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Patientenaufklärung –
wie dokumentierten? 

Der Bundesgerichtshof
(BGH) hat in einem neuen
Urteil (Az.: VI ZR 143/13)
Ärzte unterstützt: ihrer
schlüssigen Darstellung
eines Aufklärungsgesprä-
ches sollte eher geglaubt
werden als den Erinne-
rungen von Patienten.
Trotz Fehlens schriftlicher
Aufzeichnungen, die laut
BGH nützlich und drin-
gend zu empfehlen seien,
muss ein Arzt eine faire
und reale Chance haben,
seiner Beweislast für eine
korrekte Aufklärung nach-
zukommen, zum Beispiel
ein Hinweis auf routine-
mäßige Bestandteile ei-
nes Aufklärungsgesprä-
ches, auch ohne Beweis
im streitigen Einzelfall.
Ein realitätsnahes Urteil
für Haftpflichtprozesse.
Bezogen auf eine erst-
malige Verordnung von
Arzneimitteln sollte ein
Arzt daher routinemäßig
auf häufig auftretende 
unerwünschte Wirkungen
(UAW) und deren Sympto-
me hinweisen. Ein alleini-
ger Hinweis auf die Pa-
ckungsbeilage scheint im
Streitfall nicht auszurei-
chen: die Texte sind zu
umfangreich und dienen
überwiegend einem Haf-
tungsausschluss der Her-
steller, sind für Laien zu
unverständlich und oft bis
zum Unleserlichen klein
gedruckt. 
Hilfreich können auch
Aussagen wie ein Angebot
für Rückfragen bei Ver-
ständnisproblemen und
plötzlich auftretenden
neuen Symptomen sein.
Die Mitgabe eines Zettels
mit genauen Dosierungs-
angaben ist ebenfalls
empfehlenswert. Bei einer
Verordnung außerhalb
der zugelassenen Indika-
tionsgebiete oder Dosie-
rungen oder Patienten
gelten diese Empfehlun-
gen in verstärktem Maße. 
Quellen: Ärzte Zeitung vom 
10.03.2014, S. 1 und
14.03.2014, S. 2

Dapaglifozin – neue Diabetes Typ II-Therapie?

In einem neuen Risikobewer-
tungsverfahren der Europäischen
Arzneimittelagentur EMA zu Val-
proinsäure (viele Generika) in der
Schwangerschaft wird festgestellt,

rielle Hypotension und Dehydra-
tion entstehen (vor allem bei
 älteren Patienten), Erhöhung des
Hämatokritwertes um durch-
schnittlich 2,15 Prozent (Risiko-
faktor für Thromboembolien
und Nierenfunktionsstörungen),
unklare Rolle einer Hepatotoxi-
zität und Kanzerogenität (in 
Diskussion: Blasen- und Prosta-
takrebs). Auch Interaktionsmög-
lichkeiten sind noch nicht klar
(über UDP-glukoronosyltransfe-
rase und über Cytochrom P450
Enzyme). Statement der Zeit-
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schrift: Einsatz vermeiden. Da-
paglifozin könnte eventuell in
weiteren klinischen Studien ge-
prüft werden.

Ein anderer Arzneistoff, der
direkt am Kohlenhydratstoff-
wechsel ansetzt, allerdings am
Darm (�-Glukosidasehemmung,
verzögerte Glukosewirkung), hat
sich nicht durchgesetzt, unter an-
derem auch wegen schwerwie-
gender gastrointestinaler UAW
(Acarbose®).
Quelle: Prescr. Internat. 2014; 
23: 61-4

Valproinsäure – Schwangerschaft

Grundsätzlich ist ein neuer
Behandlungsansatz zur Thera-
pie der Volkskrankheit Diabetes 
Typ II zu begrüßen. Dapaglifozin
(Forxiga®) hemmt den renalen
Natrium-Glukoserücktransporter
SGLT2 und verstärkt die Glukose-
Elimination. Eine unabhängige
pharmakritische Zeitung bleibt
jedoch zurückhaltend: es liegen
keine Endpunktstudien vor, ein
zuckerreicher Urin vermehrt
urogenitale Infektionen, bedingt
durch eine diuretische Wirkung
des Arzneistoffes können arte-

Arzneimittelwirkungen von 
Analgetika und Psychopharmaka

So vielfältig die Gruppen der
Analgetika und Psychopharmaka
sind, so vielfältig sind auch ihre
Wechselwirkungen untereinan-
der. Es ist ratsam, vor einer Ver-
ordnung in den jeweiligen Fachin-
formationen die Rubrik „Wechsel-
wirkungen“ durchzusehen. Kli-
nisch bedeutsam können sein
• Serotoninsyndrom: Es um-

fasst kognitive, autonome und
neuromuskuläre Störungen,
die durch eine verstärkte Se-

rotoninbildung oder -freiset-
zung, eine Hemmung der Se-
rotoninwiederaufnahme oder
des -abbaus, aber auch durch
direkten Serotoninagonismus
verursacht wird. Während
beispielsweise Morphinanalo-
ga wie Buprenorphin kein
 Serotoninsyndrom auslösen,
sind Phenylpiperidin-Opiate
wie Fentanyl in Kombination
mit Antidepressiva mit Vor-
sicht zu behandeln. 

Triamcinolon – postmenopausale Blutungen

Auch bei jahrelang im Handel
befindlichen Arzneistoffen kön-
nen neue UAW bekannt werden.
Die EMA hat auf Grundlage neuer
Daten neue Sicherheitsinforma-
tionen für Triamcinolon (viele

Generika) zur intraartikulären
und intramuskulären Anwen-
dung empfohlen: beobachtet
wurden Menstruationsstörungen
und bei Frauen in der Menopau-
se vaginale Blutungen. Vermut-

• Blutungsrisiko: SSRI/SSRNI
erhöhen das gastrointestinale
Blutungsrisiko in Kombination
mit nichtsteroidalen Antiphlo-
gistika, auch mit ASS, deutlich.
Auch anticholinerge, kardio-

vaskuläre und sedative Effekte
können klinisch bedeutsam wer-
den, ebenso wie pharmakokine-
tische Interaktionen. 
Quelle: tägl. Praxis 2014; 55 (1): 
169 – 183

dass dieses Antiepileptikum nicht
nur das Risiko von Fehlbildungen
erhöht (vor allem angeborene
Herzfehler und Extremitätenano-
malien), sondern auch das Risiko

von kognitiven Entwicklungsstö-
rungen und autistischen Störun-
gen. Diese Störungen können
dauerhaft sein. Die Sicherheit von
Valproinsäure in der Schwanger-
schaft wird nun genauer evaluiert. 
Quelle: Bull. Am. Sicherheit 2013; 
4: 3-6

lich ist eine Änderung der physio-
logischen Wirkung der Sexual-
hormone durch systemisch appli-
ziertes Triamciolon die Ursache.
Quelle: Pharm. Ztg. 2014; 159 (9):
83-4


