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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. Alemtuzumab- sarkoidos (EPITT nr 19638)

Produktresumé
4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet
Autoimmunitet

[...] Rapporterade autoimmuna tillstdnd inkluderar tyreoidearubbningar, immunologisk trombocytopeni
(ITP), nefropatier (t.ex. antiglomeruldr basalmembranssjukdom), autoimmun hepatit (AIH) och
forvarvad hemofili A och sarkoidos. [...]

[..]

4.8. Biverkningar
Immunsystemsjukdomar

Frekvensen "mindre vanliga”: Sarkoidos

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
2 Section 4.4 of the summary of product characteristics for clindamycin was revised by PRAC on 22 July 2021 (see page 2).

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-3-6-may-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du far LEMTRADA

[.]

e Autoimmuna tillstand
[.]
o Sarkoidos

Det har férekommit rapporter om en immunsystemsjukdom (sarkoidos) hos patienter som behandlats
med LEMTRADA. Symtomen kan vara ihallande torrhosta, andfaddhet, bréstsmaérta, feber, svullna
lymfknutor, viktnedgdng, hudutslag och dimsyn.

[..]

4. Eventuella biverkningar

[..]

De vanligaste biverkningarna ar de autoimmuna tillstdnd som beskrivs i avsnitt 2, vilka inkluderar:

[..]

e Sarkoidos (mindre vanligt — kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare): kan visa sig som
ihallande torrhosta, andfdddhet, bréstsmarta, feber, svullna lymfknutor, viktnedgang,
hudutslag och dimsyn.

(-]

De biverkningar som du kan komma att uppleva ar féljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
e Sarkoidos

e [.1]

2. Clindamycin for systemiskt bruk - Akut njursvikt (EPITT
nr 19647)

Produktresumé
4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet3
Vid 18ngvarig behandling ska funktionsundersékning av lever och njurar utféras.

Akut njurskada, inklusive akut njursvikt, har rapporterats i sallsynta fall. F6r patienter vars
njurfunktion ar nedsatt sedan tidigare eller som samtidigt tar nefrotoxiska lakemedel ska évervakning
av njurfunktionen évervagas (se avsnitt 4.8).

4.8. Biverkningar

Njurar och urinvdgar

3 Section 4.4 was revised by PRAC on 22 July 2021.
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Ingen kand frekvens: Akut njurskada*

# Se avsnhitt 4.4.

Bipacksedel
2. Vad du behgver veta innan du tar <produktnamn>

Varningar och forsiktighet

Akuta njursjukdomar kan férekomma. Tala om for din ldkare om du tar ndgra ldkemedel och om du
redan har problem med njurarna. Om du far minskad méngd urin, ansamling av vétska i kroppen som
gor att dina ben, vrister eller fétter svullnar, andfaddhet eller illam&ende ska du omedelbart kontakta
lakare.

4. Eventuella biverkningar
Kontakta lakare omedelbart om du upplever:

. ansamling av vétska i kroppen som gér att dina ben, vrister eller fétter svullnar, andfaddhet
eller illamaende

3. mRNA4-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat)
(Comirnaty) - Lokaliserad svullnad hos personer med
anamnes med hudfillerinjektioner (EPITT nr 19674)
Produktresumé

4.8. Biverkningar

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstéllet

Ingen kand frekvens: Ansiktssvullnad*

*Ansiktssvullnad hos vaccinmottagare med anamnes med injektion av hudfillers har rapporterats efter
godkdnnande for férsaljning.

Bipacksedel

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

Ansiktssvullnad (kan upptrada hos patienter som har anvént hudfillers i ansiktet)

4. Sekukinumab - Henoch-Schonleins purpura (EPITT nr
19640)

Produktresumé

4 Budbarar-ribonukleinsyra
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4.8. Biverkningar

Organsystemklass Frekvens Biverkning
Hud och subkutan vavnad Sallsynt Overkénslighetsvaskulit
Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Andra biverkningar
Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Inflammation i sma blodké&rl som kan leda till hudutslag med sma réda eller purpurfirgade knélar

(vaskulit)

5. Sulfametoxazol, trimetoprim (co-trimoxazol) -
Chocklunga (ARDS) (EPITT nr 19625)

Denna ordalydelse géller alla IGkemedel som innehdller co-trimoxazol. Om det redan finns en
hénvisning till lunginfiltration eller respiratorisk toxicitet i avsnitt 4.4 ska den foéreslagna
rekommendationen om ARDS ersétta den nuvarande ordalydelsen. Samma sak géller for bipacksedeln.

Produktresumé
4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet

Respiratorisk toxicitet

Mycket sallsynta fall av allvarlig respiratorisk toxicitet som i vissa fall har utvecklats till chocklunga
(ARDS) har rapporterats under behandling med co-trimoxazol (trimetoprim+sulfametoxazol). Debut av
pulmonella symtom som hosta, feber och dyspné inklusive radiologiska fynd sdsom lunginfiltrat och
forsamrad lungfunktion kan vara begynnande tecken pd ARDS. Under sddana omstandigheter bor
behandlingen med co-trimoxazol avbrytas och Iamplig behandling ges.

Bipacksedel

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

Om du ovéntat far forvarrad hosta och andfaddhet ska du omedelbart kontakta ldkare.

6. Sulfametoxazol, trimetoprim (co-trimoxazol) -
Hemofagocytisk lymfohistiocytos (EPITT nr 19655)
Produktresumé

4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)
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Mycket sallsynta fall av HLH har rapporterats hos patienter som behandlats med co-trimoxazol
(trimetoprim+sulfametoxazol). HLH &r ett livshotande syndrom med patologisk immunaktivering som
kannetecknas av kliniska tecken och symtom p3 kraftig systemisk inflammation (t.ex. feber,
hepatosplenomegali, hypertriglyceridemi, hypofibrinogenemi, hégt serumferritin, cytopenier och
hemofagocytos). Patienter som visar tidiga tecken pa patologisk immunaktivering ska bedémas
omedelbart. Om diagnosen HLH stélls ska behandlingen med co-trimoxazol avbrytas.

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

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har féorekommit séllsynta rapporter om kraftiga immunsvar pa grund av en oreglerad aktivering av
vita blodkroppar som leder till inflammationer (hemofagocytisk lymfohistiocytos) och som kan vara
livshotande utan tidig diagnos och behandling. Om du samtidigt eller med kort mellanrum far olika
symtom som feber, svullna kértlar, svaghetskénsla, yrsel, andfaddhet, bldmarken eller hudutslag ska
du omedelbart kontakta ldkare.

7. Tramadol; tramadol, dexketoprofen; tramadol,
paracetamol - Serotonergt syndrom (EPITT nr 19635)

Till féljd av skillnader i de nationella produktresuméerna och bipacksedlarna konstateras det att
ytterligare text som redan ing8r i produktinformationen méste modifieras/justeras for att ge plats 8t
den nya text som anges i denna rekommendation fr8n PRAC.

Produktresumé
4.4, Sarskilda varningar och férsiktighet

Serotonergt syndrom

Serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd, har rapporterats hos patienter som far
tramadol i kombination med andra serotonerga medel eller tramadol ensamt (se avsnitt 4.5, 4.8 och

4.9).

Om samtidig behandling med andra serotonerga medel ar kliniskt motiverad, rekommenderas
noggrann observation av patienten, sarskilt under behandlingsinsattning och vid dosdkningar.

Symtom pé& serotonergt syndromkan vara féréndrad psykisk status, autonom instabilitet,
neuromuskulara avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotonergt syndrommisstanks ska dosminskning eller utsattning av behandlingen évervagas,
beroende pd symtomens svarighetsgrad. Utsattandet av de serotonerga ldkemedlen resulterar vanligen
i en snabb férbattring.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
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Samtidig terapeutisk anvandning av tramadol och serotonerga ldkemedel, sdsom selektiva
serotonindterupptagshammare (SSRI), serotonin- och noradrenalindterupptagshammare (SNRI), MAO-
hammare (se avsnitt 4.3), tricykliska antidepressiva och mirtazapin kan leda till
serotonintexicitetsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd (se avsnitt 4.4 och 4.8). Teckenpa

+Spontanklenus

4.8. Biverkningar
Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kénd frekvens: Serotonergt syndrom

4.9. Overdosering

Serotonergt syndrom har ocksa rapporterats.

Bipacksedel

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

Tala med lékare innan du tar <produktnamn> om du:

Lider av depression och tar antidepressiva ldkemedel eftersom vissa av dem kan samverka med
tramadol (se "Andra lakemedel och <produktnamn>").

[..]

Det finns en liten risk for att du kan fa ett s.k. serotonergt syndrom, som kan intréffa efter att man
tagit tramadol i kombination med vissa antidepressiva lakemedel eller tramadol ensamt. S6k
omedelbart ldkarvard om du far ndgot av symtomen pa detta allvarliga syndrom (se avsnitt 4,
"Eventuella biverkningar”).

Andra ldkemedel och <produktnamn>
(-]

Risken for biverkningar 6kar:

[..]

- om du tar vissa antidepressiva ldkemedel, d@ <produktnamn> kan samverka med dessa ldkemedel
och du kan utveckla serotonergt syndrom (se avsnitt 4, “Eventuella biverkningar”). symtem-sasem
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4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgédngliga data

Serotonergt syndrom, som kan yttra sig som foréndrat sinnestillstdnd (t.ex. oro, hallucinationer,
koma) och andra symtom sdsom feber, 6kad hjértfrekvens, instabilt blodtryck, ofrivilliga ryckningar,
muskelstelhet, bristande samordning av rérelser och/eller symtom frdn mag-tarmkanalen (t.ex.
ilamaende, krakningar, diarré) (se avsnitt 2 "Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>").
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