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Betreff: ,, Antipsychotika" — Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen
Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom September 2011 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller ,Antipsychotika" aufzunehmen.

1. Fachinformation

Abschnitt 4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Neugeborene, die wahrend des dritten Schwangerschaftstrimenons Antipsychotika
(inklusive <Substanz>) ausgesetzt waren, haben nach der Geburt ein Risiko fur
Nebenwirkungen wie extrapyramidale Symptome und/oder Entzugssymptome, die in
Schweregrad und Dauer unterschiedlich sein kénnen. Es wurden Falle von Unruhe,
Stérungen des Muskeltonus (zu hoch oder zu niedrig), Tremor, Schlafrigkeit, Atemnot
oder Schwierigkeiten beim Fittern berichtet. Aus diesem Grund sind Neugeborene
sorgfaltig zu liberwachen.

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen

System Organ Class (SOC): Schwangerschaft, Wochenbett und perinatale
Erkrankungen

Nebenwirkung/Haufigkeit: Entzugssyndrom bei Neugeborenen (siehe 4.6) /
unbekannt.
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2. Gebrauchsinformation

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?

Schwangerschaft und Stillzeit

Die folgenden Symptome kdnnen bei Neugeborenen auftreten, deren Mitter <Produkt>
im letzten Trimester (die letzten drei Monate der Schwangerschaft) eingenommen
haben: Zittern, Steifheit und/oder Schwache der Muskeln, Schlafrigkeit, Ruhelosigkeit,
Atemprobleme und Schwierigkeiten beim Flttern. Wenn Ihr Baby eines dieser
Symptome entwickelt, kdnnte es nétig sein, einen Arzt zu kontaktieren.
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