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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet med titeln
"PRAC:s rekommendationer om signaler”, som innehdller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
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 ar understruken. Befintlig text som ska strykas ar

genomstruken.

1. mRNAZ2-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat) -
Comirnaty - erythema multiforme (EPITT nr 19721)
Produktresumé

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

"Erythema multiforme” med frekvensen “ingen kand frekvens”

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvens: hudreaktion som orsakar réda prickar eller flackar pd huden, som kan se ut som
[} s .. ” .. .. . . .. .
en maltavla eller ett "tjuréga” med en mdrkréd mitt omgiven av blekare réda ringar (erythema

multiforme).

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. mRNA3-vaccin mot covid-19 (nukleosidmodifierat) -
Spikevax - erythema multiforme (EPITT nr 19720)
Produktresumé

4.8. Biverkningar

Hud och subkutan vavnad

"Erythema multiforme” med frekvensen “ingen kand frekvens”

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Ingen kénd frekvens: hudreaktion som orsakar réda prickar eller flickar pa huden, som kan se ut som
[} s .. ” .. .. . . .. .
en maltavla eller ett "tjuréga” med en morkréd mitt omgiven av blekare réda ringar (erythema

multiforme).

3. Piperacillin; piperacillin, tazobaktam - hemofagocytisk
lymfohistiocytos (EPITT nr 19676)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Hemofagocytisk lymfohistiocytos (HLH)

Fall av HLH har rapporterats hos patienter som behandlats med

<piperacillin/tazobaktam> <piperacillin>, ofta efter behandling ldngre &n 10 dagar. HLH ar ett
livshotande syndrom med patologisk immunaktivering som kannetecknas av kliniska tecken och
symtom pa kraftig systemisk inflammation (t.ex. feber, hepatosplenomegali, hypertriglyceridemi,
hypofibrinogenemi, hdgt serumferritin, cytopenier och hemofagocytos). Patienter som visar tidiga
tecken p& patologisk immunaktivering ska undersékas omedelbart. Om diagnosen HLH faststélls ska
<piperacillin/tazobaktam> <piperacillin> sdttas ut.

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet

Hemofagocytisk lymfohistiocytos

Det har féorekommit rapporter om en sjukdom dar immunsystemet producerar fér manga av i dvrigt
normala vita blodkroppar, s.k. histiocyter och lymfocyter, vilket leder till inflammation (hemofagocytisk
lymfohistiocytos). Detta tillstadnd kan vara livshotande om det inte diagnostiseras och behandlas tidigt.
Om du fr flera symtom, t.ex. feber, svullna kortlar, svaghetskénsla, kénsla av yrsel, andfaddhet,
bldmaérken eller hudutslag ska du omedelbart kontakta din lakare.

3 Budbérar-ribonukleinsyra
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4. Warfarin — antikoagulationsrelaterad nefropati (EPITT nr
19652)

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Antikoagulationsrelaterad nefropati

Hos patienter med forandrad glomerular integritet eller njursjukdom i anamnesen kan akut njurskada
uppstd, majligen i samband med episoder av kraftig antikoagulation och hematuri. Ett fatal fall har
rapporterats hos patienter utan befintlig njursjukdom. Noggrann dvervakning, inklusive utvardering av
njurfunktionen, rekommenderas for patienter med supraterapeutiskt INR och hematuri (inklusive
mikroskopisk hematuri).

4.8. Biverkningar
Njurar och urinvagar

Ingen kand frekvens: Antikoagulationsrelaterad nefropati (se avsnitt 4.4)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Biverkningar utan kand frekvens: Nedsatt njurfunktion vid kraftig antikoagulation och férekomst av
blod i urinen (antikoagulationsrelaterad nefropati).
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