@ Tipps&Tricks

Aktuelle Informationen der ABDATA einsehen

Besonders zu neueren Arzneimitteln gibt es haufig aktuelle Informationen — zu
pharmazeutischen oder regulatorischen Anderungen, aber auch (iber neue
Erkenntnisse zur Arzneimittelsicherheit. Insbesondere die Meldungen der
Arzneimittelkommission (AMK) verdienen im Apothekenalltag besonderes

' a PHARMATECHNIK

Augenmerk. Mit dem kostenpflichtigen Modul Aktuelle Informationen kénnen Sie alle

Meldungen der ABDATA tagaktuell in Ihrem IXOS-System abrufen.

Aktuelle Meldungen zu einem Artikel ansehen
Das rote 1 im Kassenbild oder in der Artikelsuche weist auf das Vorliegen einer aktuellen Meldung
—nicht alter als 6 Monate — hin. Sie kénnen die Meldung mit einem Klick auf das Info-Symbol oder mit
Info — F6 aufrufen.
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Sie sehen nun die neueste Meldung, hier eine AMK-Meldung, zum betreffenden Arzneimittel. Mit Klick
auf die Pfeil-Buttons oder mit den Bild4* / Bildd, Tasten kdnnen Sie auch in lteren vorhandenen
Informationen zu diesem Arzneimittel blattern.

Artikelinformationen B 2
Artikelbezeichnung DAR Einheit NP Anbieter PZN
L-THYROXIN Aristo 50 ug Tabletten TAB 1005t N3 Aristo Pharma GmbH 01880641
Eigene Info

Aktuelle Info
Aktuelle Info
Meldungsart Datum 1
Zusatzinformationen | AMK-Meldung 18.07.2023 |[v| 2
Sondenapplikation AMK-Information: Rote-Hand-Brief zu L-Thyroxin Aristo z
Tabletten in neuer Zusammensetzung ab August 2023 — Information und Kontrolle von Patienten bei Umstellung
empfohlen
Die Firma Aristo Pharma GmbH informiertin Abstimmung mit dem BfArM mittels Rote-Hand-Brief uber die geanderte | _
Hilfsstoffzusammensetzung von L-Thyroxin Aristo Tabletten ab voraussichtlich August 2023. Es wird der Hilfsstoff
Maisstarke neu eingesetzt. Dies soll die Stabilitét des Wirkstoffs tiber die gesamte Haltbarkeit des Arzneimittels
verbessern.
Das Arzneimittel wird zur Behandlung der Hypothyreose angewendet sowie bei Erkrankungen, bei denen die Sekretion
von Thyreoidea-stimulierendem Hormon (TSH) unterdrickt werden soll, unabhangig davon, ob diese Erkrankungen mit |_|
einer Hypothyreose einhergehen.
Die Arzneimittelpackungen der neuen Zusammensetzung von L-Thyroxin Aristo wurden neu gestaltet, um eine
Unterscheidung zwischen urspringlicherund neuer Zusammensetzung zu ermdéglichen. Laut Firma bleiben die Art der
Einnahme und die (Routine-)Kontrolle durch den Arzt unverandert. Wechseln Patienten auf die neue Formulierung
konnen jedoch aufgrund des engen therapeutischen Fensters von Levothyroxin Veranderungen der
Schilddrusenstoffwechsellage auftreten. Daher werden engmaschige Kontrollen mittels geeigneter klinischer und
labordiagnostischer Untersuchungen empfohlen. Besondere Beachtung gilt sensiblen Patientengruppen, wie Patienten
mit Schilddriisenkrebs, kardiovaskularen Erkrankungen, schwangeren Frauen, Kindern und Alteren. E
Speichern Suche Lgschen SchlieBen
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Aktuelle Informationen ohne Artikelbezug einsehen

Sie kénnen das Modul Aktuelle Informationen (ber das Meni Beratung aufrufen, wenn Sie
Informationen zu einem bestimmten Thema suchen.
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Hier haben Sie die Moglichkeit, Suchbegriffe einzugeben und nach Meldungsart sowie Datum zu filtern.
Bestatigen Sie ihre Auswahl mit Enter oder Klick auf den Lupen-Button oben rechts.
Mit Doppelklick auf die Meldung oder Details — F8 kénnen Sie dann die selektierte Nachricht ansehen.

d Aktuelle Informationen @ g Q ? @ xX

Suchbegriff | Lieferengpass I Datum von 01.01.2023 = | bis 27.07.2023 'I
Meldungsart |Alle Meldungsarten - Filterkriterien

Aktuelle Informationen

Suchbeg Titel ungsart Datum

Lieferengpass AMK: Informationen der Hersteller: Informationsschreiben zu .... AMK-Meldung 04.07.2023
Lieferengpass AMEK-Information: BfArM: Lieferengpass Jinarc® (Tolvaptan) 15 mg und 45 mg AMK-Meldung 27.06.2023
Lieferengpass AMEK-Information: BfArM: Lieferengpass Norvir® (Ritonavir) 100 mg... AMK-Meldung 20.06.2023
Lieferengpass AMEK-Info: Informationsschreiben zu Adenoscan® und Adrekar® (Adenosin) AMK-Meldung 20.06.2023
Lieferengpass AMK-Information: Aktualisiertes Informationsschreiben zu Aspirin®... AMK-Meldung 13.06.2023
Lieferengpass AMEK-Information: BfArM: Lieferengpass Metalcaptase® (Penicillamin) 300 mg AMK-Meldung 16.05.2023
Lieferengpass AMEK-Information: Informationsschreiben zu Actilyse ® (Alteplase) 50 mg AMEK-Meldung 18.04.2023
Lieferengpass AMEK-Information: Informationsbrief zu Sabril® (Vigabatrin)... AMK-Meldung 11.04.2023
Lieferengpass AMEK-Information: Informationsschreiben zu Ozempic® (Semaglutid) AMEK-Meldung 28.03.2023
Lieferengpass AMK: Information des Herstellers: Tresiba® (Insulin degludec)... AMK-Meldung 07.03.2023
Lieferengpass AMEK: Info der Behérden: PEI: Lieferengpass von Vaxchora (Cholera-Impfstoff) AMEK-Meldung 07.03.2023
Lieferengpass AMK: Information des Herstellers: Insuman@® Infusat (Humaninsulin)... AMK-Meldung 07.03.2023
Lieferengpass AMEK: Informationsbrief zu Fasturtec® 7,5 mg/5 ml (Rasburicase) AMEK-Meldung 28.02.2023
Lieferengpass AMK: Info der Hersteller: Informationsbrief zu Sabril ® Beuteln und... AMK-Meldung 07.02.2023
Lieferengpass AMEK-Information: Informationsschreiben zu Pazenir® (nab-Paclitaxel) AMEK-Meldung 31.01.2023
Lieferengpass AMK: Information der Hersteller: Informationsbrief zu Insuman®.... AMK-Meldung 10.01.2023
Lieferengpass AMEK: Information der Hersteller: Informationsschreiben zu Aspirin®.... AMEK-Meldung 10.01.2023
Lieferengpass AMEK-Information: Informationsschreiben zu Ozempic® (Semaglutid) 1 mag: AMK-Meldung 03.01.2023
Lieferengpass AMEK-Information: BfArM: Informationen zur eingeschrankten Verfugbarkeit... AMK-Meldung 03.01.2023

Quelle der Daten: ABDATA Pharma-Daten-Service
Alle Rechte bei der Werbe- und Vertriebsgesellschaft Deutscher Apotheker GmbH

Weitergehende Nutzung unzuléssig.

Strg Suchen Details.
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@ Aktuelle Informationen > Meldungen anzeigen @ g Q ’7 @ x
Meldungsart Datum E] 1
AMK-Meldung 04.07.2023 [x] 20
Aktuelle Info

AMK-Information: PEI: Lieferengpass von Typhim Vi® ...
... (Typhus-Polysaccharid-Impfstoff): Freigabe einer Charge in englisch-franzésisch-spanischer Aufmachung fur den deutschen Markt

Das PEl informiert tber die Freigabe einer Charge Typhim Vi® (Typhus-Polisaccharid-Impfstoff) 25 pg Injektionslosung in einer Fertigspritze, der Firma Sanofi Pasteur Europe in
englisch-franzosisch-spanischer Aufmachung fur den deutschen Markt. Die Ware wird von Anfang Juli bis Ende August 2023 zur Verfugung gestellt.

Es handelt sich um Fertigspritzen mit feststehender Kaniile. Die Faltschachtel der betreffenden Charge (Ch.-B.: U2A491V, verwendbar bis 31. Oktober 2023) ist zweisprachig, in
englisch-franzosischer Aufmachung. Die Kennzeichnung auf dem Spritzen-Etikett und die Gebrauchsinformation ist hingegen dreisprachig, in englisch-franzésisch-spanischer Aufmachung.
Die fremdsprachlich gekennzeichnete Ware ist mit eigener PZN im ABDA-Artikelstamm gelistet (PZN 18771519).

Auf Grundlage der Medizinischer Bedarf Versorgungssicherstellungsverordnung (MedBVSV) ist es dem PEIl méglich, auch Arzneimittel, die nichtden Kennzeichnungsvorgaben der §§ 10 und
11 Arzneimittelgesetz (AMG) entsprechen (z. B. fremdsprachige Beschriftung), im Einzelfall in Deutschland in Verkehr zu bringen, wenn dies zur Sicherstellung der Versorgung der
Bevolkerung erforderlich ist.

Abbildungen der Primar- und Sekundarverpackung des Impfstoffs Typhim Vi® in englisch-franzésisch-spanischer Aufmachung sowie die deutschsprachige Gebrauchs- und Fachinformation
stellt das PEI auf seiner Website zur Verfugung.

Die AMK bittet Apothekerinnen und Apatheker, Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von Typhus-Impfstoffen bevorzugt Gber die Webformulare unter

www .arzneimittelkommission.de zu melden.

Quellen
PEl; Typhus-Impfstoff Typhim Vi mit englisch/franzosisch/spanischer Beschriftung in Deutschland verflgbar. www.pei.de — Newsroom — Meldungen (Zugriff am 4. Juli 2023)

So kénnen Sie tagaktuelle Nachrichten der Bundesinstitute, aber auch Informationen, die schon
mehrere Jahre zurickliegen, jederzeit auffinden und nachlesen.
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