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Ordalydelsen fér produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
”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 har (endast pa engelska).

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

genomstruken.

1. Kanagliflozin; dapagliflozin; empagliflozin; ertugliflozin —
Fourniers gangran (EPITT no 19308)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Nekrotiserande fasciit i perineum (Fourniers gangrén)

Fall efter godkannande for forsaljning av nekrotiserande fasciit i perineum (s.k. Fourniers gangran) har
rapporterats hos kvinnliga och manliga patienter som tagit SGLT2-hdmmare. Detta ar en sallsynt men
allvarlig och potentiellt livshotande biverkning som kraver ett kirurgiskt akutingrepp och

antibiotikabehandling.

Patienter ska rédas att séka ldkarhjalp om de upplever en kombination av symtom som smérta,

O6mhet, erytem eller svullnad i genital- eller perinealomradet, tillsammans med feber eller
sjukdomskansla. Observera att urogenital infektion eller perineal abscess kan férega nekrotiserande
fasciit. Vid misstanke om Fourniers gangran ska X sattas ut och omedelbar behandling (sdsom
antibiotika och kirurgisk debridering) séattas in.

1 Intended publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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4.8. Biverkningar
Infektioner och infestationer

Nekrotiserande fasciit i perineum (Fourniers gangran)*

Ingen kand frekvens

1 se avsnitt 4.4

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar X

Tala genast med din lakare om du drabbas av en kombination av symtom som smarta, 6mhet, rodnad

eller svullnad i kbnsorganen eller omradet mellan kénsorganen och dndtarmen tillsammans med feber
eller allman sjukdomskéansla. Dessa symtom kan vara ett tecken pa en sallsynt men allvarlig och i
varsta fall livshotande infektion som kallas nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran
vilken férstér vavnaden under huden. Fourniers gangran maste behandlas omedelbart.

4. Eventuella biverkningar

Nekrotiserande fasciit i perineum eller Fourniers gangran, en allvarlig mjukvavnadsinfektion i
kénsorganen eller omrédet mellan kénsorganen och &ndtarmen.

2. Karbimazol; tiamazol — Ny information om den kanda
risken for missbildningar och neonatala rubbningar vid
exponering under graviditeten (EPITT no 19238)

Karbimazol
Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Kvinnor i fertil alder och graviditet

Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen.

Anvandning av karbimazol till gravida kvinnor maste bygga pd individuell nytta-riskbedémning. Om
karbimazol anvénds under graviditeten ska lagsta effektiva dos administreras utan ytterligare
administrering av tyrecideahormon. Modern, fostret och det nyfédda spadbarnet maste noga
Overvakas (se avsnitt 4.6).

4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Kvinnor i fertil alder

Kvinnor i fertil 4lder méste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen (se avsnitt 4.4).

Graviditet

Hypertyreoidism hos gravida kvinnor ska behandlas pa lampligt satt for att forebygga allvarliga

komplikationer hos modern och fostret.
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Karbimazol passerar ménsklig placenta.

Baserat pd erfarenhet frn epidemiologiska studier och spontan rapportering misstinks karbimazol
orsaka kongenitala missbildningar vid administrering under graviditeten pd méanniska, sarskilt under
graviditetens férsta trimester och vid héga doser.

Rapporterade missbildningar inkluderar aplasia cutis congenita, kraniofaciala missbildningar
(koanalatresi; ansiktsdysmorfi), omfalocele, esofagusatresi, omfalo-mesenterisk ductusanomali och
ventrikelseptumdefekt.

Karbimazol far endast administreras under graviditeten efter en strikt individuell nytta-riskbedémning
och endast vid lagsta effektiva dos utan ytterligare administrering av tyreoideahormon. Om karbimazol
anvands under graviditeten rekommenderas noga 6vervakning av modern, fostret och det nyfédda
spadbarnet (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar <lakemedel>
Varningar och forsiktighet

<Lakemedel> kan orsaka skador pa ett ofttt barn. Om du kan bli gravid, anvand tillforlitliga

preventivmedel frAn det att du paborjar behandlingen och under behandlingen.

Graviditet

<Lakemedel> kan orsaka skador pé ett ofttt barn.

Om du kan bli gravid, anvand tillférlitliga preventivmedel fr&n det att du pébdérjar behandlingen och
under behandlingen.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du genast beréatta detta

for ldkaren. Din behandling med <ldkemedel> kan behdva fortsatta under graviditeten om férdelen

med behandlingen &r stdérre an den moéjliga risken for dig och ditt ofédda barn.

Tiamazol (synonym: metimazol)
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet
Kvinnor i fertil alder och graviditet

Kvinnor i fertil dlder maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen.

Anvandning av tiamazol till gravida kvinnor maste bygga pa individuell nytta-riskbeddmning. Om
tiamazol anvdnds under graviditeten ska lagsta effektiva dos ges utan ytterligare administrering av
tyreocideahormon. Modern, fostret och det nyfédda spadbarnet maste noga 6vervakas (se avsnitt 4.6).

4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Kvinnor i fertil alder

Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektiva preventivmedel under behandlingen (se avsnitt 4.4).
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Graviditet

Hypertyreoidism hos gravida kvinnor ska behandlas pé lampligt s&att fér att forebygga allvarliga
komplikationer hos modern och fostret.

Tiamazol passerar mansklig placenta.

Baserat pd erfarenhet frdn epidemiologiska studier och spontan rapportering missténks tiamazol
orsaka kongenitala missbildningar vid administrering under graviditeten pd manniska, sarskilt under

graviditetens forsta trimester och vid héga doser.

Rapporterade missbildningar inkluderar aplasia cutis congenita, kraniofaciala missbildningar

(koanalatresi; ansiktsdysmorfi), omfalocele, esofagusatresi, omfalo-mesenterisk ductusanomali, och

ventrikelseptumdefekt.

Tiamazol far endast administreras under graviditeten efter en strikt individuell nytta-riskbedémning
och endast vid lagsta effektiva dos utan ytterligare administrering av tyreoideahormon. Om tiamazol
anvands under graviditeten rekommenderas noga 6vervakning av modern, fostret och det nyfédda
spadbarnet (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar <lakemedel>
Varningar och forsiktighet

<Lakemedel> kan orsaka skador pd ett ofttt barn. Om du kan bli gravid, anvand tillforlitliga
preventivmedel fran det att du pabérjar behandlingen och under behandlingen.

Graviditet

<Lakemedel> kan orsaka skador pé ett ofttt barn.

Om du kan bli gravid, anvand tillforlitliga preventivmedel fr&n det att du pébdérjar behandlingen och
under behandlingen.

Om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn ska du genast beratta detta
for lakaren. Din behandling med <lakemedel> kan behéva fortsdtta under graviditeten om férdelen

med behandlingen &r stdérre an den moéjliga risken fér dig och ditt ofédda barn.

3. Karbimazol; tiamazol — Pankreatit (EPITT no 19274)

Karbimazol
Produktresumé
4.3. Kontraindikationer

Patienter som tidigare haft akut pankreatit efter att de fatt karbimazol eller dess aktiva metabolit
tiamazol.

4.4. Varningar och forsiktighet
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Efter godkannandet for forsaljning har det forekommit rapporter om akut pankreatit hos patienter som

fatt karbimazol eller dess aktiva metabolit tiamazol. Om akut pankreatit intréaffar ska karbimazol

omedelbart sittas ut. Karbimazol far inte ges till patienter som tidigare haft akut pankreatit efter att

de fatt karbimazol eller dess aktiva metabolit tiamazol. Aterexponering kan leda till &terkomst av akut
pankreatit, med kortare tid till debuten.

4.8. Biverkningar
Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens: Akut pankreatit

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar <lakemedel>
Ta inte <lakemedel>

...om du tidigare haft inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit) efter att du fatt karbimazol eller

tiamazol.
Varningar och forsiktighet

..Tala genast om for din lakare om du far feber eller buksmérta, som kan vara tecken pé inflammation

i bukspottkorteln (akut pankreatit). Anvandningen av <produktnamn> kan behdva avbrytas.

4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

..inflammation i bukspottkdrteln (akut pankreatit).

Tiamazol (synonym: metimazol)
Produktresumé
4.3. Kontraindikationer

Patienter som tidigare haft akut pankreatit efter att de fatt tiamazol eller dess prodrug karbimazol.

4.4. Varningar och forsiktighet

Efter godkannandet for forsaljning har det forekommit rapporter om akut pankreatit hos patienter som

fatt tiamazol eller dess prodrug karbimazol. Om akut pankreatit intraffar ska tiamazol omedelbart

séttas ut. Tiamazol far inte ges till patienter som tidigare haft akut pankreatit efter att de fatt tiamazol

eller dess prodrug karbimazol. Aterexponering kan leda till &terkomst av akut pankreatit, med kortare
tid till debuten.

4.8. Biverkningar
Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens: Akut pankreatit
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Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar <lakemedel>
Ta inte <lakemedel>

..om du tidigare haft inflammation i bukspottkorteln (akut pankreatit) efter att du fatt tiamazol eller

karbimazol...
Varningar och forsiktighet

..Tala genast om for din lakare om du far feber eller buksmarta, som kan vara tecken pé inflammation

i bukspottkorteln (akut pankreatit). Anvandningen av <produktnamn> kan behdva avbrytas.

4. Eventuella biverkningar
Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

..inflammation i bukspottkdrteln (akut pankreatit).

4. Certolizumab pegol; etanercept; golimumab; infliximab —
Lichenoida hudreaktioner (EPITT no 19128)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Biverkningslista i tabellform

Hud och subkutan vavnad

Frekvens “sallsynta”: Lichenoida reaktioner

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Lichenoida reaktioner (kliande réd-lila_ hudutslag och/eller tradliknande vit-gréa linjer p& slemhinnor)

med frekvensen ”séllsynt”
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5. Dulaglutid; exenatid; liraglutid — Diabetesketoacidos
(EPITT no 19237)

TRULICITY

Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt

Tillaggsbehandling

[-1

Anvandning av Trulicity kraver inte att patienten sjalv kontrollerar sitt blodglukos. Egha
blodgtukosko s ar-behévas-vidid ingav-dosen—sulfenureid-ellerinsulin: Egna
blodglukoskontroller behévs for att justera dosen av sulfonureid eller insulin, sarskilt nar behandling

med Trulicity inleds och insulinet sanks. Det rekommenderas att insulindosen sanks stegvis.

4.4. Varningar och forsiktighet
Dulaglutid ar inte en ersattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende
patienter efter snabb utsattning eller dossdnkning av insulin (se avsnitt 4.2).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander Trulicity
Varningar och férsiktighet

L1

Trulicity ar inte ett insulin och ska darfér inte anvandas som en ersattning for insulin.

Andra lakemedel och Trulicity
Tala om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvadnda andra ldkemedel. Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakaren:

L1

- om du anvéander insulin kommer lakaren att tala om hur du séanker insulindosen och rekommendera

att du oftare kontrollerar ditt blodsocker fér att undvika hyperglykemi (hégt blodsocker) och

diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intraffar nar kroppen inte kan bryta ner glukos

eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).

BYETTA
Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt

[-1
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Dosen exenatid med omedelbar frisattning behdver inte justeras dagligen efter sjalvkontrollerat
blodglukosvarde. Baremoetkan-det-varanédvandigt-med-sjilvkentrol-av-bledgluke attju
dosenav-sulfenureid-eller-dosenav-basinsutin: Egenkontroll av blodglukos krévs for att justera dosen
av sulfonureid eller insulin, sarskilt nar behandling med Byetta inleds och insulinet sdnks. Det

rekommenderas att insulindosen sanks stegvis.

4.4. Varningar och forsiktighet
Exenatid ar inte en ersattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende
patienter efter snabb utsattning eller dossdnkning av insulin (se avsnitt 4.2).

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du anvander Byetta
Varningar och férsiktighet

L1

Byetta ar inte ett insulin och ska darfér inte anvdndas som en ersattning foér insulin.

3. Hur du anvander Byetta

L1

Du behdver inte mata blodsockernivan dagligen for att stélla in dosen av Byetta. Om du dven
anvander en sulfonureid eller ett insulin kan dock lakaren be dig att kontrollera blodsockernivan for att
anpassa dosen av sulfonureiden eller insulinet. Om du anvander insulin kommer lédkaren att tala om

hur du sanker insulindosen och rekommendera att du oftare kontrollerar ditt blodsocker fér att undvika
hyperglykemi (hégt blodsocker) och diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intraffar nar
kroppen inte kan bryta ner glukos eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).

BYDUREON
Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt

[-1

Exenatid med langsam frisattning kraver ingen extra sjalvkontroll av blodglukos. +

o HoHato o G O C O <G co afa oavantig c—€g a O—aVv

bledglukesforattjustera—dosen-av-sulfenureie Egenkontroll av blodglukos krévs for att justera dosen

av sulfonureid eller insulin sarskilt nar behandling med exenatid med I&ngsam frisattning inleds och
insulinet sanks. Det rekommenderas att insulindosen sdnks steqgvis.

4.4. Varningar och forsiktighet
[-1]

Exenatid med langsam frisattning ar inte en ersattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats

hos insulinberoende patienter efter snabb utsattning eller dossankning av insulin (se avsnitt 4.2).
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Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du anvénder Bydureon
Varningar och forsiktighet

L1

Bydureon ar inte ett insulin och ska darfér inte anvandas som en erséattning for insulin.

Andra ldkemedel och Bydureon

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel, speciellt:

[-1]

- om du anvander insulin kommer lédkaren att tala om hur du sénker insulindosen och rekommendera
att du oftare kontrollerar ditt blodsocker fér att undvika hyperglykemi (hdgt blodsocker) och
diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intréffar nar kroppen inte kan bryta ner glukos
eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).

VICTOZA

Produktresumé

4.2. Dosering och administreringssatt

[-1]

Egna kontroller av blodglukos kravs inte for att justera dosen av Victoza. Narkembinationsbehandling

av-bledglukesférattjustera-desenav-sulfenureidenelerinsulinet: Egenkontroll av blodglukos kréavs

for att justera dosen av sulfonureid eller insulin, sarskilt ndr behandling med Victoza inleds och

insulinet sanks. Det rekommenderas att insulindosen sdnks steqgvis.

4.4. Varningar och forsiktighet
[-1]

Liraglutid ar inte en erséattning for insulin. Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende

patienter efter snabb utsattning eller dossdnkning av insulin (se avsnitt 4.2).

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvander Victoza

Tala i synnerhet om for lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du anvander lakemedel som
innehaller nagon av foljande aktiva substanser:

L1

- om du anvéander insulin kommer lakaren att tala om hur du séanker insulindosen och rekommendera

att du oftare kontrollerar ditt blodsocker for att undvika hyperglykemi (hégt blodsocker) och

diabetesketoacidos (en komplikation vid diabetes som intraffar nar kroppen inte kan bryta ner glukos

eftersom det inte finns tillrackligt mycket insulin).
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SAXENDA
Produktresumé
4.2. Dosering och administreringssatt

L1

Nar behandling med Saxenda inleds kan minskning av dosen av samtidigt administrerat insulin eller
insulinsekretagoger (som sulfonureider) dvervagas for att minska risken for hypoglykemi. Egenkontroll
av blodglukos kravs for att justera dosen av insulin eller insulinsekretagoger.

4.4. Varningar och forsiktighet

Saxenda far inte anvandas som ersattning for insulin till patienter med diabetes mellitus.
Diabetesketoacidos har rapporterats hos insulinberoende patienter efter snabb utsattning eller

dossankning av insulin (se avsnitt 4.2).

6. Perindopril — Raynauds fenomen (EPITT no 19248)

Produktresumé

4.8. Biverkningar
Biverkningslista i tabellform
Blodkarl

Ingen kand frekvens: Raynauds fenomen

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare): Missfargning, domning och smarta i

fingrar eller tar (Raynauds fenomen).
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