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Ny tekst som skal inn i produktinformasjonen er understreket. Naveerende tekst som skal slettes

er gjennoemstreket.

1. Dulaglutid — Gastrointestinal stenose og obstruksjon
(EPITT nr. 18931)

Preparatomtale

4.8. Bivirkninger

Gastrointestinale sykdommer

Frekvens ‘ikke kjent’: lkke-mekanisk intestinal obstruksjon

Pakningsvedlegg
4. Mulige bivirkninger
Frekvens ‘ikke kjent’

Tarmobstruksjon — en alvorlig form for forstoppelse med tilleggssymptomer som magesmerter,

oppblast mage eller oppkast.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 H
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.



2. Metotreksat — Pulmonal alveoleer blgdning (EPITT nr.
18850)

1.1. For metotreksatholdige legemidler med ikke-onkologiske indikasjoner

Preparatomtale
4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

Respirasjonssystemet
Questioning the patient with regard to possible pulmonary dysfunctions, if necessary lung function test.

Legen bgr spgrre pasienten om han/hun opplever redusert lungekapasitet og/eller symptomer fra
lungene, og eventuelt utfgre lungefunksjonstester. Akutt eller kronisk interstitiell pneumonitt, ofte med
eosinofili i blodet, kan opptre og dadsfall er rapportert. Typiske symptomer omfatter dyspné, hoste
(spesielt ikke-produktiv tarrhoste), brystsmerter og feber. Pasientene bgr derfor undersgkes med
hensyn til dette ved hvert oppfalgingsbesgk. Pasienter bgr informeres om risiko for pneumonitt og
rades til & kontakte lege umiddelbart ved utvikling av vedvarende hoste eller dyspné.

1 tillegg har pulmonal alveolaer blgdning blitt rapportert nér metotreksat har blitt brukt ved

revmatologiske og relaterte indikasjoner. Denne bivirkningen kan ogsé veere relatert til vaskulitt og

annen komorbiditet. Hvis pulmonal alveoleer blgdning mistenkes, bgr umiddelbare undersgkelser

vurderes for & bekrefte denne diagnosen.

4.8. Bivirkninger

Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum

Ikke kjent: Epistakse, Pulmonal alveoleer blgdning

Pakningsvedlegg
2. Hva du ma vite fagr du bruker X
Advarsler og forsiktighetsregler

Det er blitt rapportert om akutt blgdning i lungene hos pasienter som bruker metotreksat og som har

en underliggende revmatologisk sykdom. Kontakt lege umiddelbart hvis du spytter og hoster opp blod.

4. Mulige bivirkninger
Alvorlige bivirkninger
Kontakt lege umiddelbart dersom du opplever falgende symptomer:

- lungebetennelse (symptomer pa dette kan vaere generell uvelhet, togrr, irriterende hoste,
kortpustethet, andpustenhet ved hvile, brystsmerter eller feber)

- spytter eller hoster opp blod

Folgende bivirkninger er ogsa rapportert:

Ikke kjent (kan ikke anslas ut i fra tilgjengelige data): blgdning i lungene
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1.2. For metotreksat-holdige legemidler med onkologiske indikasjoner
Preparatomtale

4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

Respirasjonssystemet

Akutt eller kronisk interstitiell pneumonitt, ofte forbundet med eosinofili i blodet, kan opptre, og
dedsfall er rapportert. Typiske symptomer omfatter dyspné, hoste (spesielt ikke-produktiv tgrrhoste),
brystsmerter og feber. Pasientene bgr derfor undersgkes med hensyn til dette ved hvert
oppfalgingsbesgk. Pasienter bgr informeres om risiko for pneumonitt og rades til & kontakte lege
umiddelbart ved utvikling av vedvarende hoste eller dyspné.

1 tillegg har pulmonal alveolaer blgdning blitt rapportert n&r metotreksat har blitt brukt ved

revmatologiske og relaterte indikasjoner. Denne bivirkningen kan ogsa veere relatert til vaskulitt og

annen komorbiditet. Hvis pulmonal alveolaer blgdning mistenkes, bgr umiddelbare undersgkelser

vurderes for & bekrefte denne diagnosen.

Pakningsvedlegg
2. Hva du ma vite far du bruker X
Advarsler og forsiktighetsregler

Det er blitt rapportert om akutt blgdning i lungene hos pasienter som bruker metotreksat og som har

en underliggende revmatologisk sykdom. Kontakt lege umiddelbart hvis du spytter og hoster opp blod.

1.3. For metotreksat-holdige legemidler med bade ikke-onkologiske og
onkologiske indikasjoner

Preparatomtale
4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

Respirasjonssystemet

Akutt eller kronisk interstitiell pneumonitt, ofte forbundet med eosinofili i blodet, kan opptre og dgdsfall
er rapportert. Typiske symptomer omfatter dyspné, hoste (spesielt ikke-produktiv tgrrhoste),
brystsmerter og feber. Pasientene bgr derfor undersgkes med hensyn til dette ved hvert
oppfalgingsbesgk. Pasienter bgr informeres om risiko for pneumonitt og rades til & kontakte lege
umiddelbart ved utvikling av vedvarende hoste eller dyspné.

1 tillegg har pulmonal alveolaer blgdning blitt rapportert n&r metotreksat har blitt brukt ved

revmatologiske og relaterte indikasjoner. Denne bivirkningen kan ogsé veere relatert til vaskulitt og

annen komorbiditet. Hvis pulmonal alveolaer blgdning mistenkes, bgr umiddelbare undersgkelser
vurderes for & bekrefte denne diagnosen.

4.8. Bivirkninger
Sykdommer i respirasjonsorganer, thorax og mediastinum

Ikke kjent: Epistakse, Pulmonal alveoleer blgdning*

*(er rapportert ved bruk av metotreksat ved revmatologiske og relaterte indikasjoner)
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Pakningsvedlegg
2. Hva du ma vite far du bruker X
Advarsler og forsiktighetsregler

Det er blitt rapportert om akutt blgdning i lungene hos pasienter som bruker metotreksat og som har
en underliggende revmatologisk sykdom. Kontakt lege umiddelbart hvis du spytter og hoster opp blod.

4. Mulige bivirkninger
Alvorlige bivirkninger
Kontakt lege umiddelbart dersom du opplever fglgende symptomer:

- lungebetennelse (symptomer pa dette kan vaere generell uvelhet, tarr, irriterende hoste,
kortpustethet, andpustenhet ved hvile, brystsmerter eller feber)

- spytter eller hoster opp blod*

*(er blitt rapportert hos pasienter som bruker metotreksat og som har en underliggende revmatologisk

sykdom)

Folgende bivirkninger er ogsa rapportert:

Ikke kjent (kan ikke anslds ut i fra tilgjengelige data): blgdning i lungene*

*(er blitt rapportert hos pasienter som bruker metotreksat og som har en underliggende revmatologisk

sykdom)

3. Pemetreksed — Nefrogen diabetes insipidus (EPITT nr.
18930)

Preparatomtale

4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

Alvorlig nyreskade som akutt nyresvikt, er rapportert ved bruk av pemetreksed alene eller sammen
med andre kjemoterapeutiske midler. Mange av pasientene hadde underliggende risikofaktorer for
utvikling av nyreskade, som dehydrering, hypertensjon eller diabetes. Nefrogen diabetes insipidus og

renal tubuleer nekrose ble ogsé rapportert etter markedsfgring, der pemetreksed ble brukt alene eller

sammen med andre kjemoterapeutiske midler. De fleste av pasientene ble bedre etter seponering av

pemetreksed. Pasienter bgr kontrolleres regelmessig for akutt tubuleer nekrose, nedsatt nyrefunksjon

og tegn og symptomer pé nefrogen diabetes insipidus (f.eks. hypernatremi).

4.8. Bivirkninger

Tilfeller av akutt nyresvikt er rapportert med frekvens «mindre vanlig» der pemetreksed er brukt alene
eller sammen med andre kjemoterapeutiske midler (se avsnitt 4.4). Nefrogen diabetes insipidus og

renal tubuleer nekrose er rapportert etter markedsfgring med ukjent frekvens.
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Pakningsvedlegg
4. Mulige bivirkninger
Ikke kjent: frekvens kan ikke anslas ut ifra tilgjengelige data

gkt urinering

Tarste og gkt vanninntak

Hypernatremi — gkt natriuminnhold i blod
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