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PHV-issue: Tizanidin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur
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 Tizanidin (siehe: http://
WWww.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/

general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0530902bsd)
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In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (Erganzungen sind fett und unterstrichen, Streichungen

sind durehgestrichen)
- Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts® mit der Haufigkeit ,nicht bekannt” hinzuzufiigen: Abdominalschmerzen,
Erbrechen

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,,Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes* mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt” hinzuzufiigen: Pruritus, Ausschlaqg

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen des Nervensystems*
mit der Haufigkeit ,,.nicht bekannt* hinzuzufigen: Dysarthrie

Die folgenden Nebenwirkungen sind unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen des Immunsystems*
mit der Haufigkeit ,nicht bekannt* hinzuzuftigen: Uberempfindlichkeitsreaktionen

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen

Die oben vorgeschlagenen Anderungen der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels sollten,
mit der Haufigkeit ,nicht bekannt”, in einem fir Laien geeigneten Wortlaut angemessen in der
Packungsbeilage wiedergegeben werden, z. B. ,,Abdominalschmerzen” als ,,Bauchschmerzen*,
LPruritus” als , Juckreiz®, ,Dysarthrie* als ,verwaschene Sprache” und ,,Uberempfindlichkeitsreaktionen*
als ,,allergische Reaktionen“.

- Abschnitt 4

Bauchschmerzen, Erbrechen, Juckreiz, verwaschene Sprache, allergische Reaktionen.
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