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Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Freunde und Freundinnen
haben am 4. Jinner 1993 unter der Nr. 4068/J an mich eine schrift-
liche parlamentarische Anfrage betreffend fragwiliirdige Kampagne fir
Hepatitis-Impfung gerichtet, die folgenden Wortlaut hat:

"l. Wie stehen Sie als’Gesundheitsminister zu den oben angefiihrten
fragwiirdigen Aussagen in Zusammenhang mit Hepatitis?

2. Teilen Sie die "wissenschaftlichen" SchluBfolgerungen des
Autors?

3. Glauben Sie, dap die Staatsblirgerschaft von Menschen maBgeb-
lich fiir Krankheitsiibertragung ist?

4. Werden Sie eine offizielle, grofe Hepatitis-impfaktion star-
ten? Wenn ja, mit welchen Argumenten?

5. Welche Hepatitis-Impfstoffe sind in Osterreich in Verwendung?
6. Von welchen Firmen werden diese Impfstoffe hergestellt?

7. Welche Nebenwirkungen, auf die 1lt. &rztlicher Sorgfaltspflicht
aufmerksam zu machen ist, gibt es bei diesen Impfstoffen?

8. Sind bei Verwendung dieser Impfstoffe in Osterreich uner-
wiinschte Nebenwirkungen aufgetreten? Wenn ja, welche?

9. Gibt es Erfahrungsberichte aus dem Ausland? Sind Ihnen uner-
winschte Nebenwirkungen aus dem Ausland mit Hepatitis-Impf-
stoffen bekannt?"

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt:
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Zu den Fragen 1 bis 3:

Ich habe bereits mehrfach zum Ausdruck gebracht, daB ich alle Ak-
tionen bzw. Aussagen ablehne, die zu einer Diskriminierung auslén-
discher Staatsbilirger fihren konnten. Zu Ihrer konkreten Frage ist
festzustellen, daf die Staatsblirgerschaft von Menschen natilirlich

nicht maBgeblich fir Krankheitsiibertragungen ist.

Zur fachlich-medizinischen Fragestellung m&chte ich folgendes an-

merken:

In der Osterr. Arztezeitung 11/92, Seiten 32-34 wurde eine Arbeit
verbffentlicht, nach der Impfungen gegen Hepatitis A nicht nur be-
stimmten Zielgruppen und Reisenden vorbehalten sein sollte, son-
dern vielmehr eine generelle Durchimpfung aller Kinder wiinschens-
wert wire.

Diese Arbeit wurde vom Impfausschuf des Obersten Sanité&tsrates
diskutiert. Dabei wurde die Ansicht vertreten, dap die Impfung ge-
gen Hepatitis A als Indikationsimpfung (vor allem Reiseimpfung) zu
sehen ist. Hepatitis A-F&lle sind in grofen Kinderspit#&lern eher
selten zu beobachten. '

Zu Frage 4:

Eine Hepatitis-Impfaktion ist seitens meines Ressorts nicht ge-
plant.

Zu den Fragen 5 bis 7:

Folgende Hepatitis B-Impfstoffe sind derzeit in Osterreich verfiig-
bar:

GEN-H-B-VAX Hepatitis B-Vakzine - Stechampulle, (Z. Nr. 2-00018)
Hersteller: Firma Merck Sharp & Dohme
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Engerix B (r-DNA Hepatitis B-Impfstoff) - Spritzampulle,
(Z. Nr. 2-00008), Hersteller: Smith, Kline & Beecham

Ende 1992 wurde ein Hepatitis A-Impfstoff der Firma Smith, Kline &

Beecham zugelassen:

Havrix (Hepatitis A-Impfstoff) - Stechampulle (Z.Nr. 2-00077)
Havrix (Hepatitis A-Impfstoff) - Spritzampulle (Z. Nr. 2-00078)

Die Nebenwirkungen, auf die laut &rztlicher Sorgfaltspflicht auf-
merksam zu machen ist, sind den beiliegenden Fachinformationen zu

entnehmen.

Zu Frage 8:

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Hepatitis A-Impfstoff wurden
in Osterreich folgende Reaktionen gemeldet:

Fall 1: ROtung an der Einstichstelle, leichter Hautausschlag
Fall 2: erhthte Lebertransaminasenwerte

Im Zusammenhang mit der Anwendung von Hepatitis B-Impfstoff wurden
in Osterreich folgende Reaktionen gemeldet:

Fall 1: Thrombozytopenie

Fall 2: Fieber, Schiittelfrost

Fall 3: Urtikaria, Gelenksschmerzen, Fieber, CRP erhotht
Fall 4: urtikarielles Exanthem

Zu Frage 9:

Die weltweit erste Zulassung des Impfstoffes gegen Hepatitis A er-
folgte erst vor rund einem Jahr; bis zum jetzigen Zeitpunkt liegen
keine Berichte {iber Zwischenfdlle aus dem Ausland vor.

Zur Anwendung von Hepatitis B-Impfstoff liegen bereits seit 1l&n-

gerem umfangreiche Anwendungsbeobachtungen vor, die ergeben haben,
dap der Impfstoff grundsdtzlich gut vertragen wird. Die h&ufigsten
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Nebenwirkungen sind lokale Entziindungen an der Injektionsstelle,
Fieber, Ubelkeit, Miidigkeit, Erbrechen, Schwindel, Myalgie und
Arthralgie.

EETA i
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GEN-H-B-VAX
Hepatitis-B-Vakzine-Stechampulle
(Z. Nr. 2-00018} A. E. P. RP.

AF:  Suspension zur intramuskuldren Verabreichung.
H:  Merck Sharp & Dohme, West Point, USA.
V:  Merck Sharp & Dohme, Wien.
zZ: 1,0 mit Suspension enthalten: 10 mcg Hepatitis-B-
Oberftachenantigen (HBsAg), mind. 99% rein, 0,05 mg
Thiomersal, 1,44 mg Aluminiurnhydroxyd {entspricht
0.5 mg Aluminium), max. 0,02 ing Formaidehyd, max.
0,001 mg Thiocyanat, max. 0.1 mcg Hefeproteine. Der
Implstoff wird aus Hefezellen gentechnotogisch herge-
steflt. £r enthalt den adw-Subtyp.
EW: Wirkung
GEN-H-B-VAX ist ein nichtinfektidser Subunit-impf-
sloff, der sich aus dem Oberflachenantigen (HBsAg
oder Australia-Antigen) des'Hepatitis-B-Virus ableitst
und auf gentechnologischer Weise in Hefezellkulturen
hergesteiit wird. Diese Hepatitis-B-Vakzine ist daher
frei von menschiichemn Blut und Blutbestandteilen und
es besteht daher kein Zusammenhang mit Krankhei-
ten, die hauptsachiich tiber Blut und Blutbestandteile
iibertragen werden.
Wirksamkeit
Das Ansprechen auf die Vakzine ist altersabhingig.
Die klinischen Studien haben ergeben, da GEN-H-B-
VAX bei Neugeborenen, Kindern und Erwachsenen in
Uber 90% die Bildung protektiver Antikorper induziert.
Die Dauer des tmpfschutzes ist nicht genau bekannt,
Auffrischungsimplungen werden empiohlen, wenn die
Antikorperkonzentration unter 10 . E/1 abgefallen ist.
Impflingen, die bereits mit einem aus Plasma gewon-
nenen Hepatitis-B-impfstoff immunisiert wurden, kon-
nen Auffrischungsimpfungen mit GEN-H-B-VAX erhal-
ten.
AG: GEN-H-B-VAX ist indiziert zur aktiven Immunisierung
gegen Hepatitis-B-Virusinfektionen aller bekannten
Subtypen.
Die Impfung verhindert nicht eine durch andere Erre-
ger verursachte Hepatitis, wie z.-8. eine Infektion mit
Hepatitis-A-Virus, Non-A-/Non-B-Hepatitis-Virus, oder
anderen Viren, die Leberinfektionen verursachen kén-
nen.
Die impfung wird fir Personen aller Altersstulen emp-
fohlen, die einem erhthten infektionsrisiko mit Hepati-
tis-B-Viren ausgesetzt sind.
in Gebieten mit %eringer Hepatitis-B-Durchseuchung
haben folgende Personen ein erhbhtes Hepatitis-B-in-
fektionsrisiko:
Sauglinge HBsAg-positiver Mijtter; megdizinisches Per-
sonal; Zahndrzte und Kieferchirurgen; Arzte; Kranken-
schwestern; medizinisches Hilfspersonal mit moghi-
cher Virusexposition; zahnérztliches Personal und
zahntechnisches Hilfspersonal; Laborpersonat, das
mit Blut, Serum und anderen Proben von Patienten ar-
beitet; Medizinstudenten und Schwestemschilerin-
nen; Hebammen.
Ausgewahite Patientengruppen und Kontakipersonen:
Patienten und Personal von Hamodialysestationen
und hdmatologisch-onkologischen Abteilungen; Pa-
tienten, denen hiufig und/oder in grofien Mengen
Bluttransfusionen oder Konzentrate von Gerinnungs-
faktoren verabreicht werden missen {z. B. Patienten
mit Hamophilie, Thalassdmie). Patienten, Insassen und
Personal von Anstalten fir geistig Behinderte. Kon-
taktpersonen in Schuten, die auch von geistig Behin-
derten mit aggressivern Verhalten und persistierender
Hepatitis-B-Antigendmie besucht werden. Personen,
die in engem Kontakt mit Patienten mit persistierender
Hepatitis-B-Antigendmie leben. Militdrpersonat mit er-
hodhtem Risiko. Leichenbestatter und Balsamierer.
Personal bei Blutbanken und in der Plasmafraktionie-
rung tatige Personen. Personen, die aufgrund ihrer Se-
xuaipraktiken ein erhéhtes Erkrankungsrisiko haben,
wie z. B. Personen, die wiederholt Geschlechtskrank-
heiten hatten, Homosexuelle und Prostituierte. Ge-
fangnisinsassen. Personen mit parenteralem Drogen-
mifbrauch.
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Es kann vorteithaft sein, bei Personen mit erhdhtem
Hepatitis-B-Risiko vor der impfung einen Hepatitis~
Status (HBsAg. Anti-HBs, Anti-HBc) zu erheben, da
Personen, die bereits Kontakt mit dem Virus hatten,
von der impfung nicht profitieren.

Nicht intravenos oder intrakutan injizieren!

Die tmpfistoffzubereitung ist gebrauchsfertig. Die impf-
stoff-Suspension ist vor Entnahme kraftig aufzuschit-
teln. £s entsteht eine leicht triibe weilliche Suspen-
sion. Die Entnahme der benétigten Dosis erfoigt mit
steriler Nadel und Spritze.

Die Injektion von GEN-H-B-VAX erfolgt intramuskular,
bei Erwachsenen vorzugsweise in den Oberarm. Bei
medizinischer Indikation {z. B. bei hamorrhagischer
Diathese) ist auch eine subkutane Applikation maglich.
Zur Vermeidung einer moglichen Ubertragung von in-
tektionen ist jede Injektion mit einer neuen Nadel und
Spritze 2u verabreichen.

Die Grundimmunisierung besteht aus drei Dosen der
Vakzine, die nach folgendem Schema verabreicht wer-
den:

1. Dosis: zu Beginn der impfserie.

2. Dosis: ein Monat spéter.

3. Dosis: 6 Monate nach der ersten Dosis.

Die erfordertiche Dosis GEN-H-B-VAX betragt:

Gruppe 1. Dosis 2.Dosis 3. Dosis
Jingere Kinder {Ge- 0.5mi 0,5ml 0.5mi
burt bis 10 Jahre)

Altere Kinder und 1.0mi 1,0mi 1.0mi
Erwachsene

Dialysepatienten und  Bis zum Vorliegen einer

Patienten mit Ab- 40 mcg/ml-Dosis sollten diese

wehrschwiiche Patienten mit 2mal 20 mcg
Plasma-impistoff pro Dosis
{Gesamtvolumen 2 ml) geimpft
werden.

Folgende Dosierung wird bei Sauglingen HBsAg-posi-
tiver Mtter empfohlen:

Behand- Geburt  Inner- 2.Dosis 3. Dosis
ung halb von

7 Tagen

nach der

Geburt
GEN-H-B- 05ml* 05mi 0.5mt
VAX
Hepatitis- 0,5m! - - -
B-immun-
globutin

* Die erste Dosis GEN-H-B-VAX kann nach der Ge-
burt gleichzeitig mit Hepatitis-B-Imrnunglobulin ge-
geben werden; sie soll jedoch in den anderen Ober-
schenkel, anterolateral, verabreicht werden,

Dosierung nach Kontakt mit HBsAg-hiltigem Blut:

Es gibt keine prospektiven Studien, in denen die Wirk-

samkeit einer Kombination von Hepatitis-B-immunglo-

bulin und GEN-H-B-VAX beziglich eines Schutzes vor

Hepatitis B nach Kontakt mit Hepatitis-B-Viren Giber

Haut, Auge oder Schieimhaut getestet wurde. Kirzlich

durchgefihrte Studien haben die relative Wirksamkeit

von Immunglobulin und/oder Hepatitis-B-Vakzine
nach solchen Kontakten bestatigt. Da medizinisches

Personal 6fters einem solchen Kontakt ausgesetzt ist,

und eine Zielgruppe fur die Hepatitis-B-impfung dar-

stellt, werden folgende Richtlinien fir Personen emp-
fohlen, die Hepattis-B-Viren ausgesetzt waren, wie

z.B:

1. entweder perkutan (Nadelstich), okular oder
Schleimhautkontakt mit nachgewiesenem oder an-
genommenem HBsAg-haltigen Blut,

2. durch Bisse von HBsAg-positiven Personen, die die
Haut durchdringen, ’

3. sexuelle Kontakte mit vermutlichen oder gesicher-
ten HBsAg-Trigern.

Hepatitis-B-tmmunglobulin (0,06 mifkg) soll sobald
wie moglich nach dem Kontakt ~ moglichst innerhalb
von 24 Stunden — verabreicht werden, Die Hepatitis-
B-Vakzine solf innerhalb von 7 Tagen nach dem Kon-
takt intramuskular injiziert werden. Die zweite und drit-
te Dosis werden jeweils 1 bzw. 6 Monate nach der er-
sten Dosis verabreicht,

GA: Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe des
impfstoffes,

SST: Es gibt keine geeigneten und kontroltierten Studien bei
schwangeren Frauen. GEN-H-B-VAX solt wiihrend der
Schwangerschait nur dann gegeben werden, wenn die
2u erwartenden Vorteile das potentielle Risiko fir den
Feten rechtfertigen. Es wurden mit GEN-H-B-VAX kei-
?g}‘ trlterexperimentenen Reproduktionsstudien durchge-

Ghrt,
Es liegen keine Daten iiber die Anwendung wihrend

G v der Stilizeit vor.

NW::*GEN-H-B-VAX wird im aligemeinen gut vertragen. Et-

g ?wa 17% der impflinge haben Lokalreaktionen an der

- Injektionssteile mit lokalen Schmerzen, Schmerzhaflig-
keit, Empfindlichkeit, einschlieilich Juckreiz, ferner
Erythem, Schwellung, Warmegetiint und Verhdrtung.

- Weniger haufig auftretende Nebenwirkungen sind:
Midigkeit, Schwache, Unwohisein, Fieber (> 37,8° C),
Ubelkeit, Durchfall, Kopfschmerzen, Benommenheit,
Schwindel, Pharyngitis, Rhinitis und Beschwerden in

~..den oberen Atemwegen.

WW: Bei Immundefizienz oder wihrend siner immunsup-

pressiven Therapie kann der Impferfolg eingeschrankt
sein oder ausbleiben. N
Pa§siv ibertragene AntikGrper {Hepatitis-B-lmmunglo-
bulin interferieren nicht mit der aktiven Immunantwort
auf den Impfstoff.

Egthﬁtabsland zu anderen Impfungen ist nicht erfor-

ich.

GE:  Bisher keine bekannt.

$WH: i Wie bei jeder parenteralen imptung sollte Adrenalin

um sofortigen Einsatz bereitstehen, falls eine anaphy-

- laktoide Reaktion auftreten solite. Jede schwere Infek-

tion ist ein Grund, die Impfung aufzuschieben; es sei

i denn, daf der Arzt den Aufschub der Impfung fir das

. .. groBere Risiko hatt.

.. “ Aufgrund der langen Inkubationszeit fiir Hepatitis B ist

;. es maglich, daB bereits zum Zeitpunkt der impfun

- eine noch unerkannte Infektion erfolgt ist. GEN-H-B-

© VAX verhindert moglicherweise in solchen Faflen eine

Hepatitis B nicht. An Patienten, bei denen nach Verab-

reichung von GEN-H-B-VAX Symptome auftraten, die

auf eine Uberempfindlichkeit schlieBen lassen, sollten

* =+ keine weiteren Dosen von GEN-H-B-VAX verabreicht

= werden (siche ,Gegenanzeigen®).

PG: 1 Stechampulle zu 1 mi,

HK: 24 Monate.

LH:  GEN-H-B-VAX muBl bei +2° C bis +8° C aufbewahrt
werden. Eine Aufbewahrung iiber oder unter der emp-
fohlenen Temperatur kann die Potenz der Vakzine re-
duzieren.

Der Implstoff darf nicht eingefroren werden, da Einfrie-

ren die Wirksamkeit aufhebt. Der Transport darf nur in

lickenloser Kihikette bei +2° C bis +8° C erfolgen.

Lichtschutz erforderlich, Arzneimittel daher in der

AuBenverpackung aufbewahren.

AB: Rp, apothekenpflichtig.

ED: 19. Dezember 1988.

Genabil-Durchstichflasche fiir Tiere
(Z.Nr. 12.923) A. VYTW. P. BRP.

AF: Lésung.
Hv: Wgarﬂt—Chemie, Wien,; in Lizenz von Agrovet, Hellerup,
Danemark.

1mil enthéit 100 mg Menbutonum (ut, M. dieaethanol-
aminicum), 2 mg Chiorocresolum (Konservierungsmit-
tel), t mi Excip. ad aq. solut. injectab.

EW: Genabil ist ein allgemeiner Aktivator der Verdauungs-
funktionen. Es ist ein wirksames Choleretikum, wel-
ches die Gallensekretion bis zu 200% steigert. Cha-
rakteristisch fir die Wirkung ist die mit der Volumsstei-
gerung verbundene Vermehrung der gallensauren Sal-
ze, der Gallentarbstoffe und der festen Stoffe. Dane-

AG:
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ben wird auch die Pansensekretion aktiviert, was zu
einer Erhdhung des Sekretvolumens auf 200 bis 500%
fihrt. Im direkten Verhaltnis dazu steigt auch die Tryp-
sin- und Pepsinsekretion.
Genabil Gibt auf den isolierten Darm keine cholinerge
Wirkung aus. Selbst in hohen Dosen bewirkt es weder
eine Blutdrucksenkung noch eine Anderung der Puls-
frequenz. Die sekretionsfordernden Eigenschaften
miissen daher auf einer rein spezifischen Anregung
der Drusen und nicht wie urspriinglich anzunehmen
x:ar, auf einer Anregung des Parasympathicus beru-
en.
Nach intravendser Injektion werden bei Kithen Biut-
spiegelwerte von 20 meg/mi erreicht, die rasch wieder
absinken. Nach § Stunden sind nur ca. 10% davon
vorhanden. In der Milch steigen die Werte mit der Zeit
an und erreichen ein Maximum von 0,7-0,8 mcg/mi.
Nach 14 Stunden sind noch maximal 0,1 mcg/mi vor-
handen.
Die Ausscheidung erfolgt hauptsichlich durch den
Urin. Innerhalb von 24 Stunden werden 40-45% iiber
die Nieren als Metaboliten ausgeschieden, 20-30%
der Ausscheidung erfoigt iber die Galle und nur ca.
3% durch die Faces.
Genabil ist in allen denjenigen Faflen angezeigt, in de-
nen ein hochwertiges Digestivum mit einer die Sekre-
tion der extern sezernierenden Driisen des Verdau-
ungskanals férdernden Wirkung erforderlich ist.
Genabil 148t sich entweder allein oder als Adjuvans in
x(_ertémdung mit einer anderen Behandlung anwenden.
n
~ unausgeglichene Erndhrung
~ Uberfiliter Magen
- Verstopfung
- Gastroenteritis
- Leberdystrophie (.Fettieber) und Hepatosis
~ Anregung der Verdauung bei fehlender FreBlust,
z. B. nach {iberstandener Krankheit
= Ketosen und Tympanien (als Adjuvans)
Schweine
- herabgesetzte FreBlust und Verstopfung
~ primér und sekundar bedingte Indigestionen
~ prophylaktisch gegen Puerperalindigestion
— als Adjuvans bei Enteritis
- toxische Leberdystrophie und Hepatosis
Pterd
Pferden ist Genabil nur langsam intravends zu verab-
reichen.
- Verstopfungskolik
~ Gaskolik
- Kolik hervorgerufen durch unausgeglichene
Ernghrung
- Hepatosis
Schaf
Trachtigkeitstoxamie wird mit einer Injektion Ido-
Genabil behandelt.
Andere Indikationen wie beim Rind.
Hund
- herabgesetzte FreBlust und Verstopfung
- Hepatosis und pankreatische Dysfunktion
= nach tberstandenen Operationen und Nephritis
Tiet intramuskuldr oder tangsam intravends. Bei Pler-
den nur langsam intravense Verabreichung.
Normale Dosis: 1 mi/ 10 kg KGW.

5

Stiere und Ochsen  20-50 mi

Kihe 2040 mi

Jungrinder und kithe 15-25 mi

Katber 5-15 mi je nach GroBe

Pterde 20-30 mi

Schate 5 6 mi

Schweine 10-20 mi

Hunde 0,1ml prokg
Korpergewicht

Mastschweine 1t m proi10kg
Korpergewicht

In schweren Faiten kann eine Wiederholung der Be-
handlung, 2. B. in einem Intervall von 24 Stunden, an-
gezeigt sein. )
Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile des Prapara-
tes. Chronische Parese.
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Kinder 3 Monate~1 Jahr: -1 MeBloffel;

Kinder 1-2 Jahre: 1-1% MeBloffet;

Kinder 3-6 Jahre: 1%4-2 MeBloffel.

Bis zu 4mat taglich:

Schulkinder {bis 12 Jahre): 2-2% MeBI5ffel; Jugendii-
che und Erwachsene: 3-5 MeBioffel.
Uberempfindlichkeit gegen Paracetamol oder Propy-
lenglykol, ausgepragte Leber- und Nierenfunktions-
storungen, genetisch bedingter Mangel an Glukose-6-
Phosphat-Dehydrogenase (Symptom: hamolytische
Anamie), ibermaBiger bzw. chronischer AlkoholgenuB.

: Obwaohi keine Hinweise auf teratogene Wirkungen vor-

liegen, solite die indikation streng gestelit werden, die
Dosterung moghichst niedrig gehalten werden und auf
Einzelgaben beschriinkt bleiben. Dasselbe gilt fir die
Stiliperiode, da Paracetamol in die Muttermiich {iber-
tritt.

In der empfohlenen Dosierung sind Nebenwirkungen
seften.

Selten: allergische Hautreaktionen — erythematés, urti-
karieli — unter Umstanden begleitet von Temperaturan-
stieg {,drug fever”) und Schieimhautlasionen; Schieim-
hautreszungen kénnen auch durch Propytenglykot ver-
ursacht werden.

Sehr selten: allergische Reaktionen seitens des Kno-

chenmarks wie Panzytopenie, Leukozytopenie,

Thrombozytopenie.

Extrem selten: Methamoglobindmie, Asthma, Heu-

schnupfen, Nasenschleimhautschwellungen.

Einnahme von hohen Dosen Paracetamol, auch lange-

re Einnahme bzw. chronischer Gebrauch von mehre-

ren Gramm pro Tag kann zu Storungen der Nieren-
funktion und zu schweren Leberschaden fihren. Bei
emplindlichen Patienten wurde, speziell infolge von
langfristiger und hochdosierter Einnahme von Propy-
lenglykol, vereinzelt diber reversible ZNS-Storungen
berichtet.

Gleichzeitige Einnahme

~ leberen induzierender Arzneimitte! {z. B. Barbitu-
rate, Antiepileptika, Rifampicin) bewirkt verstarkte
Bildung toxischer Metabolite;

~ von Chioramphenico! bewirkt Vertangerung der Efi-
minationshalbwertszeit von Chioramphenicol aul
das Sfache;

— von Saticylamid bewirkt Verlingerung der Elimina-
tionshalbwertszeit von Paracetamol, bedingt Kumu-
lationseffekt und damit Bildung des lebertoxischen
Metaboliten;

~ oraler Antikoagutantien bei chronischer Verabrei-
chung von Paracetamol kann Wirkungsversidrkung
der Antikoagulantien bewirken; bei intermittierenden
Gaben nur unwesentlicher Einflus;

- van Metoclopramid erhdht Resorption von Para-~
cetamol.

Gleichzeitige Alkoholaufnahme verstarkt die Hepato-

toxizitit des Paracetamols.

Hbhere Dosierungen als die angegebenen sind un-

zweckmilig, da mit einer Dosissleigerung keine we-

sentliche Wirkungssteigerung verbunden ist.
Bei Laber- und Nierenschidigung vorsichtig dosieren,

Nach Einnahme akuter Uberdosen: Antidot N-Acetyl-

Cystein innerhalb der ersten 10 Stunden, z. B. Mu-

comyst-L6sung (orat: Initialdosis 140 mg/kg Korperge-
wicht, nach 8 Stunden Erhaitungsdosen 70 mg/kg
Kérpergewicht alle 4 Stunden).

PG: 100 mi.
HK: 60 Monate.
LH: Nicht Gber Raumtemperatur (bis 25° C) lagem.
AB: Rp, apothekenpflichtig.
ED: 21. Dezember 1987.
{Engerix-B {r-DNA Hepatitis B-Impfstoff)-
Spritzampulle
{Z. Nr. 2-00008) A. E. P. RP.
AF: Suspension.
H:  SmithKline Beecham Biologicals, Rixensart, Belgien.
V:  SmithKline Beecham Pharma, Wien.
Z: 1 ml Suspension enthilt 20 pg Hepatitis B-Ober-
lachenantigen (HBsAg), mit gentechnologischen Me-
974

AG:

thoden aus Hefezellen gewonnen, 0,9 mg Algeldrat
{entspricht 0,5 mg Al*), 0,05 mg Thiomersal,

Der Reinheitsgrad des Impistoifes betrigt mindestens
95%., d. h. pro Dosis (= 20 ug Protein) sind maximal

1 ng Fremdprotein enthalten.

Engerix-B ist frei von Formaldehyd.

- Kfinische Untersuchungen haben gezeigt, daf Enge-

tix-B bei Kindern von der Geburt an ebenso wie bei

Erwachsenen in der Regel die Bildung von hohen Anti-

korpertitern (Anti-HBs) induziert. Die Grundimmunisie-

rung gewihrleistet einen impfschutz Gber mehrere

Jahre {ca. 3-5 Jahre), der durch die Injektion von

1 impfdosis aufgefrischt werden kann.

Begonnene Impfungen mit konventionellen, aus Plas-

ma gewonnenen Impfstoffen konnen mit Engerix-B

fortgesetzt werden, ebenso ist eine Aufirischungsimp-
fung mit Engerix-B nach Grundimmunisierung mit

Plasmaimpfstoff moglich.

Als gentechnologisch hergesteliter impfstoff kommt

Engerix-B wahrend der Herstellung nie in Kontakt mit

menschiichem Biut.

Engerix-B schiitzt vor infektionen mit dem Hepalitis-

B-Virus und cen daraus resultierenden moglichen

Komplikationen (Hepatitis, chronische Hepatitis, Le-

berzirrhose und Leberkarzinom).

Zur aktiven Immunisierung gegen Infektionen mit He-
atitis-B-Viren aller bekannten Subtypen und gegen
Elepatilis D (tritt nur als Superinfektion bei Hepatitis-B
auf). Der Impfstoft ist fur alle Personen angezeigt, die

ginem erhdhten Infektionsrisiko ausgesetzt sind. Die

{mpfung ist von Geburt an in jedem Lebensalter mog-

lich.

Personen mit einem erhhten Hepatitis-B-Infektionsri-

siko sind u. a.:

~ Angehdrige der verschiedenen medizinischen Be-
rufsgruppen (Arzte, Zahnarzte, Pflegepersonal, me-
dizinisches Assistenz- und Laborpersonal, Hebam-
men und Geburtshelfer, Sanitéter).

- Patienten, bei denen Hamodialyse, wiederholte
Bluttranstusion sowie Injektionen oder Infusionen
mit Blutderivaten (z. B. bei Hamophilie, Thalass-
Amie, Sichelzellenanamie, Zirrhose) vorgenommen
werden.

~ Kontaktpersonen von Hepatitis-B-kranken und He-
patitis-B-Infektiosen, Gefangnis- und Strafanstal-
tenpersonal, Personal und Bewohner von Heimen
und Pflegeanstalten sowie andere Personengrup-
pen, die durch ihre Arbeit oder Lebensgewohnhei-
ten in irgendeiner Weise dem Hepatitis-B-Virus aus-
gesetzt sein kdnnten.

~ Personen mit parenteralem DrogenmiBbrauch und

deren Betreuer.

Intimpartner mit haufigem Partnerwechse! (Prosti-

tuierte, Homosexuelle), die wiederholt an Ge-

schiechtskrankheiten leiden.

Personen, die sich in Endemiegebieten aufhaften,

sowie deren niherstehende Kontaktperson.

~ Neugeborene von HEsAg-positiven Mittern.

- Polizisten, Feuerwehrleute, Heeresangehbrige usw.,
die aufgrund ihrer beruflichen Tatigkeit dem Hepati-
tis-B-Virus ausgeselzt sein kfnnen.

Langfristig kann die Hepatitis-B-lmplung nicht nur zu

einem Riickgang der Hepatitis-B-Erkrankungen

fiihren, sondern auch dazu beitragen, die Haufigkeit
von primédren hepatozeliulidren Karzinomen und chro-
nischen Komplikationen der Hepatitis-B, wie eine la-
tente chronisch aktive Hepatitis-B oder gine Zirthose,

Zu verringern.

Fir Gruppen mit bekannt hoher Hepatitis-B-Ourch-

seuchung wird empfohlen, vor einer impfung die He-

patitis-B-Marker zu bestimmen, da Personen, die be-
reits Kontakt mit dem Virus hatten, von der Impfung
nicht profitieren.

Der Impfstoff schistzt nicht gegen Infektionen mit He-

patitis A. C, E bzw. sonstige Hepatitis-Erreger.

Engerix-B ist als i. m. Injektion zu verabreichen.

Bei Erwachsenen soitte die injektion in den Deitamus-

kel vorgenommen werden, bet Kindern und Neugebo-

renen dagegen eignet sich eher die anterofaterale

Hiftmuskulatur. In Ausnahmetalien (2. 8. bei Patienten

t

mit starker Blutungsneigung, wie Hamophilien) kann
der tmpfschutz auch subkutan injizier! werden.

Eine intradermale Verabreichung oder die Injektion in
die Glutealmuskulatur solite unterbleiben, da diese
Applikationswege moglicherweise zu einer nicht opti-
malen Immunantwort fuhren kénnen,

Nicht intravends injizieren!

Die impfstoffzubereitung ist gebrauchsfertig.

Vor der Entnahme des Impfstofes ist die Fertigspritze

kréftig zu schitteln, da sich wéhrend der Lagerung ein

feiner, weifler Niederschiag bilden kann. Nach dem
Schitteln ist der Impfstoff etwas triib.

00: Erwachsene, Kinder und Neugeborene erhalten die
gleiche Dosis nach folgendem Grundimmunisierungs-
Schema:

1. Dosis: zu Beginn der impfserie ~ 1 mfi. m.
2. Dosis: 1 Monat nach der ersten Injektion ~

1mlim.
3. Dosis: 2 Monate nach der ersten Injektion —
1mbim.

4. Dosis: {1. Aulfrischung) 12 Menate nach der ersten
injektion - 1 mti. m,

Damit wird ein langanhaitender {bis zu 5 Jahre) und
auch moglichst schneil einsetzender Impfschutz er-
reicht, der tir Risikogruppen wie 2. B. Koritaktperso-
nen von Hepatitis-B-Tragern, Reisende oder Neuge-
borene von infizierten Muttern von Vorteil ist.
Auffrischungsimpfungen werden empfohlen, wenn der
Antikérpertiter unter 10 1. €./ abgefallen ist.

Unter besonderen Umstinden kann das impfschema
0, 1, 6 Monate gewdahit werden. Dabei wird der volle
!mp!schutz spiter erreicht, die Antikorpertiter liegen
jedoch hoher als beim Schema 0, 1, 2 Monate. Der
;n;ptis!chutz ist auch hier iber mehrere Jahre gewéhr-
eistet.

Engerix-B kann gleichzeitig mit Hepatitis-B Immunglo-

buiin verabreicht werden, jedoch soliten die Injektio-

nen an verschiedenen Injektionsstellen vorgenommen

werden.

Spezielle Dosierungsanieitung fiir Dialy

ten:

40 pg nach 0. 1, 2, 6 Monaten. Auffrischung ist ndtig,

wenn der Antikdrperspiegel unter 10 1. E.N gefallen ist.
GA:  Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen eine der im impf-

stoff enthaltenen Substanzen. o

im Falle einer akuten, mit Fieber einhergehenden, In-

fektion sofite die Impfung mit Engerix-B aufgeschoben

werden. Das trifft auf Trivialinfektionen jedoch nicht

P .
$ST: Da der EinfluBl von HBsAg auf die Fétalentwicklung
des Menschen noch nicht bekannt ist und Schwange-
re von impfungen im aligemeinen ausgeschlossen
werden, ist eine generelle Empfehiung zur impfung mit
Engerix-B wihrend der Schwangersc%aft nicht ange-
bracht. Bei akuter infektionsgetahr kann eine Impfung
;on Schwangeren jedoch in Erwagung gezogen wer-
en,
Untersuchungen, ob durch die Impfung Stoffe in die
» Muttermilch Ubertreten, liegen nicht vor.

ZNW.> Lokale Reaktionen in Form von Rotung und Empfind-

lichkeit, selten begleitet von Schwellung und Verhar-
tung, konnen an der Injektionsstelle nach Imptung auf-
treten. Diese Nebenwirkungen sind leichter Art und
verschwinden meist innerhalb der ersten zwei Tage
nach der impfung.
Systemische Frihreaktionen mit Pruritus, Angiodde-
me, Urticaria, Bronchospasmus-idhnliche Symptome
. wurden berichtet. Anaphylaxie ist extrern selten,
 Systemische Nebenwirkungen, die zeitweise mit der
- impfung in Verbindung gebracht werden, sind: Midig-
. keit, Benommenheit, Synkope, niedriger Biutdruck, Ar-
thritis, Arthraigie, Lymphadenopathie, Ausschiag und
Urticaria.
Influenza-&hnliche Symptome wie: niedriges Fieber,
Abgeschlagenheit, Kopfschmerzen, Muskelschmer-
zen.
Gastrointestinale Symptome wie: Leibschmerzen,
Du;::hfall, Erbrechen, Ubelkeit und abnormate Leber-
werte.
Neurologische Manifestationen, wie Pariasthesien,

i, wurden sehr selten berichlet, sowie extrem selten

Enic - Enic

g Paralyse, Neuropathie und Neuritis (Guillain-Barré-
. Syndrom).
Auch schwere Hauterkrankungen, wie Erythema mutti-

. 107ME, sind extrem selten vorgekommen.
WW:" Engerix-8 kann gleichzeitig mit oralem Polio-impfstoff,

injizierbarer DTP, Masern- und BCG-Impfstoff verab-

reicht werden. Bei injizierbarem Impfstoff ist eine an-

dere Injektionsstelle zu wihlen.

Wechselwirkungen zu anderen Mitteln, insbesondere

zu anderen Impfstoffen, sind bisher nicht bekannt ge-
- yworden.

{Der impferfolg kann bei Dialysepatienten, bei Perso-
en mit beeintrachligter Immunantwort oder bei Pati-
enten wahrend einer immunsuppressiven Therapie

- durch ungeniigende Antikérperbildung eingeschrankt

" sein oder ausbleiben. Wiederholte Impfungen kénnen
in solchen Fallen notwendig werden.
Wie bei Verabreichung aller biologischer Praparate
sollte eine Adrenalinlosung (1 : 1000} fiir den Fall einer
anaphylaktischen Reaktion griffbereit sein.
Bedingt durch dic lange Inkubationszeit des Hepatitis-
B-Virus ist es moglich, dafl eine unerkannte Infektion
bereits zum Zeitpunkt der Impfung vorliegt. Die Imp-
fung nach bereits erfolgter Infektion kann den Aus-
bruch einer Hepatitis-8 nicht verhindern.

.. Hinsichtlich geeigneter Injektionsstellen siehe ,Art der

<« Anwendung®.

PG:

HK:
LH:
AB:
ED:

1, 10, 25 Einzeldosen.
36 Monate.
Bei Kihischranktemperatur (+2° C bis 8° C) fagern.
Nicht einfrieren! Lichtschutz erforderlich.
Rp, apothekenpfiichtig.
~17. Februar 1992,

Enicul-Tabletten

@
Hv:
r4

EwW:

AG:

DO:

Nr. 15.189) A. P. RPF. W9.
Apomedica, Graz.
1 Tablette enthalt 250 mg Magnesiumtrisilikat, 200 mg
Algaldrat, 35 mg Mono-Ammoniumglycyrrhizinat.
Magnesiumtrisilikat und Algeldrat binden die Gber-
schussige Magensaure ohne nachfolgenden reaktiven
Saurestof} und hemmen die Aktivierung des Pepsino-
gens; auch organische Sauren aus der Nahrung und
elwa aus dem Darm riickflieBende Gallenséduren wer-
den gebunden. Die Wirkung erfoigt unmitteibar fokal
an der Schieimhaut. Beim Kontakt mit der Salzsiure
bildet sich ein schiitzendes Ge! gegen die aggressiven
Kréfte des Magensaftes, das die Oberflichen von Ero-
sionen und Ulzera bedeckt und vor weiteren Angriffen
durch Siure und Fermente bewahit. Ammoniumgly-
cyrrhizinat, ein Bestandteil des Suholzwurzelextrak-
tes, schiitzt die Zelien des Oberfidchenepithels durch
vermehrte Schieimproduktion und férdert die Abhei-
lung von Magen- und Zwilitingerdarmgeschwiiren.
_Emcu|-Tabfe:ten haben in der empfohlenen Dosierung
im allgemeinen weder eine abfihrende Wirkung, noch
verursachen sie Verstopfung.
Beschwerden durch Ubersiuerung (Hyperaziditat), wie
Sodbrennen, saures AufstoBen, Druckgefiihl im Ma-
ger; akute und chronische Schieimhautentzindungen
des Magens (Gastritis) und des Zwaltfingerdarmes
(Duodem}us): 2zur unterstiitzenden Behandlung von:
Geschwiirsleiden (Ulcus ventricufi, Ulcus duodeni und
Uicus pepticum jejuni); nervéis bedingte {neurovegeta-
tive) Magenbeschwerden.
Die Tabletten werden nach dem Essen entweder un-
rz:rkaul oder zerkaut mit etwas Flissigkeit eingenom-
en.
3mal taglich 2 Tabletten. Die Dosis kann bei Bedarf
{ber drztliche Anordnung auch erhéht werden. Es sol-
len aber im allgemeinen nicht mehr als 8 Tabletten
taglich ber langere Zeit eingenommen werden.
Uberemplfindfichkeit gegen einen Bestandteil, Eine
hochdosierte Daueranwendung ist zu vermeiden! Be-
sondere Vorsicht bei eingeschrénkter Nierenfunktion
(siehe auch Abgabebeschrankung und besondere
Warnhinweise 2ur sicheren Anwendung). Vorsicht ist
ferner geboten bei Patienten mit tohem Biutdruck
und/oder Neigung zu Odemen, da durch fdngere An-
wendung von Ammoniumglycyrrhizinat (besonders bei
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maler Leberfunktion eine Halbwertszeit von 3 bis
5 Stunden (kann bei Zirrhose bis auf 13 Stunden ve:
\angen sein), eine Wirkungsdauer von 6 bis 8 Stung
und e:ne Plasmaeiweifibindung zu ca. 50%.
AG: Bakteneile infektionen am Auge wie akute Konjunk:.
tis, Bleoharitis, Blenorrhoe, Hordeolosis, Chalazios,
Tracham verursacht durch chloramphenicolemptfing
che Erreger.
AA:  Lokat )
DO. Mehrmals taglich einen Salbenstrang in den untére
Bingehautsack einlegen und Auge kurz schiieBen. |},
Rezigive zu vermeiden, mindestens 3 Tage Uber dy
Abkingen der Symptome hinaus anwenden. Nlchty;
Daverbehandiung geeignet. b
GA: Bekarnte Uberempfindlichkeit gegen Bestandteile g
Praparates, Schwere Blutbildschaden wie Z. B. apy
stische Anamie oder Panzytopenie. Schwere Leber
suffizienz mit Ikterus. Neugeborene. ¥
SST: In der Schwangerschaft dart Halomycetin-Augens:
Wihrend der Stillperiode ist Halomycetin-Augenss;
kontrangizien, o A
NW: Wegen der kaum vorhandenen Resorption ist mit
chicramphenicolspezifischen Nebenwirkungen nic
2u rechnen. Es wurde jedoch Uber einige wenige F
von aplastischer Anamie berichtet, die mit der Anw,
dung von chloramphenicothaltiger Augensaibe in
sammenhang gebracht wurden, . -
Bei chioramphenicotempfindlichen Patienten kinnd
jokale Irritationen mit Jucken und Brennen aqﬁre{e»
Halomycetin-Augensalbe solf nnpht gleichzeitig mit
bakienzid wirkenden Stoffen (wie z. 8. Penicilling, ¢
phalosporine, Tetracycline, Gentamycin etc.} ange-
wendet werden. . o
: Durch die Salbe kann kurzzeitig eine Beeintrachtiq.
des Sehvermaogens eintreten.

ww:

: 5¢.
HK: 860 Monate. .
AB: NR, apothekenpflichtig.
ED: 4. Marz 1992.

Halothan , Hoechst“-Inhalations-

anasthetikum

(Z. Nr. 11.812)

extanderung in der Fl) .

gH: o Derngenpunkt der Erstentnahme ist auf der
Fiasche zu vermerken. Die angebrochene Flasche
sachgerecht gelagert und der Restinhatt maglichs
bald aufgebraucht werden.

ED: S. Februar 1992.

Hapadex 5%-orale Suspension flir Tie
(Z. Nr. 8-00155) A. VTW. P. RP.

Schafen
Siehe 2. Nachtrag.

Hapadex 15%-orale Suspension fir
Tiere

(Z. Nr. 8-00156) A. VTW. P.RP.
Breitbandanthelminthikum zur Anwendung be
Mast- und Milchrindern

Siehe 2. Nachtrag.

Harmomed-Dragees

(Z. Nr. 16.541) A. P. NR.

HV:  Kwizda. Wien, _ e

Z: 1 Dragee enthalt 12,5 mg Dosulepin (entspr. 14
Dosulepinhydrochiorid) und 2.5 mg Diazepam.

EW: Dosulepin ist ein primar stimmur_ugsapfheﬂendelsée»"
chomoatorisch stabilisierendes trizyklisches AnlCE,

pressivum mit ausgepragter anxiolytischer Wik

auBer unmittelbar vor der Geburt angewendet Wer:;;

Breitbandanthelminthikum zur Anwendung be i

]

ponente. Die Wirkung beruht aut einer Wiederautnah-
mehemmung der Neuratransmitter Serotonin, Narad-
renalin und Dopamin in das prasynaptische Neuron,
wodurch diese Monoamine an den postsynaptischen
Reieptoren in hoherer Konzentration zur Vertigung
stehen. .

Diazepam ist ein Benzodiazepin-Derivat mit anxiolyti-
schen, tranquillisierenden, vegetativ regulierenden so-
wie muskelrelaxierenden und antikonvulsiven Eigen-
schaften.

Harmomed eignet sich flir alle depressiven Syndrome
ohne wesentliche Antrisbsstérung, einschiiefilich ihrer
vegetativ-somatischen Ausprdgungen. Die Wirkung
tritt rasch ein, Zumal die anxiolytische Komponente die
anus:f(:th kurze Latenzzeit des Antidepressivums Uber-
bruckt.

Pharmakokinetik:

Dosulepin wird rasch und nahezu vollsténdig resor-
biert und in der Leber zu drei pharmakologisch aktiven
Metaboliten (Desmethylidosulepin = Northiaden, Dosu-
tepinsulfoxid, Northiadensulfoxid) abgebaut, die nach
Glukuronierung renai eliminiert werden. Die Elimina-
tionshaibwertszeit betrégt ca. 20 Stunden. Steady-
state-Serumkanzentrationen werden somit nach

10-14 Tagen erreicht,

Die Biovertigbarkeit betrigt 30% infolge des ausge-
prigten First-pass-Metabolismus, dia 8!asmaproteln-
bindung betrigt 84%.

Diazeparn wird rasch und vollstindig aus dem Gastro-
intestihaltrakt resorbiert. Maximale gxasmakonzemra‘
tionen'werden 30-90 Minuten nach oraler Gabe, Stea-
dy-state-Plasmakonzentrationen nach ca. 10 Tagen
erreicht.

Diazepam wird in der Leber fast vollst4ndig zu phar-
makologisch-aktiven Metaboliten abgebaut. Hauptme-
taboliten sind N-Desmethyldiazepam (Eliminations-
halowertszeit 51 Stunden) und Oxazepam (Elimina-
tionshalbwertszeit 12 Stunden), die jedoch rasch
durch Konjugation mit Glucuronsaure inaktiviert und
renal eliminiert werden. Die Eliminationshalbwertszeit-
von Diazepam betrégt ca. 27-37 Stunden.
Proteinbindung: 95-98% an Albumin,

Bei Neugeborenan, alteren Patienten und bei Patien-
ten mit eingeschrankter Leber- und/oder Nierenfunk-
tion ist die Eliminationshalbwertszen ca. 3-4tach ver-
tangert und kann bei Mehrfachverahreichung zu ver-
stérkter;Kumulation fiihren.

; Depressive Syndrome verschiedenster Atiologie, ins-

e

besondere dngstlich gefarbte Farmen, larvierte De-
pressionen, depressions- und angstbedingte vegetativ
somatische Storungen,

Peraral. unzerkaut mit Fliissigkeit.

Bei ambulanter Behandlung im allgemeinen 2-4 Dra-
gees taglich, und zwar morgens 1 Dragee, allenfalis
mittags 1 Dragee. abends 1-2 Dragee(s).

Falls erfordertich, kann die Dosis auf 3mal taglich 2
Dragees erhéht werden.

Bekannte Uberempfindlichkeit gegen einen der Be-
standteile, akutes Engwinkelglaukom, Myasthenia gra-
vis, akute Delirien und Intoxikationen mit Alkohol, Psy-
chopharmaka oder anderen zentralwirksamen Mittein.
Vorsichtige Anwendung ist angezeigt bei schwerer ra-
spiratorischer und kardiovaskuldrer Insuffizienz, Herz-
hythmusstérungen, Prostatahypertrophie mit Rest-
harnbildung, Stenosen im Magen-Darm-Trakt,
Krampfanfalien in der Anamnese.

* Wahrend der Schwangerschatt Anwendung nur unter

strenger indikationsstellung: in der Stillperiade wird
bei notwendiger regelméBiger Einnahme Abstillen
empfohten.
Zu Behandlungsbeginn gelegentlich unerwiinscht star-
‘e Sedierung bzw. Midigkeit: mit-einer Beeintrachti-
ung der Arbeitsfahigkeit ist in der empfohienen Do-
sierung yedoch kaum zu rechnen, Insbesondere bei
"oherer bzw, unangepaBier Dosierung vereinzelt
Tﬁundlrockenheul. bstipation, Miktionsbeschwerden,
‘achykarde Herzrhythmusstérungen, Muskel-
schwache, Ataxie, Tremor, Kopfschmerzen, Schwin-
22getiinl, Blutdrucksenkung, Verwirrtheit, Seh- oder
arechstérungen. in sehr seltenen Fillen paradoxe
Reaktionen mit Erregung und Unruhe sowie Uberemp-
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findlichkeitsreaktionen {Hauterscheinungen, duBerst
saiten Blutbildveranderungen),

Mit anderen ZNS-wirksamen Pharmaka und Myskelre-
taxantien ist eine wechselseitige Wirkungsverstarkung
zu beaciten, mit Alkohol kénnen unerwinschte Wech-
selwirkungen auftreten, ‘

Die Wirkung der Antihypertensiva Clonidin und Gua- -
nethidin kann abgeschwicht, jene von Anticholinergi-
ka und direkten Sympathomimetika verstérkt werden,
Durch Gimetidin, Disulfiram sowie orale Kontrazeptiva
ist eine Verstarkung oder Verldngerung der Wirkung
von Harmomed mdglich,

GE: Nach lang dauernder Anwendung von Benzodiazepi-
nen kann sich bei entsprechend disponierten Patien-
ten ein Abhéngigkeitsgefihl entwickeln: bei Therapie-
beendigung nach langerer Einnahme empfiehit sich
zur Vermeidung von Absetzschwisnigkeiten eine aus-
schleichende Dosierung.

Harmomed soll nicht gleichzeitig mit einem MAO-
Hemmer (ausgenommen Moclobemid) angewandt
werden; vor einem Préparatewechsel ist éin Einnah-
maintervall von 1 bis 2 Wochen einzulegen.

Bei Patienten in fortgeschrittenem Alter. mit zerebralen
Durchbiutungsstérungen, Leber- und/oder Nieranin-
suffizienz ist mit einer verstarkten Ansprechbarkeit auf
Harmomed 2u rechnen. Bei Diabetikern kbnnen unter
Umstéanden die 8lutzucierwerte beeinflufit werden.
Harmomed kann je nach Dosis und individueller Emp-
findlichkeit das Reaktionsvermdgen voriubergehend
beeinflussen, was bei selbst- und fremdgetéhrdenden
Tétigkeiten (LLenken von Kraftfahrzeugen oder Bedie-
nen komplizierter Maschinen) zu beachten ist.

Bei Langzeitbehandlung ist eine Kontrolle von Blutbild
ynd Leberfunktion angezeigt.

Uberdosierung:

Bei massiver Uberdosierung ist insbesondere mit
Somnolenz, Koordinationsstérungen, Konvulsionen,
Atemdepression, Arrhythmien und Blutdruckabfall zu
rechnen. Als Benzodiazepin-Antagonist steht Fluma-
zenil éAnexate-AmpuIlen) zur Verfugung. im dbrigen
sind Erbrechen oder Magenspilung, bei Bedarf Krais-
laufstitzung und assistierte Beatmung angezeigt,

PG: 30, 100 Stick

HK: 60 Monate.

AB: NR, apothekenpfiichtig.

ED: 28, Aprit 1992,

ww:

WH:

Harmomed forte-Dragees

(Z. Nr. 17.362) A. P. NR.

HV:  Kwizda. Wien.

Z: 1 Dragee enthalt 25 mg Dosulepin (entspr. 28 mg Do-

sulepinhydrochiorid) und 5 mg Diazepam.,

EW bis AA: Siehe Harmomed-Dragees.

DO: Bei ambutanter Behandlung im aligemeinen 2-3 Dra-
oes !g(gl)ich. und zwar morgens 1 Dragee, abends 1-2
ragee(s).

Unter stationiren Bedingungen kann die Tagesdosis
auf bis zu 6 Dragees erhoht werden.,

Nach Abklingen der depressiven Symptomatik ist viel-
fach eine Therapieumsteliung auf die niedriger dosier-
ten Harmomed-Dragees maglich.

GA bis WH: Siehe Harmomed-Dragees.

PG: 30 und 60 Stiick.

HK: 60 Monate,

AB: NR, apothekenpfiichtig,

ED: 28. April 1992,

{Havrix-(Hepatitis A-Impfstoff)-Spritz-’
ampulle '
(Z. Nr. 2-00078} A. E. P, RP.

Hn

. SmithKline Beecham Biologicals, Rixensart. Belgien.

V:  SmithKline Beecham Pharma, Wien.

Z:  1impfdosis {1 mi stenle Suspension) enthalt Hepatitis-
A-Virys inaktiviert (Stamm HM175), 720 Ehsa-Einhei-
ten (EL. U.), Gesamtprotein < 2 ug. 1,45 mg Alumini-
umhydroxid, < 100 meg Formaldehyd. 5.0 mg 2-Phe-

noxyethanol als Konservierungsmittel, 0,05 mg Poly-
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sorbat 20, 3 mg Aminoséuren in Phosphatpuffer; ge-
ziichtet in Kulturen humaner diploider Zellen (MRC5).

- Der aktive Hepatitis-A-Impfstof ist eine sterile Sus-

pension, die das Formatdehyd-inaktivierte Hepatitis-A-
Virus (Stamm HM175) enthalt, adsorbiert an Alumini-
umhydroxid.
Die Viren werden in humanen diploiden Zellen {MRC5)
geziichtet.
Die aus der Zellikultur gewonnenen Viren werden mit
Ultrafiltrationstechniken und Geichromatographie ge-
reinigt und angereichert. Die Inaktivierung der Viren er-
folgt durch die Behandiung mit Formaldehyd. An-
schiieBend wird Aluminiumhydroxid als Adjuvans zu-
gesetzt.
Havrix verleint eine Immunitit gegen Hepatitis-A-Virus
(HAV )-Infektionen, indem es die Produktion von HAV-
Antikorpern bewirkt.
fn Klinischen Studien, die mebr als 1000 Personen ein-
schiossen, konnten humorale Antiktrper gegen HAV in
mehr als 95% der Geimpften nach einer imptstoffdo-
sis und in mehr ais 99% nach der 2. Dosis von Havrix
nachgewiesen werden.
Um eine lang andauernde Immunitiit zu bewirken, ist
eine 3. Teilimpfung 6-12 Manate nach der 1. Teilimp-
fung erforderlich. Die durchschnittiiche Protektions-
dauer und damit verbunden die Notwendigkeit einer
:(\uﬂrischungsimpfung ist derzeit noch nicht genau be-
annt.
Die mitllere HAV-Antikdrperkonzentration, die durch
Havrix induziert wird, ist néher als nach passiver Im-
munisierung mit Hepatitis-A-immunglobulinen. in einer
Untergruppe von impflingen konnte gezeigt werden,
daf durch Havrix Antikérper induziert werden, die
qualitativ identisch mit jenen Antikorpern sind, die aus
dem Plasma natdrlich infizierter Personen stammen.
Zur aktiven Immunisierung gegen Hepatitis-A-Virus-In-
fektionen.
In Gebieten mit niedriger und mittlerer Durchseuchung
ist die Impfung fiir alle Personen angezeigt, die einem
erhohten infektionsrisiko ausgesetzt sind (Touristen,
Geschiftsreisende, Entwicklungshelfer, UNO-Frie-
denstruppen) und die noch keine natiiriiche Infektion
durchgemacht haben. Dazu gehéren u, a.:
- Reisende in endemische Gebiete:
solche Gebiete sind Asien, Afrika, Teile der européi-
schen Mittelmeertinder, Mittel- und Siidamerika
und Alaska.
- Kontaktpersonen von Hepatitis-A-Kranken und He-
patitis-A-Virus-Ausscheidern: -
z. 8. Personal im Gesundheitswesen, Personal und
Bewohner von Heimen und Pliegeanstalten,
andere Personengruppen, die durch ihre Arbeit oder
Lebensgewohnheiten dem Hepatitis-A-Virus ausge-
setzt sein kénnen, wie z. B. Kanalarbeiter.
- Pérsonen mit parenteralem OrogenmiBbrauch und
deren Betreuer,
Intimpartner mit hidufigern Partnerwechse! Prostitu-
ierte, Homosexuelle), besonders wenn diese wie-
derhoit an Geschlechtskrankheiten leiden.
Fir Angehérige van Gruppen mit bekannt hoher Hepa-
titis-A-Durchseuchung (Personen alter als 50 Jaive;
Personen, die aus Lindern mit hoher Hepatitis-A-
Durchseuchung stammen, oder sich dort linger auf-
hielten und Personen, bei denen anamnestisch eine
Gelbsucht bekannt ist) wird empfohien, vor einer imp-
fung HAV-Antikdrper zu bestimmen, da Personen, die
bereits eine natiifiche Infektion {auch inapperent)
durchgemacht haben, von der implung nicht profitie-
ren.
Havrix ist intramuskular zu verabreichen, bevorzugt in
den M. deltoideus.
Nicht intravends injizieren!
Da sich wahrend der Lagerung ein feiner, weiBBer Nie-
derschlag bilden kann, ist vor der Entnahme des Impf-
stoftes der Impistoffbehatter zu schiitteln; man erhilt
dadurch eine leicht milchig weiBBe Suspension. Dabei
sollte eine visuelie Kontroile durchgefihrt werden.
Havrix darf weder mit anderen impfistotfen noch mit
anderen Arzneimitteln vermischt werden. Bei gleich-
zeitiger Verabreichung von Havrix und anderen tmpf-
stofien sind getrennte Injektionsstellen zu wahlen,
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Eine intradermale Verabreichung oder i. m. Injektion in
den Glutealmuskel solite unterbleiben, weil diese Ap-
plikationen nicht zu einer optimalen lmmunantwort
fuhren.

In Ausnahmefillen (z. B. bei Patienten mit starker Bly-
tungsneigung wie Hamophilie} kann der Implstoff sub-
kutan injiziert werden.

1 Dosis = 1 mi Suspension.

Die Grundimmunisierung {(d. i. ein impfzyklus, der
einen mehrjahrigen Schutz bietet) bestent aus 3 Teit-
impfungen zu je 1 Dosis. Die 1, und 2. Teilimptung
wird im Abstand von 1 Monat ausgegeben. Eine

3. Teilimplung erloigt nach 6~12 Monaten.

Nach der 2. Teilimpfung werden bei mehr als 99% der
betroffenen Impflinge ausreichend hohe Antikérper-
spieget gebildet. Diese gewihrieisten einen tmpf-
schutz fur etwa 1 Jahr. FGr einen mehrjdhrigen Schutz
sorg! dann die 3. Teilimpfung (Booster).

In Fallen, in denen ein schnellerer Impfschutz ge-
wiinscht wird, kénnen die beiden ersten fmpfungen
auch im Abstand von 2 Wochen verabreicht werden.
Eine 3. Teilimpfung sollte auch hier nach 6 bis 12 Mo-
naten durchgefihrt werden.

Ist ein Schutz gegen Hepatitis A unmittefbar erforder-
lich {z. B. Behandiung nach einer Exposition), oder um
einen Hepalitis-A-Ausbruch einzuddmmen, ist die er-
ste Dosis von Havrix gleichzeitig mit Hepatitis-A-Im-
munglobulinen zu verabreichen. Dabei sofiten jedoch
die Injektionen an verschiedenen Injektionsstellen vor-
genommen werden.

Vorgangsweise bei Kindern siehe Gegenanzeigen.
Bekannte Uberempfindlichkeit gegen Havrix oder ge-
gen einen der im implstoff enthaltenen Bestandteile
(Polysarbat 20, Phenoxyethanof).

Wie bei anderen Impfungen auch, soliten Personen
mit fieberhaften Infekten von der aktiven Immunisie-
rung zuriickgestellt werden. Eine teichte Infektion stefit
im aflgemeinen keine Gegenanzeige dar.

Da nur begrenzte Erfahrungen mit Kindern vordiegen,
wird Havrix zur aktiven lmmunisierung bei Kindern im
allgermneinen nicht empfohlen. Bei bisher durchgefihr-
ten Studien an Kindern wurde mit der halben Dosis
(0.5 mi) geimpft.
Wie bei allen inaktivierten Virusimpfstoffen sind jedoch
die Aisiken fir den Fotus als vernachiassigbar anzuse-
hen. Havrix solite jedoch nur dann bei Schwangeren
angewendet werden, wenn eine eindeutige Indikation
dafur besteht.

Ebenso wurde der Einflufl einer Havrix-Impfung stillen-
der Frauen auf den Saugling noch nicht untersucht.
Deshalb sollte Havrix in diesen Féllen nur nach indivi-
dueller Abwigung von Nutzen und Risiko erfolgen.
avrix ist gut vertraglich. In Klinischen Studien wurden
bei allen Impflingen aile Symptome Gber einen Zeit-
aum von' 4 Tagen nach der impfung mittels Erfas-
sungsbogen fesigehalten. Dariber hinaus wurden die
mpflinge aufgefordert, jegliche Symptomatik zu mel-
en, die wahrend der Studiendauer aufgelreten ist.
Tendenziell nahm die Haufigheil der abgeiragten Ne-
benwirkungen mit Zunahme der verabreichten Dosen
ab. Die meisten Nebenwirkungen wurden von den
impflingen als  Jeichter Ast™ beschrieben und waren
meist von weniger als 24 Stunden Dauer. Die Haufig-

, keit dieser Nebenwirkungen unterscheidet sich nicht

von der Nehenwirkungshaufigkeit anderer gereinigter,
aluminiumadsorbierten Antigenimpfstoffe,

Bei etwa einem Dritte! der impfungen werden leichte,
vorgbergehende Schmerzen an der Injeklionssielte,

1 gelegentlich verbunden mit R6tung, Schwellung und
- Induration (bei 4-7% der Impfungen) beobachtet.

Systemische Nebenwirkungen in einer Haufigkeit von
1 bis 10% waren generelf leichter Art: Kopfschmerzen,

". Unwohlsein, AbgeschlagenheitMidigkeit, Fieber,

Ubelkeit und Appetitverlust.

: Bei gleichzeitiger Verabreichung von Havrix und ande-

ren impfstoffen sind getrennte Injektionsstelten (z. B.
rechter und linker Oberarm) und verschiedene Sprit-
zen zu wahlen.

Ein zeitlicher Abstand zu anderen Impfungen muf}
nicht eingehalten werden.

Vorliegende Daten weisen darauf hin, da8 die gleich-
zeitige Gabe von Immunglobuiin 2u niedrigeren Anti-
korperspiegeln fihren kann. Diese liegen trotzdem im
schiitzenden Bereich. Nach der zweiten impfung be-
tragt die Serokonversionsrate nahezu 100%.
Der impferfolg kann bei Patienten, die immunsuppres-
siv behandelt werden oder bei Personen mit beein-
trachtigter Immunantwort durch ungeniigende Antikor-
erbildung teilweise eingeschrankt sein.
¢ Havrix soll nicht intravenos verabreicht werden.
“***im Falle des Auftretens allergischer Reaktionen sind
- ‘die (blichen BehandlungsmaBnahmen einzuleiten.
Fir den Fall einer anaphylaktischen Reaktion solite
eine Adrenalinldsung zur Verfugung stehen.
Havrix schiitzt nicht vor Hepatitiden, die durch andere
Erreger als Hepatitis-A-Virus hervorgeruten werden,
wie z. B. Hepatlitis-8-, Hepatitis-C- und Hepatitis-E-
Viren oder anderen Erregern. .
Bedingt durch die Inkubationszeit des Hepatitis-A-Vi-
rus ist es moglich, dall zum Zeitpunkt der Impfung
eine unerkannte Infektion besteht. Unter Umstanden
kann in solchen Fallen eine klinische Hepatitis A durch
wdie impfung nicht verhindert werden.
1 Impfdosis. 2 Imptdosen,

:
. 24 Monate.
H:

Bei Kihischranktemperatur (+ 2° C bis + 8" C) lagern.
Nicht einfrieren! Gefrorener impfstoff ist zu verwerfen.
8. Rp. apothekenpflichtig.

D 13. Aprit 1992.

lavrix-(Hepatitis A-Impfstoff)-Stech- ¥
mpulle : C
L. Nr. 2-00077) A. E. P. RP.

SmithKline Beecham Biologicals, Rixensart, Belgien.
SmithKline Beecham Pharma, Wien.

bis WH: Siehe Havrix-Spritzampulle.

1 Impfdosis, 10 x 1 Impfdosis, 1 Impfdosis mit Spritze,
10 x 1 Impfdosis mit Spritze.
. 24 Monate.

Bei Kithischranktemperatur (+ 2° C bis + 8” C) lagern,
Nicht einfrieren! Gefrorener impfstoff ist zu verwerfen.
Rp, apothekenplflichtig.

13. April 1992.

epalonid 0,4 ml-Ldsung zur
trackularen Anwendung

. Nr. 1-18131)

lextdnderung in der FI)

#  Vor Anwendung graphische Anleitung zur Handha-
bung der Spritzampulle beachten.

Nach Maglichikeit sollten Einmalkanilen verwendet
werden. Kaniilen, die mehrfach verwendet werden
mijssen, sollen vor der Sterilisation sehr sorgfaitig mit
physiologischer Kochsalziosung durchgespliit werden,
da sich sonst schwerldsliche Substanzen absetzen

kénnen. . ..
D: 11, Oktober 1991,

Relo-acid-Dragees

Z Nr. 8711) A. P. RPF.

Siehe 2, Nachtrag.

Helopanﬂai-Dragees

. Nr. 14.200) A. P. RPF.

Siehe 2. Nachtrag.

Helopanzym-Dragees

Z. Nr, 12.659) A. P. RPF.
jieche 2. Nachtrag.

Heparin ,,Novo* 1000 I. £E./mi-Stech-
amputle

(Z. Nr. 1-18614)
(ZI: extinderung in der Fl)

NW:

Ww:

WH:
ED:

1 mi sterile Losung enthait 1000 1. E. reines Natrium-
Heparin, 1 mg Natriumhydrogensulfit entsprechend
0,6 mg SO, 6,6 mg Natriumchlorid, Wasser pro injec-
tionem. Das mittlere Molekulargewicht betragt 15.000
Dalton. C
- bekannte Uberempfindlichkeit gegen Heparin und
Natriumhydrogensulfit X
- Aufgrund des Gehaltes an Sulfit darf Heparin .No-
vo" 1000 1. E./mi-Stechampullen nicht bei Asthmati-
kern mit Sulfititberempfindlichkeit angewendet wer-
den. ...
. .. Aufgrund des Gehaltes an Sulfit kann es im Einzel-
fall, insbesondere bei Asthmatikemn, zu Uberempfind-
lichkeitsreaktionen kommen, die sich als Brechreiz,
Durchfall, keuchende Atmung, akuter Asthmaantalt,
Bewuliseinsstorung oder Schock auflern konnen.
Diese Reaktionen konnen individuell sehr unterschied-
lich verlaufen und auch zu lebensbedrohfichen Zu-
standen fuhren.
... Sulfit ist eine sehr reaktionstahige Verbindung. Von
Mischungen mit anderen Arzneimitteln ist daher abzu-
sehen.
Der letzte Satz ,Das Mischen . . . unteriassen” entfallt.
16. Aprit 1992.

Heparin ,,Novo* 5000 i. E./mi-Stech-
ampulle

(Z. Nr. 1-18968)
{Textdnderung in der Fi}

1 ml sterile Losung enthalt 5000 !, E. reines Natrium-
Heparin, 1 mg Natriumhydrogensulfit entsprechend
0.6 mg SQ,, 5 mg Natriumchlorid, Wasser pro injectio-
nem. Das mittlere Molekulargewicht betragt 15.000
Dalton.

GA, NW, WW und WH: Siehe Heparin ,Novo" 1000 I. E/ml.

ED:

16. April 1992,

Hermalind-Creme
(Z. Nr. 1-19515) A. P. RPF.
Siehe 2. Nachtrag.

Herviros-Losung
{Z.Nr. 15.833) A.P.RP., -
Siehe 2. Nachtrag.

Hexoral
Flissiges Mund- und Rachendesinfiziens

.

Nr. 14.495) A. P. RPF.

Siehe 2. Nachtrag.

Hippiron 400 mg-Stechampulle fiir Tiere

2.

Nr. 15.981) A. P. RP.

Siehe 2. Nachtrag.
Hirudoid-Gel

.
H:
Vv:
Z:

Nr. 14.830) A. P. RPF.
Luitpold-Pharma, Miinchen, BRD.
Kwizda, Wien.
100 g Gel enthalten 0,3 g Mucopolysaccharidpoly-
schwefelsdureester (Organo-Heparinoid , Luitpold“)
entspr. 25.000 E.
Vergleichssubstanz: Int. Standard-Heparin, bestimmt
nach Studer und Winterstein; 20.0 g {sopropanoi.
?cm Gelstrang = ca. 1,3 g/1.9 g Gel (40-g-/100-g-

ube).
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