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Sehr geehrte Damen und Herren, 
 
basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in 
der Sitzung vom Januar 2008 zu der Empfehlung, europaweit Ergänzungen mit folgendem 
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Amitriptylin, Clomipramin, 
Dosulepin, Doxepin, Imipramin, Lofepramin, Nortriptylin, Trimitramin, Mianserin, 
Trazodon, Phenelzin, Isocarboxazid, Tranylcypromin, Moclobemid, Citalopram, 
Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin, Flupentixol 
Mirtazapin, Reboxetin, Tryptophan, Venlafaxin, Bupropion, Maprotilin -hältigen 
Arzneispezialitäten aufzunehmen. 
 
Fachinformation 
 
Abschnitt 4.4: besondere Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung 
 
Suizid/Suizidgedanken oder klinische Verschlechterung 
 
Depression ist mit einem erhöhten Risiko für das Auftreten von Suizidgedanken, selbstschädigendem 
Verhalten und Suizide (suizidale Ereignisse) verbunden. 
Dieses Risiko dauert an, bis es zu einer signifikanten Besserung der Symptome der Depression kommt.  
Da die Besserung der Symptomatik nicht während den ersten Wochen der Behandlung auftritt, sollen 
Patienten bis zum Eintritt der Besserung engmaschig überwacht werden. Es ist eine generelle klinische 
Erfahrung, dass das Suizidrisiko in den frühen Stadien einer Besserung steigt. 
 
Andere psychiatrische Erkrankungen, für die [Produkt] verschrieben wird, können ebenso mit einem 
erhöhten Risiko für suizidale Ereignisse einhergehen. Zusätzlich können diese Ereignisse zusammen mit 
einer depressiven Erkrankung (Episoden einer Major Depression) auftreten. 
Bei Behandlung anderer psychiatrischer Erkrankungen sollen daher die gleichen Vorsichtsmaßnahmen 
eingehalten werden, wie bei der Behandlung von depressiven Erkrankungen. [Kommentar: dieser Absatz 
muss in der Fachinformation nur bei Präparaten mit weiteren Indikationen, die zusätzlich zur Indikation 
Depression enthalten sind, aufgenommen werden] 
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Bei Patienten mit suizidalen Ereignissen in der Anamnese oder solchen, die vor Beginn der Therapie stark 
suizidgefährdet waren, ist das Risiko von Selbstmordgedanken oder –versuchen erhöht. Diese Patienten 
sollen daher während der Behandlung besonders sorgfältig überwacht werden. Eine Meta-Analyse von 
Placebo-kontrollierten klinischen Studien mit Antidepressiva bei erwachsenen Patienten mit 
psychiatrischen Erkrankungen zeigte bei Patienten, die jünger als 25 Jahre sind, ein erhöhtes Suizidrisiko 
verglichen mit Placebo. 
 
Eine sorgfältige Überwachung der Patienten, vor allem bei jenen Patienten, die ein erhöhtes Risiko 
aufweisen, solle im speziellen bei Therapiebeginn und bei Dosisänderungen durchgeführt werden. 
Patienten (und deren Betreuer) sollen auf die Notwendigkeit aufmerksam gemacht werden, jede klinische 
Verschlechterung, suizidales Verhalten oder Suizidgedanken und ungewöhnliche Verhaltensänderungen 
sorgsam zu überwachen und bei Auftreten derartiger Symptome unverzüglich medizinischen Rat zu 
suchen. 
 
Abschnitt 4.8: Nebenwirkungen 
 
[Kommentar: Falls die Nebenwirkungen schon in tabellarischer Aufstellung gelistet sind, sollen 
>Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten< mit der Häufigkeitsangabe: >sehr selten (<1-10 000), 
nicht bekannt (auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar)< aufgenommen werden und 
folgender Satz als Fußnote ergänzt werden.] 
 
Fallberichte von Selbstmordgedanken und suizidales Verhalten wurden während der Behandlung mit oder 
kurz nach Beendigung der Behandlung von <Wirkstoff> berichtet. (siehe auch Abschnitt 4.4) 
 
[Kommentar: Falls die Nebenwirkungen noch nicht in tabellarischer Aufstellung gelistet sind, soll nur der 
Satz im Abschnitt 4.4 ergänzt werden.] 
 
Gebrauchsinformation 
2.Was müssen Sie vor der Einnahme von X beachten? 
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von X ist erforderlich, … 
 
Gedanken, sich das Leben zu nehmen (Suizidgedanken) und Verschlechterung der 
Depression oder Angststörung 
 
Wenn Sie an Depressionen und/oder an Angststörungen leiden, kann es manchmal zu Gedanken, sich 
das Leben zu nehmen oder sich selbst zu verletzten, kommen. Dies kann verstärkt auftreten, wenn Sie 
mit einer Antidepressiva - Therapie beginnen, da diese Medikamente erst nach einer gewissen Zeit 
wirken. Normalerweise wird die Wirkung der Therapie erst nach zwei Wochen bemerkbar, manchmal 
dauert dies jedoch länger. 
Möglicherweise können Sie verstärkt diese Gedanken entwickeln,  
- wenn Sie schon einmal daran gedacht haben sich das Leben zu nehmen oder sich selbst zu 

verletzen. 
- wenn Sie ein junger Erwachsener sind. Informationen von klinischen Studien haben ein 

erhöhtes Risiko von suizidalem Verhalten bei Patienten mit psychiatrischen Erkrankungen, die 
jünger als 25 Jahre alt sind und eine Therapie mit Antidepressiva erhalten, gezeigt. 

Wenn Sie zu irgendeinem Zeitpunkt an Selbstverletzung oder Suizid denken, kontaktieren Sie 
unverzüglich Ihren Arzt oder suchen Sie das nächste Krankenhaus auf. 
 
Es könnte für Sie hilfreich sein einem Angehörigen oder engen Freund zu erzählen, daß Sie 
depressiv sind oder eine Angststörung haben. Bitten Sie diese Vertrauensperson diese 
Gebrauchsinformation zu lesen. Sie könnten diese Person auch ersuchen, Ihnen mittzuteilen, ob sie 
denkt, daß sich ihre Depression oder Angststörung verschlechtert hat, oder ob sie über Änderungen in 
Ihrem Verhalten besorgt ist. 


