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Ihr Zeichen:

PHV-issue: Macrogol zur Darmvorbereitung - ischamische Kolitis

Sehr geehrte Damen und Herren,
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 08. bis 11. Juni 2020 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fur Macrogol.

(siehe: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals)
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Ausziige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Macrogol enthaltende Arzneimittel (alle Molekulargewichte
und Kombinationen) zur Darmvorbereitung - ischamische
Kolitis (EPITT-Nr. 19517)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Ischamische Kolitis

Bei Patienten, die zur Darmvorbereitung mit Macrogol behandelt wurden, wurden nach der
Markteinfihrung Falle von ischamischer Kolitis, einschlieBlich schwerwiegender Falle, berichtet.
Macrogol sollte bei Patienten mit bekannten Risikofaktoren fiir ischamische Kolitis oder bei
gleichzeitiger Anwendung stimulierender Abfihrmittel (wie z. B. Bisacodyl oder Natriumpicosulfat)
vorsichtig angewendet werden. Patienten, die mit pl6tzlichen Abdominalschmerzen, rektalen Blutungen
oder anderen Symptomen einer ischamischen Kolitis vorstellig werden, sind unverziiglich zu

untersuchen.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Name des Arzneimittels> beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

[...]

- Wenn bei Ihnen wahrend der Einnahme von <Name des Arzneimittels> zur Darmvorbereitung
plétzliche Bauchschmerzen oder rektale Blutungen auftreten, wenden Sie sich unverzlglich an Ihren
Arzt oder begeben Sie sich unverzlglich in arztliche Behandlung.
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