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PHV-issue: Cefoperazon

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 Cefoperazon

(siehe: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/
general_content_000620.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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<In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)>

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis ist folgendermafen zu aktualisieren:

fm—d&%S{ﬂﬁheS%des—\L}tamﬂ}s—sefgt—Falle schwerw1egender Blutungen, auch mlt todllchem

Ausgang, wurden unter Cefoperazon berichtet. Ein Risiko besteht bei Patienten mit schlechtem
Erndhrungszustand, Malabsorptlon éz—B—zysHseh%Ftbrese)und Patlenten unter 1angfrlst1ger
intravenoser Erndhrung. e 7
en%spfeeheﬁdel;lﬁdﬂeaﬁeﬂ—\l}tamm—l(—exegenﬁlz&fuhfen— Solche Patlenten s1nd auf Anzelchen einer
Blutung, Thrombozytopenie und Hypoprothrombiniimie zu iiberwachen. Bei anhaltenden
Blutungen und fehlender alternativer Erklirung ist Cefoperazon abzusetzen.

Packungsbeilage
2. Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

Cefoperazon — der Wirkstoff in <Name des Arzneimittels> — kann die Blutgerinnung hemmen.
Schwere Blutungen, auch mit todlichem Ausgang, wurden bei einer Behandlung mit <Name des
Arzneimittels> berichtet. Wenden Sie sich bitte umgehend an IThren Arzt, wenn Sie Anzeichen
einer Blutung bemerken.
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