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Rote-Hand-Brief Fosfuro® 3.000 mg Granulat zur Herstellung einer Lésung
zum Einnehmen (Fosfomycin-Trometamol): Streichung der Indikation peri-
operative Antibiotikaprophylaxe bei transrektaler Prostatabiopsie bei erwach-
senen Mannern

Der Hersteller von Fosfuro® informierte im Benehmen mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) am 20. Mai 2022 (ber einen Rote-Hand-Brief, dass die ge-
nannte Indikation aufgrund eines verfahrenstechnischen Fehlers in die Fachinformation auf-
genommen worden war und nun geléscht wird. Die erforderlichen Daten lagen nach einer
Uberpriifung der europaischen Arzneimittelbehérde EMA (European Medicines Agency) fiir
diese Indikation nicht vor. Fosfuro® soll hier deshalb keinen Einsatz finden.

Bitte beachten Sie in diesem Zusammenhang auch die Veréffentlichung der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft (AkdA)."

Ansprechpartner fur Verordnungsfragen stehen Ihnen - als Mitglied der KVB - unter
089/57093 -4 00 30 zur Verfuigung. Oder Sie hinterlassen uns uber |hr Beratungscenter
unter https://www.kvb.de/service/beratung/beratungscenter/ einen Ruckrufwunsch.

1 https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2022/20220520.pdf
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