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PHV-issue: Pregabalin

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 10. bis 13. Januar 2022 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir Pregabalin.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitédten beachten Sie auch die

PRAC Signal Recommendation unter folgendem Link:

https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-

management/prac-recommendations-safety-signals)
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Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen -
Auszige aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 10. bis 13. Januar 2022

Pregabalin — Toxische epidermale Nekrolyse (EPITT-
Nr. 19723)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4, Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen flir die Anwendung

Es wurde Uber seltene Falle von schweren arzneimittelinduzierten Hautreaktionen (SCARSs),
einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJ]S) und toxisch epidermaler Nekrolyse (TEN), die
lebensbedrohlich oder tédlich sein kédnnen, im Zusammenhang mit Pregabalin-Behandlungen berichtet.
Die Patienten sollten zum Zeitpunkt der Verschreibung auf die Anzeichen und Symptome der
Hautreaktionen hingewiesen und engmaschig auf diese iberwacht werden. Wenn Anzeichen und
Symptome, die auf diese Reaktionen hinweisen, auftreten, sollte die Behandlung mit Pregabalin
unverziglich beendet und eine alternative Behandlung in Betracht gezogen werden.

4.8. Nebenwirkungen

Die folgende Nebenwirkung ist unter der Systemorganklasse , Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes™ hinzuzufiigen:

Haufigkeit ,selten™: Toxische epidermale Nekrolyse

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten?

Im Zusammenhang mit Pregabalin wurde Uber Falle von schweren Hautausschlagen berichtet, darunter
Stevens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Nekrolyse. Brechen Sie unverziglich die
Anwendung von Pregabalin ab und begeben Sie sich umgehend in arztliche Behandlung, wenn Sie
eines oder mehrere der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen
schwerwiegenden Hautreaktionen bei sich bemerken.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Allergische Reaktionen—{einschlieBlich Atembeschwerden, Augenentziindung [Keratitis] und eine
schwerwiegende Hautreaktion, gekennzeichnet durch Aussehlag;Blasenr-AbsehdlenderHautund
Sehmerzen—gekennzeichnetist)- rétliche, nicht erhabene, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken

am Rumpf, haufig mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der Haut, Geschwire in Mund, Rachen und
Nase sowie an den Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen kénnen Fieber
und grippedhnliche Symptome vorangehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale

Nekrolyse).
[...]

Falls Sie Schwellungen im Gesicht oder an der Zunge bemerken oder falls Ihre Haut rot wird
und beginnt, Blasen zu bilden oder sich abzuschadlen, holen Sie bitte sofort medizinischen
Rat ein.
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