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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. Mogamulizumab - kolit (EPITT nr 20113)

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Magtarmkanalen
Frekvens "vanliga”:

Kolit

Beskrivning av utvalda biverkningar

Magtarmkanalen

Kolit kdnnetecknas framst av vattnig diarré som i vissa fall kan vara svar.

Bipacksedel

4. Eventuella 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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Allvarliga biverkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdandare):

- Vattnig diarré, fler tarmrorelser &n vanligt, svar buksmaérta eller mhet som &r mojliga tecken pa
inflammation i tjocktarmen (kolit).
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