DER ARZNEIMITTELBRIEF

Das BfArM gibt bekannt:

Die Arzneimittelschnellinformationen (ASI, 2,04) berichten Uber aktuelle Beobachtungen
unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW), die beim Gebrauch von Arzneimitteln im genannten
Zeitraum nach der Zulassung gemacht worden sind. Diese Meldungen iber 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 (iber 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 missen,
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 iiber deren Nebenwirkungsprofil. Nur Spontanmeldungen nach der Zulassung konnen 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®

Acptytsalicylsdure Agpirin (500 mg) Tabletien HW: Quinche-Odiem

Ciclosporin Ciclospanin Hexal 2550100 mg, Kapseln; Ciclo Hexal NW: Ciclosponn mit Protease-Inhibitoren
SOM00 me, Kapsaln; TS Hexal 25 mg, Kapseln, Cicloral (wig Z.B. Saquinasir). Erhdhung der
HEXAL 25506100 mg Kapseln und 100 mgiml Lésung; Viallblutkonaeniration von Ciclasporin
Cicla 2550100y, Kapasain und Lasung W Ciclosporin mil Ticlopiding Sankours] dir
Gangral 100 mg/ml, Lésung zum Einnshman Vallblutkonzentration von Ciclasporin
Ciclokaps 25 myg, Kapsaln, Cicloloes 100 mg/ml, Lisung

Plianzichs Sanupest, DrageesTroplen NW: Magenschmerzen, Obalkeil,

Wirksioffkombination Hautrilungen, Juckraiz

Naflidealunyihydrogen- | Mafti-rabopharm retard 100200, Retardkapsain; NW: kalzumoxalathaltige Kearenstaina

ool Mafti=-200 ret. von cf, Retardcapssn

Lewolhyroxin-Matrium L-Thyroxin Menning, Tatleten (verschiedens Stirken) und | GA: Dberempfindiichkeil gegendber dem
Tockenaubslanz Zur njeklion Wirksiofl ader einam sonstijen Bastamdtail

NW: allergische Reaktionan

(RS}F2.3- DMPS-Hoyll. Injoktiorsiisung NW: Asthmaanfall boi vorbostoharder

Biad{siilfanyjpropan-1- aslhmatischer Diathese

sulfonsaure, Matrium

‘Dia Anderungen betreflon die angegebanen Abschnitte der Fach- und Gebrauchsinformationen: Nebenwirungen (NW),
Wechsehwirungen (W), Die Anderungen und Erganzungan wurden aul Veranlassung des Bundesinstiuls fir Arznemittel und
Medizinprodukte van den phamazeutischen Uinbermshimean vongenammen
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