2023-02 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Atesolizumab

Kasvajavastane ravi

hoiatuse taiendus: immuunvahendatud koliidi tiisistuseks voib olla seedetrakti perforatsioon

hoiatus ja kdrvaltoime: hemofagotsiitaarne liimfohistiotsiitoos (HLH) — teatatud on surml6ppega juhtudest.
HLH vdimalusega tuleb arvestada juhul, kui tsiitokiinide vabanemise siindroomi ilmingud on atiiiipilised
voOi pikaajalised. Patsiente tuleb jalgida HLH kliiniliste ndhtude ja siimptomite suhtes. HLH kahtluse korral
tuleb ravi atesolizumabiga alaliselt I6petada ning suunata patsient diagnoosi ja ravi tapsustamiseks
erialaspetsialisti konsultatsioonile.

HLH hoiatus lisatakse ka riskivdhendamise meetmena ndutud hoiatuskaarti

Bleomiitsiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus: bleomditsiini ja teiste kasvajavastaste ainetega samaaegset ravi saanud patsientidel on teatatud
dgedast miieloidleukeemiast ja miielodiisplastilisest siindroomist

Dabrafeniib + trametiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: hemofagotsiiiitiline liimfohistiotsiitoos (risk on kooskasutamisel). Diagnoosi
kinnitumisel tuleb dabrafeniibi ja trametiniibi manustamine I6petada ja alustada hemofagotsiiiitilise
limfohistiotsiitoosi ravi

hoiatus: kuritarvitamise, vaarkasutuse ja séltuvuse juhtude tdusutrendi tdttu lisatakse ravimiteabesse
hoiatusi, mh ravimi maaramisel ravieesmargi piistitamine, ravi Ipetamise kava, patsiendi informeerimine

Fentanddl Tugeva valu ravi riskidest. Hoiatused lisatakse ka pakendile
korvaltoime: toksiline leukoentsefalopaatia
hoiatus ja kdrvaltoime: rasked naha korvaltoimed (SCAR), sh Stevensi-Johnsoni siindroom (SJS) ja toksiline
epidermaalne nekroliiiis (TEN), mis véivad olla eluohtlikud véi fataalsed. Ravimi maidramisel peab
. L . patsiente teavitama nahareaktsioonide tunnustest ja simptomitest ning patsiente nende suhtes hoolikalt
Ivermektiin Parasiitidevastane ravi

jalgima. Kui ilmnevad siimptomid, tuleb ivermektiinravi kohe I6petada ja kaaluda alternatiivse ravimi
kasutamist. Kui patsiendil on ivermektiini kasutamisel tekkinud SCAR, ei tohi ravi ivermektiiniga enam
uuesti alustada

Lamivudiin +
tenofoviirdisoproksiil

HIV infektsiooni ravi

korvaltoime (siiani hoiatusena): luutiheduse vahenemine

Nirapariib Kasvajavastane ravi kdrvaltoime: miielodiisplastiline siindroom / dge miieloidleukeemia (esinemissagedus = 1/100 kuni < 1/10)
. L . |hoiatus ja korvaltoime: dge tubulointerstitsiaalne nefriit véib tekkida igal ajal omeprasoolravi ajal; voib
Korvetiste ja seedetrakti . . - - .
Omeprasool progresseeruda neerupuudulikkuseks. Tubulointerstitsiaalse nefriidi kahtluse korral tuleb ravi

haavandite ravi

omeprasooliga Iopetada ja alustada kohe sobivat ravi
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Pemigatiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatuse taiendus: Lisaks pehmete kudede mineraliseerumisele, sh naha lupjumisele ja kaltsinoosile
seostatakse pemigatiniibi ka mitteureemilise kaltsifiilaksiaga

Regorafeniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: trombootiline mikroangiopaatia, sh trombootiline trombotsiitopeeniline purpur
(TTP): patsientidel, kellel esinevad hemoliiitiline aneemia, trombotsiitopeenia, vasimus, varieeruvad
neuroloogilised ndhud, neerukahjustus ja palavik, tuleb kaaluda trombootilise mikroangiopaatia diagnoosi.
Diagnoosi kinnitumisel tuleb ravi regorafeniibiga katkestada ja alustada kohe ravi. Ravi Iopetamisel on
tdheldatud trombootilise mikroangiopaatia toime p66rdumist

Ripretiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja korvaltoime: pahaloomuline melanoom

Sakituzumabgovitekaan

Kasvajavastane ravi

kdrvaltoime: pneumoonia (esinemissagedus 2 1/100 kuni < 1/10)

Somatropiin

Kasvuhormooni
puudulikkuse asendusravi

hoiatus: skolioosi esineb teatavatel somatropiiniga ravitavatel patsiendiriihmadel teadaolevalt sagedamini.
Peale selle vGib igal lapsel pohjustada skolioosi progresseerumist kiire kasv. Somatropiin ei ole
suurendanud skolioosi esinemissagedust ega raskusastet. Ravi ajal tuleb patsienti skolioosi nahtude suhtes
jalgida.

Eakad patsiendid véivad olla ravimi toime suhtes tundlikumad ja seetottu voib neil olla suurem kalduvus
korvaltoimete tekkimiseks

Statiinid (atorvastatiin;
fluvastatiin; lovastatiin;
pitavastatiin; pravastatiin;
rosuvastatiin; simvastatiin) ja
nende kombinatsioonid teiste
ravimitega

Hilperlipideemia ravi

hoiatus ja kdrvaltoimed: miiasteenia voi okulaarse miiasteenia (esmakordne teke voi dgenemine)

Zanubrutiniib

Waldenstromi
makroglobulineemia ravi

kdrvaltoimed: febriilne neutropeenia (esinemissagedus = 1/100 kuni < 1/10), generaliseerunud
eksfoliatiivne dermatiit (turustamise ajal teatatud)

Zonisamiid Epilepsia ravi hoiatus: karmistatakse rasedusega ja lootekahjustusega seotud hoiatusi ning ettevaatusabidusid
hoiatus ravimitele, mis on naidustatud lastele: idiopaatiline intrakraniaalne hiipertensioon (pseudotumor
cerebri) — patsienti/lapsevanemat tuleb hoiatada idiopaatilise intrakraniaalse hiipertensiooni nihtude ja
Triptoreliin Androgeene pdrssivravi  [siimptomite osas, milleks v3ivad olla tugev vai korduv peavalu, nigemishiired ja tinnitus. Selle ilmnemisel

tuleb kaaluda ravi katkestamist
hoiatus ravimitele, mis on nadidustatud meessoost patsientidele: tekkida voib rasvmaks
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Tsefuroksiim (suukaudne ja
suistitav)

Infektsioonivastane ravi

hoiatused ja kdrvaltoimed: iilitundlikkusreaktsioon v6ib progresseeruda Kounise siindroomiks (dge
allergilise geneesiga koronaararterite spasm, mis voib I6ppeda miiokardiinfarktiga

Rasked nahakorvaltoimed (severe cutaneous adverse reactions, SCAR) - sh Stevensi-Johnsoni siindroom
(SJS), toksiline epidermaalne nekroliiiis (TEN) ning eosinofiilia ja slisteemsete slimptomitega
ravimireaktsioo (DRESS), mis voivad olla eluohtlikud véi IGppeda surmaga. Ravimi maaramisel tuleb
patsiente SCAR ndhtudest ja siimptomitest teavitada ning jalgida neid hoolikalt nahareaktsioonide suhtes.
Kui ilmnevad nendele reaktsioonidele viitavad ndhud ja siimptomid, tuleb ravi tsefuroksiimiga otsekohe
I6petada ning kaaluda muud ravi. Kui patsiendil on tsefuroksiimi kasutamisel tekkinud raske reaktsioon,
nagu SJS, TEN voi DRESS, ei tohi sellel patsiendil ravi tsefuroksiimiga mitte kunagi uuesti alustada

hoiatus: kui patsiendil esineb piisiv méédukas kdhulahtisus koos iivelduse ja/vdi oksendamisega, tuleb

Tukatiniib Kasvajavastane ravi . N R
osutada kiiret meditsiinilist abi
korvaltoimed: kopsuarteri trombemboolia, posterioorse reversiibelse entsefalopaatia siindroom
. .. . . (simptomitena peavalud, vaimse seisundi muutused, sh segasus ja kooma; krambid, ndgemise
Vinorelbiin Kasvajavastane ravi

dhmastumine ja kérge vererdhk), naha hiiperpigmentatsioon (serpentiinitaoline supravenoosne
hiiperpigmentatsioon)
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