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PHV issue: Idarubicin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
AT/H/PSUR /0005/003) kommt es zu der Empfehlung, folgende Ergdnzungen in die Fach- und

Gebrauchsinformation aller Idarubicin— haltigen Arzneispezialitaten aufzunehmen.

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

Fachinformation

Es sind die Angaben bezlglich der Eliminationshalbwertszeit von
Trastazumab zu korrigieren:

” The half-life of trastuzumab is approximately 28—38 days and may
persist in the circulation for up to 27 weeks. Therefore, physicians should
avoid anthracycline-based therapy for up to 27 weeks after stopping
trastuzumab when possible.”

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