SICHERER VERORDNEN XLV

Aktuelles zu nicht-steroidalen
Antirheumatika/Analgetika:
Verschlechterung infektionshedingter
Entziindungen

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte hilt bei syste-
misch anzuwendenden nicht-steroida-
len Antirheumatika eine Warnung vor
dem Auftreten infektioser Prozesse fiir
erforderlich.  Ursache fiir diese
MaBnahme sind Berichte von nekroti-
sierenden Fasziitiden mit zum Teil
lebensbedrohlichen Verlauf (wie Nie-
renversagen, Thrombozytopenie,
Schock, Sepsis), moglicherweise be-
dingt durch eine Schwichung der Im-
munabwehr durch nicht-steroidale An-
titheumatika.  Fiir  topische = An-
wendungsformen liegen derzeit keine
Hinweise auf diese schwere Nebenwir-
kung vor.

Injektionformen nur noch in Packungs-
grofien zu einer Ampulle

Das Bundesinstitut ordnet bis zum 31.
12. 1995 die Umstellung auf eine Ein-
Ampullenpackung fiir folgende Antir-
heumatika/Analgetika an: Benzydamin,
Diclofenac, Kebuzon, Ketoprofen, Ibu-
profen, Natrium-2-Carbamoylphenoxy-
acetat und Piroxicam. Begriindet wird
dies mit den Risiken parenteraler
Arzneiformen, wie z.B. Gewebsschidi-
gungen am Injektionsort, und der
schnellen Resorption oraler Zuberei-
tungen, die mehrere Injektionen nur in
Ausnahmefillen n6tig macht.

Quelle: Pharm. Ztg. 1995;
140: 3522 und 140;
4110

Bluthochdruck unter Moclobemid

Hemmer der Monoaminooxidase A
sind im allgemeinen besser vertrédglich
als die &lteren, unspezifischen Hemm-
stoffe. Ein Bericht aus dem neusee-
lindischen Uberwachungssystem un-
erwiinschter  Arzneimittelwirkungen
macht deutlich, da8 auch unter diesem
spezifischen Hemmstoff typische Ne-
benwirkungen dieser Klasse auftreten
konnen: unter der Therapie mit 300-600
mg/d Moclobemid wurden 6 Félle von
Blutdruckerhohungen bis zu 220/130
mmHg beschrieben. Die berechnete In-
zidenz betrug 0,5 pro 1000 Patienten. In
einem Versuch erhohte sich der Blut-
druck bei einem Patienten mit zentra-
lem Versagen der Autoregulation in-
nerhalb von 2 Stunden nach der Gabe
von 450 mg Moclobemid und tyramin-
reicher Versuchskost von 143/69 mHg
auf 178/87 mmHg. Die Autoren emp-
fehlen regelméafBige Blutdruckkontrol-
len unter der Einnahme von Moclobe-
mid.

Anmerkung: Die bessere Vertréglich-
keit von Moclobemid im Vergleich zur
Standardsubstanz Tranylcypromin
kann die Compliance von Patienten mit
depressiven Zustidnden erhohen. Mit
dem (selteneren) Auftreten bekannter
Nebenwirkungen dieser Klasse von
Arzneistoffen mufl jedoch gerechnet
werden, auch mit moglichen Interaktio-
nen von Moclobemid und tyraminrei-
cher Nahrung (z.B. reifer Kase).

Handelspriparate: Moclobemid: Aurorix
Tranylcypromin: Jatrosom N, Par-

nate

Quelle: Lancet 1995; 346: 1032

Eine 74 Jahre alten Patientin, deren Parkinson’sche Erkrankung mit Levodopa, Se-
legilin und Propranolol seit 10 Jahren gut beherrscht wurde, erhielt wegen Gelenk-
schmerzen 3 x 250 mg Naproxen. Der Parkinson verschlimmerte sich so sehr, daf3
sie stationar eingewiesen werden muf3te. Nach Absetzen von Naproxen erholte sich
die Patientin. Die erneute Gabe von Naproxen zeigte die gleiche Verschlechterung,
die 24 Stunden nach dem Absetzen von Naproxen wieder abklang. Uber das Auf-
treten extrapyramidaler Symptome wie Tremor oder Ataxie nach der Gabe von
nicht-steroidalen Antiphlogistika wurde mehrfach berichtet, ganz selten jedoch

iiber das Auftreten von Parkinsonismus.

Anmerkung: Diese gut dokumentierte und durch den Wiederholungsversuch auch
bestatigte Kasuistik beweist, dal neue unerwiinschte Arzneimittelwirkungen auch
bei schon lange bekannten Arzneistoffen auftreten konnen. Der Einflu nicht-
steroidaler Antiphlogistika auf die Aktivitit des Striatums sollte insbesondere bei
Parkinson-Patienten in Betracht gezogen werden.

Quelle: Brit. Med. J. 1995, 311:422

lhr Ansprechpartner bei Riickfragen:
Dr. Giinter Hopf, AK Nordrhein,
40474 Dusseldorf, Tersteegenstr. 31,
Tel. (0211) 43 02-446

Aktuell: Cyproteronacetat —

Zwischen der Bundesoberbehoérde und
dem Hersteller kam es zu einer Eini-
gung. Das Fertigarzneimittel Diane 35
darf mit Wirkung zum 15.1.1995 nur in
den nachfolgend aufgefiihrten Anwen-
dungsgebieten angewendet werden:

,Androgenisierungserscheinungen bei
der Frau, die eine Hormonbehandlung

erfordern:
O Akne: ausgeprigte Formen, wenn
diese mit Entziindungen oder

Knotenbildung einhergehen (Acne
papulopustulosa, Acne nodulocysti-
ca) oder die Gefahr einer Narbenbil-
dung besteht und somit eine lokale
Behandlung allein keinen Erfolg ver-
spricht. Die Hormonbehandlung soll
gegeniiber einer systemischen An-
tibiotikatherapie abgewogen werden.

O leichtere Formen unnatiirlich ver-
mehrter Gesichts- und Korperbehaa-
rung (Hirsutismus)

O androgenbedingter Ausfall des Kopf-
haares (androgenetische Alopezie).

Als Warnhinweis ist in die Fachinfor-
mation aufzunehmen:

In seltenen Fillen sind nach Anwen-
dung von Steroidhormonen, zu denen
auch die in Diane 35 enthaltenen Wirk-
stoffe gehoren, gutartige, noch seltener
bosartige Verinderungen an der Leber
beobachtet worden, zu deren maogliche
Komplikationen lebensgefihrliche Blu-
tungen gehoren konnen.

Anmerkung: Die Prazisierung der An-
wendungsgebiete schlieft die Anwen-
dung von Diane 35 zur Schwanger-
schaftsverhiitung aus. Zur Erinnerung:
Seit Dezember 1994 wurden in der Lite-
ratur tiber insgesamt 5 Verdachtsfille
von Leberkarzinomen in Zusammen-
hang mit der Einnahme Cyproteron-
haltiger Arzneimittel berichtet.

Quellen: Pharm. Ztg. 1995, 140: 4007
Lancet 1994; 344: 1567
Amer. J. clin. Oncol. Cancer
clin. Trials 1994, 17: 390
Lancet 1995, 345: 452
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