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Verordnung

des Bundesministeriums

fiir Gesundheit und.

des Bundesministeriums

fiir Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft

Siebenundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
tiber verschreibungspﬂichtige Arzneimittel

A

Zielsetzung

- Der Schutz des Verbradqhers gebietet es, dass fur bestimmte Arzneimittel Anwen-

dungs- und Abgabebeschrinkungen vorgeschrieben werden.

- Lésung

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

Kosten der éffentlichen Haushaite

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten be’lastét.

Sonstige Kosten

Durch den Erlass der Verordnung entstehen keine zusétzlichen Kosten bei den Wirt-
schaftsunternehmen, weil die zu unterstellenden Stoffe bereits der automatischen Ver-

schreibungspflicht bis zum 1. Januar 2002 unterliegen oder bereits apothekenpﬂichtig

sind und sich keine Anderungen hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben.

Vertrieh: Bundeszanzsiger Veriagsgeselschaft mbH, Posifach 1320, 53003 Bonn
Teizion: 62285320340, Telefax: C223/3820344
1S5N 072C-2246
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~ ~Die sich durch die Unterstellung von Nitrofurantoin unter die Verschrelbungspﬂlcht er-

gebenden Folgekosten einer Kennzelchnungsanderung darften gerlngfuglg sein.

'TAuswwkungen auf dle Einzelpreise und das Preisniveau, besonders auf das Verbrau-

cherprelsmveau smd nicht zu erwarten,
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Verordnung

des Bundesministeriums

fir Gesundheit und

des Bundesministeriums

fiir Verbraucherschutz, Erndhrung 7 :
und Landwirtschaft = : -

Siebenundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung |

tiber verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes | Berlin, den 25. September 2001
022 (312) - 231 03 - Ar 202/01 -

Anden _
Présidenten des Bundesrates

Hiermit Gbersende ich die von dem Bundesministerium fiir Gesundheit und dem -
Bundesminié_terium fur Verbraucherschutz, Erndhrung und Landwirtschaft zu

erlassende

“Siebenundvierzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
- Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begrﬁndung und Vorblatt.

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

Grundgesetzes herbeizufihren.

ra k-WaItef Steinmeier



Drucksache 749/01
Siebenundvierzigste Verordnung o :

zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel
Vom . November 2001

Es verordnen

- das Bundesministerium fUr Gesundheit auf Grund -

des § 48 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und Abs. 3 des Arzneimittelgesetzes in der
‘Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBI. I S. 3586) in
Verbindung 'mit Artike! 56 des Zusténdigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18.
Méarz 1975 (BGBI. | S. 705), den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998
(BGBL. | S. 3288) und vom 22. Januar 2001 (BGBL. | 8. 127) im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium fir Wirtschaft und Technologie nach Anhérung des
Sachverstandigen-Ausschusses fUr Verschreibungspflicht |

- das Bundesministerium fir Verbrauchergcht.itz,- Erndhrung und Landwirtschaft auf
Grund - ' 7

des § 48 Absi 2Nr. 1 Bﬁchstabe a und Abs. 3 und 4 des Arzneimittelgesetzes irj
- der Fassung der Bekanntmachung vom ‘i1. Dezember 1998 (BGBI. | S. 3586) in
Verbihdung mit Artikel 56 des Zustandigkeitsanpassungs-Gesetzes vom 18.
Marz 1975 (BGBI. | S: 705), den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998
. (BGBL. | 8. 3288) und vom 22. Januar 2001 (BGBI.'I S. 127) im Ei-hvernehmen
- mit dem _'Bu'ndesmi_nisterium fur Wirtschaft und Technologie und dem Bundes-
- ministerium fir Gesundheit nach Anhérung des Sachverstdndigen-Ausschusses

fur Verschreibungspflicht:
Artikel 1

Die Ahlage in der Verordnung Gber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der
Bekanntmachung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866), zuletzt gedndert durch die Verord-
nung vom 4. Juni 2001 (BGBI. | S. 1177), wird wie folgt geéndert:

&




7_ Tt In der Position ,Omeprazol und seine Se’il?_e“ werden die Wbrte_r :
- zur Anwendung als Protdnenp’umpenbiocker in der Monotherapie -,

- gestrichen.

2. Dle Posmon ,,]buprofen und seine Salze“ wird durch folgenden Zusatz erganzt
' - ausgenommen in festen Zubereltungen zur rektalen Anwendung als Monopraparate
-in Einzeldosen bis 10 mg/kg KorpergeWIcht (bis zu einer maximalen Einzeldosis von
600 mg je abgelellter Form) und in einer Tagesdos:s bis zu 30 ‘mg/kg Korpergewrcht
(bis zu einer maximalen Tagesdosis von 1800 mg) bei leichten bis méRig starken
Schmerzen und Fieber - ' ' i
- 3. Die Position ,Naproxen und séiné Salze* wird durch folgenden Zusatz ergénZt'
- ausgenommen in festen Zubereltungen zui oralen Anwendung ohne Zusatz welte:rer '
* arzneilich wirksamer Bestandteile in Einzeldosen bis zu 220 mg, in einer Tagesdosxs bis
- zu 660 mg und gn Packungsgrof&en_ bis zu 6600 mg zurr Anwendung_bel En/vachsenen

-~ und Kindern ab 12 Jahren bei leichten bis maRig starken Schmerzen und Fieber -*

4. F@IgendéPositioneh,wérden angefiigt:

" ;A!endrqnat,uhd seine Salzc_a :
, VAnast;'dzrcr:VI

Fluvoxamin und Vserinre Salze
Glirm‘eprid |

- I\rarbofloxacm und selne Salze

C-zur Anwendung bei Hunden und Katzen -
‘Mivacuriumchlorid
Nebivolol und seine Salze

Nifrofurantoin -
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Penciclovir und seine Salze

- zur éulsgreh Anwendung - -
Ro_piva;':ain qnd'seine Sglze
Sertranlin und seihe Salze

Tamsulosin und séine Salze

Terbinafin und séine Salze

- ausgenommen zum dufleren Gebrauch -
Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Januar 2002 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt

Bonn, den Novermber 2001

Die Bundesministerin fir Gesundheit Die Bundesministerin fir Verbraucherschutz, Er-

nahrung und Landwirtschaft
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Begruhdung:

A. Allgemeiner Teil

Am.1. Januar 2002 endét die funfjdhrige automatische VersChreibungspflicht fur Arznei-
mittel, die Stoffe der Positionen 1048 bis 1080 der Anlage der Verordnung Gber die auto- -
- matische Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt geéndert durch
" die Verordnung vom 22. Juni 2001 (BGBI. | S. 1237), enthalten.

Die Stoffe der Positionen 1049, 1051, 1052, 1056, 1059, 1063, 1069, 1071 (zur parente-
ralen Anwendung) 1075 und 1079 sollen mit der nachsten Verordmjng nach § 49 des
Arzneimittelgesetzes (AMG) erneut der automatischen Verschrelbungspfhcht unterstellt
werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vorllegen '

Die Stoffe der Positionen 1048, 1050, 1057, 1058, 1065, 1066, 1067, 1068, 1071, 1073,
1074, 1076 und 1077 sollen mit dieser Vei'ordnung der Verschreibungspflicht nach § 48
AMG unterstelit werden. Im besonderen Teil der Begriindung wird hinter der Stoffbezeich-
nung in Klammern die bisherige Posmonsnummer in der Anlage der Verordnung uber die
. automatlsche Verschrelbungspﬂlcht aufgefuhrt

" Der Stoff der Position 1064 (Lodoxamid) wird aus der automatischen Verschreibungs- o
pflicht entlassen. : :

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 1053, 1054, 1055, 1 062; 1070, 1072, 1078 und
1080 sind bereits von der Verschreibuhgspflicht nach § 48 AMG erfasst. Eine Regelung
erlibrigt sich. - '

Ar_zneimitt_el mit den Stoffen der Positionen 1060 und 1061 sind nicht mehr im Verkehr. Ei-
ne Regelung eribrigt sich.

Far Ibuprofen und Naproxen enthaltende Arzneimittel werden weitere Ausnahmen von der
Verschreibungspflicht eingefiihrt. ’

Neu unterstellt unter die Verschreibungspflicht wird Nitrofurantoin.

Der'Sachversténdigen-Ausschuss nac'h'§ 53 Abs. 2 AMG wurde gehort.




- Bund Léndrer und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten hiChf belastet. Es -

entstehen durch den Erlass der ‘Verordnung keine zusatzllchen Kosten bei den Wirt-

- schaftsunternehmen weil die zu unterstellenden Stoﬁ‘e berelts der automatischen Ver-

schrelbungspfllcht bis zum 1. Januar 2002 unterhegen oder bereits apothekenpﬂlchtlg sind .
und sich keine Anderung hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergeben

| Die sich durch ciie'UntrersteIl,uhg_von Nitrofurantoin unter die,V_erschreibungspﬂicht erge-

- benden Folgekosten einer Kennzeichnungsénde'rUng dirften géringfugig sein.

Ausw1rkungen auf die Elnzelprelse und das Prelsnlveau besonders auf das Verbraucher-

prelsnlveau sind daher nicht zu elwarten

B~

- Zu Artikel 1

Besonderer Teil

Zu Nr. 1

_ Omeprazol (1068)

" Omeprazol ist ein Arzneimittel zur Behandlung von Geschwiiren im'\/_erdauungstrakt. Die
- Eigenschaft des Stoffes ist die selektive Protonenpumpenhemmung, d.h. Omeprazol

hemmt direkt und dosisabhéngig das Enzym H'/ K — ATPase, das in der Belegzelle des» ’_

Magens fur die Sezernlerung der Magensaure verantwortllch ist.

Zu den unerwinschten Arzne|m|tteIW|rkungen gehoren ‘Sehstérungen, 'Hérsﬂ'j[un-

~gen,Hyperplasien der argyrophilen Zellen der Magenschleimhaut, Veranderungen der Le-

berwerte, Hautausschlag, Photosensibilitit, Midigkeit, Schiafstérungen, Schwindel, Kopf- -
schmerzen, Geschmacksveranderungen, periphere Odeme Blutblldveranderungen wie

. Thrombo- bzw Leukopenle Agranulozytose.

'Auch in der jetzt zur Diskussion sichenden en/velterten Indikation-(zur Beseitigung des Er-
- regers Helicobacter pylori in Kombination mit Amoxicillin und Clarithromycin oder, in Aus-

nahmenféllen, wenn andere Kombinationen nicht anwendbar sind, mit Clarlthromycm Lnd
Metronidazol) kann davon.ausgegangen werden, dass der Stoff in der medizinischen Wis-

- senschaft sowohl beziiglich- seiner erkungen als auch seiner NebenW|rkungen ausrei-

chend bekannt ist.

Die bel der Verordnung von Omeprazol zu beachtenden Gegenanzelgen und méglichen

~ Neben- und Wechselwirkungen machen die arztliche Uberwachung der Medikation rot-

wendlg



-6- Drucksache 749/01

Zu Nr. 2

- lbuprofen

Es llegen zahlreiche Ergebnisse aus klinischen Studien fur die Wirksamkeit von lbuprofen
~ als Substanz vor, aber auch Untersuchungen fur die Wirksamkeit in der rektalen Darrel-
- chungsform in den zugelassenen Indikationen.

Es ergeben sich keine besonderen Risiken aus der Selbstbeurteilung der Erkrankung oder
‘Selbstanwendung. .

Bei Ibuprofen ist von einer grollen therapeutlschen Breite auszugehen. Das Risiko einer
bedrohlichen Intoxikation als Folge akuter Uberdosierung ist als gering anzusehen. Somit
ergibt sich keine Risikoerhéhung gegeniber der bisherigen Anwendungen von Ibuprofen.
Das Nebenwirkungsprofil ist auf der Basis des Iangjahrlgen weltweiten Einsatzes gut ein-
schatzbar und bekannt.

Erlfenntnbse zu neuen, bisher nicht bekannten Risiken von Ibuprofen bei rektaler Anwen- -
dung liegen nicht vor. .

. Insgesamt lassen sich- aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial keine'Anhéltspunkte far
- eine Gefdhrdung der Gesundheit bei bestimmungsgemalém Gebrauch ableiten, dle einer :
Freistellung der rektalen Darreichungsform von Ibuprofen entgegenstehen.

ZuNr. 3

Naproxen

Naproxen ist wie lbuprofen ein nicht-steroidales Antiphlogistikum “aus der Gruppe der
" Arylpropionsaurederivate, das seine therapeutische Wirksamkeit Uber die -
Prostaglandinsynthesehemmung entfaltet. '

Die an_algeiische Wirksamkeit des Stoffes beruht auf der Hemmung peripherer
Nozisensoren (Schmerzrezeptoren) und ist, wie die Antipyrese, von. der
Serumkonzentration abhéngig. ‘ . : .

Unerwiinschte Wirkungen kommen unter der Anwendung in der Selbstmedikation sehr

selten vor. Dies bestétigt, dal® das Risiko fir das Auftreten von unerwiinschten Wirkungen,

speziell gastrointestinale Stérungen, Uberempfindlichkeitsreaktionen, die Hemmung der
- ADP-induzierten Thrombozytenaggregation und Nierenfunktionsstérungen durch die nied-

rige analgetische Dosierung und die kurze Anwendungsdauer, gering ist.

Nach dem derzeitigen Stand der Kénn_tnis und Bewertung von Naproxen gibt es keine An-
‘haltspunkte dafiir, dal der Stoff bei oraler Anwendung als Analgetikum in dem erérterten

Dosierungsbereich ein htheres Gefahrdungspotential hat als therapeutische Alternativen, - -

die ebenfalls nicht der Verschreibungspflicht unterstehen.
Die Pharmakologie ist gut untersucht.
. Ein relevantes direktes oder indirektes Geféhrdungspotential ist nicht erkennbar.

Insgesamt lassen sich aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial keine Anhaltspunkte fur
eine Gefahrdung der Gesundheit bei bestimmungsgeméRem Gebrauch ableiten.




ZuNr. 4 o
~ Alendronat (1048) -

- . Alendronat ist ein Aminobisphosphonat. Die Bisphosphonate binden, dhnlich wie die nztur-

_ lichen Pyrophosphate am mineralisierten Knochen (Hydroxylapatit-Kristalle) und hemmen

- damit die” Aktivitdt der Osteoklasten und die der Osteoblasten. Der Gesamtknochenum-
satz, bestehend aus Knochenresorption und Knochensynthese, wird unterdriickt. -

'AnWendungsgeblet von Alendronat ist die postniénopausale Osteoporose bei Frauen mit-
oder ohne vorbestehende vertebralen Frakturen .um das Risiko fur weltere oder das Auf-
treten neuer Frakturen zu vermlndern :

Das Nebenwwkungsspektrum der Theraple mit Alendronat umfaBt gastromtestlnale Un-
- vertraglichkeit, insbesondera im Bereich des Osophagus.

" - Seltene Nebenwirkungen sind unspezifische Reaktionen wie Arthralgien, Arthntlden Neu-r
' ropathlen Irritiden, Oedeme sowie Veranderungen des Blutblldes - ,

Die Indlkatlonsstellung und Uberwachung der Therapie, die Kenntnis der GegenanZelgén L
Wechselwirkungen und insbesondere der NebenWIrkungen machen eine arztliche Uber- -
: wachung der Medikation notwendlg o

. Anastrozol (1050)

“Anastrozol ist ein selektiver nicht-steroidaler Aromataseinhibitor. Die Aromatisierung des in
den Nebennieren gebildeten Androstendion in Ostron und anschlieRend in Ostradio! in pe-
ripheren Geweben stellt in der Postmenopause die Hauptquelle der Ostrogene dar. Die
Hemmung der Aromataseaktivitit ist daher bei postmenopausalen Frauen mit Mammakar-
zinom eine wirksame therapeutlsche Alternative. :
~ Die Nebenwwkungen von Anastrozol smd vorwiegend auf den Entzug der natiirlichen Os-

- trogene zuruckzufuhren ) : :

Die lndikationsstellung und Uberwachung der Therapie, die Kenntnis der Gege'nahzei'gen

_ Wechselwirkungen und der Neb=nW|rkungen machen eine . arztllche UbenNachung der
Medlkatlon notwendlg ,

E Fluvoxamin_(1057)
o Fluvoxaminhydrogenmaleat (Fluvoxamin) st : ~ein  selektiver  Serotonin-

Wiederaufnahmehemmer (c;SRl)

Das Anwendungsgeblet von Fluvoxamin lst die Behandlung von depresswen Erkrankun-,
‘gen und Zwangserk ankungen :

- Die héuflgsten NebenWirkungen von Fluvoxamin. sind'Nausea, béegleitet von Erbrechen
und Kopfschmerzen, weiterhin Palpitationen, Tachykardie und abdominelle Beschwerden.

Der Ver,ordnung'vo’n' Fluvoxamin und die darats resultierenden méglichen'Ne-ben- und
Wechselwirkungen machen die drztliche Uberwachung der Anwendung notwendig.
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Glimepirid (1058)

Glimepirid ist ein Sulfonylharnstoff-Derivat mit blutzuckersenkender Wirkung.

Das Anwendungsgebiet von Glimepirid ist die medikamenttse Behandlung von Patlenten
mit nicht-insulinabhangigem Typ-2 Diabetes mellitus.

Zu den unerwinschten Arzneimittelwirkungen gehdren Hypoglykdmie unter Umstanden
mit vorilbergehenden neurologischen Ausfallserscheinungen (z. B. Sprech- und
Sehstérungen, Ldhmungserscheinungen und Empfindungsstérungen).

"Auch {iber Leberfunktionsstérungen wie z. B. cholestatischer lkterus, Erhéhung der
Lebertransaminasen-Aktivitdit (SGPT, SGOT) und Leberentziindung bis hin zum
lebensbedrohlichen Leberversagen sowie Blutbildverdnderungen ist berichtet worden.

Die arztliche Uberwachung der Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowier die
Beachtung von Gegenanzeigen ist bei der Anwendung von Glimepirid erforderlich.

Marbofloxacin (1065)

Marbofloxacin gehért zur Gruppe der Fiuorochinqlone, deren Wirkung auf einer Hemmung
des den Bakterien eigenen Enzyms DNA-Gyrase beruht. Gyrasehemmer haben eine bak-
teriostatische und -zide Wirkung gegentiiber fast allen gramnegativen und -positiven Bak-
terien. ,

In der Veterindrmedizin-sind die den Stoff enthaltenen Arzneimittel bei Hunden und Katzen
zur Behandlung von durch empfindliche Bakierienstdmme hervorgerufene Infektionen dér
Haut und Weichgewebe sowie Infektionen der Atemwege, bei Hunden zusatzlich zur Be-
handlung von Infektionen der oberen und unteren Harnwege zugelassen.

Als gelegentlich auftretende Nebenwirkungen werden gastrointestinale Stérungen, Durst-
veréanderungen (Polydipsie, auch in Verbindung mit Polyune) oder voriibergehende Akti-
wtatsstagerungen angegeben.

Auf Grund der Art der zu behandelnden Erkrankungen und der hierfir erforderlichen durch
einen Tierarzt zu stellenden Diagnose und ResistenzOberpriifung sowie der zu beachten-
den Risiken und Uberwachung des Tieres wéhrend der Behandlung ist eine tierarztliche
Uber\_/vachung der Medikation notwendig.

Mivacuriumchlorid (1066)

Mivacuroniumchlorid ist ein kurz wirksames, nicht depolarisierendes Muskelrelaxans zur
intravendsen Anwendung aus der Gruppe der quaterndren Ammoniumverbindungen. Es
verdrangt Acetylcholin kompetitiv von den Acetylcholin-Rezeptoren der motorischen End-

- platte und fuhrt so zu einer klinisch wirksamen neuromuskuléren Blockade.

Mivacuroniumchlorid wird bei Narkosen, be| der Intubation und bei der kunsthchen Beat-
mung eingesetzt.

Die haufigsten Nebenwirkungen des Stoffes sind: Hautrétung, Blutdruckabfall, voriiberge-
hende Tachykardie, Bronchospasmus, anaphylaktoide oder anaphylaktische Reaktionen.




.7_9_

Die &rztliche Uberwachung der Indikationsstellung, Dosierung und Applikation sowie die
Beachtung von oegenanzelgen sind bei der Anwendung von Mlvacuronlumchlond erfor— -
'derllch .

Nebivolol (1067) - - B S
Bei dem Stoff Nebivolol handelt es sich um einen lipophilen B1-selektiven Betablocker.
Nebivolol ist zugelassen zur Behandlung 'der esséntielién Hypertonie.

Als haufigste Nebenwirkungen wurde iber Bradykardie, Hypotome gastromtestmale
Stérungen, Bronchospasmus und Hautreaktlonen bericatet..

Wegen der zu- beachtenden Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen
sowie zur Kontrolle des Therapleverlaufes lst eine &rztliche Uberwachung der Medikation
~ notwendig. , ,

_ PéhcicloVir (t071)

Penciclovir ist der -Iauptmetabollt von Famcnclowr Cer erkstoff wird in den vnrusmfmerten
Zellen zum eigentlich virustatisch aktiven Metaboliten, Penciclovir-Triphosphat, -
umgewandelt. Dieses wird unter Abspaltung von Diphosphat in die virale DNS eingebaut.
Durch den Einbau erfolgt ein Abbruch der Vlrusgenom Synthese und die Bildung neuer
Viren wird effektiv gehemmt. : , :

- Der AnWendUngébereich der topischen Form ist der Einsatz des Stoffes zur
Beschleunigung der Krustenbildung beim natiirlichen Heilungsverlauf von akuten Episoden -
leichter Formen wiederholt auftretender Lippenbléschen (rezidivierender Herpes labialis). -

Zu dem Stoff wurde dber unerwiinschte Wirkungen von lokaler Natur, wie Brennen,
Stechen oder Taubheitsgefuhle an'den behandelten Hautstellen berichtet

Elne strenge lndlkatlonsstellung und eine W|rks.=_me D03|erung smd notwendlg, um
ReSIStenzent\Mcklungen entgegenzuwirken.

Eine érZﬂl_ChQ Uberwachung der Medikation ist daher notv-ve'ndig.;

Ropivécain (1 073)
. quivaCain ist ein lang Wirkendes Ldkalanésthetik_um vom Amidtyp.

Ropivacain wird eingesetzt zur Anasthesie in der Chirurgie (Epiduralanasthesie, Plexuis-
blockaden, Leitungs- und Infiltrationsanésthesie) sowie zur Behandlung akuter Schmerz- . :
zusténde (als kontinuierliche Epiduralinfusion -oder mtermlttlerende Bolusverabrelchung)
sowie zur Leitungs- und lnfnltratnonsanastheme N

- Haufige Nebenwirkungen von Ropivacain ,sind: Ubelkeit, Erbrechen; allergische Reaktio-
nen; Benommenheit, Parasthesien, Schwindelgefiihl. Seltener wurde Gber Bewusstlosig-
keit, Krampfanfélle; Hypotonie, Bradykardie, Arrhythmien, Relzleltungs- und Kontrakﬂhtats—
: storungen bis hin zum Herzstillstand berichtet.

Die arztliche Uberwachung der Ind|katlonsstellung, Dosierung und Applikation sowie die
- Beachtung von Gegenanzeigen sind bei der Anwendung von Ropivacain erforderlich. -
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Sertralin (1074)

Sertralin ist eln Antldepresswum welches selektiv die Serotonin- Ruckaufnahme
hemmt.

Das Anwendungsgebiet von Sertralin ist die medikameﬁtése Behandlung depressiver
Erkrankungen. :

" Zu den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen gehéren von Seiten des ZNS epileptische
Anfille, Tremor, Schwindel, Schlaflosigkeit, Somnolenz, Agitiertheit und Angst. Im Bereich
- des Gastromtestlnaltraktes kann es zu abdominellen Schmerzen Ubelkelt Erbrechen und
Diarrhoe kommen.

Die- érztliche Uberwachung der Indikationsstellung und -Dosierung sowie die Beéchtung'
von Gegenanzeigen, Neben- und Wechselwirkungen ist bei der Anwendung von Sertralin
erforderlich. :

Tamsulosin (1076)

“Tamsulosin ist ein selektiver postsynaptischer Alpha-1,-Rezeptorenblocker. Uber die
Alpha-1a-Rezeptoren wird der Tonus der glatten Muskulatur insbesondere im Berelch der
Harnréhre und der Prostata reguliert. :

Der = Stoff ist zur Behandlung von funktionellen Symptomen der benignen
- Prostatahyperplasie wie Blasenentleerungsstérungen, Harntrépfeln,. Harndrang, -
Pollakisurie und Nykturie zugelassen. : . - '

Unerwiinschte Wirkungen-von Tamsulosin sind vorwiegend auf eine unspezifische
Blockade der Alpha-1-Rezeptoren.im Bereich des Gefidflsystems (mangelinde Selektivitat)
- zurtckzufuhren. Vorwiegend zu Anfang der Therapie kdnnen daher Schwmdel
orthostatlsche Hypotonie bis hln zu Synkopen auftreten. B

Die arztliche UbenNachung der Indlkatlonsstellung und Dosierung sowie die Beachtung der
Gegenanzeigen, Wechselwwkungen und Nebenwirkungen ist bei der Anwendung von
Tamsulosin erforderllch ,

Terbmafm (1 077)

Terblnafln gehért in dle Stoffklasse der Allylamine,. d|e Allylamine beeinflussen das Pilz-
wachstum, indem sie in die Ergosterolbiosynthese der Pilze eingreifen.

Terbinafin ist zur Behandlung folgender Mykosen zugelassen: durch Dermatophyten ver-
ursachte Pilzinfektionen der Finger- und Zehennégel, bei schweren therapieresistenten
- Pilzinfektionen der FuRe (Tinea pedis) und des Kérpers (Tinea corporis und Tinea.cruris),
die durch Dermatophyten verursacht werden

Der Stoff verursacht u.a. als unerwinschte erkungen Stérungen des Geschmack- und
- Geruchsinns, Stérungen der Leberfunktion und z. T. schwere Hautverdnderungen, aufier-
- dem Veranderungen des Blutbildes, wie Neutropenien und Thromboztopenien.




_11'_- '

Elne strenge Indlkatlonsstellung und eine - wirksame DOSIerung sind notwendig, um
Resistenzentwicklungen entgegenzuwirken. Bei eingeschrankter Nierenfunktion lst die -
Dosxerung dem Grad der Funktlonsemschrankung anzupassen.

- Elne arzthche Uberwachung der Medikation ist daher notwendlg.

Zu Artikel 2

o Diese Vorschrift regelt dén Inkraftsetzungstermin.



Bundesrat _ : Druéksache 749/ 01 (Beschlgs#) :

09.11.01

Beschluss
des Bundesrates ,

Smbenundwemgste Verordnung zur Anderung der Verordnung uber
;verschrelbungspfllchtlge Arznelmlttel , ,

Der B-undesrat hat in seiner 769. Sitzung am 9. November 2001 beschlossen: der
Verordnung geméB Artikel 80 Abs. 2 des Grundgesetzes zuzustimmen.
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