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Verordnung
des Bundesministers fir Jugend, Familie und Gesundheit

Vierzehnte Verordnung zur ﬁnderung der Verordnung liber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB fiir be-
stimmte Arzneimittel Anwendungs- und Abgabebeschrinkun-
gen vorgeschrieben werden,

B. Lﬁsung

Die Stoffe sollen durch Verordnung nach § 48 des Arznei-
mittelgesetzes der Verschreibungspflicht unterstellt
werden.

C. Alternativen

Keine

D. Kosten

Bund, Ldnder und Gemeinden werden durch die Verordnung
nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Efnzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten,

Alleinvertriet:. Veriag Dr. Hans Heger, Postiach 200821, 5300 Bonn 2
ISSN 0720-2946



Bundesrat ' Drucksache 468/85

‘_‘2 - 11.10.85
G - Wi

Verordnung
des Bundesministers fiir Jugend, Familie und Gesundheit

Vierzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef Bonn, den 11. Oktober 1985
des Bundeskanzleramtes

14 - (321) - 23103 - Ar 93/85

An den
Herrn Prdsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesminister filr Jugend,
Familie und Gesundheit zu erlassende

Vierzehnte Verordnung zur Anderung

der Verordnung iiber verschreibungs-

pflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und VYorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des
Artikels 80 Abs. 2 des Grundgesetzes herbeizufilhren.

(Dr. Schiuble)
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Vierzehnte Verordnung
zur Anderung der Verordnung Uber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vom Dezember 1985

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a, aAbs. 3 und 4 des
Arzneimittelgesetzes vom 24. August 1976 {BGBl. I S. 2445, 2448)
wird im Einvernehmen mit dem Bundesminister fir Wirtschaft und

dem Bundesminister filir Erndhrung, Landwirtschaft und Forsten

nach Anhérung des Sachverstdndigen-Ausschusses flir Verschreibungs-

pflicht mit Zustimmung des Bundesrates verordnet:

Artikel 1

In der Verordnung iber verschreibungspflichtige Arzneimittel
vom 31. Oktober 1977 (BGBl. I S. 1933), zuletzt gedndert durch
die Verordnung vom 20. Juni 1985 (BGBl. I 5. 1133), wird die
Anlage wie folgt gedndert:

1. Die Positionen "D-Norpseudoephedrin" und
"Propylhexedrin” erhalten folgende Fassung:

"D-Norpseudoephedrin (Cathin)
und seine Salze"

"Propylhexedrin
und seine Salze".

2. Die Position "Fluoride, l&sliche" wird wie folgt ergdnzt:

= ausgenommen in Zubereitungen als Gel zur lokalen An-
wendung an den Zihnen in Packungsgr®Ben bis zu 25 g,
sofern auf Behdltnissen und &uBeren Umhiillungen angegeben
ist, da8 die Anwendung auf Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten
6. Lebensjahr sowie auf eine einmalige Dosis pro Woche,

die einem Fluorgehalt bis zu 7 mg entspricht, beschrinkt
ist -",
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3. Folgende Positionen werden angefiigt:

"Alfacalcidol
Calcitriol

Captopril
und seine Salze

Cefsulodin
und seine Salze

Ciclopirox
und seine Salze

- ausgenommen zum duBeren Gebrauch bei
Erwachsenen und Schulkindern -

Cinoxacin
und seine.Salze

Cloprednol

Colestipol
und seine Salze

Diflorason-~17,21~diacetat
Etoposid
Fenofibrat

Gliclazid
und seine Sal:ze

Guanfacin
und seine Salze

Hdman~Plasmaproteine
mit C1—Inaktivator

Lisurid
und seine Salze
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Mepindolol
und seine Salze

Netilmicin
und seine Salze

Oxazolam
und seine Salze

Praziquantel

- zur Anwendung bei Menschen -

Propafenon
und seine Salze

Salpetersdure
in- Zubereitungen, die Essigsdure und Oxalsiure
enthalten . -

{5E,7E)-9,10-Seco~-5,7,10(19) -
cholestatrien-38,25-diol

Somatostatin
und seine Salze

Urapidil
und seine Salze".

Artikel 2

Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungsgesetzes

in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes auch im Land Berlin.

Artikel 3

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1986 in Kraft.

Bonn, den Dezember 1985

Der Bundesminister fiir Jugend,
Familie und Gesundheit
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Begrindung :ED

Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 1986 endet die flinfjdhrige automatische
Verschreibungspflicht fir Arzneimittel, die Stoffe der
Positionen 134 bis 182 der Anlage der Verordnung

iilber die automatische Verschreibungspflicht wvom

26. Juni 1978 (BGBl. I sS. 917) enthalten.

Die Stoffe der Positionen 143, 149, 151, 155, 158, 159,
162, 165, 166, 168, 169, 173 bis 177 und 179 bis 181
sollen mit einer nichsten Verordnung nach § 49 AMG er-
neut der automatischen Verschreibungspflicht unterstellt
werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des § 49

Abs. 5 AMG .vorliegen.

Arzneimittel mit .den Stoffen der Positionen 161 und 171
befinden sich nicht mehr im Verkehr. Eine Unterstellung

unter die Verschreibungspflicht eriibrigt sich daher.

Die Stoffe der Positionen 141, 147 und 182 sind bereits
durch die Verordnung nach § 48 AMG erfalt.

Die Stoffe der Positionen 135 und 156 unterliegen he-
tdubungsmittelrechtlichen Vorschriften. Eine Regelung

in der Verordnung nach § 48 AMG eriibrigt sich.

Die Stoffe der Positionen 134, 136 bis 140, 142, 144 bis
146, 148, 150, 152 bis 154, 157, 7160, 163, 164, 167,

170, 172 und 178 scllen mit dieser Verordnung der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im
pesonderen Teil der Begrindung wird hinter der Stoffbe-
zeichnung in Klammern die bisherige Positionsnummer in der
Anlage der Verordnung iUber die automatische Verschreibungs-
pflicht aufgefiihrt.
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Die bisher schon fiir fliissige Zubereitungen bestehende
Verschreibungspflicht der Sympathomimetika D-Norpseudo-
ephedrin und Propylhexedrin wird auf die festen Zube-

reitungen ausgedehnt.

Fiir 18sliche Fluoride wird eine weitere Ausnahme unter

Festlequng bestimmter Bedingungen zugelassen.

Ferner werden Arzneimittel unterstellt, die Salpeter-
siure in Zubereitungen mit Essigsdure und Oxalsdure ent-

halten.

Der Sachverstidndigen-AusschuB nach § 53 Abs. 2 AMG wurde
gehért.

Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
mit Kosteﬁ nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-
preisniveau, sind nicht zu erwarten, weil die zu unter-
stellenden Stoffe alle bereits der Apothekenpflicht und
dariiberhinaus der automatischen Verschreibungspflicht

bis zum 1. Januar 1986 unterliegen und sich keine An-

derungen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr. 1

D-Norpseudoephedrin (Cathin) .- Propylhexedrin

Die Stoffe kdnnen aufgrund ihrer pharmakodynamischen
Eigenschaften die Gesundheit beil bestimmungsgemdBem Ge-
brauch unmittelbar oder mittelbar durch unerwiinschte
Wirkungen gefihrden - in festen Zuberejitungen gleicher-

mafen wie in fliissigen Zubereitungen.

Die sympathomimetischen Eigenschaften bedingen eine Ge-

fihrdung durch Reaktionen des Herz-Kreislauf-Systems,
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wie z.B. Hypertonie, Tachykardie, Arrhythmie, Kreislauf-
versagen, die insbesondere bel gleichzeitig bestehenden
Herzerkrankungen cder einer Hypertonie ein gesundheit-

liches Risiko darstellen.

Dem Bundesgesundheitsamt liegen sechs Berichtsfdlle einer
pulmonalen Hypertonie vor, fir die der Verdacht eines
Zusammenhangs mit der Einnahme von D-Norpseudoephedrin-

haltigen Arzneimitteln nicht ausgeschlossen werden kann.

Die Stoffe k&innen infolge ihrer psychoanaleptischen Wir-
kungen zu MiBbrauch und zur Entwicklung einer Abhdngig-

keit fihren.

Es besteht die Gefahr, daB bei entsprechender Disposition
schwere psychopathologische Erscheinungsbilder, wie z.B.
Psychosen, 'psychotische Symptome und andere neuropsychische
Stérungen verursacht werden, die psychiatrische Hospitalisie-

rung erfordern k&nnen.

Der therapeutische Einsatz der Stoffe als Appetitziigler
{das weit iliberwiegend in Anspruch genommene Anwendungs-
gebiet) ist aufgrund der aufgefiihrten gravierenden Risiken
nur nach einer von einem Arzt vorgencmmenen Nutzen/Risiko-

Abwidgung vertretbar.

Zu Artikel 1 Nr. 2

Fluoride, l&sliche

Eine Ausnahme vom der Verschreibungspflicht fiir fluorhaltige
Gele zur lokalen Anwendung an den Zdhnen bei einer ein-
maligen Anwendung pro Woche, in der die Fluor-Dosis nicht
mehr als 7 mg betrdgt, kann zugelassen werden, weil Anhalts-
punkte fir eine Gefdhrdung der Gesundheit bei bestimmungs-
gemdBem Gebrauch nicht bekannt geworden und auch nicht zu er-
warten sind. In kinetischen Untersuchungen wurde nachgewiesen,
daB nach Einbiirsten eines 1,25 %$igen Flucridgels, Ver-

schlucken und Resorption der in der Mundhdéhle verbleibenden
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Mengen, die gemessenen Fluorkonzentrationen im Serum in
GréBenordnungen lagen, die auch ohne Fluoridzufuhr beob-
achtet werden. Eine systemische Fluorwirkung ist demnach nicht

zZu erwarten.

Nach den Empfehlungen der Deutschen Gesellschaft fir Zahn-,
Mund- und Kieferheilkunde im Jahre 1984 soll eine derartige
Anwendung erst ab dem vollendeten 6. Lebensjahr erfolgen. Die Art der
Anwendung ist gem. § 10 Abs. 1 Nr. 7 und § 11 Abs. 1 Nr. 9 AMG
auf Behiltnissen, HuBeren Umhiillungen und in der Packungsbei-
lage anzugeben. Dazu geh&rt auch der Hinweis auf die not-
wendige Entfernung des Gels:aus der Mundhchle nach der

Anwendung.

Zu Artikel 1 Nr. 3

Alfacalcidol . {134)

Der Stoff ist der Vorldufer eines biologisch aktiven Metaboliten
des Vitamin D 3. Er wird bei Erkrankungen, bei denen der Vitamin
D 3-Stoffwechsel gestdrt ist und demzufolge ein Mangel an dem
bioclogisch aktiven 1,25-Dihydroxyvitamin besteht; therapeutisch
eingesetzt, wie z.B. bei renaler Osteopathie, Vitamin D-resisten-
ter Rachitis. Die Indikationsstellung getzt eine differen-

zierte drztliche Diagnostik voraus.

Die Medikation bewirkt u.a. eine Erhohung des Kalzium~ und
selten des Phosphatspiegels im Serum. Die addquate Dosierung

muB unter haufiger Kontrolle der Serum-Kalzjium-, Serum-
Phosphatkonzentrationen und weiterer biochemischer Parameter
sowie aufgrund der Réntgenbefunde durch einen Arzt individuell
ermittelt und reqgelmdfiig Uberpriift werden. Uberdosierung kann
die Gesundheit durch eine Hyperkalzdmie und ggf. durch die
Ablagerung von Kalzium in der Niere, den Blutgef#dBen und anderen
Geweben gefihrden. Heterotope Kalzifizierungen (Cornea, GefdBe)

wurden selten beobachtet.

Die Beachtung einer mdglichen Beeintrdchtigung oder Ver-
stirkung der Wirkung des Stoffes durch andere notwendige
Therapeutika (z.B. Glukokortikoide, &strogene Hormone) er-

fordert drztliche Kenntnisse.
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Calcitriol {(136)

Der bestimmungsgemdfe Gebrauch des Stoffes, ein biologisch
aktiver Metabolit des Vitamin D, bei den zugelassenen
Indikationen, wie z.B. renale Osteodystrophie bei Patienten
mit chronischer Niereninsuffizienz unter Dialyse, Unterfunktion
der Nebenschilddriise, hypophosphatdmische Rachitis, setzt

eine differenzierte #rztliche Diagnostik voraus.

Der Stoff bewirkt eine Erhdhung der verminderten Kalzium-
resorption durch den Darm und unterstiitzt so iiber eine Anhebung
des Kalziumblutspiegels die Knochenmineralisation. Die ada-
quate Dosierung muB flir jeden Patienten unter klinischer Beob-
achtung und hiufiger Kontrolle der Serumkalzium- und Serum-
Phosphatkonzentration durch einen Arzt ermittelt und regel-
miBig Uberpriift werden. Uberdosierung filihrt zu einer Hyper-
kalzimie, einer Erhéhung des Phosphatspiegels und ggf. zur

Ablagerung von Kalzium in den Nieren, BlutgefdBen und anderen

Geweben.

Captopril (150)

Der Stoff ist ein Antihypertonikum mit einem neuartigen pharma-
kologischen Wirkprinzip. Er hemmt spezifisch das Angiotensin-
Conversions-Enzym und vermindert damit u.a. die Bildung wvon
Angiotensin II, einem starken physiologischen Vasokonstriktor
im Organismus. Der Stoff wurde fiir die Indikation 'Hypertonie'
und 'Herzinsuffizienz, falls mit Digitalis und/oder Diuretika
kein ausreichender Behandlungserfolg erreicht werden kann',

Zugelassen.

[
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Die Indikationsstellung fiir eine medikament&se Hochdruck-
therapie und die Auswahl des Antihypertonikums unter Beriick-
sichtigung der zur Erreichung der erwiinschten Blutdruck-
senkung eventuell notwendigen zusdtzlichen Medikation exr-

fordert drztliche Kenntnisse und Erfahrung.

Die Dosierung ist aufgrund des antihypertensiven Effekts
und unter Beriicksichtigung der Nierenfunktion individuell
durch einen Arzt zu ermitteln und bei EKnderung der Blut-

druckregulation anzupassen.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdfiem Gebrauch

durch unerwilinschte Wirkungen gefihrden wie z.B. durch

- eine gelegentlich auftretende Neutropenie mit den Folgen
einer Infektion; in seltenen Fdllen wurde gleichzeitig eine
Thrombozytopenie oder ein panhypoplastisches Knochenmark
becbachtet;

- eine Proteinurie, die bei bestimmten Risikopatienten ge-

legentlich 2u einem nephrotischen Syndrom filhren kannj;

- allergische Exantheme mit Schwellungen der Haut, vorwiegend

im Gesicht;

- eine Zunahme der Kaliumkonzentration, die bei z.B. gleich-
zeitiger Gabe kaliumretinierender Diuretika klinische Be-

deutung erlangen kann;

- eine initial UberschieBende Blutdrucksenkung mit klinischen
Folgesymptomen unter bestimmten Voraussetzungen (Herz-

insuffizienz, gleichzeitige diuretische Behandlung).

In der Phase der automatischen Verschreibungspflicht wurden
mehrere Fidlle eines cholestatischen Ikterus becobachtet. Der
Kausalzusammenhang mit dem Stoff konnte bei einer Patientin

durch Reexposition gesichert werden.

M&gliche Wechselwirkungen mit verschiedenen anderen Pharmaka

sind bei der Anwendung in Betracht zu ziehen.
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Die drztliche.Anweisung und Uberwachung der Anwendung ist

-1C -

unerliBlich.

Cefsulodin (137)

Der Stoff, ein Antibiotikum aus der Gruppe der Cephalosporine,
wird derzeit zur Behandlung von Pseudomconas aeruginosa-Infek-

tionen eingesetzt.

Die gezielte Anwendung bei gegebener Indikation ggf. nach
Empfindlichkeitstestung der Erreger sowie die Ermittlung einer
wirksamen nach dem Schweregrad der Erkrankung und der
Empfindlichkeit der Erreger (unter Berilicksichtigung der
Nierenfunktion) 2zu bestimmenden Dosierung sind erforderlich,
um die Entwicklung resistenter Erreger zu vermeiden. Arztliche

Kenntnisse sind hierfiir Voraussetzung.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Gebrauch
durch die fiir B-Lactam-Antibiotika bekannten unerwiinschten
Wirkungen, wie u.a. allergisch-anaphylaktische Reaktionen,
gastrointestinale Stérungen, eine Verdnderung der Parameter

der Leber- und Nierenfunktion sowie des Blutbildes (Eosino-
philie, Thrombozytopenie), gefdhrden. Fdlle von Nierenversagen
wurden im Zusammenhang mit der Medikation beobachtet. Die gleich-
zeitige Gabe von Saluretika oder Aminoglykosid-Antibiotika

erhdht das Risiko einer Beeintridchtigung der Nierenfunktion.

Die drztliche Uberwachung der Anwendung ist daher erforder-

lich.

Ciclopirox (152)

per Stoff, ein Antimykotikum mit fungizider Wirkung, ist in

Arzneimitteln zur kutanen und vaginalen Anwendung zugelassen.

Im Tierversuch am Hund wurde eine starke vaginale Resorption
der applizierten Dosis nachgewiesen. Eine &dhnlich hohe Re-
sorptionsrate kann auch beim Menschen angenommen werden.
Zyklus- und altersbedingte Schwankungen sind méglich. Das
Risiko systemischer pharmakodynamischer Wirkungen bei

vaginaler Anwendung kann daher nicht ausgeschlossen werden.
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Die Ausnahmeregelung filir den duBleren Gebrauch erscheint ver-

tretbhar.

- Der Stoff wurde in der Phase der automatischen Verschrei-
bungspflicht bei topischen Dermatosen in der Bundes-
republik Deutschland, in Japan und in den USA in breitem

Unfang angewandt.

- Vergleichende klinische Priifungen gegen Clotrimazol er-
gaben keine Anhaltspunkte flir eine schlechtere Ver-
trdglichkeit des Stoffes gegenitber der Vergleichssubstanz.
Clotrimazol untersteht fir den duBeren Gebrauch nicht der

Verschreibungspflicht.

- Die in dem vorgelegten Erkenntnismaterial aufgefiihrten
Meldungen von Hautirritationen und Kontaktallergien
geben derzeit keine Hinweise darauf, daB aufgrund der
Haufigkeit oder Schwere dieser unerwiinschten Wirkungen

die &drztliche Anweisung und itberwachung erforderlich ist.

- Die Ergebnisse kinetischer Untersuchungen nach kutaner
Applikation einer 1 %-igen Creme am Menschen an der gesunden

unverletzten Haut lassen keine systemischen Wirkungen erwarten.

- Die Beschri@nkung der Ausnahmeregelung auf Erwachsene und
Schulkinder ist erforderlich, weil breite Erfahrungen mit
der Anwendung des Stoffes bei S3duglingen und Kleinkindern
nicht vorliegen. Entsprechend der Empfehlung des pharma-
zeutischen Unternehmers wurde der Stoff bei dieser Personen-
gruppe bisher nur nach strenger Indikationsstellung, die eine

drztliche Diagnose erfordert, eingesetzt.

Cinoxacin {153)

Der Stoff ist ein Chemotherapeutikum aus der 4-Chinolon-
Gruppe. Die gezielte Anwendung bei gegebener Indikation ggf.
nach Empfindlichkeitstestung der Erreger uhd die Ermittlung
einer wirksamen nach dem Schweregrad der Erkrankung und

der Empfindlichkeit der Erreger (unter Beriicksichtigung der
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Nierenfunktion) zu: pestimmenden Dosierung sind erforderlich,
um die Entwicklung resistenter Erreger zu vermeiden. Arzt-

liche Kenntnisse sind hierfiir Voraussetzung.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemiBem Ge-
brauch durch unerwiinschte Wirkungen wie u.a. allergische
Hauterscheinungen, gastrointestinale St&rungen, Veré&nderung
der Parameter der Leber- oder Nierenfunktion, zentral-
nervése Symptome (z.B. Schwindel, Kopfschmerzen, Licht-
empfindlichkeit)‘geféhiden. Einzelfille anaphylaktischer
Reaktionen wie auch von einer allergischen Thrombozytopenie
wurden im Zusammenhang mit der Einnahme des Stoffes be-
richtet. Die &rztliche Uberwachung der Anwendung ist er-

forderlich.

Cloprednol _ (138)

Der Stoff, ein systemisch wirksames chloriertes Kortikoid,

kann die Gesundheit bei bestimmungsgem@Bem Gebrauch aufgrund
seiner pharmakodynamischen Eigenschaften durch die fiir
Xortikoide typischen unerwiinschten Wirkungen bei der vorge-
sehenen Langzeitanwendung, insbesondere durch eine Beein-
flussung des Hypophysen-~Nebennierenrinden-Systems sowie durch
m8gliche Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka {z.B. Salicylaten,
oralen Antidiabetika) gefdhrden.

Die Ermittlung der im Einzelfall notwendigen Dosierung er-
fordert drztliche Kenntnisse und die Uberwachung der An-
wendung. Die Unterbrechung oder Beendigung der Behandlung
muB zur Verhinderung eines Kortikoid-Entzugssyndroms in

ausschleichender Dosierung nach Angabe eines Arztes erfolgen.

Der AusschluB der fiir die Anwendung des Stoffes bestehenden
relativen Kontraindikationen oder ggf. die Einleitung einer
wirksamen Behandlung bestimmter weiterer Erkrankungen (z.B.
von Infektionen) setzt eine &drztliche Diagnostik und ggf. die

Abwdgung der Nutzen/Risiko Relation durch einen Arzt voraus.
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Colestipol {154)

Der Stoff, ein Anionenaustauscher, hat die Eigenschaft,
Gallensduren im Gastrointestinaltrakt zu binden und auf
diese Weise den Abbau von Cholesterin zu Gallensduren

zu f8rdern. Er wird zur unterstiitzenden Behandlung bei

Hypercholesterindmie eingesetzt.

Die Indikationsstellung fiir die Anwendung unter Beachtung
der relativen Kontraindikationen {z.B. Unterfunktion der
Schilddriise, Gallensteine) erfordert eine drztliche Diag-
nostik. Die Bestimmung und fortlaufende Beobachtung der
Serumlipidwerte durch einen Arzt ist die Grundlage fir die
Ermittlung der individuellen Dosierung und ihre Anpassung

wihrend des Behandlungsverlaufs.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Ge-
brauch durch unerwiinschte Wirkungen, z.B. durch ein An-
steigen der Triglycerid-Spiegel im Serum, durch Erhdhung
einiger Parameter der Leberfunktion (SGQT, alkalische
Phosphatase) wie auch durch die Anderung der Resorption
gleichzeitig verabreichter anderer Pharmaka (aufgrund sei-
ner Wirkungen als Ionenaustauscher) gefdhrden. Die drzt-
liche Anweisung und Uberwachung der Anwendung ist daher er-

forderlich.

Diflorason-17,21-diacetat {157)

Der Stoff, ein fluoriertes Kortikoid zur kutanen Anwendung,
kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Gebrauch ge-
fihrden u.a. durch eine stirkere kutane Resorption bei
lingerfristiger Anwendung auf grdferen Hautflichen und/oderxr
unter Occlusivbedingungen mit der Folge systemischer Wir-
kungen und einer Suppression der Nebennierenrindenfunktion,
durch das Auftreten von Sekundirinfektionen infolge
Schwidchung der Infektionsabwehr sowie durch lokale uner-
winschte Wirkungen wie z.B. Teleangiektasien, Striae, Haut-

atrophie, Steroidakne.
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Der AusschluB der Kontraindikationen sowie die notwendige
Einleitung einer antibakteriellen Therapie bei Infektionen

vor der Anwendung erfordert ein drztliches Urteil.

Etoposid {139)

Der Stoff, ein halbsynthetisches Podophyllotoxinderivat,
ist ein Zytostatikum. Er wirkt u.a. durch eine Hemmung der
DNA- und RNA-Synthese in der Zelle antineoplastisch, ins-
besondere gegen kleinzellige Bronchialkarzinome, akute
myeloische Leukdmie, Lymphnome, Hodentumoren, Chorion-

karzinome der Frau.

Die Toxizitdt des Stoffes erfordert eine strenge Indikations-
stellung und den AusschluB einer StSrung der Leber- oder
Nierenfunktion. Die &rztliche Diagnostik ist hierfiir Vor-
aussetzung. ﬁer Stoff kann die Gesundheit vor allem durch
eine Knochenmarkdepression mit der Folge einer Verminderung
der Blutzellen gefdhrden. Weitere unerwlinschte Wirkungen
sind z.B. eine reversible Allcopezie, selten Erkrankungen
des peripheren Nervensystems. Eine addquate von einem Arzt
zu ermittelnde Dosierung unter Beachtunyg der Verstidrkung
einer Knochenmarkhemmung bei zusdtzlicher Verabreichung
anderer 2ytostatika sowie die fortlaufende drztliche Uber-

wachung der Anwendung sind unerl&Blich.

Fenofibrat (160)

Die Indikationsstellung flir die Anwendung des Stoffes

{ein Lipidsenker) bei schweren primdren Hyperlipid&mien

und sekundiren Hypertriglyzeriddmien sowie der AusschluB

der Kontraindikationen (z.B. Lebererkrankungen, Gallen-
klasenerkrankungen, schwere Nierenfunktionsstérungen) setzt
eine differenzierte Arztliche Diagnostik veoraus. Die im
Einzelfall notwendige Dosierung mull ein Axzt aufgrund der
Serumlipidwerte und weiterer Risikofaktoren, ggf. unter
Beriicksichtigung einer eingeschridnkten Nierenfunktion er-~
mitteln. Die regelmdBige drztliche Kontrolle der Serumlipid-

werte unter der Medikation und ggf. die Anpassung der Do-
sierung ist erforderlich.
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Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemifem Gebrauch
durch unerwilnschte Wirkunéen (z.B. Potenzstéirungen, Anstieg
der Transaminasenspiegel, Muskelschwdche, Muskelkrdmpfe,
Alopezie) wie auch durch m8gliche Wechselwirkungen mit an-
deren Pharmaka (z.B. Antikoagulantien vom Cumarin-Typ, Anti-
diabetika, Ustrogene, Urikosurika) gefdhrden.

Der Wirkung des Stoffes liegt der Mechanismus der Clo-
fibrat-wirkung zugrunde. Bei der Risikoiiberwachung sind
daher die mit Clofibrat in Langzeitstudien am Menschen
beobachteten mdglichen Risiken, wie z.B. die Erhdhung des
lithogenen Indexes zu beriicksichtigen, damit die Gefahr
der Entstehung einer Checlelithiasis rechtzeitig erkannt
wird. Die Langzeitanwendung erfordert eine regelmdBige

Priifung der Nutzen/Risiko-Relation durch einen Arzt.

Gliclazid {163)

Der Stoff, ein Sulfonylharnstoffderivat, wird zur Behand-
lung des nicht insulinpflichtigen Diabetes angeﬁandt. Die
Indikationsstellung sowie der Auschiul der Kontraindikatio-
nen (z.B. insulinpflichtiger Diabetes, schwere Nieren-

und Leberfunktionsstdrungen) setzen eine differenzierte

drztliche Diagnostik voraus.

Die Einstellung des Patienten auf die erwlinschte Blut-
zuckerregulation unter Beriicksichtigung der verordneten
Didt sowie die Anpassung der Dosierung bei einer XAnderung
der Stoffwechsellage (z.B. bei Erkrankungen oder bei be-
sonderer Beanspruchung} erfordert die drztliche Anweisung
und Uberwachung der Anwendung. Eine Uberdosierung mit der
Folge hypoglykdmischer Zustdnde kann die Gesundheit ebenso
geféhrden wie eine ungenlgende Blutzuckersenkung bei Unter-

dosierung,

Die medikamentdse Behandlung anderer Erkrankungen erfordert

ggf. die Neueinstellung des Diabetikers durch einen Arzt,
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well einige Pharmaka die biutzuckersenkende Wirkung des
Stoffes verstdrken und so die Entstehung einer Hypoglykidmie
begilinstigen, andere Substanzen die Wirkung des Stoffes

abschwidchen.

Sulfonylharnstoffe k&nnen in seltenen Fillen Blutbild-
veranderungen oder Leberfunktionsstérungen'(cholestatischer

Ikterus) verursachen.

Die drztliche Uberwachung der Anwendung ist erforderlich.

Guanfacin (140)

Der Stoff ist ein zentral wirkendes ¥-Sympathomimetikum,

das zur Behandlung des Bluthochdrucks eingesetzt wird.

Die Indikationsstellung fiir eine medikamentdse Hochdruck-
therapie, die Auswahl des Antihypertonikums unter Beriick-
sichtigung der zur Erreichung der erwiinschten Blutdruck-
senkung eventuell notwendigen zusdtzlichen Medikation setzt
drztliche Kenntnisse und Erfahrung voraus. Die individuelle
Dosierung muf aufgrund der Blutdruckwerte durch einen Arzt
ermittelt und bei einer Anderung der Blutdruckregulation

angepaBt werden.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemidfem Ge-
brauch durch differente unerwinschte Wirkungen (u.a.
Schwindel, Kopfschmerzen, Benommenheit, Hypotension, gastro-
intestinale Stérungen, Schwidche) wie auch durch Wechsel-
wirkungen mit anderen Pharmaka (z.B. 8-Rezeptorenblockern)
gefidhrden. Bei Uberdosierung z.B. infolge einer unbemerkten
Anderung der Kreislauffunktionen ist das Risiko unerwiinschter

Wirkungen erhdéht.

Die drztliche Anweisung und Uberwachung der Anwendung ist

erforderlich.
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Human-Plasmaproteine mit G1—Inaktivator (164)

C1—Inaktivator wird zur Substitutionstherapie des erb-
lichen angiconeurotischen Odems (im akuten Schub oder zur
Prophylaxe vor traumatisierenden Eingriffen), das durch
einen Mangel oder die Inaktivitidt des kdrpereigenen
C1—Inaktivators verursacht wird, parenteral angewandt.
Eine‘differenzierte drztliche Diagnostik ist die Voraus-
setzung fiir die Indikationsstellung. Die Dosierung und

die Hidufigkeit der Anwendung muB auf Grund des klinischen
Bildes nach drztlichem Urteil bestimmt werden. Eine Ge-
fihrdung der Gesundheit durch Antik&rperbildung wurde bis-
her zwar nicht beobachtet, kann jedoch nicht ausgeschlossen

werden.

Da der Stoff zur Behandlung einer sehr seltenen, in ihrer
Pathoqenese.noch nicht v8llig erforschten Erkrankung, die
in drei immunclogisch verschiedenen Typen in Erscheinung
tritt, eingesetzt wird, ist die &rztliche Beobachtung der

Wirksamkeit und der Vertridglichkeit notwendig.

Lisurid {167)

Der Stoff hat differente pharmakodynaﬁische Eigenschaften

wie z.B. dopaminerge Wirkungen, Serctonin-partialagonistische
wie auch -antagonistische Effekte. Er wird in geringer Do-
sierung zur Intervallbehandlung und Prophylaxe von Migrédne-
anfillen, in héherer Dosierung als Prolaktin-Hemmer bei
Erkrankungen, die durch eine erh&hte Prolaktinproduktion
verursacht werden (z.B. prolaktinbedingte Amencorrhoe,
Infertilitdt bei Frauen), ferner bei der Akromegalie zur
Verminderung der Sekretion von Wachstumshormonen aus
Hypophvsen-Tumoren therapeutisch eingesetzt. Die Indikations-
steiiung und der AusschluB der Kontraindikationen (Kcronar-
insuffizienz, arterielle Durchblutungsstdrungen) erfordern

eine &rztliche Diagnostik.



Drucksache 468 / 85
5

Die unerwiinschten Wirkungen des Stoffes, wie z.B. ein blut-
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drucksenkender Effekt, der zum orthostatischen Kollaps fihren
kann, Schwindel, Muskelschwiche und Muskelschmerzen kdnnen

die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Gebrauch gefdhrden.

Da das Auftreten unerwiinschter Wirkungen von der H&he des
Wirkspiegels im Serum abh3ngt, mul die Dosierung des Stoffes
insbesondere zu Beginn der Behandlung von einem Arzt kontrol-

liert werden.

Die Beachtung mdglicher Wechselwirkungen mit anderen notwendigen
Therapeutika wie z.B. die Beeintrdchtigung der Wirkung von
Antiepileptika oder Psychopharmaka ist nur bei drztlicher An-

weisung und Uberwachung der Anwendung gewdhrleistet.

Mepindclol {(142)

Die Indikationsstellung fiir die Anwendung des Stoffes, ein
B8-Sympatholytikum, sowie der AusschluB der durch die pharmako-
dynamischen Eigenschaften bedingten Kontraindikationen (Zu-
standsbilder, bei denen der B-adrenerge Antrieb nicht geddmpft
werden darf) setzt eine differenzierte drztliche Diagnostik
voraus. Die Ermittlung der im Einzelfall notwendigen Do-
sierung ggf. unter Berlicksichtigung einer eingeschrdnkten

Nierenfunktion erfordert &rztliche Kenntnisse.

Der StSff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdBem Gebrauch
durch unerwiinschte Wirkungen, die sich aus der 8-Sympatholyse
ergeben wie insbesondere Bradykardie, Herzblock, zu starke
Blutdrucksenkung wie auch durch Wechselwirkungen mit anderen
pPharmaka gefdhrden. Die drztliche Uberwachung der Anwendung,
eine regelmdBige Kontrolle bestimmter Kreislauf-Parameter wie
auch die Beachtung m&glicher Interaktionen mit Antidiabetika,

Antiarrhythmika oder Kalziumantagonisten ist erforderlich.

Netilmicin (144)

Der Stoff ist ein Aminoglykosid-Antibiotikum. Die gezielte

Anwendung bei gegebener Indikation ggf. nach Empfindlichkeits-
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testung der Erredger sowie die Ermittlung einer wirksamen
nach dem Schweregrad der Erkrankung und der Empfindlichkeit
der Erreger (unter Berlicksichtigung der Nierenfunktion) zu
bestimmenden Dosierung sind erforderlich, um die Entwicklung
resistenter Erreger zu vermeiden. Arztliche Kenntnisse sind

hierflir Voraussetzung.

Der Stoff kann die Gesundheit durch die fiir Aminoglykosid-
Antibiotika bekannten unerwiinschten Wirkungen gefihrden wie

u.a. durch

- eine Schddigung des achten Hirnnerven, die zu einem
.leichten H&rverlust und zu einer Beeintrichtigung des
Gleichgewichtsorgans fiihren kann {(das Risiko ist insbe-
sondere bei Patienten mit Niereninsuffizienz, bei héherer

Dosierung und/oder lidngerer Anwendungsdauer gegeben) ;
— eilne Beeintrdchtigung der Nierenfunktion;

- Verdnderung bestimmter biochemischer Werte wie z.B. Er-

hdéhung des Blutzucker~- und der Transaminase-Spiegel;

- Verminderung der Leukozyten, Thrombozyten und der Hb-Konzen-

tration.

Die drztliche Uberwachung der Anwendung ist erforderlich.

Oxazolam (145)

Der Stoff ist ein Benzodiazepin, dessen Wirkungen iiberwiegend
durch den Hauptmetaboliten Desmethyldiazepam verursacht

werden.

Der Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemidBem Ge-
brauch durch die flr Benzodiazepine typischen unerwiinschten
Wirkungen (z.B. Koordinationsstdrungen, Benommenheit, Schwin-
del, .Stdrungen der Regelblutung bei Frauen), das mdgliche
Auftreten von im Einzelfall nicht vorhersehbaren paradoxen
Reaktionen sowie durch Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka
gefdhrden. Die drztliche Uberwachung der Anwendung ist not-

wendig.
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Die Ermittliung der individuellen Dosierung aufgrund des
Krankheitsbildes und der Ansprechbarkeit des Patienten

erfordert drztliche Kenntnisse.
Bei fortgésetzter Anwendung mull ein Arzt wegen der Gefahr

der aAbhingigkeitsentwicklung eine Nutzen/Risiko-abwdgqung

vornehmen.

Praziguantel (1486)

Der Stoff, Vertreter einer neuen chemischen Substanzklasse,
ist ein Anthelmintikum mit breitem Wirkungsspektrum gegen
verschiedene Arten von Bandwiirmern, Pirchenegeln, Leber-

egeln und Lungenegeln.

Die gezielte Anwendung bei gegebener Indikation setzt eine
irztliche Diagnose voraus. Die Dosierung muB im Einzelfall
aufgrund der Art der Wurminfektion von einem Arzt bestimmt

werden.

Der Stoff kann ZNS-Symptome wie 2z.B. Kopfschmerzen, Schldf-
rigkeit, Benommenheit, Schwindel hervorrufen. Fieber und
Hauterscheinungen k&nnen auftreten, die auf die mit der
Wirkung des Stoffes verbundene Freisetzung von Fremdproteinen
zuriickgefihrt werden. Die #drztliche Anweisung und Uberwachung

der Anwendung ist erforderlich.

Propafenon (170)

Die Anwendung des Stoffes, ein Antiarrhythmikum zur Prophylaxe
und Therapie von Herzrhythmusstdrungen ventrikuldren und
supraventrikuliren Ursprungs, wie auch der Ausschluf von
Kontraindikationen (z.B. Herzinsuffizienz, schwere Brady-
kardie, bestimmte Stérungen der Erregungsleitung im Herzen,
obstruktive Atemwegserkrankungen) erfordern eine differenzierte

drztliche Diagnostik.
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Die Ermittlung der individuellen Erhaltungsdosis muB unter
kardiologischer Uberwachung mit EKG-Kontrolle erfolgen,
u.a. um Uberdosierung mit der Folge schwerer Stdrungen

der Herzkreislauffunktion zu vermeiden.

Der Stoff kann bei bestimmungsgemdBem Gebrauch die Ge-
suridheit durch ernste unerwilinschte Wirkungen wie z.B.
orthostatische Kreislaufregulationsstdrungen, Blockierungen
der Erregungsleitung im Herzen, Beeintrichtigung der
Herzleistung, in h8heren Dosen durch Kammertachykardien,
Kammerflattern oder -flimmern gefihrden. In seltenen
Fdllen wurde eine Cholestase als Zeichen einer indi-
viduellen Uberempfindlichkeitsreaktion, in einigen Fillen
eine Abnahme der Potenz und der Zahl der Samenzellen be-
obachtet. Die &rztliche Uberwachung der Anwendung ist daher

notwendig.

Salpetersdure

Salpetersdure in Zubereitungen, die Essigsdure upd Oxal-

sdure enthalten, zur Anwendung bei krankhaften Hautver-
dnderungen wie z.B. Verrucae, Xeratosen, Condylomata acuminata,
s0ll.  aus den nachfolgenden Griinden nur durch einen Arzt

oder auf seine Anweisung durch hierfiir ausgebildete medi-

zinische Fachkridfte angewendet werden :

~ Die Indikationsstellung und insbesondere der AusschluB
maligner Hautverdnderungen, die Kontraindikationen dar-
stellen, erfordern die Diagnose und ggf. die Differential-

diagnose eines im Fach Dermatologie erfahrenen Arztes.

~ Die Verantwortung fiir die sachgerechte Anwendung muB ein
mit der Therapie erfahrener Arzt tragen. Die Dosierung
ist aufgrund der Reaktion des behandelten Gewebes im
Einzelfall zu ermitteln. Die Applikation mu8 auf die
erkrankten Hautbezirke begrenzt werden, damit eine Schidi-
gung gesunder Haut und Schleimhdute oder ggf. der Augen

vermieden wird.
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- Eine drztliche Uberwachung des Patienten nach der Appli-
kation ist notwendig, da auf diese Weise eher gewdhr-
leistet ist, daB Komplikationen, die den Heilungsver-
lauf stdren (z.B. Infektionen}, vermieden oder recht-

zeitig behandelt werden.

{(3E,7E}-9,10-Sec0o-5,7,10(19) ~cholestatrien-38,25-diol (172)

Der Stoff, ein Vitamin D-Derivat, wird bei der renalen
Osteopathie zur Substitution der fehlenden natiirlichen
Wirkform des Vitamin D therapeutisch eingesetzt. Er be-
wirkt eine Steigerung der intestinalen Kalziumresorption,
die ilber eine Erhdhung des Serumkalziumspiegels die
Mineralisation des Knochens fordert. Die Indikations~

stellung setzt eine drztliche Diagnostik voraus.

Die wirksame Dosierung mufl individuell unter hdufiger
Kontrolle der Serum-Kalzium-, Serum-Phosphatkonzen-
tration und weiterer biochemischer Parameter sowie
aufgrund der R&ntgenbefunde durch éineén Arzt ermittelt
und regelmidfig idberprift werden. tiberdosierung kann die
Gesundheit durch eine Hyperkalzdmie und ggf. durch die
Ablagerung von Kalzium in der Niere, den BlutgefidBen und

anderen Geweben gefihrden.

Somatostatin {148}

Der Stoff ist das synthetisch hergestellte hypothalamische

Hemm-Hormon Somatostatin, chemisch ein Tetradecapeptid.

Die therapeutische Anwendung des Stoffes in pharma-
kologischen Dosen fir die zugelassenen Indikationen
"gastrointestinale Blutungen, Prophylaxe von Komplikatio-
nen nach chirurgischen Eingriffen am Pankreas, unter-
stitzende Behandlung von postoperativen Pankreas- und
Dinndarmfisteln” setzt eine drztliche Diagnostik vor-

daus.
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Die Art der Applikation (intravendse Infusion oder
Injektion) erfordert zur Vermeidung gesundheitlicher

Schdden &rztliche Erfahrungen.

Der Stoff hemmt unter anderem die endokrine Pankreas-—
funktion und damit die Sekretion von Glukagon und Insu-
lin. Er kann auf diese Weise einen Abfall wie auch einen
Anstieg des Blutzuckers bewirken, der insbesondere bei
Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus die

Gesundheit gefidhrden kann.

Urapidil (178}

Der Stoff, ein Antihypertonikum mit peripherem und
zentralem Angriffspunkt, wird parenteral zur Behandlung
hypertensiver Notfidlle sowie oral bei allen Formen des

Hochdrucks angewandt.

Die Indikationsstellung flir eine medikamentdse Hochdruck-
therapie und die Auswahl des Antihypertonikums unter Be-
rlicksichtigung der zur Erreichung der erwlinschten Blut-
drucksenkung eventuell notwendigen zusdtzlichen Medikation
setzt drztliche Xenntnisse und Erxrfahrung voraus. Die
Dosierung muB aufgrund des jeweiligen antihypertensiven
Effekts individuell durch einen Arzt ermittelt und bei

einer Anderung der Blutdruckregulation angepaBt werden.

“Dér Stoff kann die Gesundheit bei bestimmungsgemdfem Ge-
brauch durch Symptome der Blutdrucksenkung wie z.B.
Schwindel, Kopfschmerzen, Miidigkeit, selten orthostatische
Dvsregulationen, beil der intravenSsen Anwendung durch
Herzarrhythmie sowie einen Kreislaufkollaps infolge iiber-
mEZBiger Blutdrucksenkung gefdhrden. Eine Wirkungsver-
sﬁérkung bei gleichzeitigem Gebrauch anderer Pharmaka mit

blutdrucksenkenden Eigenschaften ist zu beachten.

Die drztliche Anweisung und {berwachung der Anwendung ist

erforderlich.
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Zu Artikel 2

Diese Vorschrift enth&lt die ibliche Berlin-Xlausel.

Zu Artikel 3

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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