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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 fér
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

genremstraken.

1. Anakinra; kanakinumab - Likemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (EPITT nr 19566)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet
- Anakinra

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har i séllsynta fall rapporterats
hos patienter som behandlas med Kineret, framfér allt hos patienter med systemisk juvenil idiopatisk
artrit (sJIA). Patienter med DRESS kan behéva sjukhusvard eftersom tillstdndet kan vara livshotande.
Om patienten uppvisar tecken och symtom p& DRESS och en alternativ_etiologi inte kan faststillas, bor
Kineret sattas ut och annan behandling évervégas.

- Kanakinumab

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
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Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har i sdllsynta fall rapporterats

hos patienter som behandlas med Ilaris, framfér allt hos patienter med systemisk juvenil idiopatisk
artrit (sJIA). Patienter med DRESS kan behéva sjukhusvard eftersom tillstdndet kan vara livshotande.

Om patienten uppvisar tecken och symtom pad DRESS och en alternativ etiologi inte kan faststdllas, bor
Ilaris inte_ges pa nytt och annan behandling évervégas.

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du anvander <produktnamn>
- Anakinra

Kontakta ldkare omedelbart

- om du ndgon gang har fatt ett atypiskt utbrett hudutslag eller hudfijéllning efter att du tagit Kineret.

Den allvarliga hudreaktionen DRESS (lédkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har i
sallsynta fall rapporterats i samband med behandling med Kineret, framférallt hos patienter med
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). S6k omedelbart ldkarhijélp om du far ett atypiskt utbrett
hudutslag, vilket kan intrdffa i kombination med hdg kroppstemperatur och férstorade lymfkortlar.

- Kanakinumab

Kontakta ldkare omedelbart

- om du ndgon gang har fatt ett atypiskt utbrett hudutslag eller hudfijdllning efter att du tagit Ilaris.

Den allvarliga hudreaktionen DRESS (ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har i

sallsynta fall rapporterats i samband med behandling med Ilaris, framfdrallt hos patienter med
systemisk juvenil idiopatisk artrit (sJIA). S6k omedelbart ldkarhijdlp om du far ett atypiskt utbrett
hudutslag, vilket kan intraffa i kombination med hég kroppstemperatur och férstorade lymfkortlar.

2. Covid-19-vaccin (ChAdOx1-S [rekombinant]) (Covid-19-
vaccin, AstraZeneca) - Anafylaktisk reaktion (EPITT

nr 19668)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Overkanslighet och anafylaxi

Fall av_anafylaxi har rapporterats.

[..]

4.8. Biverkningar

Immunsystemet

Ingen kdnd frekvens: Anafylaxi; Overkénslighet
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Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvens

- allvarliga allergiska reaktioner (anafylaxi)

- overkanslighet

3. Trastuzumab emtansin — Extravasation och epidermal
nekros (EPITT nr 19611)

Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

[...] Fall av férdréid epidermal skada eller nekros efter extravasation har observerats efter
godkannande for férsalining (se avsnitt 4.4 och 4.8).

4.4. Varningar och forsiktighet
[...]

Infusionsrelaterade reaktioner

[..]

Reaktioner pa injektionsstillet:

Extravasation av trastuzumab emtansin under intravends injektion kan ge lokal smarta, allvarliga
vavnadslesioner (erytem, vesikulation) och epidermal nekros. Om extravasation intraffar ska
infusionen omedelbart avslutas och patienten regelbundet undersdkas eftersom nekros kan intréffa
inom nagra dagar eller veckor efter infusionen.

4.8. Biverkningar

Beskrivning av vissa biverkningar
[...]

Extravasation

[...] Efter godkdnnande fér férsdlining har fall av epidermal skada eller nekros efter extravasation
observerats inom ndgra dagar eller veckor efter infusionen. Specifik behandling fér extravasation vid
anvandning av trastuzumab emtansin ar for ndarvarande okand (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Kadcyla

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskdterska om du upptacker féljande allvarliga biverkningar
medan du anvander Kadcyla:

Ny lydelse for produktinformation — Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/167972/2021 Sida 3/4



[..]

Reaktioner pa injektionsstéllet: Om du far en brénnande kdnsla eller kdnner smérta eller 6mhet vid

infusionsstéllet kan detta tyda pa att Kadcyla ldcker utanfér blodkérlet. Tala omedelbart med ldkare
eller sjukskéterska. Om Kadcyla har lackt utanfér blodkdrlet kan 6kad smarta, missfargning,
bldsbildning och hudavflagning (hudnekros) intréffa inom nagra dagar eller veckor efter infusionen.

4. Eventuella biverkningar

Om du upptacker ndgon av féljande allvarliga biverkningar, tala omedelbart med lakare eller
sjukskodterska.

[..]

Ingen kand frekvens:
Om Kadcyla-infusionsl&sningen lacker ut i ett omrdde omkring infusionsstéllet kan du fa smérta,

missfargning, bldsbildning och hudavflagning (hudnekros) vid infusionsstéllet. Kontakta omedelbart
ldkare eller sjukskdéterska.
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