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PHV-issue: Paclitaxel

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir
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 Paclitaxel

(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, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.5

Die folgende Warnung sollte hinzugefugt werden (oder bei Produkten, die bereits einen Text zur
Medikamentenwechselwirkung hinsichtlich CYP 2C8 und 3A4 enthalten, sollte der Text durch den
nachfolgenden Text ersetzt werden):

Der Metabolismus von Paclitaxel wird teilweise von den Cytochrom-P450-Isoenzymen CYP2C8 und
CYP3A4 katalysiert. Deshalb ist bei Fehlen einer PK-Studie zur Medikamentenwechselwirkung
Vorsicht geboten, wenn Paclitaxel gleichzeitig mit Medikamenten verabreicht wird, die
bekanntermalien entweder CYP2C8 oder CYP3A4 inhibieren (z. B. Ketoconazol und andere
Imidazol-Antipilzmittel, Erythromycin, Fluoxetin, Gemfibrozil, Clopidogrel, Cimetidin, Ritonavir,
Saquinavir, Indinavir und Nelfinavir), da die Toxizitat von Paclitaxel aufgrund der stéarkeren
Paclitaxel-Exposition erhéht sein kann. Die gleichzeitige Verabreichung von Paclitaxel mit
Medikamenten, die bekanntermalien CYP2C8 oder CYP3A4 induzieren (z. B. Rifampicin,
Carbamazepin, Phenytoin, Efavirenz und Nevirapin), wird nicht empfohlen, da die Wirksamkeit
wegen der schwécheren Paclitaxel-Exposition gestort sein kann.

e Abschnitt 4.8

Die folgende Aussage sollte in Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufgenommen werden:

Disseminierte intravasale Gerinnung (DIG), oft in Assoziation mit Sepsis oder Multiorganversagen,
wurde berichtet.

AuRerdem sollten die folgenden Aussagen in Abschnitt 4.8 der Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels aufgenommen werden:

Alopezie: Alopezie wurde bei 87 % der Patienten beobachtet und trat rasch ein. Fiir die Mehrheit
der Patienten, bei denen Alopezie auftritt, ist ein ausgepragter Haarausfall von > 50 % zu erwarten.

Packungsbeilage

Abschnitt 2:

Der folgende Text sollte Abschnitt 2 der Packungsbeilage unter dem Unterabschnitt tiber die Anwendung
von Paclitaxel und anderen Medikamenten hinzugefiigt werden, oder bei Produkten, die bereits einen Text
zu diesen Medikamentenwechselwirkungen enthalten, sollte der Text durch den nachfolgenden Text
ersetzt werden (neuer Text ist unterstrichen und fett):

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Paclitaxel zur selben Zeit wie die folgenden Préparate
einnehmen:




- Medikamente zur_ Behandlung von Infektionen (d. h. Antibiotika wie Erythromycin,
Rifampicin _usw.; fragen Sie lhren Arzt, die Pflegekraft oder einen Apotheker, wenn Sie
nicht sicher sind, ob es sich bei dem Medikament, das Sie einnehmen, um ein Antibiotikum
handelt), einschlieRlich Medikamenten zur__Behandlung von_Pilzinfektionen (z. B.
Ketoconazol)

- Medikamente zur Stimmungsstabilisierung, die _manchmal auch als Antidepressiva
bezeichnet werden (z. B. Fluoxetin)

- Medikamente, die zur Behandlung von Krampfanfallen (Epilepsie) angewendet werden
(z. B. Carbamazepin, Phenytoin)

- Medikamente, die zur Senkung lhrer Blutfettwerte angewendet werden (z. B. Gemfibrozil)

- Medikamente, die bei_Sodbrennen oder Magengeschwiiren angewendet werden (z. B.
Cimetidin)

- Medikamente, die zur Behandlung von HIV und AIDS angewendet werden (z. B. Ritonavir,
Saquinavir, Indinavir, Nelfinavir, Efavirenz, Nevirapin)

- ein Medikament namens Clopidogrel, das zur Verhinderung von Blutgerinnseln angewendet
wird

Abschnitt 4:
Die folgenden Aussagen sollten der Packungsbeilage aller Paclitaxel-haltigen Produkte in Abschnitt 4
hinzugefugt werden (neuer Text ist unterstrichen und fett):

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen):
Haarausfall (die Mehrzahl der Félle von Haarausfall trat weniger als einen Monat nach Beginn mit
Paclitaxel ein; wenn es dazu kommt, ist der Haarausfall bei der Mehrheit der Patienten ausgepragt

(Uber 50 %0)).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Disseminierte intravasale Gerinnung, oder ,.DIG*, wurde berichtet. Dies betrifft eine ernste
Erkrankung, bei der Menschen zu leicht bluten, zu leicht Blutgerinnsel bilden oder beides.




	Coverletter Hydromorphon
	Coverletter Cefoperazon
	Coverletter Antithrombin III
	Coverletter PSUSA CMDh
	Coverletter Rilmenidin
	Coverletter Glycopyrroniumbromid
	Coverletter Diclofenac systemisch
	Coverletter Asparaginase
	Coverletter Nifedipin
	Coverletter Meropenem
	Coverletter Chloroquin
	Coverletter Daunorubicin
	CoverletterOxaliplatin
	Coverletter Milnacipran
	Coverletter Gadotersäure
	Coverletter Gadoteriol
	Coverletter Gadopentetsäure
	Coverletter Gadodiamid
	Coverletter Apomorphin
	Coverletter Ticlopidin
	Coverletter Pamidronat
	Coverletter Ofloxacin systemisch
	Coverletter Ofloxacin
	Coverletter Carmustin
	Coverletter Amlodipin Ramipril
	Coverletter Spironolacton
	Coverletter Ondansetron
	Coverletter Ampicillin Sulbactam
	Coverletter Amitriptylin
	Coverletter Amitriptylin
	Coverletter Valproat
	Coverletter Tizanidin
	Coverletter Lormetazepam
	Coverletter Furosemid
	Coverletter Fluorouracil
	Coverletter Fluorouracil
	Coverletter Amiodaron
	Coverletter Miconazol
	Coverletter Isoniazid
	Coverletter Famotidin
	Coverletter Corticorelin
	Coverletter Atenolol Chlortalidon neu
	Coverletter Atenolol Chlortalidon
	150625-Ibuprofen
	Musterbrief Artikel 31 referral
	Coverletter Codein
	Coverletter Codein
	Coverletter Colistimethatnatrium und Colistin
	Coverletter Plendil
	Coverletter EMLA Creme
	Coverletter EMLA Creme
	Coverletter Diacerein 
	Coverletter RAS ACE Hemmer
	Coverletter Novartis
	Coverletter
	Coverletter Zolpidem
	Coverletter Acipimox
	Coverletter Kombinierte hormonale Kontrazeptiva (Chlormadinon)
	Coverletter CHK





























































