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Ordlyden af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's anbefalinger
vedrgrende signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for hdndtering af signaler. Den findes pa
websiden for PRAC's anbefalinger vedrgrende sikkerhedssignaler (kun pa engelsk).

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

1. Amphotericin B, lipidformuleringer - hyperkalizeami (EPITT
nr. 19966)

AmBisome¥*

Produktresumé
4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

AmBisome har vist sig at veere vaesentligt mindre toksisk end konventionelt amphotericin B, navnlig
med hensyn til nefrotoksicitet. Der kan dog stadig forekomme bivirkninger, herunder nyrerelaterede
bivirkninger.

I studier, der sammenligner AmBisome 3 mg/kg dagligt med hgjere doser (5, 6 eller 10 mg/kg
dagligt), blev det konstateret, at forekomsten af gget serumkreatinin, hypokalizemi og
hypomagnesami var betydeligt hgjere i hgjdosisgrupperne.

Der bgr foretages regelmaessig laboratorieevaluering af serumelektrolytter, isaer kalium og
magnesium, savel som den renale, hepatiske og haematopoietiske funktion hes-patienter,-der-samtidig

o

grund af risikoen for hypokalizemi kan der vaere behov for et passende tilskud af kalium under

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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administrationen af AmBisome. I tilfeelde af klinisk signifikant reduktion i nyrefunktionen eller
forveerring af andre parametre, bgr det overvejes at reducere dosis eller afbryde eller seponere
behandlingen. Der er rapporteret om tilfeelde af hyperkalisemi (nogle af dem fgrer til hjertearytmier og
hjertestop). De fleste af dem forekom hos patienter med nedsat nyrefunktion, og nogle tilfeelde efter at
have givet kaliumtilskud til patienter med tidligere hypokalizemi. Nyrefunktion og laboratoriemaessig
evaluering af kalium bgr derfor méles fgr og under behandlingen. Dette er szerlig vigtigt hos patienter
med allerede eksisterende nyresygdom, som allerede har oplevet nyresvigt, eller hos patienter i
samtidig behandling med nefrotoksiske laegemidler (se pkt. 4.5).

4.8 Bivirkninger
Under systemorganklassen "Metabolisme og ernzering" med hyppigheden "Almindelig"

Hyperkaliszemi

Indl=egsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge AmBisome
Advarsler og forsigtighedsregler

¢ Hvis du tager andre laegemidler, der kan give nyreskader, se afsnittet Andre laagemidler og
AmBisome. AmBisome kan medfgre nyreskader. Din lzege eller sygeplejerske vil tage regelmaessige
blodprgver for at male dit kreatinin (et kemisk stof i blodet, der afspejler, hvor godt nyrerne
fungerer) og indholdet af elektrolytter (navnlig kalium og magnesium) fgr og under behandlingen
med AmBisome, da begge disse kan vare unormale, hvis der er andringer i din nyrefunktion. Dette
er saerlig vigtigt, hvis du tidligere har haft nyreskader, eller hvis du tager andre laegemidler, der kan
pavirke den m&de, dine nyrer fungerer p&. Blodprgverne vil ogsa blive testet for zendringer i din
lever og din krops evne til at producere nye blodlegemer og blodplader. Hvis blodprgverne viser
en andring i nyrefunktionen eller andre vigtige sendringer, kan laegen give dig en lavere dosis af
AmBisome eller stoppe behandlingen.

Hvis blodprgverne viser, at dit kaliumniveau er lavt. Hvis dette sker, kan din laege ordinere et
kaliumtilskud, som du skal tage, mens du bliver behandlet med AmBisome.

Hvis blodprgverne viser, at dit kaliumniveau er hgijt, kan du f uregelmaessig hjerterytme,
nogle gange alvorlig.

4. Bivirkninger

¢ Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede personer)

e Hgijt indhold af kalium i blodet

Abelcet*

Produktresumé

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
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Da Abelcet er et potentielt nefrotoksisk laegemiddel, bgr nyrefunktionen overvages for behandlingsstart
og under behandlingen. Dette er szerlig vigtigt hos patienter med allerede eksisterende nyresygdom,
eller som allerede har oplevet nyresvigt, eller hos patienter, der far nefrotoksiske laegemidler. Der bgr
foretages regelmaessig laboratorieevaluering af serumelektrolytter, iseer kalium, egrayrefunktionen for
og under behandlingen. Der er rapporteret om tilfaelde af hyperkalizemi (nogle af dem fgrer til
hjertearytmier og hjertestop). Nogle af dem forekom hos patienter med nedsat nyrefunktion eller efter
kaliumtilskud hos patienter, der tidligere har haft hypokalizemi.

4.8 Bivirkninger

Under systemorganklassen "Metabolisme og ernzering" med hyppigheden "Almindelig"

Hyperkalisemi*

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Abelcet

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du bliver behandlet med Abelcet lipid kompleks, vil laagen overvage nyrefunktionen og

elektrolytter sdsom kalium fgr og under behandlingen med Abelcet. Dette er szerlig vigtigt, hvis du

tidligere har haft nyreskader, eller hvis du tager andre laegemidler, der kan pavirke den made, dine

nyrer fungerer pa. Hvis blodprgver viser, at dit kaliumniveau er hgit, kan du fa uregelmaessig

hjerterytme, nogle gange sveer.

Laegen vil regelmaessigt overvage funktionen af din ryrer-eg lever-eg-tage-regelmaessigeblodprever,
isaer hvis du tidligere har haft leversygdom eg-har-haftnyreproblemer.

4. Bivirkninger
Almindelige bivirkninger

Hgijt indhold af kalium i blodet*

* P§ grund af forskelle i de nationale produktresuméer og indleegssedler er det nadvendigt at
andre/tilpasse den nuveerende tekst i produktinformationen for at tage hensyn til den nye tekst i
denne anbefaling fra PRAC.

2. Avatrombopag - antifosfolipidsyndrom (EPITT nr. 19954)

Produktresumé
4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Trombotiske/tromboemboliske haendelser

[...] Doptelet er ikke undersggt hos patienter med tidligere tromboemboliske haendelser. Den
potentielt ggede risiko for trombose skal overvejes ved administration af Doptelet til patienter
med kendte risikofaktorer for tromboemboli, herunder, men ikke begraenset til genetiske
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protrombotiske tilstande (f.eks. faktor V Leiden, protrombin 20210A, antitrombinmangel eller
protein C- eller S-mangel), erhvervede risikofaktorer (f.eks. antifosfolipidsyndrom),
fremskreden alder, patienter med langvarige perioder med immobilisering, maligniteter,
kontraceptiva og hormonbehandling, [...]

3. Cefotaxim - Laegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) (EPITT nr. 19960)
Produktresumé

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Den nuvaerende tekst bgr erstattes af fglgende:

Sveaere hudreaktioner

Sveere kutane bivirkninger, herunder akut generaliseret eksantematgs pustulose (AGEP), Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN), lsegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), som kan veere livstruende eller dgdelige, er blevet indberettet efter
markedsfgring i forbindelse med behandling med cefotaxim.

P& tidspunktet for ordinering bgr patienterne informeres om tegn og symptomer pa hudreaktioner.

Hvis der opstdr tegn og symptomer, som kan tyde pd disse reaktioner, bgr cefotaxim straks seponeres.
Hvis patienten har udviklet AGEP, SJS, TEN eller DRESS ved anvendelse af cefotaxim, ma behandling
med cefotaxim ikke genoptages og bgr seponeres permanent.

Hos bgrn kan forekomsten af et udsleet forveksles med den underliggende infektion eller en anden
infektionsproces. Laeger bgr overveje, om der er tale om en reaktion pa cefotaxim hos bgrn, der
udvikler symptomer pa udslaet og feber under behandling med cefotaxim.

4.8 Bivirkninger
Under systemorganklassen "Hud og subkutane vaev" med hyppigheden "Ikke kendt"

Laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) (se pkt. 4.4)

Indl=egsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage [laegemiddelnavn]
Tag ikke [leegemiddelnavn], hvis:

Du tidligere har udviklet et alvorligt udslaet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar efter
indtagelse af cefotaxim eller andre cefalosporiner.

Du ma ikke tage dette [laeegemiddelnavn], eller fortzel det til laegen, hvis noget af dette gaelder for dig.

Advarsler og forsigtighedsregler

Veer ekstra forsigtig med at tage [laegemiddelnavn]
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Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal
nekrolyse, laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), akut generaliseret
eksantematgs pustulose (AGEP), ved behandling med cefotaxim. Stop med at bruge cefotaxim, og sgg
lzegehjzelp med det samme, hvis du bemaerker et eller flere symptomer p8 de alvorlige hudreaktioner,
der er beskrevet i punkt 4.

4. Bivirkninger
Den nuvaerende tekst bgr erstattes af fglgende:

Stop med at tage cefotaxim, og forteel det straks til lzegen, hvis du bemaerker et eller flere af de
fglgende symptomer:

o Rgdlige, ikke-haevede, malskive-lignende eller cirkuleere pletter pa kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sar i og omkring munden, sveelget, naesen, kgnsorganerne og ginene.
Fgr disse alvorlige hududsleet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer
(Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udslzet, hgj legemstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (laegemiddelfremkaldt
overfglsomhed (DRESS-syndrom)).

e Et rgdt, skeelagtigt, udbredt udsleet med buler under huden og bleerer ledsaget af feber.
Symptomerne optraeder seedvanligvis ved starten af behandlingen (akut generaliseret
eksantematgs pustulose).

4. Cobimetinib; vemurafenib - mundhulelaesioner, mundsar,
stomatitis (EPITT nr. 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Produktresumé
4.8 Bivirkninger
Mave-tarm-kanalen

Hyppighed "almindelig": Stomatitis

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
<..>

e Mundbeteendelse eller mundsar, betaendelse i slimhinderne (stomatitis)
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e Cotellic (cobimetinib)

Produktresumé
4.8 Bivirkninger
Mave-tarm-kanalen

Hyppighed "meget almindelig": Stomatitis

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger
Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer):

<..>

e Mundbeteendelse eller mundsar, betaendelse i slimhinderne (stomatitis)
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