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Betreff: Fluoxetin — haltige Arzneispezialitaten — 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 Februar 2010 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller F/uoxetin — haltigen
Arzneispezialitdten aufzunehmen.

Fachinformation
4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Einige epidemiologische Studien lassen auf ein erhdhtes Risiko fir kardivaskulare Defekte
verbunden mit der Einnahme von Fluoxetin wahrend des ersten Schwangerschaftstrimenon
schlieBen. Der Mechanismus ist unbekannt. Insgesamt deuten die Daten darauf hin, dass das
Risiko fur einen kardiovaskularen Defekt beim Neugeborenen nach Fluoxetin Einnahme durch
die Mutter im Bereich 2/100 ist, verglichen mit einer flr diese Defekte erwarteten Haufigkeit
von ungefahr 1/100 in der Normalbevolkerung.

Gebrauchsinformation
2. Was miussen Sie vor der< Einnahme> <Anwendung=> von X beachten?
Schwangerschaft und Stillzeit

Sagen Sie Ihrem Arzt sobald als mdglich, dass Sie schwanger sind, méglicherweise schwanger
sind, oder dass Sie eine Schwangerschaft planen.

Es gibt einige Berichte von Babies, deren Mutter wahrend der ersten Schwangerschaftsmonate
<Produkt> eingenommen haben und ein erhéhtes Risiko fir Geburtsfehler aufwiesen,
insbesondere solche, die das Herz betreffen.
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In der allgemeinen Bevolkerung wird ungefahr 1 von 100 Babies mit einem Herzfehler geboren.
Dieser Anteil erhoht sich bei Mittern, die <Produkt> eingenommen haben, auf ungeféahr

2 von 100 Babies.

Sie und lhr Arzt kénnen entscheiden, dass es besser fir Sie ist, die Einnahme von <Produkt>

allmahlich zu stoppen wéahrend Sie schwanger sind. Jedoch kann Ihr Arzt, abhangig von den
Umstanden, auch empfehlen, dass es fiir Sie besser ist, wenn Sie <Produkt> weiter nehmen.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Schnirchgasse 9, A-1030 Wien
www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BKAUATWW 2 von 2




