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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Acetazolamid — Akut generaliseret eksantematgs
pustulose (AGEP) (EPITT-nr. 18892)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hvis der ved behandlingsstart opstar febrilt generaliseret erytem med pustler, kan det veere tegn pa
akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) (se pkt. 4.8). Hvis AGEP diagnosticeres, skal
acetazolamid seponeres, og efterfglgende behandling med acetazolamid er kontraindiceret.

4.8. Bivirkninger
Hud og subkutane veev

Ikke kendt: Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Sgg gjeblikkeligt leegehjeelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: rgdt, skeellende hududslaet med

buler under huden og bleerer (eksantematgs pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).
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2. Azithromyecin, clarithromycin, erythromycin, roxithromycin
— Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) (EPITT-
nr. 18891)

Clarithromycin
Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

| tilfeelde af sveaere akutte overfglsomhedsreaktioner, som f.eks. anafylakse, sveere kutane bivirkninger
(SCAR) (f.eks. akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse og medikamentelt udsleet med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS)) bgr
clarithromycin-behandling seponeres gjeblikkeligt og passende behandling pdbegyndes med det
samme.

4.8. Bivirkninger
Hud og subkutane vaev

Ikke kendt: Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Sgg gjeblikkeligt leegehjeelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: rgdt, skeellende hududslaet med

buler under huden og bleerer (eksantematgs pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data).

Erythromycin
Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Som med andre makrolider er der indberettet sjeeldne tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner,
herunder akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP). Hvis en allergisk reaktion forekommer,
skal leegemidlet seponeres, og passende behandling pabegyndes. Leeger bgr veere bevidste om, at de
allergiske symptomer kan opsté igen, nar den symptomatiske behandling seponeres.

4.8. Bivirkninger

Hud og subkutane veev

Ikke kendt: Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Sgg gjeblikkeligt leegehjeelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: rgdt, skeellende hududslaet med
buler under huden og bleerer (eksantematgs pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forh&ndenveerende data).
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Azithromycin
Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Hypersensitivitet

Som med erythromycin og andre makrolider er der indberettet sjeeldne tilfeelde af alvorlige allergiske
reaktioner, herunder angioneurotisk gdem og anafylakse (sjeeldent med dgdelig udgang),
dermatologiske reaktioner, herunder akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), Stevens-

Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN) (sjeeldent med fatal udgang) og
medikamentelt udslaet med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS). Nogle af disse reaktioner ved
behandling med <produktnavn> har medfgrt tilbagevendende symptomer og ngdvendiggjorde en
leengere periode med overvagning og behandling.

Hvis en allergisk reaktion forekommer, skal lsegemidlet seponeres, og passende behandling
pabegyndes. Leeger bgr veere bevidste om, at de allergiske symptomer kan opsta igen, nar den
symptomatiske behandling seponeres.

4.8. Bivirkninger
Hud og subkutane veev

Sjeelden: Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
Alvorlige hudreaktioner

Sjeelden: hududsleet karakteriseret ved hurtig forekomst af omrdder med rgd hud og mange sméa
pustler (sma blister fyldt med hvid/gul vaeske).

Roxithromycin

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Sveere bullgse reaktioner

Der er rapporteret om tilfeelde af sveere bullgse hudreaktioner, som f.eks. Stevens-Johnsons syndrom,
toksisk epidermal nekrolyse og akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP) ved behandling med

roxithromycin. Hvis der opstar tegn eller symptomer p& AGEP, SJS eller TEN (f.eks. progressivt
hududsleet, ofte med blistre eller slimhindelaesioner), bgr roxithromycin-behandlingen seponeres.

4.8. Bivirkninger

Hud og subkutane vaev

Ikke kendt: Akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP)

Indleegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn=>
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Sag gjeblikkeligt leegehjeelp, hvis du oplever udbredt, sveert hududslaet, herunder bleeredannelse eller

hudafskalning, samt tegn pa influenza og feber (Stevens-Johnsons syndrom), generel utilpashed,
feber, kulderystelser og muskelsmerter (toksisk epidermal nekrolyse) eller rgdt, skeellende hududsleet
med buler under huden og blzerer (akut generaliseret eksantematgs pustulose), da disse hudreaktioner

kan veere livstruende.

4. Bivirkninger
Alvorlige hudreaktioner

Sgq gjeblikkeligt leegehjeelp, hvis du oplever en alvorlig hudreaktion: rgdt, skeellende hududslaet med
buler under huden og bleerer (eksantematgs pustulose). Hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt
(kan ikke estimeres ud fra forh&ndenveerende data).

3. Cladribin — progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
(EPITT nr. 18875)

Bergrte laegemidler: cladribinholdige leegemidler godkendt til onkologiske indikationer.

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Der er rapporteret om tilfeelde af PML, herunder med dgdelig udgang, ved behandling med cladribin.
PML blev rapporteret fra 6 maneder til adskillige ar efter behandling med cladribin. En sammenhaeng
med langvarig lymfopeni er rapporteret i adskillige af disse tilfeelde. Leeger bgr overveje PML ved
differentialdiagnostik hos patienter med nye eller forveerrede neurologiske, kognitive eller

adfeerdsmaessige tegn eller symptomer.

De foresldede undersggelser for PML omfatter neurologisk udredning, MR-scanning af hjernen og

analyse af rygmarvsvaesken for JC-virus (JCV)-dna ved hjeelp af polymerasekaedereaktion (PCR) eller

en JCV-test p& en biopsi af hjerneveev. En negativ JCV-PCR udelukker ikke PML. Yderligere opfglgning

og undersggelser kan veere ngdvendige, hvis der ikke kan stilles en alternativ diagnose. Patienter med
formodet PML bgr ikke fa yderligere behandling med cladribin.

Indleegsseddel
2. Det skal <De> <du=> vide, fgr <De> <du> begynder at <tage> <bruge> <produktnavn>
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen<,> <eller> <apotekspersonalet> <eller sundhedspersonalet>, far <De> <du>
<tager> <bruger> <produktnavn>

Hvis du oplever fglgende, ndr som helst under eller efter din behandling, skal du gjeblikkeligt
kontakte din leege eller sygeplejerske:

Slgret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesveer, svaekkelse af en arm eller et ben, aendring af den made,
du gér pé, eller problemer med at holde balancen, vedvarende fglelseslgshed, nedsat foleevne, tab af
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foleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle disse reaktioner kan veere symptomer pé en alvorlig
og potentielt dgdelig hjernelidelse, der kaldes progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).

Hvis du havde disse symptomer fgr behandlingen med cladribin, skal du forteelle det til leegen, hvis
du oplever en &ndring af dem.

4. Desloratadin, loratadin — veegtforggelse hos bgrn (EPITT
nr. 18906)

Loratadin

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

Undersggelser

Hyppighed "ikke kendt": Veegtforggelse

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Hyppighed "ikke kendt": Veegtforggelse

Desloratadin
Produktresumé
4.8. Bivirkninger
Undersggelser

Hyppighed "ikke kendt": Veegtforggelse

Metabolisme og erneering

Hyppighed "ikke kendt": dget appetit

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Hyppighed "ikke kendt": Veegtforggelse, gget appetit

5. Doxycyclin — doxycyclin-induceret Jarisch-Herxheimer-
reaktion (EPITT nr. 18937)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
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Nogle patienter med spirokeetinfektioner kan opleve en Jarisch-Herxheimer-reaktion kort tid efter

pabegyndelse af doxycyclinbehandling. Patienterne bgr oplyses om, at dette ssedvanligvis er en

selvbegraeensende konsekvens af antibiotikabehandling af spirokeetinfektioner.

4.8. Bivirkninger
Immunsystemet

Hyppighed "ikke kendt": Jarisch-Herxheimer-reaktion (se pkt. 4.4)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
Hvis du oplever en eller flere af fglgende bivirkninger, skal du snarest muligt kontakte din lsege:

- Jarisch-Herxheimer-reaktion, som medfgrer feber, kulderystelser, hovedpine, muskelsmerter og
hududsleet, som typisk er selvbegreensende. Den opstar kort tid efter opstart af behandling med

doxycyclin for infektioner med spirokeeter som f.eks. borrelia.

6. Flucloxacillin — metabolisk acidose med hgjt anion-gap
(HAGMA) (EPITT nr. 18844)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Forsigtighed tilrddes, nar flucloxacillin gives samtidigt med paracetamol pa grund af den forhgjede
risiko for metabolisk acidose med hgjt anion-gap (HAGMA). Patienter med hgj risiko for HAGMA er iseer
dem med sveert nedsat nyrefunktion, sepsis eller fejlernaering, iseer hvis de anvender de daglige

maksimumdoser af paracetamol.

Efter samtidig administration af flucloxacillin og paracetamol anbefales ngje overvagning for at opdage
forekomst af syrebaseforstyrrelser, iseer HAGMA, herunder analyse for 5-oxoprolin i urinen.

Hvis behandling med flucloxacillin fortseettes efter seponering af paracetamol, tilrddes det at sikre, at
der ikke er tegn péd HAGMA, da flucloxacillin muligvis kan fastholde det kliniske billede for HAGMA (se

pkt. 4.5).

4.5. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Der bgr udvises forsigtighed, nar flucloxacillin anvendes samtidigt med paracetamol, da samtidig
indtagelse kan veere forbundet med metabolisk acidose med hgjt anion-gap, iseer hos patienter med

disse risikofaktorer. (se punkt 4.4).

4.8. Bivirkninger

Metabolisme og ernaering

Erfaring efter markedsfgring: Meget sjeeldne tilfselde af metabolisk acidose med hgjt anion-gap, nar
flucloxacillin anvendes samtidigt med paracetamol, iseer ved tilstedeveerelse af risikofaktorer (se pkt.

4.4).
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Indleegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn=>

Advarsler og forsigtighedsregler

Tal med din leege eller apotekspersonalet, fgr du tager dette leegemiddel:

e Hvis du tager eller skal til at tage paracetamol

Der er en risiko for blod- og vaeskeforstyrrelser (metabolisk acidose med hgjt anion-gap). som
forekommer, nar der sker en stigning i plasmaens surhedsgrad, nar flucloxacillin anvendes samtidigt
med paracetamol, iseer hos visse grupper af patienter med risikofaktorer, f.eks. patienter med sveert
nedsat nyrefunktion, blodforgiftning eller fejlernesering, iseer hvis de tager de hgijst tilladte daglige doser
af paracetamol. Metabolisk acidose med hgjt anion-gap er en alvorlig sygdom, der skal behandles

gjeblikkeligt.

4. Bivirkninger

[Felgende bivirkninger bgr tilfgjes med hyppigheden "meget sjeelden” (kan forekomme hos op til 1 ud
af 10 000 patienter)]

Meget sjeeldne tilfaelde af blod- og veeskeforstyrrelser (metabolisk acidose med hgjt anion-gap), som
forekommer, nar der sker en stigning i plasmaens surhedsgrad, nar flucloxacillin anvendes samtidigt
med paracetamol, iseer ved tilstedeveerelse af risikofaktorer (se pkt. 2).
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