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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 genemstruken.

1. Acetazolamid — Akut generaliserad exantematos pustulos
(AGEP) (EPITT no 18892)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Uppkomst av ett febrilt generaliserat erytem i samband med pustler vid behandlingsstart kan vara ett

symtom péa akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (se avsnitt 4.8). Vid AGEP-diagnos ska

acetazolamid sattas ut och all efterféljande administrering av acetazolamid ar kontraindicerad.

4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Kontakta genast lakare om du far en allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med kndlar under

huden och blésor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal anvandare

(har rapporterats).
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2. Azitromycin; klaritromycin; erytromycin; roxitromycin —
Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) (EPITT no
18891)

Klaritromycin

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Vid allvarliga akuta 6verkanslighetsreaktioner, sdsom anafylaxi, allvarliga hudbiverkningar (SCAR)

(t.ex. akut generaliserad exantemat6s pustulos (AGEP), Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal

nekrolys och lakemedelsutslag med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)) ska behandling med
klaritromycin omedelbart sédttas ut och lamplig behandling ska inledas snarast.

4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Kontakta genast ldkare om du far en allvarlig hudreaktion: réda, fjilliga utslag med knélar under

huden och blésor (exantematos pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okdnt antal anvandare
(har rapporterats).

Erytromycin
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Liksom fér andra makrolider har sallsynta allvarliga allergiska reaktioner, déribland akut generaliserad
exantematos pustulos (AGEP), rapporterats. Om en allergisk reaktion intraffar ska lakemedlet sattas ut
och lamplig behandling inledas. Lakare maste vara medvetna om att de allergiska symtomen kan
aterkomma nér den symtomatiska behandlingen sétts ut.

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Kontakta genast lakare om du far en allvarlig hudreaktion: roda, fjalliga utslag med kndlar under

huden och blésor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal anvandare
(har rapporterats).
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Azitromycin
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet
Overkanslighet

Liksom for erytromycin och andra makrolider har séllsynta allvarliga allergiska reaktioner rapporterats,
daribland angio6dem och anafylaxi (séllan med dédlig utgadng), hudreaktioner sdsom akut
generaliserad exantemato6s pustulos (AGEP), Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal

nekrolys (TEN) (sallan med dodlig utgang) och lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska
symtom (DRESS). Nagra av dessa reaktioner med <produktnamn= resulterade i aterkommande
symtom och kréavde en langre tids observation och behandling.

Om en allergisk reaktion intraffar ska lakemedlet sattas ut och lamplig behandling inledas. Lakare
maste vara medvetna om att de allergiska symtomen kan aterkomma nar den symtomatiska
behandlingen satts ut.

4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Sallsynta: akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Allvarliga hudbiverkningar

Sallsynta: hudutslag som kdnnetecknas av snabb uppkomst av omraden med réd hud med utspridda

sma pustler (sma blasor fyllda med vit/gul vatska).

Roxitromycin
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet
Allvarliga bullésa reaktioner

Fall av allvarliga bullésa hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys
och akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP), har rapporterats med roxitromycin. Om symtom

eller tecken pa AGEP, Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epidermal nekrolys (t.ex. progressiva
hudutslag ofta med blasor eller slemhinnelesioner) upptrader ska behandlingen med roxitromycin
sattas ut.

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP)

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>
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Om ett utbrett, allvarligt hudutslag upptrader, med symtom som blésbildning eller fjallning av huden,

samt tecken pd influensa och feber (Stevens-Johnsons syndrom), allmén sjukdomskéansla, feber, frossa
och muskelvark (toxisk epidermal nekrolys), eller réda, fjalliga utslag med kndlar under huden och
bldsor (akut generaliserad exantematods pustulos) ska du omedelbart uppstka lakare eftersom dessa

hudreaktioner kan vara livshotande.

4. Eventuella biverkningar
Allvarliga hudbiverkningar

Kontakta genast ldkare om du far en allvarlig hudreaktion: réda, fjilliga utslag med kndlar under
huden och blésor (exantematds pustulos). Denna biverkan forekommer hos ett okant antal anvandare
(har rapporterats).

3. Kladribin — Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)
(EPITT no 18875)

Berorda lakemedel: kladribin-innehallande produkter som godkants for onkologiska indikationer.

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Fall av PML, inklusive fall med dddlig utgang, har rapporterats med kladribin. PML rapporterades fran 6
manader till flera ar efter behandling med kladribin. Ett samband med langvarig lymfopeni har
rapporterats i flera av dessa fall. Ladkare bor dvervaga PML i differentialdiagnosen for patienter med
nya eller férvarrade neurologiska, kognitiva eller beteendemassiga tecken eller symtom.

| den foreslagna utvarderingen fér PML ingér neurologikonsultation, magnetisk resonanstomografi av
hjarnan samt analys av cerebrospinalvatskan fér JC-virus (JCV) DNA genom polymeraskedjereaktion

(PCR) eller en hjarnbiopsi med provtagning fér JCV. Ett negativt JCV PCR utesluter inte PML. Ytterligare
uppféljning och utvardering kan vara motiverad om ingen alternativ diagnos kan stallas. Patienter med
misstankt PML ska inte f& ytterligare behandling med kladribin.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du <tar> <anvénder> <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskoterska> innan du <tar> <anvander>
<produktnamn=>

Tala genast om for lakare eller sjukskdterska om du ndgon géng under eller efter behandlingen:

upplever dimsyn, synférlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett ben,
forandring i sattet att ga eller problem med balansen, ihdllande domningar, nedsatt kansel eller

forlorad kansel, minnesforlust eller férvirring. Alla dessa symtom kan tyda p& en allvarlig och

potentiellt dodlig hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML).
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Om du hade dessa symtom fére behandlingen med kladribin, tala om for lakare om dessa symtom
forandras p& nagot satt.

4. Desloratadin; loratadin — Viktokning hos barn (EPITT no
18906)

Loratadin

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Undersokningar

Ingen kand frekvens: viktdkning

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats: viktékning

Desloratadin
Produktresumé
4.8. Biverkningar
Undersdkningar

Ingen kand frekvens: viktdkning

Metabolism och nutrition

Ingen kand frekvens: 6kad aptit

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats: viktékning, 6kad aptit

5. Doxycyklin — Doxycyklin-inducerad Jarisch-Herxheimer-
reaktion (EPITT no 18937)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet
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Vissa patienter med spiroketinfektioner kan fa en Jarisch-Herxheimer-reaktion kort tid efter att

doxycyklinbehandling inletts. Patienter ska informeras om att detta ar en oftast sjalvbegransande foljd

av antibiotikabehandling vid spiroketinfektioner.

4.8. Biverkningar
Immunsystemet

Ingen kand frekvens: Jarisch-Herxheimer-reaktion (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Kontakta din lakare snarast mojligt om nagot av foljande symtom uppstar:

- Jarisch-Herxheimer-reaktion som ger feber, frossa, huvudvark, muskelsmarta och hudutslag. Dessa
symptom &r oftast sjalvbegriansande. Detta intraffar kort tid efter paboérjad doxycyklinbehandling av

infektioner orsakade av spiroketer sdsom borreliainfektion.

6. Flukloxacillin — High anion gap metabolic acidosis
(HAGMA) (EPITT no 18844)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Forsiktighet rekommenderas nér flukloxacillin administreras tillsammans med paracetamol p& grund av
den 6kade risken for HAGMA (high anion gap metabolic acidosis). Till patienter med hdq risk for
HAGMA hor i synnerhet de med svart nedsatt njurfunktion, sepsis eller malnutrition, sarskilt vid

anvandning av maximala dygnsdoser av paracetamol.

Efter samtidig administering av flukloxacillin och paracetamol rekommenderas noggrann évervakning
for att upptacka uppkomsten av syra-basstérningar, d.v.s. HAGMA, inklusive s6kning efter 5-oxoprolin

i urinen.

Om behandlingen med flukloxacillin fortsatter efter utsattning av paracetamol ar det lampligt att

forsakra sig om att det inte finns nagra signaler p4 HAGMA, eftersom det finns en mojlighet att

flukloxacillin uppratthaller den kliniska bilden av HAGMA (se avsnitt 4.5).

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol eftersom samtidigt

intag har férknippats med HAGMA (high anion gap metabolic acidosis), sarskilt hos patienter med

riskfaktorer. (se avsnitt 4.4.)

4.8. Biverkningar

Metabolism och nutrition
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Erfarenhet efter marknadsintroduktion: mycket sallsynta fall av HAGMA (high anion gap metabolic

acidosis) vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol, oftast i narvaro av riskfaktorer (se

avsnitt 4.4.)

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel:

e Om du tar eller kommer att ta paracetamol

Vid samtidig anvandning av flukloxacillin och paracetamol finns det risk for blod- och vatskerubbningar

(metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap, s.k. HAGMA), vilket uppstar nar surhetsgraden i
blodplasma 6kar, sarskilt i vissa patientgrupper som har férhojd risk, t.ex. patienter med svart nedsatt
njurfunktion, blodférgiftning eller undernéring och sarskilt vid anvandning av maximala dygnsdoser av

paracetamol. HAGMA &r ett allvarlig tillstdnd som kréver skyndsam behandling.

4. Eventuella biverkningar

[Foljande lakemedelsbiverkning ska laggas till med frekvensen mycket sallsynta (kan férekomma hos
upp till 1 av 10 000 personer)]

Mycket séllsynta fall av blod- och véatskerubbningar (metabolisk acidos pa grund av hégt anjongap),
vilket uppstér nér surhetsgraden i blodplasma dkar, vid samtidig anvéndning av flukloxacillin och
paracetamol, oftast hos patienter som har riskfaktorer (se avsnitt 2).
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