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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. Angiotensin II-receptorblockerare (ARB): azilsartan,
kandesartan, eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan,
telmisartan, valsartan (monokomponent och fasta
doskombinationer) - intestinalt angioodem (EPITT nr 20104)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkdnda lédkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for forséljning behdva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

For olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan och kandesartan:

Intestinalt angioédem

Intestinalt angioédem har rapporterats hos patienter som behandlas med angiotensin II-
receptorantagonister, inklusive <substansnamn (INN)> (se avsnitt 4.8). Dessa patienter uppvisade
foljande symtom: buksmértor, illamaende, krakningar och diarré. Symtomen férsvann efter utsattning
av angiotensin II-receptorantagonister. Om intestinalt angioddem diagnostiseras ska behandlingen
med <substansnamn (INN)> avbrytas och l&mplig monitorering pabérijas tills symtomen helt
forsvunnit.

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2024. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/signal-management/prac-recommendations-safety-signals

Fo6r azilsartan, eprosartan och telmisartan:

Intestinalt angioédem

Intestinalt angio6dem har rapporterats hos patienter som behandlas med angiotensin II-
receptorantagonister (se avsnitt 4.8). Dessa patienter uppvisade féljande symtom: buksmartor,
illam&ende, krakningar och diarré. Symtomen férsvann efter utséttning av angiotensin II-
receptorantagonister. Om intestinalt angio6dem diagnostiseras ska behandlingen med <substansnamn
(INN)> avbrytas och l&mplig monitorering pbérjas tills symtomen helt férsvunnit.

4.8 Biverkningar

For olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan och kandesartan: tilldgg i tabellen éver biverkningar for
respektive ARB. Fér losartan, olmesartan och irbesartan ska frekvensen vara “séllsynt”. F6r valsartan
och kandesartan ska frekvensen vara "mycket séllsynt”:

Magtarmkanalen

Intestinalt angioédem

For azilsartan, eprosartan och telmisartan:
Beskrivning av utvalda biverkningar:

Intestinalt angioédem har rapporterats efter anvandning av angiotensin II-receptorantagonister (se

avsnitt 4.4).

Bipacksedel

For samtliga ARB (olmesartan, azilsartan, kandesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan och
telmisartan):

2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare om du upplever magsmaérta, illamdende, krékningar eller diarré efter att ha tagit
<produktnamn>. Din ldkare kommer att ta beslut om fortsatt behandling. Sluta inte att ta
<produktnamn> pd eget bevag.

4. Eventuella biverkningar

For olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan och kandesartan tilldgg i listan 6ver biverkningar for
respektive ARB. Fér losartan, olmesartan och irbesartan ska frekvensen vara “séllsynt”. F6r valsartan
och kandesartan ska frekvensen vara “mycket séllsynt”:

Intestinalt angioddem: svullnad i tarmen med symtom som magsmaérta, illamdende, krékningar och
diarré

For azilsartan, eprosartan och telmisartan:

Har rapporterats: Intestinalt angioédem: svullnad i tarmen med symtom som magsmérta, illamdende,
krakningar och diarré har rapporterats efter anvéndning av liknande ldkemedel.
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2. Paracetamol (monokomponent och fasta
doskombinationer) — metabolisk acidos pa grund av hogt
anjongap (HAGMA) till foljd av pyroglutamat-relaterad acidos
(EPITT nr 20105)

Med beaktande av den redan befintliga ordalydelsen i vissa nationellt godkénda ldkemedel kan
innehavarna av godkdnnande for férséljning behéva anpassa texten till enskilda produkter.

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Metabolisk acidos pa& grund av hégt anjongap (HAGMA) till folid av pyroglutamat-relaterad acidos har
rapporterats hos iktighetrekommenderasnarparacetamoladministrerastilsammansmed

till patienter med allvarlig sjukdom s3som svart nedsatt njurfunktion och sepsis, eller hos patienter

med malnutrition och andra orsaker till glutationbrist (t.ex. kronisk alkoholism), som behandlades med
paracetamol i terapeutisk dos under en langre period eller en kombination av paracetamol och
flukloxacillin. sam Hevidanva i v i y v etamel: Om HAGMA till
félid av pyroglutamat-relaterad acidos misstanks, rekommenderas snabb utséttning av paracetamol
och noggrann évervakning-inkldsive-matningav-5-oxeprolini-urinrekemmenderas. Mdtningen av 5-
oxoprolin i urin kan vara anvandbar for att identifiera pyroglutamat-relaterad acidos som
bakomliggande orsak till HAGMA hos patienter med multipla riskfaktorer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner

Forsiktighet bor iakttas vid samtidig anvandning av paracetamol och flukloxacillin eftersom samtidigt
intag har forknippats med metabolisk acidos p& grund av hégt anjongap till féljd av pyroglutamat-
relaterad acidos, sarskilt hos patienter med riskfaktorer (se avsnitt 4.4)

4.8 Biverkningar
Metabolism och nutrition

Metabolisk acidos pd grund av hégt anjongap med frekvensen “ingen kand frekvens” (kan inte
beraknas fran tillgangliga data)

Beskrivning av utvalda biverkningar

Metabolisk acidos p& grund av hoégt anjongap

Metabolisk acidos p& grund av hogt anjongap till folid av pyroglutamat-relaterad acidos har
observerats hos patienter med riskfaktorer som anvander paracetamol (se avsnitt 4.4). Pyroglutamat-
relaterad acidos kan uppsta till f6lid av 1aga nivder av glutation hos dessa patienter.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och forsiktighet

Under behandling med <produktnamn>, kontakta genast ldkare om:
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Om du har svdra sjukdomar t.ex. svart nedsatt njurfunktion eller sepsis (nér bakterier och deras
toxiner cirkulerar i blodet och orsakar organskador), vid undernéring, kronisk alkoholism eller om du
samtidigt tar flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner). Allvarlig blod- och vatskerubbning s.k.
metabolisk acidos har rapporterats hos patienter i dessa situationer, ndr paracetamol ges i
rekommenderade doser under en ldngre period eller nar paracetamol tas tillsammans med
flukloxacillin. Symtom pa metabolisk acidos kan inkludera:

allvarliga andningssvarigheter med djup och snabb andning

dasighet, illamdende och krékningar

Andra ldkemedel och paracetamol

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar:

- flukloxacillin (Iakemedel mot infektioner), pa grund av en allvarlig risk fér blod- och
vatskerubbningar (s.k. metabolisk acidos) som kraver skyndsam behandling (se avsnitt 2).;-ech-sem

o

4. Eventuella biverkningar

"Har rapporterats” (férekommer hos ett okant antal anvdndare):

Ett allvarligt tillstdnd som kan géra blodet for surt (s.k. metabolisk acidos) hos patienter med svar
sjukdom som anvénder paracetamol (se avsnitt 2).
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