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Das BfArM gibt bekannt:

Die Arzneimittelschnellinformationen (ASI, 2,04) berichten (ber aktuelle Beobachtungen
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW), die beim Gebrauch von Arzneimitteln im genannten
Zeitraum nach der Zulassung gemacht worden sind. Diese Meldungen tiber UAW werden in zeitlichen
Abstinden regelmaRig in die Fachinformationen eingearbeitet. Die Anderungen der
Fachinformationen spiegeln daher wider, welche UAW in der vorangegangenen Zeit in
beachtenswerter Weise gemeldet und in die Fachinformationen aufgenommen worden sind. Die
Tabelle berichtet liber die aktuellen Anderungen der Fachinformationen. Viel hat sich im vergangenen
Jahr offenbar nicht getan. Sind die Fachinformationen schon so komplett, dal® sie nicht erweitert
werden miissen? Oder |3Rt das Interesse der Arzte an der Meldung von UAW nach? Es miissen,
besonders bei neu auf den Markt gekommenen Medikamenten, auch Verdachtsfalle gemeldet werden,
sonst konnen keine neuen UAW entdeckt werden. Bei der Zulassung der Medikamente weil® man
wenig Uber deren Nebenwirkungsprofil. Nur Spontanmeldungen nach der Zulassung kénnen das
gesamte Spektrum der UAW erfassen. Wir sind gespannt, wie sich die aktuelle Diskussion Ulber die
UAW der Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer oder Rhythmusstorungen bei Arzneimittel-induzierter
Verlangerung der QT-Zeit auf die Meldehaufigkeit dieser Ereignisse auswirkt. Sie muf ansteigen!
Formulare zur Meldung von UAW finden sich regelmaRig im Arzteblatt.

Anderungen des Zulassungsstatus auf der Basis von einzelnen
Spontanberichten (Januar 2003 bis Dezember 2003)

Wirkstoff I Arzneimittel I Anderungen®

Aoptylsalicylsdure Aspirin (500 mg) Tabletien HW: Quinche-Odem

Ciclosporin Ciclespanin Haxal 2550100 mg, Kapseln; Cicle Hexal NW: Ciclospornin mit Protease-Inhibitoren
S0M100 me, Kapsaln; TS Hexal 25 mj. Kapseln; Cicloral (wie Z.B. Saquinasir): Erhdhung der
HEXAL 2550100 mg Kapsaln urd 100 mgiml Lésung: Vallblutkoneentration von Ciclasporin
Cicla 25501 00myg, Kapasin und Losung WW: Cicloaporin mil Ticlopidin: Sankursg der
Gangral 100 mg/ml, Lésung zum Einnehman Vallblutkonzentration von Ciclasporin
Ciclokaps 25 meg, Kapseln; Cicloloes 100 mgimi, Losung

Pliarziiche Sanupest, DrageesTroplen NW: Magenschmerzen, Obelkeit,

Wirkesicifkombination Hautrdlungen, Jucknaiz

Mafidealuryihydrogen- | Mafti-rabopharm retard 1000200, Retardkapsain; NW: kalzamoxalathaltige Nearensbaina

oxalal Mafti=200 ret. von cf, Retardcapsein

Lamvatbyrouiri-Matrivm L-Thyrowin Henning, Tabletien {verschiedene Stiicken) und | GA: Dberempfindiichkeil gegeniber dem
Tockensubslanz zur Injeklion Wirksiofl oder einam sonstigen Bastandtbail

HW: allergische Reaklionan

(RS}2.3- DMPS-Hayl, Injekorsiisung HW: Asthmaaniall bal vorbestehender

Big{sullanyl)propan-1- aslhmatischar Diathese

sutionsaure, Natrium

‘Cia Anderungen belreffen die angegebenen Abschnite der Fach- und Gebrauchsinformationen: Neberwirungen (NW),
Weehselwircungan (WW). Die Anderungen und Erganzungen wurden aul Veranlassung des Bundeginstiluls #ir Arzneinitiel und
Medizinprodukte von den pharmazeutischen Unbernshman vorgenammen

Diese Publikation ist urheberrechtlich geschiitzt. Vervielfaltigung sowie Einspeicherung und Verarbeitung in elektronischen Systemen ist nur mit
Genehmigung der Herausgeber des ARZNEIMITTELBRIEFS gestattet.

— Seite 1von 1 —



