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Betreff: Fusidinsdure — hiltige Arzneispezialititen — 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 Juli 2011 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Fusidinsaure— haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1. Fachinformation

4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Fusidinsaure darf nicht zusammen mit Statinen verabreicht werden. Es gibt Berichte

von Rhabdomyolyse (einschlieBlich einiger Todesfélle) bei Patienten, die diese
Kombination erhalten haben (siehe Abschnitt 4.5). Bei Patienten, bei denen der

Einsatz von systemisch verabreichter Fusidinsaure als unerlasslich erachtet wird, muss die
Statin-Behandlung fiir die gesamten Dauer der Fusidinsdure-Behandlung

abgesetzt werden. Die Patienten missen dariiber aufgeklart werden, sofort

arztlichen Rat einzuholen, wenn sie Symptome wie Muskelschwache, -schmerzen

oder -empfindlichkeit wahrnehmen.

Die Statin-Therapie kann sieben Tage nach Gabe der letzten Dosis Fusidinsaure

wieder begonnen werden. In Ausnahmefallen, wenn eine langer dauernde systemische
Behandlung mit Fusidinsaure, z.B. fiir die Behandlung von schweren Infektionen,
notwendig ist, kann die gleichzeitige Gabe von Statinen und Fusidinsaure nur von Fall zu Fall
und unter strenger, medizinischer Uberwachung in Betracht gezogen werden.
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4.5 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige

Wechselwirkungen
Das Risiko von Myopathie einschlieBlich Rhabdomyolyse kann durch die gleichzeitige

Gabe von systemisch verabreichter Fusidinsdaure und Statinen erhdht werden. Die
gleichzeitige Verabreichung dieser Kombination kann eine Erhéhung der
Plasmaspiegel beider Substanzen verursachen. Der Mechanismus dieser
Wechselwirkung (pharmakodynamisch, pharmakokinetisch oder beides) ist noch nicht
geklart. Es gab Berichte von Rhabdomyolyse (einschlieBlich einiger Todesfalle) bei
Patienten, die diese Kombination erhalten haben. Wenn die Behandlung mit
Fusidinsaure als unerlasslich erachtet wird, muss die Gabe von Statinen wahrend der
gesamten Dauer der Fusidinsaure-Behandlung unterbrochen werden. Siehe auch
Abschnitt 4.4.

2. Gebrauchsinformation

2. Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie X <einnehmen> <anwenden>:

+ Wenn Sie Statine einnehmen (Arzneimittel die den Blutcholesterinspiegel
senken)

<Einnahme> <Anwendung> von X zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel <einnehmen>
<anwenden>, kirzlich <eingenommen> <angewendet> haben. Dies schlieBt auch
Arzneimittel ein, die Sie ohne Verordnung gekauft haben.

 Nehmen Sie keine Statine (Arzneimittel zur Senkung des
Blutcholesterinspeigels) ein wahrend Sie dieses Arzneimittel <anwenden>
<einnehmen>

Sie missen Ihrem Arzt unbedingt sagen, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen:
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* Arzneimittel zur Senkung des Cholesterinspiegels, wie Statine.

Die gleichzeitige Anwendung beider Arzneimittel kann in seltenen Fallen zu
Muskelschwache, -schmerzen oder -empfindlichkeit fiihren. Siehe auch Abschnitt 4
dieser Gebrauchsinformation.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wichtige Nebenwirkungen auf die zu achten ist:

Sie miissen dringend medizinische Hilfe in Anspruch nehmen wenn bei Ihnen eines
der folgenden Symptome auftritt. Es konnte sich um eine so genannte
Rhabdomyolyse handeln:

* Muskelschwiache

* Muskelschmerzen
+ Muskelempfindlichkeit
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