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Sehr geehrte Damen undHerren,
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Traisengasse 5, A-1200 Wien

09.08.2017

Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
REGA

+43(0)505 55 —36258
pv-implementation@ages.at
PHV-10205750-A-170809

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom Juli 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fir Amoxicillin.
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Amoxicillin; Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen
(DRESS) (EPITT-Nr. 18802)

Amoxicillin
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen fir die Anwendung

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich

todlich verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich anaphylaktoider und schwerer

kutaner Reaktionen) berichtet.

4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,,sehr selten“: Hautreaktionen wie Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse, bullése und exfoliative Dermatitis, und akute generalisierte

exanthematische Pustulose (AGEP) (siehe Abschnitt 4.4) und Arzneimittelreaktion mit

Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS).

Packungsbeilage

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Sehr selten

« Andere schwere Hautreaktionen kénnen sein: Veranderung der Hautfarbe, Beulen unter der
Haut, Blaschenbildung, Pusteln, Abschéalen der Haut, R6tung, Schmerzen, Juckreiz,

Schuppenbildung. Damit verbunden kdénnen Fieber, Kopfschmerzen und Kérperschmerzen sein.

» Grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber und geschwollenen Driisen und

anomalen Blutwerten (einschlielllich erhéhter Spiegel der weilen Blutzellen [Eosinophilie] und

der Leberenzyme) (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen

[DRESS])
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