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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. Acenocoumarol; phenprocoumon; fluindion; phenindion —
kalcifylakse (EPITT-nr. 18710)

Produktresumé (acenocoumarol, phenprocoumon)
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kalcifylakse er et sjeeldent syndrom med vaskuleer forkalkning og kutan nekrose og er forbundet med
hgj dgdelighed. Tilstanden ses hovedsageligt hos dialysepatienter med nyresygdom i slutstadiet eller
hos patienter med kendte risikofaktorer sdsom protein C- eller protein S-mangel, hyperfosfateemi,
hyperkalceemi eller hypoalbuminaemi. Der er rapporteret sjeeldne tilfeelde af kalcifylakse hos patienter i
behandling med vitamin K-antagonister, herunder {produktnavn}, ogsé hos patienter uden
nyresygdom. Hvis kalcifylakse diagnosticeres, bgr passende behandling indledes og seponering af
{produktnavn} overvejes.

4.8. Bivirkninger

Hud og subkutane vaev

Hyppighed "ikke kendt": Kalcifylakse
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Indlaegsseddel (acenocoumarol, phenprocoumon)
4 — Bivirkninger
Forteel det straks til leegen, hvis du bemaerker en eller flere af falgende bivirkninger ...:

L1

Smertefuldt hududsleet. | sjaeldne tilfeelde kan {produktnavn} foradrsage sveere hudlidelser, herunder

kalcifylakse, som kan begynde med smertefuldt hududsleet og sidenhen medfgre alvorlige

komplikationer. Denne bivirkning optreeder hyppigere hos patienter med kronisk nyresygdom.

Produktresumé (fluindion, phenindion)
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kalcifylaksi er et sjaeldent syndrom, som forarsager vaskuleer forkalkning og kutan nekrose forbundet
med hgj dgdelighed. Tilstanden ses hovedsageligt hos dialysepatienter i slutstadiet af deres

nyresygdom eller hos patienter med kendte risikofaktorer sdsom protein C- eller protein S-mangel,
hyperfosfataeemi, hyperkalceemi eller hypoalbuminaemi. Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af
kalcifylaksi hos patienter i behandling med vitamin K-antagonister, ogsd hos patienter uden

nyresygdom. Ved diagnosticering af kalcifylaksi bgr passende behandling indledes, og seponering af

<produktnavn=> overvejes.

2. Methylphenidat — priapisme (EPITT-nr. 18719)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Priapisme. Der er rapporteret om vedvarende og smertefulde erektioner ved brug af preeparater, der
indeholder methylphenidat, navnlig i forbindelse med sendringer i behandlingsregimet. Patienterne skal
informeres om at sgge leegehjeelp gjeblikkeligt, hvis de far unormalt vedvarende eller hyppige og
smertefulde erektioner.

4.8. Bivirkninger
Det reproduktive system og mammae

Priapisme, hyppigere og vedvarende erektion

Hyppighed: "ikke kendt"

Indleegsseddel

2 — Det skal du vide, far du begynder at tage {produktnavn}

Advarsler og forsigtighedsregler

Under behandlingen kan drenge og unge meend opleve vedvarende erektioner. Dette kan veere

smertefuldt og kan indtraeffe pd ethvert tidspunkt. Det er vigtigt at sgge lsegehjaelp gjeblikkeligt, hvis
din erektion varer leengere end to timer, navnlig hvis du har smerter.

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/849492/2016 Side 2/3



4 — Bivirkninger

Vedvarende og til tider smertefulde erektioner, eller hyppigere erektioner

Hyppighed: "ikke kendt"

3. Protonpumpehaemmere: dexlansoprazol; esomeprazol;
lansoprazol; omeprazol; pantoprazol; rabeprazol — gastriske
polypper (EPITT-nr. 18725)

Produktresumé (bade receptpligtig og receptfri medicin)
4.8. Bivirkninger
Mave-tarm-kanalen: Benigne gastriske polypper

Hyppighed: "almindelig"

Indleegsseddel (bade receptpligtig og receptfri medicin)
4 — Bivirkninger

Godartede polypper i mavesaekken

Hyppighed: "almindelig"

4. Vildagliptin; Vildagliptin, metformin — pemfigoid (EPITT-
nr. 18692)

Produktresumé
4.8. Bivirkninger
Hud og subkutane veev

Bullgse-ellereksfoliative Eksfoliative og bullgse hudlaesioner, herunder bullgs pemfigoid

Hyppighed: "ikke kendt"
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