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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. Darolutamid - Angioddem (EPITT nr 20237)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell 1

Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Angioddem 9 h

9 Inkluderar struphuvudddem, léappsvullnad, svullnad i ansiktet och svullen tunga.

h Spontana rapporter géllande erfarenheter efter godkdnnandet for forsaljning.

Bipacksedel
4 Eventuella biverkningar

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kénd frekvens” (kan inte beréknas fran
tillgdngliga data):

— svullnad under huden i ansikte, ldppar, tunga och svalg

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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2. Gemcitabin - Likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) (EPITT nr 20256)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkdnda lédkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for forséljning behdva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet
Allvarliga hudbiverkningar

Alvarliga-hudbiverkningarinklusive-Stevens-Johnsons syndrom (SJ]S), toxisk epidermal nekrolys

(TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) samt akut generaliserad
exantematds pustulos (AGEP), med potentiellt livshotande eller dédlig utgdng, har rapporterats i
samband med behandling med gemcitabin (se avsnitt 4.8). Patienterna ska informeras om tecken och
symtom pa allvarliga hudbiverkningar och ska omedelbart radfraga ldkare om sddana upptrader. ech

évervakas-nega-for-hudreaktioner: Om tecken och symtom pa dessa biverkningar uppstar ska

gemcitabin omedelbart sattas ut och en alternativ behandling dvervagas (i tilldampliga fall).

Om patienten har utvecklat en allvarlig hudbiverkning vid anvéndning av gemcitabin far behandlingen
med gemcitabin aldrig séttas in pa nytt.

4.8 Biverkningar
Tabell dver biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Frekvens: ingen kdnd frekvens

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar gemcitabin
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvander gemcitabin om

 du ndgon gang har utvecklat allvarliga hudutslag, hudfjallning, bldsbildning och/eller sar i
munnen efter att du anvant gemcitabin.

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudbiverkningar. S6k vard omedelbart om du far ndgot symtom
pa de allvarliga hudbiverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

4. Eventuella biverkningar
Kontakta omedelbart lakare om du far ndgot av féljande symtom:

(Anm.: Lagg till féljande rubrik om den befintliga rubriken skiljer sig 8t och inte p§ ett adekvat satt
8terspeglar den nédvéndiga 8tgérdens bridskande karaktér, och sdkerstéll att den omfattar alla listade
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allvarliga hudbiverkningar: "S6k vard omedelbart om du far ndgot av féljande symtom pa allvarliga
hudbiverkningar:")

e Utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och férstorade lymfkdrtlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelséverkéanslighetssyndrom) (ingen kand frekvens).

3. Valproat och relaterade substanser? - Neuropsykiatrisk
funktionsnedsattning efter faderns exponering (EPITT
nr 20191)

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 forsiktighet
Anvandning hos manliga patienter

En retrospektiv observationsstudie tyder pa en kad risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning hos
barn vars pappor behandlats med valproat inom 3 manader foére befruktningen jamfért med barn till
pappor som behandlats med lamotrigin eller levetiracetam. Andra studier tyder dock inte p& ndgon
Okad risk fér neuropsykiatrisk funktionsnedsattning efter pappans exponering fér valproat. De
tillgéngliga bevisen &r sdledes inkonsekventa och orsakssambandet med valproat &r osékert (se
avsnitt 4.6).

[..]

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Man och eventuell risk fér neuropsykiatrisk funktionsnedsattning hos barn, vars pappor behandlats
med valproat inom 3 manader fére befruktningen

Andra populationsbaserade observationsstudier visade inte pa ndgon 6kad risk fér neuropsykiatrisk

funktionsnedsattning hos barn vars pappor behandlats med valproat som monoterapi inom 3-4
manader fore befruktningen, jamfort med barn till pappor som behandlats med lamotrigin eller
levetiracetam som monoterapi.

2 Valpronsyra, natriumvalproat, valproatseminatrium, valpromid
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Skillnader i studieutformning, inréknat kontroll fér stérfaktorer och val av population, kan bidra till
skillnaderna i studieresultaten. Dessutom tyder tillgéngliga data pd att andra faktorer &n exponering
fér valproat, daribland underliggande sjukdom hos pappan, kan bidra till det observerade sambandet.
P8 det hela taget &r beldggen for en ékad risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning hos barn vars
pappor behandlats med valproat inom 3 ménader fére befruktningen inkonsekventa, och
orsakssambandet med valproat dr osdkert.

(]

Bipacksedel
2 Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Viktiga rad till manliga patienter

Eventuella risker vid anvdndning av valproat inom 3 manader fére befruktningstillfallet

Andra studier tydde inte p& ndgon 6kad risk for neuropsykiatrisk funktionsnedsattning (NPF)

(utvecklingsproblem i den tidiga barndomen) hos barn vars pappor behandlats med valproat inom 3-4
manader fore befruktningen. I dessa studier var risken jamférbar med den fér barn vars pappor
behandlats med lamotrigin eller levetiracetam fore befruktningen.

Skillnader i utformningen av dessa studier kan férklara det faktum att resultaten skiljer sig &t.
Generellt sett &r det inte kdnt om ndgon méjlig risk fér neuropsykiatrisk funktionsnedsattning kan
orsakas av valproat eller av andra faktorer, sdsom underliggande medicinska tillstdnd hos barnets
pappa.

(]

4. Rontgenkontrastmedael: jobitridol; jodixanol; johexol;
jomeprol; jopamidol; jopromid; joversol; joxitalamsyra -
Fixerat lakemedelsutslag (EPITT nr 20229)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkdnda lédkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for forséljning behdva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Ingen kand frekvens: Fixerat Idkemedelsutslag
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Bipacksedel
4 Eventuella biverkningar

Biverkningar som rapporterats/beskrivits med “ingen kand frekvens” (kan inte beraknas fran
tillgangliga data)

En allergisk hudbiverkning som kan leda till runda eller ovala rodnande fldckar och svullnader i huden,

bldsor och klada (fixerat ldkemedelsutslag). Mérkfiargning av huden pad drabbade omrdden, som kan

kvarstd efter ldkning, kan ocksa forekomma.

Fixerat ldkemedelsutslag dterkommer vanligtvis pd samma stélle(n) om ldkemedlet <tas> <anvands>

1gen.

5. Zolbetuximab - Gastroenteropati med proteinforiust
(EPITT nr 20236)

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Magtarmkanalen

Gastrit (frekvens: mindre vanlig).

Proteinférlorande gastroenteropati (ingen kand frekvens)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Andra méjliga biverkningar:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Inflammation i magsackens slemhinna (gastrit)

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kénd frekvens” (kan inte beréknas fran

tillgangliga data)

Forlust av protein frdn mag-tarmkanalen (proteinférlorande gastroenteropati)
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