2023-04 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Fedratiniib

Splenomegaalia ravi
mielofibroosi korral

Karbetotsiin

Emaka atoonia valtimine

hoiatus: teatatud on rasketest siidame-veresoonkonnaga seotud korvaltoimete juhtudest,
slivaveenitromboosi ja kopsuarteri trombemboolia juhtudest, liimfoomist ja teistest pahaloomulistest
kasvajatest. Ravi kaalumisel tuleb votta arvesse ravi kasu ja riski suhet konkreetsel patsiendil

korvaltoime: bradiikardia (stidameseiskuse oht), lilitundlikkus (sh anafiilaktiline reaktsioon)

hoiatus: kliinilise uuringu pohjal tekivad peaaegu koigil patsientidel 1gG antikehad laronidaasi suhtes,
enamasti 3 kuu jooksul parast ravi alustamist. Patsiente tuleb hoolikalt jalgida ja registreerida koik
infusiooniga seotud reaktsioonid, hilisreaktsioonid ja voimalikud immunoloogilised reaktsioonid.
Regulaarselt tuleb kontrollida ja registreerida antikehade staatust, sh IgG, IgE, ensiiiimi aktiivsuse voi
ensiilimi tagasihaarde neutraliseerivad antikehad

Uleannustamine: kdrvaltoimete oht laronidaasi ebakorrektsel manustamisel (iileannustamine ja/voi

Laronidaas Mukopoliisahharidoos
P soovitatavast suurem infusioonikiirus). Liiga kiire manustamine voib pohjustada iiveldust, kohuvalu,
peavalu, pearinglust ja hingeldust. Vastavalt patsiendi kliinilisele seisundile tuleb kohe aeglustada
infusioonikiirust voi infusioon peatada, vajadusel taiendav sekkumine.
korvaltoimed: dlitundlikkus, hiipertensioon, bradiikardia, hingamispuudulikkus, neelu turse, striidor,
hingamisteede obstruktiivne hdire, siistekoha valu, ravimispetsiifilised antikehad, neutraliseerivad
antikehad, vererohu tous
hoiatus ja korvaltoime: healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon (ajusisene pseudotuumor) - patsiente
. " . tuleb hoiatada selle ndhtude ja siimptomite eest, sh tugev voi korduv peavalu, ndgemishiired ja tinnitus.
Leuproreliin Eesnadrmevahi ravi L L. . . . e s .
Kui tekib healoomuline intrakraniaalne hiipertensioon, tuleb kaaluda leuproreliini kasutamise
katkestamist
Parampaneel Epilepsia ravi korvaltoime: psithhootiline hdire
hoiatus: ravivigade risk, mis véivad pdhjustada eluohtlikke/surmldppega juhtumeid. Propofool on
Propofool Anesteesia tihekordseks kasutamiseks lihel patsiendil. Sepsise risk korduval kasutamisel, kasutada kohe parast
avamist
Ropinirool Parkinsoni tobi korvaltoimed: spontaanne peenise erektsioon, luksumine
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Selperkatiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja korvaltoime: interstitsiaalne kopsuhaigus (ILD) - selperkatiniibiga ravitud patsientidel on
teatatud rasketest, eluohtlikest véi surmldppega ILD/pneumoniidi juhtudest. Patsiente tuleb jélgida
ILD/pneumoniidile viitavate pulmonaalsete siimptomite suhtes. Kui tekivad dgedad v6i siivenevad
respiratoorsed siimptomid, mis voivad viidata ILD le (nt hingeldus, kéha ja palavik), tuleb ravi
selperkatiniibiga katkestada ning uurida patsienti koheselt ILD suhtes ja ravida vastavalt meditsiinilisele
vajadusele. ILD/pneumoniidi raskusest ldhtuvalt tuleb ravi selperkatiniibiga katkestada, annust vihendada
vOi ravi alaliselt Iopetada

Tsenegermiin

Neurotroofse keratiidi ravi

korvaltoime: sarvkesta ladestused

Voretigeen-neparvovek

Parilik vorkkesta distroofia

korvaltoime: liksikud vorkkesta atroofia juhud, mis ulatusid kuni vorkkesta tsentraallohuni koos
niagemiskahjustusega

Vorikonasool; flukloksatsilliin

Seeninfektsioonide ravi,
Antibakteriaalne ravi

hoiatus: kui vorikonasooli samaaegset manustamist flukloksatsilliiniga ei ole voimalik valtida, tuleb jalgida
vorikonasooli efektiivsuse voimalikku vihenemist (nt terapeutilise ravimiseirega); vorikonasooli annust
voib olla vaja suurendada
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