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Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's
anbefalinger vedrgrende signaler
Vedtaget pa PRAC's mgde den 28. september-1. oktober 2020

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 hdndtering af signaler. Den kan ses her (kun
pé engelsk).

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

1. Citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, milnacipran, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
vortioxetin — Postpartum blgdning (EPITT nr. 19552)

For citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
milnacipran, paroxetin, sertralin og venlafaxin

Produktresumé
4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

SSRI/SNRI kan gge risikoen for postpartum blgdning (se pkt. 4.6 og 4.8).

4.6. Fertilitet, graviditet og amning

Observationsdata indikerer gget risiko (mindre end en fordobling) for postpartum blgdning efter
eksponering for SSRI/SNRI i maneden forud for fgdslen (se pkt. 4.4 og 4.8).

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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4.8. Bivirkninger

Det reproduktive system og mammae: postpartum blgdning*, hyppighed: ikke kendt

* Denne heendelse er indberettet for den terapeutiske klasse SSRI/SNRI (se pkt. 4.4 og 4.6).

Indlaegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage laegemidlet <produktnavn>
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager <produktnavn>, saerligt hvis du:

o tidligere har haft blgdningsforstyrrelser [...], eller du er gravid (se "Graviditet"?)

Graviditet?

Hvis du tager <produktnavn> teet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig
blgdning fra skeden kort efter fgdslen, navnlig hvis du tidligere har haft blgdningsforstyrrelser. Laegen
eller jordemoderen bgr have at vide, at du tager <produktnavn>, sa de kan radgive dig.

4. Bivirkninger
Hyppighed ikke kendt

¢ Kraftig blgdning fra skeden kort efter fgdslen (postpartum blgdning), se naermere under "Graviditet"?
i afsnit 2.

For vortioxetin

Produktresumé
4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Blgdning

[...] SSRI/SNRI kan gge risikoen for postpartum blgdning, og denne risiko kan potentielt ogsd gaelde
for vortioxetin (se pkt. 4.6). [...]

4.6. Fertilitet, graviditet og amning

Observationsdata giver evidens for gget risiko (mindre end en fordobling) for postpartum blgdning
efter eksponering for en SSRI eller SNRI i maneden forud for fedslen. Der er ikke foretaget studier af
sammenhangen mellem vortioxetinbehandling og postpartum blgdning, men der er en potentiel risiko
i betragtning af den pageeldende virkningsmekanisme (se pkt. 4.4).

Indl=egsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Brintellix

Advarsler og forsigtighedsregler

2 For nogle laegemidler kan dette afsnit have overskriften "Graviditet, amning og frugtbarhed".
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Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du tager Brintellix, hvis du:

- er tilbgjelig til at f3 bladninger eller bld maerker, eller hvis du er gravid (se "Graviditet, amning
og frugtbarhed")

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du tager Brintellix taet pa slutningen af din graviditet, kan det gge risikoen for kraftig blgdning fra
skeden kort efter fgdslen, navnlig hvis du tidligere har haft blgdningsforstyrrelser. Laegen eller
jordemoderen bgr have at vide, at du tager Brintellix, sd de kan rédgive dig.

2. Pembrolizumab — Sjogrens syndrom (EPITT nr. 19564)

Produktresumé
4.8. Bivirkninger
Tabel over bivirkninger

Tabel 2: Bivirkninger hos patienter, som blev behandlet med pembrolizumab

Monoterapi Kombination med Kombination med
kemoterapi axitinib

Knogler, led, muskler og bindeveaev

Ikke almindelig [...] [...] Sjégrens syndrom
Sjeelden Sjoégrens syndrom Sjégrens syndrom

Indl=egsseddel

4. Bivirkninger

Folgende bivirkninger er indberettet med pembrolizumab alene:
Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

- en sygdom, hvor immunsystemet angriber vaeskedannende kirtler som tare- og spytkirtler (Sjégrens

syndrom)

Folgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier med pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

Sjeaelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- en sygdom, hvor immunsystemet angriber veeskedannende kirtler, som tdre- og spytkirtler (Siégrens

syndrom)

Folgende bivirkninger er indberettet i kliniske studier med pembrolizumab i kombination med axitinib:
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- en sygdom, hvor immunsystemet angriber veeskedannende kirtler, som tdre- og spytkirtler (Siégrens

syndrom)
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