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PHV-issue: Ceftriaxon – Hepatitis 

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 7. bis 10. Juni 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Ceftriaxon. 

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten 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  



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – 
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen   

Ceftriaxon – Hepatitis (EPITT-Nr. 19603)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

Unter der Systemorganklasse „Leber- und Gallenerkrankungen“ mit der Häufigkeit „nicht bekannt“ 

Hepatitisc

Cholestatische Hepatitisb,c

b Siehe Abschnitt 4.4 

c Üblicherweise reversibel nach Absetzen von Ceftriaxon 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-7-10-june-2021-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals


Unter der Häufigkeit „nicht bekannt“ 

Probleme mit der Gallenblase und/oder der Leber, die Schmerzen, Übelkeit, Erbrechen, sich krank 
fühlen und krank sein, Gelbfärbung der Haut, Juckreiz, ungewöhnlich dunklen Urin und tonfarbigen 
Stuhl verursachen können. 


	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-part-2-adopted-prac-meeting-7_de.pdf
	1.  Ceftriaxon – Hepatitis (EPITT-Nr. 19603)
	2.  Tofacitinib – Schwerwiegende unerwünschte kardiovaskuläre Ereignisse (MACE) und Malignome, ausgenommen nicht-melanozytärer Hautkrebs (NMSC) aus einer klinischen Studie (EPITT-Nr. 19382)

	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-part-2-adopted-prac-meeting-7_de.pdf
	1.  Ceftriaxon – Hepatitis (EPITT-Nr. 19603)
	2.  Tofacitinib – Schwerwiegende unerwünschte kardiovaskuläre Ereignisse (MACE) und Malignome, ausgenommen nicht-melanozytärer Hautkrebs (NMSC) aus einer klinischen Studie (EPITT-Nr. 19382)




