SICHERER VERORDNEN

TICLOPIDIN

Moschcowitz-Syndrom

Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) macht
in einer Arzneimittel-
Schnellinformation auf das
Auftreten einer throm-
botisch-thrombozytischen
Purpura (TTP, Moschco-
witz-Syndrom) unter der
Gabe von Ticlopidin (Ti-
klyd®) aufmerksam. Be-
reits im September 1998
wurde in ,,Sicherer Ver-
ordnen“ ein Fall vorgestellt
und darauf verwiesen, daf3
der Abstand der vorge-
schriebenen 14-tdgigen

Blutbildkontrollen nicht
ausreichend sein kann. Das
BfArM stimmt dieser Ein-
schétzung zu und hebt die
relativ hohe Mortalitét der
TTP hervor (bis 50 % bei
Patienten ohne Plasma-
pherese). Neurologische
Symptome der TTP kon-
nen den Symptomen eines
Schlaganfalles dhnlich sein,
wodurch die Bewertung
des Kausalzusammenhan-
ges der TTP mit der Ein-
nahme von Ticlopidin er-
schwert wird.

Quelle: Pharm.Ztg. 1999; 144: 88

Churg-Strauss-Syndrom

Der Hersteller von Sin-
gulair® (Montelukast), ei-
nem Leukotrien-Antagonist
zur Therapie des leichten
bis mittelgradigen Asthmas,
informiert in einem Schrei-
ben, dal3 unter der Thera-
pie mit Montelukast Eosi-
nophilien aufgetreten seien,
die z.T. mit einem Churg-
Strauss-Syndrom vereinbar
waren. Andauernde bzw.
sich verschlechternde Sym-
ptome dieses Syndroms
sind: grippe-dhnliche Er-

krankung, Hautausschlag,
Kribbel- und Taubheitsge-
fiihl an Armen und Beinen
sowie Nasennebenhohlen-
entziindung. Er gibt die In-
zidenz mit wahrscheinlich
unter 0,003 % an. Dain vie-
len Fillen schweres Asth-
ma vorlag, merkt der Her-
steller an, daB die zugelas-
senen Anwendungsgebiete
von Montelukast schweres
Asthma nicht umfassen.

Quelle: Schreiben MSD v. 15.12.1998

ONDANSETRON IV

Brustschmerzen

Die australische Arznei-
mitteliiberwachungsbehor-
de informiert iiber das Auf-
treten von angina-dhnlichen
Brustschmerzen z.T. mit
EKG-Verinderungen unter
der iv-Gabe von Ondanse-
tron (Zofran®). Die Be-
schwerden waren in einigen
Fillen dosisabhingig und
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traten bei Reexposition ver-
stiarkt auf. In 5 Fillen war
Ondansetron das einzige
eingenommmene Arznei-
mittel, in 14 weiteren traten
die Beschwerden im Rah-
men einer Chemotherapie
auf, so daf3 auch ein Kau-
salzusammenhang mit der
Gabe von Zytostatika mog-
lich ist.

Quelle: Austr. Adv. Drug React. Bull.
1998; 17(4): 14

ENTACAPON

VorsichtsmaBnahmen

Der Hersteller von Com-
tess® (Entacapon), zuge-
lassen als Antiparkinson-
Mittel in Kombination mit
Levodopa, informiert iiber
Vorsichtsmafnahmen
beim Absetzen seines
Priparates. Obwohl nach
seinen Angaben noch nicht
beim Absetzen von Enta-
capon beobachtet, wird auf
das mogliche Auftreten ei-
nes malignen neurolepti-
schen Syndroms und nach-
folgende Rhabdomyolysen
hingewiesen. Letztere kon-
nen bereits nach schweren,
auch Arzneimittel-beding-
ten Dyskinesien auftreten.
Das Absetzen sollte daher

langsam und bei Auftreten
von Symptomen mit einer
Erhohung der Levodopa-
Dosis erfolgen.

Anmerkung:

Erst vor kurzem wurde ein
anderer Arzneistoff dieser
neuen therapeutischen Klas-
se der Catechol-O-Methyl-
transferase (COMT)-Hemmer
(Tolcapon, Tasmar®) wegen
schwerer Hepatitiden aus
dem Handel genommen.
Auch Entacapon kann die Le-
berenzyme erhéhen. Auch
hier gilt, daf} neu zugelasse-
ne Arzneimittel mit grofler
Vorsicht eingesetzt werden
sollten.

Quelle: Schreiben Orion Pharma im De-
zember 1998

FREIVERKAUFLICHE ANALGETIKA

Warnhinweise bei AlkoholgenuB

Die amerikanische Uber-
wachungsbehorde FDA hat
festgelegt, daB3 zukiinftig in
den Informationen zu al-
len freiverkéuflichen Anal-
getika, die ASS, Paraceta-
mol, Ibuprofen o.4. ent-
halten, Warnhinweise bei
gleichzeitigem Alkoholge-
nuf3 aufgenommen werden
miissen. Danach sollen
Patienten, die regelméBig
ethanol-haltige Getrinke

zu sich nehmen (3 oder
mehr ,,drinks“ pro Tag),
ihren Arzt fragen, ob sie
das fragliche Priparat wei-
ter einnehmen konnen.
Grund fiir diese Hinweise
ist die erhohte Gefahr des
Auftretens von Magen-
Darm-Blutungen  (bei
nicht-steroidalen  Anti-
phlogistika) bzw. Leber-
schiden (bei Paracetamol).
Quelle: FDA-Information

Anmerkung:

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen treten insbesondere bei
vorgeschadigten Patienten auf. In o0.g. Beispielen zahlt Alkohol-
genuf} eindeutig zu den Risikofaktoren. In Deutschland wiirden
allgemeine, vorzugsweise standardisierte Warnhinweise eben-
falls die Arzneimittelsicherheit verbessern. Wahrend nach einer
stichprobenartigen Uberpriifung z.B. bei ASS- und Paracetamol-
haltigen Praparaten zumindest versteckt unter ,Wechselwirkun-
gen“ auf die Gefahr des gleichzeitigen Alkoholgenusses auf-
merksam gemacht wird, fehlt bei Ibuprofen-haltigen Praparaten
jeder Warnhinweis, nicht einmal in einer Ubersicht in der Roten
Liste 1998 (N 30) wird darauf hingewiesen.
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