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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).

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

1. Lisdexamfetamin — QT-forlaengelse og hjertearytmi
(EPITT nr. 19533)

Produktresumé

4.4, Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Kardiovaskulare bivirkninger

Hypertension og andre kardiovaskulzere tilstande

Det er pavist, at lisdexamfetamin hos nogle patienter forlaenger QTc-intervallet. Det bgr anvendes med
forsigtighed hos patienter med forlaenget QTc-interval, patienter, der behandles med lsegemidler, som
pavirker QTc-intervallet og patienter med relevant eksisterende hjertesygdom eller
elektrolytforstyrrelser.

4.8. Bivirkninger
Oversigt over bivirkninger
Hjerte

QTc-forleengelse; hyppighed ikke kendt

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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Indlaegsseddel

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

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger behandling med <produktnavn>, hvis:

e der er uregelmaessig hjerterytme i din egen eller din families sygehistorie (som kan ses pa et
elektrokardiogram), eller hvis du har en sygdom og/eller far en behandling, der sandsynligggr
uregelmaessig hjerterytme eller saltubalance

Fortzel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis noget af ovenstdende gaelder for dig, for du
starter pa behandlingen. <Produktnavn> kan nemlig forveerre disse problemer. Laegen vil overvage,
hvordan laegemidlet pavirker dig.

<Produktnavn> kan forarsage hjerterytmeforstyrrelser hos nogle patienter. Hvis du far hjertebanken
eller uregelmaessig hjerterytme i behandlingsperioden, skal du straks forteelle det til l2egen. Risikoen
for hjerteproblemer kan stige ved dosisggning. Den anbefalede dosis bgr derfor fglges.

4. Bivirkninger

Nogle bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis du far nogen af nedenstdende bivirkninger, skal du straks
kontakte lzegen:

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data

e Unormal hjerterytme, livstruende uregelmaessig hjerterytme (kan ses pa et elektrokardiogram). Se
afsnit 2, Advarsler og forsigtighedsregler.

2. Tumornekrosefaktor-alfa-haemmere: adalimumab;
certolizumabpegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Kaposis sarkom (EPITT nr. 19480)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

Benigne, maligne og uspecificerede tumorer (inkl. cyster og polypper)

Hyppighed ikke kendt: Kaposis sarkom

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): Kaposis sarkom, en
sjeelden type kraeft, der er forbundet med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom
forekommer oftest som lilla leesioner p& huden.

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/385941/2020 Side 2/2



	1.  Lisdexamfetamin — QT-forlængelse og hjertearytmi (EPITT nr. 19533)
	2.  Tumornekrosefaktor-alfa-hæmmere: adalimumab; certolizumabpegol; etanercept; golimumab; infliximab — Kaposis sarkom (EPITT nr. 19480)

