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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. Citalopram; desvenlafaxin; escitalopram; fluoxetin;
fluvoxamin; milnacipran; paroxetin; sertralin; venlafaxin;
vortioxetin - postpartumblédning (EPITT nr 19552)

For citalopram, desvenlafaxin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
milnacipran, paroxetin, sertralin, venlafaxin

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

SSRI-/SNRI-lakemedel kan &ka risken fér postpartumblédning (se avsnitt 4.6 och 4.8).

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Observationsdata tyder pa 6kad risk (mindre &n en fordubbling) for postpartumblédning efter
exponering for SSRI-/SNRI-lIikemedel under den sista ménaden fore forlossningen (se avsnitt 4.4 och

4.8).

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Biverkningar

Reproduktionsorgan och brostkértel: postpartumblédning*; frekvens ingen kand frekvens

*Denna biverkning har rapporterats fér den terapeutiska klassen SSRI-/SNRI-Idkemedel (se avsnitt 4.4

och 4.6).

Bipacksedel

2. Vad du behgver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar <produktnamn>, sarskilt om du

e tidigare har haft blédningsstérningar [...], eller om du &r gravid (se "Graviditet”?)

Graviditet?

Om du tar <produktnamn> i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk foér kraftig vaginalblédning
kort efter férlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lékaren eller
barnmorskan bér informeras om att du tar <produktnamn> sd att de kan ge dig rdd om detta.

4. Eventuella biverkningar
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

e Kraftig vaginalblédning kort efter férlossning (postpartumblédning), se “Graviditet” i avsnitt 2 for
mer information

For vortioxetin

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet
Blédning

[...] SSRI-/SNRI-ldkemedel kan dka risken fér postpartumbldédning, och dven vortioxetin skulle
potentiellt kunna dka denna risk (se avsnitt 4.6). [...]

4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Observationsdata har visat evidens fér 6ékad risk (mindre an en férdubbling) fér postpartumblédning
efter exponering for SSRI-lakemedel eller SNRI-likemedel under den sista manaden fore
forlossningen. Inga studier har undersékt sambandet mellan vortioxetinbehandling och
postpartumblédning, men det finns en potentiell risk med tanke pd den nérbesléktade
verkningsmekanismen (se avsnitt 4.4).

2Fr vissa lakemedel kan detta avsnitt kallas “Graviditet, amning och fertilitet”.
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Bipacksedel

2. Vad du behgver veta innan du anvander Brintellix

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Brintellix om du

- har en tendens att latt fa blédningar och bldmarken, eller om du &r gravid (se "Graviditet,
amning och fertilitet™)

Graviditet, amning och fertilitet

Om du tar Brintellix i slutet av graviditeten kan det finnas 6kad risk fér kraftig vaginalblédning kort
efter férlossningen, sarskilt om du tidigare har haft blédningsstérningar. Lékaren eller barnmorskan
bér informeras om att du tar Brintellix sa att de kan ge dig rad om detta.

2. Pembrolizumab - Sjogrens syndrom (EPITT nr 19564)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Tabell 6ver biverkningar

Tabell 2: Biverkningar hos patienter behandlade med pembrolizumab

Monoterapi Kombination med Kombination med
kemoterapi axitinib

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga [...] [...] Sjoégrens syndrom
Sallsynta Sjoégrens syndrom Sjégrens syndrom
Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart pembrolizumab:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- sjukdom d&r immunsystemet angriper kértlarna som producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv
(Sj6grens syndrom)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- sjukdom d&r immunsystemet angriper kértlarna som producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv
(Sj6grens syndrom)
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Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
axitinib:
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- sjukdom d&r immunsystemet angriper kértlarna som producerar fukt till kroppen, t.ex. tarar och saliv

(Sj6grens syndrom)
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