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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. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortitis (EPITT-nr. 18940)

Produktresumé
4.4. Advarsler og forsigtighedsregler

Der er indberettet aortisis efter administration af G-CSF hos raske forsggspersoner og kraeftpatienter.
Symptomerne omfattede feber, mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og ggede inflammationsmarkgrer
(f.eks. gget C-reaktivt protein og gget antal hvide blodlegemer). Aortitis blev i de fleste tilfeelde
konstateret ved hjeelp af CT-scanning og fortog sig generelt efter seponering af G-CSF. Se ogsa

pkt. 4.8.

4.8. Bivirkninger
Vaskuleere sygdomme

Aortitis [hyppighed "sjeelden"]

Indleegsseddel

2. Advarsler og forsigtighedsregler
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Der er indberettet sjeeldne tilfeelde af betsendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra

hjertet ud i kroppen) hos kreeftpatienter og raske donorer. Symptomerne kan omfatte feber,
mavesmerter, utilpashed, rygsmerter og ggede beteendelsesmarkgrer. Fortael det til lsegen, hvis du
oplever disse symptomer.

4. Bivirkninger

[Hyppighed "sjeelden"] Betaendelse i aorta (den store pulsére, der transporterer blod fra hjertet ud i

kroppen), se pkt. 2.

2. Hydroxycarbamid — kutan lupus erythematosus (EPITT-
nr. 18939)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

Systemisk og kutan lupus erythematosus (hyppighed "meget sjeelden’)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger

Hudbeteendelse, der giver rgde afskallende pletter, evt. sammen med ledsmerter

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levothyroxin — interaktioner, der kan medfgre
nedsat effekt af levothyroxin samt for lavt stofskifte
(hypotyreose) (EPITT-nr. 18896)

Produktresumé

[Ritonavirholdige lsegemidler, herunder faste leegemiddelkombinationer, og levothyroxinholdige
leegemidler, hvor pkt. 4.5 i produktresuméet ikke naavner en mulig interaktion med
proteasehaemmere:]

4.5. Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er indberettet tilfeelde efter markedsfaring, der tyder pd mulige interaktioner mellem
ritonavirholdige laegemidler og levothyroxin. Thyroideastimulerende hormon (TSH) bgr overvages hos
patienter, der behandles med levothyroxin, i mindst den fgrste méned efter p&dbegyndelse og/eller

afslutning af behandling med ritonavir.
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Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage [lsegemiddel]

e [Levothyroxinholdige leegemidler, hvor indlsegssedlen ikke nsevner en mulig interaktion med
proteasehaemmere:]

Felgende leegemidler kan pavirke levothyroxins effekt:

— Ritonavir — anvendes til at kontrollere hiv og kronisk hepatitis C

e [Ritonavirholdige leegemidler:]

Der er laeegemidler, som helst ikke skal blandes med [leegemiddel], fordi deres virkning kan gges eller
nedszettes, nar de tages sammen. | nogle tilfaelde kan laegen vaere ngdt til at udfgre bestemte test,
&endre dosis eller undersgge dig regelmaessigt. Det er grunden til, at du skal informere din leege, hvis
du tager nogen form for leegemidler, herunder dem, du selv har kabt, eller naturlaeegemidler, men det
er iseer vigtigt, at du naevner fglgende:

— levothyroxin (mod problemer med skjoldbruskkirtlen)

e [Lopinavir/ritonavirholdige leegemidler:]

Forteel altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn bruger anden medicin eller har gjort
det for nylig.

— levothyroxin (mod problemer med skjoldbruskkirtlen)
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