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Ordlyden af produktinformationen i dette dokument er et uddrag af dokumentet "PRAC's anbefalinger
vedrgrende signaler", der indeholder den fulde tekst til PRAC's anbefalinger for ajourfgring af
produktinformationen og visse generelle retningslinjer for hdndtering af signaler. Den findes pa
websiden med PRAC-anbefalinger vedrgrende sikkerhedssignaler (kun pa engelsk).

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

1. Baricitinib — hypoglykaemi hos diabetespatienter (EPITT
nr. 20038)

Produktresumé

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Hypoglykeaemi hos patienter, der behandles for diabetes

Der er rapporteret om hypoglykeemi efter pdbegyndt behandling med JAK-haemmere, herunder
baricitinib, hos patienter, der f&r medicin for diabetes. Dosisjustering af antidiabetisk medicin kan vaere
ngdvendiqg i tilfeelde af hypoglykeemi.

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Olumiant
Brug af anden medicin sammen med Olumiant

Fortezel Izegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

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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Fgr du begynder at tage Olumiant, er det iszer vigtigt, at du fortzeller det til lzegen eller
apotekspersonalet, hvis du i forvejen tager et af nedenstdende laegemidler:

(]

. lzegemidler til behandling af diabetes, eller hvis du har diabetes. Laegen vil vurdere, om du har
brug for mindre antidiabetisk medicin, mens du tager Olumiant.

2. Dabrafenib; trametinib — Akut febril neutrofil dermatose
(EPITT nr. 20022)

Produktresumé
Tafinlar
4.8 Bivirkninger

Tabel 3 - Bivirkninger ved dabrafenib-monoterapi og tabel 4 - Bivirkninger ved dabrafenib i
kombination med trametinib

Hud og subkutane vaev

Hyppighed "Ikke almindelig": Akut febril neutrofil dermatose

Mekinist

4.8 Bivirkninger

Tabel 5 Bivirkninger ved trametinib i kombination med dabrafenib
Hud og subkutane vaev

Hyppighed "Ikke almindelig": Akut febril neutrofil dermatose

Finlee

4.8 Bivirkninger

Bivirkninger hes-den-integreredepaediatriskesikkerhedspopulation (tabel 4) er opfgrt nedenfor efter
MedDRA-systemorganklasse [...]

Tabel 4 Bivirkninger
dabrafenib i kombination med trametinib {fA==171)

Hud og subkutane vaev
Ikke almindelig Akut febril neutrofil dermatose?? [...]

10 Akut febril neutrofil dermatose er en bivirkning, der ogsa ses ved monoterapi med dabrafenib

(Tafinlar)
[...]
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Spexotras
4.8 Bivirkninger
Bivirkninger -den-integrerede-paediatriskesikkerhedspopulatien (tabel 5) er opstillet nedenfor efter

systemorganklasse [...].

Tabel 5 Bivirkninger med

trametinib i kombination med dabrafenib {tr=3171}

Hud og subkutane vaev
Ikke almindelig Akut febril neutrofil dermatose [...]

Indlaegsseddel

Tafinlar

4. Bivirkninger

Mulige bivirkninger hos patienter, der tager Tafinlar alene

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Heevede, smertefulde, rgde til mgrke ragdlilla hudpletter eller sdr, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn p& akut febril neutrofil dermatose)

Mulige bivirkninger ved Tafinlar i kombination med trametinib
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Heevede, smertefulde, ragde til mgrke rgdlilla hudpletter eller sdr, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn p& akut febril neutrofil dermatose)

Mekinist

4. Bivirkninger

Bivirkninger ved Mekinist i kombination med dabrafenib

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Heevede, smertefulde, ragde til mgrke rgdlilla hudpletter eller sdr, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn p& akut febril neutrofil dermatose)

Finlee og Spexotras

4. Bivirkninger

Andre mulige bivirkninger:

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

e Haevede, smertefulde, rgde til mgrke rgdlilla hudpletter eller sar, som hovedsageligt ses pa
arme, ben, ansigt og hals, med feber (tegn p& akut febril neutrofil dermatose)
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3. Manidipin — Ascites (EPITT nr. 20026)

Produktresumé

4.4 Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Peritonealdialyse

Manidipin har veeret forbundet med udvikling af uklar peritonealvaeske hos patienter, der behandles
med peritonealdialyse. Uklarheden skyldes en gget triglyceridkoncentration i dialysevaesken og har
tendens til at forsvinde efter seponering af manidipin. Det er vigtigt at have kendskab til denne
sammenhaeng, eftersom uklar peritonealveeske fejlagtigt kan opfattes som infektigs peritonitis med
deraf fglgende ungdvendig hospitalsindlseggelse og empirisk administration af antibiotika.

4.8 Bivirkninger
Mave-tarm-kanalen

Hyppighed "ikke kendt": Uklar peritonealveeske

Indlaegsseddel
2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage <produktnavn>
Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, fgr du tager <produktnavn>, hvis:
e [...]

e Hvis du er i peritonealdialyse

4. Bivirkninger

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke beregnes ud fra forhdndenvaerende data): [...], uklar veeske (nar du
foretager dialyse gennem et rgr ind i maven)

4. Propofol — Leversvigt (EPITT nr. 20020)

Produktresumé
4.8 Bivirkninger

Hyppighed: ikke kendt

Hepatitis, akut leversvigt.

Fodnote til pkt. 4.8: Efter bdde lang- og kortvarig behandling og hos patienter uden underliggende
risikofaktorer.

Indleegsseddel*

4. Bivirkninger
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Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

Hepatitis (leverbeteendelse), akut leversvigt (symptomer kan omfatte gulfarvning af hud og gjne, kige,
mgrk urin, mavesmerter og gmhed i leveren (indiceret ved smerter under forsiden af ribbenet i hgjre
side), undertiden med appetitlgshed).

*Hvis der i indlaegssedlerne skelnes mellem bivirkninger, der kan forekomme under bedovelse, og
bivirkninger, der kan forekomme efter bedgvelse, anbefales det, at disse bivirkninger medtages blandt
bivirkninger, der kan forekomme efter anaestesi.
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