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des Bundesministeriums
fur Gesundheit

Dreiundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung iber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Zielsetzung

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, dafl fir bestimmte Arzneimitte! Anwendungs-
und Abgabebeschrankungen vorgeschrieben werden.

B. Losung

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

C. Alternativen

Keine

D. Kosten der dffentlichen Haushalte

Bund, Lénder und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.
Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, besonders auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

E. Sonstige Kosten

" Die sich durch die Untersteliung von Lidocain und Procain unter die Verschreibungs-
pflicht ergebenden Folgekosten einer Kennzeichnungsanderung dirften auf Grund des

relativ schmalen Anwendungsspektrums als Antiarrhythmikum geringfiigig sein.
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An den
Préasidenten des Bundesrates

Hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fir Gesundheit zu
erlassende

Dreiundvierzigste Verordnung zur Anderung
der Verordnung Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel

mit Begrlindung und Vorblatt.

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

Nkt €

Dr. Frank-Walter Steinmeier
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Dreiundvierzigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

Vom . Dezember 1999

Auf Grund des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586), in Verbindung mit
Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18. Marz 1975 (BGBI. | 8. 705) und
dem Organisationserlalt vom 27, Oktober 1998 (BGBI. | S. 3288), verordnet das Bundesminis-
terium far Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirtschaft und Tech-
nologie und dem Bundesministerium fir Emahrung, Landwirtschaft und Forsten nach Anhérung

des Sachverstandigen-Ausschusses fur Verschreibungspflicht:
Artikel 1
Die Anlage in der Verordnung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der

Bekanntmachung vom 30. August 1980 (BGBI. 1 S. 1866), die zuletzt durch Artikel 2 des Ge-
setzes vom 26. Juii 1999 (BGBI. | S. 1666), geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. In der Position Itraconazol” werden die Wérter - zur kurzfristigen Behandlung von

Haut- und Schleimhautmykosen -“ gestrichen.
2. Folgende Positionen werden angefigt:

.Buspiron

und seine Salze

Cabergolin

und seine Salze



Cefetametpivoxil

und seine Salze
Diclofenac-Colestyramin

Dimethylfumarat

— zur oralen Anwendung —
Dornase alfa
Enoximon

Eisgn(il,lll)—oxide (paramagnetisch)

- zum inneren Gebrauch -

Eisen(il,ll)- oxide (paramagnetisch), silikonisiert mit
[3-(2-Aminoethylamino)propylltrimethoxysilan

- zum inneren Gebrauch -

Ethylhydrogenfumarat
und seine Salze

— zur oralen Anwendung —

Famciclovir
und seine Salze
- zur Akutbehandlung des Herpes zoster und Herpes genitalis -

Flupirtin
und seine Salze

- zur oralen und rektalen Anwendung -

Fluvastatin

und seine Salze

Formestan
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Gadodiamid
Gadoteridol

D-Galactose

- zur transzervikalen Applikation —

Lidocain
und seine Salze

- zur Anwendung als Antiarrhythmikum -

Lisinopril

und seine Salze

Omeprazol
und seine Salze

- zur Anwendung als Protonenpumpenblocker in der Monotherapie -

Pantoprazol
und seine Salze
- zur Behandiung des Ulcus ducdeni, des Ulcus ventriculi und der

Refluxésophagitis -

Perindopril

und seine Salze

Procain
und seine Salze

- zur Anwendung als Antiarrhythmikum -

Rifabutin

und seine Salze



Phospholipide aus Rinderlunge

— zur Prophylaxe und Therapie des Atemnotsyndroms bei Friihgebofenen -

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2000 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt.

Bonn, den Dezember 1999

Die Bundesministerin fiir Gesundheit
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Januar 2000 endet die funfjahrige automatische Verschreibungspflicht fur Arzneimittel,
die Stoffe der Positionen 886 bis 930 der Anlage der Verordnung Uber die automatische Ver-
schreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt gendert durch die Verordnung
vom 23. Juni 1999 (BGBI. | S. 1460), enthalten.

Die Stoffe der Positionen 886, 887, 888, 889, 894, 898 (zum &ufReren Gebrauch), 902, 903,
912, 915, 919, 921, 923, 924, 926 und 930 sollen mit der nichsten Verordnung nach § 49 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) erneut der automatischen Verschreibungspflicht unterstelit werden,

well bei ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vorliegen.

Die Stoffe der Positionen 891, 892, 893, 895, 896, 897, 899, 900, 901, 904, 906, 907, 908, 909,
910, 913, 916, 917, 918, 920, 922, 928 und 929 sollen mit dieser Verordnung der Verschrei-
bungspfiicht nach § 48 AMG unterstelit werden. Im besonderen Teil der Begriindung wird hinter
der Stoffbezeichnung in Klammern die bisherige Positionsnummer in der Anlage der Verord-

nung Uber die automatische Verschreibungspflicht aufgefhrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 911 und 914 sind nicht mehr im Verkehr.

_Eine Regelung erlbrigt sich.

Arzneimittel mit den Stoffen der Paositionen 890, 905, 925 und 927 sind bereits von der Ver-
schreibungspflicht nach § 48 AMG erfafit. Eine Regelung erlibrigt sich.

Neu unterstelit unter die Verschreibungspflicht werden Lidocain und seine Salze sowie Procain
und seine Salze zur Anwendung als Antiarrhythmikum.

Der Sachverstandigen-Ausschul nach § 53 Abs. 2 AMG wurde gehort,

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nicht belastet. Es ent-
stehen durch den Erlall der Verordnung keine zusatzlichen Kosten bei den Wirtschaftsun~

ternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Verschreibungspflicht
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bis zum 1. Januar 2000 unterliegen oder bereits apothekenpflichtig sind und sich keine Ande-

rungen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Die sich durch die Untersteliung von Lidocain und Procain unter die Verschreibungspflicht er-
gebenden Folgekosten einer Kennzeichnungsanderung diirften auf Grund des relativ schmalen

Anwendungsspektrums als Antiarrhythmikum geringfiigig sein.

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

ltraconazol (913)

[traconazol ist ein Inhibitor der fungalen Ergosterin-Biosynthese. Ergosterin-Mangel und die ge-
storte Lipidzusammensetzung der Zellmembranen fithren zu morphologischen und funktionel-

len Anderungen, die den essentiellen Stoffaustausch behindern und terminal zum Zelitod fuh-

ren.

Neben der Anwendung bei oberflachlichen Mykosen findet der Stoff Anwendung bei Candido-
se, Aspergillose, nichtmeningealer Kryptokokkose, Histoplasmose, Blastomykose und anderen

selten auftretenden systemischen Mykosen.

An unerwiinschten Wirkungen wurden gastrointestinale Beschwerden, zentralnervose Storun-

gen und Uberempfindlichkeitsreaktionen gemeldet. Auch selten auftretende Leberfunktionsstd-

rungen sind zu beachten.

Eine strenge Indikationsstefiung und eine wirksame Dosierung sind notwendig, um Resistenz-
entwicklungen einzuschranken. Bei eingeschrankter Nierenfunktion ist die Dosierung dem Grad

der Funktionseinschrankung anzupassen. Darlber hinaus machen die Kenntnis der uner-
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wilnschten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen eine arztiiche U-

berwachung der Medikation notwendig.
ZuNr. 2

Buspiron (891)

Buspiron ist ein Pyrimidinylpiperazinderivat aus der Stoffklasse der Azaspirone. Es zeichnet

sich durch sinen raschen Wirkungseintritt und kurze Wirkungsdauer aus.

Sein Anwendungsgebiet ist die symptomatische Behandiung von Angstzustanden mit folgender

Leitsymptomatik: Angst, innere Unruhe und Spannungszustande.

Mogliche unerwiinschte Wi'rkungen kénnen sich auf folgende Organsysteme auswirken: Herz-
kreislauf, zentrales Nervensystem, Augen, Hals-Nasen-Ohren-Bereich, hormonelles System,
Geschlechtsorgane und Harnwege, Muskulatur, neurologischer Bereich, Atmung und Haut.

Anstiege der Leberwerte und Blutbildveranderungen (Eosinophilie, Leukopenie, Thrombopenie)

sind beschrieben worden.

Kontraindikation fur eine Behandlung mit Buspiron sind schwere Leber- und Nieren-

funktionsstdrungen, akutes Engwinkelglaukom und Myasthenia gravis.

Die aufgefihrten Neben- und Wechselwirkungen sowie die Beachtung der Gegenanzeigen von
Buspiron erfordemn die &rztliche Uberwachung der Anwendung.

Cabergolin (892)

Der Stoff Cabergolin, ein Mutterkornaikaloid-Derivat, ist eine synthetisch gewonnene Ergolin-
verbindung. Er hemmt in der Hypophyse die Freisetzung von Prolaktin.

Humanmedizinische Anwendung

Cabergolin ist zugelassen flr die Indikation Primares Abstillen und Hyperprolaktinamie.
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Unerwinschte Wirkungen kommen durch eine Aktivierung der Dopaminrezeptoren im zentralen
und peripheren Nervensystem und in nicht-neuralen Geweben zustande. Blutdruckabfaii, Ubel-
keit, Erbrechen, Magen-Darmbeschwerden, psychomotorische und extrapyramidalmotorische

Storungen, Schlafstdrungen und Halluzinationen sind die Folge.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arz-
neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.

Veterindrmedizinische Anwendung

fn der Veterinarmedizin ist der Stoff zugelassen fUr Hundinnen zur Behandlung der Schein-

trachtigkeit und zur Suppression der Laktation.

Als Gegenanzeigen gelten schwere Leber- und Nierenerkrankungen sowie Trachtigkeit ab dem
35. Tag. Cabergolin darf des weiteren nicht angewandt werden bei gleichzeitiger Gabe von

blutdrucksenkenden Mitteln sowie wahrend oder unmittelbar nach operativen Eingriffen.

Cabergolin kann Nebenwirkungen wie Schlafrigkeit, Appetitiosigkeit und Erbrechen verursa-

chen.

Die Indikationsstellung fiir die Behandlung mit Cabergolin, die Dauer der Behandlung, die Do-

sierung sowie die Kenntnis von Gegenanzeigen machen eine tierarztliche Uberwachung der

Medikation notwendig.

Cefetametpivoxil (893)

Der Stoff Cefetamet gehort zur Gruppe der Breitspektrum-Cephalosporin-Antibiotika der 3. Ge-
neration. Cefetametpivoxil ist ein Prodrug, welches in der Darmschieimhaut und bei der ersten
Leberpassage zur eigentlichen Wirksubstanz, der freien Saure Cefetamet, hydrolysiert wird,
diese wirkt bakterizid durch Hemmung der Zellwandsynthese. Der Wirkstoff ist gegen Betalac-

tamasen grampositiver und gramnegativer Keime in hohem Mafe stabil.

Cefetametpivoxil ist zugelassen zur oralen Behandiung von Infektionserkrankungen, die durch

Cefetamet-empfindliche Erreger verursacht werden. Hierzu gehdren Infektionen von Hals, Nase
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oder Chren, Infektionen der oberen und unteren Luftwege, komplizierte Harnwegsinfektionen

und die akute gonorrhoische Urethritis.

Als unerwiinschte Wirkungen treten am haufigsten Ubelkeit, Erbrechen, Diarrhoe und Anstieg
der Leberenzymwerte oder des Bilirubins von seiten des Gastrointestinalfrakts auf. Falle von

pseudomembrandser Colitis und Blutbildverénderungen wurden gemeldet.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktion wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwlnschten Arznei-
mittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwachung

der Medikation notwendig.

Diclofenac-Colestyramin (895)

Bei dem Stoff Diclofenac-Colesfyramin handelt es sich um ein Phenylessigsaure-Derivat, das
an Colestyramin als lonenaustauscher gebunden ist.

Die Anwendungsgebiete entsprechen dem anderer nichtsteroidaler Antiphlogistika.

Unerwiinschte Wirkungen des Stoffes betreffen zumeist den Gastrointestinaltrakt. In Einzelfal-
len treten schwerwiegende Storungen, wie Darm- und Magenblutungen, auf. Auflerdem wurde

Uber allergische Beschwerden, Stérungen an der Haut und zentralnerviser Art berichtet.

Die Anwendung des an den lonenaustauscher gebundenen Diclofenacs bedarf ebenso der
arztlichen Anweisung und Uberwachung wie die bisherigen Arzneimittelformen von Diclofenac
wegen des anzuwendenden Dosierungsschemas, der Kenntnis von unerwinschten Wirkungen,
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und Kontraindikationen, insbesondere im Hinblick

auf die vorgesehene Langzeittherapie chronischer Erkrankungen.
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Dimethylfumarat/ Ethylhydrogenfumarat (928)

Dimethylfumarat sowie verschiedene Salze des Fumarsaureesters Ethylhydrogenfumarat wer-

den oral angewandt. )

Zubereitungen mit diesen arzneilich wirksamen Bestandteilen werden zur Behandlung von

schweren Formen der Psoriasis vulgaris oral angewandt, sofern eine &uferliche Therapie nicht

angezeigt ist.

Das Nebenwirkungsspektrum erstreckt sich auf Flush, Diarrhoe, Ubelkeit, Blutbild-

veranderungen, (Leukopenie, Lymphopenie, Eosinophilie), Kreatininwerterhohung und Protei-

nurie,

Indikationsstellung, das anzuwendende Dosierungsschema und die Kenntnis der unerwiinsch-

ten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche U-

berwachung der Medikation notwendig.

Dornase alfa (896)

Rekombinante humane Desoxyribonuclease | (Dornase alfa) ist ein Glykoprotein mit 260 Ami-
nosauren. Das Enzym wird gentechnisch aus einer Ovarialzellinie des chinesischen Hamsters

hergestellt und entspricht in seiner Aminosauresequenz dem humanen Enzym Dornase alfa.

Der Stoff ist zugelassen fiir die Behandiung der zystischen Fibrose (Mukoviszidose) bei Pati-
enten, die #lter als 5 Jahre sind und deren forcierte Vitalkapazitat (FVC) > 40 Prozent des Nor-

malwertes betragt. Die Anwendung erfolgt ausschliefilich durch [nhalation.

Als unerwiinschte Wirkung wurde am haufigsten Haemoptoe gemeldet. Bei einigen Patienten

wurde eine Verschlechterung der Lungenfunktion wahrend des inhalierens becbachtet.

Indikationsstellung, das anzuwendende Dosierungsschema und die Kenntnis der unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche O-

berwachung der Medikation notwendig.
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Enoximon (897}
Enoximon gehdrt zu der Substanzgruppe der selektiven Phosphodiesterase-lll-Hemmer.

Enoximon ist zugelassen zur Kurzzeitbehandlung der Herzinsuffizienz, die gegen Herzglykosi-
de, Diuretika und Vasodilatatoren refraktar ist.

Wahrend der Enoximon-Infusion mufd eine kontinuierliche Monitoriiberwachung (Blutdruck,
EKG und Herzfrequenz) gewahrieistet sein. Das den Stoff enthaltende Arzneimittel wird daher
nur in Intensivstationen/-einheiten unter entsprechender hamodynamischer und intensiver arzt-

licher Uberwachung eingesetzt.

An unerwinschten Wirkungen kénnen inshesondere kardiale Nebenwirkungen bis hin zu
schweren Arrhythmien auftreten. Aufterdem wurde {iber Hypotonie, Kopfschmerzen, Thrombo-

zytopenie und Uber einen Anstieg der Transaminasen berichtet.

Indikationsstellung, die Art der Anwendung, das anzuwendende Dosierungsschema und die
Kenntnis der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gggenanzeigen

machen eine arztliche Uberwachung der Medikation notwendig.

Eisen(l1,111)-oxide (paramagnetisch) (899)

Wirksamer Bestandteil der Position sind Nanopartikel aus superparamagnetischem Eisenoxid
[8 ml enthalten 120-133 mg Eisen(ll,ill)oxide INN (paramagnetisch) entsprechend 89,6 mg Ei-

sen].

Eisen(l1,lloxide (paramagnetisch) ist ein Kontrastmittel fur die Kernspintomographie. Die Kris-
tallkonfiguration des festen Eisenoxids verleiht dem Kontrastmittel seine superparamagneti-

schen Eigenschaften. Anwendungsbereich ist der Nachweis von Lebertumoren.

Nach intravendser Infusion wird der Stoff schnell von der Leber aufgenommen. Uber folgende
unerwlinschte Wirkungen wurde u. a. berichtet: Lumbale Rickenschmerzen, aliergi-
schefallergoide Reaktionen (Hautrbtung, Atemnot, Biutdruckabfall, Tachykardie) sowie

gastrointestinale Nebenwirkungen (Ubelkeit, Erbrechen).
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Die Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und unerwiinschten Wirkungen machen die arztliche Uberwachung der An-

wendung von Eisen(ll,ll)oxide (paramagnetisch) notwendig.

Eisen(ll,Ill)- oxide (paramagnetisch),
silikonisiert mit [3-(2- Aminoethylamino)propyijtrimethoxysilan {90Q)

Wirksamer Bestandteil der Position sind mit Siloxan iberzogene Nanopartikel aus superpara-
magnetischem Eisenoxid (300 mi Suspension enthalten 76,8 mg Eisen(li,llloxide (paramagne-

tisch, silikonisiert mit [3-(2-Aminoethylamino)propyl]trimethoxysilan entsprechend 52,5 mg ele-

mentarem Eisen).

Eisen(ll,lINoxide (paramagnetisch), silikonisiert, ist ein spezifisches Kontrastmittel zur Darstel-
lung des Verdauungstraktes bei der Kernspintomographie. In Gegenwart des externen magne-
tischen Feldes eines MRT-Gerates entwickelt das Mittel einen hohen Magnetismus, der voll-

standig verschwindet, sobald das Magnetfeld entfernt wird.

Uber folgende unerwiinschte Wirkungen wurde u. a. berichtet: Gastrointestinale Reaktionen mit

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Abdominalschmerz, Geschmacksirritation und Dyspepsie.

Die Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und unerwlinschten Wirkungen machen eine arztliche Uberwachung der

Anwendung von Eisen(ll,lIlYoxide (paramagnetisch), silikonisiert, notwendig.

Famciclovir {901)

Der Stoff Famciclovir, das Diacetyl-6-Deoxy-Analogon von Penciclovir, ist ein Prodrug, das
nach Resorption im Organismus zu Penciclovir und anschlieRend in den virusinfizierten Zellen

zum eigentlich virustatisch aktiven Metaboliten, Penciclovir-Triphosphat, umgewandelt wird.

Anwendungsgebiete von Famciclovir sind die Frithbehandiung des akuten Herpes zoster

(Glrtelrose) und Herpes genitalis.
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Als unerwiinschte Wirkungen treten am haufigsten Kopfschmerzen, Ubelkeit und Durchfall auf.
Weiterhin wurde tber Lipase- bzw. Amylaseerhdhungen berichtet. Selten, jedoch eher bei alte-

ren Patienten, wurden Verwirrtheitszusténde beobachtet.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktionen wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwlinschten Arz-
neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.

Flupirtin (904)

Der Stoff Flupirtin wirkt zentral analgetisch und muskelrelaxierend. Eine Bindung an Opiatre-

zeptoren erfolgt nicht.

Die Anwendungsgebiete sind postoperative Schmerzzusténde, Schmerzen nach Verletzungen,
Verbrennungen, Veratzungen, Zahnschmerzen, Dysmenorrhoe, Kopfschmerzen, Gelenker-
krankungen, nerven- und tumorbedingten Schmerzen mit einer Anwendungsdauer von bis zu

maximal 4 Wochen.

Typische  Nebenwirkungen sind vor allem Midigkeit, Schwindel, leichte Magen-
darmbeschwerden, Haut- und Sehstérungen.

Einzelfalle von z. T. auch schwerwiegenden unerw(nschten Wirkungen an der Leber wurden
berichtet. Einige wenige Falle von Abusus, Abhangigkeit und Entzugssymptomen wurden be-
kannt.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwachung der

Medikation notwendig.

Fluvastatin (906)

Der Stoff Fluvastatin fihrt zu einer reversiblen Hemmung der mikrosomalen Hydroxy-
methylglutaryl-CoenzymA-(HMG-CoA-)-Reduktase, die als Schilisselenzym der intrazellularen
Cholesterinbiosynthese beteiligt ist.
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Fiuvastatin ist zugelassen zur Senkung erhdhier Gesamtcholesterin- und LDL-Chole-
sterinkonzentrationen im Serum, wenn Diat und andere MalRnahmen, wie kdrperiiche Aktivitat

und Gewichtsabnahme, keine ausreichende Wirkung haben.

Das Nebenwirkungsprofil von Fluvastatin unterscheidet sich nicht wesentlich von dem der an-
deren HMG-CoA-Reduktase-Hemmer.

Beobachtet wurden u. a. gastrointestinale Beschwerden, Gelenkschmerzen, Kopfschmerzen,
Midigkeit, Schlaflosigkeit und Schwindel. Myopathien, einschliellich Myositis und Rhabdomy-
olysen, traten in Einzelfallen auf. Weiterhin kann es zu einer Erhthung der Serumtransamina-
sen kommen, |n sehr seltenen Fallen wurde {iber eine Hepatitis berichtet, die nach Absetzen
der Therapie reversibel war. Auch Potenzstérungen und Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B.

Rash, Urticaria, Angiotdem, Vasculitis, Lupus-dhnliches Syndrom, Thrombozytopenie) wurden

gemeldet.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwlnschten Arz-

neimittelwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwachung der Medikation

notwendig.

Formestan (907)

Der Wirkstoff Formestan ist ein kompetitiver Inhibitor der Aromatase. Das Enzym Aromatase ist
fur die Umwandlung von Androgenen in Estron (E;) und Estradiol (E;) im Fett- und Muskelge-
webe verantwortlich. Der Antitumoreffekt der Aromataseinhibitoren ist auf den Wegfall der

estrogenbedingten Stimulation des Tumorwachstums zuriickzufuhren.

Anwendungsgebiete sind das fortgeschrittene Mammakarzinom bei Frauen nach der Meno-

pause bzw. bei Frauen mit artifiziellem postmencpausalem Status, Z. B. nach Ovariektomie.

Als unerwiinschte Wirkungen wurden u. a. neurotoxische und das Muskel- und Skelettsystem
betreffende unerwiinschte Wirkungen gemeldet. Dariiber hinaus wurden vereinzelt Faile von
Hypo- bzw. Hyperglykémie, anaphylaktischer Reaktion, Leukopenie und Rhabdomyolysis be-

schrieben.
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Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwlinschten Arz-
neimittelwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche Uberwachung der Medikation
notwendig.

Gadodiamid {908)

Gadodiamid ist ein nichtionisches paramagnetisches Kontrastmittel fir die Magnetresonanz-
Tomographie (MRT). Seine Anwendungsgebiete sind die Kontrastverstarkung bei der Darstel-
lung des Rickenmarks und des Gehimns, insbesondere von abnormen Strukturen oder Lisio-
nen im ZNS.

Als unerwiinschte Wirkungen wurde wa. Uber gastrointestinale Symptome ({Ge-
schmacksstorung, Ubelkelt, Erbrechen) sowie allergoide Reaktionen (wie z. B. Warmegefthl,

Hautrotung, Urticaria, Atemnot, Blutdruckabfall) berichtet.

Die Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen machen die arztliche Uberwachung der Anwendung
von Gadodiamid notwendig.

Gadoteridol {909)

Gadoteridol ist ein nichtionisches paramagnetisches Kontrastmittel fir die Magnetresonanz-
Tomographie (MRT).

Gadoteridol kommt in der kranialen und spinalen Magnetresonanz-Tomographie zur Kontrast-
verstarkung bef der Darstellung des Gehirns, des Ruckenmarks und seines umgebenden Ge-
webes, Insbesondere von Lasionen mit abnormer Vaskularitat bzw. Lasionen, die eine Durch-

brechung der Blut-Hirnschranke verursachen konnen, zur Anwendung.

Zu dem Stoff sind u.a. folgende unerwiinschte Wirkungen gemeldet worden: Gastrointestinale
Symptome, wie Ubelkeit und Erbrechen, allergoide Reaktionen leichterer Form, wie Hauter-
scheinungen und Gesichtsddeme, aber auch in Einzelfillen schwerere Reaktionen mit

Dyspnoe, Blutdruckabfall und Kreislaufversagen.
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Die Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen,

Wechselwirkungen und Nebenwirkungen machen eine arztliche Uberwachung der Anwendung

von Gadoteridol notwendig.

D-Galactose (910)

D-Galactose ist ein hyperosmolares Kontrastmittel fir echocardiographische Untersuchungen

sowie fir Ultraschalluntersuchungen des weiblichen Genitaltraktes.

D-Galactose wird transzervikal zum Ausschiu von angeborenen oder erworbenen Verande-
rungen der Gebarmutterhdhle sowie zur Darstellung der Eileiter und zur Prifung auf ihre

Durchgéngigkeit eingesetzt.

Es wurden u.a. folgende unerwiinschte Wirkungen beobachtet: Abdominalschmerz, vasovagale

Reaktionen mit z.B. Schweiausbruch, Schwindel, Ubelkeit und Erbrechen sowie aufsteigende

Genitalinfektion mit Fieber.

Die Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die Beachtung von Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen machen die arztliche Uberwachung der Anwendung

von D-Galactose notwendig.

Lidocain

Lidocain, das als Lokalanasthetikum der Kiasse |B der Antiarrhythmika zugerechnet wird und
durch Hemmung der Depolarisation und Wiederemregbarkeit sowie Beschleunigung der Repola-
risation wirkt, besitzt ein relativ schmales Anwendungsspektrum als Antiarrhythmikum:

Schwerwiegende symptomatische ventrikuldre Herzrhythmusstorungen, wie z. B. anhaltende

ventrikulare Tachykardie, wenn diese nach Beurteilung des Arztes lebensbedrohend sind.

Kardiale unerwiinschte Wirkungen erstrecken sich vor allem Blutdruckabfall und pro-
arrhythmische Wirkungen in Form von Verénderungen oder Verstarkung der Herz-
rhythmusstorungen. Extrakardiale Nebenwirkungen von Lidocain betreffen vor allem das Zent-
ralnervensystem und auflern sich in Benomménheit, Schwindel, Desorientiertheit, Seh- und

Sprachstérungen. In schweren Fallen kénnen Krampfe und komatose Zustande auftreten.
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Die Indikationen setzen neben einer klaren Diagnostik der aufgetretenen Herzrhythmusstorung
auch hinreichende Kenntnisse des differentialtherapeutischen Einsatzes und der Klassifizierung
verschiedener Antiarrhythmika bei unterschiedlichen tachykarden Herzrhythmusstdrungen vor-
aus, wie sie nur von einem Arzt erbracht werden kdnnen und machen eine arztliche Uberwa-

chung dieser Anwendungsform von Lidocain erforderlich.

Lisinopril (916)
Lisinopril ist ein Hemmstoff des Angiotensin-Converting-Enzyms.

Nach Einnahme von ACE-Hemmern sinken die systolischen und diastolischen Drucke aufgrund
einer Verminderung des peripheren GefaRwiderstandes ab, bei herzgesunden Hypertonikern
ohne Veranderung kardialer Parameter.

Bei Patienten mit Myokardinsuffizienz wird die Nachlast gesenkt, Schlagvolumen und Herzzelt—

volumen steigen an.

Der Stoff ist indiziert bei Hypertonie sowie bei Herzinsuffizienz zusatzlich zu Diuretika und ins-

besondere bei schwerer Herzinsuffizienz zu Digitalis.

Uber unerwiinschte Wirkungen, wie Hypotonie, Herzrhythmusstdrungen, Verschlechterung der
Nierenfunktion, Reizhusten, Bronchospasmus, allergische Hautreaktionen, Leberfunktionssto-

rungen und zentralnervose Storungen wurde berichtet.

Die Indikationssteliung fur die medikamentdse Behandiung des Biuthochdruckes wie auch der
Herzinsuffizienz erfordert das arztliche Urteil. Die Langzeitbehandiung beider Indikationen be-
darf einer fortlaufenden Kontrolie des Therapieerfolges und seiner fortgesetzten Nutzen-Risiko-

Abwagung durch einen Arzt.
Omeprazol {917}
Die Endphase der Wasserstoffionensekretion in den Parietalzellen des Magens wird durch die

H+/K+-ATPase, die sogenannte Protonenpumpe, vermittelt, die Wasserstoff und Kalium ge-

geneinander austauscht. Omeprazol, ein substituiertes Benzimidazol, gilt ais Inhibitor dieses
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Enzyms. Durch den Arzneistoff wird es irreversibel inaktiviert. Basale und stimulierte Magen-

sauresekretion werden gehemmt.

Anwendungsgebiete fur die Monotherapie sind das Ulcus duodeni, das Ulcus ventriculi, die

Refluxdsophagitis und das Zollinger-Ellison-Syndrom.

Unerwinschte Wirkungen beziehen sich auf das zentrale und periphere Nervensystem ein-
schlieflich der Sinnesorgane (Sehstérungen, Gesichtsfeldeinschrankungen, Optikusatrophie,
Blindheit). Weiterhin kommen unerwinschte Wirkungen an der Haut und dem Hautanhangsge-
bitde, darunter Ausschlag (erythematds), Hautjucken, epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-

Syndrom, sowie den Gastrointestinaltrakt und das blutbildende System betreffend vor.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwlinschten Arz-

neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.

Pantoprazol (918)

Die Endphase der Wasserstoffionensekretion in den Parietalzellen des Magens wird durch die
H+/K+-ATPase, die sogenannte Protonenpumpe, vermittelt, die Wasserstoff und Kalium ge-
geneinander austauscht. Pantoprazol, ein substituiertes Benzimidazol, gilt als Inhibitor dieses

Enzyms. Durch den Arzneistoff wird es irreversibel inaktiviert. Basale und stimulierte Magen-

sauresekretion werden gehemmt.

Die Anwendungsgebiete fiir Pantoprazol sind Ulcus duodeni, Ulcus ventriculi und Refluxo-

sophagitis.

Als unerwiinschte Wirkungen wurden Stdérungen am zentralen und peripheren Nervensystem

einschlielllich der Sinnesorgane, am Verdauungssystem sowie an der Haut und ihren An-

hangsgebilden gemeldet.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arz-

neimittelwirkungen und Gegenanzeigen machen eine érztliche_Uberwachung der Medikation

notwendig.
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Perindopril (920)

Perindopril ist pharmakologisch gesehen ein Prodrug und nach metabolischer Hydrolyse in die

aktive Form Perindoprilat ein Hemmstoff des Angiotensin-Converting-Enzyms.

Nach Einnahme von ACE-Hemmern sinken die systolischen und diastolischen Drucke aufgrund
einer Verminderung des peripheren Gefaflwiderstandes ab, bei herzgesunden Hypertonikemn
ohne Veranderung kardialer Parameter.

Bei Patienten mit Myokardinsuffizienz wird die Nachlast gesenkt, Schlagvolumen und Herzzeit-

volumen steigen an.

Die Anwendungsgebiete von Perindopril sind Hypertonie sowie Herzinsuffizienz zusatzlich zu

Diuretika und insbesondere bei schwerer Herzinsuffizienz zu Digitalis.

An unerwinschten Wirkungen wurde (ber Hypotonie, Kopfschmerzen, Thrombozytopenie und

Uber einen Anstieg der Transaminasen herichtet.

Die Indikationssteliung fur die medikamentdse Behandlung des Bluthochdruckes wie auch der
Herzinsuffizienz erfordert das &rztliche Urteil. Die Therapieeinieitung als auch die Langzeitbe-
handlung beider Indikationen bedarf einer fortlaufenden Kontrolle des Therapieerfolges und

seiner fortgesetzten Nutzen-Risiko-Abwagung durch einen Arzt.

Procain
Procain als Lokalanasthetikum ist auch in der Indikation Herzrhythmusstdrungen zugelassen.

Die indikationsbezogene Wahl eines bestimmten Antiarrhythmikums mufk sich nach den phar-
makokinetischen, elektrophysiologischen und hdmodynamischen Eigenschaften einer Substanz
richten. Aufgrund der relativ engen therapeutischen Breite von Procain, insbesondere im Hin-
blick auf negative hamodynamische Auswirkungen, der mdglichen Aggravation einer Arrhyth-
mie und der nicht absolut sicheren Uberpriifbarkeit der Wirksamkeit eines Antiarrhythmikums -
speziell im Hinblick auf die Minderung des Risikos fir einen pidtzlichen Herztod - missen Ein-
satz, Wahi des Antiarrhythmikums und Dosierung der Substanz kritisch durch den Arzt geprift

werden.
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Mbg[iche' kardiale und extrakardiale unerwlinschte Wirkungen und auch mittelbare Risiken wie
Anwendung von Procain ohne EKG-Monitoring und Nichtbeachtung von Kontraindikationen

machen eine &rztliche Uberwachung der Anwendung von Procain erforderlich.

Rifabutin {922)

Der Stoff Rifabutin gehdrt wie Rifampicin zur Gruppe der Rifamycin- oder Ansamycin-
Antibiotika. Rifabutin hemmt ebenso wie Rifampicin die DNS-abhangige RNS-Polymerase
empfindlicher Erreger und blockiert so deren Proteinsynthese. Rifabutin wirkt gegen gram-
positive und gram-negative Bakterien und ist teilweise auch gegen Rifampicin-resistente Myco-

bacterium tuberculosis-Stamme wirksam.

Rifabutin ist zugelassen fur die Therapie von symptomatischen, generalisierten Infektionen mit
Mycobacterium avium complex (MAC) bei Aids’batienten. Der Stoff ist dariber hinaus angezeigt
fir die Prophylaxe von MAC-Infektionen bei Aidspatienten mit CD4-B Zellzahlen von weniger
als 200/mm?.

Weiterhin wird die Substanz zur Behandiung von Infektionen mit Mycobacterium tuberculosis

eingesetzt, dabei wird sie mit anderen Tuberkulostatika kombiniert, die nicht zur Gruppe der

Rifamycine gehdren.

An unerwiinschten Wirkungen treten am haufigsten Ubelkeit, Erbrechen, Anstieg der Leberen-
zyme und selten Gelbsucht auf. Auch Blutbildverdnderungen, wie Leukopenien, Thrombozyto-
penien und Anamien, wurden gemeldet. Vereinzelt wurde {ber Hautverfarbungen berichtet,

weiterhin (ber leichte bis schwere - hei Absetzen der Medikation reversible - Falle von Uveitis.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosisre-
duktionen wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwlnschten Arz-
neimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.
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Phospholipide aus Rinderlunge (929)

Das hochgereinigte Surfactant (Zubereitung aus Phospholipide aus Rinderiunge, Colfosceril-
palmitat, Palmitins&ure und ihren Salzen sowie Tripalmitin} wird mit Hilfe verschiedener Extrak-
tionsverfahren aus Rinderlunge gewonnen. Mengenmalig Oberwiegen mit ca. 90% die

Phospholipide.

Die physiologische Funktion der im pulmonalen Surfactant vorhandenen Phospholipide liegt in
der Oberflachenaktivitat.

Es ist zugelassen zur Anwendung in der Frihphase des Atemnotsyndroms (Respiratory
Distress Syndrome, RDS) Frihgeborener und zur vorbeugenden Anwendung bei Frihgebore-

nen mit hohem Risiko fir die Entwicklung eines RDS.

Die hauptsachlichen unerwiinschien Wirkungen stellen pulmonale Hamorrhagien und Obstruk-

tion des bzw. Reflux in den Endotrachealkatheter dar.

Indikationsstellung, das anzuwendende Dosierungsschema und die Kenntnis der unerwlinsch-
ten Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche O-

berwachung der Medikation notwendig.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt den Inkraftsetzungstermin.
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