Ubersichtsarbeiten

Bedenkliche Stoffe und Rezepturen -
Hinweise fiir die arztliche Verschreibung

Questionable substances and formulations - information on medical prescribing

Zusammenfassung

Nach § 5 des Arzneimittelgesetzes (AMQ) ist es verboten, bedenkliche Arzneimittel in den Ver- Dicheva-Radev, S.
kehr zu bringen. Dies gilt auch fiir Rezepturarzneimittel, die auf arztliche Verschreibung in

der Apotheke individuell angefertigt werden. Als Hilfestellung fir den verordnenden Arzt

erklaren wir, warum ein Stoff oder eine Rezeptur als bedenklich eingestuft werden und

drucken die Liste der Stoffe und Rezepturen ab, die zur Anwendung beim Menschen von der

Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker (AMK) als bedenklich eingestuft wurden.

Damit sind niedergelassene arztliche Kollegen fir die Verschreibung von individuellen Rezep-

turen und fir moégliche Riickfragen aus den Apotheken bestens gewappnet.

Abstract

According to § 5 of the Medicines Act (Arzneimittelgesetz, AMG), it is forbidden to put ques-
tionable medicines into circulation. This also applies to magistral pharmaceutical preparations
(individual medicinal formulations) that are mixed to order on a doctor's prescription in the
pharmacy. We aim to assist prescribing physicians with information why a substance or a
preparation is classified as questionable and provide the list of substances and preparations
that were classified as questionable for human use by the Drug Commission of German
Pharmacists (AMK). Therewith office-based medical colleagues are well prepared for the
prescription of individual medicinal formulations and for professional consultations with
pharmacists.

Rezepturarzneimittel

Rezepturarzneimittel ist ein Arzneimittel, das in der Apotheke im Einzelfall aufgrund einer
Verschreibung von Personen, die zur Austibung der Heilkunde, Zahnheilkunde oder Tier-
heilkunde berechtigt sind, im Einzelfall und nicht im Voraus hergestellt wird (1). Diese
Arzneimittel sind auch heute noch unverzichtbar, um Versorgungsliicken zu schlieflen
und eine individuelle medikamentése Behandlung sicherzustellen. Dazu gehéren u. a. Pa-
renteralinfusionslosungen (Erndhrungslésungen, antibiotikahaltige und virustatikahaltige
Infusionslésungen, Lésungen mit monoklonalen Antikérpern), Zytostatika-Zubereitungen,
Losungen, Salben, Cremes und Kapseln. Im Jahr 2016 wurden in Deutschland 11,6 Mio.
Verordnungen fiir Rezepturarzneimittel zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
abgerechnet (2). Insbesondere im Bereich der Onkologie entfiel der weitaus tiberwiegende

Teil der Verordnungen auf Rezepturarzneimittel in Form von parenteralen Infusionslésungen

(2)-

Unbedenklichkeit von Arzneimitteln

Die ordnungsgemafie Arzneimittelversorgung von Mensch und Tier und die Sicherheit im
Verkehr mit Arzneimitteln werden durch die Vorschriften des Arzneimittelgesetzes (AMG)
gewihrleistet, welche die Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit der Arzneimittel si-
cherstellen sollen. Die Unbedenklichkeit von Arzneimitteln ist dann gegeben, wenn der

Nutzen alle potenziellen Risiken tiberwiegt. Bedenkliche Arzneimittel diirfen nach dem
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AMG nicht in den Verkehr gebracht oder bei Menschen angewendet werden. Als bedenk-
lich gelten nach § 5 Abs. 2 AMG solche Arzneimittel, bei denen nach dem jeweiligen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse der begriindete Verdacht besteht, dass sie bei be-
stimmungsgemaiflem Gebrauch schidliche Wirkungen haben, die tiber ein nach den Er-
kenntnissen der medizinischen Wissenschaft vertretbares Maf hinausgehen (3).

Daran zeigt sich deutlich, dass Aussagen zur Unbedenklichkeit immer relative Bewer-
tungen sind, die sich dndern kénnen, genauso wie sich der jeweilige Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse #ndert. Auch Arzneimittel, die Jahrzehnte lang verwendet
wurden, kénnen als bedenklich eingestuft werden, weil z. B. neue Erkenntnisse vorliegen,
die das Risiko-Nutzen-Verhiltnis verdndern.

Bei der Zulassung von Fertigarzneimitteln beruht das Urteil tiber die Unbedenklichkeit
auf der Vorlage wissenschaftlicher Unterlagen. Im Gegensatz dazu werden Stoffe bzw. Re-
zepturarzneimittel, auch wenn sie seit lingerer Zeit verwendet worden sind, nicht regular
pharmakologisch-toxikologisch und klinisch gepriift. Die Frage nach der Bedenklichkeit
stellt sich demnach vor allem dann, wenn individuelle Rezepturarzneimittel verordnet
werden, da bedenkliche Fertigarzneimittel in der Regel nicht zugelassen werden oder vom
Markt genommen werden, wenn neue gravierende Risiken bekannt werden.

Rezepturarzneimittel sind nach § 21 Abs. 2 Nr. 1 AMG nicht zulassungspflichtig, unter-
liegen aber vor Inverkehrbringen der Plausibilitatsprifungspflicht durch den Apotheker.
Es werden standardisierte, qualititsgepriifte Rezepturen (Magistralrezeptur) von Ad-hoc-
Rezepturen (Individualrezeptur) unterschieden (4). Standardisierte Rezepturen sind sol-
che, fir die standardisierte Herstellungsvorschriften in den Arzneibiichern bestehen (Eu-
ropdisches Arzneibuch (Ph. Eur.), Deutsches Arzneibuch (DAB), Homd&opathisches Arz-
neibuch (HAB)) sowie in anerkannten Quellen wie z. B. Deutscher Arzneimittel-Codex
(DAC)/Neues Rezeptur-Formularium (NRF) und Standardzulassungen nach § 36 AMG.
Fiir solche Rezepturarzneimittel sind die galenische Quialitat, die Stabilitat und auch die
Unbedenklichkeit durch die standardisierten Vorschriften gewahrleistet. Im Fall von Indi-
vidualrezepturen, fiir die keine standardisierten Herstellungsvorschriften bestehen, trifft
dies nicht automatisch zu, hier muss die pharmazeutische Qualitat sowie die Unbedenk-
lichkeit gepriift werden (5;6).

Das Pharmazeutische Laboratorium des DAC/NRF bietet online einen kostenfreien
»Rezepturenfinder fiir Arzte“ (mit DocCheck-Login) fiir die Suche nach einer geeigneten
Rezepturformel, der eine gesicherte Basis fiir die drztliche Verschreibung in vielen Indika-

tionsgebieten erméglicht (7).

Bedenkliche Rezepturarzneimittel

Apotheker sind nach § 5 Abs. 1 AMG verpflichtet, die Abgabe bedenklicher Rezepturarz-
neimittel abzulehnen (3). Nach § 17 Abs. 4 der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
missen sie aber drztliche Verschreibungen in angemessener Zeit auszufiihren (,Kontra-
hierungszwang") (1). Daraus kann sich in einzelnen Fillen eine Konfliktsituation ergeben,
die eine einhergehende Evaluation des Risiko-Nutzen-Verhiltnis erforderlich macht. Die
Bedenklichkeit eines individualen Rezepturarzneimittels kann sich unmittelbar aus den

pharmakologisch-toxikologischen Eigenschaften bestimmter Wirkstoffe oder Hilfsstoffe
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ergeben, sowie aus Interaktion von Bestandteilen oder bezuiglich der beabsichtigten
Dosis, Konzentration, Anwendungsart und Anwendungsdauer. Sie sollte bei Rezepturarz-
neimitteln daher immer im Einzelfall durch eine individuelle Nutzen-Risiko-Abwégung be-
urteilt werden, bei der individuelle Patientencharakteristika ebenso einbezogen werden
wie Indikation, Applikationsart, Dosierung, Konzentration und weitere Medikation (6;8).

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) hat im Jahr 1996 erst-
mals eine Stellungnahme und eine Definition zu bedenklichen Arzneimitteln erarbeitet
(9). Seit 2001 aktualisiert die AMK periodisch diese Liste bedenklicher Stoffe/Rezepturen,
die allerdings aufgrund der fehlenden gesetzlichen Legitimation keine juristische Verbind-
lichkeit aufweist (8). Stoffe und pflanzliche Drogen werden in die Liste aufgenommen,
beispielsweise wenn eine mafigebliche Zulassungsbehérde den Stoff oder die Zubereitung
als bedenklich eingestuft hat, wenn die Zulassungen entsprechender Fertigarzneimittel
widerrufen wurden oder ruhen oder wenn nach dem aktuellen Stand der Erkenntnisse die

Anwendung auf Grund von Risiken bedenklich beziehungsweise nicht vertretbar ist (8).

Risiko-Nutzen-Abwagung

Bei Rezepturarzneimitteln haben Arzt und Apotheker ein gemeinsames Ziel: den
Patienten individuell mit einem wirksamen und qualitativ hochwertigen Arzneimittel zu
versorgen. Die Bewertung von Rezepturarzneimitteln setzt deshalb im Allgemeinen eine
intensive und offene Diskussion zwischen Arzt und Apotheker voraus, damit eine gemein-
same zufriedenstellende Lésung gefunden werden kann. Anhand der vorliegenden Daten
sollten gemeinsam der zu erwartende Nutzen und die méglichen Risiken fir den indivi-
duellen Patienten bewertet sowie Therapiealternativen erwogen werden.

Wenn ein Stoff oder eine pflanzliche Droge nicht in der Liste aufgefiihrt ist, so kann
daraus nicht generell geschlossen werden, dass sie unkritisch in Rezepturarzneimitteln
verarbeitet werden diirfen. So sieht die ApBetrO (§ 7 Abs. 1b) seit 2012 vor, dass jede Re-
zeptur vor der Herstellung auf ihre Plausibilitat gepriift — d. h. die Herstellung des Rezep-
turarzneimittels nach pharmazeutischen Gesichtspunkten beurteilt — und das Ergebnis
dokumentiert werden muss, damit nicht vertretbare Risiken fuir den Patienten ausge-
schlossen werden kénnen. Die Plausibilitatspriifung beinhaltet u. a. zwingend die Priifung
der Art, Menge und Kompatibilitit der Ausgangsstoffe untereinander sowie deren gleich-
bleibende Qualitit in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel iiber dessen Haltbar-
keitszeitraum (1).

Damit ein Rezepturarzneimittel hergestellt werden darf, ist die pharmazeutische Qua-
litdt der Ausgangstoffe und des Endprodukts sicherzustellen. Andernfalls darf das Arznei-
mittel nicht angefertigt und nicht abgegeben werden. In besonderen Fillen, wenn die ord-
nungsgemife Qualitit des Ausgangsstoffes entsprechend nicht nachgewiesen werden
kann, missen der Nutzen und die Risiken unter Berticksichtigung der pharmazeutischen
Quialitat und der vorgesehenen Indikation gegeneinander abgewogen werden. Bei einer
negativen Nutzen-Risiko-Abwigung darf das Rezepturarzneimittel nicht hergestellt
werden, weil es nach § 8 Abs. T AMG verboten ist, ,,Arzneimittel herzustellen oder in den
Verkehr zu bringen, die durch Abweichung von den anerkannten pharmazeutischen

Regeln in ihrer Qualitit nicht unerheblich gemindert sind“ (3).
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Eine negative Nutzen-Risiko-Abwigung wiirde in der Regel in folgenden Fillen vorliegen:

® Zum fraglichen Rezepturarzneimittel liegt eine veréffentlichte Stellungnahme einer

Zulassungsbehérde vor, die es als bedenklich einstuft. Beispiel: Amygdalin wurde 2014

vom BfArM unter Berticksichtigung samtlicher verfiigbarer Daten als bedenklich einge-

stuft, da der mogliche Schaden einer Anwendung durch Amygdalin enthaltende, auch

in ausreichender pharmazeutischer Qualitiat vorhandene Arzneimittelzubereitungen

den (nicht vorhandenen) Nutzen bei Weitem tiberwiegt (10).

= Die Zulassungen von Fertigarzneimitteln
mit einem bestimmten Wirkstoff wurden
widerrufen oder ruhen aufgrund unge-
klarter Risiken, sodass sie nicht verkehrs-
fahig sind. Beispiel: Das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis Bufexamac-haltiger Arzneimit-
tel zur topischen Anwendung wurde
2009 vom BfArM im Rahmen des Stu-
fenplans in den zugelassenen Indikatio-
nen als ungiinstig bewertet. Als diese
Bewertung durch den Ausschuss fur Hu-
manarzneimittel (CHMP) der Europdi-
schen Arzneimittelagentur (EMA) be-
stitigt wurde, erfolgte der Widerruf der
Zulassung in der EU (11).

= Es liegen Vorbehalte vor aufgrund von
Daten zu Risiken in der Literatur oder
aufgrund unzureichender Daten beziig-
lich der Stoffe, der Stoffkombination,
der Dosierung, der Konzentration, der

vorgesehenen Indikation.

Nicht als bedenklich eingestuft,
aber obsolet

Ein besonderer Fall stellen Rezepturarznei-
mittel dar, deren Bestandstoffe nicht als
bedenklich von der AMK eingestuft wurden,
aber als obsolet gelten. Ein Beispiel dafiir
ist Fabry-Spiritus (Zusammensetzung: Phe-
nol, Salizylsiure, Resorcin, Isopropylalko-
hol). Fiir Resorcin wurde zwar eine negative
Nutzen-Risiko-Beurteilung in der Aufberei-
tungsmonographie gemiaf § 25 Abs. 7 AMG
im Jahr 1994 abgegeben aufgrund nicht
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Praxisbeispiel: Amygdalin-Kapseln
Folgende arztliche Verordnung wird in einer Apotheke vorgelegt:
Rp.
Amygdalin 0,5 g
Fiillstoff g.s.
D. tal. dos. No. 60 (KapselgréfSe 1)

In Deutschland sind aktuell keine Fertigarzneimittel mit Amygdalin zuge-
lassen. Der Substanz — auch filschlicherweise ,Vitamin B,;* genannt —
wird in der Alternativmedizin selektive Wirkung in der Krebstherapie und
-vorbeugung zugeschrieben.

Amygdalin ist ein cyanogenes Glykosid, das unter anderem in bitteren Apri-
kosen-, Pfirsich-, Pflaumen- und Mandelkernen natiirlich vorkommt. Amyg-
dalin-haltige (beziehungsweise seine Derivate Mandelonitril, Mandeloni-
tril-Glykoside oder Laetrile enthaltende) Arzneimittel wurden 2014 vom
BfArM nach 5 Abs. 2 AMG aufgrund des wissenschaftlich nicht erwiesenen
Nutzens und der Toxizitdt der Substanz als bedenklich eingestuft (1).

Aus Amygdalin wird Blausiure (Cyanid) freigesetzt, das die Cytochrom-c-
Oxidoreduktase der Atmungskette hemmt. Dadurch wird die Energiege-
winnung der Zelle behindert, es kommt zur ,inneren Erstickung*. Geringe
Cyanid-Mengen kénnen zwar vom menschlichen Kérper entgiftet werden,
allerdings stuft das Bundesinstitut fiir Risikobewertung (BfR) bereits der
Verzehr von mehr als zwei bitteren Aprikosenkernen als gesundheitsbe-
denklich ein (2). Unter der Gabe von Amygdalin wurden klinisch relevante
Intoxikationen durch Cyanid berichtet. Die AkdA informierte 2014 in einer
Bekanntgabe im Deutschen Arzteblatt tiber den Fall eines vierjahrigen Jun-
gen, der nach alternativmedizinischer Behandlung mit verschiedenen
Amygdalin-Préparate intravends und oral und dem zusitzlichen Verzehr
von ca. zehn bitteren Aprikosenkernen pro Tag aufgrund einer Cyanid-In-
toxikation stationir behandelt werden musste (der Cyanid-Blutspiegel lag
bei 514 pg/l, toxischer Bereich: > 200 pg/l) (3).

Amygdalin darf daher als Rezeptursubstanz nicht fiir die Herstellung im
Rahmen einer Individualrezeptur verwendet werden, eine Anfertigung
sowie Abgabe sind somit in diesem Fall unzulassig, auch wenn eine
arztliche Verordnung vorliegt.
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ausreichend belegter Wirksamkeit und des Risikos fir Intoxikationen, Hautirritationen
und -nekrosen sowie Augenreizungen mit bleibenden Hornhautschiden (5). Da die Be-
wertung aber etwas zuriickhaltender als z. B. bei Phenol formuliert wurde und die Zulas-
sungen von Fertigarzneimitteln, die Resorcin enthielten, zum damaligen Zeitpunkt nicht
vom BfArM widerrufen wurden, wurde Resorcin nicht in die Liste der bedenklichen Stoffe
und Rezepturen von der AMK aufgenommen (12). Solche Stoffe diirfen aber nicht mehr
ohne Weiteres in Rezepturarzneimittel verarbeitet werden. Aufgrund des Nebenwirkungs-
profils gilt Resorcin heute als obsolet (13). Daher sollten risikodrmere Alternativen in Be-
tracht gezogen werden. In Rezepturarzneimitteln wurde Resorcin als keratolytischer und
antiseptischer Wirkstoff eigesetzt. Zu diesen Zwecken sollten jedoch Alternativen wie
Triclosan, Chlorhexidindigluconat oder Salicylsdure erwogen werden, zu denen standardi-

sierte Rezepturen bestehen.

Ubersichtsarbeiten

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird
von der Autorin verneint.

Fazit fiir die Praxis

Rezepturarzneimittel stellen ein wichtiges Mittel zur in-
dividuellen Gestaltung der Pharmakotherapie dar und
erginzen die Therapiepalette der Arzte. Fiir bestimmte
Stoffe bzw. Rezepturen besteht eine negative Nutzen-
Risiko-Abwagung, sodass diese als bedenklich einzu-

stufen sind. Bedenkliche Rezepturarzneimittel diirfen  zwischen Arzt und Apotheker.

Literatur
1 https://www.gesetze-im-internet.de/apobetro_1987/. 9 Morck H: Bedenkliche Arzneimittel. Pharm Ztg 1998: 17-
Letzter Zugriff: 22. Januar 2018. 18.
2 Schwabe U, Ludwig W-D: Arzneiverordnungen 2016 im 10 Lilienthal N: Amygdalin — fehlende Wirksamkeit und

Uberblick. In: Schwabe U, Paffrath D, Ludwig W-D,
Klauber | (Hrsg.). Arzneiverordnungs-Report 2017. Ber-
lin: Springer-Verlag GmbH, 2017; 3-32.

w

https://www.gesetze-im-internet.de/amg_1976/. Letzter
Zu griff: 22. Januar 2018.

a~

Wohlrab J: Topika und deren Einsatz in der Dermatologie.
JDDG: Journal der Deutschen Dermatologischen Gesell-
schaft 2016: 1061-1071.

w

Gloor M: Behandlung mit Spezialititen und Magistralre-
zepturen. In: Gloor M, Thoma K, Fluhr | (Hrsg.). Derma-
tologische Externatherapie: Unter besonderer Beriicksich-
tigung der Magistralrezeptur 1. Aufl,; Berlin, Heidelberg:
Springer-Verlag, 2000; 1-25.

o

GD — Gesellschaft fir Dermopharmazie e.V.: Leitlinie ,, Der-
matologische Rezepturen“: http://www.gd-online.de/ger
man/fgruppen/magistral/leitlinienmagistral.htm (letzter
Zugriff: 22. Januar 2018). Fassung vom 1. April 2003.

~

https://dacnrf.pharmazeutische-zeitung.de/index.php?
id=5. Letzter Zugriff: 22. Januar 2018.

o

Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde e. V.
(ABDA): Informationen der Institutionen und Behérden:
Bedenkliche Rezepturarzneimittel Stand Mai 2015: https:
//www.abda.de/amk-nachricht/2015-informationen-der-
institutionen-und-behoerden-bedenkliche-rezepturarznei
mittel-stand-mai-2015/ (letzter Zugriff: 22. Januar 2018).
12. Mai 2015.

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 45 | Heft 2 | April 2018

schidliche Nebenwirkungen. Bulletin zur Arzneimittel-
sicherheit 2014; 5: 7-13.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM): Bufexamac-haltige Arzneimittel zur topischen
Anwendung: Widerruf der Zulassungen in der EU wegen
ungiinstigen Nutzen-Risiko-Verhiltnisses: https://www.
bfarm.de/SharedDocs/Risikoinformationen/Pharmako
vigilanz/ DE/RI/2010/RI-bufexamac.html (letzter Zugriff:
22. Januar 2018). 27. April 2010.

Arzneimittelkommission der deutschen Apotheker
(AMK): Bedenkliche Rezepturen: Versuch einer Klarstel-
lung. Pharm Ztg 1997; 142: 8.

Fluhr JW, Gloor M: Alternativvorschlige fiir die obsoleten
Rezepturen Solutio Castellani und Fabry Spiritus. Akt Der-
matol 1997: 252-256.

nicht hergestellt und in den Verkehr gebracht werden.
Zur Sicherstellung der rationalen Therapie und der Arz-
neimitteltherapiesicherheit sowie der Patientenversor-
gung empfiehlt sich bei bedenklichen oder nicht plau-

siblen Rezepturverordnungen die fachliche Riicksprache

Dr. P.H. Stanislava Dicheva-Radev, Berlin

stanislava.dicheva@akdae.de
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Tabelle 1: Stoffe/Rezepturen, die zur Anwendung beim Menschen von der Arzneimittel-
kommission der Deutschen Apotheker (AMK) als bedenklich eingestuft werden (Stand: Mai
2015).

Bedenkliche Stoffe/Rezepturarzneimittel

Amine, aliphatische (Diethanolamin, Triethanolamin)
Amygdalin (Mandelonitril, Vitamin By;)

Aristolochiasaure-haltige Drogen (alle Drogen der Gattungen Aristolochia und Asarum)
— ausgenommen Homéopathika ab D10

Arnikabluten zum Einnehmen
— ausgenommen Homéopathika ab D4

Benzol
— ausgenommen Homdopathika ab D6

Borsaure sowie deren Ester und Salze
— ausgenommen Mineralwisser und Puffer in Augentropfen
— ausgenommen Homéopathika ab D4

Bromide und Barbiturate in Kombination
— als Sedativum

Bufexamac

Calomel (Quecksilber (l)-chlorid; Hydrargyrum chloratum)
— ausgenommen Homdopathika ab D4

Cisiumsalze (in der alternativen Krebstherapie)

Chelidonii herba, radix, Chelidonin (Schéllkraut)
— wenn eine Tageshéchstdosis von 2,5 mg Gesamtalkaloiden, berechnet als Chelidonin, nicht
gewihrleistet ist

Chloroform
Chrom(VI)-Verbindungen

Chrysanthemum vulgare (Rainfarn, Rainfarnkraut, Rainfarnbliiten, Rainfarnél)
— zum Einnehmen, ausgenommen Homaoopathika

Crotonél

Epinephrin und seine Salze
— hochkonzentriert (> 1 %o) zur Blutstillung im Dentalbereich

Formaldehyd
— in Gynikologika und in Konzentrationen tiber 0,2 %, ausgenommen zahnarztliche Arzneimittel

Furfurol
Genistae tinctoriae herba (Firberginsterkraut)

Germanium-Verbindungen
— ausgenommen Homoopathika ab D4

Heracleum-Arten (Birenklau)
— ausgenommen Homéopathika

Hydrargyrum oxydatum (Quecksilber(l1)-oxid)
— ausgenommen Homdopathika ab D4

Hydrazin
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Bedenkliche Stoffe/Rezepturarzneimittel

Juniperus sabinae (Sadebaumspitzen)
— ausgenommen zur externen Anwendung
— ausgenommen Homoopathika ab D4

Mandelonitril und Mandelonitril-Glykoside (Laetrile; auch Bittermandelwasser DAB 6)

Naphthalin
— ausgenommen Homdopathika ab D4

2-Naphthol (auch duferlich)

Petroleum
— zum Einnehmen, ausgenommen Homé&opathika ab D4

Phenacetin
— als Wirkstoff

Phenol

— zur Anwendung auf Haut und Mundschleimhaut, ausgenommen Spezialanwendungen, bei
denen Phenol jeweils nur einmal bzw. in geringer Menge angewandt wird (Sklerosierung,
Peeling, Nagelextraktion)

— ausgenommen Homdopathika

Pilocarpus (Jaborandiblétter)
— ausgenommen Homéopathika ab D3

Piper methysticum (Kava-Kava und Kavain)
— ausgenommen Homoopathika ab D4

Pyrrolizidinalkaloid-haltige Drogen (Alkanna, Anchusa, Borago, Brachyglottis, Cineraria, Cyno-
glossi herba, Erechthites, Eupatorium aufler E. perfoliatum, Heliotropium, Lithospermum, Pe-
tasitidis folium, Senecionis herba, Tussilago farfara aufler Blattern)

Pyrrolizidinalkaloid-haltige Drogen
— wenn nicht sicher gestellt ist, dass die Grenzwerte fiir Pyrrolizidinalkaloide mit 1,2-ungesit-
tigtem Necingeriist eingehalten werden
« Farfarae folium:
1 pg/Tagesdosis (innerlich)
« Symphyti herba/folium, radix:
100 pg/Tagesdosis (nur duferlich)
« Petasitidis rhizoma:
1 pg/Tagesdosis (innerlich)

Rubia tinctorum radix (Krappwurzel)
— ausgenommen Homdopathika

Schlankheitsrezepturen
— mit mehreren stark wirksamen Bestandteilen wie Appetitzligler, Diuretika, Schilddriisenhor-
mone oder Antidiabetika

Vinca minoris herba (Immergriinkraut)
— ausgenommen Homdopathika ab D2

Weiterfiihrende Informationen zur Risikobewertung der Stoffe/Rezepturen:

https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Bedenkliche-Rezepturarzneimittel.pdf.

Dieser Artikel wurde am 13. Marz 2017 vorab online veréffentlicht.
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