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Antagna vid PRAC:s méte den 8—11 juli 2019

Ordalydelsen fér 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. Produkter for parenteral nutrition® som innehéller
aminosyror och/eller lipider med eller utan tillsats av
vitaminer och/eller sparelement — Negativa effekter hos
nyfodda som behandlats med I6sningar som inte skyddats
mot ljus (EPITT nr 19423)

Produktresumé

(* inbegriper nyfédda och om produkten ar indicerad fér denna population)

4.2. Dosering och administreringssatt

Administreringssatt

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

2 The Swedish translation of the ondansetron product information has been aligned with the Swedish Direct Healthcare
Professional Communication circulated on this issue (update on 12 September 2019).
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Vid anvandning foér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pasar och

administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se
avsnitten 4.4, 6.3 och 6.6).

4.4. Varningar och forsiktighet
[For produkter indicerade for nyfédda (upp till 28 dagar gamla)]

Ljusexponering av ldsningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfoédda pa grund av
bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning foér att behandla nyfédda
och barn under 2 &rs alder ska <produktnamnet> skyddas frdn omgivande ljus fram till dess att
administreringen ar avslutad (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

[For produkter som INTE ar indicerade for nyféodda MEN for barn under 2 ars alder]

Ljusexponering av lésningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement
och/eller vitaminer, kan leda till bildning av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid
anvandning for att behandla barn under 2 ars alder ska <produktnamnet> skyddas frdn omgivande
ljus fram till dess att administreringen &r avslutad (se avsnitten 4.2, 6.3 och 6.6).

6.3. Hallbarhet

Vid anvandning for att behandla <nyfddda och *> barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas frén ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.6).

6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion

Vid anvandning for att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska produkten skyddas fran
ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om <produktnamn> exponeras for
omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och
andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering (se
avsnitten 4.2, 4.4 och 6.3).

Bipacksedel

(* inbegriper nyfédda och om produkten ar indicerad fér denna population)

[For produkter som anvands for att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder]
2. Varningar och forsiktighet

Vid anvandning for att behandla <nyfddda och *> barn under 2 ars alder ska I6sningen (i pasar och
administreringsset) skyddas frén ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad. Om
<produktnamn= exponeras foér omgivande ljus, séarskilt efter tillsats av sparelement och/eller

vitaminer, bildas det peroxider och andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten
skyddas mot ljusexponering.

3. Administreringssatt

Vid anvandning fér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pdsar och
administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se

avsnitt 2).
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5. Hur <produktnamn=> ska forvaras

Vid anvandning fér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pasar och

administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad (se

avsnitt 2).

Avsnitt i slutet av bipacksedeln:
Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare och halso- och sjukvardspersonal:
Administreringssatt:

Vid anvandning foér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pasar och

administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad.

Varningar och forsiktighet:
[For produkter som ar indicerade for nyfédda (upp till 28 dagar gamla)]

Ljusexponering av l6sningar fér intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement

och/eller vitaminer, kan ha negativa effekter pa det kliniska resultatet hos nyfédda p& grund av

bildningen av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid anvandning for att behandla nyfédda

och barn under 2 &rs alder ska <produktnamn> skyddas frdn omgivande ljus fram till dess att

administreringen ar avslutad.

[For produkter som INTE ar indicerade for nyféodda MEN for barn under 2 ars alder]

Ljusexponering av l6sningar for intravends parenteral nutrition, sarskilt efter tillsats av sparelement

och/eller vitaminer, kan leda till bildning av peroxider och andra nedbrytningsprodukter. Vid

anvéndning for att behandla barn under 2 ar alder ska <produktnamn> skyddas frdn omgivande ljus

fram till dess att administreringen ar avslutad.

Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering:

Vid anvandning foér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 &rs alder ska produkten skyddas frén

ljusexponering fram till dess att administreringen ar avslutad. Om <produktnamn=> exponeras for

omgivande ljus, sarskilt efter tillsats av sparelement och/eller vitaminer, bildas det peroxider och

andra nedbrytningsprodukter, som kan minskas om produkten skyddas mot ljusexponering.

Méarkningstext

15. BRUKSANVISNING

(* inbegriper nyfédda och om produkten ar indicerad fér denna population)

Vid anvandning foér att behandla <nyfédda och *> barn under 2 ars alder ska l6sningen (i pasar och

administreringsset) skyddas fran ljusexponering fram till dess att administreringen &r avslutad.
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2. Mesalazin — Nefrolitiasis (EPITT nr 19405)

Produktresumé
4.4 Sarskilda varningar och forsiktighet

Fall av nefrolitiasis har rapporterats vid anvandningen av mesalazin, inklusive stenar med ett
mesalazininnehall p4 100 %. Det rekommenderas att se till att tillricklig mangd vatska intas under

behandlingen.

4.8. Biverkningar
Njurar och urinvagar

Ingen kand frekvens: nefrolitiasis*

* Se avsnhitt 4.4 for mer information

Bipacksedel
2. Varningar och forsiktighet

Njurstenar kan bildas vid anvdndning av mesalazin. Symtomen kan bland annat vara smarta i sidorna
av buken och blod i urinen. Se till att dricka tillrédckligt med vatska under behandlingen med mesalazin.

4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

e njurstenar och smaérta frAn njurarna (se dven avsnitt 2)

3. Ondansetron® — Signal om missbildningar efter exponering
in utero under graviditetens forsta trimester, enligt nya
publikationer (EPITT nr 19353)

Produktresumé?
4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil alder

Kvinnor i fertil alder bor évervaga att anvanda preventivmedel.

Graviditet

faststatts: Baserat pé data frAn epidemiologiska studier missténks ondansetron orsaka l&pp- och/eller

gomspalt vid administrering under graviditetens férsta trimester.

4 The Swedish translation of the ondansetron product information has been aligned with the Swedish Direct Healthcare
Professional Communication circulated on this issue (update on 12 September 2019).
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I en kohortstudie omfattande 1,8 miljoner graviditeter forknippades anvandning av ondansetron under

den forsta trimestern med en dkad risk foér lapp- och/eller gomspalt (3 ytterligare fall per 10 000
behandlade kvinnor; justerad relativ risk, 1,24, (95 % Cl 1,03—1,48)).

Tillgangliga epidemiologiska studier visar motstridiga resultat avseende hjartmissbildningar.

Ytvardering-av-experimentella-Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter
avseende reproduktionstoxicitet. utveeklingenav-embryot—eclerfostret, fosterstadietoch-den

Ondansetron bdr inte anvdndas under graviditetens forsta trimester.

Bipacksedel®
2. Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Graviditet och amning

Pet-arinte kint-om<preduktnamn>-~ar-sékertundergraviditet: Du bor inte anvanda <produktnamn=>

under graviditetens forsta tre manader (forsta trimestern). Anledningen ar att <produktnamn= kan

Oka risken nagot for att ett barn féds med lappspalt och/eller gomspalt (6ppning eller delning i

overlappen eller gommen). Om du redan &r gravid, tror att du &r kan vara gravid eller planerar att

skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar <produktnamn=>. Om du &ar en kvinna i

fertil 8lder kan du fi raddet att anvinda preventivmedel.

4. Vaskular endotelial tillvaxtfaktor-hammare (VEGF-
hammare) for systemisk administrering® — Arteriella
dissektioner och aneurysmer (EPITT nr 19330)

Axitinib

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Blédning

Blédningshandelser har rapporterats i kliniska studier med axitinib (se avsnitt 4.8).

Axitinib har inte studerats pa patienter med tecken pa obehandlade hjarnmetastaser eller nyligen
intraffad gastrointestinal blédning, och boér inte anvandas till dessa patienter. Om en blédning kraver

OV Va

5 The Swedish translation of the ondansetron product information has been aligned with the Swedish Direct Healthcare
Professional Communication circulated on this issue (update on 12 September 2019).

6 Aflibercept; axitinib; bevacizumab; cabozantinib; lenvatinib; nintedanib; pazopanib; ponatinib; ramucirumab;
regorafenib; sorafenib; sunitinib; tivozanib; vandetanib
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Aneurysmer och arteriella dissektioner

Anvandningen av VEGF-hammare till patienter med eller utan hypertoni kan framja bildningen av
aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska noga dvervagas innan Inlyta satts in hos

patienter med riskfaktorer sdsom hypertoni eller tidigare aneurysm.

4.8 Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Blodkarl

Ingen kand frekvens: Aneurysmer och arteriella dissektioner

Fotnoter:

MInklusive forlangd aktiverad partiell tromboplastintid, blodning frdn andtarmen, ruptur-av-aneurysm,
arteriell blédning...

Bipacksedel

2. Vad du behover veta innan du tar Inlyta

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar Inlyta:
Om du har problem med blédningar.

Inlyta kan 6ka risken for blodningar. Beréatta for din lakare om du far en blédning eller hostar blod eller
blodblandat slem nar du behandlas med detta ldkemedel. Berattaférdintakare-om-duharett

Om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagg) eller en bristning i
en karlvaqgg.

4. Eventuella biverkningar

Blodning. Beratta omedelbart for din lakare om du far nagot av féljande symtom eller allvarliga
problem med blédningar nédr du behandlas med Inlyta: svart tjaraktig avféring, du hostar upp blod
eller blodblandat slem, eller du far férandringar av ditt mentala halsotillstand. Beratta—ocksafordin

2

Andra biverkningar av Inlyta kan vara:
Frekvens: ”Ingen kand frekvens”

En férstoring och férsvagning av en karlvagg eller en bristning i en karlvagg (aneurysmer och arteriella

dissektioner).

Lenvatinib

Produktresumé
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4.4 Varningar och forsiktighet

Aneurysmer och arteriella dissektioner

Anvandningen av VEGF-hammare till patienter med eller utan hypertoni kan framja bildningen av

aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska noga dvervagas innan <produktnamn>

satts in hos patienter med riskfaktorer sdsom hypertoni eller tidigare aneurysm.

4.8 Biverkningar

Biverkningslista i tabellform

Blodkaérl

Frekvensen "Mindre vanliga”: Aertadissektion

Ingen kand frekvens: Aneurysmer och arteriella dissektioner

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar <produktnamn=>:

Om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagg) eller en bristning i
en karlvagg.

4. Eventuella biverkningar

Andra biverkningar ar bland annat foéljande:

Mindre vanliga

Frekvens: "Ingen kand frekvens”

En férstoring och férsvagning av en kédrlvaqgg eller en bristning i en kérlvdgg (aneurysmer och arteriella

dissektioner).

Sunitinib
Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet
I isseke

Aneurysmer och arteriella dissektioner

Anvandningen av VEGF-hammare till patienter med eller utan hypertoni kan framja bildningen av
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aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska noga 6vervagas innan <produktnamn>

séatts in hos patienter med riskfaktorer sdsom hypertoni eller tidigare aneurysm.

4.8 Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Blodkarl

Ingen kand frekvens: Aertaanedrysm-och-aortadissektion™

Ingen kand frekvens: Aneurysmer och arteriella dissektioner*

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar <produktnamn=>:

- Om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvdgqg) eller en bristning i
en karlvagg.

4. Eventuella biverkningar

Andra biverkningar ar bland annat foéljande:

Frekvens: ”Ingen kand frekvens”

En férstoring och férsvagning av en kédrlvaqgg eller en bristning i en kérlvdgg (aneurysmer och arteriella

dissektioner).

Aflibercept (Zaltrap), bevacizumab; cabozantinib, nintedanib; pazopanib; ponatinib;
ramucirumab; regorafenib; sorafenib; tivozanib, vandetanib

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Aneurysmer och arteriella dissektioner

Anvandningen av VEGF-hammare till patienter med eller utan hypertoni kan framja bildningen av

aneurysmer och/eller arteriella dissektioner. Denna risk ska noga dvervagas innan <produktnamn>

satts in hos patienter med riskfaktorer sdsom hypertoni eller tidigare aneurysm.
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4.8 Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Blodkarl

Ingen kand frekvens: Aneurysmer och arteriella dissektioner

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar <produktnamn=>:

Om du har hégt blodtryck (avser endast produkter som innehaller nintedanib och vandetanib eftersom
denna varning redan ingar for resten av produkterna)

Om du har eller har haft en aneurysm (férstoring och férsvagning av en karlvagq) eller en bristning i
en karlvagg.

4. Eventuella biverkningar
Andra biverkningar ar bland annat foéljande:
Frekvens: ”Ingen kand frekvens”

En férstoring och férsvagning av en karlvagg eller en bristning i en karlvadgg (aneurysmer och arteriella

dissektioner).
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