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Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 8. bis 11. Januar 2024 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Cefotaxim.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die
PRAC Signal Recommendation (siehe www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/
mustertexte).
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Auszlige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 8. bis 11. Januar 2024

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 enthdlt. 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 durehgestrichen.



3. Cefotaxim — Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und
systemischen Symptomen (DRESS) (EPITT-Nr. 19960)
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der derzeitige Text sollte durch folgenden Wortlaut ersetzt werden:

Schwere Hautreaktionen

Schwerwiegende unerwilinschte Reaktionen der Haut (SCARs), einschlieBlich Fallen von akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), Stevens-Johnson-Syndrom (SJ]S), toxischer
epidermaler Nekrolyse (TEN) und Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen
Symptomen (DRESS), die lebensbedrohlich oder tédlich verlaufen kénnen, wurden nach der
Markteinfiihrung in Zusammenhang mit einer Behandlung mit Cefotaxim berichtet.

Zum Zeitpunkt der Verschreibung sollten die Patienten auf die Anzeichen und Symptome von
Hautreaktionen hingewiesen werden.

Wenn Anzeichen und Symptome auftreten, die auf diese Reaktionen hinweisen, ist die Behandlung mit
Cefotaxim umgehend abzubrechen. Wenn der Patient unter Anwendung von Cefotaxim eine AGEP, ein
SJS, eine TEN oder ein DRESS entwickelt hat, darf die Behandlung mit Cefotaxim nicht wieder
aufgenommen werden und sollte dauerhaft abgesetzt bleiben. Bei Kindern kann das Auftreten eines
Hautausschlags mit der zugrunde liegenden Infektion oder einem alternativen infektidsen Prozess
verwechselt werden, daher sollten Arzte die Méglichkeit einer Reaktion auf Cefotaxim bei Kindern in
Erwagung ziehen, bei denen wahrend der Behandlung mit Cefotaxim Ausschlag- und Fiebersymptome
auftreten.

4.8 Nebenwirkungen

Unter der Systemorganklasse ,Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes" mit der Haufigkeit
,nicht bekannt"

Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) (siehe Abschnitt 4.4)
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Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von [Bezeichnung des Arzneimittels] beachten?
[Bezeichnung des Arzneimittels] darf nicht angewendet werden,

wenn Sie nach der Anwendung von Cefotaxim oder anderen Cephalosporinen schon einmal einen
schweren Hautausschlag oder Hautabschalungen, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund
entwickelt haben.

Wenden Sie [Bezeichnung des Arzneimittels] nicht an oder informieren Sie Ihren Arzt, wenn solche bei
Ihnen auftreten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von [Bezeichnung des Arzneimittels] erforderlich

Schwere Hautreaktionen, einschlieBlich Fallen von Stevens-Johnson-Syndrom, toxischer epidermaler
Nekrolyse, Arzneimittelexanthem mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), akuter
generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden im Zusammenhang mit einer Behandlung
mit Cefotaxim berichtet. Brechen Sie die Anwendung von Cefotaxim ab und begeben Sie sich
unverziglich in drztliche Behandlung, wenn Sie eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen
Symptome im Zusammenhang mit diesen schweren Hautreaktionen bemerken.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Der derzeitige Text sollte durch folgenden Wortlaut ersetzt werden:

Brechen Sie die Einnahme von Cefotaxim ab und informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Symptome feststellen:

e roétliche, nicht erhabene, kreisférmige Flecken am Rumpf, oft mit Blasen in der Mitte,
Abschédlungen der Haut, Geschwiire in Mund, Rachen und Nase sowie an Genitalien und Augen.
Diesen schweren Hautausschlagen kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome vorausgehen
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

o groBflachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur und vergréBerte Lymphknoten (DRESS-
Syndrom oder Arzneimittel-Uberempfindlichkeitssyndrom).

e Ein roter, schuppiger, ausgedehnter Hautausschlag mit Beulen unter der Haut und Blasen in
Verbindung mit Fieber. Die Symptome treten in der Regel zu Beginn der Behandlung auf (akute
generalisierte exanthematische Pustulose).




	CL cefotaxim.pdf
	Coverletter Amphotericin B.pdf

	New product information wording - Jan 2024 Cefotaxim DE.pdf



