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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. Abirateron - Anafylaktisk reaktion (EPITT nr 19535)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Immunsystemet

Ingen kand frekvens: anafylaktiska reaktioner

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

Hjartinfarkt, forandringar i EKG (QT-férlangning)_och allvarliga allergiska reaktioner med svalj- eller
andningssvarigheter, svullnad i ansikte, léppar, tunga eller hals, eller kliande utslag.

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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2. Fluorokinoloner for systemisk formulering och
inhalationsformulering? - Hjartklafflackage, cervikal
artardissektion samt aortaaneurysm och -dissektion (EPITT
nr 19522)

Ny text i fetstil och understruken.

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Aortaaneurysm och aortadissektion, och lackage/insufficiens i hjartklaffar

I epidemiologiska studier rapporteras en 6kad risk for aortaaneurysm och -dissektion, i synnerhet
hos dldre personer, samt for aorta- och mitralisklafflackage efter intag av fluorokinoloneri
syanerhet-hosdldrepersoner. Fall av aortaaneurysm och -dissektion, ibland féljd av bristning
(innefattande fall med dédlig utgdng), samt fall av lackage/insufficiens i ndgon av
hjartklaffarna har rapporterats hos patienter som fitt fluorokinoloner (se avsnitt 4.8).

Fluorokinoloner ska darfér endast anvandas efter en noggrann bedémning av nytta-risk-férhallandet
och efter évervagning av andra behandlingsalternativ for patienter med positiv familjeanamnes av
aneurysmsjukdom eller kongenital hjdrtklaffsjukdom, eller fér patienter som diagnostiserats med
befintlig aortaaneurysm och/eller aortadissektion eller hjartklaffsjukdom, eller narvaro av andra
riskfaktorer eller tillstdnd som predisponerar

for badde aortaaneurysm och -dissektion och ldckage/insufficiens i hjartklaffar (t.ex.
bindvdvssjukdomar sdsom Marfans syndrom eller vaskutart Ehlers-Danlos syndrom,
Turners syndrom, Fakayasus-arterit,jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hypertoni,
reumatoid artritkdndatereskleres) eller dessutom

- for aortaaneurysm och -dissektion (t.ex. kdrlsjukdomar sdsom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, kidnd ateroskleros, eller Sjogrens syndrom) eller dessutom

- for lackage/insufficiens i hjartklaffar (t.ex. infektios endokardit).

Risken for aortaaneurysm och -dissektion samt for att de brister kan ocksé vara férhdjd hos
patienter som samtidigt behandlas med systemiska kortikosteroider.

Vid plétslig buk-, rygg- eller brostsmarta ska patienterna rddas att omedelbart kontakta ldkare pa
akutvardsavdelning.

Patienter ska uppmanas att omedelbart kontakta sjukvdrden vid akut dyspné, nyuppkomna
hjartpalpitationer eller utveckling av 6dem i buken eller de nedre extremiteterna.

4.8. Biverkningar
Hjartat**
Blodkarl**

** Fall av aortaaneurysm och dissektion, ibland foljd av bristning (innefattande fall med
dodlig utgdng), samt fall av lickage/insufficiens i ndgon av hjirtklaffarna, har rapporterats
hos patienter som fitt fluorokinoloner (se avsnitt 4.4).

2 Ciprofloxacin, delafloxacin, levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin,
rufloxacin.
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Bipacksedel

2. Vad du behdver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar [produktnamn]:

[..]

- om du har diagnostiserats med ldackande hjartklaffar

- om ndgon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfédd
hjértklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som o6kar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sdsom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom, Siégrens
syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kirlsjukdomar sdsom Takayasus arterit,
jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck eller kdnd ateroskleros, reumatoid artrit (en
ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

[..]

Medan du tar [produktnamn]:

[..]

- Om du kénner en plétslig, svdr smarta i magen, brostet eller ryggen, besdk genast en
akutmottagning_d3 detta kan vara symtom p3d aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forhéjd om du behandlas med systemiska kortikosteroider

("kortison”).

- Om du upplever plétslig andfdddhet, sérskilt nér du ligger ner i singen, eller mérker av
svullnad i vristerna, fotterna eller magen, eller fdr nyuppkommen hjértklappning (kidnsla av
snabba eller oregelbundna hjirtslag), kontakta genast ldkare.

4. Eventuella biverkningar

[..]

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavaqg eller en bristning i en aortavdgg
(aneurysmer och dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lackande
hjartklaffar, har rapporterats hos patienter som fitt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

3. Interferon alfa-2a; peginterferon alfa-2a - Neuromyelitis
optica spektrumtillstdand (EPITT nr 19532)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Ogon

Ingen kand frekvens: Optikusneurit
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4. Pomalidomid - Progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML) (EPITT nr 19546)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Fall av progressiv multifokal leukoencefalopati, inréknat fall med dédlig utgdng, har rapporterats med
pomalidomid. PML rapporterades fran flera m&nader och upp till flera r efter pdbérjad behandling med
pomalidomid. Fallen har vanligen rapporterats hos patienter som samtidigt tar dexametason eller som
tidigare behandlats med annan immunsuppressiv kemoterapi. Ldkaren ska kontrollera patienten med
jamna mellanrum och évervaga PML som differentialdiagnos hos patienter med nya eller férvarrade
neurologiska symtom eller med kognitiva eller beteendemassiga tecken eller symtom. Patienten ska
ocksd rekommenderas att informera sin partner eller vardare om behandlingen, eftersom dessa kan
upptéacka symtom som patienten inte ar medveten om.

Utredningen av PML ska baseras p& neurologisk undersékning, magnetresonanstomografi av hjarnan
och analys av cerebrospinalvétskan avseende DNA fran JC-virus (JCV) genom polymeraskedjereaktion
(PCR) eller hjéarnbiopsi med test avseende JCV. Ett negativt JCV PCR utesluter inte PML. Ytterligare
uppféljning och utvardering kan vara motiverad om ingen alternativ diagnos kan stallas.

Om PML missténks maste fortsatt behandling skjutas upp tills PML har kunnat uteslutas. Om PML
bekraftas maste pomalidomid séittas ut permanent.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar Imnovid

(-]
Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart om for l&kare eller sjukskdterska om du ndgon gdng under eller efter behandlingen far
ndgot av féljande: dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en arm eller ett
ben, forandring i sattet att gd eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt kansel eller
forlorad kansel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pa en allvarlig och
potentiellt livshotande hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du
hade dessa symtom fére behandlingen med Imnovid, tala om fér lakaren om symtomen féréndras pa

ndgot satt.
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