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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. Amfotericin B, lipidformuleringar — hyperkalemi (EPITT nr
19966)

AmBisome¥*

Produktresumé
4.4 Varningar och férsiktighet

AmBisome har visat sig vara betydligt mindre toxiskt &n konventionellt amfotericin B, sarskilt nar det
galler nefrotoxicitet. Biverkningar, inklusive njurbiverkningar, kan dock fortfarande férekomma.

I studier dar AmBisome 3 mg/kg dagligen jamférdes med hdgre doser (5, 6 eller 10 mg/kg dagligen)
fann man att incidenstalen for férhdjt serumkreatinin, hypokalemi och hypomagnesemi var betydligt
hogre i de hdgre dosgrupperna.

Regelbunden laboratorieutvardering av serumelektrolyter, sarskilt kalium och magnesium, samt av

njur- och leverfunktion och hematopoetisk funktion, bér utforas hespatientersem-samtidigtfar
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grund av risken for hypokalemi kan Iampligt kaliumtillskott kravas under administreringen av
AmBisome. Om det sker en kliniskt signifikant minskning av njurfunktionen eller férsamring av andra

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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parametrar, bér man dvervaga att minska dosen eller avbryta eller satta ut behandlingen. Fall av
hyperkalemi (varav vissa leder till hjirtarytmier och hjértstillestdnd) har rapporterats. De flesta av
dem upptradde hos patienter med nedsatt njurfunktion, och vissa fall efter kaliumtillskott hos patienter
med tidigare hypokalemi. Darfér ska njurfunktion och laboratorieutvardering av kalium matas fére och
under behandlingen. Detta ar sarskilt viktigt fér patienter med befintlig njursjukdom som redan har
haft njursvikt, eller hos patienter som far samtidiga nefrotoxiska ldkemedel (se avsnitt 4.5).

4.8 Biverkningar

Under organsystemet Metabolism och nutrition med frekvensen “vanlig”

Hyperkalemi

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du anvéander AmiBisome
Varningar och forsiktighet

Om du tar andra lakemedel som kan orsaka njurskada, se avsnittet Andra ldkemedel och
AmBisome. AmBisome kan orsaka njurskada. Din lakare eller sjukskoterska kommer att ta
regelbundna-blodprov for att mata ditt kreatinin (ett kemiskt &mne i blodet som aterspeglar
njurfunktionen) och dina elektrolytnivaer (i synnerhet kalium och magnesium) fére och under
behandlingen med AmBisom eftersom bada dessa varden kan vara onormala om du har
forandringar i din njurfunktion. Detta ar sarskilt viktigt om du har en njurskada sedan tidigare eller
om du tar andra lakemedel som kan paverka njurfunktionerna. Blodproverna kommer ocksa att
testas for férandringar i levern och kroppens férmaga att producera nya blodkroppar och
trombocyter. Om blodprover visar pd en forandring av njurfunktionen, eller om andra viktiga
forandringar intraffar, kan lakaren ge dig en lagre dos AmBisome eller avbryta behandlingen.

Om blodprover visar att dina kaliumnivder dr I1&ga. Om s3 &r fallet kan din likare férskriva
kaliumtillskott som du ska ta medan du behandlas med AmBisome.

Om blodprov visar att dina kaliumnivaer dr héga kan du fa oregelbundna hijartslag, ibland
allvarliga.

4. Eventuella biverkningar
e Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 behandlade personer)

e Hoga kaliumnivaer i blodet

Abelcet*

Produktresumé
4.4 Varningar och forsiktighet

Eftersom Abelcet ar ett potentiellt nefrotoxiskt lakemedel bér njurfunktionen dvervakas innan
behandlingen inleds och under behandlingen. Detta ar sarskilt viktigt for patienter med befintlig
njursjukdom, eler for dem som redan har haft njursvikt eller fér patienter som far nefrotoxiska
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lakemedel. Laboratorieutvardering av serumelektrolyter, sarskilt kalium liksemnjurfunktionen, bor
utféras regelbundet fére och under behandlingen. Fall av hyperkalemi (vissa av dem leder till
hjértarytmier och hjartstillestand) har rapporterats. Vissa av dem upptrédde hos patienter med nedsatt
njurfunktion, eller efter kaliumtillskott hos patienter med tidigare hypokalemi.

4.8 Biverkningar

Under organsystemet Metabolism och nutrition med frekvensen “vanlig”

Hyperkalemi

Bipacksedel*
2. Vad du behover veta innan du anvander Abelcet

Varningar och férsiktighet

Om du behandlas med Abelcet lipidkomplex kommer din Idkare att évervaka njurfunktionen och

elektrolyterna, t.ex. kalium, fére och under behandlingen med Abelcet. Detta ar sarskilt viktigt om du

har en tidigare njurskada eller om du tar andra Idkemedel som kan paverka njurfunktionen. Om

blodprov visar att dina kaliumnivder &r htga kan du fa oregelbundna hjértslag, ibland allvarliga.

Din ldkare kommer regelbundet att kontrollera funktionen hos dina ajurarech din lever-eehta
regelbundnra-bledprev, sarskilt om du tidigare har haft en leversjukdomharhaftrjurproblem.

4. Eventuella biverkningar
Vanliga biverkningar

Hoga kaliumnivaer i blodet*

*Till féljd av skillnader i de nationella produktresuméerna och bipacksedlarna konstateras det att
ytterligare text som redan ing8r i produktinformationen m8ste modifieras/justeras for att ge plats §t
den nya text som anges i denna rekommendation frén PRAC.

2. Avatrombapag - Antifosfolipidsyndrom (EPITT nr 19954)

Produktresumé
4.4 Varninar och férsiktighet
Trombotiska/tromboemboliska handelser

[...] Doptelet undersdktes inte hos patienter med tidigare tromboemboliska hindelser. Overvig
den potentiella forhdjda risken for trombos vid administrering av Doptelet till patienter med
kénda riskfaktorer for tromboemboli, inklusive men inte begransat till genetiska protrombotiska
forhallanden (t.ex. faktor V Leiden, protrombin 20210A, antitrombinbrist eller protein C- eller
S-brist), forvadrvade riskfaktorer (t.ex. antifosfolipidsyndrom), hég 8lder, patienter med langre
perioder av immobilisering, maligniteter, preventivmedel och hormonersattningsbehandling.

[..]
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3. Cefotaxim - Lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS) (EPITT nr 19960)
Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Den nuvarande texten bor ersattas med féljande:

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudbiverkningar inklusive akut generaliserad exantematés pustulos (AGEP), Stevens-
Johnsons syndrom (SJS), toxisk epidermal nekrolys (TEN), lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom (DRESS), som kan vara livshotande eller dédliga, har rapporterats efter
godkannandet fér férsaljning i samband med behandling med cefotaxim.

Vid forskrivningen ska patienterna informeras om tecken och symtom fér hudreaktioner.

Om tecken och symtom som tyder pa dessa reaktioner uppstar ska cefotaxim omedelbart sattas ut Om
patienten har utvecklat AGEP, SJS, TEN eller DRESS vid anvéndning av cefotaxim, far behandling med
cefotaxim inte aterupptas utan ska avbrytas permanent.

Hos barn kan hudutslag felaktigt uppfattas som uttryck fér den underliggande infektionen eller en
alternativ infektionsprocess. Lakare bér évervaga méjligheten att det @r en reaktion mot cefotaxim hos
barn som far symtom i form av hudutslag och feber under behandling med cefotaxim.

4.8 Biverkningar
Under organsystemet Hud och subkutan vdvnad med “"Ingen kand frekvens”

Lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS) (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Ta inte [produktnamn] om

du ndgonsin har haft allvarliga hudutslag eller hudfijéllning, bl&sbildning och/eller munsar efter att du
tagit cefotaxim eller andra cefalosporiner.

Ta inte [produktnamn] eller tala om fér din lakare om ndgot av detta galler for dig.

Varningar och férsiktighet
Var sarskilt forsiktig med [produktnamn]

Allvarliga hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys,
lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska symtom (DRESS), akut generaliserad exantematés
pustulos (AGEP) har rapporterats i samband med behandling med cefotaxim. Sluta ta cefotaxim och
uppsdk omedelbart Idkare om du f8r ndgot av symtomen pa de allvarliga hudreaktioner som beskrivs i
avsnitt 4.
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4. Eventuella biverkningar
Den nuvarande texten ska ersattas med foljande:

Sluta ta cefotaxim och uppsdk omedelbart lékare om du upptécker ndgot av foljande symtom:

o Roédaktiga platta flackar pa bdlen som liknar maltavlor eller &r runda, ofta med bldsor i mitten,
hudfjalining, s&r i munnen, svalget, ndsan, pd kénsorganen och i 6gonen. Dessa allvarliga
hudutslag kan féregds av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom,
toxisk epidermal nekrolys).

e Utbredda hudutslag, hdg feber och férstorade lymfkértlar (DRESS-syndrom eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

e Roda, fjsllande, utbredda utslag med knélar under huden och bl&sor som &tfdljs av feber.
Symtomen upptrader vanligtvis vid inledningen av behandlingen (akut generaliserad
exantemato6s pustulos).

4. Kobimetinib; vemurafenib — aftosa sar, munsar, stomatit
(EPITT nr 19961)

e Zelboraf (vemurafenib)

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Magtarmkanalen

Frekvens “vanliga”: Stomatit

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
<..>

e Omhet eller sar i munnen, inflammation i munslemhinnan (stomatit)

¢ Cotellic (kobimetinib)

Produktresumé
4.8 Biverkningar
Magtarmkanalen

Frekvens "Mycket vanliga”: Stomatit

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler éan 1 av 10 anvandare):
<..>

e Ombhet eller sdr i munnen, inflammation i munslemhinnan (stomatit)
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