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PHV-issue: Metamizol

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Metamizol.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/metamizole-cmdh-scientific-conclusions-grounds-
variation-amendments-product-information-timetable/00001997/202103_en.pdf

https://www.ema.europa.eu/en/documents/psusa/metamizole-cmdh-scientific-conclusions-grounds-
variation-amendments-product-information-timetable/00001997/202103_de.pdf
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Anhang 11

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4
Ein Warnhinweis sollte wie folgt Gberarbeitet werden:

Schwere Hautreaktionen

Schwerelebensbedrehliche kutane Nebenwirkungen (SCARs), einschlie3lich Stevens-Johnson-
Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN) und Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie

und systemischen Symptomen (DRESS). die lebensbedrohlich oder tédlich sein kénnen,
wurden im Zusammenhang mit der Anwendunrg-der Metamizolbehandlung berichtet.

Die Patienten sind uber die Anzeichen und Symptome zu informieren und engmaschiq auf

Hautreaktionen zu Uberwachen.

Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, die auf diese Reaktionen hinweisen;-eder-Anzeichen
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auftreten, sollte Metamizol sofort abgesetzt werdenabgebroeechen-werden, und die Behandlung mit
Metamizol darf zu keinem Zeitpunkt erneut begonnen werden_(siehe Abschnitt 4.3).

e Abschnitt 4.8

Im Zusammenhang mit der Behandlung mit Metamizol wurde Uber schwere kutane Nebenwirkungen,
einschlielllich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxischer epidermaler Nekrolyse (TEN) und
Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), berichtet (siehe
Abschnitt 4.4).

Die folgende(n) Nebenwirkung(en) ist/sind unter der Systemorganklasse Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes mit der Haufigkeit nicht bekannt hinzuzuftigen:

Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von [Arzneimittelname] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmalZnahmen

Schwere Hautreaktionen

Schwere—lebensbedrohliche Hautreaktionen, einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer
epidermaler Nekrolyse, Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS). wurden im Zusammenhang mit der—Anwendung einer Metamizolbehandlung berichtet.
Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und begeben Sie sich sofort in arztliche
Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome dieser
schweren Hautreaktionen bei sich bemerken.

Wenn bei Ilhnen jemals schwere Hautreaktionen aufgetreten sind, dirfen Sie die Behandlung
mit [Arzneimittelname] zu keinem Zeitpunkt wieder aufnehmen (siehe Abschnitt 4).

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?



Nicht bekannt

Schwere Hautreaktionen

Brechen Sie die Anwendung von Metamizol ab und begeben Sie sich sofort in_arztliche
Behandlung. wenn_ Sie eine der_ folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bei_sich

bemerken:

- rotliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, haufig
mit Blasenbildung in der Mitte, Abschéalen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase

sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen
Fieber und grippedhnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

- GrofR3flachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur und vergréRerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).
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