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PHV-issue: Eisensulfat — 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 2016 zu folgenden Empfehlungen (siehe unten) fiir Arzneimittel die Eisensulfat

enthalten.
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Eisensulfat — Mundulzera

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.2. Dosierung und Art der Anwendung
Art der Anwendung:

Die Tabletten dirfen nicht gelutscht, zerkaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sind
unzerkaut mit Wasser zu schlucken.

Je nach gastrointestinaler Vertraglichkeit sind die Tabletten vor oder zu den Mahlzeiten einzunehmen.

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen fur die Anwendung

Aufgrund des Risikos von Mundulzera und Zahnverfarbungen diirfen die Tabletten nicht gelutscht,
gekaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sind unzerkaut mit Wasser zu schlucken.

4.8. Nebenwirkungen

Nach Inverkehrbringen: Folgende UAW wurden im Rahmen der Uberwachung nach dem
Inverkehrbringen gemeldet. Die Haufigkeit dieser Falle wird als nicht bekannt (auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar) eingestuft.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts:

Mundulzera*

* m Zusammenhang mit einer nicht ordnungsgemé&Ren Verabreichung, wenn die Tabletten gekaut,
gelutscht oder langer im Mund gelassen werden. Bei alteren Patienten oder Patienten mit
Schluckbeschwerden besteht zudem das Risiko von dsophagealen Lasionen oder bronchialer Nekrose,
wenn die Tabletten falsch eingenommen werden.

Packungsbeilage

2 -Was sollten Sie vor der Einnahme von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaZnahmen

Aufgrund des Risikos von Mundgeschwiren (Mundulzera) und Zahnverfarbungen durfen die Tabletten
nicht gelutscht, zerkaut oder langer im Mund gelassen werden, sondern sollen unzerkaut mit Wasser

geschluckt werden. Falls Sie diese Anweisung nicht befolgen kdnnen oder Schwierigkeiten beim
Schlucken haben, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

3 -Wie ist [Bezeichnung des Arzneimittels] einzunehmen?

Nehmen Sie die Tablette unzerkaut mit Wasser ein. Lutschen oder zerkauen Sie die Tablette nicht, und
lassen Sie die Tablette nicht langer im Mund.

4 -Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

Mundgeschwire (bei falscher Asnwendung, wenn die Tabletten zerkaut, gelutscht oder langer im Mund
gelassen werden). Bei dlteren Patienten oder Patienten mit Schluckbeschwerden besteht zudem das

Risiko von Geschwiiren im Bereich des Rachens, der Speiserthre (der Verbindung zwischen Mund und
Magen) oder der Bronchien (der Hauptluftrohrenédste der Lunge), wenn die Tabletten in die Atemwege

gelangen.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2016/07/WC500210321.pdf
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