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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument &r 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 genemstruken.

1. Dulaglutid — Gastrointestinal stenos och obstruktion
(EPITT no 18931)

Produktresumé

4.8. Biverkningar

Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens: Icke-mekanisk tarmobstruktion

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens

Tarmobstruktion - en allvarlig form av férstoppning som dven medfér andra symtom sasom

buksmarta, uppsvalldhet eller krakning
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2. Metotrexat — Pulmonell alveolar blodning (EPITT nr
18850)

2.1. For metotrexat-innehallande lakemedel med icke-onkologiska
indikationer

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Beddmning av andningssystemet

Utfragning av patienten om eventuell nedsatt lungfunktion och vid behov ett lungfunktionstest. Akut
eller kronisk interstitiell pneumoni, ofta associerad med blodeosinofili, kan uppkomma och dédsfall har
rapporterats. Till symtomen hér vanligen dyspné, hosta (sarskilt torr, icke-produktiv hosta),
brostsmarta och feber. Vid varje uppfoljningsbestk ska patienten undersékas med avseende pa dessa
symtom. Patienter ska informeras om risken fér pneumoni och uppmanas att omedelbart kontakta
lakare om de utvecklar ihdllande hosta eller dyspné.

Dessutom har pulmonell alveolar blédning rapporterats nar metotrexat anvants vid reumatologiska och

reumatologiskt relaterade indikationer. Denna biverkning kan ocks& vara associerad med vaskulit och

andra komorbiditeter. En omgéende utredning bor évervagas nar pulmonell alveolar blédning

misstanks for att bekrafta diagnosen.

4.8. Biverkningar
Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum

Ingen kand frekvens: Epistaxis, Pulmonell alveolar blédning

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar [MTX]
Varningar och forsiktighet

Akut blédning fr&n lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats

med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart

kontakta ldkare.

4. Eventuella biverkningar
Allvarliga biverkningar
Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:

- lunginflammation (symtomen kan vara allman sjukdomskéansla, torr, irriterande hosta, andfaddhet,
aven i vila, bréstsmarta eller feber)

—blod i saliv eller upphostningar

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): blédning frén lungorna
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2.2. For metotrexat-innehallande lakemedel med onkologiska indikationer
Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Andningssystemet

Akut eller kronisk interstitiell pneumoni, ofta associerad med blodeosinofili, kan uppkomma och
dodsfall har rapporterats. Till symtomen hér vanligen dyspné, hosta (sarskilt torr, icke-produktiv
hosta), brostsmarta och feber. Vid varje uppféljningsbesok ska patienten undersokas med avseende pa
dessa symtom. Patienter ska informeras om risken for pneumoni och uppmanas att omedelbart
kontakta lakare om de utvecklar ihallande hosta eller dyspné.

Dessutom har pulmonell alveolar blédning rapporterats nar metotrexat anvants vid reumatologiska och
reumatologiskt relaterade indikationer. Denna biverkning kan ocksé vara associerad med vaskulit och
andra komorbiditeter. En omgaende utredning bor évervagas nar pulmonell alveolar blédning

misstanks for att bekrafta diagnosen.

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [MTX]
Varningar och forsiktighet

Akut blédning fr&n lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat.

2.3. For metotrexat-innehallande lakemedel med bade icke-onkologiska
och onkologiska indikationer

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Andningssystemet

Akut eller kronisk interstitiell pneumoni, ofta associerad med blodeosinofili, kan uppkomma och
dodsfall har rapporterats. Till symtomen hér vanligen dyspné, hosta (sarskilt torr, icke-produktiv
hosta), brostsmarta och feber. Vid varje uppféljningsbesok ska patienten undersokas med avseende pa
dessa symtom. Patienter ska informeras om risken for pneumoni och uppmanas att omedelbart
kontakta lakare om de utvecklar ihallande hosta eller dyspné.

Dessutom har pulmonell alveolar blédning rapporterats nar metotrexat anvants vid reumatologiska och

reumatologiskt relaterade indikationer. Denna biverkning kan ocks& vara associerad med vaskulit och

andra komorbiditeter. En omgaende utredning bor évervagas nar pulmonell alveolar blédning

misstanks for att bekrafta diagnosen.

4.8. Biverkningar
Andningsvéagar, bréstkorg och mediastinum

Ingen kand frekvens: Epistaxis, Pulmonell alveolar blédning*

* har rapporterats ndr metotrexat anvants vid reumatologiska och sammanhérande indikationer.
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Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar [MTX]
Varningar och forsiktighet

Akut blédning fr&n lungorna hos patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom har rapporterats
med metotrexat. Om du far symtom som blod i saliv eller blodiga upphostningar ska du omedelbart
kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar
Allvarliga biverkningar
Om du far nagon av foljande biverkningar ska du omedelbart kontakta lakare:

— lunginflammation (symtomen kan vara allman sjukdomskéansla, torr, irriterande hosta, andfaddhet,
aven i vila, bréstsmarta eller feber)

—blod i saliv eller upphostningar*

*(har rapporterats nar metotrexat anvants till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom)

Foljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): blédning fran lungorna*

*(har _rapporterats nar metotrexat anvants till patienter med bakomliggande reumatisk sjukdom).

3. Pemetrexed — Nefrogen diabetes insipidus (EPITT no
18930)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Allvarliga njurbiverkningar, inkluderande akut njursvikt, har rapporterats fér pemetrexed som enda
behandling eller i kombination med andra kemoterapeutika. Manga av de patienter hos vilka dessa
biverkningar rapporterades hade bakomliggande riskfaktorer fér utveckling av renala effekter som t.ex.
uttorkning eller redan befintlig hypertoni eller diabetes. Nefrogen diabetes insipidus och renal tubuldr

nekros rapporterades ocksa efter forsaljningsgodkdnnandet fér pemetrexed, i monoterapi eller
tilsammans med andra kemoterapeutika. De flesta av dessa biverkningar férsvann efter att
pemetrexed satts ut. Patienter b6r regelbundet dvervakas for akut tubuldr nekros, nedsatt njurfunktion
samt tecken och symtom pa nefrogen diabetes insipidus (t.ex. hypernatremi).

4.8. Biverkningar

Mindre vanliga fall av akut njursvikt har rapporterats med pemetrexed enbart eller i kombination med
andra kemoterapeutika (se avsnitt 4.4). Nefrogen diabetes insipidus och renal tubulér nekros har
rapporterats efter godkédnnandet foér forséljning med okand frekvens.
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Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens: kan inte beraknas fran tillgangliga data

Okad urinavgéng

Torst och 6kat vattenintag

Hypernatremi — 6kad natriumhalt i blodet
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