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PHV-issue: Loperamid und Loperamid/Simeticon

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen firr das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Loperamid und

Loperamid/Simeticon

(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=

WCO0b01ac0580902b8d)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4
Ein Warnhinweis sollte wie folgt Uberarbeitet werden:

In Verbindung mit Uberdosierung wurde (iber kardiale Ereignisse, einschlieBlich QT-Verldngerung und
Verldangerung des QRS-Komplexes und Torsade de pointes, berichtet. Einige Falle verliefen todlich
(siehe Abschnitt 4.9). Patienten dirfen die empfohlene Dosis und/oder die empfohlene
Behandlungsdauer nicht tberschreiten.

e Abschnitt 4.9
Ein Warnhinweis sollte wie folgt Uberarbeitet werden:

Bei Personen mit Uberdosierungen von Loperamid-HCI wurden kardiale Ereignisse, wie QT-
Intervallverldangerung und Verldngerung des QRS-Komplexes, Torsades de pointes, sonstige
schwere ventrikulare Arrhythmien, Herzstillstand und Synkopen, beobachtet (siehe Abschnitt 4.4).
Auch Uber Todesfalle wurde berichtet.
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