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PHV-issue: Desloratadin; Loratadin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom September 2017 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Desloratadin;
Loratadin.
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Auszlge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen

Desloratadin; Loratadin — Gewichtszunahme bei Kindern

Loratadin

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen

Untersuchungen

Haufigkeit ,,nicht bekannt*: Gewichtszunahme

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Haufigkeit ,,nicht bekannt*: Gewichtszunahme

Desloratadin

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen

Untersuchungen

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Gewichtszunahme

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Verstérkter Appetit

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Haufigkeit ,,nicht bekannt“: Gewichtszunahme, verstarkter Appetit



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/PRAC_recommendation_on_signal/2017/10/WC500236318.pdf
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	Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen
	1.  Acetazolamid – Akute generalisierte exanthematische Pustulose  (AGEP) (EPITT-Nr. 18892)
	2.  Azithromycin; Clarithromycin; Erythromycin; Roxithromycin – Akute generalisierte exanthematische Pustulose (AGEP) (EPITT-Nr. 18891)
	3.  Cladribin – Progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML) (EPITT-Nr. 18875)
	4.  Desloratadin; Loratadin – Gewichtszunahme bei Kindern (EPITT-Nr. 18906)
	5.  Doxycyclin – Doxycyclininduzierte Jarisch-Herxheimer-Reaktion (EPITT-Nr. 18937)
	6.  Flucloxacillin – metabolische Azidose mit vergrößerter Anionenlücke (EPITT-Nr. 18844)




