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Ordlyden af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's anbefalinger
vedrgrende signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for hdndtering af signaler. Den findes pa
websiden med PRAC-anbefalinger vedrgrende sikkerhedssignaler (kun pa engelsk).

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

1. Adagrasib - Alvorlige kutane bivirkninger (SCAR) (EPITT
nr. 20051)

Produktresumé
4.4 Szrlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Alvorlige kutane bivirkninger

Der er i forbindelse med Krazati rapporteret om alvorlige kutane bivirkninger, herunder Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toksisk epidermal nekrolyse (TEN) og laegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), som kan veere livstruende eller fatale.

Patienter bgr ggres opmaerksomme pa tegn og symptomer, og de bgr monitoreres ngje for
hudreaktioner. Hvis der er mistanke om en alvorlig kutan bivirkning, bgr Krazati afbrydes, og patienten
henvises til en specialiseret enhed til vurdering og behandling. Hvis SJS, TEN eller DRESS relateret til
adagrasib bekraeftes, bgr Krazati seponeres permanent.

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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Indlzegsseddel

2. Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om alvorlige og potentielt dgdelige hudreaktioner (sdsom Stevens-Johnsons

syndrom, toksisk epidermal nekrolyse og leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske

symptomer) i forbindelse med Krazati.

Stop med at bruge Krazati, og sgq straks laegehjzelp, hvis du bemeerker nogen af symptomerne pa

disse alvorlige hudreaktioner (som kan omfatte rgdlige, ikke-haevede, malskive-lignende eller

cirkulaere pletter pa kroppen, ofte med vabler i midten, hudafskalning, sdr i munden, svaelget, naesen,

kgnsorganerne og ginene, udbredt udsleet og forstgrrede lymfeknuder. Forud for disse alvorlige

hududslzet kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer).

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - cgliaki (EPITT

nr. 19958)

Pembrolizumab
Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Tabel 2: Bivirkninger hos patienter i behandling med pembrolizumab

Monoterapi

I kombination med
kemoterapi

I kombination med
axitinib eller
lenvatinib

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden perforation af perforation af perforation af
tyndtarmen, cgliaki tyndtarmen, cgliaki tyndtarmen
Ikke kendt cogliaki

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved pembrolizumab alene:

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter

indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier ved pembrolizumab i kombination med

kemoterapi:

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
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- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier ved pembrolizumab i kombination med
axitinib eller lenvatinib:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data):

- Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Ipilumumab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 4: Bivirkninger hos patienter med fremskredent melanom i behandling med
ipilimumab 3 mg/kg

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden cgliaki

Tabel 5: Bivirkninger ved ipilimumab i kombination med andre terapeutiske midler

Kombination med nivolumab (med eller uden kemoterapi)

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden coliaki

Indl=egsseddel

4 Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger hos patienter, der far 3 mg/kg ipilimumab alene:
Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

= Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved ipilimumab i kombination med andre laegemidler mod
kreeft (hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter kombinationen af de
modtagne lzegemidler mod kraeft):

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
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= Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Nivolumab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 6: Bivirkninger ved nivolumab monoterapi

Nivolumab monoterapi

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden cogliaki

Tabel 7: Bivirkninger ved nivolumab i kombination med andre terapeutiske midler

Kombination med Kombination med Kombination med
ipilimumab (med kemoterapi cabozantinib
eller uden

kemoterapi)

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden coliaki

Ikke kendt cgliaki cgliaki

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved OPDIVO alene:
Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

= Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved OPDIVO i kombination med andre laegemidler
mod kraeft (hyppigheden og svaerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter kombinationen af de
modtagne lzegemidler mod kraeft):

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

= Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)
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Nivolumab/relatlimab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel over bivirkninger

De bivirkninger, der er rapporteret i datasaettet for patienter i behandling med nivolumab i
kombination med relatlimab med en median opfglgningsperiode p& 19,94 maneder, er vist i tabel 2.
Hyppigheden anfgrt ovenfor og i tabel 2 er baseret p& hyppigheden af bivirkninger uanset arsag. Disse
bivirkninger praesenteres efter systemorganklasse og hyppighed. Hyppigheden defineres som: meget
almindelig (= 1/10), almindelig (= 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (= 1/1 000 til < 1/100), sjeelden
(= 1/10 000 til < 1/1 000), meget sjelden (< 1/10 000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data). Inden for hver hyppighedsgruppe er bivirkningerne opstillet efter faldende
sveerhedsgrad.

Tabel 2: Bivirkninger i kliniske studier

Mave-tarm-kanalen

Ikke kendt cgliaki

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveaerende data):

= Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Atezolizumab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 3: Bivirkninger hos patienter i behandling med atezolizumab

Atezolizumab monoterapi Atezolizumab i kombinationsbehandling

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Cgaliaki Coliaki

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger
Tecentriq anvendt alene

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg ved Tecentriq anvendt alene:
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Sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer

- Cogliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter

indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Tecentriq anvendt i kombination med laegemidler mod kraeft

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg, nar Tecentriq gives i kombination med

laegemidler mod kreeft:

Sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer

- Cogliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter

indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Tislelizumab
Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Tabel 2 Bivirkninger ved Tevimbra som monoterapi (N =

1 534)

Bivirkninger

Hyppighedskategori

(Alle grader)

Mave-tarm-kanalen

Cgaliaki Sjeelden

Indl=egsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved Tevimbra alene:

Sjaelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer

- Cgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter

indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Durvalumab
Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Tabel 3. Bivirkninger hos patienter i behandling med IMFINZI

IMFINZI som monoterapi

IMFINZI i kombination
med kemoterapi

Mave-tarm-kanalen
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Sjeelden Coliaki Coliaki

Tabel 4. Bivirkninger hos patienter i behandling med IMFINZI i kombination med
tremelimumab

IMFINZI i kombination IMFINZI i kombination
med tremelimumab med tremelimumab
75 mg og platinbaseret 300 mg
kemoterapi
Mave-tarm-kanalen
Sjeelden Coliaki Coliaki

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Fortzel det straks til laegen, hvis du far nogen af fglgende bivirkninger, som er blevet indberettet i
kliniske studier hos patienter, der har faet IMFINZI alene:

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med kemoterapi (hyppigheden og sveaerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter de
modtagne kemoterapeutiske midler):

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med tremelimumab og platinbaseret kemoterapi (hyppigheden og svaerhedsgraden af
bivirkninger kan variere alt efter de modtagne kemoterapeutiske midler):

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med tremelimumab:

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)
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- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Tremelimumab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 3. Bivirkninger hos patienter i behandling med tremelimumab i kombination med
durvalumab

Tremelimumab 75 mg i Tremelimumab 300 mg i
kombination med kombination med
durvalumab og durvalumab

platinbaseret kemoterapi

Alle grader Grad 3-4 Alle grader Grad 3-4
(%) (%) (%) (%)

Mave-tarm-kanalen

Coliaki Sjeelden® | 0,03 0,03 Sjeelden® | 0,03 0.03

P Rapporteret i studier uden for POSEIDON-studiet og HCC-puljen. Hyppighed er baseret pa et samlet dataseet for
patienter i behandling med tremelimumab i kombination med durvalumab

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter, der tager IMJUDO i
kombination med durvalumab:

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter, der tager IMJUDO i
kombination med durvalumab og platinbaseret kemoterapi:

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

- Cogliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Dostarlimab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
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Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-heemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med dostarlimab: cgliaki.

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved JEMPERLI alene.
Ikke kendt:

Hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data:

- Cgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved JEMPERLI, nar det gives i kombination med
carboplatin og paclitaxel.

Ikke kendt:

Hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data:

- Cgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Cemiplimab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-haemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haammere, som ogsa kan forekomme under behandling med cemiplimab: cgliaki.

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter i behandling med
cemiplimab alene:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

- Cogliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter i behandling med
cemiplimab i kombination med kemoterapi:
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Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenveaerende data):

- Cpgliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Avelumab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfeelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med avelumab: cgliaki.

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger
Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg ved avelumab alene:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data):

- Cogliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg ved avelumab i kombination med axitinib:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data):

- Cpliaki (karakteriseret ved symptomer som mavesmerter, diarré og oppustethed efter
indtagelse af glutenholdige fgdevarer)

3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - pancreassvigt
(EPITT nr. 19955)

Nivolumab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Tabel 6: Bivirkninger ved nivolumab monoterapi
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Nivolumab monoterapi

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Eksokrin pancreasinsufficiens

Tabel 7: Bivirkninger ved nivolumab i kombination med andre terapeutiske midler

Kombination med Kombination med Kombination med
ipilimumab (med eller | kemoterapi cabozantinib
uden kemoterapi)

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Eksokrin
pancreasinsufficiens

Ikke kendt Eksokrin Eksokrin
pancreasinsufficiens pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved OPDIVO alene:
Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved OPDIVO i kombination med andre laegemidler
mod kraeft (hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter kombinationen af
laegemidler mod kreeft):

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Ipilimumab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 4: Bivirkninger hos patienter med fremskredent melanom i behandling med
ipilimumab 3 mg/kg

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Eksokrin pancreasinsufficiens
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Tabel 5: Bivirkninger ved ipilimumab i kombination med andre terapeutiske midler

Kombination med nivolumab (med eller uden kemoterapi)

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Eksokrin pancreasinsufficiens

Indl=egsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger hos patienter, der far 3 mg/kg ipilimumab alene:
Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved ipilimumab i kombination med andre lsegemidler mod
kreeft (hyppigheden og sveerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter kombinationen af de
modtagne lzegemidler mod kraeft):

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Nivolumab/relatlimab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 2: Bivirkninger i kliniske studier

Mave-tarm-kanalen

Sjeelden Eksokrin pancreasinsufficiens

Indl=egsseddel
4. Bivirkninger

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)
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Pembrolizumab
Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Tabel 2: Bivirkninger hos patienter i behandling med pembrolizumab

Monoterapi I kombination med I kombination med
kemoterapi axitinib eller
lenvatinib
Mave-tarm-kanalen
Sjeelden eksokrin eksokrin
pancreasinsufficiens pancreasinsufficiens
Ikke kendt eksokrin
pancreasinsufficiens

Indl=egsseddel

4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved pembrolizumab alene:
Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens); et hul i tyndtarmen

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier ved pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 personer)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens); et hul i tyndtarmen

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier ved pembrolizumab i kombination med
axitinib eller lenvatinib:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data):

Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Atezolizumab
Produktresumé

4.8 Bivirkninger
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Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-haemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med atezolizumab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel

4. Bivirkninger

Tecentriq anvendt alene

Andre indberettede bivirkninger (ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende
data):

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Tecentriq anvendt i kombination med laegemidler mod kraeft

Andre indberettede bivirkninger (ikke kendt: kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Avelumab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med avelumab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger
Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg ved avelumab alene:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg ved avelumab i kombination med axitinib:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):
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Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Cemiplimab

Produktresumé
4.8 Bivirkninger
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haammere, som ogsa kan forekomme under behandling med cemiplimab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter i behandling med
cemiplimab alene:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter i behandling med
cemiplimab i kombination med kemoterapi:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Dostarlimab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-heemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med dostarlimab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved JEMPERLI alene.

Ny ordlyd af produktinformation - uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/174357/2024 Side 15/22



Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved JEMPERLI, nar det gives i kombination med
carboplatin og paclitaxel.

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Tislelizumab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af felgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-heemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med tislelizumab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger
Der er rapporteret om fglgende bivirkninger ved Tevimbra alene:

Andre indberettede bivirkninger (hyppighed ikke kendt):

Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Durvalumab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-heemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med durvalumab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indl=egsseddel

4. Bivirkninger
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Fortzel det straks til laegen, hvis du far nogen af falgende bivirkninger, som er blevet indberettet i
kliniske studier hos patienter, der har faet IMFINZI alene:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

Mangel pa eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med kemoterapi (hyppigheden og svaerhedsgraden af bivirkninger kan variere alt efter de
modtagne kemoterapeutiske midler):

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forh8ndenveerende data)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med tremelimumab og platinbaseret kemoterapi (hyppigheden og svaerhedsgraden af
bivirkninger kan variere alt efter de modtagne kemoterapeutiske midler):

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske studier hos patienter, der tager IMFINZI i
kombination med tremelimumab:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forh8ndenvaerende data)

Mangel pad eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Tremelimumab

Produktresumé

4.8 Bivirkninger

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Klasseeffekt af immun checkpoint-haemmere

Der er rapporteret om tilfaelde af fglgende bivirkninger under behandling med andre immun
checkpoint-haemmere, som ogsa kan forekomme under behandling med tremelimumab: eksokrin
pancreasinsufficiens

Indlaegsseddel
4. Bivirkninger

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter, der tager IMJUDO i
kombination med durvalumab:
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Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhandenvaerende data)

Mangel pé eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

Der er rapporteret om fglgende bivirkninger i kliniske forsgg hos patienter, der tager IMJUDO i
kombination med durvalumab og platinbaseret kemoterapi:

Andre indberettede bivirkninger med hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra
forhdndenvaerende data)

Mangel pd eller reduktion af fordgjelsesenzymer fremstillet af bugspytkirtlen (eksokrin
pancreasinsufficiens)

4. Chlorhexidin til kutan anvendelse, indiceret til
huddesinfektion, og relevante fast dosis-
kombinationslaagemidler - persistent cornealasion og
signifikant synsnedsaettelse (EPITT nr. 19970)

Tekst, der skal tilpasses af indehaverne af markedsforingstilladelse til individuelle le&egemidler*
Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

l I o l - _

Chierhexidin-<(Saer)navn> ma ikke komme i kontakt med ginene. Der er rapporteret om alvorlige
tilfeelde af persistent cornealzesion, der potentielt kan kraeve corneatransplantation, efter utilsigtet
gjeneksponering for leegemidler indeholdende chlorhexidin, selv om der er truffet gjenbeskyttende
foranstaltninger, pd grund af afsmitning af oplgsningen ud over det tilsigtede kirurgiske
forberedelsesomrdde. Under pafgringen skal der udvises den stgrste omhu for at sikre, at
<(saer)navn> ikke afsmitter fra det pateenkte pafgringssted til gjnene. Der bgr udvises saerlig
forsigtighed hos bedgvede patienter, som ikke umiddelbart kan melde ud om okulaer eksponering. Hvis

ehlerhexidineplgsninger<(sar)navn> kommer i kontakt med gjnene, skal gjnene straks skylles med
rigeligt vand. Der bgr sgges rddgivning hos en oftalmolog.

4.8 Bivirkninger
Dine:

Hyppighed ikke kendt: Corneaerosion, epiteldefekt/cornealassion, signifikant betydelig
synsnedscettelse*.

Fodnote: Tilfaelde af alvorlig corneaerosion og signifikant betydelig synsnedseettelse som fglge af
utilsigtet okulaer eksponering er blevet indberettet efter markedsfgring. Konsekvensen har veeret, at
nogle patienter har mattet fa foretaget en corneatransplantation (se pkt. 4.4).

Indl=egsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage [(sar)navn]
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Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, inden du begynder at bruge <(szer)navn>.

- Undga kontakt med gjrene;-hjernen, hjernehinderne (membranerne omkring hjernen og rygmarven)
og mellemgret.

- <(Seer)navn> ma ikke komme i kontakt med gjnene pa grund af risikoen for synsskader. Ved
kontakt med gjnene, skal der straks skylles med rigeligt vand. I tilfaelde af irritation, redme eller
gjensmerter eller synsforstyrrelser skal der straks sgges laegehjzelp.

Der er rapporteret om alvorlige tilfselde af vedvarende hornhindeskade (skade pd gjets overflade), som
potentielt kan kraeve transplantation af hornhinden, nar lignende produkter ved et uheld er kommet i
kontakt med gjet under kirurgiske indgreb hos patienter under fuld narkose.

4. Bivirkninger
Andre mulige bivirkninger, hvis hyppighed ikke kendes, er:

- allergiske hudlidelser sdsom dermatitis (beteendelse i huden), pruritus (klge), erytem (redme af
huden), eksem, udslat, urticaria (naeldefeber), hudirritation og blaerer.

- beskadigelse af hornhinden (gjets overflade) og permanent gjenskade, herunder permanent
synsnedseettelse (efter utilsigtet eksponering af hornhinden under kirurgiske indgreb i hoved, ansigt og
hals) hos patienter under fuld narkose.

* P§ grund af forskelle i de nationale produktresuméer og indleegssedler er det nadvendigt at
andre/tilpasse den nuveerende tekst i produktinformationen for at tage hensyn til den nye tekst i
denne anbefaling fra PRAC.

5. Ethambutol — Leegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) (EPITT nr. 20018)

Tekst, der skal tilpasses af indehaverne af markedsforingstilladelse til individuelle leegemidler*

For produkter, hvor SIS og TEN er naevnt i det nuvaerende produktresumé (uanset hvilket
punkt):

Produktresumé
4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hud og subkutane veev

Alvorlige kutane bivirkninger, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJ]S), toksisk epidermal nekrolyse
(TEN) og laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS), der kan veere
livstruende eller fatale, er blevet indberettet efter markedsfgring i forbindelse med behandling med
ethambutol.

Ved ordinering bgr patienter ggres opmaerksomme pa tegn og symptomer og monitoreres ngje for
hudreaktioner.

Hvis der opstar tegn og symptomer pa sddanne reaktioner, bgr ethambutol straks afbrydes, og en
alternativ behandling overvejes (efter skgnnet behov).
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Hvis patienten har oplevet en alvorlig bivirkning sdsom SJS, TEN eller DRESS ved anvendelse af
ethambutol, m3 behandling med ethambutol ikke genoptages hos denne patient pd noget tidspunkt.

For leegemidler med indikation til bgrn bgr folgende afsnit tilfgjes til punkt 4.4:

Hos bgrn kan forekomsten af et udslaet forveksles med den underliggende infektion eller en anden
infektionsproces. Laeger bgr overveje, om der er tale om en reaktion pa ethambutol hos bgrn, der
udvikler symptomer p3 udslaet og feber under behandling med ethambutol.

4.8 Bivirkninger
Hud og subkutane vaev: Hyppighed: ikke kendt

leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) (se pkt. 4.4)

Indl=egsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <(seer)navn>:
TAG IKKE <(SAR)NAVN> - ELLER - FORTAL DET TIL LAGEN, F@R DU TAGER <(SAR)NAVN>:

hvis du tidligere har haft sveert hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar efter at
have taget ethambutol.

Advarsler og forsigtighedsregler - Vaer ekstra forsigtig med [(saer)navn]:

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toksisk
epidermal nekrolyse (TEN) og lezegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) i
forbindelse med behandling med <(saer)navn>. Stop med at tage<(saer)navn>, og sgqg straks
lzegehjzelp, hvis du oplever nogen af de symptomer pa alvorlige hudreaktioner, der er beskrevet i

punkt 4.

4. Bivirkninger
Hud og subkutane vaev

Stop med at bruge <(saer)navn>, og fortael det straks til laegen, hvis du bemaerker nogen af de
fglgende symptomer:

o rgdlige, ikke-haevede, mélskive-lignende eller cirkulzere pletter p& kroppen, ofte med vabler i
midten, hudafskalning, sdr i munden, sveelget, naesen, kgnsorganerne og gjnene. For disse
alvorlige hududsleaet ses, kan der forekomme feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

e Udbredt udslzet, hgj legemstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
lzegemiddelinduceret overfglsomhedssyndrom).
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For produkter, hvor SIS ogq TEN ikke er nevnt i det nuvarende produktresumé:
Produktresumé

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hud og subkutane veev

Alvorlige kutane bivirkninger, herunder laegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer
(DRESS), som kan veere livstruende eller fatale, er blevet indberettet efter markedsfgring i forbindelse
med behandling med ethambutol.

Ved ordinering bgr patienter ggres opmaerksomme pa tegn og symptomer og monitoreres ngje for
hudreaktioner.

Hvis der opstar tegn og symptomer pa sddanne reaktioner, bgr ethambutol straks afbrydes, og en
alternativ behandling overvejes (efter skgnnet behov).

Hvis patienten har oplevet en alvorlig bivirkning sdsom DRESS ved anvendelse af ethambutol, ma
behandling med ethambutol ikke genoptages hos denne patient pd noget tidspunkt.

For leegemidler med indikation til bgrn bgr folgende afsnit tilfgjes til punkt 4.4:

Hos bgrn kan forekomsten af et udslaet forveksles med den underliggende infektion eller en anden
infektionsproces. Laeger bgr overveje, om der er tale om en reaktion pa ethambutol hos bgrn, der
udvikler symptomer pa udslaet og feber under behandling med ethambutol.

4.8 Bivirkninger
Hud og subkutane vaev: Hyppighed: ikke kendt

leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) (se pkt. 4.4)

Indl=egsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge <(sser)navn>:
TAG IKKE <(SAR)NAVN> - ELLER - FORTAL DET TIL LAGEN, F@R DU TAGER <(SAR)NAVN>:

hvis du tidligere har haft sveert hududsleet eller hudafskalning, bleeredannelse og/eller mundsar efter at
have taget ethambutol.

Advarsler og forsigtighedsregler - Vaer ekstra forsigtig med [(seer)navn]:

Der er rapporteret om alvorlige hudreaktioner, herunder lsegemiddelreaktion med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS) i forbindelse med behandling med <(saer)navn>. Stop med at
tage<(seer)navn>, og s@qg straks leegehjeelp, hvis du oplever nogen af de symptomer p8 alvorlige
hudreaktioner, der er beskrevet i punkt 4.

4. Bivirkninger

Hud og subkutane vaev

Stop med at tage <(saer)navn>, og fortael det straks til lzegen, hvis du bemaerker nogen af de fglgende
symptomer:
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e Udbredt udslzet, hgj legemstemperatur og forstgrrede lymfeknuder (DRESS-syndrom eller
lzegemiddelinduceret overfglsomhedssyndrom).

* P§ grund af forskelle i de nationale produktresuméer og indleegssedler er det nadvendigt at
e&endre/tilpasse den nuvarende tekst i produktinformationen for at tage hensyn til den nye tekst i
denne anbefaling fra PRAC.
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