2019-03 - PRAC soovitused ja teised ohutusalased muutused

Toimeaine Kasutusvaldkond Ravimiteabesse lisatakse
hoiatus: kukkumine: aripiprasool voib pohjustada somnolentsust, posturaalset hiipotensiooni, motoorset
. . . . ) ja sensoorset ebastabiilsust, mis voivad viia kukkumisteni. Korge riskiga patsiente (nt eakad vG6i kurnatud ,
Aripiprasool Skisofreenia ravi PRAC soovitus

patsiendid) ravida ettevaatusega ning kaaluda tuleks vdiksemat algannust.
korvaltoime: okulogiiiiriline kriis

Beklometasoon
(inhaleeritav)

Astma ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: kui patsiendil tekib nagemishaire, tuleb kaaluda patsiendi suunamist silmaarsti
juurde, et uurida véimalikke pohjusi, milleks voivad olla kae, glaukoom v6i harvikhaigused, nt tsentraalne
seroosne korioretinopaatia, mida on tdheldatud kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel

riiklik muutus

Daunorubitsiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus: teatatud on posterioorse po6rduva entsefalopaatia siindroomi (PRES) tekkest daunorbutsiinravi
ajal: neuroloogiline haire, mis voib avalduda peavalu, krambihoogude, letargia, segasuse, pimeduse ning
teiste nagemise ja narvisiisteemi hdiretena. Tekkida vGib kerge kuni raske hiipertensioon. PRES diagnoosi
kinnitamiseks on vajalik magnetresonantsuuring. Diagnoosi kinnitumisel tuleb kaaluda ravi I6petamist
daunorubitsiiniga

PRAC soovitus

Etonogestreel +
etiiniililéstradiool
(vaginaalravivahend)

Raseduse valtimine

kdrvaltoime: angio6deem, anafiilaksia

riiklik muutus

Evolokumab Hiperkolesteroleemia ravi [kdrvaltoimed: angio6deem PRAC soovitus
Glekapreviir / pibrentasviir |C-viirushepatiidi ravi kdrvaltoime: siigelus PRAC soovitus
Karfilsomiib Kasvajavastane ravi kdrvaltoime: tsiitomegalo-viirusnakkus PRAC soovitus

Klaritromitsiin

Infektsioonide ravi

koostoime: ibrutiniibi kontsentratsioon voib suureneda

riiklik muutus

Lipegfilgrastim

Neutropeenia ravi

korvaltoime: iiveldus, lihaste ja luustiku valu (teatatud peamiselt luuvalu ja seljavalust, sh
hospitaliseerimisega I6ppenud juhtudest)

PRAC soovitus

Nivolumab

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: hiipoparatiireoos

PRAC soovitus
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hoiatus ja kdrvaltoime: isheemiline koliit: kui patsiendil algab dkki kdhuvalu, veritsus parasoolest voi
tekivad isheemilise koliidi muud siimptomid, tuleb ravi pseudoefedriiniga katkestada ja p66rduda arsti PRAC soovitus
poole

Pseudoefedriin (mono{Nina limaskesta turse
ja kombinatsioonravimid) [vdhendamine

hoiatus: arajatureaktsioonide riski tottu tuleb valtida ravi jarsku I6petamist, annust tuleb vihendada jark-
jargult 7 kuni 14 paeva jooksul.

Tianeptiin Depressiooni ravi Hiiponatreemia: teatatud on hiiponatreemia tekkest, mis on toendoliselt seotud antidiureetilise hormooni [PRAC soovitus
liignoristuse siindroomiga (SIADH). Ettevaatus on vajalik diureetikume saavate, eakate, tsirrootiliste voi
dehiidreeritud patsientide ravimisel.

Topiramaat Epilepsia ja migreeniravi |koostoime: samaaegsel ravil varfariiniga voib INR viheneda riiklik muutus
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