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PHV-issue: Quetiapin

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestédtigt wurde, kommt es zu der
Anderung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Quetiapin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
CMDh position unter folgendem Link:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/
ema_group_types/ema_document-psusa/
search_api_aggregation_ema_active_substance_and_inn_common_name/quetiapine?
sort=field_ema_computed_date_field&order=desc&search_api_views_fulltext=
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Anhang I1
Anderungen der Produktinformationen des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis soll wie folgt geéndert werden:
Kardiomyopathie und Myokarditis

In klinischen Studien und im Rahmen von Erfahrungen nach Markteinfiihrung wurde iiber

Kardiomyopathie und Myokarditis berichtet—EinkansaterLsammenhangmit-Quetiapin-witrde
a#e%dﬁwekt—be%eg{ (Stehe Abschmtt 4. 8) —Bte—Be#aﬁeﬂbmg—nﬁkQHeﬁapﬁﬁe%ke—behP&Heﬂ{en—nﬁt

t- Bei Patienten mit Verdacht
auf Kardzomyopathle und Myokardms sollte ein Abbruch der Behandlung mit Quetiapin in Betracht
gezogen werden.

° Abschnitt 4.8

Die folgenden Nebenwirkungen sollen unter der Systemorganklasse (SOC) Herzerkrankungen mit der
Haufigkeit ,,Nicht bekannt™ aufgenommen werden:

Kardiomyopathie und Myokarditis

Die folgende Nebenwirkung soll unter der Systemorganklasse (SOC) Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes mit der Haufigkeit ,,Nicht bekannt* aufgenommen werden:

Kutane Vaskulitis

Packungsbeilage
. Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von X beachten?*, Warnhinweise und
Vorsichtsmaflnahmen

Der folgende Punkt soll aufgenommen werden unter “Informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn
bei Ihnen eines der folgenden Anzeichen auftritt, nachdem Sie X eingenommen haben:*

° schneller und unregelméifliger Herzschlag, auch in Ruhe, Herzstolpern, Atemprobleme,
Schmerzen in der Brust oder unerklirliche Miidigkeit. Ihr Arzt muss dann Thr Herz
untersuchen und Sie, falls erforderlich, umgehend an einen Kardiologen iiberweisen.

. Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*

Die folgenden Nebenwirkungen sollen unter der Hiufigkeitskategorie “Nicht bekannt (Héufigkeit auf
Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar) hinzugefiigt werden.

Herzmuskelerkrankungen (Kardiomyopatie)

Entziindungen des Herzmuskels (Myokarditis)

Entziindungen der Blutgefiifie (Vaskulitis), hiufig mit Hautausschlag mit kleinen roten oder

violetten Hautunebenheiten






