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PHV-issue: ,,Mycophenolatmofetil" oder "Mycophenolsdure™

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemdB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2022) 1096 vom 16.2.2022 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Mycophenolatmofetil" oder "Mycophenolsaure"
hat die Europdische Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates entschieden, Ergdnzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation
aller Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Mycophenolatmofetil" oder "Mycophenolsédure®
aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die

vollsténdige Kommissionsentscheidung unter folgendem Link: https://ec.europa.eu/health/documents/
community-register/html/ho27655.htm
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Die folgenden Anderungen sind in die jeweiligen Abschnitte der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels aufzunehmen (neuer Text unterstrichen und fett gedruckt,

gestrichener Text durchgestrichen):

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4
Ein Warnhinweis ist wie folgt zu &ndern:

Infektionen

[.]

.. Diese Infektionen sind haufig mit einer hohen immunsuppressiven Gesamtexposition verbunden
und konnen zu einer schwerwiegenden oder todlichen Erkrankung fiihren, die Arzte bei
immunsupprimierten Patienten mit sich verschlechternder Nierenfunktion oder neurologischen
Symptomen differentialdiagnostisch in Betracht ziehen miissen. Mycophenolsdure hat eine
zytostatische Wirkung auf B- und T-Lymphozyten, daher kann COVID-19 mit héheren
Schweregraden auftreten, und geeignete klinische MalRnahmen sind in Betracht zu ziehen.




	Coverletter PSUSA CD
	anx_154597_de
	ÄNDERUNGEN DER PRODUKTINFORMATIONEN DER NATIONAL ZUGELASSENEN ARZNEIMITTEL




