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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).

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

genomstruken.

1. Apixaban; edoxaban — Lakemedelsinteraktion mellan
apixaban eller edoxaban och selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSR1) och/eller serotonin-
och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI1) som leder till
Okad blodningsrisk (EPITT nr 19139)

Edoxaban

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

tka Interaktion med andra lakemedel

som paverkar hemostas

Samtidig anvandning av lakemedel som paverkar hemostas kan ¢ka risken for blédning. Dessa
omfattar acetylsalicylsyra (ASA), trombocytaggregationshammare (P2Y,,-receptorhammare), andra
antitrombotiska medel, fibrinolytisk behandling, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), och kronisk behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID) (se avsnitt 4.5).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Antikoagulantia, trombocytaggregationshammare, eeih NSAID_och SSRI/SNRI

L]

SSRI/SNRI: Liksom med andra antikoagulantia kan risken for blédningar vara forhdjd hos patienter
som samtidigt anvander SSRI eller SNRI p& grund av deras rapporterade effekt pa trombocyterna (se

avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar Lixiana/Roteas
Andra lakemedel och LixianaZ/Roteas

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Om du tar nagot av foéljande:
< L[]
= antiinflammatoriska och smaértlindrande lakemedel (t.ex. naproxen eller acetylsalicylsyra (aspirin))

= antidepressiva lakemedel, s kallade selektiva serotonindterupptagshammare eller serotonin- och

noradrenalinaterupptagshammare.

Apixaban

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Interaktioner med andra lakemedel som paverkar hemostasen
L1

Forsiktighet maste iakttas om patienten samtidigt behandlas med selektiva
serotonindterupptagshammare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalindterupptagshammare (SNRI),

eller icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID) inklusive acetylsalicylsyra.

4.5. Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner

Antikoagulantia, trombocytaggregationshammare, SSRI/SNRI och NSAID

[-1

Trots dessa resultat kan det farmakodynamiska svaret vara mer uttalat hos vissa individer da
trombocythdmmande medel administreras samtidigt med apixaban. Eliquis bér anvandas med
forsiktighet vid samtidig behandling med SSRI/SNRI eller NSAID (inklusive acetylsalicylsyra), da dessa
lakemedel vanligen medfor 6kad blédningsrisk. En signifikant 6kad blédningsrisk rapporterades hos

patienter med akut koronart syndrom som i en klinisk studie fick en trippelkombination av apixaban,
ASA och klopidogrel (se avsnitt 4.4).
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Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar Eliquis

Andra lakemedel och Eliquis

L]

Foljande lakemedel kan forstarka effekten av Eliquis och dka risken fér o6nskade blédningar:
- [

- lakemedel mot hégt blodtryck eller hjartproblem (t.ex. diltiazem)

- antidepressiva lakemedel, s kallade selektiva serotonindterupptagshiammare eller
serotonin- och noradrenalindterupptagshammare

2. Lenalidomid — Progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML) (EPITT nr 19130)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Fall av progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), inklusive dédliga fall, har rapporterats med
lenalidomid. PML rapporterades efter flera ménader upp till flera ar efter p&bdrjad behandling med

lenalidomid. Fallen har vanligen rapporterats hos patienter som samtidigt tar dexametason eller som

tidigare behandlats med annan immunsuppressiv kemoterapi. Lakaren ska évervaka patienten med

jamna mellanrum och 6évervaga PML som differentialdiagnos hos patienter med nya eller férvarrade

neurologiska symtom eller kognitiva eller beteendeméassiga tecken eller symtom. Patienten ska ocksé

rekommenderas att informera sin partner eller vardare om behandlingen, eftersom dessa kan upptécka

symtom som patienten inte ar medveten om.

Utredningen av PML ska baseras pa neurologisk undersékning, magnetresonanstomografi av hjarnan,
samt analys av cerebrospinalvitskan avseende DNA fr&n JC-virus (JCV) genom

polymeraskedjereaktion (PCR) eller hjarnbiopsi med test avseende JCV. En negativ JCV PCR utesluter
inte PML. Ytterligare uppfdljning och utvardering kan vara motiverad om ingen alternativ diagnos kan
stallas.

Om PML misstéanks maste behandlingen skjutas upp tills PML har kunnat uteslutas. Om PML bekraftas

maste lenalidomid sattas ut permanent.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar REVLIMID [...]
Varningar och forsiktighet

Tala alltid omedelbart om for lakaren eller sjukskodterskan om du ndgon gang under eller efter
behandlingen far nagot av féljande: dimsyn, synforlust eller dubbelseende, talsvarigheter, svaghet i en
arm eller ett ben, forandring i sattet att ga eller problem med balansen, ihallande domningar, nedsatt
kansel eller forlorad kansel, minnesforlust eller forvirring. Alla dessa symtom kan tyda pd en allvarlig
och potentiellt dédlig hjarnsjukdom som kallas progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Om du
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hade dessa symtom fére behandlingen med lenalidomid, tala om f6r lakaren om symtomen férandras
pa nagot satt.

3. Lenograstim; lipegfilgrastim; pegfilgrastim — Pulmonell
blédning (EPITT nr 19181)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum

Hemoptys (mindre vanliga*)

Pulmonell blédning (sallsynta*)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
(under motsvarande frekvens):

Blodiga upphostningar (hemoptys) — mindre vanliga*

Blodning frén lungorna (pulmonell blédning) — sallsynta*

*Observera: De angivna frekvenserna galler pedfilgrastim. For lipegfilgrastim och lenograstim ska
frekvensen berédknas av innehavarna av godkédnnandena for forsaljning.

4. Pembrolizumab — Aseptisk meningit (EPITT nr 19115)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Centrala och perifera nervsystemet

Frekvens "sallsynta”: meningit (aseptisk)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

Hjarnhinneinflammation, vilket kan ge symtom som nackstelhet, huvudvark, feber, ljuskansliga 6gon,
illamé&ende och kriakningar (meningit).
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