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PHV-issue: Metronidazol

Sehr geehrte Damen und Herren,
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in

der Sitzung vom September zu folgenden Empfehlungen (siehe unten) fiir Metronidazol.
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Metronidazol — schwere hepatische und neurologische
Toxiziat bei Patienten mit Cockayne-Syndrom
(EPITT Nr. 18663)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (auRer fur Arzneimittel fir die &ulRere
Anwendung auf der Haut)

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmallihahmen fir die Anwendung

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberversagen einschlie3lich Falle mit tédlichem Ausgang und

einem sehr schnellen Einsetzen nach der Behandlungseinleitung bei Patienten mit Cockayne-Syndrom
wurden bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol fir die systemische Anwendung enthalten. Bei
dieser Population sollte Metronidazol daher nach einer sorgféaltigen Risiko-Nutzen-Analyse und nur

dann verwendet werden, falls keine alternative Behandlung zur Verfiigung steht. Vor dem
Therapiebeginn sowie wahrend und im Anschluss an die Behandlung mussen Leberfunktionstests
durchgefiuhrt werden, bis sich die Leberfunktion wieder im normalen Bereich befindet bzw. bis die

Ausgangswerte wieder erreicht sind. Falls die Leberwerte wahrend der Behandlung deutlich erhdht

sind, sollte das Arzneimittel abgesetzt werden.

Patienten mit dem Cockayne-Syndrom sollten angewiesen werden, Symptome fiir eine potenzielle

Leberschadigung unverziiglich ihrem Arzt zu melden und die Einnahme von Metronidazol zu beenden.

Packungsbeilage (auBer fur Arzneimittel fur die aulRere Anwendung auf der Haut)
2 — Was sollten Sie vor der Anwendung von Metronidazol beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Falle mit schwerer Hepatoxizitat/akutem Leberversagen einschlieB3lich Falle mit tédlichem Ausgang
wurden bei Patienten mit Cockayne-Syndrom bei Arzneimitteln beobachtet, die Metronidazol enthalten.

Falls Sie am Cockayne-Syndrom leiden, sollte Ihr Arzt wahrend der Behandlung mit Metronidazol und
im Anschluss an die Behandlung ebenfalls Ihre Leberfunktion haufig Gberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt unverziglich und setzen Sie die Einnahme von Metronidazol ab, falls Sie
folgende Symptome entwickeln:

e Bauchschmerzen, Anorexie, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber, Unwohlsein, Ermiidung, Gelbsucht,

dunklen Urin, hellgrauen oder weiRen Stuhl oder Juckreiz.
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