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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hédr (endast pd engelska).

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

genomstruken.

1. Metotrexat — progressiv multifokal leukoencefalopati
(EPITT nr 18473)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Fall av progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har rapporterats hos patienter som far
metotrexat, framst i kombination med andra immunsuppressiva lakemedel. PML kan vara dédlig och
ska dvervagas som differentialdiagnos hos immunsupprimerade patienter med nydebuterade eller
férvarrade neurologiska symtom.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar Metotrexat

Om du, din partner eller din vardgivare uppticker nya eller férvirrade neurologiska symtom, sdsom
allmin muskelsvaghet, synstérningar, fordndringar i tankeférmaga, minne och orientering som leder
till férvirring och personlighetsférandringar, ska du omedelbart kontakta din Idkare eftersom detta kan

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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vara symtom pa en mycket séllsynt, allvarlig hjarninfektion som kallas progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML).

2. Ponatinib - pannikulit (EPITT nr 19681)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Tabell 4

Hud och subkutan vavnad

Séllsynta: pannikulit (inklusive erythema nodosum)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Andra mdjliga biverkningar som kan uppkomma med féljande frekvenser ar:

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

e Smartsamma réda kndlar, hudsmarta, hudrodnad (inflammation i fettvavnaden under huden)
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