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Tassa asiakirjassa esitettyjen valmistetietojen sanamuoto noudattaa asiakirjaa nimelta “PRAC
recommendations on signals” (Iaéketurvallisuuden riskinarviointikomitean signaaleja koskevat
suositukset), joka sisdltda valmistetietojen paivitysta koskevien ladketurvallisuuden
riskinarviointikomitean suositusten koko tekstin seka joitakin yleisia ohjeita signaalien kasittelysta.
Asiakirja on saatavissa PRAC:n turvallisuussignaaleja koskevien suositusten verkkosivulla (vain
englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu Nykyinen poistettava teksti on yliviivatty.

1. Adagrasibi — vakavat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset
(EPITT nro 20051)

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Vakavat ihoon kohdistuvat haittavaikutukset

Krazatin yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihoon kohdistuvista haittavaikutuksista, kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtymasta (SJS), toksisesta epidermaalisesta nekrolyysista (TEN) seka yleisoireisesta
eosinofiilisesta oireyhtymasta (DRESS), jotka voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan.

Potilaille on kerrottava niihin liittyvista merkeista ja oireista ja ihoreaktioita on seurattava tarkasti. Jos
vakavaa ihoon kohdistuvaa haittavaikutusta epailldan, Krazati-hoito on keskeytettava ja potilas on
ohjattava erikoistuneeseen yksikké6n arviointia ja hoitoa varten. Jos adagrasibiin liittyva Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
vahvistetaan, Krazati-hoito on lopetettava pysyvasti.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Pakkausseloste

2. Varoitukset ja varotoimet

Krazatin kdytdn yhteydessa on ilmoitettu vakavista ja mahdollisesti kuolemaan johtavista

ihoreaktioista (kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi ja

yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma).

Lopeta Krazatin kayttd ja hakeudu ladkariin valittdmasti, jos huomaat mita tahansa naihin vakaviin

ihoreaktioihin liittyvia oireita. Oireet voivat olla seuraavia: punoittavat, tasapintaiset maalitaulua

muistuttavat tai rengasmaiset ja keskeltd usein rakkulaiset |diskat vartalolla, ihon kesiminen,

haavaumat suussa, nielussa, nendssd, sukuelimissa ja silmissa, laajalle levinnyt ihottuma ja

laajentuneet imusolmukkeet. Naita vakavia ihottumia edeltda usein kuume ja/tai flunssan kaltaiset

oireet.

2. Atetsolitsumabi, avelumabi, semiplimabi, dostarlimabi,
durvalumabi, ipilimumabi, nivolumabi, nivolumabi,
relatlimabi, pembrolitsumabi, tislelitsumabi, tremelimumabi
- keliakia (EPITT no 19958)

Pembrolitsumabi
Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 2: Pembrolitsumabia saaneilla potilailla todetut haittavaikutukset

Monoterapia

Yhdistelmahoito
solunsalpaajahoidon
kanssa

Yhdistelmahoito
aksitinibin tai
lenvatinibin kanssa

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen ohutsuolen ohutsuolen ohutsuolen
puhkeaminen; keliakia | puhkeaminen; keliakia | puhkeaminen
Tuntematon keliakia

Pakkausseloste

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu yksindan annetun pembrolitsumabihoidon yhteydessa:

Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien

elintarvikkeiden nauttimisen jalkeen)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, jotka tehtiin pembrolitsumabilla
yhdistelmdna solunsalpaajahoidon kanssa:
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Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jalkeen)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, jotka tehtiin pembrolitsumabilla
yhdistelmana aksitinibin tai lenvatinibin kanssa:

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):
- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Ipilimumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 4: Haittavaikutukset edennytta melanoomaa sairastaneilla, joiden
ipilimumabiannos oli 3 mg/kg

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen keliakia

Taulukko 5: Ipilimumabin ja muiden lddkeaineiden yhdistelmdhoitoon liittyvat
haittavaikutukset

Yhdistelmadhoito nivolumabin kanssa (kemoterapian kanssa tai
ilman)

Ruoansulatuselimisté

Harvinainen keliakia

Pakkausseloste

4 Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka saivat pelkastaan 3 mg/kg ipilimumabia.
Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

= keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jalkeen)
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Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, kun ipilimumabia on kaytetty yhdistelmdhoitona muiden
syopadladkkeiden kanssa (haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus voivat vaihdella sen mukaan, mita
sybpaladkkeitad potilas on yhdistelmahoidossa saanut):

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

= keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Nivolumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 6: Nivolumabi-monoterapiaan liittyvat haittavaikutukset

Nivolumabi-monoterapia

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen keliakia

Taulukko 7: Nivolumabin ja muiden ldadkeaineiden yhdistelmdhoitoon liittyvit
haittavaikutukset

Yhdistelmahoitona Yhdistelmahoitona Yhdistelmahoitona
ipilimumabin kanssa kemoterapian kanssa | kabotsantinibin
(kemoterapian kanssa

kanssa tai ilman)

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen keliakia

Tuntematon keliakia keliakia

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Pelkdn OPDIVO-valmisteen kdyton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Harvinaiset (voi esiintya enintaan yhdella potilaalla tuhannesta)

= keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

OPDIVO-valmisteen ja muiden syopadladkkeiden yhdistelmahoidon yhteydessa on ilmoitettu
seuraavia haittavaikutuksia (haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus voivat vaihdella sen mukaan, mita
sybpaladkkeitad potilas on yhdistelmahoidossa saanut):
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Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

= keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jalkeen)

Nivolumabi/relatlimabi

Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Tiivistelma haittavaikutuksista taulukkona

Taulukossa 2 esitetadn tutkimustiedoista kootut haittavaikutukset potilailla, jotka saivat nivolumabi-
relatlimabi-yhdistelmahoitoa (seuranta-ajan mediaani 19,94 kuukautta). Edella olevat ja taulukossa 2
esitetty yleisyys perustuu mista tahansa syysta johtuvien haittatapahtumien yleisyyteen.
Haittavaikutukset on jaettu elinjarjestelmaluokan ja yleisyyden mukaan. Yleisyys maaritellaan
seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10); yleinen (= 1/100, < 1/10); melko harvinainen (= 1/1 000,

< 1/100); harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000); hyvin harvinainen (< 1/10 000) ja tuntematon
(saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin). Haittavaikutukset on lueteltu kussakin
yleisyysryhmdssa vakavimmasta lahtien.

Taulukko 2: Kliinisissa tutkimuksissa havaitut haittavaikutukset

Ruoansulatuselimisto

Tuntematon keliakia

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):
= keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Atetsolitsumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 3: Yhteenveto haittavaikutuksista atetsolitsumabia saaneilla potilailla

Atetsolitsumabimonoterapia Atetsolitsumabiyhdistelmahoito

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Keliakia Keliakia
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Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Tecentriqg-valmiste yksindan kaytettyna

Tecentrig-valmisteella yksindan tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Harvinaiset (saattavat esiintya enintaan yhdella potilaalla 1 000:sta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Tecentrig-valmiste yhdistelmdana muiden syopaladkkeiden kanssa

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa, joissa Tecentriq annetaan
yhdistelmana syépalaakkeiden kanssa:

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdan yhdella potilaalla 1 000:sta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Tislelitsumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Haittavaikutukset Tevimbra-monoterapiassa (N = 1 534)

Haittavaikutukset Yleisyys

(kaikki asteet)

Ruoansulatuselimisto

Keliakia Harvinainen

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, kun Tevimbra-valmistetta on annettu ainoana
laakkeena:

Harvinaiset (voi esiintya enintaan 1 kayttajalla 1 000:sta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)
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Durvalumabi
Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 3. Haittavaikutukset potilailla, jotka saivat IMFINZI-hoitoa

IMFINZI monoterapiana

IMFINZI yhdistelmana
solunsalpaajahoidon
kanssa

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen

Keliakia

Keliakia

Taulukko 4. Haittavaikutukset potilailla, jotka saivat IMFINZI-valmistetta yhdistelmana

tremelimumabin kanssa

IMFINZI yhdistelmana
tremelimumabin (75 mg)
ja platinapohjaisen

IMFINZI yhdistelmana
tremelimumabin
(300 mg) kanssa

solunsalpaajahoidon

kanssa
Ruoansulatuselimisto
Harvinainen Keliakia Keliakia
Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Ota valittomasti yhteytta ladkariin, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, joista on
ilmoitettu durvalumabilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa pelkkdaa IMFINZI-hoitoa saaneilla potilailla:

Harvinaiset (enintdaan 1 henkildlla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelmdna solunsalpaajahoidon kanssa (haittavaikutusten esiintymistiheys ja
vaikeusaste saattaa vaihdella kaytetyistd solunsalpaajista riippuen):

Harvinaiset (enintdaan 1 henkildlla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
suosituksista
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Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelmana tremelimumabin ja platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa
(haittavaikutusten yleisyys ja vaikeusaste saattavat vaihdella riippuen siita, mita solunsalpaajaa
kaytetaan):

Harvinaiset (enintdan 1 henkildlla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelmana tremelimumabin kanssa:

Harvinaiset (enintdan 1 henkilélla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Tremelimumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 3. Haittavaikutukset potilailla, jotka saivat tremelimumabia yhdistelmdna
durvalumabin kanssa

Tremelimumabi 75 mg Tremelimumabi 300 mg
vyhdistelmadna durvalumabin ja | yhdistelmadna durvalumabin
platinapohjaisen kanssa
solunsalpaajahoidon kanssa
Mika tahansa Vaikeusaste Mika tahansa Vaikeusaste
vaikeusaste 3-4 (%) vaikeusaste 3-4 (%)
(%) (%)

Ruoansulatuselimisto

Keliakia Harvinainenf | 0,03 0,03 Harvinainen® | 0,03 0,03

P Raportoitiin tutkimuksissa POSEIDON-tutkimuksen ja maksasolusydpaa koskevan yhdistetyn tietoaineiston
ulkopuolella. Esiintymistiheys perustuu yhdistettyyn tietoaineistoon potilaista, jotka olivat saaneet tremelimumabia
yhdistelmana durvalumabin kanssa.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMJUDO-
valmistetta yhdistelm&ana durvalumabin kanssa:

Harvinaiset (voi esiintya enintdaan yhdella potilaalla tuhannesta)
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- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMJUDO-
valmistetta yhdistelména durvalumabin ja platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa:

Harvinaiset (enintdan 1 henkildélla tuhannesta)

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Dostarlimabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua myds dostarlimabihoidon aikana: keliakia.

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Pelkan JEMPERLI-valmisteen kdytdon yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Tuntematon:

saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin:

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

JEMPERLI-valmisteen kayton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia, kun sita annetaan
yhdessa karboplatiinin ja paklitakselin kanssa:

Tuntematon:

saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin:

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Semiplimabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua my&s semiplimabihoidon aikana: keliakia.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Pelkkaa semiplimabia saaneilla potilailla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon):

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Semiplimabia ja solunsalpaajahoidon yhdistelmaa saaneilla potilailla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa
on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

Avelumabi

Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset
Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjien luokkavaikutukset

Muilla immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua my&s avelumabihoidon aikana: keliakia.

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Pelkalla avelumabilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):

- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jalkeen)

Avelumabilla yhdessa aksitinibin kanssa tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
suosituksista
EMA/PRAC/174362/2024 Sivu 10/23



Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):
- keliakia (jonka oireita ovat muun muassa vatsakipu, ripuli ja turvotus gluteenia sisaltavien
elintarvikkeiden nauttimisen jélkeen)

3. Atetsolitsumabi, avelumabi, semiplimabi, dostarlimabi,
durvalumabi, ipilimumabi, nivolumabi, nivolumabi,
relatlimabi, pembrolitsumabi, tislelitsumabi, tremelimumabi
- Haiman vajaatoiminta (EPITT no 19955)

Nivolumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 6: Nivolumabi-monoterapiaan liittyvat haittavaikutukset

Nivolumabi-monoterapia

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Haiman eksokriininen vajaatoiminta

Taulukko 7: Nivolumabin ja muiden ladkeaineiden yhdistelmdhoitoon liittyvat
haittavaikutukset

Yhdistelmahoitona Yhdistelmdhoitona Yhdistelmahoitona
ipilimumabin kanssa kemoterapian kanssa | kabotsantinibin
(kemoterapian kanssa

kanssa tai ilman)

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Haiman eksokriininen
vajaatoiminta

Tuntematon Haiman eksokriininen Haiman eksokriininen
vajaatoiminta vajaatoiminta
Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Pelkdn OPDIVO-valmisteen kdyton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:
Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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OPDIVO-valmisteen ja muiden syopadladkkeiden yhdistelmahoidon yhteydessa on ilmoitettu
seuraavia haittavaikutuksia (haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus voivat vaihdella sen mukaan, mita
sybpaladkkeitad potilas on yhdistelmahoidossa saanut):

Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Ipilimumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 4: Haittavaikutukset edennytta melanoomaa sairastaneilla, joiden
ipilimumabiannos oli 3 mg/kg

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Haiman eksokriininen vajaatoiminta

Taulukko 5: Ipilimumabin ja muiden lddkeaineiden yhdistelmdhoitoon liittyvat
haittavaikutukset

Yhdistelmahoito nivolumabin kanssa (kemoterapian kanssa tai
ilman)

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Haiman eksokriininen vajaatoiminta

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu potilailla, jotka saivat pelkastdan 3 mg/kg ipilimumabia.
Harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, kun ipilimumabia on kaytetty yhdistelmahoitona muiden
syopaladkkeiden kanssa (haittavaikutusten yleisyys ja vakavuus voivat vaihdella sen mukaan, mita
syOpaladkkeita potilas on yhdistelmahoidossa saanut):

Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Nivolumabi/relatlimabi

Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 2: Kliinisissa tutkimuksissa todetut haittavaikutukset

Ruoansulatuselimisto

Harvinainen Haiman eksokriininen vajaatoiminta

Pakkausseloste
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Pembrolitsumabi
Valmisteyhteenveto
4.8 Haittavaikutukset

Taulukko 2: Pembrolitsumabia saaneilla potilailla todetut haittavaikutukset

Monoterapia Yhdistelmahoito Yhdistelmahoito
solunsalpaajahoidon | aksitinibin tai
kanssa lenvatinibin kanssa

Ruoansulatuselimisto
Harvinainen haiman eksokriininen haiman eksokriininen
vajaatoiminta vajaatoiminta
Tuntematon haiman eksokriininen
vajaatoiminta

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu yksindan annetun pembrolitsumabihoidon yhteydessa:
Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

Haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puuttuminen tai vdheneminen (haiman eksokriininen
vajaatoiminta); reika ohutsuolessa

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, jotka tehtiin pembrolitsumabilla
yhdistelmana solunsalpaajahoidon kanssa:

Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdella potilaalla tuhannesta)

Haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puuttuminen tai vdheneminen (haiman eksokriininen
vajaatoiminta); reika ohutsuolessa

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, jotka tehtiin pembrolitsumabilla
yhdistelmana aksitinibin tai lenvatinibin kanssa:

Muut haittavaikutukset, joiden yleisyys ei ole tiedossa (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Atetsolitsumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua myd&s atetsolitsumabihoidon aikana: haiman eksokriininen
vajaatoiminta

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Tecentriq-valmiste yksindan kaytettyna

Muut ilmoitetut haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Tecentrig-valmiste yhdistelmdana muiden syopaladkkeiden kanssa

Muut ilmoitetut haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointiin):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Avelumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua my&s avelumabihoidon aikana: haiman eksokriininen

vajaatoiminta

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Pelkalla avelumabilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Avelumabilla yhdessa aksitinibin kanssa tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on raportoitu seuraavia
haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Semiplimabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjien luokkavaikutukset

Muilla immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua myds semiplimabihoidon aikana: haiman eksokriininen
vajaatoiminta

Pakkausseloste
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Pelkkaa semiplimabia saaneilla potilailla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa on ilmoitettu seuraavia
haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (esiintymistiheys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Semiplimabia ja solunsalpaajahoidon yhdistelmdaa saaneilla potilailla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa
on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Dostarlimabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua my&s dostarlimabihoidon aikana: haiman eksokriininen

vajaatoiminta

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Pelkan JEMPERLI-valmisteen kdytdon yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

JEMPERLI-valmisteen kayton yhteydessa on ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia, kun sita annetaan
yhdessa karboplatiinin ja paklitakselin kanssa:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Tislelitsumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjien luokkavaikutukset

Muilla immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua my®ds tislelitsumabihoidon aikana: haiman eksokriininen

vajaatoiminta

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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Pakkausseloste
4, Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu, kun Tevimbra-valmistetta on annettu ainoana
laakkeena:

Muut ilmoitetut haittavaikutukset (yleisyys tuntematon):

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Durvalumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajien luokkavaikutukset

Muilla immuunijarjestelman tarkistuspisteen estdjilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua myds durvalumabihoidon aikana: haiman eksokriininen

vajaatoiminta

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Ota valittdmasti yhteytta laakariin, jos havaitset jonkin seuraavista haittavaikutuksista, joista on
ilmoitettu durvalumabilla tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa pelkkda IMFINZI-hoitoa saanceilla potilailla:

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelmana solunsalpaajahoidon kanssa (haittavaikutusten esiintymistiheys ja
vaikeusaste saattaa vaihdella kdytetyista solunsalpaajista riippuen):

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Seuraavia haittavaikutuksia on todettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelmana tremelimumabin ja platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa
(haittavaikutusten yleisyys ja vaikeusaste saattavat vaihdella riippuen siita, mita solunsalpaajaa
kaytetdan):

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitad esiintyvyyden arviointiin)
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vdheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)
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Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMFINZI-
valmistetta yhdistelméana tremelimumabin kanssa:

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Tremelimumabi

Valmisteyhteenveto

4.8 Haittavaikutukset

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Immuunijarjestelman tarkistuspisteen estajien luokkavaikutukset

Muilla immuunijdrjestelman tarkistuspisteen estajilla annetun hoidon aikana on havaittu seuraavia
haittavaikutuksia, joita voi ilmaantua myd&s tremelimumabihoidon aikana: haiman eksokriininen

vajaatoiminta

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMJUDO-
valmistetta yhdistelm&ana durvalumabin kanssa:

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riitad esiintyvyyden arviointiin)
haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoitettu kliinisissa tutkimuksissa, joissa potilaat saivat IMJUDO-
valmistetta yhdistelména durvalumabin ja platinapohjaisen solunsalpaajahoidon kanssa:

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia, joiden esiintymistiheys on tuntematon (koska saatavissa oleva
tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)

haiman tuottamien ruoansulatusentsyymien puute tai vaheneminen (haiman eksokriininen

vajaatoiminta)

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
suosituksista
EMA/PRAC/174362/2024 Sivu 18/23



4. Klooriheksidiini iholle, jonka kayttoaihe on ihon
desinfiointi, ja samassa kayttoaiheessa hyvaksytyt
kiintedannoksiset yhdistelmat - pysyva sarveiskalvon vaurio
ja ndkokyvyn merkittava heikkeneminen (EPITT nro 19970)

Teksti, joka myyntiluvan haltijat mukauttavat valmistekohtaisesti*
Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

i . .

Klooriheksiditri-<Valmisteen nimi> ei saa joutua kosketuksiin silmien kanssa. Vakavia pysyvia ja
mahdollisesti sarveiskalvonsiirtoa edellyttavia sarveiskalvon vaurioita on ilmoitettu tapauksissa, joissa
klooriheksidiiniliuosta sisaltavaa laakevalmistetta on kulkeutunut silmiin leikkausta varten
valmisteltavalta alueelta silmien suojaustoimista huolimatta. <Valmisteen nimi>-valmistetta
levitettdessa on noudatettava aarimmaista varovaisuutta sen varmistamiseksi, ettd valmistetta ei
paase silmiin hoidettavalta alueelta. Erityista varovaisuutta on noudatettava potilaan ollessa
nukutettuna, koska tallin potilas ei pysty valittdmasti ilmoittamaan silmaaltistuksesta. Jos
kleoeriheksidiinihuesta <valmisteen nimi> joutuu kosketuksiin silmien kanssa, silmat on huuhdottava
valittdmasti huolellisesti ja hakeuduttava silmalaakariin.

4.8 Haittavaikutukset
Silméavaurio:

Yleisyys tuntematon: sarveiskalvon eroosio, epiteelivaurio/sarveiskalvon vaurio, pysyva ndkdkyvyn
merkittdava heikkeneminen*.

Alaviite: Markkinoille tulon jalkeen on ilmoitettu valmisteen tahattomasta silmaan kulkeutumisesta
aiheutuneesta vakavasta sarveiskalvon eroosiosta ja merkittavasta nakékyvyn pysyvdsta
heikkenemisestd, mika on joidenkin potilaiden kohdalla edellyttanyt sarveiskalvonsiirtoa (ks. kohta

4.4).

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava ennen kuin kaytat [valmisteen nimi]-valmistetta

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat <valmisteen
nimi>-valmistetta.

- Valta kosketusta sHmien;-aivojen, aivokalvojen (aivoja ja selkdydinta ymparoivat kalvot) ja
valikorvan kanssa.

- <Valmisteen nimi> ei saa joutua kosketuksiin silmdn kanssa ndkdvaurioriskin vuoksi. Jos valmistetta
joutuu silmiin, silmat on huuhdottava valittdmaéasti huolellisesti. Jos ilmenee arsytystd, punoitusta tai
kipua silmassa tai ndkdhairiditd, ota valittémasti yhteytta l1adkariin.

Vakavista ja pysyvistd ja mahdollisesti sarveiskalvonsiirtoa edellyttavistd sarveiskalvon vauriosta
(silmédn pinnan vauriosta) on ilmoitettu tapauksissa, joissa samankaltaisia valmisteita on joutunut
vahingossa kosketuksiin silman kanssa kirurgisten toimenpiteiden aikana yleisanestesiassa (nukutus,
jossa potilas ei tunne kipua) olevilla potilailla.

Muutoksia valmistetietojen sanamuotoon - otteita PRAC:n signaaleja koskevista
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4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joiden yleisyys on tuntematon, ovat:

- allergiset ihosairaudet, kuten ihotulehdus, kutina, eryteema (ihon punoitus), ekseema, ihottuma,
urtikaria (nokkosihottuma), ihodrsytys ja rakkulat.

- sarveiskalvon vaurio (silmén pinnan vaurio) ja pysyva silmavaurio, mukaan luettuna nakékyvyn
pysyva heikkeneminen (paan, kasvojen ja kaulan kirurgisten toimenpiteiden aikana tapahtuneen
tahattoman silman valmisteelle altistumisen seurauksena) potilailla, jotka ovat yleisanestesiassa
(nukutus, jossa potilas ei tunne kipua).

* Kansallisten valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden keskindisten erojen vuoksi todetaan, ettd
valmistetietoihin jo siséltyvdé tekstié on muutettava/mukautettava niin, ettd siihen voidaan siséllyttaa
tdsséd PRAC:n suosituksessa mainittu uusi teksti.

5. Etambutoli - yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma
(DRESS) (EPITT nro 20018)

Teksti, joka myyntiluvan haltijat mukauttavat valmistekohtaisesti*

Laakevalmlsteet joiden nvkwsessa valmlstevhteenvedossa mainitaan Stevens-Johnsonin

maininta siséaltyy):

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Iho ja ihonalainen kudos

Etambutolihoidon yhteydessa on markkinoille saattamisen jalkeen ilmoitettu vakavista ihoon
kohdistuvista haittavaikutuksista, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymasta (SJS), toksisesta
epidermaalisesta nekrolyysistéd (TEN) seka yleisoireisesta eosinofiilisesta oireyhtymasta (DRESS), jotka
voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan.

Laaketta madrattdessa potilaille on kerrottava ihoreaktioiden merkeista ja oireista ja potilaita on
seurattava tarkasti niiden varalta.

Jos naihin reaktioihin viittaavia merkkejé ja oireita ilmenee, etambutolin kayttd on lopetettava heti ja
vaihtoehtoista hoitoa on harkittava (tarpeen mukaan).

Jos potilaalle on kehittynyt vakava reaktio, kuten etambutolin kaytéstd johtuva Stevens-Johnsonin
oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi tai yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma,
etambutolihoitoa ei saa aloittaa kyseisella potilaalla uudelleen missaan vaiheessa.

Niiden valmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu lapsille, tdhdn kohtaan 4.4 on lisattdvé seuraava kohta:

Lapsilla esiintyva ihottuma voidaan virheellisesti olettaa infektioksi tai vaihtoehtoiseksi
infektioprosessiksi, ja lddkareiden on otettava huomioon etambutolin aiheuttaman reaktion
mahdollisuus lapsilla, joille kehittyy ihottuman ja kuumeen oireita etambutolihoidon aikana.
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4.8 Haittavaikutukset
Iho ja ihonalainen kudos Yleisyys: tuntematon

yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat <valmisteen nimi>-valmistetta

ALA KAYTA <VALMISTEEN NIMI>-valmistetta - TAI - KERRO LAAKARILLE ENNEN KUIN ALAT KAYTTAA
<VALMISTEEN NIMI>-valmistetta,

jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia etambutolin ottamisen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimet — Ole erityisen varovainen kayttaessasi <valmisteen nimi>-valmistetta
seuraavien suhteen:

<Valmisteen nimi>-hoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavista ihoon kohdistuvista haittavaikutuksista,
kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymasta (S]S), toksisesta epidermaalisesta nekrolyysistd (TEN) ja
yleisoireista eosinofiilisesta oireyhtymdasté (DRESS). Lopeta <valmisteen nimi>-valmisteen kaytt6 ja
hakeudu lddkariin valittdmasti, jos huomaat mitd tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvia oireita.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Iho ja ihonalainen kudos

Lopeta <valmisteen nimi> kaytto ja kerro valittomasti ladakarille, jos huomaat jonkin seuraavista
oireista:

e punoittavat ldiskat keholla (maalitaulua muistuttavat tai rengasmaiset ldiskédt, joiden keskella

saattaa olla rakkuloita), ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenassd, sukuelimissa ja
silmissa. Naita vakavia ihottumia voivat edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet (Stevens-
Johnsonin oireyhtyma, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

e Laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).

Lddkevalmisteet, joiden nykyisesséd valmisteyhteenvedossa ei mainita Stevens-Johnsonin
oireyhtymdéi ja toksista epidermaalista nekrolyysia:

Valmisteyhteenveto

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Iho ja ihonalainen kudos
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Etambutolihoidon yhteydessa on markkinoille saattamisen jalkeen ilmoitettu vakavista ihoon
kohdistuvista haittavaikutuksista, kuten yleisoireisesta eosinofiilisesta oireyhtymasta (DRESS), jotka
voivat olla hengenvaarallisia tai johtaa kuolemaan.

Laaketta maarattdessa potilaille on kerrottava ihoreaktioiden merkeista ja oireista ja potilaita on
seurattava tarkasti niiden varalta.

Jos naihin reaktioihin viittaavia merkkejé ja oireita ilmenee, etambutolin kayttd on lopetettava heti ja
vaihtoehtoista hoitoa on harkittava (tarpeen mukaan).

Jos potilaalle on kehittynyt vakava reaktio, kuten etambutolin kaytéstd johtuva yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma, etambutolihoitoa ei saa aloittaa kyseisella potilaalla uudelleen missaan
vaiheessa.

Niiden valmisteiden osalta, jotka on tarkoitettu lapsille, tGhdn kohtaan 4.4 on lisattdvé seuraava kohta:

Lapsilla esiintyva ihottuma voidaan virheellisesti olettaa infektioksi tai vaihtoehtoiseksi
infektioprosessiksi, ja lddkareiden on otettava huomioon etambutolin aiheuttaman reaktion
mahdollisuus lapsilla, joille kehittyy ihottuman ja kuumeen oireita etambutolihoidon aikana.

4.8 Haittavaikutukset
Iho ja ihonalainen kudos Yleisyys: tuntematon

yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) (ks. kohta 4.4)

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat <valmisteen nimi>-valmistetta

ALA KAYTA <VALMISTEEN NIMI>-valmistetta - TAI - KERRO LAAKARILLE ENNEN KUIN ALAT KAYTTAA
<VALMISTEEN NIMI>-valmistetta,

jos sinulla on joskus esiintynyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kuoriutumista, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia etambutolin ottamisen jalkeen.

Varoitukset ja varotoimet — Ole erityisen varovainen kayttdessasi <valmisteen nimi>-valmistetta
seuraavien suhteen:

<Valmisteen nimi>-hoidon yhteydesséa on ilmoitettu vakavista ihoon kohdistuvista haittavaikutuksista,
kuten yleisoireista eosinofiilisestd oireyhtymdsta (DRESS). Lopeta <valmisteen nimi>-valmisteen
kayttd ja hakeudu ladkariin valittémasti, jos huomaat mita tahansa kohdassa 4 kuvattuihin vakaviin
ihoreaktioihin liittyvia oireita.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Iho ja ihonalainen kudos
Lopeta <valmisteen nimi>-valmisteen kaytto ja kerro valittdmasti ladkarille, jos huomaat jonkin
seuraavista oireista:

e Laajalle levinnyt ihottuma, korkea kuume ja laajentuneet imusolmukkeet (yleisoireinen
eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) tai ladkeyliherkkyysoireyhtyma).
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* Kansallisten valmisteyhteenvetojen ja pakkausselosteiden keskindisten erojen vuoksi todetaan, etta
valmistetietoihin jo siséltyvaéa tekstid on muutettava/mukautettava niin, ettd siihen voidaan siséllyttaéa
tdssd PRAC:n suosituksessa mainittu uusi teksti.
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