Bundesamt fir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

Datum:
Kontakt:
T:
E-Mail:

Unser Zeichen:

Ihr Zeichen:

BASG / AGES MEA
Traiseng. 5, 1200 Wien,
Osterreich

24.06.2019

Dr. Ulrike Rehberger

+43 505 55-36258
pv-implementation@basg.gv.at
PHV-12140747-A-190624

PHV-issue: Pantoprazol-mikroskopische Kolitis

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 13. bis 16. Mai 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Pantoprazol.
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Pantoprazol — mikroskopische Kolitis

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.8. Nebenwirkungen
Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufigkeit nicht bekannt: Mikroskopische Kolitis

Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Haufigkeit nicht bekannt:

Dickdarmentziindung, die einen persistenten wassrigen Durchfall verursacht
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