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Netzwerk aktuell

Levofloxacin (TAVANIC) - auffallig hdufig Seh-
nenschaden: Sehnenschaden bis hin zur Ruptur gelten als
typische Stérwirkung von Gyrasehemmern
55). Im NETZWERK DER GEGENSEITIGEN INFOR-
MATION wird die seit drei Jahren erhdltliche Ofloxacin-Va-
riante Levofloxacin (TAVANIC) mit 14 Berichten am hau-
figsten genannt. Von Ciprofloxacin (CIPROBAY) dokumen-
tieren wir seit 1994 7 Ereignisse mit Sehnenschéaden, von
Ofloxacin (TARIVID) 6. Auch nach den Daten des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
wird Levofloxacin mit 85 von insgesamt 162 Berichten am
hdufigsten mit ,,Sehnenverdnderungen” in Verbindung ge-
bracht. 38-mal reilt eine Sehne unter Levofloxacin, 14-mal
unter dem Razemat Ofloxacin und 9-mal unter anderen Fluo-
rochinolonen (BfArM: Schreiben vom 30. April 2001). Be-
ricksichtigt man, dass Ereignisse ab 1990 einbezogen sind,
Levofloxacin aber erst seit 1998 im Handel ist, erhértet sich
der Verdacht eines besonders sehnenschédigenden Potenzials.
Moglicherweise tragt hierzu bei, dass fur Levofloxacin hdhere
Dosierungen empfohlen werden als fir die Muttersubstanz
Ofloxacin, —Red.

Psychische Storungen unter Appetithemmer Si-
butramin (REDUCTIL): Eine Allgemeinmedizinerin be-
schreibt bei einer Patientin Unruhe und Agitiertheit unter der
Einnahme des Appetithemmers Sibutramin (REDUCTIL;
NETZWERK-Bericht 11.143). Ein weiterer Patient wird un-
ruhig und leidet zwei Tage lang unter Schlaflosigkeit. In Ver-
bindung mit Alkohol treten Persdnlichkeitsveranderungen im
Sinne agitierter Aggressivitdit mit Steuerungsverlust auf
(11.144). Die psychiatrisch erfahrene Kollegin befirchtet
Entgleisungen mit Kontrollverlust sowie Abgleiten in eine
Psychose. In acht der dreizehn dem Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) vorliegenden Ver-
dachtsberichte werden Angst, illusiondre Verkennung, Psy-
chose und weitere psychische Stdrungen als unerwiinschte
Wirkungen von Sibutramin genannt. Bei zwei Personen be-
stand eine psychiatrische Erkrankung und damit eine Kontra-
indikation fur Sibutramin (BfArM: Schreiben vom 4. April
2001). In einer Zweijahres-Studie mit Ubergewichtigen Pro-
banden |(vgl. a-t 2001; 32: 27)|Iiegt die Abbruchrate wegen
Nervositdt und Depression bei 1% (JAMES, W.P.T. et al.:
Lancet 2000; 356: 2119-25). In den USA werden Agitation,
Angst, Depression, Denk- und Schlafstdorungen als uner-
winschte Wirkung des Serotonin-Noradrenalin-Wiederauf-
nahmehemmers genannt (HEBEL, S. K. et al. [Hrsg.]:
,Drug Facts and Comparisons”, St. Louis [USA], Januar
2000, Seite 778-81). Knoll Deutschland erwdhnt lediglich
Angstgefuhle, Schlaflosigkeit und den Einzelfall eines psycho-
tischen Anfalls (Knoll: Fachinformation REDUCTIL, Stand
Jan. 2001).

Nebenwirkungen

NOCHMALS: BUPROPION (ZYBAN)
BEDENKLICH ZUR RAUCHERENTWOHNUNG

Innerhalb von sechs Wochen ist in GroBbritannien die
Zahl der Berichte tGber Zwischenfélle in Verbindung mit dem
als Raucherentwdhnungsmittel angebotenen Bupropion (ZY-
BAN) um 44% auf knapp 5.000 gestiegen, darunter Schlaf-
stérungen (n = 655), Kopfschmerzen (491), QUINCKE-
Odem (318), Depression (298) und Schmerzen in der Brust
(206). Die Zahl der Todesfélle hat sich von 18 (a-t 2001; 32:
35) auf 35 verdoppelt. Dies entspricht einem Todesfall pro
10.000 Anwender. Die Inzidenz von Krampfanfallen wird bei
107 Berichten auf 0,1% geschatzt.! Beriicksichtigt man die
dabei einkalkulierte Dunkelziffer auch bei den Todesféllen, ist
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von einem tddlichen Ereignis pro 3.000 Anwendungen aus-
zugehen. Stellungnahmen der britischen Behdrde, die Berich-
te sollen nur das bekannte ,,Sicherheits”-Profil von Bupropion
widerspiegeln,? halten wir fiir verharmlosend, die Verord-
nung des Mittels fur nicht zu rechtfertigen.

1  Medicines Control Agency: ,,ZYBAN safety update”, 6. Apr. 2001*
2 BRECKENRIDGE, A. (CSM): Statement vom 23./26. Apr. 2001*

OVARIALKREBS DURCH
HORMONE NACH DEN WECHSELJAHREN?

Langzeiteinnahme von Ostrogenen nach den Wechseljah-
ren geht mit erhdhtem Risiko einher, an Brust- und Endome-
triumkarzinom zu erkranken (a-t 1997; Nr. 3: 34 Uind 2000;
| Aus der bisherigen Literatur zum Einfluss auf
Ovarialkarzinome lasst sich kein klarer Schluss ziehen: Fall-
kontrollstudien kommen zu widerspriichlichem Ergebnis.'-?
Nach neuen Daten kdnnte jedoch auch dieser hormonabhéan-
gige Tumor zunehmen. Das Lebenszeitrisiko des eher selte-
nen Karzinoms wird auf 1,7% geschatzt. In einer US-ameri-
kanischen Kohortenstudie mit 200.000 Frauen steigt nach
mehr als zehnjahriger Ostrogen-Anwendung die Gefahr, an
Eierstockkrebs zu sterben, gegenliber Nichtanwenderinnen
um annahernd das Doppelte.#> Nach Ende der Langzeitan-
wendung scheint das Risiko mindestens 15 Jahre erhoht zu
bleiben. Bei kirzerer Einnahmedauer lasst sich ein Anstieg
statistisch nicht fassen. Als Ursache wére ein direkter wachs-
tumsfordernder Effekt von Ostrogen auf die Ovarialzellen
denkbar. Da die Mehrzahl der Frauen in der 1982 begonne-
nen Untersuchung wahrscheinlich nur Ostrogene verwendet
hat, bleibt der Einfluss der Kombination mit Gestagenen of-
fen. Die Aussagekraft der Studie wird erheblich einge-
schrankt, da nur die Daten zur Sterblichkeit Gber 14 Jahre
prospektiv erfasst werden. Die Informationen zur Hormon-
einnahme basieren ausschlieBlich auf retrospektiver Erhebung
in einem Fragebogen bei Eintritt in die Studie.

(M = Metaanalyse)
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*  http://www.open.gov.uk/mca/home.htm

arznei-telegramm (Institut flr Arzneimittelinformation), Bergstr. 38 A, Wasser-
turm, D-12169 Berlin, Telefax: (0 30) 79 49 02 20, Email: ati@berlin.snafu.de
Im Internet: http://www.arznei-telegramm.de

Herausgeber: A.T.I. Arzneimittelinformation Berlin GmbH

Redaktion: W. BECKER-BRUSER, Arzt und Apotheker (verantw.), U.
BUCHHEISTER, Avrztin, Prof. Dr. med. H. GLOSSMANN, J. HALBE-
KATH, Arztin, Prof. Dr. med. M. M. KOCHEN, R. LEHNERT, Arztin, Prof.
Dr. med. P. T. SAWICKI, S. SCHENK, Arztin, Prof. Dr. med. P. S. SCHON-
HOFER, Dr. med. H. WILLE, Dr. rer. physiol. B. WIRTH

Das arznei-telegramm erscheint monatlich und wird ausschlieflich tber die
Abonnements finanziert.

Bezug im Jahresabonnement, Kiindigung drei Monate zum Jahresende.
Jahresbezugspreis fur Arzte, Apotheker und andere Angehérige der Heilberufe
48€ (93,88 DM), fur Studenten (Nachweis erforderlich) 33€ (64,54 DM).
Fir Firmen, Behorden, Institutionen mit Mehrfachlesern 96 € (187,76 DM).
Ausland: zzgl. Versand, bei Zahlung mit EC-Scheck Zusatzkosten 5,5€

(10,76 DM). Bei anderen Zahlungsarten werden ggf. anfallende Bankspesen
nachberechnet.

Die im arznei-telegramm gewéhlten Produktbezeichnungen sagen nichts uiber
die Schutzrechte der Warenzeichen aus.

[0 2001, A.T.l. Arzneimittelinformation Berlin GmbH

Waren-
zeichen in
Osterreich
und Schweiz
(Beispiele)

Bupropion:
ZYBAN
(A, CH)

Ciprofloxa-
cin:
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Ofloxacin:
TARIVID
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Sibutramin:
REDUCTIL
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