Risikoinformationen

Neue Arzneimittelrisiken: Informationen der AkdA

GemifR ihrem Statut erfasst und bewertet die Arzneimittelkommission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA) unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die ihr aus der Arzteschaft gemiR
der drztlichen Berufsordnung mitgeteilt werden (missen), und informiert die Arzteschaft
uber die rationale und sichere Anwendung von Arzneimitteln. Im Newsletter Drug Safety
Mail (DSM) wird auf aktuelle Themen der Arzneimittelsicherheit hingewiesen. Derzeit
haben etwa 24.000 Personen den kostenfreien Newsletter abonniert.

Die Risikoinformationen aus dem ersten Halbjahr 2026, die mit einer DSM kommuniziert

wurden, sind nachfolgend zusammengefasst. Sie lassen sich in drei Gruppen unterteilen:

1. Informationen zu einem spezifischen Risiko: Grundlage hierfiir sind Rote-Hand- oder
Informationsbriefe, Informationen deutscher und internationaler Behérden und Insti-
tutionen sowie Verdachtsfille von Nebenwirkungen, die der AkdA gemeldet wurden
(Tabelle 1).

2. Informationen zu Anderungen der Produktinformationen hinsichtlich Arzneimittelrisiken,
die sich aus der Bewertung von Sicherheitssignalen durch den Ausschuss fiir Risikobe-
wertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC) der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) ergeben. Uber diese wird die Arzteschaft in der Regel nicht gezielt informiert.
Diese Empfehlungen missen durch nachgeschaltete Institutionen bestitigt werden,
bevor sie in die Fach- und Gebrauchsinformationen tibernommen werden (Tabelle 2).

3. Informationen zu Anderungen der Produktinformationen, die auf der Bewertung von
regelmifig aktualisierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR
Single Assessment, PSUSA) durch den PRAC basieren. Diese Anderungen sind bereits
beschlossen, die nationale Umsetzung erfolgt durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) bzw. das Paul-Ehrlich-Institut (PEI). Die AkdA informiert
iiber Anderungen der Produktinformationen zu Arzneimitteln in der Zusténdigkeit des
BfArM (Tabelle 3).

Im ersten Halbjahr 2026 (Januar bis Juni) wurden 24 Drug Safety Mails versendet, 18 zu
einem spezifischen Risiko (Tabelle 1), eine zu geplanten Anderungen der Produktinformation
auf dem Boden von der Bewertung von Sicherheitssignalen durch den PRAC (Tabelle 2),
sowie fiinf zu Anderungen der Produktinformation nach PSUSA (Tabelle 3).

Die Tabellen enthalten die wichtigsten Inhalte der Risikoinformationen, orientierende An-

gaben zum Anwendungsgebiet sowie Links zu weiterfiihrenden Informationen.
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Gundert-Remy, U.

Die Produktinformation umfasst alle be-
hérdlich genehmigten Informationen zu
einem Arzneimittel, unter anderem die
Fachinformation fiir Fachkreise und die
Gebrauchsinformation (,Packungsbei-
lage“) fiir Patientinnen und Patienten.

Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee (PRAC): Der Ausschuss fiir
Risikobewertung im Bereich der Phar-
mabkovigilanz ist der fiir die Bewertung
und Uberwachung der Sicherheit von
Humanarzneimitteln zustindige wissen-
schaftliche Ausschuss der Europiischen
Arzneimittel-Agentur (EMA). Der PRAC
setzt sich aus Vertretern aus allen Mit-
gliedstaaten des Europiischen Wirt-
schaftsraums, wissenschaftlichen Ex-
perten, Vertretern der Heilberufe und
Vertretern der Patientenorganisationen
zusammen. Zu seinen Aufgaben gehé-
ren u. a. die Erkennung, Bewertung, Ver-
ringerung und Kommunikation von Arz-
neimittelrisiken unter Beriicksichtigung
ihres therapeutischen Nutzens; die Kon-
zeption und Bewertung von Unbedenk-
lichkeitsstudien nach der Zulassung
(Post-Authorisation Safety Studies, PASS)
sowie Pharmakovigilanz-Audits. Die Sit-
zungen des PRAC finden monatlich bei
der EMA in Amsterdam statt.
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Risikoinformationen

Tabelle 1: Informationen zu einem spezifischen Risiko (alle Drug Safety Mails sind auf der AkdA-Website erhiltlich)

Bendamustin: Bendamustin Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

1. Primirtherapie bei chronischer lymphatischer
Leukdmie (Binet-Stadium B oder C) bei Patienten,
bei denen eine Fludarabin-Kombinationschemo-
therapie ungeeignet ist.

2. Monotherapie bei indolenten Non-Hodgkin-Lym-
phomen bei Patienten mit Progression wahrend
oder innerhalb von 6 Monaten nach Behandlung
mit Rituximab oder mit einer Rituximab-haltigen
Therapie.

3. Primirtherapie bei Multiplem Myelom (Stadium |1
nach Durie-Salmon mit Progression oder Stadium
1) in Kombination mit Prednison, bei Patienten,
die dlter als 65 Jahre und nicht fiir eine autologe
Stammzellen-Transplantation (HDT/ASCT) geeignet
sind und die bereits bei Diagnosestellung eine klini-
sche Neuropathie aufweisen, wodurch eine Behand-
lung mit Thalidomid oder Bortezomib ausgeschlos-
sen ist.

Carbamazepin: Tegretal 100 mg/5 ml Suspension

Zur Behandlung verschiedener Erkrankungen ein-
schlieflich Epilepsie (generalisierte tonisch-klonische
und partielle Anfille) indiziert.

Cenobamat: Ontozry

Antiepileptikum zur Zusatzbehandlung fokaler Anfille
mit oder ohne sekundare Generalisierung bei erwachse-
nen Patienten mit Epilepsie mit unzureichender Anfalls-
kontrolle trotz mindestens zweier Vorbehandlungen.

Colecalciferol (Vitamin D3) / Fluorid

Zur Rachitis- und Kariesprophylaxe bei Sduglingen und
Kindern in den ersten beiden Lebensjahren.

Digitoxin: Digimerck minor 0,07 mg Tabletten

Zur Behandlung von:

« manifester chronischer Herzinsuffizienz (auf Grund
systolischer Dysfunktion)

« Tachyarrhythmia absoluta bei Vorhofflimmern/
Vorhofflattern

. paroxysmalem Vorhofflimmern/Vorhofflattern

Fondaparinux-Natrium: Arixtra

Zur Prophylaxe von:

- vendsen thromboembolischen Ereignissen (VTE) bei
Erwachsenen, die sich gréReren orthopidischen
Eingriffen an den unteren Extremititen unterziehen
miissen, wie beispielsweise Hiiftfrakturen, gréfere
Knie- oder Hiiftersatzoperationen.

- vendsen thromboembolischen Ereignissen (VTE) bei
Erwachsenen, die sich abdominalen Eingriffen unter-
ziehen miissen und voraussichtlich einem hohen Ri-
siko thromboembolischer Komplikationen ausgesetzt
sind, wie beispielsweise Patienten, die sich einer
abdominalen Krebsoperation unterziehen miissen.

- vendser thromboembolischer Ereignisse (VTE) bei
erwachsenen internistischen Patienten mit einem
erhohten Risiko fiir VTE und bei Immobilisation
wegen einer akuten Erkrankung, wie beispielsweise
Herzinsuffizienz und/oder akuter Atemwegserkran-
kung und/oder akuter infektiéser beziehungsweise
entziindlicher Erkrankung
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RHB: Risiko von Medikationsfehlern aufgrund der 10- DSM 2026-17
mal héheren Bendamustin-Konzentration im Benda-

mustin Accord Konzentrat im Vergleich zu anderen

Produkten, die durch Rekonstitution von Bendamustin-

Pulver erhalten werden. Daher besteht bei der Verdiin-

nung von Bendamustin Accord 25 mg/ml Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionslsung das Risiko einer

Uberdosierung.

RHB: Einschrankung der Anwendung bei Neugebore- DSM 2026-01
nen, da die Konzentration des Hilfsstoffs Propylengly-
kol den empfohlenen Grenzwert iiberschreitet.

RHB: Risiko fiir schweren Leberschaden und neue DSM 2026-21
Empfehlungen zur Uberwachung der Leberfunktion

Risikoinformation des BfArM vom 18.03.2026 DSM 2026-10

RHB: geringfiigige Uberschreitung der Spezifikations- DSM 2026-07
grenze bei der Summe der Abbauprodukte am Ende
der Haltbarkeit

RHB: schwerwiegender Qualititsmangel im Zusam- DSM 2026-08
menhang mit der Nadel in der vorgefiillten Spritze
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Risikoinformationen

Tabelle 1 (Fortsetzung 1): Informationen zu einem spezifischen Risiko (alle Drug Safety Mails sind auf der AkdA-Website erhiltlich)

Anwendungsgebiet

sowie

zur Therapie akuter, symptomatischer, spontaner, ober-
flichlicher Venenthrombosen der unteren Extremitéiten
ohne begleitende tiefe Venenthrombose bei Erwach-
senen.

Fosphenytoin-Dinatrium: Fosphenytoin Desitin 75 mg/ml Infusions-/ Injektionslésung

Fiir die Anwendung bei Erwachsenen und bei Kindern
ab 5 Jahren indiziert zur Kontrolle des konvulsiven
Status epilepticus und zur Vorbeugung von Krampf-
anfillen, die im Zusammenhang mit neurochirurgi-
schen Eingriffen auftreten kénnen.

Infliximab: Remsima

Bei Erwachsenen:

« rheumatoide Arthritis

- ankylosierende Spondylitis
« Psoriasis-Arthritis

« Psoriasis

« Morbus Crohn

« Colitis ulcerosa

Bei padiatrischen Patienten (2 6 Jahre):
« schwerer, aktiver Morbus Crohn
« schwere, aktive Colitis ulcerosa

RHB: Risiko von Medikationsfehlern und Off-Label-
Anwendung bei Kindern unter 5 Jahren

RHB: Die neue IV-Formulierung [100 mg und 350 mg
(40 mg/ml) Konzentrat zur Herstellung einer Infusions-
|6sung] enthalt Sorbitol und ist daher bei Patienten mit
hereditarer Fruktoseintoleranz kontraindiziert.

lodixanol: Visipaque Injektionslésung und lohexol: Accupaque Injektionslésung

lodhaltige Kontrastmittel
Naltrexon/Bupropion: Mysimba

Als Ergdnzung zu einer kalorienreduzierten Diit und
verstirkter kérperlicher Bewegung zugelassen zum
Gewichtsmanagement bei erwachsenen Patienten

(= 18 Jahre) mit einem anfinglichen Body-Mass-Index
(BMI) von = 30 kg/m? (adipds) oder = 27 kg/m? bis

< 30 kg/m? (iibergewichtig) bei mindestens einer
gewichtsbezogenen Begleiterkrankung (z. B. Typ-2-
Diabetes, Dyslipiddmie oder kontrollierte Hypertonie).

RHB: Risiko von Partikeln

RHB: langfristiges kardiovaskulares Risiko und neue
Empfehlungen fiir die jihrliche Bewertung

Odronextamab: Ordspono 80 mg Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Als Monotherapie ist zugelassen zur Behandlung von
Erwachsenen mit rezidiviertem oder refraktirem folliku-
laren Lymphom (r/r FL) oder diffus grofzelligem
B-Zell-Lymphom (r/r DLBCL) nach mindestens zwei
vorherigen systemischen Therapielinien.

Phenobarbital Injektionslésung

Zur Behandlung der Epilepsie und des Status epilepti-
cus.

Phenytoin-Natrium: Phenhydan Injektionslésung

Ist indiziert bei bestimmten Krampfanfall-Formen:
Status epilepticus und Anfallsserien, zur vorbeugenden
Behandlung von Krampfanfillen bei neurochirurgischen
Eingriffen sowie zur Behandlung bestimmter
Schmerzformen: neurogene Schmerzzustinde vom Typ
des Tic douloureux und andere zentrale oder periphere
neurogene Schmerzzustande.
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RHB: Qualitditsmangel (Charge 8528300001);
Verschlussintegritit der Durchstechflasche nicht
gewahrleistet

Information des BfArM uiber einen Lieferengpass vom
16.01.2026

RHB: Risiko von Partikeln — Aktualisierung der
Information vom 07.11.2025

DSM 2026-18

DSM 2026-03

DSM 2026-13

DSM 2026-15

DSM 2026-05

DSM 2026-04

DSM 2026-11
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Risikoinformationen

Tabelle 1 (Fortsetzung 2): Informationen zu einem spezifischen Risiko (alle Drug Safety Mails sind auf der AkdA-Website erhiltlich)

Progesteron: Famenita 200 mg Weichkapseln, 90 St. (N3)

Bei Erwachsenen angewendet bei Zyklusstérungen, die  RHB: fehlerhafte Kennzeichnung der duferen DSM 2026-19
durch Progesteron-Insuffizienz verursacht werden, ins-  Umbhiillung in der Blindenschrift

besondere bei Unregelméfigkeiten im Menstruations-

zyklus, und als Zusatztherapie im Rahmen einer Ostro-

gensubstitution in der Menopause bei Frauen mit intak-

tem Uterus.

Risdiplam: Evrysdi 0,75 mg/ml Pulver zur Herstellung einer Lé6sung zum Einnehmen

Wird angewendet zur Behandlung der 5g-assoziierten RHB: Polytetrafluorethylen-Partikel (PTFE-Teflon); DSM 2026-23
spinalen Muskelatrophie (SMA) bei Patienten mit einer ~ Fremdpartikel in der zubereiteten Evrysdi Lésung zum

klinisch diagnostizierten Typ 1-, Typ 2- oder Typ 3-SMA  Einnehmen

oder mit einer bis vier Kopien des SMN2-Gens.

Tecovirimat-Monohydrat: Tecovirimat SIGA

Bei Erwachsenen und Kindern mit einem Kérpergewicht ~RHB: Einschriankung der Indikation aufgrund mangeln-  DSM 2026-20
von mindestens 13 kg zur Behandlung von Pocken und  der Wirksamkeit bei Patienten mit Mpox, nachgewiesen

Kuhpocken sowie zur Behandlung von Komplikationen  durch randomisierte klinische Studien

aufgrund der Replikation des Vaccinia-Virus nach einer

Impfung gegen Pocken.

Darstellung der Wirkstirke in Medikationsplinen — Probleme erkennen, melden und vermeiden:
(Information des BfArM: Referenzdatenbank fiir Fertigarzneimittel gemafd § 31b SGB V — Darstellung der Wirkstirke in Medikationspldnen)

Das BfArM weist im ,,Bulletin zur Arzneimittelsicherheit — Informationen aus BfArM und PEI*, Ausgabe 4, DSM 2026-06
Dezember 2025, Seite 21, in einem Artikel darauf hin, dass ihm Meldungen zu potenziellen Arzneimittelrisiken vor-

liegen, die den Verdacht auf eine inkorrekte Abbildung der Wirkstirke von Methotrexat-haltigen Fertigspritzen im

Medikationsplan bei Nutzung der beim BfArM gefiihrten Referenzdatenbank nahelegen. Die Behérde arbeitet der-

zeit daran, das Problem zu beheben.

Bei der Verwendung von Medikationsplinen, die einheitliche Bezeichnungen gemif Referenzdatenbank des BfArM
nutzen, ist trotz gegebener Datenqualitit Vorsicht geboten. Die in den Medikationspldnen enthaltenen Angaben
sollten, z. B. bei Hochrisikoarzneimitteln wie Methotrexat, auf Plausibilitit gepriift und ggf. angepasst werden.

Rote-Hand-Brief: Risiko fiir Patientensicherheit durch nicht zulassungskonforme Gebrauchsinformationen
Betroffene Arzneimittel (Wirkstoffe): Cefazolin Dr. Eberth, Cefotaxim Eberth, Ceftazidim Dr. Eberth, Ceftriaxon DSM 2026-14
Eberth, Levofloxacin Dr. Eberth, Moxifloxacin Eberth, Voriconazol Eberth (Cefazolin, Cefotaxim, Ceftazidim,

Ceftriaxon, Levofloxacin, Moxifloxacin, Voriconazol).

BfArM — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; DSM — Drug Safety Mail; PEI — Paul-Ehrlich-Institut; RHB — Rote-Hand-Brief

Tabelle 2: Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation infolge der Bewertung von Sicherheitssignalen durch den PRAC

Geénderter Abschnitt in N . im (TR
m der Fachinformation Diskutiertes unerwlinschtes Ereignis (Risikosignal)

PRAC-Sitzung: Januar bis Juni 2026 DSM 2026-25

Cefazolin 4.4 Warnhinweise Kounis-Syndrom
4.8 Nebenwirkungen

Erdafitinib 4.2 Dosierung und Art der beschleunigtes Wachstum
Anwendung

4.8 Nebenwirkungen
5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Galantamin 4.8 Nebenwirkungen Albtraume

Pegyliertes liposomales Doxorubicin 4.8 Nebenwirkungen auf die Nieren begrenzte thrombotische Mikroangiopathie

Ponatinib 4.6 Fertilitat, Schwanger-  kongenitales Megakolon bei Exposition der Mutter wihrend der
schaft und Stillzeit Schwangerschaft

DSM — Drug Safety Mail; PRAC — Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 53 | Heft 3 | Oktober 2026 155


https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/archiv
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2026-25

Risikoinformationen

Tabelle 3: Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktualisierten Berichten
zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

.. Geinderter Abschnitt in der
Arzneimittel . \
Fachinformation

Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)

Umsetzung der Beschliisse durch das BfArM im Januar 2026
DSM 2026-09

4.4 Warnhinweise
4.5 Wechselwirkungen
4.8 Nebenwirkungen

Amlodipin / Atorvastatin

4.4 Warnhinweise
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit

4.8 Nebenwirkungen

Clomipramin

Clozapin 4.4 Warnhinweise
4.5 Wechselwirkungen

4.8 Nebenwirkungen

Codein [ Paracetamol 4.2 Dosierung / Art der

Anwendung

4.4 Warnhinweise

4.5 Wechselwirkungen
4.8 Nebenwirkungen

Metoprolol 4.4 Warnhinweise

4.5 Wechselwirkungen
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Bei gleichzeitiger Verabreichung von HMG-CoA-Reduktasehemmern
(z. B. Atorvastatin) und Daptomycin kann das Risiko einer Myopathie
und/oder Rhabdomyolyse erhsht sein. Wenn eine gleichzeitige Verab-
reichung unvermeidbar ist, wird zu einer angemessenen klinischen
Uberwachung geraten. Zudem wird lichenoide Arzneimittelreaktion in
den Nebenwirkungen mit der Haufigkeit ,selten® aufgenommen.

Kataplexie: Bei Patienten mit Kataplexie kann es bei abruptem Absetzen
zu einer Verschlimmerung der Kataplexie-Symptome einschlieflich Status
cataplecticus kommen.

Schwangerschaft: Daten aus schwedischen Gesundheitsregistern zu 1029
Frauen, die im ersten Trimester mit Clomipramin behandelt wurden, deu-
ten nicht auf ein erhdhtes Risiko fiir kongenitale Anomalien insgesamt
bei den Kindern hin. Das Risiko fiir Herzfehlbildungen war jedoch erhéht
(Risiko von 2/100 gegeniiber 1/100 in der Allgemeinbevélkerung). Die
stirkste Assoziation wurde fiir Ventrikel- oder Vorhofseptumdefekte fest-
gestellt.

Unter Nebenwirkungen werden Kardiomyopathie und Herzinsuffizienz
mit der Haufigkeit ,nicht bekannt® erginzt.

Appendizitis: Unter Abschnitt 4.4 Besondere Warnhinweise unter ,, Anti-
cholinerge Effekte” sowie mit der Haufigkeit , nicht bekannt* unter 4.8.
Nebenwirkungen ergénzt.

,Himatologische bosartige Erkrankungen“ werden aufgrund der Ergeb-
nisse von epidemiologische Studien mit der Haufigkeit ,nicht bekannt*
unter 4.8. Nebenwirkungen erginzt.

DRESS (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms), das
lebensbedrohlich oder todlich sein kann, wurde im Zusammenhang mit
Clozapin berichtet. Patienten sollten tiber die Anzeichen und Symptome
von DRESS informiert und engmaschig tiberwacht werden.
Arzneimittelwechselwirkung: Die gleichzeitige Behandlung mit Clozapin
und Valproinsiure kann das Risiko fiir eine Clozapin-induzierte Myokar-
ditis erhdhen. Wenn eine gleichzeitige Anwendung von Clozapin mit Val-
proinsdure unerldsslich ist, ist eine sorgfiltige Uberwachung erforderlich.

Die Kombination von Opioiden und Gabapentinoiden (Gabapentin,
Pregabalin) kann schwere unerwiinschte Wirkungen verursachen, darun-
ter Atemdepression, Hypotonie, starke Sedierung, Koma und Tod.
Codein — gastrointestinale Risiken:

Codein kann Spasmen und Funktionsstérungen des Sphinkter Oddi aus-
|6sen und damit das Risiko fiir bilidre Stérungen und Pankreatitis erho-
hen. Bei Patienten mit Gallenwegserkrankungen oder Pankreatitis ist
besondere Vorsicht erforderlich.

Hyperalgesie:

Bei unzureichender Schmerzkontrolle trotz Dosiserhéhung sollte eine
opioidinduzierte Hyperalgesie erwogen werden. In solchen Fillen kann
eine Dosisreduktion oder Therapieanpassung notwendig sein.
Schlafbezogene Atmungsstérungen:

Opioide kénnen zentrale Schlafapnoe und Hypoxidmie verursachen. Das
Risiko steigt dosisabhéngig. Bei bestehender zentraler Schlafapnoe sollte
eine Reduktion der Gesamtdosis in Betracht gezogen werden.

Toleranz und Opioidgebrauchsstérung:

Auch bei therapeutischer Dosierung kann sich eine Abhangigkeit ent-
wickeln. Das Risiko hingt von individuellen Faktoren, Dosis und Behand-
lungsdauer ab. Patienten miissen auf Suchtverhalten tiberwacht werden,
z. B. frithe Rezeptanforderungen oder andere Hinweise auf drug-seeking
behaviour.

Die gleichzeitige Anwendung von Betablockern und Sulfonylharnstoffen

kann das Risiko einer schweren Hypoglykdmie erhéhen.
Blutzuckerspiegel sollten sorgfiltig tiberwacht werden.

156


https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2026-09

Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 1): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Geinderter Abschnitt in der
Fachinformation

Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)

Prazepam 4.4 Warnhinweise Altere Patienten: Prazepam sollte bei 4lteren Patienten aufgrund des
Risikos einer Sedierung und/oder einer muskuloskelettalen Schwache,
die die Sturzgefahr erhéhen kann, mit Vorsicht angewendet werden.
Altere Patienten sollten eine reduzierte Dosis erhalten.

Rifampicin 4.3 Gegenanzeigen Rifampicin ist kontraindiziert bei gleichzeitiger Gabe von Arzneimitteln,
4.4 Warnhinweise deren Wirksamkeit stark von CYP3A4-, P-gp- und UGT1A1-abhangigen
4.5 Wechselwirkungen Stoffwechselwegen abhingt (z. B. Lurasidon, Sofosbuvir, Cabotegravir,

Fostemsavir, Lenacapavir). Rifampicin senkt deren Plasmaspiegel deut-
lich und kann dadurch zu Verlust der therapeutischen Wirkung fiihren.
Paradoxe Arzneimittelreaktionen:

Unter Tuberkulosetherapie kann es nach anfinglicher Besserung zu einer
klinischen oder radiologischen Verschlechterung kommen, einschlieRlich
neuer Lisionen. Diese Reaktionen treten meist in den ersten Wochen bis
Monate auf, die Kulturen sind typischerweise negativ und sie bedeuten
kein Therapieversagen.

Die Diagnose erfolgt erst nach Ausschluss von:

4.8 Nebenwirkungen

mangelnder Therapietreue, Resistenz, Nebenwirkungen der TB-Therapie,
sekundiren bakteriellen oder mykotischen Infektionen.

Patienten sollen angewiesen werden, bei Symptomverschlechterung
sofort drztliche Hilfe zu suchen.

Rocuronium 4.4 Warnhinweise Nach der Markteinfiihrung wurden bei Patienten mit diagnostiziertem
4.8 Nebenwirkungen oder latentem Phiochromozytom Fille von hypertensiver Krise beobach-
tet, die zeitlich mit der Verabreichung von Rocuronium zusammenhin-
gen. Rocuronium sollte daher bei diesen Patienten mit Vorsicht angewen-
det werden. Zudem wurden in Berichten nach der Markteinf-tihrung
Uberempfindlichkeitsreaktionen sowohl gegen Rocuronium als auch
gegen den Rocuronium-Sugammadex-Komplex beobachtet.

Selegelin 4.5 Wechselwirkungen Keine gleichzeitige Anwendung in Kombination mit Serotonin-Agonisten
4.8 Nebenwirkungen (z. B. Sumatriptan, Naratriptan, Zolmitriptan, Rizatriptan, Lasmiditan)
aufgrund des Risikos fiir schwerwiegende Interaktionen (die méglicher-
weise zu einem Serotoninsyndrom fithren kénnen). Als Nebenwirkung
wird eine Stérung der Impulskontrolle und zwanghaftes Verhalten mit der
Haufigkeit ,,nicht bekannt“ aufgenommen.

Umsetzung der Beschliisse durch das BfArM im Februar 2026
DSM 2026-12

Cytarabin 4.8 Nebenwirkungen Erganzungen der Nebenwirkungen:
Neutrophile ekkrine Hidradenitis mit der Haufigkeit , nicht bekannt®,
Erythem des Ohrs (,Ara-C-Ohren“) mit der Hiufigkeit ,nicht bekannt*.

Isotretinoin 4.4 Warnhinweise Ergdnzungen der Nebenwirkungen:

4.8 Nebenwirkungen akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) mit der
Haufigkeit ,nicht bekannt*,
Analfissur mit der Haufigkeit ,nicht bekannt*.
Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP):Die Patienten
sollten uiber die Anzeichen und Symptome dieser schweren kutanen
Arzneimittelreaktionen informiert und angewiesen werden, beim
Auftreten entsprechender Symptome umgehend &rztlichen Rat einzuho-
len. Wenn bei einem Patienten eine schwere kutane Arzneimittelreaktion
wie SJS, TEN oder AGEP im Zusammenhang mit der Anwendung von
Isotretinoin aufgetreten ist, darf die Behandlung mit Isotretinoin bei die-
sem Patienten zu keinem Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Linezolid 4.8 Nebenwirkungen Erganzungen der Nebenwirkungen:

Hypoglykdmie mit der Haufigkeit , gelegentlich®,
schwarze Haarzunge mit der Haufigkeit ,selten®.
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Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 2): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)

Geinderter Abschnitt in der
Fachinformation

Nefopam 4.4 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen

Testosteron (topische Anwendung) 4.2 Art der Anwendung
4.5 Wechselwirkungen

Tranexamsaure 4.2 Art der Anwendung
4.3 Gegenanzeigen
4.4 Warnhinweise

6.6 Besondere
VorsichtsmaRnahmen

Umsetzung der Beschliisse durch das BfArM im Mirz 2026
DSM 2026-16

Captopril 4.4 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen

Cefixim 4.4 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen
4.9 Uberdosierungen

Coffein/Codein/Paracetamol/Propyphe 4.2 Art der Anwendung
nazon und 4.4 Warnhinweise
Acetylsalicylsdure/Coffein/Codein/Parac 4.8 Nebenwirkungen
etamol

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 53 | Heft 3 | Oktober 2026

Ergdnzung der Nebenwirkung:

Arzneimittelabhangigkeit.

Die Anwendung von Nefopam kann zu einer Arzneimittelabhingigkeit
fithren, insbesondere bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Subs-
tanzkonsum und/oder psychischen Erkrankungen. Bei diesen Patienten
sollte Nefopam mit Vorsicht verordnet und auf Anzeichen einer Abhin-
gigkeit geachtet werden.

Patienten sollte empfohlen werden, stets Kleidung zu tragen, die die
Applikationsstelle bedeckt, um eine versehentliche Ubertragung auf ande-
re Personen und Haustiere zu verhindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Natrium-Glucose-Cotransporter-2-
Inhibitoren (SGLT-2) wihrend der Testosteronersatztherapie wurde mit
einem erhéhten Erythrozytoserisiko in Verbindung gebracht. Da beide
Substanzen unabhingig voneinander die Hamatokritwerte erhéhen kén-
nen, ist eine kumulative Wirkung méglich (siehe auch Abschnitt 4.4).

Die Uberwachung des Hamatokrit- und Hamoglobinspiegels wird bei
Patienten empfohlen, die beide Behandlungen erhalten.

Intravendse Darreichungsformen:

Tranexamsiure darf nur intravends verabreicht werden und darf nicht in-
trathekal oder epidural angewendet werden (siehe Abschnitte 4.3 und 4.4).
Um das Risiko tédlicher Medikationsfehler aufgrund einer falschen Art
der Anwendung von Tranexamsiure zu verringern, wird dringend emp-
fohlen, die Spritzen, die Tranexamsiure enthalten, zu kennzeichnen
(siehe Abschnitte 4.3, 4.4 und 6.6).

Alle Darreichungsformen von Tranexamsaure:

Ergdnzung der Nebenwirkungen:

fixes Arzneiexanthem mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt*,

akute Nierenrindennekrose mit der Hiufigkeit ,nicht bekannt*.

Uberempfindlichkeit/Angioddeme:

ACE-Hemmer kénnen angioneurotische Odeme verursachen, welche ins-
besondere wihrend der ersten Behandlungswoche auftreten. In seltenen
Fillen kann es jedoch auch nach Monaten oder Jahren einer Langzeitbe-
handlung mit einem ACE-Hemmer zu schweren Angiodemen kommen.
Erginzung der Nebenwirkungen:

Insulinautoimmunsyndrom (IAS) mit der Haufigkeit ,nicht bekannt*.
Wahrend der Behandlung mit Captopril wurden Fille von Insulinauto-
immunsyndrom (IAS), einschlieflich schwerer hypoglykdmischer
Ereignisse, berichtet. Bei Verdacht auf Insulinautoimmunsyndrom sollte
Captopril abgesetzt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.

Ergdnzung der Nebenwirkungen:

Enzephalopathie mit der Haufigkeit ,nicht bekannt”.

Unter der Anwendung von Beta-Laktam-Antibiotika einschlieflich Cefixim
wurde lber das Auftreten von Enzephalopathien berichtet, insbesondere
bei dlteren Patienten und Patienten mit schwerer Nierenfunktionsein-
schrinkung oder Erkrankungen des zentralen Nervensystems. Bei
Verdacht auf eine Cefixim-assoziierte Enzephalopathie sollte ein Absetzen
des Arzneimittels in Erwdgung gezogen werden.

Wiederholter Opioidgebrauch kann zu Toleranz, Abhingigkeit und einer
Opioidgebrauchsstérung fiihren. Missbrauch oder falsche Anwendung
bergen das Risiko von Uberdosierung und Tod. Besonders gefahrdet sind
Personen mit Substanzgebrauchsstérungen, psychischen Erkrankungen
oder Raucher. Vor und wihrend der Therapie sollten Behandlungsziele,
ein Absetzplan sowie die Risiken und Warnzeichen einer Opioidge-
brauchsstérung besprochen werden. Patienten miissen auf Suchtverhal-
ten iiberwacht werden, einschlieRlich der Kontrolle auf gleichzeitige
Einnahme von Psychopharmaka wie Benzodiazepinen.
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Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 3): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmifig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Arzneimittel Gear]derter APschmtt in der Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)
Fachinformation

Gabapentin 4.4 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen

Piritramid 4.2 Art der Anwendung
4.4 Warnhinweise
4.5 Wechselwirkungen

4.6 Schwangerschaft und
Stillzeiten
4.8 Nebenwirkungen

Simvastatin 4.5 Wechselwirkungen
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Schlafbezogene Atmungsstérungen:

Opioide kénnen zentrale Schlafapnoe und Hypoxidmie verursachen; das
Risiko steigt dosisabhéngig. Bei bestehender zentraler Schlafapnoe sollte
eine Dosisreduktion erwogen werden.

Hyperalgesie:

Bei unzureichender Schmerzkontrolle trotz Dosiserhéhung ist eine opioi-
dinduzierte Hyperalgesie méglich. Dann kann eine Dosisreduktion oder
Therapietiberpriifung notwendig sein.

Pankreatitis / Sphincter-Oddi-Dysfunktion:

Codein kann Spasmen des Sphincter Oddi auslésen und das Risiko fiir
bilidre Stérungen und Pankreatitis erhéhen. Vorsicht ist bei entsprechen-
den Vorerkrankungen geboten.

Kounis-Syndrom:

Unter acetylsalicylsdurehaltigen Arzneimitteln wurden Fille von Kounis-
Syndrom beobachtet — eine allergisch ausgeléste Koronarspasmen-Symp-
tomatik, die bis zum Myokardinfarkt fithren kann.

Wechselwirkungen:

Die Kombination von Opioiden mit Gabapentinoiden (Gabapentin,
Pregabalin) kann zu Atemdepression, Hypotonie, starker Sedierung,
Koma oder Tod fiihren.

Ergdnzung der Nebenwirkung:

Exazerbation einer Myasthenia gravis mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt*.
Gabapentin sollte bei Patienten mit Myasthenia gravis mit Vorsicht ange-
wendet werden, da nach dem Inverkehrbringen Fille von Exazerbation
der Myasthenia gravis unter Gabapentin berichtet wurden.
Entzugssymptome:

Nach Absetzen oder Dosisreduktion einer Kurzzeit- und Langzeitbehand-
lung mit Gabapentin wurden Entzugssymptome beobachtet Der Patient
sollte zu Beginn der Behandlung hieriiber informiert werden.

Wiederholter Opioidgebrauch kann zu Toleranz, physischer/psychischer
Abhingigkeit und einer Opioidgebrauchsstérung fiihren. Besonders
gefihrdet sind Menschen mit fritheren Substanzgebrauchsstérungen,
psychischen Erkrankungen oder Raucher. Vor und wihrend der Therapie
sollten Behandlungsziele, ein Absetzplan und die Risiken einer
Abhingigkeit besprochen werden. Patienten miissen auf Suchtverhalten
(z. B. frithe Rezeptanforderungen) iiberwacht werden, einschlielich der
Kontrolle auf gleichzeitige Einnahme von Psychopharmaka wie
Benzodiazepinen.

Wichtige Wechselwirkungen:

Die Kombination von Opioiden mit Gabapentinoiden (Gabapentin, Pre-
gabalin) erhéht das Risiko fiir Uberdosierung, Atemdepression und Tod.
Schwangerschaft und Stillzeit:

Piritramid wurde in geringen Mengen im Kolostrum nachgewiesen; ein
Ubergang in die Muttermilch ist nicht sicher bekannt, aber aufgrund
anderer Opioide nicht auszuschliefRen, sodass ein Risiko fiir den
Séugling besteht.

Interagierende Wirkstoffe: Palbociclib, Ribociclib.
Verschreibungsempfehlung fiir Palbociclib: gleichzeitige Anwendung wird
nicht empfohlen.

Verschreibungsempfehlung fur Ribociclib: gleichzeitige Anwendung sollte
vermieden werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Simvastatin und Ribociclib sollte vermie-
den werden. Die gleichzeitige Anwendung von Simvastatin mit Palbociclib
wird nicht empfohlen, da sie das Risiko der Rhabdomyolyse erhéhen kann.
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Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 4): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Arzneimittel Ge.’ir}derter A.bSChmtt in der Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)
Fachinformation

Umsetzung der Beschliisse durch das BfArM im April 2026
DSM 2026-22

loversol 4.4 Warnhinweise
4.8 Nebenwirkungen

Levomethadon 4.2 Dosierung und Art der
Anwendung
4.4 Warnhinweise

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit

4.8 Nebenwirkungen

Methadon 4.2 Dosierung und Art der
Anwendung
4.4 Warnhinweise
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft
und Stillzeit
4.8 Nebenwirkungen

Mycophenolatmofetil, 4.8 Nebenwirkungen
Mycophenolsiure
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Ergidnzung der Nebenwirkung:

Kounis-Syndrom mit der Hiufigkeit , nicht bekannt.

Fille des Kounis-Syndroms wurden bei Patienten berichtet, die mit
loversol behandelt wurden. Das Kounis-Syndrom ist gekennzeichnet
durch kardiovaskuldre Symptome infolge einer allergischen oder Uber-
empfindlichkeitsreaktion, die mit einer Verengung der Koronararterien
einhergeht und potenziell zu einem Myokardinfarkt fithren kann.

Ergdnzung der Nebenwirkung:

Dysfunktion des Sphinkter Oddi mit der Haufigkeit ,nicht bekannt®.
Levomethadon kann eine Funktionsstérung und einen Spasmus des
Sphinkter Oddi verursachen, wodurch das Risiko fiir Erkrankungen der
Gallenwege und fiir eine Pankreatitis steigt. Daher ist Levomethadon bei
Patienten mit Pankreatitis oder Erkrankungen der Gallenwege mit
Vorsicht anzuwenden.

Ergdnzung der Nebenwirkung:

akute Pankreatitis mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt*.

Hyperalgesie: Wie bei anderen Opioiden sollte bei unzureichender
Schmerzkontrolle trotz Dosiserhéhung die Méglichkeit einer opioidindu-
zierten Hyperalgesie in Betracht gezogen werden. Eine Dosisreduktion
oder Uberpriifung der Behandlung kann erforderlich sein.

Angeborene Fehlbildungen und neurologische Entwicklungsstérungen:
Beobachtungsstudien berichten iber angeborene Fehlbildungen und neu-
rologische Entwicklungsstérungen bei Kindern, deren Miitter wahrend
der Schwangerschaft aufgrund einer Opioidabhingigkeit mit Methadon
behandelt wurden. Aufgrund von Limitationen der Studien sowie poten-
zieller Stérfaktoren im Zusammenhang mit einer Opioidabhangigkeit
(einschlieRlich mitterlicher, familidrer und sozioskonomischer Faktoren)
kann ein kausaler Zusammenhang mit Methadon nicht beurteilt werden.

Erganzung der Nebenwirkung:

Dysfunktion des Sphinkter Oddi mit der Haufigkeit ,nicht bekannt*.
Methadon kann eine Funktionsstérung und einen Spasmus des
Sphinkter Oddi verursachen, wodurch das Risiko fiir Erkrankungen der
Gallenwege und fiir eine Pankreatitis steigt. Daher ist Methadon bei
Patienten mit Pankreatitis oder Erkrankungen der Gallenwege mit
Vorsicht anzuwenden.

Ergdnzung der Nebenwirkung:

akute Pankreatitis mit der Haufigkeit ,,nicht bekannt*.

Hyperalgesie:Wie bei anderen Opioiden sollte bei unzureichender
Schmerzkontrolle trotz Dosiserhéhung die Méglichkeit einer opioidindu-
zierten Hyperalgesie in Betracht gezogen werden. Eine Dosisreduktion
oder Uberpriifung der Behandlung kann erforderlich sein.

Angeborene Fehlbildungen und neurologische Entwicklungsstérungen:
Beobachtungsstudien berichten tiber angeborene Fehlbildungen und neu-
rologische Entwicklungsstérungen bei Kindern, deren Miitter wihrend
der Schwangerschaft aufgrund einer Opioidabhingigkeit mit Methadon
behandelt wurden. Aufgrund von Limitationen der Studien sowie poten-
zieller Stérfaktoren im Zusammenhang mit einer Opioidabhingigkeit
(einschlieRlich miutterlicher, familidrer und sozioskonomischer Faktoren)
kann ein kausaler Zusammenhang mit Methadon nicht beurteilt werden.

Erganzung der Nebenwirkung:
anaphylaktische Reaktionen mit der Haufigkeit ,nicht bekannt*.
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Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 5): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Diskutiertes unerwtinschtes Ereignis (Risikosignal)

.. Geinderter Abschnitt in der
Arzneimittel . "
Fachinformation

Tamoxifen 4.4 Warnhinweise
4.5 Wechselwirkungen
4.8 Nebenwirkungen
4.9 Uberdosierung

Umsetzung der Beschliisse durch das BfArM im Mai 2026

DSM 2026-32
Albendazol 4.4 Warnhinweise

4.8 Nebenwirkungen
Buclizin/Codein/Paracetamol 4.2 Dosierung und Art der
und/oder Anwendung
Coffein/Codein/Paracetamol 4.4 Warnhinweise

4.5 Wechselwirkungen

4.8 Nebenwirkungen
Pethidin 4.2 Dosierung und Art der

Anwendung

4.4 Warnhinweise

4.5 Wechselwirkungen
4.8 Nebenwirkungen
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Erganzung der Nebenwirkung:

erniedrigte Knochendichte (prdmenopausale Frauen) mit der Haufigkeit
,nicht bekannt*.

Pramenopausale Frauen, die Tamoxifen einnehmen, sollten gemif

den lokalen klinischen Leitlinien iiber Mafdnahmen zur Erhaltung der
Knochengesundheit aufgeklart werden.

Ergédnzung der Nebenwirkung:

QT-Zeit-Verldngerung mit der Hiufigkeit , nicht bekannt*.

Tamoxifen kann in der empfohlenen Dosierung das QTc-Intervall im
Elektrokardiogramm (EKG) verldngern, insbesondere bei Patienten mit
zugrunde liegendem Risiko fiir eine QT-Verlidngerung, einschlieRlich
Patienten mit kardialen Komorbiditidten oder Patienten, die bereits mit
anderen Arzneimitteln behandelt werden, die bekanntermaflen das QT-
Intervall verlingern. Bei diesen Patienten wird eine EKG- und Elektrolyt-
tiberwachung empfohlen.

Ergdnzung der Nebenwirkung:

Hepatitis mit der Haufigkeit , gelegentlich”.

Wahrend der Behandlung mit Albendazol kénnen leichte bis mifige
Erhéhungen der Leberenzymwerte auftreten. Es wurden auch Fille von
Hepatitis berichtet. Die Leberenzymwerte normalisieren sich in der Regel
nach Absetzen der Therapie wieder. Personen mit eingeschrinkter Leber-
funktion miissen vor Beginn der Behandlung &rztlichen Rat einholen.

Arzneimittelabhangigkeit:

Buclizin/Codein/Paracetamol sowie Coffein/Codein/Paracetamol kénnen
— auch bei therapeutischer Anwendung — eine Arzneimittelabhingigkeit
verursachen. Das Risiko hingt von individuellen Faktoren, Dosis und
Behandlungsdauer ab.

Pankreatitis / Sphincter-Oddi-Dysfunktion (Hiufigkeit: nicht bekannt):
Codein kann Spasmen und Funktionsstérungen des Sphincter Oddi aus-
|6sen und damit das Risiko fiir bilidre Stérungen und Pankreatitis erhé-
hen. Vorsicht ist bei Patienten mit Gallenwegserkrankungen oder Pan-
kreatitis erforderlich.

Hyperalgesie:

Bei unzureichender Schmerzkontrolle trotz Dosiserhohung sollte eine
opioidinduzierte Hyperalgesie in Betracht gezogen werden. Eine Dosis-
reduktion oder Therapieiiberpriifung kann notwendig sein.
Schlafbezogene Atmungsstérungen:

Opioide kénnen zentrale Schlafapnoe und Hypoxamie verursachen. Das
Risiko steigt dosisabhingig. Bei bestehender zentraler Schlafapnoe sollte
eine Reduktion der Gesamtdosis erwogen werden.

Wechselwirkungen mit Gabapentinoiden:

Die Kombination mit Gabapentin oder Pregabalin kann zu Atemdepres-
sion, Hypotonie, starker Sedierung, Koma oder Tod fiihren.

Arzneimittelabhingigkeit (Haufigkeit: nicht bekannt):

Pethidin kann, auch bei therapeutischer Dosierung, eine Arzneimittel-
abhingigkeit verursachen. Das Risiko hidngt von individuellen Faktoren,
Dosis und Behandlungsdauer ab. Patienten miissen auf Suchtverhalten
Uberwacht werden.

Schlafbezogene Atmungsstérungen:

Opioide kénnen zentrale Schlafapnoe und Hypoxdmie auslésen. Das
Risiko steigt dosisabhingig. Bei bestehender zentraler Schlafapnoe sollte
eine Dosisreduktion erwogen werden.

Wechselwirkungen:

Mit Gabapentinoiden (Gabapentin, Pregabalin): Gefahr von Atemdepres-
sion, Hypotonie, starker Sedierung, Koma oder Tod.

Mit Anticholinergika / anticholinergen Arzneimitteln: Verstarkte anticholi-
nerge Nebenwirkungen (z. B. durch trizyklische Antidepressiva, Antihis-
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Risikoinformationen

Tabelle 3 (Fortsetzung 6): Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation aufgrund der Bewertung von regelmafig aktuali-
sierten Berichten zur Unbedenklichkeit von Arzneimitteln (PSUR Single Assessment-Verfahren, PSUSA) durch den PRAC

Geinderter Abschnitt in der

Fachinformation Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)

Arzneimittel

taminika, Antipsychotika, Muskelrelaxanzien, Parkinson-Medikamente).
Leber- und Gallenerkrankungen:

Pethidin kann Spasmen des Sphincter Oddi verursachen und damit das
Risiko fiir bilidre Stérungen und Pankreatitis erhohen. Vorsicht bei
Patienten mit Gallenwegserkrankungen oder Pankreatitis.

Hyperalgesie:

Bei unzureichender Schmerzkontrolle trotz Dosiserhéhung ist eine opioi-
dinduzierte Hyperalgesie méglich. Dann kann eine Dosisreduktion oder
Therapietiberpriifung erforderlich sein.

Piretanid, Piretanid/Ramipril 4.4 Warnhinweise Angioddem — Kopf, Hals oder Extremitaten:
Angioddeme des Gesichts, der Extremititen, der Lippen, der Zunge, der
Glottis oder des Kehlkopfs kénnen jederzeit wihrend der Therapie mit
ACE-Hemmern auftreten.
Bei Angiobdemen, die durch ACE-Hemmer induziert sind, kann die
Anwendung von Epinephrin/Adrenalin unwirksam sein.

Ropinirol 4.8 Nebenwirkungen Erganzung der Nebenwirkung:
Aggression.

DSM — Drug Safety Mail; PRAC — Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz

Die Drug Safety Mail ist ein kostenfreier Service mit wichtigen Informationen zur sicheren Anwendung von Arzneimitteln

und kann hier abonniert werden.
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