@ Pﬁzer

Berlin, 22.04.2022

Aktualisierung der Verschreibungsinformationen und der
Packungsbeilage/Medikationsleitfaden: Verwendung von Accupro®
(Quinaprilhydrochlorid) Tabletten, Nitrosamine nachgewiesen

Sehr geehrte Damen und Herren,

Der Zweck dieses Schreibens ist es, Sie Uber neue wichtige Informationen zu Accupro®
(Quinaprilhydrochlorid) 5 mg, 10 mg, und 20 mg Filmtabletten zu informieren.

In Abstimmung mit dem Landesamt fir Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo) méchte Sie
die Pfizer Pharma GmbH uber Folgendes informieren:

Zusammenfassung

e Accupro (Quinaprilnydrochlorid) wird in allen vorliegenden Prasentationen auf
Apothekenebene zurickgerufen, da in chemischen Analysen Nitrosamin -
Verunreinigungen nachgewiesen wurden.

e Basierend auf den derzeit verfligbaren Daten bleibt das Nutzen-Risiko-Profil von
Accupro positiv.

e Der Riuckruf wird zu Engpéssen bei Accupro fuhren. Derzeit kbnnen keine Angaben
gemacht werden, wann Accupro wieder verfugbar sein wird.

e Angehorige der Gesundheitsberufe sollten Patienten, die sich in Behandlung befinden,
raten, Accupro nicht ohne Ricksprache mit ihnen abzusetzen und alle Fragen oder
Bedenken mit ihnen besprechen.
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e Bei Patienten, die bereits Accupro einnehmen, ist es unter Umstanden nicht mdglich,
die Behandlung fortzusetzen, und verschreibende Arzte kénnen eine Umstellung der
Behandlung auf eine Alternative in Betracht ziehen.

e Verschreibende Arzte sollten ihr klinisches Urteilsvermégen einsetzen, um die beste
Alternative fur ihre Patienten zu bestimmen.

Hintergrund

Testergebnisse haben gezeigt, dass die Konzentrationen der Nitrosamin-Verunreinigung in
Accupro die akzeptablen nachgewiesenen Aufnahmemengen (ADI) Uberschreiten.

Nitrosamine werden als wahrscheinliche Humankarzinogene (Stoffe, die Krebs erzeugen
kénnen) eingestuft. Nitrosamine kdénnen in Wasser und Lebensmitteln gefunden werden,
einschliel3lich gepotkeltem und gegrilltem Fleisch, Milchprodukten und Gemiuse.
Nitrosaminverunreinigungen kénnen das Krebsrisiko erhdhen, wenn Menschen ihnen uber
langere Zeitrdume (Uber die akzeptablen Werte hinaus ausgesetzt sind. Als
VorsichtsmalRhahme ruft Pfizer freiwillig und in Abstimmung mit dem Landesamt fur
Gesundheit und Soziales Berlin (LAGeSo0) alle Chargen von Accupro (Quinaprilhydrochlorid)
auf Apothekenebene zurick.

Aufforderung zur Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grof3er
Wichtigkeit. Sie ermdoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung an die Firma Pfizer zu melden.

Ansprechpartner im | Bezeichnung der E-Mail Fax
Unternehmen Arzneimittel
Pfizer Pharma Accupro 5 mg, Medical.Information | 030 55 00 54-10000
GmbH Filmtablette @pfizer.com
Pfizer Pharma Accupro 10 mg, Medical.Information | 030 55 00 54-10000
GmbH Filmtablette @pfizer.com
Pfizer Pharma Accupro 20 mg, Medical.Information | 030 55 00 54-10000
GmbH Filmtablette @pfizer.com
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Verdachtsfélle von Nebenwirkungen sind zuséatzlich dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und

Medizinprodukte (BfArM)

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn
Fax an 0228/207 5207

schriftlich oder elektronisch tber das Internet (www.bfarm.de — Arzneimittel —
Pharmakovigilanz — Risiken) oder gem. Berufsrecht an die jeweilige Arzneimittelkommission

zu melden.

Mit freundlichen GriafRen

D. %béodw_.‘c

Dr. med. Daniel Kalanovic

Country Medical Director Germany
Pfizer Pharma GmbH
Geschéaftsfuhrer/Managing Director
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Dr. Sergiy Kryvych
Stellvertretender
Stufenplanbeauftragter

Bei Fragen zum Versand dieses Rote-Hand-Briefes oder Adressanderungen wenden Sie sich bitte direkt an den
Schwarzeck-Verlag unter: Schwarzeck-Verlag GmbH, Einsteinring 24 , 85609 Aschheim- www.schwarzeck.de



