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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 for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

1. Loperamid — Allvarliga hjartbiverkningar vid hdéga doser
av loperamid till foljd av missbruk och felaktig anvandning
(EPITT nr 18339)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Hjartbiverkningar, inklusive QT-férlangning och torsades de pointes, har rapporterats i samband med
overdosering. Vissa fall har haft en dodlig utgang (se avsnitt 4.9). Patienter ska inte 6verskrida den
rekommenderade dosen och/eller den rekommenderade behandlingstiden.

4.9. Overdosering

Hos enskilda personer som har 6verdoserat loperamidhydroklorid har hjartbiverkningar sdsom forlangt
QT-intervall, torsades de pointes, andra svara ventrikelarytmier, hjartstillestand och synkope
observerats (se avsnitt 4.4). Fall med dodlig utgang har ocksa rapporterats.

5.3. Prekliniska sékerhetsuppgifter

Toxikologisk utvardering in vitro och in vivo av loperamid visar inte pa nagra signifikanta
elektrofysiologiska hjarteffekter inom det behandlingsrelevanta koncentrationsintervallet eller vid
relevanta multipler av detta intervall (upp till 47 ganger). Vid extremt hoga koncentrationer i samband
med éverdosering (se avsnitt 4.4) har emellertid loperamid elektrofysiologiska hjarteffekter bestaende
av hamning av kalium- (hERG) och natriumstrémmar samt arytmier.
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Bipacksedel
2 - Vad du behover veta innan du tar <varumarkesnamn>

Varningar och forsiktighet

Ta inte detta lakemedel for ndgot annat an dess avsedda anvandning (se avsnitt 1) och ta aldrig mer
an den rekommenderade dosen (se avsnitt 3). Allvarliga hjartproblem (med symtom sasom snabba
eller oregelbundna hjartslag) har rapporterats hos patienter som har tagit for mycket loperamid, det
aktiva innehallsamnet i <produktnamn=>.

3 - Om du har tagit for stor mangd av <produktnamn>

Om du har tagit for mycket av <produktnamn=>, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for
radgivning. Symtomen kan bestd av 6kad hjartfrekvens, oregelbundna hjartslag, forandringar av
hjartslagen (dessa symtom kan potentiellt fa allvarliga, livshotande foljder), muskelstelhet,
okoordinerade rérelser, dasighet, svarighet att urinera eller svag andning.

Barn reagerar kraftigare 4n vuxna pa stora mangder av <produktnamn=>. Kontakta omedelbart lakare
om ett barn fatt i sig for mycket av lakemedlet eller har ndgot av de ovan namnda symtomen.

2. Nivolumab; pembrolizumab — Transplantatavstotning
(EPITT nr 18781)

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

genomstruken.

Opdivo (nivolumab)
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet
Ovriga immunrelaterade biverkningar

Avstdtning av organtransplantat har rapporterats efter godkannandet for férséaljning hos patienter som
behandlas med PD-1-hadmmare. Behandling med nivolumab kan 6ka avstétningsrisken hos

organtransplanterade patienter. Nyttan med behandling med nivolumab ska vagas mot risken for

mojlig organavstdtning hos dessa patienter.

4.8. Biverkningar
Immunsystemet
Nivolumab monoterapi

Ingen kand frekvens: Avstdtning av organtransplantat

Nivolumab i kombination med ipilimumab

Ingen kand frekvens: Avstdtning av organtransplantat
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Bipacksedel
2 - Vad du behover veta innan du anvander OPDIVO

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander OPDIVO eftersom det kan orsaka:

Avstétning av transplanterade organ

Keytruda (pembrolizumab)
Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Ovriga immunrelaterade biverkningar

Avstotning av organtransplantat har rapporterats efter godkénnandet for férséljning hos patienter som

behandlas med PD-1-hammare. Behandling med pembrolizumab kan 6ka avstdtningsrisken hos

organtransplanterade patienter. Nyttan med behandling med pembrolizumab ska vagas mot risken fér

mojlig organavstétning hos dessa patienter.

4.8. Biverkningar
Immunsystemet

Ingen kand frekvens: Avstdtning av transplanterade organ

Bipacksedel

2 - Vad du behdver veta innan du far KEYTRUDA

Varningar och forsiktighet

Innan du far KEYTRUDA ska du tala om for lakaren om du:

- har leverskada eHerhargenremgattentevertransplantation
- har njurskada eller-har-genremgatt-ennjurtransplantation

- har genomgétt en organtransplantation
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