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PHV-issue:  3-Hydroxy-3-methylglutaryl-Coenzym-A (HMG-CoA)-Reduktase-Inhibitoren 
(Statine): Atorvastatin; Fluvastatin; Lovastatin; Pitavastatin; Pravastatin; Rosuvastatin; 
Simvastatin und andere relevante Fixdosiskombinationen; Pravastatin, Fenofibrat; 
Simvastatin, Fenofibrat – Myasthenia gravis

Sehr geehrte Damen und Herren, 
basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in 
der Sitzung vom 9. bis 12. Januar 2023 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) für Atorvastatin; 
Fluvastatin; Lovastatin; Pitavastatin; Pravastatin; Rosuvastatin; Simvastatin und andere relevante 
Fixdosiskombinationen. 

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten 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 – 
Auszüge aus den Empfehlungen des PRAC zu Signalen 
Verabschiedet im Rahmen der PRAC-Sitzung vom 9. bis 12. Januar 2023 

3-Hydroxy-3-methylglutaryl-Coenzym-A (HMG-CoA)-
Reduktase-Inhibitoren (Statine): Atorvastatin; Fluvastatin;
Lovastatin; Pitavastatin; Pravastatin; Rosuvastatin;
Simvastatin und andere relevante Fixdosiskombinationen;
Pravastatin, Fenofibrat; Simvastatin, Fenofibrat – Myasthenia
gravis Dies gilt sowohl für Kombinationspräparate mit einem Bestandteil als auch für
Fixdosiskombinationspräparate der betroffenen Stoffe. 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

4.4. Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 

In wenigen Fällen wurde berichtet, dass Statine eine Myasthenia gravis oder eine Verschlechterung 
einer bereits bestehenden Myasthenia gravis oder okulärer Myasthenie auslösen. (siehe Abschnitt 4.8). 

[Produktname] sollte bei einer Verschlimmerung der Symptome abgesetzt werden. Es wurde über 
Rezidive berichtet, wenn dasselbe oder ein anderes Statin (erneut) gegeben wurde. 

4.8. Nebenwirkungen 

Erkrankungen des Nervensystems 

Häufigkeit „nicht bekannt“: Myasthenia gravis 

Augenerkrankungen 

Häufigkeit „nicht bekannt“: Okuläre Myasthenie 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Produktname] beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie [Bezeichnung des Arzneimittels] 
einnehmen: 

Wenn Sie Myasthenie (eine Erkrankung mit allgemeiner Muskelschwäche, einschließlich in einigen 
Fällen einer Schwäche der Atemmuskulatur) oder okuläre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine 
Muskelschwäche der Augen verursacht) haben oder hatten, da Statine diese Erkrankung manchmal 
verschlimmern oder zum Auftreten von Myasthenie führen können (siehe Abschnitt 4). 

4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Nebenwirkungen mit der Häufigkeit „nicht bekannt“: 

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die zu allgemeiner Muskelschwäche führt, einschließlich in einigen 
Fällen einer Schwäche der Atemmuskulatur). 

Okuläre Myasthenie (eine Erkrankung, die eine Muskelschwäche der Augen verursacht). 

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie in Ihren Armen oder Beinen ein Schwächegefühl verspüren, das 
sich nach Phasen der Aktivität verschlimmert, ebenso bei Doppeltsehen oder bei Hängen Ihrer 
Augenlider, bei Schluckbeschwerden oder bei Kurzatmigkeit.

https://www.ema.europa.eu/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/signal-management/prac-recommendations-safety-signals
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