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Mitteilung des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen (iber MaBnahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

Information iiber den Zusammenhang dosisabhdngiger QT-Intervall-
Verlangerung bei der Anwendung Citalopram haltiger Arzneispezialitiaten

Wirksamer Bestandteil: Citalopram

Citalopram, ein selektiver Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), ist zur Behandlung von
Episoden einer Major-Depression und Panikstérungen mit oder ohne Agoraphobie zugelassen.

Wichtige Sicherheitshinweise:

o Citalopram ist mit einer dosisabhangigen QT-Intervall-Verlangerung assoziiert
Die Maximaldosis von Citalopram betragt jetzt 40 mg taglich
Bei dlteren Patienten und Patienten mit verminderter Leberfunktion wird die Maximaldosis auf
20 mg taglich gesenkt

o Citalopram ist bei Patienten mit bekannter QT-Intervall-Verlangerung oder angeborenem
Long-QT-Syndrom kontraindiziert

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Citalopram mit anderen Arzneimitteln, die bekannterweise
das QT-Intervall verlangern, ist kontraindiziert

« Bei Patienten mit erh6htem Risiko fur eine Torsade-de-Pointes-Tachykardie, z.B. bei denen mit
Herzinsuffizienz, einem kirzlich aufgetretenen Myokardinfarkt, Bradyarrhythmien oder einer
aufgrund von Begleiterkrankungen oder Begleitmedikation bestehenden Neigung zu
Hypokaliamie oder Hypomagnesiamie, ist Vorsicht geboten

Weitere Informationen zur Sicherheit

Die neuen Empfehlungen fir Arzneimittel, die Citalopram enthalten, sind das Ergebnis der
Auswertung einer QT-Studie, die im EKG eine dosisabhangige Verldangerung des QT-Intervalls
gezeigt hat. AuBerdem hat die Auswertung von Spontanberichten Falle von QT-Intervall-
Verlangerung und ventrikuldrer Arrhythmie, darunter auch Torsade-de-Pointes-Tachykardie,
aufgezeigt. Des Weiteren konnte in Studien kein zusatzlicher Nutzen fir die Behandlung von
Depressionen mit Dosen von mehr als 40 mg taglich gezeigt werden.
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o Studienergebnisse zeigen, dass Citalopram eine dosisabhangige QT-Intervall-Verlangerung
verursacht

+ Die empfohlene Maximaldosis flr Erwachsene wird aufgrund des Risikos fir eine QT-Intervall-
Verlangerung bei héheren Dosen von 60 mg auf 40 mg taglich gesenkt

+ Die empfohlene Maximaldosis fiir dltere Patienten wird dementsprechend von 40 mg auf 20
mg taglich gesenkt

o Bei Patienten mit verminderter Leberfunktion wird die empfohlene Maximaldosis von 30 mg
auf 20 mg taglich gesenkt

« Die Produktinformationen werden auch hinsichtlich der Kontraindikationen, Warnhinweise und
Wechselwirkungen aktualisiert:

o Es wurde beobachtet, dass Citalopram eine dosisabhdngige Verlangerung des QT-
Intervalls verursacht

o Seit der Markteinfihrung wurden vorwiegend bei weiblichen Patienten, bei Patienten
mit Hypokaliamie oder bereits bestehender QT-Intervall-Verlangerung oder anderen
Herzerkrankungen Falle von ventrikuldrer Arrhythmie, darunter auch Torsade-de-
Pointes-Tachykardien, berichtet

o Citalopram ist nun bei Patienten mit bekannter QT-Intervall-Verlangerung oder
angeborenem Long-QT-Syndrom kontraindiziert. Auch die gleichzeitige Anwendung
von Citalopram mit anderen Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern kénnen, ist
kontraindiziert.

o Bei Patienten mit erhdhtem Risiko flir eine Torsade-de-Pointes-Tachykardie, z.B. bei
solchen mit Herzinsuffizienz, einem Myokardinfarkt, Bradyarrhythmien oder einer
aufgrund von Begleiterkrankungen oder Begleitmedikation bestehenden Neigung zu
Hypokaliamie oder Hypomagnesiamie, ist Vorsicht geboten

Bitte uiberpriifen Sie die Medikation bei Patienten, deren Dosierung iiber den nun
empfohlenen Hochstwerten liegt und verringern Sie entsprechend die Dosis
schrittweise.

Patienten sollten angewiesen werden, sofort einen Arzt aufzusuchen, wenn sie bei der Einnahme
von Citalopram Anzeichen oder Symptome einer anormalen Herzfrequenz oder eines anormalen
Herzrhythmus feststellen.

Patienten dirfen Citalopram nur in Absprache mit ihrem Arzt absetzen oder die Dosis andern bzw.
reduzieren, da bei einer Beendigung der Behandlung mit Citalopram, insbesondere wenn diese
plotzlich erfolgt, Absetzsymptome auftreten.

Bitte melden Sie alle unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Citalopram haltigen
Arzneispezialitdten dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed.
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