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Betreff: Tamsulosin — hiltige Arzneispezialitaten —Anderungen der Fach-

und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee in der Sitzung vom Juli 2013 zu der Empfehlung,
europaweit Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller Tamsulosin— haltigen Arzneispezialitaten

aufzunehmen.

1. Fachinformation
Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

[.]

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Nicht bekannt: Mundtrockenheit

[..]

2. Gebrauchsinformation

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

[..]

Nicht bekannt: Mundtrockenheit

[..]
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