2019-02 - PRAC soovitused ja teised ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Adapaleen +
bensiillperoksiid

Akne ravi

korvaltoimed: anafiilaktiline reaktsioon, naha varvuse muutus, urtikaaria, manustamiskoha poletus
(teatatud on teise astme poletusest voi rasketest poletuse reaktsioonidest)

riiklik muutus

Asatsitidiin Kasvajavastane ravi kdrvaltoime: perikardiit PRAC soovitus
Dilammastikoksiid L . . . ) .
s . o ., |Anesteesia ja valu ravi korvaltoime: generaliseerunud krambihood PRAC soovitus
dilammastikoksiid + hapnik
. Allergilise riniidi, urtikaaria |, _ . A . ~ i
Ebastiin ) kdrvaltoimed: soogiisu suurenenemine, kehakaalu tous PRAC soovitus
ravi
Fentaniiiil (siistitav) Valu ravi korvaltoimed: deliirium, ravimi drajatusiindroom PRAC soovitus
Fentaniiiil (transdermaalne . N . . o .
( Valu ravi korvaltoimed: androgeenide defitsiit, deliirium PRAC soovitus
plaaster)
Imatiniib, dasatiniib Kasvajavastane ravi kdrvaltoime: trombootiline mikroangiopaatia PRAC soovitus
. . . vastunaidustus ja hoiatus: hiljutine vGi samaaegne ravi brivudiiniga suurendab kapetsitabiini toksilisust, ,
Kapetsitabiin Kasvajavastane ravi o mer e PRAC soovitus
mis voib I6ppeda surmaga
Leetrite, mumpsi ja . - ~ .
o pst] . Vaktsineerimine kdrvaltoime: nutt PRAC soovitus
punetiste (elus)vaktsiin
Loperamiid, loperamiid + |.. . . . |hoiatus: lileannustamisega seoses on teatatud kardiaalsetest tiisistustest, sealhulgas QRS-kompleksi _
Ageda kdhulahtisuse ravi PRAC soovitus

simetikoon

laienemisest

Metiiiilfenidaat

Aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ravi

hoiatus: serotonergiliste ravimite samaaegse manustamise jargselt on teatatud serotoniinisiindroomist

riiklik muutus

Milnatsipraan

Depressiooni ravi

korvaltoime: Takotsubo kardiomiiopaatia (stressi pohjustatud kardiomiiopaatia)

PRAC soovitus

Mirabegroon

Uliaktiivse p&ie siindroomi
ravi

korvaltoime: segasusseisund

PRAC soovitus
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Misoprostool

Slinnituse esilekutsumine

korvaltoime: misoprostooli kasutatamisel siinnituse esilekutsumiseks lithikese perioodi jooksul raseduse
16pus puudub risk loote vadrarengute tekkeks. Misoprostooli ei tohi kasutada mistahes muul ajal raseduse
jooksul, sest vdadrarengute risk suureneb kolmekordselt (sh Moebius’e siindroom, amnioni vaadi siindroom
ja keskndrvisiisteemi anomaaliad)

PRAC soovitus

Valu ja reumaatiliste

korvaltoimed: aneemia, aseptiline meningiit (eeskatt siisteemnse eriitematoosse luupuse voi segatiilipi

Nabumetoon ) ) L riiklik muutus
haiguste ravi sidekoe haigusega patsientidel)
Nivolumab Kasvajavastane ravi korvaltoimed: aseptiline meningiit, sarkoidoos PRAC soovitus
Pertuzumab Kasvajavastane ravi hoiatus: infusioonireaktsioonid ja iilitundlikkusreaktsioonid/anafiilaksia véivad I6ppeda surmaga PRAC soovitus
kdrvaltoime: urtikaaria
.. . . . tdiendatakse hoiatust: teadaoleva vdi arvatava immuunpuudulikkusega vastsiindinute (kaasa arvatud in ,
Rotaviiruse elusvaktsiin Vaktsineerimine . . . . . ) o R PRAC soovitus
utero kokkupuude immunosupressioonraviga), vaktsineerimine peaks tuginema véimaliku kasu ja riskide
hoolikale kaalumisele
. L . korvaltoimed: eosinofiilia ja slisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS); Jarisch-Herxheimeri ,
Tseftriaksoon Infektsioonide ravi ) PRAC soovitus
reaktsioon
Tsefuroksiim Kaeoperatsiooni jargse hoiatus: ravimi lahustamiseks tohib kasutada ainult 9 mg/ml (0,9%) naatriumkloriidi lahust PRAC soovit
SOoviItus

(intrakameraalne)

endoftalmiidi profiilaktika

korvaltoime: maakula turse
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