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Vedtaget pa PRAC's mgde den 30. august - 2. september 2021

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. Methotrexat — progressiv multifokal leukoencefalopati
(EPITT nr. 18473)

Produktresumé

4.4, Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Der er indberettet tilfselde af progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) hos patienter, der far
methotrexat, hovedsagelig i kombination med andre immunsuppressive lsegemidler. PML kan veere
dgdeligt og bgr overvejes ved differentialdiagnosticering af immunsvaekkede patienter med nye eller
forveerrede neurologiske symptomer.

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

Hvis du, din partner eller din omsorgsgiver bemaerker nye eller forveerrede neurologiske symptomer,
herunder generel muskelsvaghed, synsforstyrrelser, sendret tankegang, hukommelse og orientering,
der medfgrer forvirring og personlighedsaendringer, skal du straks kontakte laegen, da disse kan vaere

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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symptomer pd en meget sjzelden, alvorlig hjerneinfektion kaldet progressiv multifokal

leukoencefalopati (PML).

2. Ponatinib — panniculitis (EPITT nr. 19681)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger
Tabel 4

Hud og subkutane vaev

Sjeelden: panniculitis (herunder erythema nodosum)

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger
Andre bivirkninger, der kan forekomme med fglgende hyppigheder, er:

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

e Smertefulde rgde knuder, smerter i huden og rgdme af huden (betzendelse i fedtvaevet under

huden)
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