SICHERER VERORDNEN

Neue Auflagen des BfArM

Das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) hat er-
ganzende Sicherheitsmal3-
nahmen fiir die orale An-
wendung von Isotretinoin
(Roaccutan®, mehrere Ge-
nerika) bei schweren Akne-
formen bei Frauen im ge-
barfahigen Alter beschlos-
sen. Nachfolgend ein Aus-
zug:

1. Die Patientinnen miis-
sen, beginnend einen
Monat vor der Behand-
lung, eine, vorzugsweise
zwei sich erganzende
Methoden zur Schwan-
gerschaftsverhitung an-
wenden, endend einen

Monat nach Behand-
lungsstopp.
2. Regelmafiige Schwanger-
schaftstests sind Pflicht.
3. Die Abgabemenge ist auf
einen 30-Tage-Bedarf be-
schrénkt, das Rezept hat
eine Gultigkeit von max.
7 Tagen, keine Abgabe
von Arztemustern.
Die Hersteller sind verbind-
lich verpflichtet, Informati-
onsbroschuren bereit zustel-
len (Informationen fiir Pa-
tienten und speziell zur
Empféangnisverhiitung, Leit-
faden fir Arzte und Apo-
theker, Dokumentations-
broschiire).
Quelle: Pharm.Ztg. 2004; 149: 3635

|IBUPROFEN

Pseudodemenz/Delir

Die Einnahme von 3 x
téglich 600 mg Ibuprofen
fuhrte bei einem 76-jéhri-
gen Patienten nach 3 Wo-
chen zu Verwirrtheitszustan-
den und Gedéchtnisstorun-
gen. Nach Absetzen ver-
schwanden die Symptome.
Nach 6 Monaten fihrte die
erneute Einnahme von 800
— 1200 mg/Tag Ibuprofen
nach einer Woche zu den
gleichen Symptomen, die

nach Absetzen wieder ver-
schwanden. Die AkdA emp-
fiehlt beim plotzlichen Auf-
treten kognitiver oder an-
derer psychiatrischer Sto-
rungen (Angstzustande,
Halluzinationen u.a.) —ins-
besondere bei &lteren Pa-
tienten — an die Einnahme
von lbuprofen oder ande-
rer nicht-steroidaler Anti-
phlogistika zu denken.

Quellen: Dt.Arztebl. 2004; 101(28-29): C 1663
und 1990; 87(40): C 1817

Anmerkung

Behorde darauf hin.

In Anbetracht der hohen Verordnungszahlen von Ibuprofen
(2003: circa 190 Millionen Tagesdosen) und zusétzlicher freiver-
kauflich erhaltlicher Ibuprofen-haltiger Praparate ist die Nen-
nung von ZNS- oder psychiatrischer Stérungen in circa 300 Berich-
ten an die AkdA zwar nicht sehr hoch, aber in differenzialthera-
peutische Erwagungen einzubeziehen.
Merkfahigkeitsstorungen scheinen nach Aussage eines prak-
tisch tatigen Kollegen haufiger aufzutreten.

An das mogliche Auftreten aseptischer Meningitiden mit
Nackensteifigkeit und Bewufitseinstriilbungen bis hin zu komato-
sen Zustanden als weitere akute ZNS-Stérung unter der Einnah-
me von lIbuprofen sei erinnert. Bereits 1990 wies die zustandige
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Folge

ESTROGENE

Reduktion der Fertilitat

In einer australischen Stu-
die wurde untersucht, ob die
frihzeitige Gabe von Estro-
genen bei Heranwachsen-
den Einfluss auf die Fertili-
tat hat. Indikation fiir den
Einsatz von Ethinylestra-
diol/konjugierten Estroge-
nen (bis 1971 auch Diethyl-
stilbestrol) war die Reduk-
tion des Langenwachstums
bei groRen Madchen mitei-
ner geschatzten GréfRze im
Erwachsenenalter von Gber
177 cm. Erfasst wurden die
Daten fiir den Behandlungs-
zeitraum von 1959 bis 1993.
Von 1432 erfassten Indivi-
duen konnten 780 (63 %)

ausgewertet werden. Behan-
delte Madchen hatten eine
um 40 % verminderte Wahr-
scheinlichkeit, schwanger zu
werden (berechnete Ratio
0,59, 95% KI 0,46-0,76).
Durch léngere Versuche,
schwanger zu werden und
zusatzliche medikamenttse
Therapien unterschieden
sich beide Gruppen dann
doch nur noch geringfligig,
so dass unerwiinschte Wir-
kungen der Estrogene (u.a.
Galaktorrhoe,  benigne
Mammatumore, Thrombo-
se, Ovarialzysten) an Bedeu-
tung gewannen.

Quelle: Lancet 2004; 364: 1513

EzETIMIB

Stellenwert

Nach einer Bewertung ei-
ner englischen Fachzeit-
schrift wird eine Kombina-
tion von Ezetimib (Eze-
trol®), einem selektiven In-
hibitor der intestinalen Cho-
lesterinresorption, mit ei-
nem Statin weder als unge-
fahrlicher eingeschéatzt noch
als kostengunstiger im Ver-
gleich zu einer Dosiserho-

hung des jeweils eingesetz-
ten Statins (Atorvastatin,
Fluvastatin, Lovastatin, Pra-
vastatin, Simvastatin). Da-
riber hinaus ist der Einfluss
von Ezetimib, allein oder in
Kombination, auf die kar-
diovaskulare Morbiditat
und Mortalitat nicht be-
kannt. Ezetimib sei derzeit
nur eine Option bei Vorlie-
gen einer homozygoten fa-
milidren Hypercholesteri-
namie oder Sitosterolamie.
Quelle: Drug Ther. Bull 2004; 42: 65

FENTANYL

Atemstillstand

In Kanada wurden zwei
Falle (15-jahriges Madchen,
14-jahriger Junge) bekannt,
bei denen die Anwendung
eines  Fentanyl-haltigen
Pflasters (Duragesic®, Ge-
nerika) unter Auerachtlas-
sung der zugelassenen Indi-
kationen nach 21h bzw.14 h
zum Atemstillstand und Exi-
tus fuhrte. In Kanada wird
die Anwendung des Pflaster
fur Kinder unter 18 Jahren

vom Hersteller nicht emp-
fohlen, kontraindiziert ist die
Anwendung bei opioidnai-
ven Patienten. Die letztge-
nannten Einschrankungen
finden sich in der deutschen
Produktinformation nicht:
Opioidnaive Patienten kdn-
nen in Deutschland mit der
kleinsten Wirkungsstarke
beginnen und bei Kinder un-
ter 12 Jahren sollte das Pflas-
ter nur unter strenger Ab-
wagung des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses angewandt
werden.

Quelle: Canad.Adv.React.Newsletter 2004;
14(4):1



