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Kontakt: 
Tel: 
E-Mail:

17.06.2020 
 Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
+43 505 36258
pv-implementation@basg.gv.at 

Unser Zeichen: PHV-13201709-A-200617
Ihr Zeichen: PHV-issue: Sotalol 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung 
der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Sotalol. 

(siehe:https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e 
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc) 
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Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse „Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautzellgewebes“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ aufzunehmen: 

• Alopezie

• Hyperhidrose

Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse „Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ aufzunehmen: 

• Thrombozytopenie

Packungsbeilage 

• Abschnitt 4

Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar):

• Haarausfall

• übermäßiges Schwitzen

• abnorm niedrige Konzentration von Thrombozyten, auch Blutplättchen genannt, im Blut

Möller, Marion
Explanation:According to QRD template
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Anhang I 
 


Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Gründe für die Änderung der Bedingungen der 
Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 
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Wissenschaftliche Schlussfolgerungen 
 
Unter Berücksichtigung des PRAC-Beurteilungsberichts zum PSUR/zu den PSURs für Sotalol wurden 
folgende wissenschaftlichen Schlussfolgerungen gezogen: 
 
In Anbetracht der verfügbaren Daten über Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie im 
Zusammenhang mit der Anwendung von Sotalol, einschließlich der Fälle, in denen ein enger zeitlicher 
Zusammenhang besteht, und es sich bei diesen Nebenwirkungen um Klasseneffekte von Betablockern 
handelt, hält der verantwortliche Mitgliedstaat einen kausalen Zusammenhang zwischen Sotalol und 
Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie zumindest für eine plausible Möglichkeit. 
 
Aktualisierung von Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, um die 
Nebenwirkungen Alopezie, Hyperhidrose und Thrombozytopenie mit einer nicht bekannten 
Häufigkeit aufzunehmen. Die Packungsbeilage wird entsprechend aktualisiert.  
 
Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfolgerungen des PRAC zu. 
 
 
Gründe für die Änderung der Bedingungen der Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen 
 
Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschaftlichen Schlussfolgerungen für Sotalol der 
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhältnis des Arzneimittels/der Arzneimittel, das/die Sotalol 
enthält/enthalten, vorbehaltlich der vorgeschlagenen Änderungen der Produktinformationen, 
unverändert ist. 
 
Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigung(en) für das Inverkehrbringen der 
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Bewertungsverfahrens (PSUSA) sind, geändert werden 
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Sotalol enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind oder 
künftigen Zulassungsverfahren in der EU unterliegen, empfiehlt die CMDh diese Genehmigungen für 
das Inverkehrbringen entsprechend zu ändern. 
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Anhang II 
 


Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 
 
 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
 
• Abschnitt 4.8 


Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse „Erkrankungen der Haut und des 
Unterhautzellgewebes“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ aufzunehmen: 


• Alopezie  


• Hyperhidrose 


 


Folgende Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse „Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ aufzunehmen: 


• Thrombozytopenie 


 


Packungsbeilage 
 
• Abschnitt 4 


Welche Nebenwirkungen sind möglich? 


Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar): 


• Haarausfall  


• übermäßiges Schwitzen 


• abnorm niedrige Konzentration von Thrombozyten, auch Blutplättchen genannt, im Blut 


 



Möller, Marion

Explanation:According to QRD template
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Anhang III 
 


Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
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Zeitplan für die Umsetzung dieser Stellungnahme 
 
 


Annahme der Stellungnahme der CMDh: 
 


Sitzung der CMDh im April 2020 
 


Übermittlung der Übersetzungen der Anhänge 
der Stellungnahme an die zuständigen 
nationalen Behörden: 
 


14. Juni 2020 
 


Umsetzung der Stellungnahme 
durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der 
Änderung durch den Inhaber der Genehmigung 
für das Inverkehrbringen): 
 


13. August 2020 
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