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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufiigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durechgestrichen.

1. Natalizumab — Necrotising Retinitis (EPITT-Nr. 18605)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Abschnitt 4.4 - Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

Infektionen einschliel3lich anderer opportunistischer Infektionen

[...] Wenn durch Herpes verursachte Encephalitis oder Meningitis auftritt, sollte TYSABRI abgesetzt und
eine angemessene Behandlung fur durch Herpes verursachte Encephalitis oder Meningitis angewendet
werden.

Die akute Retinanekrose (ARN) ist eine fulminant verlaufende Virusinfektion, die durch Viren aus der
Herpes-Familie verursacht wird (z. B. Varizella-Zoster). Féalle von ARN wurden bei mit Tysabri

behandelten Patienten beobachtet. Die Erkrankung kann zur Erblindung fuhren. Patienten, die mit
akutem Verlust der Sehschérfe, Augenrétung oder -schmerzen vorstellig werden, sollten zu einem
Netzhaut-Screening Uberwiesen und auf das Vorliegen einer ARN untersucht werden.. Sollte die
klinische Diagnose einer ARN gestellt werden, ist das Absetzen von TYSABRI zu erwégen.

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen

Infektionen, einschliel3lich PML und opportunistischen Infektionen
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[...] Die Behandlung mit TYSABRI vor dem Eintreten der Infektion dauerte von einigen Monaten bis zu
mehreren Jahren (siehe Abschnitt 4.4).

Nach Marktzulassung wurden seltene Falle von akuter Retinanekrose (ARN) bei Patienten, die TYSABRI
einnahmen, beobachtet. Einige Félle traten bei Patienten mit Herpesinfektionen des
Zentralnervensystems (CNS) auf (z. B. durch Herpesviren verursachte Meningitis und Enzephalitis).
Schwere Falle von ARN, bei denen entweder ein oder beide Augen betroffen waren, fihrten bei einigen
Patienten zur Erblindung. Die in diesen Fallen gemeldete Behandlung umfasste eine antivirale Therapie

und in einigen Féllen einen operativen Eingriff (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten muissen.

Wenn Sie eine der folgenden Symptome bemerken, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt oder
dem medizinischen Fachpersonal

Symptome schwerer Infektionen:

ungeklartes Fieber

schwerer Durchfall

beeintréchtigtes Sehvermdgen

e Augenschmerzen oder —rétung

2. Warfarin — Calciphylaxis (EPITT-Nr. 18545)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4 - Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung

Calciphylaxie ist ein seltenes Syndrom der GefaRverkalkung mit Hautnekrose verbunden mit einer
hohen Sterberate. Der Zustand tritt hauptsachlich bei Patienten mit terminaler Nierenerkrankung auf,

die eine Dialyse erhalten, oder bei Patienten mit bekannten Risikofaktoren wie Protein-C- oder -S-
Mangel, Hyperphosphatamie, Hyperkalzamie oder Hypoalbumindmie. Es wurden seltene Félle von
Calciphylaxie gemeldet, in denen Patienten Warfarin einnahmen, auch wenn sie nicht an

Niereninsuffizienz erkrankt waren. Wenn Calciphylaxie diagnostiziert wird, sollten eine geeignete

Behandlung begonnen und das Absetzen von Warfarin erwogen werden.

Abschnitt 4.8 — Nebenwirkungen
Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Calciphylaxie
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Packungsbeilage:
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, sprechen Sie sofort mit lhrem Arzt:

[-1

Schmerzhafter Hautausschlag. In seltenen Fallen kann Warfarin schwere Hautschaden einschlieBlich

der sogenannten Calciphylaxie verursachen, die mit schmerzhaftem Hautausschlag beginnen, aber
auch zu anderen schweren Komplikationen fiihren kann. Diese Nebenwirkung tritt hdufiger bei
Patienten mit chronischer Nierenerkrankung auf.
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