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PHV-issue: Clindamycin zur systemischen Ahnwendung — Akutes Nierenversagen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 3. bis 6. Mai 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Clindamycin
(systemische Anwendung).

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link:
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 -

Auszige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 3. bis 6. Mai 2021

Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokumentist dem Dokument mit dem Titel
~Empfehlungen des PRAC zu Signalen™ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufligender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist-durehgestrichen.

! Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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2. Clindamycin zur systemischen Anhwendung - Akutes
Nierenversagen (EPITT-Nr. 19647)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Akute Nierenschadigung

Falle von akuter Nierenschadigung, einschlieBlich akutem Nierenversagen, wurden berichtet. Daher ist
eine Uberwachung der Nierenfunktion bei Patienten in Erwdgung zu ziehen, die eine ldnger andauernde
Therapie erhalten, an vorbestehenden Nierenfunktionsstérungen leiden oder gleichzeitig nhephrotoxische
Arzneimittel anwenden (siehe Abschnitt 4.8).
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4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Haufigkeit ,nicht bekannt": Akute Nierenschadigung®

# Siehe Abschnitt 4.4.

Packungsbeilage

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Es kdnnen akute Nierenerkrankungen auftreten. Bitte informieren Sie Ihren Arzt Uiber alle
Medikamente, die Sie aktuell einnehmen, und lber bestehende Nierenprobleme. Wenn Sie eine

verminderte Harnausscheidung, Wassereinlagerungen mit Schwellungen in Beinen, Knécheln oder
FiiBen, Kurzatmigkeit oder Ubelkeit feststellen, sollten Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt wenden.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Informieren Sie Ihren Arzt unverziglich, wenn bei Ihnen Folgendes auftritt:

. Wassereinlagerungen, die zu Schwellungen in Beinen, Kndcheln oder FliBen filhren,
Kurzatmigkeit oder Ubelkeit

Neufassungdes Wortlauts der Produktinformationen — Ausziige aus den Empfehlungen
des PRAC zu Signhalen
EMA/PRAC/275344/2021



	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-3-6-may-2021-prac_de.pdf
	1.  Alemtuzumab – Sarkoidose (EPITT-Nr. 19638)
	2.  Clindamycin zur systemischen Anwendung – Akutes Nierenversagen (EPITT-Nr. 19647)
	3.  COVID-19-mRNA1F -Impfstoff (Nukleosid-modifiziert) (Comirnaty) – Lokalisierte Schwellungen bei Personen mit Dermalfiller-Injektionen in der Anamnese (EPITT-Nr. 19674)
	4.  Secukinumab – Henoch-Schönlein-Purpura (EPITT-Nr. 19640)
	5.  Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol) – Akutes Atemnotsyndrom (ARDS) (EPITT-Nr. 19625)
	6.  Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol) – Hämophagozytische Lymphohistiozytose (EPITT-Nr. 19655)
	7.  Tramadol; Tramadol, Dexketoprofen; Tramadol, Paracetamol – Serotoninsyndrom (EPITT Nr. 19635)




