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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

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

genemstraken.

1. Abemaciklib; palbociklib; ribociklib - Erythema multiforme
(EPITT nr 19973)

Produktresumé

Abemaciklib

4.8 Biverkningar

Tabell 8. Biverkningar av abemaciklib i kombination med endokrin behandling rapporterade i
fas 3-studier (N = 3 559) samt pd erfarenhet efter godkédnnandet for forsiljning

Hud och subkutan vavnad

Frekvens “sallsynta”: Erythema multiforme

Ribociklib

4.8 Biverkningar

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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Tabell 7. Biverkningar observerade i de tre kliniska fas III-studierna och efter

marknadsgodkdnnande

Hud och subkutan vavnad

Frekvens “sallsynta”: Erythema multiforme

Palbociklib

4.8 Biverkningar

. [Alla asterisker som tilldmpas p§

Tabell 4. Biverkningar baserade pa sammanslagna data fran tre randomiserade studier

(N = 872) och p3 erfarenhet efter godkdnnande for forsdljning

Hud och subkutan vavnad Alla grader Grad 3 Grad 4
n (%) n (%) n (%)

Mindre vanliga: 101 000 000

Erythema multiforme 1.1 0(0,0) 0(0,0)

p8 biverkningar i tabellen ska tas bort i enlig

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

het med detta]

Under frekvensen “sallsynta” for abemaciklib och ribociklib

Under frekvensen “mindre vanliga” fér palbociklib

- [Alla asterisker som tillampas

Hudreaktion som orsakar réda prickar eller flackar pd huden, som kan se ut som en méltavla med ett

morkrott centrum omagivet av blekare roda ringar (erythema multiforme).
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