SICHERER VERORDNEN

Generalisierte Krampfanfalle

Unter der Therapie
von 80 mg bzw. 120 mg
Tacrin (Cognex®) taglich
traten bei 6 Patienten, die
unter Alzheimer’scher Er-
krankung litten, generali-
sierte tonische oder to-
nisch-klonische Krampfe
auf. Nach dem Absetzen
von Tacrin waren alle 6
Patienten innerhalb der
nachsten 8 Monate krampf-

frei. Als mogliche Ursache
der Krampfanfalle wird
eine Physostigmin-ahnli-
che erhéhte cholinerge
Ubertragung, eine Hem-
mung der y-Aminobut-
tersdure-Freisetzung oder
die Freisetzung exzitatori-
scher Aminosauren dis-
kutiert.

Quellen: Lancet 1996; 347:1339; Rhein.
Arztebl. 1996; 50(4):10

Gestoden-/Desogestrel

Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bleibt bei
den Ende 1995 angeord-
neten MaBnahmen fir
den Text der Gebrauchs-
und Fachinformationen
Gestoden-/Desogestrel-hal-
tiger Kontrazeptiva (Bi-
viol®, Cyclosa®’ Femo-
van®, Lovelle®, Mi-
nulet®; Marvelon®):

keine erstmalige An-
wendung dieser Préparate

bei Frauen unter 30 Jah-
ren

circa doppelt so hohes
Risiko vendser throm-
boembolischer Ereignisse
dieser Praparate im Ver-
gleich zu Kontrazeptiva
der sog. 2 Generation

thromboembolische Er-
eignisse bei nahen Ver-
wandten im jingeren Al-
ter als Warnhinweis.

Quelle: Pharm. Ztg. 1996; 141: 2481

Anmerkungen:

Anmerkungen:

Bereits bekannte Nebenwirkungen von Tactrin (ca. 7 % Magen-Darm-
Storungen, mehr als 40 % Leberenzymerh6hungen und psychische
Stérungen) waren bereits Anlaf}, auf Indikationseinschrankungen
und Therapiekontrollen beim Einsatz von Tacrin hinzuweisen.

ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

In der Begriindung setzt sich das Institut wissenschaftlich korrekt
und niichtern mit den Starken und Schwachen der vorliegenden
Studien auseinander. Jede(r) Arztin/Arzt, die (der) sich im Inter-
esse ihrer (seiner) Patienten zu diesem, oft einseitig und kontro-
vers diskutierten Thema neutral informieren will, kann den voll-
standigen Text bei der Arztekammer Nordrhein abrufen (siehe
untenstehende Anschrift).

Cordichin®

Ab 1.8.1996 gelten fir
die fixe Kombination von
Chinidin und Verapamil
(Cordichin®) folgende
Anwendungsbeschrankun-
gen:

Zur Kardioversion
von Vorhofflimmern oder
-flattern, wenn eine Elek-
trokonversion nicht an-
wendbar ist

Zur Rezidivprophy-
laxe von chronischem
Vorhofflimmern nach er-
folgreicher  Konversion
mittels Cordichin® bei
Patienten, bei denen die
Wiederherstellung des Si-
nusrhythmus zu einer
Besserung schwerwiegen-

der Symptome gefihrt
hat (Dosierung in der Re-
gel 2 x 1 Filmtablette).
Neben umfangreichen
Erweiterungen der Ge-
genanzeigen, der Dosie-

rungs- und  Uberwa-
chungshinweise soll bei
den Nebenwirkungen

auch darauf hingewiesen
werden, daR es unter der
Therapie mit Cordichin®
zu unterschiedlich ausge-
prégten Verléangerungen
der Q-T-Zeit kommen
kann und damit zu einem
Risiko der Ausldsung von
Torsade-de-pointes-Tachy-
arrhythmien und Kam-
merflimmern.

Quelle: Pharm. Ztg. 1996; 141: 2459

Anmerkungen:

PAROXETIN

Leberversagen

Die Arzneimittelkom-
mission der deutschen
Arzteschaft berichtet
Uber ein fulminates, leta-
les Leberversagen bei ei-
ner multimorbiden Frau 5
Tage nach der Einnahme
von taglich 20 mg Paroxe-
tin (Seroxat®, Tagonis®)
und hélt einen Kausalzu-
sammenhang mit dem
Arzneistoff fir moglich.
Leberfunktionsstérungen
unter der Gabe von Par-
oxetin missen zum sofor-
tigen Absetzen der Medi-
kation fiihren.

Quellen: Dt. Arzteblatt 1996; 93: C-1258,
pharma-kritik 1995; 17:69

Anmerkungen:

Bei Serotonin-Wiederaufnah-
mehemmern (SSRI) finden
sich in den jeweiligen Fachin-
formationen, neben den Hin-
weisen bei Paroxetin, auch
bei Fluoxetin (Fluctin™) An-
gaben zum seltenen Auftre-
ten von Hepatitis, Leber-
schwellung bzw. anormalen
Leberfunktionstests. Unter
Fluvoxamin (Fevarin™) sind
ebenfalls Verdachtsfalle be-
kannt, sie wurden jedoch
nicht in die Fachinformation
aufgenommen.

Die relativ kurze Halbwerts-
zeit von Paroxetin im Ver-
gleich zu anderen SSRI
konnte maoglicherweise der
Grund fiir 5 Berichte uber
das Auftreten von Entzugs-
erscheinungen nach Abset-
zen dieses Arzneistoffes sein.

lhr Ansprechpartner bei Riickfragen:
Dr. Giinter Hopf, AK Nordrhein,
40474 Disseldorf, Tersteegenstr.31,
Tel. (0211) 43 02-446

Die (fast) unendliche Geschichte um den therapeutischen Stellen-
wert dieser fixen Kombination, die u.a. zu einem Gerichtsurteil gegen
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft fiihrte,
scheint nun bis zum Vorliegen angeordneter klinischer und epide-
miologischer Studien beendet. Die hohe Anzahl der Verordnungen
dieses Praparates (1994: iiber 20 Mio Tagesdosen) folgte 1995 dem
Trend abnehmender Verordnungen von Antiarrhythmika (ca. - 6%).
Sie steht jedoch weiterhin der pharmakologisch begriindeten Forde-
rung gegeniiber, Arzneistoffe mit geringer therapeutischer Breite
nicht in einem starren Dosisverhaltnis miteinander zu kombinieren.

Erganzung

Der Vorsitzende der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft, Prof. Miiller-Oerlinghausen, hat zur Ubersicht
»Arzneimittelinduzierte aplastische Anédmien“, Rhein. Arzte-
blatt 5/96, Folge 49, einige Hinweise gegeben:
Chlorpromazin und Dothiepin wurden vom Originalautor unter
die Antidepressiva gezahlt, sie gehoren jedoch zu den Neuro-
leptika. Chlorpromazin (Handelsname: Propaphenin) ist
noch, Dothiepin war nie in Deutschland erhaltlich.
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