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Information des Bundesamts fir Sicherheit im Gesundheitswesen Uber MalRnahmen
zur Gewahrleistung der Arzneimittelsicherheit

Wichtige neue Sicherheitsinformation Uber den Zusammenhang zwischen Salbutamol
und Myokardischamie

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen teilt mit:

Salbutamol ist indiziert zur Losung eines Bronchospasmus bei Asthma bronchiale, bei spastischer
Bronchitis, wenn ein rascher Wirkungseintritt erforderlich ist und zur Behandlung des Status
Asthmaticus.

Das Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen mdchte tiber neue wichtige Anderungen im
Sicherheitsabschnitt der Fachinformation aller Salbutamol-haltigen Arzneispezialitaten, die in
Osterreich registriert sind, informieren:

Die Anderungen kénnen wie folgt zusammengefasst werden:

e Patienten mit zugrunde liegender schwerer Herzerkrankung (z.B. ischdmische
Herzerkrankung, Arrhythmie oder schwere Herzinsuffizienz), die Salbutamol erhalten,
sollten angewiesen werden, einen Arzt zu konsultieren, falls Brustschmerzen oder andere
Symptome einer Verschlechterung der Herzerkrankung auftreten.

e Patienten soll empfohlen werden, die Einnahme von Salbutamol, wie von IThrem Arzt
verschrieben, weiterzufiihren und diese nicht abzubrechen, ohne vorher ihren Arzt
konsultiert zu haben.
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Hintergriinde

Eine durchgefuhrte Revision der verfiigbaren Daten aus publizierter Literatur, klinischen Studien
und Spontanmeldungen tber den Zusammenhang zwischen Myokardischamie und Salbutamol,
zeigte einige Falle von Myokardischdmien, wenn Salbutamol fir die Behandlung der vorzeitigen
Wehen verabreicht wurde, was auf einen kausalen Zusammenhang hindeutet. Dies wird weiters
durch Literatur Uber Betaagonisten im Allgemeinen und Salbutamol im Besonderen unterstitzt,
wenn diese zur Behandlung der vorzeitigen Wehen verwendet werden.

Salbutamol-haltige Produkte sind fur die Therapie der vorzeitigen Wehen in
Osterreich nicht zugelassen.

Fur diese Indikation sind andere Therapien, die diese Risiken nicht beinhalten, verfiigbar.

Salbutamol-haltige Produkte sind nur fur respiratorische Indikationen zugelassen.

Die ischamische Herzerkrankung ist bei Patienten, die Betaagonisten zur Therapie der Atemwege
verwenden, weit verbreitet. Obwohl nicht beweiskraftig, gibt es in der wissenschaftlichen
Literatur und in Spontanmeldungen Anhaltspunkte tiber Myokardischamie bei Patienten unter
Salbutamol zur Therapie der Atemwege. Salbutamol kénnte jegliche vorher vorhandene
Risikofaktoren der ischamischen Herzerkrankung verschlechtern oder , demaskieren®.

Es wird daher empfohlen, dass Patienten mit einer Vorgeschichte von schwerer Herzerkrankung
arztlichen Rat einholen sollten, falls Symptome auftreten, die auf eine Verschlechterung ihrer
Herzerkrankung hindeuten. Insbesondere sollte, vor allem bei Patienten mit kardiovaskularer
Vorgeschichte, auf die Beurteilung der vorstellenden Symptome wie Dyspnoe und Brustschmerzen
geachtet werden, da diese kardialen oder respiratorischen Ursprungs sein kénnen.

Informationen tber Myokardischamie werden in Fachinformationen aller Salbutamol-héltiger
Produkte eingeflgt.

Bitte melden Sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen / AGES PharmMed alle
unerwinschte Reaktionen im Zusammenhang mit Salbutamol.

Mag. Rudolf Schranz
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