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PHV-issue: Sulproston

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
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem  Wirkstoff Sulproston (siehe:

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp ?curl=pages/medicines/landing/
psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4

Nach dem Warnhinweis bezuiglich des kardiovaskularen Risikos sollte ein Warnhinweis wie folgt
eingefligt werden:

Da eine Bradvkardie und/oder Blutdruckverinderungen auftreten konnen, sind geeignete
Kontrollen der Herz-Kreislauf-Parameter angezeigt.

In _der Zeit seit Vermarktungvon Sulproston wurden unter Sulproston Fille von Hypertonie,
gelegentlich zusammen mit _schwerwiegenden Kkardiovaskuliren Reaktionen gemeldet,
insbesondere wenn die empfohlene Infusionsgeschwindigkeit nicht beachtet wurde (iiber
100 ng/h) oder wenn _die Infusionsgeschwindigkeit im Falle eines unzureichenden
therapeutischen Ansprechens nicht schrittweise erhoht wurde.

Falls die Infusionsgeschwindigkeit aufgrund einer unzureichenden Wirkung der Behandlung
erhoht werden muss, sollte dies schrittweise erfolgen, um kardiovaskuliren Komplikationen
vorzubeugen. Die Hypertonie Kklang im Allgemeinen innerhalb von 30 Minuten nach
Verringerung der Dosierung oder nach Absetzen von Sulproston ab.

. Abschnitt 4.8

Folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse ,,GefaRerkrankungen’ mit ,,Haufigkeit
nicht bekannt™ hinzugefugt werden:

LHypertonie”
Packungsbeilage
e Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?:

Erhohter Blutdruck (Hiufigkeit nicht bekannt).




	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


























































