2021-06 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Alemtuzumab

Hulgiskleroosi ravi

hoiatus ja kGrvaltoime: trombootiline trombotsiitopeeniline purpur (TTP) - turuletulekujdrgselt on
patsientidel teatatud TTP tekkest, k.a surml6ppega juhtudest. TTP vajab kiiret hindamist ja viivitamatut
ravi ning voib tekkida mitmeid kuid parast alemtuzumabi viimast infusiooni. TTP nahtudeks véivad olla
trombotsiitopeenia, mikroangiopaatiline hemoliiiitiline aneemia, neuroloogilised siimptomid, palavik ja
neerukahjustus

korvaltoime: sarkoidoos

Alpelisiib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: huipergliikeemiline hiiperosmolaarne mitteketootiline siindroom (HHNKS) - patsientidel on
tiheldatud HHNKSi voi ketoatsidoosiga seotud raske hiipergliikeemia teket. Turuletulekujargselt on
teatatud monest surmloppega ketoatsidoosi juhust

COVID-19 mRNA vaktsiin
(Comirnaty)

Immuuniseerimine

korvaltoime: ndo turse (turustamise ajal on teatatud ndo tursest isikutel, kes on varasemalt saanud
dermatoloogilisi tiitesiiste)

COVID-19 vaktsiin, ChAdOx1-S
[rekombinantne] (Vaxzevria,
AZ)

Immuuniseerimine

vastunaidustus, hoiatus ja kdrvaltoime: Vaxzevriaga ei tohi vaktsineerida neid, kellel on anamneaesis
kapillaaride lekke siindroom (CLS). Esimestel paevadel parast Vaxzevriaga vaktsineerimist on viga harva

teatatud CLS juhtudest. Monel juhul esines CLS anamneaesis. Teatatud on ka surmloppega juhtudest. CLS on

harvaesinev hdire, millele on iseloomulikud peamiselt jasemete dgedad tursehood, hiipotensioon,
hemokontsentratsioon ja hiipoalbumineemia. Parast vaktsineerimist tekkinud dgeda kapillaaride lekke
episoodiga patsiendid vajavad kiiret diagnoosi ja ravi. Tavaliselt on vajalik toetav intensiivravi

Dulaglutiid

2. tllpi diabeedi ravi

korvaltoime: lisaks dgedale pankreatiidile voib tekkida ka mittedge pankreatiit

Dupilumab

Astma, atoopilise
dermatiidi ravi

korvaltoime: siistekoha reaktsioonid

Ensalutamiid

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: diisgeusia
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Feniitoiin

Epilepsia ravi

hoiatused: fertiilses eas naistede tohib feniitoiini maarata vaid juhul, kui teised ravimid ei sobi ning
fenitoiinist saadav kasu liletab riskid (vt ravimiteavet). Prenataalne ekspositsioon voib suurendada
raskete kaasasiindinud vaararendite ja teiste arenguhairete tekkeriski. Ensiilime indutseeriva toime tottu
voib feniitoiin p6hjustada hormonaalsete rasestumisvastaste vahendite toime kadumist.

Taiwani, Jaapani, Malaisia ja Tai paritoluga patsientidel on tuvastatud raskete nahareaktsioonide
tekkeriski suurenemine halvenenud funktsiooniga CYP2C9*3 variandi kandjatel - neil soovitatakse
hoolikalt jalgida kliinilist ravivastust ja vajadusel jdlgida feniitoiini kontsentratsiooni plasmas.
Feniitoiini ja valproaadi samaaegset kasutamist on seostatud valproaadiga seotud hiiperammoneemia
tekkeriski suurenemisega (jalgida hiiperammoneemia tekke suhtes).

Feniitoiin v6ib vihendada suukaudsete antikoagulantide (nt rivaroksabaan, dabigatraan, apiksabaan,
edoksabaan), lakosamiidi, tikagreloori sisaldust seerumis

korvaltoime: isoleeritud eriitrotsiitaarne aplaasia

Indapamiid

Hupertensiooni ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: silma soonkesta efusioon, d4ge miioopia ja teisene suletudnurga glaukoom -
sulfoonamiidid voi sulfoonamiidi derivaadid véivad pohjustada idiosiinkraatilist reaktsiooni, mille
tulemuseks on silma soonkesta efusioon koos nagemisvilja defektiga, mé6duv miioopia ja age
suletudnurga glaukoom (siimptomiteks dgeda algusega nagemisteravuse langus vGi silmavalu, mis tekivad
tavaliselt tundide kuni nddalate jooksul parast ravi alustamist). Ravimata dge suletudnurga glaukoom véib
pohjustada piisivat nagemiskaotust. Ravi tuleb kohe Iopetada. Kui silma siserohku ei saada kontrolli alla,
tuleb kaaluda kohest meditsiinilist voi kirurgilist ravi. Ageda suletudnurga glaukoomi riskifaktoriteks
voivad olla sulfoonamiidi voi penitsilliini allergia anamneesis

Isatuksimab

Hulgimieloomi ravi

koérvaltoime: anafiilaktiline reaktsioon

Klindamiitsiin (siisteemne)

Infektsioonivastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: age neerukahjustus, sh dge neerupuudulikkus - pikaajalist ravi saavatel,
neerufunktsiooni hiiretega v6i samaaegselt nefrotoksilisi ravimeid saavatel patsientidel tuleb jalgida
neerufunktsiooni

hoiatus: klopidogreeli kiillastusannust 600 mg ei soovitata manustada ST segmendi elevatsioonita dgeda

i Aterotromboosi . L. L. . . .
Klopidogreel rofiilaktika koronaarsiindroomiga ja 2 75 aastastele patsientidele, sest selles populatsioonis on verejooksu oht
P suurem
Linaklotiid Kdhukinnisusega soole hoiatus: soole perforatsiooni riski tottu tuleb patsientidel soovitada tugeva, piisiva véi tugevneva kdohuvalu

arritussindroomi ravi

korral p66rduda viivitamatult arsti poole; siimptomite ilmnemisel tuleb ravi katkestada
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Naltreksoon + bupropioon

Kehakaalu langetamine

hoiatus: ravi alustamise tiitrimisfaasis on teatatud hiipertensiivse kriisi juhtudest

Serotoniinisiindroomits on turuletulekujargselt teatatud kasutamisel koos serotonergilise ainega (nt
selektiivsed SSRI'd v6i SNRI'd). Kooskasutamise vajadusel on soovitatav patsienti hoolikalt jalgida, eelkoige
ravi algul ja annuse suurendamisel. Serotoniinisiindroomi puhul véib esineda vaimse seisundi muutusi (nt
agiteeritus, hallutsinatsioonid, kooma), autonoomset ebastabiilsust (nt tahhiikardia, labiilne vererohk,
hiipertermia), neuromuskulaarseid hiireid (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihdired, jdikus), ja/voi
seedetrakti simptomeid (nt iiveldus, oksendamine, kéhulahtisus). Siindroomi kahtlusel tuleb kaaluda ravi
Iopetamist

Nirapariib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: raske maksakahjustusega patsientidel voib nirapariibi ekspositsioon suureneda

Osimertiniib

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: s60giisu vahenemine, ninaverejooks, alopeetsia, urtikaaria, palmoplantaarse
eritrodiisesteesia siindroom, kutaanne vaskuliit, vere kreatiniinisisalduse suurenemine

Pembrolizumab

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: skleroseeriv kolangiit, gastriit

Raltegraviir

HIV infektsiooni ravi

koostoime: rauasooladega kooskasutamisel vaheneb raltegraviiri plasmakontsentratsioon; rauasoolade
vOotmine vahemalt 2-tundi parast raltegraviiri voib aidata seda toimet vdhendada

Rivaroksabaan

Aterotromboosi
ennetamine

hoiatus: lileannustamisel veritsuse risk

Sekukinumab

Psoriaasi ravi

korvaltoime: allergiline vaskuliit

Sulfametoksasool +
trimetoprim

Infektsioonivastane ravi

hoiatus: respiratoorne toksilisus - vdga harva on teatatud rasketest juhtudest, mis monikord
progresseerusid ageda respiratoorse distressi slindroomiks (ARDS). Kopsundhtude tekkimine koos
kopsuinfiltraatide rontgenoloogiliste leidudega ja kopsufunktsiooni halvenemine voivad olla ARDSi
esialgsed nahud. Sellisel juhul tuleb ravi I6petada ja alustada sobivat ravi;

Hemofagotsiitaarne liimfohistiotsiitoos (HLH) - vdga harva on teatatud HLH juhtudest. HLH on eluohtlik
patoloogilise immuunaktivatsiooni siindroom, mida iseloomustavad lilemaarase siisteemse poletiku
kliinilised ndhud ja simptomid (nt palavik, hepatosplenomegaalia, hiipertrigliitserideemia,
hiipofibrinogeneemia, seerumi suur ferritiinisisaldus, tsiitopeeniad ja hemofagotsiitoos). HLH diagnoosi
kinnitumisel tuleb ravi I6petada

Tramadool

Valu ravi

hoiatus: serotoniinisiindroomi tekkest on teatatud tramadooli monoteraapia korral voi koos
serotonergiliste ainetega kasutamisel. Simptomid véivad olla vaimse seisundi muutused, autonoomne
ebastabiilsus, neuromuskulaarsed hdired ja/voi gastrointestinaalsed siimptomid. Ravi I6petamisel paraneb
seisund tavaliselt kiiresti

Vinorelbiin

Kasvajavastane ravi

kdrvaltoime: rabdomiioliiiis (peamiselt seoses raske hiipokaleemiaga)
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