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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Direktverkande antivirala medel (DAAV) indicerade fOr
behandling av hepatit C? — Dysglykemi (EPITT no 19234)
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Anvandning till diabetespatienter

Diabetiker kan uppleva forbattrad blodsockerkontroll, som kan leda till symtomatisk hypoglykemi, efter
att behandling av hepatit C-virus med {direktverkande antivirala medel/DAA} har inletts.
Blodsockernivaerna hos diabetespatienter som paborjar behandling med {direktverkande antivirala
medel/DAA} ska dvervakas noga, sarskilt under de 3 forsta manaderna. Patienternas
diabeteslakemedel ska justeras vid behov. Ldkaren som ansvarar for patientens diabetesbehandling
ska informeras nar behandling med {direktverkande antivirala medel/DAA} paborjas.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 Daklatasvir; dasabuvir; elbasvir, grazoprevir; glekaprevir, pibrentasvir; ledipasvir, sofosbuvir; ombitasvir, pariteprevir,
ritonavir; sofosbuvir; sofosbuvir, velpatasvir; sofosbuvir, velpatasvir, voxilaprevir
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Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar {lakemedlets namn}

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du

- har diabetes. Dina blodsockernivaer kan behéva kontrolleras noggrannare och/eller justering av

dina diabetesldkemedel kan behdvas efter att du har bérjat ta {lakemedlets namn}. Hos vissa
diabetespatienter har blodsockernivaerna sjunkit (hypoglykemi) efter att behandling med
lakemedel s som {ldkemedlets namn} har pabdrjats.

2. Dolutegravir — Utvardering av preliminara data fran en
observationsstudie om fodelseresultat hos kvinnor som
smittats med humant immunbristvirus (hiv) (EPITT no
19244)

Produktresumé

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska genomgé graviditetstester fore insattning av dolutegravir. Fertila kvinnor som tar
dolutegravir ska anvanda effektiv preventivmetod under hela behandlingen.

Graviditet

Preliminéra data frAn en dvervakningsstudie tyder pé en 6kad incidens av neuralrérsdefekter (0,9 %)

hos mbédrar som exponerats fér dolutegravir vid tiden fér befruktningen jamfért med mddrar som
exponerats for behandlingsregimer utan dolutegravir (0,1 %).

Incidensen av neuralrérsdefekter i den allménna befolkningen varierar fradn 0,5—1 fall per 1 000

levande fédda (0,05-0,1 %). Eftersom neuralrérsdefekter intréffar inom fosterutvecklingens férsta

4 veckor (d& neuralrdren sluts) galler denna potentiella risk kvinnor som exponeras for dolutegravir vid
tiden for befruktningen och under den tidiga graviditeten. P4 grund av den potentiella risken fér
neuralrérsdefekter ska inte dolutegravir anvandas under den foérsta trimestern utom i de fall dar det

saknas alternativ.

Over 1 000 resultat frdn exponering av gravida kvinnor under andra och tredje trimestern visade inga

tecken pé en 6kad risk for missbildningar och negativa effekter hos foster eller nyfédda. Men eftersom

det inte ar kant med vilken mekanism dolutegravir stér graviditeten hos manniska kan inte sakerheten

av anvandning under andra och tredje trimestern bekraftas. Dolutegravir ska darfér endast anvandas

under graviditetens andra och tredje trimester nar den férvantade nyttan évervager den eventuella

risken for fostret.

I djurstudier avseende reproduktionseffekter har inga odnskade utvecklingseffekter, inraknat
neuralrérsdefekter, identifierats (se avsnitt 5.3). Dolutegravir visades passera placenta hos djur.

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar {lakemedlets namn}
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Graviditet
Om du ar gravid, blir gravid eller planerar att skaffa barn:
-> Tala med lakare om riskerna och fordelarna med att ta {lakemedlets namn}.

Att ta {lakemedlets namn} vid tiden for befruktningen eller under de tolv férsta veckorna av
graviditeten kan 6ka risken fér en typ av missbildning som kallas neuralrérsdefekt, t.ex.
ryggmargsbrack (missbildad ryggmarg).

Om det skulle kunna handa att du blir gravid medan du far { lakemedlets namn} méste du anvanda
ett tillférlitligt barriarpreventivmedel (till exempel kondom) tillsammans med andra preventivmedel,

inraknat p-piller eller andra hormonella preventivmedel (till exempel implantat, injektion) for att inte
bli gravid.

Tala omedelbart om for lakaren om du blir gravid eller planerar att bli gravid. Din lakare kommer att se
over din behandling. Avbryt inte behandlingen med {lakemedlets namn} utan att rddgéra med din
lakare eftersom detta kan skada dig och ditt ofédda barn.

3. Hormonella preventivmedel® — Sjalvmordsbenagenhet
med hormonella preventivmedel enligt en ny publikation
(EPITT no 19144)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Nedstamdhet och depression ar valkanda biverkningar vid anvandning av hormonella preventivmedel

(se avsnitt 4.8). Depressioner kan vara allvarliga och ar en valkand riskfaktor fér sjalvmordsbeteende
och sjalvmord. Kvinnor ska ridas att kontakta lakare vid humérférandringar och depressiva symtom,
ocksé direkt efter inledd behandling.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar {lakemedlets namn}
Varningar och forsiktighet

Psykiska stoérningar:

Vissa kvinnor som anvander hormonella preventivmedel, inrdknat {ldkemedlets namn}, har
rapporterat depression eller nedstdmdhet. Depressioner kan vara allvarliga och ibland leda till
sjalvmordstankar. Om du upplever humdérférandringar och symtom pa depression ska du snarast
mojligt kontakta ldkare fér radgivning.

3 Chlormadinone, estradiol; chlormadinone acetate, ethinylestradiol ; conjugated estrogens, medrogestone ; conjugated
estrogens, medroxyprogesterone acetate; conjugated estrogens, norgestrel; cyproterone, ethinylestradiol; cyproterone
acetate, estradiol valerate; desogestrel; desogestrel ,ethinylestradiol; dienogest, estradiol; dienogest, ethinylestradiol;
drospirenone, estradiol; drospirenone, ethinylestradiol; estradiol, estriol, levonorgestrel; estradiol, gestodene; estradiol,
levonorgestrel; estradiol, medroxyprogesterone acetate; estradiol, nomegestrol acetate; estradiol, norethisterone;
estradiol, norgestimate; estradiol (17-beta), progesterone; estradiol (17-beta), trimegestone; estradiol valerate,
norgestrel; ethinylestradiol, etonogestrel; ethinylestradiol, etynodiol; ethinylestradiol, gestodene; ethinylestradiol,
gestodene; ethinylestradiol, levonorgestrel; ethinylestradiol, lynestrenol; ethinylestradiol, norethisterone; ethinylestradiol,
norgestimate; ethinylestradiol, norgestrel; levonorgestrel, ethinylestradiol; ethinylestradiol; levonorgestrel;
medroxyprogesterone; mestranol, norethisterone; nomegestrol; nomegestrol acetate, estradiol; norelgestromin, ethinyl
estradiol; norethisterone
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4. Teriflunomid — Dyslipidemi (EPITT no 19227)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Sammanfattande tabell éver biverkningar

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens: Dyslipidemi

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

. onormala fettnivaer (lipider) i blodet
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