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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Systemisk formulering af tacrolimus — Hepatitis E-
infektion (EPITT nr. 19246)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Infektioner, herunder opportunistiske infektioner

Patienter behandlet med immunsuppressiva, herunder tacrolimus, har en gget risiko for infektioner
herunder opportunistiske infektioner (bakteriel, fungal, viral og protozoal)—Blandtdisse-tilstandeer—
sésom BK-virus associeret nefropati og JC-virus associeret progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML). Patienterne har desuden en gget risiko for infektion med viral hepatitis (f.eks. reaktivering af
infektion og de novo-infektion med hepatitis B og C samt hepatitis E, som kan blive kronisk). Disse
infektioner er ofte forbundet med en hgj total immunsuppressiv belastning og kan fare til alvorlige eller
fatale tilstande, som leegerne bgr overveje i differentialdiagnosticeringen af immunsupprimerede
patienter med forringet lever- eller nyrefunktion eller neurologiske symptomer. Forebyggelse og
handtering bgr veere i overensstemmelse med passende klinisk vejledning.

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-29-31-october-2018-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

2. Xylometazolin — Alvorlig ventrikulaer arytmi hos patienter
med langt QT-syndrom (EPITT nr. 19242)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Patienter med langt QT-syndrom, som far behandling med xylometazolin, kan have en gget risiko for
alvorlige ventrikuleere arytmier.

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn>

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager <produktnavn=>
hvis du lider af en hjertesygdom (f.eks. langt QT-syndrom)

Bemaeerk: I indleegssedlen bgr teksten "(f.eks. langt QT-syndrom)" tilfgjes under det listepunkt, hvor
hjertesygdom naevnes, under hensyntagen til den allerede eksisterende ordlyd for nationalt godkendte
leegemidler. | indleegssedler, hvor "hjertesygdom™ ikke er naevnt, bgr der tilfgjes et listepunkt med
"hjertesygdom (f.eks. langt QT-syndrom)" i overensstemmelse med ordlyden ovenfor.
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