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PHV-issue: Pregabalin

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB Durchfihrungsbeschluss der Kommission C(2021) 8301 vom 12.11.2021 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff , Pregabalin” hat die Europdische Kommission
gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates entschieden,
Ergénzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem
Wirkstoff ,Pregabalin” aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die
vollstdndige Kommissionsentscheidung unter folgendem Link:

https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho27243.htm
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Anhang

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
. Abschnitt 4.8

[...]

Erkrankungen des Nervensystems

Hiufigkeit ..Selten“: Parkinsonismus

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

Gebrauchsinformation

. Abschnitt 4 Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
[...]

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Parkinsonismus, d. h. der Parkinson-Krankheit ihnelnde Symptome, wie z. B. Zittern,
BradyKkinesie (verminderte Bewegungsfihigkeit) und Rigiditit (Muskelsteifheit).
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