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Betreff: Doxycyclin — haltige Arzneispezialitaten — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einem Signal kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in der
Sitzung vom Oktober 2013 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Doxycyclin — haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

Fachinformation

4.8 Nebenwirkungen

[]

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Photo-Onycholyse*

[]
*Bitte die Haufigkeit gemélB SmPC guideline bestimmen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at
p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernéhrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at
DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW

lvonl



