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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 pa engelska).

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

genomstruken.

1. Lisdexamfetamin - QT-forlangning och hjartarytmi (EPITT
nr 19533)

Produktresumé

4.4, Varningar och forsiktighet

Hjart-karlbiverkningar

Hypertoni och andra kardiovaskuléra tillstand

Lisdexamfetamin har visat sig férldnga QTc-intervallet hos vissa patienter. Det ska ges med
forsiktighet till patienter med férldngt QTc-intervall, till patienter som behandlas med Idkemedel som
paverkar QTc-intervallet, eller till patienter med relevant befintlig hjartsjukdom eller
elektrolytstérningar.

4.8. Biverkningar
Sammanfattning av biverkningar i tabellform
Hjartat

QTc-férldangning; ingen kand frekvens

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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Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander <produkthamn> om du

o tidigare haft oregelbunden hjartrytm eller om oregelbunden hjdrtrytm finns i slakten (kan ses pa
EKG), eller om du har en sjukdom och/eller far en behandling som gér att du kan fa oregelbundna
hjartslag eller saltobalans.

Tala om for lakare eller apotekspersonal innan du pabérjar behandlingen om nagot av ovanstdende
galler dig. Skalet till detta ar att <produktnamn> kan férvarra dessa problem. Lakaren kommer att
vilja félja upp hur lakemedlet paverkar dig.

<Produktnamn> kan orsaka stérningar i hjértrytmen hos vissa patienter. Om du far hjdrtklappning
eller oregelbundna hjértslag under behandlingens gdng ska du omedelbart informera din I&kare. Risken
for hjartproblem kan 6ka om dosen hdjs. Darfér ska den rekommenderade doseringen fdljas.

4. Eventuella biverkningar

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgra av biverkningarna nedan, kontakta omedelbart
sjukvarden:

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

e Onormal hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm (kan ses pd EKG). Se avsnitt 2, Varningar
och forsiktighet.

2. Himmare av tumornekrosfaktor alfa: adalimumab;
certolizumabpegol; etanercept; golimumab; infliximab -
Kaposis sarkom (EPITT nr 19480)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Neoplasier; benigna, maligna och ospecificerade (inklusive cystor och polyper)

Ingen kand frekvens: Kaposis sarkom

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare): Kaposis sarkom, en sallsynt cancer
férknippad med infektion med humant herpesvirus 8. Kaposis sarkom upptrader oftast som
purpurfirgade flackar pa huden.
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