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Tassa asiakirjassa olevat valmistetietojen sanamuodot on otettu asiakirjasta, jonka otsikko on "PRAC
recommendations on signals” ja joka sisaltda valmistetietojen paivittamista koskevien suositusten
tekstin kokonaisuudessaan seka joitakin yleisohjeita signaalien kasittelemiseen. Asiakirja on saatavilla
tdssda (vain englanniksi).

Valmistetietoihin lisattava uusi teksti on alleviivattu. Nykyinen teksti, joka on poistettava, on

i .

1. Metotreksaatti — Progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia (EPITT no 18473)

Valmisteyhteenveto

4.4. Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet

Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML)

Metotreksaattia saavilla potilailla on raportoitu progressiivisia multifokaalisia
leukoenkefalopatiatapauksia (PML), useimmiten silloin, kun metotreksaattia on kaytetty yhdessa
muiden immunosuppressiivisten |adkkeiden kanssa. Progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia
voi johtaa kuolemaan. Siksi sairauden mahdollisuus on otettava huomioon erotusdiagnoosissa
immunosuppressiopotilailla, joilla on uusia tai pahentuneita neurologisia oireita.

Pakkausseloste
2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Metotreksaattia

Jos huomaat tai kumppanisi tai sinua hoitava henkild huomaa uusia tai pahentuneita neurologisia
oireita, kuten yleistd lihasheikkoutta, nakéhairidita tai ajattelussa, muistissa tai orientoitumisessa

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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tapahtuvia muutoksia, jotka aiheuttavat sekavuutta ja persoonallisuuden muutoksia, ota valittdmasti
yhteytta ladkariin, koska ndma voivat olla oireita erittdin harvinaisesta ja vakavasta aivotulehduksesta
nimeltd progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia (PML).

2. Ponatinibi - pannikuliitti (EPITT nro 19681)

Valmisteyhteenveto
4.8. Haittavaikutukset
Taulukko 4

Iho ja ihonalainen kudos

Harvinainen: pannikuliitti (kyhmyruusu mukaan luettuna)

Pakkausseloste
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Muut mahdolliset haittavaikutukset ja niiden yleisyys:

Harvinaiset (voi esiintya enintdan yhdellad potilaalla tuhannesta)

e Aristavat ja punoittavat paukamat, ihon aristus, ihon punoitus (ihonalaisen rasvakudoksen

tulehdus)
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