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Betreff: Selektive Serotonin-Rezeptor-Inhibitoren (SSRIs)- und Tricyklische
Antidepressiva (TCAs)— Anderungen der Fach- und Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmakovigilance Working Party in
der Sitzung vom Mdrz 2010 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller SSRI- und TCA — haltigen
Arzneispezialitaten aufzunehmen.

1. Fachinformation

Abschnitt 4.8 Nebenwirkungen
Klasseneffekte

Epidemiologische Studien, die hauptsachlich an Patienten im Alter von 50 Jahren und alter
durchgeflihrt wurden, zeigen ein erhohtes Risiko flir Knochenbriiche bei Patienten, die selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRIs) oder trizyklische Antidepressiva (TCAs) einnehmen.
Der Mechanismus, der diesem Risiko zugrunde liegt, ist unbekannt.

2. Gebrauchsinformation

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Ein erhohtes Risiko flir Knochenbriiche wurde bei Patienten beobachtet, die Medikamente aus
diesen Gruppen (Serotonin-Wiederaufnahmehemmer oder trizyklische Antidepressiva)
einnahmen.
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