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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 genemstruken.

1. Bisfosfonater (alendronsyra; alendronsyra, kolekalciferol;
klodronsyra; etidronsyra; ibandron; neridronsyra;
pamidronsyra; risedronsyra,; tiludronsyra; zoledronsyra) —
Osteonekros i den yttre horselgdngen (EPITT no 18256)

Produktresumé
Avsnitt 4.4

Osteonekros i den yttre hérselgdngen har rapporterats vid anvandning av bisfosfonater, framst i

samband med langvarig terapi. Mojliga riskfaktorer for osteonekros i den yttre hérselgangen ar bland

annat steroidanvandning och kemoterapi och/eller lokala riskfaktorer s&som infektion eller trauma.

Risken for osteonekros i den yttre hoérselgdngen bor dvervagas hos patienter som far bisfosfonater och

som uppvisar éronsymtom sésom kroniska droninfektioner.

Avsnitt 4.8

Mycket sallsynta: Osteonekros i den yttre hérselgdngen (bisfosfonat klassbiverkning).
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Bipacksedel
Avsnitt 4. Eventuella biverkningar

Mycket séllsynta

e Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning frdn drat och/eller en éroninfektion. Detta kan

vara tecken pa en benskada i 6rat.

2. Leflunomid — Pulmonell hypertension (EPITT no 18221)

Produktresumé
Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet:
Reaktioner i andningsvagarna

Interstitiell lungsjukdom, liksom séllsynta fall av pulmonell hypertension har rapporterats under

behandling med leflunomid (se avsnitt 4.8). Risken for att der de upptrader &r kan vara forh6jd hos
patienter med en anamnes av interstitiell lungsjukdom. Interstitiell lungsjukdom &r en potentiellt
dddlig sjukdom som kan uppkomma akut under behandling. Lungsymtom som hosta och dyspné kan
vara en anledning att avbryta behandlingen och utreda vidare, sdsom lampligt.

Avsnitt 4.8 — Biverkningar:
Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum

[...]

Ingen kand frekvens: pulmonell hypertension

Bipacksedel
Avsnitt 4. Eventuella biverkningar
Kontakta omedelbart din lakare om du upplever:

[...]

hosta eller andningssvarigheter eftersom detta kan tyda pa infltammatien-problem i lungorna
(interstitiell lungsjukdom eller pulmonell hypertension).

[...]

Andra biverkningar sdsom njursvikt, en minskning av halterna av urinsyra i blodet, pulmonell
hypertension, infertilitet hos man [...] kan aven intraffa med okand frekvens.
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3. Tioktinsyra — Autoimmunt insulinsyndrom (EPITT no
18406)

Produktresumé
Avsnitt 4.4 - Varningar och forsiktighet:

Fall av autoimmunt insulinsyndrom (Insulin Autoimmune Syndrome, IAS) har rapporterats under

behandling med tioktinsyra. Patienter med en genotyp av human leukocytantigen sdsom HLA-
DRB1*04:06 och HLA-DRB1*04:03 alleler I6per storre risk att utveckla IAS vid behandling med
tioktinsyra. HLA-DRB1*04:03 allel (_ 6kan risk for IAS oddskvot: 1.6) ses sarskilt hos kaukasier, med
en hégre prevalens i sédra &n i norra Europa och HLA-DRB1*04:06 allel (6kad risk for IAS oddskvot:

56.6) ses sarskilt hos japanska och koreanska patienter.

IAS bor dvervagas vid differentialdiagnos av spontan hypoglykemi hos patienter som anvander

tioktinsyra (se avsnitt 4.8).

Avsnitt 4.8 — Biverkningar
Immunsystemet

Ingen kand frekvens: autoimmunt insulinsyndrom (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
Avsnitt 2. Vad du behdver veta innan du <tar> <anvander> X:

Patienter med en viss genotyp av human leukocytantigen (som ar mer frekvent hos japanska och
koreanska patienter, men ven ses hos kaukasier) 4r mer benagna att utveckla autoimmunt
insulinsyndrom (stdrning i de blodsockerreglerande hormonerna med tydlig sédnkning av
blodsockernivaerna) vid behandling med tioktinsyra.

Avsnitt 4. Eventuella biverkningar:

Okand frekvens: Stdrning i de blodsockerreglerande hormonerna med tydlig sédnkning av

blodsockernivéerna (autoimmunt insulinsyndrom).

4. Trabektedin — Kapillarlackagesyndrom (EPITT no 18115)

Produktresumé
Avsnitt 4.8 - Biverkningar

Frekvens "Mindre vanliga”: Fall av misstankt kapillarlackagesyndrom har rapporterats for trabektedin.
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