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PHV-issue: Methotrexat - Risko fiir
PML (Progressive Multifokale

Leukoenzephalopathie)

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 30. August bis 2. September 2021 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir
Methotrexat.

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 2. September 2021

Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist 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 enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

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

streichender Text, ist durchgestrichen.

1. Methotrexat — Progressive multifokale
Leukoenzephalopathie (EPITT-Nr. 18473)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen fur die Anwendung

Progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML)

Bei Patienten, die Methotrexat erhielten, wurden Félle von progressiver multifokaler

Leukoenzephalopathie (PML) berichtet, meist in Kombination mit anderen Immunsuppressiva. PML

kann tdédlich sein und sollte bei der Differentialdiagnose bei immunsupprimierten Patienten mit neu

aufgetretenen oder sich verschlechternden neurologischen Symptomen beriicksichtigt werden.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Asnwendung von Methotrexat beachten?

Wenn Sie, lhr Partner oder lhre Pflegeperson ein neues Auftreten oder eine Verschlechterung von

neurologischen Symptomen bemerken, einschliellich allgemeiner Muskelschwache, Sehstdérungen,

Veradnderungen von Denken, Gedéachtnis und Orientierung, die zu Verwirrtheit und

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Personlichkeitsveranderungen fiihren, setzen Sie sich unverziglich mit Ihrem Arzt in Verbindung, da
dies Symptome einer sehr seltenen, schweren Hirninfektion sein kénnen, die als progressive
multifokale Leukoenzephalopathie (PML) bezeichnet wird.
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