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Das BfArM gibt bekannt: Anderungen des Zulassungsstatus

auf der Basis von einzelnen Spontanberichten (Juli 2000 bis

Dezember 2000)

Anderungen des Zulassungsstatus auf der Basis von einzelnen Spontanberichten
(Juli 2000 bis Dezember 2000)
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Wirkstoff Arzneimittel Anderungen®

Meglurinamidolrizoal | Angiografing Losung

Makrium- und Wrografin 80%, - TE%,;

Megluminamidobrizosl | Losung; Urovison, Ungvison | Kennzeichnung des Behilfnisses und der fullanen Umblilung:
R: Injekticnslismng Nicht intrathaksl amwandan

Iotataminsdune Conray 30, - 80; Lesung zur

Varsichismalnahmen 0 die Armsendung und WH: Biei Patienben mil niedri-
gam Blusdruck sollten entsprechande Vorsichismalnahmean getraffan wardan,
damil @in weilerer Blubdruckabiall vermisden werden kann. Patienten mil kli-
résch relevanten Herzerrankungen sollien angmaschig Oberwachi werden

Warlanin-Natrium

Coumadin: Tabletian

W (Erwaiberung der) Arzreimittelklazsen, dee die Effekbe einer Anlikoagula-
tion werstirken odor vermindem kinnen: Phytopharmalka (z B, Johanniskraug)

mmagensallresisianie
Dragees; Orfind Saft

Sannesirichie- X-Prap, Losung NW:.. Sahr_sellen kinnen Ubsrempfindlichkeilsreakiionen auftreten, die zu
Trackanexirakl Hauterscheinungen (2.8, Urtkiaria) und im Einzelfall zu Dyspioe undiodar
Blutdruckablal fihren kinnan
Mabnumrvaiproat Cormulanx 1503000500, NW:...Sahr sellen isl Dber ena Slc-haa-gurlg der Bauchspeicheddriza. [ailweisa
magensafiresisienis Kap- mil tidichem Ausgang berichile! worden. Besondere Vorsichishimegise e
s@in; Corvulax Tropfdsung | den Gebrauch wund Kontrolimalknahmen: Seitene schwane, lebanshadohicha
Schadigungen der Leber bow. sehr schwere lebensbedrohliche Schadigun-
gen das Pankreas traben Bagonders in den edslen sechs Bahandlungsmona-
ten auf
Makriumvalproat Cirfiril 1500 3000 -600, NW:.. Sahr sefien ist Ober eine Schadigung der Bauchspeicheldrisa, teilweise

mil Wdkchem Ausgang banchbel worden. . WH: Selten sind schwere Schidi-
gungen der Lebar, sehr selten Schadigungen der Bawchspeicheldrise beob-
achtel wonden. In beiden Fallen kann die Edoankurg ketal verlaulen, Ein
pemeinsames Aufinaten von Hepatitis und Pankrealits edhoht das Risiko ei-
s lalalen Vedaufes, . Besondane Vorsichishinmeise Or den Gebrauch mnd
Kantrolimafinahmean: Saltene schwere, labensbedrohliche Schadigungen der
Laber brw, sehr salleng schwere bensbedrohliche Schadigungen des Pan-
kreas iraben basondars in den ersten sachs Behandlumgsmonaten aul,

* = Die Anderungen betreffen die angegebenen Abschnilte der Fach. und Gebrauchsinformationen: Anwendungspebiete (AWGE),
Gegananzedgen (GA), Nebarmvitungen (NW), Wechsedsirkungen (WAY), Wambsmwets (WH), Dosherung (DOS) oder das Arznaimithal
insgesamt. Die Anderungen und Ergdinzungen wurden aul Veranlassung des Bundesinstituts fir Aroneimitiel und Medizinprodukie
won dan phamareutischan Linbarmehiman yorgandammmen
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