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Anbefaling fra PRAC etter signalutredning – oppdatering 
av produktinformasjon  
Vedtatt 30. august-2. september 2021 PRAC 

Ordlyden i produktinformasjonen i dette dokumentet er hentet fra dokumentet ‘PRAC 
recommendations on signals’, som inneholder hele PRAC anbefalingsteksten til oppdateringen. Dette 
dokumentet inneholder i tillegg en generell veiledning om hvordan signalene skal håndteres. 
Dokumentet finnes her (kun engelsk versjon). 

Ny tekst som skal inn i produktinformasjonen er understreket. Nåværende tekst som skal slettes er 
gjennomstreket. 

 

1.  Metotreksat – Progressiv multifokal leukoencefalopati 
(EPITT nr. 18473) 

Preparatomtale 

4.4 Advarsler og forsiktighetsregler 

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) 

Tilfeller av progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har blitt rapportert hos pasienter som har fått 
metotreksat, hovedsakelig i kombinasjon med andre immunsuppressive legemidler. PML kan være 
fatalt og bør overveies i differensialdiagnostikken hos immunsupprimerte pasienter med nyoppståtte 
eller forverrede nevrologiske symptomer. 

 
Pakningsvedlegg  

2. Hva du må vite før du bruker <Preparatnavn> 

Hvis du, din partner eller din omsorgsperson oppdager nyoppståtte eller forverrede nevrologiske 
symptomer, må du kontakte legen din umiddelbart. Symptomene inkluderer generell muskelsvakhet, 
synsforstyrrelser og endringer i tankemønster, hukommelse og evne til å orientere seg, som fører til 

 
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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forvirring og personlighetsforandringer. Dette kan være symptomer på en veldig sjelden, alvorlig 
betennelse i hjernen, kalt progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). 

 

2.  Ponatinib – Pannikulitt (EPITT nr. 19681) 

Preparatomtale 

4.8 Bivirkninger 

Tabell 4 

Hud- og underhudssykdommer  

Sjeldne: pannikulitt (inkludert erythema nodosum) 

 
Pakningsvedlegg 

4. Mulige bivirkninger 

Andre mulige bivirkninger som kan oppstå med følgende hyppigheter er: 

Sjeldne (kan forekomme hos opptil 1 av 1000 brukere) 

• Smertefulle røde klumper, smerter i huden, rødhet i huden (betennelse i fettvev under huden) 
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