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PHV-issue: ,,Dexrazoxan"“—Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemal Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2015) 110 vom 12. Jénner 2015
betreffend die Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Dexrazoxan™ hat
die Europaische Kommission gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlaments und des Rates entschieden, Ergdnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel mit dem
Wirkstoff ,Dexrazoxan®™ aufzunehmen.
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Die Anderungen sind in die jeweiligen Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels aufzunehmen.
[Unten stehender Text ist hinzuzufligen oder ggf. zu ersetzen]

Abschnitt 4,3
Folgende Gegenanzeige ist hinzuzufiigen:
Gleichzeitige Impfung mit Gelbfieberimpfstoff (siehe Abschnitt 4.5)

Abschnitt 4,4
Folgende Empfehlung ist abzudndern:
Lebererkrankungen

Da bei Patienten unter der Behandlung mit <Name des Produkts > gelegentlich
Leberfunktionsstérungen beobachtet wurden (siehe Abschnitt 4.8), wird empfohlen, bei Patienten mit
bekannten Leberfunktionsstérungen vor und wahrend der Verabreichung von Dexrazoxan regelmaiig
die Leberfunktion zu tberprifen.

Abschnitt 4,5

Die gleichzeitige Anwendung ist kontraindiziert bei:

Gelbfieberimpfstoff: Risiko einer todlich verlaufenden generalisierten Impfkrankheit (siehe
Abschnitt 4.3).

Die gleichzeitige Anwendung wird nicht empfohlen bei:

Anderen abgeschwdchten Lebendimpfstoffen: Risiko einer systemischen, mdglicherweise todlichen
Erkrankung. Dieses Risiko ist bei Patienten erhéht, deren Immunsystem durch die Grundkrankheit
bereits abgeschwadcht ist. Ein inaktivierter Impfstoff sollte verwendet werden soweit vorhanden (z.B.
Poliomyelitis), siehe Abschnitt 4.4.

Phenytoin: zytotoxische Wirkstoffe konnen die Absorption von Phenytoin verringern, was zu einer
Verschlimmerung von Krampfen fiihrt. Dexrazoxan wird nicht in Kombination mit Phenytoin
empfohlen.

Die gleichzeitige Anwendung ist sorgfaltig abzuwdgen:

Ciclosporin, Tacrolimus: UbermaBige Immunsuppression mit dem Risiko einer lympho-
proliferativen Krankheit.

Die Anderungen sind in die jeweiligen Abschnitte der Zusammenfassung der
Gebrauchsinformation aufzunehmen.
[Unten stehender Text ist hinzuzufligen oder ggf. zu ersetzen]

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von <Name des Produkts > beachten?

<Name des Produkts > darf nicht angewendet werden:

- Wenn Sie Gelbfieberimpfstoff erhalten.

Bei Einnahme von <Name des Produkts > zusammen mit anderen Arzneimitteln

Es wird nicht empfohlen, andere Arzneimittel einzunehmen, ohne lhren Arzt dariiber zu informieren,
da es Wechselwirkungen zwischen <Name des Produkts > und anderen Arzneimitteln geben kann:
- Impfstoffe: <Name des Produkts > darf nicht angewendet werden, wenn Sie Gelbfieberimpfstoffe
erhalten sollen, und es wird nicht empfohlen, dass <Name des Produkts > angewendet wird, wenn
Sie Impfstoffe mit lebenden Virenpartikeln erhalten sollen.

- Phenytoin, eine Behandlung gegen Krampfanfalle.

- Cyclosporin oder Tacrolimus (beide Behandlungen schwéchen dasimmunsystem des Korpers und
werden angewendet, um der Organ-AbstoBung nach einer Organtransplantation vorzubeugen).

- Knochenmarksunterdriickende Medikamente (verringern die Bildung von roten und weif3en
Blutzellen sowie Blutgerinnungszellen)d
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