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PHV-issue: Sertralin – Mikroskopische Kolitis

Sehr geehrte Damen und Herren, 

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 11. bis 14. Mai 2020 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Sertralin. 

(siehe: https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-
management/prac-recommendations-safety-signals)  



Neufassung des Wortlauts der Produktinformationen – Auszüge aus den Empfehlungen 
des PRAC zu Signalen  
EMA/PRAC/303280/2020  

6. Sertralin – Mikroskopische Kolitis (EPITT-Nr. 19513)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts 

Häufigkeit „nicht bekannt“: Mikroskopische Kolitis 

Packungsbeilage 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Nicht bekannt: Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar 

Entzündungen des Dickdarms (Durchfall verursachend) 


	new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-11-14-may-2020-prac_de.pdf
	1.  Baricitinib – Divertikulitis (EPITT-Nr. 19496)
	2.  Buprenorphin; Buprenorphin, Naloxon – Arzneimittelwechselwirkung mit serotonergen Arzneimitteln, die zu einem Serotoninsyndrom führen (EPITT-Nr. 19475)
	3.  Hormonersatzbehandlung (HRT)1F  – Neue Informationen zum bekannten Brustkrebsrisiko (EPITT-Nr. 19482)
	Vorgeschlagene Änderungen der Referenz-Fach- und Gebrauchsinformation für nur Östrogen enthaltende HRT-Arzneimittel und kombinierte Östrogen-Gestagen-HRT-Arzneimittel
	Vorgeschlagene Änderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen von HRT-Arzneimitteln, bei denen es sich um vaginal angewendete Östrogene handelt, deren systemische Exposition innerhalb der postmenopausalen Konzentrationen bleibt
	Vorgeschlagene Änderungen der Fach- und Gebrauchsinformation von Duavive (konjugierte Östrogene/Bazedoxifen)
	Vorgeschlagene Änderungen der Fach- und Gebrauchsinformation von Tibolon

	4.  Mirtazapin – Amnesie (EPITT-Nr. 19506)
	5.  Mirtazapin – Arzneimittelwirkung mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) (EPITT-Nr. 19565)
	6.  Sertralin – Mikroskopische Kolitis (EPITT-Nr. 19513)




