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Betreff: Ciprofloxacin — Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Februar 2007 zu der Empfehlung, europaweit Ergadnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Ciprofloxacin-héltigen

Arzneispezialitdten aufzunehmen.

Fachinformation

Anwendung

Herzerkrankungen:

Abschnitt 4.4)

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

Abschnitt 4.4 besondere Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen fir die

Herzerkrankungen: Da sehr selten Félle von QT-Verlangerungen (siehe auch Abschnitt 4.8) mit
Ciprofloxacin in Verbindung gebracht werden, muss bei Risikopatienten fur Torsade de Pointes
— Arrhythmien besondere Vorsicht gelibt werden.

(Haufigkeit) nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Ventrikulare Arrythmien, QT-Verlangerungen, Torsade de Pointes. Diese Nebenwirkungen traten
hauptséachlich bei Patienten mit weiteren Risikofaktoren fur QT-Verlangerungen auf. (siehe auch
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Gebrauchsinformation

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Herzerkrankungen:

(Haufigkeit) nicht bekannt (auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
Herzrhythmusstérungen, Veranderungen im EKG (QT-Verlangerungen, Torsade de Pointes).
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