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1. Fingolimod — progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML) (EPITT nr. 18241)

Efter gennemgang af den foreliggende evidens, herunder data fra indehaveren af
markedsfgringstilladelsen, og i betragtning af, at progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) er en
kompleks sygdom, som kan tage leengere tid om at give kliniske symptomer, har PRAC vedtaget, at
der er behov for en ajourfgring af produktinformationen. Indehaveren af markedsfgringstilladelse for
fingolimod skal derfor inden for to maneder indsende en variation om aendring af produktinformationen
som beskrevet nedenfor (ny tekst er understreget), og tilfgjelse af PML i risikostyringsplanen som en
vigtig konstateret risiko (under risiko for infektioner). Uddannelsesmateriale til lseger skal ajourfares
med denne risiko, og PML skal desuden overvages teet i fremtidige PSUR’er.

PRAC vedtog at sgge radgivning fra den videnskabelige radgivende gruppe (SAG) vedrgrende
risikofaktorer og overvagning (f.eks. MR-skanning, JCV- (John Cunningham-virus) status og
CD4+/CD8+ forhold) hos patienter behandlet med fingolimod med henblik p4 mulighederne for at
forbedre prognosen hos tidligt diagnosticerede patienter og udpege patienter med risiko for PML.

Produktresumeé:
Punkt 4.4 — Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Infektioner

L1

Der er eftermarkedsfgringen indberettet tilfeelde af progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) ved
behandling med fingolimod (se afsnit 4.8). PML er en opportunistisk infektion forarsaget af John-
Cunningham-virus (JCV) og kan veere fatal eller medfgre sveer invaliditet. Ved rutinemaessig MR-
skanning skal lzegen veere opmaerksom pa forandringer tydende pa PML. Ved mistanke om PML skal

fingolimod seponeres.
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Punkt 4.8 — Bivirkninger
Infektioner og parasiteere sygdomme

Hyppighed "ikke kendt": Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Indleegsseddel:
Afsnit 4: Bivirkninger
Nogle bivirkninger kan veere alvorlige eller kan udvikle sig til at blive alvorlige.

L1

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bedgmmes ud fra de forhdndenveerende data)

Risiko for den sjeeldne hjernebetaendelse progressiv multifokal leukoencefalopati (PML). Symptomerne

pa PML kan minde om tilbagefald af multipel sklerose. Symptomerne kan bestd i ny eller forstserket
svaghed i den ene side af kroppen: klodsethed, aendret syn, eendret tale, aendret tankefunktion eller
hukommelse; forvirring, personlighedseendringer, der varer mere end nogle f& dage.

2. Latanoprost (Xalatan) — gget hyppighed af indberetninger
om gjensygdomme, navnlig gjenirritation, efter
formuleringsaendring (EPITT nr. 18068)

Efter gennemgang af den foreliggende evidens fra spontane indberetninger, EudraVigilance og
litteraturen, finder PRAC, at patienter i behandling med Xalatan bgr advares om vigtigheden af at sgge
leegehjeelp, hvis de oplever kraftig gjenirritation. Indehaveren af markedsfaringstilladelsen for Xalatan
(latanoprost) skal derfor inden 2 maneder indsende en ansggning om ajourfgring af indlaegssedlen som
beskrevet nedenfor (ny tekst er_understreget).

Afsnit 4:
= gjenirritation (braenden, fglelse af sand i gjnene, klge, svie eller fglelse af et fremmedlegeme i
gjet).

Hvis du far s& steerk gjenirritation, at gjnene Igber meget i vand, eller du overvejer at holde op med at
tage leegemidlet, skal du straks tale med leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken (inden for en
uge). Det kan veere ngdvendigt at szendre din behandling for at sikre, at den stadig er den rigtige for

din sygdom.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal desuden fortsat overvage haendelser med gjenirritation
og forelaegge ajourfarte data i den naeste PSUR. Der skal anvendes et malrettet spgrgeskema for at
uddrage flest mulige oplysninger af fremtidige tilfselde.

3. Leflunomid — colitis (EPITT nr. 18189)

PRAC har gennemgaet den foreliggende evidens fra kliniske undersggelser (colitis beskrevet med en
hyppighed pa 1 % til <3 % i behandlingsarmen), fra spontane tilfeelde, herunder indberettede tilfaelde
med positiv reaktion ved ophgr af provokation og reprovokation samt stgttende beskrivelser i
litteraturen. Udvalget fandt, at markedsfgringstilladelsesindehaverne for produkter indeholdende
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leflunomid senest efter to maneder skal indsende en variation om aendring af produktinformationen
som beskrevet nedenfor (ny tekst understreget).

Produktresumé:
Punkt 4.4 — Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen:

Ved behandling med leflunomid er beskrevet colitis, herunder mikroskopisk colitis. Ved kronisk diarré
af ukendt arsag hos patienter i behandling med leflunomid bgr patienten udredes med passende

diagnostiske procedurer.

Punkt 4.8 — Bivirkninger:
Mave-tarmkanalen

Hyppighed "almindelig": Colitis, herunder mikroskopisk colitis sdsom lymfocyteer colitis, kollagengs
colitis.

Indleegsseddel:
Afsnit 2: Det skal du vide, for du begynder at tage Arava
Advarsler og forsigtighedsregler

Sig det til leegen, hvis du har leengerevarende diarré af ukendt &rsag. Laegen vil muligvis foretage
yderligere undersggelser for at stille en mere preecis diagnose.

Afsnit 4: Bivirkninger

Hyppighed "almindelig": colitis

4. Natalizumab — anaemi (EPITT nr. 18137)

Foranlediget af data indsendt af markedsfgringstilladelsesindehaveren og pa grundlag af evidens fra
tilfeelde i EudraVigilance og i litteraturen skal markedsfgringstilladelsesindehaveren for Tysabri inden
60 dage indsende en variation mhp. tilfgjelse af "anaemi" og "haemolytisk ansemi" i produktresuméets
punkt 4.8 og tilsvarende ajourfgring af indleegssedlen. Hyppigheden kan beregnes af hyppigheden af
anaemi og heemolytisk aneemi i undersggelserne.
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