EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

25 January 2018
EMA/PRAC/35611/2018
Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC)

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's
anbefalinger vedrgrende signaler
Vedtaget pa PRAC's mgde 8.-11. januar 2018

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. Dulaglutid — Gastrointestinal stenose og obstruktion
(EPITT nr. 18931)

Produktresumé

4.8. Bivirkninger

Mave-tarm-kanalen

Hyppighed "ikke kendt": lkke-mekanisk tarmobstruktion

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
Hyppighed "ikke kendt"

Tarmobstruktion — en svaer form for forstoppelse med yderligere symptomer som f.eks. mavesmerter,

oppustethed eller opkastning
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2. Methotrexat — Pulmonal alveoleaer blgdning (EPITT nr.
18850)

2.1. For methotrexat-holdige leegemidler med ikke-onkologiske
indikationer

Produktresumé
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Vurdering af luftveje

Patienten skal udspgrges om eventuelle lungedysfunktioner. Om ngdvendigt udfgres
lungefunktionstest. Der kan opsta akut eller kronisk interstitiel pneumonitis, ofte forbundet med
eosinofili, og dgdelige tilfeelde er rapporteret. Symptomerne omfatter typisk dyspng, hoste (iseer tar,
uproduktiv hoste), brystsmerter og feber, som patienterne skal spgrges om ved hvert kontrolbesgg.
Patienterne skal informeres om risikoen for pneumonitis og tilrades straks at kontakte leegen, hvis de
far vedvarende hoste eller dyspng.

Derudover er der indberettet tilfeelde af pulmonal alveoleer blgdning ved anvendelse af methotrexat i
reumatologiske og relaterede indikationer. Denne bivirkning kan ogsé vaere forbundet med vaskulitis
0g andre komorbiditeter. Hvis der er mistanke om pulmonal alveoleer blgdning, skal dette gjeblikkeligt
undersgges med henblik pa at stille en diagnose.

4.8 Bivirkninger
Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke kendt: Epistaxis, pulmonal alveolser blgdning

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, far du begynder at tage [MTX]
Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om tilfeelde af akut blgdning i lungerne hos patienter med underliggende

reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pa blodigt spyt eller
blodig hoste, bgr du kontakte din leege med det samme.

4. Bivirkninger
Alvorlige bivirkninger
Kontakt straks din laege, hvis du far en eller flere af fglgende bivirkninger:

— beteendelse i lungerne (symptomerne kan veere generel sygdomsfalelse, tgr generende hoste,
andengd, stakandethed i hvile, brystsmerter og feber)

- blodig hoste eller blodigt spyt

Falgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): blgdning i lungerne
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2.2. For methotrexat-holdige leegemidler med onkologiske indikationer
Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Luftveje

Akut eller kronisk interstitiel pneumoni kan forekomme, ofte ledsaget af eosinofili, og dadelige tilfeelde
er beskrevet. Symptomerne omfatter typisk dyspng, hoste (iseer tgr, uproduktiv hoste), brystsmerter
og feber, som patienterne skal spgrges om ved hvert kontrolbesgg. Patienterne skal informeres om
risikoen for pneumonitis og tilrddes straks at kontakte lsegen, hvis de far vedvarende hoste eller
dyspng.

Derudover er der indberettet tilfaelde af pulmonal alveoleer blgdning ved anvendelse af methotrexat i

reumatologiske og relaterede indikationer. Denne bivirkning kan ogsé veere forbundet med vaskulitis

og andre komorbiditeter. Hvis der er mistanke om pulmonal alveolaer blgdning, skal dette gjeblikkeligt

undersgges med henblik p4 at stille en diagnose.

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

Der er rapporteret om tilfeelde af akut blgdning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat.

2.3. For methotrexat-holdige leegemidler med bade ikke-onkologiske og
onkologiske indikationer

Produktresumé
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Luftveje

Akut eller kronisk interstitiel pneumoni kan forekomme, ofte ledsaget af eosinofili, og dgdelige tilfeelde
er beskrevet. Symptomerne omfatter typisk dyspng, hoste (iseer tgr, uproduktiv hoste), brystsmerter
og feber, som patienterne skal spgrges om ved hvert kontrolbesgg. Patienterne skal informeres om
risikoen for pneumonitis og tilrddes straks at kontakte leegen, hvis de far vedvarende hoste eller
dyspng.

Derudover er der indberettet tilfeelde af pulmonal alveoleer blgdning ved anvendelse af methotrexat i

reumatologiske og relaterede indikationer. Denne bivirkning kan ogsé veere forbundet med vaskulitis

og andre komorbiditeter. Hvis der er mistanke om pulmonal alveoleer blgdning, skal dette gjeblikkeligt

undersgges med henblik p4 at stille en diagnose.

4.8 Bivirkninger
Luftveje, thorax og mediastinum

Ikke kendt: Epistaxis, pulmonal alveolaer blgdning*

*(er indberettet ved anvendelse af methotrexat i reumatologiske og relaterede indikationer)
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Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage [MTX]
Advarsler og forsigtighedsregler

Der er rapporteret om tilfeelde af akut blgdning i lungerne hos patienter med underliggende
reumatologiske lidelser ved brug af methotrexat. Hvis du oplever symptomer pé blodigt spyt eller
blodig hoste, bgr du kontakte din laeege med det samme.

4. Bivirkninger
Alvorlige bivirkninger
Kontakt straks din laege, hvis du far en eller flere af fglgende bivirkninger:

— beteendelse i lungerne (symptomerne kan veere generel sygdomsfalelse, tar, generende hoste,
andengd, stakandethed i hvile, brystsmerter og feber)

— ophostning af blod eller blodtilblandet opspyt*

*(er_indberettet ved anvendelse af methotrexat hos patienter med underliggende reumatologisk

sygdom)

Folgende bivirkninger er ogsa blevet rapporteret:

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data): blgdning i lungerne*

*(er_indberettet ved anvendelse af methotrexat hos patienter med underliggende reumatologisk

sygdom).

3. Pemetrexed — Nefrogen diabetes insipidus (EPITT nr.
18930)

Produktresumé
4.4. Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Der er rapporteret om alvorlige nyrepavirkninger, inklusive akut nyresvigt, med pemetrexed bade som
eneste laegemiddel, og nar det blev brugt i kombinationsbehandling med andre cytostatika. Mange af
de patienter, der oplevede disse bivirkninger, havde underliggende risikofaktorer for udvikling af
nyrepavirkninger inklusive dehydrering, tidligere hypertension eller diabetes. Nefrogen diabetes
insipidus og renal tubulaer nekrose blev ogsa indberettet efter markedsfgring af leegemidlet bade med
pemetrexed alene og i kombination med andre cytostatika. De fleste af disse bivirkninger forsvandt
efter seponering af pemetrexed. Patienterne bgr overvages regelmeessigt for akut tubulzer nekrose,
nedsat nyrefunktion og tegn og symptomer pa nefrogen diabetes insipidus (f.eks. hypernatrigemi).
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4.8. Bivirkninger

Ikke almindelige tilfaelde af akut nyresvigt er rapporteret ved brug af pemetrexed alene og i
kombinationsbehandling med andre cytostatika (se pkt. 4.4). Nefrogen diabetes insipidus og renal
tubuleer nekrose er indberettet efter markedsfgring af leegemidlet med hyppigheden "ikke kendt".

Indleegsseddel
4. Bivirkninger
Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data

@get urinproduktion

Terst og gget vandforbrug

@get koncentration af natrium i blodet (hypernatrisgemi)
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