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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer fér
uppdatering av produktinformation samt viss allman vagledning om hantering av signaler. Dokumentet
finns hdr (endast pd engelska).

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

genremstraken.

1. Ertapenem - toxisk encefalopati hos patienter med
nedsatt njurfunktion (EPITT nr 19498)

Produktresumé
4.4. Varningar och férsiktighet

Encefalopati

Encefalopati har rapporterats vid anvandning av ertapenem (se avsnitt 4.8). Om ertapenem-inducerad
encefalopati missténks (t.ex. myokloni, krampanfall, féréndrad mental status och sénkt
medvetandegrad) boér utsattning av ertapenem Overvagas. Patienter med nedsatt njurfunktion 16per
hogre risk fér ertapenem-inducerad encefalopati och det kan ta 18ng tid innan symtomen gar éver.

4.8. Biverkningar
Vuxna 18 &r och &ldre
Centrala och perifera nervsystemet

Ingen kand frekvens: encefalopati (se avsnitt 4.4)

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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2. Labetalol — smarta i brostvartorna och hammad laktation
(EPITT nr 19639)

Produktresumé
4.6. Fertilitet, graviditet och amning
Amning

« Smarta i bréstvartorna och Raynauds fenomen i brostvartorna har rapporterats (se avsnitt

4.8).

4.8. Biverkningar
Reproduktionsorgan och brostkértel

Ingen kand frekvens: Smarta i bréstvartorna, Raynauds fenomen i bréstvartorna

Bipacksedel
2. Vad du behéver veta innan du tar [produktnamn]
Graviditet, amning och fertilitet

«  Smaérta i brostvartorna och Raynauds fenomen i bréstvartorna har rapporterats (se avsnitt 4).

4. Eventuella biverkningar
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
e Smarta i brostvartorna

e  Periodvis minskning av blodfldet till brostvartorna, vilket kan géra att bréstvartorna domnar,
bleknar och gér ont (Raynauds fenomen)

3. Lenvatinib - kolit (EPITT nr 19691)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Magtarmkanalen

Frekvensen “mindre vanlig”: Kolit

Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar

Ovriga biverkningar &r bland annat féljande:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

Inflammation i tjocktarmen (kolit)
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