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Ordalydelsen for produktinformationen i detta dokument ar ett utdrag ur dokumentet om PRAC:s
rekommendationer om signaler, som innehaller hela texten till PRAC:s rekommendationer for
uppdatering av produktinformation samt viss allmé&n vagledning om hantering av signaler. Den finns pa
webbplatsen fér PRAC:s rekommendationer om sédkerhetssignaler (endast pa engelska).

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

genemstraken.

1. Baricitinib — Hypoglykemi hos patienter med diabetes
(EPITT nr 20038)

Produktresumé

4.4 Varningar och férsiktighet

Hypoglykemi hos patienter som behandlas for diabetes

Det har férekommit rapporter om hypoglykemi efter padbériad behandling med JAK-h&mmare, inklusive
baricitinib, hos patienter som behandlas med Idkemedel mot diabetes. Dosen av diabeteslakemedel
kan behdva justeras om hypoglykemi uppstar.

Bipacksedel
2. Vad du behover veta innan du tar Olumiant
Andra ldkemedel och Olumiant

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

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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Det &r sarskilt viktigt att tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Olumiant om du tar ndgot
annat ldkemedel, sdsom

(]

. lakemedel foér att behandla diabetes eller om du har diabetes. Ldkaren kan avgéra om du behdver
mindre |dkemedel mot diabetes nar du tar Olumiant.

2. Dabrafenib; trametinib - Akut febril neutrofil dermatos
(EPITT nr 20022)

Produktresumé
Tafinlar
4.8 Biverkningar

Tabell 3 - Biverkningar med dabrafenib som monoterapi och tabell 4 - Biverkningar med dabrafenib i
kombination med trametinib

Hud och subkutan vavnad

Frekvensen Mindre vanliga: Akut febril neutrofil dermatos

Mekinist

4.8 Biverkningar

Tabell 5 - Biverkningar med trametinib i kombination med dabrafenib
Hud och subkutan vavnad

Frekvensen Mindre vanliga: Akut febril neutrofil dermatos

Finlee

4.8 Biverkningar

Biverkningar i-den-integreradepediatriska-sdkerhetspopulationen (tabell 4) redovisas nedan indelade
efter MedDRA:s organsystem [...]

Tabell 4 Biverkningar
dabrafenib i kombination med trametinib {A=171}

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga Akut febril neutrofil dermatos?? [...]

10 Akut febril neutrofil dermatos ar en biverkning som dven ses vid monoterapi med dabrafenib

(Tafinlar).
[...]

Spexotras

4.8 Biverkningar
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Biverkningar i-den-integreradepediatriska-sdkerhetspopulationen (tabell 5) redovisas nedan indelade
efter MedDRA:s organsystem [...]

Tabell 5 Biverkningar
trametinib i kombination med dabrafenib tr=171}

Hud och subkutan vavnad
Mindre vanliga Akut febril neutrofil dermatos [...]

Bipacksedel

Tafinlar

4. Eventuella biverkningar

Eventuella biverkningar hos patienter som tar Tafinlar som enda ldkemedel
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e Upphdjda, smartsamma, réda till mérka rodlila hudfléckar eller sar som framst forekommer pa
armar, ben, ansikte och hals, med feber (tecken p& akut febril neutrofil dermatos)

Eventuella biverkningar nar Tafinlar och trametinib tas tillsammans
Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

e Upphdjda, smartsamma, réda till mérka rodlila hudflackar eller sdr som framst forekommer pa
armar, ben, ansikte och hals, med feber (tecken p& akut febril neutrofil dermatos)

Mekinist

4. Eventuella biverkningar

Biverkningar nar Mekinist och dabrafenib tas tillsammans

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

e Upphéjda, smartsamma, réda till mérka rodlila hudflackar eller s&r som framst forekommer pa
armar, ben, ansikte och hals, med feber (tecken p& akut febril neutrofil dermatos)

Finlee och Spexotras

4. Eventuella biverkningar

Andra méjliga biverkningar:

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

e Upphojda, smartsamma, roda till mérka rédlila hudfldckar eller sar som framst férekommer pa
armar, ben, ansikte och hals, med feber (tecken p8 akut febril neutrofil dermatos)
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3. Manidipin - Ascites (EPITT nr 20026)

Produktresumé

4.4 Varningar och forsiktighet

Peritonealdialys

Manidipin har férknippats med utveckling av grumlig peritonealdialysvéatska hos patienter som
behandlas med peritonealdialys. Grumligheten beror pd en 6kad triglyceridkoncentration i
dialysvatskan och tenderar att férsvinna efter utsattning av manidipin. Det ar viktigt att vara medveten
om detta samband, eftersom grumlig peritonealvatska felaktigt kan uppfattas som infektiés peritonit
med efterféljande onddig sjukhusvistelse och empirisk administrering av antibiotika.

4.8 Biverkningar
Magtarmkanalen

Ingen kand frekvens: Grumlig peritonealvéatska

Bipacksedel
2. Vad du behdver veta innan du tar <produktnamn>
Varningar och férsiktighet
Tala med lakare innan du tar <produktnamn>:
e [...]

e Om du genomgar peritonealdialys

4. Eventuella biverkningar

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgédngliga data): [...], grumlig vétska (vid utférande av
dialys genom en slang in i buken)

4. Propofol — Leversvikt (EPITT nr 20020)

Produktresumé
4.8 Biverkningar

Biverkningar med ingen kand frekvens

Hepatit, akut leversvikt.

Fotnot till avsnitt 4.8: Efter bade 18ng- och kortvarig behandling och hos patienter utan underliggande
riskfaktorer.

Bipacksedel*

4. Eventuella biverkningar

Ny lydelse fér produktinformation - Utdrag ur PRAC:s rekommendationer om signaler
EMA/PRAC/246617/2024 Sida 4/5



Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Hepatit (inflammation i levern), akut leversvikt (symtom kan vara gulfargning av hud och 6gon, kl&da,
morkfargad urin, magsmarta och 6mhet i levern (mérks som smaérta under framsidan av revbenen pa
hoger sida), ibland med aptitférlust).

*Om bipacksedlar skiljer mellan biverkningar som kan uppst8 under anestesi och biverkningar som kan
uppst§ efter anestesi rekommenderas att dessa biverkningar inkluderas bland de biverkningar som kan
uppst§ efter anestesi.
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