2022-06 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Aksikabtageentsiloleutseel

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: febriilne neutropeenia, limfopeenia, hiiperurikeemia, unetus, afektiivne hdire (st
impulsiivne kditumine, maania, muutunud meeleolu, paanikahoog), hemiparees, allergiline riniit, rinorroa,
hingamispuudulikkus (st dge), suukuivus (sh huulekuivus), mitme organi diisfunktsiooni siindroom,
nagemiskahjustus (st ndgemise hagusus, nigemisteravuse vihenemine), valu

Alemtuzumab

Hulgiskleroosi ravi

hoiatus ja kGrvaltoime: autoimmuunentsefaliit - iseloomulik on subakuutne algus (kuude jooksul toimuva
kiire progressiooniga) maluhdirete, muutunud vaimse seisundi voi psiihhiaatriliste slimptomitega, iildjuhul
kombinatsioonis uute neuroloogiliste koldeleidudega ja krambihoogudega. Diagnoosi kahtluse korral tuleb
teha MRT, EEG, lumbaarpunktsioon ja sobivate biomarkerite seroloogilised uuringud (nt neuraalsed
autoantikehad)

Brinsolamiid

Kérgenenud silmasisese
rohu ravi

hoiatus ja kGrvaltoime: paiksel manustamisel véivad tekkida Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS) ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (TEN). Ravimi viljakirjutamise ajal tuleb patsiente néustada ndhtudest ja
siimptomitest ning neid tuleb nahareaktsioonide suhtes hoolikalt jalgida. Raskete korvaltoimete voi
iilitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb ravi kohe katkestada

Deksamfetamiin

Tahelepanuhaire ravi

hoiatus: amfetamiinid voivad pohjustada plasma kortikosteroidisisalduste olulist suurenemist. See
suureneb kodige rohkem Ghtuti. Amfetamiinid voivad hairida uriini steroididesisalduse maaramist

hoiatus: ravi saanud patsientidel on tekkinud immuunvahendatud miiokardiiti, mis voib I6ppeda surmaga.

Durvalumab Kasvajavastane ravi
) Patsiente tuleb jilgida simptomite suhtes ning rakendada sobivat ravi
hoiatus: voimalik, et lastel on suurem kalduvus ravimivastaste antikehade (ADA) korge tiitri kujunemiseks
kui taiskasvanutel. Kérgema antikehade tiitriga patsientidel voib ravivastus HbA1lc jargi olla norgem.
Eksenatiid Diabeedi ravi Vahendeid ravimivastaste antikehade testimiseks miiligil ei ole, aga kui vaatamata patsiendi heale

ravijargimusele ei ole glilkeemilise kontrolli eesmarki saavutatud, tuleb arstil efektiivsuse puudumise
pohjusest soltumata kaaluda alternatiivset diabeedivastast ravi

Etonogestreel (implantaat)

Raseduse valtimine

hoiatus: implantaadi paigaldamine véib pohjustada vasovagaalseid reaktsioone (hiipotensioon, pearinglus,
minestus)

Kabosantiniib

Kasvajavastane ravi

korvaltoimed: hiipertensiivne kriis

Kabotegraviir

HIV infektsiooni ravi

korvaltoimed: I tidipi Glitundlikkus, urtikaaria, angio6deem

hoiatus ja kGrvaltoime: fotosensitiivsus - patsientidele tuleb soovitada ravi ajal véltida pikaajalist viibimist

Krisotiniib Kasvajavastane ravi . I . . .. g ms s .

J paikese kies ja kautada kaitsemeetmeid (nt kaitsev riietus ja/voi paikesekaitsekreem)
Lakosamiid Epilepsia ravi hoiatus: lakosamiid eritub rinnapiima, ravi ajal on soovitatav rinnaga toitmine katkestada
Lenvatiniib Kasvajavastane ravi korvaltoimed: koliit
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Merkaptopuriin

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: nodoosne eriiteem

Modafiniil

Narkolepsia ja
depressiooni ravi

hoiatus: soltuvuse risk, ravimit ei tohi manustada psiihhiaatriliste hdirete anamneesiga patsientidele

Naltreksoon (prolongeeritult
vabastavad tabletid)

Opiaadi- ja
alkoholséltuvuse ravi

korvaltoime: kehakaalu langus

hoiatus ja kérvaltoime: paanikahood, eriti psiihhiaatriliste hdirete anamneesiga patsientidel. Tekkeaeg
enamasti algse tiitrimise faasis ja parast annuse muutmist. Patsientidel, kellel on anamneesis
psiihhiaatrilised haired, tuleb olla ettevaatlik

Oksakarbasepiin

Epilepsia ravi

hoiatus: Okskarbasepiiniga raseduse ajal kokku puutunud laste narvisiisteemi arenguhairete riskiga seotud
uuringutulemused on vastuolulised ja riski ei saa vélistada. Piiratud andmed nditavad, et rinnaga
toidetavate imikute MDH plasmakontsentratsioonid on 0,2...0,8 pg/ml, mis vastab kuni 5% ema MDH
plasmakontsentratsioonist. Kuigi kokkupuude ndib olevat vidike, ei saa vélistada ohtu imikule. Seetottu
tuleb ravimi kasutamise ajal rinnaga toitmisel votta arvesse nii imetamisest saadavat kasu kui voimalikku
korvaltoimete riski imikule. Kui imikut toidetakse rinnaga, tuleb teda jalgida selliste korvaltoimete osas
nagu unisus ja vahene kaalutous

Tildrakizumab

Psoriaasi ravi

hoiatus: 38 %-l (22/57) uuringus osalejatest, kellel tekkisid tildrakizumabi suhtes antikehad, olid
neutraliseerivad antikehad. See moodustab 2,8 % koigist tildrakizumabi saanud uuringus osalejatest

Tsemiplimab

Kasvajavastane ravi

kdrvaltoime: immuunvahendatud gastriit, palavik

Ostradiool (transdermaalne
sprei/geel)

Ostrogeenide puuduse
simptomite ravi

hoiatus: patsiente tuleb teavitada, et lapsed ei tohi sattuda kontakti kehapiirkonnaga, kuhu
pihustati/manustati 6stradiooli spreid/geeli. Turuletulekujirgselt on pérast soovimatut sekundaarset
kokkupuudet 6stradiooli spreiga/geeliga teatatud eelpuberteediealistel tiidrukutel rindade arengust ja
kiirest kasvust, eelpuberteediealistel poistel enneaegsest puberteedist ning giinekomastiast ja rindade
kasvust. Enamikul juhtudel seisund taandus parast 6stradiooliga kokkupuute valistamist. Patsiente tuleb
juhendada mitte lubada teistel, eriti lastel, kokku puutuda nahapiirkonnaga, kuhu ravimit on manustatud
ning katta vajadusel manustamiskoht riietega. Kontakti korral tuleb lapse nahk pesta seebi ja veega nii
kiiresti kui voimalik. Patsiente tuleb juhendada pidada arstiga nou juhul, kui lapsel, kes vois kogemata
ostradiooli spreiga/geeliga kokku puutuda, tekivad vastavad ndhud ja simptomid (rindade areng véi muud
muutused sugulises arengus).

Vandetaniib

Neerupuudulikkus

hoiatus: neerupuudulikkuse tekkimisel tuleb ravi katkestada, vahendada annust voi I6petada ravi.
Neerufunktsiooni kahjustusega patsientidel touseb vandetaniibi kontsentratsioon. M66duka
neerukahjustusega (kreatiniini kliirens 2 30 kuni < 50 ml/min) patsientidel tuleb vandetaniibi algannust
vahendada 200 mg'ni ja jalgida hoolikalt QT intervalli
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