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Informationsschreiben zu Toxogonin® (Obidoximchlorid)
250 mg/ml Injektionslésung: Anderung der
Lagerungsbedingungen

Sehr geehrte Damen und Herren,

der Zulassungsinhaber von Toxogonin, SERB SA, und der deutsche Mitvertreiber Heyl Chemisch-
pharmazeutische Fabrik GmbH & Co. KG méchten Sie in Abstimmung mit der zustéandigen
Landesbehérde, dem Landesamt fur Gesundheit und Soziales in Berlin (LAGeSo), Uber folgenden
Sachverhalt informieren:

Zusammenfassung

o In Stabilitatsstudien wurde bei Toxogonin-Chargen, die iiber langere Zeit bei
einer Temperatur von iiber 25 °C gelagert wurden, eine Zunahme der Farbung der
Losung festgestellt.

o Die in der Fachinformation, auf der Faltschachtel und in der Packungsbeilage
genannten aktuellen Lagerungsbedingungen fiir Toxogonin lauten ,Nicht im
Kiihlschrank lagern oder einfrieren™.

e Zur Risikominimierung empfiehlt SERB SA, Toxogonin nicht iiber 25 °C zu lagern.

e Da Toxogonin vorwiegend in Apotheken gelagert und in Krankenhdusern
verwendet wird, diirfte die Wahrscheinlichkeit einer langerfristigen Lagerung
uber 25 °C gering sein.

e Die in der Fach- und Gebrauchsinformation und der Kennzeichnung genannten
Lagerungsbedingungen werden entsprechend angepasst.

Hintergrundinformationen

Toxogonin ist ein injizierbares Antidot gegen Vergiftungen mit Organophosphaten.

Toxogonin wird vorwiegend in Apotheken gelagert und in Krankenhausern angewendet. Die
aktuellen Lagerungsbedingungen in der Produktinformation (Packungsbeilage und Faltschachtel)
lauten ,Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren®.

Im Rahmen von Stabilitatsstudien wurden nach 24 und 36 Monaten unter der Lagerungsbedingung
30 °C/75% r.F. fur den Parameter ,Farbung der Losung® Abweichungen von der Spezifikation (Out
of Specification) festgestellt.

Eine langere Lagerung (mehr als 6 Monate) dieses Produkts bei Uber 25 °C wurde als Risikofaktor
flr eine Zunahme der Farbung der Lésung identifiziert. Unter den Standardlagerungsbedingungen
in Apotheken und Krankenhausapotheken (d. h. bei Raumtemperatur bzw. bei 15-25 °C) kann das
Risiko einer Abweichung von der Spezifikation als ausgeschlossen angesehen werden.



SERB SA wird die Lagerungsbedingungen entsprechend zu ,Nicht im Kihlschrank lagern oder
einfrieren. Nicht Gber 25 °C lagern®™ andern und empfiehlt fir alle bereits freigegebenen und in
Verkehr gebrachten Chargen von Toxogonin, diese nicht bei Temperaturen Uber 25 °C zu lagern.

Bisher wurden keine unerwiinschten Ereignisse/Reaktionen oder Sicherheitssignale im
Zusammenhang mit dieser Abweichung gemeldet. SERB SA wird das Risiko weiterhin anhand von
Pharmakovigilanzdaten Gberwachen, die die Meldung unerwlinschter Ereignisse,
Kundenreklamationen und Hinweise aus medizinischen Informationsprozessen einschlieBen.

Sollten Sie nicht sicher sein, dass Ihr erworbenes Produkt nicht Uber 25 °C gelagert wurde, wenden
Sie sich gerne an SERB SA (infomed@serb.eu).

Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groBer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem
Zulassungsinhaber zu melden.

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brissel (Belgien)
Tel: +33 173032000
Fax: +33 178769943
safety@serb.com

Verdachtsfalle kénnen auch an den deutschen Mitvertreiber gemeldet werden.

Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co KG (Mitvertrieb in Deutschland)
Kurflirstendamm 178-179

10707 Berlin

WA@heyl-berlin.de

+49 (0) 30 816960

Alternativ kdnnen Verdachtsfélle von Nebenwirkungen auch dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

Fax: +49 (0)228 207 5207

schriftlich oder elektronisch iber das Internet (www.bfarm.de - Arzneimittel - Pharmakovigilanz -
Risiken melden) oder gemaB Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission gemeldet
werden.

Kontaktinformationen der Unternehmen

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Brussel (Belgien)
infomed@serb.eu www.serb.com
+33 173032000
Qualitatsabteilung SERB SA:
guality@serb.eu
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Heyl Chemisch-pharmazeutische Fabrik GmbH & Co KG (Mitvertrieb in Deutschland)
Kurfirstendamm 178-179

10707 Berlin

info@heyl-berlin.de www.heyl-berlin.de

+49 (0) 30 816960


mailto:info@heyl-berlin.de
http://www.heyl-berlin.de/

