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servier (suisse) sa - Swissmedic

Serienmessungen, EKG oder einer ambulanten 24-Stunden-Überwachung kontrolliert ... regelmässige klinische Überwachung bezüglich des Auftretens von ... 
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Februar 2015



PROCORALAN° (Ivabradin) :Neue Kontraindikation und Empfehlungen zur Risikominimierung für kardiovaskuläre Ereignisse und schwere Bradykardie Informationen für medizinisches Fachpersonal In Absprache mit Swissmedic möchte Servier (Suisse) SA Sie über neue Empfehlungen hinsichtlich der Anwendung von Ivabradin informieren, um das Risiko für kardiovaskuläre Ereignisse und schwere Bradykardie zu minimieren. Diese Empfehlungen stimmen der Europäischen Arzneimittelagentur (EMA) Empfehlungen überein. Zusammenfassung der neuen Empfehlungen: • Bei der symptomatischen Behandlung von Patienten mit chronischer stabiler Angina pectoris sollte Ivabradin nur initiiert werden, wenn die Ruheherzfrequenz des Patienten über oder gleich 70 Schläge pro Minute (bpm) ist. • Ivabradin sollte abgesetzt werden, wenn sich die Symptome der Angina pectoris innerhalb von 3 Monaten nicht verbessern. • Die gleichzeitige Anwendung von Ivabradin mit Verapamil oder Diltiazem ist nun kontraindiziert. • Vor Behandlungsbeginn oder wenn eine Dosistitration erwogen wird, sollte die Herzfrequenz mittels häufigen Serienmessungen, EKG oder einer ambulanten 24-Stunden-Überwachung kontrolliert werden. • Das Risiko Vorhofflimmern zu entwickeln, ist bei Patienten, die mit Ivabradin behandelt werden, erhöht. Eine regelmässige klinische Überwachung bezüglich des Auftretens von Vorhofflimmern wird empfohlen. Falls während der Behandlung Vorhofflimmern auftritt, sollte das Nutzen-Risiko-Verhältnis einer fortgesetzten Therapie mit Ivabradin sorgfältig überdacht werden. Verordnende Ärzte seien an Folgendes erinnert: • Bei der symptomatischen Behandlung von Patienten mit chronischer stabiler Angina pectoris ist Ivabradin bei Erwachsenen, bei denen eine Unverträglichkeit oder eine Kontraindikation für Betablocker besteht, oder in Kombination mit Betablockern bei Patienten, die mit einer optimalen Betablocker-Dosierung unzureichend eingestellt sind indiziert. • Die Anfangsdosis von Ivabradin sollte 5 mg zweimal täglich nicht überschreiten. • Wenn der Patient nach drei bis vier Wochen Behandlung noch symptomatisch ist, kann die Dosierung auf 7,5 mg zweimal täglich erhöht werden, wenn die Anfangsdosierung gut vertragen wurde und die Ruheherzfrequenz über 60 bpm bleibt. Die Auswirkung einer Dosiserhöhung auf die Herzfrequenz sollte sorgfältig überwacht werden. • Die Erhaltungsdosis von Ivabradin sollte 7,5 mg zweimal täglich nicht überschreiten. • Falls die Herzfrequenz während der Behandlung unter 50 bpm in Ruhe sinkt oder der Patient Bradykardiebezogene Symptome zeigt, muss die Dosis reduziert werden, unter Berücksichtigung der niedrigsten Dosierung von 2,5 mg zweimal täglich. Nach einer Dosisreduktion sollte die Herzfrequenz kontrolliert werden.
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Die Behandlung muss abgebrochen werden, wenn die Herzfrequenz trotz Dosisreduktion weiterhin unter 50 bpm bleibt oder die Symptome einer Bradykardie weiterhin anhalten. Weitere sicherheitsrelevante Informationen Die obenstehenden Empfehlungen wurden im Anschluss an die Auswertung der Ergebnisse der SIGNIFYStudie ausgesprochen. An dieser randomisierten, placebokontrollierten Studie nahmen 19102 Patienten mit koronarer Herzkrankheit ohne klinische Herzinsuffizienz teil. Die Anfangsdosis der Patienten in der Ivabradin-Gruppe war mit 7,5 mg zweimal täglich (5 mg zweimal täglich bei > 75 Jährigen) höher als die empfohlene initiale Dosierung; Ivabradin wurde dann bis zu einer maximalen Dosis von 10 mg zweimal täglich auftitriert. Dieses Dosierungsregime ist höher als die empfohlene Anfangsdosis von 5 mg und die maximale Dosis von 7,5 mg zweimal täglich. Die Behandlung mit Ivabradin zeigte keinen positiven Effekt auf den primären zusammengesetzten Endpunkt (PCE) aus kardiovaskulärem Tod oder nicht-tödlichem Myokardinfarkt: hazard ratio 1,08; 95% CI [0,96-1,20]; p=0,197 Qährliche Inzidenzen 3,03% vs. 2,82%). Des Weiteren wurde in einer vordefinierten Subgruppe von Patienten mit symptomatischer Angina pectoris (CCS Grad 2 oder höher) (n=12049) ein kleiner statistisch signifikanter Anstieg im PCE unter Ivabradin beobachtet: hazard ratio 1,18; 95% CI [1,03-1,35]; p=0,018 (jährliche Inzidenzen 3,37% vs. 2,86%). Ähnliche Trends wurden in den einzelnen Komponenten des PCE beobachtet, mit statistisch nicht signifikanten Anstiegen der Risiken für kardiovaskulären Tod (hazard ratio 1,16; 95% CI [0,97-1,40]; p=0,105; jährliche Inzidenzen 1,76% vs. 1,51%) und für nicht-tödlichen Myokardinfarkt (hazard ratio 1,18; 95% CI [0,97-1,42]; p=0,092; jährliche Inzidenzen 1,72% vs. 1,47%). Es gab in der IvabradinGruppe kein vermehrtes Auftreten plötzlicher Todesfälle, weshalb kein ventrikulärer proarrhythmischer Effekt von Ivabradin vermutet wird. Die in der Studie eingesetzten, höher als zugelassenen Dosierungen, konnten diese Ergebnisse nicht vollständig erklären. In der Gesamtpopulation war die Inzidenz an Bradykardie (symptomatische und asymptomatische) unter Ivabradin signifikant höher als unter Placebo (17,9% vs. 2,1%), wobei mehr als 30% der Patienten in der Ivabradin-Gruppe wenigstens einmal eine Ruheherzfrequenz von unter 50 bpm erreichten. 7,1% der Patienten erhielten während der Studie Verapamil, Diltiazem oder starke CYP3A4-Inhibitoren. In der SIGNIFY-Studie wurde bei 5,3% der Patienten, die Ivabradin einnahmen, Vorhofflimmern beobachtet, im Vergleich zu 3,8% in der Placebogruppe. In einer gepoolten Analyse aller doppelblinden, kontrollierten klinischen Studien der Phasen II und III mit einer Mindestdauer von 3 Monaten, mit insgesamt mehr als 40000 Patienten, betrug die Inzidenz von Vorhofflimmern 4,86% bei Patienten, die mit Ivabradin behandelt wurden, im Vergleich zu 4,08% in den Kontrollgruppen; dies entspricht einer hazard ratio von 1,26; 95% CI [1,15-1,39]. Zusätzlich zu den oben dargestellten Empfehlungen möchten wir hervorheben, dass die Fachinformation und Patientenformation mit weiteren Informationen aktualisiert wird, einschliesslich den Folgenden: • Ivabradin ist nur zur symptomatischen Behandlung der chronischen stabilen Angina pectoris indiziert, da Ivabradin keinen Vorteil in Bezug auf kardiovaskuläre Ereignisse (z. B. Myokardinfarkt oder kardiovaskulärer Tod) bei Patienten mit symptomatischer Angina pectoris aufweist. • Patienten sollten über Anzeichen und Symptome von Vorhofflimmern informiert werden. Sie sollten darauf hingewiesen werden, ihren Arzt aufzusuchen, wenn solche Anzeichen oder Symptome auftreten. • Ein Absetzten der Behandlung sollte in Betracht gezogen werden bei nur eingeschränkter symptomatischer Verbesserung, und wenn innerhalb von 3 Monaten keine klinisch relevante Verringerung der Herzfrequenz in Ruhe auftritt.
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Die Fachinformation und die Patienteninformation werden demnächst mit den von Swissmedic genehmigten obenstehenden Empfehlungen aktualisiert. Für Meldungen über unerwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafür entwickelte Meldeportal zu verwenden. Mit dem sogenannten Electronic Vigilance System (EIViS) können UAW direkt oder durch Hochladen einer xml-Datei erfasst werden. Es ist aber nach wie vor auch möglich, das entsprechende Meldeformular ans Pharmacovigilance-Zentrum zu schicken. Dieses Formular ist auf der Website von Swissmedic zu finden oder kann direkt bei Swissmedic bestellt werden (Tel. 058 462 02 23). (Alle erforderliche Informationen sind zu finden unter www.swissmedic.ch>Marktüberwachung>Pharmacovigilance >). Weitere Fragen Für weitere Fragen zu diesem Informationsschreiben steht Ihnen Servier (Suisse) SA unter der Telefon-Nr. 022 737 84 37, bzw der Postadresse: Servier (Suisse) SA, Case postale 380, 1217 Meyrin 1, gerne zur Verfügung. Mit freundlichen Grüssen Frédéric Gengold Geschäftsleiter
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(L'OrÃ©al Suisse SA). 

dem Hashtag â€ž#ESSIECHVALENTINEâ€œ auf Instragram gepostet haben. Das Instagram Profil des. Teilnehmers muss dafÃ¼r im Ã¶ffentlichen Modus sein, damit die ...
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Dimethylfumarat - Swissmedic 

von Multipler Sklerose manifestieren. Lassen die Symptome auf eine PML schliessen, oder bestehen. Zweifel, ist die Behandlung mit Tecfidera abzusetzen und ...
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Ofatumumab - Swissmedic 

vigilance-Zentrum zu richten. Das Meldeformular ist auf der Homepage von Swissmedic (www.swissmedic.ch â†’ Informati- onen fÃ¼r Medizinische Fachpersonen ...
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Ofatumumab - Swissmedic 

Massnahmen und Anweisungen/Empfehlungen für Fachpersonen. Den Ärztinnen und Ärzten obliegt es, Ihre Patienten im Rahmen der allgemeinen Aufklärung ...
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Wichtige sicherheitsrelevante Informationen ... - Swissmedic 

Abschluss der Bestrahlungstherapie ausgelÃ¶st wurden. Bei 5 der 8 FÃ¤lle (62 %) war die Haut betroffen, bei zwei Patienten die Lunge und bei einem Patient die ...










 


[image: alt]





LariamÂ® (Mefloquin) - Swissmedic 

Roche Pharma (Schweiz) AG mÃ¶chte Sie in Absprache mit Swissmedic auf die folgenden. Sicherheitsinformationen zur Anwendung von LARIAMÂ® (Mefloquin) ...
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FIT me! Â» von Maybelline Schweiz (L'OrÃ©al Suisse SA) 

31.10.2017 - ihrer Familienmitglieder (Eltern, Kinder, Geschwister, Ehepartner) oder der Personen, die einen gemeinsamen Haushalt mit ihnen bilden. Eine einzige Teilnahme pro Person mit selben Wohnsitz ist gestattet. 3. Wie nimmt man teil und gewinnt
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FIT me! Â» von Maybelline Schweiz (L'OrÃ©al Suisse SA) 

31.10.2017 - Geltendes Recht und Gerichtsstand. Die vorliegenden allgemeinen Teilnahmebedingungen unterliegen schweizerischem Recht. Die Teilnehmer und / oder der Veranstalter des Gewinnspiels erklÃ¤ren sich damit einverstanden, dass der Gerichtsstan










 


[image: alt]





â€žLife Planktonâ€œ von Biotherm Schweiz (L'OrÃ©al Suisse SA) 

24.09.2017 - Geltendes Recht und Gerichtsstand. Die vorliegenden allgemeinen Teilnahmebedingungen unterliegen schweizerischem Recht. Die Teilnehmer und / oder der Veranstalter des Gewinnspiels erklÃ¤ren sich damit einverstanden, dass der Gerichtsstan
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â€žLife Planktonâ€œ von Biotherm Schweiz (L'OrÃ©al Suisse SA) 

24.09.2017 - beteiligt sind, ihrer Familienmitglieder (Eltern, Kinder, Geschwister, Ehepartner) oder der. Personen, die einen gemeinsamen Haushalt mit ihnen bilden. Eine einzige Teilnahme pro. Person mit selben Wohnsitz ist gestattet. 3. Wie nimmt ma
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Klauentierpraxis - Lindner Suisse GmbH 

Univ. Prof. Dr. Thomas Wittek. Layout: Roman Heinzinger, BSc., www.grafikbyfilters.at. Gutachter: Dr. Carl-Christian Gelfert. Mag. Ruth Elke Hellmich-Postler. A. Univ. Prof. Dr. Johann Kofler. Univ. Prof. Dr. Maximilian Schuh ..... Gesundheitsministe
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bulletin - Tour de Suisse 

Official Host Broadcoaster Rights Owner. Proud Member of. Official Timekeeper. TOUR DE SUISSE. BULLETIN. MONTAG, 12. JUNI 2017. 3. ETAPPE.
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adventskalender - ALDI SUISSE AG 

ZUM SELBER BASTELN. ADVENTSKALENDER. â€“ 1 â€“. 1. 2. 3. 4. 6. 5. âœ„. Page 2. ZUM SELBER BASTELN. ADVENTSKALENDER. â€“ 2 â€“. 7. 8. 9. 11. 12. 10. âœ„. Page 3. ZUM SELBER BASTELN. ADVENTSKALENDER. â€“ 3 â€“. 13. 14. 15. 16. 17. 18. âœ„. Page 4. ZUM 
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bulletin - Tour de Suisse 

12.06.2017 - 3 153 DEGENKOLB John. ' ' TFS .... 128 202 ANDERSON Ryan. ' ' DEN. CAN. 129 218 ... 130 172 ATAPUMA HURTADO John Darwin. ' ' UAD.
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Klauentierpraxis - Lindner Suisse GmbH 

Redaktionelle Vorgaben: FÃ¼r eingereichte Manuskripte gelten folgende allgemeine Vorgaben, deren Einhaltung die. Datenverarbeitung erheblich erleichtert:.










 


[image: alt]





Information - Hotelplan Suisse 

Glattbrugg, 21. Juli 2017, 14.00h â”‚ Die SchÃ¤den des Erdbebens in der Ã„gÃ¤is konzentrieren sich vor allem auf Kos-Stadt und den Hafen. Alle Kunden von Hotelplan Suisse auf Kos und in Bodrum konnten kontaktiert werden. Die von Hotelplan Suisse gebu
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2017 - Lindner Suisse GmbH 

zu waschen sind. Dann bleiben sie frisch und pasteurisiert. Ein weiterer Aspekt, wenn wir Ã¼ber Hygiene reden, sind. Handschuhe. An Handsehuhen klebt ...
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"Poneys" -- Championnat Suisse &q 

Epreuve ouverte aux cavaliers en possession de la licence "saut" . Cette Ã©preuve sert Ã©galement de support pour le championnat suisse "poneys" Veuillez ...
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"Poneys" -- Championnat Suisse &q 

... poste de douane de Bardonnex (autoroute) / Vereinfachter ZollÃ¼bertritt am ... CCP 17-341345-3 Philippe LAMUNIERE, 1258 Perly - rubrique : concours 2013.
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Priapismus und Methylphenidat 13.06.2014 – Swissmedic informiert ... 

13.06.2014 - jüngeren Kindern. Auch die Risiken eines Missbrauchs und einer Abhängigkeit erfordern eine enge Überwachung. Die FDA hat kürzlich auf ...
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SA 

4 sept. 2018 - 19 de enero de 2015, suscrito p~r la abogada Jeanette Edith Trujillo Bravo; y,. CONSIDERANDO: Que, median
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SA 

12 dic. 2014 - de Saneamiento BÃ¡sico ha informado que en los distritos de RÃmac, Comas, San Juan de Miraflores,. Villa
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Klauentierpraxis - Lindner Suisse GmbH 

65 animaux de la race Holstein-Friesian en lactation. (1 Ã  556 jours post partum ou Â« days in milk, DIM Â») ont Ã©tÃ© pris dans l'Ã©tude. La mÃ©diane Ã©tait de 162 DIM.
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Klauentierpraxis - Lindner Suisse GmbH 

VET. ROMAN RUF. Departement für Nutztiere,. Abteilung Ambulanz und Bestandesmedizin. Universität Zürich, Vetsuisse-Fakultät,. Winterthurerstr. 260, CH-8057 Zürich. E-Mail: [email protected]. E-Mail: [email protected]. DR. DIPL. ING. AGR. 
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