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Ordlyden til opdatering af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's
anbefalinger om signaler”, der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for handtering af signaler. Den kan ses her (kun
pa engelsk).

Ny tekst, der skal tilfgjes i produktinformationen, er understreget. Nuvaerende tekst, der skal slettes,
er gennemstreget.

1. BCR-ABL-tyrosinkinasehaemmere: GLIVEC (imatinib),
SPRYCEL (dasatinib), TASIGNA (nilotinib), BOSULIF
(bosutinib), ICLUSIG (ponatinib) — reaktivering af hepatitis
B-virus (HBV) (EPITT nr. 18405)

(Gaeldende for imatinib, dasatinib og nilotinib)
Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Reaktivering af hepatitis B

Reaktivering af hepatitis B er forekommet hos kroniske baerere af hepatitis B-virus (HBV), efter at

patienten har fdet en BCR-ABL-tyrosinkinasehaemmer. | nogle tilfaelde har dette medfgrt akut

leversvigt eller fulminant hepatitis, ferende til levertransplantation eller dad.

Patienten bgr testes for HBV-infektion fgr initiering af behandling med (lzegemidlets seernavn). En

specialist i leversygdomme og i behandling af hepatitis B skal konsulteres, fgr behandling initieres hos

patienter med positiv hepatitis B-serologi (herunder patienter med aktiv sygdom), og hvis patienten
testes HBV-positiv under behandlingen. Beerere af HBV, hvor behandling med (leegemidlets seernavn)
er ngdvendig, skal overvages teet for tegn og symptomer p& aktiv HBV-infektion i hele
behandlingsperioden og i flere maneder efter behandlingsophgr (se pkt. 4.8).
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4.8 Bivirkninger
Tabel 1 Tabel over bivirkninger
Infektioner og parasiteere sygdomme

Hyppighed "lkke kendt": Reaktivering af hepatitis B

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger:

Reaktivering af hepatitis B er beskrevet i forbindelse med behandling med BCR-ABL-
tyrosinkinasehaemmere. | nogle tilfeelde har dette medfgrt akut leversvigt eller fulminant hepatitis,
farende til levertransplantation eller dgd (se pkt. 4.4).

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage (lsegemidlets seernavn)
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far du tager (laeegemidlets saernavn),

- hvis du nogensinde har veeret eller méske er smittet med hepatitis B-virus. Dette skyldes, at

(lsegemidlets ssernavn) kan forarsage, at hepatitis B-infektionen bliver aktiv igen, hvilket undertiden

kan veere dgdeligt. Leegen vil omhyggeligt kontrolleres dig for tegn p& denne infektion, for
behandlingen pabegyndes.

4. Bivirkninger

- Genopblussen (reaktivering) af hepatitis B-infektion, hvis du tidligere har haft hepatitis B
(leverbeteendelse type B).

(Geeldende for bosutinib og ponatinib)
Produktresumé
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Reaktivering af hepatitis B

Hos kroniske beerere af hepatitis B er der forekommet reaktivering af virus, efter at patienten har faet

en BCR-ABL tyrosinkinasehaeemmer. | nogle tilfeelde har dette medfert akut leversvigt eller fulminant

hepatitis, farende til levertransplantation eller fatalt udfald.

Patienten bgr testes for HBV-infektion fgr initiering af behandlingen med (laegemidlets saernavn). Fgr

initiering af behandlingen hos patienter med positiv_hepatitis B-serologi (herunder patienter med aktiv

sygdom) og hos patienter, der testes HBV-positive under behandlingen, bgr der konsulteres eksperter i

leversygdomme og i behandling af hepatitis B. Baerere af HBV, der har behov for behandling med

(leegemidlets saernavn), bgr overvages teet for tegn og symptomer pa aktiv HBV-infektion i hele

behandlingsperioden oq i flere maneder efter ophgr af behandlingen (se pkt. 4.8).
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4.8 Bivirkninger
Beskrivelse af udvalgte bivirkninger:

Reaktivering af hepatitis B i forbindelse med BCR-ABL tyrosinkinasehazemmere er beskrevet. | nogle

tilfeelde har dette medfart akut leversvigt eller fulminant hepatitis, resulterende i levertransplantation
eller fatalt udfald (se pkt. 4.4).

Indleegsseddel
2. Det skal du vide, far du begynder at tage (laeegemidlets saernavn)
Kontakt lsegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, fgr du tager (lseegemidlets saernavn),

- hvis du nogensinde har veeret eller maske er smittet med hepatitis B. Dette er fordi (lsegemidlets
saernavn) kan forarsage, at hepatitis B bliver aktiv igen, hvilket undertiden kan veere dgdeligt.
Patienten skal omhyggeligt kontrolleres af laegen for tegn pa denne type smitte, far behandlingen

pabegyndes.

4. Bivirkninger

- Genopblussen (reaktivering) af infektion med hepatitis B, nar du tidligere har haft leverbetsendelse af
typen hepatitis B.

2. DUODOPA (levodopa/Zcarbidopa - enteralgel) —
Intussusception (EPITT nr. 18424)

Produktresumeé:
4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

"Komplikationer, der er beskrevet i kliniske studier og iagttaget efter markedsfgring, omfatter bezoar,
ileus, erosion/ulcus pa administationsstedet, intestinal blgdning, intestinal iskeemi, tarmobstruktion,
tarmperforation, intussusception, pankreatitis, peritonitis, pneumoperitoneum og postoperativ
sarinfektion. Intussusception er desuden indberettet efter markedsfaring. Bezoarer er tilbageholdte
konkrementer af uferdsjet-mad ufordgjeligt materiale (sdsom ufordgjelige fibre fra grgnsager og
frugt) i mave-tarmkanalen. De fleste bezoarer findes i mavesaekken, men de kan ogsa ses andre
steder i mave-tarmkanalen. Et bezoar omkring spidsen af den jejunale sonde kan udlgse
tarmobstruktion eller dannelse af intussusception. Abdominalsmerter kan veere et symptom pa de
ovenfor anfgrte komplikationer. Nogle bivirkninger kan have alvorlige fglgevirkninger, f.eks. operation
og/eller dgd. Patienterne skal informeres om at kontakte deres leege, hvis de oplever symptomer pa
nogle af de ovennaevnte bivirkninger."

4.8 Bivirkninger
Tabel 1. Bivirkninger baseret pa data fra kliniske forsgg og erfaringer efter markedsfaring
lkke almindelig (>1/1 000 til <1/100)

Bivirkninger forarsaget af udstyr eller procedurer

Ny ordlyd af produktinformation — uddrag af PRAC's anbefalinger om signaler
EMA/PRAC/137777/2016 Side 3/5



Mave-tarmkanalen

Intussusception

Indleegsseddel:
4. Bivirkninger
Bivirkninger forarsaget af pumpen eller sonden
Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
o Tyktarmsbetaendelse (colitis).
e Beteendelse i bugspytkirtlen (pankreatitis).
¢ Sonden treenger igennem tyktarmsvaeggen.
e Blokering (obstruktion), bladning eller sar i tarmen.

e En del af tarmen skyder sig ind i en neerliggende del af tarmen (intussusception)

e Fadevarer saetter sig fast omkring sonden, sa den blokeres.

e Byld med beteendelse (absces) — kan opsta, efter at sonden er placeret i mavesaekken.

3. LYSODREN (mitotan) — Kgnshormonforstyrrelser og
udvikling af eeggestokcyster (makrocyster i ovarierne)
(EPITT nr. 18301)

Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Preemenopausale kvinder: @get forekomst af makrocyster i ovarierne er set hos denne gruppe.

Enkeltstdende tilfeelde af komplicerede cyster er indberettet (torkveret adnex og heemoragisk

cysteruptur). Bedring efter seponering af mitotan er iagttaget. Kvinden skal informeres om at sgge

leege i tilfeelde af gynaekologiske symptomer sdsom blgdning og/eller underlivssmerter.

4.8 Bivirkninger
Systemorganklasse: Undersggelser (hyppighed ikke kendt):

- Nedsat androstendion i blodet (hos kvinder)

- Nedsat testosteron i blodet (hos kvinder)

- Forhgjet kenshormonbindende globulin

- Nedsat frit testosteron i blodet (hos maend)

Systemorganklasse: Det reproduktive system og mammae (hyppighed ikke kendt):

- Makrocyster i ovarierne
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Preemenopausale kvinder: Ikke-maligne makrocyster i ovarierne er beskrevet (med symptomer som

underlivssmerter og blgdning).

Indleegsseddel

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Lysodren
Advarsler og forsigtighedsregler

Sig det til laegen, hvis noget af fglgende geelder for dig:

- Hvis du har underlivsproblemer som blgdning og/eller smerter.

4. Bivirkninger
Hyppighed ikke kendt

- Cyster pa aeggestokkene (med symptomer som underlivssmerter og blgdning)

- Nedsat androstendion (forstadium til kenshormoner) i blodprgver hos kvinder

- Nedsat testosteron (kenshormon) i blodprgver hos kvinder

- Forhgjet kenshormonbindende globulin (protein, der binder keanshormoner) i
blodprgver

- Nedsat frit testosteron (kgnshormon) i blodprgver hos maend
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