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1. Fingolimod — Progressiv multifokal leukoencefalopati
(PML) (EPITT no 18241)

Efter att ha gatt igenom de tillgangliga belaggen, daribland data fran innehavaren av godkannande for
forsaljning, och med tanke pa att progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) ar en komplex sjukdom
vars kliniska symtom kan upptrada forst efter relativt lang tid, har PRAC kommit 6verens om att
produktinformationen behéver uppdateras. Darfor ska innehavaren av godkannande for forsaljning av
fingolimod lamna in en andring inom 2 manader for att andra produktinformationen enligt
nedanstaende beskrivning (ny text understruken) och Iata PML ingd i riskhanteringsplanen som en
viktig identifierad risk (under infektionsrisk). Forskrivarens vagledning ska uppdateras med denna risk
och PML ska &ven noga dvervakas i framtida periodiska sdkerhetsrapporter.

PRAC kom Overens om att be om radgivning fran den vetenskapliga radgivande gruppen vad galler
riskfaktorerna och évervakningen (t.ex. MRT, JCV-status, CD4+/CD8+ kvot) for patienter som
behandlas med fingolimod, for att ge rdd om mdjligheterna att forbattra prognosen for tidigt
diagnostiserade patienter samt identifiera patienter som ar i riskzonen fér PML.

Produktresumé:
Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet
Infektioner

L]

Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML) har rapporterats under fingolimod-behandling sedan
godkannandet for foérsaljning (se avsnitt 4.8). PML ar en opportunistisk infektion som orsakas av John-

Cunningham-virus (JCV) och kan vara dédlig eller leda till svar funktionsnedséttning. Vid rutinmassig
MRT-undersdkning ska ldkarna vara uppmarksamma pd lesioner som tyder pd PML. Om PML misstanks
ska behandlingen med fingolimod sattas ut.
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Avsnitt 4.8 — Biverkningar
Infektioner och infestationer

Ingen kand frekvens: Progressiv multifokal leukoencefalopati (PML)

Bipacksedel:
Avsnitt 4: Eventuella biverkningar
Vissa biverkningar kan vara eller kan bli allvarliga

L1

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Risk for sallsynt hjarninfektion som kallas progressiv_multifokal leukoencefalopati (PML). Symtomen pa

PML kan likna ett MS-skov. Symtomen kan innefatta ny eller 6kad svaghet pd ena sidan av kroppen i
form av klumpighet och syn- och talférandringar, samt férandrat satt att tdnka, minnesférandringar,
forvirring eller personlighetsférandringar som varar i mer an nagra dagar.

2. Latanoprost (Xalatan) — Okad rapportering om
ogonproblem, sarskilt 6gonirritation, efter andring av
beredningen (EPITT no 18068)

Efter att ha beaktat de tillgangliga belaggen fran spontana rapporter, EudraVigilance och litteraturen
anser PRAC att patienter som far Xalatan bor varnas om vikten att uppsoka lakare vid kraftig
o6gonirritation. Innehavaren av godkannande for forsaljning av Xalatan (latanoprost) ska darfér lamna
in en &ndring inom 2 manader for att uppdatera bipacksedeln enligt nedanstaende beskrivning (ny text
understruken).

Avsnitt 4:
- Ogonirritation (sveda, grusighet, klada, stickande kansla eller kansla av en frammande partikel i
ogat).

Om du far en dgonirritation som &r sa svar att dina 6gon rinner kraftigt eller som gor att du funderar
pa att sluta ta detta lakemedel ska du genast (inom en vecka) tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Din behandling kan behéva omvarderas for att se till att du fortfarande far ratt
behandling for din sjukdom.

Dessutom ska innehavaren av godkédnnande for forséaljning fortsatta att 6vervaka fall av dgonirritation
och lagga fram uppdaterade data i nasta periodiska sakerhetsrapport. Ett malinriktat frageformular ska
implementeras for att maximera den information som hamtas fran framtida fall.

3. Leflunomid — Kolit (EPITT no 18189)

Efter att ha beaktat de tillgangliga belaggen fran kliniska prévningar (kolit rapporteras i 1 procent till
<3 procent i behandlingsarmen) fran spontana fall inraknat rapporterade fall av positiv utsattning och
aterinsattning samt stodjande rapporter i litteraturen, har PRAC kommit éverens om att
innehavaren/innehavarna av godkannande for forsaljning av leflunomid-innehéallande produkter ska
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lamna in en andring inom 2 manader for att andra produktinformationen enligt nedanstaende
beskrivning (ny text understruken).

Produktresumé:
Avsnitt 4.4 — Varningar och forsiktighet

Kolit, inrdknat mikroskopisk kolit, har rapporterats hos patienter som behandlas med leflunomid.
Patienter som behandlas med leflunomid och far oférklarlig kronisk diarré ska genomgé lampliga

diagnostiska foérfaranden.

Avsnitt 4.8 — Biverkningar:
Magtarmkanalen

Frekvens "vanliga": Kolit, inrdknat mikroskopisk kolit sdsom lymfocytar kolit, kollagen kolit.

Bipacksedel:
Avsnhitt 2: Vad du behdver veta innan du tar Arava
Varningar och forsiktighet

Tala om for din lakare om du har diarré som pagar lange utan sarskild orsak. Din ldkare kan behéva
utfora ytterligare tester for att undersdka vad det beror pé.

Avsnitt 4: Eventuella biverkningar

Frekvens "vanliga": kolit (tarminflammation)

4. Natalizumab — Anemi (EPITT no 18137)

Efter att ha beaktat uppgifterna fran innehavaren av godkannande for forsaljning, samt belaggen fran
EudraVigilance-fall och litteraturen, alaggs innehavaren av godkannande for forsaljning av Tysabri att
lamna in en @ndring inom 60 dagar for att l&agga till "anemi” och "hemolytisk anemi” i avsnitt 4.8 i
produktresumén och gdra motsvarande uppdatering i bipacksedeln. Frekvensen kan beraknas genom
att beakta frekvensen av anemi och hemolytisk anemi i studier.
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