2026-01-08

Sakerhetsmeddelande till marknaden 2026-01-05. Uppdatering 2026-01-08, listan pa lakemedelsprodukter kompletterad med
mer information.

For vissa identifierade fall av aldre produktdokument (Produktresumé, Fass-text och Bipacksedlar) har lakemedelsinformation inte visats
i sin helhet. Ett sarskilt sidfotselement langst ned i tabeller i dokument har inte visats upp pa fass.se. Sidfotselement har primart anvants
som plats for forklarande information av asterisker i en tabell i ett dokument men kan dven ha anvants for andra andamal. Felet galler for
specifika avsnitt for lakemedlen i listan nedan. Felen ar atgdrdade manuellt den 2025-12-30.

Kontaktuppgifter till Fass

E-post: info@fass.se
Telefon: 08-462 37 00

Lista pa berorda lakemedelsprodukter (97 st) under perioden 8/11-30/12 2025

Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
1 ABILIFY MAINTENA, Pulver och vatska  ABILIFY MAINTENA, Pulver och vatska till injektionsvatska, Produktresumé Dosering,
tillinjektionsvitska, depotsuspension dePotsuspension 400 mg Farmakodynamik
400 mg
Fass-text Dosering,
Farmakodynamik
1 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell: e e e e
Justeringar av underhallsdosen av Abilify " S
Maintena till patienter som samtidigt tar Justerad manatiigdos
starka CYP2D6-hdmmare, starka Patienter som tar Abilfy Maintena 400 mg
CYP3A4-hdmmare, och/eller CYP3A4- Starka CYP2DG- eller starka CYP3As-himmare s00mg
inducerare i mer dn 14 dagar) i Starka CYP206-ach starka CYP3a% hammare 2wome

CYP3A4-inducerare Undvik anvandning

produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Patienter som tar Abilify Maintena 300 mg
Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hdmmare 200 mg”
Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hdmmare 160 mg”

CYP3A4-inducerare Undvik anvdndning

* Doser p& 200 mg och 160 mg kan endast erhallas genom justering av injektionsvelymen
av Abilify Maintena pulver och vitska till injektionsvitska, depotsuspension.
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
1 Bild pé avshitt Farma kodynamik (Tabe[[ Tabell 1 Total PANSS-poding - féréndring frin baslinjen till vecka 38-LOCF: Randomiserat

effekturval *®

1- Total PANSS-poéng - férandring fran
baslinjen till vecka 38-LOCF: Q visastérre
Randomiserat effekturval a, b) i Total PANSS-poing - forindring frén baslinjen till vecka 38-LOCF:

Randomiserat effekturval ®

prOdu ktresu me, ta belldel som Var Abilify Maintena Oralt aripiprazol Langverkande
o . . . injektion med
paverkad OCh Inte VlSadeS ar 400 mg/300 mg 10 mg-30 mg/dag aripiprazol
rbdmarkerad' (n=263) (n=266) 50 mg/25 mg
. (n=131)
Medelvirde baslinjen 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1(12,59)
(sp)
Medelvirde -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2(14,45)
férandring (SD)
P-virde Ej relevant 0,0272 0,0002

a: Negativ forandring av poang indikerar forbattring.

b: Endast patienter med bade baslinjevirde och minst ett varde efter baslinjen
inkluderades. P-vdrdena berdknades fran en jamférelse med avseende pé forandring fran
baslinjen med kovariansanalys, med behandling som faktor och baslinjen som kovariat.

1 B | ld pé aVSH |tt Fa rm a kodyn a m | k Tabell 2 Total PANSS-poéing - féréndring fran baslinjen till vecka 10: Randomiserat
effekturval
(Tabell 2 Total PANSS-poéng - fordandring
° .. . Q Visastérre
frén baslinjen till vecka 10: i
. . Total PANSS-podng - férandring fran baslinjen till vecka 10:
Randomlsefat effekthval) | Randomiserat effekturval *
produktresumé, tabelldel som var Ability Maintena Placebo
paverkad och inte visades ar oot
. Medelvirde vid baslinjen (SD) | 102,4(11,4) 103,4 (11,1)
rodmarkerad: n=152 n=167
Medelvirdesférindring, -26,8(1,6) -11,7(1,6)
minsta kvadratmetoden (SE) n=99 n=81
P-vdrde <0,0001
Behandlingsskillnad® (95 % K1) | -15,1(-19,4;-10,8)

?Data analyserades med hjilp av MMRM (mixed model repeated measures). Analysen

innefattade endast forsé oner som r i till behandling, fatt minst en
injektion, genomgéatt beddmning vid baslinjen samt dtminstone en effektbedémning
sedan baslinjen.

© skillnaden (Abilify Maintena minus placebo) i medelvérdesférandring frén baslinjen
enligt minsta kvadratmetoden.

2 ABILIFY MAINTENA, Pulver och vatska  ABILIFY MAINTENA, Pulver och vatska tillinjektionsvatska, Produktresumé Dosering,
tillinjektionsvitska, depotsuspension dePotsuspension iforfylld spruta 400 mg Farmakodynamik

i forfylld spruta 400 mg
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
Fass-text Dosering,
Farmakodynamik

2 Blld pé aVSI’I |tt Dose r| ng (Ta bel.l.: Justeringar av underh3llsdosen av Abilify Maintena till patienter som samtidigt tar

starka CYP2D6-hdmmare, starka CYP3A4-hdgmmare, och/eller CYP3A4-inducerare i mer

Justeringar av underhallsdosen av Abilify &1 dagar
Maintena till patienter som samtidigt tar

Q Visastdrre

starka CYP2D6-hdmmare, starka ——
CYP3A4-hammal’e, OCh/el[er CYP3A4' Patienter som tar Abilify Maintena 400 mg
Inducefare I mer an 14 dagal’) | Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hammare 300 mg
pl’OdUktI'esumé, tabelldel som var Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hdmmare 200 mg*
pével’kad OCh |nte V|Sades ar CYP3A4-inducerare Undvik anvandning
I’Od ma I’ke I'adi Patienter som tar Abilify Maintena 300 mg

Starka CYP2D6- eller starka CYP3A4-hammare 200 mg*

Starka CYP2D6- och starka CYP3A4-hdmmare 160 mg*

CYP3A4-inducerare Undvik anvandning

* Doser pa 200 mg och 160 mg kan endast erhallas genom justering av injektionsvolymen
av Abilify Maintena pulver och vitska till injektionsvatska, depotsuspension.

2 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell Tabell 1 Total PANSS-posng - foréndring frén baslinjen till vecka 38-LOCF: Randomiserat
1- Total PANSS-poang - férandring frén ket
baslinjen till vecka 38-LOCF: Q Visastérre
Randomiserat effekturval a, b) i Total PANSS-poiing - férindring frin baslinjen till vecka 38-LOCF:

Randomiserat effekturval  ®

produktresumé, tabelldel som var

o . . . Abilify Maintena Oralt aripiprazol Langverkande
paverkad och inte visades ar injektion med
o2 . 400 mg/300 mg 10 mg-30 mg/dag aripiprazol
rodmarkerad: (n=263) (n=266) 50 mg/25 mg

(n=131)
Medelvirde baslinjen 57,9 (12,94) 56,6 (12,65) 56,1(12,59)
(sD)
Medelvirde -1,8 (10,49) 0,7 (11,60) 3,2 (14,45)
férandring (SD)
P-vdrde Ej relevant 0,0272 0,0002

a: Negativ férdndring av podng indikerar férbattring.

b: Endast patienter med bide baslinjevirde ach minst ett varde efter baslinjen
inkluderades. P-vardena berdknades fran en jimforelse med avseende pa férandring fran
baslinjen med kovariansanalys, med behandling som faktor och baslinjen som kovariat.
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2 Bild pé avsnitt Farma kodynamik Tabell 2 Total PANSS-poéng - férandring fran baslinjen till vecka 10: Randomiserat
effekturval

(Tabell 2 Total PANSS-poang - fordndring
fran baslinjen till vecka 10:

Q Visastérre

Randomiserat effekturval) i ot s e
produktresumé, tabelldel som var Abilify Maintena Placebo
paverkad och inte visades ar ‘o0 mersoome
r6dmarkerad: Medelvirde vid baslinjen (SD) ;0:2,14G (211,4) ;0:3,14G (711,1)
Medelvirdesforandring, 26,8 (1,6) 11,7 (1,6)
minsta kvadratmetoden (SE) | n=99 n=81
P-virde <0,0001
Behandlingsskillnad® (95 9% KI) | -15,1 (-19,4;-10,8)

2 Data analyserades med hjalp av MMRM (mixed model repeated measures). Analysen
innefattade endast férsokspersoner som randomiserats till behandling, fatt minst en
injektion, genomgatt bedomning vid baslinjen samt atminstone en effektbedémning
sedan baslinjen.

P skillnaden (Abilify Maintena minus placebo) i medelvardesforandring fran

enligt minsta kvadratmetoden.

3 Aldurazyme®, Koncentrat till Aldurazyme®, Koncentrat till infusionsvatska, l6sning 100 U/ml Produktresumé Farmakodynamik
infusionsvatska, losning 100 U/ml
Fass-text Farmakodynamik
3 Bild pa avsnitt Farmakodynamik i Q Vise storre
produktresumé, tabelldel som var Aldurazyme/ Placebo/
o R R R Aldurazyme Aldurazyme
paverkad och inte visades ar - :
. Vid 208 veckor Vid 182 veckor
rodmarkerad:
Genomsnittlig forandring frn utgdngsvirdet
fére behandling
Procent predikterad FVC (%)* -1,2 23,3
6 MWT (meter) +39,2 +194
Apné-/hypopné-index (AHI) -4,0 -4.8

Axelns rorelseomfang (SROM, Shoulder flexion

) +13,1 +18,3
Range Of Motion) (grader)

CHAQ/HAQ funktionsnedsattningsi ndex? -0,43 -0,26

Minskningen av procent predikterad FVC ar inte kliniskt signifikant inom denna tidsram
och absoluta lungvolymer fortsatte att 6ka proportionellt med férandringarna i langd hos
de vdxande pediatriska patienterna.

2Bada grupperna dverskred den lagsta kliniskt viktiga skillnaden (-0,24)
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
4 ALK-Diluent, Spadningsvatska for ALK-Diluent, Spadningsvatska fér parenteral anvéndning Fass-text Dosering?
parenteral anvandning Interaktioner
4 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell 2) i Fass- 0 o e s i
text, tabelldel som var paverkad och inte  F onmieee vt e moemblsiosarndcd omnscuenditian
visades ar rodmarkerad: | vetam. | ijecionm. | vaymim) | posering (508
100 1 1 0,1 10
1000 2 0,1 100
10000 3 0,1 1000
10000 4 0,3 3000
10000 2 5 0,25 2500
10000 6 0,25 2500
10000 3 7 0,5 5000
10000 8 0,5 5000
100 000 a4 9 0,1 10 000
100000 14 0,3 30000
100000 7 15 0,5 50 000
100 000 16 0,5 50 000
100 000 8 17 1,0 100 000

TKomplettering i jamforelse med foregéende lista.
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B ] H o H Tabell 3: Rush-uppdosering som rekommenderas i de fall dér det finns behov av
4 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell 3) i FaSS- . isomdoam pur insicgand ks, foltiorona,
isa storre
° . ges dagligen med 2 timmars intervall. Initialt kan injektionerna ges med 30
text, tabelldel som var paverkad och inte o Lo oo s iadione ver dos
visades ar rodmarkerad: Styrka (SQ-E/ml) Injektion nr. Volym (ml) Dosering (SO-E)
100 1 0,1 10
100 2 0.2 20
100 3 0,4 40
100 4 0,5 50
1000 5 0,1 100
1000 6 0,2 200
1000 7 0.4 400
1000 8 0,5 500
10000 9 0,1 1000
10000 10 0,2 2000
10000 1 0.4 4000
10000 12 0,5 5000
100000 13 0,1 10 000
100000 14 0,2 20000
100 000 15 03 30000
100000 16 0.4 40000
100000 17 0,5 50 000
100 000 18 0,6 60 000
100000 19 0.8 80000
100000 20 0,9 90 000
100000 21 1,0 100 000
4 Bild pé avsn itt Dose ri ng (Tabeu 4) i FaSS— Tabell 4: Overskridet tidsintervall mellan tvé besék under uppdoseringsfasen Q Visa stdrre
° . " .
text, tabelldel som var paverkad och inte Veckor mellan bestken Dosering
. 11} s° . <1lvecka Fortsatt uppdosering enligt tabell 1, 2 eller 3
visades ar rodmarkerad:
1 -2 veckor Upprepa senaste given dos
2 - 3veckor Reducera dosen till 75% av senast givna dos
3 - 4veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
4 - 6veckor Reducera dosen till 25% av senast givna dos
6 - 9veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos
>9veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1, 2 eller 3
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4 Bild pé avsnitt Dosering (Tabeu 5) i Fass_ Tabell 5: Gverskridet tidsintervall mellan vé& besék under underhélisfasen Q Visa stérre
text, tabelldel som var paverkad och inte Yeckormellanbesken Posering
Visades ar rbdmarkerad: <5 veckor Fortsdtt med underhallsdosen
5 - 8 veckor Reducera dosen till 75% av senast givna dos
8- 10 veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
10 - 12 veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos
=12 veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1,2 eller 3
4 Blld pé avsnltt Dosenng (Tabeu 6) | Fass_ Tabell 6: Rekommenderad dosreduktion i hdndelse av lokala biverkningar Q Visa stérre
teXt’ tabellde" somvar paverkad OCh Inte diameter diameter Rekommenderad dosreduktion
visades ar rodmarkerad: garn vuxna
sem “5em Fortsatt uppdosering enligt
schema (tabell 1, 2 eller 3)
5-Tcm 5-8cm Upprepa senast given dos
Reducera dosen till den som
7-9cm 8-10cm gavs gangen fore senast given
dos
Reducera dosen till den som
9-12¢cm 10-15cm gavs tva ganger fore senast
given dos
>12cm >15cm Reducera dosen till den som
gavs tre ganger f6re senast given
dos
. 2 . . Intrakutantest:
4 Blld pa avsnltt Interaktloner Nedan listade lakemedel bar seponeras inf6r allergitest enligt nedanstdende:
(Intrakutantest:) i Fass-text, tabelldel Q Visastérre
som var péverkad och inte Visades a'r Likemedelstyp Tid mellan sista dos och allergitest
rodmarkerad: Orala Hl-antihistaminer 7 dagar
Hydroxyzin 2 veckor
Ketotifen 2 veckor
Lokal applikation av potent steroidsalva 2-3veckor
5 Aquagen SQ Bigift, Pulver och vatska Aquagen SQ Bigift, Pulver och vétska till injektionsvatska, l6sning Produktresumé Dosering,
T . s I . - . .
tillinjektionsvitska, losning 100000 100000 SQ-E/ml interaktioner
SQ-E/ml
Fass-text Interaktioner
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

5 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell 2) i e . Wl o o Mo

pb 30 minuter per besak &r nédd. Om nédvindigt kan

produktresumé, tabelldel som var itevalien Sko upe 12 vcker

Styrka

péve I’ka d oc h | nte V| sa d es a r e veckanr. Injektion . Volym (ml) Dosering (SQ-£)

Q Visastérre

. . 100 1 1 0,1 10
rodmarkerad: L . o
10000 3 01 1000

10 000 2 5 0,25 2500

100 000 4 9 01 10000

100 000 [ 10 0,1 10000

100 000 5 11 02 20000

coceo . -

100 000 6 13 03 30 000

100 000 | " 03 30000

100 000 7 15 05 50 000

100 000 16 05 | 50000
100000 8 ! 17 10 ! 1001 (Xml

Tabell 3: Rush-uppd ide fall dar av

5 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell 3) i S————

ges doghigen med 2 timmars infervall Initilt kan injektienerna ges med 30

produktresumé, tabelldel som var e e dock g monimoll ko per s,

Styrka (SQ-/mi} njektion nr. Volym (mi) Dosering (SQ-£}

paverkad och inte visades ar p 1 ”

Q Vise stérre

rodmarkerad: 100 2 =
100 3 04 40
100 4 05 50
1000 5 ol 100
1000 6 02 200
1000 7 04 400
1000 8 05 500
10000 9 oL 1000
10000 10 02 2000
10000 11 04 4000
10000 12 05 5000
100000 13 oL 10000
100 000 14 [ 0,2 20000
v ,s o
oo ,F, o000
oo . -
oo ,5 oo
oo “ oo
- ® oo
v - e
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5 B i ld pé avsn itt DOSe ri ng ( Tabeu 4) i Tabell 4: Overskridet tidsintervall mellan tvé besék under uppdoseringsfasen Q Visastérre

produktresume, tabelldel som var Veckormellan besshen posering
péverkad OCh inte ViSadeS 'ar <1vecka Fortsatt uppdosering enligt tabell 1,2 eller 3
o . 1- 2 veckor Upprepa senaste given dos

rOdmarke rad. 2 - 3veckor Reducera dosen till 75% av senast givna dos
3 - 4veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
4 - 6veckor Reducera dosen till 25% av senast givna dos
6 - 9veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos
> 9 veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1, 2 eller 3

5 Bild pé avsn itt DOSE ri ng ( Tabeu 5) i Tabell 5: Overskridet tidsintervall mellan tvé bessk under underhdlisfasen Q Visa stérre

7 Veckor mellan beséken Dosering
produktresume, tabelldel som var
o . . . <5 veckor Fortsatt med underhallsdosen
paverkad och inte visades ar
. 5 - 8veckor Reducera dosen till 75% av senast givna dos

rodmarkerad:
8 - 10 veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
10 - 12 veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos

>12 veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1, 2 eller 3

5 B i ld pé avsn itt Dose ri ng ( Tabe” 6) i Tabell 6: Rekommenderad dosreduktion i hindelse av lokala biverkningar Q Visastérre
prOdu ktresu me’ tabeudel som Var diameter diameter Rekommenderad dosreduktion
paverkad och inte visades ar sar fune

rédmarkerad: e <sem s ol .2l

5-7cm 5-8cm Upprepa senast given dos

Reducera dosen till den som
7-9cm 8-10cm gavs gangen fére senast given
dos

Reducera dosen till den som

9-12cm 10-15¢em gavs tva ganger fére senast
given dos
>12cm >15cm Reducera dosen till den som
gavs tre ganger fore senast given
dos
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Interaktioner
(Intrakutantest:) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Intrakutantest:

Nedan listade lakemedel bor seponeras infor allergitest enligt nedanstaende:

Q Visa stérre

Lékemedelstyp Tid mellan sista dos och allergitest
Orala H1-antihistaminer 7 dagar

Hydroxyzin 2 veckor

Ketotifen 2 veckor

Lokal applikation av potent steroidsalva 2-3veckor

Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

Aquagen SQ Getinggift, Pulver och
véatska till injektionsvatska, losning
100000 SQ-E/ml

Aquagen SQ Getinggift, Pulver och vatska till injektionsvatska, losning  Produktresumé

100000 SQ-E/ml

Fass-text

Dosering,
interaktioner

Interaktioner

Bild p& avsnitt Dosering (Tabell 2) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Tabell 2: 8-veckors uppdosering (kluster) som rekommenderas i de fall dar det

finns behov av snabbare skydd. Maximalt 4 injektioner med ett injektionsintervall

Q Visa stérre

pé 30 minuter per besdk fills underhdllsdos ér nddd. Om nédvéndigt kan

intervallen ckas upp till 2 veckor.

Styrka - X

(SQ.Efml) Vecka nr. Injektion nr. Volym (ml) Dosering (SQ-E)
100 1 1 0,1 10
1000 2 0,1 100
10000 3 0,1 1000
10000 4 03 3000
10000 2 5 0,25 2500
10000 6 0,25 2500
10000 3 T 0,5 5000
10 000 8 0,5 5000
100000 4 9 0,1 10 000
100000 10 0,1 10 000
100000 5 1 0,2 20000
100000 12 0,2 20 000
100000 6 13 03 30000
100000 14 0,3 30000
100 000 7 15 05 50000
100000 16 0,5 50 000
100000 8 17 1,0 100 000
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Tabell 3: jat finns behaw av

6 Bild pa avsnitt Dosering (Tabell 3) i st o dogar. pb sk, & Veasirn

ges dagligen med 2 fimmars intervall Inifialt kan injekfionerna ges med 30

produktresumé, tabelldel som var e Aok g e e e s

Styrka (SQ-E/mi] Injektion nr. Valym {mi) Dosering (SQ-E)

paverkad och inte visades ar P : "

. d k d . 100 2 02 El
roamarkerad: - , " "
100 Ll 0, 50
1000 5 o, 100
1000 6 0z 00
1000 7 04 ano
1000 fl [H 00
10000 a o, 1000
10000 Bt 02 2000
10000 u 04 4000
10000 12 05 5000
100000 13 01 10000
100000 14 02 20000
100000 15 03 30000
100000 16 04 40000
100000 7 [H] 50000
100000 15 05 60000
100000 19 08 80000
100000 20 08 50000
100000 2 10 100 00|

6 Bild pé avshitt Doseri ng ( Tabell 4) i Tabell 4: Gverskridet tidsintervall mellan tvé besok under uppdoseringsfasen  Q Visa stérre

produktresumé, tabelldel som var yeckormelanbessien poserine
o . . . <1vecka Fortsatt uppdosering enligt tabell 1,2 eller 3
paverkad och inte visades ar
. 1- 2 veckor Upprepa senaste given dos

rOd ma rke rad : 2 - 3veckor Reducera dosen till 75% av senast givna dos
3 -4 veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
4 - 6veckor Reducera dosen till 25% av senast givna dos
6 -9 veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos
>9veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1, 2 eller 3

6 B i ld pé avsn itt DOSe ri ng ( Tabell 5) i Tabell 5: Overskridet tidsintervall mellan tvé besék under underhdllsfasen Q Visastérre

z Veckor mellan besoken Dosering
produktresume, tabelldel som var
° . . . <5 veckor Fortsatt med underhallsdosen
paverkad och inte visades ar
. 5 - 8 vecker Reducera dosen till 75% av senast givna dos
rOd ma rke rad * 8 - 10 veckor Reducera dosen till 50% av senast givna dos
10 - 12 veckor Reducera dosen till 10% av senast givna dos
=12 veckor Starta om uppdoseringen enligt tabell 1, 2 eller 3
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Namn, form, styrka

Namn, form, styrka, lank

Dokumenttyp
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Avsnitt

B i ld pé avsn itt DOSG ri ng ( Tabeu 6) i Tabell 6: Rekommenderad dosreduktion i hiindelse av lokala biverkningar Q Visastdrre
prOdu ktresu me’ tabeu‘del som var diameter diameter Rekommenderad dosreduktion
2 : i A Barn Vuxna
paverkad och inte visades ar
. . Fortsétt uppdosering enligt
rodmarkerad: e “sem schema tabel 1,2 eler 3
5-Tcm 5-8cm Upprepa senast given dos
Reducera dosen till den som
7-9cm 8-10cm gavs gdngen fére senast given
dos
Reducera dosen tillden som
9-12cm 10-15cm gavs tva ganger fore senast
given dos
>12cm >15cm Reducera dosen till den som
gavs tre gdnger fore senast given
dos
Intrakutantest:

Bild p& avsnitt Interaktioner
(Intrakutantest:) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Nedan listade ldkemedel bér seponeras infor allergitest enligt nedanstaende:

Q Visastérre

Likemedelstyp Tid mellan sista dos och allergitest
Orala H1-antihistaminer T dagar

Hydroxyzin 2 veckor

Ketotifen 2 veckor

Lokal applikation av potent steroidsalva 2-3veckor

AVONEX®, Injektionsvatska, losning i
forfylld injektionspenna 30
mikrogram/0,5 ml

AVONEX®, Injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna 30

mikrogram/0,5 ml

Produktresumé

Fass-text

Biverkningar

Biverkningar

Bild p& avsnitt Biverkningar (Tabellen for
biverkningar) i produktresumé, tabelldel
som var paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Psykiska stérningar

vanliga depression, (se avsnitt 4.4), insomnia

ingen kénd frekvens sjalvmord, psykos, oro, forvirring, emotionell

labililitet

*Klassmiirkning fér interferon beta-produkter (se avsnitt 4.4)
tKlassmarkning for interferon-produkter, se nedan Pulmonell arteriell hypertoni.
IReaktioner vid injekti

om t ex smérta, i ion och mycket sillsynt fall av

abscess eller cellulit som kan kréva kirurgisktingrepp har rapporterats.
ZFrekvensen ér higre i birjan av behandlingen.

3En synkopeepisod kan intréffa efter AVONEX-injektion, vanligtvis som en enstaka

handelse, normalt framtradande i bérjan av i och inte ater vid

efterfaljande injektioner.
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8 Betaferon®, Pulver och vatska till Betaferon®, Pulver och vétska till injektionsvéatska, l6sning 250 Produktresumé Dosering
injektionsvitska, losning 250 mikrog/ml
mikrog/ml
Fass-text Dosering
8 B|ld pé avsn|tt Dosenng (TabellA) | Tabell A: Schema fér dostitrering™ Q Visa storre
produktresumé, tabelldel som var behandlingsdag dos volym
paverkad och inte visades ar b 62,5 mikrogram ozt
rodmarkerad' 7,9,11 125 mikrogram 0,5ml
’ 13,15,17 187,5 mikrogram 0,75ml
19,21, 23 och foljande 250 mikrogram 1,0ml

| * Titreringsperioden kan justeras om nagon signifikant biverkning upptrader.

9 Briviact, Filmdragerad tablett 10 mg Briviact, Filmdragerad tablett 10 mg Fass-text Interaktioner
9 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: renyton R ingen
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosjustering krdvs Juezsen
brivaracetam och andra antiepileptika) i F— ingen
Fass-text, tabelldel som var paverkad Topiramat ingen ngen
och inte visades ar rodmarkerad: Valproatsyra Ingen Ingen
Zonisamid Data saknas Ingen
2 baserat pd en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
10 Briviact, Filmdragerad tablett 100 mg  Briviact, Filmdragerad tablett 100 mg Fass-text Interaktioner
10 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: enytoin PR ngen
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosjustering krévs ez
brivaracetam och andra antiepileptika) i - —
Fass-text, tabelldel som var paverkad Topiramat ingen ngen
och inte visades ar rodmarkerad: valproatsyra Ingen Ingen
Zonisamid Data saknas Ingen
? baserat pa en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag

11 Briviact, Filmdragerad tablett 25 mg Briviact, Filmdragerad tablett 25 mg Fass-text Interaktioner
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Avsnitt

11 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: enytoin R ingen
Farmakokinetiska interaktioner mellan fngen dosjustering krdvs Juczown
brivaracetam och andra antiepileptika) i - P ngen
Fass-text, tabelldel som var paverkad Topiramat Ingen Ingen
och inte visades ar rodmarkerad: Valproatsyra Ingen Ingen
Zonisamid Data saknas Ingen
2 baserat p4 en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
12 Briviact, Filmdragerad tablett 50 mg Briviact, Filmdragerad tablett 50 mg Fass-text Interaktioner
12 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: enytin Acaroes ngen
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosustering krdvs ez
brivaracetam och andra antiepileptika) i~ - R .
Fass-text, tabelldel som var paverkad Topiramat ingen ngen
och inte visades ar rodmarkerad: Velproatyra Ingen Ingen
Zonisamid Data saknas Ingen
2 baserat pa en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
13 Briviact, Filmdragerad tablett 75 mg Briviact, Filmdragerad tablett 75 mg Fass-text Interaktioner
13 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: - . e
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosjustering krdus e
brivaracetam och andra antlegojlleptlka) [ — N -
Fass-text, tabelldel som var paverkad Topramat ingen ngen
och inte visades ar rodmarkerad: Valproateyra Ingen Ingen
Zonisamid Data saknas Ingen
? baserat pd en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
14 Briviact, Injektions-/infusionsvatska,  Briviact, Injektions-/infusionsvatska, [6sning 10 mg/ml Produktresumé Interaktioner,
l6sning 10 mg/ml Farmakodynamik
Fass-text Interaktioner,
Farmakodynamik
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14 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1:
Fenytoin AUC21% ¢ Ingen
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosjustering kravs e
brivaracetam och andra antiepileptika)i R e
produktresumén, tabelldel som var Toramat Ingen Ingen
paverkad och inte visades ar Valprastsyra Ingen Ingen
rddmarkerad: Zonisamid Data saknas Ingen
2 baserat pa en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
14 Bild p& avsnitt Farmakodynamiska Studie N01353
egenskaper n=2s0 n=252 n=21
50 % responsfrekvens | 21,6 ~ _3.23.9' 3‘7,3‘:
(Tabell 2: Viktiga effektmatt for frekvens : .
. . Procentuell NA ~ 22,8 23,2
av partiella anfall per 28 dagar) i minskning arfort
7 med placebo (%)
produktresumeén, tabelldel som var
° . . " n = randomiserade patienter som fick minst en dos av studielikemedlet
paverkad och inte visades ar - Dosen studerades nte
. * Statistiskt signifikant
I'Od ma rke rad: ¥ Omkring 20 % av patienterna behandlades samtidigt med levetiracetam
{2) pet primara effektmattet for studie N01252 nadde inte statistisk signifikans baserat pa
det sekventiella testforfarandet. Dosen 100 mg/dag var nominellt signifikant.
15 Briviact, Oral losning 10 mg/ml Briviact, Oral losning 10 mg/ml Produktresumé Interaktioner,
Farmakodynamik
Fass-text Interaktioner,
Farmakodynamik
15 Bild pa avsnitt Interaktioner (Tabell 1: -
enytoin AUC21% Ingen
Farmakokinetiska interaktioner mellan Ingen dosjustering avs e
brivaracetam och andra antiepileptika)i .. Dot et g
produktresumén, tabelldel som var Topiamt ingen Ingen
paverkad och inte visades ar Valproatsyra Ingen Ingen
rodmarkerad: Zonisamid Data saknas Ingen
2 baserat pa en studie som inbegriper administrering av en supraterapeutisk dos av
brivaracetam om 400 mg/dag
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15 Bild pa avsnitt Farmakodynamiska Shudle N1358
egenskaper n=259 n=252 n=249
50 % responsfrekvens | 21,6 _3f,9' 1(7,\@7
(Tabell 2: Viktiga effektmatt for frekvens
. . Procentuell NA 2,8 232"
av partiella anfall per 28 dagar) i minskaing jamfart
e med placebo (%)
produktresumén, tabelldel som var ’
° . . . n = randomiserade patienter som fick minst en dos av studielkemedlet
paverkad och inte visades ar -~ Dosen studerades inte
. * Statistiskt signifikant
rOd ma I'ke I'ad: ) Omkring zog% av patienterna behandlades samtidigt med levetiracetam
{2 Det priméra effektmattet fér studie N01252 nadde inte statistisk signifikans baserat pa
det sekventiella testférfarandet. Dosen 100 mg/dag var nominellt signifikant.
16 BUCCOLAM, Munhalelésning 10 mg BUCCOLAM, Munhalel6sning 10 mg Produktresumé Dosering
Fass-text Dosering
16 Bild pa avsnitt Dosering i Adersinterval bes Etkettting
produktresumé, tabelldel som var 3l ménader 25mg Gul
paverkad och inte visades ar (sjukhusmils)
rédmarkerad: >6manadertill <1ar 2,5mg Gul
1artill<5ar 5mg Bl
5artill<104&r 7.5mg Lila
| 10 artill vuxna 10mg Orange
17 BUCCOLAM, Munhalelésning 2,5 mg BUCCOLAM, Munhélelosning 2,5 mg Produktresumé Dosering
Fass-text Dosering
17 Bild pé aVSﬂitt DOSEI’ing i Aldersintervall Dos Etikettfarg
produktresumé, tabelldel som var 3116 manader 25mg Gul
paverkad och inte visades ar (sukhusmi)
rédmarkerad: >6manader till <1 4r 25mg Gul
1artill <5 ar 5mg Bla
5artill<10ar 7.5mg Lila
| 10 artill vuxna 10mg Orange
18 BUCCOLAM, Munhalelésning 5 mg BUCCOLAM, Munhalelosning 5 mg Produktresumé Dosering
Fass-text Dosering
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18 Bild pa avsnitt Dosering i Agersinterval bes —
produktresumé, tabelldel som var 31§ manader 25mg Gul
paverkad och inte visades ar (suknusmmil)
rédmarkerad: > 6 manadertill <14r 25mg Gul
lartill<5ar 5mg Bla
5artill<104ar 7,5mg Lila
| 10 Artill vuxna 10mg Orange
19 BUCCOLAM, Munhaleldsning 7,5 mg BUCCOLAM, Munhélel6sning 7.5 mg Produktresumé Dosering
Fass-text Dosering
19 Bild pa avsnitt Dosering i Adersinterval bes Etkettting
produktresumé, tabelldel som var £tils manader 25mg Gul
paverkad och inte visades ar (subusmil
rédmarkerad: >6 manadertill <14r 2,5mg Gul
lartill<5ar 5mg Bla
5artill<104&r 7.5mg Lila
10 artill vuxna 10mg Orange
20 Cablivi, Pulver och vatska till Cablivi, Pulver och vatska till injektionsvatska, losning 10 mg Produktresumé Biverkningar,
injektionsvatska, losning 10 mg Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,

Farmakodynamik

20 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1.

Allmanna symtom och/eller Pyrexi, trotthet Blédning pa injektionsstallet*,

Lista 6ver biverkningar i TITAN- och
HERCULES-studierna) i
produktresumén, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

symtom vid
administreringsstallet

klada p4 injektionsstallet,
erytem pd injektionsstillet,
reaktion pd injektionsstillet

Skador och férgiftningar och
behandlingskomplikationer

Subaraknoidalblédning™

*Bladningsepisoder: se nedan

Beskrivning av utvalda biverkningar
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20 B|ld pé aVSI‘Iitt Fa rma kOdynamISka Tabell 2. Sammanfattning av antalet dagar med plasmabytesbehandling (PE),
) , totalvolym PE som anvénts, antal dagar pa sjukhus och intensivvérd (ICU) i ITT-
egenskaper (Tabell 2) i produktresumen,  poputationen
tabelldel som var paverkad och inte Q Visastérre
visades ar rodmarkerad: Placsbo Kaplacizumab
Antal dagar med N 73 71
plasmabytesbehandling | Medelvarde (SE) 9,4(0,81) 5,8(0,51)
(dagar)
Totalvolym plasmasom | N 73 71
anvants (liter) Medelvirde (SE) 35,93 (4,17) 21,33(1,62)
Langd pa N 73 71
sjukhusvistelse (dagar) | Medelvarde(SE) 14,4 (1,22) 9,9(0,70)
Antal dagar av N 27 28
intensivvard (ICU) Medelvarde (SE) 9,7(2,12) 3,4(0,40)
N: antal utvdrderade patienter; SE: Standardfel; ICU: Intensive Care Unit
21 Cefotaxim Navamedic, Pulver till Cefotaxim Navamedic, Pulver till injektionsvatska, lsning Produktresumé Farmakodynamik
injektionsvatska, lésning
Fass-text Farmakodynamik
21 Bild pa avsnitt Farmakodynamik, Anaeroba mikroorganismer:
tabelldel som var paverkad och inte Bacteroides spp.
visades ar rodmarkerad: Closuidium afice
Qvriga mikroorganismer:
Chlamydia
Mycoplasma spp.
Legionella pneumophilia
“Klinisk effekt har visats fér kansliga isolat pa godkénda kliniska indikationer.
Meticillin-(oxacillin)-kansliga staphylokocker (MRSA) &r resistenta mot alla tillgangliga B-
laktam-antibiotika inklusive cefotaxim.
22 Ceftriaxon Navamedic, Pulver till Ceftriaxon Navamedic, Pulver till injektions-/infusionsvatska, losning  Bipacksedel Ovriga
injektions-/infusionsvatska, losning 1 18 informationskallor
g
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Bild pa avsnitt Ovriga informationskallor
i bipacksedel, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rddmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Vuxna och ungdomar dver . .
Barn (3 manader - 12 ar)*

12ar
Standard behandling 1-2g
20-80mg/kg
(max: 4 g)
50 /1 50 ki
Lymee-borelliosis (stadium Il och me/kg me/ke
i
) (max: 2 g)i 14 dagar (max: 2 g) i 14 dagar
Akut bakteriell meningit** max:4g Initialt, 100 mg/kg (max: 4 g)

* Barn Gver 50 kg ska ges samma dos som vuxna.
** Efter att agens har identifierats kan dosen anpassas efter detta. Den rekommenderade
totala behandlingsperioden far infektioner med N. meningitidis, H. influenzae ach

Streptococcus pneumeniae &r 4 dagar, 6 dagar respektive 7 dagar.

Dokumenttyp

2026-01-08

Avsnitt

23 Ceftriaxon Navamedic, Pulver till Ceftriaxon Navamedic, Pulver till infusionsvatska, l6sning 2 g Bipacksedel Ovriga
infusionsvatska, losning2 g informationskallor
23 Bild p& avsnitt Ovriga informationskéllor Juna ochUTBIOMAT OV g (3 mmader - 121
i bipacksedel, tabelldel som var FS— i
paverkad och inte visades &r S 20 samelke
rOd m a rke ra d : Lyme-borelliosis (stadium Il och 50 mg/ke S0 meke
" (max:2 g) i 14 dagar (max:2g)i14 dagar
Akut bakteriell meningit** max: 4 g Initialt, 100 mg/kg (max: 4 g)
* Barn Gver 50 kg ska ges samma dos som vuxna.
** Efter att agens har identifierats kan dosen anpassas efter detta. Den rekommenderade
totala behandlingsperioden for infektioner med N. meningitidis, H. influenzae och
Streptococcus pneumoniae ar 4 dagar, 6 dagar respektive 7 dagar.
24 Cholestagel, Filmdragerad tablett 625 Cholestagel, Filmdragerad tablett 625 mg Produktresumé Biverkningar
mg
Fass-text Biverkningar
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Dokumenttyp

Centrala och perifera nervsystemet

Vanliga: Huvudvairk

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: Flatulens®, konstipation®

utspand buk

Vanliga: Krakningar, diarré*, dyspepsi*, buksmirtor, onormal avforing, illamaende,

Sallsynta:Dysfagi

Mycket sallsynta: Pankreatit

Ingen kind frekvens: Tarmobstruktion®, **

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Mindre vanliga: Muskelvark

Understkningar

Vanliga: Okade serumtriglycerider

Mindre vaniiga: Okade serumtransaminaser

* se nedanstaende avsnitt for ytterligare information
** biverkningar som observerats efter marknadsintroduktion

2026-01-08

Avsnitt

25

Cimzia, Injektionsvatska, losning i
forfylld injektionspenna 200 mg

Cimzia, Injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna 200 mg

Produktresumé

Fass-text

Farmakodynamik

Farmakodynamik

25

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
2 Beskrivning av de kliniska studierna) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rédmarkerad:

Tabell 2 Beskrivning av de kliniska studierna

Studie- Antal Aktiv dosering
nummer patienter

RA-l 982 400 mg (0, 2, 4 veckor) med
metotrexat

(52 veckor) 200 mg eller 400 mg varannan
vecka med metotrexat

RA-II 619 400 mg (0, 2, 4 veckor) med

(24 veckor) metotrexat
200 mg eller 400 mg varannan
vecka med metotrexat

C-EARLY 879 400 mg (0, 2, 4 veckor) med

(till 52 veckor) metotrexat
200 mg varannan vecka med
metotrexat

Q Visa stérre

Syfte med studien

Utvirdering av behandling av
tecken och symtom och
hamning av strukturell skada.
Co-primara effektmatt: ACR 20 i
vecka 24 och féréndring frin
utgangsvardet av mTsS i
vecka 52.

Utvérdering av behandling av
tecken och symtom och
hamning av strukturell skada.
Primart effektmatt: ACR 20
vecka 24.

Utvirdering av behandling av
tecken och symtom och
hamning av strukturell skada
hos DMARD-naiva patienter.
Primart effektmal: andel
patienter i bibehallen remission®
ivecka52.

mTSS: modified Total Sharp Score

vecka 52

* Bibehdllen remission i vecka 52 definieras som DAS28 (ESR) < 2,6 i bide vecka 40 och
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25 B|ld pé avsnitt Fa rma kodynamik (Tabe[l Tabell 3 ACR-respons i de kliniska studierna RA-1 och RA-II Q Visa stérre
3 ACR-respons i de kliniska studierna Studie RA-| Studie RAI
metotrexat-kombination metotrexat-kombinatii
RA-I och RA-II) i produktresumé, (24 0ch 52 veckor) (24 veckor)
ta beudel som var péverkad OCh inte Respons | Placebo + metotrexat | Cimzia 200 mg + metotrexat | Placebo + metotrexat | Cimzia 200 n
N=199 varannan vecka N=127 wvaranr
visades ar rodmarkerad: =33 v
ACR 20
vecka 24 14% 599%** 9% 5
vecka 52 13% 53%"* N/A
ACR 50
vecka 24 8% 37% 3% 3
vecka 52 8% 38%** N/A
ACRTO
vecka 24 3% 219" 1% 1
vecka 52 4% 21%** N/A
Pitaglig 1% 13%*
klinisk
respons®
Cimzia mot placebo: *p=0,01; ** p<0,001
2 pataglig klinisk respons (Major Clinical Response) definieras som uppnéende av ACR
70-respons vid varje utvardering under en 6-manaders-period
p-varden f6r jamforelse av behandlingarna ar baserat pa Walds test, knutet till en logistisk
regressionsmodell dar faktorer fr behandling och region dr inkluderat.
Responsen i procent ar baserad pa det antal patienter som bidrar med data (n) till det
aktuella effektmattet och tidpunkten, och detta antal kan skilja sig fran N.

25 Bild pé avsnitt Fa rma kodynamik (T ::el,:l.l:l C—:E.AR.Lijudien':(:r:cffﬂ pukriegzier med bibehdllen remission och Q Visastérre
ibehdllen lag sjukdomsaktivitet i vecka
Tabell 4 C-EARLY studien: procent —

o . . Respons Placebo + metotrexat Cimzia 200 mg + metotrexat
patienter med bibehallen remission och N=213 N=655
bibehallen lag sjukdomsaktivitet i vecka Bibehlen remission 15.0% 2w

. i (DAS28 [ESR] < 2,6 bade vecka
52) i produktresumé, tabelldel som var d00chveckasz)
paverkad och inte visades ar :i:::j::"a:;m 286% 4387
rodmarkerad: (DAS28 [ESR] < 3,2 bade vecka
40 ach vecka 52)

*Primért effektmal i C-EARLY studien (till vecka 52)

Fullt analys set. NRI (Non-responder Imputation) anvands dar data saknas.

**Cimzia + metotrexat mot placebo + metotrexat: p<0,001

p-vardet ar baserat pa en logistisk regressionsmodell dar faktorer f6r behandling, region
och tid sedan reumatoid artrit diagnos vid studiestart r inkluderat (=4 manader mot
>4 manader)
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Tabell 5 Féréndringar under 12 ménader i RA-I

Dokumenttyp Avsnitt

Q Visa stérre

2026-01-08

5 F(jréndringar under 12 ménader i RA-[) Placebo + metotrexat | Cimzia 200 mg + metotrexat Cimzia 200 mg + metotrexat -
. L, N=199 N=393 Placebo + metotrexat
i produktresumé, tabelldel som var Medel (SD) Medel (D) Medelsiillnad
Q . . o
paverkad och inte visades ar mss
rédmarkerad- vecka 52 2,8(7,8) 0,4(5,7) 2,4
Erosion score
vecka 52 15(43) 0,1(2,5) 14
JSN score
vecka 52 1,4(5,0) 04(4.2) -10
p-vdrden var <0,001 fér bdde mTSS och erosion score (antal erosioner) samt <0,01 fér JSN
score (minskning av ledspalten). En ANCOVA anpassades till den rankade férandringen
frén utgangsvardet for varje matning med region och behandling som faktorer och rankat
utgangsvarde som en kovariat.

Tabell 6 Radiografiska férandringar i vecka 52 i C-EARLY studien Q Visastarre

25 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell

6 Rad’ogfa f,ska forandrlngar I VeCka 52 I Placebo + metotrexat | Cimzia 200 mg + metotrexat = Cimzia 200 mg + metotrexat -
N=163 N=528 Placebo + metotrexat
C-EARLY studien) i produktresumé, Medel (5D) Medel (50) Skillnad*
o .

tabelldel som var paverkad och inte s

VisadeS ér rédmarke rad . vecka 52 1,8(4,3) 0,2(32) -0,978 (-1,005, -0,500)
Erosion score
vecka 52 1,1(3,0) 0,1(2,1) -0,500 (-0,508, -0,366)
JSN score
vecka 52 0,7(2,3) 0,1(1,7) 0,000 (0,000, 0,000)
Radi fiskt set med linjér ext lering.
* Hodges-Lehmann punktestimat av skillnad och 95% asymptotiskt (Moses)
konfidensintervall.
**Cimzia + metotrexat mot placebo + metotrexat: p <0,001. p-varden for jamfarelse av
behandlingarna &r baserat pd en ANCOVA modell med behandling, region och tid sedan
reumatoid artrit diagnos vid studiestart som faktorer i modellen (<4 manader mot > 4
manader) och rankat vérde innan start av behandlingen som kovariat.
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25 B|ld pé avsn'tt Fa rma kodynam'k (Tabe[l Tabell 7 ACR svar fér DoseFlex studien vecka 34 Q Visastérre
7ACR svar for DoseFleX StUdlen Vecka Behandlingsregim vecka O till 16 " Cﬁimzf 40? r:Dg;metntre‘xattvac:(an,Zoch 4,
. L, aretter Cimzia mg + metotrexat varannan vec
34) i produktresumé, tabelldel som var ) — —
o . ) . Randomiserad, Placebo + metotrexat | Cimzia 200 mg + metotrexat | Cimzia 40C
paverkad OCh |nte V|Sades ar dubbelblind behandlingsregim N=69 varannan vecka varf
. vecka 18 till 34 N=70
rodmarkerad:
ACR 20 45% 67%
p-varde* N/A 0.009
ACR 50 30% 50%
p-vérde” N/A 0.02
ACRTO 16% 30%
p-varde® N/A 0.052
N/A: gj tillampligt
* p-vérden for jamférelse av behandlingarna (Cimzia 200 mg jamfért med placebo och
Cimzia 400 mg jamfért med placebo) &r baserat pa Walds test, knutet till en logistisk
regressionsmodell dar faktorer for behandling &r inkluderat.
26 Cimzia, Injektionsvatska, losning i Cimzia, Injektionsvatska, losning i forfylld spruta 200 mg Produktresumé Biverkningar,
forfylld spruta 200 mg Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
. o . . . allsynia Sexuell d 1
26 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1 ’
. . . .. . Allmanna symtom och/eller Vanliga Feber, smarta (lokaliserad var som
B|Verkn|ngar | klInISka StUdIer OCh efter symtom vid administreringsstallet helst), asteni, klada (lokaliserad
. . s var som helst), reaktioner vid
marknadsforingen) i produktresumé, A
tabeudel somvar péverkad OCh inte Mindre vanliga Frossa, influensaliknande

sjukdom, férdndrad
temperaturperception, nattliga
svettningar, blossande rodnad

visades ar rodmarkerad:

Séllsynta Fistel (lokaliserad var som helst)

Undersékningar Mindre vanliga Forhajt alkalisk fosfatas i blodet,
forlangd koagulationstid

Sillsynta Okning av urinsyra i blodet

Skador och fargiftningar och Mindre vanliga Hudskador, férsamrad lakning
behandlingskemplikationer

*Dessa handelser har férknippats med klassen TNF-antagonister men frekvensen far
certolizumabpegol drinte kind
** Dessa handelser har firknippats med klassen TMF-antagonister
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Avsnitt

26 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell i
2 Beskrivning av de kliniska studierna)i =" — P e
produktresumé, tabelldel som var o~ A o
paverkad och inte visades ar e s
rodmarkerad: — — e
27 Constella, Kapsel, hard 290 mikrog Constella, Kapsel, hérd 290 mikrog Produktresumé Farmakodynamik
Fass-text Farmakodynamik
27 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Effekt Mfg 13 30 DE 23 “ . “
av linaklotid pa IBS-C-symtom under de | ronsisiens
férsta 12 veckornas behandling i de o
sammanslagna studierna av klinisk Anstzangning | 35 28 06 w2 a3 Y
effektifas 3 (studie 1 och2).) i i
prOd uktresu mé, tabelldel som var *p <0,0001, linaklotid jsmfért med placebe. LS: minstakvadratmetoden
paverkad och inte visades ar CoBM - fullstindig spontan tormtémning
rodmarkerad:
28 Daivobet®, Gel 50 mikrogram/g + 0,5 Daivobet®, Gel 50 mikrogram/g + 0,5 mg/g Produktresumé Biverkningar,
mg/g Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
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28 Bild pa avsnitt Biverkningar i ::::a_mm

produktresumé, tabelldel som var pdrtzton

paverkad och inte visades &r . -

rodmarkerad:

Hud exfoliation

Ingen kind frekvens

Firandrad harfarg****

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Mindre vanliga (z1/1 000, <1/100)

Smaérta vid applikationsstallet*****

Séllsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Rebound-effekt

** Se avsnitt 4.4

i harbotten, har rapporterats.

* Hudinfektioner inkluderar bakteriell, svamp och virus hudinfektioner har rapporterats.

*** Olika typer av utslag som erytema utslag och pustulésa utslag har rapporterats,
**** Tillfallig missfargning av vitt eller gratt har, till en gulaktig farg, vid applikationsstallet

***** Sveda vid applikationsstillet drinkluderat i smérta vid applikationsstallet.
28 Bild pa avsnitt Farmakodynamik i % av patienterna et
produktresumé, tabelldel som var e e dirionst el sl
paverkad och inte visades ar siukdom
rodmarkerad: vecka 2 53,2% 42,8%! 17,2041 11,8%!
vecka & 69,8% 52,5%! 40,1%! 22,8961
1:I5hl\=l\=kt-.qy\i|iqu|t mindre effektivt 5n Daivobet gel (P<0,001)

29 Daivobet®, Salva 50 mikrogram/g+ 0,5 Daivobet®, Salva 50 mikrogram/g+ 0,5 mg/g Fass-text Biverkningar
mg/g
Produktresumé Biverkningar
29 Bild pa avsnitt Biverkningar i Huskanalgnet
produktresumé, tabelldel som var Torrhud
péve rka d OC h i nte Vi Sa d eS a r Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
. Mindre vanliga (21/1 000, <1/100) Pigmentforindring pd applikationsstillet
rodmarkerad: Smirta i applicationsstllet
Siillsynta (21/10 000, <1/1 000) Rebound-effekt
* Hudinfektioner inkluderar bakteriell, svamp och virus infektioner har rapporterats.
** Olika typer av utslag som exfoliativa utslag, papul@sa hudutslag och pustulésa utslag
har rapporterats.
*** Sveda vid applikationsstillet dr inkluderat i smarta vid applikationsstillet.
"t Se avsnitt 4.4,
30 Dotarem, Injektionsvatska, losning Dotarem, Injektionsvatska, losning 279,3 mg/ml Produktresumé Biverkningar

279,3 mg/ml
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Fass-text Biverkningar
30 Bild p& avsnitt Biverkningar i e e e,
prOd u ktresu me’ ta belld el somyvar Mindre vanliga: illamaende, buksmartor
péverkad OCh inte ViSadeS ar Magtarmkanalen SS:iljynta krakningar, diarré, hypersekretion av
rddmarkerad (markeringen visar en tom Vindre vanlga:utslog
tabellrad som inte visades innan Hud och subkutan vévnad ;éusyma.f ummr_ia' Kado, hyperhidros
ycket séllsynta: erytem, angiotdem, eksem
j u Ste rl nge n ) . Ingen kénd frekvens: nefrogen systemisk fibros
Muskuloskeletala systemet och bindvav Mycket sa
ryggsmarta
Allmanna symtom och feller symtom vid Mindre vanliga: varmekansla, kéldkansla, asteni,
administreringsstéllet reaktion pd injektionsstéllet (extravasation,
smérta, obehag, 6dem, inflammation, kyla)
Mycket sillsynta: sjukdomskansla, obehag i
brostet, feber, ansikisédem, nekros pa
injektionsstallet (vid extravastion), flebit ytlig
Undersékningar Mycket sallsynta: minskad syrgasmattnad
31 Duac®, Gel 50 mg/g + 10 mg/g Duac®, Gel 50 mg/g + 10 mg/g Produktresumé Biverkningar,
Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
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. o . . . .
31 Bild pa avsn itt Blverknlngal’ | MedDRA 50C Mycketvanliga | Vanliga Mindre vanliga okinda**
produktresumé, tabelldel som var Immunsystemet Allergiska reakioner
o . . .. som overkanslighet
paverkad och inte visades ar och anafylaxi
réd m a rke ra d : Centrala och perifera Parestesi

nervsystemet*

Magtarmkanalen Kolit (inkluderar
pseudomembrands
kolit) haemarragisk
diarré, diarré,
buksmartor

Hud och subkutan Erytem, Brinnande Dermatit, Urtikaria

vévnad* fjdlining torrhet | kinsla klada,

(Generellt erytematisa

rapporterad utslag,

som 'mild’) farsamring av
aknen

Allmanna symtom Reaktioner pa

och/eller symtom vid applikationsomridet

administreringsstille inkluderar
misstargning av
huden

*P4 applikationsomridet. **Baserat p3 rapportering efter marknadsintroduktion
Eftersom rapporteringen kommer fran en population av en okind storlek och som ar
foremal fér en icke kontrollerad miljd, &r det inte miijligt att pa et tillfarlitligt satt
uppskatta frekvensen, dock férekommer systemiska reaktioner sallan.

Sida 27 av 87



2026-01-08

Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
31 Bild pé avsnitt FarmakOdynamik (Ta bell: Studie 150 | Studie151 | Studie152 | Studie 156 | Studie 158*
. . . . (n=120) (n=273) (n=280) (n=287) (n=2358)
Minskning av antalet lesioner (i [ ——
medelprocent) efter 11 veckor jamfort
Duac gel 65 56 42 57 52
med utgangsvardet) i produktresumé, S - - ” - -
tabelldel som var paverkad och inte Kindamycin 1 30 3 o 5
visades ar rodmarkerad: Vehiel 18 0 2 2
Icke inflammerade lesioner
Duac gel 27 a7 24 39 25
Bensoylperoxid 12 30 16 29 23
Klindamycin -4 13 11 13 17
Vehikel -9 -5 17 7
Lesioner totalt || plus icke infl ! )
Duac gel 41 45 31 50 41
Bensoylperoxid 0 35 23 43 34
Klindamycin 1 22 22 i3 26
Vehikel 1 -1 22 16
“Pivotal studie. Statistiskt signifikanta skillnader &r markerade med fet stil.

32 Duaklir Genuair, Inhalationspulver 340 Duaklir Genuair, Inhalationspulver 340 mikrogram/12 mikrogram Produktresumé Biverkningar
mikrogram/12 mikrogram
Fass-text Biverkningar
32 Bild p& avsnitt Biverkningar i Huntermhes
produktresumé, tabelldel som var ot tindrevanlee
° . . . Hud och subkutan vavnad Utslag Mindre vanliga
paverkad och inte visades ar Kisda
rédmarkerad (markeringen visar en tom Mushulosiletal systemetoch | Milg vanliga
. . . indvav uskelspasmer
tabellrad som inte visades innan - : S—
jjurar och urinvagar Urinretention Mindre vanliga
j u Ste ri nge n ) : Undersakningar Farhajt kreatinfosfokinas i Vanliga
blodet
Farhdjt blodtryck Mindre vanliga
33 Eklira Genuair, Inhalationspulver 322  Eklira Genuair, Inhalationspulver 322 mikrog Produktresumé Farmakodynamik
mikrog
Fass-text Farmakodynamik
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik
(Effektdata fran denna studie ar
sammanfattade i tabellen nedan:) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rddmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Dokumenttyp

Q Visa stérre

Variabel Behandling Férbiittring
jamfdrt med
Eklira Genuair Placebo placeba
oI
Procentandel 56,9 455 1,68-faldigt
patientersom kning av
uppnadde MCID* sannolikhet
Fortindring i 19 09 Loenhet
medeltal frin
baslinjen
SGRQ
Procentandel 57,3 41,0 1,87-faldig"
patienter som kning av
uppnidde MCID® sannolikhet
Forandring i R 28 4,6 enheter
medeital fran
baslinjen

poviirde

<0,001

<0,001

<0,0001

1enhets farsndring i TDI.

viktiga skillnad (MCID) pa

¥ MCID pé minst -4 enheters férindring | SGRQ.

< Oddskvot, dkning av sannolikheten att uppnd MCID jdmfort med placebo.

aMinsta kliniskt viktiga skillnad (MCID) pa minst 1 enhets férandring i TDI.
b MCID pé minst -4 enheters farandring | SGRQ.
€ Oddskvot, Gkning av sannolikheten att uppna MCID jmfért med placebo.

2026-01-08

Avsnitt

34

Erbitux, Infusionsvétska, losning 5
mg/ml

Erbitux, Infusionsvatska, l6sning 5 mg/ml

Produktresumé

Fass-text

Farmakodynamik

Farmakodynamik

34

Bild p& avsnitt Farmakodynamik i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

PFS

ménader, 114 84
median

(95 % Cl) (10,0; 14,6) (7,4;9,4)

Hazard ratio 0,56 (0,41; 0,76)

(959 Cl)

p-varde 10,0002

ORR

% 66,3 386
(95 9% Cl) (58,8;73,2) (31,7; 46,0)

Oddskvot (95 %
()]

3,1145 (2,0279; 4,7835)

p-vérde <0,0001

74 75

(6,4;8,0) (7,2;8,5)

(25,9;37,9)

1,10(0,85; 1,42)

0,4696

31,7 36,0

(29,6;42,8)

0,8478 (0,5767; 1,2462)

0,3970

Cl = konfidensintervall, FOLFIRI = irinotekan plus infunderat 5-FU/FA, ORR = objektiv
svarsfrekvens (patienter med komplett svar eller partiellt svar), OS = total verlevnadstid,

PFS = dverlevnadstid utan progression
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35 Ertapenem Fresenius Kabi, Pulver till Ertapenem Fresenius Kabi, Pulver till koncentrat till infusionsvatska, Produktresumé Farmakodynamik
koncentrat till infusionsvitska, 16sning1g
lésning1lg
Fass-text Farmakodynamik
Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell infektioner ((IA])
under - Information fran kliniska studier 13till17 & 15/16 93,8 4/ 66
Pediatriska effektstudier) Akuta 13 1ill 17 &r 25/25 100,0 8/8 10
i produktresumé, tabelldel som var [’:;‘I’)‘S‘”fe““"”

paverkad och inte visades ar

. Har ingar 9 patienter i ertapenemgruppen (7 CAP och 2 IAl), 2 patienter i
rOd ma rke rad . ceftriaxongruppen (2 CAP), och 1 patient med IAl i ticarcillin/klavulanatgruppen med
sekundar bakteriemi vid pbérjande av studien.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

36 Evoltra, Koncentrat till Evoltra, Koncentrat till infusionsvatska, l0sning 1 mg/ml Produktresumé Biverkningar
infusionsvétska, losning 1 mg/ml

Fass-text Biverkningar
36 Bild p& avsnitt Biverkningar (Tabell: erytematit utslag torr hud, hyperkidras
Biverkningar som anses vara relaterade ey
till klofarabin rapporterade med en Mushuloskeletol systemet och Vanlga:Smrta extremiteterna, myalgh bensmartor,
frekvens av 2 1/1000 (d.v.s. hos > 1/115 "™ s brosorgen, rtll nack och ggsmartor
patienter) i kliniska prévningar och efter ™" o et s s
marknadsforing) i produktresumé, Undersshingar Vanig Vikminshring
tabelldel som var paverkad och inte Siadereen gt Vanig: Kontusion
visades ar rodmarkerad: —
**Alla biverkningar som intraffat minst tva ganger (d.v.s. tva eller fler reaktioner [1,7 9%])
ingariden har tabellen
37 Eylea, Injektionsvatska, losning 40 Eylea, Injektionsvatska, [0sning 40 mg/ml Produktresumé Farmakodynamik
mg/ml
Fass-text Farmakodynamik
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
2: Effektresultat vecka 52 (primar
analys) och vecka 96; kombinerade data
fran VIEW1- och VIEW2-studiernaB)) i
kliniska provningar och efter
marknadsforing) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Skillnad®
(95 % K2

-L5%
(-6,8;3,8)

1,8%
(-3,57.1)

Dokumenttyp

# BCVA: Basta korrigerad synskérpa (Best Corrected Visual Acuity)

ETDRS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

LS mean: Minsta kvadratmedelvirde {Least Square means) hamtat frén ANCOVA

PPS: Per Protocol Set

B Samtliga randomiserade patienter (Full Analysis Set, FAS), Sista noterade studiedata
(Last Observation Carried Forward, LOCF) for alla analyser férutom andel patienter med

bibehallen synskarpa vecka 52 som ar PPS

< skillnaden &r vardet for Eylea-gruppen minus vardet fér ranibizumabgruppen. Ett
positivt varde talar for Eylea.

) Kenfidensintervall (KI) beraknat med normal approximation
E) Efter behandlingsstart med tre m3natliga doser

7 Ett konfidensintervall helt dver -10 % indikerar en non-inferiority fér Eylea jamfért med
ranibizumab

2026-01-08

Avsnitt

38

Eylea, Injektionsvatska, losning i
forfylld spruta 40 mg/ml

Eylea, Injektionsvatska, lsning i forfylld spruta 40 mg/ml

Produktresumé

Fass-text

Farmakodynamik

Farmakodynamik

38

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
3: Effektresultat vecka 24, vecka 52 och
vecka 76/100 (Full Analysis Set med
LOCF) i kliniska provningar och efter
marknadsforing) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Skillnad i LS mean 0 0,7 12,7
(95 % K1)

(17,4,26,0) (1.7:17,7)
pvarde p<0,0001 p<0,0001

118
(6,7,17,0) &
p<0,0001 P

Hskillnad 4r Eylea 2 mg Q4 veckor minus kontroll

“iskillnad ach konfidensintervall (KI) r bersknade med Cochran-Mantel-Haenszel (CMH)
test justerat fr region (Amerika vs. resten av viriden for COPERNICUS och Europa s,
Asien/stillahavsomradet for GALILED) och BCVA- kategori vid studiestart (> 20/200 och £
20/200)

CIBCVA: Bista korrigerad synskarpa (Best Corrected Visual Acuity)

ETORS: Early Treatment Diabetic Retinopathy Study

LOCF: Last Observation Carried Forward

SD: Standardawvikelse

LS mean: Minsta kvadratmedelvarde (Least Square means) frin ANCOVA

Oiskilinad i LS means (minsta kvadratmedelvirde) ach konfidensintervall (KI) baserat p3
en ANCOVA-modell med faktorer sam behandlingsgrupp, region (Amerika vs. resten av
varden fr COPERNICUS och Europa vs. Asien/Stillahavsomradet for GALILEO) och BCVA
kategori vid studiestart (> 20/200 och < 20/200)

£ COPERNICUS studien kunde patientemai kontrollgruppen fA Eylea vid behow 53 ofta
som var 4:e vecka under vecka 24 till vecka 52; patienterna hade besdk var 4:e vecka

"I COPERNICUS-studien fick bide kontrallgruppen och gruppen som fick Eylea 2 mg,
Eylea 2 mg vid behov s ofta som var 4:e vecka frén vecka 52 till vecka 96; patienterna
hade obligatoriska besik varje kvartal men kan vid behov ha kommit 53 ofta som var 4:e
vecka

61| GALILEO-studien fick bide kantrollgruppen och gruppen som fick Eylea 2 mg, Eylea 2
mgvid behov var 8:e vecka med bérjan frin vecka 52 till vecka 68; patientema hade
obligatoriska besék var f:e vecka.
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38 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell Genomsnittlig forandring 170 69 171 122(119)
av BCVA uppmatt med (11,9) (12,9) (13,1)
4: Effektresultat vecka 24 0ch vecka 52 frors posesertin
(Full Analysis Set med LOCF) i VIBRANT-  stesort ()
studien) i kliniska provningar och efter Skilnad iLS mear* 105 52
. . , (95 9% KI) (7,1, 14,0) (1,7; 87)
marknadsforing) i produktresumé, p-varde p<0,0001 p=0,0035"
ta beudel somvar péve rkad oC h |nte Askillnad ar Eylea 2 mg Q4 veckor minus laserkontroll
. . . Blskillnad och 95 % KI & beriknade med Mantel-Haenszel viktningsschema justerat for
V|Sades a r rOd ma rke rad . region (Nordamerika vs. Japan) och BCVA-kategori vid studiestart (> 20/200 och < 20/200)
CIskillnad LS mean (minsta kvadratmedelvérde) och 95 % K| baserat pa en ANCOVA-modell
med behandlingsgrupp, BCVA-kategori vid studiestart (> 20/200 och = 20/200) och region
(Nordamerika vs. Japan) som fasta effekter och BCVA vid studiestart som kovariat
PlFran vecka 24 utékades behandlingsintervallet fér alla patienter i behandlingsgruppen
som fick Eylea fran 4 till 8 veckor till och med vecka 48
EMed bérjan vecka 24 kunde patienterna i lasergruppen fa rescuebehandling med Eylea
om de uppfyllde minst ett frspecificerat lamplighetskriterium. Totalt 67 patienter i den
hér gruppen fick rescuebehandling med Eylea. Den fasta regimen for rescuebehandling
med Eylea var tre ginger Eylea 2 mg var 4:e vecka féljt av injektioner var 8:e vecka.
FiNominellt p-virde
39 Firdapse, Tablett 10 mg Firdapse, Tablett 10 mg Produktresumé Farmakokinetik
Fass-text Farmakokinetik
39 B| ld pé aVSH Itt Fa rma k0k| n etl k (Ta be”. 2: Tabell 2: F:l:lrn'iukokineﬁsku parumefr.ul: for c.xmifumpridin hos lcke—fusiunde och . .
. ) . fastande férsékspersoner efter administrering av en oral engdngsdos av Q Visastérre
Farmakokinetiska parametrar for amifampridinfosfat.
amifampridin hos icke-fastande och Amifampridin Crax AUCy.. T ti2
. . 20mg (ng/ml) (ng-tim/ml) (tim) (tim)
fastande forsokspersoner efter medelirde arde | medelva arde
admlnlstrerlng aven Oral. engénngOS av (S.D.), spridning | (S.D.),spridning | (S.D.), spridning | (S.D.), spridning
amifampridinfOSfat.) | kliniSka Fastande (n=45) iz,?l (34,4); 16- ;z (76,6); 22,1- 0,637 (0,247); i::l[n,rs],l,zs-
provningar och efter marknadsforing) i 025-1,5
produktresume, tabelldel som var cefinde’ | 0SELAINL | 100608 | L3L0OS | 22800700,
paverkad och inte visades ar 0,822:3,78
rOd ma I’ke I’adl * Ater en standardiserad fettrik maltid
40 Gardasil 9, Injektionsvatska, Gardasil 9, Injektionsvdtska, suspension, forfylld spruta Produktresumé Kval. och kvant.

suspension, forfylld spruta

Bipacksedel

sammansattning,
farmakodynamik
Forpackningens
innehall och 6vriga
upplysningar

Sida 32 av 87


http://www.fass.se/health/product/20080611000020
http://www.fass.se/health/product/20140314000038

2026-01-08

Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
Fass-text Kval. och kvant.

sammansattning,
farmakodynamik

40 Bild pd avsnitt Kval. och kvant. _E"d:f:l"ﬁ '-“:
Sammanséttning i produktresumé, mneneerere

tabelldel som var péverkad OCh inte Humant papillomvirus® typ 6 L1-protein2,3 30 mikrogram
V|Sades ar rodmarkerad. Humant papillomvirus® typ 11 L1-protein®? 40 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 16 L1-protein2,3 60 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 18 L1-protein®? 40 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 31 L1-protein2,3 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 33 L1-protein®? 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 45 L1-protein2,3 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 52 L1-protein®? 20 mikrogram
Humant papillomvirus* typ 58 L1-protein®? 20 mikrogram

I Humant papillomvirus = HPV.

2 1-protein i form av viruslika partiklar framstallda i
jastceller (Saccharomyces cerevisiae CANADE 3C-5
(stam 1895)) med hjilp av rekombinant-DNA-teknik.
3 pdsorberat pa amorft
aluminiumhydroxifosfatsulfat-adjuvans (0,5

milligram Al).
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40

Bild pa avsnitt farmakodynamik

(Tabell 3: JAmforelse avimmunsvar
(baserat pa cLIA) mellan Gardasil 9 och
gHPV-vaccin for HPV-typerna 6, 11, 16
och 18ien PPI*-population av flickor i
aldrarna 9 till 15 ar och kvinnor och man
i aldrarna 16 till 26 ar) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Anti-HPV 18

Flickor 300 1956,6 300 17956 1,08 (0.91;

9-154r (276) 1737,3; (269) (1567,2; 1,29)"
2203,7) 2057,3)

Kvinnor 6792 BO46 6795 68,7 119 (1145

16-26 & (4539) (782,7; (a541) (660,2; 123
8271 697,7)

M3n 162631 249 8343 251 90,9 112 (0,91;

(234) (766,4; (236) (683,0; 1,37

10204) 915,7)

“PPl-populationen bestod av individer som fick alla tre vaccinationerna inom ett
farbestimt antal dagar, inte hade ndj t avvikelser frin i och

upplylide de férutbestimda kriterierna fér intervallet mellan beséken far manad 6 och 7,
var seronegativa till de relevanta HPV-typerna (typ 6, 11, 16 och 18] fére firsta dos, och
bland kvinnor | 3ldrarna 16 till 26 &r, var PCR-negativa till de relevanta HPV-typerna fire
farsta dos och fram till en manad efter den tredje dosen (manad 7).
SmMU=milli-Merck-enheter.

*p-virde <0,001.

*Far att visa non-inferiority kravdes att den |agre gransen fér 95 % KI for GMT var stérre dn
0,67.

KI=Kenfidensintervall.

GMT=Geometrisk medel-titer.

cLIA= Kompetitiv Luminex-baserad immunoanalys.

N=Antal individer i till resp cinati fick minst

en injektion.

n=Antal individer som bidrog till analyserna.

Dokumenttyp

40

Bild p& avsnitt farmakodynamik

(Tabell 4: Analys av effekten av

Gardasil 9 mot HPV typ 31, 33, 45, 52
och 58 i PPE) mellan Gardasil 9 och
gHPV-vaccin fér HPV-typerna 6, 11, 16
och 18 i en PPI*-population av flickor i
aldrarna 9 till 15 ar och kvinnor och man
i aldrarna 16 till 26 ar) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

slutlig terapi”

6013 4 6014 41 90,2
HPV 31-,33-, (75,0;96,8)
45-,52-,58-
relaterat
cervikalt
ingrepp som

FPPE-populationen bestod av individer som fick alla tre vaccinationerna inom ett ar efter
rekrytering, inte hade nagra stérre avvikelser frén studieprotokollet och var naiva (PCR-
och seronegatival till de relevanta HPV-typerna (typ 31, 33, 45, 52 och 58) fére férsta dos
och de som fortsatte vara PCR-negativa till de relevanta HPV-typerna fram till en manad
efter den tredje dosen (manad 7).

N=Antal individer randomiserade fér respektive vaccinationsgrupp som fick minst

en injektion.

n=Antal individer som bidrar till analysen.

SKvarstiende infektion detekterad i prover fran tv eller fler pa varandra foljande besdk
med 6 manaders (+1 manad) mellanrum.

“Kvarstaende infektion detekterad i prover frén tre eller fler p3 varandra féljande bessk
med 6 ménaders (+1 manad) mellanrum.

*papanicolaou-test.

Kl=Konfidensintervall.

ASCUS=Atypiska skivepitelceller av okénd betydelse.

HR=Hég risk.

Antal individer med minst ett uppféljningsbesék efter ménad 7.

**Férsékspersonerna féljdes i upp till 67 ménader efter dos 3 (median 43 manader efter
den tredje dosen).

9Inga fall av cervixcancer, VIN2/3, vulva- eller vaginalcancer diagnosticerades hos PPE-
populationen.

*Slyngdiatermikonisering (LEEP) eller konisering.
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40 Bild pa avsnittFérpackningens innehall Endos (0,5 mi)

innehéller cirka:

och ovriga upplysningar i bipacksedeln,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Humant papillomvirus! typ 6 L1-protein®® 30 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 11 L1-protein®* 40 mikrogram
Humant papillomvirus! typ 16 L1-protein®® 60 mikrogram
Humant papillomvirus! typ 18 L1-protein®® 40 mikrogram
Humant papillomvirus! typ 31 L1-protein®® 20 mikrogram
Humant papillomvirus® typ 33 L1-protein®* 20 mikrogram
Humant papillomvirus! typ 45 L1-protein®® 20 mikrogram
Humant papillomvirus! typ 52 L1-protein®® 20 mikrogram

Humant papillomvirus® typ 58 L1-protein®* 20 mikrogram

T Humant papillomvirus = HPY

2 L1-protein i form av viruslika partiklar framstillda i jastceller (Saccharomyces cerevisiae
CANADE 3C-5 (stam 1895)) med hjélp av rekombinant DNA-teknik.

3 Adsorberat pa amorft aluminiumhydroxifosfatsulfat-adjuvans (0,5 milligram Al).

41 Granocyte®, Pulver och vatska till Granocyte®, Pulver och vatska till injektions-/infusionsvatska, losning  Fgss-text Biverkningar
injektions-/infusionsvitska, l6sning 34 34 MU [E/m!l
milj. IE/ml

Produktresumé Biverkningar
41 Bild pa avsnitt Biverkningar i e
produktresumé, tabelldel som var memnsysret
paverkad och inte visades ar pp— PNy —
rodmarkerad: e ——

blodkroppar, sarskilt vid varden 250 x 10%/1

2/ Gvergiende okning av ASAT och/eller ALAT har observerats. | de flesta fall farbattrades
efter utsat

3/Vissa av de rapporterade fallen har resulterat i respiratorisk insufficiens eller ARDS
(“acute respiratory distress syndrome”), vilket kan vara livshotande.

4/ Sweet's syndrom, erythema nod h pyoderma har
beskrivits hos patienter med malignitet, nigot som ar kinti samband med
trofil dermatos, men har sven vid neutropeni av icke-malign orsak.

5/ Mjaltruptur har rapporterats hos bade friska givare och patienter som fir G-CSFs (se
avsnitt 4.4).

6/ Det har fo it rapporter efter angaende
kapillarlickagesyndrom (se avsnitt 4.4).

7/ inkluderar skelettsmrta, ryggsmarta, artralgi, myalgi och smérta i extremiteter

8/ i har dyspné, hypoxi eller hemaptys, samt

mycket sllsynt forekommande ARDS (“acute respiratory distress syndrome”) (se avsnitt
4.4)
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42 Hexyon, Injektionsvatska, suspension, Hexyon. Injektionsvatska, suspension, forfylld spruta Produktresumé Farmakodynamik
forfylld spruta
| .
. R i . Anti-polio typ 1 90,8 100,0 99,4 99,9 FaSS-teXt Farma kOdyna mlk
42 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell (28 (1/spadning)
1 . seroskyddsniva"_ Anti-polio typ 2 95,0 98,5 100,0 100,0
. . (28 (1/spadning))
/Serokonverteringsfrekvenser* en —
o K . . . Anti-polio typ 3 96,7 100,0 99,7 99,9
manad efter en primdrvaccination med (28 (1/spédning)
2 eller 3 doser Hexyon) i produktresumé, :‘n;':z“"f ) s 954 %62 980
20,15 pg/ml

tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

* Generellt accepterade surrogater (PF, FHA) eller korrelat for skydd (andra komponenter)
N = antal individer som har analyserats (per protokolluppsattning).

**3, 5 manader utan hepatit B-vaccination vid fédseln (Finland, Sverige).

16, 10, 14 veckor med och utan hepatit B-vaccination vid fodseln (Sydafrika).

11 2,3, 4 manader utan hepatit B-vaccination vid fodseln (Finland).

hepatit B-vaccination vid fédseln (Costa Rica och Colombia).

1t Serokonversion: minst 4-faldig 8kning jamfort med nivan fére vaccinering (fére dos 1)
§ Vaccinsvar: om antikroppskoncentrationen fare vaccination dr <8 IE/ml, d& bor
antikroppskoncentrationen efter vaccination vara =8 IE/ml. For Gvrigt bor
antikroppskoncentrationen efter vaccination vara higre &n eller lika med nivén fore

12, 4,6 manader utan hepatit B-vaccination vid fodseln [Argentina, Mexiko, Peru) och med

immunisering.
42 | Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell B s
2: Seroskyddsniva- 2 epsdnng
/Serokonverteringsfrekvenser* en Anti-polio typ2 1900 1000 1000 1000
ménad efter boostervaccination med B
Hexyon) i produktresumé, tabelldel Som s sinnn)
var paverkad och inte visades ar Anti-pRP 035 o5 ass 082

rodmarkerad:

(21,0 pg/ml)

* Generellt accepterade surrogater (PF, FHA) eller korrelat for skydd (andra komponenter)
N = antal individer som har analyserats (per protokolluppsattning).

** 3,5 manader utan hepatit B-vaccination vid fédseln (Finland, Sverige).

16, 10, 14 veckor med och utan hepatit B-vaccination vid fédseln (Sydafrika).

11 2,3, 4 manader utan hepatit B-vaccination vid fédseln (Finland).

12, 4,6 manader utan hepatit B-vaccination vid fédseln (Mexiko) och med hepatit B-
vaccination vid fodseln {Costa Rica och Kolombia).

11 Serokonversion: minst 4-faldig Gkning jamfort med nivan fore vaccinering (fore dos 1)
§ Vaccinsvar: om antikroppskoncentrationen fére vaccination (fére dos 1) <8 IE/m| bér
antkikroppskoncentrationen efter boostervaccination vara 28 IE/ml. | annat fall ska

antikroppskoncentrationen vara z nivan fore immunisering (fére dos 1).
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42 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell Anti-Hs 73 561 3
.o (210 mIU/ml)
3: Seroskyddsnivder ° d ﬂ
Anti-Polio typ 1 Ej tillgangliga Ej tillgangligal 99,5
. o o . X (=28 (1/spadning))
vid 4,5 ars alder efter vaccination med PR F— F— o0
Hexyon) i produktresumé, tabelldel som B
o . N . Anti-polio typ 3 Ejtillgangliga® Ejtillgangliga® 100
var paverkad och inte visades ar (28 1spadning)
rodmarke rad: Anti-PRP 98,8 100 100
(20.15 pg/ml)
N=antalindivider som har (per
a: Generellt accepterade surrogater (PF, FHA) eller korrelat for skydd (andra kemponenter)
b: 6, 10, 14 veckor med och utan hepatit B-vaccination vid fodseln (Sydafrika)
¢:2,4,6 manader med hepatit B-vaccination vid fédseln (Colombia)
d: P4 grund av vaccinationer med oralt poliovaccin (OPV) enligt landets nationella
vaccinatior har poli atinte
e:8 EU/ml 4 LLOQ (lagre kvantifieringsgrans i
immunadsorberande analys ELISA)
LLOQ-varde for anti-PT och anti-FHA ar 2 1E/ml
43 Imraldi, Injektionsvatska, losning i Imraldi, Injektionsvatska, losning i forfylld injektionspenna 40 mg/0.4  Produktresumé Biverkningar
forfylld injektionspenna 40 mg/0,4 ml ml
Fass-text Biverkningar
43 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 7 o
Biverkningar) i produktresumé, tabelldel Ploclaitetdehydrogenas
som var paverkad och inte visades &r e B
. Skador, firgiftningar och Vanliga Férsamrad lakning
I'Odmarke rad: behandlingskomplikationer
“vtterligare information kan hittas i avsnitt 4.3, 4 4 och 4.8
** Inklusive Bppna farlangningsstudier
U Inklusive spontanrapporterad data
2 Medelférandringen av kroppsvikten fran baslinjen for adalimumab varierade mellan 0,3
kg och 1,0 kg fér alla indikationer féir vuxna jamfért med (minus) -0,4 kg till 0,4 ke for
placebo under en behandlingsperiod pa 4-6 mdnader. Viktékning pd 5-6 kg har dven
observerats i & iga forla dier med en ingstid pa ca 1-2 ar
utan kentrollgrupp, | synnerhet hos patienter med Crohns sjukdom och ulcers kolit.
Mekanismen bakom denna effekt ar oklar men kan vara associerad med adalimumabs
antiinflammatoriska effekt
44 Imraldi, Injektionsvatska, losning i Imraldi, Injektionsvéatska, losning i forfylld spruta 40 mg/0,4 ml
forfylld spruta 40 mg/0,4 ml Produktresumé Biverkningar
Fass-text Biverkningar
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44 Bild p& avsnitt Biverkningar (Tabell 7 i
Biverkningar) i produktresumé, tabelldel plodlaktatdehydrogenas
som var paverkad och inte visades &r Eenind v Yiskaine
. Skador, firgiftningar och Vanliga Farsamrad lakning
rodmarkerad: behandiingskomplikationer

“vtterligare information kan hittas i avsnitt 4.3, 4 4 och 4.8

** Inklusive Bppna farlangningsstudier

U Inklusive spontanrapporterad data

2 Medelférandringen av kroppsvikten fran baslinjen for adalimumab varierade mellan 0,3
kg och 1,0 kg fér alla indikationer féir vuxna jamfért med (minus) -0,4 kg till 0,4 ke for
placebo under en behandlingsperiod pa 4-6 mdnader. Viktékning pd 5-6 kg har dven
observerats i 3 iga forla idier med en il id pacal-2ar

utan kentrellgrupp, | synnerhet hos patienter med Crohns sjukdom och ulcergs kolit.
Mekanismen bakom denna effekt &r oklar men kan vara associerad med adalimumabs
antiinflammatoriska effekt

45 Insulin aspart Sanofi, Insulin aspart Sanofi, Injektionsvatska, l6sning 100 E/ml Produktresumé Biverkningar
Injektionsvatska, lésning 100 E/ml
Fass-text Biverkningar
45 Bild pa avsnitt Biverkningari e e e o oo
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad: -
46 Insulin aspart Sanofi, Insulin aspart Sanofi, Injektionsvatska, [6sning i cylinderampull 100 Produktresumé Biverkningar
Injektionsvéatska, losning i Efml
cylinderampull 100 E/ml
Fass-text Biverkningar
46 Bild pa avsnitt Biverkningar i MedDharganssten Mycket vaniga Vindre s Myt sllsyta
produktresumé, tabelldel som var e e —
paverkad och inte visades ar Certataochperrs Perfor ewropat smitsam
réddmarkerad: e —r e
——
Ao s P——
iminsrerngsstt sdem
e e
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47 Insulin aspart Sanofi, Insulin aspart Sanofi, Injektionsvatska, l6sning i forfylld Produktresumé Biverkningar
Injektionsvitska, losning i forfylld Injektionspenna 100 £/ml
injektionspenna 100 E/ml
Fass-text Biverkningar
47 Bild pé avsnitt Biverknlngar i MedDRA organsystem Mycket vanliga Mindre vanliga sillsynta
prod u ktresu mé’ ta beud el som var Immunsystemet Urticaria och hudutslag
péverkad OCh inte VisadeS ar Metabolism och nutrition Hypoglykemi®
. . Centrala och perifera Perifer neuropati (smértsa
rOd m a rke ra d . nervsystemet neuropati}
Ogon Refraktionsrubbningar,
diabetes-retinopati
Hud och subkutan vivnad Lipodystrofi*
Allm3nna symtom och/eller Reaktioner pd injektionsstillet,
symtom vid
administreringsstillet ddem
* se avsnitt 4.8, Beskrivning av utvalda biverkningar. I
48 Insuman Implantable, Insuman Implantable, Infusionsvatska, l6sning 400 IE/ml Produktresumé Biverkningar
Infusionsvétska, losning 400 IE/ml
Fass-text Biverkningar
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1:
Biverkningar som observerats i
HUBIN_L_05335 studien med

insulin human 400 IE/mloch klinisk
erfarenhet med humaninsulin 100 IE/ml
och 40 IE/mLl.) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Tabell 1: Biverkningar som observerats i HUBIN_L_05335 studien med
insulin human 400 IE/ml och klinisk erfarenhet med humaninsulin100 IE/mloch O Visa stérre

40IE/ml.
Organsystemklass Vanliga Mindre vanliga Ingen kand frekvens
enligt MedDRA

Immunsystemet Chock Omedelbar allergisk
reaktion (hypotoni,
angioneurotiskt Gdem,
bronkospasm,
allminna hudreaktioner),
antikroppar mot insulin

lism och hy Natriumretention
nutrition
hypoglykemi;

Hypoglykemiska
kramper;

Hypoglykemisk
medvetsldshet;

ketos;

Odem

Centrala och perifera
nervsystemet

Hypoglykemisk koma

Bgon

Proliferativ retinopati,
diabetesretinopati,
synnedsdttning

Lever och gallvagar

Fokal leversteatos (1)

(1) Biverkning som observerats med semisyntetiskt humaninsulin (4001E/ml)

Dokumenttyp

2026-01-08

Avsnitt

49

Intralipid®, Infusionsvatska, emulsion
200 mg/ml

Intralipid®, Infusionsvatska, emulsion 200 mg/ml

Fass-text

Produktresumé

Hallbarhet, forvaring
och hantering
Sarskilda
anvisningar for
destruktion
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49 Bild pa avsnitt Sarskilda anvisningar for Gréinser fori blandningen ingdende komponenter
destruktion och 6vrig hantering i Intralipid 100-200 mg/ml 500-1000 mil
produktresumé, tabelldel som var Vominlosning’ 1000 ml
pf’averkad och inte visades ar ks 100300 m oo
rodmarkerad:
Tracel 0-10 ml
Glycophos 0-30 ml
Vitalipid Adult 0-10 ml
Soluvit 0-1flaska
Addex-Natriumklorid 0-150 mmol/liter fardig blandning
Addex-Kaliumklorid 0-150 mmol/liter fardig blandning
Addex-Magnesium 0-5 mmol/liter fardig blandning
Kalcium 0-5 mmoly/liter fardig blandning
“Glavamin, Vamin 14 g N/l Elektrolytfri eller Vamin 18 g N/| Elektrolytfri
50 Letrozol Teva, Filmdragerad tablett 2,5 LetrozolTeva, Filmdragerad tablett 2,5 mg Produktresumé Biverkningar
mg
Fass-text Biverkningar

50

Bild p& avsnitt Biverkningar (Tabell 2
Adjuvant behandling med letrozol i
monoterapi mot tamoxifen i monoterapi
- biverkningar med signifikanta
skillnader) i produktresumé, tabelldel
som var paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Tabell 2 Adjuvant behandling med letrozol | monoterapi mot tamoxifen i
manoterapi - biverkningar med signifikanta skillnader

Q Visa stérre

Letrozol, incidens

Tamoxifen, incidens

N=2448 N=2447
Under Nar som helst Under Nar som helst
behandling efter behandling efter
(Median 5 ar) randomisering (Median | randomisering
(Median 8 ar) 5 ar) (Median 8 ar)

Benfraktur 10,2% 14,7% 7,2% 11,4%
Benskérhet 5,1% 5,1% 2,7% 2,7%
Tromboembaoliska 2,19 3,9% 360 4.6%
biverkningar
Hjsrtinfarkt 1,0% 1,7% 0,5% 1,1%
Endometriell 0,29 0,4% 2,30 2,9%
hyperplasi /
endometriecancer
Obs: "Under behandling” inkluderar 30 dagar efter sista dosen. "N&r som helst”
inkluderar uppfaliningsperioden efter avslutad eller avbruten behandling.
Skillnader baserades pa riskkvoter och 95% konfidensintervall.
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50 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 3 oo 79 medlelrsol menotercpi- beriaingar Ml visastare
Sekventiell behandling med letrozol i Letrazol Letrorohotamonifen | TamenifenoLetrozat
monoterapi - biverkningar med Nel535 NeLs27 Netsa1
signifikanta skillnader) i produktresumé, sar 2ér=35r 2838
tabelldel som var paverkad och inte Benfiakturer 28% T s
visades ar rodmarkerad: oo | e L
Hyperkolesterolemi 52,5% 44, 2%* £0,8%"
Blodvallningar 37,7% 41,79 4£3,9%""
Vaginalblédning 6,3% 9,6%** 12,79
* Signifikant farre 3n med letrozol | monoterapi
** signifikant fler &n med letrozol i monoterapi
Obs! Rapporteringsperioden &r under behandlingstiden eller inom 30 dagar fran avslutad
behandling
51 Levetiracetam Teva, Filmdragerad Levetiracetam Teva, Filmdragerad tablett 1000 mg Produktresumé Dosering
tablett 1000 mg
Fass-text Dosering
51 Bild pé avshitt Dosering i Dosjustering for vuxna och ungdomar som véger mer &n 50 kg med nedsatt njurfunktion:
produktresumé, tabelldel som var Q Visastsrre
péverkad OCh inte ViSHdeS 'ar Grupp Kreatir\indeara:ce Dos och frekvens
(ml/min/1,73 m?)
rOd ma rke rad: Normal 280 500till 1500 mg tva génger
dagligen
Latt 50-79 500 till 1000 mg tva ganger
dagligen
Mattlig 30-49 2501ill 750 mg tva ganger
dagligen
Svar <30 2501till 500 mg tva ganger
dagligen
patienter med njursjukdom i | - 5001ill 1000 mg en gng
slutstadiet som genomgar dagligen @
dialys (1)
(1 En startdos om 750 mg re forsta behandli med levetiracetam.
(2 Efter dialys rekemmenderas en tilliggsdos om 250 till 500 mg.
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Dosjustering for spadbam, bam och ungdomar som véger mindre an 50 kg med nedsatt

njurfunktion:
Grupp Kreatininclearance Dosoch
(m/min/1,73 m?)

Spédbarn 1 manad till
yngre dn 6 manader

Normal 280 Tuill 21 mg/kg v
ganger per dag.

Latt 50-79 Tl 14 mg/kg tvd
ganger per dag

Mattlig 3049 3,5till 10,5 mg/kg tvd
ganger per dag

Svar <30 3,5till 7 mg/kg tvd

Patienter med
njursjukdom
slutstadiet som
genomgar dialys

ganger per dag

7till 14 mg/kg en gang
perdag @

Q Visastérre

frekvens!)

Spadbam 6 till

23 ménader, bam och
ungdomar som vager
mindre an 50 kg

1011130 mg/kg tvd
ganger per dag
1041120 mg/kg tvd
ghnger per dag
5till 15 mg/kg tvd
ganger per dag
5till 10 mg/kg tvd

ganger per dag

1011120 mg/kg en
gang perdag ™

tabletter.
% 10,5 mg/kg (0,105 mi/kg) som inits

id

1) Oral Isning bor anvandas for doser under 250 mg och till patienter som inte kan svalja

med levetiracetam.
¥ 15 mg/kg (0,15 mi/kg) som initialde

forsta dag

levetiracetam.

 Efter dial il

*! Efter dialys rekommenderas en till3;

3,5till 7 mg/kg (0,035 till 0,07 mi/kg).
sdos om 5 till 10 mg/kg (0,05 till 0,10 mi/kg)

férsta dag med

52

Levetiracetam Teva, Filmdragerad
tablett 500 mg

Levetiracetam Teva, Filmdragerad tablett 500 mg

Produktresumé

Fass-text

Dosering

Dosering

52

Bild pa avsnitt Dosering i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rédmarkerad:

Dosjustering for vuxna och ungdomar som viger mer n 50 kg med nedsatt njurfunktion:

Q Visastérre

Grupp Kreatininclearance Dos och frekvens
(ml/min/1,73 m?)

Normal =80 500 till 1500 mg tva ganger
dagligen

Léitt 50-79 500 till 1000 mg tva ganger
dagligen

Mattlig 30-49 250till 750 mg tva ganger
dagligen

Svar <30 2501ill 500 mg tva ganger

dagligen

Patienter med njursjukdom i
slutstadiet som genomgar
dialys Y

500till 1000 mg en géng
dagligen @

Y En startdos om 750 mg 1

férsta behar

med levetiracetam.

(2) Efter dialys rekemmenderas en tillaggsdos om 250 till 500 mg.
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Dosjustering for spadbam, barn och ungdomar som véger mindre an 50 kg med nedsatt
njurfunktion:

Q Visastérre

Grupp Kreatininclearance Dos och frekvens'*)
(ml/min/1,73 m?)
Spédbarn 1 manad till | Spadbam 6 till
yngre an 6 manader | 23 manader, bam och
ungdomar som viger

mindre n 50 kg
Normal 280 Tl 21 mg/kg tvd 10 till 30 mg/kg tvd
ganger per dag ginger per dag
Latt 50-79 THill 14 mg/kg tvd 1011120 mg/kg tvd
ginger per dag ginger per dag
Mattlig 2049 35t 10,5mg/kgtvd | Still 15 mg/kgtva
ganger per dag ganger per dag
Svar <30 3,5till 7 mg/kg tvi 5till 10 mg/kg tvd
ganger per dag ganger per dag
Patienter med - 7till 14 mg/kg en gng | 101ill 20 mg/kgen
njursjukdom i perdag @ gang per dag V'

slutstadiet som
genomgdr dialys

1 Oral losning bor anvandas for doser under 250 mg och till patienter som inte kan svalja
tabletter.

2 10,5 mg/kg (0,105 ml/kg) som initiald pa forsta dag
med levetiracetam.

15 mg/kg (0,15 mi/kg) som initialdos rekommenderas pa behandlingens forsta dag med
levetiracetam.

“ Efter dialys rekommenderas en tilliggsdos om 3,5 till 7 mg/kg (0,035 till 0,07 mi/kg).
 Efter dialys rekommenderas en tillggsdos om 5 till 10 mg/kg (0,05 till 0,10 ml/kg).

Dokumenttyp

2026-01-08

Avsnitt

53

LIBTAYO, Koncentrat till
infusionsvatska, losning 350 mg

LIBTAYO, Koncentrat till infusionsvatska, l0sning 350 mg

Produktresumé

Fass-text

Farmakodynamik

Farmakodynamik

53

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell

3: Effektresultat - studie 1540 -
metastaserad CSCC per
doseringsgrupp samt lokalt avancerad
CSCC) i produktresumé, tabelldel som
var paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

(95% KI) (52,5;77,1) (60,1;81,5 (46,7;72,1)
12 mdnader 538% 60,8% 534%
(95 %6 KI) (40,0; 65,8) (47,8, 71,5) (39,5:65,4)

Total overlevnad

(0s)*
12 manader 813% 91,8% 725%
195%KI) (68,7,89,2) (82,6,96,2) (58,6;82,5)

Ki: Konfidensintervall, ICR: Oberoende central granskning; NR: Not reached (Inte uppnatt),
NE: Not evaluable (icke utvérderbar)

21 Grupp 1,2, och 3 var mediandurationen for uppfoljning 18,5, 15,5 respektive

17,3 manader.

" inkluderade endast patienter med fullstindig lskning av tidigare kutana problem;
patienterna med laCSCC i studie 1540 krévde biopsi for att bekrafta CR.

< Baserat p3 uppskattning enligt Kaplan Meier.

54

Lonquex, Injektionsvatska, losning 6
mg/0,6 ml

Lonquex, Injektionsvatska, lésning 6 mg/0,6 ml

Produktresumé

Fass-text

Biverkningar,
Farmakodynamik
Biverkningar,
Farmakodynamik

Sida 44 av 87


http://www.fass.se/health/product/20180308000101
http://www.fass.se/health/product/20220926000043

2026-01-08

Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

bldning

54 Bild pa avsnitt Biverkningar i

L, Magtarmkanalen Mycket vanliga Illamaende*
produktresumé, tabelldel som var
° . . .. Hud och subkutan vdvnad Vanliga Hudreaktioner*
paverkad och inte visades ar -
Mindre vanliga Reaktioner vid injektions-
rodmarkerad: staller?
Muskuloskeletala systemet och | Mycket vanliga Muskuloskeletal smirta*
bindvav
Allménna symtom och/eller Vanliga Bréstsmarta

symtom vid administrerings-
stallet

Undersékningar Mindre vanliga Férhaijt alkaliskt fosfatas i
blodet”, farhéjt laktatdehydro.
genas i blodet*

| “se "Beskrivning av valda biverkningar” nedan

54 | Bild p avsnitt Farmakodynamik (Tabell ot e S ot SerinestmpenEmder otelit 6 vicsore
3: DSN, svar neutropeni (SN) och febril Pegfilgrastim 6 mg Lipeghilgrastim & mg
neutropeni (FN) under cykel 1 i studie n=101) n=101)
XM22-03 (ITT)) i produktresumé, oSN
tabelldel som var paverkad och inte | Medehinde x5 ) 09109 07210
visades ar rodmarkerad: ALs medelvarde s

95% KI -0,461 till 0,089
| SN
Incidens (%) 51,5 436
FN
| Incidens (%) 30 10
ITT = Intent-to-treat- ilation (alla iserade patienter)
SD = standardavvikelse
d=dagar
Kl = kenfidensintervall
ALS lvard i drat-medelvarde for ski 1 i
pegfilgrastim) och KI frin multivariat Poissons regressionsanalys
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54 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell &t mesesne e
4:DSN, SN och FN under cykel 1istudie  *** 2089til-1,232
XM22-04 (ITT)) i produktresumé, puarde <0001

o . SN
tabelldel som var paverkad och inte - - -
visades ar rodmarkerad: o -
| 95%KI . 0,206 till 0,512
p-varde <0,0001

A LS-medelvirde (minstakvadrat-medelvarde for skillnaden lipegfilgrastim - placebo), KI
och p-vérde fran multivariat Poissons regressionsanalys

Oddskvot (lipegfilgrastim/placebo), Kl och p-varde fran multivariat logistisk
regressionsanalys

55 Lonquex, Injektionsvatska, losning i Longuex, Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta 6 mg Produktresumé Biverkningar,
forfylld spruta 6 mg Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
55 Bild pa avsnitt Biverkningar i plednine
, Magtarmkanalen Mycket vanli Illamaende*
produktresumé, tabelldel som var : [ ,
° . . . Hud och subkutan vavnad Vanliga Hudreaktioner®
paverkad OCh Inte VlSadeS ar Mindre vanliga Reaktioner vid injektions-
rodmarkerad: stallet”
Muskuloskeletala systemet och | Mycket vanliga Muskuloskeletal smérta”
bindviv
Allménna symtom och/eller Vanliga Bréstsmarta
symtom vid administrerings
stallet
Undersékningar Mindre vanliga Forhojt alkaliskt fosfatas i

blodet®, farhgjt laktatdehydro
genasi blodet"

*se "Beskrivning av valda biverkningar” nedan
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55 Blld pé avsnltt Farmakodynamlk (Tabell :’:l:’ei!i:::::;::fu'mpeni(5N)o¢hfebrilneu'ropeni(FN)undercykel'll Q Visastérre
3: DSN, svar neutropeni (SN) och febril Pegflgrastim 6 mg Lipegfgrastim s mg
neutropeni (FN) under cykel 1i studie n=101) n=101)
XM22-03 (ITT)) i produktresumé, oo
tabelldel som var paverkad och inte Medelvarce:: SO (d) 09209 o210
visades ar rodmarkerad: | ALs-medelvie ome
95% KI -0,461 till 0,089
SN
Incidens (%) 51,5 436
FN
Incidens (%) 30 1,0
ITT = Intent-to-treat-population (alla randomiserade patienter)
SD = standardavvikelse
d=dagar
KI = konfidensintervall
ALS Ivarde (mi d | far skillnaden lipegfilgrastim -
pegfilgrastim) och K fran multivariat Poissons regressionsanalys
55 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell ~ &tsmedeirse 1,661
4: DSN, SN och FN under cykel 1i studie  **" ol
XM22-04 (ITT)) i produktresumé, e -
o . SN
tabelldel som var paverkad och inte — . .
visades ar rodmarkerad: st 1 o
95% Kl 0,206 till 0,512
p-varde . <0,0001
A LS-medelvirde (minstakvadrat-medelvarde for skillnaden lipegfilgrastim - placebo), KI
och p-vérde fran multivariat Poissons regressionsanalys
0Oddskvot (lipegfilgrastim/placeba), Kl och p-varde fran multivariat logistisk
regressionsanalys
56 Mirena, Intrauterint inlagg 20 Mirena, Intrauterint inlagg 20 mikrog/24 timmar Fass-text Biverkningar
mikrog/24 timmar
Produktresumé Biverkningar
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank
Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell spotting, |
. . . , oligomenorré Brostsmartor**
3: Biverkningar) i produktresumé, ochamenorré
[} . Utstdtning av
tabelldel som var paverkad och inte Vulvoveginit* | intrauterint
visades ar rodmarkerad: inlgg (hel eller
Genitala delvis)
flytningar*
Utredningar Viktékning Okat blodtryck

Den lampligaste MedDRA-termen anvands fér att beskriva en viss reaktion och dess
synonymer och relaterade tillstand.

* Endometrieskyddande studier: "vanliga"

** Endometrieskyddande studier: "mycket vanliga"

***Denna frekvens ar baserad pa en stor prospektiv, jdmforande, icke-interventions
kohortstudie med spiralanvéndare. Studien visade att amning vid tiden fér inséttning
samt insattning under upp till 36 veckor efter férlossningen @r oberoende riskfaktorer for
perforation (se avsnitt 4.4). | kliniska studier med Mirena, som exkluderade ammande
kvinnar, var frekvensen fér perforation “sallsynt”

Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

57 MultiHance®, Injektionsvatska, losning MultiHance®, Injektionsvatska, l6sning 334 mg/ml Fass-text Biverkningar
334 mg/ml
Produktresumé Biverkningar
57 Bild pa avsnitt Biverkningar i Fud ochsubkutan viinad B ——
produktresumé, tabelldel som var Muskoloskeletal systemetoch bindiv
péverkad och inte Visades ér Njurar och urinvagar Proteinuri
rédmarkerad: e
inflammatien, brinnande kansla,
varmekansla, koldkansla, obehag, eryten
domningar och klada
Under-sokningar Awvikande EKG", okning av bilirubin i bloc
&kning av transaminaser, gamma-glutam
transferas och kreatinin i serum
*EKG-awvikelser inkluderar QT-férlingning, QT-férkortning, T-vagsinversion, PR-
foriangning och QRS-komplexforiangning.
**Eftersom dessa reaktioner inte observerades under kliniska provningar med
5712 deltagare, ar bésta majliga uppskattning att den relativa farekomsten ar sallsynt
(21/10 000 till <1/1000).
Den mest lampliga MedDRA-termen (version 16.1) anvands for att beskriva en viss reaktion
och dess symtom samt relaterade tillstind.
***Allergiskt akut koronart syndrom
58 Myozyme, Pulver till koncentrat till Myozyme, Pulver till koncentrat till infusionsvatska, l6sning 50 mg Produktresumé Farmakodynamik
infusionsvatska, losning 50 mg
Fass-text Farmakodynamik
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58 B|ld pé avsn itt Fa rma kodyna mik (Ta beu Tabell 2. Resultat vid endpoint fér éverlevnad enligt Cox regressionsmodell Q Visastérre
2. Resultat V|d end p0| n‘t for overlevnad Behandlade Historisk Endpoint Behandlings- | 95 % p-virde
. . . patienter effekt hazard | konfidens-
enligt Cox regressionsmodell) i referens- ratio intervall
produktresumé, tabelldel som var komparator
péverkad och inte visades ar N=18 N=42 Overlevnad 0,05 (0,015,0,147) | <0,0001
rod ma rke rad . Anm: Resultaten ar fran en Cox proportional hazards regressionsanalys som inkluderar
' behandling som ett tidsvarierande kovariat samt dven dlder vid diagnos och alder vid
symtomstart.
Patienterna var i dldern 6 manader eller yngre nar behandlingen paborjades.
Patienterna i den obehandlade historiska kohorten var fédda 1993 eller senare.
58 Blld pé avsn |tt Fa rma kodyna m | k (Ta be”. Tabell 3. Resultat vid endpoint fér éverlevnad med Cox regressionsmodell Q Visa stérre
3 Resu ltat V|d end p0| nt for bverlevnad Behandlade Historisk Endpoint Behandlings- | 95% p-virde
: . . patienter referens- effekt hazard | konfidens-
med COX regFESSIonsmOdell) | komparator ratio intervall
roduktresu mé, tabelldel somvar N=21 N=48 Gverlevnad | 0,301 (0,112,0,804) | 0,0166
p
péve rkad OCh |nte Vlsades ar Anm: Resultaten ar frén en Cox proportional hazards regressionsanalys som inkluderar
A . behandling som ett tidsvarierande kovariat samt dven lder vid diagnos och lder vid
rodmarkerad: o
Patienterna varierade i alder fran 6 manader till 3,5 ar nar behandlingen pabérjades.
Patienterna i den obehandlade historiska kohorten var fodda 1995 eller senare.
59 Naglazyme, Koncentrat till Naglazyme, Koncentrat till infusionsvatska, losning 1 mg/ml Produktresumé Biverkningar
infusionsvatska, losning 1 mg/ml
Fass-text Biverkningar

59

Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1:
Biverkningsfrekvens med Naglazyme) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rédmarkerad:

krakningar, illaméende

Angioddem?, utslag?, urticaria,
klada

Hud och subkutan vavnad

Mycket vanliga

Erytem Vanliga

Allm&nna symtom och/eller
symtom vid
administreringsstallet

Smirtal, bréstsmarta®, rigort,
sjukdomskansla®, feber

Mycket vanliga

Muskuloskeletala systemet och
bindvav

Artralgi

Mycket vanliga

studien.

1Reaktioner som rapporterades oftare i den aktiva armen av den placebokontrollerade
studien &n i placeboarmen; frekvensen faststalld fran 39 patienter i den blindade fas 3-

Andra reaktioner med kind frekvens rapporterades fran 39 patienter som behandlades
med Naglazyme i alla de fem kliniska prévningarna.
Reaktioner med okand frekvens rapporterades efter lansering.
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60 Ondansetron B. Braun, Ondansetron B. Braun, Injektionsvatska, l0sning 2 mg/ml Produktresumé Dosering,
Injektionsvatska, losning 2 mg/ml Farmakodynamik
Fass-text Dosering,
Farmakodynamik
60 B|ld pé avsnitt Dosering (Tabeu 1 OCh 2) | ;ubell];Do-sencr;gbcs:rcd:ﬁkroppsy‘fc(BSA)vidkemo1erupi- Q0 Visa strre
arn = 6 mé&nader och ungdomar
produktresumé, tabelldel som var P— pagre pagael
péverkad OCh inte VisadeS ar <0,6m? 5mg/m?iv. plus 2 mg oral vétska efter | 2 mg oral vatska var 12:e timme
rédmarkerad: —
20,6m? 5mg/m? iv. plus 4 mg oral vitska eller | 4 mg oral vitska eller tablett var
tablett efter 12 timmar 12:e timme
>12m? 5mg/m?i.v. eller 8 mgiv. plus 8 mg 8mg oral vitska eller tablett var
oral vétska eller tablett efter 12:e timme
12 timmar
aDen intravenésa dosen far inte dverstiga 8 mg.
b Den totala dygnsdosen far inte éverstiga dosen fér vuxna pa 32 mg.
I:Z:::u\:ikibusemd dosering vid kemoterapi - Barn = 6 manader och Q Visa stérre
Vikt Dag1(®) Dag 2-6*)
=10kg Upp till 3 doser pa 0,15 mg/kg var 2mg oral vatska var 12:e timme
4etimme
>10kg Upp till 3 doser pd 0,15 mg/kg var 4 mg oral vétska eller tablett var
4:e timme 12:e timme
a Den intravendsa dosen far inte Gverstiga 8 mg.
b Den totala dygnsdosen far inte Gverstiga dosen fér vuxna pa 32 mg.
60 Bild pé avsnitt Fa rma kodynamik (Ta beu :’::::-I Z:‘;’::iﬁizzg;f:dbehnndling av PONV hos barn - behandlingssvar Q Visastérre
3) i prOdUKtresumé’ tabeudel Som Var Studie Andpunkt Ondansetron % Placebo % p-vérde
paverkad och inte visades ar sauag0 «® o s <000
rodmarkerad: s36709 ® o 5 s00m
S3A381 CR 53 17 0,001
S3GT11 inget illamaende 64 51 0,004
S3GT1L inga krékningar 60 a7 0,004
CR=inga episoder av krédkningar, ingen akut insatt medicinering och ingen som ldmnade
studien
61 Orfiril long, Depotkapsel, hard 150 mg  Orfirillong, Depotkapsel, hard 150 mg Produktresumé Biverkningar
Fass-text Biverkningar
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61 Bild pa avsnitt Biverkningar i

, Allmanna symtom Trotthet, 6dem Hypot:
produktresumé, tabelldel som var och/elier symtom vid
paverkad och inte visades &r saminitrenngssilet
rodmarkerad:

Undersékningar Minskad vikt, frlangd Minski
blédningstid koagul
(minst
koagul
(sdson
protro
forlang
partiel
plastin
tromb
INR-vé
4.4 oct
biotink
biotini

*1| sillsynta fall har encefalopati med okand patogenes iakttagits. Denna utvecklats kort
efter anvandning av [ikemedel innehllande valproinsyra och var reversibel nar
behandlingen upphorde. | ett fatal sidana fall har dkade nivaer av ammoniak och, vid
kombination med fenobarbital, en 8kning av fenobarbitalhalterna observerats. | enstaka
fall, i synnerhet i samband med hdga doser eller i kombination med andra antiepileptika
har kronisk encefalopati konstaterats. Denna har varit férknippad med neurologiska
symptom och rubbningar i higre kortikala funktioner, vars etiologi inte heller har kunnat
férklaras pa ett fullgott satt.

2 Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

*31solerad och méttlig hyperammonemi utan &ndringar i leverfunktionsprover kan
férekomma, men bér inte leda till att behandlingen avbryts. Hyperammonemi med
neurologiska symtom har ocksa rapporterats. | sddana fall bor ytterligare undersékningar
Gvervdgas (se avsnitt 4.3 och 4.4 Rubbning i ureacykeln och risk for hyperammonemi och
Patienter med &kad risk for kamnitinbrist).

“* Forvarvad Pelger-Huet anomali har rapporterats i fall med eller utan myelodysplastiskt

syndrom.

Lsyndrom.
—————————————

62 Orfiril lLong, Depotkapsel, hard 300 mg  Orfirillong, Depotkapsel, hard 300 mg Produktresumé Biverkningar
Fass-text Biverkningar
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Avsnitt

62 Bild pa avsnitt Biverkningar i Medtsdda ochyeller
produktresumé, tabelldel som var genetiska stemingar
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Allmanna symtom Trotthet, 6dem Hypott
ochyeller symtom vid
administreringsstallet

Undersékningar Minskad vikt, férlangd Minskr
blodningstid koagul
(minst
koagul
(s&son
protro
forlang
partiel
plastin
tromb
INR-v3
4.4 oct
biotint
biotini

*1 | sallsynta fall har encefalopati med okand patogenes iakttagits. Denna utvecklats kort
efter anvandning av lakemedel innehallande valproinsyra och var reversibel nar
behandlingen upphérde. | ett fatal sddana fall har 6kade nivder av ammoniak och, vid
kombination med fenobarbital, en 6kning av fenobarbitalhalterna observerats. | enstaka
fall, i synnerhet i samband med héga doser eller | kombination med andra antiepileptika
har kronisk encefalopati konstaterats. Denna har varit forknippad med neurologiska
symptom och rubbningar i hogre kortikala funktioner, vars etiologi inte heller har kunnat
forklaras pa ett fullgott satt.

*2 Se avsnitt 4.4 Varningar och forsiktighet.

*3solerad och méttlig hyperammonemi utan &ndringar i leverfunktionsprover kan
forekomma, men bor inte leda till att ingen avbryts. Hyp i med
neurologiska symtom har ocksa rapporterats. | sadana fall bér ytterligare undersékningar
Gvervagas (se avsnitt 4.3 och 4.4 Rubbning i ureacykeln och risk for hyperammonemi och
Patienter med dkad risk fér kamitinbrist).

4 Férvdrvad Pelger-Huet anomali har rapporterats i fall med eller utan myelodysplastiskt
syndrom.

63 Paclitaxel Fresenius Kabi, Koncentrat Paclitaxel Fresenius Kabi, Koncentrat till infusionsvatska, l6sning 6 Produktresumé Dosering
tillinfusionsvatska, l6sning 6 mg/mt M/

Fass-text Dosering
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63 Blld pé avsnltt Dose”ng I Lakemedel Dos Administrering fore paklitaxel
prOd u ktresu mé’ ta bel.l.d el som var Dexametason 20 mg peroralt™ eller iv Vid peroral administrering:
péve rkad OCh Inte Vlsades ar cirka 12 och 6 timmar eller far iv-
rOdmarkeradZ administrering: 30 till 60 min
Difenhydramin™= 50 mgiv 30till 60 min
Cimetidin eller 300 mg iv 30till 60 min
ranitidin 50 mg iv

* 8-20 mg till KS-patienter
** eller ett motsvarande antihistamin, t.ex. klorfeniramin

64 Paracetamol B. Braun, Paracetamol B. Braun, Infusionsvatska, [6sning 10 mg/ml Bipacksedel Doseringsinfo under
Infusionsvatska, losning 10 mg/ml Foljande uppgifter ar
endast avsedda for
halso- och
sjukvardspersonal.
Fass-text Dosering
64 Bilder (3 st) pa avsnitt Foljande Lomi-ampul
uppgifter ar endast avsedda for halso- Patientens vikt o | whmeer | Maimalhmav | Weimal
och sjukvardspersonal i bipacksedeln, o
tabelldel som var paverkad och inte et e
visades ar rodmarkerad: o E— p— - F—

[ For tidigt fodda spadbarn:

nga data avseende sdkerhet och effekt fér prematura nyfédda finns tillgangliga.
[ *Maximal dygnsdos:
Den { s0m presenteras i a tabell &r for patienter som inte

far ndgot annat lakemedel innehallande paracetamol och ska justeras med hansyn till
sadana medel
['**Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.
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50 mi-flaska

Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Maximal dygnsdos™*
erings- inistrerings- | P:
tillfalle tillfalle B.Braun (10 mg/ml)

per administrerings-
tillfille baserad pa
gruppens dvre
viktgrans (ml)***

=10 kgtill=33kg 15 mg/kg 1,5 mlfkg 49,5ml 60 mg/kgutan att
Bverskrida2 g

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell ar fér patienter som inte
far nagot annat lakemedel inneh3llande paracetamol och ska justeras med hansyn till
sddana medel

***Patienter som vager mindre beh&ver mindre volymer.

100 ml-flaska
Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym av Maximal dygnsdos**
administrerings- administrerings- Paracetamol B.
tillfalle tillfalle Braun (10 mg/ml)
per administrerings-
tillflle baserad pa
gruppens vre
viktgréns (ml)***
>33 kgtill=50kg 15mg/kg L5 mlfkg 75ml 60 mg/kg utan att
dverskrida3g
>50 kg med lg 100 ml 100 ml 3g
ytterligare
riskfaktorer far
hepatotoxicitet
>50 kg utan lg 100 ml 100 ml 4g
ytterligare
riskfaktorer for
hepatotoxicitet

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell &r for patienter som inte
far nagot annat likemedel innehallande paracetamol och ska justeras med hansyn till
sddana medel.

***Patienter som vager mindre behéver mindre volymer.
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64 Bilder (3st) pa avsnitt Dosering i Fass 10 mi-ampull
dOkU mentet, ta b6lldel Som Val’ péverkad Patientens Dos Volym per Maximal volym av Maximal
. o = - . vikt P inistreringstillfalle | admini i Paracetamol B. Braun | dygnsdos™*
och inte visades ar rodmarkerad: N e (10 malmi) per
administreringstillfalle,
baserad pa gruppens
&vre viktgrans (ml)***
=10kg" 7.5mg/kg 0,75 ml/kg 7,5ml 30mg/kg

*For tidigt fédda spadbarn:

Inga data finns tillgangliga avseende sakerhet och effekt for prematura nyfodda (se aven
avsnitt Farmakokineti
**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell &r for patienter som inte
far nagot annat lakemedel innehdllande paracetamol och ska justeras med hansyn till
sddana medel.

“**Patienter som vager mindre behdver mindre volymer.

50 mi-flaska

Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym Maximal
i ings- inistrerings- | av P B
tillfalle tillfalle Braun (10 mg/ml)
per

administrerings-
tillfélle baserad

pa gruppens &vre
viktgrans (ml)***

>10kgtill =33 kg 15mg/kg 1,5 mlf/kg 49,5 ml 60 mg/kg
utan att

Gverskrida2 g

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstiende tabell &r for patienter som inte
far ndgot annat |akemedel innehallande paracetamol och ska justeras med hansyn till
sadana medel.

***Patienter som vager mindre behéver mindre volymer.
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100 ml-flaska

Patientens vikt Dos per Volym per Maximal volym Maximal
i ings- inistrerings- | av P "
tillfélle tillfalle B. Braun (10
mg/ml) per

administrerings-
tillfélle, baserad

pa gruppens dvre
viktgrans (ml)***

=33kgtill=50 kg 15mg/kg 1,5 ml/kg 75ml 60 mg/kg
utan att
dverskrida3g

=50 kg med lg 100 ml 100 ml 3g

ytterligare
riskfaktorer fér
hepatotoxicitet

=50 kg utan lg 100 ml 100 ml 4g

ytterligare
riskfaktorer fér
hepatotoxicitet

**Maximal dygnsdos:

Den maximala dygnsdosen som presenteras i ovanstaende tabell &r for patienter som inte
ffar nagot annat lakemedel innehallande paracetamol och ska justeras med hansyn till
kadana medel.

[ **Patienter som vager mindre beh&ver mindre volymer.

65 Piperacillin/Tazobactam Fresenius Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi, Pulver till infusionsvatska, Produktresumé Biverkningar
Kabi, Pulver till infusionsvitska, losning 2 g/0.25

l6sning2g/0,25 g
Fass-text Biverkningar
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65 Bild pé avsnitt Biverkningar i Fass Hud och subkutan vévnad utslag, klida erthTma m
makulopapu

dokumentet, tabelldel som var paverkad

och inte visades ar rodmarkerad:

Muskuloskeletala systemet och artralgi, mya
bindvav

Njurar och urinvégar

Allménna symtom och/eller symtom feber, frossa

vid administrerings- reaktion vid injektionsstallet

stallet

Underskningar forhdjt alaninamino-transferas, sankt blodgl
forhojt aspartat transfe i

sankt totalt blodprotein, sankt
blodalbumin, positivt direkt Coombs
test, forhajt blod-kreatinin, forhajt
alkalin-fosfatas i blodet

forhdjt blodurea, aktiverad partiell
tromboplastintid

|' efter l

66 Piperacillin/Tazobactam Fresenius Piperacillin/Tazobactam Fresenius Kabi, Pulver till infusionsvatska, Fass-text Biverkningar
Kabi, Pulver till infusionsvitska, losning 4 /0.5

l6sning4 g/0,5g

66 Bild pé avsnitt Biverknlngari Fass Hud och subkutan vivnad utslag, kldda erythema mi

makulopapu
o
dokumentet, tabelldel som var paverkad
och inte visades ar rodmarkerad:
Muskuloskeletala systemet och artralgi, mya
bindvav
Njurar och urinvagar
Allmanna symtom och/eller symtom feber, frossa
vid administrerings- reaktion vid injektionsstallet
stallet
Undersokningar forhjt alaninamino-transferas, sankt blodgl
forhojt aspartat: 1{ fe

sankt totalt blodprotein, sinkt
blodalbumin, positivt direkt Coombs
test, forhojt blod-kreatinin, forhojt
alkalin-fosfatas i blodet

forhojt blodurea, aktiverad partiell
tromboplastintid

efter
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67 Piperacillin/Tazobactam Stragen,
Pulver till infusionsvéatska, losning 2
g/0,25g

Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp

Piperacillin/Tazobactam Stragen, Pulver tillinfusionsvatska, l6sning2  Produktresumé
g/0,25¢

Fass-text

Avsnitt
Biverkningar

Biverkningar

2026-01-08

67 Bild p& avsnitt Biverkningar i Fass
dokumentet, tabelldel som var paverkad
och inte visades ar rodmarkerad:

Muskuloskeletala artralgi, myalgi

systemet och bindvav

Njurar och urinvigar

Allmanna symtom feber, frossa
och/eller symtom vid reaktion vid injektionsstallet

administreringsstallet

forhojt alaninaminotransferas, | sankt

forhajt blodglukos,
aspartataminotransferas, sankt | férhojt

totalt blodprotein, blodbilirubin,
sankt blodalbumin, positivt forlangd
direkt Coombs-test, protrombintid
forhojt blodkreatinin, forhajt
alkalinfosfatas i blodet, forhojt
blodurea,

férlangd aktiverad partiell
tromboplastintid

Undersokningar

*Biverkning som identifierats efter marknadsforing |

68 Piperacillin/Tazobactam Stragen,
Pulver till infusionsvétska, lésning 4

g/0,5g

Piperacillin/Tazobactam Stragen, Pulver tillinfusionsvéatska, l6sning4  Produktresumé
g/0,5¢

Fass-text

Biverkningar

Biverkningar
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68

Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Biverkningar i Fass
dokumentet, tabelldel som var paverkad
och inte visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Muskuloskeletala artralgi, myalgi

systemet och bindvav

Njurar och urinvégar

Allmanna symtom feber, frossa
och/eller symtom vid reaktion vid injektionsstéllet
administreringsstallet

férhojt alaninaminotransferas, | sankt

forhajt blodglukos,
aspartataminotransferas, sankt | forhojt

totalt blodprotein, blodbilirubin,
sankt blodalbumin, positivt forlangd
direkt Coombs-test, protrombintid
forhojt blodkreatinin, forhojt
alkalinfosfatas i blodet, forhojt
blodurea,

forlangd aktiverad partiell
tromboplastintid

Undersokningar

*Biverkning som identifierats efter marknadsféring

Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

69

Pneumovax, Injektionsvatska, losning
i forfylld spruta

Pneumovayx, Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Produktresumé

Fass-text

Biverkningar

Biverkningar

69

Bild pa tabell i avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rédmarkerad:

Lokala reaktioner pd injektionsstallet:
s erytem

+ férhardnad

+ smarta

+ mhet

= svullnad

« varmekinsla

Omfattande svulinad i den vaccinerade extremiteten’ Sillsynta
Asteni Ingen kind frekvens
Frossa

Feber

Forsamrad rorelse i den injicerade kroppsdelen
sjukdomskansla
Perifert sdem!?

Undersdkningar

Okat C-reaktivt protein Ingen kand frekvens

" hos patienter som har haft andra hematologiska sjukdomar

" has patienter med stabiliserad idiopatisk trombocytopen purpura

" med kort tid till debut efter administrering av vaccinet, definierat genom klinisk
granskning av fall som defa termerna or linad i den

vaccinerade extremiteten, cellulit pé injektionsstillet och cellulit, dér cellulitliknande
reaktioner beskrevs i samtliga fall.
*tiden injicerade kroppsdelen
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70 Praluent, Injektionsvatska, losning i Praluent, Injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna 150 mg Produktresumé Farmakodynamik
forfylld injektionspenna 150 mg
Fass-text Farmakodynamik
70 Bild pa avsnitt Biverkningar i s —
produktresumé, tabelldel som var o
paverkad och inte visades ar ::f::ﬂf.l.m,m
rodmarkerad: E . . . .
71 Praluent, Injektionsvatska, losning i Praluent, Injektionsvatska, (0sning i forfylld injektionspenna 300 mg Produktresumé Farmakodynamik
forfylld injektionspenna 300 mg
Fass-text Farmakodynamik
71 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell "‘ o
2: Genomsnittlig procentuell f6randring s o
fran utgdngs-LDL-kolesterol och andra oo o
lipider/lipoproteiner i s . . - .
placebokontrollerade och .
ezetimibkontrollerade studier-
doseringsregim 75 mg och/eller 150 mg ... "
varannan vecka) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte s i - anbsnbgrad Sl idsproden i pnen ik
visades ar rodmarkerad: g
72 Praluent, Injektionsvatska, losning i Praluent, Injektionsvatska, 6sning i forfylld injektionspenna 75 mg Produktresumé Farmakodynamik
forfylld injektionspenna 75 mg
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Fass-text Farmakodynamik
72 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell T —
2: Genomshittlig procentuell fordndring e
fran utgangs-LDL-kolesterol och andra
lipider/lipoproteiner i —— - . . .
placebokontrollerade och
ezetimibkontrollerade studier- T N N - N
doseringsregim 75 mg och/eller 150 mg =
varannan vecka) i produktresumé, f
tabelldel som var paverkad och inte g
visades ar rodmarkerad:
73 Primolut®-Nor, Tablett 5 mg Primolut®-Nor, Tablett 5 mg Fass-text Biverkningar
Produktresumé Biverkningar
73 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell B S
2: Genomsnittlig procentuell férandring — st | Ioiveng
fran utgdngs-LDL-kolesterol och andra Repndudonsoran | tohegeal | A
lipider/lipoproteiner i e
placebokontrollerade och Hypomenorrs
ezetimibkontrollerade studier- JE— .
doseringsregim 75 mg och/eller 150 mg S Vikidkning
varannan vecka) i produktresumé, FR— —
tabelldel som var paverkad och inte e
. o Leveroch galla
visades ar rodmarkerad:
74 Ropivacaine B. Braun, Injektions- Ropivacaine B. Braun, Injektions-/infusionsvatska, l6sning 2 mg/ml Produktresumé Dosering
/infusionsvatska, losning 2 mg/ml
Fass-text Dosering
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74 Bilder (Zst) pé avshitt Dose ring i Koncentration Volym Dos Tillslag  Duration

mg/ml ml mg minuter  timmar

produktresumé, tabelldelar som var AKUT SRRTLINDRING
paverkade och inte visades ar Lumbal epidurat administering
rodmarkerad: Bolus 1020 w15 osis

Intermittenta injektioner 2,0 10-15 (med 20-30 nfa nfa
(pafylinadsdas) (vi minsta
vaginal férlossning) intervall
30 minuter)
Kontinuerlig infusionvid 2,0 6-10 ml/tim 12-20mg/tim  nfa nfa
tex. vaginal frlossning
Pastoperativ 20 6-14 ml/tim 12-28mg/im  nja nfa
smartlindring
Torakal epidural administrering
Kontinuerlig infusion 20 &-14 ml/tim 12-28mg/tim  nfa nfa
(postoperativ
smartlindring)
Regionala nervblockader
(t.ex. mindre 2,0 1-100 2,0-200 15 26
nervblockader och
infiltration)
Perifera nervblockader
(femoralisblockad eller interskalenblockad)
Kontinuerlig infusion 2,0 5-10 ml/tim 10-20mg/tim  nfa nfa

eller

intermittenta injektioner
(t.ex. for postoperativ
smirtlindring)

n/a= inte tillampbar (not applicable)

Sida 62 av 87



2026-01-08

rm, styrka, | Avsnitt

Koncentration Volym Dos

mg/ml mifkg mg/kg
AKUT SMARTLINDRING
(peri- och postoperativt)
Kaudal epiduralblockad 2,09 1 2
Singelinjektion
Fér blockad nedanfor T12, till barn
upp il 25 kg
Kontinuerlig epidural infusion
Till barn upp till 25 kg
0-6 manader
Bolusdos? 2,0 0,5-1 12
Infusion upp till 72 timmar 2,0 0,1 mi/kg/tim 0,2 mg/kg/tim
&~ 12 ménader
Bolusdos? 20 0,51 12
Infusion upp till 72 timmar 20 0,2 ml/kg/tim 0,4mg/kg/tim
fran1ar
Bolusdos®! 20 1 2
Infusion upp till 72 timmar 20 0,2 ml/kg/tim 0,4mg/kg/tim

) Doser i det nedre dosintervallet rekommenderas till torakal epiduralblockad, medan
oser i Gure dosintervallet rekommenderas till lumbal eller kaudal epiduralblockad.

75 Rozex®, Kram 0,75 % Rozex®, Kram 0,75 % Produktresumé Biverkningar
Fass-text Biverkningar
75 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1. Tabel 1. Rapporferade sponfana biverkningar Q Vicastere
Rapporterade spontana biverkningar) i Ovgansystem Frekvens Biverkning

produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rédmarkerad:

Hud och subkutan vavnad

Centrala och perifera
nervsystemet

Magtarmkanalen

Vanliga (z 1/100, < 1/10)

Ingen kand frekvens®

Mindre vanliga
(2 1/1000, < 1/100)

Mindre vanliga
(2 1/1000, < 1/100)

Torr hud, erytem, pruritus,
obehag i huden (brannande
och stickande hudsmarta),
hudirritation, férsdmring av
rosacea.

Kontaktdermatit, svullnad av

ansiktet, fjalining.

Hypoestesi, parestesi, dysgeusi
(metallsmak).

Illamaende

* Kan inte berdknas fran tillgangliga data
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76 Sativex, Munhalespray Sativex, Munhélespray Fass-text Farmakokinetik
76 Bild pé avshitt Farmakokinetik ( Tabell Tabell som visar farmakokinetiska parametrar fér Sativex, férangat THC- Q Visastérre
. . . extrakt och rékt cannabis
som visar farmakokinetiska parametrar
. . 0 Crmax THC Tmax THC AUC (g.q) THC
for Sativex, fordngat THC-extrakt och ngiml miuter ng/mifmin
rékt cannabis) i produktresumé, Sativex 540 60,0 1362
tabelldel som var paverkad och inte
. . . (ger 21,6 mg THC)
visades ar rodmarkerad: R
nhalerat férangat 118,6 17,0 5987,9
THC-extrakt
(ger 8 mg THC)
ROkt cannabis* 162,2 9,0 Inga data
(ger 33,8 mg THC)
*Huestis et al, Journal of Analytical Toxicology 1992; 16:276-82.
77 Skilarence, Enterotablett 120 mg Skilarence, Enterotablett 120 mg Produktresumé Farmakodynamik
Fass-text Farmakodynamik
77 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell: sklarence Fumaderm
Sa mma nfattn i ng av kli niSk effekt efter Non-inferiority av Skilarence vs Fumaderm
16 veckors behandling i studie 1102) i oast 75,0 () o0tsns) ol
produktresumé, tabelldelar som var pvirde 0,000
paverkade och inte visades ar Enkelsidig 7,5% upprepat KI nedre grans) a6
rod ma rke ra d N PGA-poing fri fran eller néstan fri fran, n (%) 88(33,0) 102 (37,4)
p-varde 0,0007*
Enkelsidig 97,5 % upprepat Kl (Gvre grans) 13,0°
Fumaderm = Aktivt jimforande medel. Ett kombinationsliakemedel med samma
dimetylfumaratinnehall plus 3 monoetylvatefumaratsalter; n = antal patienter med
tillgangliga data; N = antal patienter i populationen, PASI = Psoriasis Area Severity Index
(svarighetsgrad av psoriasis); PGA = Physician's Global Assessment (Idkares dvergripande
beddmning); a Overlagsenhet/superiority av Skilarence jamfért med placebo med en
skillnad pd 22,2 % fér PASI 75 och 20,0 % f6r PGA-poéng fran eller nastan fri frén,
dverlagsenhet/superiority av Fumaderm jamfort med placebo med en skillnad pa 25,0 %
for PASI 75 och 24,4 % for PGA-poang fri fran eller nastan fri fran; b Non-inferiority av
Skilarence jamfért med Fumaderm med en skillnad pa -2,8 % far PASI 75 och -4,4 % for
PGA-podng fri fran eller nistan fri fran.
78 Skilarence, Enterotablett 30 mg Skilarence, Enterotablett 30 mg Produktresumé Farmakodynamik
Fass-text Farmakodynamik
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78

Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell:
Sammanfattning av klinisk effekt efter
16 veckors behandling i studie 1102) i
produktresumé, tabelldelar som var
paverkade och inte visades ar
rddmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Skilarence Fumaderm
N=267 N=273

Non-inferiority av Skilarence vs Fumaderm
PASI 75, n (%) 100 (37,5) 110 (40,3)
p-varde 0,0003”
Enkelsidig 97,5 % upprepat Kl (nedre gréns) -11,6°
PGA-poing fri fran eller néstan fri fran, n (%) 88(33,0) 102 (37,4)
p-varde 0,0007”
Enkelsidig 97,5 % upprepat Kl (Gvre gréns) 13,00

Fumaderm = Aktivt jimforande medel. Ett kombinationsliakemedel med samma
dimetylfumaratinnehall plus 3 monoetylvitefumaratsalter; n = antal patienter med
tillgangliga data; N = antal patienter i populationen, PAS| = Psoriasis Area Severity Index
(svarighetsgrad av psoriasis); PGA = Physician's Global Assessment (Idkares dvergripande
beddmning); a Overlagsenhet/superiority av Skilarence jamfort med placebo med en
skillnad pd 22,2 % fér PASI 75 och 20,0 % f6r PGA-podng fréan eller nastan fri frén,
dverlagsenhet/superiority av Fumaderm jamfort med placebo med en skillnad pa 25,0 %
for PASI 75 och 24,4 % fér PGA-poang fri frén eller nastan fri frén; b Non-inferiority av
Skilarence jamfért med Fumaderm med en skillnad pa -2,8 % far PASI 75 och -4,4 % for
PGA-podng fri fran eller nastan fri fran.

Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

79 Soluprick SQ Dermatophagoides Soluprick SQ Dermatophagoides Farinae, Losning for pricktest 10 HEP  Produktresumé Interaktioner
Farinae, Losning for pricktest 10 HEP
79 Bild pé tabell i avsnitt Interaktioner i Lakemedelstyp Tid mellan sista dos ach allergitest
produktresumé, tabelldel som var Korttidsverkande antihistaminer 2 3dagar
péverkad och inte visades ar Uangtidsverkande antihistaminer 8 veckor
rodmarkerad. Hydroxyzin 2veckor
Ketotifen 2 veckor
Lokal applikation av potent steroid salvor 2-3veckor
80 Soluprick SQ Dermatophagoides Soluprick SQ Dermatophagoides Pteronyssinus, Losning for pricktest ~ Produktresumeé Interaktioner

Pteronyssinus, Losning for pricktest 10
HEP

10 HEP
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Bild pa tabelli avsnitt Interaktioner i
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Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

Lakemedelstyp Tid mellan sista dos och allergitest
produktresumé, tabelldel som var Korttidsverkande antihistaminer 2-3dagar
paverkad och inte visades ar Lingtidsverkande sntihistaminer Bveckor
rodmarkerad. Hydroyzin 2 veckor
Ketotifen 2 veckor
Lokal applikation av potent steroid salvor 2-3 veckar
81 Soluprick SQ Hundhar, Lésning for Soluprick SQ Hundhar, L6sning for pricktest 10 HEP Produktresumé Interaktioner
pricktest 10 HEP
81 Bild pa tabelli avsnitt Interaktioner i Lakemedelstyp Tid mellan sista dos och pricktest
produktresumé, tabelldel som var Korttidsverkande anthistaminer 2-3dagar
paverkad och inte visades &r Lingtidsverkande antiistaminer 8 veckor
rodmarkerad. Hydronyzin S vackor
Ketotifen 2 veckor
Lokal applikation av patenta steraidsalvar 2-3veckor
82 Soluprick SQ Katthar, Losning for Soluprick SQ Katthar, L6sning for pricktest 10 HEP Produktresumé Interaktioner
pricktest 10 HEP
82 Bild pa tabelli avsnitt Interaktioner i Lskemedelstyp Tid mellan sista dos och pricktest
produktresume, tabelldel som var Karttidsverkande antihistaminer 2- 3dagar
péverkad OCh inte Visades ér Langtidsverkande antihistaminer 3 wveckor
rodmarkerad. S S veckor
Ketotifen 2 veckor
Lokal applikation av patenta steroidsalvor 2-3veckor
83 Spinraza, Injektionsvéatska, losning 12  Spinraza, Injektionsvatska, l0sning 12 mg Produktresumé Farmakodynamik
mg
Fass-text Farmakodynamik
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83 Bild pa avsnitt Farmakodynamiska j;;;:::g':;":j;:g 28%) e
egenskaper i produktresumén. Bilden ar —
Andel med nagon farbattring 53 (73 %) 1{3 %)
beskuren.
Andel med nagon farsamring 517 %) 18 {49 %)
(Tabeu 3.‘ Pr’mara OCh Sekundara 1 €538 upphirde efter positiv statistisk analys p4 det primara effektmattet vid

interimanalys (statistiskt betydande strre andel patienter som uppnadde definitionen for

effektmatt Vld SIUtlIg ana[ys - StUdIe ett svar pd motorisk milstolpe i Spinraza-gruppen (41 %) jamfart med
CS3B), tabelldel som var paverkad och simuleringskontrollgruppen (09%) {p <0,0001).

. . . . 2| den slutliga analysen beddmdes handelsefri dverlevnad och total dverlevnad med hjslp
I nte Visa d esar rOd ma rke ra d . av Intent-to-Treat-populationen (ITT Spinraza n=80; simuleringskontroll n=41).

3| den slutliga analysen utfordes CHOP INTEND- och motorisk milstolpe-analyser med
hjalp av effektuppsattningen (Spinraza n=73; simuleringskontroll n=37).

* Beddmts senare p# sista studiebestket av dag 183, 302 och 394.

% enligt HINE (Hammersmith Infant Neurological Examination) avsnitt 2: 8kning pa

=2 podng [eller hogsta podng] i formaga att sparka, ELLER en dkning pa =1 podng i de
motoriska milstolparna for huvudkontroll, att rulla, att sitta, att krypa, att st3 eller att gd
OCH firbattring i fler kategorier fir motoriska milstolpar 3n forsdmring, definierat som ett
svar fér denna primaranalys.

SBaserat pa log-ranktest stratifierat efter sjukdomstid
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83 Bild pa avsnitt Farmakodynamiska i Simuleri
. , behandlade med
egenskaper i produktresumeén Spinraza
. .. . HFMSE poin; 39 -1,0(959% Cl:-2,5; 0,5)
(Tabell 4: Primdra och sekundéra Fﬁr;a'nd:ngfrgnhaslmjenitmaltpoangenligt (95%C1:3,0;4,9)

HFMSE vid 15 manader!?3 p =0,0000001

effektmdtt vid slutlig analys - Studie
CS4), tabelldel som var paverkad och

Andel patienter som uppnadde en farbattring

pé minst 3 poing frén baslinjentill manad 15 56,8 % (9594 CI: 26,3% (959 CI: 12,4; 40,2)
inte visades ar rodmarkerad. As6a)
p =0,0006°
RULM 420959 Cl: 3,4 0,5(95 % CI: -0,6; 1,6)
Medelféréndring frin baslinjen till manad 15 5,0)
totalt podng enligt RULM? p=0,0000001%
Motoriska milstolpar enligt WHO 19,7% 590
Andel patienter som uppnadde nagen ny (9592 C1: 10,9; {959 CL: 0,7;
motorisk milstolpe vid 15 manader® 31,3) 19,7)
p=0,0811

1CS4 upphorde efter positiv statistisk analys p det primara effektm attet vid
interimsanalys (statistiskt signifikant férbattring fran baslinjen enligt HFMSE-podng
observerades hos patienter som behandlades med Spinraza jamfort med
simuleringskontrollpatienterna [Spinraza kontra simuleringskontroll: 4,0 kontra -1,%;p =
0,0000002]).

*Beddmning med hjilp av ITT-populationen (Intent to Treat) (Spinraza n=84,
simuleringskontroll n=42}, data for patienter utan ett besok i manad 15 imputerades med
hjalp av flerimputeringsmetoden.

*Minsta kvadratmedelvarde.

*Bedémning med hj3lp av effektmatt fir manad 15 (Spinraza n=66, simuleringskontroll
n=34), analyserna baseras pd imputeringsdata nar data saknas.

SBaserat pa logistisk regression med behandlingseffekt och justering fér varje patients
lder vid screening och HFMSE-podng vid baslinjen.

SNominellt p-virde.

84 Targocid®, Pulver till injektions- Targocid®, Pulver till injektions-/infusionsvéatska, l6sning 400 mg Fass-text Farmakodynamik
linfusionsvatska, losning 400 mg

Produktresumé Farmakodynamik
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84 Bild pa avsnitt Farmakodynamiska Mikroorganism Kanslig Resistent
egenskaper i produktresumeén. Tabelldel Staphylococcus aureus* s2me/l r2ms/l
som var paverkad och inte visades ar Koagulasnegativs stafylokocker semg/l ~4me/l
rodmarkerad. Enterocaccusspp. =2 mg/l =2 mg/l
Streptococcusgrupper A, B, C, G ° =2mg/l =2mg/l
Streptococcus pneumonize® =2mg/l =2mg/l
Gruppen viridans streptokocker =2mg/l =2mg/l

4 MIC fiér glykopeptid dr beroende av metod och bér faststéllas genom mikrospddning av
buljong (referens IS0 20776-1). 5. sureus med MIC-varden fér vankamycin pa 2 mg/ml ar
P4 grénsen fér MIC-férdelningen fér vildtyper och det kan forekomma ett férsimrat
kliniskt svar.

® |cke-mottagliga isolat &r sillsynta eller har dnnu inte rapporterats. Identifiering av och
antimikrobiella kanslighetstester pa sadana isolat maste upprepas och om resultatet

bekraftas maste isolatet skickas till ett referenslaboratorium.

85 Tecfidera, Enterokapsel, hard 120 mg  Tecfidera, Enterokapsel, hard 120 mg Produktresumé Farmakodynamik
Fass-text Farmakodynamik
85 Bild pa avsnitt Farmakodynamik MRT-resultatmétt”
(Ta bell 4: Kliniska resultatmatt och MRT- Antal patienter 165 152 144 147 161
resultatmatt for studierna DEFINE och Medelantal (median) | 16,5 32 19,9 57 96
CONFIRM) i produktresumé, tabelldel ~ meclerien ao 0o mo @0 o
’ forstorade T2-skador
som var paverkad och inte visades ar under 2 3r
rodmarkerad: Medelkvot fér skada 0,15 0,29 0,46
(95 % KI) (0,10; 0,23) (0,21;0,41) | (0,33;0,63)
Medelantal (median) | 1,8 0,1 2,0 0,5 0,7
av Gd-skador vid 2 &r | (0) [() (0,0) (0,0)" (0,00
Oddskvot 0,10 0,26 0,39
(95 9% KI) (0,05;0,22) (0,15; 0,46) (0,24;0,65)
Medelantal (median) | 5,7 2,0 8,1 3,8 45
nya T1-lagintensiva (2,0 (1,0%** (4,0 (1,0)* (2,00
skador under 2 ar
Medelkvot fér skada 0,28 0,43 0,59
(95 % KI) (0,20; 0,39) (0,30;0,61) | (0,42;0,82)
2Alla analyser av kliniska resultatmatt var intent-to-treat; bMRT-amaIys.en gjordes pa MRT-
kohort
*P-vdrde < 0,05; **P-varde <0,01; "**P-varde < 0,0001; #inte statistiskt signifikant
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86 Tecfidera, Enterokapsel, hard 240 mg  Tecfidera, Enterokapsel, hdrd 240 mg Produktresumé Farmakodynamik
Fass-text Farmakodynamik
86 Bild pa avsnitt Farmakodynamik MRT-resultatmste”
(Tabell 4: Kliniska resultatmatt och MRT-  antal patienter 165 152 144 147 161
resultatmatt for studierna DEFINE och Medelantal (median) | 16,5 32 189 57 96
CONFIRM) i produktresumé, tabelldel e e ||| R
som var paverkad och inte visades &r under2 r
rodmarkerad: Medelkvot for skada 0,15 0,29 0,46
(95 % KI) (0,10;0,23) (0,21;0,41) | (0,33;0,63)
Medelantal (median) | 1,8 0,1 2,0 0,5 0,7
av Gd-skadorvid 2 &r | (0) (o)~ (0,0) (0,07 (0,0
Oddskvot 0,10 0,26 0,39
(95 96 Kl) (0,05; 0,22) (0,15; 0,46) (0,24;0,65)
Medelantal (median) | 5,7 2,0 8,1 38 45
nya T1-lagintensiva (2,0) (L,o)*** (4,0 (L,0)*** (2,00
skador under 2 ar
Medelkvot for skada 0,28 0,43 0,59
(95 % KI) (0,20;0,39) (0,30;0,61) | (0,42;0,82)
3Alla analyser av Kliniska resultatmatt var intent-to-treat; °MRT-analysen gjordes pa MRT-
kohort
“P-vérde < 0,05; **P-vérde <0,01; ***P-varde < 0,0001; #inte statistiskt signifikant
87 Toujeo DoubleStar, Injektionsvatska, Toujeo DoubleStar, Injektionsvatska, l0sning i forfylld injektionspenna  Produktresumé Farmakodynamik
lésning i forfylld injektionspenna 300 ~ 300enheter/ml
enheter/ml
Fass-text Farmakodynamik
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87 Bild pé avshitt Farmakodynamik (Tabell  Tabell: Resultat frén kiiniska prévningar vid typ 1-diabetes mellitus Q Visa stérre
1: Resultat fran kliniska prévningar vid 26 veckors behandling
typ 1-diabetes mellitus) i Toujeo IGlar
produ ktresu mé, tabelldel som var Behandling i kombination med Miltidsinsulinanalog
péverkad och inte visades ar Antal behandlade individer (mITT?) 273 273
rodmarkerad: HBALE (anges 1 DCCT)
Genomsnittligt utgdngsvirde 8,13 8,12
Justerad genomsnittlig firandring frén -0,40 -0,.44
utgéngsvardet
Justerad genomsnittlig skillnad® 0,04 [-0,098 till 0,185)

Basinsulindos® (enheter/kg)

Genomsnittligt utgangsvirde 0,32 0,32

Genomsnittlig forandring fran utgangsvardet 0,15 0,09

Kroppsvikt? (kg)

Genomsnittligt utgangsvarde 81,89 81,80

Genomsnittlig foréandring frén utgdngsvérdet 0,46 1,02

IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml

amlTT: Modifierad ITT{ intention-to-treat)

b Behandlingsskillnad: Toujeo- insulin glargin 100 enheter/ml; [95% konfidensintervall]
cForandring fran utgangsvardet till Manad 6 (observerade fall)

d Férandring fran utgangsvardet till senast uppmétta vardet under 6 manaders
behandling
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87 Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell Basinsulindos® (enheter/kg)
2: Resultat fran kliniska provningar vid Genomsnittligt 067 067 0,64 056 019 0,19
typ 2-diabetes mellitus) i igngsarde
produktresumé, tabelldel som var S b e et B e
paverkad och inte visades ar utgdngsvirdet
rddmarkerad: Kroppsvikt? (ke)
Genomsnittligt 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
utgangsvirde
Genomsnittlig 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
férandring fran
utgangsvardet

IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml

amITT: Modifierad ITT (intention-to-treat)

b Behandlingsskillnad: Toujeo- insulin glargin 100 enheter/ml; [95% konfidensintervall]
cFérandring fran utgangsvardet till M&nad 6 (observerade fall)

dFérandring fran utgangsvardet till senast uppmatta vardet under 6 manaders

behandling
87 B|ld pé avsn |tt Fa rma kodyna m | k (Ta be”. Forekomst (%) av bekraftad® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
3- Sammanfattning av hypOglykemlSka Hela studieperioden 93,1 93,5 81,9 87,8 57,6 64,5
epiSOder i kliniska studier pé patienter (255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402) | (483/838) | (544/844)
med typ 1_ OCh typ 2_ dia beteS mellitus) RR:1,00[0,95;1,04] RR.: 0,93 [0,88; 0,99] RR:0,89[0,83; 0,96]
i prod u ktresu mé ta belldel som var Forekomst (%) av bekraftad nattlig® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
’

2 H 1 A Fran vecka 9 till 59,3 56,0 36,1 46,0 184 225
paverkad OCh Inte Vlsades ar studieperiodens slut (162/273) | (153/273) | (146/404) | (184/400) | (154/835) | (188/835)
rodmarkerad:

RR: 1,06 [0,92;1,23] RR: 0,79 [0,67;0,93] RR:0,82 [0,68,0,99]
IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml
a Svar hypoglykemi: Episoder nar hjalp av annan person kravs for att aktivt administrera
kolhydrater, glukagon eller andra dtgarder.
b Bekréftad hypoglykemi: All svar hypoglykemi och/eller hypoglykemi bekréftad genom
plasmaglukosvvirde <3,9 mmol/l.
¢ Nattlig hypoglykemi: Episoder som intraffade mellan kl. 00:00 och 05:59
d 6 manaders behandlingsperiod
*RR: beraknad relativ risk (risk ratio); [95% konfidensintervall]
88 Toujeo SoloStar, Injektionsvatska, Toujeo SoloStar, Injektionsvétska, l0sning i f6rfylld injektionspenna Produktresumé Farmakodynamik
losning i forfylld injektionspenna 300 300 enheter/ml
enheter/ml

Fass-text Farmakodynamik
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88 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell s resitot raniniia provingervid typ -icbetes melits @ visastorre
1: Resultat fran kliniska prévningar vid 2eveciorshenanding

typ 1-diabetes mellitus) i e
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar Hoie (anges DCCT)
rddmarkerad: Genomsnittligtutgéngsvarde a13 812

IGlar

Behandling i kombination med Maltidsinsulinanalog

Antal behandlade individer (mITT?) 273

Justerad genomsnittlig forandring fran -0,40 -0,.44
utgangsvardet

Justerad genomsnittlig skillnad® 0,04 [-0,098 till 0,185]

Basinsulindos® (enheter/kg)

Genomsnittligt utgangsvirde 0,32 0,32

Genomsnittlig forandring fran utgangsvérdet 0,15 0,09

Kroppsviktd (kg)

Genomsnittligt utgdngsvarde 81,89 81,80

Genomsnittlig forandring fran utgangsvérdet 0,46 1,02

IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml

amlTT: Modifierad ITT( intention-to-treat)

bBehandlingsskillnad: Toujeo- insulin glargin 100 enheter/ml; [35% konfidensintervall]
cFérandring fran utgdngsvardet till Manad 6 (observerade fall)

dForandring frén utgangsvardet till senast uppmatta vérdet under 6 manaders
behandling

88 Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell ~ sasinsulingos* (enneterig)

2: Resultat fran kliniska prévningarvid Genomsnittligt 0,67 0,67 0,64 0,66 0,19 0,19
typ 2-diabetes mellitus) i utgingsvairde
produktresumé, tabelldel som var f:ﬁ“;f‘j 0.31 0,22 0,30 0.19 0:43 0:34
paverkad och inte visades ar utgingsvirdet
rodmarkerad: Kroppsvikt® (kg)

Genomsnittligt 106,11 106,50 98,73 98,17 95,14 95,65
utgangsvarde

Genomsnittlig 0,93 0,90 0,08 0,66 0,50 0,71
férandring frén

utgangsvardet

IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml

amiTT: Modifierad ITT (intention-to-treat)

bBehandlingsskillnad: Toujeo- insulin glargin 100 enheter/ml; [95% konfidensintervall]
cForandring fran utgangsvardet till Manad 6 (observerade fall)

dFérandring fran utgangsvérdet till senast uppmatta vardet under 6 manaders
behandling
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88 B|ld pé avsr“tt Farmakodynam”( (Ta be”_ Forekomst (%) av bekraftad® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
3 - Sammanfattning av hypoglykemiska Hela studieperioden 93,1 93,5 819 87,8 57,6 64,5
g ypogly
episoder i kliniska studier pé patienter (255/274) | (257/275) | (331/404) | (353/402) | (483/838) @ (544/844)
med typ 1_ OCh typ 2_ dlabeteS mellItUS) RR: 1,00 [0,95;1,04] RR:0,93[0,88, 0,99] RR: 0,89 [0,83; 0,96]
i prod u ktl'eSU mé, ta belldel som var Forekomst (%) av bekréftad nattlig® hypoglykemi (n/totalt antal patienter)
péverkad och inte Visades ar Frén vecka 9 till 593 56,0 36,1 46,0 18,4 22,5
. studieperiodens slut (162/273) | (153/273) | (146/404) | (184/400) | (154/835) | (188/835)
rodmarkerad:
RR:1,06[0,92;1,23] RR:0,79(0,67;0,93] RR: 0,82 (0,68;0,99]
IGlar: Insulin glargin 100 enheter/ml
a Svar hypoglykemi: Episoder nar hjalp av annan person kravs for att aktivt administrera
kolhydrater, glukagon eller andra atgarder.
b Bekraftad hypoglykemi: All svar hypoglykemi och/eller hypoglykemi bekraftad genom
plasmaglukosvvarde =3,9 mmol/l.
¢ Nattlig hypoglykemi: Episoder som intraffade mellan kl. 00:00 och 05:59
d & manaders behandlingsperiod
*RR: berdknad relativ risk (risk ratio); [95% konfidensintervall]
89 Tysabri, Injektionsvatska, losning i Tysabri, Injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta 150 mg Produktresumé Farmakodynamik
forfylld spruta 150 mg
Fass-text Farmakodynamik
89 Bild pa avsnitt Farmakodynamik MRT (02 31)
(Studiens upplagg och resultat aterges i Median for procentuell
. , forandring av -9,4%
tabell 2.) i produktresumé, tabelldel — 88% .
som var paverkad och inte visades ar lesionsvalym
rodmarkerad: Medelvarde for antalet nya 19
eller nyligen forstorade 11,0 !
. . . (p<0,001)
T2-hyperintensiva lesioner
Medelvarde for 1,1
. . . 4.6
T1-hypointensiva lesioner (p<0,001)
Medelvarde for 5 0,1
kontrastladdande lesioner L (p <0,001)
1 progress av funktionsnedsattning definierades som en EDSS-6kning p& minst 1,0 poéng
fran baslinje-EDSS > = 1,0 som kvarstod under 12 eller 24 veckor, eller en EDSS-6kning pd
minst 1,5 podng fran baslinje EDSS = 0 som kvarstod under 12 eller 24 veckor.
90 Tysabri, Koncentrat till Tysabri, Koncentrat till infusionsvéatska, l6sning 300 mg Produktresumé Farmakodynamik
infusionsvatska, losning 300 mg
Fass-text Farmakodynamik
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Nr Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt
90 Bild pa avsnitt Farmakodynamik MR (0-2 &r)
(StudlenS Upplagg OCh reSUltat 5tel’ges | Median f&r procentuell 4%
tabell 2.) i produktresumé, tabelldel o randing 2 T e (p<0,001)
. yperintensiv lesionsvolym
som var paverkad och inte visades ar ,,
. Medelvarde for antalet nya
rOdmarkeradZ eller nyligen forstorade T2 11,0 L9
. . (p<0,001)
hyperintensiva lesioner
Medelvarde for T1- 1,1
hypointensiva lesioner 8 (p<0,001)
Medelvarde for 0,1
kontrastladdande lesioner 12 (p<0,001)
L Progress av funktionsnedsattning definierades som en EDSS-6kning p4 minst 1,0 poang
fran baslinje-EDSS > = 1,0 som kvarstod under 12 eller 24 veckor, eller en EDSS-6kning pa
minst 1,5 podng fran baslinje EDSS = 0 som kvarstod under 12 eller 24 veckor.
91 Venofer®, Injektionsvatska/koncentrat Venofer®, Injektionsvatska/koncentrat till infusionsvatska, l6sning 20 Fass-text Dosering,
tillinfusionsvéatska, lésning 20 mg/ml mg/ml Biverkningar
Produktresumé Dosering,
Biverkningar
91 Bild pa avsnitt Doseringar i Q Visastorre
produktresu mé’ ta beude[ som var Totalt jarnunderskott [mg] = kroppsvikt [kg] x (mal-Hb - aktuellt Hb) [g/l] x 0,24* +
Q . . . depdjarn [mg]
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad: * Kroppsvikt <35 kg: mal-Hb =130 g/l och depajarn = 15 mg kg kroppsvikt
* Kroppsvikt 2 35 kg: mal-Hb =150 g/l och depajérn =500 mg
* Faktor 0,24 =0,0034 x 0,07 x 1000 (J&rnhalten i hemoglobin ca 0,34% / blodvolym ca 7% av
kroppsvikt / faktor 1000 = omvandling fran g till mg)
91 Bild pa avsnitt Doseringar (Tabell: Total Tk - o2.5ml o o
mangd Venofer (ml) som ska 80kg 112,5ml 97,5 ml 82,5ml 67,5ml
adm/n/strera§ ?aserat pa kropinIkF, sl el sl sl oml
aktuell Hb-niva och mal-Hb-niva*) i
3 90 kg 122,5ml 107,5ml 90ml 72,5ml
produktresume, tabelldel som var - - —
o . . B Under 35 kg kroppsvikt: Mal-Hb=130g/l
paverkad och inte visades ar - .
. 35 kg kroppsvikt och Gver: Mal-Hb =150 g/l
rodmarkerad:
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Dokumenttyp

2026-01-08

Avsnitt

91

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Muskelspasmer,
myalgi, artralgi,
smartai armar
ach ben, ryggont

Allmanna symtom Reaktioner pa Frossa, asteni,
ochfeller symtomvid | injektions-/infusionsstallet”  trétthet, perifert

administreringsstallet adem, smarta

Undersékningar Alanin-
aminotransferas
Gkat, aspartat-
aminotransferas
Gkat, gamma-
glutamyltransferas
Gkat, serumferritin
dkat

Brostsmarta, | Kallsve

svettningar, blekhe
pyrexi sjukdo
Blodlaktat-
dehydrogenas

okat

1) Spontana rapporter efter marknadsintroduktion; uppskattas vara sallsynta
2) Majligtvis som en konsekvens av jdmbverdos eller jarndverskott
3) Kan uppst4 inom négra timmar upp till flera dagar efter injektion.

92

Yaz, Filmdragerad tablett 0,02 mg/3
mg

Yaz, Filmdragerad tablett 0,02 mg/3 mg

Produktresumé

Fass-text

Varningar och
forsiktighet (under
diagram)
Varningar och
forsiktighet (under
diagram)
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Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

Q Visa stérre

92 Blld pé aVSI'IItt Va I’nlngar OCh |Ania|VTE—h(‘indeIser per 10 000 kvinnor under ett &r |
Forsiktighet i produktresumé, tabelldel

som var paverkad och inte visades &r
rodmarkerad: i I
2 +*

hmdeer)

(57 bandetsm) (512 Baeser)

1 Dessa férekomster uppskattades frén samtliga epidemiologiska studiedata med hjlp av
relativa risker for de olika produkterna jdmfort med kombinerade hormonella
preventivmedel som innehiller levonorgestrel.

2 Genomsnittsintervallet 4r pa 5-7 per 10 000 kvinnodr, baserat pa en relativ risk for
kombinerade hormonella preventivmedel som innehéller levonorgestrel jamfért med en
icke anvéndning pa cirka 2,3 till 3,6.

93 ZALTRAP, Koncentrat till ZALTRAP, Koncentrat till infusionsvatska, l6sning 25 mg/ml Produktresumé Biverkningar,
infusionsvatska, lésning 25 mg/ml Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik

93 Bild pa avsnitt Biverkningar (Tabell 1- b syeitom ochvelhr sytom d adimiistrern ket
Biverkningar rapporterade hos patienter etz Asteniskasymtom Asteniska symtom
behandlade med ZALTRAP/FOLFIRI frén e B S PSSO o MEDDRAL
mCRC-studien) i produktresumé, (1) SeBeskiuning av tvalda biverkringar” detta avnit

tabelldel som var paverkad och inte (2 Baseat b aboratoievrden (pocentsatsergorda ph patinter med

. . v laboratoriebeddmningar)
visades ar rodmarkerad:

(3) Sammanstallning av kliniska- och laboratoriedata

(4) Inte rapporterat i mCRC-studien; PRES var dock rapporterat hos patienter i andra
studier med afliberceptbehandling som monoterapi och i kombination med andra
kemoterapier an FOLFIR.
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell

3- 0S och PFS med fore-gdende
bevaci-zumab behandling) i
produktresumé, tabelldel som var

Namn, form, styrka, lank

(95 %KI)

Patienter utan foregiende
bevacizumab (n (%))

Median 05 (35% KI) (manader)

Hazard ratio

427 (69.5 %) 426 (69,6 %)

12,4 (LLATHll 13,54) 13,9 (12,72 till 15,64)

0,788 (0,671 till 0,925)

Dokumenttyp

2026-01-08

Avsnitt

(95 9% KI)
paverkad och inte visades ar .
rOd ma rke ra d : Patienter med féregiende 187 (30,5 %) 186 (30,4 %)
bevacizumab (n (%))
Median PFS (95 % KI) (manader) 3,9 (3,02 till 4,30) 6,7(5,75till8,21)
Hazard ratio 0,661 (0,512 till 0,852)
(95 % KI)
Patienter utan féregiende 427 (68,5 %) 426 (69,6 %)
bevacizumab (n (%))
Median PFS (95 % KI) (minader) 5,4 (4,53 till 5,68) 6,9 (6,37 till 7,20)
Hazard ratio 0,797 (0,679 till 0,936)
(95 9% KI)
* som faststallts via IVRS
94 Zoledronic Acid Fresenius Kabi, Zoledronic Acid Fresenius Kabi, Koncentrat tillinfusionsvéatska, Fass-text Dosering,
Koncentrat till infusionsvitska, losning 4 mg/5 ml Farmakodynamik
lésning 4 mg/5 ml
Produktresumé Dosering,

farmakodynamik

Q Visa stérre

94 Bild pa avsnitt Dosering i

produktresu mé, tabelldel som var S oledrani fela Mresen s Kbt

pgverkad ochinte visades ar - 20 mg sledronsyra

rodmarkerad: .50 3,5 mg” zoledronsyra
40-49 3,3 mg"* zoledronsyra
30-39 3,0mg" zoledronsyra

*Doserna har kalkylerats under forutsattning att det 6nskade malet fér AUC ar

0,66 (mg-hr/l) (CLer =75 ml/min). Den reducerade dosen for patienter med nedsatt
njurfunktion férvdntas uppna samma AUC som den som har setts hos patienter med
kreatininclearance p& 75 ml/min.
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94

Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
2: Effektresultat (patienter med
prostatacancer som far
hormonbehandling)) i produktresumé,
tabelldel som var paverkad och inte
visades ar rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

p-varde 0,009 0,020 0,055

94

Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell
3: Effektresultat (solida tumérer andra
&n prostata- eller bréstcancer)) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Dokumenttyp

Incidensen av 0,77 1,47 0,20 0,45 0,42 0,89
SRE per
patient

p-varde 0,005 0,023 0,060

Riskreduktion 36 - NA NA NA NA
av

forekomsten

av multipla

héndelser™

(%)

p-varde 0,002 NA NA

* Inklusive vertebrala och icke-vertebrala frakturer

** Redovisar alla skelettrelaterade hdndelser, det totala antalet séval som tid till varje
héndelse under studien

NR Ej uppnadd

NAEj tillimplig

Avsnitt

2026-01-08

p-vérde 0,009 0,020 0,079

Incidensen av 1,74 2,71 0,39 0,63 1,24 1,89
SRE per
patient

p-véirde 0,012 0,066 0,099

Riskreduktion 30,7 - NA NA NA NA
av
forekomsten
av multipla
héndelser**
(%)

p-vérde NA NA
0,003

* Inklusive vertebrala och icke-vertebrala frakturer

** Redovisar alla skelettrelaterade handelser, det totala antalet saval som tid till varje
handelse under studien

NR Ej uppnadd

NAEj tillamplig
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
4: Effektresultat (patienter med
bréstcancer och multipelt myelom)) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

p-virde 0,151 0,672 0,026

Incidensen av 1,04 1,39 0,53 0,60 0,47 0,71
SRE per
patient

p-viirde 0,084 0,614 0,015

Riskreduktion 16 - NA NA NA NA
av
forekomsten
av multipla
handelser**
(%)

p-vérde 0,030 NA NA

* Inklusive vertebrala och icke-vertebrala frakturer

** Redovisar alla skelettrelaterade handelser, det totala antalet saval som tid till varje
héndelse under studien

NR Ej uppnadd

NAE] tillamplig

2026-01-08

Dokumenttyp Avsnitt

94

Bild p& avsnitt Farmakodynamik (Tabell
5: Andel med fullstandigt
behandlingssvar, férdelade per dag, i de
kombinerade TIH-studierna.) i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Tabell 5: Andel med fullsténdigt behandlingssvar, férdelade per dag, ide
) . Q Visa stérre
kombinerade TIH-studierna.

Dag 4 Dag7 Dag 10
Zoledronsyra 4 mg 45,3 % (p=0,104) 82,6 % (p=0,005)" 88,4 % (p=0,002)*
(N=86)
Zoledronsyra 8 mg 55,6 % (p=0,021)* 83,3 % (p=0,010)" 86,7 % (p=0,015)*
(N=90)
Pamidronat 90 mg 33,3% 63,6 % 69,7 %
(N=99)
*p-vdrdena anges i férhallande till pamidronat.
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Namn, form, styrka

Bild pa avsnitt Farmakodynamik (Tabell
6: Biverkningar som observerats hos
barn med svar osteogenesis imperfecta)
i produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

Namn, form, styrka, lank

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Vanliga:

Smadrta i armar och ben, artralgi, muskuloskeletal smarta

Allmé&nna symtom och/eller symtom vid administrationsstallet

Mycket vanliga:

Pyrexi, trétthet

Vanliga: Akutfasreaktion, smérta
Undersékningar

Mycket vanliga: Hypokalcemi

Vanliga: Hypofosfatemi

1 Biverkningar med frekvens under 5 % virderades medicinskt och det visades att dessa
fall stdmde Sverens med den véletablerade sékerhetsprofilen fér zoledronsyra anvénd
enligt anvisning i avsnitt 4.1 och 4.2 (se avsnitt 4.8).

Dokumenttyp

Avsnitt

2026-01-08

95

Zutectra, Injektionsvatska, losning i
forfylld spruta 500 IE

Zutectra, Injektionsvatska, losning i forfylld spruta 500 |IE

Produktresumé

Fass-text

Biverkningar

Biverkningar

95

Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

mediastinum

MedDRA-klassificering av Biverkningar Frekvens
organsystem

Infektioner och infestationer Nasofaryngit Sallsynta®
Immunsystemet Overkénslighet Séllsynta®
Centrala och perifera Huvudvark Mindre vanliga
nervsystemet

Hjartat Palpitationer, obehag i hjartat Sallsynta®
Blodkarl Hypertoni Sallsynta”
Andningsvagar, bréstkorg och Smarta i mun och svalg Sallsynta®

Magtarmkanalen

Smarta i dvre delen av buken

Mindre vanliga

Hud och subkutan vavnad Klada, utslag Sallsynta®
toch Sallsynta”

bindvéav
Allmdnna symtom och/eller Smdérta vid injektionsstéllet, Vanliga
symtom vid urtikaria vid injektionsstallet,
administreringsstallet hematom vid injektionsstallet,

erytem vid injektionsstallet

Utmattning, trétthet Sallsynta”

* rapporter om enstaka fall
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rm, styrka Namn, form, styrka, lank Avsnitt
96 Zydelig, Filmdragerad tablett 100 mg  Zydelig, Filmdragerad tablett 100 mg Produktresumé Biverkningar,
Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
96 Bild pa avsnitt Biverkningar i Lever och gatvigar | |
produktresumé, tabelldel som var Férhajda transaminaser Mycket vanliga Mycket vanliga
paverkad och inte visades ar Skada pé leverceller Vanliga Vanlige
rddmarkerad: Hud och subkutan véunad
Hudutslag™* Mycket vanliga Vanliga
Stevens-Johnsons syndrom/ Sillsynta Sillsynta
toxisk epidermal nekrolys™**
Lakemedelsreaktion med Ingen kand frekvens Ingen kénd frekvens
eosinofili och systemiska
symtom (DRESS)™***

Allmanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet

Feber Mycket vanliga Vanliga
Undersdkningar
Férhdjda triglycerider ‘ Mycket vanliga Vanliga

*Bestdende av sdvil opportunistiska infektioner som bakteriella och virala infektioner
sasom pneumoni, bronkit och sepsis.

**Idelalisib-inducerad lymfocytos bar inte betraktas som progressiv sjukdom i frinvaro av
andra kliniska fynd (se avsnitt 5.1).

***Inkluderar de rapporterade biverkningarna generaliserad exfoliativ dermatit,
lédkemedelsutslag, hudutslag, erytematdst hudutslag, generaliserat hudutslag, makuldst
utslag, makulopapuldst hudutslag, papuldst hudutslag, pruritiskt hudutslag, pustuldst
utslag, vesikulart utslag, papula, hudplack och exfoliativt hudutslag.

****Observerat efter godkannande fér forsaljning.
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Namn, form, styrka, | Avsnitt
96 Bilder pé’l avsnitt Farmakodynamik Tabell 3: Effektresultat frén studie 312-0T16 Q Visa stérre
(Tabell 3 och tabell 4) i produktresumé, Idelalisib + R Placebo+ R
tabelldelar som var paverkade och inte N=110 N=110
visades ar rodmarkerade: pFs Median (ménader) (95 | 194 (12,3 NR) 650073
% KI)
Riskkvot (95 % Kl) 0,15 (0,09; 0,24)
P-virde <0,0001
ORR* n (%) (95 % KI) 92 (83,6 9) (75,4;90,0) | 17 (15,59%)(9,3;23,6)
QOddskvot (95 % Kl) 27,76 (13,40; 57,49)
P-virde <0,0001
LNR** n/N (%) (35 % KI) 102/106 (96,2 %) (90,6; | 7/104 (6,7 %) (2,7; 13,4)
99,0)
Qddskvot (95 % Kl) 225,83 (65,56; 777,94)
P-virde <0,0001
[ Median (manader) (95 NR (NR; NR) 20,8 (14,8; NR)
%K)
Riskkvot (95 % Kl) 0,34 (0,19; 0,60)
P-virde 0,0001

KI: konfidensintervall, R: rituximab; n: antal svarande patienter, N: antal patienter per
grupp, NR: ej uppnatt.

Analyserna av PFS, total svarsfrekvens (overall response rate, ORR) och frekvens av
lymfkdrtelsvar (lymph node response rate, LNR) baserades pa utvardering aven
oberoende granskningskommitté (IRC).

* ORR definierades som andelen patienter som uppnadde ett komplett svar (complete
response, CR) eller partiellt svar (partial response, PR) baserat pa 2013 &rs NCCN-kriterier
(National Comprehensive Cancer Network) och Cheson (2012).

** LNR definierades som andelen patienter som uppnadde en 2 50 % minskning av
summan av produkterna fér de stérsta vinkelrdta diametrarna (SPD) pa indexlesioner.
Endast patienter som hade bedémningar bade vid baslinjen och = 1 utvarderbar
bedémning efter baslinjen inkluderades i denna analys.

A Analys av total 6verlevnad (overall survival, OS) omfattar data fran patienter som fatt
placebo + R i studie 312-0116 och darefter fatt idelalisib i en farlangningsstudie, baserat pa
intent-to-treat-analys.

Sida 83 av 87



2026-01-08

Nr Namn, form, styrka Namn, form, styrka, lank Dokumenttyp Avsnitt

Tabell 4: Sammanfattning av PFS och svarsfrekvenser | férspecificerade L
subgrupper frén studie 312-0116 Q VEastbrre
Idelalisib + R Placebo +R
17p deletion/ TP53-mutation N=46 N=49
PFS median (méanader) (95 % NR (12,3; NR) 4,0(3,7;5,7)
KI)
Riskkvot (95 % KI) 0,13 (0,07; 0,27)
ORR (95 % KI) 84,8% (71,1;93,7) 12,2 % (4,6; 24,8)
Omuterad IGHV N=91 N=93
PFS median (ménader) (95 % 19,4 (13,9, NR) 5,6 (4,0;7,2)
KI)
Riskkvot (95 % KI) 0,14 (0,08;0,23)
ORR (95 % KI) 82,4% (73,0 89,6) 15,1 % (8,5; 24,0)
Alderz 65 &r N=89 N=83
PFS median (ménader) (95 % 19,4(12,3; NR) 57 (4,0;7,3)
KI)
Riskkvot (95 % K1) 0,14 (0,08; 0,25)
ORR (95 % KI) 84,3% (75,0;91,1) 16,9 % (9,5; 26,7)
KI: konfidensintervall, R: rituximab; N: antal patienter per grupp, NR: ej uppnatt |
97 Zydelig, Filmdragerad tablett 150 mg  Zvdelig, Filmdragerad tablett 150 mg Produktresumé Biverkningar,
Farmakodynamik
Fass-text Biverkningar,
Farmakodynamik
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Bild pa avsnitt Biverkningar i
produktresumé, tabelldel som var
paverkad och inte visades ar
rodmarkerad:

mn, form, styrka, l

Lever och gallvdgar

Férhdjda transaminaser Mycket vanliga Mycket vanliga
Skada pa leverceller Vanliga Vanliga

Hud och subkutan vévnad

Hudutslag™** Mycket vanliga Vanliga
Stevens-Johnsons syndrom/ Sallsynta Sallsynta

toxisk epidermal nekrolys****

Lakemedelsreaktion med Ingen kand frekvens Ingen kand frekvens
eosinofili och systemiska

symtom (DRESS)™***

Allméanna symtom ochyeller symton vid administreringsstallet

Feber Mycket vanliga Vanliga
Undersékningar
Férhsjda triglycerider ‘ Mycket vanliga Vanliga

*Bestdende av savil opportunistiska infektioner som bakteriella och virala infektioner
sasom pneumoni, bronkit och sepsis.

**Idelalisib-inducerad lymfocytos bér inte betraktas som progressiv sjukdom i franvaro av
andra kliniska fynd (se avsnitt 5.1).

“**Inkluderar de rapporterade biverkningarna generaliserad exfoliativ dermatit,

& er € generaliser: makuldst

utslag, papulost b pruritiskt f pustuldst
utslag, vesikulart utslag, papula, hudplack och exfoliativt hudutslag.

****Observerat efter godkannande f6r forsaljning.

Avsnitt

2026-01-08
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97 Bild pé avsnitt Farma kodynamik (Ta bell Tabell 3: Effekiresultat frén studie 312-0116 Q Visa stérre
3 och tabell 4) i produktresumé, idelalisib+ R Placebo + R
tabelldelar som var paverkade och inte N=110 N=110
visades ar rodmarkerade: PFS Median {manader) (95 | 10,4 (12,3 NR) 854073
% KI)
Riskkvot (95 % Kl) 0,15 (0,09; 0,24)
P-virde <0,0001
ORR* n (96) (95 % KI) 92(83,6 %) (75,4;90,0) | 17(15,5%)(9,3;23,6)
Oddskvot (95 % KI) 27,76 (13,40; 57,49)
P-virde <0,0001
LNR** n/N (%) (95 % KI) 102/106 (96,2 %) (90,6; | 7/104 (6,7 %) (2,7;13,4)
99,0)
Oddskvot (95 % KI) 225,83 (65,56; 777,94)
P-virde <0,0001
0sh Median (manader) (95 NR (NR; NR) 20,8 (14,8; NR)
% KI)
Riskkvot (95 % Kl) 0,34 (0,19; 0,60)
P-vdrde 0,0001

KI: konfidensintervall, R: rituximab; n: antal svarande patienter, N: antal patienter per
grupp, NR: ej uppnétt.

Analyserna av PFS, total svarsfrekvens (overall response rate, ORR) och frekvens av
lymfkértelsvar (lymph node response rate, LNR) baserades pa utvirdering aven
oberoende granskningskommitté (IRC).

* ORR definierades som andelen patienter som uppnadde ett komplett svar (complete
response, CR) eller partiellt svar (partial response, PR) baserat pa 2013 &rs NCCN-kriterier
(National Comprehensive Cancer Network) och Cheson (2012).

** LNR definierades som andelen patienter som uppnédde en 2 50 % minskning av
summan av produkterna for de storsta vinkelrata diametrarna (SPD) pa indexlesioner.
Endast patienter som hade bedémningar bade vid baslinjen och = 1 utvarderbar

efter basli ir idenna analys.

A Analys av total Gverlevnad (overall survival, 0S) omfattar data fran patienter som fatt
placebo + R i studie 312-0116 och dérefter fattidelalisib i en forlangningsstudie, baserat pa
intent-to-treat-analys.
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Tabell 4: Sammanfattning av PFS och svarsfrekvenser i férspecificerade

subgrupper fran studie 312-0116

Q Visastérre

KI)

Idelalisib + R Placebo+R
17p deletion/ TP53-mutation N=46 N =49
PFS median (manader) (95 % NR (12,3; NR) 4,0(3,7,57)

KI)

Riskkvot (95 % K1) 0,13 (0,07;0,27)

ORR (95 % KI) 84,8% (71,1;93,7) 12,2 % (4,6; 24,8)
Omuterad IGHV N=91 N=93

PFS median (manader) (95 % 19,4 (13,9,NR) 5.6(4,0,7,2)

Riskkvot (95 % KI) 0,14 (0,08; 0,23)
ORR (95 % KI) 82,4 % (73,0; 89,6) 15,19% (8,5;24,0)
Alder 265 ar N=89 N=83

PFS median (manader) (95 %
Kl

19,4(12,3; NR)

57(4,0;7.3)

Riskkvot (95 % KI)

0,14 (0,08; 0,25)

ORR (95 % KI)

84,3 % (75,0; 91,1)

16,99 (9,5, 26,7)

Kl: konfidensintervall, R: rituximab; N: antal patienter per grupp, NR: ej uppnatt

2026-01-08
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