Bilaga III

Andringar till relevanta avsnitt i produktinformationen

Observera:

Andringarna till de relevanta avsnitten i produktresumén och bipacksedeln &r resultatet av referral-
proceduren.

Produktinformationen kan i forekommande fall senare uppdateras av myndigheterna i
medlemslanderna i samarbete med referensmedlemslandet (RMS) i enlighet med férfarandet som
faststallts i kapitel 4, avdelning III i direktiv 2001/83/EC.



[FOr alla produkter i bilaga I ska den existerande produktinformationen uppdateras (ny text, erséttning
eller borttagning om relevant) fér att 8terge den 6verenskomna texten som finns nedan]

Produktresumé

[.]

4.4 Varningar och forsiktighet

[En varning ska revideras enligt féljande]

Encefalopati och CNS-toxicitet

Administrering av ifosfamid kan orsaka encefalopati och andra neurotoxiska effekter.

CNS-toxicitet orsakad av ifosfamid kan visa sig inom nagra timmar till ndgra dagar efter administrering
och atergar i de flesta fall inom 48 till 72 timmar efter avslutad behandling med ifosfamid. Symtomen
kan kvarsta under langre tidsperioder. Vid en del tillfallen har tillfrisknandet inte varit fullstandigt.
CNS-toxicitet med dédlig utgdng har rapporterats. Vid utveckling av CNS-toxicitet ska administreringen
av ifosfamid avbrytas.

Symtomen kan inkludera féljande: férvirring, somnolens, koma, hallucination, dimsyn, psykotiskt
beteende, extrapyramidala symtom, urininkontinens och kramper.

CNS-toxicitet verkar vara dosberoende. Riskfaktorer for att utveckla ifosfamid-associerad encefalopati
inkluderar hypoalbuminemi, nedsatt njurfunktion, dalig prestationsférmaga, béackensjukdom och
tidigare eller samtidig nefrotoxisk behandling inklusive cisplatin.

P& grund av risken for additiva effekter maste ldkemedel som paverkar CNS (sdsom antiemetika,
sedativa preparat, narkotika eller antihistaminer) anvdndas med sarskild forsiktighet eller, om
ndédvandigt, sattas ut vid fall av ifosfamidinducerad encefalopati.

Patienter som behandlas med <Produktnamn> ska 6vervakas noggrant med avseende pd symtom pa
encefalopatier, sarskilt patienter som I6per 6kad risk for encefalopatier.

Anvandning av metylenbldtt kan évervégas for behandling och férebyggande av ifosfamid-associerade
encefalopatier.

[Motstridande information om risken fér encefalopati och CNS-toxicitet som ing8r i andra avsnitt bér
tas bort.]

[F6r andra avsnitt pdminns innehavaren av godkédnnandet fér férséljning ocksd om skyldigheten att
h8lla sin produktinformation uppdaterad i enlighet med artikel 23 i direktiv 2001/83/EG, inklusive i
linje med information som ing8r i referenslékemedlets PI. ]

[..]

Bipacksedel
[..]
2. Vad du behover veta innan du ges <Produkt Namn>

[Nedanst8ende varningar ska visas i detta avsnitt. Det ska noteras att information om nedsatt
njurfunktion redan har 8tergetts.]



Varningar och forsiktighet

Tala med din ldkare innan du far <Produkt Namn>:

(]

e Om du far eller har fatt behandling med cisplatin fore eller under ifosfamidbehandlingen

(]

Ifosfamid kan ha toxisk effekt p@ hjarnan och ryggmargen och orsaka encefalopati (icke-
inflammatorisk hjarnsjukdom). Tala omedelbart om fér din Idkare om du upplever nagot av féljande,
vilket kan vara tecken pa toxicitet i hjarnan och ryggmaérgen:

- forvirring, sdémnighet, medvetsléshet/koma, hallucinationer/vanférestéllningar, dimsyn, andrade
verklighetsupplevelser, extrapyramidala symtom (som ihadllande spasmer, muskelsammandragningar,
motorisk rastléshet, langsamma rérelser, oregelbundna rérelser), brist pa kontroll éver urinering och
kramper.

Din lakare eller sjukskéterska kan kontrollera om du far tecken och symtom p& hjarn- och
ryggmargstoxicitet.

[...]

Andra likemedel och <Produkt Namn>

Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.
Tala sarskilt om fér dem om du har tagit féljande ldkemedel:

[..]

e lakemedel som paverkar hjdrnan sdsom lakemedel mot krékningar och illam3aende,
sémnmedel, vissa smartstillande medel (opioider) eller [dkemedel mot allergi
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