2023-05 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Adenosiin

Stidame ratmihéirete ravi

korvaltoime: koronaararterite spasm, mis véib viia miiokardiinfarktini

Alemtuzumab

Hulgiskleroosi ravi

vastundidustus: anamneesis pea- ja kaelaarterite dissektsioon
korvaltoime: koldeline alopeetsia

Amlodipiin

Hipertensiooni,
stenokardia ravi

Uleannustamine: amlodipiiniga iileannustamise tagajarjelon harva tekkinud mittekardiogeenne kopsuturse,
mis vBib avalduda viivitusega (24...48 tundi parast manustamist) ja vajada hingamise toetamist.
Esilekutsuvateks teguriteks véivad olla varased elustamismeetmed (sh liigne vedelikukoormus) perfusiooni
ja sidame valjutusmahu sailitamiseks

korvaltoime: hiipotensioon

Atezolisumab

Kasvajavastane ravi

hoiatus: 1. vGi 2. raskusastme ndonarvihalvatuse korral tuleb ravi atesolizumabiga katkestada ja kaaluda
ravi siisteemsete kortikosteroididega (1...2 mg/kg kk/66paevas prednisooni v3i ekvivalenti). Ravi tohib
uuesti alustada ainult kdrvaltoime taieliku lahenemise korral. Ravi atesolizumabiga tuleb alaliselt I6petada
3. voOi 4. raskusastme naondrvihalvatuse v6i mis tahes muu neuropaatia korral, mis ei parane téielikult
atesolizumabi ravikatkestuse ajal.

korvaltoimed: suukuivus, ndonarvi halvatus, miieliit

Idekabtageenvikleutseel

Hulgimieloomi ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: lisaks muudele neuroloogilistele hdiretele (motoorsele diisfunktsioonile) on
teatatud on ka hilise algusega 3. astme parkinsonismist

Lenvatiniib

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: neerupealiste puudulikkus

Midasolaam (eelkoige
parenteraalne ravimvorm)

Sedatsioon

korvaltoime: Kounise siindroom

Midasolaam (suudone lahus)

Epilepsia ravi

kérvaltoime: anafiilaktiline reaktsioon

Naltreksoon/bupropioon

Kehakaalu langetamine

hoiatus ja kdrvaltoime: dge generaliseerunud eksantematoosne pustuloos (AGEP)

Patsiente tuleb nahareaktsioonide ndhtudest ja siimptomitest teavitada ning nende tekke suhtes hoolikalt
jalgida. Sellistele reaktsioonidele viitavate ndhtude ja siimptomite ilmnemisel tuleb ravi
naltreksooni/bupropiooniga viivitamatult I6petada ning kaaluda vajaduse korral muud ravi. Kui patsiendil
on naltreksooni/bupropiooni kasutamisel tekkinud tésine nahareaktsioon, siis ei tohi sellel patsiendil ravi
enam uuesti alustada
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Pantoprasool

Gastroosofageaalse
reflukshaiguse ravi

hoiatus: pantoprasooli kasutamisel on patsientidel saadud moningate tetrahiidrokannabinooli (THC) suhtes
skriinimise uriinianaliilisidega valepositiivseid tulemusi. Positiivsete tulemuste kinnitamiseks tuleb
kasutada muud meetodit

korvaltoime: Lyelli sindroom (TEN), ravimi reaktsioon koos eosinofiilia ja siisteemsete siimptomitega
(DRESS)

Ponesimood

Hulgiskleroosi ravi

korvaltoime: krambihoog

Pralsetiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: ravi saavatel patsientidel on teatatud tuberkuloosist, peamiselt
ekstrapulmonaalsest (liimfis6lmede, peritoneaalne voi neerutuberkuloos). Enne ravi alustamist tuleb
patsiente hinnata aktiivse ja inaktiivse (latentse) tuberkuloosi suhtes vastavalt kohalikele soovitustele.
Aktiivse vGi latentse tuberkuloosiga patsiendid peavad enne ravi alustamist saama standardset
miikobakteritevastast ravi

Tenofoviir

B-hepatiidi ravi

hoiatused: ménel 6 aastasel v6i vanemal vahemalt 25 kg kaaluval patsiendil, kellele manustati
tenofoviiralafenamiidi 48 nadala jooksul, esines liillisamba nimmepiirkonna ja kogu keha luu mineraalse
tiheduse vahenemist (LMT 2 4%). LMT muutuste pikaajalised méjud kasvavale luule, sealhulgas
luumurdude tekke riskile, ei ole teada. Asjakohase jalgimise iile otsustamisel ravi ajal on soovitatav
kasutada multidistsiplinaarset ldhenemisviisi.

Avaldatud andmete pohjal erituvad tenofoviiralafenamiid ja tenofoviir vahesel hulgal rinnapiima. Andmed
tenofoviiri toimest vastsiindinutele/imikutele on puudulikud.

Riski rinnaga toidetavatele vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada, seetdttu ei tohi
tenofoviiralafenamiidi kasutada rinnaga toitmise ajal

Tsemiplimab

Kasvajavastane ravi

hoiatus ja kdrvaltoime: hemofagotsiitaarne limfohistiotsiistoos (HLH). Patsiente tuleb jalgida HLH kliiniliste
nahtude ja siimptomite suhtes. HLH kinnitumisel tuleb I0petada tsemiplimabi manustamine ja alustada
HLH ravi

Vemurafenib

Kasvajavastane ravi

korvaltoime: trombotsiitopeenia
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