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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehéller hela texten till PRAC:s rekommendationer fér
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns pa webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sikerhetssignaler (endast pa engelska).

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

genomstruken.

1. Ciltakabtagen-autoleucel, idekabtagen-vikleucel,
tisagenlekleucel - Progressiv multifokal leukoencefalopati
(EPITT nr 20153)

Kymriah

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Serologisk testning

Det finns for narvarande ingen erfarenhet av tillverkning av Kymriah foér patienter som testar positivt
for HBV, HCV och hiv

Screening for HBV, HCV och hiv maste utféras i enlighet med kliniska riktlinjer innan celler samlas in
for tillverkning HepatitB-virus-{(HBV+eaktiveringkan-in a-hospatienter-serm-behandlastmed

Virusreaktivering

Hepatit B-virus (HBV) reaktivering kan intrédffa hos patienter som behandlas med lakemedel riktade
mot B-celler och kan resultera i massiv levernekros, leversvikt och déd.
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John Cunningham-virus (JC-virus) reaktivering, som leder till progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML), har rapporterats hos patienter som behandlats med Kymriah och som ocksa fatt tidigare
behandling med andra immunsuppressiva l&dkemedel. Fall med dédlig utgdng har rapporterats.

Abecma

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet
Virusreaktivering

[...]

John Cunningham-virus (JC-virus) reaktivering, som leder till progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML), har rapporterats hos patienter som behandlats med Abecma och som ocksa fatt tidigare
behandling med andra immunsuppressiva ldkemedel.

Carvykti

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet
Virusreaktivering

[...]

John Cunningham-virus (JC-virus) reaktivering, som leder till progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML), har rapporterats hos patienter som behandlats med CARVYKTI och som ocksa fatt tidigare
behandling med andra immunsuppressiva l&dkemedel. Fall med dédlig utgdng har rapporterats.

2. Klozapin - Ny aspekt av den kdnda risken for
neutropeni/agranulocytos med potentiell inverkan pa
atgadrder for riskminimering (EPITT nr 20141)
Produktresumé
1. LAKEMEDLETS NAMN
[...]

[Produktnamn] kan orsaka agranulocytos. Anvandningen ska begransas till patienter

« med schizofreni som inte svarar pa eller dr intoleranta mot antipsykotika,

¢ eller med psykos vid Parkinsons sjukdom, d& andra behandlingsstrategier har
misslyckats (se avsnitt 4.1)

e som initialt har normalta leukeeytvirden-(antal-vita-bledkreppar=3-500/mm>
£23;5x10°H}echtetalantal neutrofilagrantlecyter =2-000/mm>=2; 7
oech neutrofilantal (totalantal neutrofila granulocyter) =1 500/mm3(1,5x10°/1) i
den allmédnna populationen och =1 000/mm3(1,0x102/1) hos patienter med
bekriftad benign etnisk neutropeni (BEN), och
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¢ hos vilka kontroll av antal-vita-bledicreppar-ech-totalantalet neutrofila granulocyter
kan goras regelbundet enligt foljande: varje vecka under de forsta
18 behandlingsveckorna, direfter varje manad under de efterféljande 34 veckorna
(dvs. fram till slutet av det forsta behandlingséret). Efter 12 manader ska

kontrollen av totalantalet neutrofila granulocyter minskas till en gdng var 12:e
vecka, om ingen neutropeni har forekommit under det forsta dret. Efter

24 manader ska totalantalet neutrofila granulocyter kontrolleras en gdng om &ret,
forutsatt att ingen neutropeni har forekommit under de foregdende tvd dren. Om
lindrig neutropeni har uppstdtt under behandlingen och darefter stabiliserats
och/eller gétt 6ver ska totalantalet neutrofila granulocyter kontrolleras varje

manad under hela behandlingen. Totalantalet neutrofila granulocyter ska
kontrolleras omedelbart om tecken eller symtom pa infektion upptrdader (t.ex.
feber, halsont, sar i mun-/hals). Ytterligare kontroll av totalantalet neutrofila
granulocyter bér 6vervagas hos dldre patienter och efter tilldgg av valproinsyra till
hozaDm, sarskllt under den inledande Qerloden eeh—da-ref-ter—mmst—va-r—f-]a-rde

beha-nd-lmg—med—[—pred-u-kh&a-mn—]— (se avsnitten 4.4 och 4.5)

Sikerhetsatgarderna maste foljas fullstiandigt av forskrivande lakare. Vid varje besok ska
patienter som far [produktnamn] padminnas om att omedelbart kontakta behandlande
Iakare om nagon form av infektion borjar utvecklas. Sarskilt maste man vara
uppmarksam p3& influensaliknande symptom som feber eller halsont och varje tecken pa
infektion som kan tyda pa neutropeni.

[Produktnamn] skall utlamnas under strang medicinsk kontroll och enligt officiella
rekommendationer.

(]

4.2 Dosering och administreringssatt

[...]

Initiering av behandling med [produktnamn] ska begransas till patienter med—=3-506/mm3
3:5x10°% ) -vita-bledkroppar-ech ett totalantal neutrofila granulocyter =1 52-8600/mm?3 (1,52;6x10%/I)

inom standardiserade normalvarden.

[...]

4.4 Varningar och forsiktighet

Agranulocytos

[Produktnamn] kan orsaka agranulocytos. Incidensen av agranulocytos och dddsfallsfrekvensen hos
dem som utvecklar agranulocytos har minskat markant sedan kontroll av-antat-vita-bledkreppar-ech
totalantalet neutrofila granulocyter inférdes. Féljande forsiktighetsdtgarder &r darfér obligatoriska och
ska utforas i enlighet med de officiella rekommendationerna. Pa grund av riskerna som associeras med
[produktnamn] ska dess anvandning begransas till patienter fér vilka behandling ar indicerad enligt

avsnitt 4.1 (Terapeutiska indikationer) och:

e som initialt har normalta teukeeytvarden{antal-vita-blodkreppar=3-508/mm3{=>-3;5x10°4);
och-tetalantalet-neutrofila-granutlocyter 22 808/mm {=2,0x16°A)—oe€h neutrofilantal

Ny lydelse for produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/240308/2025 Sida 3/14



(totalantal neutrofila granulocyter) =1 500/mm?3(1,5x10%/1) i den allmdnna populationen och
>1 000/mm?3(1,0x10°%/1) hos patienter med bekréftad benign etnisk neutropeni (BEN), och

e hos vilka regelbunden kontroll av antalet-vita-bledkroppar-ech totalantalet neutrofila
granulocyter kan géras varje vecka under de férsta 18 veckorna, och ech-dérefteratminstone

behandling-med-fprodukinamnldarefter varje manad under de efterféljande 34 veckorna. Efter

12 manader ska totalantalet neutrofila granulocyter kontrolleras var 12:e vecka, om ingen

neutropeni har forekommit under det forsta aret. Efter 24 manader ska totalantalet neutrofila

granulocyter bara kontrolleras en gdng om aret, om ingen neutropeni har férekommit under de

foregdende tva ren. Om lindrig neutropeni har uppstatt under behandlingen och dérefter

stabiliserats och/eller férsvunnit ska antalet neutrofila granulocyter kontrolleras varje ménad

under hela behandlingen.

Innan behandling med klozapin initieras ska patienten Iamna ett blodprov (se "agranulocytos”),

anamnes tas och en vanlig lakarundersékning genomforas. [...]

Sakerhetsatgarderna maste foljas fullstandigt av forskrivande lakare.

Innan behandling initieras maste lakaren foérsakra sig om att patienten inte tidigare drabbats av
ndgon hematologisk biverkning av klozapin som krévde att behandlingen maste avbrytas.

Forskrivning ska inte ske for langre perioder &n intervallet mellan tva blodstatus-kontroller.

Behandlingen med [produktnamn] maste omedelbart avbrytas om antalet-vita-bledkropparir

mindrean3-000/mm3{3;0x109/)—eHer totalantalet neutrofila granulocyter ar mindre a@n
1 0500/mm3 (1,05x10%/1), vid nagot tillfalle under behandlingen.

Patienter som har avbrutit behandling med [produktnamn] av ndgon av dessa anledningar far inte

pa nytt exponeras for [produktnamn].

Vid varje besdk ska patienten pdminnas om att omedelbart kontakta behandlande I&kare om ndgon
form av infektion utbryter. S&rskilt ska man vara uppmarksam p3 influensaliknande symtom som
feber eller halsont och andra tecken pa infektion som kan tyda pa neutropeni. Information ska ges
till patienter och vardgivare om att blodstatus genast ska tas vid sddana symtom. Férskrivande
lskare bor registrera patientens samtliga blodprovsresultat och vidta nédvéndiga atgérder for att

forhindra att patienterna av misstag ater utséatts for ldkemedlet.

Patienter som tidigare haft primar benmargssjukdom kan behandlas endast om nyttan uppvéager
riskerna. Dessa patienter ska undersékas noggrant av en hematolog innan behandling med

[produktnamn] pabérijas.

Patienter som har benign etnisk neutropeni ska beaktas sarskilt och behandling med [produktnamn]

far bara sattas in efter 6verenskommelse med hematolog. (se avsnittet “Patienter med benign

etnisk neutropeni (BEN)").

Kontroll av antalet vitablodkreppar {WBCYech-totalantalet neutrofila granulocyter
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Kentrell-av-antaletvita-blodkrepparech-dDifferentialrakning av antalet blodkroppar maste utféras inom

10 dagar innan behandling med [produktnamn] initieras for att sakerstalla att endast patienter med

> 3 500/mm3(3;5%x10%)-ech totalantal neutrofila granulocyter >2-01 500/mm?3 (12,58 x10%/I) far
lakemedlet. Efter insdttande av behandling med [produktnamn] ska kontroll av antal-vita-bledkroppar
e€h totalantalet neutrofila granulocyter utfoéras varje vecka under de férsta 18 veckorna och darefter
minst-varfidrdeveeka varie mdnad under de efterféljande 34 veckorna. Efter 12 manader ska

totalantalet neutrofila granulocyter kontrolleras var 12:e vecka, om ingen neutropeni har férekommit

under det forsta dret. Efter 24 manader ska totalantalet neutrofila granulocyter bara kontrolleras en

gang om &ret, om ingen neutropeni har forekommit under de féregdende tva &ren. Om lindrig

neutropeni har uppstatt under behandlingen och dérefter stabiliserats och/eller gatt 6ver ska

totalantalet neutrofila granulocyter kontrolleras varje manad under hela behandlingen.

Kontrollerna ska fortsitta sa ldnge behandlingen pagar som tidigare rapporterat, samt ytterligare fyra

veckor efter avslutad behandling med [produktnamn] eller tills hematologisk dterhamtning har intrétt
(se nedan, Lagt antalvita-bledkrepparftotalantal neutrofila granulocuter). Vid varje besok ska
patienten pdminnas om att omedelbart kontakta behandlande lakare om ndgon form av infektion,
feber, halsont eller andra influensaliknande symtom uppstar.

Bledkentrel-{antal-vita-blodkroppar-ech-differentialrdkning) Differentialrdkning av antalet blodkroppar

maste utféras omedelbart om ndgra tecken eller symtom pa infektion uppkommer.

Lagt antalvita-bledkreppar/totalantal neutrofila granulocyter

Om antatet-vita-blodkropparsiunkertil-vardenmelan 3-500/mm°-(3;5x10%-0ch3-8060/mm®
B:010%underbehandlingenred-fpreduktnamnl-elter totalantaetl neutrofila granulocyter sjunker
till mellan 261 500/mm?3 (12,56x10%/1) och +51 000/mm?3 (1,03,;5x10%/1) under behandling med
[produktnamn], maste hematologisk utredning géras minst tvd ganger per vecka tills patientens vérde
pa-vita-blodkrepparech totalantal neutrofila granulocyter har stabiliserats inom intervallet 3-680—
3-500/mme{3;0—3;5x10%H-ech-1 0500-1 52-800/mm3 (1,05-12,56x10%/1), eller hogre. Efter
stabilisering och/eller resolution maste antalet neutrofila granulocyter (ANC) kontrolleras varje manad

under hela behandlingen.

Behandlingen med [produktnamn] ska omedelbart avbrytas om antalet-vitablodkroppararmindredn
3-000/mm>—{3,0x10°)eler antalet neutrofila granulocyter ar mindre &n 1 0500/mm?3 (1,05x10%/1)
under behandlingen med [produktnamn].

BledbildskentreH Differentialrdkning av antalet blodkroppar ska darefter utféras dagligen och
patienterna ska observeras noga for eventuella influensaliknande symtom eller andra symtom som
tyder pa infektion. Fér att sékerstélla blodvardena rekommenderas att utféra tva blodkroppsrikningar
under tva pd varandra efterféljande dagar. [Produktnamn] ska dock sattas ut efter den forsta
blodkroppsrakningen.

Efter att [produktnamn] har satts ut krdvs hematologisk beddmning tills de hematologiska vardena
o o .
atergatt till de normala.
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Tabell 1. Atgarder som ska vidtas med [produktnamn] beroende p3 totalantal neutrofila granulocyter

(ANC) f6r den allménna populationen

Antal blodkroppar Atgard som kravs
vitatmms - ANC/mm3 (/1)
=3-5060 > 1520600 (= Behandlingen med [produktnamn] kan
=3,5x16°%) 12,56x10°) fortsatta
306635606 1 0500-1 52600 Behandlingen med [produktnamn] kan
{3;0x106°- (1,05x10°- fortsatta, kontrollera blodvardena tva
ganger i veckan tills de stabiliserats
3.5%18%) 12,56x10°) R
eller 6kar och ddrefter en gang i
manaden efter stabilisering och/eller
resolution.
<3000 < 10500 Behandlingen med [produktnamn] ska
<370%10%) (< 1,05x10°) omedelbart avbrytas, kontrollera

blodvdrdena dagligen tills den
hematologiska avvikelsen férsvunnit
och 6vervaka avseende infektion.

Exponera inte patienten pa nytt.

Om [produktnamn] har satts ut och antatetvita-blodkroppar-fortsittersjunka-under2-000/mm°
2:010°%-intraffarelter totalantalet neutrofila granulocyter sjunker under 1 000/mm?3 (1,0x10%/1),
maste behandling av detta tillstadnd ske av en erfaren hematolog.

Patienter med benign etnisk neutropeni (BEN)

Det justerade troskelvardet for totalantalet neutrofila granulocyter hos patienter med bekraftad BEN

for att initiera eller fortsatta behandling med klozapin ar > 1 000/mm?3 (1,0 x 10°%/). Om totalantalet

neutrofila granulocyter ligger pd 500-999/mm?3 (0,5-0,9x10%/1) m&ste dvervakning utféras tva gdnger

i veckan. Klozapin ska s&ttas ut om totalantalet neutrofila granulocyter sjunker under 500/mm?3 (0,5 x

10° /1).

Tabell 2. Atgirder som ska vidtas med [produktnamn] beroende pd totalantal neutrofila

granulocyter (ANC) fér BEN-patienter

ANC/mm3 (/1) Atgard som krévs
> 1 000 (= 1,0x10%) Behandlingen med [produkthamn] kan
fortsatta

500-999 (0,5x10°-0,9x109%) Behandlingen med [produktnamn] kan
fortsatta, kontrollera blodvardena tva gdnger

i veckan tills de stabiliseras eller 6kar och

darefter en gdng i manaden efter

stabilisering och/eller resolution.
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< 500 (< 0,5x109) Behandlingen med [produktnamn] ska

omedelbart avbrytas, kontrollera

blodvardena dagligen tills den hematologiska

avvikelsen férsvunnit och dvervaka avseende

infektion. Exponera inte patienten pa nytt.

Behandlingavbrott av hematologiska skal

Patienter hos vilka [produktnamn] har satts ut pa grund av l3gt-antalvita-bledkreppar-eher lagt

totalantal neutrofila granulocyter- (se ovan) far inte exponeras pa nytt fér [produktnamn].

Forskrivare bor registrera patienternas samtliga blodprovsresultat och att vidta nédvandiga atgarder
for att forhindra att patienten av misstag ater utsatts for ldkemedlet-frarmtiden. Patienter ska
kontrolleras varje vecka i fyra veckor vid avslutad behandling.

Behandlingsavbrott av andra skal

Patienter som har fatt [produktnamn] i mer &n-18-veekertva ar utan tidigare neutropeni och gjort ett

behandlingsavbrott av andra skal &n neutropeni behéver inte dterga till det veckovisa kontrollschemat

utan ska dterga till det schema som anvéndes fore avbrottet, oavsett hur ldnge avbrottet varade (dvs.

arliga kontroller). Vid avslutad behandling ska dessa patienter inte kontrolleras veckovis under

4 veckor.

Hos patienter som har fatt [produktnamn] i mellan 18 veckor och 2 &r eller i mer &n 2 ar med tidigare

lindrig neutropeni som inte ledde till behandlingsavbrott, eller hos patienter vars behandling avbroéts i
mer &n 3 dagar men mindre &n 4 veckor, ska antalet-vita-bledkropparech totalantalet neutrofila

granulocyter kontrolleras varje vecka i ytterligare 6 veckor. Om inga hematologiska avvikelser intraffar

kan man aterga till kontroller med som langst 4 veckors intervall. Om avbrottet har varat 4 veckor
eller langre ar kontroller varje vecka under de féljande 18 veckorna nédvandigt och dosen bor titreras

pa nytt (se avsnitt 4.2 Dosering och administreringssatt). Vid avslutad behandling ska dessa patienter

Overvakas varje vecka under 4 veckor.

I tabell 3 nedan sammanfattas kontrollen av totalantalet neutrofila granulocyter efter avbrott av

[produktnamn].

Tabell 3. Kontroll av totalantalet neutrofila granulocyter vid dterupptagande av klozapin efter

behandlingsavbrott av andra skal (inte hematologiska)

Behandlingstid foére Episoder av Avbrottets varaktighet | Rekommenderad

avbrott neutropeni fére kontroll av totalantalet
avbrott neutrofila granulocyter

> Tva ar Nej Irrelevant Schema som anvéndes

fore avbrottet (dvs.

arliga kontroller).

> Tva ar Ja 3 dagar till < 4 veckor | Veckovis i 6 veckor. Om
> 18 veckor — tva ar Ja/Nej 3 dagar till < 4 veckor | ingen hematologisk
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avvikelse intraffar efter

denna period ska

kontroller ske med

hogst fyra veckors

mellanrum.
> Tva ar Ja > 4 veckor Veckovis under de
> 18 veckor — tva ar Ja/Nej > 4 veckor efterféljande

18 veckorna av
behandlingen, déarefter

varje manad och

doseringen bor titreras
o
pa nytt.

Andra forsiktighetsdtgarder
[...]

Feber

Overgdende temperaturstegring, med temperatur dver 38 °C, och med hdgst incidens inom de forsta 3
behandlingsveckorna, kan uppkomma under behandling med [produktnamn]. Febern ar i allmanhet
benign. Nagon gang kan den 3tféljas av en 6kning eller minskning av totalantalet neutrofila
granulocytervita-bledkreppar. Patienter med feber ska undersékas noggrant for att utesluta risken fér
en bakomliggande infektion eller utveckling av agranulocytos. Vid hég feber bér man évervaga
mojligheten av neuroleptiskt malignt syndrom (NMS). Om diagnosen NMS bekraftas ska behandling

med [produktnamn] avbrytas omedelbart och lampliga medicinska dtgarder ska sattas in.

[...]

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

[.]
Ovrigt
[.]

Sallsynta, men allvarliga fall av kramper, daribland uppkomst av kramper hos patienter som inte ar
epileptiker och enstaka fall av delirium, har rapporterats da klozapin administrerades samtidigt med
valproinsyra. Dessa effekter kan bero pd en farmakodynamisk interaktion, vars mekanism inte har

faststallts.

Samtidig behandling med klozapin och valproinsyra kan 6ka risken fér neutropeni. Om klozapin maste

anvdndas samtidigt med valproinsyra &r noggrann évervakning nédvandig.

[...]

4.8 Biverkningar

[...]
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Blodet och lymfsystemet

Utveckling av granulocytopeni och agranulocytos ar en risk som foreligger vid anvandning av
[produktnamn]. Agranulocytos ar vanligen reversibel vid utsattning, men kan orsaka sepsis och kan
vara fatal. Eftersom omedelbart behandlingsavbrott ar nédvandigt for att forhindra utveckling av

livshotande agranulocytos ar kontroll av totalantalet vita-bledkreppar-ebligaterisk-neutrofila
granulocyter obligatorisk (se avsnitt 4.4).

[...]

Bipacksedel

1. Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>

[..]

Medicinska kontroller och blodprover

Innan du bérjar ta [produktnamn] kommer din ldkare att stélla frgor om din sjukdomshistoria och ta
ett blodprov for att sakerstalla att antalet vita blodkroppar ar normalt. Det ar viktigt att veta detta

eftersom din kropp behdver vita blodkroppar for att bekampa infektioner.

Se till att du lamnar regelbundna blodprover innan du bdrjar behandlingen, under behandlingen och

efter att du avslutat behandlingen med [produktnamn].

- Din lakare kommer noggrant att informera dig om ndr och var du ska lamna blodprov. [Produktnamn]

far bara tas om du har ett normalt antal blodkroppar.

- [Produktnamn] kan orsaka en allvarlig minskning av antalet vita blodkroppar i ditt blod
(agranulocytos). Det @r bara genom att ta regelbundna blodprov som ldkaren kan upptacka om du

riskerar att utveckla agranulocytos (se avsnitt 4).

- Under de férsta 18 veckorna av behandlingen maste blodprov tas en gang i veckan. Dérefter maste

blodprov tas minst en gdng i manaden under de efterféljande 34 veckorna.

- Efter 12 manaders behandling maste blodprov tas var tolfte vecka under ett 8r, och dérefter en gang

om aret, om ett minskat antal vita blodkroppar i blodet inte upptécks.

- Om antalet vita blodkroppar minskar maste du omedelbart avbryta behandlingen med

[produktnamn]. Dina vita blodkroppar bér sedan aterga till det normala antalet.

- Du kommer att behéva lamna blodprov under ytterligare 4 veckor efter att du avslutat behandlingen

med [produktnamn] om du slutar ta I&kemedlet helt pd grund av minskat antal vita blodkroppar (t.ex.

agranulocytos) eller om behandlingen pdgatt i mindre &n 2 ar och/eller om du tidigare under

behandlingen haft I13gt antal vita blodkroppar (neutropeni) som inte har lett till behandlingsavbrott.

[...]
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3. Varicellavaccin (levande), vaccin mot mdssling, passjuka,
roda hund och varicella (levande) — Ny aspekt av den kanda
risken for encefalit (EPITT nr 20180)

1. Varilrix

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet
Encefalit

Encefalit har rapporterats under anvandning av levande férsvagade varicellavacciner efter
godkénnande fér férséljning. I ett fatal fall har dédlig utgdng observerats, sérskilt hos patienter med
nedsatt immunférsvar (se avsnitt 4.3). Vaccinerade/foréldrar ska instrueras att omedelbart séka
l&karvard om de/deras barn upplever symtom efter vaccinationen som tyder pa encefalit, sdsom
medvetsldshet eller sénkt medvetandegrad, konvulsioner eller ataxi atféljt av feber och huvudvérk.

4.8 Biverkningar

Biverkningar rapporterade efter godkannandet for forsaljningCentrala och perifera nervsystemet:
encefalit*, cerebrovaskular sjukdom, krampanfall, cerebellit, cerebellitliknande symtom (inklusive
dvergaende gangsvarigheter och dvergaende ataxi)

* se beskrivning av utvalda biverkningar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Encefalit har observerats efter vaccination med levande férsvagade varicellavacciner. Dodlig utgdng
rapporterades i ett fatal fall, sarskilt hos patienter med nedsatt immunférsvar (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats i ett fatal fall vid rutinanvéndning av Varilrix:
o Infektion eller inflammation i hjérnan (encefalit) har observerats efter vaccination med levande

forsvagade varicellavacciner. I ett fatal fall har detta tillstdnd varit dodligt, sarskilt hos
personer med nedsatt immunférsvar (sdsom anges i avsnitt 2 far Varilrix inte ges till patienter
med nedsatt immunférsvar). S6k omedelbart Idkarvdrd om du eller ditt barn blir medvetslésa
eller far sankt medvetandegrad, krampanfall eller svarigheter att samordna kroppens rorelser,
atfoljt av feber och huvudvark, eftersom detta kan vara ett tecken pd infektion eller
inflammation i hjérnan. Informera din ldkare eller apotekspersonalen om att du eller ditt barn
har fatt ett levande férsvagat varicellavaccin,

e infektion eller inflammation i hjdrran; ryggmargen och perifera nerver som leder till tillfalliga
gangsvarigheter (ostadighet) och/eller tillfilliga svarigheter att samordna kroppens rorelser;
[“stroke” ska presenteras i en separat punktsats. ]

o stroke (skada pa hjarnan orsakad av avbruten blodtillférsel).

e krampanfall.

e L]
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2. Varivax

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet
Encefalit

Encefalit har rapporterats under anvandning av levande férsvagade varicellavacciner efter
godkénnande fér férséljning. I ett fatal fall har dédlig utgdng observerats, sérskilt hos patienter med
nedsatt immunférsvar (se avsnitt 4.3). Vaccinerade/foréldrar ska instrueras att omedelbart séka
ldkarvard om de/deras barn upplever symtom efter vaccinationen som tyder pd encefalit, sdsom
medvetsldshet eller sénkt medvetandegrad, konvulsioner eller ataxi atféljt av feber och huvudvérk.
4.8 Biverkningar

Overvakning efter marknadsgodkannande

Infektioner och infestationer: Encefalit**, faryngit, pneumoni*, vattkoppor (vaccinstam), herpes
zoster**, aseptisk meningit*

* Dessa utvalda biverkningar rapporterade i samband med vaccin mot vattkoppor (levande) (stam
Oka/Merck) ar ocksd en foljd av varicellainfektion av vildtyp. Inget tyder pa en 6kad risk av dessa
biverkningar efter vaccination jamfért med uppgifter om sjukdom av vildtyp fran aktiva studier efter
marknadsféring eller passiv rapportering efter marknadsféring (se avsnitt 5.1).

* Se avsnitt c.
c. Beskrivning av utvalda biverkningar
Komplikationer associerade med varicella

Komplikationer av varicella fran vaccinstammen, inklusive herpes zoster samt spridd sjukdom sdsom
aseptisk meningit och encefalit, har rapporterats hos patienter med nedsatt immunférsvar och
patienter som &r immunokompetenta. Ett fatal fall av encefalit med dédlig utgang har observerats efter
vaccination med levande férsvagade varicellavacciner, sarskilt hos patienter med nedsatt
immunférsvar (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Biverkningar som rapporterats sedan introduktionen av Varivax pa marknaden &r:

e infektion eller inflammation i hjarnan (encefalit) har observerats efter vaccination med levande
férsvagade varicellavacciner. I ett fatal fall har detta tillstdnd varit dédligt, sarskilt hos
personer med nedsatt immunférsvar (sdsom anges i avsnitt 2 far Varivax inte ges till patienter
med nedsatt immunférsvar). Sék omedelbart I&karvard om du eller ditt barn blir medvetslésa
eller far sdnkt medvetandegrad, krampanfall eller svarigheter att samordna kroppens rérelser,
atfoljt av feber och huvudvark, eftersom detta kan vara ett tecken pd infektion eller
inflammation i hjérnan. Informera din ldkare eller apotekspersonalen om att du eller ditt barn
har fatt ett levande férsvagat varicellavaccin,

e sjukdom som paverkar nervsystemet (hjarnan och/eller ryggmargen) sdsom insjunkna
ansiktsmuskler och hangande égonlock pd ena sidan av ansiktet (Bells pares), ostadig gang,
yrsel, krypningar eller domning i hander och fotter, hjdrninflammatien—{encefalit);
hjarnhinneinflammation som inte orsakats av bakterieinfektion (aseptisk meningit), svimning,

o [..]
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3. Priorix Tetra
Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet
Encefalit

Encefalit har rapporterats under anvandning efter godkannande fér férséljning av levande férsvagade
vacciner mot massling, pdssjuka, réda hund och varicella. I ett ftal fall har dédlig utgdng observerats,
sarskilt hos patienter med nedsatt immunférsvar (se avsnitt 4.3). Vaccinerade/féraldrar ska instrueras
att omedelbart s6ka ldkarvdrd om de/deras barn upplever symtom efter vaccinationen som tyder pa
encefalit, sdsom medvetsldshet eller sdnkt medvetandegrad, konvulsioner eller ataxi atféljt av feber
och huvudvark.

4.8 Biverkningar
Data frén dvervakning efter godkannande for forsaljning

Centrala och perifera nervsystemet: encefalit*£, cerebellit, cerebrovaskular sjukdom, Guillain-Barrés
syndrom, transversell myelit, perifer neurit, cerebellitliknande symtom (inklusive évergdende
gangsvarigheter och 6vergdende ataxi)

* Dessa utvalda biverkningar som har rapporterats efter vaccination ar ocksa en foljd av infektion med
vildtypen av varicella. Det finns inget som tyder pd en 6kad risk fér dessa biverkningar efter vaccination
jamfért med vildtypssjukdom.

+ se beskrivning av utvalda biverkningar.

Beskrivning av utvalda biverkningar

Encefalit har observerats efter vaccination med levande férsvagade vacciner mot massling, padssjuka,
réda hund och varicella. D6dlig utgang rapporterades i ett fatal fall, sédrskilt hos patienter med nedsatt
immunfdrsvar (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4 Eventuella biverkningar
Foljande biverkningar har ett fatal gdnger rapporterats under rutinméssig anvéndning av
GlaxoSmithKline Biologicals vacciner mot méssling, passjuka, réda hund eller vattkoppor:

e Infektion eller inflammation i hjdrnan (encefalit) har observerats efter vaccination med levande
forsvagade vacciner mot massling, pdssjuka, réda hund och vattkoppor. I ett fatal fall har
detta tillstdnd varit dédligt, sérskilt hos personer med nedsatt immunférsvar (sdsom anges i
avsnitt 2 far Priorix Tetra inte ges till patienter med nedsatt immunférsvar). S6k omedelbart
lakarvard om du eller ditt barn blir medvetslésa eller far sankt medvetandegrad, krampanfall
eller svarigheter att samordna kroppens rérelser, atféljt av feber och huvudvark, eftersom
detta kan vara ett tecken pd infektion eller inflammation i hjarnan. Informera din I&kare eller
apotekspersonalen om att du eller ditt barn har fatt Priorix Tetra.

e infektion eller inflammation i kjarran; ryggmargen och perifera nerver som leder till tillfalliga
gangsvarigheter (ostadighet)) och/eller tillfalliga svdrigheter att samordna kroppens rorelser,
[”stroke” och "Guillain-Barrés syndrom” ska anges i separata punktsatser]

e stroke (slaganfall),

e inflammation i vissa nerver, eventuellt med myrkrypningar eller bortfall av kéansel eller normal
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rorlighet (Guillain-Barrés syndrom),
e led- och muskelsmarta

e [..]

4. Proquad
Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet
Encefalit

Encefalit har rapporterats under anvandning efter godkéannande fér férsaljning av levande férsvagade
vacciner mot massling, pdssjuka, réda hund och varicella. I ett ftal fall har dédlig utgdng observerats,
sarskilt hos patienter med nedsatt immunférsvar (se avsnitt 4.3). Vaccinerade/féraldrar ska instrueras
att omedelbart s6ka ldkarvdrd om de/deras barn upplever symtom efter vaccinationen som tyder pa
encefalit, sdsom medvetsldshet eller sdnkt medvetandegrad, konvulsioner eller ataxi atféljt av feber
och huvudvark.

4.8 Biverkningar
b. Tabell éver biverkningar

Infektioner och infestationer: Aseptisk meningit*, encefalit*, epididymit, herpes zoster*, infektion,
massling, orkit, parotit

* Se avsnitt c.
c. Beskrivning av utvalda biverkningar

Komplikationer associerade med varicella

Komplikationer av varicella fran vaccinstam, inklusive herpes zoster samt spridd sjukdom sdsom
aseptisk meningit och encefalit, har rapporterats hos patienter med nedsatt immunférsvar och
patienter som &r immunokompetenta. Ett fatal fall av encefalit med dédlig utgdng har observerats efter
vaccination med levande férsvagade varicellavacciner, sarskilt hos patienter med nedsatt
immunférsvar (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

4 Eventuella biverkningar

Andra biverkningar har rapporterats vid anvandning av minst ett av féljande vacciner: ProQuad,
tidigare beredningar av kombinerat méssling-, passjuke- och réda hundvaccin eller beredningar med
de enskilda vaccinbestdndsdelarna tillverkat av Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA
(har nedan MSD), eller levande varicellavaccin (Oka/Merck). Dessa biverkningar omfattar:

e Har rapporterats (férekommer hos okant antal personer):

o Infektion eller inflammation i hjérnan (encefalit) har observerats efter vaccination med
levande férsvagade vacciner mot massling, pdssjuka, réda hund och vattkoppor. I ett
fatal fall har detta tillstdnd varit dédligt, sarskilt hos personer med nedsatt
immunférsvar (sdsom anges i avsnitt 2 far ProQuad inte ges till patienter med nedsatt
immunférsvar). S6k omedelbart ldkarvard om du eller ditt barn blir medvetslésa eller
far sankt medvetandegrad, krampanfall eller svarigheter att samordna kroppens
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rérelser, atféljt av feber och huvudvérk, eftersom detta kan vara ett tecken pa
infektion eller inflammation i hjédrnan. Informera din |lékare eller apotekspersonalen om
att du eller ditt barn har fatt ProQuad.

o onormal blédning eller bldméarken i huden, svullnad av testiklarna, stickningar i huden,

herpes zoster (baltros), hjgrainflammatien{encefalit), [...]
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