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PHV-issue: Xylometazolin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 29. bis 31. Oktober 2018 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Xylometazolin.
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Xylometazolin — Schwere ventrikulare Arrhythmie bei
Patienten mit Long-QT-Syndrom

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fur die Anwendung

Patienten mit Long-QT-Syndrom, die mit Xylometazolin behandelt werden, haben mdglicherweise ein

erhohtes Risiko fiir schwere ventrikulare Arrhythmien.

Packungsbeilage
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie <Bezeichnung des Arzneimittels>
anwenden,

wenn Sie eine Herzerkrankung haben (z. B. Long-QT-Syndrom)

Hinweis: In der Packungsbeilage sollte der Text ,,(z. B. Long-QT-Syndrom)*“ dem Punkt
.Herzerkrankungen* angefligt werden, wobei der bereits bestehende Wortlaut fur national zugelassene
Arzneimittel zu bericksichtigen ist. Bei Packungsbeilagen, in denen Herzerkrankungen nicht erwahnt
werden, sollte ein Punkt ,,Herzerkrankung (z. B. Long-QT-Syndrom)*“ eingefuigt werden, der dem
vorstehenden Wortlaut entspricht.
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