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Dimethylfumarat - Swissmedic

von Multipler Sklerose manifestieren. Lassen die Symptome auf eine PML schliessen, oder bestehen. Zweifel, ist die Behandlung mit Tecfidera abzusetzen und ... 
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Zug, im Dezember 2014



TECFIDERA® (Dimethylfumarat, 120 mg und 240 mg magensaftresistente Kapseln) Ein Fall von progressiver multifokaler Leukoenzephalopathie (PML) trat im Rahmen einer schweren prolongierten Lymphopenie auf. Wichtigkeit des Lymphozyten-Monitorings während einer Therapie mit Tecfidera Sehr geehrte Damen und Herren In Absprache mit Swissmedic möchte Biogen Idec Switzerland AG Sie über einen Fall von progressiver multifokaler Leukoencephalopathie (PML) und die Wichtigkeit des Lymphozyten Monitorings während einer Therapie mit Tecfidera informieren.



Zusammenfassung 



Im Oktober 2014 erhielt Biogen Idec einen Bericht über eine Patientin, die über 4,5 Jahre mit Tecfidera behandelt worden war und im Rahmen einer schweren und lang anhaltenden Lymphopenie eine progressive multifokale Leukoenzephalopathie (PML) mit tödlichem Ausgang erlitt. Dies ist der erste bestätigte Fall einer PML, der eindeutig der Behandlung mit Tecfidera zuzuordnen ist.







Eine schwere, langanhaltende Lymphopenie ( Marktüberwachung -> Pharmacovigilance).



Freundliche Grüsse Biogen Idec Switzerland AG



Dr. Alessandro Marcuzzi



Dr. Lea La Bella



Managing Director



Associate Director Regulatory Affairs
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Ofatumumab - Swissmedic 

vigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic (www.swissmedic.ch â†’ Informati- onen fÃ¼r Medizinische Fachpersonen ...
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Ofatumumab - Swissmedic 

Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen für Fachpersonen. Den Ärztinnen und Ärzten obliegt es, Ihre Patienten im Rahmen der allgemeinen Aufklärung ...
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Wichtige sicherheitsrelevante Informationen ... - Swissmedic 

Abschluss der Bestrahlungstherapie ausgelÃ¶st wurden. Bei 5 der 8 FÃ¤lle (62 %) war die Haut betroffen, bei zwei Patienten die Lunge und bei einem Patient die ...
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servier (suisse) sa - Swissmedic 

Serienmessungen, EKG oder einer ambulanten 24-Stunden-Überwachung kontrolliert ... regelmässige klinische Überwachung bezüglich des Auftretens von ...
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LariamÂ® (Mefloquin) - Swissmedic 

Roche Pharma (Schweiz) AG mÃ¶chte Sie in Absprache mit Swissmedic auf die folgenden. Sicherheitsinformationen zur Anwendung von LARIAMÂ® (Mefloquin) ...
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Priapismus und Methylphenidat 13.06.2014 – Swissmedic informiert ... 

13.06.2014 - jüngeren Kindern. Auch die Risiken eines Missbrauchs und einer Abhängigkeit erfordern eine enge Überwachung. Die FDA hat kürzlich auf ...
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Zugelassene Co-Marketing-PrÃ¤parate PrÃ©parations en ... - Swissmedic 

30.09.2017 - Coop Vitality Wallwurz-Gel, Gel. 53130. 2. Amaryl 2 mg, comprimÃ©s. 57584. 2. Glimepiride Zentiva 2 mg, comprimÃ©s. 53130. 3. Amaryl 3 mg ...
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