2020-07 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Artemeeter + lumefantriin

Malaaria ravi

korvaltoime: hiline hemolitiline aneemia (teatatud kuni mone nadala jooksul parast ravi IGppu)

Atesolizumab

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: hiipertensioon

Baritsitiniib

Reumatoidartriidi ravi

hoiatus ja kdrvaltoimed: divertikuliit ja seedetrakti perforatsioon - ettevaatus vajalik divertikuloosiga
patsientidega ja divertikuliidi riski suurendavate ravimite (MSPVA, kortikosteroidid, opiaadid) kasutamisel

Buprenorfiin, buprenorfiin
+ naloksoon

Opioidsdltuvuse ravi

koostoime: serotonergiliste ravimitega (MAO inhibiitorid, SSRI jt) kooskasutamisel serotoniinisiindroomi
risk

Daunorubitsiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus: trastusumab - kardiotoksilisuse riski tottu tuleks valtida antratsiikliinide kasutamisel pohinevat
ravi kuni 7 kuud parast trastusumabi kasutamise I6Gpetamist. Kui see on véltimatu, on soovitatav jalgida
patsiendi sidamefunktsiooni

Deoksiikoolhape

Louatsialuse
rasvaladestuse ravi

korvaltoime: veresoone vigastus tahtmatust intravaskulaarsest siistest

hoiatus: desogestreeliga seoses on harva teatatud rinnapiima tootmise vihenemisest (seda ei ilmnenud

Desogestreel Raseduse valtimine . A
kliinilistes uuringutes)
. . korvaltoimed: kasvaja lahustussiindroom, miiosiit
Dotsetakseel Kasvajavastane ravi . ] ) ] . . . " . .
hoiatus: enne ravi on soovitatav vedelikupeetuse korrektsioon ja kusihappe korge sisalduse ravi
Drotaveriin Seedetrakti spasmid korvaltoime: peapdoritus
. . korvaltoimed: monoteraapiaga ravitud patsientidel on tdheldatud meningiiti, mittenakkuslikku ensefaliiti
Durvalumab Kasvajavastane ravi ) oy . )
ja Guillain-Barre siindroomi
. . . . koostoime: ibrutiniibi plasmatase touseb koos flukonasooliga - suureneb toksilisuse risk; kooskasutamisel
Flukonasool Seeninfektsioonide ravi

tuleb ibrutiniibi annust vdahendada ning tagada hoolikas kliiniline jalgimine

Flutikasoonfuroaat

Riniidi ravi

kdrvaltoimed: diispnoe, bronhospasm

Glekapreviir + pibrentasviir

C-viirushepatiidi ravi

korvaltoime: angio6deem
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Hormoonasendusravi -
konjugeeritud 6strogeenid
/ basedoksifeen

Hormoonasendusravi

hoiatus: rinnavahi risk s6ltub 6strogeeni sisaldava HAR kestusest. Risk on oluliselt madalam kui 6strogeeni-
progestageeni kombinatsiooni kasutamisel. Lisarisk tekib 3-aastase kasutamise jooksul. Parast ravi
I6petamist viaheneb lisarisk aja jooksul Idhtetasemele ja taandumisaeg oleneb eelnenud HAR kestusest.

Kui hormoonasendusravi kasutati kauem kui 5 aastat, voib risk piisida 10 aastat voi kauem.

HARi mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavdhi esinemus 1000 naise kohta 5-aastasel perioodil 13,3. Kui
naine alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 5 aastat on rinnavahi lisajuhtude arv 1000 HARi saanud
naise kohta 2,7. HARi mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavahi esinemus 1000 naise kohta 10- aastasel
perioodil 26,6. Kui naine alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 10 aastat on rinnavabhi lisajuhtude arv
1000 HARI saanud naise kohta 7,1

Hormoonasendusravi -
tiboloon

Hormoonasendusravi

hoiatus: rinnavahi risk s6ltub HAR kestusest. Risk ilmneb ligikaudu 3 (1...4) aasta parast. Parast ravi
Iopetamist toenaoliselt vaheneb lisarisk aja jooksul, taandumisaeg oleneb eelnenud HAR kestusest (kui
HARI kasutati kauem kui 5 aastat, vGib risk plisida 10 aastat voi kauem.

HARi mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavdhi esinemus 1000 naise kohta 5-aastasel perioodil 13,3. Kui
naine alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 5 aastat on rinnavahi lisajuhtude arv 1000 HARi saanud
naise kohta 2,7 (ainult 6strogeeni sisaldav HAR) ja 8,0 (0strogeeni-progestageeni kombinatsioon). HARi
mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavahi esinemus 1000 naise kohta 10- aastasel perioodil 26,6. Kui naine
alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 10 aastat on rinnavahi lisajuhtude arv 1000 HARi saanud naise
kohta 7,1 (ainult 6strogeeni sisaldav HAR) ja 20,8 (6strogeeni-progestageeni kombinatsioon). Tibolooni
kasutajatel on risk vdiksem kui 6strogeeni-progestageeni kombinatsiooni kasutajatel

Hormoonasendusravi -
vaginaalsed ostrogeenid

Hormoonasendusravi

hoiatus: rinnavahi risk ei suurene naistel, kellel ei ole olnud rinnavahki ja kes kasutavad vdikeses annuses
vaginaalseid 6strogeene. Ei ole teada, kas vaikeses annuses vaginaalsed ostrogeenid soodustavad
rinnavahi taasteket

Hormoonasendusravi -
Ostrogeeni-progestageeni
kombinatsioon

Hormoonasendusravi

hoiatus: rinnavahi risk soltub HAR kestusest. Risk ilmneb ligikaudu 3 (1...4) aasta parast. Parast ravi
Idpetamist viaheneb lisarisk aja jooksul, taandumisaeg oleneb eelnenud HAR kestusest (kui HARi kasutati
kauem kui 5 aastat, vGib risk plisida 10 aastat voi kauem).

HARi mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavahi esinemus 1000 naise kohta 5-aastasel perioodil 13,3. Kui
naine alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 5 aastat on rinnavahi lisajuhtude arv 1000 HARi saanud
naise kohta 2,7 (ainult 6strogeeni sisaldav HAR) ja 8,0 (0strogeeni-progestageeni kombinatsioon).

HARi mittesaanud 50-54.a. naistel on rinnavdhi esinemus 1000 naise kohta 10- aastasel perioodil 26,6. Kui
naine alustab HARiga 50. aastaselt, siis parast 10 aastat on rinnavabhi lisajuhtude arv 1000 HARi saanud
naise kohta 7,1 (ainult 6strogeeni sisaldav HAR) ja 20,8 (6strogeeni-progestageeni kombinatsioon)
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Humaanfibrinogeen +
humaantrombiin

Hemostaasi toetav ravi

korvaltoimed: palavik, koagulopaatia

Idarubitsiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus: trastusumab - kardiotoksilisuse riski tottu tuleks valtida antratsiikliinide kasutamisel péhinevat
ravi kuni 7 kuud parast trastusumabi kasutamise I6petamist. Kui see on valtimatu, on soovitatav jalgida
patsiendi siidamefunktsiooni

Irinotekaan (liposomaalne
ravimvorm)

Kasvajavastane ravi

koostoime: irinotekaani siisteemset ekspositsiooni suurendab mh regorafeniib

Kabosatiniib

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: Idualuu osteonekroos, kohuvalu, hiiperkeratoos, oksendamine, asteenia, dehiidratatsioon,
slivaveenitromboos, pearinglus, diisfaagiahoiatus: kabosantiniibi kasutamisel on taheldatud I6ualuu
osteonekroosi (LON). Enne ravi alustamist kabosantiniibiga ning perioodiliselt ravi kestel tuleb teostada
suudone uuring. Patsientidele tuleks jagada soovitusi suuhiigieeni osas. Voimalusel tuleb ravi
kabosantiniibiga peatada vahemalt 28 paeva enne plaanilist stomatoloogilist operatsiooni voi invasiivset
stomatoloogilist protseduuri. LON-iga seostatavaid aineid, nagu naiteks bisfosfonaate, saavate patsientide
puhul tuleb olla ettevaatlik. LON-i tekkel tuleb ravi katkestada

Karbidopa + levodopa

Parkinsoni tove ravi

hoiatus: levodopa/karbidopa intestinaalgeeliga ravitud patsientidel on teatatud poliineuropaatiast. Enne
ravi hinnake patsiente poliineuropaatia ja teadaolevate riskitegurite suhtes ning edaspidi korrake
hindamist perioodiliselt

Karmustiin

Kasvajavastane ravi

kdrvaltoime: tahhiikardia

hoiatus: suureannuselise ravi korral suurenevad infektsioonide, siidame-, maksa-, seedetrakti- ja

neerutoksilisuse, ndrvisiisteemihaiguste ja elektroliiiitide ebanormaalse taseme (hiipokaleemia,

hiipomagneseemia ja hiipofosfateemia) riskid ja nende raskusaste. imneda vGib neutropeeniline
enterokoliit

Lenalidomiid

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: rasked nahareaktsioonid (sh Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermaalne nekroliiis,
eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega ravimireaktsioon)

hoiatused: patsienti tuleb teavitada nende reaktsioonide siimptomitest ning andma juhise siimptomite
tekkimisel kohe arsti poole p66rduda. Angioodeemi, anafiilaktilise reaktsiooni, eksfoliatiivse v6i bulloosse
I66be tekkimisel voi SJSi, TENi voi DRESSi kahtluse korral tuleb ravi katkestada ning seda ei tohi parast
reaktsioonide taandumist jatkata. Teist liiki nahareaktsioonide tekkimisel tuleb nende raskusastmest
lahtudes kaaluda lenalidomiidiga ravi katkestamist voi IOpetamist. Patsient, kellel on varem tekkinud
raske l66ve seoses talidomiidiga, ei tohi lenalidomiidiga ravida
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Levosimendaan

Stidamepuudulikkuse ravi

hoiatus: levosimendaani aktiivsed metaboliidid erituvad rinnapiima ja on seal tuvastatavad vihemalt 14
paeva pdrast 24-tunnise levosimendaani infusiooni algust. Ravi ajal ei tohi last rinnaga toita, et dra hoida
voimalike kardiovaskulaarsete korvaltoimete teket imikul.

2,5 mg/ml infusioonilahuse kontsentraat tuleb lahjendada kontsentratsioonini, mis ei tleta 0,05 mg/ml.
Vastasel korral v6ib lahus muutuda labipaistmatuks ja tekkida sade

Makrogool

Kohukinnisuse ravi,
soolestiku ettevalmistus
uuringuteks

hoiatus: isheemiline koliit - turustamise ajal on teatatud isheemilise koliidi (rasketest) juhtudest
patsientidel, kellele on manustatud soolestiku ettevalmistamiseks makrogooli. Ettevaatus vajalik
teadaolevate riskifaktoritega patsientidel, voi stimuleerivate lahtistite (nt bisakodul v6i
naatriumpikosulfaat) samaaegsel kasutamisel. Akilise kdhuvalu, rektaalse veritsemise voi muude
isheemilise koliidi simptomitega patsiente tuleb koheselt hinnata

Metotreksaat (Nordimet
pen-sistel)

Reumatoidartriidi,
psoriaasi ravi

hoiatus: patsiendile tuleb opetada pen-siistli iseseisvat manustamist. Esimene siist tuleb teha
meditsiinilise jarelevalve all

koostoime: dilammastikoksiid voimendab metotreksaadi toimet folaadi ainevahetusele, suurendades
toksilisust (raske miielosupressioon ja stomatiit)

korvaltoime: eksfoliatiivne dermatiit

Metiiiilfenidaat

Aktiivsus- ja
tahelepanuhaire ravi

korvaltoimed: bruksism, trism, kogelus

Midasolaam

Epilepsia ravi lastel

korvaltoime: angio6deem

Mirtasapiin

Depressiooni ravi

korvaltoimed: malukaotus, mis enamasti m66dus parast ravi I6petamist; eosinofiilia ja siisteemsete
siimptomitega ravimireaktsioon (DRESS)

Morfiin, oopium

Tugeva valu ravi

koostoime: morfiini saavatel ageda koronaarsiindroomiga patsientidel on taheldatud suukaudsete P2Y12
inhibeerivate antiagregantide (nt prasugreel, klopidogreel ja tikagreloor) hilinenud ja vdaiksemat
kontsentratsiooni veres, mis on toenaoliselt tingitud gastrointestinaalse motiilsuse vihenemisest. Kui
morfiini manustamisest ei saa loobuda, v6ib kaaluda P2Y12 parenteraalset manustamist

Nintedaniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: tuumori liilisi siindroom, sh letaalne. Suurem risk selle tekkeks on kiiresti arenev kasvaja, suur
kasvajakoormus, neerutalitluse haire voi dehiidreerunud patsient

Nomegestrool + 6stradiool

Raseduse vialtimine

hoiatus: vastundidustatud, kui on olnud meningioom praegu voi varasemas anamneesis; (liksik- ja hulgi-)
meningioomi esinemisest on teatatud nomegestrooli pikaajalise (mitu aastat) monoteraapia korral
annustes 3,75 mg voi 5 mg 66paevas voi rohkem. Kui patsiendil, kes kasutab nomegestrooli,
diagnoositakse meningioom, tuleb ravi Iopetada

Osimertiniib

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: multiformne eriiteem
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Pasopaniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: tuumori liiiisi stindroom, sh letaalne. Suurem risk selle tekkeks on kiiresti arenev kasvaja, suur
kasvajakoormus, neerutalitluse héire v6i dehiidreerunud patsient

Pembrolizumab

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: organiseeruv pneumoonia, dge hepatiit, generaliseerunud eksofoliatiivne dermatiit

Sumatriptaan

Migreeni ravi

korvaltoimed: traumaatilise ja poletikulise valu aktiveerumine; diisfaagia

Valproehape

Epilepsia, bipolaarse
meeleoluhaire ravi

hoiatus: populatsioonipdhiste uuringute andmed nditavad, et lisasiseselt valproaadiga kokku puutunud
lastel on suurem risk autismispektri héirete (ligikaudu 3 kordne), lapseea autismi (ligikaudu 5 kordne) ja
aktiivsus- ja tahelepanuhaire (ligikaudu 1,5 kordne) tekkeks vorreldes nendega, kes ei puutunud uuringus
valproaadiga kokku. Loomkatsetes on ndidatud teratogeenset toimet
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