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PHV-issue: Serotonin- und Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI); selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)- Persistierende sexuelle Funktionsstérung nach
Absetzen von Arzneimitteln

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf einer Routinesignaldetektion kam das Pharmacovigilance Risk Assessment Committee in
der Sitzung vom 13. bis 16. Mai 2019 zu folgenden Empfehlungen (siehe Anhang) fiir SNRI/SSRI.
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Serotonin- undNoradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
(SNRI1)?; selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(SSR1)*® * — Persistierende sexuelle Funktionsstérung nach
Absetzen von Arzneimitteln

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung

Sexuelle Funktionsstérung

Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)/Serotonin-Noradrenalin-
Wiederaufnahmehemmer (SNRI) konnen Symptome einer sexuellen Funktionsstorung verursachen
(siehe Abschnitt 4.8). Es wurden lang anhaltende sexuelle Funktionsstérungen berichtet, bei denen die
Symptome trotz der Absetzung von SSRI/SNRI bestehen blieben.

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Arzneimittel wie [Phantasiebezeichnung] (so genannte SSRI/SNRI) kdnnen Symptome einer sexuellen
Funktionsstorung verursachen (siehe Abschnitt 4). In bestimmten Fallen blieben diese Symptome nach
Beendigung der Behandlung bestehen.

2 Desvenlafaxin; Duloxetin; Milnacipran; Venlafaxin
3 Citalopram; Escitalopram; Fluoxetin; Fluvoxamin; Paroxetin; Sertralin

4 Clomipramin und Vortioxetin waren Bestandteil der Signalbewertung, sind jedoch nicht von der Empfehlung zur
Aktualisierung der Produktinformation betroffen.
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