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Vedtaget pa PRAC's mgde den 10.-13. januar 2022

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. Durvalumab — artralgi (EPITT nr. 19709)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

IMFINZI som IMFINZI kombineret med
enkeltstofbehandling kemoterapi
Alle grader (%) Grad Alle grader (%) Grad 3-4
3-4 (%)
(%)

Knogler, led, muskler og bindevaev

Artralgi Meget 10,3 0,3 Almindelig | 2,6 0,4
almindelig
Indl=egsseddel

4. Bivirkninger

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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Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)

o [.]

e ledsmerter (artralgi)

2. Pregabalin — toksisk epidermal nekrolyse (EPITT nr.
19723)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Sveaere kutane bivirkninger, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, som
kan veere livstruende eller fatale, er blevet rapporteret sjeeldent i forbindelse med behandling med
pregabalin. Ved ordinering bgr patienterne ggres opmaerksomme pa tegn og symptomer og
monitoreres ngje for hudreaktioner. Hvis der opstar tegn og symptomer pa sadanne reaktioner, bgr
pregabalin straks seponeres, og en alternativ behandling bgr overvejes (efter skgnnet behov).

4.8. Bivirkninger

Fglgende bivirkning bgr tilfgjes under systemorganklassen "Hud og subkutane vaev":

Hyppighed "sjeelden": Toksisk epidermal nekrolyse

Indlaegsseddel

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

Der er rapporteret om sveere tilfeelde af hududslaet, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk
epidermal nekrolyse, i forbindelse med pregabalin. Stop med at bruge pregabalin og sgg lsegehjaelp
med det samme, hvis du bemaerker et eller flere symptomer pa de alvorlige hudreaktioner, der er
beskrevet i pkt. 4.

4. Bivirkninger

Hyppighed "sjeelden":

Allergiske reaktioner {som kan omfatte vejrtraekningsbesveer, gjenbetaendelse (keratitis) og en alvorlig

hudreaktion, der er kendetegnet ved udsletblerer,afskalningaf-hudenoegsmerter)- rgdlige, ikke-

haevede, mélskivelignende eller cirkuleere pletter pd kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning,
sar i munden, svaelget, naesen, kgnsorganerne og gjnene. Fgr disse alvorlige hududsleet ses, kan der
forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal

nekrolyse).
[...]

Hvis du oplever havelse af ansigt eller tunge, eller hvis din hud bliver rgd og begynder at
blaere op eller skalle, bgr du sgge gjeblikkelig laegehjaelp.
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