Kommission fiir VerstoBe der Psychiatrie gegen Menschenrechte Deutschland e.V.

Im Einsatz fiir die Menschenrechte

KVPM Deutschland e.V. - Amalienstr. 49a - 80799 Minchen

Register fur psychopharmaka-induzierte Gewalttaten

Sehr geehrter Herr Polizeiprasident,

am 03.05.2012 hat sich unser Verein mit der Bitte an Sie gewendet, bei lhrer
Dienststelle ein Register einzurichten, in dem Gewalttaten im Zusammenhang
mit Psychopharmaka erfasst werden und den Aspekt der Psychopharmaka
induzierten Gewalttaten bei polizeilichen Ermittlungen routinemaBig zu prufen
(siehe unten).

Wir hoffen, dass Sie dies bereits veranlassen konnten, haben aber
diesbeziglich keine Rickmeldung bekommen.

Daher méchten wir Sie aus aktuellem Anlass erneut auffordern, hier tatig zu
werden. Am 18.02.2013 strahlte die ARD eine 44-mindtige Dokumentation aus
mit dem Titel: "Geféhrliche Gluckspillen - Milliardenprofite mit Antidepressiva".
Die Sendung ist in der ARD Mediathek als Video abrufbar unter:
http://www.daserste.de/information/reportage-
dokumentation/dokus/sendung/ndr/die-story-im-ersten-gefaehrliche-
glueckspillen-100.html

(Dort rechts in der Mediathek das Video anklicken.)

Diese Dokumentation belegt erneut, welch gefahrliche Nebenwirkungen und
Folgen Antidepressiva haben kénnen und weist darauf hin, dass immer wieder
bizarre, unerklérliche Gewalttaten unter dem Einfluss von Psychopharmaka
begangen wurden. Von besonderem Interesse fiir Sie dirfte hier der 4-
minutige Bericht (ab 21:30 im Video) tber ein Tétungsdelikt in Harkema,
Niederlande, sein.

28.02.2013

Griindungsmitglied:
Dr. Thomas Szasz, Professor fur
Psychiatrie, emeritus

Beiratsmitglieder:

Bernd Trepping, Prasident

Nicola Cramer, Vizeprasidentin
der KVPM Deutschland e.V.

Peter Talkenberger, Koautor des
Buches ,,Die Manner hinter Hitler”
Elvira Manthey, Uberlebende der

Nazipsychiatrie

Wissenschaft, Medizin und
Gesundheit:

Prof. Dr.-Ing. Hans Ruscheweyh
Dr. med. Gottfried A. Lange
Dr. Thomas Roder

Dr. med. Ursula Bauer-Ditges
Dr. Wera Maubach-Chandra
Dr. rer. nat. Philipp Sonntag
Reinhard Danne, Arzt

Dr. Joachim Weber

Rechtsanwalte:
Stephan Ménnighoff

Kunst und Unterhaltung:
Enrique Ugarte, Dirigent &
Komponist

Chill E.B., US-Rapper

KVPM Deutschland e.V. - AmalienstraBe 49a - 80799 Miinchen - Tel: +49-89-273 03 54 - Fax: +49-89-28 98 67 04

Vereinssitz Minchen - VR 8166 Amtsgericht Minchen -
info@kvpm.de - www.kvpm.de -

IBAN DE 60 7001 0080 0086 5848 04 - BIC PBNKDEFF
de.cchr.org - www.cchr.at - www.cchr.ch

Die deutsche Kommission (KVPM) wurde 1972 von Mitgliedern der Scientology Kirche in Miinchen gegriindet.
Die KVPM ist Teil des Netzwerkes der Citizens Commission on Human Rights (CCHR) mit liber 250 Ortsgruppen in 34 Landern zur

Aufdeckung von Korruption und Missstanden in der Psychiatrie.



Dort hatte der Tater, Wilhelm Isardi, unter dem Einfluss eines Antidepressivums einen Nachbarn
mit einer Pistole angegriffen und getotet.

Isardis Strafverteidigerin Alie Westerhuis hierzu: ,Niemand sah diesen Mann als aggressiv an, alle
mochten ihn, und es ist unméglich, dass ein liebevoller Ehemann, der sich um seine Familie und
Kinder kiimmert, zur Tétungsmaschine wird. So eine Verdnderung muss durch etwas verursacht
worden sein, sie ist nicht normal. “

Der zustandige Richter ordnete in diesem Verfahren den weltweit ersten wissenschaftlichen Test
an, der nachweisen sollte, ob es eine Verbindung zwischen sog. SSRIs (bestimmte Art von
Antidepressiva) und aggressivem Verhalten gibt.

Der 50-seitige Bericht vom 30.01.2012 Uber diesen Test kam zu dem Schluss: Dieser Mann wurde
durch Antidepressiva aggressiv.

Zum ersten Mal hatten Wissenschaftler eine Verbindung zwischen einem Medikament und
Aggressivitat bei einem bestimmten Tater nachweisen kénnen.

Prof. Bruno Mdller-Oerlinghausen, Pharmakologe und ehem. Vorsitzender der
Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft, beschaftigt sich seit fast 30 Jahren mit dieser
Gruppe von Antidepressiva. In der ARD-Dokumentation sagt er darUber:

LDas wirkt erstaunlich und paradox, aber es ist so, dass ein Mittel gegen Depressionen, was doch
eigentlich die Suizidalitidt reduzieren sollte, dass das gleichzeitig, in manchen Féallen, Suizidalitat
auslésen kann.”

LFUr mich ist das ein einzigartiger Fall, auch flir mich als Wissenschatftler, der sich mit SSRIs und
Aggressivitédt und Suizidalitat lange beschéftigt hat, ist das ein groBartiger Fall, dass ein Richter so
etwas mal angeordnet hat, um hier Klarheit zu gewinnen.*“

,Dass ein Gericht quasi einen wissenschaftlichen Test angeordnet hat, das ist einzigartig und die
Ergebnisse sprechen ja dafir, dass die Hypothese eben stimmt: SSRIs kénnen bei bestimmten
Personen Aggressivitét, schlimme Aggressivitét ausldsen bis hin zu Mordimpulsen.*

In dem ARD-Bericht wird auch dokumentiert, dass und wie die pharmazeutischen Hersteller dieser
Mittel diese ihnen zum Teil schon seit Jahrzehnten bekannten gefahrlichen Nebenwirkungen und
Risikodaten unter Veschluss gehalten und den Zulassungsbehérden vorenthalten haben. Vor
diesem Hintergrund wurden in den USA in den letzten Jahren Straf- und Zivilprozesse gegen
einige der groBen Pharmakonzerne geflihrt, die zu Straf- und Schadenersatzzahlungen in
Milliardenhdhe flhrten.

Ich bitte Sie, sich diese ARD-Dokumentation persdnlich anzusehen und lhre eigenen Schlisse
daraus zu ziehen.

Im Interesse der 6ffentlichen Sicherheit méchten wir Sie nochmals bitten, schnellstmdéglich ein
entsprechendes Register einzurichten.

Mit freundlichen GrliBen

Bernd Trepping
Président



Unsere Forderung vom 03.05.2012:

Als Menschenrechtsverein beschéftigen wir uns seit Jahren sowohl in Deutschland als auch
international mit Verbrechen und Gewalttaten, die NACH psychiatrischer Behandlung vertibt
wurden.

Auffallend ist, dass Psychiater eine Art neue Kategorie von Straftatern hervorbringen kénnen, ohne
dafiir jemals selbst zur Rechenschaft gezogen zu werden. Bei solchen Straftatern handelt es sich
um Personen, die strafrechtlich bislang nicht oder nicht nennenswert in Erscheinung getreten
waren, kein fassbares Motiv aufweisen und scheinbar urplétzlich besonders schwere oder
unfassbare Gewalttaten vertben.

Erst die ,Behandlung® mit bestimmten psychiatrischen Tabletten kann manche Menschen zu
teilweise bestialischen Verbrechern machen. Die Européische Arzneimittelbehérde (EMEA)
verlangt aus diesem Grunde seit 2006 endlich, dass deutliche Warnhinweise auf Beipackzetteln
einiger Antidepressiva angegeben werden, da festgestellt wurde, dass sie u.a. Aggressivitat,
gewalttatiges Verhalten und Selbstmordgedanken verursachen kénnen.

Die Neue Westfalische zitiert am 14. Marz 2009 Dr. Wolf Muller, Chefarzt der Psychiatrischen
Tagesklinik Bunde, der sich zur Gefahrlichkeit von Antidepressiva auBert: ,Eine groBe Gefahr gehe
nach Ansicht des Chefarztes von so genannten 'Selektiven Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmern'
(SSRI) aus, zu denen auch das Fluoxetin gehért. Diese werden zur Behandlung von Depressionen
verordnet. 'Diese Mittel kbnnen unter anderem starke Aggressionen ausldsen, bis hin zu suizidalen
Stimmungen oder aggressiven Durchbriichen gegen andere.™

Viele Wissenschaftler und Experten warnen deshalb bereits seit Jahren vor der Verwendung von
Psychopharmaka. Psychiater hingegen gehéren unserer Erfahrung nach eher sehr, sehr selten zu
den Kritikern von Psychopharmaka und Prof. Muller ist hier

eine Ausnahme.

Psychodrogen beeintrachtigen die geistige wie kdrperliche Gesundheit von Menschen.
Nachforschungen haben ergeben, dass auffallend viele der so genannten Amoklaufer aus den
USA, die durch ,Schulmassaker” in den letzten Jahren auch bei uns die Schlagzeilen
beherrschten, vor ihrer Tat persénlichkeitsverandernde psychiatrische Tabletten bekamen, von
denen bekannt ist, dass sie als ,Nebenwirkungen* Gewaltausbriiche, Aggressionen, den Drang zu
zerstdren und schlimmstenfalls den Drang zum Téten und Suizidgedanken ausldésen kénnen.

Die US-amerikanische Lebens- und Arzneimittelbehérde (FDA) sprach im Juni 2005 im
Zusammenhang mit der Verabreichung bestimmter Psychopharmaka offiziell ,mdgliche
Sicherheitsbedenken® aus.

Studien

Eine in Kanada durchgefiihrte Studie tber Auswirkungen von Psychopharmaka auf
Strafgefangene kommt zu dem Schluss, dass ,gewalttétiges und aggressives Verhalten deutlich
héufiger bei jenen Gefangenen auftrat, die psychiatrische Tabletten einnahmen.*

Eine schwedische Studie, die im Jahr 2000 an 47 jugendlichen Straftatern durchgefiihrt wurde,
kommt zu dem Schluss, dass 40% von ihnen akuten Missbrauch mit einem bestimmten
Tranquilizer betrieben, der als ,Angstléser” bekannt war. Das Mittel ermdglichte ihnen, extrem
gewalttatige Verbrechen zu begehen. ,Die Drogentéter zeigten keine Schuldgefiihle wegen ihrer
Gewaltverbrechen®, heif3t es in dem Bericht. ,/Ich flihlte gar nichts, als ich fiinfmal auf ihn einstach®,
gab ein Teenager zu Protokoll.

Unten flge ich einige Beispiele von Gewalttaten aus den USA an, die im Zusammenhang mit
Psychodrogen stehen, sowie Aussagen von Medizinern Uber die Suizidalitat und Aggressivitat
nach der Einnahme von Psychopharmaka. Anzumerken ist, dass sowohl wahrend der Einnahme



als auch nach dem Absetzen psychiatrischer Tabletten als Nebenwirkung ein erhdhter
Zerstdrungsdrang oder sogar ein Drang zum Toéten oder zum Selbstmord feststellbar ist.

Forderung

Ich bitte Sie, sich im Namen aller Opfer (in diesem Fall sogar der Tater, welche
moglicherweise erst nach Verabreichung eines Psychopharmakons gewalttatig wurden), fiir
die Einrichtung eines Registers einzusetzen, in dem Gewalttaten im Zusammenhang mit
Psychopharmaka erfasst werden und den Aspekt der Psychopharmaka induzierten
Gewalttaten bei polizeilichen Ermittlungen routineméaBig zu prufen.

Es sollte zuerst nach Hinweisen auf eine Einnahme von Antidepressiva untersucht werden, wobei
jedoch auch andere Psychopharmaka als ,Nebenwirkung“ gewalttatiges und aggressives
Verhalten verursachen kénnen. Gewalttatiges Verhalten ist besonders auch nach dem

Absetzen eines Psychopharmakons beobachtet worden. In diesem Fall kann also immer noch
der Kausalzusammenhang hergestellt werden, jedoch nicht mehr durch einen Nachweis des
Psychopharmakas im Blut, sondern in den Haaren oder im Fettgewebe etc..

Wir vertreten die Auffassung, dass im Falle einer Beteiligung von Psychopharmaka mit bekanntem,
gewaltverursachendem Potential, im Falle einer Gewalttat, die verantwortlichen Psychiater oder
Mediziner flir die Taten ihrer Patienten erhebliche Mitschuld tragen und entsprechend zur
Rechenschaft gezogen werden sollten.

Staatsanwalt und Polizei missen bei Ermittlungen die nicht mehr Gbersehbaren Folgen einer
Einnahme von Psychopharmaka ber(cksichtigen. Die Zahl der Verabreichungen von
Psychopharmaka in Deutschland wéachst stdndig und damit die Problematik Psychopharmaka-
verursachter Gewalttaten. Auch kriminologische Institute missen sich stérker mit dem Aspekt
.Psychopharmaka-induzierter Gewalttaten" beschaftigen und Forschungsauftrage missen zu
dieser brisanten Thematik vergeben werden. Eine strafrechtliche Ahndung darf nicht weiterhin
damit abgeschlossen sein, nur weil der Tater sich nach seiner Tat womdglich selbst gerichtet hat.

Sollten Sie weitere Informationen wiinschen, steht Ihnen unser Verein gerne jederzeit zur
Verflgung.

Mit freundlichen Grii3en

Bernd Trepping
Président

Anlage: "Aufsichtsbehérden warnen vor Psychopharmaka" (5 Seiten)

Auf Anfrage kostenlose Zusammenstellung unseres amerikanischen Schwestervereins mit dem
Titel: "Report on the Escalating International Warnings on Psychiatric Drugs" (12 Seiten)

Beispiele so genannter ,,Amoklaufe” und Gewalttaten nach Psychopharmaka:

16. April 2007: Der 23-jahrige Student Seung-Hui Cho erschief3t an der Virginia Tech Universitat
in Virginia, USA, insgesamt 32 Personen und verletzt 23 weitere, bevor er sich selbst tétet. Die
Ermittlungsakten sind bis heute unter Verschluss. Bekannt ist aber, dass Seung-Hui Cho in
psychiatrischer Behandlung gewesen ist und Psychopharmaka bekommen hat.

21. Méarz 2005: Der 17-jahrige Schuler Jeff Weise aus Minnesota, USA, erschief3t in einem
Amoklauf erst seinen GroBvater und dessen Freundin, fahrt dann zu seiner Red Lake High School
und tétet dort 5 Mitschiler, einen Wachmann sowie einen Lehrer. Danach erschief3t er sich selbst.
Er steht unter einem Antidepressivum.



8. Juni 2001: Der 37-jahrige Mamoru Takuma tétet in einer Grundschule in Osaka, Japan, 8
Schiler und verletzte 15 weitere. Takuma war mehrfach in psychiatrischer Behandlung und nahm
an diesem Tag absichtlich eine zehnfache Dosis der ihm verordneten Psychopharmaka.

22. Marz 2001: Der 18-jahrige Jason Hoffmann veranstaltet an der Granite Hills High School in
Kalifornien eine wilde SchieBerei, verwundet 3 Mitschiiler und 2 Lehrer. Er steht unter zwei
unterschiedlichen Psychopharmaka.

28. Oktober 1999: Ein Richter in den USA (North Dakota) entschied, dass der 24jahrige Ryan
Ehlis, der seine 5 Wochen alte Tochter erschossen hatte und danach einen Selbstmordversuch
Uberlebte, frei gelassen werden soll. Ein US-Gericht erkannte damit erstmals, dass eine Psychose,
die zum Ausléser einer Gewalttat wurde, durch die Nebenwirkungen eines Psychopharmakons
verursacht worden war.

25. August 1999: Der 15-jahrige Mathew Hardick tétet zuerst seinen Vater und schief3t dann auf
seine Mutter, die hinter einer Tilr Schutz gesucht hat und daher mit Verletzungen davon kam. Eine
Zeitung berichtete, dass Mathew unter Psychodrogen stand.

20. April 1999: Der 18-jahrige Eric Harris, Anflhrer des Massakers an der Columbine High School
in Littleton, Colorado, er6ffnet das Feuer auf seine Mitschiler und tétet 12 Schiler und einen
Lehrer, bevor er anschlieBend Selbstmord begeht. Harris war vorher ein ,neues”
Psychopharmakon verschrieben worden.

21. Mai 1998: Der 15-jahrige Kip Kinkel erschie3t zuerst seine Eltern und eréffnet dann in seiner
Schule in Springfield, Oregon, das Feuer auf seine Mitschiler. Dabei t6tet er zwei Schiler und
verletzt 22 weitere. Kinkel steht unter zwei unterschiedlichen Psychopharmaka.

24. Marz 1998: Der 13-jahrige Mitchell Johnson und der 11-jahrige Andrew Golden erschie3en 4
Mitschiiler sowie einen Lehrer und verletzen 9 weitere Schiler und einen Lehrer der Westside
Middle School in Arkansas, USA. Die Tater sind zuvor mit Psychopillen behandelt worden.

25. Mai 1997: Der 18-jahrige Jeremy Strohmeyer vergewaltigt und ermordet ein 7-jahriges
Madchen in der Damentoilette eines Casinos in Las Vegas. Bei Jeremy war das so genannte
~<Aufmerksamkeitsdefizit-Syndrom*“ (ADS) diagnostiziert und ein Psychopharmakon verschrieben
worden. Er nahm die Pillen seit einem Monat.



Chronologie von Warnungen von Arzneimittelbehérden weltweit:

Folgendes sind Beispiele fir Warnungen vor Psychopharmaka, die von Arzneimittelbehérden rund
um die Welt herausgegeben wurden. Sie zeigen ein standig wachsendes Bewusstsein Uber die
Gefahren und den Missbrauch dieser Substanzen.

Tranquilizer (Anxiolytika, Benzodiazepine):

Oktober 1991 Die britische Regierung nahm das sedativ-hypnotische Mittel Halcion (Triazolam) aufgrund
der gefahrlichen Nebenwirkungen vom Markt.

Mérz 2007 Die US-Behdorde fiir Nahrungs- und Arzneimittel (FDA) warnte davor, dass sedativ-hypnotische
Mittel die gefahrliche Nebenwirkung des ,im Schlaf Autofahrens” hervorrufen kénnte. Dabei fahren die
Betroffenen Auto, wahrend sie nicht véllig wach sind und kénnen sich hinterher nicht daran erinnern. Im
Februar 2008 warnte die Behdrde davor, dass Halcion auch Schwellungen an der Zunge und im Kehlkopf
verursachen kdnnte sowie zu Atembeschwerden, Verschluss des Rachens, Ubelkeit und Erbrechen
fihren kdnnte, was auf eine ernste allergische Reaktion im ganzen Kérper hindeutet.

Antidepressiva:

Februar 2000: Die australische Arzneimittelbehérde (TGA) berichtete, dass Antidepressiva Albraume
verursachen konnen, insbesondere die SSRI-Préparate Prozac (Fluoxetin), Zoloft (Sertralin), Paxil
(Paroxetin) und Celexa (Citalopram).

Juni 2003: Die britische Arzneimittelbehérde (MHRA) empfahl, dass Seroxat (Paroxetin) nicht bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren zur Behandlung von Depressionen verwendet werden sollte, da ein
erhéhtes Risiko flr selbstverletzendes und suizidales Verhalten besteht .

August 2003: Die TGA berichtete, dass die Einnahme von SSRI-Antidepressiva wahrend oder nach der
Schwangerschaft zu Entzugserscheinungen bei Neugeborenen flihren kann. Dies beinhaltet Unruhe,
Nervositat, schlechte Nahrungsaufnahme, Schlaflosigkeit, Lethargie und Magenprobleme.

Oktober 2003: Die TGA berichtete, dass die Antidepressiva Remeron, Avanza und Mirtazon (Wirkstoff bei
allen: Mirtazapin) Krampfe, Blutgerinnsel, Angst, Erregungszustande, Blutkrankheiten, Albtrdume und
Halluzinationen verursachen kénnen.

Mérz 2004: Die FDA warnte davor, dass SSRI-Antidepressiva ,,Angst, Erregungszusténde, Panikattacken,
Schlaflosigkeit, Gereiztheit, Feindseligkeit, Impulsivitat, Akathisie [extreme Ruhelosigkeit, Unfahigkeit still
zu sitzen oder zu stehen], Hypomanie [abnormale Aufgeregtheit] und Manie [Psychose, charakterisiert
durch Ubersteigerte Gefiihle, GréBenwahn] verursachen kénnen.

Juni 2004: Die kanadische Gesundheitsbehérde Health Canada verbffentlichte starkere Warnungen in
Bezug auf neuere Antidepressiva, da Menschen aller Altersgruppen einem erhdhten Risiko von
Verhaltens- oder Stimmungsanderungen ausgesetzt sind, die auch Selbst- oder Fremdverletzung
beinhalten.



August 2004: Health Canada veréffentlichte eine Warnung davor, dass Komplikationen bei
Neugeborenen auftreten kdnnen, wenn ihre Mutter wahrend der Schwangerschaft Antidepressiva
genommen hatte. Zu den berichteten Symptomen gehdren Schwierigkeiten bei der Nahrungsaufnahme
und/oder Atemprobleme, Anfélle, Muskelsteife, Nervositdt und stadndiges Weinen, die eine langere
stationare Aufnahme, Beatmungsgerate und kinstliche Ernédhrung erforderten.

September 2004: Die britische Behérde MHRA verdéffentlichte Richtlinien dariiber, dass die meisten
SSRI-Antidepressiva aufgrund des erhéhten Risikos von Suizid und Feindseligkeit nicht an Kinder
verabreicht werden sollten.

Oktober 2004: Die FDA ordnete an, dass Pharmafirmen eine schwarz umrandete Warnung in die
Gebrauchsinformationen von Antidepressiva aufnehmen missen, die darauf hinweisen, dass diese Mittel
bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren Suizidgedanken und -handlungen hervorrufen kénnen. In
Neuseeland und spéater auch in Japan veréffentlichten die Gesundheitsbehérden ahnliche Warnungen. Im
Mai 2007 setzte die FDA das Risikoalter auf 24 Jahre herauf.

Juni 2005: Die FDA warnte vor einem potenziellen Risiko von suizidalem Verhalten bei Erwachsenen, die
SSRI-Antidepressiva nehmen.

August 2005: Die TGA berichtete, dass SSRI-Antidepressiva einen ,neuen Ausbruch von
Selbstmordimpulsen” bei Erwachsenen hervorrufen kénnen, ebenso Erregungszustidnde, Nervositat und
Angst, und dass beim Entzug &hnliche Symptome auftreten kénnen.

August 2005: Die europaische Arzneimittelbehérde (EMEA) veréffentlichte ihre starkste Warnung vor
dem Einsatz von SSRI-Antidepressiva bei Kindern und Jugendlichen und erklarte, dass diese
Psychopharmaka ,suizidale Verhaltensweisen (Suizidversuch und Suizidgedanken) sowie Feindseligkeit
(vorwiegend Aggressivitat, oppositionelles Verhalten und Wut)* auslésen kénnen.

September 2005: Die FDA berichtete, dass Schwangere, die wahrend der ersten 3 Monate
Antidepressiva nahmen, Kinder mit schweren Herzschadigungen oder Missbildungen zur Welt gebracht
hatten. Im Mérz 2006 gab Health Canada eine ahnliche Warnung heraus.

September 2005: Die FDA wies den Pharmahersteller Eli Lilly an, die Gebrauchsinformationen von
Strattera (Atomoxetin) zu andern und eine umrandete Warnung auf ein erhéhtes Risiko von
Suizidgedanken bei Kindern und Jugendlichen hinzuzufligen. (Strattera ist eine neueres Antidepressivum,
das gegen ,ADHS* verschrieben wird.)

Oktober 2005: Die FDA verlangte von Eli Lilly, den Gebrauchsinformationen ihres Antidepressivums
Cymbalta (Duloxetin) eine Warnung vor Leberschaden hinzuzufligen.

November 2005: Die FDA verflgte einen aktualisierten Beipackzettel fiir das Antidepressivum Effexor XR
(Venlafaxin) mit der Information, dass es Mordgelliste hervorrufen kénne.

Mai 2006: Das deutsche Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gab eine Warnung
zum Wirkstoff Paroxetin (enthalten in den Antidepressiva Paroxat, Seroxat, Tagonis u.a.) heraus,
demzufolge bei Neugeboren ein erhdhtes Risiko von Fehlbildungen am Herzen besteht, wenn die Mutter
ein solches Mittel wahrend der Schwangerschaft genommen hat.

Juli 2006: Die FDA warnte vor dem Risiko einer tédlichen Lungenkomplikation bei Neugeborenen, deren
Mutter wahrend der Schwangerschaft SSRI-Antidepressiva genommen hatten.



Juni 2007: Die européische Arzneimittelbehérde (EMEA) kam zu dem Ergebnis, dass fiir alle Wirkstoffe
aus den unterschiedlichen Gruppen von Antidepressiva neue Warnhinweise zum Risiko fiir das Auftreten
von suizidalem Verhalten oder Suizidgedanken, insbesondere in der Altersgruppe der unter 25-Jahrigen,
in die Produktinformationen aufgenommen werden missen.

Februar 2008: Die FDA warnte davor, dass die Verwendung des Antidepressiva-Pflasters Emsam
(Selegilin) zur klinischer Verschlechterung und Suizidrisiko flhren kann.

Dezember 2008: Die FDA ordnete an, dass die Sicherheitshinweise von SSRI- und SNRI-Antidepressiva
eine Warnung vor dem Risiko des malignen neuroleptischen Syndroms enthalten miissen. Dabei handelt
es sich um eine potenziell tddliche toxische Reaktion, die mit Fieber, Verwirrtheit, Herzrasen und extremer
Muskelsteife einhergeht.

Mérz 2009: Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ordnete in einem Bescheid
an pharmazeutische Hersteller in Deutschland mit Wirkung zum 1. Juni 2009 an, dass ,einheitliche
Warnhinweise zum erhdéhten Risiko flr suizidales Verhalten bei jungen Erwachsenen® in die Fach- und
Gebrauchsinformationen der insgesamt 26 Wirkstoffe aus den verschiedenen Gruppen von
Antidepressiva aufzunehmen sind.

Mai 2009: Das japanische Ministerium flr Gesundheit, Arbeit und Wohlfahrt revidierte die Warnhinweise
fur SSRI-Antidepressiva und erklarte: ,Es gibt Félle, in denen wir einen direkten Zusammenhang [von
Feindseligkeit, Angst und pl6tzlichen Gewalttaten] mit der medikamentésen Behandlung nicht
ausschlieBen kénnen.*

August 2009: Die TGA warnte davor, dass Cymbalta (Duloxetin) das Serotonin-Syndrom (Uberhéhter
Serotoninspiegel) hervorrufen kénnte. Zu den Symptomen gehdren Unruhe, Halluzinationen,
Koordinationsstérungen, Herzrasen, schnelle Veranderungen des Blutdrucks, erhdéhte Temperatur,
gesteigerte Reflexe, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Neuroleptika:

September 2003: Die FDA verlangte von den Herstellern von sechs atypischen (neueren) Neuroleptika,
eine Warnung Uber die potenziellen Risiken von Diabetes und Veranderungen des Blutzuckerspiegels
hinzuzuflgen.

Juni 2004: Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) veréffentlichte eine Warnung,
dass bei alteren Patienten mit Demenz die Haufigkeit von Schlaganféllen (auch mit Todesfolge) bei einer
Behandlung mit dem Neureolptikum Risperdal (Risperidon) signifikant hdher ist als im Vergleich zu
Patienten, die Plazebo erhielten.

Juni 2004: Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wies auf eine wichtige
Zulassungsanderung des Neuroleptikums Zyprexa hin, gemaf der die Gebrauchsinformation aktualisierte
Angaben zum erhdhten Risiko fiir das Auftreten von Schlaganfallen, einschlieBlich solchen mit tédlichem
Verlauf, bei &lteren Patienten mit Demenz enthalten muss. Sowie: "Bei &lteren Patienten mit Demenz kann
es bei der Einnahme von Zyprexa Lungenentziindung, Harninkontinenz, Stiirzen und Schwierigkeiten
beim Gehen. In dieser speziellen Patientengruppe wurden damit zusammenhéngend einige Todesfélle
berichtet."



April 2007: Die TGA warnte davor, dass atypische Neuroleptika das lebensbedrohliche maligne
neuroleptische Syndrom verursachen kdénnen, das sich u.a. durch Muskelsteife, Fieber, Delirium,
instabilen Blutdruck und Koma zeigt.

Mai 2007: Die FDA genehmigte Verédnderungen in den Sicherheitshinweisen fiir die Injektionslésung von
Haldol (Haloperidol), um davor zu warnen, dass es Missbildungen am Herzen und ,plétzlichen und
unerwarteten Tod“ verursachen kann.

August 2007: TGA berichtete, dass alle atypischen Neuroleptika unwillkirliche Bewegungen und
Muskelsteife verursachen kénnen. Uber 1200 Betroffene, die dies berichteten, hatten sich davon nicht
mehr erholt.

Januar 2008: Die FDA ordnet an, dass den Sicherheitshinweisen flir Seroquel eine Warnung vor erhéhten
Cholesterinwerten und ernsten Herzbeschwerden hinzugefligt werden muss.

April 2009: Health Canada warnte davor, dass atypische Neuroleptika eine potenziell lebensbedrohliche
Agranulozytose (starke Verminderung einer Untergruppe der wei3en Blutkérperchen) hervorrufen kénnen,
die zu ernsthaften Beschwerden flihrt.

Juni 2009: Die britische MHRA warnte davor, dass die Einnahme von Neuroleptika mit einem erhéhten
Risiko einer potenziell tédlichen Verklumpung des Blutes verbunden sein kann.

Dezember 2009: Dezember 2009: Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) halt
es fur erforderlich, die Produktinformationen aller Antipsychotika (Neuroleptika) in den Abschnitten
"Warnhinweise" und "Nebenwirkungen" zu ergénzen. Die Risiken konventioneller Neuroleptika hinsichtlich
der Sterblichkeit bei Demenzpatienten und fir das Auftreten von Thrombosen und Schlaganféllen bei
Anwendung aller Neuroleptika (konventioneller und atypischer) wurden in der EU neu bewertet.

Stimulanzien:

Juni 2005: Die FDA gab Anderungen der Gebrauchsinformationen von Methylphenidat-haltigen ADHS-
Stimulanzien (Ritalin u.a.) bekannt, um davor zu warnen, dass sie ,visuelle Halluzinationen,
Suizidgedanken, psychotisches Verhalten sowie Aggressionen oder gewalttatiges Verhalten“ verursachen
kénnen.

August 2005: ordnete das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit sofortiger
Wirkung an, dass in den Produktinformationen von Strattera (Atomoxetin) darauf hingewiesen werden
muss, dass dieses Mittel suizidales Verhalten (z.B. Suizid-Gedanken, Suizid-Versuche) und aggressives
oder feindseliges Verhalten bei Kindern auslésen kann. [Atomoxetin ist ein Antidepressivum aus der
Klasse der selektiven Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer, wird jedoch als Stimulans gegen ,ADHS*
verschrieben.]

Februar 2006: Health Canada verscharfte die Warnungen vor Ritalin und &hnlichen Stimulanzien: Bei
Personen, in deren Familie Herzprobleme auftraten oder die kérperlicher Anstrengung ausgesetzt sind,
kénnen diese Mittel den Blutdruck und die Herzfrequenz erhéhen. Im Mai wurde erganzend mitgeteilt,
dass dies zu ,Herzstillstand, Schlaganfallen und plétzlichem Tod flihren kénnte.“ Im September wurde
weiter davor gewarnt, dass die Psychopharmaka Erregungszustdnde und Halluzinationen verstérken
kénnten.



Oktober 2006: Die TGA wies die Hersteller von Ritalin und Dexamphetamin an, die Warnhinweise zu
verstarken, nachdem es Beschwerden dariiber gegeben hatte, dass Ritalin Kopfschmerzen, Ubelkeit,
Magersucht, Schlafrigkeit und Depressionen verursachen kann.

Februar 2007: Die FDA verbffentlichte einen Warnhinweis, dass Stimulanzien mit ernsten psychiatrischen
Problemen sowie mit Beeintrachtigungen der HerzgefaBe in Verbindung gebracht wurden, die u.a. zu
Schlaganfallen, Herzanféllen und plétzlichem Tod flhrten.

Oktober 2007: Das japanische Gesundheitsministerium strich  Ritalin  aufgrund seines
Missbrauchspotenzials von der Liste zugelassener Medikamente zur Behandlung von Depressionen.

Januar 2009: Die EMEA verfligte, dass die Packungsbeilagen von Stimulanzien mit dem Wirkstoff
Methylphenidat (Ritalin, Concerta, Equasym, Medikinet und Rubifen) eine Warnung enthalten missen, da
sie ,Depressionen, Selbstmordgedanken, Feindseligkeit, Psychosen und Manie verursachen oder
verschlimmern kénnen“ sowie kardiovaskuldare Nebenwirkungen hervorrufen kénnen. Desweiteren sollten
Patienten, welche diese Mittel langer als ein Jahr lang nehmen, erneut untersucht werden, um zu
festzustellen, ob die Behandlung fortgesetzt werden sollte.

September 2009: Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) schrankte die
Zulassung fir Methylphenidat-haltige Arzneimittel aufgrund schwerer unerwiinschter Wirkungen (erhéhtes
Risiko flir Herzversagen und Schlaganfalle) ein.

Stimmungsstabilisierer:

August 2000: Die FDA wies die Hersteller von Valproat-haltigen Stimmungsstabilisierern (z.B. Depakote)
an, auf den Packungsbeilagen eine schwarz umrandete Warnung vor potenziell tddlichen Fallen von
Bauchspeicheldriisenentziindung (Pankreatitis) anzubringen.

Marz 2008: Die FDA verfligte einen Warnhinweis auf der Packungsbeilage von Depakote
(Natriumvalproat), da Hypothermie (Absinken der Kbérpertemperatur), Selbstmordgedanken und
Fehlfunktionen der Schilddriise auftreten kénnen.

April 2009: Die FDA ordnete an, dass die Packungsbeilagen von acht Stimmungsstabilisierern, die gegen
die ,bipolare Stérung” verschrieben werden (auch gegen epileptische Anfélle verwendet), eine Warnung
beziiglich des Risikos von Selbstmordgedanken enthalten missen.

Juni 2009: Das Bundesinstitiut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) wies in einer
Risikoinformation u.a. darauf hin, dass Natriumvalproat mit dem Auftreten einer bestimmten Form der
Blutarmut (PRCA) in Verbindung gebracht wurde.



