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PHV-issue: Sulfamethoxazol/Trimethorpim -
Hamophatozytische Lymphohistiozytose (HLH)

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) fir 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)

e XXX

Bei Unklarheiten beziiglich der Implementierung oder wenn die Anderungen bereits aufgenommen
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).
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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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6. Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol) -
Hamophagozytische Lymphohistiozytose (EPITT-Nr. 19655)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Hamophagozytische Lymphohistiozytose (HLH)

Bei mit Cotrimoxazol behandelten Patienten wurden sehr selten Falle von HLH berichtet. HLH ist ein
lebensbedrohliches Syndrom einer pathologischen Immunaktivierung, die durch klinische Anzeichen
und Symptome einer exzessiven systemischen Entziindung (z. B. Fieber, Hepatosplenomegalie,

Hypertriglyzeridémie, Hypofibrinogenédmie, hohe Ferritinkonzentrationen im Serum, Zytopenien und
Hamophagozytose) gekennzeichnet ist. Patienten mit friihen Manifestationen einer pathologischen
Immunaktivierung sind unverziiglich zu untersuchen. Wenn eine HLH diagnostiziert wird, sollte
Cotrimoxazol abgesetzt werden.

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

Hamophagozytische Lymphohistiozytose

In sehr seltenen Fallen wurde Uber exzessive Reaktionen des Immunsystems aufgrund einer
uberméBigen Aktivierung weiBer Blutkdrperchen berichtet, die zu Entziindungen fiihren
(hamophagozytische Lymphohistiozytose). Diese kénnen lebensbedrohlich sein, wenn sie nicht
frihzeitig diagnostiziert und behandelt werden. Wenn bei IThnen mehrere Symptome wie z. B. Fieber,
angeschwollene Driisen, Schwdachegefiihl, Benommenheit, Kurzatmigkeit, blaue Flecken oder
Hautausschldge gleichzeitig oder mit leichter Verzégerung auftreten, wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt.
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