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PHV-issue: Paclitaxel

Sehr geehrte Damen und Herren,

geman Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2019) 7479 vom 14.10.2019 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,,Paclitaxel" hat die Europaische Kommission
geman Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates entschieden,
Ergadnzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel
mit dem Wirkstoff ,Paclitaxel" aufzunehmen.

(siehe: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26928.htm)
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Anhang

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



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, gel6schter Text ist

durehgestrichen)

Abschnitt 4.8

Die folgende Aussage sollte als FuRnote zur UAW ,,Neuropathie* in die tabellarische Auflistung der
Nebenwirkungen aufgenommen werden:

*Kann mehr als 6 Monate nach dem Absetzen von Paclitaxel fortbestehen

Der folgende Satz sollte in den Text in Abschnitt 4.8, der Erkrankungen des Nervensystems
beschreibt, aufgenommen werden:

Dariber hinaus wurde gezeigt, dass periphere Neuropathien tiber 6 Monate hach dem Absetzen
von Paclitaxel hinaus fortbestehen kénnen.

Die folgenden Nebenwirkungen sollten unter SOC Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes mit einer Haufigkeit von ,,nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar)* hinzugefiigt werden:

»Palmar-plantares Erythrodysasthesiesyndrom**

*Wie im Rahmen der Uberwachung nach der Zulassung berichtet.

Dartiber hinaus soll der einleitende Satz der tabellarischen Auflistung der Nebenwirkungen erganzt
werden, um widerzuspiegeln, dass die Nebenwirkungen Erfahrungen nach der Zulassung enthalten,
falls zutreffend:

In Tabelle X sind die in einer klinischen Studie/klinischen Studien und nach der Zulassung
beobachteten Nebenwirkungen (...) aufgelistet. Letztere kénnen unabhéngig vom
Behandlungsregime auf Paclitaxel zurickgefihrt werden.

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

Abschnitt 4
[Bestehender Text kann zwischen Produkten variieren]

Sehr hé&ufig (kann mehr als 1 von 10 Patienten betreffen)

— Taubes Gefiihl, Kribbeln oder Schwéche in den Armen und Beinen (alles Symptome von peripherer
Neuropathie)*

*Kann mehr als 6 Monate nach dem Absetzen von Paclitaxel fortbestehen

Héaufigkeit ,,nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Daten nicht abschéatzbar)*:

— R6tung und Schwellung der Handfléchen oder FuRRsohlen, die zum Abschélen der Haut fihren
kdnnen
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