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Betreff: Mirtazapin— hiltige Arzneispezialititen — 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 Mdérz 2010 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Mirtazapin — héltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1. Fachinformation
Abschnitt 4.6. Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Epidemiologische Daten lassen darauf schlieBen, dass die Gabe von SSRIs (Selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer) in der Schwangerschaft, besonders in der spaten Schwangerschaft,
das Risiko einer persistierenden pulmonalen Hypertonie beim Neugeborenen (PPHN) erhéhen
kdnnte. Obwohl in keinen Studien der Zusammenhang von PPHN und einer Therapie mit
Mirtazapin untersucht wurde, kann bei Berlicksichtigung des verwandten Wirkmechanismus
(Anstieg der Serotonin-Konzentration) das potentielle Risiko bei Anwendung von Mirtazapin
nicht ausgeschlossen werden.

2. Gebrauchsinformation
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER <EINNAHME> <ANWENDUNG> VON X BEACHTEN?
Schwangerschaft und Stillzeit

Stellen Sie sicher, dass Ihre Hebamme und/oder Ihre Arztin/Ihr Arzt wissen, dass Sie
<PRODUKT> einnehmen. Wahrend der Schwangerschaft kann die Einnahme von ahnlichen
Praparaten (SSRIs, Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer) das Risiko einer
schwerwiegenden Komplikation, der persistierenden pulmonalen Hypertonie des Neugeborenen,
bei Sauglingen erhdéhen. Diese Komplikation fiihrt zu einer beschleunigten Atmung und das Kind
kann blaulich aussehen. Diese Symptome beginnen normalerweise wahrend der ersten 24
Stunden nach der Geburt. Wenn Sie bei Ihrem Kind derartiges beobachten, sollen Sie sofort
Ihre Hebamme oder Ihren Arzt/Ihre Arztin kontaktieren.
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