SSRI-k, venlafaxin valamint mirtazapin és az jsziilottkori persistalo
pulmonalis hypertensio (PPHN) kockazata

Végleges SPC és PIL megfogalmazasok a PhVWP 2010 marciusi
allasfoglalasa alapjan

Doc. Ref.: CMDh/PhVWP/019/2010
2010 marcius

ALKALMAZASI ELOIRAT
4.6 pont valamennyi SSRI esetében

Epidemiologiai adatok azt mutattak, hogy az SSRI-k terhességben, kiilonosen a késoi terhességben
torténd alkalmazasa novelheti az jsziildttkori persistalé pulmonalis hypertensio (PPHN)
kialakulasanak kockazatat. A megfigyelt kockazat mintegy 5 eset 1000 terhességre vonatkoztatva. A
atlagos lakossagban 1-2 esetben fordul el6 PPHN 1000 terhesség esetén.

4.6 pont venlafaxin esetében

Epidemiologiai adatok azt mutattak, hogy az SSRI-k terhességben, kiilonosen a késoi terhességben
torténd alkalmazasa novelheti az jsziilottkori persistalé pulmonalis hypertensio (PPHN)
kialakulasanak kockazatat. Habar vizsgalatok nem tamasztottak ala a PPHN és az SNRI kezelés
kozotti Osszefiiggést, a lehetséges kockazat nem zarhato ki (TERMEKNEV/HATOANYAGNEV)-vel
tortént kezelés soran, figyelembe véve a hatdsmechanizmust (szerotonin visszavétel gatlas)

4.6 pont mirtazapin esetében

Epidemiologiai adatok azt mutattak, hogy az SSRI-k terhességben, kiilonosen a késoi terhességben
torténd alkalmazasa novelheti az Gjsziildttkori persistalé pulmonalis hypertensio (PPHN)
kialakulasanak kockazatat. Habar vizsgalatok nem tamasztottak ala a PPHN és a mirtazapin kezelés
kozotti Osszefliggést, a lehetséges kockazat nem zarhato ki figyelembe véve a hatasmechanizmust
(szerotonin koncentracio emelkedése)

BETEGTAJEKOZTATO

2. pont valamennyi SSRI esetében

Terhesség és szoptatas alpont
Gydz6djon meg arrol, hogy sziilészndje és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
(TERMEKNEV)-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt, kiilondsen annak utolso
3 honapjaban torténik kezelés (TERMEKNEV)-vel novekedhet a csecseménél bizonyos
sulyos allapot kialakulasanak kockézata, amelyet Ujsziilottkori perzisztald pulmonalis
hypertenziénak (PPHN) neveznek, a csecsemd 1égzése ilyenkor szapora és bore kékessé valik.
Ezek a tiinetek altaldban a sziiletés uténi elsd 24 draban jelentkeznek. Amennyiben ez az On
csecsemdjénél alakul ki azonnal vegye fel a kapcsolatot sziilészndjével és/vagy orvosaval.




2. pont venlafaxin és mirtazapin esetében

Terhesség és szoptatas alpont
Gy6z6djon meg arrol, hogy sziilészndje és/vagy kezeldorvosa tudja, hogy On
(TERMEKNEV)-kezelés alatt all. Amennyiben terhesség alatt kezelik, hasonld gyogyszerek
(SSRI-k) novelhetik a csecsemdnél bizonyos stlyos allapot kialakulasanak kockazatat,
amelyet Ujsziilottkori perzisztaldo pulmonalis hypertenzidnak (PPHN) neveznek, a csecsemd
légzése ilyenkor szapora €s bore kékessé valik. Ezek a tiinetek altalaban a sziiletés utani elsé
24 oraban jelentkeznek. Amennyiben ez az On csecsemdjénél alakul ki azonnal vegye fel a
kapcsolatot sziilészndjével és/vagy orvosaval.



