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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).

1. Loperamid — alvorlige kardiale haendelser med hgje doser af
loperamid ved misbrug og forkert anvendelse (EPITT nr.
18339)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Der er rapporteret om kardiale bivirkninger, herunder QT-forleengelse og torsades de pointes i
forbindelse med overdosering. Visse tilfeelde havde dgdelig udgang (se pkt. 4.9). Den anbefalede dosis
og/eller anbefalede behandlingsvarighed bgr ikke overskrides.

4.9. Overdosering

Hos personer, der har taget overdoser af loperamidhydrochlorid, er der set kardiale bivirkninger sdsom
QT-forleengelse, torsades de pointes, andre alvorlige ventrikulaere arytmier, hjertestop og synkope (se
pkt. 4.4). Der er ogsa rapporteret om tilfaelde med dgdeligt udfald.

5.3. Prakliniske sikkerhedsdata

Ved ikke-klinisk in vitro- og in vivo-vurdering er der ingen indikationer for vaesentlige kardiale
elektrofysiologiske virkninger inden for det terapeutisk relevante koncentrationsomrade og ved signifikant
overskridelse af dette omrade (op til 47-fold). Ved ekstremt hgje koncentrationer i forbindelse med
overdosering (se pkt. 4.4) har loperamid dog en kardial elektrofysiologisk virkning i form af heemning af
kalium- (hERG-) og natriumkanaler og i form af arytmier.
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Indleegsseddel
2 - Det skal du vide, fgr du begynder at tage {ssernavn}

Advarsler og forsigtighedsregler

Brug kun dette laegemiddel til det formal, det er beregnet til (se punkt 1), og overskrid aldrig den
angivne dosis (se punkt 3). Der er rapporteret om alvorlige hjerteproblemer (med symptomer sadsom
hurtig eller uregelmaessig hjerterytme) hos patienter, der har taget for meget loperamid, der er det
aktive stof i <seernavn>.

3 - Hvis du har taget for meget <ssernavn>

Hvis du har taget for meget <ssernavn>, skal du straks kontakte en laege eller et hospital.
Symptomerne kan omfatte: gget hjertefrekvens (puls), uregelmeessig hjerterytme, aendringer i din
hjerterytme (disse symptomer kan eventuelt fa alvorlige og livstruende falger), muskelstivhed,
ukoordinerede beveegelser, dgsighed, vandladningsbesveaer og utilstreekkelig vejrtraekning.

Barn reagerer kraftigere end voksne pa store maengder af <saernavn=>. Hvis et barn tager en for hgj
dosis eller oplever nogen af ovennaevnte symptomer, skal der straks sgges leege.

2. Nivolumab; pembrolizumab — afstgdning af transplantat
(EPITT nr. 18781)

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

Opdivo (nivolumab)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Andre immunrelaterede bivirkninger

Der er efter markedsfgringen rapporteret om afstgdning af transplanterede solide organer hos
patienter, der er behandlet med PD-1-haemmere. Behandling med nivolumab kan gge risikoen for

afstgdning af transplanterede solide organer. Fordelene ved behandling med nivolumab skal afvejes

mod risikoen for mulig organafstgdning hos disse patienter.

4.8. Bivirkninger
Immunsystemet
Nivolumab som monoterapi

Hyppighed "ikke kendt": Afstedning af transplanterede solide organer

Nivolumab i kombination med ipilimumab

Hyppighed "ikke kendt": Afstedning af transplanterede solide organer

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/184930/2017 Side 2/3



Indleegsseddel

2 - Det skal du vide, fgr du begynder at bruge OPDIVO
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, fgr du bruger OPDIVO, da OPDIVO kan medfgre:

Afstgdning af et transplanteret fast organ

Keytruda (pembrolizumab)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Andre immunrelaterede bivirkninger

Der er efter markedsfgringen rapporteret om afstgdning af hele transplanterede organer hos patienter,

der er behandlet med PD-1-haemmere. Behandling med pembrolizumab kan gge risikoen for afstgdning
hos modtagere af hele transplanterede organer. Fordelene ved behandling med pembrolizumab skal
afvejes mod risikoen for mulig organafstgdning hos disse patienter.

4.8. Bivirkninger
Immunsystemet

Hyppighed "ikke kendt": Afsteadning af transplanterede solide organer

Indleegsseddel

2 - Det skal du vide, fgr du far Keytruda

Advarsler og forsigtighedsregler

Forteel det til laegen, for du far Keytruda:

- hvis du har leverskader eHer-harfaet-enlevertransplantation
- hvis du har nyreskader eller-har-faet-ennyretransplantation

- hvis du har gennemgé&et en transplantation af et fast organ
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