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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 hédr (endast pd engelska).

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

genomstruken.

1. Kapecitabin - Anafylaktisk reaktion (EPITT nr 19561)

Produktresumé
4.8. Biverkningar
Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Sammanfattning av relaterade biverkningar som rapporterats hos patienter behandlade med
kapecitabin i monoterapi

Immunsystemet

Frekvens "séllsynt”: Angio6dem (séllsynt)

Bipacksedel
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behéver inte f&
dem.

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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SLUTA omedelbart att ta [produktnamn] och kontakta din ldkare om ndgot av dessa symtom
uppkommer:
o [..]
e Angiobdem: S6k omedelbart medicinsk vard om du far ndgot av féljande symtom - du kan
behdéva akut medicinsk behandling: svullnad, framst av ansikte, ldppar, tunga eller svalg, som
gor det svart att svalja eller andas, kldda och hudutslag. Detta kan vara tecken pa angioédem.

[..]

Andra biverkningar ar:

[..]

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer) inkluderar:

e Angioddem (svullnad framst av ansikte, l&ppar, tunga eller svalg, kldda och hudutslag)

2. Klorokin, hydroxiklorokin — Psykiska storningar (EPITT nr
19572)

Hydroxiklorokin

Produktresumé

4.4. Varningar och forsiktighet

Sjalvmordsbeteende och psykiska stérningar

Sjalvmordsbeteende och psykiska stérningar har rapporterats i-mycket-sallsynta-fall-hos vissa patienter
som behandlats med hydroxiklorokin (se avsnitt 4.8). Psykiska biverkningar upptrader oftast inom den
forsta m&naden efter behandlingsstart med hydroxiklorokin och har rapporterats &ven hos patienter
utan tidigare historik med psykiska stdrningar. Patienterna bér rekommenderas att genast uppsdka
lékare om de upplever psykiska symtom under behandlingen.

4.8. Biverkningar
Psykiska stérningar

[..]

Ingen kand frekvens: sjilvmordsbeteende, psykos, depression, hallucinationer, 8ngest, oro, férvirring,
vanférestallningar, mani och sémnstérningar.

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

Vissa patienter som behandlas med [produktnamn] kan uppleva problem med sin psykiska halsa,
sdsom irrationella tankar, angest, hallucinationer, férvirring eller nedstadmdhet, inklusive tankar pa att
skada sig sjalv eller begd sjdlvmord. Det géller &ven personer som aldrig har haft liknande problem
tidigare. Om du eller din omgivning l&gger mérke till ndgra av dessa biverkningar (se avsnitt 4) ska du
genast uppsdka lakare.
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4. Eventuella biverkningar

Ingen kind frekvens: nedstimdhet eller tankar pd att skada sig sjélv eller bega sjslvmord,
hallucinationer, nervositet eller angest, férvirring, oro, sémnsvarigheter, upprymdhet eller éverdriven
upphetsning.

Klorokin
Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Sjalvmordsbeteende och psykiska stérningar

Fall av sjalvmordsbeteende och psykiska stérningar har rapporterats hos patienter som behandlats
med klorokin (se avsnitt 4.8), &ven hos patienter som inte har ndgon tidigare historik med psykiska
stérningar. Patienterna bér rekommenderas att genast uppsdéka ldkare om de upplever psykiska
symtom under behandlingen.

4.8. Biverkningar
Psykiska stérningar

[..]

Ingen kand frekvens: sjdlvmordsbeteende, psykos, aggression, vanférestdllningar, paranoia, mani,
uppmarksamhetsstdrning, sémnstdrningar.

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

Vissa patienter som behandlas med [produktnamn] kan uppleva problem med sin psykiska halsa,
sdsom irrationella tankar, hallucinationer, férvirring, aggressivitet, paranoia, nedstamdhet eller tankar
pd att skada sig sjalv eller begd sjalvmord. Det géller &ven personer som aldrig har haft liknande
problem tidigare. Om du eller din omgivning l&gger marke till ndgra av dessa biverkningar (se avsnitt
4) ska du genast uppsoéka lakare.

4. Eventuella biverkningar

Ingen k&nd frekvens: nedstamdhet eller tankar pa att skada sig sjélv eller begd sjalvmord, dngest,
férvirring, irrationella tankar, paranoia, aggressivitet, sémnstérningar, oro, upprymdhet eller
overdriven upphetsning, koncentrationssvarigheter.
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3. Pembrolizumab- vaskulit (EPITT nr 19578)

Produktresumé
4.4. Varningar och forsiktighet

Andra immunrelaterade biverkningar

Féljande ytterligare kliniskt signifikanta immunrelaterade biverkningar har rapporterats
i kliniska studier eller efter godk@annandet: uveit, artrit, myosit, myokardit,

pankreatit, Guillain-Barrés syndrom, myastent syndrom, hemolytisk anemi, sarkoidos,
encefalit, eeh myelit och vaskulit (se avsnitt 4.2 och 4.8).

4.8. Biverkningar
Tabell 6ver biverkningar

Tabell 2: Biverkningar hos patienter behandlade med pembrolizumab

Monoterapi Kombination med Kombination med
kemoterapi axitinib
Blodkarl
Mindre vanliga vaskulit
Séllsynta vaskulit
Bipacksedel

4. Eventuella biverkningar
Féljande biverkningar har rapporterats vid behandling med enbart pembrolizumab:
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- inflammation i blodkérlen

Féljande biverkningar har rapporterats i kliniska studier med pembrolizumab i kombination med
kemoterapi:

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

- inflammation i blodkérlen
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