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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. Chikungunyavaccin (levande) — Ny aspekt av den kdnda
risken for aseptisk meningit (EPITT nr 20250)

Produktresumé
4.4 Varningar och férsiktighet

Allvarliga biverkningar har rapporterats vid anvdndning av IXCHIQ, séarskilt hos personer som &r 65 ar
och &ldre och hos personer med flera underliggande kroniska och/eller okontrollerade medicinska
tillstand, men ocksd hos unga vuxna utan relevant samsjuklighet (se avsnitt 4.8). Allvarlig
reaktogenicitet eller chikungunyaliknande biverkningar kan leda till férsémring av allmantillstandet,
inklusive sjukdomskansla och aptitférlust, forvarring av befintliga sjukdomar, férvirring, aseptisk
meningit, encefalopati eller encefalit, vilket kan leda till fall, sjukhusvistelse och doédsfall. [...]

4.8 Biverkningar
Vuxna > 18 ar

Efter godkdnnande for forsaljning har allvarliga biverkningar rapporterats, sarskilt hos man som ar
65 ar och &ldre med underliggande kroniska sjukdomstillstdnd sdsom hjart-karlsjukdom, diabetes
mellitus eller kronisk njursjukdom, men dven hos unga vuxna utan relevant samsjuklighet. Dessa

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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biverkningar inkluderade neurologiska handelser sdsom dédlig encefalit, aseptisk meningit, férsdmring
av allméntillstdndet och férsdmring av kroniska sjukdomstillstdnd (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2 Vad du behover veta innan du far IXCHIQ
Varningar och forsiktighet

[...] Allvarliga reaktioner pd vaccinet har framst rapporterats hos personer som ar 65 ar eller aldre och
hos personer med kroniska tillstand, t.ex. hégt blodtryck, diabetes eller hjartsjukdom, men dven hos
friska unga vuxna. [...]

2. Galantamin - Mardrommar (EPITT nr 20196)

Produktresumé

4.8 Biverkningar
Psykiatriska tillstand
Frekvensen “"Mindre vanliga”:

Mardrémmar

Bipacksedel
4 Eventuella biverkningar

Frekvensen "Mindre vanliga”:

Mardrémmar
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