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Ordalydelsen foér 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 genemstruken.

1. Loperamid — Brugadasyndrom i samband med missbruk av
loperamid (EPITT no 19379)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

[...] Overdosering kan avsléja befintligt Brugadas syndrom. [...]

4.9. Overdosering

[...] Overdosering kan avsldja befintligt Brugadas syndrom.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Propyltiouracil — Risk for medfédda anomalier (EPITT no
19358)

Produktresumé

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Fertila kvinnor

Fertila kvinnor ska informeras om de potentiella riskerna med att anvanda propyltiouracil under
graviditeten.

Graviditet

Hypertyreoidism hos gravida kvinnor ska behandlas pé lampligt s&att fér att forebygga allvarliga
komplikationer hos modern och fostret.

Propyltiouracil kan passera placentan hos manska.

Djurstudier ar otillrackliga vad géller reproduktionstoxikologiska effekter. Epidemiologiska studier ger
motstridiga resultat avseende risken fér medfédda missbildningar.

En individuell nytta-riskbedémning &r nédvandig infér behandling med propyltiouracil under graviditet.
Under graviditet ska propyltiouracil administreras med lagsta effektiva dos utan ytterligare
administrering av tyreoideahormon. Om propyltiouracil anvands under graviditet reckommenderas noga
o6vervakning av modern, fostret och det nyfédda spédbarnet.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [Produktnamn]
Graviditet

Det ar osikert vilken potentiell risk [Produktnamn] har att orsaka skador pé ett ofétt barn.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du genast beratta detta

for lakaren. Du kan behdva behandlas med [Produktnamn] medan du ar gravid om den potentiella

nyttan ar stérre &n den potentiella risken for dig och ditt ofédda barn.

3. Rivaroxaban — Prematur avslutning av GALILEO-studien
hos patienter som har fatt en konstgjord hjartklaff genom en
kateterburen aortaklaffimplantation (TAVR) (EPITT no
19294)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet
Patienter med hjartklaffsproteser

Rivaroxaban ska inte ges som trombosprofylax till patienter som nyligen genomgéatt kateterburen
aortaklaffsimplantation (TAVI). [...]
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4. Sekukinumab — Generaliserad exfoliativ dermatit (EPITT
no 19354)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: Exfoliativ dermatit 2

2 Fall har rapporterats hos patienter med psoriasisdiagnos

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

e [.]

e hudrodnad och fjallande hud 6ver ett storre omrade p& kroppen, som kan klia eller gbéra ont
(exfoliativ dermatit)

5. Sulfasalazin — Interferens med reaktionstester av
dihydronikotinamid-adenin-dinukleotid /
dihydronikotinamid-adenin-dinukleotidfosfat (NADH/NADP)
(EPITT no 19351)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

L]

Se avsnitt 4.4 Interferens med laboratorietester”.

L]

Interferens med laboratorietester

Flera rapporter om eventuell interferens med vatskekromatografiutférda matningar av normetanefrin i
urin som orsakar ett falskt-positivt testresultat har observerats hos patienter som exponerats for
sulfasalazin, eller dess metabolit mesalamin/mesalazin. Sulfasalazin eller dess metaboliter kan stéra

absorptionen av ultraviolett stralning, séarskilt vid 340 nm, och kan orsaka interferens med vissa
laboratorietester som anvander NAD(H) eller NADP(H) f6ér att méta absorptionen av ultraviolett
strlning omkring den vaglangden. Exempel pd sddana tester ar tester av urea, ammoniak,

laktatdehydrogenas (LDH), alfa-hydroxibutyratdehydrogenas (a-HBDH) och glukos. Det ar majligt att
alaninaminotransferas (ALAT), aspartataminotransferas (ASAT), kreatinkinas-muskel/hjarna (CK-MB),
glutamatdehydrogenas (GLDH) eller tyroxin ocksa kan uppvisa interferens nar behandling med
sulfasalazin ges vid hoga doser. RAdgér med testlaboratoriet avseende den anvanda metoden.
Forsiktighet bor iakttas vid tolkningen av dessa laboratorieresultat hos patienter som far sulfasalazin.
Resultaten ska tolkas i samband med de kliniska fynden.
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4.5. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

[-1

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar sulfasalazin

Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit [Produktnamn], eller ndgra andra lakemedel

som innehdller sulfasalazin, eftersom de kan paverka blod- och urinprovsresultat.

6. Temozolomid — Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS)(EPITT nr 19332)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Biverkningslista i tabellform

Hud och subkutan vévnad

Ingen kand frekvens: Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

7. Topiramat — Uveit (EPITT no 19345)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Ogon

Ingen kand frekvens: uveit

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Tala om for din lakare eller s6k omedelbart lakare om du har féljande biverkningar:
Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):

- Ogoninflammation (uveit) med symtom s&som rodnad i 6gat, smérta, kénslighet for ljus, rinnande

o6gon, sma prickar i synfaltet eller dimsyn
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