2019. aastal laekunud ravimite (sh vaktsiinide) voimalike
korvaltoimete teatised

Ravimiametile laekus 2019. aastal 458 korvaltoime teatist, milles kirjeldati 1295 véimalikku
korvaltoimet.
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Joonis 1. Kérvaltoime teatiste arv Eestis aastatel 1993 — 2019

KES 2019 A. TEATISI SAATSID?

Tervishoiutdotajad saatsid 275 teatist, neist:

- 130 Ravimiametile
- 145 miilgiloa hoidjale (neist 18 teatist miiligiloa saamise jargsetest uuringutest voi
programmidest)

Patsiendid saatsid 161 teatist, neist:

- 124 Ravimiametile (viiel korral apteekri abiga)
- 37 mudgiloa hoidjale (kolmel korral apteekri abiga)

Maulgiloa hoidjad edastasid Ravimiametile 22 teatist meditsiinikirjanduses avaldatud juhtudest, kus
kirjeldati kdrvaltoimeid, mis tekkisid ravimite kasutamisel Eestis.

KORVALTOIMETE TOSIDUS JA SEOS RAVIMI/VAKTSIINIGA

Tabel 1. Kérvaltoime teatiste jaotumine tésiduse jérgi

Korvaltoime (KT) teatiste jaotumine tosiduse jargi

Teatiste arv TOsist KT Teatises kirjeldatud Nendest




kokku sisaldavate vBimalike KT arv* tosiseid KT

teatiste arv

Kokku 458 183 (39,7%) 1295 457
Ravimid, v.a

330 140 (42.4%) 865 355
vaktsiinid
Vaktsiinid 128 43 (33.6%) 430 105

*Uhes teatises kirjeldatakse sageli mitut k&rvaltoimet.

Tosisteks korvaltoimeteks liigitakse jargmised reaktsioonid:

ravimitest pShjustatud surmajuhtumid,

eluohtlikud reaktsioonid ravimite manustamisel (termin ,eluohtlik” tdhendab antud juhul seda, et
reaktsiooni ajal oli patsiendi seisund eluohtlik, mitte et reaktsioon vdiks hiipoteetiliselt olla eluohtlik,
kui ta oleks tdsisem),

pusivaid tervisehaireid tekitanud reaktsioonid ja kérvaltoimed (sh puue),

toovOimetust pohjustanud ravimite kdrvaltoimed,

haiglaravi vajanud voi seda pikendanud reaktsioonid ravimitele,

ravimitest pShjustatud vadrarengud.

Tabel 2. Kérvaltoime teatiste jaotumine soo ja vanuse jdrgi

Sugu Teatiste Vanusegrupp Ravimid Vaktsiinid
arv kokku tosiseid kokku tosiseid
0—-1kuu 0 0 0 0
2 kuud — 2 aastat 4 0 27 9
3 aastat — 11 aastat 2 0 10 4
Naine 265 12 aastat — 17 aastat 4 1 4 1
18 aastat — 64 aastat 100 37 24 8
65 aastat — 85 aastat 55 20 2 0
86 aastat ja vanemad 11 5 0 0
teadmata 22 5 0 0
0—-1kuu 2 2 0 0
2 kuud — 2 aastat 7 0 38 12
3 aastat — 11 aastat 1 0 10 3
Mees 181 12 aastat — 17 aastat 3 2 3 1
18 aastat — 64 aastat 54 28 9 4
65 aastat — 85 aastat 37 24 0 0
86 aastat ja vanemad 10 7 0 0
teadmata 7 4 0 0
0—-1kuu 2 2 0 0
2 kuud — 2 aastat 0 0 0 0
3 aastat — 11 aastat 0 0 0 0
Teadmata 12 12 aastat — 17 aastat 0 0 0 0




18 aastat — 64 aastat

65 aastat — 85 aastat

86 aastat ja vanemad
teadmata
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Jargnevalt esitatud juhtude andmed on vadga kokkuvotlikud ning nende pdhjal ei saa teha Gldistusi.
Andmete tdlgendamisel peab olema ettevaatlik, sest kdrvaltoimed ei pruugi olla ravimist tingitud
ning nende andmete pdhjal ei tohi erinevaid ravimeid omavahel vorrelda. K&rvaltoime teatises

esitatud andmed ei pruugi olla piisavad reaktsiooni hindamiseks ja I16plike jarelduste tegemiseks.

Ravimi kdrvaltoimetest teatamine séltub paljudest teguritest, nt sellest, kui laialdaselt ravimit
kasutatakse, kui pikaajaliselt on ravim juba kasutusel olnud, samuti meedia huvist ravimi vastu ning
arstide ja patsientide suhtumisest teatiste saatmisse. Seetdttu kajastavad andmed ainult osa ravimi
kasutamisel ilmnevatest kdrvaltoimetest ja ainult selle kokkuvotte pinnalt ei saa tuletada tegelikku
kdrvaltoimete esinemissagedust. Uksikjuhtude pdhjal ei saa ravimeid omavahel vdrrelda ega

pbhjapanevaid jareldusi teha.

Pane tahele! Kui ravimi(te) kasutamise ajal halveneb tervislik seisund (sh lisanduvad uued
kaebused/kdrvalekalded laborianaliitsides), tuleb méelda vdimalikule kdrvaltoimele. Ravimid on
pdhjalikult uuritud ning enamus ja ravimiga pohjuslikus seoses tekkida vdivad kdrvaltoimed on
ravimiteabes (ravimi omaduste kokkuvottes, pakendi infolehes) loetletud. Alati tuleks lugeda
ravimiteabest hoiatuste ja kdrvaltoimete 16iku, et olla vdimalikest tekkida vdivatest kdrvaltoimetest

teadlik ja vajadusel kiirelt abi otsida.
Reaktsiooni ja ravimi/vaktsiini vahelise seose hindamine

Spontaansed kdrvaltoime teatised (nii patsiendi kui ka tervishoiutdotaja teatised midgiloa saamise
jargselt/turustamise ajal) edastatakse alati Euroopa Liidu kdrvaltoimete andmebaasi, kuna
reaktsioonist teatajal on tekkinud kahtlus pdhjuslikule seosele. Kdrvaltoimete pdhjusliku seose
hindamiseks ravimiga kasutatakse erinevaid tdendosuse hindamise algoritme. Enamasti kasutatakse
Naranjo skaalat, mille jargi jaotatakse seose téendosus 4 riihma: kindel, téendoline, véimalik voi
kahtlane. Soltuvalt sellest, kui palju punkte hindamisel kokku saadakse, tuleneb ka seose tGendosus.
Seetdttu on tahtis, et kdrvaltoime teatise tditja esitaks vdimalikult palju informatsiooni tekkinud
reaktsiooni kohta (millal kdrvaltoime algas, kui palju aega kulus ravimi kasutamise alustamisest
reaktsiooni tekkeni, kas sarnast reaktsiooni on ka varem esinenud sama vdi mone teise ravimi
kasutamisel, kas reaktsioon moodus iseenesest ravimi kasutamise |Gpetamisel, ravimi antagonisti voi
mone muu ravimi abil jpm) ja kasutatud ravimi kohta (kas patsient kasutas ravimit esmakordselt, mis

annuses, millises ajavahemikus, millisel ndidustusel jne) ning ka eelnevalt ja kaasuvalt kasutatud



ravimite ja seisundite kohta. Sageli vdib reaktsiooni teke olla seotud ravimite omavaheliste
koostoimetega vdi mdjutavad selle kujunemist eelnevalt olemasolevad haigused ja seisundid. Kogu
see teave vGimaldab hinnata tGendosuse skaala erinevaid punkte ning annab tdpsema I6pptulemuse,
sest puuduvad andmed tdendosuse hindamisel punkte juurde ei anna. Kokkuvottes saab seost
hinnata tdpsemini, kui on olemas rohkem algandmeid. Mdne spetsiifilise reaktsiooni hindamiseks on
olemas ka konkreetsed hindamisskaalad, nditeks ravim-indutseeritud maksakahjustuse hindamiseks
RUCAM skaala, t8siste nahakahjustuste hindamiseks spetsiifilised AGEP- ja DRESS-skaalad ning
vaktsiinidele Maailma Terviseorganisatsiooni koostatud algoritm. Vaktsiinide ja teiste bioloogiliste

ravimite puhul on kdrvaltoime teatises oluline markida partii number.
Surmaga loppenud reaktsioonid

Surmaga Ioppenud reaktsioonidest teatati 17 korral. Patsiendid olid vanuses 58-92 aastat. Kdigil
juhtudel oli tegemist raskete haigustega patsientidega (10 juhul kasvajaline haigus, 3 juhul
siidamehaigus, 2 juhul deliirium, 1 juhul Parkinsoni tdbi, 1 juhul hipotireoos), kes said Gldjuhul

mitmeid ravimid. Juhtude kirjeldused on toodud tabelis 3.

Ravimite tosised korvaltoimed

Jargnev kokkuvdte on ravimite kdrvaltoime teatiste kohta, kus kirjeldati vdhemalt ihte tsist
korvaltoimet ning mis saadeti arstide, patsientide vGi patsiendi Idhedaste poolt Ravimiametile vGi
midgiloa hoidjale. Allpool toodud andmetes ei kajastu meditsiiniajakirjades avaldatud ravimitega
seostatud tGsised haigusjuhud (7 teatist). Vaktsiinide ja rasestumisvastaste ravimite kdrvaltoimete

kokkuvote on toodud eraldi peatiikkides ( vt allpool).

Tabel 3. Ravimitega seostatud tdsiste kdrvaltoime teatiste tapsem Ulevaade.

Ravimiameti kommentaar on kaldkirjas. Juhtude arv on toodud sulgudes.

SEEDEKULGLA JA AINEVAHETUS - ATC rithm A
20 teatist, millest 4 teatises kirjeldati vihemalt {ihte tGsist korvaltoimet:

Glargiin-insuliin + Gliikosiileeritud Hgb taseme tous, hiipogliikeemiline episood, tasakaaluhaire
liksisenatiid (1) ja teadvusekaotus

Reaktsioonid tekkisid ravimi annuse tdstmisel. Annuse vahendamisel seisund
paranes. Seos on vGimalik.

Teatise saatja: arst

Metformiin + linagliptiin + Nekrotiseeriv pankreatiit

insuliin + rosuvastatiin (1) Reaktsioon tekkis umbes 3 nadalat parast ravi alustamist.

Ravi ldpetati, patsient vajas haiglaravi ning paranes. Seos on véimalik.
Teatise saatja: arst

Pankreatiit on linagliptiini teadaolev kérvaltoime. Selle tunnustuseks voivad olla
tugev ja plisiv kbhuvalu (mao piirkonnas), mis véib kiirguda selga;, iiveldus ja
oksendamine.




Empagliflosiin (1)

Fournier gangreen ja septiline Sokk

Reaktsioon tekkis umbes aasta parast ravi alustamist.

Intensiivravi (sh elustamine) ning gangreenist tingitud surnud kudede kirurgiline
eemaldamine, patsient ei paranenud taielikult. Seos on tGendoline.

Teatise saatja: arst

SGLT2 inhibiitoreid (kanagliflosiin, dapagliflosiin, empagliflosiin, ertugliflosiin)
kasutanud nais- ja meespatsientidel on turuletulekujérgselt teatatud lahkliha
nekrotiseerivast fastsiidist, mis on harvaesinev, kuid raske ja potentsiaalselt
eluohtlik tiisistus, mis vajab kiireloomulist kirurgilist sekkumist ja
antibiootikumravi.

Pantoprasool +
amoksitsilliin + atorvastatiin
+ metoprolool + metformiin
+ nebivolool + omeprasool +
ramipriil + simvastatiin +
kandesartaan (1)

Angio6deem, dge allergiline reaktsioon.
Patsient vajas erakorralist ravi; kulg on teadmata. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

VERI JA VERELOOMEORGANID - ATC rithm B

52 teatist, millest 34 teatises

kirjeldati vahemalt Gihte t0sist korvaltoimet

Dabigatraan (10)

Maohaavand, surm ravi alustamise pdeval. Patsiendil oli lisaks rinnandarme
vahk luu metastaasidega. Andmete vahesuse tottu ei ole voimalik seost
hinnata.

Teatise saatja: arst

Kukkumisest tingitud puusaluu murd

Ravi I8petati, kulg on teadmata. Eakas patsient, kaasuvad haigused, seos
ravimiga on kahtlane.

Isheemiline insult (4)

Uhel juhul vahendati ravimi annust, raviti Praxbindi ja Actilysega. Patsiendid
paranesid taielikult. Seos on véimalik.

Teatise saatjad: arstid

Verejooksud [seedetrakti (2), aju(1)] (3)

Ravi ldpetati, haiglaravi. Ajuverejooksu korral paranes patsient jadknahtudega,
seedetrakti verejooksudega patsiendid paranesid tdielikult. Seos on vdimalik.
Teatise saatjad: arstid

Veri vdljaheites

Patsient vajas haiglaravi, sh Praxbind. Patsient paranes tdielikult.

Teatise saatja: patsient

Veritsused ja verejooksud on dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani
teadolevateks korvaltoimeteks. Ravi ajal veib veritsus tekkida suvalises kohas.
Seletamatule hemoglobiini ja/véi hematokriti ndidu vdi vereréhu langusele peab
jérgnema veritsuskoha otsing, ravi katkestamine.

Rivaroksabaan (13)

Verejooksud (seedetrakti, aju, kuseteede, nahaalused) (7)

Uks juht (subarahnoidaalne hemorraagia) [dppes surmaga. Kuuel juhul
patsiendid paranesid/olid teatamise hetkel paranemas. Seos on kdigil juhtudel
voimalik.

Teatiste saatjad: arstid

Isheemiline insult (2)

Patsiendid ei paranenud taielikult. Uhel juhul on andmed puudulikud, seost pole
vGimalik hinnata, teisel juhul on seos voimalik.

Teatiste saatjad: arstid

Kopsuarteri trombemboolia verikéhaga

Patsient vajas haiglaravi, rivaroksabaan vahetati teise ravimi vastu.. Patsient
paranes taielikult. Seos on véimalik.

Teatise saatja: patsient

Arteriaalne tromboos ja isheemia, mis viis jiseme amputatsioonini




Seos on kahtlane (vaatamata antikoagulantravile vdivad trombootilised
tusistused tekkida. Kaasuvana esinesid patsiendil kodade virvendusariitmia,
siidamepuudulikkus ja arteriaalne hiipertensioon - reaktsiooni riskifaktorid).
Teatise saatja: arst

Generaliseerunud urtikaaria

Ravi katkestati, patsient paranes taielikult. Seos on vGimalik.

Teatise saatja: arst

Slidamepuudulikkus, aneemia

Ravi |Gpetati, patsient vajas haiglaravi. Sidamepuudulikkus ei ole seotud
rivaroksabaaniga, aneemia seos on vdimalik.

Teatise saatja: arst

Veritsused ja verejooksud on dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani
teadolevateks korvaltoimeteks. Ravi ajal véib veritsus tekkida suvalises kohas.
Seletamatule hemoglobiini ja/véi hematokriti ndidu véi vererdhu langusele peab
jéirgnema veritsuskoha otsing, ravi katkestamine.

Apiksabaan (7)

Verejooks (naha ja seedetrakti, kuseteede) (2)

Ravi katkestati, patsient vajas haiglaravi. Seedetrakti ja nahaverejooks:
paranesid tdielikult, seos on tdendoline. Kuseteede verejooksu puhul on kulg
teadmata, seos - voimalik.

Isheemiline insult

Paranemine ei ole teada, andmed teatises olid puudulikud. Ravimi
ebaefektiivsus — seos voimalik.

Siivaveeni tromboos

Apiksabaan vahetati teise ravimi vastu, patsient paranes tdielikult. Ravimi
ebaefektiivsus — seos voimalik.

Suukuivus ja poletustunne suus

Apiksabaan vahetati teise ravimi vastu, patsient paranes taielikult. Kdrvaltoimet
ei ole ravimiteabes loetletud. Seos on véimalik, kuigi andmed on puudulikud.
Kreatiniini taseme tous

Apiksabaan vahetati teise ravimi vastu, edasised andmed puuduvad. Seos on
voimalik.

lhtiioos ja peavalu

Apiksabaan vahetati teise ravimi vastu, edasised andmed puuduvad. Seost ei ole
vdimalik hinnata.

Teatiste saatjad: arstid

Veritsused ja verejooksud on dabigatraani, rivaroksabaani ja apiksabaani
teadolevateks korvaltoimeteks. Ravi ajal véib veritsus tekkida suvalises kohas.
Seletamatule hemoglobiini ja/véi hematokriti ndidu vdi vereréhu langusele peab
jérgnema veritsuskoha otsing, ravi katkestamine.

IX hiilibimisfaktor (1)

Hepatiit (B-hemofiiliaga patsient, nakatumise tédpne aeg on teadmata,
esmakordselt diagnoositi 2016. aastal).
Teatise saatja: patsient

Hiitibimisfaktori tootmise kdigus kontrollitakse B-hepatiidi viiruse sisaldust
vdhemalt kahel korral ning seda nii molekulaarsete kui immunoloogiliste
testidega. Kbigepealt testib verekeskus iga doonori vereproovi B-hepatiidi
sisalduse osas (lisaks veel mitmeid teisi nakkustekitajaid). Kui plasma jéuab
tootjani, testib tootja erinevate doonorite kokkusegatud plasmat veelkord B-
hepatiidi viiruse suhtes (lisaks veel mitmete teiste nakkustekitajate osas), enne
kui hakkab hiiiibimisfaktorit valmistama. Euroopa Liidus testib plasma
nakkustekitajate suhtes (ile ka tootjast s6ltumatu labor. Seega kbnealune
hiiiibimisfaktor oli viiruste osas kolmekordselt testitud. Lisaks sisaldab
hiiiibimisfaktorite tootmine endas etappe, mille kdigus hévitatakse viirused,
bakterid. Euroopa Liidus ei ole patsiendi poolt kasutatud IX hiitibimisfaktoriga
seoses lihtegi teist viirusega llekandumise juhtumit edastatud.




Alfasimoktokog (1)

Anafiilaksia
Ravi katkestati, patsient vajas haiglaravi ja paranes tdielikult. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Sarnaselt kéigi veeni manustatavate valgupreparaatidega véivad tekkida
allergilist tiidipi dlitundlikkusreaktsioonid.

Raud(lll)hiidroksiidi ja
dekstraani kompleks (2)

Ulitundlikkusreaktsioonid

Ravi katkestati, patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Seos on
téendoline.

Teatiste saatjad: arstid

Siistitavate rauapreparaatide teadaolev risk. Patsienti tuleb jdlgida ravimi
manustamise ajal ning 30 minuti jooksul pdrast seda litundlikkusreaktsioonide

suhtes (vt juhendit).

KARDIOVASKULAARSUSTEEM — ATC rithm C

24 teatist, millest 11 teatises

kirjeldati vahemalt Gihte t0sist korvaltoimet

Valsartaan + sakubitriil (3)

Generaliseerunud 166ve

Edasised andmed puuduvad. Seos on véimalik.

Kreatiniini taseme tous ja kehakaalu suurenemine

Patsient vajas haiglaravi, edasised andmed puuduvad. Seos on vGimalik.
Kubeme turse, lildseisundi halvenemine

Ravi |Gpetati, patsient vajas haiglaravi, teatamise hetkel ei olnud paranenud.
Seos on kahtlane (mitmed kaasuvad haigused ja ravimid).

Teatiste saatjad: arstid

Adenosiin ja gadobutrool

(1)

Paanikahaire, konehaire, generaliseerunud tugevad lihastomblused

Stidame stress-perfusiooni uuring katkestati, patsient paranes tdielikult. Seos on
voimalik.

Teatise saatja: arst

Perindopriil + indapamiid

()

Angioddeem, hiipovoleemiline Sokk, age hingamispuudulikkus

Ravi ldpetati, intensiivravi, paranes tdielikult. Seos on voimalik.
Hiiponatreemia tugeva norkuse, kdte varinate, halva enesetunde ja
iiveldusega

Ravi I8petati, patsient vajas haiglaravi ja paranes tdielikult. Patsiendil olid
mitmed kaasuvad haigused ja seetGttu kasutas erinevaid ravimeid. Seos on
voimalik.

Teatiste saatjad: arstid

Angiotensiini konverteeriva ensiiiimi inhibiitoritega, kaasa arvatud
perindopriiliga ravitud patsientidel on harva teatatud (litundlikkusega
kulgevatest reaktsioonidest. Sel juhul tuleb perindopriili kasutamine kohe
I6petada ja alustada asjakohast jédlgimist, mida jétkatakse kuni siimptomite
tdieliku taandumiseni. Ravi diureetikumidega véib péhjustada hiiponatreemiat,
mis voib mdnikord viia tosiste tagajdrgedeni.

Propafenoon (1)

Maksakahjustus

Patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolev kdrvaltoime, seos on
téendoline.

Teatise saatja: arst

Spironolaktoon +
kaaliumaspartaat (1)

Hiiperkaleemia, akksurm

Seos on vdimalik.

Spironolaktoon on kaaliumisaastev diureetikum. Patsient kasutas arstiga
konsulteerimata teadmata pdhjusel lisaks kaaliumipreparaate.

Teatise saatja: arst

Hiiperkaleemia kahtlusel (hoiatavad siimptomid on paresteesiad, lihasnorkus,
vdsimus, jasemete I6tv paraliiiis, bradiikardia) tuleks teostada EKG uuring.
Samas on oluline siiski jdlgida ka seerumi kaaliumisisaldust, kuna kerge



https://www.ravimiregister.ee/Data/aRMM/19922/b69a176f-abf2-4a9f-86b2-e63f6bf9399c/Tervishoiut%C3%B6%C3%B6tajale_Juhend.pdf

hiiperkaleemia ei pruugi anda muutusi EKG-s. Hiiperkaleemia korral tuleb
spironolaktoonravi koheselt katkestada.

Nifedipiin (1)

Tahhiikardia (150-170 x/min) - ravimit kasutati enneaegse slinnituse
peatamiseks

Patsient paranes taielikult. Seos on téendoline.

Teatise saatja: arst

Atorvastatiin, apiksabaan

(1)

Gamma-glutamiiiltransferaasi taseme tous

Edasised andmed puuduvad. Kdrvaltoime on teadaolev m&lemale toimeainele.
Seos on vdimalik.

Teatise saatja: arst

DERMATOLOOGIAS KASUTAT
5 teatist, millest 1 teatises kir

AVAD AINED — ATC rithm D
jeldati vahemalt iihte tosist korvaltoimet

Isotretinoiin (1)

Nagemishdired
Ravi |8petati, patsient on paranemas. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Ndgemishdiretega patsiendid tuleks suunata silmaarstile. Silmade kuivus,
sarvkesta hdgunemine, hdmaras ndgemise halvenemine ja keratiit mééduvad
tavaliselt pérast ravi I6petamist. Silmade kuivuse vastu aitab libestavate
silmasalvide voi kunstpisarate kasutamine. Nédgemishdirete pohjuseks véib olla
ka healoomuline koljusisese rohu tous.

UROGENITAALSUSTEEM JA SUGUHORMOONID - ATC riilhm G

32 teatist, millest 11 teatises
korvaltoimete kohta vt eraldi

kirjeldati vihemalt Gihte tGsist kdrvaltoimet (rasestumisvastaste ravimite koigi
allpool toodud kokkuvétet)

Testosteroon (1)

Hemoglobiini taseme langus, kaalulangus (iile 10 kg)
Edasised andmed puuduvad, mistdttu seost ravimiga ei saa hinnata.
Teatise saatja: patsient

SUSTEEMSED HORMOONPRE
4 teatist, millest 1 teatises kir

PARAADID, V.A SUGUHORMOONID JA INSULIINID - ATC rilhm H
jeldati vihemalt iihte tosist korvaltoimet

Tiamasool (1)

Agranulotsiitoos, aneemia (aplastilise aneemia kahtlus), seedetrakti haavand
ja verejooks, surm

Patsient oli eakas ja mitmete kaasuvate haigustega ning kasutas mitmeid
ravimeid. Patsient oli varem kasutanud aastaid propudltiouratsiili, millelt mindi
lle tiamasoolile. Ravi vahetamisel tekkis agranulotsiitoos, infektsioonid ja
seedetrakti haavandid. Kuigi agranulotsiitoos lahenes, suri patsient dgeda
seedetrakti verejooksu tdttu. Seost ravimiga ei saa tdielikult valistada
teadaoleva muelotoksilise toime ja sellest tingitud tlsistuste tdttu, kuigi
riskifaktoriteks olid nii patsiendi vanus kui ka kaasuvad tdsised haigused
(labipdetud insult ja sidameinfarkt, hiipertooniatdbi, krooniline neeru- ja
sidamepuudulikkus).

Teatise saatja: arst

INFEKTSIOONIVASTASED AIN
37 teatist, millest 10 teatises

ED SUSTEEMSEKS KASUTAMISEKS — ATC riihm J
kirjeldati vahemalt {ihte tGsist korvaltoimet

Amoksitsilliin +
klavulaanape (3)

Ravim-indutseeritud maksakahjustus (hilisreaktsioon — umbes 1 kuu parast
ravimi kasutamist)

Patsient vajas haiglaravi ja paranes. Seos on vdimalik.

Teatise saatja: arst

Tugev l66ve

Patsient vajas haiglaravi, edasised andmed puuduvad. Seos on véimalik.
Teatise saatja: patsient

Minestamine, ndgemishdire, oksendamine, vesine kdhulahtisus, keeleturse
Patsient paranes. Anamneesis on penitsilliiniallergia. Seos - véimalik.

Teatise saatja: patsient

Penitsilliiniallergiaga patsientidele ei tohi amoksitsilliini mdérata eluohtliku
dlitundlikkusreaktsiooni riski tottu. Vesine kéhulahtisus voib viidata koliidile.




Ravi tuleks kohe katkestada ja arstiga iihendust vétta.

Ertapeneem (1)

Deliirium, segasusseisund

Patsient vajas haiglaravi ja paranes téaielikult. Teadaolev kdrvaltoime. Seos on
voimalik.

Teatise saatja: arst

Imipeneem+ tsilastatiin (1)

Teadvushidire, miiokloonused, metaboolne entsefalopaatia

Ravi I8petati, patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolev
korvaltoime. Seos on tdendoline.

Teatise saatja: arst

Sulfametoksasool +
trimetoprim (1)

Anafiilaktiline reaktsioon (6hupuudus, iiveldus, naha hiipereemia)
Ravi I8petati, patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Seos on v&imalik.
Teatise saatja: arst

Lamivudiin + abakaviir +
dolutegraviir (2)

Ravimi ekspositsioon raseduse ajal - raseduse katkestamine enne 22.
rasedusnadalat

Anafiilaksia, maksakahjustus, neerufunktsioonihiire, eriitrodermia,
trombotsiitopeenia

Patsient vajas haiglaravi, edasised andmed puuduvad.

Ravim oli patsiendile vastunaidustatud (HLA-B 5701 alleeli kandlus — suur risk
anafulaksia tekkeks).

Seos on t&endoline.

Teatiste saatjad: arstid

Dolutegraviir (1)

Ravimi ekspositsioon raseduse ajal, vereréhu téus emal, loote kasvupeetus
Ravi dolutegraviiriga |Gpetati 8.-ndal rasedusnadalal, teiste HIV ravimitega
jatkus; lisati raltegraviir, loote kasvupeetus lahenes. Vastsiindinul
kongenitaalseid anomaaliaid ei esinenud. Seost ei ole véimalik hinnata.
Teatise saatja: arst

Immunoglobuliin
(intravaskulaarseks
kasutamiseks) (1)

Hematoomid, ajuinfarktilaadsed siimptomid
Ravi muudeti, patsient paranes tdielikult. Seos on téendoline.
Teatise saatja: arst

KASVAJAVASTASED JA IMMU
68 teatist, millest 47 teatises

NOMODULEERIVAD AINED — ATC riihm L
kirjeldati vahemalt lihte t0sist korvaltoimet

Monoklonaalsed antikehad

Adalimumab (3)
Immunosupressant - koliidi,
reumatoidartriidi ravi

Dilatatiivne kardiomiiopaatia, neerupuudulikkus, fokaal-segmentaalne
glomeruloskleroos

Ravi ldpetati, edasised andmed puuduvad. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on
voimalik.

Haavandilise koliidi agenemine, bilateraalne pneumoonia

Ravi ldpetati, edasised andmed puuduvad. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on
voimalik.

Pustulaarne psoriaas

Patsient vajas ravi, paranes tdielikult. Teadaolev k&rvaltoime. Seos on vdimalik.
Teatiste saatjad: arstid

Guselkumab (1)
Immunosupressant -
psoriaasi ravi

Pulmonaalne tromboos, surm

Patsiendil esinesid tOsised kaasuvad haigused, mis vdisid soodustada tromboosi
teket, kasutas mitmeid ravimeid. Seos on véimalik.

Teatise saatja: arst

Infliksimab (2)
Immunosupressant -
psoriaasi ravi

Perikardi efusioon, perikardiit, miikoplasmatekkene bronhiit, infliksimabi
vastaste antikehade teke, autoantikehad positiivsed

Ravi |Gpetati, patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolevad
korvaltoimed. Seos on véimalik.

Psoriaasi siivenemine, psoriaatilise artriidi agenemine, ravim-indutseeritud
naha eriitematoosne luupus, ravimi-spetsiifilised antikehad

Ravim vahetati teise vastu, teatamise ajal ei olnud patsient paranenud.
Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on vGimalik.

Teatiste saatjad: arstid




Okrelizumab (1)
Immunosupressant -
hulgiskleroosi ravi

Urotrakti infektsioon, urosepsis

Patsiendil esinevad t8sised kaasuvad haigused, kasutas mitmeid ravimeid.
Teatamise hetkel on paranemas. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on véimalik.
Teatise saatja: arst

Okrelizumabi-ravi ajal véivad tekkida rasked infektsioonid. Kui patsiendil tekib
tésine infektsioon, tuleb patsienti hoolikalt jdlgida ning okrelizumabi ei tohi
uuesti manustada enne, kui infektsioon on paranenud.

Pembrolizumab (4)
Kasvajavastane ravim

Hiipotiireoos, kasvaja progresseerumine

Andmed puudulikud, seost pole v&imalik hinnata.

Miuokardiinfarkt (STEMI)

Patsient vajas haiglaravi, tehti koronaarstentimine ja paranes taielikult.
Teadaolev kdrvaltoime. Seos on vdimalik.

Sadrte siivaveenitromboos, kahepoolne KATE, rohke perikardi efusioon,
kahepoolne pleuraefusioon, surm

Seos on vdimalik.

Divertiikli perforatsioon, intraabdominaalne abstsess, operatsioonihaava
dehistsents, k6huaordi tromboos, surm

Seos on vdimalik.

Teatiste saatjad: arstid

Polatuzumabvedotiin (3)
Kasvajavastane ravim

Neutropeenia, kreatiniini taseme tous

Edasised andmed puuduvad. Teadaolevad k&rvaltoimed. Seos on vdimalik.
Aspergilloos, neutropeenia

Ravi I8petati, edasised andmed puuduvad. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on
voimalik.

Pneumoonia

Patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolev kdrvaltoime. Seos on
voimalik.

Teatiste saatjad: arstid

Rituksimab (1)
Kasvajavastane ravi

Difuusse B-suurrakkliimfoomi taasteke, trombotsiitopeenia
Edasised andmed puuduvad. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Rituksimab +
metiiiilprednisoloon (1)
Kasvajavastane ravi

Bilateraalne pneumoonia, kodade virvendusariitmia

Patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolevad kérvaltoimed. Seos
on voimalik.

Teatise saatja: arst

Rituksimabi-ravi ajal véivad tekkida rasked infektsioonid, sh surmaga
I6ppevadjuhtumid. Kui patsiendil tekib tésine infektsioon, tuleb patsienti
hoolikalt jélgida ning rituksimabi ei tohi uuesti manustada enne, kui infektsioon
on paranenud.

Sekukinumab (2)
Immunosupressant -
psoriaatilise artriidi ravi

Ulemiste hingamisteede infektsioon (Chlamydia ja Mycoplasma testid
positiivsed), katarakti siivenemine, psoriaatilise artriidi agenemine
Patsient paranes. Seos on vdimalik.

Teatise saatja: patsient

Ulemiste hingamisteede infektsioon, hiipertensioon, psoriaatilise artriidi
siivenemine, neerukivitobi, kdohulahtisus

Teatamise hetkel patsient osaliselt paranenud. Seos on véimalik.

Teatise saatja: arst

Sekukinumab voib potentsiaalselt suurendada infektsioonide riski. Kergete kuni
moddukate llemiste hingamisteede infektsioonide tekkel ei ole tarvilik ravi
katkestada. Kui patsiendil tekib tésine infektsioon, tuleb patsienti hoolikalt
jélgida ning sekukinumabi ei tohi uuesti manustada enne, kui infektsioon on
paranenud.

Totsilizumab (1)
Immunosupressant -

Septiline artriit, sepsis, septiline Sokk
Ravi |Gpetati, tehti endoproteesi eemaldamine koos antibakteriaalse raviga.




reumatoidartriidi ravi

Patsient paranes tdielikult. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on véimalik.
Teatise saatja: arst

Immunosupressiivseid ravimeid, kaasa arvatud totsilizumabi saavatel
patsientidel on kirjeldatud tdsiseid ja ménikord surmaga I6ppevaid infektsioone.
Totsilizumabi manustamine tuleb katkestada juhul, kui patsiendil tekib
raskekujuline infektsioon, ning ravi ei tohi uuesti alustada enne, kui infektsioon
on saadud kontrolli alla.

Trastuzumab (1)
Kasvajavastane ravim

Ariitmia, naha tundlikkusehaired, maitsetundlikkuse kadu, alopeetsia,
unehaired, dised jalakrambid

Ravi [Opetati. Patsient oli teatamise hetkel osaliselt paranenud. Teadaolevad
korvaltoimed. Seos on véimalik.

Teatise saatja: patsient

Tsetuksimab (1)
Kasvajavastane ravim

Anafiilaktiline reaktsioon

Ravi katkestati, patsient vajas haiglaravi, paranes taielikult. Teadaolev
kdrvaltoime. Seos on t&endoline.

Teatise saatja: arst

Sageli voivad ilmneda rasked infusiooniga seotud reaktsioonid, sh
anafiilaktilised reaktsioonid, mis véivad I6ppeda surmaga. Rasked infusiooniga
seotud reaktsioonid vajavad tsetuksimabravi otsekohest ja plisivat I6petamist
ning véivad vajada erakorralist ravi.

Ustekinumab (4)
Immunosupressant — Crohni
tove ravi

Autoavarii

Andmed puudulikud, seos puudub.

Crohni tove dgenemine registreerimata annustamisskeemi taustal (2)
Andmed puudulikud, seost pole vdimalik hinnata.

Psoriaatilise artriidi agenemine

Andmed puudulikud, seost pole vdoimalik hinnata.

Teatiste saatjad: arstid

Muud L rithma ravimid

Asatiopriin (1)
Immunosupressant — koliidi
ravi

Pisiv tinnitus paremas koérvas, unehdired, pearingluse hood

Patsient kasutas lisaks teisi ravimeid. Kahtlustatav ravim I8petati.

Patsient paranes osaliselt (pearinglus ja tinnitus plsivad). Seos on vdimalik.
Teatise saatja: patsient

Bendamustiin + bortesomiib
+ deksametasoon + dokso-
rubitsiin + prednisoloon (1)
Kasvajavastased ravimid

Perifeerse neuropaatia siivenemine, surm
Neuropaatia on teadaolev kdrvaltoime, seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Bendamustiin +
suklofosfamiid +
deksametasoon +
lenalidomiid + prednisoloon
(1)

Kasvajavastased ravimid

Surm teadmata poShjusel
Andmed puudulikud, seost ei saa hinnata.
Teatise saatja: arst

Bleomutsiin + dakarbasiin +
doksorubitsiin + vinblastiin
(1)

Kasvajavastased ravimid

Kopsukahjustus, siidamepuudulikkus, surm
Seos reaktsioonide ja ravimi vahel on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Teadmata pohjusega kopsukahjustuse ilmumisel tuleb otsekohe I6petada
bleomiitsiini manustamine, kuni bleomditsiini toksilisus on véimalike pGhjuste
seast vdlja liilitatud.

Bortesomiib +
deksametasoon +
doksorubitsiin (1)
Kasvajavastased ravimid

Neuropaatia
Teadaolev korvaltoime, seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Bortesomiib-raviga seotud neuropaatilise valu ja/véi perifeerse neuropaatia




korral on soovitatav annuse kohandamine. Patsientidel, kellel esines juba
ravieelselt raskekujuline neuropaatia, voib bortesomiib-ravi alustada vaid pérast
hoolikat riski/kasu suhte hindamist.

Brigatiniib (1)
Kasvajavastane ravim

Pahaloomulise kasvaja progresseerumine

Patsiendil esinesid aju- ja luumetastaasid enne brigatiniibi-ravi alustamist.
Edasised andmed puuduvad, haiguse progresseerumine ei ole seotud ravimiga.
Teatise saatja: arst

Dimetiitilfumaraat (1)

Poievdahk (uroteliaalne kartsinoom)

Immunosupressant - Edasised andmed puuduvad. Seos on véimalik.
hulgiskleroosi ravi Teatise saatja: arst

Etanertsept Munasarja pahaloomuline kasvaja
Immunosupressant - Patsient paranes osaliselt; seos on véimalik.

reumatoidartriidi ravi

Teatise saatja: arst

TNF antagonistid on immunosupressandid. Olemasolevate teadmiste alusel ei
saa TNF-antagonistidega ravitud patsientidel vilistada limfoomide, leukeemia
voi muude pahaloomuliste vereloomekasvajate voi soliidtuumorite tekkimist.

Eetanertsep + metotreksaat
+ metiillprednisoloon (1)
Immunosupressant -
reumatoidartriidi ravi

Kopsu tsentraalne tuumor, parempoolne fluidotooraks
Edasised andmed puuduvad. Seos on véimalik.
Teatise saatja: arst

Filgrastiim (1)
Immunostimulaator -
vererloome tuvirakkude
mobiliseerimine

Tosine allergiline reaktsioon
Patsient paranes taielikult. Teadaolev korvaltoime. Seos on véimalik.
Teatise saatja: arst

Kliinilistes uuringutes ja turuletulekujdrgselt on teatatud esialgse voi hilisema
ravi kédigus esinenud Glitundlikkus-tiilipi reaktsioone, mis esinevad sagedamini
pdrast filgrastiimi intravenoosset manustamist. Tosise allergilise reaktsiooni
saanud patsientidel tuleb ravi filgrastiimiga pisivalt I6petada.

Fluorouratsiil +
kaltsiumfolinaat (1)

Neutropeenia, leukeemia
Edasised andmed puuduvad. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Neutropeenia tekib adekvaatse annuse i.v. boolussiistina manustamisel pdrast
igat ravikuuri. Neutrofiilide madalaim vddértus (nadiir) saabub tavaliselt 9...14.
ravipdeval, vahel ka alles 20. ravipdevaks, ning normaalsed vddrtused taastuvad
tavaliselt 30. ravipdevaks.

Fluorouratsiil +
kaltsiumfolinaat +
oksaliplatiin (1)

Neuropaatia, bradiikardia, neutropeenia
Patsient paranes tdielikult. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

Neutropeenia tekib adekvaatse annuse i.v. boolussiistina manustamisel pdrast
igat ravikuuri. Neutrofiilide madalaim vddrtus (nadiir) saabub tavaliselt 9...14.
ravipdeval, vahel ka alles 20. ravipdevaks, ning normaalsed vddrtused taastuvad
tavaliselt 30. ravipdevaks.

Kapetsitabiin (1)
Kasvajavastane ravim

Kohulahtisus

Ravi ldpetati, patsient paranes taielikult. Teadaolev kdrvaltoime. Seos on
téendoline.

Teatise saatja: arst

Kéhulahtisust peetakse annust limiteerivaks toksiliseks reaktsiooniks
kapetsitabiini-ravi korral. Enamus selliseid kérvaltoimetest on péérduvad ja ei
néua loplikku ravi katkestamist, kuigi annuseid tuleb véhendada voi ravi
ajutiselt katkestada.

Leflunomiid (2)
Immunosupressant -

Allergiline nogesléove
Patsient paranes taielikult. Teadaolev kérvaltoime. Seos on vdimalik.




reumatoidartriidi ravi

Neutropeenia, leukopeenia

Teatamise ajal ei ole patsient paranenud. Teadaolevad kdrvaltoimed, seos on
vBimalik.

Teatise saatjad: arstid

Metiilprednisoloon (1)
Glukokortikosteroid -
hulgiskleroosi ravi

Maksaensiuiimide taseme tous
Teadaolev kérvaltoime, seos on véimalik
Teatise saatja: arst

Mettiiilprednisolooni intravenoosse tsliklilise pulssteraapia manustamise
tulemusena vib ilmneda ravimist péhjustatud maksakahjustus, kahjustuse
avaldumiseni véib kuluda mitu néddalat voi veelgi kauem. Enamikul teatatud
juhtudest taandusid kérvaltoimed pdrast ravi katkestamist.

Ponatiniib (2)
Kasvajavastane ravim

Slidameatakk, krooniline miieloidne leukeemia
Edasised andmed puuduvad, seos on vGimalik.
Tapsustamata surm

Andmed puudulikud, seost ei saa hinnata.
Teatise saatjad: arstid

Sunitiniib (1)
Kasvajavastane ravim

Sigmakaarsoole isheemia, soole perforatsioon, fekaalperitoniit (vajasid
sigmasoole resektsiooni ja kolostoomi rajamist), septiline Sokk, kopsuarteri
trombemboolia, surm

Soole perforatsioon ja sellega seotud tisistused - teadaolev kdrvaltoime. Seos
on voimalik.

Teatise saatja: arst

Tsliklofosfamiid +
epirubitsiin + fluorouratsiil
(1)

Kasvajavastased ravimid

Amenorrda, neutropeenia

Patsient on teatamise hetkel paranemas. Teadaolevad kdrvaltoimed. Seos on
téendoline.

Teatise saatja: arst

Venetoklaks (2)
Kasvajavastane ravim

Kroonilise liimfoidse leukeemia muutumine agressiivsemaks kasvajaks
(Richteri siindroom), haiguse progresseerumine, leukotsiitoos, aneemia, surm
Seos on voimalik.

Kori skvamoosrakuline vahk, Richteri siindroom, neelukasvaja, kasvaja
veritsus, surm

Seos on vdimalik.

Teatise saatjad: arstid

SKELETI-LIHASSUSTEEM — ATC riihm M
16 teatist, millest 1 teatises kirjeldati vihemalt iihte t0sist korvaltoimet

Etorikoksiib (1)
Pdletiku ja valuvastane
ravim

Lihaste valulikkus ja kangus

Ravi ldpetati, patsient paranes taielikult. Teadaolev kdrvaltoime. Seos on
voimalik.

Teatise saatja: arst

Narvislisteem — ATC rihm N

34 teatist, millest 9 teatises kirjeldati vaihemalt lihte t6sist korvaltoimet

Agomelatiin (1)
Antidepressant

Ravim-indutseeritud maksakahjustus

Ravi |Gpetati, patsient paranes tdielikult. Teadaolev kérvaltoime. Seos on
voimalik.

Teatise saatja: arst

Maksakahjustuse riski tottu tuleb enne ravi ja perioodiliselt ravi ajal kontrollida

maksanditajaid. Patsiendile tuleb maksakahjustuse siimptomeid selgitada,
nende tekkides tuleb ravi katkestada ja arstiga (ihendust vétta.

Beetahistiin (1)
Peapddorituse ravim

Keele- ja koriturse, peapoorituse siivenemine

Ravi |Gpetati, patsient paranes tdielikult. Teadaolev kérvaltoime. Seos on
voimalik.

Teatise saatja: patsient

Bupropioon (1)
Antidepressant

Unetus, segasus, drevuse siivenemine, isutus ja kehakaalu langus, harv
urineerimine




Ravi I8petati, patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Teadaolev
korvaltoime. Seos on véimalik.
Teatise saatja: patsiendi ldhedane

Deksmedetomidiin (1)
Pstihholeptikum - deliiriumi
ravi

Poliiuuria, hiipernatreemia, surm

Ravi |Gpetati, patsient vajas haiglaravi. PolGuuria on teadaolev kdrvaltoime.
Seos on vdimalik.

Teatise saatja: arst

Haloperidool (1)
Antipstihhootikum

Konehaire, neelamishaire, koordinatsioonihdire, segasus, kopsuarteri
trombemboolia, dge kopsu-siidamepuudulikkus, surm

Trombemboolia ja sellega seotud tisistused on antipsiihhootikumide teadaolev
oluline risk. Seos on ravimiga vdimalik. Neelamis- ja kdnehdire ei ole
ravimiteabes loetletud, kiill aga vdivad need ilmneda antipsiihhootikumidest
pdhjustatud lihasjdikuse tulemusena.

Teatise saatja: patsiendi Idhedane.

Levodopa + karbidopa (3)
Parkinsonismivastane ravim

Akineesia, ravimi toime puudumine

Ravi muudeti, patsient paranes. Seos on véimalik.
Hospitaliseerimine

Andmed puudulikud, seost pole vdimalik hinnata.
Parkinsoni tobi, kukkumine, surm

Andmed puudulikud, seost pole vdimalik hinnata.
Teatiste saatjad: arstid

Paratsetamool +
antibiootikumravi (1)
Palaviku alandamine
Infektsioonide ravi

Siidamerike (Fallot' tetraad), arterioosjuha enneaegne sulgumine lootel;
umbes 1. elupdeval lapsel sidamepuudulikkus, kardiogeenne Sokk ja
pulmonaalhiipertensioon

Ravimeid kasutati emal 19. rasedusnadalal. Laps vajas intensiivravi ja paranes
osaliselt. Seos on vdimalik.

Teatise saatja: arst

HINGAMISSUSTEEM — ATC rilhm R
11 teatist, millest 1 teatises kirjeldati vahemalt lihte tosist korvaltoimet

Vilanterool +
flutikasoonfuroaat (1)
Astma ravim

Pneumoonia
Patsient vajas haiglaravi ja paranes taielikult. Seos on vdimalik.
Teatise saatja: arst

KONTRASTAINED JA TERAPEUTILISED RADIOFARMATSEUTIKUMID — ATC riihm V08 JA V10

6 teatist, millest 5 teatises kir

jeldati vihemalt iihte tosist korvaltoimet

Jopromiid (1)
Kontrastaine

Hingamisraskus
Patsient vajas haiglaravi, kulg - teadmata. Seos on tdendoline.
Teatise saatja: meditsiinidde

Raadium(Ra223)dikloriid (4)
Radiofarmatseutikum - vahi
ravi

Aju metastaasidest tingitud hemiparesteesia, kolmiknarvi neuralgia,
lihepoolne kuulmiskadu, periorbitaalne valu

Patsiendil kasvajaline haigus, edasised andmed puuduvad, seos ravimiga
puudub.

Alkaalse fosfataasi taseme langus, Hgh taseme langus, lildise seisundi
halvenemine, PSA taseme tous, trombotsiitopeenia

Edasised andmed puuduvad. Seos on véimalik. PSA taseme tdus viitas
olemasoleva prostata kasvaja progresseerumisele.

Trombotsiitopeenia, ninaverejooks, aneemia, gastrointestinaalne verejooks
Trombotsitopeenia on teadaolev kdrvaltoime, vdib viia verejooksude tekkele.
Patsiendil ei olnud trombotsiittide arvu langus markimisvaarne. Edasised
andmed puuduvad. Andmete vahesuse tottu ei ole verejooksude seost ravimiga
voimalik hinnata.

Teatiste saatjad: arstid

Trombotsiitopeenia

Edasised andmed puuduvad. Teadaolev kdrvaltoime. Seos on vGimalik.
Teatise saatja: patsient

VAKTSIINIDE KORVALTOIMED




2019. aastal saadeti Ravimiametile 128 teatist vaktsiinide voimalike kérvaltoimete kohta, neist 43

teatises kirjeldati vahemalt Ghte t&sist kdrvaltoimet.
Vaktsiinide korvaltoime teatiste jaotus soo ja vanuse jargi

Tabel 4. Vaktsiinide korvaltoime teatised soo ja vanuse jargi

Sugu Teatiste Vanusegrupp Vaktsiinid
arv Kokku teatisi Tosiseid teatisi
0—-1kuu 0 0
2 kuud — 2 aastat 27 9
3 aastat — 11 aastat 10 4
Naine 67 12 aastat — 17 aastat 4 1
18 aastat — 64 aastat 24 8
65 aastat — 85 aastat 2 0
86 aastat ja vanemad 0 0
teadmata 0 0
0—-1kuu 0 0
2 kuud — 2 aastat 38 12
3 aastat — 11 aastat 10 3
Mees 60 12 aastat — 17 aastat 3 1
18 aastat — 64 aastat 9 4
65 aastat — 85 aastat 0 0
86 aastat ja vanemad 0 0
teadmata 0 0
0-1kuu 0 0
2 kuud — 2 aastat 0 0
3 aastat — 11 aastat 0 0
Teadmata 1 12 aastat — 17 aastat 0 0
18 aastat — 64 aastat 0 0
65 aastat — 85 aastat 0 0
86 aastat ja vanemad 0 0
teadmata 1 1

Jargnevad kasutusandmed pdhinevad riikliku immuniseerimiskava vaktsiinide puhul Terviseametile
esitatud aruannetel (mitu isikut 2019. aastal vaktsineeriti) ja immuniseerimiskava véliste vaktsiinide
puhul Eesti hulgimlgi statistika andmetel (mitu vaktsiiniannust apteekidele/haiglatele/arstidele

valjastati).

Vaktsiinide kasutamisel teatatud TOSISED korvaltoimed — 43 teatist

Tervishoiutootajatelt (arst/peredde/koolidde) 33 teatist ning patsientidelt/patsiendi lahedastelt 10

teatist.



Tabel 5 Vaktsiinidega seostatud t&siste kGrvaltoime teatiste tapsem llevaade.

Ravimiameti kommentaar on kaldkirjas. Juhtude arv on toodud sulgudes.

Rotaviiruse norgestatud
vaktsiin (21)

- kaheksateistkimnel juhul kirjeldati vaktsiini ebaefektiivsust —lapsed (11 kuu
kuni 7-aastsed) haigestusid rotaviiruslikku gastroenteriiti, kuigi olid saanud kdik

immuniseerimiseks vajalikud annused (s6ltuvalt vaktsiinist 2 vGi 3 annust).

- kolmes teatises (neist 2 patsiendi I1dhedase edastatud) kirjeldati 2...4 kuu
vanustel lastel seedetrakti kdrvaltoimeid (teadaolevad kdrvaltoimed) —

meteorism, kdhulahtisus, veri vdljaheites, oksendamine, kdhuvalu

Ukski vaktsiin ei ole 100% efektiivne. Efektiivsus séltub iihelt poolt
haigustekitajast (viirusel on mitmeid erinevaid genotiilipe ja kBigi vastu ei
pruugi vaktsiin iihesuguselt efektiivne olla), teiselt poolt on organismil erinev
vGime kaitsekehi toota. Efektiivsus kujuneb vdilja esmase vaktsinatsioonikuuri
kdigus ning séltub, kui tdpselt on optimaalset vaktsinatsioonikuuri jérgitud. Aja
jooksul hakkab immuunsus vihenema. Vaktsiin hoiab dra enamuse raskeid ning
potentsiaalselt surmavaid haigusi. Vaktsiini kbrvaltoimed ei ole ohtlikumad kui
haigus ise. Raskeid kérvaltoimeid esineb viga harva. Ravimiametile teatatud
juhtude puhul vajasid lapsed haiglaravi vaid méne pdeva viltel ning paranesid
kiiresti. Rotaviiruse vaktsiini kbige sagedamini esinevateks kérvaltoimeteks on

palavik ja seedetrakti hdired (kohulahtisus ja oksendamine).

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal rotaviiruse

vaktsiiniga 11241 last.

Leetrite, mumpsi ja
punetiste (MMR)

kolmevalentne vaktsiin (2)

- Uhes teatises kirjeldati tdiskasvanul leetritele sarnase stindroomi teket
(patsient vaktsineeriti kontakti tdttu leetrihaigega; palavik ja kurguvalu tekkisid
vaktsineerimise pdeval, [66ve 11 pdeva parast vaktsineerimist;
kurgulimaproovist leiti vaktsiiniviiruse tivi). Patsient paranes taielikult.

- Uhes, patsiendi lahedase edastatud teatises kirjeldati 1 aasta vanusel lapsel 19
paeva parast vaktsineerimist ndoturset, |66vet ja allergilist reaktsiooni (laps
vajas haiglaravi). Allergiahood hakkasid korduma. Lisaks tekkisid umbes nadal

parast vaktsineerimist autismitunnustega kaitumise eriparad, arengupeetus.

Esimeses teatises kirjeldatud leetritele sarnane siindroom on teadaolev
kérvaltoime, see ei ole nakkusohtlik — nérgestatud vaktsiiniviiruse lilekannet
vaktsineeritult vastuvotlikele kontaktisikutele ei ole seni mikrobioloogiliselt

kinnitatud.

Teises teatises kirjeldatud allergia seost vaktsiiniga ei saa vilistada.

Autismispektri hdirete pohjuslikku seost MMR vaktsiiniga ei ole seni téestatud,




vaatamata mitmetele suuremahulistele uuringutele. Tdiendavaid andmeid ei ole

véimalik saada, puudub meditsiiniline kinnitus (puudub arsti kontakt).

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal MMR

vaktsiiniga 17715 inimest ja revaktsineeriti 18642 inimest.

Difteeria, teetanuse,
lakakoha kolmevalentne

vaktsiin (1)

- patsiendi edastatud teatises kirjeldati revaktsineerimise jargselt 15 aasta
vanuses 2013. aastal ajalises seoses sligava ndagemispuude (ndgemisnarvi
atroofia, astigmatism, miioopia, ihe silma ndrk ndagemine), 100% t66voimetuse

ja allergia teket erinevate allergeenide suhtes.

Seost vaktsiiniga ei saa tdielikult vdlistada, kuigi kirjeldatud ndgemishdire on

sageli idiopaatilise geneesiga.

Difteeria, teetanuse,

lakakéha kolmevalentne
vaktsiin koos suukaudse
poliomiileiidi vaktsiiniga

(1)

- patsiendi lahedase edastatud teatises kirjeldati epilepsia teket vaktsineerimise
jargselt. Last vaktsineeriti 1999. aastal difteeria-teetanuse-lakakéha ja
suukaudse poliomieliidi vaktsiiniga. Immuniseerimiskava kohaselt tehtud DTP-
OPV teise annuse jargselt tekkisid lapsel lihasvarinad ja krambihoog
minestusega, mis hakkasid korduma provotseerivate faktorite foonil (hamba
I6ikumine) ja hiljem ilma provotseerivate faktoriteta, vaatamata epilepsiaravile.
Lapsel diagnoositi epilepsia ja spastiline dipleegia. Samuti kaasnesid
arengupeetus ja kdne hilinemine. Haigusloo valjavdtte pdhjal oli lapsel stinnil
asfuksia (hapnikupuudus), lootevesi oli mekooniumisegune,
kompuutertomograafia uuringul esines lapsel 6. elukuul ajukahjustuse leid,

perekonnas positiivne anamnees krampidele.

Vaktsineerimise jérgselt tekkinud krambihoo seost vaktsiiniga ei saa vdlistada
(téendoliselt oli vaktsineerimine esimest krambihoogu provotseerivaks
faktoriks). Vaktsiinid véivad teadaolevalt harva péhjustada (febriilseid ehk
palaviku-) krampe. Epilepsiat vaktsiiniga seostada ei saa, eriti vottes arvesse
haigusloos toodud teavet (hapnikupuudus stinnil, ajukahjustus, perekonna
anamneesis krambid) ning teadaolevat fakti, et epilepsiat voivad pohjustada

raseduse voi siinnituse ajal tekkinud ajukahjustused.

Kuigi lihtsad febriilsed krambid on lapsele ja vanematele hdirivad, on neil hea
prognoos ilma plisiva tervisekahjustuseta ja need mééduvad lapse vanusega
iseenesest. Vaktsineerimisega seotud (palaviku)krambid véivad olla raske
lapseea miiokloonilise epilepsia esmaseks avalduseks. Kui febriilseid krampe
esineb sageli véi on hood pikaajalised, tuleb konsulteerida neuroloogiga, et

vilistada kaasnev tervisehdire.




Difteeria, teetanuse,
lakakéha ja poliomiieliidi

neljavalentne vaktsiin (2)

- Uhes teatises kirjeldati 8-aastasel lapsel plaanilisele revaktsineerimisele
jargnenud pdeval vaktsinatsioonikoha turset, teadvuskaotust ja oksendamist,

mistdttu laps vajas haiglaravi ja paranes.

- Uhes teatises kirjeldati 6-aastasel lapsel 30 minutit parast plaanilist
revaktsineerimist hingamisraskust (sh astmale viitavaid kiuneid kopsus), mille
tottu vajas laps haiglaravi (raviks antihistamiinikum, adrenaliin). Anafllaksia
valistati (triptaas oli negatiivne). Varem on esinenud sarnane reaktsioon

kokkupuutel koera/kassiga, kahtlus atoopilise astma diagnoosile.

Kirjeldatud reaktsioonide seos vaktsiiniga on téendoline.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal difteeria,
teetanuse, ldkakoha ja poliomueliidi neljavalentse vaktsiiniga 11970 last.

Difteeria, teetanuse,
ldkakoha, poliomiieliidi,
Haemophilus influenza B
tiilip ja hepatiit B

kuuevalentne vaktsiin (1).

- patsiendi lahedase edastatud teatises kirjeldati 6-kuusel lapsel 3. vaktsiinidoosi
jargselt tekkinud palavikku (4 tundi parast vaktsineerimist) , haalekadu,
hingamisraskusi, lartingiiti ja bronhiiti (5. pdeval parast vaktsineerimist). Laps
vajas haiglaravi, diagnoositi metapneumoviirus-infektsioon. Haigestus ka lapse

ema.

Palavik oli tbendoliselt seotud vaktsiiniga. Kuigi ajaliselt tekkisid ilejédnud
reaktsioonid vaktsineerimise jérgselt, olid need pigem tingitud samaaegsest

viirusinfektsioonist.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal

kuuevalentse vaktsiiniga 14105 ja revaktsineeriti 11131 last.

Difteeria, teetanuse,
lakakoha, poliomiieliidi,
Haemophilus influenzae B
tiilip ja hepatiit B
kuuevalentne vaktsiin ja
rotaviiruse norgestatud

vaktsiin (1).

- teatises kirjeldati 3-kuusel lapsel rotaviiruse vaktsiini saamise jargselt tekkinud
seedetrakti vaevuseid: kdhuvalu, isutus ja seedehdired (parast esimest annust -
kdhulahtisus ning parast 2. annust - veriroe ning pikaajaline kdhukinnisus).
Haiglas tehtud uuringutel valjaheites peitverd ei leitud ning ka teised analtsid
jaid normi piiresse. Arst kahtlustas seedehdirete pohjusena toidutalumatust ja
disbioosi. Haiglaravi vajaduse tottu hindas teatise saatja (lapsevanem)
reaktsiooni tOsiseks. Ka parast kuuikvaktsiini saamist oli lapsel isutus, Uldine
halb enesetunne ja palavik (kokku 4 pdeva) ning kare laik rindkerel. Arsti
andmete pohjal esines lapsel atoopiat juba 2-kuusena, seega ei saa valistada, et

vaktsiin 166vet dgestas.

Papilloomiviiruse vaktsiin

(1)

- teatises kirjeldati 12-aastasel tlidrukul 1 tund parast vaktsineerimist tekkinud
t6endoliselt allergilist reaktsiooni (kerge neelamisraskus, , keel on paks“ tunne

ja kerge kdnehaire), mis paranes tdielikult.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal

papilloomiviiruse vaktsiiniga 7540 last ja 633 tdiskasvanut.




Tuulerdugete vaktsiin (1)

- patsiendi Iahedase edastatud teatises kirjeldati vaktsiini ebaefektiivsust.
Vaatamata kahe annusega vaktsineerimisel (vastavalt 2016. ja 2017. aastal)
haigestus varem tuulerdugeid mittepddenud tdiskasvanu 2019. aastal

tuulerdugetesse.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal

vaktsineeriti tuulerdugete vastu 498 last ja 243 tdiskasvanut.

Pneumokoki ja
Haemophilus influenzae B

tiitip vaktsiin (1)

- patsiendi lahedase edastatud teatises kirjeldati vaktsiini ebaefektiivsust —
teadmata vanuses vaktsineeritud laps haigestus pneumokokkinfektsiooni

(keskkorvapdletik).

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal
pneumokokk-nakkuse vastu 1108 last ja 731 taiskasvanut. 2019. aastal valjastati
Eestis hulgimttgist 232 pneumokoki + Haemophilus influenzae B tiip vaktsiini

annust.

Gripivaktsiin (11)

- Uhes, patsiendi lahedase edastatud teatises kirjeldati tugevat allergilist
reaktsiooni kaelal ja silmalaugudel. Tdiendavatest andmetest selgus, et
allergiline reaktsioon tekkis kahel korral juuksevarvi kasutamise jargselt,

mistdttu tdendoliselt vallandas allergilise reaktsiooni juuksevarv.

- Uhes teatises kirjeldati taiskasvanul minestamist ja oksendamist.
Psiihhogeensed reaktsioonid siistimisele ei ole otseselt seotud reaktsiooniga

vaktsiini koostisosadele, vaid siistimise protseduuriga.

- Uheksas teatises (neist 1 patsiendi edastatud) kirjeldati vaktsiini
ebaefektiivsust seoses erinevas vanuses patsientide (eelneva gripihooaja
vaktsineerimise jargse) haigestumisega grippi — patsiendid nakatusid 7 juhul A-

grippi:, 1 juhul B-grippi ja Uhel juhul ei ole tdpsustatud.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. a vaktsineeriti

gripi vastu 14018 alla 15-aastast last ja 254 200 noorukit ning taiskasvanut.

Vaktsiinide kasutamisel teatatud MITTETOSISED korvaltoimed — 85 teatist

Tervishoiutootajatelt (arst/peredde/koolidde) saabus 38 teatist ning patsientidelt/patsiendi

ldhedastelt 47 teatist.

Jargnevalt kirjeldatud reaktsioonid on liigitatud mittetdsisteks, kuna ei vasta tdsise reaktsiooni

kriteeriumitele (vt eespool). See ei mdjuta nende olulisust — ka mittet&sine reaktsioon vdi olla

patsiendile hairiv ja igapaevaelu mdjutav.




Tabel 6 Vaktsiinidega seostatud mittetGsiste kGrvaltoime teatiste tdpsem Ulevaade.

Ravimiameti kommentaar on kaldkirjas. Juhtude arv on toodud sulgudes.

Rotaviiruse norgestatud

vaktsiin (13)

- Uheksas teatises kirjeldati 2 kuu vanustel lastel seedetrakti hdirete
(kdhulahtisus, kdhuspasmid, gaasid, véljaheide limane ja rohekas, véljaheites
verekiud, oksendamine, kdhukinnisus) ja sellega seotud valu, rahutuse, nutu
ning unehairete teket; uimasuse ja unisuse, nahalédbe ja atoopilise dermatiidi
teket.

- Uhes teatises kirjeldati rotaviiruse vaktsiini ja kuuevalentse vaktsiini
kooskasutamisel tekkinud seedehdiretest (k6hulahtisus, kdhukinnisus, isutus) ja
sellega seotud nutu ja rahutuse tekkest ning |I66be ja atoopilise dermatiidi
tekkest.

- Uhes teatises kirjeldati rotaviiruse vaktsiini, kuuevalentse vaktsiini ja
pneumokoki vaktsiini kooskasutamisel tekkinud palavikku. Hilisemal

vaktsineerimisel ainult kuuevalentse vaktsiiniga, palavikku ei tekkinud.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal rotaviiruse

vaktsiiniga 11241 last.

Kahes 2019. aastal saadetud teatises kirjeldati 2017. aastal tekkinud
kdrvaltoimeid

- Uhes teatises kirjeldati 2017. aastal 2 ja 4 kuu vanuses vaktsiini saanud lapsel
kestva kriiskava nutu ja silmade turse teket (kestis 2 pdeva parast esimest
annust), palavikku (kestus 4 pdeva parast esimest ja 3 paeva parast teist
annust). Teise rotaviiruse vaktsiini annusega sai laps ka viievalentse vaktsiini
(DTP-poliomueliitHaemophilus influenza B) esimese annuse. Vaktsineerimistele
jargnevatel paevadel tekkisid kdhulahtisus (kestus kaks nddalat), unehaired,
nutuhood ja rahutusest tingitud visklemised (kestsid 2,5 kuud), tugev |66ve
(diagnoositi atoopiline dermatiit). Kirjeldatud kdrvaltoimed on teadaolevad.

- Uhes teatises kirjeldati 2017. aastal 4-kuu vanusel lapsel vaktsineerimisele
jargnenud paeval seedehairete teket, mis kestsid kuni 4 kuud (kdhulahtisus,
veretapid véljaheites, toidu tagasiheide/oksendamine), piimavalgu talumatust,
kestvat nuttu, ja t8endoliselt valust/ebamugavustundest tingitud
pingesolekut/visklemist, [66vet. Seedehdired ja |66ve kadusid, kui ema jattis

rinnaga toitmise ajal enda meniiist ja hiljem lapse lisatoidust valja piimatooted.

Kéhulahtisus, veriroe ja dermatiit on teadaolevad kérvaltoimed.

Piimavalgutalumatus on véga levinud probleem ja seos vaktsiiniga on kaheldav.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal rotaviiruse

vaktsiiniga 11241 last.




Inimese papilloomiviiruse

vaktsiin (3 teatist)

- kahes teatises kirjeldati (iheksavalentse vaktsiini kasutamisel tekkinud
teadaolevaid k&rvaltoimeid: Gihekordne minestamine vaktsineerimise jargselt
(pstihhogeene reaktsioon); palavik, seljavalu, jalavalu, oksendamine, ndrkus

(laps paranes taielikult nddalaga).

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. a

papilloomiviiruse vaktsiiniga 7540 last ja 633 tdiskasvanut.

- Uhes teatises kirjeldati tdiskasvanu eas 2016. a. vaktsiini saanud patsiendil
immuunvastuse vahenemist, D-vitamiini madalat taset, HPV infektsiooni,
endometrioosi. Teadaolevalt oli patsient HPV 16 positiivne enne

vaktsineerimist.

Andmed on viga puudulikud ning reaktsioonide ja vaktsiini vahelist seost ei ole

voimalik hinnata.

Pneumokoki 13-valentne

vaktsiin (1)

- teatises kirjeldati 1-aastasel lapsel vaktsineerimise jargselt 7. paeval tekkinud
palavikku, vasimust, kohulahtisust, s66giisu vahenemist, nohu, kdha,

oksendamist.

Nohu ja kéha ei ole pneumokoki 13-valentse vaktsiini teadaolevad kérvaltoimed.
Teised kérvaltoimed on teadaolevad, kuid ajaline seos on kahtlane, pigem on

reaktsioonid tingitud lisandunud muust infektsioonist.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. a vaktsineeriti

pneumokokk-nakkuse vastu 1108 last ja 731 taiskasvanut.

Difteeria, teetanuse

vaktsiin tdiskasvanutele (2)

- kahes teatises kirjeldati vaktsiinile teadaolevaid kdrvaltoimeid: siistekoha
reaktsioone (valu, turse, punetus, siigelus, sdlmekese teke), valu kasivarres,

iiveldus.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt valjastati 2019. a 27911 difteeria-

teetanuse vaktsiini annust.

Difteeria, teetanuse,
lakakoéha kolmevalentne

vaktsiin (3)

- kolmes teatises kirjeldati 15-17-aastastel noorukitel revaktsineerimisel
tekkinud teadaolevaid reaktsioone: minestamine (psiihhogeenne reaktsioon
seoses slstimisega), palavik, stistekoha reaktsioonid (turse, valu), peavalu,

iiveldus, oksendamine.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal difteeria-

teetanuse-lakakoha kolmevalentse vaktsiiniga 12654 last ja 3621 tdiskasvanut.

Difteeria, teetanuse,
ldkakoha, polomiieliidi

nelikvaktsiin (7)

- seitsmes teatises kirjeldati 6-9-aastastel lastel revaktsineerimisel tekkinud
teadaolevaid reaktsioone: palavik, kdhuvalu, kdhulahtisus, peavalu, lihasvalud,

drevus, soogiisu langus, nutuhood, keskendumisvéime ajutine langus, norkus ,




loidus, stistekoha reaktsioonid (punetus, turse, valu, infiltraat, sigelus), silmade

kipitustunne.

Terviseamet on vaktsineerijatele 2019.a valjastanud 16422 annust difteeria-

teetanuse-lakakoha-poliomueliidi nelikvaktsiini annust.

Difteeria-teetanus-
ldkakoha, poliomiieliidi
nelikvaktsiin koos leetrite,
mumpsi, punetiste

vaktsiiniga (1)

- teatises kirjeldati 13-aastasel lapsel 5 pdeva parast esmakordset
vaktsineerimist teadaolevaid reaktsioone: palavik, nohu, kurguvalu,

peeneteraline |66ve.

Leetrite mumpsi, punetiste
vaktsiin koos neljavalentse
gripivaktsiini ja puuk-

entsefaliidi vaktsiiniga (1)

- teatises kirjeldati 49-aastasel naisel tekkinud teadaolevaid reaktsioone:

palavik, peavalu ja norkus.

Difteeria, teetanuse,
ldkakoha, poliomiieliidi,
Haemophilus influenza B

tiilp viievalentne vaktsiin

(8)

- teatistes kirjeldati 1-2 aasta vanustel lastel teadaolevaid reaktsioone:
siistekoha reaktsioonid (punetus, stgelus, valu, turse), palavik, sistitava jaseme

tugev turse/valu ja punetus.

Terviseamet on vaktsineerijatele ajavahemikus 2019.a valjastanud 11192

annust viievalentse vaktsiini annust.

Difteeria, teetanuse,
lakakoha, poliomiieliidi,
Haemophilus influenza B
tiilip, hepatiit B

kuuevalentne vaktsiin (13)

- kaheteistkiimnes teatises kirjeldati 3-6 kuu vanustel lastel teadaolevaid
reaktsioone: palavik, stistekoha reaktsiooni (punetus, turse, infiltraat, valu),
lokaalne lihasvalu, nutt, rahutus, oksendamine, isutus, nohu, kdha, kéhuvalu,
kdhugaasid, |66ve, atoopiline dermatiit, Ghekordne apnoe hoog (kolm paeva
parast vaktsiini, lahenes ilma ravita, jargmine vaktsiini annus likati edasi). Kik
lapsed paranesid tdielikult.

- Uhes teatises kirjeldati 3 kuu vanusel lapsel generaliseerunud I66be (villidega
|66ve 2 paeva parast vaktsineerimist), rahutuse, nutu, hiljem atoopilise

dermatiidi ja allergilise nohu teket.

Terviseamet on vaktsineerijatele 2019. aastal valjastanud 39 481 annust

kuuevalentse vaktsiini annust.

Atoopiline dermatiit on multifaktoriaalne krooniline nahahaigus, mille
kujunemisel on tdhtsal kohal geneetiline eelsoodumus. Léévet véivad
vallandada mitmesugused tegurid, kuid haiguse kujunemisel ei ole teada lihte

kindlat péhjust, mida saaks vdltida.

Tuberkuloosi norgestatud

elusvaktsiin (BCG) (1)

- teatises kirjeldati 5 kuu vanusel lapsel siistekoha muutumist madaseks ja
kdvaks, see pusis kuni 11. elukuuni (armistumine). See on teadaolev

korvaltoime.




Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. aastal

tuberkuloosi vaktsiiniga 11347 last.

Gripivaktsiin, neljavalentne

(17)

- seitsmeteistkiimnes teatises kirjeldati vaktsinatsioonikoha reaktsioone
(ststekoht turses, punetav, kdva), halba enesetunnet, palavikku ja
kiilmavarinaid, loidust, Gldist ndrkust, peavalu, kdha ja hingamisraskusi, lihas- ja
liigesvalu, nohu, kdhuvalu, kdhulahtisust, nogestdobe, kdrvataguste, kaela voi
kaenlaaluste limfisGlmede suurenemist/kerget valulikkust, suguelundite naha
arritust ja nuttu (1-aastasel lapsel), nahasigelust, veresuhkru taseme tdusu,
moru maitset suus, iiveldust, maksanaitajate korvalekaldeid, roosa

kliiketendustdbe.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. a vaktsineeriti

gripi vastu 14018 alla 15-aastast last ja 254 200 noorukit ning taiskasvanut.

Gripivaktsiin,

kolmevalentne (1)

- teatises kirjeldati 5-aastasel lapsel alopeetsia teket 1 kuu parast 2018. aastal
tehtud gripivaktsiini. Lapsel langesid vélja juuksed, kulmukarvad ja ripsmed.
Peanahk oli terve, ilma armistumiste voi atroofiata; juuksejuured pdletikulised.
Varasemalt oli teada Gietolmuallergia. Vereanallilsis korvalekaldeid ei
taheldatud, valja arvatud Ascarise IgE antikehad, mis viitab vGimalikule
askaridoosile (solgetdbi). Askaridoos vdib olla tiheks alopeetsiat vallandavaks
teguriks. Ravi jargselt mebendasooliga hakkas esialgu juuksekasv taastuma. Ema
soovil tehti ka raskmetallide analiitis, milles kdrvalekaldeid ei taheldatud. Aasta
hiljem on koldeliselt méned juuksekarvad hakanud kasvama, puuduvad ripsmed

ja kulmud.

Seost vaktsiiniga ei saa vdlistada, kuid alopeetsia tekke vdis vallandada ka
askaridoos véi stress. Alopeetsia teket véivad méjutada mitmed
keskkonnafaktorid, sh stress, viirusinfektsioonid, mikroelemendid, aga ka
immuniseerimine (eriti geneetilise eelsoodumuse korral), kuid haiguse tépne
patogeenes on siiski ebaselge; alopeetsiat peetakse immuunvahendatud

haiguseks.

2018. aastal valjastati Eestis hulgimigist 25 057 kolmevalentse gripivaktsiini

annust.

Puukentsefaliidi vaktsiin (5)

- viies teatises kirjeldati teadaolevaid kdrvaltoimeid: siistekoha valu, élavarre
lihasvalu ja ndrkus, kaelalihaste valu, peavalu, iiveldus, oksendamine, tldine

ndrkustunne, palavik, unehdire, silmalaugude turse, |66ve, hiippeliigeste turse.

2019. aastal valjastati Eestis hulgimiigist 120 044 puukentsefaliidi vaktsiini

annust.




Leetrite, mumpsi ja
punetiste (MMR)

kolmevalentne vaktsiin (9)

- kahes teatises kirjeldati 2014. ja 2015. aastal vaktsineeritud 1 aasta vanustel
lastel tekkinud reaktsioone:

2014. aasta teatises kirjeldati mdni nadal parast vaktsineerimist tekkinud
atoopilise dermatiidi, allergia, keskendumisraskuste ja arrituvuse teket.

2015. aasta teatises kirjeldati moni nadal parast vaktsineerimist tekkinud
atoopilise dermatiidi ja silmanarvi kahjustuse (eksofooria) teket.

Mdlemad teatised on lapsevanemate saadetud, luba arstiga Ghendust v&tta ei
anta - meditsiiniline kinnitus puudub, andmed seose hindamiseks on

puudulikud.

Atoopiline dermatiit on multifaktoriaalne krooniline nahahaigus, mille
kujunemisel on tdhtsal kohal geneetiline eelsoodumus. Haigus avaldub sageli
esimestel eluaastatel. Léévet véivad vallandada mitmesugused tegurid, kuid

haiguse kujunemisel ei ole teada lihte kindlat péhjust, mida saaks viltida.

- neljas teatises kirjeldati 1-aastastel lastel vaktsineerimise jargselt tekkinud
isutuse, ndgestdve |66be, palaviku, kukla limfisdlmede suurenemise, nohu,
koha, kdhuvalu, nutu ja unehéirete teket.

- kolmes teatises kirjeldati tdiskasvanutel revaktsineerimise jargselt tekkinud
teadaolevate kdrvaltoimete palaviku, |66be ja nahasiigeluse, leetritele sarnase
siindroomi, hupuuduse, hingamisraskuse, ndrkustunde, ndgestdove, lihas- ja

liigesvalude ning gripilaadse tunde tekkest.

Terviseametile esitatud aruannete kohaselt vaktsineeriti 2019. a MMR

vaktsiiniga 17 715 inimest ja revaktsineeriti 18 642 inimest.

B-hepatiidi vaktsiin (1)

- teatises kirjeldas lapsevanem 7-aastasel lapsel kahe vaktsiiniannuse jargselt
tekkinud palaviku, khulahtisuse ja tugeva arrituse ning aktiivsus- ja

tahelepanuhdire teket.

Lapsevanem ei anna luba arstiga lihendust votta - meditsiiniline kinnitus
puudub, andmed seose hindamiseks on puudulikud, vaktsiini seost aktiivsus- ja

tdhelepanuhdirega ei saa hinnata.

2019.a valjastas Terviseamet laste ja haigla to6tajate immuniseerimiseks 1703

annust B-viirushepatiidi monovaktsiini.

2019 aastal viéljastati Eestis hulgimiiligist apteekidele ja haiglatele ligikaudu 583 732

vaktsiiniannust. Arvestades vaktsiinide kasutuse ulatust ja teatatud tdsiste kdrvaltoimete arvu, voib

Oelda, et vaktsiinid on vdaga ohutud ravimid. Nende kasutamisest saadav kasu (haiguse drahoidmine)

Uletab kindlalt voimalikud ohud.




Vaktsineerimise jargselt vGivad sageli tekkida paiksed ndhud (turse, valu) ja kerge palavik, mis on
normaalsed reaktsioonid ning mdédduvad tavaliselt mdne pdeva jooksul ilma spetsiifilise ravita.
Vajadusel véib kasutada valu- ja palavikuvastaseid ravimeid (nt paratsetamool, ibuprofeen) ja

paikseid vahendeid (nt kiilmakompress).

RASESTUMISVASTASTE RAVIMITE KORVALTOIMED

2019. aastal saadeti Ravimiametile 22 teatist kontratseptiivide véimalike kdrvaltoimete kohta, neist

kiimnes (10) kirjeldati vahemalt Ghte tdsist kdrvaltoimet.

Tabel 7. Rasestumisvastaste ravimitega seostatud kdrvaltoime teatiste tdpsem llevaade.

Ravimiameti kommentaar on kaldkirjas. Juhtude arv on toodud sulgudes.

Levonorgestreeli sisaldavad | - viiel korral teatati emakavalisest rasedusest (neljal korral tehti munajuha
emakasisesed vahendid kirurgiline eemaldamine, thel juhul raviti metotreksaadiga)

(14) - kahel korral teatati rasedusest (vahend eemaldati, rasedus jatkus)

Levonorgestreeli emakasisese ravivahendi kasutajate seas on emakavdilise
raseduse absoluutne esinemissagedus madal. Siiski, kui naine rasestub ravi ajal,
on emakaviilise raseduse tekkeriski suhteline téenéosus suurenenud.
Emakaviilise raseduse voimalusega tuleb arvestada alakéhu valu esinemisel —
eriti juhul, kui sellega kaasneb menstruatsiooni drajéémine voi kui veritsemine
tekib amenorréaga naistel.

Kui naine juhuslikult rasestub ravi ajal, tuleb vilistada emakavdline rasedus ja
ravivahend tuleb eemaldada ning kaaluda tuleb raseduse I6petamist, kuna
esineb kdrge risk rasedus-komplikatsioonide tekkeks (abort, infektsioonid ja
sepsis). Ka ravivahendi eemaldamine véi emaka sondeerimine véib péhjustada

spontaanset aborti.

- enamuses teatistes kirjeldati teadaolevaid mittetdsiseid kdrvaltoimeid:
peavalu (sh kestvat peavalu), migreeni, kéhuvalu, valu protseduuri ajal,
iiveldust, to6vdime langust, unisust, vasimust, depressiivset meeleolu,
arrituvust, nutuhoogude teket, iiveldust.

- lisaks kirjeldati kiilmavarinaid, 6htust suukuivust ja paastuveresuhkru
margatavat tousu.

Kuuel juhul emakasisene vahend eemaldati, Gihel juhul on tegevus teadmata.

2019. aastal mutdi Eestis hulgimiiigi statistika andmetel hormonaalseid

emakasiseseid vahendeid 9176 (st uued kasutajad).




Etonogestreeli sisaldav

nahaalune implantaat (5)

- Uhes teatises kirjeldati tdsiste kérvaltoimetena raseduse teket, raseduse
katkemist (spontaanabort). Lisaks teatati seadmega seotud tlsistustest (turse
kasivarrel, veritsus), vahendi raskendatud sisestamisest, implantaadi
paigaldamisest sobimatule kohale, vahendi ekspulsioonist.

- neljas teatises kirjeldati implantaadi paigaldamise héiret, seadme sisestamise
ebadnnestumist, toote kvaliteediprobleeme, implantatsioonikoha tuimust /
hellust, kehakaalu suurenemist, peavalu, uimasust, vereeritust, narvilisust,
meeleolu langust, iiveldust, kiilma- ja kuumahooge, aknet, kdhulahtistust,

palavikku, siidamekloppimist.

2019. aastal muudi Eestis hulgimugi statistika andmetel etonogestreeli

sisaldavaid implanteeritavaid vahendeid 979.

Norelgestromiini ja
etiiniiiléstradiooli sisaldav

transdermaalne plaaster (1)

- teatises kirjeldati ravimi ebaefektiivsust — rasestumist. Rasedus katkestati.

2019. aastal mutdi Eestis hulgimidgi statistika andmetel norelgestromiini ja

etlintillostradiooli sisaldavaid kontratseptiive 31 230 pakendit

Dienogesti ja
etiiniitlostradiooli sisaldav

kontratseptiiv (1)

- teatises kirjeldati rindade valulikkust, tugevat libiido langust, meeleoluhaireid.

2019. aastal mutdi Eestis hulgimiigi statistika andmetel dienogesti ja

etlinlllostradiooli sisaldavaid kontratseptiive 46 429 pakendit.

Drospirenooni ja
etiiniiilostradiooli sisaldav

kontratseptiiv (1)

- teatises kirjeldati 34-aastsel naisel kahepoolse kopsuarteri trombemboolia
teket 1 kuu péarast kontratseptiivi kasutamise alustamist, eelnevalt oli naine
kasutanud peaaegu 6 aastat kloormadinooni ja etinlitiléstradiooli sisaldavat

kontratseptiivi.

2019. aastal mildi Eestis hulgimiiligi statistika andmetel drospirenooni ja

etUinUulostradiooli sisaldavaid kontratseptiive 130 721 pakendit.

Kontratseptiivide valikul tuleb alati arvestada trombiriskiga — vt Kombineeritud

hormonaalsed kontratseptiivid — trombemboolia risk

2019. aastal mlldi Eestis hulgimitigi statistika andmetel hormonaalseid emakasiseseid vahendeid

9176 (st uued kasutajad). Teisi kontratseptiive (vaginaalsed, suukaudsed, transdermaalsed,

implantaadid) kasutas hinnanguliselt 37 800 naist.

KORVALTOIME TEATISED PATSIENTIDELT

Patsiendid voi nende ldhedased saatsid 2019. a 161 teatist:



http://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/dhpc_kombineeritud_hormonaalsed_kontratseptiivid_2018-12.pdf
http://www.ravimiamet.ee/sites/default/files/dhpc_kombineeritud_hormonaalsed_kontratseptiivid_2018-12.pdf
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- 124 teatist Ravimiametile (viiel korral apteekri abiga)
- 37 teatist madgiloa hoidjale (kolmel korral apteekri abiga)

Patsiendid teatasid k&ige rohkem vaktsiinide kasutamisel ilmnenud kdrvaltoimetest — 57 teatist, neist
10 teatises kirjeldati vdhemalt Uhte tdsist kGrvaltoimed (vaktsiinidest on pikemalt 16igus VAKTSIINIDE
KORVALTOIMED). Jargnesid:

Antidepressandid, krambivastased ravimid, uinutid jt narvisisteemi ravimid — 20 teatist (3 tGsist),
Rasestumisvastased ravimid ja suguhormoonid - 18 teatist (3 t&sist),

Antibakteriaalsed ja viirusevastased ravimid — 19 teatist (2 tGsist),

Péletiku- ja reumavastased ravimid — 11 teatist

Tromboosivastased ained, aneemiavastased ravimid, vere hiiibimisfaktorid — 7 teatist (3 tosist)
Hingamisteedesse toimivad ravimid — 7 teatist

Kasvajavastsed ravimid ja immunosupressandid — 4 teatist (3 tdsist)

Stdameravimid — 4 teatist

Vere glikoosisisaldust vahendavad ravimid — 3 teatist

Parasiitidevastased ravimid — 4 teatist

Hormoonid (kilpnddrme) — 2 teatist

Naharavimid -2 teatist

Seedetrakti toimivad ravimid — 1 teatis

Radiofarmatseutikumid — 1 teatis (tdsine)

Homoopaatikum — 1 teatis

Tosist kdrvaltoimet sisaldanud teatiste kokkuvéte on esitatud eespool 16igus , Tsised kdrvaltoimed”.



Meditsiinilise kinnituse tahtsus ja seose hindamine

Patsiendi saadetud kdrvaltoime teatiste vaartus on suurem, kui Ravimiamet saab kiisida raviarstilt
lisaandmeid ja meditsiinilist kinnitust, mis aitavad hinnata vGimaliku kdrvaltoime ja ravimi vahelist
seost. Seetdttu oleks hea, kui patsiendid annaksid Ravimiametile arsti kontaktid. Meditsiiniline

kinnitus on 161 teatisest vaid 53 teatisel (33%).

Meditsiinilise kinnituse puudumise pdhjused on erinevad:

- patsient keeldus arsti kontakte andmast;

- patsient lubas arstiga Uhendust vétta, kuid ei edastanud arsti nime voi edastas arsti andmed,
kes enam ei toota voi ei teadnud kdrvaltoimest (patsient ei péérdunud arsti poole
kdrvaltoime t6ttu);

- mudgiloa hoidjale saadetud teatistel on meditsiiniline kinnitus vaid kahel (35 teatist on

meditsiinilise kinnituseta)

Séltumata meditsiinilise kinnituse saamisest edastatakse kdik kdrvaltoime teatised Euroopa
korvaltoimete andmebaasi, mille puhul teatise saatjal on tekkinud kahtlus krvaltoime seosele ravimi
vOi vaktsiiniga. Lisaks meie hindamisele hinnatakse teatisi Euroopas lhtselt juhtiva liikmesriigi

eestvedamisel suure andmebaasi p&hjal, vottes arvesse ka véimalikke statistilisi ohusignaale.

Euroopa andmebaasi teatatud kdrvaltoimeid saab vaadata: http://www.adrreports.eu/

Samas tuleb meeles pidada, et Euroopa andmebaas sisaldab kdiki teatatud véimalikke kGrvaltoimeid
- nii neid, millel on (v6imalik) seos ravimiga kui neid, millel seos puudub.

Miks peab arstile radkima voimalikust korvaltoimest

Hairivast kdrvaltoimest peab arstile radgkima, sest kdrvaltoime vdib vajada ravi, ravimi annus
vahendamist vdi ravim teisega asendamist. Tekkinud reaktsioon vdib olla uus haigusseisund, mis
vOib omakorda vajada (teistsugust) ravi voi ka taiesti omaette esinev kaasuv haigus. Patsiendil on
seda raske endal hinnata. Omaalgatuslikku ravi katkestamist vdi annuse vahendamist tuleb valtida,
sest nii vOib pdhihaigus sliveneda, kui just ei ole tegemist ravimi kdrvaltoimega, mille puhul on

pakendi infolehes soovitatud, et ravi tuleks katkestada ja kohe arstiga ihendust votta.
KORVALTOIMETE OODATAV TEATAMISE SAGEDUS

Rahvusvahelise kogemuse pdhjal tuleks seniteadmata kdrvaltoimete digeaegseks avastamiseks saada
iga-aastaselt 1 miljoni elaniku kohta vahemalt 200 kdrvaltoime teatist, neist 30% vdi enam peaksid

olema voimaliku tdsise kdrvaltoime kohta ning enam kui 10% arstidest peaks teatama vahemalt


http://www.adrreports.eu/

Uhest korvaltoimest. 2019. aastal oli Eesti kdrvaltoime teatiste arv 344 teatist/miljoni elaniku kohta

ning tosist kdrvaltoimet kirjeldati 39,7,8% teatistest.

Hindame kdrgelt kdigi panust, kes on meile edastanud olulist infot véimalike kdrvaltoimete kohta.

KUIDAS TEATADA KORVALTOIMEST

Kdige lihtsam on kdrvaltoimest teatada Ravimiameti veebilehe kaudu taites elektroonilise teatise
meie veebilehel, kus on eraldi vormid ja juhendid patsiendile ja arstile.

Kdrvaltoimest vGib Ravimiametit teavitada ka e-kirja (pharmacovig@ravimiamet.ee), posti (Nooruse

1, 50411 Tartu) voi telefoni (7374 140) teel.

Tadiendav teave:
e-post: pharmacovig@ravimiamet.ee

telefon: 7374 140



http://www.ravimiamet.ee/ravimi-korvaltoime-teatis
mailto:pharmacovig@ravimiamet.ee
mailto:pharmacovig@ravimiamet.ee

