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Verordnung

des Bundesministeriums
far Gesundheit

AchtunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, daB fiir bestimmte Arzneimittel
Anwendungs- und Abgabebeschrénkungen vorgeschrieben werden.

B. Loésung

Es wird von der Erméchtigung nach § 48 des Arzneimittelgesetzes Gebrauch
gemacht.

C. Alternativen
Keine

D. Kosten der éffentlichen Haushalte
Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten
belastet. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, besonders
auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

E. Sonstige Kosten

Keine
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Verordnung

des Bundesministeriums
fiir Gesundheit

AchtunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes Bonn, den 11. April 1997
031 (312) - 231 03 - Ar 169/97

An den
Prédsidenten des Bundesrates

Hiermit tlibersende ich die von dem Bundesministerium flir Gesundheit zu
erlassende

AchtunddreiBigste Verordnung zur Andemng der Ver-
ordnung Gber verschreibungspflichtige Arzneimitiel

mit Begrindung und Vorblatt.

ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Abs. 2 des
Grundgesetzes herbeizufiihren.

Fefon

Friedrich Bohi




Drucksache 26565/7937

Achtunddreiigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

Vom  Juni 1987

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 18. Qktober 1984 (BGBIl. 1 S. 3018) verordnet das
Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Wirt-
schaft und dem Bundesministerium flr Emdhrung, Landwirtschaft uhd Forsten nach Anho-
rung des Sachverstidndigen-Ausschusses flr Verschreibungspflicht:

Artikel 1

In der Vercrdnung (ber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. August 1990 (BGBL | S. 1888), zuletzt gedndert durch die Verordnung vom
4, Dezember 1996 (BGBL | 3. 18486), wird die Aniage wie folgt gedndert:

1. Die Position ,,Beclometason® wird durch folgenden Zusatz erganzt:
.~ ausgenommen Beclometasondipropionat zur intranasalen Anwendung bei Kurzzeit-
behandiung der saisonalen allergischen Rhinitis in Packungsgréfien bis zu 5,5 mg
Beclometasondipropionat, sofem auf Behéltnissen und duReren Umhiillungen ange-
geben ist, dal die Anwendung auf Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten
12. Lebensjahr beschrankt ist -“.

2. Folgende Positionen werden angeflgt:

Acitretin

und seine Salze

Atipamezol
und'seine Salze
- zur Anwendung bei Tieren -



Betiatid

und seine Salze
Chinin
und seine Salze

- zur Anwendung bei Malaria -

Fosinopril

und seine Salze

Nabumeton

Paroxetin

und seine Salze

Selegilin
und seine Salze

Torasemid

und seine Salze

Zidovudin

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 1997 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Juni 1897

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Begrindung

A, Allgemeiner Teil

Am 1. Juli 1997 endet die fiinfjahrige automatische Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel, die
Stoffe der Positionen 728 bis 759 der Anlage der Verordnung (ber die automatische Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt gedndert durch die Verordnung
vom 13. Dezember 1956 (BGBIL. | S. 1958), enthaiten.

Die Stoffe der Positionen 730, 735, 736, 739, 740, 741, 742, 746, 747, 75Q, 752, 754 und 756
scilen mit der ndchsten Verordnung nach § 49 AMG emeut der automatischen Verschrei-
bungspflicht unterstellt werden, weil bei ihnen die Varaussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vor-

liegen.

Die Stoffe der Positionen 728, 731, 732, 738, 743, 745, 748, 751 und 753 sollen mit dieser
Verordnung der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im besonderen Teil
der Begrlindung wird hinter der Stoffbezeichnung in Klammern die bisherige Pasitionsnummer
in der Anlage der Verordnung Uber die automatische Verschreibungspflicht aufgefihrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Paositionen 729, 733 und 749 sind nicht mehr im Verkehr.

Eine Regelung ertbrigt sich.

Arzneimittel mit den Sto.ffen der Positionen 734, 737, 744, 755, 757, 758 und 759 sind bereits
von der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG erfaidt. 1 Stoff der Pasition 757 (Lisinopril) un-
tersteht noch bis 1. Januar 2000 der automatischen Verschreibungspflicht nach § 49 AMG.
Eine Regelung ertbrigt sich.

Far Arzneimittel, die Beclometasondipropicnat zur intranasalen Anwendung enthaiten, werden
unter bestimmten Voraussetzungen Ausnahmen von der Verschreibungspflicht eingefiihrt.

Neu unterstellt unter die Verschfeibungspfticht werden Chinin und seine Salze zur Anwen-

dung bei Malaria.

Der Sachversténdigen-Ausschu[3 nach § 53 Abs. 2 AMG wurde gehdrt.



Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung.mit Kosten nicht belastet. Es
entstehen durch den Erial der Vercrdnung keine zusatzlichen Kosten bei den Wirtschaftsun-
ternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Verschreicungspiiicht
bis zum 1. Juli 1997 unterliegen oder bereits apothekenpflichtig sind und sich keirne Anderung
hinsichtlich Vertrieb und Ahgabe ergeben.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, bescnders auf das Verbraucher-

preisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

£. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nr. 1

Beclometason
Beclometasondipropionat (BDF) ist ein Diester von Beclometason, einem synthetischen halo-
genierten Kortikosteroid. Durch Esterhydrolyse an Position 17 wird die topische Aktivitat von
BOP verstarkt.

Der Kenntnisstand Uber Risiken bet intranasaier Kurzzeitanwendung von BDP-haitigen Pump-
sprays in der Indikation saisonale allergische Rhinitis stellt sich basierend auf publizierten
Studienergebnissen, Anwendungserfahrungen, Berichten (ther Verdachtsfille unerwiinschter
Arzneimittelwirkungen insgesamt so dar, dafl topische Nebenwirkungen selten auftreten und
daR es keine begrindeten Hinweise gibt auf die fiir Glucokortikaide bekannten systemischen
Nebenwirkungen, wie die Supprimierung der Achse Hypothalamus-Hypophyse-
Nebennierenrinde, Beeinflussung des Lédngenwachstums, der Glucosetoleranz und des
Fettstoffwechsels. |

Insgesamt werden keine Gefahren bei bestimmungsgeméfem Gebrauch gesehen. Die Be-
schrankung der PackungsgréRen gewahrieistet die Kurzzeitbehandlung.

Um der besonderen Situation von Kindemn (Wachstum, geringeres Kdrpergewicht) Rechnung
zu tragen, wird die Freistellung auf Erwachsene und Kinder ab dem vollendeten 12. Lebens-

jahr beschrankt.
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ZUNr. 2
Acitretin {728)

Acitretin ist ein Metabolit des Etretinats und gehért in die Gruppe der Retincide und ist zuge-
lassen zur symptomatischen Behandiung von schwersten, einer konventionellen Therapie
nicht zugédnglichen Verhomungsstérung des Hautorgans, wie Psoriasis vulgaris, vor allem
erythrodermatische und pustulése Formen, Hyperkeratosis palmoplantaris, Pustuiosis palme-
plantaris, Ichthyosis, Marbus Darier, Pityriasis rubra piiaris und Lichen ruber planus der Haut

und Schleimhaute.

Die schwerwiegenden Risiken und Nebenwirkungen scwie die strikte Beachtung der Kentra-
indikation machen eine rztliche Uberwachung der Anwendung netwendig.

Insbesondere ist das teratogene Risiko zu beachten und die damit verbundene Kontraindika-
tion flr Frauen im geb&rfahigen Alter. Da eine Behandlung jedoch in begriindeten Einzelfdllen
in Erwagung gezogen werden kann - unter Einhaltung eines sicheren Konzeptionsschutzes -,
der nicht nur unter der Therapie, sondern noch 2 Jahre nach Beendigung gewahrieistet sein
und Gberpriaft werden muf}, sind Kenntnisse Voraussetzung', wie sie nur ven einem Arzt er-

bracht werden kénnen.

Atipamezol (731)

Atipamezol, ein Imidazolderivat, ist ein spezifischer w2-Rezeptor-Antagonist. Mit Atipamezoi
kénnen alle durch das Sedativum Medetomidin (Domitor) hervorgerufenen Wirkungen anta-

gonisiert-werden.

Nebenwirkungen kénnen sich durch transiente Blutdrucksenkung, in seltenen Fallen durch
Erbrechen, verstérkte Atmung und unkontrollierten Harnabsatz duRem. Gelegentlich wird
nach der Gabe von Atipamezol eine Hyperaktivitit der Patienten beobachtet.

Als Gegenanzeigen werden trachtige Tiere, Zuchttiere sowie Tiere mit Leber- oder Nieren-

schaden genannt.

Der Einsatz des Stoffes erfordert eine addquate Dosierung. Die Beachtung der Kontraindika-
tionen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen macht eine tierarztliche Anwendung erfor-
derlich.



Betiatid (732}

Bei dem Stoff Betiatid handelt es sich um ein nuklearmedizinisches Diagnostikum zur i. v.
Verabreichung nach vorhergehender Markierung mit radioaktivem Technetium.

Das Anwendungsgebiet erstreckt sich auf die Abschatzung der Nierenperfusion, Darstellung
der Nierenausscheidung und des HamfluBsystems (Clearence-Bestimmung/Radionuklid-
nephrographie/Funktidnsszintigraphie).

Das den Stoff enthaltende Arzneimittel darf wahrend der Schwangerschaft nur aufgrund vita-
ler Indikationen verabreicht werden, Bei Kindern ist eine kérpergréRenbezogene Reduzierung
der Aktivitdtsbemessung erforderiich. Radiopharmaka durfen nur durch qualifizierte Personen,
die im Besitz einer staatlichen Genehmigung fir die Verwendung und den Umgang mit Radi-
onukliden sind, angewendet werden.

Bei dieser Sgchlage ist eine &rztliche Anwendung und die Verordnung durch den Arzt not-
wendig, um die bei der Verwendung mdglichen Komplikationen so gering wie méglich zu hal-
ten.

Chinin

Chinin, Hauptwirkstoff der Rinde des Chinabaumes, wird in erster Linie zur Therapie schwerer
Malariaerkrankungen eingesetzt, so z. B. bei Chloroquin-/Mefloquin-resistenten Stammen von
Plasmodium falciparum (Malaria tropica). Der Wirkungstyp ist durch die schizontozide Wir-
kung auf Blutschizonten gepragt. Chinin wirkt aber ebenfalls auf Gametozyten von Plasmodi-

um maiariae und Plasmodium vivax.

Nebenwirkungen treten haufig auf; gastrointestinale Stérungen, neurotoxische Wirkungen,
insbesondere auf das Seh- und Gehérorgan mit Kopfschmerzen, Tinnitus, Sehstérungen,
Verwirrtheitszustdnde sind beschrieben. Weiterhin sind bekannte unerwiinschte Wirkungen
intravasale Hamolyse, Leuko- und Thrombopenie, Herz-Kreislauf-Reaktionen, allergische
Hautreaktionen und l.eberzelischadigung.

Mit EKG-Veranderungen (Verbreiterung des QRS-Intervallsy und Seh- und Hérstérungen sind
frihe Wamsymptome gegeben, die zur Dosisreduktion filhren bzw. einen Therapieabbruch

notwendig machen kénnen.
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Die mitteibaren Risiken ven Chinin zum einen, wie die Anwendung chne Erregernachweis und
ohne Therapieveriaufskontreile und die Nichtbeachtung von Kontraindikationen, sowie unmit-
telbare Risiken durch den Stoff selbst, wie die Erkennung der z. T. schwerwiegenden uner-
wlnschten Arzneimittelwirkungen, machen eine arztliche Uberwachung der Anwendung not-

wendig.

Fosinopril (738)

Der Stoff Fosinopril gehdrt zu der Gruppe der ACE-Hemmer. Er wird eingesetzt zur Behang-

lung der essentiellen Hypertanie.

Zahireiche fir die Gruppe der ACE-Hemmer typische Nebenwirkungen, wie z. B. Husten, an-
gioneurotische Odeme, Magen-Darm-Stdrungen, Pankreatitis, Hepatitis, Hautreaktionen auch

mit schweren Verlaufsformen sind auch fir Fosinopril bekannt geworden.

Die Zeachtung der Kontraindikationen, wie z. B. Nierenarterienstenose, Aorten- oder Mitral-
stenose, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen sowie die Uberwachung der Therapie im
Hinblick auf ggf. notwendig werdende Dosisanpassung machen eine arztiiche Uberwachung
der Anwendung notwendig. '

Nabumeton (743)

Bei dem Stoff Nabumeton handelt es sich um ein nichtsteroidales Antirheumatikum. Die Sub-
stanz selbst ist ein Prodrug. Erst nach Metabolisierung in der Leber zu 8-Methoxy-2-
naphtylessigsdure (68-MNA) entsteht der antirheumatisch/antiphiogistisch wirkende Anteil des
Stoffes.

Er ist zur Behandlung von entziindlichen und schmeazhaften Erkrankungen des Bewegungs-

apparates zugelassen.

Bei den unerwtnschten Arzneimittelwirkungen handelt es sich um das bei der Klasse der
nichtsteroidalen Antirheumatika bekannte Nebenwirkungsspektrum.

Das anzuwendende Dasierungsschema und die ggf. erforderlich werdende Kontrolle wegen
eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen,

i d
4
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‘Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine drztliche Uberwachung der Anwendung
nofwendig.

Paroxetin (745)

Paroxetin ist ein Antidepressivum, weiches selektiv die Serotonin-Rlckaufnahme hemmt.
Das Anwendungsgebiet von Paroxetin ist die medikamentdse Behandlung depressiver
Erkrankungen.

Zu den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen gehdren Ubelkeit, Schlafrigkeit, Schwitzen,
Kopfschmerzen, Tremar, Schwéchezustdnde, Schlafstdrungen, Mundtrockenheit und se-
xuelle Stérungen. Diarrhde, CObstipation, Schwindelgeflhl, verschwommenes Sehen und
Appetitiosigkeit wurde bei langerfristiger Anwendung beobachtet.

Die Beachtung der Kontraindikationen, Wechselwirkungen und Nebenwirkungen macht eine
arztliche Uberwachung der Anwendung notwendig.

Selegilin (748)

Selegilin ist ein Hemmstoff der Monoaminocoxydase, der selektiv den Typ B dieses Enzyms
blockiert.

Das Anwendungsgebiet besteht in der Kombinationstherapie mit Levodopa bei Patienfen mit
Morbus Parkinson, die nach langerer Anwendung von Levodopa mit oder ohne Decarboxyla-

se-Hemmer auf diese Therapie nicht mehr ausreichend ansprechen.

Zu den bekannten Nebenwirkungen des Stoffes gehdren Mudigkeit, Benommenheit, Schwin-
del, Kopfschmerz, Angst, Unruhe, Erregungszustdnde, Schlaflosigkeit, Dyskinesien, Hypoto-
nie, Odeme, Psychosen, Halluzinationen, Appetitiosigkeit, Obstipation. Vereinzelt kdnnen
Verwirrtheitszustande, Miktionsstérungen, Hauterscheinungen, Dyspnoe, Mundtrockenheit,
Ubelkeit, Arrhythmien, Schiaf- und Sehstdrungen auftreten.

Der therapeutische Einsatz des Stoffes erfordert eine individuelle Diagnostik, Veriaufskontrol-
le, adaquate Dosierung und Komedikation sowie die Beachtung von Kontraindikationen und
Wechselwirkungen, wie er nur von einem Arzt vorzunehmen ist.
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Torasemid (751)

Torasemid ist als klassisches Schleifendiuretikum anzusehen., Durch Blockade des

Nat/2CI/K*-Carriers im luminalen Teil des aufsteiger{den Schenkeis der Henie-Schleife
wird die fiir diese Substanzgruppe {ypische massive Ausscheidung von Natrium- und Chie-
ridionen und damit Diurese ausge!dst.

Der Stoff kann unerwlnschte Wirkungen - wie orthostatische Hypotension, gastrointestina-
le Storungen, Muskelschwéche, -krdmpfe, Hautreaktionen sowie Kopfschmerzen, Schwin-
del und Mudigkeit - herverrufen. In Einzelféllen sind Sehsidrungen L;neschriében‘. Férﬁer
kann es zu einem Abfall der Serum-Natrium- bzw. Serum-Kaliumkonzentration sowie zu ei-
nem Anstieg des Plasma-Kreatinins und der Hamsd&ure- und Glucosespiege! im Blut kom-

men.

Die Indikationsstellung fur die medikamentdse Behandiung des Bluthochdruckes erfordert das
“arztliche Unteil. Die Langzeitbehandlung des Hypertonus bedarf einer fertlaufenden Kontrolle
des Therapieerfolges und einer fortgesetzten Nutzen-Risiko-Abwagung durch einen Arzt.

Zidovudin {753}

Der Stoff Zidovudin ist ein Nuclegsidanalogon, das aus der Base Thymin und der 3'-Azido-2'-
desoxyribose besteht. Zidovudin hemmt kompetitiv durch das mittels zelluldrer Enzyme gebil-
- dete Zidovudin-5'-Triphesphat das fir die Vermehrung \)on Retroviren notwendige Enzym re-
verse Transkriptase. Dieses Enzym bendtigt wiederum das Virus, um sich in den Wirtszellen
Zu vermehren. ‘

Die Anwendungsgebiete erstrecken sich auf die Behandlung von fortgeschrittener HIV-
Erkrankung, bei erwachsenen Patienten mit Frilhsymptomen der HIV-Erkrankung. Weiterhin
wurde der Stoff ebenfalls bei HIV-infizierten Kindern angewendet und zur Reduktion der ma-

temofetalen HIV-Transmission. -

Die therapeutische Breite voﬁ Zidovudin ist gering. Die schwerwiegendsten unerwiinschten
Wirkungen ergeben sich aus den toxischen Eigenschaften auf das blutbildende System. Bei
langerfristiger Therapie kann es zu schweren And@mien, Neutropenie und Leukocytbpénie
kommen, Diese Nebenwirkungen zwingen meist zu einer Dosisreduktion, oft auch zu einem
Therapieabbruch. Weitere Nebenwirkungen betreffen den Gastrointestinaltrakt, das ZNS so-

wie die Haut. Schwere Verlaufsformen von Lactatacidose wurden berichtet.
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Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktionen wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwlinschten Arz-

neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen macht eine &rztliche Uberwa-

chung der Anwendung notwendig.

Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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Beschluf3

des Bundesrates

AchtunddreiBigste Verordnung zur Anderung der Verordnung Uber
verschreibungspfiichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 713. Sitzung am 6. Juni 1997 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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