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seit Jahresbeginn „dringend empfohlen, dass Ärzte an von
Organon organisierten Trainingssitzungen teilnehmen, bevor
sie das Einsetzen von IMPLANON praktizieren” (Organon:
Fachinformation IMPLANON, Stand Jan. 2005). Zudem
werden die Angaben zur Implantation präzisiert. So soll visu-
ell das Vorhandensein des als weiße Spitze erkennbaren Im-
plantats im Metallteil der Kanüle überprüft werden. Anlass
für diese präzisierten Empfehlungen dürften die zahlreichen
ungewollten Schwangerschaften sein, zu denen es trotz des
Verhütungsmittels gekommen ist. In Deutschland überblickt
das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte
101 Meldungen zu ungewollten Schwangerschaften und Ab-
orten in Verbindung mit IMPLANON (BfArM: Schreiben
vom 5. Juli 2005). In Holland erhalten jetzt 15 Frauen per
Gerichtsbeschluss Zusagen für Entschädigungszahlungen we-
gen ungewollter Schwangerschaft. Geklärt werden muss aber
noch, ob Organon und/oder die Ärzte für die wahrscheinlich
beträchtlichen Beträge aufkommen müssen. Bei keiner der
Frauen ließen sich das Implantat oder Spuren des Wirkstoffes
Etonogestrel im Körper auffinden. Jetzt wird geprüft, ob das
Stäbchen noch vor abgeschlossener Wundheilung durch Be-
wegung des Arms unbemerkt aus der Implantationsstelle aus-
treten kann oder ob die Ärzte Fehler beim Einsetzen gemacht
haben (BMJ 2005; 330: 1467). Fragen zur Wirksamkeit des
Verhütungsmittels standen bereits vor einem Jahr im Blick-
punkt. Bei Überprüfung der IMPLANON-Studienstandorte
in Indonesien waren Fälschungen aufgefallen, die die klini-
sche Erprobung mehr als ein Jahrzehnt zuvor betreffen. Wer-
den die dort erhobenen zulassungsrelevanten Daten von der
Auswertung ausgeschlossen, lässt sich die Wirksamkeit des
Kontrazeptivums im dritten Anwendungsjahr nicht mehr zu-
friedenstellend belegen (BfArM: Presseerklärung vom 21.
Apr. 2004). Dennoch stufen die europäischen Behörden IM-
PLANON weiterhin für den gesamten Dreijahreszeitraum als
„sicher und wirksam” ein, sofern es nach Vorschrift der Pro-
duktinformation korrekt eingesetzt wird (BfArM: Pressemit-
teilung vom 20. Okt. 2004). Da die Zuverlässigkeit von
IMPLANON als Verhütungsmittel nicht gewährleistet ist, ra-
ten wir beim derzeitigen Kenntnisstand von der Verwendung
ab, –Red.

Leberschädliche    Schöllkraut-Produkte sollen
vom Markt: 1997 berichteten wir erstmals über Hepatitis
unter der Einnahme von Schöllkraut-haltigen Präparaten (a-t
1997; Nr. 11: 118). Zwei Jahre später forderten wir deren
Marktrücknahme (a-t 1999; Nr. 6: 65). Jetzt will das Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte die Zulassung
Schöllkraut-haltiger Arzneimittel mit mehr als 2,5 µg Gesamt-
alkaloiden pro Tagesdosis und homöopathischer Mittel mit
geringerer Verdünnung als D4 widerrufen. Betroffen sind
beispielsweise CHOL 4000 LICHTENSTEIN (4,2 mg/Tbl.)
oder CHOLARIST (3 mg/Tbl.). Dem BfArM liegen 68 Be-
richte zu unerwünschten Wirkungen unter Schöllkraut vor,
darunter 48 Meldungen, die Leber und Galle betreffen. Insbe-
sondere handelt es sich um „hepatotoxische Reaktionen bis
hin zu Hepatitiden, zum Teil mit Cholestase, arzneimittelbe-
dingtem Ikterus, Leberzellschädigung und Leberversagen”.
Erschwerend kommt hinzu, dass die Anwender der oft zur
Selbstmedikation gegen Oberbauchbeschwerden verwendeten
Präparate „nicht zwischen unzureichender Wirksamkeit und
zusätzlichen Schöllkraut-assoziierten unerwünschten Wirkun-
gen unterscheiden” können. Nach Absetzen der Präparate
normalisieren sich die Leberenzymwerte meist, und die
Symptomatik bildet sich zurück. Da die dem BfArM vorlie-
genden elf Wirksamkeitsstudien, darunter zwei plazebokon-
trollierte Doppelblindstudien, „keinen hinreichenden Beleg
für eine Wirksamkeit Schöllkraut-haltiger Arzneimittel in den
beanspruchten Anwendungsgebieten” erkennen lassen, ist die
Nutzen-Schaden-Abwägung angesichts des dokumentierten
leberschädigenden Potenzials eindeutig negativ. Der Grenz-
wert von 2,5 µg Chelidonium-Alkaloiden pro Tagesdosis
wird aus In-vitro-Toxizitätsuntersuchungen an Rattenhepato-
zyten abgeleitet  (BfArM:  Bekanntmachung  zu Schöllkraut-
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haltigen Arzneimitteln zur innerlichen Anwendung vom 6.
Mai 2005). Präparate, deren Tagesdosis weniger als 2,5 µg
Gesamtalkaloide enthalten, bleiben verkehrsfähig. Ihr Nutzen
und ihre klinische Sicherheit sind allerdings ebenfalls nicht be-
legt, –Red.

Netzwerk aktuell 11111111111111111111111111111111111
Inkontinent durch Carvedilol (DILATREND

u.a.)? Einen Tag nach Beginn der Einnahme von Carvedilol
(DILATREND u.a.) stellt eine 68-jährige Rentnerin Harn-
tröpfeln fest. Die Inkontinenz hält während der mehrtägigen
Einnahme des Betarezeptorenblockers an und bildet sich nach
Absetzen zurück (NETZWERK-Bericht 9.527). Eine 77 Jah-
re alte Patientin wird bereits wenige Stunden nach erstmali-
gem Gebrauch von Carvedilol inkontinent. Auch bei ihr bes-
sern sich die Symptome rasch, als sie auf die weitere Anwen-
dung verzichtet (13.724). Die Arzneimittelkommission der
deutschen Ärzteschaft dokumentiert sieben Berichte zu Harn-
inkontinenz in Verbindung mit Carvedilol (Schreiben vom
30. Juni 2005). Im Unterschied zu den anderen im Handel
befindlichen Betarezeptorenblockern hemmt Carvedilol zu-
sätzlich auch Alpharezeptoren. Reine Alphablocker wie Doxa-
zosin (CARDULAR PP u.a.) oder Terazosin (HEITRIN
u.a.), die auch zur Förderung der Miktion bei Prostatahyper-
trophie dienen, können zu Pollakisurie, Harndrang und
Harninkontinenz führen. Tritt unter der Behandlung mit Car-
vedilol Inkontinenz auf, sollte dies nicht einfach als altersbe-
dingte Symptomatik verstanden, sondern Carvedilol als mög-
licher Auslöser berücksichtigt und gegebenenfalls auf einen
reinen Betablocker, zum Beispiel Metoprolol (METOHEXAL
u.a.), umgestellt werden, –Red.
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