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PHV-issue: Oxaliplatin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss flir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Oxaliplatin (siehe: http://
WWW.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen | www.basg.gv.at B
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



http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d

In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text unterstrichen und fettgedruckt, geléschter Text

durchgestrichen)
Fachinformation

- Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes, mit der Haufigkeit nicht bekannt, aufgenommen werden:

Hypersensitivitatsvaskulitis

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse Erkrankungen des Blutes und des
Lymphsystems, mit der Haufigkeit nicht bekannt, aufgenommen werden:

Autoimmunbedingte Panzytopenie

Die Beschreibung der Allergien/allergischen Reaktionen sollte unter der tabellarischen Auflistung
der Nebenwirkungen wie folgt Uberarbeitet werden (Ergédnzunq):

»Sehr haufig Allergien/allergische Reaktionen, die meist wéhrend der Infusion auftreten, manchmal
tddlich. Haufig allergische Reaktionen wie Hautausschlag, besonders Urtikaria, Konjunktivitis,
Rhinitis. Haufig anaphylaktische oder anaphylaktoide Reaktionen, einschlie3lich Bronchospasmus,
Angio6dem, Hypotonie, Empfindung von Brustschmerzen und anaphylaktischer Schock. Stunden
oder sogar Tage nach der Infusion wurde unter Oxaliplatin zudem Uber eine verzdgerte

Hypersensitivitat berichtet.*

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen
(neuer Text unterstrichen und fettgedruckt, geldschter Text durehgestrichen)

Gebrauchsinformation
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Die folgenden Nebenwirkungen sollten mit der Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfugbaren Daten nicht abschatzbar) aufgenommen werden:

Allergische Vaskulitis (Entzindung der Blutgefale)

Autoimmunreaktion, die zur Reduktion aller Blutzelllinien fuhrt (autoimmunbedingte

Panzytopenie)

Die folgende Beschreibung sollte wie folgt geandert werden (Erganzung):

»~Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie von einer der nachfolgend genannten Nebenwirkungen
betroffen sind:

Symptome einer allergischen oder anaphylaktischen Reaktion mit plétzlichen Anzeichen, wie
Hautausschlag, Juckreiz oder Nesselsucht, Schluckbeschwerden, Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge oder anderen Teilen des Kérpers, Atemnot, pfeifende Atmung oder Atembeschwerden,
extreme Mudigkeit (méglicherweise fuhlen Sie sich, als wiirden Sie gleich in Ohnmacht fallen). 1n
den meisten Fallen traten diese Symptome wahrend oder unmittelbar nach der Infusion
auf, es wurden aber auch verzdgerte allergische Reaktionen Stunden oder sogar Tage
nach der Infusion beobachtet.
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