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PHV-issue: Sulfamethoxazol/Trimethorpim -
akutes Atemnotsyndrom (ARDS)

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 die
Wirkstoffkombination Sulfamethoxazol/Trimethoprim.

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 —

Auszlge 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 fur die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthélt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

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

streichender Text, ist durchgestricher—

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safetysignals.
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5. Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol) - Akutes
Atemnotsyndrom (ARDS) (EPITT-Nr. 19625)

Der Wortlaut gilt fur alle Cotrimoxazol enthaltenden Arzneimittel. Wenn in Abschnitt 4.4 bereits Bezug
auf eine Lungeninfiltration oder eine Toxizitat der Atemwege genommen wird, sollte die
vorgeschlagene Empfehlung zum ARDS den bestehenden, derzeitigen Wortlaut ersetzen. Das
Gleiche gilt fur die Packungsbeilage.

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Atemwegstoxizitat

Sehr seltene, schwere Félle einer Atemwegstoxizitat, manchmal zu einem akuten Atemnotsyndrom

(ARDS) fortschreitend, wurden wahrend der Behandlung mit Cotrimoxazol berichtet. Das Auftreten

pulmonaler Symptome wie z. B. Husten, Fieber und Dyspnoe zusammen mit radiologischen

Anzeichen von Lungeninfiltraten sowie einer Verschlechterung der Lungenfunktion kénnen erste

Anzeichen eines ARDS sein. Unter diesen Umstanden sollte Cotrimoxazol abgesetzt und eine

entsprechende Behandlung eingeleitet werden.

Packungsbeilage

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

Wenn bei Ihnen eine unerwartete Verschlechterung von Husten und Kurzatmigkeit auftritt, informieren

Sie unverzuglich lhren Arzt.
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