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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. Azatioprin - icke-cirrotisk portal
hypertension/portosinusoidal vaskular sjukdom (EPITT nr
20091)

Produktresumé

Om produktresumén redan innehdller en liknande eller striktare ordalydelse fér leverskada &r de
liknande eller striktare r8den fortfarande giltiga och bér kvarst§. Om produktresumén inneh8ller
yttranden som anger att leverskada frémst beskrivs hos transplanterade patienter, ska dessa
yttranden tas bort.

4.4 Varningar och forsiktighet
En varning ska dndras/léggas till enligt féljande:
Overvakning

(]

Azatioprin ar levertoxiskt och leverfunktionstester bér rutinmassigt évervakas under behandlingen.
Det kan vara tillradligt med tatare 6vervakning av personer med befintlig leversjukdom eller som far
annan potentiellt levertoxisk behandling. Fall av icke-cirrotisk portal hypertension/portosinusoidal
vaskular sjukdom har rapporterats. Tidiga kliniska tecken &r leverenzymatiska avvikelser, mattlig

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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gulsot, trombocytopeni och splenomegali (se avsnitt 4.8). Patienten ska informeras om symtomen pa
leverskada och uppmanas att omedelbart kontakta ldkare om dessa upptrader instrueras—att

4.8. Biverkningar
Lever och gallvagar
Ingen kand frekvens:

Icke-cirrotisk portal hypertension, portosinusoidal vaskular sjukdom

Beskrivning av utvalda biverkningar
Lever och gallvagar

(]

Sallsynta men livshotande leverskador vid I&ngtidsbehandling med azatioprin har beskrivits, framst-hes
transplanterade-patienter. Histologiska fynd ar sinusoidal dilatation, peliosis hepatis, veno-ocklusiv
sjukdom och nodular regenerativ hyperplasi. I vissa fall har utsattning av azatioprin lett till en tillfallig
eller permanent forbattring av leverhistologi och symtom.

Bipacksedel

Om bipacksedeln redan inneh8ller en liknande eller striktare ordalydelse fér leverskada &r de liknande
eller striktare rden fortfarande giltiga och bér kvarst§. Om bipacksedeln inneh8ller yttranden som
anger att leverskada frdmst beskrivs hos transplanterade patienter, ska dessa yttranden tas bort.

2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet
Leverskada

Behandling med [produktnamn] kan paverka levern. Lakaren kommer att regelbundet dvervaka din
leverfunktion. Tala om for Iakaren om du upplever symtom pa leverskada (se avsnitt 4 "Eventuella

biverkningar”).

4. Eventuella biverkningar

Om du far nagon av féljande biverkningar, tala med lékare eller bege dig till sjukhus omedelbart:

[.-.]
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéndare)

Allvarlig leverskada som kan vara livshotande, sarskilt hos-transplanterade patienter som far ldngvarig
behandling (t.ex. leverskada, sdsom icke-cirrotisk portal hypertension, portosinusoidal vaskular
sjukdom). Tala om fér lakaren om du upplever nagot av féljande symtom: gulfdrgning av huden och
dgonvitorna (gulsot), har latt for att f8 bldméarken, buksmartor, nedsatt aptit, trétthet, illam8ende eller

krakningar.

Om biverkningen redan finns i bipacksedeln med en annan frekvens ska den befintliga frekvensen
bibehéllas.
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2. Kvaveoxid - lungodem hos patienter med veno-ocklusiv
sjukdom (EPITT nr 20086)

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Pulmonell veno-ocklusiv sjukdom

Fall av livshotande lungédem har rapporterats med kvaveoxid nar det ges till patienter med pulmonell
veno-ocklusiv sjukdom. Risken fér veno-ocklusiv sjukdom bér darfér utvarderas noggrant om tecken
pd lungédem uppstdr efter administrering av kvéveoxid till patienter med pulmonell hypertension. Om
detta bekraftas ska behandlingen avbrytas.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet

Fall av vatskeansamling i lungorna (lungdédem) har rapporterats vid anvandning av kvaveoxid hos
patienter med sjukdom orsakad av en tilltédppt eller fortrangd ven i lungorna. Om du (som patient)
eller ditt barn (som patient) far andn&d eller andningssvarigheter ska du omedelbart kontakta lékare.

3. Risperidon oral Iosning — medicineringsfel i samband med
oavsiktliga overdoser hos barn och ungdomar som behandlas
med risperidon 1 mg/ml oral 16sning (EPITT nr 20085)

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

Bipacksedel

3. Hur du tar [produktnamn]
Administreringssatt

Ska svaljas.

Med den orala lI6sningen féljer ett <doseringshjdlpmedel, dvs. dospipett eller doseringsspruta>.
Anvand endast det <doseringshjdlpmedel> som levereras med detta lakemedel fér att mdta upp den
dos som lékaren har forskrivit. Ber-ska-anvandasfor-attman-skafa Mat upp exakt den méngd dos
ldkemedel som behdvs. Var uppmérksam om du ska méata upp en 18g dos (d.v.s. en liten volym). Fér
till exempel dosen 0,25 mg ska du mata upp 0,25 ml (en fjardedels ml). F6r dosen 0,5 mg ska du
mata upp 0,5 ml (en halv ml).

Ga tillvaga pa foljande satt:

7. Skoélj <doseringshjalpmedlet, dvs. pipetten eller sprutan> med lite vatten och 18t den lufttorka.
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