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Zum 250. Serien-
jubiläum in 
eigener Sache

Seit 1993 wird diese Serie
im Rheinischen Ärzteblatt
und als Nachdruck in ande-
ren Ärzteblättern publi-
ziert. In 250 Folgen mit
mehr als 1.000 Hinweisen
über neue Arzneimittelrisi-
ken sollte der Blick dafür
geschärft werden, dass die
Verordnung von wirksamen
Arzneimitteln immer auch
– überwiegend bei beson-
deren Risikogruppen – mit
unerwünschten Wirkungen
verbunden sein kann. Bei
einer Verordnung von un-
wirksamen (Pseudo)Place-
bos besteht immer die
Möglichkeit, eine Erkran-
kung inadäquat zu behan-
deln, zusätzlich zu den
auch bei diesen Präparaten
möglicherweise auftreten-
den unerwünschten Arznei-
mittelwirkungen (UAW).
Berichte über neu aufgetre-
tene Arzneimittelrisiken
sind oft erst Verdachtsfälle,
die einer Bestätigung be-
dürfen. Leider werden die-
se ersten Fälle später über-
wiegend verifiziert. Sie
bleiben jedoch oft so sel-
ten, dass ein verordnender
Arzt mit begrenzter Patien-
tenzahl über Jahre keinen
Fall aus der eigenen Praxis
beobachten kann. Es ist 
daher umso wichtiger, in
dieser Serie einmal davon
gelesen zu haben – nur was
man kennt, kann man auch
erkennen. Die Symptome
von UAW verstecken sich
oft hinter Symptomen be-
kannter Erkrankungen. Dif-
ferenzialdiagnostisch sollte
man daher immer auch an
eine UAW denken, wenn
bei einem behandelten 
Patienten plötzlich ein 
neuer Symptomenkomplex
auftritt.
Oder wie ein ehemaliger
Vorsitzender der Arzneimit-
telkommission der deut-
schen Ärzteschaft es ein-
mal ausdrückte: die Feder
eines Arzneimittel verord-
nenden Arztes ist ver-
gleichbar mit dem Skalpell
eines Chirurgen – beides
erfordert sorgfältiges Vor-
gehen.

Tolperison – nur bei Spastizität nach Schlaganfall

tät bei MS oder Erkrankungen der
Wirbelsäule, sei eine therapeuti-
sche Wirksamkeit des Muskel-
relaxans nicht ausreichend belegt.
Darüber hinaus sei das Risiko von
Hypersensitivitätsreaktionen hö-
her als vorher angenommen. Pa-
tienten müssen über die entspre-
chenden Überempfindlichkeit sym -

Die Arzneimittelkommission
der deutschen Ärzteschaft berich-
tet über eine Empfehlung der
 europäischen Arzneimittelagen-
tur EMA, Tolperison (Mydocalm®,
Generika) nur noch oral zur The-
rapie von Spastizität nach Schlag-
anfall einzusetzen. In anderen In-
dikationen, zum Beispiel Spastizi-

Denosumab – Hypokalzämien – atypische Frakturen

Denusomab, ein humaner mo-
noklonaler Antikörper, ist im Han-
del als Xgeva® 120 mg zur Thera-
pie von Knochenmetastasen ver-
schiedener Tumore. Zu jedem Zeit-
punkt, am häufigsten während der
ersten sechs Behandlungsmonate
und bei Patienten mit schweren
Nierenfunktionsstörungen, kann
bei einem bis zwei Prozent der Pa-
tienten eine schwere Hypokalz-

ämie auftreten, in einigen Fällen
mit tödlichem Ausgang. Die zu-
sätzliche Gabe von Kalzium und
Vitamin D ist erforderlich (Aus-
nahme: erhöhte Kalziumspiegel).

In der Indikation Osteoporose
bei postmenopausalen Frauen ist
Denusomab in niedriger Dosie-
rung als Prolia® im Handel. Die
Kanadier informieren über selten
auftretende atypische subtrochan-

ptome aufgeklärt werden, da bei
Auftreten die Therapie mit Tol -
perison sofort unterbrochen wer-
den muss. Die EMA empfiehlt ei-
nen generellen Stopp der Injek-
tionsform von Tolperison: diese
Darreichungsform ist bei uns je-
doch nicht im Handel.
Quelle: AkdÄ Drug Safety Mail 2012-211

�-Hydroxybuttersäure – tödliche Interaktionen

��-Hydroxybuttersäure (GHB
oder Natriumoxybat, Xyrem®) ist
zugelassen zur Therapie einer
Narkolepsie bei Erwachsenen. Die
amerikanische Überwachungsbe-
hörde warnte kürzlich vor einer
tödlichen Kombination dieses Arz-
neistoffes mit Alkohol oder allen

Arzneistoffen, die ZNS-dämpfend
wirken (Opioide, Benzodiazepine,
sedierende Antidepressiva und
Neuroleptika, Narkosemittel, zen-
trale Muskelrelaxantien). Neben
Verwirrtheit oder depressiven Zu-
ständen kann eine Atemdepres -
sion eintreten, die in Koma und

Tod enden kann. Nicht ohne
Grund ist GHB in Deutschland
dem Betäubungsmittelgesetz un-
terstellt (u.a. Missbrauchsgefahr
als Partydroge).

Quellen: www.fda.gov/Safety/
MedWatch; www.aerzteblatt.de/
nachrichten/52797

tere Frakturen, zusätzlich zu Kie-
ferosteonekrosen. Grundsätzlich
stellt sich die Frage, ob zur The-
rapie einer Osteoporose ein im-
munsuppressiv wirkender mo-
noklonaler Antikörper mit er-
heblichem Risikopotential erfor-
derlich ist, der nicht wirksamer
als ein Bisphophonat sein soll.
Quellen: hc-sc.gc.ca, Dtsch. Apo.Ztg.
2012; 152: 4272

Metoclopramid – Dosierungsprobleme 

Metoclopramid (Gastronerton®,
Paspertin®, Generika) wird als
zentraler Dopamin-Antagonist zur
Therapie bei Motilitätsstörungen
und bei Übelkeit/Erbrechen einge-
setzt. In der Tropfenform kommt
es bei unterschiedlichen Herstel-
lern zu unterschiedlich großen
Tropfen, die bei gleicher Tropfen-
anzahl zu einer Unter- (bis ein
Viertel weniger) oder Überdosie-
rung (bis ein Drittel höher) führen
können. Auch die Position der

Tropfflasche spielt eine Rolle: bei
einem Randtropfer muss die Fla-
sche in einem Winkel von etwa 
45 Grad gehalten, bei Zentraltrop-
fer muss die Flasche senkrecht ge-
halten werden, um die vorgesehe-
ne Tropfengröße zu gewährleisten
(Abweichungen um 22 Prozent
möglich). Bei kurzfristiger Gabe
scheint das Problem wenig rele-

vant, nicht jedoch bei chronischer
Gabe bei lang andauernden Moti-
litätsstörungen oder bei Kindern.
UAW wie Sehstörungen oder Mus-
kelkrämpfe treten bei Kindern be-
reits ab 0,9 mg/kg KG auf, ab 
3 mg/kg KG kommt es zu moto-
rischen Störungen. 
Quelle: Dtsch. Apo. Ztg. 2012; 152:
4822 ff.




