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PHV-issue: Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol)

Sehr geehrte Damen und Herren, 
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 5. bis 8. Mai 2025 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Sulfamethoxazol, 
Trimethoprim (Cotrimoxazol). 

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
PRAC Signal Recommendation (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/
mustertexte).

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spätestens 4. August 2025 eine Variation gemäß 
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures 
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal 
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted 
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.  
Betroffene Arzneispezialitäten: 
 xxx

Bei Unklarheiten bezüglich der Implementierung oder wenn die Änderungen bereits aufgenommen 
worden sind, kontaktieren Sie uns bitte per E-Mail (pv-implementation@basg.gv.at).  

Beachten Sie auch die aktuellen sicherheitsrelevanten Änderungen der Produktinformation unter:  
www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte 

Unternehmen/Frau/Herr 
Organisationseinheit (optional) 
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Straße 
PLZ Ort 



Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
Traisengasse 5 l 1200 Wien l ÖSTERREICH l www.basg.gv.at 

In der Begründung ist „PHV-Issue: „Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol)“– 
Aufforderung des Pharmacovigilance Risk Assessment Committees“ sowie die 
Geschäftszahl (PHV-104360737-A-250603) anzugeben.  

Mit freundlichen Grüßen 
Für das Bundesamt 

Ing. Veronika Heimlich BSc



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – 
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen 
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 5. bis 8. Mai 2025 

Sulfamethoxazol, Trimethoprim (Cotrimoxazol) –
Kreislaufschock (EPITT-Nr. 20135)

Unter Berücksichtigung des bereits bestehenden Wortlauts in einigen national zugelassenen 
Arzneimitteln muss der Text von den Inhabern der Genehmigung für das Inverkehrbringen 
möglicherweise an einzelne Arzneimittel angepasst werden. 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.8 Nebenwirkungen 

Gefäßerkrankungen 

Häufigkeit „Nicht bekannt“: 

Kreislaufschock 

Beschreibung ausgewählter Nebenwirkungen 

... 

Kreislaufschock 

Im Zusammenhang mit Sulfamethoxazol + Trimethoprim wurde über Fälle von Kreislaufschock 
berichtet, die häufig mit Fieber einhergingen und nicht auf eine Standardbehandlung gegen 
Überempfindlichkeitsreaktionen ansprachen, und zwar in den meisten Fällen bei immungeschwächten 
Patienten. 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Schwerwiegende Nebenwirkungen 

Wenden Sie sich sofort an die Notaufnahme, wenn bei Ihnen nach der Einnahme dieses Arzneimittels 
mehrere Symptome wie Fieber, sehr niedriger Blutdruck oder eine erhöhte Herzfrequenz auftreten, 
da dies ein Anzeichen für einen Schock sein kann. 

Heimlich Veronika
am 3.6.2025
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