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Nahrungsergänzungs-
mittel können prinzipiell
ohne Zulassung nach dem
Arzneimittelgesetz in den
Verkehr gebracht werden.
Deuten jedoch Packung,
Beipackzettel oder Wer-
beaussagen auf eine arz-
neiliche Zweckbestim-
mung wie z.B. ein Heilver-
sprechen hin, so müssen
sie von den zuständigen
Bundesbehörden als Arz-
neimittel zugelassen sein.
Fehlt diese Zulassung,
dann dürfen sie nicht in
den Verkehr gebracht,
d.h. auch nicht verordnet
werden. In vielen Fällen
sind die beworbenen Indi-
kationsgebiete im übrigen
nicht belegt. Beispiele:

Chrompicolinat („Ge-
wichtsreduktion und Mus-
kelaufbau“), Easyway Sät-
tigungskapseln („Reduk-
tion des Hungergefühls“),
Haifischknorpel („bei Ar-
thritis und zur Vorbeugung
von Tumorerkrankungen“),
L-Tyrosin („Schlankheits-
mittel und Glücklichma-
cher“), Melatonin („gegen
Alterserscheinungen und
Schlafstörungen“),Schwarz-
kümmelöl („Vorbeugung
gegen Krebs und bei Lun-
gen-, Magen- und Leberlei-
den“).
Quellen: Pharm. Ztg. 1996; 141: 2558,
3244, 4446; Internist 1996; 37: 848 und 1285

Der Stellenwert sog. se-
lektiver Cyclooxygenase-
2 (COX-2) - Hemmer wie
Meloxicam (MobecR) in
der Therapie rheumati-
scher Erkrankungen ist
wissenschaftlich noch
nicht geklärt. Eine kon-
troverse Diskussion auf
einem Symposium ergab,

daß vorgelegte Kohorten-
studien und Zellsysteme
bisher nicht ausreichen
würden, um Unterschiede
im Nebenwirkungsprofil
zweier Arzneistoffe bzw.
in der Selektivität der
Hemmung der Cyclooxy-
genasen I und II aufzuzei-
gen. Das schon lange ein-
gesetzte Diclofenac besit-
ze z.B. eine ähnliche Se-
lektivität auf COX-2 wie
Meloxicam.
Quellen: Symposium der AKdÄ in Köln,
Dezember 1996; Dt. Ärztebl. 1990; 87: C-
1632
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Nicht verordnungsfähig

35 Tage nach der ersten
Einnahme von wöchentlich
125 mg Mefloquin (La-
riamR) zur Malariaprophy-
laxe entwickelte sich bei ei-
nem 6jährigen Mädchen ein
Gesichtsödem. Innerhalb
von 48 Stunden kam es zu
einer 95%igen Exfoliation

der gesamten Körperober-
fläche und zu Ulzerationen
der Schleimhaut. Trotz in-
tensivmedizinischer Be-
treuung war ein fataler Ver-
lauf nicht mehr abzuwen-
den.
Quellen: Dt, Ärztebl.1997; 94:C-39; Lan-
cet 1997;349:101 und 1996:348:1658;
Brit.Med.J. 1996;313:1552

MEFLOQUIN

Toxische Epidermale Nekrolyse

Anmerkung:
Der jetzt erst vorliegende Fallbericht einer schweren Hautreakti-
on, die in der deutschen Fachinformation noch nicht aufgenom-
men wurde, zeigt Parallelen zu den ebenfalls erst Jahre später be-
kannt gewordenen schweren Hautreaktionen unter der Einnahme
von Pyrimethamin/Sulphadoxin (FansidarR).
Insbesondere die neurologischen und psychiatrischen uner-
wünschten Wirkungen von Mefloquin werden zur Zeit in mehreren
Fachzeitschriften diskutiert. Da nach mehreren Untersuchungen
bei circa 40 bis 70 % der Patienten unerwünschte Wirkungen auf-
treten können, wird vor der Verordnung von Mefloquin eine ein-
gehende Information der Patienten empfohlen. Sinnvoll ist die
Anregung eines australischen Kollegen, zwei oder drei Tabletten
Mefloquin als Testdosis schon vor der Reise zu verabreichen.

Anmerkung:
Nachdem die Wirkung nicht-steroidaler Antiphlogistika (NSAID)
einer Hemmung der COX-2, gastrointestinale Nebenwirkungen
überwiegend einer Hemmung der COX-1 zugeschrieben werden,
würde eine selektive Hemmung der durch Entzündungsfaktoren
induzierten COX-2 dieses Risiko der NSAID verringern. Derartig
spezifisch wirkende Arzneistoffe sind aber derzeit nicht auf dem
Markt. Weiterhin ist noch unklar, ob dieser Fortschritt mit dem
Auftreten anderer Nebenwirkungen verbunden sein kann, disku-
tiert werden z.B. vermehrt auftretende ZNS-Nebenwirkungen. Das
Nutzen-Risiko-Verhältnis von Meloxicam ist daher derzeit noch of-
fen, sein Stellenwert in der Praxis noch unklar. Im Einzelfall sollte
die Anwendung von NSAID abhängig von der Situation (akute oder
chronische Entzündungsschmerzen) und dem Patienten (Alter!)
probatorisch nach ihrer Wirkungsdauer und persönlicher Erfah-
rung erfolgen, erst sekundär nach dem unterschiedlichen Risiko-
profil der einzelnen Arzneistoffe.

MELOXICAM

COX-2
Selektivität

In einer Zusammenfas-
sung aller schweren Ne-
benwirkungen nach sub-
lingualer Gabe von 10 mg
Nifedipin (u.a. massiver
Blutdruckabfall, Herzin-
farkt, Hemiparese, Apha-
sie) kommt der Autor zum
Schluß, daß nicht-retar-
dierte Nifedipin-Präpara-
te generell nicht mehr
empfohlen werden kön-
nen. Insbesondere sei die
Reaktion auf die sublin-
guale Gabe von Nifedipin
nicht vorhersehbar und
deren Wirksamkeit im
übrigen nur in offenen
Studien dokumentiert. Er
vermutet, daß die systemi-
sche Verfügbarkeit dieser
Arzneiform individuell zu
stark variiert. Die medizi-
nischen Erkenntnisse sei-
en noch nicht so weit ge-
diehen, daß insbesondere
in Notfallsituationen indi-

viduell (z.B. nach dem ge-
netisch determinierten
Muster Arzneimittel-ab-
bauender Enzyme) do-
siert werden könne.
Quelle: pharma-kritik 1996; 18: 24; MMW
1997; 139: 18

SCHNELL RESORBIERBARES NIFEDIPIN

Bei hypertonen Krisen

Anmerkung:
Verschiedene Hersteller emp-
fehlen, 10 mg Nifedipin ent-
haltende Kapseln bei hyper-
tensiven Krisen zu zerbeißen
und sofort mit Inhalt hinunter-
zuschlucken. Die Hochdruckli-
ga listet neben 1,2 mg Nitro-
glycerin, 0,075 mg Clonidin
langsam iv. und 25 mg Urapi-
dil auch die Gabe von 5 mg Ni-
fedipin in schnell resorbierba-
rer Form als Erstmaßnahme
in der Praxis auf. Gerade in hy-
pertensiven Notfallsituatio-
nen sollte ein Arzt in der Pra-
xis - wenn überhaupt notwen-
dig - auf Medikamente zurück-
greifen, die eine Gewähr dafür
bieten, daß ihre Anwendung
die Situation nicht zusätzlich
verschlimmern könnte. Die
Gabe von Nifedipin bei hyper-
tensiven Krisen in der Praxis
sollte daher neu überdacht
werden. 
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