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G-A
Verordnung

des Bundesministeriums fiir
Gesundheit und Soziale Sicherung
und

des Bundesministeriums fur
Verbraucherschutz, Erndhrung
und Landwirtschaft

Fiinfzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

A. Problem und Ziel

Der Schutz des Verbrauchers gebietet es, dass fir bestimmte Arzneimittel Anwen-

dungs- und Abgabebeschrankungen vorgeschrieben werden.

B. Losung

Es wird von der Ermé&chtigung nach § 48 des Arzneimittelgesetzes Gebrauch 'gemacht.

C. Alternativen
Keine

D. Finanzielle Auswirkungen auf die
6ffentlichen Haushalte

Bund, Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung nicht mit Kosten belastet.

E. Sonstige Kosten

Durch den Erlass der Verordnung entstehen keine zusatzlichen Kosten bei den Wirt-

schaftsunternehmen, weil die hier zu unterstellenden Stoffe bereits aufgrund § 49 Arz-
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neimittelgesetz der automatischen Verschreibungspflicht bis zum 1. Juli 2003 unterlie-
gen oder bereits apothekenpflichtig sind und sich keine Anderungen hinsichtlich Ver-

trieb und Abgabe ergeben.

Auswirkungen auf das aligemeine Preisniveau, besonders auf das Verbraucherpreisni-

veau, sind nicht zu erwarten.
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Verordnung

des Bundesministeriums fir
Gesundheit und Soziale Sicherung
und

des Bundesministeriums fir
Verbraucherschutz, Ernahrung
und Landwirtschaft

Fiinfzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung uber
verschreibungspflichtige Arzneimittel

Der Chef des Bundeskanzleramtes Berlin, den 9. Mai 2003
Staatssekretar Dr. Frank-Walter Steinmeier

An den

Prasidenten des Bundesrates
Herrn Ministerprasidenten
Prof. Dr. Wolfgang Béhmer

Sehr geehrter Herr Prasident,
hiermit Ubersende ich die von dem Bundesministerium fur Gesundheit und Soziale
Sicherung und dem Bundesministerium fiir Verbraucherschutz, Erndhrung und

Landwirtschaft zu erlassende

Flnfzigste Verordnung zur Anderung der Verordnung
Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel

mit Begriindung und Vorblatt.

Ich bitte, die Zustimmung des Bundesrates aufgrund des Artikels 80 Absatz 2
des Grundgesetzes herbeizufuhren.

it freundlichen GriiBen

: St'\ \ e
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Es verordnen

rucksache 321/03

Fiinfzigste Verordnung
zur Anderung der Verordnung iiber

verschreibungspflichtige Arzneimittel

Vom . Juni 2003

- das Bundesministerium flr Gesundheit und Soziale Sicherung 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. | S. 3586) in
Verbindung mit § 1 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August
2002 (BGBI. I S. 3165), den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998
(BGBI. 1-S. 3288), vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22. Oktober
2002 (BGBI. | S. 4206) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Arbeit und nach Anhorung des Sachverstandigen-Ausschusses fur

Verschreibungspflicht

- das Bundesministerium fir Verbraucherschutz, Ernahrung und Landwirtschaft 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 § 1 des Zustandigkeitsanpassungsgesetzes vom 16. August
2002 (BGBI. | S. 3165), den Organisationserlassen vom 27. Oktober 1998
(BGBI. | 8. 3288), vom 22. Januar 2001 (BGBI. | S. 127) und vom 22. Oktober
2002 (BGBI. | S. 4206) im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fur Wirt-
schaft und Arbeit und dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Si-
cherung und nach Anhbruhg des Sachverstandigen-Ausschusses fur Verschrei-

bungspflicht:
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Artikel 1
Die Verordnung Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel in der Fassung der Bekannt-
machung vom 30. August 1990 (BGBI. | S. 1866), zuletzt geéndert durch die Verordnung vom
20. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4730), wird wie folgt gedndert:

1. in der Anlage wird die Position ,Triamcinolon INN und seine Ether, Ester sowie deren

Salze® durch folgenden Zusatz ergénzt:

- ausgenommen zur Anwendung als Hafttabletten bei rezidivierenden Aphthen -* .

2. in der Anlage werden folgende Positionen angefiigt:

»Aceclofenac und seine Salze
Brimonidin und seine Salze

Candesartancilexetil und seine Salze

Ciclosporin

—-bei rheumatoider Arthritis und therapieresistenten Formen
einer atopischen Dermatitis —

— bei schwersten therapieresistenten Formen der Psoriasis
und nephrotischem Syndrom —

Clostridium botulinum Toxin Typ A
Dexketoprofen und seine Salze

Diphenhydramin und seine Salze
— zur parenteralen Anwendung —

Eprinomectin
— zur Anwendung beim Rind —

Heparine, unfraktioniert
— zur parenteralen Anwendung —

Interferon beta
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Lacidipin

Lansoprazol und seine Salze
—zur Anwendung als Protonenpumpenhemmer in der Monotherapie—

Levofloxacin und seine Salze

Ol von Hochseefischen (mit spezifizierter Zusammensetzung)
— zur parenteralen Erndhrung —

Reboxetin und seine Salze
Tolterodin und seine Salze
Topiramat

Triamcinolonacetonid und seine Salze
— zur nasalen Anwendung —* .

Artikel 2

Diese Verordnung tritt am 1. Juli 2003 in Kraft.

Der Bundesrat hat zugestimmt

Bonn, den Juni 2003

Die Bundesministerin fir Gesundheit und Soziale Sicherung
Ulla Schmidt

Die Bundesministerin flr Verbraucherschutz, Ernéhrung und Landwirtschaft

Renate Klnast
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Begrindung:

A. Allgemeiner Teil

Am 1. Juli 2003 endet die flinfjahrige automatische Verschreibungspflicht fir Arzneimittel,
die Stoffe der Positionen 1187 bis 1223 der Anlage der Verordnung Uber die automatische
Verschreibungspflicht vom 26. Juni 1978 (BGBI. | S. 917), zuletzt gedndert durch die
Verordnung vom 20. Dezember 2002 (BGBI. | S. 4732), enthalten.

Die Stoffe zu den Positionen 1189, 1194, 1195, 1198, 1201, 1202 (- zur Anwendung am
Auge -), 1204, 1205, 1207, 1209, 1210, 1212, 1214, 1215, 1216 und 1217 sollen mit der
nachsten Verordnung nach § 49 AMG erneut der automatischen Verschreibungspflicht un-

terstellt werden, weil bei ihnen die Voraussetzungen des § 49 Abs. 5 AMG vorliegen.

Die Stoffe der Positionen 1187, 1188, 1190, 1191, 1192, 1193, 1196, 1197, 1199, 1200 (-
zur Anwendung als Protonenpumpenhemmer in der Monotherapie-), 1202 (ausser zur
Anwendung am Auge), 1211, 1213, 1218, 1219 und 1220 sollen mit dieser Verordnung
der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG unterstellt werden. Im besonderen Teil der Be-
grindung wird hinter der Stoffbezeichnung in Klammern die bisherige Positionsnummer in

der Anlage der Verordnung Uber die automatische Verschreibungspflicht aufgefthrt.

Arzneimittel mit den Stoffen der Positionen 1203, 1208, 1222 und 1223 sind bereits von
der Verschreibungspflicht nach § 48 AMG erfasst. Eine Regelung ertbrigt sich.

Arzneimittel mit den Stoffen zur Position 1221 sind nicht mehr in Verkehr. Auch hier eriib-

rigt sich eine Regelung.
Arzneimittel mit dem Stoff zur Position 1206 (Modafinil und seine Salze) unterstehen aus-
nahmslos der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung und sind daher nur gegen Vor-

lage eines Btm-Rezeptes erhaltlich, was eine Regelung auch in diesem Fall ertbrigt.

Der Sachverstandigen-Ausschuss nach § 48 Abs. 2 iv.m. § 53 Abs. 2 AMG wurde gehort.
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Bund Lander und Gemeinden werden durch die Verordnung mit Kosten nicht belastet. Es
entstehen durch den Erlass der Verordnung keine zusatzlichen Kosten bei den Wirt-
schaftsunternehmen, weil die nach § 48 AMG zu unterstellenden Sioffe bereits der auto-
matischen Verschreibungspflicht (§ 49 AMG) bis zum 1. Juli 2003 unterliegen oder bereits
nach § 48 AMG bzw. der Betdubungsmittelverschreibungsverordnung unterstellt sind und

sich somit keine Anderung hinsichtlich Vertrieb und Abgabe ergibt.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Préisniveau, besonders auf das Verbraucher-

preisniveau, sind daher nicht zu erwarten.

Besonderer Teil

Zu Artikel 1
ZUu Nr. 1

Triamcinolon INN und seine und seine Ether, Ester sowie deren Salze

- zur Anwendung als Hafttabletten bei rezidivierenden Aphthen -

Triamcinolonacetonid ist ein synthetisches Kortikosteroid und in Hafttabletten zugelassen
fir die Behandlung von Erkrankungen der Mundschleimhaut, die auf eine lokale Korti-
koidtherapie ansprechen und bei denen die Anwendung eines mafig stark wirksamen Kor-

tikoids notwendig ist wie z.B. rezidivierende Aphthen.

Der Wirkstoffgehalt einer Haft{ablette betragt 0,025 mg Triamcinolonacetonid. Pro Tag
sollen maximal 6 Hafttablettten angewendet werden (1- bis 2mal taglich bis zu 3 Hafttab-
letten), was einer Gesamidosis von 0,150 mg Triamcinolonacetonid entspricht. Die An-
wendung ist auf Erwachsene und Kinder/Jugendliche ab dem 16. Lebensjahr und auf eine

Anwendungsdauer von 7 Tagen begrenzt.

Als Nebenwirkungen traten in seltenen Fallen Fremdkorpergefuhl, allergische Reaktionen
und Candida-Infektionen im Mundbereich auf. Unter der Voraussetzung, dass die Anga-
ben zur Dosierung und Anwendungsdauer eingehalten werden, sind klinisch relevante sys-
temische Nebenwirkungen aufgrund der geringen Wirkstoffkonzentration und der Applika-

tionsart eher unwahrscheinlich.
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Insgesamt lassen sich aus dem vorliegenden Erkenntnismaterial keine Anhaltspunkte fir
eine Gefédhrdung der Gesundheit bei bestimmungsgemafem Gebrauch ableiten. Nach
dem derzeitigen Stand der Kenntnis und Bewertung von Triamcinolon zur Anwendung ais
Hafttabletten bei rezidivierenden Aphthen gibt es keine Anhaltspunkte daflr, dass der
Stoff in dem vorgesehenen Dosierungsbereich ein relevantes direktes oder indirekies Ge-

fahrdungspotential hat.

Zu Nr. 2.

Aceclofenac und seine Salze (1187)

Der Stoff Aceclofenac ist ein Essigsaureester von Diclofenac und gehoért zur Familie der
Phenylessigsduren. Aceclofenac wirkt wie alle nicht-steroidalen Antirheumatika (NSAR)
antiphlogistisch, analgetisch und antipyretisch.

Aceclofenac ist zur symptomatischen Behandlung von Schmerzen und Entziindungen bei
aktivierter Arthrose, rheumatoider Arthritis (chronische Polyarthritis) und Spondylitis anky-

losans (Morbus Bechterew) zugelassen.

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen betreffen den Gastrointestinaltrakt. Weiterhin
sind Uberempfindlichkeitsreaktionen, Veranderungen des Blutbildes und Erhdhung der Se-
rumspiegel der Lebertransaminasen gemeldet worden.

Das anzuwendende Dosierungsschema und die Kenntnis Uber unerwinschie Arzneimit-

telwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.

Brimonidin und seine Salze (1188)

Brimonidintartrat ist ein a,-Adrenorezeptor-Agonist, der bei topischer Anwendung am Auge

zu einer Absenkung des intraokularen Druckes fuhrt.

Der Stoff ist zugelassen als Monotherapeutikum beim Offenwinkelglaukom und der okula-

ren Hypertension bei Patienten, bei denen eine B-Blockertherapie kontraindiziert ist.
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Die am haufigsten gemeldeten Nebenwirkungen betreffen lokale Reizerscheinungen,

Mundtrockenheit, Kopfschmerzen, Schlafrigkeit/Midigkeit und Schwindel.

Die Diagnosestellung sowie die Verlaufskontrolle der Erkrankung und der Therapie erfor-

dern eine arztliche Uberwachung der Medikation.
Candesartancilexetil und seine Salze (1190)

Candesartancilexefil ist ein synthetisch hergestellter oraler Angiotensin [I-Rezeptor (Typ
AT1) Antagonist und zugelassen zur Behandiung von nichtorganbedingter (essentieiler)

Hypertonie.

Die haufigsten unerwinschten Wirkungen sind allergische Reaktionen, Kopfschmerzen,

Schwindel und selten gestorte Leberfunktion oder Veranderungen des Blutbildes.

Die Indikationsstellung fir die medikamentdse Behandiung des Bluthochdruckes erfordert
das arztliche Urteil. Die Langzeitbehandlung bedarf der arztlichen Kontrolle und der strik-

ten Uberwachung des zeitlichen Verlaufs der Erkrankung.

Ciclosporin (1191)

Ciclosporin ist ein lipophiles, aus 11 Aminosauren bestehendes, zyklisches Polypeptid, das
seine immunsuppressive Wirkung durch Hemmung der Interleukin-2 Synthese von T-

Helferzellen {iber eine Inhibierung des Calcineurin-Komplexes entfaltet.

Ciclosporin ist auch fur die Anwendungsgebiete ,Psoriasis, nephrotisches Syndrom, rheu-

matoide Arthritis und atopische Dermatitis* zugelassen.

Als unerwiinschte Wirkungen sind z.B. Nierenschadigung, Hypertonie, Stérung der Leber-
funktion und Gingivahyperplasie gemeldet worden. Als besonders wichtige Nebenwirkun-
gen sei das aufgrund der Immunsuppression erhéhte Risiko der Entwicklung maligner

Tumore und das Infektionsrisiko angefihrt.

Die Anwendungsgebiete sowie die Verlaufskontrolle der Erkrankungen und die Kenntnis
der Neben- und Wechselwirkungen und Gegenanzeigen erfordern eine arztliche Uberwa-

chung der Medikation.
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Clostridium botulinum Toxin Typ A (1192)

Es handelt sich um die Toxine von Clostridium botulinum des Antigentypes A, eines der

starksten natirlich vorkommenden Toxine.

Anwendungsgebiete sind die symptomatische Behandlung von idiopathischem Biepha-
rospasmus (Lidkrampf) und koexistierende hemifasciale dystone Bewegungsablaufe und
zusétzlich die symptomatische Therapie des einfachen idiopathischen rotierenden Torticol-

lis spasmodicus (Schiefhals).

Die aufgetretenen unerwinschten Arzneimittelwirkungen betreffen vor allem lokale Reak-
tionen je nach Applikationsort: Paralyse von Augenmuskeln mit der Folge von z.B. Ptosis
oder Dipldpie, Hamatome, Epiphora (Trénentraufeln) und Dysphagie mit Gefahr der Aspi-
ration. In Einzelfallen wurde von diffusem Hautausschlag, Durchfall, Fieber und grippear-

tigen Symptomen berichtet.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis. der unerwlinschten Arzneimit-
telwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine #rztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.

Dexketoprofen und seine Salze (1193)

Dexketoprofen-Trometamol ist das Trometamoisalz der S—(+)-2-(3-Benzoylphenyl)propion-
saure, ein analgetisch, antiphlogistisch und antipyretisch wirkender Stoff, der zur Gruppe
der nichtsteroidalen Analgetika/Antirheumatika gehort.

Der Stoff ist zur symptomatischen Behandlung leichter bis mafRig starker Schmerzen, wie

Schmerzen des Bewegungsapparates, Regelschmerzen und Zahnschmerzen zugelassen.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen betreffen den Gastrointestinaltrakt (Dyspepsie,
Abdominalschmerzen und Diarrhoe). Weiterhin sind Uberempfindlichkeitsreaktionen,

Kopfschmerzen und Schwindel/Benommenheit gemeldet worden.

Das anzuwendende Dosierungsschema sowie die Kenntnis Uber unerwiinschte Arzneimit-
telwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine &rztliche Uberwa-

chung der Medikation notwendig.
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Diphenhydraminhydrochiorid und seine Salze
— zur parenteralen Anwendung —

Diphenhydramin ist ein Histamin,-Rezeptor(H;R)-Antagonist (Antihistaminikum der 1. Ge-
neration). DarUber hinaus ist Diphenhydramin ein Antagonist an muscarinergen Acetylcho-
lin-Rezeptoren (MACh-R).

Diphenhydramin - zur parenteralen Anwendung - hat folgende Anwendungsgebiete: Unru-
he, Angstzustdnde, Nervositét, Einschlafstdrungen, Schwindel, Ubelkeit, Erbrechen, Kine- 7

tosen, Symptome allergischer Reaktionen.

Zu den unerwunschten Arzneimittelwirkungen von Diphenhydramin gehdren: Mudigkeit,
zentralnervdse Storungen (Erregung, Unruhe, depressive - oder euphorische Stimmungs-
lage, Delirien, Bewegungsstorungen, Krémpfe), typische anticholinerge Effekte (Obstipati-
on, Mundirockenheit, Sehstdrung, Glaukomausldsung). Weiterhin wurden Blutbildverande-

rungen beobachtet.

Diphenhydramin ist ein potenter pharmakologischer Wirkstoff, dessen Anwendung die
Verschreibung durch den Arzt erfordert, da von Laien keine sachgerechte Indikationsstel-
lung erwartet werden kann und auch bedeutende Gegenanzeigen (z. B. Asthamanfall,

Glaukom etc.) beriicksichtigt werden muissen.

Aufgrund der raschen Anflutung im ZNS ist die intravenése Anwendungsform von Diphen-

hydramin fiir den Missbrauch potentiell geeignet.

Die Verordnung von Diphenhydramin-haltigen Injektionspraparaten erfordert wegen der
Art der Applikation, insbesondere auch wegen der angeflihnrten Risiken bei der i.v.-Gabe
spezielle Kenntnisse, um eine unsachgeméale Behandlung und somit eine Gefahrdung

auszuschlieRen. Eine arztliche Uberwachung der Anwendung ist daher notwendig.

Eprinomectin (1196)
— zur Anwendung beim Rind —

Das Endektozid (Antiparasitikum) Eprinomectin gehort zur Substanzkiasse der makrozykli-
schen Laktone. Diese Stoffe werden an Glutamat-Rezeptoren von Chloridionenkanélen

gebunden, die in Nerven- bzw. Muskelzellen von wirbellosen Tieren vorkommen. Dadurch
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wird die Permeabilitdt der Zellmembran gegenlber Chioridionen erhoht, was schlielich

zur Paralyse und zum Tod des Parasiten fuhrt.

Eprinomectin ist zur Bek@mpfung von Magen- und Darmrund- sowie Lungenwlrmern,
Dasselfliegen, Lausen, Haarlingen und Raudemilben fir Rinder zugelassen. Nebenwir-

kungen wurden bisher nicht beobachtet.

Da Eprinomection gegen eine Vielzahl von Parasiten wirkt, wird es fir erforderlich gehal-
ten, durch eine Anwendung unter tierarztlicher Kontrolle der Gefahr einer epidemiologisch
unsinnigen, parasitologisch nicht gerechtfertigten oder unterdosierten Behandlung vorzu-

beugen, welche ein Auftreten bzw. die Ausbreitung von Resistenzen fordern wiirde.

Fir die Kontrolle des Behandlungseffektes und die Entscheidung Uber eine evtl.
Wiederholungsbehandlung oder Umstellung der Therapie sind die Fachkenntnisse eines

Tierarztes erforderlich.

Heparine, unfraktioniert

Heparin ist ein Gemisch aus gradkettigen anionischen Polyelektrolyten unterschiedlicher
Kettenlange mit einer hohen Zahl von Sulfatester-Gruppen. Das Molekulargewicht liegt
zwischen 3000 und 30 000 Dalton.

Heparin wird zur Prophylaxe thromboembolischer Erkrankungen im Rahmen der Therapie
von arteriellen/vendsen Thrombosen, Embolien sowie beim Herzinfarkt und instabiler An-
gina pectoris, zur Gerinnungshemmung bei Behandlung oder Operation mit extrakorpora-

lem Kreislauf angewendet.

Die wichtigsten Nebenwirkungen unter der systemischen Behandlung mit Heparin sind
Blutungskomplikationen — cerebrale Biutungen, gastrointestinale Blutungen, Blutungen
des Urogenitaltrakis sowie Blutungen nach operativen Eingriffen -, Hdmatome, Thrombo- .
zytopenien der Typen t und Il, Erhdhung der Leberenzymaktivitdt im Serum, Hautnekrosen
und Hyperkalidmien. Darliber hinaus wurden Falle allergischer Reaktionen sowie von Alo-

pezie berichtet

Die Anwendung von Heparin erfordert, insbesondere wegen der bekannten Risiken, eine

engmaschige Therapiekontrolle durch den behandelnden Arzt.
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interferon beta (1197)

Interferon beta gehdrt zur Gruppe der Zytokine. Interferon alpha, -beta und -gamma zei-
gen antivirale, antiproliferative und immunmodulierende Wirkungen. Interferon beta ist ein
aus humanen Fibroblasten gewonnenes Zytokin. 1984 in Deutschland zugelassen, ist es

auch ausschiief3lich in Deutschland im Handel. Es wird systemisch und lokal angewendet.

Systemisch verabreichtes Interferon beta ist zugelassen zur Behandlung von schweren Vi-
ruserkrankungen wie Virusenzephalitis, Herpes zoster generalisatus, Varizellen bei im-
munsupprimierten Patienten, virale Innenohrinfektionen mit Gehdrverlust, daneben auch

zur Behandlung des undifferenzierten Nasopharynxkarzinoms.

Interferon beta lokal angewendet wird zur unterstiitzenden Behandlung von Condylomata
acuminata mit einem Durchmesser < 3 mm eingesetzt. Als Nebenwirkungen kdnnen lokale

und reversible Reizerscheinungen auftreten.

Haufig auftretende unerwiinschte Wirkungen bei der systemischen Anwendung sind grip-
peahnliche Beschwerden sowie Verdnderungen hamatologischer Parameter. Indikations-
stellung, Nebenwirkungsspektrum und die Notwendigkeit einer Uberwachung der Therapie

mit Interferon beta machen die arztliche Uberwachung der Anwendung notwendig.

Lacidipin (1199)

Lacidipin ist ein Calciumantagonist aus der Klasse der 1,4-Dihydropyridine und zugelassen

zur Behandlung der essentiellen Hypertonie.

Auftretende unerwiinschte Wirkungen sind Kopfschmerzen, Midigkeit, allergische Reakti-

onen und Magen-Darm-Beschwerden.
Die Indikationsstellung fur die medikamentdse Behandiung des Bluthochdruckes und die

Langzeitbehandlung erfordert eine arztliche Beurteilung und die Ubervvachung_ des zeitli-

chen Verlaufs der Erkrankung.
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Lansoprazo! und seine Salze (1200)

Lansoprazol bzw. dessen aktiver Metabolit ist ein irreversibler inhibitor der H+/K+-ATPase
(sog. Protonenpumpe). in Kombination mit Clarithromycin und Amoxicillin bzw. Metronida-

zol) ist Lansoprazol unter anderem auch zur Helicobacter-Pylori-Eradikation zugelassen.

Als unerwiinschte Wirkungen sind gastrointestinale Beschwerden, allergische Reaktionen

sowie zentralnervose Wirkungen aufgetreten.

Aufgrund der Schwere der zu therapierenden Erkrankungen, der Schwierigkeit der Indika-
tionsstellung, den maoglichen Therapierisiken, mufd die individuelle Entscheidung Uber eine
Therapie mit Lansoprazol sowie die Kontrolle des Therapieverlaufs durch den Arzt erfol-

gen.

Levofloxacin und seine Salze (1202)

Levofloxacin ist ein Antibiotikum aus der Reihe der Chinolincarbonsaure-Derivate. Der

Stoff ist das (-)—(S)-Enantiomer von Ofloxacin.

Levofloxacin ist zugelassen zur Behandlung von Infektionen bei Erwachsenen, die durch
entsprechend empfindiiche Krankheitserreger hervorgerufen werden, wie z. B. bei akuter
Sinusitis, akuter Exazerbation von chronischer Bronchitis, ambulant erworbener Pneumo-

nien, bei komplizierten Harnwegsinfektionen und Haut- und Weichteil-infektionen.

Die haufigsten unerwiinschten Wirkungen betreffen den Gastrointestinaltrakt (Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfélle). Weiterhin sind Nebenwirkungen von Seiten des Zentralnervensys-
tems (Schlaflosigkeit, Schwindel, Halluzinationen, Angstzustande und Alptrdume), Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, Verdnderungen des Blutbildes und Erh6hung der Serumspie-
gel der Lebertransaminasen gemelidet worden. Auch Sehnenbeschwerden einschlielllich

Tendinitis und Sehnenrupturen, z.B. der Achillessehne kdnnen auftreten.

Das anzuwendende Dosierungsschema und gegebenenfalls erforderlich werdende Dosis-
reduktionen wegen eingeschrankter Nierenfunktion sowie die Kenntnis der unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine rztliche U-

berwachung der Medikation notwendig.
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Ol von Hochseefischen (1211)

Die im Ol von Hochseefischen enthaltenen langkettigen Omega-3-Fettsduren werden teil-

weise in Plasma- und Gewebslipide eingebaut.

Anwendungsgebiet ist demzufoige die Supplementierung von langkettigen Omega-3-

Fettsauren im Rahmen einer parenteralen Ernahrung.

Als unerwiinschte Wirkungen sind Temperaturanstieg, Hitzegefihl, Blutdruckabfall oder -
anstieg und Uberempfindlichkeitsreaktionen beschrieben. Auf ein Ubersattigungssyndrom
(overloading-syndrome) sollte geachtet werden.

Die parenterale Darreichungsform sowie die Kenntnis der unerwiinschten Arzneimittelwir-
kungen, Wechselwirkungen und Gegenanzeigen machen eine arztliche Uberwachung der
Medikation notwendig.

Reboxetin und seine Salze (1213)

Reboxetin ist ein hoch selektiver Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer mit einem

schwachen Effekt auf die Serotonin (5-HT)-Wiederaufnahme.

Das Anwendungsgebiet von Reboxetin ist die Behandlung akuter depressiver Erkrankun-

gen bzw. Major Depression.

Zu den unerwinschten Arzneimittelwirkungen von Reboxetin gehéren Schlaflosigkeit,
vermehrtes Schwitzen, Schwindel, Hypotonie, Parasthesien, Impotenz, Miktionsbeschwer-
den, trockener Mund und Tachykardien.

Der Verordnung von Reboxetin und die bei der Anwendung moglichen Neben- und Wech-
selwirkungen machen die arztliche Uberwachung der Anwendung notwendig.

Tolterodin und seine Salze (1218)

Tolterodin [(R,R)-tartrat] ist ein kompetitiver, nicht-selektiver Muscarinrezeptor-Antagonist.
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Tolterodin ist zur Behandlung der instabilen Harnblase verbunden mit den Symptomen

~imperativer Harndrang®, Poliakisurie oder Drang-inkontinenz zugelassen.

Aufgrund seiner pharmakologischen Eigenschaften kann' Tolterodin anticholinerge Ne-
benwirkungen wie Mundtrockenheit, Dyspepsie und trockene Augen verursachen. Selten

kann es auch zu kardialen unerwiinschten Wirkungen wie Tachykardien kommen.

Die Indikationsstellung und Uberwachung der Therapie, die Kenntnis der Gegenanzeigen,
Wechselwirkungen und der Nebenwirkungen machen eine arztliche Uberwachung der

Medikation notwendig.

Topiramat (1219)
Topiramat ist ein Antiepileptikum.

Sein Anwendungsgebiet ist die Monotherapie bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren
mit neu diagnostizierter Epilepsie oder zur Umstellung auf eine Monotherapie. Als Zusatz-
therapie bei Erwachsenen und Kindern ab 2 Jahren mit fokalen epileptischen Anféllen mit
oder ohne sekundarer Generalisierung, primar generalisierten tonisch-klonischen Anfallen
und epileptischen Anfallen beim Lennox-Gastaut-Syndrom, wenn sie bei Standardbehand-

lung, bestehend aus einem oder mehreren Antiepileptika, nicht anfailsfrei waren.

Zu den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen von Topiramat gehoren: Midigkeit, Schwin-
del, Ataxie, Sprechstdrungen, Nystagmus, Parédsthesie, Tremor, Angstlichkeit, Benom-
menheit, psychomotorische Verlangsamung, Nervositdt, Gedachtnisstérungen, Verwirrt-

heit und Depressionen.

Die Verordnung von Topiramat und die aus der Anwendung resuftierenden maoglichen
Neben- und Wechselwirkungen machen die arztliche Uberwachung der Anwendung not-

wendig.

Triamcinolonacetonid und seine Saize (1220)
~ zur nasalen Anwendung —

Triamcinolonacetonid ist ein synthetisches Kortikosteroid.
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Triamcinolonacetonid ist flr die Behandlung der saisonalen allergischen und perennialen
allergischen Rhinitis bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Jahren zugelassen. Bei Kindern
zwischen 6 und 12 Jahren sollte die Behandlung aufgrund fehlender Langzeiterfahrungen

auf maximal 3 Monate beschrankt werden.

Am haufigsten traten lokale Nebenwirkungen in Form von Nasenbluten, Pharyngitis, Rei-
zungen der Nasenschleimhaut und Niesreiz auf. In seltenen Fallen wurde Uber Nasensep-
“tumperforationen und Stérungen des Geruchssinns (Parosmie) berichtet. Als haufigste
systemische Nebenwirkung wurden Kopfschmerzen gemeldet. Uber Uberempfindlichkeits-

reaktionen liegen wenige Berichte vor.
Die Indikationsstellung und die erforderlichen Therapiekontrolien sowie die Gegenanzei-

gen und méglichen Nebenwirkungen machen eine arztliche Uberwachung der Medikation

notwendig.

Zu Artikel 2

Diese Vorschrift regelt das inkrafttreten.
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