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PHV-issue:  Amplodipin/Atorvastatin

Sehr geehrte Damen und Herren, 
Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der 
Änderung der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Amplodipin/
Atorvastatin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
CMDh position (Link unter: www.basg.gv.at/fuer-unternehmen/pharmakovigilanz/mustertexte). 

Die Zulassungsinhaber werden aufgefordert, bis spätestens 29.01.2026 eine Variation gemäß 
“Guidelines on the details of the various categories of variations, on the operation of the procedures 
laid down in Chapters II, IIa, III and IV of Commission Regulation (EC) No 1234/2008 of 24 November 
2008 concerning the examination of variations to the terms of marketing authorisations for medicinal 
products for human use and veterinary medicinal products and on the documentation to be submitted 
pursuant to those procedures.” beim Institut LCM einzureichen.  
Betroffene Arzneispezialitäten: 



Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
Traisengasse 5 l 1200 Wien l ÖSTERREICH l www.basg.gv.at 

In der Begründung ist „PHV-Issue: „Amplodipin/Atorvastatin-
PSUSA/00000177/202501“ sowie die Geschäftszahl (PHV-104958146-
A-251215) anzugeben.

Mit freundlichen Grüßen 
Für das Bundesamt

Ing. Veronika Heimlich BSc



Anhang

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer Text ist 

unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Folgender Warnhinweis sollte hinzugefügt werden:

Gleichzeitige Behandlung mit anderen Arzneimitteln

[…] 

Bei gleichzeitiger Verabreichung von HMG-CoA-Reduktasehemmern (z. B. Atorvastatin) und 

Daptomycin kann das Risiko einer Myopathie und/oder Rhabdomyolyse erhöht sein (siehe 

Abschnitt 4.5). Es sollte in Erwägung gezogen werden, [Arzneimittelname] bei Patienten,  

welche mit Daptomycin behandelt werden, vorübergehend abzusetzen, es sei denn, der  

Nutzen der gleichzeitigen Anwendung überwiegt das Risiko. Wenn eine gleichzeitige Verabreichung 

unvermeidbar ist, sollten die CK-Werte zwei- bis dreimal wöchentlich bestimmt werden, und die 

Patienten sollten engmaschig auf jegliche Anzeichen oder Symptome hin überwacht werden, die auf 

eine Myopathie hindeuten könnten.  

• Abschnitt 4.5

Folgende Wechselwirkung sollte hinzugefügt werden:

[…] Wirkungen von anderen Arzneimitteln auf [Arzneimittelname]

[…]

Daptomycin: Im Zusammenhang mit der gleichzeitigen Gabe von HMG-CoA-Reduktasehemmern

(z. B. Atorvastatin) und Daptomycin wurden Fälle von Myopathie und/oder Rhabdomyolyse berichtet. 

Wenn eine gleichzeitige Verabreichung unvermeidbar ist, wird zu einer angemessenen klinischen 

Überwachung geraten (siehe Abschnitt 4.4). 

[...] 

• Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der Systemorganklasse „Erkrankungen der Haut und des

Unterhautgewebes“ mit einer Häufigkeit „Selten“ hinzugefügt werden:

Lichenoide Arzneimittelreaktion

Packungsbeilage 

• Abschnitt 2

Folgende Wechselwirkung sollte hinzugefügt werden:

[...] Was sollten Sie vor der Einnahme von [Arzneimittelname] beachten?

Einnahme von [Arzneimittelname] zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere 

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Es gibt einige 

andere Arzneimittel, welche die Wirkung von [Arzneimittelname] verändern können oder deren Wirkung 

durch [Arzneimittelname] verändert werden kann. Derartige Wechselwirkungen können dazu führen, dass 

die Wirksamkeit eines oder beider Arzneimittel nachlässt. Genauso können sie dazu führen, dass das Risiko 

oder die Schwere von Nebenwirkungen einschließlich eines schweren Muskelschwunds, der als 

Rhabdomyolyse in Abschnitt 4 beschrieben wird, erhöht ist: 

[…] 

• Daptomycin (ein Arzneimittel, das zur Behandlung von komplizierten Haut- und

Hautstrukturinfektionen sowie Bakterien im Blut angewendet wird).

• Abschnitt 4

Die folgenden Nebenwirkungen sollten mit einer Häufigkeit „Selten“ hinzugefügt werden:

[...]



Weitere mögliche Nebenwirkungen bei Anwendung von [Arzneimittelname]  

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen 

[…] 

• Hautausschlag oder Wunden im Mund (lichenoide Arzneimittelreaktion)

Heimlich Veronika
am 15.12.2025
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