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Information des Bundesamts für Sicherheit im Gesundheitswesen über Maßnahmen zur 
Gewährleistung der Arzneimittelsicherheit

 

 

Information über die Aufhebung der Zulassung von Bufexamac – haltigen 
Arzneispezialitäten 

 

Parfenac® Creme;      Zulassungsnummer: 15923 

Parfenac® dermatologische Emulsion;  Zulassungsnummer: 1-20234 

Parfenac® Fettsalbe;    Zulassungsnummer: 1-18166 

Parfenac® Salbe;     Zulassungsnummer: 16859  

 

Wirksamer Bestandteil: Bufexamac 

Zulassungsinhaber: Dermapharm 
 
 
 
 

Bufexamac ist - nach sorgfältiger Nutzen-Risiko-Abwägung - zur Milderung von 
Entzündungssymptomen der Haut, die aufgrund einer bestehenden Neurodermitis oder eines 
chronischen Ekzems aufgetreten sind, indiziert.  

 

Das CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use) hat die europaweite Aufhebung der 
Zulassung Bufexamac – hältiger Arzneispezialitäten empfohlen.  

Grundlage für diese Entscheidung war eine wissenschaftliche Bewertung, bei der ein hohes Risiko 
für das Auftreten von Kontaktallergien mit zum Teil schwerwiegendem Verlauf erkannt wurde. 
Dieses Risiko lag bei Vorliegen von predisponierenden Faktoren (z.B. bestimmte Formen von 
Ekzemen) sogar noch höher. 

 

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien  
www.ages.at, DVR: 2112611, UID: ATU 54088605,  

Konto Nr.: 50670 871 619, BLZ: 12.000, IBAN: AT971200050670871619, BIC/SWIFT: BKAUATWW 1 von 2
 



  

 

 

 

Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien  
www.ages.at, DVR: 2112611, Registergericht: Handelsgericht Wien, UID: ATU 54088605,  

Konto Nr.: 50670 871 619, BLZ: 12.000, IBAN: AT971200050670871619, BIC/SWIFT: BKAUATWW 2 von 2
 

Da die aufgetretenen allergischen Reaktionen den Symptomen der Grunderkrankung ähneln, kann 
es zu einer Verzögerung einer korrekten Diagnose und Therapie kommen.  

Darüberhinaus ist die Datenlage zur Wirksamkeit von Bufexamac beschränkt, so dass nicht mehr 
gewährleistet werden kann, dass der therapeutische Nutzen der betroffenen Präparat das Risiko 
ihrer Anwendung übersteigt. 

Die diesbezügliche Entscheidung der Europäischen Kommission ist innerhalb der nächsten 
Wochen zu erwartet. 
 
 
Bitte beachten Sie, dass 
 

 Bufexamac (Parfenac®) ab sofort nicht mehr verschrieben werden soll 
 

 Patienten unter einer laufenden Therapie mit  Bufexamac (Parfenac®) sind angehalten, sich an 
Ihren behandelnden Arzt zu wenden, um mit ihm das weitere Vorgehen zu besprechen  

 
 

Bitte melden Sie dem Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES PharmMed alle 
unerwünschten Reaktionen im Zusammenhang mit Bufexamac. 
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