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Antidepressiva: Neue Warnhinweise auf 
suizidales Verhalten bei Kindern und 

Jugendlichen
  

Liebe Leserinnen und Leser,

 

Die neue Auswertung von Studiendaten bringt Hersteller von Antidepressiva in Erklärungsnot: 
Zwei weitverbreitete Medikamente wirken bei Jugendlichen nicht. Stattdessen drohen starke 
Nebenwirkungen.
 

Warnhinweise auf suizidales Verhalten bei Kindern und Jugendlichen

Antidepressiva vom Typ der selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer (SSRI) und 
Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer (SNRI) sind hinsichtlich des Risikos für das 
Auftreten von suizidalem Verhalten bei Kindern und Jugendlichen wissenschaftlich neu bewertet 
worden. Der wissenschaftliche Ausschuss für Humanarzneimittel (CHMP) der Europäischen 
Arzneimittelbehörde (EMEA) kam zum Ergebnis, dass diese beiden Klassen von Antidepressiva 
nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden sollten, es sei denn, dass sie explizit eine 
Zulassung für die Anwendung in dieser Altersgruppe haben.

In einem früheren Risikobewertungsverfahren hatte der CHMP bereits das Antidepressivum 
Paroxetin hinsichtlich eines erhöhten Risikopotenzials für unerwünschte Nebenwirkungen wie 
Selbstmordversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit bei Kindern und Jugendlichen sowie 
Absetzerscheinungen nach Beendigung der Therapie beurteilt. Das Ergebnis dieser Bewertung ist 
nach der Entscheidung der Europäischen Kommission mit einem Stufenplanbescheid umgesetzt 
worden.

In klinischen Studien wurde bei mit SSRI / SNRI behandelten Kindern und Jugendlichen suizidales 
Verhalten (Suizidversuche und Suizidgedanken) sowie feindseliges Verhalten (vorwiegend 
Aggressivität, Oppositionsverhalten und Wut) häufiger beobachtet als bei Kindern und 
Jugendlichen, die mit Placebo behandelt wurden. Der CHMP hat sich daher für deutliche 
Warnhinweise auf diese Risiken ausgesprochen und entsprechende Änderungen in den 
Produktinformationen formuliert.
 

Nur für Erwachsene zugelassen
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Die meisten der betroffenen Arzneimittel sind in Europa nur für Erwachsene mit Depressionen 
oder Angststörungen, nicht jedoch für die Behandlung von Kindern und Jugendlichen zugelassen 
(mit Ausnahme einiger Arzneimittel zur Behandlung der Zwangsstörung bei Kindern und 
Jugendlichen und einem Arzneimittel (Atomoxetin) zur Behandlung der Aufmerksamkeitsdefizit / 
Hyperaktivitätsstörung (ADHD)).

Wenn der behandelnde Arzt aufgrund der klinischen Notwendigkeit dennoch entscheidet, die 
Depression oder Angststörung eines Kindes oder eines Jugendlichen mit einem der oben 
genannten Arzneimittel zu behandeln, sollte der Patient/die Patientin insbesondere zu Beginn der 
Behandlung sorgfältig im Hinblick auf suizidales Verhalten, Selbstverletzung und feindseliges 
Verhalten überwacht werden.

Der CHMP weist auch darauf hin, dass Langzeiterfahrungen über den Einfluss von Antidepressiva 
auf Wachstum, Reifung sowie zur kognitiven Entwicklung und Verhaltensentwicklung bei Kindern 
fehlen.
Eine Behandlung sollte nicht plötzlich und ohne ärztlichen Rat abgebrochen werden, da es zu 
Absetzerscheinungen wie z.B. Schwindel, Kribbeln in den Gliedmaßen, Schlafstörungen, Angst, 
Zittern, Übelkeit, Reizbarkeit kommen kann, die bei einigen Patienten auch schwer verlaufen und 
lang anhalten können. Es wird daher empfohlen, die Behandlung mit einer schrittweisen 
Verringerung der Dosis über einen Zeitraum von mehreren Wochen oder Monaten zu beenden.

Wenn die Europäische Kommission der Empfehlung des CHMP zustimmt, werden die 
Änderungen in den Produktinformationen für alle SSRI / SNRI mit einer Anordnung 
(Stufenplanbescheid) des BfArM gegenüber den pharmazeutischen Unternehmen in Deutschland 
umgesetzt werden.

Für Paroxetin werden die Warnhinweise zum erhöhten Risiko für suizidales Verhalten bei Kindern 
und Jugendlichen an den einheitlichen Wortlaut aus dem SSRI / SNRI-Verfahren angepasst 
werden. Weitere Warnhinweise aus dem abgeschlossenen Paroxetin-Verfahren bleiben davon 
unberührt, z.B. die Hinweise darauf, dass

das Risiko für suizidales Verhalten möglicherweise auch bei jungen Erwachsenen (18 bis 29 
Jahre) und bei Patienten mit suizidalem Verhalten oder Selbstmordgedanken in der 
Vorgeschichte erhöht sein kann. Diese Patientengruppen sollten deshalb während der 
Behandlung ebenfalls besonders sorgfältig überwacht werden.
auch Neugeborene von Absetzerscheinungen betroffen sein können, wenn die Mutter in der 
späten Phase der Schwangerschaft Paroxetin-haltige Arzneimittel eingenommen hat. Dies 
sollte nur bei zwingender Indikation erfolgen.

Die wissenschaftlichen Gremien bei der Europäischen Arzneimittelagentur haben sich weiterhin 
darauf verständigt, die Warnhinweise auf die erhöhte Suizidalität bei Kindern und Jugendlichen in 
die Produktinformationen der tricyclischen Antidepressiva (TCA) aufzunehmen.

Das BfArM fordert die behandelnden Ärzte, Therapeuten sowie betroffene Patienten und deren 
Angehörige auf, diese neuen Informationen und Warnhinweise bei der Anwendung aller 
genannten Antidepressiva zu beachten.
 

Betroffene Produkte:

Atomoxetin, Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Mianserin, Milnacipran, 
Mirtazapin, Paroxetin, Reboxetin, Sertralin und Venlafaxin
 



Anzeige

DRL20: Vitamin B12 (Cobalamin) - Preis: 14,95 €

Der Körper benötigt Vitamin B12 für die Blutbildung, die Zellteilung und 
die Gewinnung von Energie aus der Nahrung.  Es trägt zum Erhalt eines 
normalen Homocysteinspiegels bei, wird für ein gesundes 
Nervensystem benötigt und ist für den Erhalt der kognitiven Fähigkeiten 
und die Gedächtnisleistung erforderlich.

Cobalamine sind nur in tierischer Nahrung enthalten und daher insbesondere 
für Veganer wichtig. Ihr wichtigster Vertreter ist das Coenzym B12, die 
biologisch aktive Form des Vitamins B12. Vitamin B12 ist nötig für die Bildung 
von Myelin, der schützenden Schicht für viele peripheren Nervenstränge des 
Rückenmarks und des Gehirns. Das Vitamin spielt für ein gut 
funktionierendes Nervensystem eine wichtige Rolle. An der Zellteilung sowie 
der Bildung roter Blutkörperchen ist B12 ebenso beteiligt. Außerdem 
unterstützt es die Schleimhäute. Zusammen mit Folsäure ist Cobalamin 
notwendig bei der Bildung von Erbsubstanz. Somit hängt die Zellteilung und -vermehrung von 
Vitamin B12 ab. Es ist deshalb nicht verwunderlich, dass eine gute B12-Versorgung wichtig für die 
Spermienzahl und somit die Fruchtbarkeit des Mannes ist. Frauen, die gut mit B12 versorgt sind, 
haben gute Voraussetzungen für die Entwicklung einer befruchteten Eizelle, denn B12 spielt eine 
Schlüsselrolle in der Entwicklung von Gewebe.

Bestellen und mehr Informationen
 

Antidepressiva verschlimmern Gesundheitszustand

Psychopharmaka haben einen schlechten Ruf. Seit die Mittel auf dem Markt sind, wachsen nicht 
nur die Verkaufszahlen, sondern auch die Zweifel daran, dass die Pillen tatsächlich etwas 
bewirken - außer Nebenwirkungen: Abhängig sollen sie machen, laute Patienten ruhigstellen und 
die Persönlichkeit verändern.

Jüngster Skandal: Zwei weitverbreitete Antidepressiva sollen für Jugendliche weder wirksam noch 
sicher sein, schreiben Forscher in einer Studie in der aktuellen Ausgabe des Fachmagazins 
"British Medical Journal". Das besonders Pikante daran: Die Wissenschaftler nahmen sich die 
Daten einer Originalstudie von 2001 vor, in der die Studienautoren um den mittlerweile 
emeritierten Martin Keller von der amerikanischen Brown University zu dem Schluss kamen, die 
Antidepressiva Paroxetin und Imipramin seien "generell gut verträglich und wirksam".

Die Re-Analyse der Daten zeigt nun das Gegenteil: Das Forscherteam aus Großbritannien und 
den USA konnte zeigen, dass die Mittel Paroxetin und Imipramin bei der Behandlung einer 
schweren Depression nicht wirksamer als die Gabe eines Scheinpräparates sind und allenfalls 
einen Placebo-Effekt haben. Obendrein führt die Behandlung mit beiden Medikamenten zu 
starken Nebenwirkungen. So führte Paroxetin beispielsweise zu Verhaltensauffälligkeiten und 
Suizidneigung, Imipramin löste Herzrhythmusstörungen aus.
 

Jahrelanger Streit um Transparenz

Die ursprüngliche Arbeit wurde von Paroxetin-Hersteller GlaxoSmithKline finanziert, der damals 
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noch Smith-Kline-Beecham hieß. Die publizierten Ergebnisse waren von Anfang an umstritten. 
"BMJ"-Mitherausgeber Peter Doshi geht in einem begleitenden Meinungsbeitrag zur aktuellen 
Veröffentlichung davon aus, dass die damalige Publikation von einem Ghostwriter geschrieben 
wurde.

Auch in Deutschland und Europa gab es für die auch hier zugelassenen Mittel zahlreiche 
Warnungen. Der wissenschaftliche Ausschuss für Humanarzneimittel (CHMP) attestierte 
Paroxetin in einem Risikobewertungsverfahren ein erhöhtes Risiko für Nebenwirkungen wie 
Selbstmordversuch, suizidale Gedanken und Feindseligkeit bei Kindern und Jugendlichen. Die 
entsprechenden Warnhinweise stehen seit vielen Jahren in der Packungsbeilage.

Im Jahr 2012 war GlaxoSmithKline in den USA zu einer Strafzahlung von drei Milliarden Dollar 
verdonnert worden. Der Hersteller hatte Paroxetin unter dem Handelsnamen Paxil, das die 
amerikanische Arzneimittelbehörde (FDA) nur für Erwachsene zugelassen hatte, gezielt an 
Jugendliche weitergegeben und Gratisproben unter Psychiatern verteilt.

Erst nach jahrelangen Auseinandersetzungen gab GlaxoSmithKline schließlich die Daten heraus. 
Das ist vor allem der Initiative RIAT zu verdanken, RIAT steht für "Restoring Invisible and 
Abandoned Trials". Die Initiative ist ein Zusammenschluss von Forschern, der sich für größere 
Transparenz in der medizinischen Forschung einsetzt. "BMJ"-Mitherausgeber Doshi hofft, dass 
"die aktuelle Studie den Druck auf akademische und andere Institutionen erhöht, damit dieses 
vielfache Fehlverhalten weiter thematisiert wird und Folgen hat."
  

Bitte bleiben Sie gesund und gehen Sie liebevoll mit sich um.
Ihr Gerd Schaller

 

Anzeige

NTP71: Dong Quai und Wild Yam - Preis: 19,80 €

Zwei berühmte Pflanzen - Dong Quai und Wild Yam  - in einem Produkt in 
perfekter Kombination

Dong Quai ist ein chinesisches Kraut, dessen Wurzel in der traditionellen 
Volksgesundheitskunde verschiedenster Kulturen genutzt wird. Seit über 2000 
Jahren hat es seinen festen Platz in der chinesischen und japanischen 
Pflanzenheilkunde. Dong Quai, auch weiblicher Ginseng genannt, ist beliebt bei 
Unannehmlichkeiten rund um die Menstruation, fördert einen normalen und 
regelmäßigen natürlichen Zyklus und hat positive Eigenschaften für das 
Wohlbefinden während der Wechseljahre. Wild Yam hilft Frauen mit den 
typischen Anzeichen der Menopause (wie Hitzewallungen, Schweißausbrüche, 
Unruhe und Reizbarkeit) fertig zu werden. Wild Yam ist hilfreich auch bei 
Menstruationsbeschwerden. Seit Jahrhunderten wird Wild Yam in vielen Kulturen als Nutzpflanze 
angebaut und verzehrt. Die wilde Yamswurzel stammt ursprünglich aus dem atlantischen Nord- 
und Mittelamerika und kommt heute weltweit vor.

Bestellen und mehr Informationen
  

Wichtiger Hinweis zu unseren medizinischen Informationen
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Die wissenschaftlichen Informationen auf unseren Seiten wollen und können keine 
ärztliche Behandlung und keine medizinische Betreuung durch einen Arzt oder einen 
Therapeuten ersetzen. Der Benutzer wird dringend gebeten, vor jeder Anwendung 
unserer Vorschläge ärztlichen oder naturheilkundlichen Rat einzuholen. Die 
Ratschläge und Empfehlungen dieser Website wurden nach besten Wissen und 
Gewissen erarbeitet und sorgfältig geprüft. Dennoch kann keine Garantie 
übernommen werden. Eine Haftung des jeweiligen Autors, der Stiftung Research for 
Health, der Redaktion sowie ihrer Beauftragten für Personen-, Sach- oder 
Vermögensschäden ist ausgeschlossen.

Alle unsere Preise verstehen sich inklusive gesetzlicher Umsatzsteuer und zuzüglich einer Versandkostenpauschale. Lesen Sie die 
allgemeinen Geschäftsbedingungen.

Alle unsere Preise verstehen sich inklusive gesetzlicher Umsatzsteuer und zuzüglich einer Versandkostenpauschale. Lesen Sie die 
allgemeinen Geschäftsbedingungen.

 

Es ist nicht Zweck unserer Webseiten, Ihnen medizinischen Rat zu geben, Diagnosen zu stellen oder Sie davon abzuhalten, zu Ihrem Arzt zu gehen. In der Medizin 
gibt es keine Methoden, die zu 100% funktionieren. Wir können deshalb - wie auch alle anderen auf dem Gebiet der Gesundheit Praktizierenden - keine 
Heilversprechen geben. Sie sollten Informationen aus unserem Seiten niemals als alleinige Quelle für gesundheitsbezogene Entscheidungen verwenden. Bei 
gesundheitlichen Beschwerden fragen Sie einen anerkannten Therapeuten, Ihren Arzt oder Apotheker. Bei Erkrankungen von Tieren konsultieren Sie einen Tierarzt 
oder einen Tierheilpraktiker. Die Artikel und Aufsätze unserer Seiten werden ohne direkte medizinisch-redaktionelle Begleitung und Kontrolle bereitgestellt. Nehmen 
Sie bitte niemals Medikamente (Heilkräuter eingeschlossen) ohne Absprache mit Ihrem Therapeuten, Arzt oder Apotheker ein.
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