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PHV-issue: Flucloxacillin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom September 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Flucloxacillin.
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen —
Auszlge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Flucloxacillin — metabolische Azidose mit vergrof3erter
Anionenlucke

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Vorsicht ist geboten, wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol verabreicht wird, da ein erhéhtes
Risiko fiir eine metabolische Azidose mit vergroRerter Anionenlicke (HAGMA) besteht. Patienten mit
erhéhtem Risiko fur eine metabolische Azidose mit vergroRerter Anionenliicke sind insbesondere jene
mit schwerer Nierenfunktionsstérung, Sepsis oder Mangelerndhrung, vor allem, wenn
Tageshochstdosen von Paracetamol angewendet werden.

Nach gleichzeitiger Verabreichung von Flucloxacillin und Paracetamol wird eine engmaschige
Uberwachung empfohlen, um das Auftreten von Ungleichgewichten des Saure-Basen-Haushaltes,
insbesondere einer metabolischen Azidose mit vergroRerter Anionenlicke, festzustellen. Es sollte auch

ein _Urintest im Hinblick auf 5-Oxoprolin erfolgen.

Wenn Flucloxacillin nach Absetzen von Paracetamol weiter eingenommen wird, ist es ratsam
sicherzustellen, dass keine Zeichen einer metabolischen Azidose mit vergroBerter Anionenliicke
vorliegen, da die Méglichkeit besteht, dass Flucloxacillin das Krankheitsbild der metabolischen Azidose
mit vergroRerter Anionenliicke aufrecht erhalt (siehe Abschnitt 4.5).

4.5. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Vorsicht ist geboten, wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, da die
gleichzeitige Einnahme mit einer metabolischen Azidose mit vergréRerter Anionenlicke in
Zusammenhang gebracht wurde, insbesondere bei Patienten mit Risikofaktoren. (siehe Abschnitt 4.4)

4.8. Nebenwirkungen

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Erfahrung nach der Markteinfihrung: sehr seltene Falle von metabolischer Azidose mit vergrdRRerter
Anionenliicke, wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, im Allgemeinen bei
Vorhandensein von Risikofaktoren (siehe Abschnitt 4.4)

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Arzneimittelbezeichnung> beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen,

e wenn Sie Paracetamol einnehmen oder einnehmen werden.

Es besteht ein Risiko fur eine Anomalie des Blut- und Flissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit
vergroRerter Anionenlicke), die auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmasauregehalts kommt,
wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, insbesondere bei bestimmten
Gruppen von Patienten mit erhéhtem Risiko, z. B. Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstérung,
Sepsis oder Mangelernahrung, vor allem, wenn Tageshéchstdosen von Paracetamol angewendet



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/10/WC500236318.pdf

werden. Eine metabolische Azidose mit vergroRerter Anionenlicke ist eine schwere Erkrankung, die

einer dringenden Behandlung bedarf.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

[Die folgende unerwiinschte Arzneimittelwirkung ist mit der Haufigkeit ,,sehr selten (kann bis zu 1 von
10.000 Personen betreffen)*“ hinzuzufiigen]

Sehr seltene Falle einer Anomalie des Blut- und Flissigkeitshaushaltes (metabolische Azidose mit
vergréRerter Anionenlicke), die auftritt, wenn es zu einem Anstieg des Plasmasduregehalts kommt,
wenn Flucloxacillin zusammen mit Paracetamol angewendet wird, im Allgemeinen bei Vorhandensein
von Risikofaktoren (siehe Abschnitt 2).
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