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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 flir die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es ist auf der Website zu den Empfehlungen des PRAC zu
Sicherheitssignalen (nur in englischer Sprache) zu finden.

Neu in die Produktinformationen einzufligender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text ist durchgestrichen.

1. Azathioprin — Nicht-zirrhotische portale
Hypertonie/portosinusoidale GefaBerkrankung (EPITT-
Nr. 20091)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

Falls die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels bereits einen dhnlichen oder strengeren
Wortlaut in Bezug auf Leberschddigungen enthélt, bleiben die dhnlichen oder strengeren Empfehlungen
gliltig und sollten beibehalten werden. Enthélt die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Hinweise darauf, dass Leberschddigungen in erster Linie bei Transplantationspatienten beschrieben
sind, sollten diese Hinweise gestrichen werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Ein Warnhinweis sollte wie folgt gedndert bzw. hinzugefiigt werden:
Uberwachung

[...]

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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Azathioprin ist hepatotoxisch; aus diesem Grund sind Leberfunktionstest wahrend der gesamten
Behandlung regelméBig zu wiederholen. Bei Patienten mit Lebererkrankungen sowie bei Patienten,
die sich mdglicherweise einer Therapie mit einer potenziell hepatotoxischen unerwiinschten Wirkung
unterziehen, werden haufigere Tests empfohlen. Es wurden Félle von nicht-zirrhotischer portaler
Hypertonie/portosinusoidaler GeféaBerkrankung berichtet. Zu den frihen klinischen Anzeichen
gehdren Leberenzymveranderungen, leichter Ikterus, Thrombozytopenie und Splenomegalie (siehe
Abschnitt 4.8). Die Patienten sind Uber die Symptome einer Leberschadigung zu informieren und

anzuweisen, sich unverziglich mit ihrem Arzt in Verbindung zu setzen, wenn diese auftreten.

4.8. Nebenwirkungen
Leber- und Gallenerkrankungen
Haufigkeit ,Nicht bekannt™:

Nicht-zirrhotische portale Hypertonie, portosinusoidale GefédBerkrankung

Beschreibung ausgewdhlter Nebenwirkungen

Leber- und Gallenerkrankungen

[...]

Seltene, jedoch lebensbedrohliche Leberschadigungen wurden in Verbindung mit chronischer
Anwendung von Azathioprin hauptsdaehlich-beiFransplantationspatienten beschrieben. Histologische
Befunde umfassen sinusoidale Dilatation, Peliosis hepatis, Venenverschluss und nodulare regenerative
Hyperplasie. In einigen Fallen konnte durch Absetzen der Behandlung mit Azathioprin eine
vorilibergehende oder andauernde Erholung der histologischen Leberverdanderungen und ihrer
Symptomatik erreicht werden.

Packungsbeilage

Falls die Packungsbeilage bereits einen dhnlichen oder strengeren Wortlaut in Bezug auf
Leberschadigungen enthélt, bleiben die dhnlichen oder strengeren Empfehlungen gliltig und sollten
beibehalten werden. Enthélt die Packungsbeilage Hinweise darauf, dass Leberschddigungen in erster
Linie bei Transplantationspatienten beschrieben sind, sollten diese Hinweise gestrichen werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Produktname] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Leberschaden

Eine Behandlung mit [Produktname] kann Auswirkungen auf die Leber haben, und Ihr Arzt wird Ihre
Leberfunktion regelméBig liberwachen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Symptome einer
Leberschadigung auftreten (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?").

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
unverzlglich an Ihren Arzt oder begeben Sie sich unverziiglich in ein Krankenhaus:

[...]
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

Schwere Leberschadigung, die lebensbedrohlich sein kann (wie Leberverletzung, nicht-zirrhotische
portale Hypertonie, portosinusoidale GefédBerkrankung), insbesondere bei-Fransplantationspatienten
Patienten, die eine Langzeitbehandlung erhalten. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen eines der
folgenden Symptome auftritt: Gelbfarbung der Haut und des weiBen Teils der Augen (Gelbsucht),
stérkere Neigung zu Blutergiissen, Bauchbeschwerden, Appetitlosigkeit, Miidigkeit, Ubelkeit oder
Erbrechen.

Falls das unerwiinschte Ereignis in der Packungsbeilage bereits mit einer anderen Héaufigkeit aufgefiihrt
ist, sollte die vorhandene Héufigkeit beibehalten werden.

2. Stickstoffmonoxid — Lungenodem bei Patienten mit
Venenverschlusskrankheit (EPITT-Nr. 20086)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Lungenvenenverschluss

Es wurden Falle von lebensbedrohlichem Lungenddem bei der Anwendung von Stickstoffmonoxid bei
Patienten mit Lungenvenenverschluss berichtet. Daher sollte die Mdglichkeit einer
Venenverschlusskrankheit sorgféltig gepriift werden, wenn nach der Verabreichung von
Stickstoffmonoxid an Patienten mit pulmonaler Hypertonie Anzeichen eines Lungenédems auftreten.
Bei Bestatigung ist die Behandlung einzustellen.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Produktname] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Es wurden Falle von Flissigkeitsansammlungen in der Lunge bei der Anwendung von Stickstoffmonoxid
bei Patienten mit einer Erkrankung aufgrund einer blockierten oder verengten Vene in der Lunge
berichtet. Wenn bei Ihnen (als Patient) oder Ihrem Kind (als Patient) Kurzatmigkeit oder
Atembeschwerden auftreten, wenden Sie sich unverziiglich an Ihren Arzt.

3. Risperidon Losung zum Einnehmen - Medikationsfehler im
Zusammenhang mit versehentlichen Uberdosierungen bei
Kindern und Jugendlichen, die mit Risperidon 1 mg/ml
Losung zum Einnehmen behandelt wurden (EPITT-Nr. 20085)

Unter Berticksichtigung des bereits bestehenden Wortlauts in einigen national zugelassenen
Arzneimitteln muss der Text von den Inhabern der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
moglicherweise an einzelne Arzneimittel angepasst werden.
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Packungsbeilage

3. Wie ist [Produktname] einzunehmen?
Art der Anwendung

ZUM EINNEHMEN

Die Losung wird mit einer <Dosiervorrichtung, d. h. eine Pipette oder Spritze> geliefert. Verwenden
Sie zum Abmessen der vom Arzt verschriebenen Dosis nur die <Dosiervorrichtung>, die mit diesem
Arzneimittel geliefert wird. Bi i
A&n&%&e%—dre&e—be%eﬂgeﬁ—abz&messeﬁ— Messen S|e die genaue Dosis des Arzneimittels ab, die
Sie benétigen. Geben Sie Acht bei der Abmessung einer kleinen Dosis; fur 0,25 mg sind zum Beispiel
0,25 ml (ein viertel Milliliter) abzumessen; fiir 0,5 mg sind 0,5 ml (ein halber Milliliter) abzumessen.

Folgen Sie diesen Anweisungen:

7. Die <Dosiervorrichtung, d. h. Pipette oder Spritze> mit etwas Wasser aussptilen und an der Luft
trocknen lassen.

Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen — Auszlige aus den Empfehlungen
des PRAC zu Signalen
EMA/PRAC/566553/2024 Seite 4/4



	1.  Azathioprin – Nicht-zirrhotische portale Hypertonie/portosinusoidale Gefäßerkrankung (EPITT-Nr. 20091)
	2.  Stickstoffmonoxid – Lungenödem bei Patienten mit Venenverschlusskrankheit (EPITT-Nr. 20086)
	3.  Risperidon Lösung zum Einnehmen – Medikationsfehler im Zusammenhang mit versehentlichen Überdosierungen bei Kindern und Jugendlichen, die mit Risperidon 1 mg/ml Lösung zum Einnehmen behandelt wurden (EPITT-Nr. 20085)

