2020-11 ohutusalased muutused

Toimeaine

Kasutusvaldkond

Ravimiteabesse lisatakse

Alfasebelipaas

Ainevahetushaiguse ravi

kdrvaltoime ja hoiatused: immunogeensus - patsientidel on tekkinud alfasebelipaasi vastaseid antikehi.
Imikutel on laste ja tdiskasvanutega vorreldes taheldatud ravimivastaste antikehade suuremat
esinemissagedust. Andmeid on vihe, et teha jareldusi neutraliseerivate antikehade tekke ja seotud
iilitundlikkusreaktsioonide voi suboptimaalse kliinilise ravivastuse vahelise seose kohta.

Pearinglus - voib mojutada autojuhtimise voi masinate kasitsemise voimet

Baritsitiniib

Reumatoidartriidi,
atoopilise dermatiidi ravi

korvaltoimed: k6huvalu, peavalu

Bendamustiin

Kasvajavastane ravi

hoiatus: progresseeruva multifokaalse leukoentsefalopaatia (PML) juhud (sh surmaga I6ppenud) parast
rituksimabi voi obinutusumabi kombinatsiooni kasutamist; mittemelanoomset tiilipi nahavahi
(basaalrakuline kartsinoom ja lamerakk-kartsinoom) suurenenud risk (tdheldati kliinilistes uuringutes) -
nahavabhi riskifaktoritega patsientidel on soovitatav teha perioodiliselt nahauuringuid

Brivaratsetaam

Epilepsia ravi

koostoime: kannabidiooli samaaegne kasutamine voib suurendada brivaratsetaami plasmataset, mida voib
pohjustada CYP2C19 inhibeerimine (piiratud kliinilised andmed, kliiniline olulisus on ebaselge)

Busulfaan

Kasvajavastane ravi

koostoime: busulfaani ja deferasiroksi koosmanustamisel on taheldatud busulfaani plasmataseme
suurenemist. Soovitatav on regulaarselt jalgida busulfaani plasmataset ja vajadusel kohandada busulfaani
annust

Dabrafeniib / trametiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: sarkoidoos - dabrafeniibi ja trametiniibi kombinatsioonravi saanud patsientidel on teatatud
sarkoidoosi juhtudest, mis enamasti hdlmab nahka, kopse, silmi ja liimfis6lmi. Oluline on mitte pidada
sarkoidoosi haiguse siivenemiseks ja vastavalt ravida

Dolutegraviir

HIV infektsiooni ravi

hoiatus: dolutegraviir eritub rinnapiima vaikeses koguses, moju imikule ei ole teada. HIV infektsiooniga
naistel soovitatakse mitte mingil tingimusel last rinnaga toita, et véltida HIV iilekannet

Feniiilefriin (silmaravimina)
10%

Midriaasi tekitamine

vastunadidustus: alla 12-aastased lapsed (tGsiste siisteemsete korvaltoimete oht). 12-18-aastaste laste
kohta andmed puuduvad - ravimit ei soovitata neil kasutada neil

Flutikasoon (laktoosi
sisaldavad preparaadid)

Astma profilaktika, KOK
ravi

vastunaidustus: raske piimavalguallergia

Ibrutiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: (krooniline) E-hepatiit - patsiente jalgida palaviku, maksatalitluse hairete, neutropeenia ja
infektsiooni suhtes, vajadusel rakendada infektsioonivastast ravi vastavalt ndidustusele

Jopadimool

Radiofarmatseutikum

korvaltoimed: rasked nahareaktsioonid (sh Stevensi-Johnsoni siindroom, epidermise toksiline nekroliiiis ja
age generaliseerunud eksantematoosne pustuloos), hemipleegia, Kounise siindroom

Kondrotsiiiitide sferoidid
(Spherox)

Liigesekdhre kahjustuste
ravi

korvaltoimed: tselluliit, osteomiieliit, infektsioosne artriit, artrofibroos, osteofiilitide moodustumine,
pneumoonia (kirurgilise protseduuriga seotud)
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Lamotrigiin

Epilepsia ravi

hoiatus: fotosensitiivsusreaktsioonid suure annuse korral (>400 mg) parast annuse suurendamist voi kiiret
iilestiitrimist

Lenvatiniib

Kasvajavastane ravi

hoiatus: Idualuu osteonekroos - ettevaatus vajalik, kui lenvatiniibi kasutatakse koos antiresorptiivse ravi
ja/vdi teiste angiogeneesi inhibiitoritega v6i parast neid. Enne ravi lenvatiniibiga tuleb kaaluda hammaste
kontrollimist ja sobivat ennetavat hambaravi (invasiivsed stomatoloogilised protseduurid on riskiteguriks).
Patsientidel, kes on varem saanud vo6i saavad intravenoosseid bisfosfonaate, tuleb voimaluse korral véltida
invasiivseid stomatoloogilisi protseduure

Metreleptiin

Lipodistroofia ravi

hoiatus ja kGrvaltoime: autoimmuunhaiguste, sh raske autoimmuunse hepatiidi
progresseerumist/agenemist on tiheldatud monedel patsientidel, kuid p6hjuslikku seost ei ole tdestatud.
Autoimmuunhaigusega patsientidel tuleb hoolikalt kaaluda metreleptiinravi voimalikku kasu ja riske

Naltreksoon/bupropioon

Kehakaalu langetamine

korvaltoime: kutaanne eriitematoosne luupus koostoime:
digoksiini plasmatase voib viheneda naltreksooni/bupropiooni samaaegsel manustamisel.
Naltreksooni/bupropiooni kasutamise I6petamisel véib digoksiini kontsentratsioon tdusta (patsienti tuleb

jalgida voimaliku digoksiini miirgistuse suhtes)

koostoime: statiinidega koos v6i suureneda miiopaatia, sh rabdomiioliiiisi risk

Nilotiniib Kasvajavastane ravi kSrvaltoime: niohalvatus
Patisiraan Pariliku amuloidoosi ravi  [kdrvaltoime: sligelemine
hoiatus ja kdrvaltoime: pirfenidooniga ravitud patsientidel on teatatud hiiponatreemiast, mille siimptomid
Pirfenidoon Idiopaatilise kopsufibroosi |voivad olla tagasihoidlikud ja kaasuvate haiguste poolt varjatud. Seet6ttu on soovitatav vastavate
ravi laboratoorsete nditajate regulaarne jalgimine, eriti kui esinevad sellele viitavad ndhud ja siimptomid, nagu
iiveldus, peavalu voi pearinglus
Pregabaliin Epilepsia, arevuse, hoiatus: hingamise parssimine (oht suurem respiratoorse voi neuroloogilise haiguse, neerukahjustuse,
& neuropaatilise valu ravi samaaegselt KNS depressiooni pohjustavaid aineid kasutavatel ja eakatel patsientidel)
Sarilumab Reumatoidartriidi ravi korvaltoime: seedetrakti perforatsioon (nii divertikuliidiga kui ka divertikuliidita patsientidel)

Tseftriaksoon

Infektsioonivastane ravi

hoiatus: entsefalopaatia, eelkéige raske neerukahjustusega voi KNS hdiretega eakatel patsientidel.
Entsefalopaatia kahtluse korral (nt teadvushaireid, vaimse seisundi muutused, miiokloonus, krambid)
tuleb kaaluda tseftriaksoonravi peatamist

Voretigeen-neparvovek

Pariliku vorkkesta
dustroofia ravi

korvaltoime: klaaskeha hagusus
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