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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. Direktverkande orala antikoagulantia (DOAK): apixaban;

dabigatranetexilat; edoxaban; rivaroxaban — Aterkommande
trombos hos patienter med antifosfolipidsyndrom (EPITT nr

19320)

Produktresumé

Rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatranetexilat

4.4. Varningar och forsiktighet

Patienter med antifosfolipidsyndrom

Direktverkande orala antikoagulantia (DOAK) inraknat

rivaroxaban/apixaban/edoxaban/dabigatranetexilat rekommenderas inte till patienter med befintlig

eller tidigare trombos som har fitt diagnosen antifosfolipidsyndrom. Sarskilt hos patienter som &r

trippelpositiva (for lupus antikoagulans, antikardiolipin-antikroppar och anti—beta 2-glykoprotein |-

antikroppar) kan behandling med DOAK vara férknippad med dkad férekomst av nya trombotiska
handelser jamfért med behandling med vitamin K-antagonister.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Rivaroxaban
5.1. Farmakodynamiska egenskaper

Patienter med trippelpositivt antifosfolipidsyndrom av hogrisktyp

| en randomiserad, av provaren sponsrad, 6ppen multicenterstudie med blindad bedémning av
effektmatt jamfordes rivaroxaban med warfarin hos patienter med befintlig eller tidigare trombos, som
har fatt diagnosen antifosfolipidsyndrom och I6per hog risk fér tromboemboliska héndelser (positiva for
alla tre antifosfolipidtester: lupus antikoagulans, antikardiolipin-antikroppar och anti—beta 2-
aglykoprotein I-antikroppar). Prévningen avbroéts i fortid efter registrering av 120 patienter, till féljd av
ett 6verskott av hdndelser bland patienterna i rivaroxaban-armen. Genomsnittlig uppféljning var 569
dagar. 59 patienter randomiserades till rivaroxaban 20 mg (15 mg foér patienter med
kreatininclearance (CrCl) < 50 ml/min) och 61 till warfarin (INR 2,0—3,0). Tromboemboliska handelser
upptradde hos 12 procent av patienterna som randomiserades till rivaroxaban (4 ischemiska stroke
och 3 hjartinfarkter). Inga handelser rapporterades hos patienterna som randomiserades till warfarin.
Stoérre blédningar upptraddde hos 4 patienter (7 procent) i rivaroxaban-gruppen och 2 patienter

(3 procent) i warfarin-gruppen.

Bipacksedel

Rivaroxaban/dabigatranetexilat

2. Vad du behover veta innan du tar Xarelto/Pradaxa
Var sarskilt forsiktig med Xarelto/Pradaxa

— om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stdrning i immunsystemet

som okar risken for att f& blodproppar). Informera i sddana fall din lakare, som kommer att besluta om
behandlingen kan behéva &ndras.

Apixaban/edoxaban
2. Vad du behoéver veta innan du tar Eliquis/Lixiana/Roteas
Varningar och forsiktighet

Var sarskilt forsiktig med Eliquis/Lixiana/Roteas

Om du vet att du har en sjukdom som kallas antifosfolipidsyndrom (en stérning i immunsystemet som
Okar risken for att f4 blodproppar) ska du informera din ldkare, som kommer att besluta om
behandlingen kan behéva &ndras.

2. Modafinil — Datautvardering om fosterpaverkan inraknat
medfodda anomalier frAn en enda observationsstudie i USA
(EPITT nr 19367)

Produktresumé

4.6. Fertilitet, graviditet och amning
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Baserat pa erfarenhet frAn ménniska fran ett graviditetsregister och spontan rapportering misstanks
modafinil orsaka kongenitala missbildningar nar det administreras under graviditeten.

Djurforsok har visat pa reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

[Produktnamn] ska inte anvéandas under graviditeten.

Kvinnor i fertil dlder maste anvanda effektivt preventivmedel. Eftersom modafinil kan minska effekten
av orala antikonceptionsmedel kravs alternativa tillaggsmetoder for antikonception (se avsnitten 4.4
och 4.5).

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Graviditet och amning

Om du ar gravid (eller misstanker att du ar det), planerar att bli gravid eller ammar ska du inte ta
[produktnamn]. Betédrinte kéntom-dettatikemedel kanskadadittoféddabarn-

Modafinil misstanks orsaka missbildningar om det tas under graviditeten.

L]

3. Selektiva serotoninaterupptagshammare: citalopram;
escitalopram — Lakemedelsinteraktion med flukonazol (EPITT
no 19327)

Produktresumé

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Forsiktighet ska darfor iakttas vid samtidig anvédndning med CYP2C19-hammare (t.ex. omeprazol,
esomeprazol, flukonazol, fluvoxamin, lansoprazol, tiklodipin) eller cimetidin. En dosminskning av [aktiv
substans] kan behodvas baserat p& évervakning av biverkningar under samtidig behandling (se

avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Andra lakemedel och [produktnamn]

Cimetidin, lansoprazol och omeprazol (anvands for behandling av magsar), flukonazol (anvands for
behandling av svampinfektioner), fluvoxamin (antidepressivt lakemedel) och tiklodipin (anvands for att
minska risken for stroke). Dessa kan leda till forhéjda halter i blodet av [aktiv substans].
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