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Verordnung

des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Sechzehnte Verordnung zur Anderung der Verordnung iiber

‘verschreibung;prichtige Arzneimittel

A. 2Zielsetzung

‘Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB fir be-
stimmte Arzneimittel Anwendungs- und Abgabebeschridnkun-

gen vorgeschriebhen werden.

- B. Ligsung

Die Stoffe sollen durch Verordnung néch § 48 des Arznei~
mlttelgesetzes der Verschreibungspficht unterstellt
werden.

C. Alternativen

- Keine _ ' .

D. Kosten

' Bund, Linder und Gemeinden werden durch die Verordnung
- nicht mit Kosten belastet. Auswirkungen auf die Einzel-
_ preise und das Preisniveau, insbesondere das Verbraucher-—

‘preisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung |
,des Bundesministers fir Jugend, Familie, Frauen und Gesundheit

Sechzehnte Verordnunggjur Knderqﬂg'der Verordnung iiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef _ -
desiBundeskanzleramteS" ‘ Bonn, den 8. Oktober 1986

121 (312) - 231 03 - Ar 98/86

An den _
Herrn Prédsidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende.ich die von dem Bundesminister fiir Jugend, Familie,
Frauen und Gesundheit zu erlassende |

Sechzehnte Verordnung zur Anderung der Vekordnung
~ Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zust1mmung des Bundesrates auf Grund des Art1kels 80
Abs. 2 des. Grundgesetzes herbe1zufuhren..

( Dr. Schéuble )
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Sechzehnte Verordnung
zZur Knderung der Verordnung {iber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

vom

Auf Grund des § 48 Abs.2 Nr. 1 Buchstabe a, Abs.3 und 4
des Arznelmlttelgesetzes vom 24. August 1976 (BGBl. I

S. 2445, 2448) [in Verbindung mit dem Organisationserlas
des Bundeskanzlers vom 5. Juni 1986 (BGBL. I S.864) und
mit Artikel 56 Abs.1 des Zustandigkeltsanpassungs—Gesetzes
vom 18. Mirz 1975 (BGBl. I S. SOSL]W1rd im Elnvernehmen
mit dem Bundesminister fir Wirtschaft, dem Bundes-
minister fir Umwelt, Naturschutz und Reaktorsicherheit
und dem Bundesminister fiir Erndhrung, Landwirtschaft und
Forsten nach'Anharung des Sachverstédndigen~Ausschusses
fur Verschreibungspflicht mit Zustimmung des Bundesrates
verordnet: | '

Artikel 1

In der Verordnung idber verschrelbungspflichtlge Arznel-
mittel vom 31. Oktober 1977 (BGBl. I S5.1933), zuletzt ge-
dndert durch die Verordnung vom 13. Juni 1986 (BGB1. I _
S. 902}, wird die Anlage wie folgt gedindert:

+ nach Erla8 der Dritten Zustandlgke1tsanpassungs—Verordnung
wird an Stelle der ecklgen Klammer elngefdgt
", von denen Absatz 4 gemdB Artikel 1 der Drltten
Zustidndigkeitsanpassungs-Verordnung vom ... (BGE1 I.
S. ...} geéndért worden ist," |
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Die Position “Haloperidol" erhal“ folgende Fassung:

l'I’Ir:tlt:n:':eridol
seine Salze, Ester und deren Salze".

-2 -

Folgende Positionen werden angéfﬁgt:

"Altretamin
und seine Salze

Amiodaron
und seine Salze

Cefotiam
und seine Salze

. Piflunisal

und seine Salze

Diltiazem

und seine Salze

3, 3-Diphosphono-1, 2-propandicarbonsiure
und ihre Salze

- als Trdgersubstanz fur[ gngc]Technetlmu—

£ 11 1n71ndium

. und seine Salze

‘Isosorbidmononitrat

Ketoconazol
und seine Salze

Luprostiol

und seine Salze _

- zur Anwendung bei Tieren -
Morantel

und seine Salze
- zur Anwendung bei Tieren -

 Piretan1d

und seine Salze
Probucol

Ranitidin o

und seine Salze

Secretin

und. seine Salze _ _

- zur Anwendung als Diagnostikum -.

Tocainid

uné seine Salze _
-{2,4,5-Trimethylphenylcarbamoylmethyl) irinodiessigsiure

und ihre Salze :

~ als Tr#gersubstanz flir

['Bngc71echnet1um*

el
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Artikel 2
Diese Verordnung gilt nach § 14 des Dritten Uberleitungs-

gesetzes in Verbindung mit § 99 des Arzneimittelgesetzes
~auch im Land Berlin. ' o

. Artikel 3
‘Diese Verordnung tritt am 1.Januar 1987 in Kraft.
Bonn, den .Dezember 1986

Der Bundesminister flir Jugend,
Familie, Frauen und Gesundheit
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Begqrindung

Allgemeiner Teil

Am T.Januar 1987 endet die fiinfjZhrige automatische Verschreibungs-
pflicht filr Arzneimitﬁel, die Stoffe der ?ositionen 196 bis 228
der Anlage der Verordnung {iber die automatische'Verschreibungs-
pflicht vom 26.Juni 1978 (BGBl.I $.917) enthalten. '

Die Stoffe der Positionen 197, 198 (zur parenteralen Anwendung),
200, 201 (zur kutanen umivagihalenAnwendung), 202, 204, 206 (aus-
genommen als Diagnostikum), 211, 214, 216 bis 218, 221, 222, 227
(zur parenteralen Anwendung) uné 228 sollen mit einer néchsten
Vérordnung nach §749 AMG erneut der automatischen Verschreibungs-
pflicht unterstellt werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des
§ 49 Abs.5 AMG vorliegen. '

Arzneimittel mit dem Stoff der Position 207 befinden sich nicht im |
Verkehr. Eine Unterstellung unter die VerschreibunGSpf icht erilib~
rigt sich daher.

Die Stoffe der Positionen 209 und 215 sind bereits durch die Ver-

oréuung nach § 43 AMG erfabt.

Die Stoffe der Positionen 196, 198, 199, 201, 203, 205, 206;'208,'
210, 212, 213, 219, 220, 223 bis 227 sollen mit dieser Verordrung

der Verschrelbunaso‘licht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im

besonderen Teil der Begriindung wird hinter der Sto‘fbezeichnurq
in Klammern die bisherige Positionsnummer in der Anlage der Ver-
orénung iber die automatische Verschrelbunasnflicht aufceFuhrt.

Die Stoffe werden nur noch mit ihrer Kurzbezeichnunq aufgefihrt.
Dies ist ausreichend, weill sie durch die Bezeichnuncsverordnung
eindeutiq bestimmt sind.

-y

Der Sacnverstardlgen—AusschuB nach § 53 Abs.2 AMG wurde gehirt.

Bunq, Lancer und. Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten

nicht belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preis-
niveau, insbescndere das Verbraucherpreisniveau, sind‘ﬁicht Zu er-
warten, weil die zu un;erstelleﬁden Stoffe alle bereits der Apo-
thexenpflicht und dariiber hinaus der automatischen Verschreibungs-
pflicht bis zum 1.Januar 1987 unterlieyen und sich keine Anderungen
hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 Nr.1
Die schon bisher bestehende Verschreibungspflicht flir Haloperidol
und seine Salze soll auch auf seine Ester und deren Salze ausge-

dehnt werden.

HalOperidoldecanoat (199)

Haloperidoldecancat, der Decansdure-Ester des Haloperidol
bildet, geldst in Sesamdél, nach i.m. Injektion ein Depot,
aus dem der Wirkstoff Haloperidol kentinuierlich freige-
setzt wird. Die pharmakodynamischen Eigenschaften, die
unerwiinschten Wirkungen und Wechselwirkungen des Stoffes
sind somit dem Haloperidol zuzuschreiben, daBf der Verschrei-
bungspflicht nach § 48 AMG untersteht. Die Depot-Injektions-=
form erfordert eine besonders strenge Indikationsstellung
und Nutzen-Risiko-Abwagung, da eine grdfere Dosis der Sub-
stanz fiir die Langzeitwirkung von 4 Wochen appliziert wird.

- Z2u Artikel 1 Nr.2

Altretamin (210)

Der Stoff, ein Zytostatikum, ist zur Behandlung von
Ovarialtumoren sowie in Kombination mit anderen antineo-
plastisch wirksamen Substanzen zur Therapie des kleinzel-
ligen und nicht kleinzelligen Bronchialkarzinoms zugelas-
sen.

Das Toxizitdtsspektrum des Stoffes umfast u. a.

- neurotoxische Wirkungen wie z.B. periphere Neurcopathien
mit Ataxie, Muskelschwiche, Parkinson-3dhnlichem Tremor;
zentrale Symptome, wie Depressionen, Halluzinationen,
~ Benommenheit, Sprechstdrungen, Krampfanfdlle, Kopfschmerzen.
- Bee1nflussung der Hamatopoese- Leukopenie, Thrombozyto-
_ penie
- gastrointestinale Symptome
- selten Hautreaktionen und Haarausfall
- Stdrungen der Spermiogenese kdnnen nicht ausgeschlossen

werden.

In der Phase der automatischen Verschreibungspflicht wurden
die o.g. toxischen Wirkungen auf das zentrale Nervensystem
sowie das relativ hiufige Auftreten einer potentiell lebens=
bedrohlichen Orthostase bei gleichzeitiger Verabreichung '
von Antidepressiva neu bekannt.

Die Indikation fi{ir die Anwendung, die individuelle Ermittlung
der Dosierung sowie die tlberwachung der Anwendung hinsicht-
lich des Theraplenrfolges und toxischer Wirkungen er;orcern

_ d1e Kenntnisse eines in der Onkologie erfahrenen Arzt '

TN
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Amiodaron (196)

Der Stoff ist ein Antiarrhythmikum der Klasse III (nach
vaugham Williams). Das zugelassene Anwendungsgebiet wurde
wegen gravierender extrakardialer. unerwiinschter Wirkungen

des Stoffes auf 'Bedrohliche oder stark beeintrdchtigende
supraventrikulire Herzrhythmusstdrungen, ventrikuldre Tachy-
kardien und Extrasystolen, die auf die Behandlung mit anderen
Antiarrhythmika nicht ansprachen oder bei denen andere
Antiarrhythmika nicht angezeigt sind, beschrénkt.

Die Indikationsstellung fiir die Anwendung sowie der Aus-

schlup der Kontraindikationen (z.B. Sinusbradykardie, alle
. Formen einer Leitungsverzdgerung) erfordern eine differente

kardiplogische Diagnostik. ‘ _

Schwere unerwiinschte Wirkungen kdnnen die Gesundheit.ge—
fahrden, wie u.a.

-~ Mikroablagerungen an der Vorderfliche der Hornhaut des
Auges, die in seltenen Fdllen zu Sehstérungen flhren
kénnen : _

- t{tiber~ oder Unterfunktion der Schilddriise, bedingt durch
den Jodgehalt und die lange Halbwertszeit des Stoffes

- diffuse Lungenerkrankungen wie Alveolitis, Fibrose,
die mit einer Einschridnkung der Lungenfunktion einher-
gehen '

- Anstieg der Serumaminotransferasen, Hepatitis

- Kopfschmerzen, Alptrdume, Schwindel, Muskelschwidche, -
paristhesien, periphere Neuropathien, Ataxie

- Reversibler Haarausfall '

- Erythema nodosum - ' :

- Sonnenlichtempfindlichkeit, die zu einer schwarz-violetten
bis schiefergrauen Hautverfdrbung fihren kann.

Podesfille im Zusammenhang mit pulmonalen und hepatischen
Nebenwirkungen sind berichtet worden. L

Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka wie z.B. Kalziumanta-
gonisten, Betarezeptorenblockern, Digoxin, Vitamin K-Anta-

‘gonisten sind bei der Anwendung zu beachten, was arztliche

Kenntnisse voraussetzt. -

Cefotiam (212)

Der stbff ist ein Antibietikum aus der Gruppe der Cephalc-
sporine, '

Die gezielte Anwendung des Stoffes ggf. nach AnfeEtigung
eines Antibiogramms sowie die Ermittlung einer addquaten,
nach dem Schweregrad der Erkrankung und der Empfindlichkeilt
‘der Erreger zu bestimmenden Dosierung (ggf. unter Berick-
sichtigung einer eingeschréankten Nierenfunktion) ist ge-
boten, um die Entwicklung resistenter Erreger zu vermeiden.:
RErztliche Kenntnisse sind hierfiir Voraussetzung. _

—O—
£

.........
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De: Stoff kann die auch flir andere f-Lactam-Antibiotika
bekannten unerwiinschten Wirkungen verursachen wie z.B.

- Verinderungen der Blutbestandteile: Leukopenie, Eosimo-
philie, Thrombozytopenie ,

- Beeinflussung der Leberfunktion: Erhdhung der Leber-
enzyme im Serum :

- {iberempfindlichkeitsreaktionen: Allergische Rautreak-
tionen, Arzneimittelfieber, selten schwere anaphylak-
tische Reaktionen _

- GCastrointestinale Stdrungen, in seltenen Fillen eine
pseudomembrandse Kolitis. ‘

pie arztliche Uberwachung der Anwendung ist daher gebotem.

'Die gleichzeitige Gabe von Saluretika oder anderen Anti~
biotika erfordert eine besondere Kontrolle der Nierenfurnk—
tion nach #rztlichem Urteil.

Diflunisal (213) o : ‘ , :
Der Stoff, ein Difluorphenylderivat der Salicylséure,. ist
ein Prostaglandinsynthese-Hemmstoff. Er wird als Analgetikum:
und Antiphlogistikum u.a. bei rheumatischen Erkrankungen
eingegetzt.

Die pharmakodynamischen Eigenschaften bedingen Reaktionen
im Bereich des Gastrointestinaltraktes, die ein peptisches
Ulcus oder gastrointestinale Blutungen verursachen kénnen.
Bei der weltweiten Anwendung des Stoffes wurden ferner
u.a. folgende unerwiinschte Wirkungen beobachtet:

Stevens-Johnson-Syndrom, Erythema multiforme, Paridsthesien,
Tkterus, Leukopenie, Thrombozytopenie, Sehstdrungen, De-~
pressionen, anaphylaktische Reaktionen mit Bronchospasmus,
Odeme. Sie erfordern inshesondere bei der Langzeitbehand-
lung von rheumatischen Behandlungen die #rztliche Uber-
wachung der Anwendung.

Der Stoff bewirkt als Hemmer der Prostaglandinsynthese

in héherer Dosierung eine Hemmung der Funktion der Blut-
plittchen, Eine krankhaft erhéhte Blutungsneigung stellt
daher eine Kontraindikation dar. Die Beachtung dieser und
weiterer Gegenanzeigen wie z.B. Magen-Darm-Blutungen,
allergische Asthmaanfille sind bel irztlicher Anwendung
eher gewdhrleistet. '

Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka sind in Betracht
zu ziehen, was &rztliche Kenntnisse erfordert:

- Der Stoff vermindert die renale Clearance von Indometacin
und erhdht demzufolge den Indometacin~-Plasmaspiegel.

Die gleichzeitige Gabe von Indometacin verursachte letale
gastrointestinale Blutungen und ist daher kontraindiziert.

- Die Kombination mit Paracetamol fithrt zu einer Erhdhung

‘ ‘der Paracetamol-Plasmakonzentration. '_

- Bei gleichzeitiger Behandlung mit Antikoagulantien. vom
‘Cumarin-Typ kann, wahrscheinlich durch kompetitive Ver—
dringung der Cumarine aus der EiweiBbindung, die Pro—:

' thombinzeit verlingert und eine Dosisanpassung der Anti-
koagulantien notwendig werden.

- g—
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Diltiazenm (198)

Der Stoff gehdrt zu der pharmakologischen Stoffklasse der
Calcium-Kanalhemmer (Calcium-Antagonisten). BEr wird zur
Behandlung der koronaren Herzkrankheit und der arteriellen
Hypertonie eingesetzt,

aus den pharmakodynamischen Eigenschaften, insbesondere -
der Verringerung der Erregungsleitung des Herzens, der
Senkung des peripheren Gefifwiderstandes, der kardiode-
gressiven Wirkung ergeben sich Kontraindikationen wie z.B.

berleitungsstdrungen des Herzens, schwere Hypotension,
dekompensierte Herzinsuffizienz, die vor der Anwendung
eine Brztliche Differenzialdiagnose erfordern. Es resul-
tieren ferner mégliche unerwiinschte Wirkungen wie z.B.
Kopfschmerzen, gelegentlich starker Blutdruckabfall, AV-
‘Blockierung, Bradykardie, die die Uberwachung der Medi-
kation durch einen Arzt notwendig machen. An weiteren Ne-~
benwirkungen wurden gelegentlich Bein- oder Knéchelddeme
sowie eine Erhdéhung der Werte der Serumaminotransferasen
beobachtet. Letztere erfordern die Kontrolle der Leber-
funktion bei einer bestehenden Lebererkrankung.

Die adiquate wirksame Dosierung muB nach der Schwere der
Erkrankung und der Ansprechbarkeit des Patienten im Einzel-
fall von einem Arzt bestimmt werden. Eine unndtig hohe
Dosierung kann zu vermehrtem Auftreten ernster Nebenwir-
kungen fiihren., Die vorgesehene Dauerbehandlung bei den
genannten Indikationen bedarf der regelmipigen drztlichen
#iberwachung, da sich die individuelle Reaktion auf den
Stoff andern kann.

pie Beachtung der Wechselwirkungen des Stoffes mit anderen
pharmaka wie z.B. die Erhdhung des Plasmaspiegels von Di~
goxin, die Verstdrkung der Blutdrucksenkung durch Anti- _
~ hypertonika, die Verstdrkung der Wirkung auf die Erregungs—
- leitung am Herzen und die Blutdrucksenkung durch Betarezep-
torenblocker und Antiarrhythmika setzt drztliche Kenntnisse
voraus, o : :

_J,S-Diph05ph0n0—1,Z-pronandicarbonséure (220)

Der Stoff wird als organspezifische Tragersubstanz fiir
Technetium  99m zur nuclearmedizinischen Diagnostik von -
krankhaften Knochenverinderungen eingesetzt. '

Die Abwigung des miglichen Schadens einer Strahlenbela-
stung in Relation zu dem Nutzen einer Radiodiagnostik kann
nur ein Arzt mit nuklearmedizinischen Erfahrungen vornehmen.
' In der Phase der automatischen Verschreibungspflicht wurde

das Auftreten anaphylaktischer Reaktionen (Kreislaufkollaps,
' Bewufitlosigkeit und Atemdepression) nach der Injektion ' :
in zwei Fillen berichtet.

— fo—
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Indium 111 (208)

Der Stoff wird als Radiodiagnostikum zur Markierung

von zelluliren Blutbestandteilen verwendet, z.B. um
Entziindungsherde (Kumulation von Leukozyten) oder arte-
riosklerotische Prozesse (Kumulatlon von Thrombozyten)
zu lokalisieren.

Die Abwdgung des mbglichen Schadens einer Strahlenbelastung
in Relation zu dem diagnostischen Nutzen einer Radiodiag-
nostik kann nur ein Arzt mit nuklearmedizinischen Erfahrungen
vornehmen.

Ysosorbidmononitrat (223)

Der Stoff gehdrt zu der chemisch-pharmakologischen Substanz-
gruppe der organlschen Nitrate. Bei Verabreichung des seit
Jahrzenten in die medizinische Therapie eingefiihrten Iso-
sorbiddinitrat entsteht gleichfalls als Hauptprodukt Iso-
sorbidmononitrat.

Der Stoff hat dieselben pharmakodynamischen und hdmody-
namischen Effekte wie andere organische Nitrate, die zur
antiischimischen Herztherapie eingesetzt werden und der
Verschreibungspflicht unterstehen.

pie #rztliche Anweisung und #lberwachung der Anwendung bei
‘bestehenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen wie der Koronaren
Herzkrankheit, der pulmonalen Hypertension ist erforder-

. lich, weil

- die dlfferenten erkungen des Stoffes auf die Herz-

- Kreislauf-Funktion wie z.B. die Senkung des systollschen
Blutdrucks, Tachykardie in bestimmten Kreislaufsitua-
tionen unerwiinscht sind und die Himodynamik ungiinstig
beeinflussen kénnen

- bei entsprechender Disposition ein Orthostasesyndrom,
moglicherwelse Kollapszustinde auftreten kénnen '

- weitere unerwiinschte erkungen wie Kopfschmerzen,
Schwindel méglich sind, die eine einschleichende 0051e-
rung vermindern kann

- die individuelle Ansprechbarkeit unterschiedlich und
im Einzelfall nicht vorhersehbar ist

- die wirksame Dosierung und die Dauer der Anwendung durch

' einen Arzt bestimmt werden muB

- héhere Dosierung bei Langzeitmedikation zu einem W;rk-,

- verlust fihren kann

-~ Wechselwirkungen mit anderen Pharmaka wie z.B. die Ver-

- stirkung des hypotensiven Effektes durch Antihypertonika
oder Beta-Rezeptorenblocker zu beachten sind.

~M—
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Ketoconazol (201)

Der Stoff ist ein Breitspektrum Antimykotikum aus der Reihe
der Tmidazole, das im Unterschied zu anderen verwandten
Substanzen aufgrund seiner Wasserléslichkeit oral verab-
reicht werden kann. :

Vor der Anwendung als systemisches Antimykotikum bei den
zugelassenen Indikationen 'Mykosen der Haut, Haare und
Schleimhdute, Organ- und Systemmykosen, chronisch rezidi-
vierende Vaginalmykosen' ist wegen méglicher toxischer
Wirkungen des Stoffes und endokriner Eigenschaften

eine Nutzen-Risiko-Abwigung im Einzelfall erforderlich,
die nur ein Arzt vornehmen kann, ‘

In der Phase der automatischen Verschreibﬂngs?flicht wurden
nach weltweiter breiter Anwendung des Stoffes schwere Leber-
reaktionen bekannt:

Einschrinkungen der Leberfunktion, éas auftreten von Hepa-
titiden mit zum Teil schwerem Verlauf, einzelne Fdlle von
toxischen Lebernekrosen mit t&dlichem Ausgang sind berichtet
worden. Die regelmiBige #rztliche Kontrolle der Leberfunk-
tionsparameter wihrend der Medikation sowie die Beachtung
‘der Kontraindikation einer Lebererkrankung sind daher not-
wendig. _ - _ "

Im Tierversuch zeigte der Stoff unter hohen Dosen eine
fruchtschiddigende Wirkung. Der erforderliche Ausschlui
einer Schwangerschaft vor und wiahrend der Behandlung ist
bei irztlicher {iberwachung eher gewdhrleistet.

Der Stoff hat einen hemmenden Einflus auf die Stercidbio-
synthese. Eine dosisabhingige reversible Hemmung der Bil-
dung von Testosteron und Kortikosteroiden wurde nachge-
wiesen. Im therapeutischen Dosisbereich wurden die kli-
nischen Folgesymptome Gynédkomastie, Libido- und Potenz-
stdrungen beobachtet. : ‘

An weiteren unerwiinschten Wirkungen sind u.a. reversibler
Baarausfall, Kopfschmerzen, Schwindel, Miidigkeit, gastro-
intestinale Stdrungen, anaphylaktische Reaktionen mit Angio-
ddem berichtet worden. '

Interaktionen mit anderen Pharmaka z.B. mit Cyclosporin A
und Rifampicin sind zu beachten. '
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Luprostiol (224) _ ]

Aufgrund der luteolytischen Eigenschaften von Luprostiol
erfolgen Eingriffe in hormonelle Regelkreise, so daff
exakte Diagnosestellungen und Thérapieiiberwachungen
erforderlich sind. :

Die spasmogenen sowie uterokinetischen Eigenschaften
von Luprostiol kdnnen zum einen zu Nebenwirkungen u.a.
im Abdominalbereich und Herz-Kreislaufsystem fihren
und zum anderen ist bei einigen Indikationen die Be-
handlung trichtiger Tiere kontraindiziert.

Die Einhaltung von Wartezeiten ist genau 2u beachten,
da Riickstinde dieser Stoffgruppe bel Schwangeren zu
unerwiinschten Wirkungen fiihren kdnnen,

‘Morantel (225)

Auf Wechselwirkungen mit anderen nikotinartig wirkenden
Arzneimitteln (Levamisol, Piperazin) ist zu achten,

Da Resistenzentwicklungen von Magen-Darm-Nematoden auf-
treten kdnnen, ist auf Therapieversagen zu achten und
deren Ursache abzuklaren. -

Auf das Einhalten einer getrennten Wartezeit (Leber:
15 Tage, restlicher Tierk&rper: 0 Tage) ist hinzuweisen,

Piretanid (203)

Der Stoff gehdrt zur Substanzgruppe der SChleifenqiuretika
vom Typ des Furosemids. Als Ursache antihypertensiver Eigen-
schaften wird die Reduktion einer krankhaft erhohten intra-
zelluliren Calciumaktivitat angenommen. Die in der Phase -
der automatischen Verschreibungspflicht nachgewiesene Be-
einflussung der Fibrinolyse und der ThrombOzyt?naahas;v1- 
tit nach i.v. Injektion bei nierengesunden Patienten bedar £
hinsichtlich ihrer klinischen Relevanz weiterer Kldrung.

Die pharmakodynamischen Eigenschaften eines High-ceiling-
Diuretikums sowie die blutdrgcksenkende‘Wi:kung erfordern
die #rztliche Anweisung und {iberwachung der Anwendung.

7
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" An unerwﬁnSchten'Wirkungen, die die Gesundheit gefdhrden
k¥nnen, wurden u.a. ais Folge einer Stdrung der Fliissig-
keit- und Elektrolytbilanz beobachtet '

~ . Exsiccation, Nykturie, allgemeine Muskelschwéche und
Wadenkrémpfe _ _

- Schwindel, Kreislaufstdrungen, unerwiinschte Blutdruck-
senkungen ' : '

. - eine Hypokaliimie mit ihren klinischen Auswirkungen,

Weiterhin kannenrauftreten-

- gastrointestinale Stdrungen

- allergische Hautreaktionen

- vVerinderungen der Serumparameter fiir Barnstoff,
Kreatinin, Blutharnsaure. .

Die Bestimmung einer nach Art und Schwere der Erkrankung
sowie Ansprechbarkeit der Symptome adidquaten Dosierung
csowie die Kontrolle der Elektrolytwerte bei Langzeitbe-

handlung durch einen Arzt sind notwendig.

Interaktionen mit herzwirksamen Glykosiden (Erh8hung der
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber Digitalis durch
Kaliummangel), mit blutdrucksenkenden Mitteln und Beta-
blockern (Verstirkung der Wirkung der Blutdrucksehkung)

und andere Wechselwirkungen sind zu beachten, was &Arztliche
Kenntnisse voraussetzt.

Probucol (203]

per Stoff wird als Lipidsenker zur Behandlung schwerer
HBypercholesterindmien eingesetzt. Die Indikation fir die-

. medikamentdse Behandlung einer Fettstof fwechselstdrung,
die in ein therapeutisches Programm einbezogen werden mug,
. getzt eine differenzialdiagnostische Kldrung der Art und

Schwere der Erkrankung voraus.

Wegen der individuell unterschiedlich starken Wirkung des
Stoffes, die im Einzelfall nicht vorhersehbar ist, muB

der Therapieerfolg durch einen Arzt kontrolliert werden.
‘Wahrend der notwendigen‘Langzeitbehandlung ist die regel-
mifige Uberpriifung des Cholesterinspiegels und anderer
Parameter des Fettstoffwechsels erforderlich.

Die- dberwachung des patienten beziiglich unerwilinschter
Wirkungen wie z.B. Kopfschmerzen, gastrointestinale Reak-
tionen (Diarrhoe, Magenschmerzen), allergische Hautreak- .
‘tionen, die mdgliche Beeinflussung des Elektrokardiogramms
(QT- Verlingerung) ist insbesondere wegen der langen Ver-
weildauer des Stoffes im Organismus notwendig. Weitere -

in Phase IV-Studien beobachtete Nebenwirkungen bedirfen

" hinsichtlich der Frage des Kausalzusammenhangs der Klarung.

— 4((,--_—
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Ranitidin (226)

Der Stoff ist ein Histamin-H2-Rezeptorantagonist, Er hemmt
kgmpetitiv die Histamin-H2-Rezeptoren und vermindert auf
diese Weise die basale und stimulierte Magensdure- und
Pepsinsekretion.. : :

Der Stoff wird iiberwiegend zur Behandlung und Rezidivpro-
phylaxe von Magen- und Zwolffingerdarmgeschwiiren angewandt.
Der bestimmungsgemife Gebrauch bei den genannten Indika-
tionen setzt eine #rztliche Diagnostik und die drztliche
fiberwachung des Therapieerfolges voraus. Die Anwendung

ohne Arztliche Beratung und {berwachung kann die Gesundheit
rittelbar gefiahrden, indem ernste Komplikationen der Ulcus-
krankheit wie z.B. Ulcusblutung, -perforation, nicht ver-
‘hindert werden.

Der Stoff geht in die Plazenta und in die Muttermilch dber.
Die notwendige besonders strenge Indikationsstellung und
Nutzen-Risiko-Abwigung wihrend der Schwangerschaft kann

nur ein Arzt vornehmen.

Die Dosierung muB nach Art und Schwere der Erkrankung und
ggf. nach Bestimmung der Werte der Magensauresekretion
sowie unter Beriicksichtigung einer bDosisreduktion bel be-
stehender Niereninsuffizienz durch einen Arzt eingestellt
werden, ' :

pei der Anwendung des Stoffes wurden seltene unerwiinschte
Wirkungen beobachtet, die die Gesundheit gefihrden kdnnen
wie z.B.

- Anstieg der Aminotransferasen Hepatitis mit oder ohne
Gelbsucht

Gyndkomastie, Potenzstdrungen

Leukopenie, Thrombozytopenie

Verwirrtheitszustinde

vermehrter Haarausfall

akute Bberempfindlichkeitsreaktionen (Bronchospasmus,

- 111

angioneurotische Odeme)
- = Bradykardie '

Ferner k&nnen auftreten:

Gastrointestinale Stsrungen, Kopfschmerzen, Miidigkeit,
Schwindel, Bautexantheme. Bei intravendser Anwendung kann
eine Asystolie aufgrund von Einzelfallbeobachtungen (in

1 Fall mit positiver Reexposition) nicht ausgeschlossen
werden,

In der Literatur wurde vereinzelt iber Interaktionen mit
bestimmten Pharmaka wie Theophyllin, Wwarfarin, Nifedipin,
Metoprolel berichtet, die weiterer Klidrung bediirfen.

if
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Secretin (206) . _ :

Der bestimmungsgenéfe Gebrauch des Stoffes als intravends
anzuwendendes piagnostikum zur Abklirung der exokrinen_
pankreasinsuffizienz, des pankreascarcinoms und des zollinger-
Ellison~5yna:oms-erfordert spezielle irztliche Renntnisse.

Die Sicherheit der Anwendung ist nur  bei srztlicher Durch-
fiihrung gewshrleistet. Als unerwiinschte Reaktionen kdnnen:
Schwindel, Blutdruckabfall, wiBrige stiihle, Blutzucker-
senkung bei piabetikern auftreten. - :

Tocainid (227} : _ _
per Stoff gehdrt zur Gruppe der Antiarrhythmika der Klasse 1

*

{nach Vaughan Wwilliams). Er ist ein Strukturanalogon des
_ Lidokainnund hat &hnliche elektrophysiologiSche'Eigenschaﬁten.

Die zugelassene eingeschrinkte Indikation 'Behandlung ven-
triculdérer Arrhythmien, wenn andere Antiarrhythmika nicht
gewirkt haben oder kontraindiziert sind' erfordert eine
"Brztliche Diagnose und strenge Nutzen-Risikoabwigung. Die
Kontraindikation der av-Blockierung zweiten und dritten
Grades muff durch einen Arzt ausgeschlossen werden.

Bei breiter Anwendung der oralen Darreichungsform in der
Phase der automatischen'Verschreibungspflicht wurden schwere
unerwiinschte Wirkungen bekannt, die eine besonders sorg-
filtige drztliche fiberwachung erfordern: x
- Depression der Hiamatopoese (Agranulozytose), Leukopenie,
hypoplastische Ansmie, Thrombozytopenie), die in einigen.
" pHllen zum Tode fiihrte. o

- Leberparenchymschiden mit Cholestase, Ikterus

'~ intestitiellen Lungenfibrosen.
An welteren unerwiinschten Wirkungen kénnen u.a. auftreten:

- ZNS~-Symptome (Benommenheit, Tremor, Schwindel) Paridsthesien,
Ataxie, Verwirrtheit, Halluzinationen, unartikuliertes.

, SPrechen,‘verschwommenes Sehen) ' :

- Gastrointestinale Stérungen

- Hautreaktionen. ‘

Die notwendige Kompensierung einer Herzinsuffizienz vor
der Anwendung sowie die Beachtung einer méglichen Senkung
des Blutdrucks und der Herzfrequenz erfordern arztliche
Kenntnisse. ' _

Die Dosierung muB nach der Ansprechbarkeit des patienten
und unter Beriicksichtigung einer notwendigen Dosisreduk-

'tion_bei‘einer'bestehenden Leber~ oder Niereninsuffizienz
jndividuell von €inem Arzt ermittelt werden.. : :

Al —
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N=-(2,4,5-Trimethylohenylcarbamoylmethyl) iminodiessigsdure (219)
Der Stoff wird als organspezifische Trigersubstanz fiir
Technetiuvm. 99m—~—zur nuclearmedizinischen Diagnostik von
Erkrankungen des Lgbeiaealle—sys#emsyeingesetzt.

Die Abwigung des mdglichen. Schadens einer Strahlenbela-

stung in Relation zu dem Nutzen einer Radiodiagnostik kann
nur ein Arzt mit nuklearmedizinischen Erfahrungen vornehmen.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift enthilt die {ibliche Berlin-Klausel.

Zu Art;kel 3

Diese Vorschrift regelt dem Inkraftsetzurgstermin.

-__, ,1?;"___



Bundesrat | Brucksached O 1/ 1/ 86

09.12.86
G

Empfehiungen

der Ausschisse

ur

Sechzehnten Verordnung zur Anderung der Verordnung tiiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

Punkt der 572. Sitzuﬁg des Bundesrates am 19. Dezember 1986

Der federfiihrende AusschuBl fiir Jugend, Familie und Gesundheit
empfiehlt dem Bundesrat, der Verordnung gemdR Artikel 80 Abs. 2
des Grundgesetzes mit folgender Mafllgabe zuzustimmen:

Zu Art., 1 nach Nr. 1

In Artikel 1 ist folgende Nummer la einzufiigen:

"la. In der Position 'Metamizol' werden die Worte 'zur paren-
teralen Anwendung' gestrichen.™

Begrindung:

Durch die Anderung werden alle Anwen-
dungsformen von Metamizol #m Menschen der
Verschreibungspflicht unterstellt.

Bereits im Jahre 1981 hatte das Bundes-
gesundheitsamt gravierende Indikations-
einschrédnkungen fir Metamizol ange-
ordnet und dabei ein Votum filir die
Verschreibungspflicht abgegeben. Die
damals bekannten Daten iiber die durch
Metamizol hervorgerufenen Fille von
Agranulozytose wund Schock mit tddlichem
Ausgang bildeten die Grundlage ftir eine
Nutzen~Risiko-Abschétzung durch das
Bundesgesundheitsamt.

Alleinvenriab: Verlag Dr. Hans Heger, Postlach 200821, 5300 Bonn 2 -2 -
ISSN 0720-2948
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Der zustidndige Sachverstindigenausschuls
lehnte die Unterstellung unter die Ver-
schreibungspflicht 1981 ab, da er die
Daten fir nicht wissenschaftlich abge-
sichert hielt, sondern nur als Risiko-

Abschidtzung der zustidndigen Behtrde
wertete.

Auf der erneuten Sondersitzung zur Ab-
schiétzung des durch Metamizol hervor-
gerufenen Risikos am 19. September 1986
wurden die Risiko-Daten des Bundesgesund-
heitsamtes von 1981 nunmehr durch eine
grofie epidemiologische Studie bestitigt,

Aufgrund dieser Bestdtigung beabsichtigt
das Bundesgesundheitsamt eine neuerliche
Verschdrfung der Indikationseinschrin-
kung und einen Widerruf der Zulassung
bei metamizolhaltigen Xombinations-
arznelimitteln.

Gleichzeitig hat das Bundesgesundheits-
amt seine Einschidtzung, daf Metamizol
der Verschreibungspflicht ingesamt zu
unterstellen ist, erneut bekrdftigt.

Diese Ansicht wird auch von der Arznei-
mittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft bestidtigt.

Aufgrund des § 48 Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes ist es daher notwendig,
alle Anwendungsformen von Metamizol der
Verschreibungspflicht zu untersteilen,
da Metamizol die Gesundheit von Menschen
auch bei bestimmungsgemidfiem Gebrauch
unmittelbar gefdhrden kxann, wenn es ohne
drztliche Uberwachung angewendet wird.
Auf alle Fidlle 1st fir die Anwendung
eine drztliche Therapieentscheidung
notwendig.

— 48—
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Beschiuf3
des Bundesrates
zur'

JSechzehnten Verordnung zur Anderungﬁder Verordnungﬁuber ver-
schrelbungspfllchtlge Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 572. Sitzung am 19. Dezember 1986
. beschlossen, der Verordnung gemidBl Artikel 80 Abs. 2 des Grund-
gesetzes mit folgender Mafligabe zuzustimmen:

Zu Art..1 nach Nr. 1

‘In Artikel 1 ist folgende Nummer ta einzufiigen:

"la. In der Position 'Metamizol' werden die Worte 'zur paren-
teralen Anwendung' gestrichen."

Begriindung:
Durch die Anderung werden alle Anwen-

dungsformen von Metamizol &m Menschen der
Verschreibungspflicht unterstellt.

Bereits im-Jahre 1981 hatte das Bundes-
gesundheitsamt gravierende Indikations-
einschrinkungen fiir Metamizol ange-
ordnet und dabei ein Votum fiir die
Verschreibungspflicht abgegeben. Die
damals bekannten Daten iiber die durch

"\ 'Metamizol hervorgerufenen Fille von -
Agranulozytose und Schock mit tddlichem’
Ausgang bildeten die Grundlage flir eine
Nutzen-Risiko-Abschidtzung durch das
Bundesgesundheitsamt.

—
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Der zustidndige Sachversténdigenausschuﬁ
lehnte die Unterstellung unter die Ver-
schreibungspflicht 1981 ab, da er die
Daten flir nicht wissenschaftlich abge-
sichert hielt, sondern nur als Risiko-

Abschidtzung der zustédndigen Behdrde
wertete, .

Auf der erneuten Sondersitzung zur Ab-
schidtzung des durch Metamizol hervor-
gerufenen Risikos am 19. September 1986 .
wurden die Risiko-Daten des Bundesgesund~
heitsamtes von 1981 nunmehr durch eine
grofle epidemiologische Studie bestdtigt.

Aufgrund dieser Bestitigung beabsichtigt
das Bundesgesundheitsamt eine neuerliche
Verschirfung der Indikationseinschrin-
kung und einen Widerruf der Zulassung
bei metamizolhaltigen XKombinations-
arzneimitteln. '

Gleichzeitig hat das Bundesgesundheits-
amt seine Einschidtzung, daf Metamizol
der Verschreibungspflicht ingesamt zu
unterstellen ist, erneut bekridftigt.

Diese Ansicht wird auch. von der Arzneji-
mittelkommission der Deutschen Arzte-
schaft bestidtigt.

Aufgrund des § 48 Abs. 2 des Arznei-
mittelgesetzes ist es daher notwendig,
alle Anwendungsformen von Metamizol der
Verschreibungspflicht zu unterstellen,
da Metamizol die Gesundheit von Menschen
auch bei bestimmungsgemiBem Gebrauch
unmittelbar gefdhrden Kann, wenn es ohne
drztliche Uberwachung angewendet wird.
Auf alle Fille ist fir die Anwendung
eine drztliche Therapieentscheidung
notwendig.
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