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PHV-issue: Methylprednisolon

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 Methylprednisolon (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

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

L Eurall I ict .

Die bestehenden Produktinformationen sollten abgeéndert werden (durch entsprechende
Einflgungen, Ersetzungen oder Léschungen von Text), so dass sie mit dem unten angegebenen
vereinbarten Wortlaut Gbereinstimmen:

e Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung
[-1]
H tobilizire Wirk

Selten wurden Leber-und Gallenerkrankungen berichtet, diese waren in den meisten
Fdllen nach Absetzen der Behandlung reversibel. Daher besteht die Notwendigkeit

einer geeigneten Uberwachung.
[]

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Leber-und Gallenerkrankungen: Erhéhung von Leberenzymen

2 - Fiur alle parenteralen Darreichungsformen

e Abschnitt 4.4

Hepatobilidre Wirkungen

e Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen
Leber-und Gallenerkrankungen: Hepatitis, Erh6hung von Leberenzymen

3. - Fur alle oralen und parenteralen Darreichungsformen
. Abschnitt 4.4

Ein Auftreten von Thrombose einschlieB3lich vendoser Thromboembolie unter
Kortikosteroiden wurde berichtet. Daher sollten Kortikosteroide bei Patienten, die an
thromboembolischen Erkrankungen leiden oder fiir solche anfdllig sind, mit Vorsicht

angewendet werden.




e Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sollten mit einer Haufigkeit von ,,nicht bekannt* wie unten
angegeben hinzugefugt werden:

L1

Augenerkrankungen: Chorioretinopathie

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems: Leukozytose

GefaRerkrankungen: thrombotische Ereignisse

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen: epidurale Lipomatose

L]

Packungsbeilage

e Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

1. Fur alle Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen fir orale Darreichungsformen
sollten die bestehenden Produktinformationen dahingehend abgeandert werden (durch
entsprechende Einfigungen, Ersetzungen oder Loschungen von Text), dass sie mit dem unten
angegebenen vereinbarten Wortlaut Gbereinstimmen:

L1

Dariiber hinaus wurden folgende Nebenwirkungen berichtet:

Nicht bel t (Hiufigkeit auf Grund | fiigl Dat icht abschiitzbar)

Leber-und Gallenerkrankungen
Erhél Lel
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

v | I iBen Blutk |

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Fettabl - hied Teilen des Ki

GefaRerkrankungen

Verstirkte Blutgeri

Augenerkrankungen

Erkrankung der Netzhaut und der Aderhaut



veroni01
Durchstreichen


2. Fur alle Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen fiir Parenteralia sollten die
bestehenden Produktinformationen dahingehend abgeandert werden (durch entsprechende
Einfiugungen, Ersetzungen oder Loschungen von Text), dass sie mit dem unten angegebenen
vereinbarten Wortlaut tbereinstimmen:

Leber-und Gallenerkrankungen

Methylprednisolon kann Ihre Leber schddigen, es wurde iiber Hepatitis und erhdhte
Leberenzyme berichtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Vermehrung der wei3en Blutkérperchen
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Fettablagerungen in verschiedenen Teilen des Korpers
GefaRerkrankungen

Verstérkte Blutgerinnung

Augenerkrankungen

Erkrankung der Netzhaut und der Aderhaut
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