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PHV-issue: Iomeprol

Sehr geehrte Damen und Herren,
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom August 2016 zu folgenden Empfehlungen (siehe unten) fiir Iomeprol.
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lomeprol — Hamolyse

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blut- und Lymphsystems (Haufigkeit unbekannt):

Hamolytische Anamie

Packungsbeilage
4 - Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Haufigkeit nicht bekannt

Hamolytische Andmie (anormaler Abbau der roten Blutkdrperchen, was zu Ermidung, einer schnellen
Herzfrequenz und Kurzatmigkeit fihren kann)
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	Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
	1.  Agomelatin – Harnverhalt (EPITT-Nr. 18637)
	2.  Boceprevir; Daclatasvir; Dasabuvir; Elbasvir, Grazoprevir; Ledipasvir, Sofosbuvir; Ombitasvir, Paritaprevir, Ritonavir; Simeprevir; Sofosbuvir; Sofosbuvir, Velpatasvir – Arzneimittelwechselwirkung zwischen direkt wirkenden antiviralen Substanzen u...
	3.  Cobicistat enthaltende Arzneimittel: Cobicistat; Cobicistat, Atazanavirsulfat; Cobicistat, Darunavir; Cobicistat, Elvitegravir, Emtricitabin, Tenofovir-Alafenamid; Cobicistat, Elvitegravir, Emtricitabin, Tenofovir-Disoproxylfumarat – Arzneimittelw...
	4.  Iomeprol – Hämolyse (EPITT-Nr. 18625)




