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Betreff: lloprost — haltige Arzneispezialitaiten — Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD — PSUR Worksharing Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,
basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
FR/H/PSUR/0045/001) kommt es zu der Empfehlung, folgende Erganzungen in die Fach- und

Gebrauchsinformation aller lloprost — haltigen Arzneispezialitaten aufzunehmen.

Sollten diese bereits aufgenommen worden sein, betrachten Sie dieses Schreiben als
gegenstandslos.

inclusion of the following adverse effects in section 4.8 of the SmPC:
“thrombocytopenia” in the SOC “Blood and lymphatic disorders” with the frequency category
“Uncommon”,

- “eye pain” and “eye irritation” in the SOC “Eye disorders” with the frequency category “Uncommon”,

- “rectal hemorrhage” in the SOC “gastrointestinal disorders” with the frequency category “Uncommon”,

- “convulsion” in the SOC “Nervous system disorders” with the frequency category “Not known (cannot
be estimated from the available data)”,

- “kidney pain” in the SOC “Renal and urinary disorders” with the frequency category “Uncommon”,

- “pyrexia / body temperature increased” in the SOC *“general disorders and administration site
conditions” with the frequency category “Uncommon”

- and “chills” in the SOC “General disorders and administration site conditions” with the frequency
category “Uncommon”.

The PL should be updated accordingly.

Oben angefiihrte Textabschnitte stellen eine Mindestanforderung dar, zusatzliche nationale
Hinweise in diesen Abschnitten sind zu belassen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at
p.A. Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernahrungssicherheit GmbH | Traisengasse 5 | 1200 Wien | Osterreich | www.ages.at
DVR: 2112611 | BAWAG P.S.K. AG | IBAN: AT59 6000 0000 9605 1496 | BIC: OPSKATWW

lvonl



