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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 allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns pa webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sékerhetssignaler (endast pa engelska).

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

genemstraken.

1. Oxitetracyklinhydroklorid, hydrokortisonacetat, polymyxin
B-sulfat (droppar/suspension/salva for oron/ogon) -
horselstorningar och vestibulara storningar (EPITT nr 20120)

Innehavarna av godkannande for forsaljning ska anpassa nedanstdende text till befintlig information
for enskilda nationellt godkénda lakemedel, med tanke pa att texten nedan &r den minimala
information som ska aterges utan att det paverkar befintliga kontraindikationer eller mer bestdmda
rekommendationer betrdffande anvandning vid perforering av trumhinnan.

Orondroppar, éron-/dgondroppar

Produktresumé
4.2 Dosering och administreringssatt

Aurikuldr anvandning:
Oronkanalen ska hallas fri fran exsudat, ronvax eller partiklar under behandlingen.

4.4 Varningar och forsiktighet
Oron och balansorgan

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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Rekommenderas ej vid perforering av trumhinnan. (Anmérkning: Denna varning bér endast ldggas till
p8 nytt fér produkter utan aktuell kontraindikation i avsnitt 4.3.)

Vid perforering av trumhinnan finns det en risk foér ototoxicitet med skada p& bensnickan eller
vestibularisapparaten. Anmdérkning: F6r produkter med aktuell kontraindikation i avsnitt 4.3 ska en
korshénvisning ldggas till: (se avsnitt 4.3.)

Fall av tilltdppning av yttre hérselgdngen pd grund av ackumulering av [produktnamn] som
orondroppar, vilket leder till horselstérningar eller yrsel, har rapporterats. Dessa problem férsvann
vanligen efter spolning av horselgdngen eller borttagning av I&dkemedelsresterna.

4.8 Biverkningar
Féljande ska ldggas till under organsystemet Oron och balansorgan, med ingen kidnd frekvens och med
fotnot*:

Horselnedsattning*

Doévhet*
Tinnitus*

Féljande ska ldggas till under organsystemet Centrala och perifera nervsystemet med ingen kénd
frekvens och med fotnot*:

Yrsel*

*tilltdppning av yttre horselgdngen pa grund av ackumulering av [produktnamn] som érondroppar,
vilket leder till horselstérningar (hdrselnedsattning, dévhet, tinnitus) eller yrsel (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander [produktnamn]
Varningar och férsiktighet

Innan du anvander detta lakemedel ska du tala om for din ldkare om du for narvarande har eller
tidigare har haft ndgot av foljande:

e Perforerad trumhinna (Anmérkning: Denna varning bér endast ldggas till pd nytt for
produkter utan aktuell kontraindikation i avsnitt 2).

Sok l&karvard om du upplever horsel- eller balansstérningar.

4. Eventuella biverkningar
Féljande ska laggas till under ingen kénd frekvens:

- Hoérselstérningar (hérselnedsattning, dévhet, ringningar eller surrande i éronen) eller yrsel
pa grund av tilltdppning av hérselgdngen (se avsnitt 2 Varningar och forsiktighet).
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Oronsalva

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Oron och balansorgan

Rekommenderas ej vid perforering av trumhinnan. (Anmérkning: Denna varning bér endast ldggas till
p8 nytt fér produkter utan aktuell kontraindikation i avsnitt 4.3.)

Vid perforering av trumhinnan finns det en risk foér ototoxicitet med skada p& bensnickan eller
vestibularisapparaten. Anmdérkning: F6r produkter med aktuell kontraindikation i avsnitt 4.3 ska en
korshénvisning ldggas till: (se avsnitt 4.3.)

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander [produktnamn]
Varningar och férsiktighet

Innan du anvander detta ldkemedel ska du tala om for din ldkare om du for narvarande har eller
tidigare har haft nagot av féljande:

e Perforerad trumhinna (Anmérkning: Denna varning bér endast ldggas till pd nytt for
produkter utan aktuell kontraindikation i avsnitt 2).

2. Regorafenib — hyperammonemi, hyperammonemisk
encefalopati (EPITT nr 20147)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Hyperammonemisk encefalopati

Hyperammonemisk encefalopati har observerats med regorafenib, inrdknat fall med dédlig utgdng (se
avsnitt 4.8). Hos patienter som utvecklar oférklarad letargi eller féréandringar i psykisk status bér
ammoniaknivaerna métas och l&mplig klinisk behandling inledas. Vid bekraftad hyperammonemisk
encefalopati bér permanent utsattning av regorafenib évervagas.

4.8 Biverkningar

Tabell 3: Biverkningar rapporterade hos patienter behandlade med Stivarga i kliniska studier och efter
marknadsféring

Centrala och perifera nervsystemet

Hyperammonemisk encefalopati, ingen kand frekvens
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Bipacksedel
2. Vad du behoéver veta innan du tar Stivarga
Var sarskilt forsiktig med Stivarga (...)

- om du utvecklar en allvarlig eller ihdllande huvudviérk, synstéorningar, krampanfall, brist pa
energi, somnighet, nedsatt medvetandegrad eller forandrad psykisk status (som férvirring,
forlust av minnet eller orienteringsférmagan) ska du omedelbart kontakta ldkare.

4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens

- brist pa energqi, férvirring, sémnighet, darrningar, nedsatt medvetandegrad - dessa symtom kan vara
tecken pa hjarntoxicitet orsakad av héga nivder av ammoniak i blodet (hyperammonemisk

encefalopati).
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