SICHERER VERORDNEN

MEFLOQUIN

Schwere Psychose

Bei einem gesunden jun-
gen Mann traten am Ende
einer dreiwdchigen Ein-
nahme von Mefloquin (La-
riam®) zur Malariaprophy-
laxe psychotische Reaktio-
nen auf, die 2 Wochen spé-
ter exazerbierten (mittlere
Halbwertszeit von Meflo-
quin ca. 3 Wochen, Ab-

klingquote /. Jahr, in Ein-
zelfallen langer!) und eine
Krankenhausaufnahme er-
forderten. Depressive Zu-
stdénde und Konzentrati-
onsschwierigkeiten dauern
an, so dass der Patient wei-
terhin arbeitsunfahig bleibt.

Quelle: Fallbericht, Empfehlungen der Deut-
schen Gesellschaft fiir Tropenmedizin 2001

Anmerkung

Die Deutsche Lufthansa hat nicht ohne Grund ihren Piloten ver-
boten, Mefloquin einzunehmen. Eine Vielzahl neuropsychischer
Stérungen (bis hin zu Suizidalitat) werden zwar vom Hersteller in
seiner Fachinformation aufgefiihrt, die Schwere und Dauer des
dargestellten Einzelfalles sollten jedoch zu einer zuriickhalten-
den Verordnung dieses Arzneistoffes und zu besonderer Beach-
tung der Kontraindikationen fiihren. Zum Testen kann eventuell
schon 2 - 3 Wochen vor der Reise mit der Einnahme begonnen
werden, da unerwiinschte Wirkungen oft bereits nach wenigen
Gaben von Mefloquin auftreten. Mefloquin wird zur Prophylaxe
nur in Malariagebieten mit hochgradiger Chloroquinresistenz
(Zone C der WHO, insbesondere Afrika siidlich der Sahara, Teile
von Indonesien, ostliche Teile von Bangla-Desh; Amazonasge-
biete Brasiliens, Papua-Neuguinea, Salomonen) empfohlen, oft
genligt in anderen Gebieten der Zone C auch schon eine Mitnah-
me von Mefloquin als Notfall-Therapie, insbesondere bei kurzfris-
tiger Exposition liber wenige Tage.

Alternativen zur Malaria-Prophylaxe sind je nach Gebiet Chloro-
quin/Proguanil (Resochin® + Paludrine®), Atovaquon/Proguanil
(Malarone®) und auch 100 mg/d Doxycyclin (Vibramycin®, Gene-
rika, cave: in Deutschland in dieser Indikation nicht zugelassen).
Die Kombination aus Artemether/Lumefantrin (Riamet®) als Not-
fall-Medikation ist seit 15.06.01 auch in Deutschland erhaltlich.

Folge

ITRACONAZOL

Herzinsuffizienz

In den USA wurden 58
Féalle von Herzinsuffizienz
in Zusammenhang mit der
Einnahme des Antimykoti-
kums Itraconazol (Sempe-
ra®, Siros®) analysiert. Inder
Mehrzahl der Félle (43) be-
standen noch andere Risi-
kofaktoren (z.B. Hoch-
druck, KHK). In zwei bei-
spielhaft beschriebenen Fal-
len traten jedoch Dyspnoe
und Kndchelédeme bzw. ei-
ne Herzinsuffizienz in un-

hang mit der Gabe von Itra-
conazol auf, ohne Hinweis
auf eine Vorschadigung. In
der Produktinformation in
den USA wird nun als Kon-
traindikation ,,ventrikulare
Funktionsstorungen* auf-
genommen. AuRerdem sol-
len Nutzen und Risiko sorg-
faltig abgewogen werden,
wenn unter der Therapie
mit Itraconazol Zeichen ei-
ner Herzinsuffizienz auf-
treten.

Quelle: Lancet 2001; 357: 1767

mittelbarem Zusammen-

Anmerkung

Die Risikoinformation zu beiden Praparaten unterscheiden sich
erheblich, obwohl sie vom gleichen Hersteller stammen. Siros®
ist nur zugelassen bei vulvovaginalen Mykosen (Sempera® bei
Mykosen allgemein). Dies kann jedoch keine Erklarung dafiir
sein, dass z.B. periphere Neuropathien und Zyklusunregelmagig-
keiten (!) nur unter Sempera“ auftreten sollen. Hinweise liber ein
maogliches Auftreten einer Herzinsuffizienz fehlen in beiden Fach-
informationen.

APPETITZUGLER

Widerruf der Zulassung

BupPrOPION

Krampfanfalle

In einem Rote-Hand-
Brief informiert der Her-
steller des Raucherentwéh-
nungsmittels Bupropion
(Zyban®) lber eine gean-
derte Dosierungsempfeh-
lungen zu Beginn der The-
rapie, neue Kontraindika-
tionen und Risikofaktoren —
insbesondere im Hinblick
auf das mogliche Auftreten
von Krampfanféllen (Risi-
ko nach Angaben des Her-
stellers: 1:1000). Es wird
empfohlen,vor dem Einsatz

dieses Praparates die neue
Fachinformation des Her-
stellers anzufordern, sie
grindlich durchzulesen und
Patienten ausfiihrlich auf-
zuklaren, auch tber langer
bekannte Risiken wie fata-
le kardiovaskulare Kompli-
kationen. Dem Kommentar
in einer unabhangigen Fach-
zeitschrift ist nichts hinzu-
zufugen: ,,Nikotinersatz-
und Verhaltenstherapie ha-

ben Vorrang“.

Quellen: Pharm. Ztg. 2001; 146. 1988;
Arzneimittelbrief 2001; 35: 43

Die Appetitziigler Am-
fepramon (Regenon), Dex-
fenfluramin (Isomeride®, be-
reits aus dem Handel), Fen-
fluramin (Ponderax®, bereits
aus dem Handel), Mefe-
norex (Rondimen®) und
Norpseudoephedrin (An-
tiadipositum X 112°, Fasu-
pond®, Mirapront®, Vita-
Schlanktropfen Schuck®)
haben mit sofortiger Wir-
kung ihre Zulassung end-

glltig verloren, nachdem in
zweiter Instanz der Wider-
spruch einiger Hersteller
aufgehoben wurde. Man-
gelnde therapeutische Wirk-
samkeit und bekannte er-
hebliche Risiken (u.a. Lun-
genhochdruck, Herzrhyth-
musstérungen, Halluzina-
tionen, Abhéangigkeit) sind
die Ursache fir diese Mal3-
nahme.

Quellen: Pharm. Ztg, 2001; Brit. med. J. 2001;
322: 1406

Anmerkung

In einem englischen Ubersichtartikel werden einige dieser Sub-
stanzen mit vornehmer Zuriickhaltung als ,wahrscheinlich inef-
fektiv oder schadlich“ bezeichnet. Umso erstaunlicher ist, dass
ein Amfepramon-haltiges Praparat (Tenuate retard®) wegen ei-
nes angeblich noch in Kraft befindlichen Gerichtsbeschlusses
von der Anordnung unserer Uberwachungsbehérde BfArM aus-
genommen wurde.
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