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Verordnung

des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Einundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber
verschreibungspflichtige Arzneimittel
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An den
Prasidenten des Bundesrates

Hiermit (bersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Einundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung

tber verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begrindung und Vorblatt.

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

Wi e (WA

riedrich Boh
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Einundvierzigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung liber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

vVom . Dezember 1998

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Abs, 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in
der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 19284 (BGBI. | S. 3018), zuletzt gedndert
du'rch Artikel 1 des Gesetzes vom 7. September 1998 (BGBI. | S. 2649), verordnet das Bun-
desministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium far Wirtschaft
und dem Bundesministerium fiir Emahrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhérung des

Sachverstandigen-Ausschusses flr Verschreibungspflicht:

Artikel 1

In der Verordnung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 30. August 1990 (BGBI. 1 S. 1868), zuletzt geéhdert durch die Verordnung vom
17. Juni 1998 (BGBI. | S. 1504}, wird die Anlage wie folgt gedndert:

1. Die Paosition ,Diclofenac" wird durch folgenden Zusatz erganzt;
,~ ausgenommen zur cutanen Anwendung in Konzentrationen bis zu 5 % ; diese Aus-

nahme gilt nicht flr die Anwendung bei Thrombophlebitis superficialis -".

2. Die Position ,Nedocromil® wird durch folgenden Zusatz erganzt;

-~ ausgenommen zur Anwendung am Auge -*.
3. In der Position ,Buserelin” werden die Worter .- zur Anwendung bei Tieren -“ und
.~ Zur Behandlung des Prostatakarzinoms bei Menschen in Zubereitungen zur par-

enteralen und nasalen Anwendung - gestrichen.

4, Folgende Positionen werden angefligt:



Adapalen

und seine Salze

Amlodipin

und seine Salze

Carboplatin
und seine Salze

Corticoliberin human

und seine Salze
Fiuticasen-17-propionat

Goserelin

und seine Salze

Loracarbef

und seine Salze

Nizatidin

und seine Salze

Pergolid

und seine Salze

Risperidon
und seine Saize

Tiletamin
und seine Salze
- zur Anwendung bei Tieren -

Tropisetron
und seine Salze
- zur Anwendung bei Chemotherapie-induziertem Erbrechen -
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Zolazepam
und seine Salze
- zur Anwendung bei Tieren -

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 1999 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den . Dezember 1998

Der Bundesminister fir Gesundheit
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 1999 endet die fiinfjahrige automatische Verschreibungspfficht fir Arzneimittel,
die Stoffe der Positionen 816 bis 861 der Anlage der Verordnung (ber die automatische Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt geandert durch die Verordnung
vom 23. Juni 1998 (BGBI. | S. 1620), enthalten.

Die Stoffe der Positionen 817, 818, 820, 823, 826, 827, 828, 829, 830, 832, 833, 834, 835,
836, 837, 842, 843, 845, 846, und 851 (mit neuer Indikation) soilen mit der nachsten Verord-
nung nach § 49 AMG erneut der automatischen Verschreibungspflicht unterstelit werden, weil
bei ihnen die Voraussetzungen des § 48 Abs. 5 AMG vorliegen.

Die Stoffe der Positionen 8186, 819, 821, 822, 825, 831, 838, 841, 844, 848, 851, 855 und 860
solien mit dieser Verordnung der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG unterstelit werden. Im
besonderen Teil der Begriindung wird hinter der Stoffbezeichnung in Klammeam die bisherige
Positionsnummer in der Anlage der Verordnung Uber die automatische Verschreibungspflicht
aufgeflhrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 849, 850 und 856 sind nicht mehr im Verkehr.
Eine Regelung erlibrigt sich.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 824, 840, 847, 852, 853, 854, 857, 858, 859 und
861 sind bereits von der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG erfaiit. Eine Regelung erlbrigt
sich.

Fur Arzneimittel, die Diclofenac enthalten, werden unter bestimmten Voraussetzungen Aus-
nahmen von der Verschreibungspflicht eingefiihrt. FUr Arzneimittel, die Nedocromii (839} ent-
halten, wird eine weitere Ausnahme von der Verschreibungspflicht eingefihrt.

Der Sachverstandigen-Ausschu® nach § 53 Abs. 2 AMG wurde gehdrt.
Bund, Lénder und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nfcht belastet. Es

entstehen durch den Erla der Verordnung keine zusatziichen Kosten bei den Wirtschaftsun-
ternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Verschreibungspflicht
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bis zum 1. Januar 1999 unterliegen oder bereijts apothekenpflichtig sind und sich keine Ande-

rung hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, besonders auf das Verbraucher-
preisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1
Zu Nr. 1
Diclofenac

Bei dem Stoff Diclofenac handelt es sich um ein nichtsteroidales Antirheumatikum.
Hauptwirkmechanismus ist die Hemmung der Prostaglandinsynthese.

Er wird zur cutanen Anwendung bei Sport- und Unfaliverletzungen, wie Prellungen, Verstau-
chungen, Zerrungen, bei rheumatischen Erkrankungen der Weichteile, degenerativen Erkran-
kungen der Extremititengelenke und im Bereich der Wirbelséule sowie der Thrombophlebitis
superficialis eingesetzt.

Die unerwiinschten Arzneimittelwirkungen aus Studien und der Spontanerfassung betreffen

(berwiegend die Haut.
Es gibt keine Hinweise darauf, daB diese Ereignisse nach Diclofenacgabe haufiger sind als im
Zusammenhang mit anderen topisch verabreichten verschreibungsfreien Antirheumatika.

Hinweise auf toxikologisch/pharmakologisch unerwartete Reaktzonen haben sich wéhrend der

langjdhrigen Anwendung nicht gezeigt.
Fir die Indikation Thrombophlebitis superficialis wird allerdings weiterhin dle Verordung durch

den Arzt als sachgerecht angesehen.

Aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial ergaben sich keine Anhaltspunkte fir eine Gefdhr-
dung der Gesundheit bei bestimmungsgemaem Gebrauch - insbesondere keine Hinweise
auf schwerwiegende unerwlinschte Wirkungen -, die eine Beibehaltung der Verschreibungs-
pflicht begriinden kdnnten (ausgenommen zur Anwendung bei Thrombophlebitis superficialis).

ZU Nr. 2
Nedocromil {839)

Nedocromil, ein Pyranochinolinderivat, hat verschiedene Wirkungsmechanismen. So inhibiert
es die Aktivierung verschiedener bei allergischen Typ I-Reaktionen beteiligter Zellarten und
hemmt die Freisetzung von verschiedenen Entziindungsmediatoren.
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Im Zusammenhang mit der intranasalen oder okularen Anwendung des Stoffes sind lokale
Reizerscheinungen (Brennen, Stechen, Juckreiz oder Wundgefihl) bekannt. Fir die Nasen-
tropfen sind auch Kopfschmerzen berichtet worden.

Auf der Grundlage der vom pharmazeutischen Unternehmer mitgeteilten Abgabemengen ha-
ben Nedocromil-haitige Nasensprays und Augentropfen seit jhrer Markteinfihrung eine breite
Anwendung gefunden. Die topische Anwendung des Stoffes bei allergischer Rhinitis und/
oder Konjunktivitis kann in der medizinischen Wissenschaft als aligemein bekannt gelten.

Auf der Basis der vorliegenden wissenschaftlichen Erkenntnisse aus eingereichten Unterla-
gen, Publikationen oder Spontanberichten im Zusammenhang mit der intranasalen oder oku-
laren Anwendung Nedocromil-haltiger Arzneimittel ergaben sich keine Hinweise auf eine Ge-
sundheitsgefahrdung des Patienten bei bestimmungsgeméfem Gebrauch, die den Status
Verschreibungspflicht begrinden kénnten.

ZUNr. 3
Buserelin (821)

Buserelin ist ein synthetisches Analogon des natirlichen Gonadotropin-Releasing Hormons
(Gonadorelin; GnRH), das die Synthese und Ausschittung der Gonadotropine (LH, FSH)} in
der Hypophyse reguliert.

Die Uberwiegende Zahi der Nebenwirkungen in Form von klimakterischen Beschwerden, wie
Hitzewallungen, Depressionen, Cephalgien, Nervositat, Akne etc., ist direkt oder indirekt durch
den Hormonentzug bedingt.

Die Notwendigkeit der arztlichen Diagnostik dieser Krankheitsbilder und die Uberwachung der
Therapie sowie die Notwendigkeit einer Patientenaufkldrung in bezug auf eine sichere An-
wendung (eventuelle Begleitmedikation, Nebenwirkungen, Gegenanzeigen) erfordern die
Unterstellung des Stoffes unter die Verschreibungspflicht.

Buserelin unterstand bisher zur Anwendung bei Tieren und zur Behandlung des Prostatakar-
zinoms bei Menschen in Zubereitungen zur parenteralen und nasalen Anwendung der ver-
schreibungspflicht nach § 48 AMG. Die neue Indikation der Position 821 der Verordnung nach
§ 49 AMG zur Behandiung der Endometriose bei Menschen in Zubereitungen zur nasalen
Anwendung rechtfertigt die Streichung, sodaR Buserelin und seine Salze generell der ver-
schreibungspflicht unterliegt.

ZUNr. 4
Adapalen (816)

Bei Adapalen handelt es sich um eine retinoidéhnliche Substanz mit zusatzlichen antient-
ziindlichen Eigenschaften. Wie Tretinoin lagert es sich an spezielle Zellkernrezeptoren an, im
Unterschied zu jenem jedoch nicht an zelluldre Rezeptorenproteine, sondern an solche, die
sich auRerhalb des Zelikerns befinden.
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Die &uBerliche Anwendung ist angezeigt bei Akne vulgaris im Gestc:ht wenn Komedonen,
Papeln und Pusteln vorhanden sind.

Die unerwiinschten Wirkungen beziehen sich besonders auf lokale Erschemungen fm Appli-
kationsgebiet.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis von Nebenwirkungen und Ge-
genanzeigen des Stoffes machen eine drztliche Uberwachung der Medikation notwendig.

Amiodipin {819)

Amiodipin, ein Wirkstoff aus der Gruppe der 1,4 Dihydropyridine, hemmt den transmembra-
ren Calciumeinstrom in die Zellen von Herz- und glatter Muskulatur. Betroffen sind dabei
die langsamen, spannungsabhéngigen Calciumkanéie vom L-Typ. Daraus resultiert sowohi
eine Dilatation peripherer arterieller Gefale als auch eine Dilatation der Koronararterien.

Durch diesen Mechanismus wird die Nachlast verringert und das Herzminutenvolumen bei
verbesserter enddiastolischer Fillung vergroRert. Dies fuhrt - insbesondere bei Myokardi-
schamie - zu einer besseren Sauerstoffversorgung des Herzmuskels und somit zu einer Zu-
nahme der Belastbarkeit. Die Abnahme des peripheren Geféfwiderstandes bewirkt eine Blut-

drucksenkung.

Der Stoff kann - insbesondere bei Behandlungsbeginn und bei Dosiserhdhung - unerwinsch-
te Wirkungen wie Flush, Palpitationen, hypotone Kreislaufreaktionen, Tachykardie, Dyspnoe
und selten Angina-Pectoris-Anfélle bzw. deren Verstarkung verursachen.

Die Indikationsstellung flr die medikamentése Behandlung des Bluthochdruckes erfordert das
arztliche Urteil. Die Langzeitbehandlung des Hypertonus bedarf einer fortlaufenden Kontrolle
des Therapieerfolges und einer fortgesetzten Nutzen-Risiko-Abwégung durch einen Arzt.

Carboplatin {822)

Carbopilatin ist ein planarer Platinkomplex mit einem Dicarboxylatchelatring und zwei Aminli-
ganden in cis-Stellung. Es fihrt &hnlich wie Cisplatin, das ebenfalls ein Zytostatikum aus der
Reihe der Platinkomplexverbindungen ist, zu einer DNS-Doppelstrang-Vernetzung.

Die zugelassenen Anwendungsgebiete fiir Carboplatin erstrecken sich auf die Behandlung
von epithefialen Ovarialkarzinomen, kleinzelligen Bronchialkarzinemen, Tumoren im Kopf-
Hals-Bereich und Zervixkarzinomen. Carboplatin wird dabei allein oder in Kombination mit an-
deren Zytostatika angewendet.

Als haufigste Nebenwirkungen bei Gabe von Carboplatin wurden Knochenmarksuppression
mit Leukopenie, Thrombozytopenie, Andmie sowie Ubelkeit mit Erbrechen beobachtet. Weite-
re bedeutende unerwiinschte Wirkungen sind Nephrotoxizitét, Ototoxizitidt und Neurotoxizitit.
Das anzuwendende Dosierungsschema und ggf. erforderlich werdende Dosisreduktionen we-
gen eingeschrénkter vitaler Funktionen (Niere, Blutzellen, LLeber) sowie die Kenntnis von Ne-
benwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen des Stoffes machen eine é&rztliche
Uberwachung der Medikation notwendig.




8. Drucksache 82G/98

Corticoliberin human (825}

Der Wirkstoff ist ein synthetisch hergestelites 41-Aminos&uren-Polypeptid, das dem natGrli-
chen Corticorelin (Corticotropin Releasing Hormon) gleicht. Corticorelin stimuliert die Sekretion
von adrenocorticotropem Hormon {ACTH) mit konsekutivem Anstieg der Sekretion von Corti-
sol aus der Nebennierenrinde. Das Corticorelin wird eingesetzt in der Diagnostik von diversen
organischen und funktionelien Krankheitsbildern der Hypophyse. Mit Hilfe dieses Tests |ankt
sich feststellen, ob der Hypophysenvorderlappen auf einen hypothalamischen Reiz hin ACTH
freisetzt.

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen sind Wéarmegefuh! im Kopf-, Hals- und Oberkérper-
bereich sowie allergische Reaktionen.

Die Anwendung dieses Diagnostikums zur Uberprifung der Funktionen von Hypophyse und
Nebennierenrinde machen eine arztliche Uberwachung notwendig.

Fluticason-17-propionat (831)

Fluticason ist ein topisch wirksames Glukokortikoid mit hoher Affinitat zum Gluko-
kortikoidrezeptor. Topische Glukokortikoide wirken antiinflammatorisch. Sie reduzieren die
Kapillarpermeabilitat, verhindern die Freisetzung von Mediatoren und verringem das Schleim-
hautédem. Der Stoff ist in einer wéassrigen Suspension flr die intranasale Anwendung zuge-
lassen bei allergischer Rhinitis. Die cutane Anwendung umfaRt die Behandlung von Hauter-
krankungen, die auf eine Therapie mit stark wirksamen Kortikoiden ansprechen, wie Ekze-
merkrankungen oder Psoriasis vuigaris.

Das Nebenwirkungsspektrum von Fluticason entspricht dem anderer topisch anzuwendender
Glukokortikoide.

Fir den therapeutischen Einsatz intranasal anzuwendenden Fluticasons bei allergischer
Rhinitis bzw. bei cutaner Behandiung von Hauterkrankungen sind eine Differentialdiagnose
einschlieRlich Basisdiagnostik, ein Therapiekonzept, eine Berlcksichtigung von Kontraindika-
tionen und eine Verlaufskontrolle erforderlich. Diese Bedingungen erscheinen nur gewdéhrlei-
stet zu sein, wenn sie von einem Arzt erfullt werden.

Goserelin {(855)

Goserelin ist ein synthetisches Analogon von naturlichem Luteinisierungshormon-Releasing-
Hormon (LHRH), das in der Therapie hormonabhéngiger Karzinome (Mamma und Prostata)
und benignen gynakologischen Leiden wie Endometriose und Uterus myomatosus eingesetzt
wird.

Das Nebenwirkungsspektrum des Goserelin umfait allergische Reaktionen und Infiltration der
Einstichstelle: ansonsten sind die Nebenwirkungen Uberwiegend direkt oder indirekt durch
den Hormonentzug bedingt.

Dia Schwere der mit Goserelin therapierten Krankheitsbilder und die Notwendigkeit der The-
rapieerfolge sowie die Kenntnisse des anzuwendenden Therapiemodus, der Begleitmedikati-
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on, der Nebenwirkungen und Gegenanzeigen machen di¢ &rztliche Uberwachung der Thera-
pie notwendig.

Loracarbef (838)

Loracarbef weicht strukturell von den bisher verfiigbaren Cephalosporinen ab. Durch Aus-
tausch des Schwefels im Cephemring gegen Kohlenstoff entsteht ein Tetrahydropyridin. Der
Stoff begriindet die neue Gruppe der Carbacepheme. Loracarbef wirkt wie die meisten Be-
talactam-Antibiotika Uber eine Hemmung der Bakterienzellwand-Synthese bakterizid.

Der Stoff ist zugelassen zur Behandlung von Infektionen, die durch Loracarbef-empfindliche
Keime verursacht werden. Die Anwendungsgebiete fir Erwachsene und Kinder ab 12 Jahren
sind akute Bronchitis und akute Exazerbation einer chronischen Bronchitis und Pneumonije
sowie Infektionen der Maut und des Weichteilgewebes. Weiterhin wird es bei Infektionen des
Hals-Nasen-Ohren-Bereiches (wie Tonsillitis, Pharyngitis, Sinusitis) eingesetzt.

Zu dem Stoff wurden u. a. unerwiinschte Wirkungen aus dem Bereich Magen-Darm-Trakt
(Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall) und allergische Reaktionen, besonders in
Form von Hautreaktionen, gemeldet. Seiten wurde Gber Stérungen von seiten der Leber- und
Gallenwege und des Blutbildes berichtet.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalis erforderiich werdende Dosisre-
duktion wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis von Nebenwwkungen
Wechselwirkungen und Gegenanzeigen des Stoffes machen eine arztliche Uberwachung der
Medikation notwendig.

Nizatidin (841)

Nizatidin ist ein kompetitiver H-Rezeptor-Antagonist.

Der Stoff ist derzeit zugelassen zur Behandiung von Erkrankungen im oberen Magen-Darm-
Bereich, bei denen eine Verminderung der Magensauresekretion angezeigt ist, wie Ulcus
duodeni, Ulcus ventriculi sowie zur Rezidivprophylaxe dieser Erkrankungen und gegen leichte
bis mittelschwere Formen der Refluxoesophagitis.

Der bestimmungsgemafe Gebrauch bei den genannten Indikationen setzt drztiiche Diagnostik
und arztliche Uberwachung des Therapieerfolges voraus.

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen traten in Form von Uberempfindlichkeitsreaktionen, Le-
berfunktionsstérungen, Biutbildverdnderungen und zentralnervisen Stérungen auf.

Die Dosisanpassung bei eingeschrankter Nierenfunktion und die Beachtung der Nebenwir-
kungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen die drztliche Uberwachung der An-
wendung notwendig.
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Pergolid {844)

Pergolid ist ein Dopaminagonist der D4- und Dy-Rezeptoren. Pergolid vermindert die Prolaktin-
Serumkonzentration, verursacht einen vorlibergehenden Anstieg des Wachstumshormons
(Somatropin) und einen Abfall des Serumspiegels des luteinisierenden Hormons. Es wird an-
genommen, daB seine direkte Stimulation der postsynaptischen Rezeptoren im nigrostriatalen
System bei Parkinson-Patienten von therapeutischen Nutzen ist.

Pergolid dient zur Zusatzbehandlung des Morbus Parkinson mit Levodopa oder Levodo-
pa/Decarboxylasehemmern.

Als Nebenwirkungen kénnen u.a. Hypotension, Arrhythmien, Sinustachykardie, Vorhof-
Extrasystolen, Dyskinesien, Halluzinationen, Ubelkeit, Verstopfung, Dyspnoe, Diplopie sowie
Schlaflosigkeit auftreten.

Bei Gabe von Pergolid in Verbindung mit L.evodopa wurden einige Nebenwirkungen hadufiger
beobachtet (z.B. Dyskinesien, Halluzinationen). Diese Ereignisse waren dosisabhangig und
lieBen nach Dosisreduktion von Levodopa oder von Pergolid nach,

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktion wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenninis von Nebenwirkungen,
Wechselwirkungen und Gegenanzeigen des Stoffes machen eine &rztliche Uberwachung der
Medikation notwendig.

Risperidon {848)

Risperidon ist ein Benzioxazol mit einer antagonistischen Wirkung an Rezeptorsystemen mit
monoaminen Neurotransmittern. Die Substanz hat eine hohe Affinitdt zu serotoninergen 5HT,-
und dopaminergen D,-Rezeptoren und bindet ebenfalls an as-adrenerge und mit geringerer
Affinitdt an Hy-histaminerge und ap-adrenerge Rezeptoren. Das klinische Wirkprofil ist ge-
kennzeichnet durch antipsychotische Wirkungen mit geringeren extrapyramidalen Nebenwir-
kungen. '

Das Anwendungsgebiet von Risperidon ist die medikamentfse Behandiung chronisch schizo-
phrener Psychosen einschlielllich Exazerbationen.

Als Nebenwirkungen kénnen u. a. Schlaflosigkeit, Agitation, Angstzustdnde, Kopfschmerzen,
Obstipation, Dyspepsie, Sehstérungen, erektile Dysfunktion, Ejakulationsstérungen, Rhinitis
sowie Hautausschlag auftreten.

Das Auftreten von extrapyramidalen Symptomen, wie Tremor, Rigiditat, Hypersalivation, Bra-
dykinesie, Akathisie und akute Dystonie, ist beschrieben. Diese Erscheinungen sind durch
Dosisverminderung und/oder, falls notig, bei Behandlung mit einem Antiparkinscnmedikament
reversibel.

Unter Risperidon kann das Auftreten eines malignen neuroleptischen Syndroms mit Fieber,
Muskelrigiditat, autonomer Instabilitét, BewuBtseinstrilbung und erhdhten CPK-Werten nicht
ausgeschlossen werden.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderiich werdende Dosisre-
duktion wegen eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion sowie die Kenntnis von Nebenwir-



§24 [o ¢

kungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen des Stoffes machen eine drztliche Uberwa-
chung der Medikation notwendig.
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Tiletamin (860)

Tiletamin, ein Derivat aus der Gruppe der Phenzyklidine, findet als Injektionsandsthetikum bei
der Katze Anwendung. Zur Reduzierung der konvulsiven Eigenschaften von Tiletamin wird es
mit Zolazepam, einem dem Diazepam verwandten Tranquilizer, kombiniert. In dieser fixen
Kombination ist es zur Aligemeinandsthesie und Analgesie zur Kurznarkose (10mg/kg KGW),
in hoherer Dosierung aber auch zur Allgemeinanésthesie und Analgesie far langere Eingriffe

seit 1988 zugelassen.

Als unerwiinschte Wirkungen sind Tachykardien und Exzitationen beschrieben worden. Wei-
terhin werden mitunter bei gréReren Eingriffen schmerzhafte LautduBerungen und Pulserho-
hungen wahrgenommen.

Die Beachtung der zahlreichen Gegenanzeigen und Wechselwirkungen sowie die Anwendung

als Kurzzeitanasthetikum per se machen die Unterstellung der Stoffe nach § 48 AMG erfor-

derlich.

Tropisetron (851)

Tropisetron ist ein selektiver 5-Hydroxytryptamin-3-Rezeptor-Antagonist, der - wie das ihm
verwandte Ondansetron - potente antiemetische Eigenschaften besitzt.

Der Stoff ist fiir das Anwendungsgebiet Ubelkeit, Brechreiz und Erbrechen bei Therapie mit
Zytostatika zugelassen.

Haufigste unerwlinschte Arzneimittelwirkungen sind Kopfschmerzen, Verstopfung, Schwindel,
Midigkeit und Magen-Darm-Beschwerden.

Tropisetron verlangsamt die Dickdarmpassage und kann zu Obstipationen fihren, Patienten
mit erheblicher Beeintrachtigung der Darmmotititit missen daher sorgféaltig berwacht wer-
den.

Die Beachtung der Nebenwirkungen, Kontraindikationen und Wechselwirkungen sowie die
gof. erforderlich werdende Dosisanpassungen machen eine arztliche Uberwachung der Medi-
kation notwendig.

Zolazepam (860)

Siehe Begriindung zu Tiletamin (860}

Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den inkraftsetzungstermin.
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BeschluBB

des Bundesrates

Einundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung tiber
verschreibungspfilichtige Arzneimittel

Der Bundesrat hat in seiner 732, Sitzung am 27. November 1998 beschlossen, der
Verordnung gemiB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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