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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 allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns pa webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sékerhetssignaler (endast pa engelska).

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

genemstraken.

1. Cefazolin; cefazolin, lidokainhydroklorid - Kounis syndrom
(EPITT nr 20204)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkénda ldkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for férséljning behéva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé
4.4. Varningar och férsiktighet
Overkanslighet

Fall av Kounis syndrom har rapporterats hos patienter som behandlats med cefazolin. Kounis syndrom
har definierats som kardiovaskuldara symtom som orsakas av en allergisk reaktion eller
overkanslighetsreaktion i samband med sammandragning av kransartérerna och som kan leda till

hjartinfarkt.

4.8 Biverkningar

Hjartsjukdomar med “Ingen kand” frekvens

Kounis syndrom

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

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2026. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Bipacksedel
2 - Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Tecken pa en allergisk reaktion mot detta I&kemedel, diribland andningsproblem och bréstsmaérta, har
rapporterats med cefazolin. Sluta omedelbart att ta cefazolin och kontakta omedelbart |dkare eller
akutmottagningen om du upplever ndgot av dessa tecken.

4 - Eventuella biverkningar
Andra moéjliga biverkningar:

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare)

Brostsmaérta, som kan vara ett tecken pd en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas Kounis
syndrom

2. Erdafitinib — snabbare tillvaxt (EPITT nr 20194)

Produktresumé
4.2 Dosering och administreringssatt
Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvandning av erdafitinib i den pediatriska populationen fér behandling av
urotelial cancer. Erdafitinibs sakerhet och effekt hos pediatriska patienter (< 18 &r) har inte faststallts.
De sékerhetsdata som for narvarande finns tillgangliga beskrivs i avsnitt 4.8.

4.8 Biverkningar
(under "Beskrivning av utvalda biverkningar” och efter stycket om “Avvikande laboratorieresultat”)

Pediatrisk population

Snabbare tillvaxt och epifysglidning av Iarbenshuvudet har rapporterats hos pediatriska patienter (<
18 &r) som fatt erdafitinib i kliniska prévningar utanfér den godkénda indikationen och under off label-
behandling efter godkédnnandet for forsaljning.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet pa att Iamna in studieresultat for
erdafitinib for alla grupper av den pediatriska populationen for urotelialt karcinom (information om
pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2 och 4.8).

Bipacksedel
2 Vad du behover veta innan du tar Balversa

Barn och ungdomar
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Detta ldkemedel ska inte anvéndas av barn och ungdomar. Det beror pa att det irte finns begrénsad
nagen erfarenhet av att anvanda Balversa i denna aldersgrupp. Se avsnitt 4 fér mer information.

4 Eventuella biverkningar

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Balversa kan orsaka 6kad tillvaxt eller oregelbunden tillvaxt eller skada i héftleden hos barn och
ungdomar (< 18 3ar). Tala med ldkare om du eller ditt barn upplever smérta i hoften eller knét eller har
oférklarlig hélta.

3. Pegylerat liposomalt doxorubicin — renal trombotisk
mikroangiopati (Renal-limited thrombotic microangiopathy)
(EPITT nr 20193)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Njurar och urinvagar

Renal trombotisk mikroangiopati (Renal-limited thrombotic microangiopathy): ingen kand frekvens

Bipacksedel
4 Eventuella biverkningar
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- igentdppning av mycket sma blodkérl i njurarna (renal trombotisk mikroangiopati (Renal-
limited thrombotic microangiopathy))
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