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PHV-issue: Corticorelin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Corticorelin (siehe: http://

WWWw.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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Zu erganzende Anderungen in den entsprechenden Abschnitten der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4:

Patienten mit einem Hypophysentumor mussen bei der Durchfiihrung eines

Hypophysenstimulationstests mit Corticorelin auf Anzeichen und Symptome eines

Hypophysenapoplexes uberwacht werden. Das gilt vor allem im Falle einer

agleichzeitigen Anwendung anderer diagnostischer Tests der Hypophysenfunktion.

Beim Hypophysenapoplex (Hamorrhagie) handelt es sich um einen medizinischen Notfall, der

bei 2 26 bis 12 9% der Patienten mit Hypophysenadenomen aller Arten auftreten kann. Er

kann durch einen akuten Anstieg des intrakraniellen Drucks, arterielle Hypertonie,

angiographische Untersuchungen und gréfRere Operationen, sowie nach dynamischen

Funktionstests (Corticotropin-Releasing-Hormon [CRH]. Insulintoleranztest, Thyreotropin-
Releasing-Hormon [TRH]. oder Growth-Hormone-Releasing-Hormone [GHRH]). ausgelost
werden. Hypophysenapoplexe kénnen in jedem Alter auftreten, sind aber am haufigsten

zwischen dem 50. und 60. Lebensjahr, wobei uberwiegend Manner betroffen sind.
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*bei Patienten mit Hypophysentumor.




Zu erganzende Anderungen in den entsprechenden Abschnitten der Packungsbeilage

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn bei lhnen wahrend oder nach der Durchfiuhrung eines
Hypophysenstimulationstests mit Corticorelin Symptome wie plotzliche Kopfschmerzen,
Einschrankungen beim Sehen (Gesichtsfeldausfall) oder Doppeltsehen auftreten.

Die Ursache dieser Symptome kénnen akute Einblutungen in die Hirnanhangdrise

(Hypophysenapoplex) sein. Hierbei handelt es sich um einen medizinischen Notfall, der eine

sofortige Diagnose und Behandlung erfordert.
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