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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar 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. Acenokumarol; fenprokumon; fluindion; fenindion —
kalcifylaxi (EPITT nr 18710)

Produktresumé (acenokumarol, fenprokumon)
4.4. Varningar och forsiktighet

Kalcifylaxi ar ett sallsynt syndrom som orsakar vaskular férkalkning och nekros i huden. Dddligheten ar
hog. Tillstdndet ses framst hos patienter som befinner sig i slutstadiet av njursjukdom och genomgar
dialys, eller hos patienter med kénda riskfaktorer som protein C- eller protein S-brist, hyperfosfatemi,
hyperkalcemi eller hypoalbuminemi. Séllsynta fall av kalcifylaxi har rapporterats hos patienter som inte
led av njursjukdom och som behandlades med vitamin K-antagonister sdsom <produktnamn=. Om
diagnosen kalcifylaxi stalls ska lamplig behandling séattas in och utsattning av <produkthamn=>

oOvervagas.

4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Kalcifylaxi

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5525 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/12/WC500217834.pdf

Bipacksedel (acenokumarol, fenprokumon)
4 — Eventuella biverkningar
Tala omedelbart med lakare om du far ndgon av féljande biverkningar...:

L1

Smartsamma hudutslag. | sallsynta fall kan <produktnamn=> orsaka allvarliga huddkommor, bland

annat ett tillstdnd kallat kalcifylaxi som kan bérja med ett smartsamt hudutslag och sedan leda till

andra allvarliga komplikationer. Denna biverkning ar vanligare hos patienter med kronisk njursjukdom.

Produktresumé (fluindion, fenindion)
4.4. Varningar och forsiktighet

Kalcifylaxi ar ett sallsynt syndrom som orsakar vaskular férkalkning och nekros i huden. Dodligheten ar
hog. Tillstdndet ses framst hos patienter som befinner sig i slutstadiet av njursjukdom och genomgar

dialys, eller hos patienter med kanda riskfaktorer som protein C- eller protein S-brist, hyperfosfatemi,
hyperkalcemi eller hypoalbuminemi. Sallsynta fall av kalcifylaxi har rapporterats hos patienter som inte
led av njursjukdom och som behandlades med vitamin K-antagonister. Om diagnosen kalcifylaxi stélls

ska lamplig behandling sattas in och utsattning av <produktnamn=> 6évervagas.

2. Metylfenidat — priapism (EPITT nr 18719)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Priapism. Langvariga och smartsamma erektioner har rapporterats vid anvandning av
metylfenidatprodukter, frAmst i samband med &ndring av behandlingsregimen fér metylfenidat.
Patienter som far onormalt langvariga eller frekventa och smartsamma erektioner ska stka vard
omedelbart.

4.8. Biverkningar
Reproduktionsorgan och bréstkortel

Priapism, kraftig och férlangd erektion

Ingen kand frekvens

Bipacksedel

2 — Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn=>

Varningar och forsiktighet

Under behandlingen kan det héanda att pojkar och ungdomar ovantat far lAngvariga erektioner. Det kan

vara ett smartsamt tillstdnd som kan intraffa ndr som helst. Det &r viktigt att du omedelbart kontaktar
lakaren om en erektion varar i mer an 2 timmar, sarskilt om den ar smartsam.
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4 — Eventuella biverkningar

Langvariga erektioner, ibland smartsamma, eller 6kat antal erektioner

Ingen kand frekvens

3. Protonpumpshammare (PPI): dexlansoprazol;
esomeprazol; lansoprazol; omeprazol; pantoprazol;
rabeprazol — magsackspolyper (EPITT nr 18725)

Produktresumé (bade for receptbelagda och receptfria produkter)
4.8. Biverkningar

Magtarmkanalen: Funduskdrtelpolyper (godartade)

Frekvens: vanliga

Bipacksedel (bade for receptbelagda och receptfria produkter)
4 — Eventuella biverkningar

Godartade polyper i magsécken

Frekvens: vanliga

4. Vildagliptin; vildagliptin, metformin — pemfigoid (EPITT
nr 18692)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

BuHlosa—eHerexfoliativa Exfoliativa och bullésa hudlesioner, sdsom bullés pemfigoid

Ingen kand frekvens
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