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Ordalydelsen fér 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. lbrutinib — Ischemisk stroke (EPITT no 19369)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Cerebrovaskulara héndelser

Fall av cerebrovaskulara handelser, transitorisk ischemisk attack och ischemisk stroke, inrdknat fall

med doédlig utgéng, har rapporterats i samband med anvandningen av ibrutinib, med eller utan

samtidigt intraffande formaksflimmer och/eller hypertoni. Latens frdn bérjan av behandlingen med
ibrutinib fram till uppkomsten av ischemiska centralnervésa karlsjukdomar var i de flesta av fallen flera
manader (6ver 1 manad i 78 procent av fallen och dver 6 ménader i 44 procent av fallen), vilket

understryker behovet av regelbunden patientmonitorering (se avsnitt 4.4 Hjartarytmi och hypertoni
och avsnitt 4.8).

4.8. Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanliga: cerebrovaskular handelse, transitorisk ischemisk attack, ischemisk stroke

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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Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar IMBRUVICA
Varningar och forsiktighet

Informera omedelbart lakare om du eller ndgon annan lagger marke till foéljande hos dig: plétslig
domning eller svaghet i armarna och benen (sarskilt pd kroppens ena sida), plotslig forvirring,
svarighet att tala eller férstd tal, synbortfall, gdngsvarigheter, forlorad balans eller bristande
koordination, pl6tslig svar huvudvark utan kand orsak. Detta kan vara tecken och symtom pa stroke
(allvarlig inre blédning i hjarnan).

4. Eventuella biverkningar
Tala omedelbart om for lakare om du lagger marke till ndgon av féljande biverkningar:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

Tillfalligt nedsatt neurologisk funktion som orsakats av férlorat blodfléde, stroke.

2. lbuprofen — Akut generaliserad exantematds pustulos
(AGEP) (EPITT no 19409)
Produktresumé

1. For monoterapi med ibuprofen eller ibuprofen i kombinationer forutom kombinationer med
pseudoefedrin

4.4. Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner, varav vissa livshotande, inraknat exfoliativ dermatit, Stevens-Johnsons
syndrom och toxisk epidermal nekrolys har rapporterats i sallsynta fall vid anvandning av NSAID-
preparat (se avsnitt 4.8). Patienter verkar I6pa storst risk for dessa reaktioner tidigt under
behandlingen, da reaktionen oftast upptrader inom behandlingens férsta manad. Akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med lakemedel som innehaller ibuprofen.
Behandling med ibuprofen ska avslutas vid forsta tecken och symtom pa allvarliga hudreaktioner,
sdsom hudutslag, sar pa slemhinnor eller ndgot annat tecken pa 6verkanslighet.

4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

2. For kombinationer mellan ibuprofen och pseudoefedrin
4.4. Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudreaktioner
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Allvarliga hudreaktioner sdsom akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) kan uppsta med
ibuprofen och lakemedel som innehaller pseudoefedrin. [...]

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vévnad

Ingen kand frekvens: Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du anvénder [produktnamn]

Varningar och forsiktighet — Var sarskilt forsiktig med <produktnamn=> i féljande fall:
Hudreaktioner?
Allvarliga hudreaktioner har rapporterats i samband med behandling med <produktnamn=>. Du ska

omedelbart sluta ta <produktnamn=> och séka ldkarhjalp om du utvecklar ndgra som helst hudutslag,
sar pé slemhinnor, blésor eller andra tecken pé allergi, d& detta kan vara de forsta tecknen pé en

mycket allvarlig hudreaktion. Se avsnitt 4.

4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens

Utbredda roda, fjallande utslag med kndélar under huden och blésor huvudsakligen i hudveck, pé bélen

och armarna tillsammans med feber vid bdrjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds
pustulos). Sluta anvanda <produktnamn> omedelbart om du utvecklar dessa symtom och s6k
lakarhjélp omedelbart. Se &ven avsnitt 2.

Fotnoter:

1 Endast om den redan befintliga AGEP-biverkningen i avsnitt 4.8 ar sarskilt listad for pseudoefedrin.

2 Foljande text ska ersatta all befintlig information om allvarliga hudreaktioner i avsnittet Varningar och

forsiktighet.

3. Natrium-glukos kotransportor 2-hammare (SGLT2-
hammare)? — Ny information om det kdnda sambandet
mellan SGLT2-hammare och diabetesketoacidos hos
kirurgipatienter (EPITT no 19355)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Diabetesketoacidos

L1

2 Kanagliflozin; kanagliflozin, metformin; dapagliflozin; dapagliflozin, metformin; empagliflozin; empagliflozin, metformin;
empagliflozin, linagliptin; ertugliflozin, metformin; ertugliflozin, sitagliptin; saxagliptin, dapagliflozin
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Behandlingen bor avbrytas hos patienter som lagts in pa sjukhus for storre kirurgiska ingrepp eller
akuta allvarliga sjukdomar. Provtagning av ketoner rekommenderas fér dessa patienter. Matning av
ketonnivaer i blodet istéllet for urinen ar att féredra. +HeédafalHenkanbBehandling med
<produktnamn> kan aterupptas nérnar ketonvardena ar normala och patientens tillstdnd har

stabiliserats.

4. Teriflunomid — Psoriasis (EPITT no 19366)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet
Hudreaktioner

L1

Nytt utbrott av psoriasis (inrdknat pustular psoriasis) och férvarrande av befintlig psoriasis har
rapporterats under anvandningen av teriflunomid. Utsattning av behandlingen och inledning av ett
accelererat elimineringsférfarande kan dvervagas om patientens sjukdom och sjukdomsanamnes
beaktas.

4.8. Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Psoriasis (inréknat pustulér psoriasis)®

b: se avsnitt 4.4

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

L1

- Psoriasis
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