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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. Albiglutid — Akut njurskada (EPITT nr 18778)

Produktresumé

Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Uttorkning

Uttorkning, som ibland leder till nedsatt njurfunktion och akut njursvikt, har rapporterats hos patienter
som behandlas med albiglutid och har intraffat hos patienter utan gastrointestinala biverkningar.
Patienter som behandlas med albiglutid ska informeras om den potentiella risken fér uttorkning och
vidta atgarder for att undvika vatskeforlust.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du anvander Eperzan
Varningar och forsiktighet

Nar behandlingen med albiglutid inleds kan du fa vétskeforlust till foljd av krakningar, illaméende,

diarré eller uttorkning. Det ar viktigt att du dricker mycket vatska for att undvika uttorkning.
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2. Leflunomid; teriflunomid — Falskt sankta nivaer av
joniserat kalcium (EPITT nr 18787)

Produktresumé

Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Interferens vid bestamning av nivaderna av joniserat kalcium

Métningen av nivaerna av joniserat kalcium kan visa pa falskt sénkta varden under behandling med

leflunomid och/eller teriflunomid (som &r en aktiv metabolit av leflunomid) beroende pé den typ av

analysator som anvands vid matning av joniserat kalcium (t.ex. blodgasanalysator). Darfér bér man

ifrdgasatta rimligheten i observerade sénkta nivaer av joniserat kalcium hos patienter som behandlas

med leflunomid eller teriflunomid. Om matningarna ar tvivelaktiga rekommenderas att man faststéller

den totala koncentrationen av albuminkorrigerat serumkalcium.

Bipacksedel

2 — Vad du behover veta innan du tar {lakemedelsnamn}
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar {lakemedelsnamn}

— om du ska ta specifikt blodprov (kalciumnivd). Matningar kan visa pa falskt Idga kalciumnivaer.

3. Temozolomid — Meningoencefalit orsakad av herpesvirus
(EPITT nr 18785)

Produktresumé

Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Meningoencefalit orsakad av _herpesvirus

Efter godkdnnande for forsaljning har meningoencefalit orsakad av herpesvirus (inklusive fall med

dodlig utgdng) observerats hos patienter som far temozolomid i kombination med stralbehandling,

daribland fall med samtidig administrering av steroider.

4.8 — Biverkningar
Infektioner och infestationer

Frekvensen "mindre vanlig”: Meningoencefalit orsakad av herpesvirus (inklusive fall med dédlig

utgang)

Bipacksedel
4 — Mdjliga biverkningar:

Andra biverkningar:
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Nya eller reaktiverade (aterkommande) cytomegalovirusinfektioner och reaktiverade

hepatit B-virusinfektioner har rapporterats som mindre vanliga. Fall med hjarninfektioner orsakade av
herpesvirus (meningoencefalit orsakad av herpesvirus), inklusive fall med dodlig utgang, har
rapporterats som mindre vanliga.

Ny lydelse for produktinformation — Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/247504/2017 Sida 3/3



	1.  Albiglutid – Akut njurskada (EPITT nr 18778)
	2.  Leflunomid; teriflunomid – Falskt sänkta nivåer av joniserat kalcium (EPITT nr 18787)
	3.  Temozolomid – Meningoencefalit orsakad av herpesvirus (EPITT nr 18785)

