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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar 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. Natalizumab — Nekrotiserande retinit (EPITT nr 18605)

Produktresumé
Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Infektioner, inklusive andra opportunistiska infektioner

[...] Om herpesencefalit eller herpesmeningit upptrader ska behandlingen med TYSABRI avbrytas och
lamplig behandling mot herpesencefalit eller -meningit séttas in.

Akut retinal nekros ar en séallsynt fulminant virusinfektion som drabbar nathinnan och orsakas av

familjen herpesvirus (exempelvis varicella zoster). Akut retinal nekros kan leda till blindhet och har

observerats hos patienter som behandlas med TYSABRI. Patienter som uppvisar égonrelaterade

symtom sdsom minskad synskarpa, réda 6gon och smarta i 6gonen ska remitteras for kontroll av

nathinnan med fragestéllningen akut retinal nekros. Om den kliniska diagnosen akut retinal nekros
faststalls ska utsattning av TYSABRI dvervagas.

Avsnitt 4.8 — Biverkningar
Infektioner, inklusive PML och opportunistiska infektioner

[...] Behandlingsperioden med TYSABRI fore debuten av symtomen strackte sig fran nagra manader
och upp till flera ar (se avsnitt 4.4).
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Efter marknadsintroduktion har akut retinal nekros i séllsynta fall observerats hos patienter som
behandlas med TYSABRI. Nagra fall gallde patienter med herpesinfektioner i centrala nervsystemet
(exempelvis herpesmeningit och herpesencefalit). Allvarliga fall av akut retinal nekros i ett 6ga eller i
bada 6gonen ledde hos vissa patienter till blindhet. Den behandling som rapporterades i dessa fall
bestod av antiviral behandling och, i vissa fall, kirurgiska ingrepp (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa

dem.
Tala genast med lakare eller sjukskdterska om du marker nagot av nedanstaende.
Symtom som tyder pa allvarliga infektioner:

e Oforklarlig feber

e Svar diarré

L]

e Synnedsattning

e Smarta i 6gat/6gonen eller rédégdhet

2. Warfarin — Kalcifylaxi (EPITT nr 18545)

Produktresumé
Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Kalcifylaxi ar ett sdllsynt syndrom som orsakar vaskular férkalkning och nekros i huden. Dédligheten ar
hog. Tillstdndet ses framst hos patienter med terminal njursjukdom som genomgar dialys, eller hos
patienter med kanda riskfaktorer som protein C- eller protein S-brist, hyperfosfatemi, hyperkalcemi
eller hypoalbuminemi. Sallsynta fall av kalcifylaxi har rapporterats hos patienter som behandlas med
warfarin, dven hos patienter utan njursjukdom. Om diagnosen kalcifylaxi stélls ska lamplig behandling

séttas in och utsattning av warfarin ska dvervagas.

Avsnitt 4.8 — Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Kalcifylaxi
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Bipacksedel:
4. Eventuella biverkningar
Tala omedelbart med lakare om du far ndgon av féljande biverkningar...:

[-1

Smartsamma hudutslag. | sallsynta fall kan warfarin orsaka allvarliga huddkommor, bland annat ett
tillstdnd kallat kalcifylaxi som kan bérja som ett smértsamt hudutslag, men som kan leda till andra
allvarliga komplikationer. Denna biverkning ar vanligare hos patienter med kronisk njursjukdom.
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