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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 allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

Ny text som ska ldggas till i produktinformationen ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genemstraken.

1. Adagrasib - Allvarliga hudbiverkningar (EPITT nr 20051)

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Allvarliga hudbiverkningar (SCAR)

Allvarliga hudbiverkningar, sdsom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN)
och ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som kan vara livshotande eller
dddliga, har rapporterats i samband med behandling med Krazati.

Patienterna ska informeras om tecken och symtom samt évervakas noggrant med avseende pa
hudreaktioner. Om en allvarlig hudbiverkning misstanks ska Krazati sattas ut och patienten hanvisas
till en specialiserad enhet fér undersékning och behandling. Om SJS, TEN eller DRESS utlést av
behandling med adagrasib bekraftas ska behandling med Krazati sattas ut permanent.

Bipacksedel

2. Varningar och forsiktighet

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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Allvarliga och potentiellt livshotande hudreaktioner (sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk
epidermal nekrolys och ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom) har rapporterats i
samband med behandling med Krazati.

Sluta ta Krazati och uppsék omedelbart ldkarvdrd om du f&r ndgot av symtomen som é&r relaterade till
dessa allvarliga hudreaktioner (sdsom rédaktiga, ej upphdjda, maltavleliknande eller runda fléckar pa
bdlen, ofta med bldsor i mitten, hudavlossning, sar i munnen, halsen, nésan, pd kénsorganen och i
dgonen, utbredda hudutslag och férstorade lymfkértlar). Dessa allvarliga hudutslag kan féregds av
feber och influensaliknande symtom.

2. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab - Celiaki (EPITT
nr 19958)

Pembrolizumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell 2: Biverkningar hos patienter behandlade med pembrolizumab

Monoterapi I kombination med I kombination med
kemoterapi axitinib eller
lenvatinib
Magtarmkanalen
Sallsynta tunntarmsperforation, tunntarmsperforation, tunntarmsperforation
celiaki celiaki
Ingen kand frekvens celiaki

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart pembrolizumab:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/174376/2024 Sida 2/21



Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
axitinib eller lenvatinib:

- Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvédndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmérta, diarré och uppsvalldhet efter intag av mat som innehéller

gluten)

Ipilumumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 4: Biverkningar hos patienter med avancerat melanom som behandlas med
ipilimumab 3 mg/kg

Magtarmkanalen

Sallsynta celiaki

Tabell 5: Biverkningar med ipilimumab i kombination med andra likemedel

Kombination med nivolumab (med eller utan kemoterapi)

Magtarmkanalen

Sallsynta celiaki

Bipacksedel
4 Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats hos patienter som far 3 mg ipilimumab ensamt per kilogram
kroppsvikt:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

= Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats nar ipilimumab anvants i kombination med andra lakemedel
mot cancer (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningarna kan variera med kombinationen av de
l&dkemedel mot cancer som du far):

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

= Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/174376/2024 Sida 3/21



Nivolumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 6: Biverkningar med nivolumab som monoterapi

Nivolumab som monoterapi

Magtarmkanalen

Sallsynta celiaki

Tabell 7: Biverkningar med nivolumab i kombination med andra lakemedel

Kombination med Kombination med Kombination med
ipilimumab (med kemoterapi kabozantinib
eller utan

kemoterapi)

Magtarmkanalen

Sallsynta celiaki

Ingen kand frekvens celiaki celiaki

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats med enbart OPDIVO:
Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

=  Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats dér OPDIVO getts i kombination med andra lakemedel
mot cancer (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningarna kan variera med kombinationen av
de lakemedel mot cancer som du far):

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

=  Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Nivolumab/relatlimab

Produktresumé

4.8 Biverkningar
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Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningar som rapporterats for patienter som behandlats med nivolumab i kombination med
relatlimab, med en median uppfdljningstid pa 19,94 ménader, presenteras i tabell 2. Frekvenserna
som ingar ovan och i tabell 2 &r baserade pa frekvenser for biverkningar av alla orsaker.
Biverkningarna ar uppdelade efter organsystemklass och frekvens. Frekvenserna definieras enligt
foljande: mycket vanliga (= 1/10), vanliga (= 1/100, < 1/10), mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100),
sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000) och ingen kénd frekvens (kan inte
beréknas fran tillgéngliga data). Inom varje frekvensgrupp ar biverkningarna presenterade efter
fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2: Biverkningar i kliniska studier

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens celiaki

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

= Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvédndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmérta, diarré och uppsvalldhet efter intag av mat som innehéller

gluten)

Atezolizumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 3: Sammanfattning av biverkningar rapporterade hos patienter som behandlats med
atezolizumab

Atezolizumab som monoterapi Atezolizumab i kombinationsbehandling

Magtarmkanalen

Sallsynta Celiaki Celiaki

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Tecentriq anvant ensamt

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med Tecentriq da det anvands ensamt:
Sallsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)
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Tecentriq i kombination med cancerlikemedel

Féljande biverkningar har rapporteras i kliniska studier dar Tecentriq givits i kombination med
cancerlakemedel:

Sallsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Tislelizumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 2 Biverkningar av Tevimbra som monoterapi (N = 1 534)

Biverkningar Frekvens

(Alla grader)

Magtarmkanalen

Celiaki Sallsynta

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart Tevimbra:
Sallsynta: kan féorekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Durvalumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 3. Biverkningar hos patienter behandlade med IMFINZI

IMFINZI som monoterapi | IMFINZI i kombination
med cytostatika

Magtarmkanalen

Sallsynta Celiaki Celiaki

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/174376/2024 Sida 6/21



Tabell 4. Biverkningar hos patienter behandlade med IMFINZI i kombination med
tremelimumab

IMFINZI i kombination IMFINZI i kombination
med tremelimumab med tremelimumab
75 mg och 300 mg
platinabaserad
kemoterapi

Magtarmkanalen

Sallsynta Celiaki Celiaki

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Tala genast med lakaren om du far ndgon av nedanstdende biverkningar. De har rapporterats i kliniska
studier pa patienter som endast fick IMFINZI.

Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier pad patienter som fatt IMFINZI i kombination
med cellgifter (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningar kan variera beroende p3 vilka
cellgifter som ges):

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier pd patienter som fatt IMFINZI i kombination
med tremelimumab och platinabaserade cellgifter (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningar
kan variera beroende pa vilka cellgifter som ges):

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier hos patienter som tar IMFINZI i kombination
med tremelimumab:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)
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Tremelimumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 3. Biverkningar hos patienter som behandlats med tremelimumab i kombination med
durvalumab

Tremelimumab 75 mg i Tremelimumab 300 mg i
kombination med kombination med
durvalumab och durvalumab

platinabaserad kemoterapi

Alla grader Grad 3-4 Alla grader Grad 3-4
(%) (%) (%) (%)

Magtarmkanalen

Celiaki Sallsynta® | 0,03 0,03 Sallsynta® | 0,03 0,03

P Rapporterats i studier utanfor POSEIDON-studien och HCC-poolen. Frekvensen baseras p& poolade data frén
patienter som behandlats med tremelimumab i kombination med durvalumab.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Foéljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter som tar IMJUDO i
kombination med durvalumab:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter som tar IMJUDO i
kombination med durvalumab och platinabaserad kemoterapi:

Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Dostarlimab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhammare
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Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrada dven vid anvandning av dostarlimab fér behandling av celiaki.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart JEMPERLI.

- Har rapporterats (fé6rekommer hos ett okant antal anvdndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmérta, diarré och uppsvalldhet efter intag av mat som innehéller

gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med JEMPERLI i kombination med karboplatin
och paklitaxel.

- Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvédndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmaérta, diarré och uppsvélldhet efter intag av mat som innehaller

gluten)

Cemiplimab

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhdmmare

F6ljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av cemiplimab fér behandling av celiaki.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter behandlade med enbart
cemiplimab:

Andra biverkningar som har rapporterats (ingen kand frekvens):

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter behandlade med cemiplimab
i kombination med kemoterapi:

Andra biverkningar som har rapporterats med "“ingen kénd frekvens” (kan inte berdknas frén
tillgangliga data):

- Glutenintolerans (celiaki, vars typiska symtom &r magsmarta, diarré och uppsvélldhet efter
intag av mat som innehaller gluten)
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Avelumab

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhammare

F6ljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrada dven vid anvandning av avelumab fér behandling av celiaki.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med enbart avelumab:

- Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvédndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmérta, diarré och uppsvalldhet efter intag av mat som innehéller

gluten)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med avelumab i kombination med axitinib:

- Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvédndare):Glutenintolerans (celiaki, vars
typiska symtom &r magsmérta, diarré och uppsvalldhet efter intag av mat som innehéller

gluten)

3. Atezolizumab; avelumab; cemiplimab; dostarlimab;
durvalumab; ipilimumab; nivolumab; nivolumab, relatlimab;
pembrolizumab; tislelizumab; tremelimumab -
bukspottkortelsvikt (EPITT nr 19955)

Nivolumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell 6: Biverkningar med nivolumab som monoterapi

Nivolumab som monoterapi

Magtarmkanalen

Séllsynta Exokrin pankreasinsufficiens
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Tabell 7: Biverkningar med nivolumab i kombination med andra lakemedel

Kombination med

Kombination med

ipilimumab (med eller | kemoterapi

utan kemoterapi)

Kombination med
kabozantinib

Magtarmkanalen

Sallsynta

Exokrin

pankreasinsufficiens

Ingen kand frekvens

Exokrin
pankreasinsufficiens

Exokrin

pankreasinsufficiens

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats med enbart OPDIVO:

Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin

pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats dar OPDIVO getts i kombination med andra ladkemedel
mot cancer (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningarna kan variera med kombinationen av
de lakemedel mot cancer som du far):

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin

pankreasinsufficiens)

Ipilimumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Tabell 4: Biverkningar hos patienter med avancerat melanom som behandlas med

ipilimumab 3 mg/kg

Magtarmkanalen

Sallsynta

Exokrin pankreasinsufficiens

Tabell 5: Biverkningar med ipilimumab i kombination med andra likemedel

Kombination med nivolumab (med eller utan kemoterapi)

Magtarmkanalen

Sallsynta

Exokrin pankreasinsufficiens
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Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats hos patienter som far 3 mg ipilimumab ensamt per kilogram
kroppsvikt:

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvadndare)

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats nar ipilimumab anvants i kombination med andra lakemedel
mot cancer (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningarna kan variera med kombinationen av de
ldkemedel mot cancer som du far):

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Nivolumab/relatlimab

Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 2: Biverkningar i kliniska studier

Magtarmkanalen

Sallsynta Exokrin pankreasinsufficiens

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Pembrolizumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Tabell 2: Biverkningar hos patienter behandlade med pembrolizumab

Monoterapi I kombination med I kombination med
kemoterapi axitinib eller
lenvatinib
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Magtarmkanalen

Sallsynta exokrin exokrin
pankreasinsufficiens pankreasinsufficiens

Ingen kand frekvens exokrin
pankreasinsufficiens

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart pembrolizumab:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvadndare)

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens); halbildning i tunntarmen

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

Sidllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare)

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens); halbildning i tunntarmen

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
axitinib eller lenvatinib:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):Brist pa eller minskning av
matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin pankreasinsufficiens)

Atezolizumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhammare

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av atezolizumab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Tecentriq anvant ensamt
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Andra biverkningar som har rapporterats (ingen kénd frekvens: kan inte berdknas fran tillgangliga
data):

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Tecentriq i kombination med cancerlakemedel

Andra biverkningar som har rapporterats med okénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga

data):

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Avelumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhammare

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrada aven vid anvandning av avelumab for behandling av exokrin pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med enbart avelumab:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):Brist pa eller minskning av
matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar med avelumab i kombination med axitinib:

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvéndare):Brist pa eller minskning av
matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin pankreasinsufficiens)

Cemiplimab

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhammare

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptréada d@ven vid anvandning av cemiplimab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.
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Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter behandlade med enbart
cemiplimab:

Andra biverkningar som har rapporterats (ingen kand frekvens):

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Foljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter behandlade med cemiplimab
i kombination med kemoterapi:

Andra biverkningar som har rapporterats (ingen kand frekvens):

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Dostarlimab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhdmmare

F6ljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av dostarlimab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart JEMPERLI.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvandare):

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med JEMPERLI i kombination med karboplatin
och paklitaxel.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):Brist pa eller minskning av
matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin pankreasinsufficiens)

Tislelizumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar
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Klasseffekter av immuncheckpointhammare

F6éljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av tislelizumab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Foljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart Tevimbra:

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):Brist pa eller minskning av
matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin pankreasinsufficiens)

Durvalumab

Produktresumé

4.8 Biverkningar

Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhdmmare

F6ljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av durvalumab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Tala genast med lakaren om du far ndgon av nedanstdende biverkningar. De har rapporterats i kliniska
studier pa patienter som endast fick IMFINZI.

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kénd frekvens” (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Brist pd eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkérteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier p& patienter som fatt IMFINZI i kombination
med cellgifter (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningar kan variera beroende p3 vilka
cellgifter som ges):

Andra biverkningar som har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvdndare)
Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier p patienter som fatt IMFINZI i kombination
med tremelimumab och platinabaserade cellgifter (frekvensen och svarighetsgraden av biverkningar
kan variera beroende pa vilka cellgifter som ges):

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kénd frekvens” (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)
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Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier hos patienter som tar IMFINZI i kombination
med tremelimumab:

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kdnd frekvens” (kan inte berdknas frén
tillgéngliga data)

Brist pd eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkérteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Tremelimumab
Produktresumé
4.8 Biverkningar
Beskrivning av utvalda biverkningar

Klasseffekter av immuncheckpointhdmmare

F6ljande biverkningar har rapporterats vid behandling med andra immuncheckpointhdmmare och kan
eventuellt upptrdda dven vid anvandning av tremelimumab fér behandling av exokrin
pankreasinsufficiens.

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter som tar IMJUDO i
kombination med durvalumab:

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kand frekvens” (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Brist pa eller minskning av matsmaéltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska prévningar hos patienter som tar IMJUDO i
kombination med durvalumab och platinabaserad kemoterapi:

Andra biverkningar som har rapporterats med “ingen kénd frekvens” (kan inte berdknas fran
tillgangliga data)

Brist pa eller minskning av matsmaltningsenzymer som produceras av bukspottkdrteln (exokrin
pankreasinsufficiens)

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/174376/2024 Sida 17/21



4. Klorhexidin for kutan anvandning, indicerat for
huddesinfektion och relevanta kombinationer av fasta doser
— Kvarstdende hornhinneskada och signifikant
synnedsattning (EPITT nr 19970)

Text som ska anpassas av innehavarna av godkdnnande for férséljning till enskilda produkter*
Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Undvikd i s .

Klorhexidin-<Produktnamn> far inte komma i kontakt med égonen. Allvarliga fall av kvarstdende
hornhinneskada, som kan kréva hornhinnetransplantation, har rapporterats efter att klorhexidin-
innehallande Idkemedel oavsiktligt kommit i kontakt med 6gonen trots 6gonskyddsatgérder, p& grund
av att 16sning hamnat utanfér det planerade omradet fér det kirurgiska ingreppet. Stérsta forsiktighet
maste iakttas ndr <produktnamn> appliceras, for att sakerstélla att inte Idkemedlet hamnar utanfor
det avsedda appliceringsstallet och riskerar att komma i kontakt med dgonen. Sarskild forsiktighet bér
iakttas hos anestesipatienter, med tanke pa att de inte omedelbart kan meddela att de fatt lakemedlet
i 6gonen om detta skulle intraffa. Om klerhexidintésningar <produktnamn> kommer i kontakt med
6gonen, skolj omedelbart och noggrant med vatten. En oftalmolog bér rddfrégas.

4.8 Biverkningar

Ogon:

Ingen kand frekvens: Hornhinneerosion, epiteldefekt/hornhinnskada, signifikant permanent
synnedséattning*.

Fotnot: Fall av allvarlig hornhinneerosion och permanent signifikant synnedséttning pa grund av
oavsiktlig 6gonexponering har rapporterats efter godkdnnandet for férsdljning, vilket har lett till att
vissa patienter behévt genomga hornhinnetransplantation (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du ges <produktnamn>.

- Undvik kontakt med égenen;-hjarnan, meningerna (hjarn- och ryggmargshinnorna) och mellandrat.

- Pa grund av risken for synskada far <produktnamn> inte komma i kontakt med 6gonen. Om
lakemedlet kommer i kontakt med 6égonen, skdlj omedelbart och grundligt med vatten. Vid irritation,
réda 6gon, smaérta i 6gat/6gonen eller synstérningar, radfrdga lakare omedelbart.

Allvarliga fall av kvarstdende hornhinneskada (skada p& 6gats yta) som kan kréva
hornhinnetransplantation har rapporterats nar liknande produkter oavsiktligt har kommit i kontakt med
6gonen under kirurgiska ingrepp pa patienter under narkos (djup smaértfri sémn).
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4. Eventuella biverkningar

“Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):” - allergiska hudsjukdomar sdsom
dermatit (inflammation i huden), pruritus (kldda), erytem (hudrodnad), eksem, utslag, urtikaria
(nésselutslag), hudirritation och bldsor,

- skador pd hornhinnan (skada pd 6gats yta) och permanenta 6gonskador inklusive permanent
synnedsattning (till féljd av att [dkemedlet oavsiktligt kommit i kontakt med 6gonen under kirurgiska
ingrepp i huvud, ansikte och nacke) hos patienter under narkos (djup sméartlés sémn).

*Till foljd av skillnader i de nationella produktresuméerna och bipacksedlarna konstateras det att
ytterligare text som redan ing8r i produktinformationen m8ste modifieras/justeras fér att ge plats §t
den nya text som anges i denna rekommendation frén PRAC.

5. Etambutol - Laikemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) (EPITT nr 20018)

Text som ska anpassas av innehavarna av godkdnnande for férséljning till enskilda produkter*

For likemedel vars nuvarande produktresumé inkluderar SJS och TEN (oavsett vilket avsnitt

de forekommer i):

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Hud och subkutan vavnad

Allvarliga hudbiverkningar, sdsom Stevens-Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN)
samt lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) som kan vara livshotande
eller dédliga, har rapporterats efter godkdannandet for forsaljning i samband med behandling med
etambutol.

I samband med att Iakemedlet forskrivs till patienter bor de informeras om tecken och symtom samt
dvervakas noggrant med avseende pd hudreaktioner.

Vid tecken och symtom som tyder pa sddana reaktioner ska etambutol sittas ut omedelbart och en
alternativ behandling évervédgas (enligt vad som &r lampligt).

Om patienten utvecklat en allvarlig reaktion sdsom SJS, TEN eller DRESS vid anvéndning av etambutol
far behandling med etambutol aldrig 3terupptas hos denna patient.

For produkter vars indikation inbegriper barn ska féljande stycke ldggas till i avsnitt 4.4:

Hos barn kan hudutslag felaktigt uppfattas som uttryck fér den underliggande infektionen eller en
alternativ infektionsprocess. Vid symtom i form av hudutslag och feber hos barn som behandlas med
etambutol bdér darfér Iakaren beakta att detta kan vara en reaktion mot etambutol.

4.8 Biverkningar
Hud och subkutan vavnad: Biverkningar med ingen kand frekvens

lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt 4.4)
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Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>:
TA INTE <PRODUKTNAMN> - ELLER - TALA OM FOR LAKAREN INNAN DU TAR <PRODUKTNAMN>:

Om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag, hudavlossning, bldsbildning och/eller munsar
efter att du tagit etambutol.

Varningar och forsiktighet — Var sarskilt férsiktig med <produktnamn> i féljande fall:

Allvarliga hudreaktioner som Stevens-Johnsons syndrom (SJ]S), toxisk epidermal nekrolys (TEN) och
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) har rapporterats i samband med
behandling med <produktnamn>. Sluta ta <produkthnamn> och uppsék omedelbart Idkare om du far
ndgot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner, som beskrivs i avsnitt 4.

4. Eventuella biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Sluta ta <produktnamn> och kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av féljande symtom:

o rodaktiga, ej upphdjda, maltavleliknande eller runda fldckar p& balen, ofta med bldsor i mitten,
hudavlossning, sar i munnen, halsen, nésan, pd kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregds av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

e Utbredda hudutslag, feber och férstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

For produkter vars nuvarande produktresumé inte inkluderar SJS och TEN:

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Hud och subkutan vavnad

Allvarliga hudbiverkningar, sdsom ldkemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
som kan vara livshotande eller dédliga, har rapporterats efter godkdnnandet fér férsdljning i samband
med behandling med etambutol.

I samband med att Idkemedlet forskrivs till patienter bér de informeras om tecken och symtom samt
dvervakas noggrant med avseende pa hudreaktioner.

Vid tecken och symtom som tyder pa sddana reaktioner ska etambutol séttas ut omedelbart och en
alternativ behandling dvervégas (enligt vad som &r lampligt).

Om patienten utvecklat en allvarlig reaktion sdsom DRESS vid anvéndning av etambutol far behandling
med etambutol aldrig 8terupptas hos denna patient.

Fo6r produkter vars indikation inbegriper barn ska féljande stycke ldggas till i avsnitt 4.4:
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Hos barn kan hudutslag felaktigt uppfattas som uttryck fér den underliggande infektionen eller en
alternativ infektionsprocess. Vid symtom i form av hudutslag och feber hos barn som behandlas med
etambutol bdér darfér Iakaren beakta att detta kan vara en reaktion mot etambutol.

4.8 Biverkningar
Hud och subkutan vavnad: Biverkningar med ingen kand frekvens

lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander <produktnamn>
TA INTE <PRODUKTNAMN> - ELLER - TALA OM FOR LAKAREN INNAN DU TAR <PRODUKTNAMN>:

Om du nagon gang har utvecklat ett allvarligt hudutslag, hudavlossning, bldsbildning och/eller munsar
efter att du tagit etambutol.

Varningar och forsiktighet — Var sarskilt férsiktig med <produktnamn> i féljande fall:

Allvarliga hudbiverkningar, sdsom lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS),
har rapporterats i samband med behandling med <produktnamn>. Sluta ta <produktnamn> och
uppsék omedelbart Idkare om du far ndgot av symtomen pa dessa allvarliga hudreaktioner, som
beskrivs i avsnitt 4.

4. Eventuella biverkningar
Hud och subkutan vavnad

Sluta ta <produktnamn> och kontakta omedelbart din lakare om du far nagot av féljande symtom:

e Utbredda hudutslag, hog feber och forstorade lymfkortlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsdverkéanslighetssyndrom).

*Till féljd av skillnader i de nationella produktresuméerna och bipacksedlarna konstateras det att
ytterligare text som redan ing8r i produktinformationen m8ste modifieras/justeras fér att ge plats §t
den nya text som anges i denna rekommendation frén PRAC.
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