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Paracetamol - Rezeptpflicht in hoherer Dosierung

Seit 1. April 2009 sind Parace-
tamol-haltige Fertigarzneimittel
(Ben-u-ron®, viele Generika) re-
zeptpflichtig, wenn die Packung
mehr als 10 g Paracetamol ent-
hilt. Ursache fiir diese Ein-
schrinkung war u.a. fatales Le-
berversagen (oft in missbrauchli-
cher Absicht). Diese Grenze gilt

nicht fiir jeden Patienten - be-
reits unter Tagesdosen von circa
6 g Paracetamol wurden schwer-
wiegende Leberfunktionsstérun-
gen beobachtet. Spezielle Pripa-
rate mit reduzierten Paraceta-
mol-Gehalt fiir Siuglinge, Klein-
und Schulkinder sollten strikt
beachtet werden. Bei Gesunden

oder Patienten mit Magenproble-
men ist Paracetamol (einmalig
bis 10 g/d, bei lingerer Einnah-
me bis 7,5 g/d) jedoch gut ver-
trdglich und eine sinnvolle anal-
getische Alternative zu nicht-ste-
roidalen Antiphlogistika.

Quelle: Miinch.med.Wschr. 2009;
151:17

Sildenafil - Verhinderung sexueller UAW von SSRI

Die Therapie unerwiinschter
Wirkungen (UAW) von Arznei-
mitteln mit einem anderen Arz-
neimittel ist nicht unumstritten,
kann jedoch sinnvoll sein (z.B. die
zusitzliche Gabe von Protonen-
pumpenhemmern zur Verhinde-
rung von Ulzera bei lingerer Ein-
nahme von Nicht-steroidalen An-
tiphlogistika). Bekannte UAW von
selektiven Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmern (SSRI) wie Fluo-
xetin (Fluctin®, viele Generika)

sind sexuelle Dysfunktionen bei
beiden Geschlechtern. Bei ménn-
lichen Patienten ist die Wirkung
von Sildenafil (Viagra®) gegen
diese UAW bekannt. Nach einer
Studie scheint jedoch auch bei
Frauen mit Depressionen, die un-
ter der Einnahme eines SSRI un-
ter Libidoverlust, Erregbarkeits-
und Orgasmusstorungen litten,
die zusitzliche Einnahme von
Sildenafil wirkungsvoll zu sein.
Bekannte, iiberwiegend dosisab-

hingige UAW von Sildenafil (u.a.
Kopfschmerz, Flush, Sehstérun-
gen, Schwindel, Synkopen) tra-
ten auch in der Studienpopulati-
on auf. Die Kontraindikationen
von Sildenafil (u.a. Herz-Kreis-
lauferkrankungen, instabile An-
gina pectoris, Schlaganfall/Herz-
infarkt in der Anamnese) miissen
bei einem Therapieversuch bei
Frauen ebenfalls strikt beachtet
werden.

Quelle: Brit. med. J. 2008; 337: 256

Lokale Glukokortikoide - UAW

In einer Ubersichtsarbeit wer-
den die Risiken einer lokalen The-
rapie mit Glukokortikoiden zu-
sammengefasst. Dosis, Art des
Glukokortikoids, Anwendungs-
dauer und Applikationsort sind
die bestimmenden Faktoren fiir
das Auftreten von UAW. Hautatro-
phien, maskierte Infektionen, er-
hohter Augeninnendruck, Kon-
taktallergie gegen Steroide oder
Zusatzstoffe (vier Gruppen kreuz-
allergener Glukokortikoide A, B, C,
D1 und D2), bei chronischer Ver-
abreichung: Steroidabhingigkeit
und Reboundphénomen, auch be-
kannte systemische UAW wie Cus-
hing-Syndrom (cave: z.B. Applika-
tionsort Skrotum: circa 35 Prozent

der Steroide werden resorbiert, er-

hohte Resorption auch bei Kin-

dern und alten Menschen). Zu-
sitzliche lokale UAW: Steroid-
akne, Steroidrosacea, Hirsutismus,

Pigmentierungsstorungen, verzo-

gerte Wundheilung.

Die Autoren empfehlen u.a.
fiir die Praxis:

o Auswahl der Stirkeklasse nach
Diagnose, Lokalisation und Aus-
debnung der Dermatose, Zustand
der Hornschicht

« bei Kindern und dlteren Menschen
in der Regel schwichere Steroide

* Kontraindikation der Steroide der
Klasse IIT und IV im Gesicht und
der Genitalregion sowie bei Klein-
kindern

* bei chronischen Dermatosen:
Intervalltherapie

o Anwendung nur einmal pro Tag

* Ausschleichen der Steroidtherapie
bei ausgeprigten Dermatosen

(Reboundphinomen,).

Trotz der Vielzahl der Warn-
hinweise weisen die Autoren zu
Recht darauf hin, dass die lokale
Anwendung von Glukokortikoi-
den in der Dermatologie zum
Standard von Hauterkrankungen
gehort und durch jahrzehntelan-
ge Erfahrungen mit dieser Sub-
stanzklasse die Risiken bei sorg-
filtiger Anwendung iiberschau-
bar sind.

Quelle: pharma-kritik 2008; 30: 29
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Wissenschaftshetrug
,aefakte* Studien

Scott S. Reuben, dessen
Arbeiten inshesondere zu
Celecoxib (Celebrex®, On-
senal®) vielfach in der
Fachliteratur zitiert wur-
den, hat zugegeben, die
Daten zu 21 seiner Artikel
frei erfunden zu haben. Er
hatte angeblich die Kom-
bination von Celecoxib
mit dem Antiepileptikum
Pregabalin (Lyrica®) zur
Therapie von refraktdren
Schmerzzustanden unter-
sucht und ,,lyrisch* (no-
men est omen!) hervorge-
hoben, sie wirke besser
als eine Opiattherapie.
Beide Prdparate stammen
vom gleichen pharmazeu-
tischen Unternehmer, der
sich beeilt hat, auf das
unverdnderte Risiko-Nut-
zen-Profil von Celecoxib
in den zugelassenen Indi-
kationen hinzuweisen.
Wissenschaftlicher Betrug
ist auch in Deutschland
nicht unbekannt, sodass
eine kritische Zuriickhal-
tung bei Neueinfiihrungen
von Arzneimitteln nicht
verkehrt sein kann. Erst
wenn unterschiedliche,
voneinander unabhdngige
Autoren - unterstiitzt von
Kommentaren aus medizi-
nischen Zeitschriften oh-
ne Werbeseiten - zum
gleichen Ergebnis kom-
men, kann eine routine-
maRige Verordnung erwo-
gen werden. Vorher sollte
ein neu entwickeltes Arz-
neimittel nur fiir therapie-
resistente Falle reserviert
sein und nur unter sorg-
faltiger Aufkldrung und
Beobachtung des Patien-
ten verschrieben werden.
Diese Frist gilt mindes-
tens fiir die ersten 5 Jahre
nach Markteinfiihrung,
bei Arzneistoffen mit neu-
en Wirkprinzipien tenden-
ziell langer.

Quelle: Brit.med. J. 2009;
338:618
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