Bundesamt fur

Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG
Landeshauptleute; Landessanitatsdirektionen; Datum: 27.04.2026
Osterreichische Apothekerkammer; Osterreichische Kontakt: Mag. Rudolf Schranz
Arztekammer; Landesarztekammern; Tel: +43(0)50555 36246
Anstaltsapotheken der Universitatskliniken E-Mail: rudolf.schranz@ages.at

Mitteilung des Bundesamtes flir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Wichtige Information des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
iiber ein mogliches Kontaminationsrisiko bei einer begrenzten Anzahl von
Chargen von Savene (Dexrazoxan) 20 mg/ml Pulver und Losungsmittel fiir
ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Savene 20 mg/ml Pulver und Losungsmittel fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung
Zulassungsnummer: EU/1/06/350/001

Zulassungsinhaber: CNX Therapeutics Ireland Limited

Wirksamer Bestandteil: Dexrazoxan

Zugelassene Indikationen:

Savene (Dexrazoxan) wird bei Erwachsenen zur Behandlung einer Extravasation von
Anthracyclinen angewendet.

Zusammenfassung

«  Bei einer begrenzten Anzahl von Chargen des Arzneimittels Savene wurde ein
mogliches Kontaminationsrisiko festgestellt. Die Wahrscheinlichkeit einer
Kontamination ist sehr gering, kann jedoch nicht ganzlich ausgeschlossen
werden.

«  Folgende Chargennummern sind betroffen: B340A01, B340A02, B340A05
und B340A07.
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« Die Durchstechflaschen von Savene missen vor der Anwendung visuell auf
Tribungen oder ein ungewohnliches Aussehen gepriift werden; bei Vorliegen
solcher Auffalligkeiten darf das Arzneimittel nicht verabreicht werden.

« Patienten, die bereits mit Savene behandelt wurden, sind auf Anzeichen einer
Infektion zu beobachten.

Hintergrundinformationen

e Savene ist als Notfallset mit 10 Durchstechflaschen Savene-Pulver und
3 Infusionsflaschen Savene-Losungsmittel sowie 3 Flaschenaufhdngungen
erhaltlich. Vor der Infusion muss das Savene-Pulver mit 25 ml Savene-
Lésungsmittel rekonstituiert werden, um eine Konzentration von 20 mg
Dexrazoxan pro ml zu erreichen. Das Konzentrat ist leicht gelblich. Das
Konzentrat muss dann mit dem verbleibenden Savene-Losungsmittel verdlinnt
werden.

e Die Rekonstitution und Verdiinnung missen mit Vorsicht und unter Einhaltung
der Ublichen Verfahrensweisen fiir die korrekte Handhabung zytotoxischer
Arzneimittel erfolgen.

e Der Zulassungsinhaber hat wahrend einer Qualitatspriifung eine Abweichung
festgestellt. Bei einer begrenzten Anzahl von Chargen kann ein potenzielles
Kontaminationsrisiko, das die Sterilitdt des Arzneimittels beeintrachtigen
kdnnte, nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

e Auf Basis der verfligbaren Informationen wird die Wahrscheinlichkeit einer
Kontamination als sehr gering eingestuft. Da Savene jedoch intravends
verabreicht wird und die Patienten, die Savene erhalten, abwehrgeschwacht
sind, kann ein theoretisches Infektionsrisiko nicht vollstandig
ausgeschlossen werden.

e Angesichts der sehr geringen Wahrscheinlichkeit einer Kontamination und des
kritischen therapeutischen Bedarfs an Savene spricht das Nutzen-Risiko-
Verhaltnis daftir, die Verflugbarkeit der betroffenen Chargen aufrechtzuerhalten.

Als VorsichtsmaBnahme werden medizinische Fachkrafte angewiesen,

e die Durchstechflaschen von Savene vor der Anwendung visuell auf Triibungen
oder ein ungewdhnliches Aussehen zu prifen und bei Vorliegen solcher
Auffalligkeiten das Arzneimittel nicht zu verabreichen.
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die Patienten nach der Verabreichung von Savene auf Anzeichen einer
Infektion zu tberwachen.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit ,Savene 20
mg/ml Pulver und Lésungsmittel flr ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung™ dem Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES
Medizinmarktaufsicht.

Durch Scannen dieses QR - Codes kénnen Sie die Echtheit der Information lberpriifen
und gelangen zum Originalbrief auf www.basg.gv.at

Fir das Bundesamt

Schranz Rudolf
am 27.4.2026
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Informationen zur Prifung der elektronischen Signatur und des Ausdrucks finden Sie
unter http://www.basg.gv.at/amtssignatur.
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