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PHV-issue: Acitretin

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung 
der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Acitretin  
(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid= 
WC0b01ac0580902b8d) 
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Anhang 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen 
Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen 
(neuer Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Die Serumwerte für Cholesterin und Triglyceride (Nüchternwerte) müssen vor Einleiten der 
Behandlung, einen Monat nach Therapiebeginn und danach alle 3 Monate für die Dauer der Behandlung 
überprüft werden. Wenn eine Hypertriglyceridämie nicht kontrollierbar ist oder wenn 
Symptome einer Pankreatitis auftreten, muss die Behandlung mit Acitretin abgebrochen 
werden. 

Packungsbeilage 

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Acitretin Kapseln beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

Hinweis für alle Patienten 

Acitretin bedingt häufig einen Anstieg der Blutfettwerte, wie z. B. von Cholesterin oder 
Triglyceriden, die mit einer Entzündung der Bauchspeicheldrüse (Pankreatitis) in 
Verbindung gebracht wurden. 

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie starke Bauch- und Rückenschmerzen bekommen 
(diese könnten Anzeichen einer Entzündung der Bauchspeicheldrüse sein). 
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