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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

genomstruken.

1. Filgrastim; lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim —
aortit (EPITT nr 18940)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Aortit har rapporterats hos friska personer och cancerpatienter efter administrering av G-CSF. De

upplevda symtomen inbegriper feber, buksmarta, sjukdomskansla, ryggsmaéarta och 6kade
inflammatoriska markdrer (t.ex. C-reaktivt protein och antalet vita blodkroppar). | de flesta fall
diagnostiserades aortit med hjalp av datortomografi och gick i allménhet 6ver efter utsattning av
G-CSF. Se aven avsnitt 4.8.

4.8. Biverkningar
Blodkarl

Aortit [med frekvensen "séallsynt”]
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Bipacksedel
2. Varningar och forsiktighet

Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod fran hjartat och ut i kroppen) har

rapporterats med frekvensen "sallsynt” hos cancerpatienter och friska donatorer. Symtomen kan
innefatta feber, buksmarta, sjukdomskénsla, ryggsmaéarta och 6kade inflammatoriska markdrer. Tala
om foér din lakare om du upplever dessa symtom.

4. Eventuella biverkningar

[Med frekvensen “sallsynt”] Inflammation i aortan (det stora blodkarl som transporterar blod frén

hjartat och ut i kroppen), se avsnitt 2.

2. Hydroxikarbamid — kutan lupus erythematosus (EPITT nr
18939)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Systemisk och kutan lupus erythematosus (med frekvensen "mycket séllsynt™)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Inflammation i huden som orsakar rdda, fjallande flackar och som kan férekomma samtidigt med
smarta i lederna

3. Ritonavir; lopinavir, ritonavir; ombitasvir, paritaprevir,
ritonavir; levotyroxin — interaktion kan leda till minskad
verkan av levotyroxin och till hypotyreos (EPITT nr 18896)

Produktresumé

[Lakemedel som innehaller ritonavir, inklusive fasta lakemedelskombinationer, och lakemedel som
innehaller levotyroxin och vars avsnitt 4.5 i produktresumén inte innehaller information om en majlig
interaktion med proteashdmmare:]

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Efter godkannande for férsaljning har fall rapporterats som tyder pd en potentiell interaktion mellan
ritonavir-innehéallande ldkemedel och levotyroxin. Patienter som behandlas med levotyroxin bér

kontrolleras med avseende pé skoldkortelstimulerande hormon (TSH) &tminstone den férsta méanaden

efter att behandlingen med ritonavir inleds och/eller slutar.
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Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar [lakemediet]

e [Lakemedel som innehaller levotyroxin och vars bipacksedel inte innehaller information om en
mojlig interaktion med proteashdmmare:]

Foljande kan paverka sattet som levotyroxin verkar pa:

— Ritonavir — anvands for att kontrollera hiv-virus och kronisk hepatit C-virus

¢ [Lakemedel som innehaller ritonavir:]

Det finns lakemedel som inte ar lampliga ihop med [lakemedlet] darfor att deras effekter kan o6ka eller
minska nar de tas tillsammans. | vissa fall behdver din ldkare ta vissa prover, dndra dosen eller
kontrollera dig regelbundet. Darfor bor du tala om for din lakare om du tar nagra lakemedel, inklusive
sadana som du kopt sjalv eller vaxtbaserade lakemedel, och det ar sarskilt viktigt att namna dessa:

— Levotyroxin (anvands for att behandla problem med skoldkérteln)

¢ [Lakemedel som innehaller lopinavir/ritonavir:]

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

— Levotyroxin (anvands foér att behandla problem med skéldkdrteln)
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