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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r ett utdrag ur dokumentet med titeln
”PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns har (endast pa engelska).

1. Axitinib (INLYTA) — Nefrotiskt syndrom (EPITT no 18484)

Ny text som ska laggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas
ar genemstruken.

Produktresumé:

Avsnitt 4.4

Proteinuri

I kliniska studier med axitinib rapporterades proteinuri, inraknat av svarighetsgrad 3 och 4 (se
avsnitt 4.8).

Overvakning rekommenderas avseende proteinuri innan behandling med axitinib inleds, samt periodvis
under hela behandlingen. For patienter som utvecklar mattlig till allvarlig proteinuri ska dosen sankas
eller axitinib-behandlingen tillfalligt avbrytas (se avsnitt 4.2). Behandling med_axitinib ska avbrytas om

patienten utvecklar nefrotiskt syndrom.

Bipacksedel:

Inga andringar av bipacksedeln behévs.
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2. Merkaptopurin (XALUPRINE); azatioprin —
Lymfoproliferativa storningar (EPITT no 18503)

Produktresumé (merkaptopurin och azatioprin):
Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
Mutagenicitet och karcinogenicitet/karcinogenicitet.

Patienter som genomgar immunsuppressiv behandling, inraknat<azatioprin> <merkaptopurin=>, l16per
hogre risk for att utveckla lymfoproliferativa stérningar och andra maligniteter, sarskilt hudcancer
(melanom och icke-melanom), sarkom (Kaposis och icke-Kaposis) och uterin livmodershalscancer in
situ. Den hoégre risken verkar vara relaterad till immunsuppressionens grad och duration. Det har
rapporterats att avbrott avimmunsuppressionen kan ge partiell regression av den lymfoproliferativa
storningen.

En behandlingskur med flera immunsuppressiva medel (inrédknat tiopuriner) bodr darfér anvandas med
forsiktighet eftersom den kan leda till lymfoproliferativa stérningar, dar dodsfall i vissa fall har
rapporterats. En kombination av flera och samtidigt administrerade immunsuppressiva lakemedel dkar
risken for Epstein-Barr virus (EBV)-associerade lymfoproliferativa stérningar.

Produktresumé (merkaptopurin)
Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
Makrofagaktiveringssyndrom.

Makrofagaktiveringssyndrom (MAS) ar en k&nd, livshotande sjukdom som kan utvecklas hos patienter
med autoimmuna sjukdomar, sarskilt vid inflammatorisk tarmsjukdom (IBD) (ej godkand indikation),
och det kan potentiellt finnas en 6kad mottaglighet for utveckling av sjukdomen néar merkaptopurin
anvands. Om MAS intraffar, eller misstanks, bor utvardering och behandling inledas sd tidigt som
mojligt, och behandling med merkaptopurin avbrytas. Lakare bor vara uppmarksamma pa symtom pa
infektion sdsom EBV och cytomegalovirus (CMV), eftersom dessa ar kanda utlésande faktorer for MAS.

Produktresumé (azatioprin)
Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet
Makrofagaktiveringssyndrom.

Makrofagaktiveringssyndrom (MAS) ar en k&nd, livshotande sjukdom som kan utvecklas hos patienter
med autoimmuna sjukdomar, sarskilt vid inflammatorisk tarmsjukdom (IBD), och det kan potentiellt
finnas en 6kad mottaglighet for utveckling av sjukdomen néar azatioprin anvands. Om MAS intraffar,
eller misstanks, bor utvardering och behandling inledas sa tidigt som mojligt, och behandling med
azatioprin avbrytas. Lakare bor vara uppmarksamma pa symtom pa infektion sdsom EBV och
cytomegalovirus (CMV), eftersom dessa ar kdnda utlésande faktorer for MAS.

Produktresumé (merkaptopurin och azatioprin):
Avsnitt 4.8 Biverkningar

Neoplasier; benigna, maligna (samt cystor och polyper)
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Sallsynta: neoplasier inrdknat lymfoproliferativa stérningar, hudcancer (melanom och icke-melanom),
sarkom (Kaposis och icke-Kaposis) och uterin livmodershalscancer in situ. (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel (merkaptopurin och azatioprin)
2. Vad du behdver veta innan du <tar> <anvander> X

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare <eller> <apotekspersonal> <eller sjukskéterska> innan du <tar> <anvander> X.
Om du genomgar immunsuppressiv behandling och tar <X> kan detta 6ka din risk for:

e tumorer, inrdknat hudcancer. Nar du tar <X> bor du darfér undvika 6verdriven solning samt bara
skyddsklader och anvédnda solskyddsmedel med hdg skyddsfaktor.

e lymfoproliferativa stérningar

o behandling med <X> o6kar din risk for att fa en typ av cancer som kallas lymfoproliferativ
storning. Vid behandlingskurer som innehaller flera immunsuppressiva lakemedel (inraknat
tiopuriner) kan detta leda till dédsfall.

0 En kombination av flera samtidigt anvanda immunsuppressiva lakemedel 6kar risken for
storningar i lymfsystemet till féljd av en virusinfektion (lymfoproliferativa stérningar som har
samband med Epstein-Barr virus (EBV)).

Att ta <X> kan oka din risk for:

e utveckling av ett allvarligt tillstdnd som kallas makrofagaktiveringssyndrom (6verdriven aktivering
av vita blodkroppar forknippade med inflammation), som vanligtvis intraffar hos personer som har
vissa typer av artrit

4. Eventuella biverkningar

Andra biverkningar &ar bland annat foljande:
Séllsynta (drabbar farre &n 1 av 1 000 personer)

¢ olika cancertyper inréknat blod-, lymf- och hudcancer

3. Tigecyklin (TYGACIL) — Hypofibrinogenemi (EPITT no
18479)

Ny text som ska laggas till i produktinformationen &ar understruken. Befintlig text som ska strykas
ar genemstruken.

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell 6éver biverkningar
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Blodet och lymfsystemet

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data): hypofibrinogenemi

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Inga kanda biverkningar ar (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data):

e Laga halter av fibrinogen i blodet (ett protein som &r inblandat i blodets koagulering)
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