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Betreff: Serotonin-Wiederaufnahmehemmer —Anderungen der Fach- und
Gebrauchsinformationen

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf Daten aus Spontanberichten kam die CHMP Pharmacovigilance Working Party in
der Sitzung vom Marz 2012 zu der Empfehlung, europaweit Erganzungen mit folgendem
Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(Fluvoxamin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin, Sertralin und Paroxetin) aufzunehmen.

1. Fachinformation

Fluvoxamin:

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben gezeigt, dass Fluvoxamin die Qualitat der Spermien
beeintrachtigen kann (siehe Abschnitt 5.3).

Bei einzelnen SSRIs zeigten Fallberichte von Menschen, dass dieser Effekt reversibel ist.
Ein Einfluss auf die Fertilitdt von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit
Bei hdherer Exposition als beim Menschen zeigten Tierstudien zur Fertilitat eine Abnahme in der

Paarungbereitschaft, der Spermienanzahl und der Fruchtbarkeit.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,
Traisengasse 5, A-1200 Wien, www.basg.gv.at, www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619
BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BRKAUATWW

1von5




BASG / AGES
Institut Pharmakovigilanz

Z4% Bundesamt fur Sicherheit Traisengasse 5, A-1200 Wien

" im Gesundheitswesen

Citalopram:
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben gezeigt, dass Citalopram die Qualitdt der Spermien
beeintrachtigen kann (siehe Abschnitt 5.3).

Bei einzelnen SSRIs zeigten Fallberichte von Menschen, dass dieser Effekt reversibel ist.
Ein Einfluss auf die Fertilitdt von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit
Tierstudien haben gezeigt, dass es bei Dosen von Citalopram, die weitaus groBer waren als die
beim Menschen, zu einer Verminderung der Fruchtbarkeits- und Schwangerschaftsindizes,

weniger Einnistungen und abnormalen Spermien kam.

Escitalopram:
4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben gezeigt, dass Citalopram die Qualitdt der Spermien
beeintrachtigen kann (siehe Abschnitt 5.3).

Bei einzelnen SSRIs zeigten Fallberichte von Menschen, dass dieser Effekt reversibel ist.

Ein Einfluss auf die Fertilitdt von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit

Tierstudien haben gezeigt, dass es bei Dosen von Citalopram, die weitaus groBer waren als die
beim Menschen, zu einer Verminderung der Fruchtbarkeits- und Schwangerschaftsindizes,
weniger Einnistungen und abnormalen Spermien kam.

Flr Escitalopram sind in Bezug auf diesen Aspekt keine Daten aus Tierstudien verfiigbar.

Fluoxetin:

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben gezeigt, dass Fluoxetin die Qualitat der Spermien beeintrachtigen
kann (siehe Abschnitt 5.3).

Bei einzelnen SSRIs zeigten Fallberichte von Menschen, dass dieser Effekt reversibel ist.
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Ein Einfluss auf die Fertilitdt von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Prdklinische Daten zu Sicherheit

Studien an ausgewachsenen Tieren

In einer 2-Generationen-Ratten-Reproduktions-Studie flhrte Fluoxetin nicht zu negativen
Effekten auf das Paarungsverhalten oder die Fertilitdt von Ratten, war nicht teratogen, und
hatte keinen Einfluss auf Wachstum, Entwicklung, oder die reproduktiven Parameter der
Nachkommen. Die Konzentrationen in der Nahrung lieferten Dosen die ungefahr 1,5; 3,9 und
9,7 mg Fluoxetin / kg Kérpergewicht entsprachen. Mannliche Mause, die fir 3 Monate taglich
Fluoxetin-Dosen, Uber die Nahrung erhielten, die ungefahr 31mg /kg Koérpergewicht
entsprachen, zeigten eine Abnahme des Hodengewichts und eine Hypospermatogenese.
Allerdings Uberstieg diese Dosis die maximale Tagesdosis (MTD) da signifikante Symptome von
Toxizitat beobachtet wurden.

[Obige Daten aus Studien an ausgewachsenen Tieren zu dem bestehenden wording beziiglich

Jungtiere erganzen.]

Sertralin:

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben keinen Einfluss von Sertralin auf die Qualitat der Spermien gezeigt
(siehe Abschnitt 5.3).

Bei einzelnen SSRIs zeigten Fallberichte von Menschen, dass ein Effekt auf die
Spermienqualitat reversibel ist.

Ein Einfluss auf die Fertilitat von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit
Daten aus Tierstudien mit Nagetieren und Nicht-Nagetieren zeigten keine Effekte auf die
Fertilitat.

Paroxetin:

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Daten aus Tierstudien haben gezeigt, dass Paroxetin die Qualitdt der Spermien beeintréchtigen
kann (siehe Abschnitt 5.3).
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Daten aus in vitro Studien mit menschlichem Material lassen vermuten, dass Paroxetin einen
Einfluss auf die Qualitdt der Spermien hat.

Allerdings zeigen Fallberichte von Menschen mit einzelnen SSRIs (einschlieBlich Paroxetin), dass
dieser Effekt reversibel zu sein scheint.

Ein Einfluss auf die Fertilitdt von Menschen wurde bisher nicht beobachtet.

5.3 Praklinische Daten zu Sicherheit

Studien zur Reproduktionstoxizitat an Ratten haben gezeigt, dass Paroxetin die Fruchtbarkeit
mannlicher und weiblicher Ratten durch die Reduktion des Fertilitatsindexes und der
Schwangerschaftsrate beeintrachtigt. Bei Ratten wurde eine erhdhte Jungtiersterblichkeit und
eine verzogerte Verkndcherung beobachtet. Die letzteren Effekte standen wahrscheinlich mit
der mitterlichen Toxizitat in Zusammenhang und werden nicht als direkter Effekt auf den

Foetus/Neugeborenen aufgefasst.

2. Gebrauchsinformation

Fluvoxamin:
In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Fluvoxamin die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das
kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine

Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.

Citalopram:
In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Citalopram die Qualitdt der Spermien beeintrachtigt. Das

kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine
Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.

Escitalopram:

In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Citalopram, ein Arzneimittel, das Escitalopram dhnlich ist,
die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das konnte theoretisch einen Einfluss auf die
Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von

Menschen beobachtet.
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Fluoxetin:
In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Fluoxetin die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das
kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine

Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.

Sertralin:

In Tierstudien kénnen manche Arzneimittel, die so ahnlich sind wie Sertralin, die Qualitat der
Spermien beeintrachtigen. Das konnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben.
Bis jetzt wurden aber keine Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.

Paroxetin:
In Tierstudien hat sich gezeigt, dass Paroxetin die Qualitat der Spermien beeintrachtigt. Das
kdnnte theoretisch einen Einfluss auf die Fruchtbarkeit haben. Bis jetzt wurden aber keine

Auswirkungen auf die Fruchtbarkeit von Menschen beobachtet.
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