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Allvarliga hudbiverkningar
Standardformuleringar fér produktinformation

1. Bakgrund

Féljande mallar innehdller standardformuleringar for avsnitt 4.4 och 4.8 i produktresumén och for
avsnitten 2 och 4 i bipacksedeln och ar avsedda att anvandas i alla regulatoriska férfaranden nar
allvarliga hudbiverkningar ska anges i produktinformationen.

Parentesanvandning:

{text} Information som ska fyllas i, det vill sdga normal text.

<text> Text som ska anvéndas eller tas bort beroende pa vad som &r tillampligt.
[Text]: Endast vagledning och férklarande anméarkningar. Denna text ska inte ingd i
produktinformationen.

2. Standardformuleringar till produktresumén

Avsnitt 4.4

1 | Allvarliga hudbiverkningar

[Ange det som ar tillampligt:]

<Stevens-Johnsons syndrom (SJS)>, <toxisk epidermal nekrolys (TEN)>, <ldkemedelsreaktion
med eosinofili och systemiska symtom (DRESS)>, <akut generaliserad exantematos pustulos
(AGEP)> <eller> <generaliserat bulldst fixt 1dkemedelsutslag (GBFDE)>, med potentiellt
livshotande eller dodlig utgéng, har rapporterats i samband med behandling med {aktiv substans}
(se avsnitt 4.8).

2 | [For receptbelagda och receptfria ldkemedel:]

Patienterna ska informeras om tecken och symtom pa allvarliga hudbiverkningar och ska
omedelbart raddfraga lakare om sddana upptréader.
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Om tecken och symtom pa dessa biverkningar uppstér ska {Produktnamn} omedelbart séttas ut
och en alternativ behandling 6vervagas (i tillampliga fall).

3 | [Om det ar kant och till hjalp for att hantera risken:]

Dessa biverkningar beriknas forekomma hos {xx} % av patienterna i linder som frdmst har
kaukasiska populationer, men risken dr {[ange hur mycket]} hdgre hos patienter av {[ange]}
ursprung.

HLA-B*{XX:XX}-allelen/allelerna har identifierats som en genetisk riskfaktor for {aktiv
substans}-associerad SIS/TEN (och eventuellt andra allvarliga 6verkanslighetsreaktioner) hos
patienter av <hankinesisk>, <thailéndsk> , <koreansk>, <japansk> , <europeisk> <eller>
<{[ange]}> hirkomst.

[Kan utdkas ytterligare:]

Upp till {xx} % av personer av <hankinesiskt>, <afrikanskt>, <indiskt> <eller> <{[ange]}>
ursprung bar pd HLA-B* {XX:XX}-allelen/allelerna, jamfort med endast {xx} % av personer av
<europeiskt>, <japanskt> <eller> <{[ange]}> ursprung.

Screening for HLA-B* {XX:XX} bor 6verviagas innan behandling med {Produktnamn} inleds hos
dessa patienter. Om dessa individer testar positivt bor behandling med {Produktnamn} inte
paborjas savida det inte finns négra andra rimliga behandlingsalternativ och nyttan bedéms vara
storre dn risken. SIS/TEN kan fortfarande intridffa hos patienter som visat sig vara negativa for
HLA-B*5801, oavsett etniskt ursprung.

[Riskfaktorer ska l&dggas till baserat pa kénda data, sdsom:]

Dessutom verkar den totala risken vara hdgre hos:

- patienter med hdga initiala doser av detta lakemedel eller hos patienter som dverstiger den
rekommenderade dosupptrappningen av detta ldkemedel (se avsnitt 4.2),

- patienter som samtidigt anvander {aktiv substans [2]} (se avsnitt 4.2),

- patienter med anamnes pa sulfonamidallergi

[Detta kan motivera ytterligare riskminimering.]

4 | Om patienten har utvecklat en allvarlig hudbiverkning, sdsom

[ange det som é&r tillampligt:] <SJS>, <TEN>, <DRESS>, <AGEP> <eller> <GBFDE>, vid
anviandning av {aktiv substans}, far behandlingen med {Produktnamn} aldrig séttas in pa nytt hos
denna patient.

[En specifik text for den pediatriska populationen kan évervdgas beroende pa vad som &r
tillampligt:]

Hos barn kan de forsta tecknen pé hudutslag forvéxlas med en infektion. Lékare ska dverviga
mojligheten att symtom sasom hudutslag och feber under behandling hos barn kan bero pa
biverkningar av {aktiv substans}.

5 | Korsreaktivitet kan forekomma mellan {aktiv substans} och {aktiv substans [2]} och {xx} % av
de patienter som fick en allvarlig hudbiverkning med {aktiv substans}' kan 16pa risk for allvarliga
hudbiverkningar med {aktiv substans [2]}.

1 Overviag om sddan korsreaktivitet bor inkluderas som en kontraindikation for anvandning i produktresumén, avsnitt 4.3. Om det
finns tillférlitliga data och en kontraindikation inférs ska en hanvisning till avsnitt 4.3 i enlighet med detta Idggas till har.
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[Om det redan finns information i avsnitt 4.4 i produktresumén om vissa typer av allvarliga
hudbiverkningar, till exempel som en klasseffekt efter ett tidigare regulatoriskt EU-forfarande, kan
information om den nyligen identifierade risken med den bestédmda typen av allvarlig hudbiverkning i
samband med anvandning av den aktiva substansen i fraga anpassas till den befintliga formuleringen:]

Avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudbiverkningar

{Typ av allvarlig hudbiverkning} har rapporterats i samband med lakemedel som innehéller {aktiv
substans}.

Avsnitt 4.8

Tabell 6ver biverkningar

Hud och subkutan vdvnad Frekvens: {enligt vad som &r tillampligt}
[Ange det som ar tillampligt:]

<Stevens-Johnsons syndrom (SJS)>, <toxisk epidermal nekrolys (TEN)>, <lakemedelsreaktion med
eosinofili och systemiska symtom (DRESS)>, <akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP)><eller>
<generaliserat bullost fixt ldkemedelsutslag (GBFDE)>.

3. Standardformuleringar till bipacksedeln

[Eventuella varningar i avsnitt 4.4 i produktresumén eller kontraindikationer i avsnitt 4.3 for patienter
som tidigare fatt allvarliga hudbiverkningar, utgér information som &r relevant att ta upp i avsnitt 2 i
bipacksedeln, med en korshanvisning till avsnitt 4 som innehaller information om de symtom som
patienten boér kanna till. Om det finns ytterligare tillganglig information, till exempel att
hudbiverkningen &r vanligare i vissa grupper, kan detta ocksd anges i avsnitt 2 med en korsh&nvisning
till avsnitt 4.]

Avsnitt 2 — Vad du behover veta innan du <tar> <anvander>
{Produktnamn}

<Ta> <Anvind> inte {Produktnamn}

. om du ndgon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag eller hudfjéallning, blasbildning och/eller sar
1 munnen efter att <ha tagit> <ha anvant> detta ldkemedel eller andra besldktade aktiva substanser
sdsom {[ange]}.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du <tar> <anvénder> {Produktnamn}.

Detta lakemedel kan orsaka allvarliga hudbiverkningar. Sluta <ta> <anvdnda> {Produktnamn} och sok
vérd omedelbart om du far ndgot symtom pé de allvarliga hudbiverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

[Ange s& som tillampligt sd att informationen dterspeglar avsnitt 4.4 i produktresumén]
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Dessa allvarliga hudbiverkningar kan forekomma oftare hos personer fran vissa asiatiska lander. Risken
for dessa biverkningar hos patienter med <hankinesiskt> <eller> <thailédndskt> <eller> <{[ange i enlighet
med produktresumén]}> ursprung kan forutsdgas genom blodprov. Lakaren kommer att bedoma om ett
blodprov ér nddvindigt innan du borjar <ta> <anvénda> detta ladkemedel.

Avsnitt 4 - Eventuella biverkningar

[Enligt den kommenterade QRD-mallen avseende avsnitt 4 i bipacksedeln bér avsnittet som regel delas
upp i tva delar och det bér finnas en tillrackligt patientvénlig beskrivning av de uppenbara kliniska
tecknen och symtomen for att patienten ska kunna kanna igen alla biverkningar som kan uppsta, i
enlighet med avsnitt 4.8 i produktresumén:

1) De allvarligaste biverkningarna maste listas férst och pa ett framtradande satt, med tydliga
instruktioner till patienterna om vilka atgarder de ska vidta (t.ex. att sluta <ta><anvanda> lakemedlet
och/eller omedelbart radfraga ldkare).

2) Darefter ska det finnas en férteckning dver 6vriga biverkningar, listade efter frekvens och med den
vanligaste forst (utan att upprepa de allvarligaste biverkningarna som anges ovan).

Allvarliga hudbiverkningar ska saledes listas forst i avsnitt 4, under nedanstdende rubrik:]

Sluta <ta><anvinda> {Produktnamn} och sok vard omedelbart om du far nigot av foljande
symtom pa allvarliga hudbiverkningar: [v&lj beroende pa vad som é&r tillampligt]

° Rodaktiga, ej upphdjda flackar pa balen som liknar méltavlor eller dr runda, ofta med blasor 1
mitten, hudavlossning, sér i munnen, i halsen, i ndsan, pa konsorganen och i 6gonen. Dessa
allvarliga hudutslag kan foregas av feber och influensaliknande symtom [ange]: (<Stevens-
Johnsons syndrom (SJS)/toxisk epidermal nekrolys (TEN)> <eller> <generaliserat bullost fixt
lakemedelsutslag (GBFDE)>).

. [Om endast GBFDE namns i bipacksedeln:]

Vilavgransade, rodaktiga eller lila, runda eller ovala flackar med blasor och hudavlossning
(generaliserat bullost fixt ldkemedelsutslag, GBFDE).

. Utbredda hudutslag, hég kroppstemperatur och forstorade lymfkortlar (DRESS-
syndrom/ldkemedelséverkinslighetssyndrom).

° Roda, fjdllande, utbredda hudutslag med kndlar under huden och blasor som atfoljs av feber.
Symtomen upptrdader vanligtvis vid behandlingsstart (akut generaliserad exantematds pustulos,
AGEP).

[Biverkningsfrekvensen ska anges enligt vad som ar tillampligt.]
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