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Betreff: ,, Antipsychotika" — Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom April 2009 zu der Empfehlung, europaweit Ergdnzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Antipsychotika (Amisulprid,
Aripiprazol, Chlorpromazin, Clozapin, Fluphenazin, Haloperidol, Levomepromazin, Loxapin,
Olanzapin, Paliperidon, Penfluridol, Periciazin, Perphenazine, Pipamperon, Pipotiazin, Quetiapin,
Risperidon, Sertindol, Sulpirid, Sultoprid, Thioproperazin Thioridazin, Tiaprid, Trifluoperazin,
Zuclopenthixol) aufzunehmen.

Fachinformation

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Antipsychotika, inklusive [Wirkstoff] kénnen mit dem Auftreten vendser Thomboembolien (VTE)
in Zusammenhang gebracht werden.

Insofern Patienten, die mit Antipsychotika behandelt werden, haufig erworbene Risikofaktoren
flr eine VTE aufweisen, sollen alle méglichen Risikofaktoren fiir VTE vor und wahrend der
Behandlung mit [Wirkstoff] genau bestimmt und VorbeugungsmaBnahmen getroffen werden.

4.8. Nebenwirkungen

Haufigkeit nicht bekannt: Thromboembolie (einschlieBlich Lungenembolie und tiefer
Venenthrombose)

Gebrauchsinformation

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von X beachten?
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von X ist erforderlich, ...

wenn Sie oder jemand aus Ihrer Familie in der Vergangenheit Blutgerinnsel hatten, da
Antipsychotika mit dem Auftreten von Blutgerinnsel in Verbindung gebracht werden.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich
Blutgerinnsel in den Venen, speziell in den Beinen (die Symptome umfassen Schwellung,
Schmerzen und Rétung der Beine), die durch die Blutbahn zur Lunge wandern kénnen und auf

diese Weise Brustschmerzen und Atembeschwerden verursachen.
Wenn Sie eines dieser Symptome beobachten, suchen Sie sofort einen Arzt auf.
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