2022-11 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Beeta-la-interferoon

Hulgiskleroosi ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: turuletulekujargsete kogemuste pohjal on teatatud siistekoha nekroosi juhtudest.
Siistekoha reaktsioonide tekkimise riski vihendamiseks tuleb patsientidel soovitada kasutada aseptilisi
slistimisvotteid ja iga annus manustada erinevale siistekohale. Olenevalt nekroosi ulatusest voidakse ravi
parast iihe nekroosikoha tekkimist Idpetada. Mitme kahjustuse tekkimisel tuleb vahetada siistekohta voi
katkestada ravi kuni nende paranemiseni

Botulismitoksiin (A-tiilipi)

Kortsude profiilaktika

korvaltoime: Mefisto-ilme (kulmude lateraalse otsa tous)

Brinsolamiidi sisaldavad
silmatilgad

Glaukoom ja
intraokulaarne
hlpertensioon

korvaltoimed: Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS), toksiline epidermaalne nekroliiiis (TEN)

Bupropioon

Depressiooni ravi

kdrvaltoime ja hoiatus: bupropioon vGib varjata Brugada siindroomi, harvaesinevat parilikku siidame
naatriumikanalite haigust, millel on iseloomulikud EKG muutused (Hisi kimbu parema saére blokaad ja ST-
segmendi elevatsioon parempoolsetes prekordiaalsetes lilitustes) ning mis voib 10ppeda siidameseiskuse
voi dkksurmaga. Ettevaatlik peab olema patsientide puhul, kellel on Brugada siindroom voi
perekonnaanamneesis siidameseiskus voi dkksurm

COVID-19 mRNA vaktsiin
(Comirnaty)

Immuniseerimine

korvaltoimed: vererohke menstruatsioon (enamik seostatavaid juhte kerged ja ajutised).

Tohustusannuse (neljanda annuse) (90...180 padeva pdrast 3. annuse saamist) saanud 18-55-aastastel olid
koige sagedasemad kdérvaltoimed valu siistekohas (> 70%), viasimus (> 60%), peavalu (> 40%), miialgia ja
kilmavarinad (> 20%) ning artralgia (> 10%) (jdlgimise mediaanaeg oli 1,4 kuud).

Tohustusannuse (neljanda annuse) saanud lle 55-aastastel oli iildine ohutusprofiil sarnane
tohustusannuse (kolmanda annuse) manustamise jargselt tdheldatuga. Koige sagedasemad > 55 aastastel
osalejatel taheldatud kérvaltoimed olid valu siistekohas (> 60%), vdasimus (> 40%), peavalu (> 20%),
miialgia ja kiilmavarinad (> 10%) (jdlgimise mediaanaeg oli vahemalt 1,7 kuud).

Tohustusannuse voib manustada 12 aastastele ja vanematele isikutele. Comirnaty ja mis tahes teise COVID
19 vaktsiini viimase varasema annuse manustamise vahele peab jaédma viahemalt 3 kuud.

Miiokardiidi ja perikardiidi tekkerisk naib lastel vanuses 5...11 aastat olevat vdiksem kui 12...17 aastastel

COVID-19 mRNA vaktsiin
(Spikevax)

Immuniseerimine

korvaltoime: vererohke menstruatsioon (enamik seostatavaid juhte kerged ja ajutised)
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COVID-19 vaktsiin,
rekombinantne, adjuvandiga
(Nuvaxovid)

Immuniseerimine

hoiatus ja kdrvaltoime: miiokardiit ja perikardiit - parast Nuvaxovidiga vaktsineerimist suureneb
miiokardiidi ja perikardiidi tekkimise risk. Need haigused voivad tekkida juba mone paeva moodumisel
vaktsineerimisest ja on peamiselt tekkinud 14 padeva jooksul). Miiokardiidi ja perikardiidi kulg parast
vaktsineerimist ei erine miiokardiidi ning perikardiidi tldisest kulust. Tervishoiut66tajad peavad olema
tahelepanelikud miiokardiidi ja perikardiidi ndhtude ning siimptomite suhtes. Vaktsineeritutele (sh nende
vanematele v6i hooldajatele) tuleb anda juhis p66rduda kohe arsti poole, kui parast vaktsineerimist
tekivad miiokardiidile ja perikardiidile viitavad siimptomid, nagu (dge ning piisiv) valu rinnus, 6hupuudus
voi siidamepekslemine.

Tohustusannuse jargsed korvaltoimed tekkisid sagedamini ja suurema raskusastmega kui parast esmast
kaheannuselist kuuri. Isikutel, kellel tekkisid parast teist annust rasked korvaltoimed, voivad tekkida
korvaltoimed parast kolmandat annust suurema téendosusega. Kdige sagedamini esinenud kiisitud
korvaltoimed olid siistekoha valulikkus (81%), vasimus (63%), valu siistekohal (55%), lihasvalu (51%), halb
enesetunne (47%) ja peavalu (46%), liigesevalu (29%) ja palavik (17%) mediaanse kestusega 1 kuni 3 pdeva
parast vaktsineerimist

Deksketoprofeen

Valu ravi

hoiatus: alates 20. rasedusnadalast voib deksketoprofeen p6hjustada lootel neerufunktsiooni hairetest
tingitud oligohiidramnioni. See voib tekkida kohe parast ravi alustamist ja on ravi Idpetamisel tavaliselt
p6o6rduv. Peale selle on teatatud ravijargsest arterioosjuha ahenemistest teisel trimestril; enamik neist
juhtumeist lahenes parast ravi katkestamist.

Durvalumab

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja korvaltoime: immuunvahendatud transversaalmiieliit (mis tahes raskusastme tekkimisel tuleb
ravi durmalumabiga I6petada ja alustada ravi prednisooni v6i samaviairse aine annusega 1-2 mg/kg
60pdevas, millele jargneb annuse iihtlane vihendamine)

Emtritsitabiin +
tenofoviiralafenamiid +
biktegraviir

HIV infektsiooni ravi

hoiatus: patsientidel vanuses 3 kuni < 12 aastat, kes said tenofoviiralafenamiidi sisaldavaid ravimeid 48
nadalat (vt 16ik 4.8), teatati luu mineraalse tiheduse vihenemisest (luu mineraalne tihedus 2 4%)
liilisambas ja kogu kehas ilma pead arvestamata (total body less head, TBLH). Luu mineraalse tiheduse
muutuste pikaajalised toimed kasvavale luule, sh murruriskile, ei ole kindlalt teada. Sobiva
jalgimismeetodi maaramiseks ravi ajal on soovitatav multidistsiplinaarne lahenemine

Ibuprofeeni ja kodeiini
kombinatsiooni preparaadid

Valu ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: ibuprofeeni pikaajalisel kasutamisel soovitatust suuremates annustes on teatatud
raske hiipokaleemia ja neeru tubulaarse atsidoosi tekkest. See risk on suurem kodeiini/ibuprofeeni
kasutamisel, sest patsientidel voib tekkida séltuvus kodeiinikomponendist. Nahud ja siimptomid olid muu
hulgas teadvuse vahenemine ja iildine n6rkus. Seletamatu hiipokaleemia ja metaboolse atsidoosiga
patsientidel tuleb arvestada ibuprofeeni pohjustatud neeru tubulaarset atsidoosi
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Lansoprasool, dekslansoprasool

Maomahla happesusega
seotud hairete ravi

hoiatus ja kdrvaltoimed: patsientidel on tdheldatud dgedat tubulointerstitsiaalset nefriiti ja see voib
ilmneda mis tahes ajal ravi jooksul. Age tubulointerstitsiaalne nefriit voib progresseeruda
neerupuudulikkuseks. Ravimi kasutamine tuleb I6petada juhul, kui kahtlustatakse tubulointerstitsiaalset
nefriiti ja tuleb viivitamata alustada asjakohase raviga

Obinutuzumab

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: B-hepatiidi reaktiveerumine, progresseeruv multifokaalne leukoentsefalopaatia, seedetrakti
perforatsioon

Osilodrostaatfosfaat

Endogeense Cushingi
siindroomi ravi

korvaltoimed: lihase- ja liigesevalu

Ranibizumab

Maakula degenratsioon

hoiatus: ranibizumabi voib vahesel maaral erituda rinnapiima, mdju rinnapiima saavale
vastsiindinule/imikule on teadmata. Ettevaatusabinéuna ei soovitata ravi ajal last rinnaga toita

Remimasolaam

Protseduuriaegne
sedatsioon

hoiatus: remimasolaam ei sobi kokku Ringeri laktaadilahusega, Ringeri atsetaadilahusega ja bikarbonaati
sisaldava Ringeri infusioonilahusega ja teiste aluseliste lahustega, sest ravim on pH 4 vo6i korgema pH
korral vihelahustuv - vib tekkida sade/hdgusus, mis véib pohjustada vaskulaarse juurdepdisu koha
ummistuse. Ravimit ei tohi manustada teiste ravimitega sama infusiooniliini kaudu

Amiotroofilise

Rilusool L korvaltoime: l166ve
lateraalskleroosi ravi
hoiatus: patsientidel, kes votavad rohkem kui kaks korda nadalas , vastavalt vajadusele” tdiendavat
Terbutaliin Astma ravi terbutaliini, tuleb ravi nduetekohaseks kohandamiseks ravi taashinnata, sest neil on terbutaliini

liigkasutuse risk

Tsiiklosporiin

Aratdukereaktsiooni
profilaktika

hoiatus: kuulmiskahjustusest on turustamise ajal teatatud patsientidel, kelle tsiiklosporiinisisaldus on
organismis korge

Umeklidiinium (+vilanterool)

Kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse ravi

korvaltoime: silmavalu, lihasspasmid

Ustekinumab

Crohni téve ja haavandilise
koliidi ravi

hoiatus: oportunistlike infektsioonidena vdivad esineda tuberkuloosi reaktivatsioon, atiiiipiline
miikobakteriaalne infektsioon, listeria meningiit, legionella pneumoonia ja nokardioos, seeninfektsioonid,
viirusinfektsioonid (sh herpes simplex 2 péhjustatud entsefaliit) ja parasiitide infektsioonid (sh silma
toksoplasmoos).

hoiatus ja kdrvaltoime: luupusega seotud seisund, sh kutaanne eriitematoosne luupus ja luupusesarnase
slindroom - kui tekivad nahakahjustused, eriti paikese eest kaitsmata piirkondades voi kui nendega
kaasneb artralgia, peab patsient kohe p6orduma arstile. Diagnoosi kinnitumisel tuleb ravi ustekinumabiga
Iopetada ja alustada sobivat ravi

Valatsikloviir

VZV infektsioonide ravi

korvaltoime: tubulointerstitsiaalne nefriit
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