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Kéaesolevas dokumendis on ravimiteabe sdnastus véetud dokumendist ,,Ravimiohutuse riskihindamise
komitee soovitused ohusignaalide p&hjal”, mis sisaldab ravimiohutuse riskihindamise komitee
soovituste taisteksti ravimiteabe ajakohastamise kohta ja tldisi suuniseid, kuidas tegutseda
ohusignaalide korral. See dokument on kattesaadav siin (ainult inglise keeles).

Ravimiteabesse lisatav uus tekst on alla joonitud. Praegune tekst, mis jdetakse valja, on &bt

1. Aminohappeid ja/Zvoi lipiide sisaldavad parenteraalse
toitmise tooted? vitamiini- ja/vdi mikroelemendilisandiga v6i
Iilma — negatiivsed tulemused valguse eest kaitsmata
lahustega ravitud vastsundinutel (EPITT nr 19423)

Ravimi omaduste kokkuvote

(* lisada vastsundinutele ja , kui ravim on néidustatud kasutamiseks selles patsiendiriihmas)

4.2. Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviis<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja
manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni (vt 16ik 4.4,

6.3 ja 6.6).

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Naidustatud vastsiindinutele ja alla 2-aastastele lastele.
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4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

[Vastsiindinutele (vanus kuni 28 paeva) naidustatud tooted]

Intravenoossete parenteraalsete toitelahuste kokkupuude valgusega, eriti parast mikroelementide

ja/vdi vitamiinide lisamist, vdib vastsundinutel méjutada negatiivselt kliinilist tulemust peroksiidide ja
muude lagunemisproduktide tekke t&ttu. Vastsundinutele ja alla 2-aastastele lastele manustamisel
tuleb kaitsta ravimit <ravimi nimetus> valiskeskkonna valguse eest kuni manustamise I6puni (vt

16ik 4.2, 6.3 ja 6.6).

[Tooted, mis El OLE naidustatud vastsuindinutele, KUID on nédidustatud alla 2-aastastele lastele]

Intravenoossete parenteraalsete toitelahuste kokkupuude valgusega, eriti parast mikroelementide
ja/vdi vitamiinide lisamist, vdib pdhjustada peroksiidide ja muude lagunemisproduktide teket. Alla 2-
aastastele lastele manustamisel tuleb kaitsta ravimit <ravimi nimetus> valiskeskkonna valguse eest

kuni manustamise 16puni (vt 16ik 4.2, 6.3 ja 6.6).

6.3. Kdlblikkusaeg

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja

manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise 16puni (vt 16ik 4.2,

4.4 ja 6.6).

6.6. Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel kaitsta valguse eest kuni manustamise

16puni. Ravimi <ravimi nimetus> kokkupuude valiskeskkonna valgusega, eriti parast mikroelementide
ja/voi vitamiinide lisamist, tekitab peroksiide ja muid lagunemisprodukte (vt 16ik 4.2, 4.4 ja 6.3).

Pakendi infoleht

(* lisada vastsundinutele ja , kui ravim on néidustatud kasutamiseks selles patsiendirihmas)

[<Vastsiuindinutel ja *> alla 2-aastastel lastel kasutatavad tooted]
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja

manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni. Ravimi

<ravimi nimetus> kokkupuude véaliskeskkonna valgusega, eriti parast mikroelementide ja/vdi

vitamiinide lisamist, tekitab peroksiide ja muid lagunemisprodukte, mida saab vahendada, kaitstes

ravimit valguse eest.

3. Kuidas ravimit kasutada

<VastslUndinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja
manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni (vt 16ik 2).
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5. Kuidas ravimit sailitada

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja
manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni (vt 16ik 2).

Ldik pakendi infolehe 16pus:
Jargmine teave on ainult tervishoiutdéotajatele:
Manustamisviis

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja
manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni.

Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel
[Vastsindinutele (vanus kuni 28 paeva) naidustatud tooted]

Intravenoossete parenteraalsete toitelahuste kokkupuude valgusega, eriti parast mikroelementide

ja/vdi vitamiinide lisamist, vdib vastsindinutel mdjutada negatiivselt kliinilist tulemust peroksiidide ja
muude lagunemisproduktide tekke t&ttu. Vastsindinutele ja alla 2-aastastele lastele manustamisel
tuleb kaitsta ravimit <ravimi nimetus> valiskeskkonna valguse eest kuni manustamise I6puni.

[Tooted, mis ElI OLE naidustatud vastsiindinutele, KUID on naidustatud alla 2-aastastele lastele]

Intravenoossete parenteraalsete toitelahuste kokkupuude valgusega, eriti parast mikroelementide

ja/voi vitamiinide lisamist, vdib pdhjustada peroksiidide ja muude lagunemisproduktide teket. Alla 2-

aastastele lastele manustamisel tuleb kaitsta ravimit <ravimi nimetus> véaliskeskkonna valguse eest

kuni manustamise 16puni.

Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel kaitsta valguse eest kuni manustamise

16puni. Ravimi <ravimi nimetus> kokkupuude valiskeskkonna valgusega, eriti parast mikroelementide
ja/voi vitamiinide lisamist, tekitab peroksiide ja muid lagunemisprodukte, mida saab vdhendada,
kaitstes ravimit valguse eest.

Pakendi margistuse tekst

| 15. KASUTUSJUHEND

(* lisada vastsundinutele ja , kui ravim on néaidustatud kasutamiseks selles patsiendirihmas)

<Vastsiundinutele ja *> alla 2-aastastele lastele manustamisel tuleb (kottides ja
manustamiskomplektides olevaid) lahuseid kaitsta valguse eest kuni manustamise I6puni.
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2. Mesalasiin — nefrolitiaas (EPITT nr 19405)

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabinéud

Mesalasiini kasutamisel on teatatud nefrolitiaasi juhtudest, sealhulgas 100% mesalasiini sisaldusega

neerukividest. Ravi ajal on soovitatav tarbida piisavalt vedelikku.

4.8. Kdrvaltoimed
Neerude ja kuseteede haired

Esinemissagedus ,teadmata“: nefrolitiaas*

* Lisateavet vt 106ik 4.4

Pakendi infoleht
2. Hoiatused ja ettevaatusabindud

Mesalasiini kasutamisel vdivad tekkida neerukivid. SUmptomid vdivad olla kéhuvalu kilgedel ja veri
uriinis. Jooge mesalasiinravi ajal piisavalt vett.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

e neerukivid ja kaasnev neeruvalu (vt ka 16ik 2)

3. Ondansetroon — hiljutistest publikatsioonidest saadud
signaal kaasasundinud vaararendist parast in utero
kokkupuudet esimesel kolmel raseduskuul (EPITT nr 19353)
Ravimi omaduste kokkuvdte

4.6. Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestumisvdimelised naised

Rasestumisvdimelised naised peavad kaaluma rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

Rasedus

Ondansetreoni-chutusrasedatelei-eletdestatud: Epidemioloogilistest inimuuringutest saadud
kogemuse pdhjal esineb kahtlus, et esimesel kolmel raseduskuul manustatav ondansetroon pdhjustab

orofatsiaalseid defekte.

1.8 miljonit rasedust hélmavas kohortuuringus seostati ondansetrooni manustamist esimesel kolmel
raseduskuul huule-suulaeldhe esinemise suurenenud riskiga (3 lisajuhtu 10 000 ravitud naise kohta;
korrigeeritud suhteline risk 1,24 (95% usaldusvahemik 1,03—1,48)).
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Olemasolevate epidemioloogiliste uuringute tulemused siidamedefektide kohta on vastuolulised.

Kats&eemadega—tehtud—u&ﬁngﬂ%e—hmdarmne Loomkatsed ei naita otsest ega kaudset

reDroduktuvtoksnlst toimet.

Ondansetrooni ei tohi kasutada esimesel kolmel raseduskuul.

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus> votmist
Rasedus ja imetamine

Ravimi<raviminimetus>-ohutusrasedateleei-eleteada. Ravimit <ravimi nimetus> ei tohi kasutada
esimesel kolmel raseduskuul. Nimelt vdib <ravimi nimetus> veidi suurendada riski, et laps

suinnib huuleldhega ja/vi suulaeldhega (avaus llahuules ja/vdi suulaes). Kui te olete juba rase voi
arvate, end-elevat et voite olla rase, vdi kavatsete rasestuda, pidage enne ravimi <ravimi nimetus>
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga. Rasestumisv8imelistele naistele vdidakse soovitada tdhusate

rasestumisvastaste vahendite kasutamist.

4. Vaskulaarse endoteeli kasvufaktori (VEGF) inhibiitorid
siisteemseks manustamiseks® — arteridissektsioonid ja
aneurusmid (EPITT nr 19330)

Aksitiniib

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Hemorraagia

Aksitiniibi kliinilistes uuringutes on teatatud hemorraagiajuhtudest (vt 16ik 4.8).

Aksitiniibi ei ole uuritud patsientidel, kellel on ravimata ajumetastaaside vai hiljutise aktiivse

gastrointestinaalse verejooksu tunnused, ning seda ei tohi neil kasutada. Kui veritsus nduab
meditsiinilist sekkumist, tuleb ravi aksitiniibiga ajutiselt katkestada. Featatud-enaneuriismide

Aneuridsmid ja arteridissektsioonid

VEGF-raja inhibiitorite kasutamine hlipertensiooniga vdi hiipertensioonita patsientidel vdib soodustada
aneuriusmide ja arteridissektsioonide teket. Enne Inlyta kasutamist tuleb riskiteguritega patsientidel
(nt hipertensioon v8i anamneesis aneuriism) seda riski hoolikalt hinnata.

3 Aflibertsept, aksitiniib, bevatsisumaab, kabosantiniib, lenvatiniib, nintedaniib, pasopaniib, ponatiniib, ramutsirumaab,
regorafeniib, sorafeniib, sunitiniib, tivosaniib, vandetaniib

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
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4.8. Korvaltoimed
Kdérvaltoimete loetelu tabelina
Vaskulaarsed haired

Esinemissagedus ,teadmata“: aneurtismid ja arteridissektsioonid

Joonealused markused:

hSealhulgas aktiveeritud osalise tromboplastiini aja pikenemine, anaalne verejooks, aneutiismi-rebend,
arteriaalne verejooks...

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne Inlyta votmist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Inlyta vdtmist pidage ndu oma arsti v8i meditsiinidega:

Kui teil esineb veritsusprobleeme.

Inlyta vBib suurendada verejooksu tdenédosust. Teatage oma arstile, kui teil esineb veritsust, verikdha
vOi verirdga ajal, kui teid ravitakse selle ravimiga. Eare-selleravimi-v8tmistradkigeomaarstile, kui

Kui teil on praegu v6i on varem olnud aneuriism (veresooneseina laienemine ja nérgenemine) voi

veresooneseina rebend.

4. Voimalikud koérvaltoimed

Veritsus. Teatage viivitamata oma arstile, kui teil esineb Inlyta-ravi ajal moni neist simptomitest voi
raske veritsusprobleem: must tdrvjas roe, verikéha voi verirdga v0i vaimse seisundi muutus. Kui-te

Muud Inlyta kérvaltoimed vdivad olla:
Esinemissagedus: , Teadmata“

Veresooneseina laienemine ja nérgenemine voi rebend (aneurtismid ja arteridissektsioonid).

Lenvatiniib
Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Aneuridsmid ja arteridissektsioonid

VEGF-raja inhibiitorite kasutamine hlipertensiooniga vdi hiipertensioonita patsientidel vdib soodustada

aneurusmide ja arteridissektsioonide teket. Enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> kasutamist

tuleb riskiteguritega patsientidel (nt hiipertensioon v8i anamneesis aneurism) seda riski hoolikalt

hinnata.

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
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4.8. Kdrvaltoimed

Kd&rvaltoimete loetelu tabelina

Vaskulaarsed haired

Esinemissagedus ,,aeg-ajalt”: aerdi-dissektsioon

Esinemissagedus ,teadmata“: aneurismid ja arteridissektsioonid

Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega:

Kui teil on praegu vdi on varem olnud aneuriism (veresooneseina laienemine ja nérgenemine) voi

veresooneseina rebend.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Muud korvaltoimed:

Aeg-ajalt

Esinemissagedus: ,,Teadmata“

Veresooneseina laienemine ja ndrgenemine v3i rebend (aneuriismid ja arteridissektsioonid).

Sunitiniib

Ravimi omaduste kokkuvote

4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Aordi srmidia_dissekisioonid

Aneuridsmid ja arteridissektsioonid

- VEGF-raja
inhibiitorite kasutamine hiipertensiooniga vdi hipertensioonita patsientidel v8ib soodustada

aneuriusmide ja arteridissektsioonide teket. Enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> rawvt

kasutamist tuleb riskiteguritega patsientidel (nt hlipertensioon v8i anamneesis aneuriism) seda riski
hoolikalt hinnata.

4.8. Kdrvaltoimed

Korvaltoimete loetelu tabelina

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
soovitustest ohusignaalide pdhjal

EMA/PRAC/408005/2019 Lk 7/9



Vaskulaarsed haired

Esinemissagedus ,teadmata“: aerdi-aneurtismidja-dissektsioonid™

Esinemissagedus ,teadmata“: aneuriismid ja arteridissektsioonid*

Pakendi infoleht
2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega:

- Kui teil on praegu vdi on varem olnud aneuriism (veresoone seina laienemine ja nérgenemine) voi

arteriseina rebend.

4. Voéimalikud koérvaltoimed

Muud korvaltoimed:

Esinemissagedus: ,, Teadmata“

Veresooneseina laienemine ja nérgenemine voi rebend (aneuriismid ja arteridissektsioonid).

Aflibertsept (Zaltrap), bevatsisumaab, kabosantiniib, nintedaniib, pasopaniib, ponatiniib,
ramutsirumaab, regorafeniib, sorafeniib, tivosaniib, vandetaniib

Ravimi omaduste kokkuvote
4.4. Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Aneuridsmid ja arteridissektsioonid

VEGF-raja inhibiitorite kasutamine hlipertensiooniga vdi hiipertensioonita patsientidel vdib soodustada
aneurusmide ja arteridissektsioonide teket. Enne <ravimi nimetus omastavas kdandes> kasutamist
tuleb riskiteguritega patsientidel (nt hiipertensioon v8i anamneesis aneuriism) seda riski hoolikalt
hinnata.

4.8. Kdrvaltoimed
Korvaltoimete loetelu tabelina
Vaskulaarsed haired

Esinemissagedus ,teadmata“: aneuridsmid ja arteridissektsioonid

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
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Pakendi infoleht

2. Mida on vaja teada enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne <ravimi nimetus omastavas kddndes> votmist pidage ndu oma arsti v6i meditsiinidega:

Kui teil on kdrge vererdhk (kohaldatakse ainult ravimitele, mis sisaldavad nintedaniibi ja vandetaniibi,
sest muudele ravimitele on see hoiatus juba lisatud).

Kui teil on praegu v6i on varem olnud aneuriism (veresooneseina laienemine ja nérgenemine) voi

veresooneseina rebend.

4. Voimalikud koérvaltoimed
Muud korvaltoimed:
Esinemissagedus: ,, Teadmata“

Veresooneseina laienemine ja nérgenemine voi rebend (aneuriismid ja arteridissektsioonid).

Ravimiteabe uus sdnastus — valjavotted ravimiohutuse riskihindamise komitee (PRAC)
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