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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. Apixaban, edoxaban — leegemiddelinteraktion mellem
apixaban eller edoxaban og selektive
serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI1) og/eller serotonin-
og noradrenalingenoptagelseshaemmere (SNRI1), der
medfagrer gget risiko for blgdning (EPITT nr. 19139)

Edoxaban

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

tka Interaktion med andre leegemidler, der

pavirker heemostasen

Anvendelse sammen med lsegemidler, der pavirker ha&emostasen, kan gge risikoen for blgdninger.
Sadanne laegemidler omfatter acetylsalicylsyre (ASA), P2Y,, trombocytheemmere, andre
antitrombotiske midler, fibrinolytisk behandling, selektive serotoningenoptagelseshaeemmere (SSRI'er)
eller serotonin- og noradrenalingenoptagelsesheemmere (SNRI'er) og kronisk anvendelse af
nonsteroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er) (se pkt. 4.5).

! Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.5. Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Antikoagulantia, antitrombotiske midler, eg NSAID'er og SSRI'er/SNRI'er

L]

SSRI'er/SNRI'er: Ligesom med andre antikoagulantia er der en risiko for, at patienter har en gget

risiko for blgdning ved anvendelse sammen med SSRI'er eller SNRI'er p& grund af disses indberettede
virkning p& trombocytter (se pkt. 4.4).

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Lixiana/Roteas
Brug af anden medicin sammen med Lixiana/Roteas

Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig.

Hvis du tager noget af fglgende:
< L[]

= Beteendelseheemmende midler og smertestillende leegemidler (f.eks. naproxen eller
acetylsalicylsyre (aspirin))

= antidepressiv medicin (sdkaldte selektive serotoningenoptagelsesheemmere eller serotonin- og

noradrenalingenoptagelseshaemmere)

Apixaban

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Interaktion med andre lsegemidler, der pavirker hsemostasen

L1

Der skal udvises forsigtighed, hvis patienten samtidig bliver behandlet med selektive
serotoningenoptagelseshaemmere (SSRI'er) eller serotonin- og noradrenalingenoptagelsesheemmere
(SNRI'er) eller non-steroide antiinflammatoriske lsegemidler (NSAID’er), herunder acetylsalicylsyre.

4.5. Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Antikoagulantia, trombocytaggregationshaemmere, SSRI'er/SNRI'er og NSAID

[-1

Til trods for disse fund kan nogle individer have et mere udtalt farmakodynamisk respons, nar
trombocythaeemmere gives samtidig med apixaban. Eliquis bgr anvendes med forsigtighed ved samtidig
behandling med SSRI'er/SNRI'er eller NSAID (herunder acetylsalicylsyre), da disse leegemidler typisk

gger blgdningsrisikoen. En signifikant gget blgdningsrisiko er blevet rapporteret med
trippelkombinationen apixaban, ASA og clopidogrel i et klinisk studie med patienter med akut koronart
syndrom (se pkt. 4.4).
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Indleegsseddel

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Eliquis

Brug af anden medicin sammen med Eliquis

L]

Falgende leegemidler kan gge virkningen af Eliquis og gge risikoen for ugnsket blgdning:
- [

- medicin mod for hgjt blodtryk eller hjerteproblemer (f.eks. diltiazem)

- antidepressiv medicin (sékaldte selektive serotoningenoptagelsesheemmere eller

serotonin- og noradrenalingenoptagelseshaemmere)

2. Lenalidomid — progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML) (EPITT nr. 19130)

Produktresumé

4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Der er rapporteret om tilfaelde af progressiv multifokal leukoencefalopati (PML), herunder med fatal

udgang, ved behandling med lenalidomid. PML blev rapporteret fra adskillige maneder til adskillige ar

efter pdbegyndelse af behandling med lenalidomid. Der er generelt rapporteret om tilfeelde hos
patienter, der er i samtidig behandling med dexamethason, eller som tidligere er blevet behandlet med
anden immunsuppressiv kemoterapi. Leeger bgr overvage patienter med regelmaessige intervaller og

overveje PML ved differentialdiagnostik hos patienter med nye eller forveerrede neurologiske

symptomer, kognitive eller adfeerdsmaessige tegn eller symptomer. Patienter bgr ogsa rades til at

orientere deres partner eller omsorgspersoner om behandlingen, da disse kan bemaerke symptomer,
som patienten ikke selv er klar over.

Undersggelsen for PML bgr baseres pd neurologisk udredning, MR-scanning af hjernen og analyse af

rygmarvsveesken for JC-virus (JCV)-dna ved hjeelp af polymerasekaedereaktion (PCR) eller en JCV-test
pa en biopsi af hjerneveev. En negativ JCV-PCR udelukker ikke PML. Yderligere opfalgning og
undersggelser kan veere ngdvendige, hvis der ikke kan stilles en alternativ diagnose.

Hvis der er mistanke om PML, skal behandlingen afbrydes, indtil PML er udelukket. Hvis PML

bekreeftes, skal lenalidomid seponeres permanent.

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge REVLIMID [...]
Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du oplever fglgende, ndr som helst under eller efter behandlingenskal du gjeblikkeligt forteelle det

til leegen eller sygeplejersken: slgret syn, synstab, dobbeltsyn, talebesveer, sveekkelse af en arm eller

et ben, sendring af den made, du géar p4, eller problemer med at holde balancen, vedvarende

folelseslgshed, nedsat fgleevne, tab af faleevne, hukommelsestab eller forvirring. Alle disse reaktioner

kan veere symptomer pé en alvorlig og potentielt dgdelig hjernelidelse, der kaldes progressiv_multifokal
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leukoencefalopati (PML). Hvis du havde disse symptomer fgr behandlingen med lenalidomid, skal du
forteelle det til leegen, hvis du oplever en e&endring af dem.

3. Lenograstim, lipegfilgrastim, pegfilgrastim — pulmonal
blgdning (EPITT nr. 19181)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

Luftveje, thorax og mediastinum

Haemoptyse (ikke almindelig*)

Pulmonal blgdning (sjeelden*)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
(under de respektive hyppigheder):

Ophostning af blod (heemoptyse) — ikke almindelig*

Blgdning i lungerne (pulmonal blgdning) — sjeelden*

*Bemaerk: De oplyste hyppigheder geelder for pegfilgrastim. For lipegfilgrastim og lenograstim skal
hyppigheden beregnes af markedsfgringstilladelsesindehaverne.

4. Pembrolizumab — aseptisk meningitis (EPITT nr. 19115)

Produktresumé
4.8. Bivirkninger

Nervesystemet

Hyppighed "sjeelden": meningitis (aseptisk)

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

Beteendelse i den hinde, der omgiver rygmarven og hjernen, som kan vise sig som nakkestivhed,
hovedpine, feber, lysfalsomhed i gjnene, kvalme og opkastning (meningitis)
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