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

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

1. Ciltacabtagen autoleucel, idecabtagen vicleucel,
tisagenlecleucel - progressiv multifokal leukoencefalopati
(EPITT nr. 20153)

Kymriah

Produktresumé

4.4 Seaerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Serologisk testning

Der er i gjeblikket ingen erfaring med fremstilling af Kymriah til patienter, der testes positive for HBV,
HCV og hiv.

Screening for HBV, HCV og hiv skal udfgres i overensstemmelse med kliniske retningslinjer inden
indsamling af celler til fremstilling.

Viral reaktivering

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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Der kan forekomme reaktivering af hepatitis B-virus (HBV) hos patienter, der behandles med
lzegemidler rettet mod B-celler, hvilket kan resultere i fulminant hepatitis, leversvigt og dad.

Der er indberettet reaktivering af John Cunningham-virus (JC-virus), der fgrer til progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), hos patienter, som er behandlet med Kymriah, og som ogsa tidligere har faet
behandling med andre immunsuppressive laegemidler. Der er indberettet tilfselde med dgdeligt udfald.

Abecma

Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Viral reaktivering

[...]

Der er indberettet reaktivering af John Cunningham-virus (JC-virus), der fgrer til progressiv_multifokal
leukoencefalopati (PML), hos patienter, som er behandlet med Abecma, og som ogsa tidligere har faet
behandling med andre immunsuppressive leegemidler.

Carvykti

Produktresumé

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Viral reaktivering

[...]

Der er indberettet reaktivering af John Cunningham (JC) virus, der fgrer til progressiv multifokal
leukoencefalopati (PML), hos patienter behandlet med CARVYKTI, som ogsa tidligere har faet
behandling med andre immunsuppressive leegemidler. Der er indberettet tilfaelde med dgdeligt udfald.

2. Clozapin - Nyt aspekt vedrgrende den kendte risiko for
neutropeni/agranulocytose med potentiel indvirkning pa de
risikominimerende foranstaltninger (EPITT nr. 20141)

Produktresumé
1. LAGEMIDLETS NAVN
[...]

[Produktnavn] kan fordrsage agranulocytose. Brugen af lzegemidlet bgr begrzenses til
patienter:

« med skizofreni, der ikke reagerer pa eller ikke tdler antipsykotisk behandling

+ eller med psykose ved Parkinsons sygdom, ndr andre behandlingsstrategier ikke
har virket (se pkt. 4.1).
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« som oprindeligt har normale teukeeytfund-tantal-hvide bledlegemer)=3500/mm=3

23510/ ;-0 ANE=2:000/ mm>(=2,;0x109/1))-e9g resultater for neutrofile
granulocytter (absolut neutrofiltal, ANC) =1.500/mm3(1,5x10%/1) i den

almindelige befolkning og =1.000/mm3(1,0x10°/1) hos patienter med bekrzeftet

benign etnisk neutropeni (BEN), og

¢ hos hvilke der kan foretages regelmaessig méling-af-hvide-bledlegemer{(\WBE)-og
absolut neutroﬁltallmg (ANC) som f¢|ger ugentllgt i de forste 18 uger af
behandlingen, eg-¢ : +-he handlingen derefter
manedligt i de folgende 34 uger (dvs. |ndt|| afslutningen af det fgrste
behandlingsér). Efter 12 maneder skal monitoreringen af ANC reduceres til én
gang hver 12. uge, hvis der ikke har varet neutropeni i det fogrste ar Efter 24
maneder skal der foretages en ANC-maling én gang om &ret, forudsat at der ikke
har vaeret neutropeni i de foregdende to ar. Hvis der har vaeret mild neutropeni
under behandlingen og den efterfglgende er stabiliseret og/eller afhjulpet, skal
ANC monitoreres hver maned under hele behandlingen. ANC skal straks males,
hvis der opstér tegn eller symptomer pa infektion (f.eks. feber, ondt i halsen, sér i
munden/halsen). Der bgr overvejes yderligere ANC-maling hos zldre patienter og
efter tllsatnlng af valpromsyre til clozapin, navnllq i |n|t|er|nc|s_p_er|oden

f%Wtﬂmi—(gepkt 4.4 og 4.5)

Ordinerende lzeger skal fglge de angivne forholdsregler fuldt ud. Ved hver konsultation
skal patienter i behandling med [produktnavn] mindes om straks at kontakte den
behandlende lzege, hvis der opstdr nogen form for infektion. Man bgr veere sezerlig
opmaerksom pa influenzalignende symptomer, sdsom feber eller ondt i halsen samt andre
tegn pa infektion, som kan veere en indikation pa neutropeni.

[Produktnavn] skal udleveres under ngje laegetilsyn i overensstemmelse med officielle
anbefalinger.

(]

4.2 Dosering og administration

[...]

Initiering af behandling med [produktnavn] skal begraenses til patienter med et-WBC-+tal=3-500/mm3
(3:5x10%H-eg en ANC > 152:800/mm?3 (1,52;0x10%/1) inden for det standardiserede normalomrade.

[..]

4.4 Srlige advarsler og forsigtighedsregler

Agranulocytose

[Produktnavn] kan fordrsage agranulocytose. Forekomsten af agranulocytose og dgdeligheden hos
dem, der udvikler agranulocytose, er faldet markant siden indfgrelsen af WBC-malinger-og ANC-
monitorering. Fglgende sikkerhedsforanstaltninger er derfor obligatoriske og skal gennemfgres i
overensstemmelse med de officielle anbefalinger. P& grund af de risici, der er forbundet med
[produktnavn], er anvendelsen begreenset til patienter, hos hvem behandling er indiceret i henhold til
pkt. 4.1 (Terapeutiske indikationer) og:
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e som oprindeligt har normale teukeeytfund-(antat-hvideblodlegemer=3-500/mm>

=2-3;5x10° g ANC=2.800/mm>—{=2,0x10°))-eg neutrofilfund (absolut neutrofiltal (ANC)
> 1.500/mm3(1,5x10°%/1) i den almindelige befolkning og > 1.000/mm3(1,0x10%/1) hos

patienter med bekraeftet benign etnisk neutropeni (BEN), og

e hos hvem der kan foretages regelmaessig maling af WBG—taJ—egANC ugentligt i de fgrste

naeste 34 uger. Efter 12 maneder skal ANC monitoreres hver 12. uge, hvis der ikke har veeret

neutropeni i det fgrste ar. Efter 24 maneder skal ANC kun monitoreres én gang om aret, hvis

der ikke har vaeret neutropeni i de foregdende to ar. Hvis der har vaeret mild neutropeni under

behandlingen og den efterfglgende er stabiliseret og/eller afhjulpet, skal ANC monitoreres hver

maned under hele behandlingen.

For patienterne begynder pa clozapinbehandling, skal de have taget en blodprgve (se
"agranulocytose") og en anamnese og fysisk undersggelse. [...]

Ordinerende laeger skal fglge de angivne forholdsregler fuldt ud.

Inden pabegyndelse af behandling skal laegen sikre sig s& godt som muligt, at patienten ikke
tidligere har oplevet haematologiske bivirkninger i forbindelse med clozapin, der kraevede

seponering. Der bgr ikke ordineres for laengere perioder end intervallet mellem to blodprgver.

Behandlingen med [produktnavn] skal straks seponeres, hvis enrter-WBC-tallet-erunder3-000/mm3
{3;0x10%—eler ANC er under 1.0500/mm3 (1,05x10%/1) pa et hvilket som helst tidspunkt under

behandlingen med [produktnavn].

Patienter, hos hvem [produktnavn] er blevet seponeret som fglge af erterWBC—eHerANC-mangel,

ma ikke geneksponeres for [produktnavn].

Ved hver konsultation skal patienter i behandling med [produktnavn] mindes om straks at kontakte
den behandlende laege, hvis der opstar nogen form for infektion. Man bgr veere szerligt opmaerksom
pa influenzalignende symptomer som feber eller ondt i halsen og pa andre tegn pa infektion, som
kan vaere en indikation pd neutropeni. Patienten og patientens omsorgspersoner skal informeres
om, at patienten i sadanne tilfselde straks skal have foretaget blodtzelling. Ordinerende laeger rades
til at registrere alle patienters blodprgveresultater og at sikre, at disse patienter ikke uforseaetligt

behandles med stoffet i fremtiden.

Patienter med tidligere primaere knoglemarvssygdomme ma kun behandles, hvis fordelene opvejer
risikoen. De bgr undersgges omhyggeligt af en haematolog inden p8begyndelse af behandling med
[produktnavn].

Man bgr vaere seerlig forsigtig ved patienter med benign etnisk neutropeni (BEN). De kan starte med
at tage [produktnavn] efter, at en haematolog har sagt god for det (se punktet "Patienter med
benign etnisk neutropeni (BEN)").

WBC-malinger-ogMonitorering af ANC
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WBC-eg-dDifferentialblodtzelling skal foretages inden 10 dage fgr initiering af behandling med
[produktnavn] for at sikre, at kun patienter med nermate-WBC-tal-oeg-ANCWBC-tal—
3-500/mm3(3;5%x10%H-6gANC >201.500/mm?3 (12,50x10%/1) vil fa leegemidlet. Efter initiering af
behandling med [produktnavn] skal WBC-tallet-egANC monitoreres ugentligt i de fgrste 18 uger og
dernaest-med-mindst-4-ugersintervaller og dernaest hver maned i de naeste 34 uger. Efter 12 maneder

skal ANC monitoreres hver 12. uge, hvis der ikke har vaeret neutropeni i det fgrste ar. Efter 24

maneder skal ANC kun monitoreres én gang om aret, hvis der ikke har veeret neutropeni i de

foregdende to &r. Hvis der har veeret mild neutropeni under behandlingen og den efterfglgende er

stabiliseret og/eller afhjulpet, skal ANC monitoreres hver maned under hele behandlingen.

Monitoreringen skal fortseette under hele behandlingen som beskrevet fgr og i 4 uger efter fuldstaendig
seponering af [produktnavn], eller indtil der er sket haematologisk bedring (se lavt WBE-tal/ANC
nedenfor). Ved hver konsultation skal patienten mindes om straks at kontakte den behandlende lzege,

hvis der opstdr nogen form for infektion, feber, ondt i halsen eller andre influenzalignende symptomer.

WBC-eg-dDifferentialblodtaelling skal straks foretages, hvis der opstdr symptomer eller tegn pa en
infektion.

Lavt WBE-+at/ANC

Hvis WBC-tallet- ANC under behandlingen med [produktnavn] entenfalderti-melem3-500/mm°
E:5x10°)-06-3-600/mm3370x108% ) —eHerfalder til mellem 2:61.500/mm3 (12,56x10°/1) og
+51.000/mm?3 (1,04;5x10%/1), skal der foretages haematologiske vurderinger mindst to gange om ugen
indtil patientens WBC-tal-eg-ANC stabiliseres i omradet 3-000-3-500/mm3(3,0-3,5x10%H-eg 1.0500-
1.52-:600/mm?3 (1,05-12,56x10%/1) eller hgjere. Efter stabilisering og/eller resolution skal ANC

monitoreres en gang om maneden under hele behandlingen.

Behandlingen med [produktnavn] skal straks seponeres, hvis erter-WBC-talet-erunder3-006/mm>
3;6x10°%,—eHerANC er under 1.0500/mm?3 (1,05x10%/1) under behandlingen med [produktnavn].

Derefter skal der foretages WBC-maling-og-differentialblodtzelling dagligt, og patienterne bgr ngje
monitoreres for influenzalignende symptomer eller andre symptomer, der tyder pa infektion. Det
anbefales at bekreefte de haematologiske veerdier ved at foretage to blodteaellinger to dage i treek.
[Produktnavn] bgr dog seponeres efter den fgrste blodteelling.

Efter seponering af [produktnavn] er der behov for haematologisk vurdering, indtil de haematologiske

veerdier er normale igen.

Tabel 1. Foranstaltninger, der skal treeffes med [produktnavn], afheengigt af ANC-tal for den almindelige

befolknin

Blodcelletal Foranstaltninger, der skal traeffes
WBEmA) ANC/mm?3 (/1)
=3.500 > 1.52-800 Fortsaet behandlingen med
=3;5%16°%) (= 12,56x107) [produktnavn]
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(3,0x10°)

3;5%10%

1.0500-1.52-600
(1,05x10°-

12,50x10°)

Fortsaet behandlingen med
[produktnavn], tag blodprgver to
gange om ugen, indtil tallene
stabiliserer sig eller stiger og derefter

o
en gang om maneden efter

stabilisering og/eller resolution.

£<376%x16%

< 1.0500
(< 1,05x109)

Stop straks behandlingen med
[produktnavn]. Tag blodprgver
dagligt, indtil den haematologiske
abnormitet er forsvundet, overvag
patienten for infektion. Patienten ma

ikke geneksponeres.

Hvis [produktnavn] er blevet seponeret, og derentenferckommer-etyderigerefaldi WBCtaletunder

2-000/mme

2:6x10°%),—eHerANC falder til under 1.000/mm?3 (1,0x10%/1), skal behandlingen af denne tilstand ske

under vejledning af en erfaren haeamatolog.

Patienter med benign etnisk neutropeni (BEN)

Hos patienter med bekraeftet BEN er den justerede ANC-taerskel for at pdbegynde eller fortsaette med

clozapin ANC > 1.000/mm3 (1,0x10%/1). Hvis ANC er mellem 500 og 999/mm?3 (0,5-0,9x10%/1), skal

tallet monitoreres to gange om ugen. Behandlingen med clozapin skal seponeres, hvis ANC falder til

under 500/mm?3 (0,5x10%/1).

Tabel 2. Foranstaltninger, der skal traeffes med [produktnavn] afhaengigt af ANC-tallene for

BEN-patienter

ANC/mm3 (/1)

Foranstaltninger, der skal traeffes

2 1.000 (= 1,0x10°)

Fortsaet behandlingen med [produktnavn]

500-999 (0,5x10°-0,9x10°)

Fortseet behandlingen med [produktnavn],

tag blodprgver to gange om ugen, indtil

tallene stabiliserer sig eller stiger, og

derefter en gang om maneden efter

stabilisering og/eller resolution.

< 500 (< 0,5x10°)

Stop straks behandlingen med

[produktnavn]. Tag blodprgver dagligt, indtil

den heematologiske abnormitet er

forsvundet, overvag patienten for infektion.

Patienten ma ikke geneksponeres.
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Seponering af behandlingen af haamatologiske grunde

Patienter, hos hvem [produktnavn] er blevet seponeret som fglge af erter-WBC—eHer ANC-mangel (se

ovenfor), ma ikke geneksponeres for [produktnavn].

Ordinerende laeger rades til at registrere alle patienters blodprgveresultater og at sikre, at disse

patienter ikke uforszetligt geneksponeres for stoffet--fremtidern. Ved fuldsteendig seponering skal

patienterne monitoreres ugentligt i 4 uger.

Seponering af behandlingen af andre grunde

Patienter, der har vaeret i behandling med [produktnavn] i mere end-18-uger-to ar uden tidligere

neutropeni, og hvis behandling er blevet afbrudt af andre 8rsager end neutropeni, behgver ikke at

genoptage den ugentlige monitoreringsplan bortset fra den, der blev anvendt fgr afbrydelsen, uanset

afbrydelsens varighed (dvs. arlige kontroller). Ved fuldstaendig seponering skal patienterne ikke

monitoreres ugentligt i 4 uger.

Patienter, der har veeret i behandling med [produktnavn] mellem 18 uger og 2 ar eller i mere end 2 ar

med en anamnese med mild neutropeni, som ikke fgrte til seponering af behandlingen, eller patienter,

der har f3et deres behandling afbrudt i mere end 3 dage, men mindre end 4 uger, skal have

deresWBC-taleg ANC monitoreret ugentligt i yderligere 6 uger. Hvis der ikke forekommer nogen

haematologisk abnormitet, kan monitoreringen genoptages med intervaller pa hgijst 4 uger. Hvis

behandlingen med [produktnavn] har veeret afbrudt i 4 uger eller mere, skal blodtallet monitoreres

ugentligt under de fglgende 18 ugers behandling, og dosis re-titreres (se pkt. 4.2 Dosering og

administration). Ved fuldsteendig seponering bgr disse patienter monitoreres ugentligt i 4 uger.

I tabel 3 nedenfor opsummeres monitoreringen af ANC efter seponering af [produktnavn].

Tabel 3. ANC-monitorering efter genoptagelse

af clozapin efter seponering af behandlingen af

andre arsager (ikke haematologiske)

Behandlingens varighed

Neutropeniepiso

Seponeringens

Anbefalet monitorering

fgr seponering der fogr varighed af ANC
seponering

> To ar Nej Irrelevant Tidsplan anvendt fgr
afbrydelsen (dvs. arlige
kontroller).

> To ar Ja 3 dage til < 4 uger Ugentligt i 6 uger. Hvis

> 18 uger - to ar Ja/Nej 3 dage til < 4 uger der ikke opstar
heematologiske
abnormiteter, kan
monitoreringsintervaller
ne pa maksimalt 4 uger
genoptages.

> To ar Ja > 4 uger Hver uge i de naeste 18

> 18 uger - to &r Ja/Nej > 4 uger ugers behandling,
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derefter hver maned,

og dosis re-titreres.

Andre forholdsregler

[...]

Feber

Under behandlingen med [produktnavn] kan patienterne opleve forbigdende temperaturstigninger pa
over 38 °C med den hgjeste forekomst inden for de fgrste 3 ugers behandling. Denne feber er generelt
benign. Indimellem kan den vaere forbundet med en stigning eller et fald i WBEANC-tallet. Patienter
med feber bgr vurderes omhyggeligt for at udelukke muligheden for en underliggende infektion eller
udvikling af agranulocytose. Ved hgj feber ma muligheden for malignt neuroleptisk syndrom (NMS)
tages i betragtning. Hvis diagnosen NMS bekreeftes, bgr [produktnavn] straks seponeres, og passende
medicinske foranstaltninger traeffes.

[...]

4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

[...]
Andet
[...]

Der er indberettet sjeeldne, men alvorlige tilfaelde af anfald, herunder anfald hos ikke-epileptiske
patienter, og isolerede tilfaelde af delirium, hvor [produktnavn] blev administreret sammen med
valproinsyre. Disse virkninger skyldes muligvis en farmakodynamisk interaktion, hvis mekanisme ikke

er fastlagt.

Samtidig behandling med clozapin og valproinsyre kan gge risikoen for neutropeni. Hvis det er

ngdvendigt at bruge clozapin samtidig med valproinsyre, kreeves ngje monitorering.

[..]

4.8 Bivirkninger
[...]

Blod- og lymfesystem

Udvikling af granulocytopeni og agranulocytose er en iboende risiko ved behandling med
[produktnavn]. Selvom agranulocytose generelt er reversibel ved seponering af behandlingen, kan
agranulocytose resultere i sepsis og kan vaere dgdelig. Da gjeblikkelig seponering af behandlingen er
ngdvendig for at forebygge udvikling af livstruende agranulocytose, er monitorering af WBEANC
obligatorisk (se pkt. 4.4).

[...]
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Indlaegsseddel

1. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn>
[...]

Laegeundersggelser og blodprgver

Fgr du starter med at tage [produktnavn], vil din lzege tale med dig om din sygdomshistorie og tage en
blodprgve for at sikre, at dit antal af hvide blodlegemer er normalt Det er vigtigt at undersgge dette,

da din krop har brug for hvide blodlegemer til at bekaempe infektioner.

Sgrg for at fa taget regelmaessige blodprgver, inden du starter behandlingen, under behandlingen og

efter at du har stoppet behandlingen med [produktnavn].

- Laegen vil forteelle dig ngjagtigt, hvornar og hvor du skal have taget prgverne. Du ma kun tage

[produktnavn], hvis du har en normal blodtaelling.

- [Produktnavn] kan fordrsage et alvorligt fald i antallet af hvide blodlegemer i blodet (agranulocytose).
Kun regelmaessige blodprgver kan vise din laege, om du er i risiko for at udvikle agranulocytose (se

pkt. 4).

- I de fgrste 18 uger af behandlingen er blodpr@gver ngdvendige én gang om ugen. Derefter er

blodprgver ngdvendige mindst én gang om maneden i de folgende 34 uger.

- Efter 12 maneders behandling skal der tages blodprgver hver 12. uge i et ar og derefter arligt, hvis

der ikke konstateres et fald i antallet af hvide blodlegemer i dit blod.

- Hvis der sker et fald i antallet af hvide blodlegemer, skal du straks stoppe med at tage

[produktnavn]. Antallet af hvide blodlegemer bgr derefter vende tilbage til normalt.

- Du skal have taget blodprgver i yderligere 4 uger efter, at du er stoppet med [produktnavn]-

behandlingen i tilfeelde af fuldstzendig behandlingsafbrydelse af haematologiske arsager (dvs.

agranulocytose), eller i tilfeelde af monitoreringstid < 2 ar og/eller ved tidligere neutropeni, som ikke

har fgrt til afbrydelse af behandlingen.

[..]

3. Varicellavaccine (levende); maeslinge-, faresyge-, rgde
hunde- og varicellavaccine (levende) — Nyt aspekt af den
kendte risiko for encefalitis (EPITT nr. 20180)

1. Varilrix

Produktresumé

4.4 Szerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Encefalitis

Der er indberettet encefalitis ved anvendelse af levende sveekkede varicellavacciner efter
markedsfgring. I nogle fa tilfelde er der set dgdelige udfald, navnlig hos immunkompromitterede
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patienter (se pkt. 4.3). Vaccinerede/foraeldre bgr instrueres i straks at sgge leegehjeelp, hvis de/deres
barn efter vaccination far symptomer, der tyder pd encefalitis sdsom bevidsthedstab eller nedsat
bevidsthed, kramper eller ataksi ledsaget af feber og hovedpine.

4.8 Bivirkninger
Data efter markedsfaring

Nervesystemet: encefalitis*, cerebrovaskulaer haendelse, anfald, cerebellitis, cerebellitislignende
symptomer (herunder forbigdende gangbesvaer og forbigdende ataksi)

* se beskrivelse af udvalgte bivirkninger.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er observeret encefalitis efter vaccination med levende sveekkede varicellavacciner. I enkelte
tilfeelde er der rapporteret om dgdelig udgang, navnlig hos immunkompromitterede personer (se pkt.

4.4).

Indlaegsseddel

4 Bivirkninger
Der er indberettet nogle fa tilfeelde af fglgende bivirkninger ved rutinemaessig brug af Varilrix:

e Der er konstateret infektion eller beteendelse i hjernen (encefalitis) efter vaccination med
levende, sveekkede varicellavacciner. I nogle f3 tilfeelde har denne lidelse veeret dgdelig,
navnlig hos personer med svaekket immunforsvar (som bemaerket i pkt. 2 ma Varilrix ikke
anvendes hos patienter med sveekket immunforsvar). Sgg gjeblikkelig leegehjeelp, hvis du eller
dit barn udvikler bevidsthedstab eller nedsat bevidsthed, kramper eller tab af kontrol over
kroppens beveegelser, ledsaget af feber og hovedpine, da disse kan veere tegn pa infektion
eller betaendelse i hjernen. Fortzel lzegen eller apotekspersonalet, at du eller dit barn har fet
en levende, sveekket varicellavaccine.

e infektion eller betaendelse i hjerren; rygmarven og perifere nerver, som kan medfgre
forbigdende gangforstyrrelser (vaklen) og/eller forbigdende manglende kontrol af
kropsbevaegelser;—slagtifeelde—{skadepa-hjernensom-folgeaf-enforstyrrelseaf-hjernens
bledfersyning).

["slagtilfeelde" bgr angives i et saerskilt punkt]
« slagtilfzelde (skade pd hjernen som fglge af en forstyrrelse af hjernens blodforsyning)
e krampeanfald.

e L]

2. Varivax

Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Encefalitis

Der er indberettet encefalitis ved anvendelse af levende sveekkede varicellavacciner efter
markedsfgring. I nogle f3 tilfelde er der set dgdelige udfald, navnlig hos immunkompromitterede
patienter (se pkt. 4.3). Vaccinerede/foraeldre bgr instrueres i straks at sgge lzegehjeelp, hvis de/deres
barn efter vaccination far symptomer, der tyder pd encefalitis sdsom bevidsthedstab eller nedsat
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bevidsthed, kramper eller ataksi ledsaget af feber og hovedpine.
4.8 Bivirkninger

Overvagning efter markedsfgring

Infektioner og parasitare sygdomme: Encefalitis**, faryngitis, lungebetaendelse*, varicella
(vaccinestamme), herpes zoster**, aseptisk meningitis*

* Disse udvalgte bivirkninger, der er indberettet med varicellavaccine (levende) (Oka/Merck-stamme),
er ogsa en fglge af vildtype varicellainfektion. Der er intet tegn pa en gget risiko for disse bivirkninger
efter vaccination sammenlignet med vildtypesygdom fra aktive overvagningsstudier efter
markedsfgring eller passiv overvagningsrapportering efter markedsfgring (se pkt. 5.1).

* Se pkt. c.
c. Beskrivelse af udvalgte bivirkninger
Komplikationer forbundet med varicella

Der er indberettet komplikationer af varicella fra vaccinestammer, herunder herpes zoster og
dissemineret sygdom sdsom aseptisk meningitis og encefalitis, hos immunkompromitterede og
immunkompetente personer. Der er set enkelte tilfaelde af encefalitis med dgdelig udgang efter
vaccination med levende, svaekkede varicellavacciner, isser hos immunkompromitterede personer (se

pkt. 4.4).

Indlaegsseddel

4 Bivirkninger
Bivirkninger, der er indberettet under den markedsfgrte anvendelse af VARIVAX, omfatter:

e Der er konstateret infektion eller betaendelse i hjernen (encefalitis) efter vaccination med
levende, sveekkede varicellavacciner. I enkelte tilfaelde har denne tilstand veeret dgdelig, isser
hos personer med svaekket immunforsvar (som bemaerket i pkt. 2 m& Varivax ikke anvendes
hos patienter med svaekket immunforsvar). S@g gjeblikkelig lsegehjaelp, hvis du eller dit barn
udvikler bevidsthedstab eller nedsat bevidsthed, kramper eller tab af kontrol over kroppens
bevaegelser, ledsaget af feber og hovedpine, da disse kan vaere tegn pa infektion eller
beteendelse i hjernen. Forteel lzegen eller apotekspersonalet, at du eller dit barn har f3et en
levende, svaekket varicellavaccine.

e sygdomme i nervesystemet (hjerne og/eller rygmarv) sdsom slappe ansigtsmuskler og
haengende gjenldg pd den ene side af ansigtet (Bells parese), ustabil gang, svimmelhed,
prikkende fornemmelse eller fglelseslgshed i haender og fgdder, beteerdelsei—hjerren
{encefalitis); betaendelse i hjerne- og rygmarvshinderne, der ikke skyldes bakteriel infektion
(aseptisk meningitis), besvimelse

o [..]

3. Priorix Tetra

Produktresumé

4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Encefalitis

Der er rapporteret om encefalitis ved anvendelse efter markedsfgring af levende sveekkede vacciner
mod meaeslinger, faresyge, rgde hunde og skoldkopper. I nogle fa tilfelde er der set dgdelige udfald,

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger vedrgrende signaler
EMA/PRAC/240289/2025 Side 11/13



navnlig hos immunkompromitterede patienter (se pkt. 4.3). Vaccinerede/foreeldre bgr instrueres i
straks at sgge laegehjzelp, hvis de/deres barn efter vaccination far symptomer, der tyder pa encefalitis
sdsom bevidsthedstab eller nedsat bevidsthed, kramper eller ataksi ledsaget af feber og hovedpine.

4.8 Bivirkninger
Overvagningsdata efter markedsfgring

Nervesystemet: encefalitis¥£, cerebellitis, cerebrovaskulaer handelse, Guillain Barrés syndrom,
myelitis transversa, perifer neuritis, cerebellitislignende symptomer (herunder forbigdende gangbesvaer
og forbigdende ataksi)

* Disse udvalgte bivirkninger, der er indberettet efter vaccination, er ogsd en falge af vildtype
varicellainfektion. Der er intet tegn pa en gget risiko for disse bivirkninger efter vaccination sammenlignet
med vildtypelidelser.

+ se beskrivelse af udvalgte bivirkninger.

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er observeret encefalitis efter vaccination med levende sveekkede vacciner mod maeslinger,
faresyge, rode hunde og skoldkopper. I enkelte tilfeelde er der rapporteret om dgdelig udgang, navnlig
hos immunkompromitterede personer (se pkt. 4.4).

Indlaegsseddel

4 Bivirkninger
Der er indberettet nogle fa tilfelde af fglgende bivirkninger ved rutinemaessig anvendelse af
GlaxoSmithKline Biologicals' maeslinge-, faresyge-, réde hunde- og varicellavaccine:

e Der er observeret infektion eller betaendelse i hjernen (encefalitis) efter vaccination med
levende sveekkede vacciner mod meeslinger, faresyge, rgde hunde og skoldkopper. I enkelte
tilfeelde har denne tilstand veeret dgdelig, iseer hos personer med sveaekket immunforsvar (som
bemaerket i pkt. 2 ma Priorix Tetra ikke anvendes hos patienter med svaekket immunforsvar).
Sgqg gjeblikkelig laegehjeelp, hvis du eller dit barn udvikler bevidsthedstab eller nedsat
bevidsthed, kramper eller tab af kontrol over kroppens bevasgelser, ledsaget af feber og
hovedpine, da disse kan veere tegn pa infektion eller betaendelse i hjernen. Fortzel lzegen eller
apotekspersonalet, at du eller dit barn har faet Priorix Tetra.

o infektion eller betzendelse i kjerren;rygmarven og perifere nerver, der medfgrer forbigdende
gangbesveer (ustabilitet) og/eller forbigdende tab af kontrollen over kroppens bevaegelser
["slagtilfeelde" og "Guillain-Barrés syndrom" bgr angives i seerskilte punkter]

e slagtilfeelde

e betzendelse i visse nerver, eventuelt med stikken og prikken eller tab af fglelse eller normal
bevaegelse (Guillain-Barrés syndrom)

e led- og muskelsmerter

[...]

4. ProQuad
Produktresumé

4.4 Seaerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
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Encefalitis

Der er rapporteret om encefalitis ved anvendelse efter markedsfgring af levende svaekkede vacciner
mod meeslinger, faresyge, rade hunde og skoldkopper. I nogle f3 tilfeelde er der set dgdelige udfald,
navnlig hos immunkompromitterede patienter (se pkt. 4.3). Vaccinerede/foraeldre bgr instrueres i
straks at sgge laegehjeelp, hvis de/deres barn efter vaccination f&r symptomer, der tyder pd encefalitis
sasom bevidsthedstab eller nedsat bevidsthed, kramper eller ataksi ledsaget af feber og hovedpine.

4.8 Bivirkninger
b. Tabel over bivirkninger

Infektioner og parasiteere sygdomme: Aseptisk meningitis*, encefalitis*, epididymitis, herpes zoster*,
infektion, maeslinger, orchitis, parotitis

* Se pkt. c.
c. Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Komplikationer forbundet med varicella

Der er indberettet komplikationer af varicella fra vaccinestammer, herunder herpes zoster, og
dissemineret sygdom, sdsom aseptisk meningitis og encefalitis, hos immunkompromitterede og
immunkompetente personer. Der er set enkelte tilfaelde af encefalitis med dgdelig udgang efter
vaccination med levende, svaekkede varicellavacciner, isser hos immunkompromitterede personer (se

pkt. 4.4).

Indlaegsseddel
4 Bivirkninger

Der er indberettet andre bivirkninger ved anvendelse af mindst én af fglgende: ProQuad, tidligere
formuleringer af monovalente og kombinerede maeslinge-, faresyge- og rgde hunde-vacciner
fremstillet af Merck Sharp & Dohme LLC, Rahway, NJ 07065, USA (i det fglgende betegnet MSD) eller
Varicellavaccine (levende) (Oka/Merck). Disse bivirkninger omfatter:

o Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):

o Der er observeret infektion eller betaendelse i hjernen (encefalitis) efter vaccination
med levende svaekkede vacciner mod maeslinger, faresyge, rgde hunde og
skoldkopper. I enkelte tilfselde har denne tilstand veeret dgdelig, isser hos personer
med svaekket immunforsvar (som bemaerket i pkt. 2 m8 ProQuad ikke anvendes hos
patienter med sveekket immunforsvar). Sgg gjeblikkelig lsegehjeelp, hvis du eller dit
barn udvikler bevidsthedstab eller nedsat bevidsthed, kramper eller tab af kontrol over
kroppens beveegelser, ledsaget af feber og hovedpine, da disse kan veere tegn pa
infektion eller beteendelse i hjernen. Forteel lsegen eller apotekspersonalet, at du eller
dit barn har f3et ProQuad.

o usadvanlig blgdning eller bld maerker under huden, haevelse af testiklerne, snurren i

huden, herpes zoster (helvedesild), hjernebeteendelse{encefatitis), [...]
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	1.  Ciltacabtagen autoleucel, idecabtagen vicleucel, tisagenlecleucel – progressiv multifokal leukoencefalopati (EPITT nr. 20153)
	2.  Clozapin – Nyt aspekt vedrørende den kendte risiko for neutropeni/agranulocytose med potentiel indvirkning på de risikominimerende foranstaltninger (EPITT nr. 20141)
	3.  Varicellavaccine (levende); mæslinge-, fåresyge-, røde hunde- og varicellavaccine (levende) – Nyt aspekt af den kendte risiko for encefalitis (EPITT nr. 20180)

