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PHV-issue: Amoxicillin + Clavulansiure

Sehr geehrte Damen undHerren,

BASG / AGES
Institut LCM
Traisengasse 5, A-1200 Wien

09.08.2017

Mag. pharm. Dr. Ulrike Rehberger
REGA

+43(0)505 55 —36258
pv-implementation@ages.at
PHV-10206373-A-170809

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom Juli 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Amoxicillin + Clavulansaure.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at

DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW

p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at


http://www.basg.gv.at/
http://www.ages.at/
mailto:pv-implementation@ages.at
mailto:pv-implementation@ages.at

Amoxicillin, Clavulansaure — Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)

Amoxicillin + Clavulansaure
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen fir die Anwendung

Bei Patienten, die mit Penicillinen behandelt wurden, wurden schwerwiegende und gelegentlich tddlich
verlaufende Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich anaphylaktoider und schwerer kutaner
Reaktionen) beschrieben.

4.8. Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS)

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Haufigkeit nicht bekannt

= Schwerwiegende Hautreaktionen:

- Ausgedehnter Hautausschlag mit Blasen und Abschéalen der Haut, insbesondere um Mund, Nase,
Augen und Geschlechtsorgane herum (Stevens-Johnson-Syndrom) sowie eine schwerwiegendere
Form, die ein ausgedehntes Abschalen der Haut (mehr als 30 % der Kérperoberflache) verursacht
(toxische epidermale Nekrolyse)

- Ausgedehnter roter Hautausschlag mit kleinen eiterhaltigen Blasen (bullése exfoliative
Dermatitis)

- Roter, schuppender Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen (pustuldses
Exanthem)

- Grippeahnliche Symptome mit Hautausschlag, Fieber, geschwollenen Driisen und anomalen Blutwerten

(einschlieRlich erhéhter Spiegel der weiRen Blutzellen [Eosinophilie] und der Leberenzyme)

(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen [DRESS])
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