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Die Abgeordneten zum Nationalrat Petrovic, Renoldner, Freunde und! 
Freundinnen haben am 22. April 1993 unter der Nr o 4673/J an mich 
beiliegende schriftliche parlamentarische Anfrage betreffend 
Kritik an der gängigen AIDS-Virus-Theorie gerichtet. 

Diese Anfrage beantworte ich wie folgt: 

Zu den Fragen 1 bis 3~ 

Ich teile die Ansicht, daß allgemeine Informationen über mögliche 
Gesundheitsgefährdungen nicht der Geheimhaltung unterliegen. Zu­
lassungsunterlagen über spezifische Arzneispezialitäten 
unterliegen hingegen der Amtsverschwiegenheit,weil sie überaus 
sensible Betriebs- und Forschungsgeheimnisse beinhalten, die im 
Interesse der jeweiligen antragstellenden Firma besonders 
sChutzwürdig sind. 

Ehe die beiden AIDS=Präparate (AZT und ddc) in österreich einem 
Zulassungsverfahren unterworfen wurden, erfolgte deren Evaluierung 
und Austestung im Rahmen von multi zentrischen internationalen 
klinischen Studien, auch an einigen spezialisierten Zentren in 
Österreich. 
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Das geltende Arzneimittelgesetz schreibt vor, daß im Fall einer 
ersten Erprobung eines neuen Arzneimittels sm Menschen die sog. 
Prüfsubstanz von einem Expertengremium (Arzneimittelbeirat) zu 
beurteilen ist. 

Diese Sachverständigengutachten wurden für die beiden in Rede 
stehenden Präparate eingeholt p wobei in bei den Fällen eine posi­
tive Stellungnahme zu den geplanten Prüfvorhaben abgegeben wurde. 

Für die Beurteilung durch den Arzneimittelbeirat ist die Vorlage 
umfangreicher wissenschaftlicher Unterlagen unumgänglich. Diese 

Unterlagen setzen sich aus Angaben zur pharmazeutischen Chemie, 
zur pharmazeutischen Technologie (Herstellung, Zusammensetzung, 
Stabilität, inkl. Validierungsverfahren) und zu toxikologischen 
Untersuchungen (Angaben zur akuten p subchronischen, chronischen 
Toxizität, zur Mutagenität und Reproduktionstoxizität) zusammen 0 

Soferne es noch keine validierten Ersatz~ und Alternativmethoden 
gibt, werden die erwähnten toxikologischen Daten im Tierversuch 
ermittelt. 

Die entsprechenden vorgelegten Daten wurden alle nach Verfahren 
entwickelt, die den international anerkannten Standards entspre­
chen (GMP p GLP). 

Jedem Antrag auf Zulassung sind ausreichende Angaben über nicht­
klinische und klinische PrÜfungen gemäß der Arzneispezialitäten­
verordnung (ASpV) §§ 45 - 68 (und bei AIDS-Präparaten EG-Richt­
linie 75/3l8/EWG) anzuschließen. Dies erfolgte auch bei den gegen= 
ständlichen AIDS-Präparaten. 

Die verwendeten Bestimmungsmethoden entsprachen dem Stand der 
Wissenschaft. 
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Für die Zulassung vorgelegte Phase lI-Studien mit AZT haben ge­
zeigt, daß die Wirkung von AZT eindeutig gesichert ist; es kommt 
zu einer signifikanten Lebensverlängerung, die Wahrscheinlichkeit, 
an einer opportunistischen Infektion zu erkranken, wird deutlich 
gesenkt, die Lebensqualität daher verbessert. 

HividR-ddc: Die Anwendung erfolgt im Rahmen einer Kombinations­
therapie mit anderen Virustatika oder im monatlichen Wechsel mit 
AZT. Der positive Effekt einer erhöhten Wirksamkeit gegenüber 
der Monotherapie überwiegt. Wird primär mit einer Kombination 
AZT/ddc begonnen, kommt es zu einem doppelt hohen 
T4-Zellen-Anstieg als bei alleiniger AZT-Therapieo 

Die Auflistung der Nebenwirkungen sind in den jeweiligen Fachin­
formationen enthalten (siehe Beilagen) 0 

Zu den Fragen 4 und 6: 

Bei den meinem Ressort bekannten Studien handelt es sich naturge­
mäß um Arbeiten, die von den Hersteller-Firmen in Auftrag gegeben 
wurden. Da der Antragsteller seinem Antrag auf Zulassung die Er­
gebnisse von Studien bzw. Prüfungen zu Grunde zu legen hat, ist es 
auch seine Aufgabe, für deren Erstellung Sorge zu tragen. 

Zu Frage 5: 

In österreich war AZT nie als Krebsmittel zugelassen. 

Zu Frage 7: 

Die HIV-Infektion verläuft im Durchschnitt mindestens 10 Jahre 

asymptomatisch. In diesem manifestationsfreien Intervall wird in 

der Regel kein AZT verabreicht. Es gibt aber Ärzte, die bereits 
eine frühere Gabe von AZT befürworten. 
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Zu dem Titel des Le Monde "Das AZT bringt keinen Nutzen für sero­
positive Personen" wird bemerkt, daß auch in der derzeit geltenden 
Fachinformation zu AZT dessen Einsatz erst ab einer gewissen Schä­
digungsstufe des Immunsystems (T Zellzahl) in·seiner Wirksamkeit 

als gesichert bezeichnet wird. 

Zu Frage 8: 

Es gibt keine Empfehlung des Gesundheitsministeriums und des Ober­
sten Sanitätsrates über die Verabreichung von AZT an HIV-positive 
Patienten. Grundsätzlich wird die Indikation von Medikamenten im 

Beipackzettel bzw. in der Gebrauchsinformation geregelt. Die An­
wendung von zugelassenen Medikamenten bzw. die Entscheidung dar­
über erfolgt durch den Arzt. 

Zu Frage 9: 

Kenntnisse über Behandlungsmöglichkeiten verschiedener Erkrankun­
gen sind Gegenstand des medizinischen Studiums, der ärztlichen 
Weiterbildung, nationaler und internationalern Studien und ent­
sprechender Publikationen in Fachjournaleno 

Eine Zusammenstellung aller Informationen auf dem Gebiet der Be­
handlungsmöglichkeiten von HIV-Infizierten, die den Sachverständi­
gen meines Ministeriums und den Mitgliedern des Obersten Sanitäts­
rates über die obengenannten Quellen zugänglich sind, würde eine 
wissenschaftliche Literaturstudie erforderlich machen, die mit den 
Grundsätzen der Wirtschaftlichkeit und Zweckmäßigkeit der 
Verwaltung nicht vereinbar wäre. 

Zu Frage 10: 

Im Rahmen des GPA ("General program on AIDS") der WHO werden sol­
che vergleichenden Studien zur Zeit vorbereitet. Das Gesundheits-
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ressort unterstützt diese und andere Aktivitäten der WHO im Rahmen 

des GPA durch freiwillige finanzielle Zuwendungen. 

Zu Fragel1: 

Alle Kinder von HIV-positiven Müttern sind bei Geburt HIV-positiv, 

weil sie Träger mütterlicher Antikörper sind. Es kann in der Regel 

zur Zeit nicht sofort festgestellt werden, ob das Kind tatsächlich 

mit HIV infiziert ist oder ein Träger mütterlicher Antikörper ist. 
Ist keine Infektion erfolgt, kann fälschlicherweise der Eindruck 

entstehen, daß eine Heilung stattgefunden hätte. 
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BEILAGEN 

ANFRAGE 

1) Nach der auch von Datenschutz- und AuskunftspflichtexpertInnen geteilten 
Rechtsauffassung des Grünen Klubs unterliegen allgemeine Auskünfte über 
Validität von Testverfahren, Zulassungsunterlagen von Arzneimitteln und 
Informationen über mögliche Gesundheitsgefährdung selbstverständlich 
NlCHT irgendwelchen Geheimhaltungspt1ichten. Deshalb noch einmal unsere 
Frage: 
Auf welchen Testverfahren beruht die Entwicklung der derzeit in Österreich 
zugelassenen AIDS-Präparate a)AZT und b)ddc? 

2) Wer hat die Tests durchgeführt und welcher Art waren 
a) die Tierversuche und b) die klinischen Studien (z.B. Doppelblind)? 

3) Welche a) Nebenwirk'Ungen und b) positiven Wirkungsnachweise konnen bei 
diesen Testverfahren festgestellt werden? 

4) Wie wurde sichergestellt, daß nicht ausschließlich kommerziell an den 
Produkten AZT und ddc (Retrovir und Hivid) Interessierte diese Prüfungen 
durchführten? 
Welches nicht umsatz-, erlös- oder gewinnbeteiligte Institut (bzw. 
Einzelperson oder Forscherinnengruppe) hat eine Vergleichsstudie 
durchgeführt?;::,~ 

. ;',; .. ' 

5) Ist es richtig, 'dciß sich das Präparat AZT als Krebsmittel nicht bewährt hat, 
und seit 1960 nicht mehr verwendet wurde, bis es als AIDS-Mittel 
"wiederentdeckt" wurde? 

6) Ist es zutreffend, daß die angeblichen nützlichen Wirkungsweisen von AZT 
ausschließlich durch "Wellcome"- Studien, also Studien der Herstellerfirma, 
belegt werden? 

7) Sind Ihnen die (positiven) Ergebnisse von US-Studien über Langzeit-HIV­
Infizierte, die NlCHT mit AZTbehandelt wurden und (deshalb?) seit über 10 
Jahren ohne AIDS-Symptome leben, bekannt? 
Wenn nein, gedenken Sie raschest diese für die betroffene Personen gruppe 
überlebenswichtigen Informationen einzuholen? 
(Am 3.April 1993 erschien in "Le Monde" ein ganzseitiger Artikel mit dem 
Titel "L' AZT n'aurait pas d'effets benefiques sur les personnes 
seropositives" !) 

8) \Vird in Österreich nach dem heutigen Stand der Wissenschaft Jugendlichen 
und/oder Erwachsenen, die HIV-positiv sind, aber keine Symptome zeigen, die 
Einnahme von AZT bzw. ddc empfohlen? 
Gibt es dazu allgemeine Empfehlungen des Gesundheit.:;ministeriums bzw. des 
Obersten Sanitätsrates? 
Wenn ja, wie lauten diese? 
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9) Die Ausübung von parlamentarischer Kontrolle über das Gesundheitwesen ist 
ohne Kenntnis der Entscheidungsgrundlagen sowie der Empfehlungen von 
Ministerium und Oberstem Sanitätsrat unmöglich. 
Werden Sie uns alle Ihrem Ressort und dem Obersten Sanitätsrat zur 
Verfügung stehenden Informationen über die verschiedenen Behandlungs­
möglichkeiten von HIV-Infizierten mit und ohne AIDS-Symptomen und deren 
Ergebnisse mitteilen? 

10) Werden Sie die notwendigen Mittel für die Durchführung von vergleichenden 
Studien über die verschiedenen Behandlungsmethoden von AIDS-Patienten 
zur Verfügung stellen? 

11) Eine österreichische Tageszeitung berichtete am 6. April d.J. unter dem Titel 
"Medizinsensation - Kinder von AIDS geheilt" von Kindern in England und 
Frankreich, die sich angeblich ohne Medikamente, mit Hilfe ihres intakten 
Immunsystems vom HIV-Virus befreien konnten. 
Sind Ihnen derartige Fälle in Österreich bekannt? 
Haben die betroffenen Kinder AZT bzw. ddc verabreicht bekommen? 
Wie beurteilen Sie derartige Fälle bzw. welche konkreten Rückschlüsse ziehen 
Sie daraus? 
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rungen, z. B. schweren VerbrennunQen oder Verbrü­
hungen, akuten Entzündungen, soWIe nässenden oder 
eitrigen Oennatosen anwenden. 

SST: Auch in der Schwangerschaft und Stillzeit kann Hisla-
IHJ xin-Creme bei klein flächigen Hautveränderungen an-

ß 
gewendet werden. 

o NW: Uberempfindlichkeitserscheinungen gegen den Wirk-
f,;l stoff oder die Cremegrundlage können in seltenen Fäl-

len auftreten. Qurch die perkutane Resorption des 
• I/Vlrkstoffes kann es bei Erwachsenen zu Nebenwir­

kungen wie Mundtrockenheit Oder Müdigkeit kommen. 
In Einzelfällen wurden bei Kindem und Säuglingen 

~, 
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auch Unruhe und Verwirrtheitszustände beobachtet. 
Nach dem Absetzen der Behandlung klingen diese 
Nebenwirkungen rasch und vollständig ab. 

WH: Nicht in die Augen einbringen. Zur äußerlichen Anwen-
dung! 

PG: 20 g, 100 g. 
HK: 36 Monate. 
AB: Rpfrei, apothekenpflichtig. 
ED: 12. Februar 1992. 

lHIis~altin-Gel 
(l. Nr. 7-00081) A. !P./R!PF. 
Gebrauchsinformation gemäß § 17a AMG 
HV: Asta Medica Arzneimittel. Wien. 
Z: 1 genthält 20 mg Diphenhydraminhydrochlorid, 

0.25% p-Hydroxybenzoesäurepropy/ester. 
EW: Die Wirksubstanz von Histaxin-Gel ist ein Histamin­

hemmer mit starker Wirksamkeit gegenüber Empfind­
lichkeitsreaktionen der Haut. Dieser Wirkstoff, Diphen­
hydramin. ist gut schmerz- und juckreizstillend. Durch 
die fettfreie, reizlose und kühlende Gelgrundlage. setzt 
die Linderung des Juckreizes schon kurz nach dem 
Auftragen aul die Haut ein. Schwellungen werden 
durch gefäßabdichtende und entzündungshemmende 
Eigenschaften des Wirkstoffes verhindert oder zum 
Verschwi.nden gebracht. 

AG: leichte UberempfindliChkei1sreaktionen der Haut, 
Juckreiz, Schwellungen der Haut nach Insektensti­
chen. bei Verbrennungen oder Sonnenbrand. 

00: Histaxin-Gel wird auf die betreffende Hautpartie mehr­
lJIals täglich aufgetragen und leicht eingerieben. 

GA: Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile. die 
sich durch Auftreten von Juckreiz oder Ausschlägen 
äußert. Histaxin-Gel nicht bei großflächigen Hautver­
änderungen. z. B. Verbrennungen oder Verbrühungen. 
akuten Entzündungen, nässender und eiternder Haut 
anwenden. 

SST: In der Schwangerschaft und Stillperiode kann 
Histaxin-Gel bei klein flächigen Hautveränderungen 
und über einen möglichst kurzen Zeitraum angewen­
detwerden. 

NW: Überempfindlichkeitsreaklionen gegen den Wirkstoff 
oder die Gelgrundlage. z. B. Juckreiz. Ausschläge. 
Schwellungen der Haut können in seltenen Fällen auf­
treten. 
Beim kleinflächigen Auftragen des Gels ist nicht mit ei­
ner nennenswerten Aufnahme des Wirkstoffes durch 
die Haut in den Kreislauf zu rechnen. In Einzelfällen 
wurden nach großflächiger Anwendung einer Creme 
mit dem gleichen Wirkstoff bei Kindem und Säuglin­
gen Unruhe und Verwirrtheitszustände. bei Erwachse­
nen Müdigkeit und Mundtrockenheit beObachtet. 
Nach dem Absetzen der Behandlung klangen diese 
Nebenwirkungen rasch und vollständig ab. 

WH: Bei akuten Entzündungen. nässenden und eiternden 
Hauterkrankungen ist Histaxin·Gel nicht zu verwen­
den. Bei Fortbestand der Beschwerden oder wenn der 
erwartete Erfolg durch die Anwendung nicht eintritt. 
sowie beim Auftreten von Nebenwirkungen ist ehe­
sterls eine ärztliche Betreuung erforderlich. Nicht in die 
Augen einbringen! Zur äußerlichen Anwendung! 
Für Kinder unerreichbar aufbewahren. Bei Unklarhei­
ten fachtiche Beratung einhOlen. 

PG: 20 g. 100 g. 
HK: 36 Monate. 
LH: Nicht über 25" C lagern. 
AB: RplrßI. apothekenpllichtlg. 
ED: 22. Jänner 1991. 
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HiS~01Ph~i-AlIIgeU1liroIP1eU1l 
(l. Nr. 1-18933) A. !P. RI? 
HV: Metochem. Wien. 
Z: 10 Gramm enthalten 3 mg Naphazolin-hydrochlolill, 

1 mg Antazolin-hydrochlorid. 2 mg Benzalkoniumchlo­
rid in 0.5% Hydroxypropylmethylcellulosa-Lösung 
(Puroptal-Lösung) mit 150 mg Borsäure zur Pufferung. 

EW: Antazolin-hydrochlorid wirkt als Antihistaminikum bei 
abakteriellen Entzündungen lokal anästhesierend und 
antiallergisch. Naphazolin-hydrochlorid als lokaler Va· 
sokonstriktor bei mechanischen und chemischen Rei· 
zunQen der Augenschleimhaut. Benzalkoniumchlorid 
ist elO lokal wirksames Bakteriostatikum und dient 
auch als KonservierungSmittel. Die gepufferte Purop­
tal·Lösung hat lange Haftfähigkeit am Auge und wird 
gut vertragen. 

AG: Zur symptomatischen Behandlung abakterieller Gon· 
junctivitiden und Blepharitiden. allergisch bedingter 
Affektionen der vorderen Augenabschnitte sowie von 
Bindehaulreizungen bei Kontakllinsenträgem. 

AA: Zum Eintroplen in den Bindehautsack. 
00: 3.-4maltäglich 1-2 Tropfen. 
GA: Uberempfindlichkeit gegenüber einen der Bestand­

teile; Engwinkelglaukom. N'lCht bei Kindern unter 
2 Jahren verwenden. 

SST: Untersuchungen zur Teratogenitälliegen nicht vor. die 
Anwendung während der Schwangerschaft soll nur 
nach strenger Indikationsstellung erfolgen. 

NW: Bei Erstapplikation kann gelegentlich ein brennendes 
Gefühl bzw. Rötung am Auge auftreten. 

GE: Bei länger als 14 Tage dauernder Anwendung kann 
Gewöhnung und Hyperämie am Auge auftreten; se­
dann soll die Behandlung mindestens 10 Tage ausge­
setzt werden. 

WH: Weiche Kontaktlinsen sollen während der Behandlung 
wegen des in den Tropfen enthaltenen Benzalkonium· 
chlorids nicht getragen werden. 

PG: lOg. 
HK: 36 Monate. 
lH: lichtschutz erforderflCh. Arzneimittel daher in der 

Außemrerpackung aufbewahren. Nicht über Raumtem­
perallJl' (bis 25" C) lagern. 

AB: Rp. apothekenpflichtig. 
ED: 6. Juni 1991. 

Hh,lcll "Roche" 0,315 mg-lFilm~abiettei1l 
(l. Nr. 1-19674) A. !P. NIA. 
H: Hoffmann-la Reche. Basel, Schweiz. 
V: Hoffmann-la Roche, Wien. 
Z: Eine Filmtablette enthält 0.375 mg Zalcitabin (2' .3' -Di­

deoxycytidin; ddC). 
EW: Zalcitabin ist eine antivirale Wirksubstanz mit hoher In· 

vitro-Aktivität gegen das humane Immunodefizienz­
Virus (HIV). Zalcitabin ist ein dem 2' -Desoxycytidin 
analoges Nukleosid. bei dem die 3'-Hydroxyl-Gruppa 
durch Wasserstoff ersetzt ist. Zalcitabin inhibiert die 
Bildung viraler DNA-Ketten. Es ist Substrat der zel­
lulären Oesoxykinase und wird durch dieses Enzym in 
das entsprechende 5'-Triphosphat phosphoryliert. 
Zalcitabin-Triphosphat ist Substrat der HIV-reversen 
Transkriptase. wird in entstehende virale DNS einge­
baut und bewirkt dadurch den vorzeitigen Abbruch 
der Synthese. 
Pharmakokinetik 
Die Pharmakokinetil< von Zalcitabin wurde in Studien 
an HIV -infiZierten Patienten untersucht. 
Absorption 
Nach oraler Verabreichung wird Zalcitabin schnell und 
nahezu vollständig im Gastrointestinaltrakt absorbiert. 
Im Vergleich zur intravenösen Applikation beträgt die 
mittlere Bioverfügbarkeit 86%. Maximale Plasmakon­
zentrationen wurden nach 0.5-1.5 Stunden gemessen. 
Bei gleichzeitiger Nahrungsaufnahme wird die Absorp­
tionsrate um ca. 14% reduziert. Die maximale Plasma­
konzentrahon nimmt um 35% ab. und die doppelte 
Zeitspanne (1.6 h. C_ = t5.5 ngIml. AUC = 62 ngxhl 
ml) ist notwendig. um diese zu erreichen. verglichen 
mit der Einnahme von Zalcitabin ohne gleichzeitige 

_ . ____ ._. __ . =::::3 

HiVo - Hivi ( ~ 
Nahrungsaufnahme (0,8 h, c.... = 25.2 nglml, AUC = d. h. 2,25 mg Zalcitabin und 600 mg Zidovudin pro ,l 
72 ngxhlml). Tag. . 
Distribution . . . Eine eventuell notwendige Oosisanpassung während l 
Das pharmakoklnetlsche Verhalten von Zalcitabin än- der Kombinationstherapie mit Zalcitabin und Zidovu- \. 
dert sich nahezu nicht durch 3rnal tägliche Verabrei- din soll für die einzelnen Wirkstoffe individuell erfol- IHI 
chung. Die Akkumulation des Wirkstoffs im Plasma ist gen: §J 
unbedeutend. Zalcitabin ist zu weniger als 4% an . Bei Patienten. deren Nebenwirkungen auf Zidovudin . . 
Plasmaproteine gebunden; dies zeigt. daß Interaktlo- zurückzuführen sind (vor allem Anämie. Granulozyto-.f,;l ~ 
nen durch Verdrangung von PlasmaprotelOblndungs- penie). sollte zunächst nur die Dosierung von Zidovu-. ' 
stellen nICht zu erwarten sIOd. din reduziert werden. Entsprechend muß die Dosie-
Das mitlIere Vert~ungsyolumen beträgt 37.3 Liter. . rung von Zalcitabin eingeschränkt bzw. unterbrochen 
Zalcltabln durchdrirn,JI doe Blu!:Htrn-Schranke. Im ü- werden. wenn Nebenwirkungen auftreten. die mit die-
quor wurde Zalcltabin Im VerhaltOis von 9 biS 37% der sem Wirkstoff in Zusammenhang stehen (vor allem pe-
Plasmakonzentrallon nachgeWiesen. riphere Neuropathie). 
Es gibt keine Erk~ntnisse darüber. ob Zalcitabin in Beim Auftreten von ausgeprägter Anämie und/oder 
die Mutt~rmllch ubertntt. Granulozytopenie ist jedoch die Kombinationsthera-
Metabolismus . .... pie. d. h. die Gabe von Zidovudin und auch von Zalci-
Nur ein unbedeutender Anteil von Zalc.tabin Wird In tabin. abzubrechen. und zwar so lange. bis sich das 
d~r t,ebe~ metaboliSiert. Knochenmark wieder regeneriert haI. 
Ehml"atlon .' _ In weniger ernsten Fällen von Anämie und/oder Gra-
Die Korper.CIearanc:e von Zalcitabln betragt 285 mV nulozytopenie wird eine Halbierung der täglichen Zido-
~In. ZalcltabIO wird IOnerhalb von 24 Stunden nach vudin-Dosierung empfohlen (100 mg Zidovudin alle 
EIOnahme zu 70% unverändert renal ausgElschleden. 8 Stunden). tn Abhängigkeit von den hämatologischen 
Die mittlere EllmlllatlOOshalbwerlszelt betragt 2 Slun- Werlen kann die Dosis schnttweise wieder erhöht wer-
den und kann je nach Patient zwischen 1-3 Stunden den. 
variieren. Die minimat wirksame Dosis bei Erwachsenen und die 
Resistenz D' f" Knd 'nd h' ht - nd be 
Bisher liegen ke!ne Berichte ~ber eine Resistenzent _ . k~~~~~ng ur I er SI noc OIC genuge -
..,Icklung gegen!lber ~.tabln vor. Von Patienten. die Da noch keine Daten bei Patienten mit leber-
uber längere Zelt mll Z,dovud,n (= AZT; !'Ietrovlr) t,>e- und/oder Niereninsulfizienz und bei älteren Patienten 
handelt worden waren. wurden AZT -resistente Stäm- vorliegen. sollte die Dosierung an die jeweiligen Para-
me Is,?h~rt. . . .' meter angepaßt werden. 
KinetIk In besonderen.l"-mlschen ,SituatIonen. GA: Überempfindlichkeit gegen Zalcitabin' akute Pankrea-
Es hegen keine Daten fur altere Patienten oder Pahen- titis • 
ten mit Nieren- bzw.leberinsuffizienz vor. '. . . Die pharmakokinetischen Parameter von Zalcitabin Besondere VorSIcht Ist geboten bel.. - . . 
wurden durch die langfristige gleichzeitige Behand- .. Patienten mit penpher~r Neuropathie leder Atlologle 
lung mit Zidovudin nicht verändert. Die umgekehrte (InklUSive Neuropathoe IOfolge der A1DS-~rkrankung 
Frage. ob Zalcitabin die Kinetik von Zidovudin verän- Oder der Einnahme anderer Arzneimittel). Pallenten 
dem könnte kann zur Zeit noch nicht beantwortet m!t konstant schwachen Symptomen von Oysasthle 
werden. ' kon':!en eventue~1 Zalcltabln vertragen. ohn~ daß es 

AG: Zur Behandlung von Patienten. die an AIDS bzw. zu einer IntenSltatszunahme der Neuropathie 
AIDS.related-complex (ARC) erkrankt sind. und zwar kommt... . . . . 
Q in Form einer Monotherapie als Alternative zu Zido- 0 !"allenten mit chronISCher Pankreat~t~s. Pankreatitis 

vudin (Retrovir). d. h., bei Patienten mit Zidovudin- 10 der Anamnese oder elner.DISpo$Itl0'.l dazu (A1ko-
Resistenz und/oder Zidovudin-Unvertrnglichkeit, da holabusus. parenterale Ernahrung. erhöhte ~m-
die Behandlung mit Zalcitabin weniger wirksam ist Amylase-KonzentrallOnen. abnehmende Kalzium-
als mit Zidovudin. W~e); .. . . . und ., Pa"~nten mit elll!:ieschrankter NI~enfunktlon, da 

o in Form einer Kombinationstherapie mit Zidovudin ZalCltabln hauptsäChliCh durch die Noeren ausge-
bei Patienten im fortgeschrittenen Stadium der Er- schieden Wird; 
krankung (T 4-Helferzellzahl .. '" 20OJmm'l. 0 Frauen im gebärfä~igen. Alter (siehe auch Kapitel 

()je Behandlung darf nur von Arzten durchgeführt wer- .Be~ndere WarnhlllWeose zur Sicheren Anwen-
den. die in der AIDS-Therapie erfahren sind. dung )'. .' -' 

AA: Die Filmtabletten sollen ca. 1 Stunde vor den Mahlzei- Gener.ell mag es Sinnvoll erscheinen, elOe möglIChe 
ten möglichst auf nüchternen Magen. mit viel Wasser Verstärkung ~er N~workungen gegen clen 

\\lutzen 
eingenommen werden. einer Therapie abzuwagen. Bel der Kombinahonsthe-

00: Monotherapie raple. mit Zidovudm Sind die Gegenanzeigen von Re-
0.75 mg Zalcitabin dreimal täg~ch im Abstand von je- t!OVIf zu beachten. ." 
weils 8 Stunden. d. h. 2.25 mg Zalcitabin pro Tag. SST: Uber die Anwendung von Zalcltabln während der . 
Beim Auftreten von Schwangerschaft liegen keine Daten vor· In Tierexpen-
_ Symptomen einer peripheren Neuropathie (z. B. Ge- menten konnte jedoch ein teratogener Effekt von Zal-

lühlsverlust. Kribbeln. Brennen. ausstrahlende cltabln nachgeWiesen werden. Zalcltabin soll daher 
Schmerzen in die unteren Extremitäten Verlust der nur dann bei schwangeren Frauen verabreicht werden. 
Vibrationswahmehmungen oder des F~rsenreflexes) wenn der mögliChe Nutzen für die Patientin das foeta-
und/oder te MißbildungsriSiko überSteigt. 

_ anderen mittleren bis schweren Nebenwirkungen Es ist nicht bekannt.ob Zalcilabin in die Muttermilch 
muß die Gabe von Zalcitabin unterbroChen werden. übertritt. Eine Exkretion von Zalcitabin in die Mutter-
Erst nach dem Abklingen der Symptome bzw. Neben- milch kann jedoch nicht ausgeschlosSen werden. Auf-
wirkungen soll die Behandlung mit einer niedrigeren grund der in die:;em Fall~ zu erwartenden emsten Ne-
Dosis unter größter Vorsicht fortgesetzt werden. und benwlrkungen /ur den Säughng. Wird empfohlen. 
zwar mit 0.315 mg Zalcitabin dreimal täglich im Ab- während der Therapie mit Zalcitabin nicht zu stillen. 
stand von jeweils 8 Stunden. d. h. 1.125 mg Zalcitabin NW: Generell ist zu bemerken. daß es schwierig ist. zwi-
pro Tag. sehen Nebenwirkungen und Symptomen der Grund-
Treten auch bei dieSer reduzierten Dosis Nebenwir- krankheit zu unler.;cheiden. 
kungen auf. muß die Behandlung mit Zalcitabin abge- Folgende Nebenwirkungen wurden unter der Mono· 
brachen werden. therapie bisher beObaChtet: 
Kombination lIon Zalcitabin (Hivid) und Zidovudin Nervensystem: tr.iufig: periphere Neuropathie. Kopf· 
IRelrovir): schmerzen; selten: Tremor. Schwindel; verminderte 
0.75 mg Zalcltabin g1eichzeitlQ mit 200 mg Zidovudin Konzentration. Konfusion. Somnolenz. Schia/störung. 
dreirnallägllch Im Abstand von Jßweils 8 Stunden. Depression. Amnesie; 
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Gastrointestinaltrakt: häufig;. Stomatitis ulcerosa; 
selten: Anorexie, Dysphagie, Ubelkeit, Erbrechen, Sto­
matitis bzw. Stomatitis aphthosa, Glossitis, Pharyngi­
lis, Ulcus oesophagi, Schmerzen im Bereich der Spei­
seröhre. Dyspepsie, Pankrealilis, Bauchschmerzen, 
Diarrhoe, Verstopfung, rektale Hämorrhagie, Hämor­
rhoiden, Ulcus rectalis; 
Haut: selten: Dermatitis, makulopapulöser Ausschlag, 
Urticaria. Juckreiz. Alopezie; 
Hamtral<t: selten: akutes Nierenversagen, erhöhte 
Miklionsfrequenz; 
leber. seilen: Hepalilis, Hepatozytenzerfall; 
Sftelettmuskulatur. selten: Muskel- und Gelenks­
schmerzen. Beinkrämpfe; 
Herz-Kreislauf: selten: Hypertonie; 
Respiralionstrakt: selten: Dyspnoe, Husten; 
laborbefunde: häufig: Erhöhung der SGPT und 
SGOT; selten: Erhöhung der alkalischen Phosphatase, 
Anämie, leukopenie bzw. Neutropenie, Eosinophilie; 
Sonstige: selten: Asthenie, Gewichtsverlust. Fieber, 
allgemeine Schmerzen, Augenschmerzen, Xerophthal­
mie, Sehstörungen, Mundtrockenheit. Geschmack­
störungen. Erkrankung des Zahnfleisches, Brust­
schmerzen, substernale Schmerzen, 
FOlgende Nebenwirkungen wurden unter der Kom­
binationstherapie bisher beobachtet: 
Nervensystem: häufig: periphere Neuropathie, Kopf­
schmerzen; 
Gastrointestinaltrakt: häufig: Stomatitis ulcerosa, 
Pharyngitis. Bauchschmerzen, Erbrechen; 
Haut häufig: Exanthem, Urticaria; 
Skelettmuskulatur. häufig: Myalgie; 
Laborbefunde: häufig: Anämie,leukopenie bzw, 
Neulropenie; selten: Erhöhung der SGPT und SGOT, 
Erhöhung der alkalischen Phosphatase, Eosinophilie; 
Sonstige: häufig: Asthenie. 

WW: Da noch wenig Erfahrungen über Wechselwirkungen 
mit anderen Arzneimitteln vorliegen. sollten die folgen­
den Hinweise sorgfältig beachtet werden: 
Pharmakokinetische Untersuchungen an Patienten, 
die mit Zaicitabin und Zidovudin in Kombinationsthe­
rapie behandelt wurden, zeigten, daß die Absorption, 
der Metabolismus und die Elimination von Zalcitabin 
durch Zidovudin nicht verändert wurden. Der Einfluß 
anderer Medikamente auf die Pharmakokinetik von 
Zalcitabin wurde noch nicht untersucht 
Zalcitabin soll mit Arzneimitteln, die periphere Neuro· 
pathien verursachen können, nicht gleichzeitig verab· 
reicht werden. Insbesondere ist die gleichzeitige An­
wendung von Chloramphenicol, lodoquinol, Ethion· 
amid, Gold, Ribavirin, Vincristin, Cisplatin. Disulfiram, 
Glutelhimid. Hydralazin und Nitrofurantoin zu vermei­
den. 
Patienten, die zur Prophylaxe und zur Behandlung von 
opportunistischen Infektionen gleiChzeitig andere Arz­
neimillel (z. B. Dapson, Phenytoin. lsoniazid oder Pyri­
doxin) einnehmen. sollten hinsichtlich Anzeichen von 
peripherer Neuropathie beobachlet werden. 
Ist eine Behandlung mit Metronidazol notwendig, so 
muß die Therapie mit Zalcitabin zeitweise unterbro­
chen werden. Oie Behandlung sollte erst dann wieder 
aufgenommen werden, wenn der Patient auf Sympto­
me einer peripheren Neuropathie sorgfältig untersucht 
wurde und keine diesbezüglichen Anzeichen zeigt. 
Oie Therapie mit Zalcitabin muß auch zeitweise unler­
brochen werden, wenn Arzneimittel. die eine Pankrea­
titis verursachen können, verabreicht werden müssen. 
Insbesondere bei der intravenösen Anwendung von 
Pentamidin zur Behandlung eIOer Pneumocystis-cari­
nii-Pneumonie, sollle die Therapie mit Zalcitabin aus­
gesetzt und erst 2 Wochen nach Absetzen von Penta­
midin wieder begonnen werden. 
Oie gleichzeitige Anwendung von Arzneimitteln mit 
möglichen toxischen Effekten auf die Niere (z. B. 
Amphotericin B). kann eine additive bzw. synergistisch 
toxische Wirkung ergeben. Durch die eventuelle Be­
einflussung der renalen Clearance entsteht ein Risiko 
für periphere Neuropathien und andere Nebenwirkun­
gen. 
Deshalb sollten diese Patienten regelmäßig, auch hin­
sichtliCh ihrer laborwerte, untersucht werden. Im Falle 
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einer signifikanten Verminderung der Nierenfunktion 
soO daher die Therapie mit Zatcitabin unterbrochen 
werden. 
Analgetika sollten möglichst nicht gleichzeitig mit Zal­
citabin eingenommen werden. 

WH: Vor Beginn einer Monotherapie sollen die Patienten 
neurologisch untersucht und die T 4-Helferzeltzahl be­
stimmt werden, um das Stadium der Erkrankung fest­
zustellen. Eine periodische Untersuchung des Blutbil­
des und die Durchführung von labortests wird emp­
fohlen. Die Serum·Amylase sollte bei Patienten be­
stimmt werden. die berei:s in der Vergangenheit er­
höhte Amylase-Werte hatten, an Pankreatitis erkrankt 
sind oder unter dem Risiko einer solchen Erkrankung 
stehen. alkoholabhängig sind oder vollständig 
parenteral ernahrt weHlen. Patienten, die an periphe­
rer Neuropathie jeder Atiologie leiden, sind hinsichtlich 
ihrer neurologischen Funktionen sorgfältig zu beob-
achten. , 
Patienten, die einer Kombinationstherapie unterzogen 
werden und eine verminderte Knochenmarksreserve 
haben, insbeSOndere Patienten mit fortgeschrittener 
symptomatischer HIV·Erkrankung, sind hinsichtlich ih­
rer hämatologisehen Werte regelmäßig zu untersu­
chen, um rechtzeitio eine Anämie oder insbesondere 
eine Granulozytopenie zu diagnostiZIeren. 
Dosierungsänderungen infolge ausgeprägter Anämie 
und/oder Granulozytopenie entbinden nicht von zu­
sätzlich notwendigen therapeutischen Maßnahmen. 
Bei Patienten mit Hyperglykämie ist die BlutglukOse 
regelmäßig zu bestimmen. 
Oie Nierenfunktion soll insbesondere bei gleichzeitiger 
Anwendung von Medikamenten. die unter Verdacht 
stehen, Nierenversagen zu verursachen. regelmäßig 
überprült werden. 
Nicht nur im Hinblick auf die Grundkrankheit, sondem 
auch auf eine mögliChe teratogene Wirkung von Zalci­
tabin, darf Hivid nur nach Anwendung wirkSamer Kon· 
trazeptiva eingenommen werden. 
Oie Patienten müssen davon in Kenntnis gesetzt wer­
den,daß 
o periphere Neuropathie und Pankreatitis zu den häu· 

flQsten Nebenwirkungen gehören; die Patienten 
sollten die ersten Symptome erkennen können; 

o das Aultreten erster Anzeichen von Nebenwirkun­
gen bzw. alle Änderungen des Krankheitsbildes 
dem behandelnden Arzt sofort ZU melden sind; 

o die vorgeschriebene Dosierung unbedingt eingehal­
ten werden muß und nicht eigenmächtig erhöht 
werden darf; 

o die Behandlung keif) Ersatz für Maßnahmen zur Ver· 
hinderung der HtV·Ubertragung ist; 

o je nach individueller Verträglichkeit das Reaktions­
.. vermögen beeinträChtigt sein kann. 
Uberdosierung 
Mangels Ertahrung nut akuten Uberdosierungen ist 
eine Charaktertsierung möglicher Folgeerscheinungen 
und die Empfehlung Wirksamer Gegenmaßnahmen zur 
Zeit noch ntcht möglich. 

PG: 100 Stück. 
HK: 24 Monale. 
lH: Nicht über 25" C lagern. Vor Feuchtigkeit geschützt 

aufbewahren. 
AB: NR, apothekenpflichtig. 
ED: 7. April 1992. 

lHIivid ,,!Roche" 0,75 mg-lFilmtabietten 
(Z. Nr. 1-19670) A, P. NA. 
H: Hoffmann-la Roche. Basel. Schweiz. 
V: Hoffmann·La Roche. Wien. 
Z: Eine Filmtablette enthält 0,75 mg Zalcitabin (2',3'-Di-

deoxycytidin; ddC). 
EW bis WH: SIehe Hivid .Roche" 0.375 mg-Filmtabletten. 
PG: 100 Stück. 
HK: 24 Monate. 
lH: Nicht über 25" C lagern. Vor Feuchtigkeit geschützt 

aufbewahren. 
AB: NR, apolhekenpflichtig. 
ED: 7. April t992. 

HIVIS Aliergan ILiquifilm-AllJgentropUen 
(Z. Nr. 15.219) A, P. RP. 
AF: Suspension. 
H: AIlergan Pharmaceuticals, Irvine, Kalifornien, USA. 
V: A1iergan, Wien. 
Z; 1 rot wäßrige Suspension enthält (1 Tropfen entspricht 

0,03 mI) 10 mg Me.dryson; als KonservierungsSloffe: 
1,27 mg Nalrium-AOTA, 0,04 mg Benzalkoniumchlo­
rid; als Trägersubstanz: 14 mg Uquifilm (polyvinylalko­
hol). 

EW: Medryson, ein synthetisches Steroid (auch Hydroxym­
esteron genannt), gehört zur Gruppe der mit Proge­
steron als mit anderen bekannten Steroiden auf. 
Bei tropischer Anwendung entfaltet Medryson eine 
nachhaltige antiinflammatorische und antiallergische 
Wirkung. 
Oie Trägersubstanz liquifilm bewirkt innerhalb von 
wenigen Minuten die Bildung eines optisch klaren 
Films. durch den die Wirkstoffe bis zu 4 Stunden in 
engem Kontakt mit dem Krankheitsherd bleiben. 

AG: leichtere Formen von allergischen und nicht bakteriel­
len Entzündungen wie allergische Konjunktivitis, Kon­
jynktivitis vernalis und Episkleritis, Epinephrin-
Uberempfindlichkeit. • 

AA: Zum Einträufeln in den Bindehautsack. 
AH: Fläschchen vor Gebrauch schütteln. 
00: Alle 2-4 Stunden 1 Tropfen in den Bindehautsack ein­

träufeln. Zur Sicherung des therapeutischen Erfolges 
sollte die Behandlung nicht vorzeitig abgebrochen 
werden. 

GA: ~u1e nicht behandelte Infektionen des Auges. 
Uberempfindlichkeit gegen einen der Konservierungs­
stoffe. 

SST: Ausreichende Erfahrung über die Anwendung bei 
Schwangeren liegt nicht vor. 
Es ist nicht bekannt, ob die Substanz in die Mutter­
milch übergeht. 

NW: Gelegentlich kann nach dem Eintropfen vorüberge­
hend ein leichtes Brennen auftreten. 

WH: Bei länger andauernder Anwendung, z. 8. in chroni­
schen Fällen, sind durch monatliche Augenuntersu­
chungen Komplikationen auszuschließen. 
Hinweis für Kontaktlinsenträger: 
Oie meisten Augenerkrankungen machen das sofor­
tige Absetzen des Kontaktlinsenlragens erforderlich. 
Auf alle Fälle sollten Augenpräparate, falls vom Augen­
arzt verordnet. nicht während des Tragens. sondern 
vor dem Einsetzen bzw. nach der Herausnahme von 
Kontaklllnsen angewendet werden. 

PG: 5ml. 
HK: 24 Monale. 
lH: Vor Frost schützen. lichtschutz erforderlich. 
AB: Rp, apothekenpflichtig . 
ED: 24. Juli 1990. 

Hofcomant-Filmtabletten 
(Z. Nr. 1-18013) A. P. RP. 
HV: Hofmann, Salzburg-Anil. 
Z: 1 Filmtablette enlhält: Amantadinsulfat 0,1 g. 
EW: Amantadinsultat stellt seit Jahren ein wirksames Prin­

zip bei der Behandlung des Morbus Parkinson dar. 
Seine Wirkung als Antiparkinsonmittel beruht darauf, 
daß es die Verfügbarkeit von Dopamin an den 
dopaminergen Synapsen erhöht (wobei folgende Me­
chal'llSmen eine Rolle spielen: Steigerung der Dopa­
minsynthese. Dopamln-Freisetzung aus den präsyna­
ptischen Terminalen, Hemmung seiner Rückresorption 
in dlt! Terminalen). Beim Parkinsonsyndrom führt der 
Dopaminmangel im Corpus striatum zur Störung des 
dopaminergen Transmittersystems. Das führt zu den 
Symptomen Akinese, Tremor und Rigor. Abhängig 
vom SChweregrad des Krankheitsbildes und welche 
Symptome dabei im Vordergrund slehen, wird die Be­
handlung als Monotherapie mit den verschiedenen 
BehandlungsprInzipien Amantadin, Anticholinergika 
und l·Dopa oder als Kombinationstherapie durchge­
führt. 

HMSA-Hofc 

Oie Wirkungsweise bei Herpes zoster von Arnantadin­
sulfat ist unklar. Im Akutstadium des Zoster bestehl 
immerhin die Möglichkeil einer virostalischen Wirkung, 
die zum Rückgang der Schmerzen und Effloreszenzen 
führt. Im chrOntfizierten Neuritisstadium ist jedoch die IHI 
beschriebene Besserung mit Virostase nicht zu er- [J" . 
klären. sodaß hier offenbar auch noch ein schmerzslil- , 0 

lender Wirkungsmechanismus bestehen muß. Aman- §, 
tadin wird praktiSCh unverändert im Harn ausgeschie- , , 
den und tntt auch in die MuUermilch über. 

AG: Symptome der P"rkinsonschen Erkrankung wie z. B. 
Steifheit (Rigor) und Bewegungsarmut bzw. Unbeweg­
lichkeit (Hypo- bzw. Akinese), der Tremor wird weniger 
gut beeinflußI. 
Bei der Therapie des akuten Herpes zoster und der 
post-zosterischen Neuralgie können die Hofcomant­
FilmtableIten unterstützend zur Hofcomant-Infusi­
onstherapie eingesetzt werden. 

AA: Oral, jeweils nach dem Essen. 
Es ist zweckmäßig, daß die letzte tägliche Dosis bis 
zum späten Nachmiuag eingenommen wird, um bei 
empfindlichen Patienten Einschlafstörungen zu ver­
meiden. 

00: HOfcomant-Filmtabletten 
bei Morbus Parkinson: 
Oie Therapie mit Hofcomant-Filmtablelten muß auf 
den jeweiligen Krankheitsfall abgestimmt werden. 
Aus diesem Grund sind ledIglich Richtdosen für Er­
wachsene angefühl1, 
In den ersten 4 bis 7 Tagen der Behandlung: 
1-2 TableUen pro Tag. 
Danach Steigerung auf 2-4 Tabletten pro Tag; 
bei Herpes zaster. 
Zur Untersliltzung der Inlusiollstherapie mit Hofco­
mant-Plastikinfusionsflasche können Hofcomant-Film­
tabletten in einer Dosierung von 2-3 TableUenldie ein. 
gesetzt werden. 
Eine länger dauernde ausschleichende Medikation 
über Wochen bis Monate hat sich als sinnvoll erwie-
sen, da fallweise Schmerzrezidive auftreten können. 

GA: - Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff 
- Engwinkelglaukom 

Myasthenia gravis 
- Magen- und Zwöllfingerdarmgeschwüre 

schwere psychische Störungen und Verwirrtheitszu­
stände auch in der Anainnese 

- schwere Nierenim;uffizienz 
- schwere Leberinsuffizienz 
Vorsicht bei Patienten 'mit: 
- Weitwinkelglaukom 

Prostalaadenom 
- Neigung zu Hypotonie oder Tachykardie 

Epilepsie 
- ausgeprägte zerebrale Gefäßsklerose (es kann zu 

psychotischen Komplikationen kommen) 
Herzinsuffizienz, Odemneigung 
sowie bei gleichzeitiger Behandlung mit Sympathi­
komlmetika und Appetitzüglern (Blutdruck kontrolle) 

NW: In einzelnen Fällen können, vor allem zu Beginn der 
Behandlung NebenWirkungen in Form von leichten 
Kopfschmerzen, Nervosität, erhöhte Erregbarkeit, le­
thargie, Halluzinationen (bei sehr hohen Dosen), Kon­
zentralionsschwäche, Schlaflosigkeit. Schwindel, Ob­
slipation, Appetitlosigkeit oder Ubelkeit auftreten, die 
meist nach einigen Tagen von selbst oder nach Redu­
zierung der Dosis wieder verschwinden. 
Ferner sind Nebenwirkungen, wie sie bei Anticholiner­
gika bekannt sind (z. B. Seh- oder Sprachstörungen, 
Mundtrockenheit, Palpitation oder Harnretention) so-
wie Konvulsionen, depressive Zustände, orthostati-
sehe Hypotonie, periphere Ödeme mit Herzinsuffizi-
enz, leukopenie, Exantheme und livedo reticularis 
beObaChtet worden. 

WW: Anticholinergika. Orphenadrin, zentralnervösstimulie­
rende Substanzen (Appetitzügler, Sympathikomime-
tika) und Alkohol werden in ihrer Wirkung verstärkt. 

WH: Bei der kombinierten Behandlung mit anderen Antipar­
kinsonmitteln ist zu beachten: 
,. für Anticholinergika 
eine mögliche Verstärkung zentralnervöser, gastroin­
testinaler und anticholinergisch bedingter Störungen 
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'rJ' ; lRe~i - Retr .t2 
. • 00: Einmal täglich - vorzugsweise am Abend - möglichst 

dünn auf die befallenen Hautareale auftragen. 
Durch die Anwendung sollte eine leichte Rötung der 
Haut bewirkt werden. die jedoch kein stärkeres Unbe· 
hagen hervorruft. 
Bei zu starker Reaktion Anwendung nur jeden zweiten 
oder drillen Tag. Bei fehlender Reaktion Anwendung 
zwei- bis dreimal täglich. 
Ersle therapeutische Effekte treten nach zwei bis drei 
Wochen auf; für einen definitiven Behandlungserfolg 
muß die Therapie jedoch acht bis zehn Wochen wei­
\ergelührt WeTden. 
J;rhaltungstherapie: zwei- bis dreimal wöchenllich_ 

GA: Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile. 
Akute Dermatitiden. akutes Ekzem. Rosacea. 
Besondere Vorsicht ist geboten bei Patienten mit EII­
zemneigung. 
Für die Anwendung bei Kindern liegen keine Erfah,un­
gen vor. 

SST: Obwohl reproduktionstoxikologische Studien bei An­
wendung therapeutischer Dosen weder embryotoxi­
sche noch teratogene Wirkungen zeigten. sollte in der 
Schwangerschaft. aber auch in der Stillperiode der 
Nutzen der Therapie gegenüber einem potentiellen Ri­
siko abgewogen werden. 

NW: Nach dem Auftragen des Präparates kann kurzfristig 
ein Gefühl der Wärme oder des Brennens auftreten. 
Zwischen der t .-5_ Behandlungswoche kann sich die 
Haut etwas röten; bei zu starker Hautreizung sollten 
die Abstände zwisChen den Anwendungen verlängert 
werden. Eine geringe Hautreizung ist jedoch zur Erzie· 
lung der Heilung nötig. 
Ein scheinbares Aufflammen von Entzündungserschei­
nungen beruht auf der Wirkung des Präparates aut tie­
fe. vorher unsichtbare Hautunreinheiten. 

WW: Vorsicht bei gleichzeitiger Behandlung der Haut mit 
anderen Präparaten. besonders mit Schälmitteln. stark 
austrocknenden Seilen oder Kosmetika. sowie Pro­
dukten mit hoher Alkoholkonzentration oder Anteil an 
Adstringenzien. 
Oie gleichzeitige Anwendung von Kortikosteroiden 
sollte vermieden werden. 

WH: - Nicht in Berührung mit Augen und Schleimhäuten 
bringen. Sollte dies trotzdem vorkommen. so emp­
fiehlt sich eine gründliche Spülung mit Wasser. 

- Nach jeder Anwendung die Hände gründlich wa­
schen. 

- Die Exposition der behandelten KörpersteIlen ge­
genüber Sonnen- bzw. künstlicher UV-Bestrahlung 
ist während der Behandlung möglichst zu vermei­
den, ebenso extreme Wind- oder Kälteexposition. 

- Patienten mit Sonnenbrand sollten diesen vor dem 
Beginn der Behandlung oder vor der Weiterbehand­
lung mit tretinoinhaltigem Gel abheilen lassen. 

PG: 30g. 
HK: 36 Monate. 
LH: Nicht über 25" C lagern. 
AB: Rp. apothekenpflichtig. 
ED: 10. August 1990. 

fRetii1l-A 0,05%-Tll.IIl}Jliell' 
(Z. Nr. 16.115) A. P.IRI? 
H: Cilag, Schaffhausen, Schweiz. 
V: Janssen & Cilag Pharma, Wien. 
Z: 100 g alkoholische Lösung enthalten 0,05 g Tretinoin. 

1 Tupfer beinhaltet: 1,4 ml (= 1.33 g) Tretinoin-LÖSU119 
ca. 0,7 mg Trelinoin. 

EW und AG: Siehe Relin-A O,025%-Gel. 
AA: Retin-A·lÖSung nach gründlicher Reinigung der Haut 

mittels Tupfer auf die befallenen Hautgebiete auftra­
gen und möglichst dünn und gleichmäßig verteilen. 

00: Ein Tupfer ist ausreichend für die Behandlung des Ge­
sichtes oder eines dieser Größe entsprechenden 
Haulgebietes. Die Behandlung eines größeren Areales 
erfordert die Verwendung eines wE,;teren Tupfers. 
Weiters siehe Retin-A 0.025%-Gel. 

GA bis WH: Siehe Retin-A O.025%-GeI. 
PG: 30 Stück. 
HK: 48 Monate. 
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LH: Nicht über 25" C lagern. 
AB: Rp. apothekenpflichtig. 
ED: 10. August 1990. 

Retrovir 1100 mg-Kapseln 
(Z. Nr. 1-18276) Ä. P.INR. 
H: The Wellcome Foundation, London. England. 
v: Wellcome Austria Pharma. Wten. 
Z: 1 Kapsel enthält 100 mg Zidovudin (3' -Azido-3' -des­

oxythymidin). 
EW: Zodovuöln ist eine antiv'lrale Substanz mit hoher in­

vitro-Aktivität gegen Retroviren. einschließlich des Hu­
man Immunodeficiency Virus (HIV). 
Zidovudin wird sowohl in infizierten als auch in nichtin­
fizierten Zellen durch die zelluläre Thymidinkinase zum 
Monophosphal (MP) phosphoryliert Oie weitere Phos­
phorylierung von Zidovudin-MP zum Diphosphat (OP) 
und dann zum Triphosphal-(TP-)Derivat wird durch die 
zenuläre Thymidylatkinase und andere unspezifische 
Kinasen katalysiert. Zidovudin-TP wirkt ats InhibitOl' 
und Substrat der viralen reversen Transkriptase. Durch 
den Einbau von Zidovudin-TP in die DNS-Ketle und 
nachfolgenden Kettenabbruch wird die Bildung provi­
rater ONS blockiert. 
Die Affinität von Zidovudin-TP für die HIV-codierte re­
verse Transkriptase ist ca. 100Iach höher als für die 
zelluläre ONS-Polymerase Alpha.. 
Zidovudin erwies sich in mehreren zellulären in-vitro­
Mutagenitätstests als schwach mutagen. Die Bedeu­
tung cfl8Sel' Befunde für den Menschen ist nicht be­
kannt. 
Bei den Karzinogenitätsstudien wurden nach hohen 
Anfangsdosen an Mäusen und Ratten nach 19 bzw. 
20 Monaten vaginale Neop!asien festgestellt. Andere 
Tumoren wurden nicht beobacPltet. Oie klinische Sig­
nifikanz der Ergebnisse dieser Karzinogenitätsstudien 
bei Nagern für die Anwendung am Menschen ist je­
doch nicht bekannt. 
Studien bei trächtigen Ratten und Kaninchen ergaben 
keinen Hinweis auf T eratogenität. Bei sehr hohen 0a­
sen wurde jedoch ein statistisch signifikanter Anstieg 
der fötalen Resorption festgestellt. 
Pharmallokinetik: 
Zidovudin wird aus dem Dann gut resorbiert. Bei allen 
untersuchten Dosierungen betrug die Bioverfügbarkeit 
60-70%. Oie durchschnittlichen maximalen (C"'max) 
und minimalen (C"'min) steady-slate-Plasmakonzen­
trationen nach oralen Dosen von 5 mg/kg KG alle 
4 Stunden betrugen 7.1 und 4.0 pM (bzw. 1.9 und 
0.1 mcgll ml)_ 
limitierten Daten zufolge betragen die C"'max- und 
C"'min-Werte nach oralen Dosen von 200 mg alle 
4 Stunden ca. 3.5 und < 0.5 11M (bzw. 1.0 und 
< 0.1 mcgIml). nach oraler Gaba von 250 mg alle 
4 Stunden 4,4 und 0,4 11M (bzw. 1,2 und 0,1 mcglml). 
Bei Studien mit Zidovudin i. v. betrug Öle terminale 
Plasmahatbwertszeit ca. 1.1 Sld. Da die renale Clea­
rance von Zidovudin ein Vielfaches der Kreatinin-Clea­
rance beträgt. weist dies auf eine signifikante tubuläre 
Sekretion hin. 
5()-80% der verabreichten Dosis werden in Form des 
Metaboliten Zidovudin-5'..(3lukuronid mil dem Harn 
ausgeschieden. Andere Metaboliten wurden nicht be­
obachtet. 
Nach längerdauernder Verabreichung betrug die 
durchschnittliche Liquorkonzil1Ilralion von Zidovudin 
ca. 50% der entsprechenden Plasmaspiegel. Oie Plas­
maproteinbindung von Zidovudin ist relativ gering 
(34-38%). Wechselwirkungen dwch Verdrängung von 
den Protein-Bindungsstellen sind nicht zu erwarten. 
Für Kinder und Patienten mit eingescllränkter Nieren­
oder leberfunktion liegen limitierte pharmakokineti­
sche Daten vor. für ältere Patienlen stehen noch keine 
Daten zur Verfügung. 

AG: Zur Behandtung von Patienten im FrühstaditJm einer 
HIV-Inlektion. wie z. B. Patienten mit HIV-assoziierten 
Symptomen und/oder prognostischen Merkmalen ei­
ner Progression. Die Wirksamkeit wurde bei Patienten 
mit T ,-Werten er -Helferzellen) unter 5OOImm' nachge­
wiesen. 

AA: 
00: 

Retrovir ist ferner indiZiert bei fortgeschrittenen HIV -In­
fektionen. wie dem erworbenen Immunmangelsyn­
droln (AIDS) oder AIDS-related complex (ARC). 
In Anbetracht des Nutzen-Rlsiko-Verhältnisses wird 
aufgrund der vorliegenden Daten der therapeutische 
Einsatz von Retrovir vor Erreichen des Endstadiums 
der Erkrankung empfohlen. 
Kapseln mit etwas Flüssigkeit einnehmen. 
Zu Therapiebeginn wird eine Dosierung von 200 mg 
alle 4 Stunden (= 1200 mgfTag) bzw. ca. 3 mg/kg KG 
empfohlen. Die bisher angewendeten Dosierungs­
schemata umlaßten einen Oosisbe<eich zwischen 500 . 
und 1500 mgfTag. Die Erhattungsdosis betrug bei den 
meisten Patienten 1000 mgfTag. In manchen Fällen ist 
je nach Stadium der Erkrankung und Berücksichtigung 
anderer relevanter Faktoren wie Knochenmarksstatus 
und Körpergewicht auch eine niedrigere Eöhaltungs­
dosis möglich. Die Wirksamkeit niedrigerer Dosen zur 
Behandlung oder Vorbeugung HIV ·assoziierter neuro­
fogischer Störungen wurde iedoch noch nicht nachge­
wiesen. 
Bei Patienten, bei denen die Gefahr hämatologischer 
Toxizität besteht, wie z. B. Patienten mit präexistenten 
Knochenmarksschäden zu Beginn der Behandlung, 
speziell im fortgeschrittenen Erkrankungsstadium. 
kann eine Dosisanpassung erlorderlich sein. Bei Hä­
moglobin-Werlen zwischen 7.5-9 gldl oder bei Werten 
der neutrophilen Granutozyten zwischen 0,75 x W'/I 
und 1,0 x 10'/1 sollte die Tagesdosis auf die Hälfte re­
duziert werden (z. B. Einnahme der empfohlenen Ein­
zeldosis nur alle 8 Stunden). Eine kurzfristige Unter­
brechung der Zidovudin-Therapie be!;lünsligt die Erho­
lung der Werte, danach kann die DoSIS allmählich wie­
der auf die ursprüngliche Standarddosis erhöht wer­
den. 
Die Therapie mit Retrovir ist abzusetzen, lalls die Ha­
moglobinkonzenlrationen unter 7.5 q/dl oder die Wer­
te der neutrophilen GranUlozyten aul weniger als 0,75 
l< 10'/1 absinken. Eine Erholung dieser Parameter wird 
normalerweise innerhalb von 2 Wochen beobachtet. 
wonach die Retrovir -Therapie in reduzierter Dosis (ei­
ne Einzeldosis alle 8 Stunden) wieder aufgenommen 
werden kann. Nach weiteren 2-4 WOChen kann - ab­
hängig von der Verträglichkeit - die Dosis allmählich 
wieder auf die ursprüngliche Standarddosis erhöht 
werden. 
Kinder: 
Über die orale Anwendung bai Kindern stehen nur li­
mitierte Daten zur Verfügung. Oie Anlangsdosen lagen 
meist zwischen 150-180 mgIm' alle 6 Stunden (401a1 
tägliCh). Diese Angaben sind jedoch vorläufig als elt­
Qerimentell zu betrachten. 
Altere Patienten: 
Daten für diese Patienlengruppe liegen nicht vor. je­
doch wird wegen der erhöhten Möglichkeit einer Nie­
reninsuffizienz bei diesen Patienten eine besonders 
sorgfältige Überwachung empfohlen. 
Niereninsuffizienz: 
Die bisher verfügbaren Daten bei Patienten mit Nieren­
insuffizienz weisen nicht darauf hin, daß eine Anpas­
sung der Anfangsdosis erforderlich wäre. da bei die­
sen Patienten keine nennenswert erhöhten Zidovudin­
Spiegel gefunden wurden. Bei Patienten mit einge· 
schränkter Niereniunktion scheint jedoch eine Kumu­
lation des Gtukuronid-Metaboliten und damit ein er­
höhtes Toxizitätsrisiko möglich. In diesen Fällen wird 
die Kontrolle der Plasmaspiegel von Zidovudin und 
seines Glukuronids empfohlen. Aufgrund dieser Werte 
sowie der hämatologischen Parameter kann eine 00-
sisanpassung erforderlich sein. Härnodialyse scheint 
die Ausscheidung von Zidovudin nur geringfügig zu 
beeinflussen. die Ausscheidung des Gtukuronid-Meta­
boliten jedoch zu beschleunigen. 
leberinsufiizienz: 
Oie bisher verfügbaren Daten bei Patienten mit Lebar­
zirrhose scheinen auf eine mögliche Kumulation von 
Zidovudin aulgrund verminderter Glukuronidierung 
hinzuweisen. In diesen Fällen könnte eine Dosisanpas­
sung erforderlich sein. genaue Empfehlungen können 
derzeit nicht gegeben werden. Ist eine laufende Kon­
trolle der Zidovudin-Plasmaspiegel nicht möglich. soIl-
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te auf Anzeichen von Unverträglichkeit besonders ge-~ 
achtet werden und erforderlichenfalls eine Verlänge-
rung der Intervalle zwischen den Dosen erfolgen. 

GA: Überempfindlichkeit gegen Zidovudin. neutrophife 
Granulozyten unter 0,75 x 10"/1. Hämoglobulinkonzen­
tration unter 7,5 gldl. 
Vorsicht bei Patienten mit präexistenten Knochen­
marksschäden (Hämoglobin unter 9 gldl. neutrophilen 
Granulozylen unter l000fmm'). bei Kindern und älte­
ren Patienten sowie bai Patienten mit eingeschränkter 
Nieren- und Leberfunktion. 

SST: Im 1ieIVersuch wurde auch nach sehr hohen Dosen 
keine Beeinträchtigung der männlichen oder weibli­
chen Fertilität festgestellt. 
Es ist nicht bekannt, ob Zidovudin die Fertilität beim 
Menschen beeinträchtigt oder bei Verabreichung 
während der Schwangerschaft eine Schädigung des 
Fötus verursach!. Oie Anwendung von Zidovudin 
während der SchwangerSChaft solUe daher nur nach 
strenger Indikalionsstellung erfolgen. 
Begrenzte Daten aus Tierstudien weisen darauf hin. 
daß Zidovudin in die Milch übergeht. Da nicht bekannt 
ist, ob Zidovudin auch beim Menschen in die Mutter­
milch übergeht. wodurch für Säuglinge eine erhöhte 
Toxizitiitsgelahr gegeben wäre. wird empfohlen. 
während der Therapie mit Retrovir nicht zu stillen. 

NW: Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen äußern sich 
ats Anämie (wobei in diesen Fällen oftmalS Translusio­
nen erforderlich sind), Neutropenie und Leukopenie 
und sind bei höheren Dosen (1200-1500 mgfTag), bei 
Patienten mit fortgeschrittenen HIV-Infektionen (meist 
bei präexistenten Knochenmarksschäden vor Beginn 
der Behandlung) und insbesondere bei Patienten mit 
niedriger T,-Zellzahl (T-Helferzahlen unter l00/mm'l 
häufiger zu beobachten. Bei Auftreten von Nebenwir­
kungen kann eine Oosisreduktion oder Abbruch der 
Therapie erforderlich sein (siehe Abschnitt Dosierung). 
Bei Patienten mit präexistenter Neutropenie oder An­
ämie, niedrigen Vitamin-B,,-Spiegeln oder gleichzeiti­
ger Paracetamol-Therapie wurde eine erhöhte Neutro­
penie-Inzidenz beobachlet. 
Häufig beobaChtete Nebenwirkungen im Laufe der 
ausgedehnten Placebo-kontrollierten Studien umfaß­
ten: Nausea, Erbrechen. Anorexie. Abdomina/schmer­
zen, Kopfschmerzen. Exanthem. Fieber. Myalgie. 
Parästhesien. Schlaflosigkeit, Unwohlsein, Asthenie 
und Dyspepsie. Außer Nausea, das in allen Studien 
signifikant häufiger bei Relrovir-Patienten beobaChtet 
wurde, wurden die anderen Nebenwirkul'l!len von Pla­
cebo-Patienten ebenso häufig berichtet Wie von Re­
trovir-Patienten. Ausgeprägte Kopfschmerzen. Myal-
gie und Schlaflosigkeit traten häufiger auf bei Patien-
ten im fortgeschrittenen Erkrankungsstadium. wäh-
rend Erbrechen. Anorexie. Übelkeit und Asthenie eher 
im Frühstadium der HIV-Erkrankung zu beobachten 
waren. 
GelegenIlich während der klinischen Studien beob­
achtete Nebenwirkungen umfaßten: Schlälrigkeit. Di­
arrhoe, Vertigo, Schweißausbrüche, Dyspnoe, Flatu-
lent. gestörtes Geschmacksempfinden. Brustschmer­
zen. Konzentrationsstörungen. Beklemmung, erhöhte 
Miktionsfrequenz, Depression. generalisierter 
Schmerz. Schüttelfrost. Huslen. Urticaria. Pruritus und 
Influenza-ähnliche Syndrome. Oie Inzidenz dieser und 
anderer gelegentlich beobachteter Nebenwirkungen 
war bei Relrovir- und Placebo-Patienten gleich. ' 
VOll Patienten unter Retrovir-Therapie wurden nach­
stehende Erscheinungsbilder beschrieben. die auch 
Symptome der HIV-Erkrankung darstellen können. Ein 
ursächlicher Zusammenhang zwischen dem Auftreten 
dieser Symptome und der Retrovir-Therapie ist daher 
schwierig zu bewerten. besonders bei Zustafldsbildern 
wie der fortgeschrittenen HN-Infektion. bei der oft ei-
ne große Anzahl verschiedener Substanzen gleichzei-
tig verabreicht werden: Konvulsionen und andere ce-
rebrale Erscheinungen; Myopathien; Verfärbung der 
Finger- und Zehennäget; Panzytopenien mit Knochen­
markshypoplasie und vereinzelt Thrombozytopenie; 
Lebererkrankungen wie Hepatomegalie, fettleber. er­
höhte Leberenzym- und Bilirubin-Werte. 
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U~: Da Erfahrungen über Wechselwirkungen von lidovu­
din und anderen Medikamenten derzeit noch limitiert 
sind, sollte der gleichzeitige Einsat.! anderer Arzneimit­
tel während der Retrovir-Therapie mit Vorsicht erfol­
gen. Die im folgenden angeführten Wechselwirkungen 
Sind nicht als vollständig zu betrachten, sie sind je­
dOch repräsentativ für jene Substanzklassen. bei de­
nen Vorsicht geboten ist. 
Bei einigen Patienten unter Zidovudin-Therapie wurde 
eine Verminderung der Phenytoin-8lutspiegel beob­
achtet. bei einem Patiallen war der Phenytoin·Blut­
spiegel jedoch erhöht. 
Aulgrund dieser Beobachtungen sollten bei gleichzei· 
tiger Verabreichung von Zidovudin und Phenytoin die 
Phenytoin·Blutspiegel sorgfältig kontrolliert werden. 
Oie gleichzeitige Gaba von Zidovudin und Paracet­
amolführte. insbesondere bei längerdauemder Thera­
pie. vermullich aufgrund des verzögerten Abbaus von 
Zidovudin. zu einer erhöhten Neutropenie-Inzidenz. 
Andere Arzneimittel (wie Acetylsalicylsäure. Codein. 
Morphin. Indomethacin. Ketoprofen. Naproxen. Oxa­
zepam. Lorazepam. Cimetidin. Cfofibrat. Dapson und 
Isoprinosin) können durch kompetitive Hemmung der 
Glukuronidierung oder direkte Hemmung des leber­
mikrosomenstoffwechsels ebenfalls den Metaboiis­
mus von Zidovudin baeinflussen. Vor Einsatz solcher 
Substanzen sollten. insbesondere bei beabsichtigter 
langdauemder Therapie. die mögfichen Wechselwir­
kungen mit Retrovir sorgfältig bedacht werden. 
Die gleichzeitige Anwendung potentiell nephrotoxi­
scher oder knochenrnarkschädigender Substanzen 
(z. B. Dapson. Pentamidin. Amphotericin. Flucytosin. 
Gancicfovir. Interferon. IftrlCristin. Vinblaslin und 00-
xorubicin) kann das Risiko toxischer Reaktionen er­
höhen. 
Einige Nukleosid-Anatoga (wie z. 8. Ribavirin) antago­
nisieren in vitro die antivirale Wirksamkeit von Zidovu­
din. Die gleichzeitige Anwendung dieser Substanzen 
sollte daher vermieden werden. 
Da bei einigen Patienten unter ZidOvudin-Therapie 
weiterhin opportunistische Infektionen auftreten. kann 
bei diesen eine antimikrobielle Prophylaxe mit Co-Tri­
moxazol. Pyrimethamin oder AciclOvir notwendig wer­
den. Die verfügbaren, limitierten Daten weisen mcht 
auf ein erhöhtes Toxizitätsrisiko bei gleichzeitiger Ga­
be dieser Substanzen hin. 
Die vertügbaren limitierten Daten weisen darauf hin. 
daß Probenecid die renale Ausscheidung und den Ab­
bau von Zldovudin verringert. 

WH: Die Patienten sollten auf die möglichen Gefahren bei 
gleichzeitiger Anwendung von Retrovir und Selbstme­
dikation hingewiesen werden. 
Die Patienten sollten darauf hingewiesen werden. daß 
keine Daten darüber vorlieg~n. daß die Therapie mit 
Zidovudin das Risiko einer Ubertragung von HIV durch 
Sexualkonlakt oder kontaminiertes Blut verringert. 
Hämatologische Kontrollen: 
Bei Patienten mit fortgeschrittenen HIV·lnfektionen ist 
während der Relrovir-Therapie mit dem Auftreten von 
Anämie (meist 6 Wochen nach Beginn der Zidovudin­
Therapie. manchmal auch früher). Neutropenie (meist 
4 Wochen nach Therapiebeginn. manchmal früher) 
und leukopenie (meist nach Eintritt der Neutropenie) 
zu rechnen. Blutuntersuchungen sollten daher 
während der ersten 3 Therapiemonate zumindest alle 
2 Wochen. später monatlich durchgeführt werden. 
Falls An:'lmie oder Knochenmarksdepression auftritt. 
muß die Dosis verringert oder Retrovir abgesetzt wer­
den (siehe Dosierung). Nach Abselzen der Therapie 
erfolgt üblicherweise eine rasche Erholung der Werte. 
Vorsicht bei Patienten mit präexistenten Knochen­
marksschäden (HämoglObin unter 9 g1df, neutrophile 
Granulozyten unter loo0/mm'). bei Kindern und älte­
ren Patienten sowie bei Patienten mit eingeschränkter 
Nieren- oder leberfunktion. 
Bei Patienten im Frühstadium einer HIV-Erkrankung. 
mit gutem Knochenmarksbefund. ist das Auftreten hä­
matologischer Toxizitäten weniger häufig zu erwarten. 
Je nach Zustandsbild des Patienten sind Blutuntersu­
chungen in längeren Intervallen (1-3 Monate) erforder­
lich. 
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Überdosierung: 
Anzeichen: Einzelne Berichte über akute Überdosie­
rungen tiegen vor. In diesen Fällen wurden keine spe­
zilischen Symptome als Folge der Uberdosis beob­
achtel. 
An zwei Patienten wurden Oosen von 1250 mg Retro­
vir oral aIIa 4 Stunden über 4 Wochen verabreicht. Bei 
einem Patienten entwickelte sich eine Anämie und 
Neutropenie. beim anderen zeigten sich keine toxi-
schen Wi1kungen. .. 
Behandlung: Im Falle einer Uberdosierung soillen die 
Palienten im Hinblick auf Anzeichen von ToxiZItät (sie­
he Nebanwirkungcn) sorgtaltig beobachtet und not· 
wendige unterstützende Maßnahmen eingeleitet wer­
den. 
Hämodialyse SCheint die Elimination von Zidovudin 
nur geringfügig zu beeinflussen. die Ausscheidung des 
Glukuronid-Metaboliten jedoch zu beschleunigen. 

PG: 100 Stück. 
HK: 36 Monate. 
LH: Nicht übe< 25" C lagern. Trocken aufbewahren. Licht­

schutz erforderlich. 
Aß: NR. apothekenpflichtig. 
ED: 17. Mai 1990. 

lRetrovitr 250 mg-Kapseln 
(Z. Nr. 1-18277) A. P. NR. 
H: The Wellcome Foundation. Landon. England. 
v: Wellcome Austria Pharma. Wien. 
Z: t Kapsel enthält 250 mg Zidovudin (3' -Azido·3· -des-

oxythyrnidin). 
EW bis WH: Siehe Retrovir 100 mg-Kapseln. 
PG: 40 Stück. 
HK: 36 Monate. 
LH: Nicht über 25" C lagern. Trocken aufbewahren. Licht-

schutz erforderlich. 
AB: NR. apothekenpllichtig. 
ED: 17. Mai 1990. 

lRetroviu- 200 mg-l)(ol'1)d!:eniu-aft ~ur 
Uniusionslheu-eitung 
(Z. Nr. 1-18275) Ä. P. NR. 
AF: Lösung. 
H: The Wellcome Foundation. London. England. 
V: Wellcome Austria Pharma. Wien. 
Z: 1 Stechampulle enthält 200 mg Zidovudin (3' -Azido-

3'-desoxythymidin) in 10 ml Aqua ad injectabilia. 
EW: Das Pyrimidinnukleosid-AnalOgon Zidovudin ist eine 

antivirale Substanz mit hoher in-vitro-Aklivilät gegen 
Retrovif!m, einschließlich des Human Immunodeficien· 
cy Virus (HIV). 
Zidovudin wird sowohl in infizierten als auch in nicht 
inlizierten Zellen zum Triphosphat (TP) ph05phorylierl. 
Zidovudin-lP wirkt als Inhibitor und Substrat der vira· 
len reversen Transllriptase. Durch den Einbau von Zi­
dovudin-TP in die DNS-Kette und nachfolgenden Ket­
tenabbruch wird die Bildung proviraler DNS blockierl. 
Die Affinität von Zidovudin-lP lur die HIV-codierte re­
verse Transkriplase ist ca. 100lach höher als für die 
zelluläre DNS-Polymerase Alpha. 
Zidovudin erwies sich in rnetueren zellulären in-vitro­
Mutagenitätstests als schwach mutagen. Die Bedeu­
tung dieser Befunde für den Menschen ist nicht be­
kannt. 
Bei Mäusen und Ratten wurden Karzinogenstudien mö 
drei verschiedenen Dosierungschemata pro Spezies 
durchgeführt. 
An Mäuse der Hochdosis-Gruppe wurde Zidovudin in 
einer Dosierung von 120 mgfkgfT ag (bei einer Dosisre­
duktion auf 40 mglkg/Tag am 90. Tag) über 18 Mona· 
te lang verabreicht. Bei ca. t 0% der Tiere wurde ein 
vaginales Platlenepithelkarzinom bzw. Plattenepithel­
papillom festgestellt. Ein Tier der Mitteldosis-Gruppe 
(60 mg/kgtTag. Reduktion am 90. Tag auf 30 mglkgl 
Tag) entwickelte ein Plattenepithelpapillom. 
In der Hochdosisgruppe der Ratten. denen Zidovudin 
in einer TagesdOSis von 600 mgfkgfTag (mit Reduktion 
der Dosis ab dem 91. Tag auf 450 mgfkgfTag und auf 

300 mg/kgfT ag am :?79. Tag) über 20 Monale verab­
reicht wurde. wurde bei ca. 3% der Tiere ein vagina!2S 
Plattenepithelkarzinom beobachtet. 
Die Zidovudin-Plasmakonzentrationen in den Hoch­
Dosis-Gruppen betrugen bei den Mäusen das 27fache 
und bei den Rallen das 130fache der durchschnittfi­
chen PlasOla-Spitzenkonzentration nach therapeuti­
schen Dosen beim Menschen. Weder bei jenen wei!J!i­
chen Mäusen und Rallen. die geringere Dosen erhi~ 
ten. noch bei den KontroIHieren wurden Tumoren de< 
oban beschriebenen Art beobachtet. noch wurde eina 
produktbedingte erhöhte Tumorinzidenz bei beiden 
Geschlechtern festgestellt. 
Oie klinische Bedeutung dieser Ergebnisse für die An­
wendung am Menschen ist noch unklar. 
Phannakokinetik: 
Bei Patienten. die einstündige Infusionen von 1 bis 
5 mg/kg KG 3-6mal täglich erhielten. war die Kinetik 
von Lidovudin dosisunabhängig. Die totale Clearance 
betrug 1900 ml/min und die terminale Ptasmahalb­
wertszeit ca. 1 Stunde. 
Ein Großteil der inlundierten Dosis wird im Harn aus­
geschieden. davon 50-80% der Dosis in Form des 
Metaboliten Zidovudin-5·-Glucuronid. Andere Metabo­
liten wurden weder im Plasma noch im Urin gefunden. 
Die Uquorkonzentrationen von Zidovudin nach länger­
dauemder Verabreichung betrug durchschnittlich 50% 
der entsprechenden Plasrnaspiegel. Oie Plasmapro­
teinbindung von Zidovudin ist relativ gering (34-38%). 
Pharrnakokinetische Dalen für Zidovudin bei Kinclem. 
älteren Patienten und Patienten mit eingeschränkter 
Nieren- oder Leber/unktion stehen derzeit nicht zur 
Verfügung. 

AG: Kwzzeilige Behandlung schwerer Manifestationen ,;nn 
HIII-lnlektionen bei Patienten mit erworbenem Immun­
rnangelsyndrom (AIDS) oder AIDS-related comple~ 
(ARG). die keine Retrovir-Kapseln einnehmen können. 
Oie Wirksamkeit von Retrovir ist dokumentiert für 
AIDS· Patienten. deren erste Episode einer Pneumocy­
stis-carinii·Pneumonie nichl länger als 4 Monate 
zurückliegt. und für ARC-Patienten mit multiplen Syrn­
plamen einer HN-Infeklion. einschließlich mukokula­
ner Candidiasis. Gewichtsverlust (mehr als 10% ode;r 
7 kg). l ymphadenopathie und unerklärbarem Fieber. 

AA: Zur inlravenösen Infusion nach Verdünnen. Infusion ja­
der Einzeldosis 5011 langsam über eine Stunde verab­
reicht werden. 
Retrovir darf nicht intramuskulär verabreicht werd2n. 

AH: Relrovir 200 mg·Konzentrat zur Inlusionsbereitung 
muß vor der Verabreichung mit einer 5%igen Glu!<ose­
Lösung zur Infusion so verdünnt werden. daß die End­
konzentration von Zidovudin in der Infusionslösung 
2 mglmI bis 4 mg/ml beträgt. Dazu wird der entspre­
chende Inhalt der Retrovir-StechampuHe zu der Glu!to­
se-lösung gegeben und vollständig durchmischt. o:e­
se fertige Inlusion"lö"uolQ ist bei Temperaturen von 5" 
C bis 25 C bis zu 48 Slunden chemisch und physika­
tisch stabIl. Da das Retrovir-Konzentrat kein Konser­
vierungsmittel enthält. muß die Herstellung der ferti· 
gen Inlusionslösung unter aseptischen Bedingungen 
ertolgen. am besten kurz vor der Verwendung. Niehl 
venvendetes Konzentrat sollie verworfen werden. Soll­
ten in dem Retrovir·Konzentrat bzw. der fertigen Intu­
sionslösung 1 rübungen oder Ausfällungen vor oder 
während der Intusion aultreten. so ist die lösung zu 
verwerfen. 

DO: !Erwachsene: 
Die Einzeldosis belrägt 2.5 mg/kg KG und wird alle 
4 Stunden (~6mal täghcll) langsam über eine Stunde 
verabreicht. 
Bei Auftreten hämatologischer Toxizitäten muß eine 
Dosisreduzierung ertolgen. Bei HämoglObinwerten 
zwischen 7.5 g und 9 g/dl oder bei Werten der neutra­
philen Granulozyten zwischen 750 und 1000/mm' soH­
te die oben empfohlene Einzeldosis nur alle 8 Stund2n 
verabreicht werden. 
Oie Therapie mit Retrovir ist abzusetzen. falls die ~ 
moglobinkonzentrationen unter 7.5 g1dl oder die WeI­
te der neutrophilen Granulozyten aul weniger ats 
7501mrn· absinken. Eine Erholung dieser Parameter 
wird normalerweise innerhalb von 2 Wochen beobach-
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tel. wonach die Retrovir-Therapie in reduzierter Oosis ... 
(1 EinzeldOsis alle 8 Stunden) wieder aufgenommen 
werden kann. 
Retrovir sollte nicht länger als 2 Wochen in Farm der 
Infusiun verabreicht werden. da die Erfahrungen mit 
eirrer länger dauernden Anwendung noch limitiert sind. 
~irnllev und ältere Personen: 
Es stehen nach keine Daten zur Verfügung. 
Nisreninsuffizienz: 
Daten zur Anwendung von Retrovir bei Patienten mit 
eingeschränkter Nierenfunklion sind derzeit nicht ver­
fügbar. Wegen der renalen Elimination von Zidovudin 
und seinem Glucuronid ist eine Kumulation nicht aus­
zusch!ießen. 
n.ei»erinsuffizienz: 
Daten zur Anwendung von Retrovir bei Patienten mil 
eingeschränkter Leberfunktion stehen derzeit nicht zur 
Verfilgung. Da die Bildung des Glucuronid-Metaboli­
ten vorwiegend in der Leber erfolgt. ist bei leberinsuffi­
zienten Patienten mit einer Kumulation von Zidovudin 
zurechnen. 

GA: Übal-emplindlichkeit gegen Zidovudin. neutrophile' 
Granulozyten unter 7501mm'. Hämoglobinkonzentra­
tion unter 7.5 g1dl. 
VOfSicht bei Patienten mit präexistenten Knochen­
marksschilden (Hämoglobin unter 9 g1dl, neutrophile 
Granulozyten unter l000/mm'l. bei Kindern und älte­
ren Patienten sowie bei Patienten mit eingeschränkter 
Nieren- oder Leberfunktion. 

SST: Im Tierversuch war Zidovudin bei systemischer An· 
wendung weder embryotoxisch noch teratogen. Zur 
Fertifilät und peri- und postnatalen Toxizität slehen 
noch heine Daten zur Verfügung. 
Erfahrungen zur Anwendung in der Schwangerschaft 
liegan nicht vor. Retrovir darf in der Schwangerschaft 
nur bei strenger Einhaltung der Anwendungsgebiete 
verwendet werden. 
Da nicht bekannt ist. ob Zidovudin in die Muttermilch 
übargeht. sollte während der Therapie mit Retrovir 
nicht gestillt werden. 

NW: Die häufigsten und schwerwiegendsten Nebenwirkun­
gen batreHen das Knochenmark und äußern sich als 
Anäm:a (meist nach 6 Wochen Behandlungsdauer). 
Neutropenie (meist ab 4 Wochen Behandlung) und 
Leul<openie. Besonders gefährdet sind Patienten mit 
niedriger T,-Zellenzaht {Heller-Zellen unter 100 pro 
mml. präexistenten Knochenmarksschäden. niedrigen 
Viizmin-B,,-Spiegeln oder gleichzeitiger Paracetamol-
Tharapie. .. 
Häufog treten Ubelkeit (46%). ausgeprägte Kopf­
sc!lmtlrzen (17%). Myalgie (8%) und Schlaflosigkeit 
(5%) auf. 
In einem Fall wurden fokale neurologische Reaktionen 
mit Konvulsionen und letalem Ausgang beschrieben. 
Olme gesicherten Zusammenhang mit der Therapie 
wtlfden beSChrieben: 
arusfschmerzen. Hyperalgesie. Arthralgie. Fleher. 
Schültellrost. Schweißausbruch. Krankheitsgelühl. 
Myopathie. Taubheit. Synkopen. Photophobie; Par­
ästhesien. Asthenie. Schläfrigkeit. Schwindel. Konzen­
trationsschwäche. Angstzustände. Depressionen. T re­
mor. Verwirrtheit; Blutungen (Nase. Mundhöhle. Rec­
turn). Thrombopenie, Panzytopenie mit Knochen­
rnarkshypoplasie; Appetitlosigkeit. Geschmacks­
stilrungen. Zungenschwellung. Erbrechen. Oysphagie. 
Dyspepsie. Abdominalschmerz. Diarrhoe. Flalulenz. 
erhÖhte Leberenzyme; HautaUSSChlag. Urticaria. Pruli­
tus. Verfärbung der Finger- und Zehennaget: Dyspnoe. 
Husten. Pharyngitis. Pneumonitis. grippeähnliches 
Syndrom. erhöhte Miktionsfrequenz. Polyurie. 
Die Erlahrungen mit der Anwendung von Retrovir als 
Infusion sind derzeit auf 29 Patienten und Behand­
lungszeilräume bis zu 4 Wochen begrenzt. Neben den 
oban genannten hämatologischen Nebenwirkungen 
wurde in zwei Fällen von Kopfschmerzen und Angst­
zuslärIden berichlet. Je einmal traten Ubelkeil und Er­
brechen. Thrombozytapenie. Fieber. Dystonie. Pneu­
monie. Juckreiz und Haarauslatl auf. 

WW: Da Erfahrungen über Wechsetwirkungen von Zidovu­
din mit anderen Medikamenten derzeit noch limitiert 
sirId. sollte der gleichzeitige Einsatz anderer Arzneimit-
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;C:' ': ,,. tel während der Retrovir-Therapie mit Vorsicht erfa!­
gen, Die Patienten sollten vor der eigenmächtigen An­
wendung anderer Medikamente gewarnt werden, Oie 
gleichZeitige Gabe von Paracetamol führte. insbes0n­
dere bei längerdauemder Therapie. zu einer erhöhten 
Neutropenie-Inzidenz, 

EW: 

Probenecid verringert die renale Ausscheidung und 
den Abbau von ZKlovudin. 
Alle Arzneimittel. deren Abbau durch Glucuronidierung 
oder Lebermikrosomen erfolgt lz. S. Acetylsalicylsäu­
re. Codein. Morphin. Indomethacin. Ketoprolen. Na­
proxen. Oxazeparn. Lorazepam. Cimetidin. CIolibml. 
Dapson und lsoprinosinl können den MetaboliSmus 
von Zidovudin beeinnussen. Vor Einsatz solcher Sub­
stanzen sollten. insbeSOndere bei beabsiChtigter lang­
dauernder Therapie. die mögliChen Wechselwirkungen 
mit Retrovir sorglältig bedacht werden. 
Die gleichzeitige Anwendung potentiell nephrolo .... 
scher oder knochenmarkSSChädigender SubStanzen 
(z. 8. Dapson. Pentamidin. Amphotericin. Ftucytosin. 
Ganciclovir, Interferon, Vincrislin, Vinblastin und 00-
xorubicin) kann das Risiko toxischer Reaktionen er­
höhen. 
Einige Nuldeosid-Anäloga (wie z, B. Ribavirin) anlagO-
nisieren in vitro die antivirale Wirksamkeit von ZidtNu­
din. Die gleichzeitige Anwendung dieser SubStanzen 
soU daher vermieden werden. 
Da bei einigen Patienten unter lidovudin-lherap:e 
weiterhin opportunistische Inlektionen auftreten. kann 
bei diesen eine antimikrobieHe Prophylaxe mit Co-tri­
moxazol. Pyrimethamin oder Aciclovir notwendi9 wer­
den. Oie verfügbaren. limitierten Dalen weisen nil:ht 
auf ein erhöhteS Toxizitätsrisiko bei gleiChzeitiger Ga­
be dieser Substanzen hin. 
Retrovir kann die P1asmakonzentration von Phenytoin 
beeinllussen. Bei gleichZeitiger Gabe dieser SubStanz 
sollten daher deren Blutspiegel sorgfältig überW3cht 
werden. 

WH: Die Patienten soUten darauf hingewiesen werden. daß 
keine Daten darÜber vorlieg~. daß die Therapie mit 
Zidovudin das Risiko einer Ubertragung von Hilf durch 
Sexualkontakl oder kontarniniertes Blut ~. 
Hämatologlsche Kontrollen: 
Wegen der schweren hämatologischen Nebenwirkun­
gen müssen Bluttests während der ersten 3 Therapie­
monate zumindesl alle 2 Wochen und danach zumin­
dest monatlich durchgeführt werden. 
Falls Anämie oder Knochent'Y13J'l<sdepression auftritt. 
muß die DosiS verringert oder Retrovir abgeSetzt wer­
den (siehe Dosierung und Gegenanzeigen). BlllilraOS­
I.VSionen können erforderlich werden. 
Uberdosierung: -
Daten über die möglichen Folgen einel' akuten Uoor-
dosierung liegen nicht vor, 
Infusionen von 7.5 mglkg KG Retrovir alle 4 SturKlen 
wurden 2 Wochen lang an 5 Patienten verabreicht. Bei 
einem Patienten entwickelten sich AngstzuStände. bei 
den anderen Z!1igten sich keine toxischen W"kungen. 
Im Falle einel' Uber(lOSierung sollten die Patienten 
sorgfältig im Hinblick auf mögliche Toxizjtäten (siehe 
Nebenwirkungen) beobachtet und die notwendige un­
terstützende Therapie eingeleitet werden. 
Es ist nicht bekannl. ob lidovudin dialysierbar ist. 

PO: 5>< 10 ml. 
HK: 24 Monate. 
LH: Nicht über 25" C lagern. Nicht gelrieren \assen.licht-

schutz erforderlich. 
AB: NA. apothekenpßichtig. 
ED: 19. Februar 1990. 

Reverin 275 mg-Trockenstechampuilen 
mit lösungsmittel 
(Z. Nr. 16.597) Ä. P. NR. 
AF: LyophiliSat ~ LösungSmillel. 
H: HoechSt. fmnklurt am Main. BRD. 

AG: 

v: Hoechst Austria. Wien. 
Z: 1 T ,ockenslechampUlIe enthält 215 rng Rotitetraeyclin 

sowie als Stabilisator 434.5 mg Magnesium-D-glUCO­
na\2H,.O. 
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1 Lösungsmittelampulle mit 10 ml Aqua ad injeclio­

nem. 
Reverin ist ein bakteriostatisches Antibiotikum. das in 

:'H: 

die bakterielle Proteinbiosynthese eingreift. 
Die Wirkung von Reverin erstreckt sich auf zahlreiche 
grampositive und gramnegative aerob und anaerob 
wachsende Erreger sowie deren l·Formen. aulLepto· 
spiren. Rickettsien. Chlamydien sowie Mykoplasmen. 
Bei Infektionen mit Erregern aus der Proleus-Gruppe 
und Pseudomonas aeruginosa isl das Präparal im a11-
gemeinen nicht wirksam. 
Mit einet Injektion von Reverin werden hOhe und über 
24 Stunden wirksame Serum-Konzentrationen erzielt. 
diese beiragen nach 10 Minuten 25.5 pglml und nach 
12 Stunden 1.311glml. Das Antibiotikum tritt vor allem 
in die Galle sowie in Trans- und Exsudate der großen 
Körperhöl1len über und wird in hoher Konzentration 
renal ausgeschieden. OIe Serumeliminationshalb­
wertszeit beträgt 7-8 Stunden. Infolge der geringen 
Konzentration im Darm wird die physiologisChe Dann· 
lIora nur selten beeinflußt 
Infektionen mit tetracydinempfindlichen Keimen (die 
Keimempfindlichkeit sollte geprüft werden). 
Das Präparat kann somit erfahrungsgemäß bei folgen· 
den Erkrankungen angewendet werden: 
_ Innere Medizin: Bronchitis. Broncho- und lobär' 

pneumonie. atypische Pneumonie. infizierte Bron­
chiektasen. lungenabszeß. Pteuraempyem. Cholan' 
gilis. Cholezyslitis. akute Pankreatitis. Thrornbo· 
phlebitis. Ornithose (psittakOse), ßruceHose. 
RickeUsiosen. Anthrax. Leptospirosen. Zur Infek­
tionsprophylaxe bei Blulkrankheiten wie Agranulo­
zytose und Leukämie. 

_ Chirurgie: Inlektionsprophylaxe vor und nach 0pe­
rationen. Wundinlektion. Gasbrand. AbSZeß. Phleg­
mone. infizierte Gangrän. Lymphadenitis. Lymp/lan­
gitiS. Peritonitis. Furunkel. PerforatiOnen im Abdon> 
nalbereich. GaUenblasenempyem, 

_ Urologie: Pyelonephrilis. Zystitis. UrethritiS. Prosta-
titis. Epididymitis. 

_ Gynäkologie und Geburtshilfe: Adnexitis. Parametr 
tiS. Endomelritis. Pellleoperitonitis. üouglaS-Ab­
sze8, febriler Abort. Puerperal-lnfektion. Mastitis. 

_ Hals_Nasen-Ohren-Heitkunde: Sinusitis. Tonsillar· 
abszeß. Retropharyngealabszeß. Otitis media acuta 
Mastoiditis, . 

_ Dermatologie und Venerologie: pyodermien. FURJI'­
kulose. Erysipel. Impetigo. Ekthyma. infizierte Ul­
cera crurts. 
Qonorrhöe und Lues (bei penicillinalletgie. siehe 
.Besondere Warnhinweise zur sicheren An_n-

dung"). 
_ Ophthalmologie: DakryolY$litis. eitrige Panophtlla 

mie. Ulcus serpens comeae mit Hypopyan. bakter 
eUe Keratitis, 

_ Pädiatrie: Soweit die vorgenannten Indikationen Ii.~ 
die Pädia\fie gelten. sind die Einschränkungen fiJI 
die Anwendung von Tetracyclinen während der 
Dentitionsperiode zu beachlen, 

_ Zahnheilkunde: Kielerosteornyelitis. 
AA; lur intravenösen Injektion und Infusion. 

Das Präparat kann auch intraarteriell sowie lokal (in!" 
bzw. retroperitoneal. intrapleural. in AbSZeßhöhlen. 
subkonjunktival und intraokular. intrathekal) angewIr 
dei werden. 
Das Präparat soU (außer bei Säuglingen) ni1:h\ intra-
muskulär injjziert werden. 
GrundsätZlich sollte das Präparat. wie alle hochwUl.· 
samen Alzneimittel. als EinzeisubStanz und nicht aI! 
Mischinjektion verabfolgt werden. GegebenenfaUs 
kann das Präparat jedoch zusammen mit Slrophanr 
verabfolgt werden. 
Das Präparat kann. wenn aus besonderen Gründel! 
eine Infusion angelegt wird. der Infusionsllüssigkeil 
(t<ompa\ibeI z, B. mit Ringe< ·Lösung und Glukose-l: 
sung 5%. 10%. 20%) zugesetzt werden. 
Eine Mischung mit stärker sauren oder alkaliSChen, 
sungen muß vermieden werden. wegen des Gehal!! 
an Magnesium.lonen in der Zubereitung dürfen ker· 
Anionen. die mit Magnesium-Ionen schwer töSliche 
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Verbindungen eingehen. zugegeben werden (z. B. 
Phosphat- und Carbonat-Ionen). 
Zum Lösen der Trockensubstanz wird nach dem Rei­
nigen des Gummislopfens dieser mit einer miltelstar­
ken Kanüle durchstOChen. danach injiziert man unter 
Druck 10 ml Aqua ad injeclionem in die Reverin­
Trockenstechampulle zu 275 mg, Nach mehrmaligem 
UmschütteIn ist die lösung gebrauchsfertig. 
Intravenöse Infusion: Um den therapeutischen Vorteil 
der hohen InitialSpiegel auszunutzen. empfiehlt es 
sich. das Präparat gleich nach der Venenpunklion vor 
Einlaufen der InfUSion zu injizieren, 
Bei schon laufender Infusion soßte der Schlauch 
10 cm oberhalb der Kanüle abgeklemmt und die Injek­
lionslösung in den abgeklemmlen Schlauchteil gege­
ben werden. 
Intravenös: Als Tagesdosis wird beim Erwachsenen 
der Inhall einer Trockenstechampulle zu 275 mg intra­
venös verabfolgt. In besonderen Fällen. z. B. bei septi­
schem Verlauf. kann die Injektion mehrmäls am Tage 
in Abständen von 12 bis 8 Stunden wiederholt wer­
den. 
Kinder erhalten bis zu 10 mg pro kg Körpergewicht als 
einmalige Gabe täglich. 
Im allgemeinen erhalten Kinder im ,. lebensjahr 
55 mg. bis zum 6. Lebensjahr 110 mg und ältere Kin­
der 220 mg-275 mg einmal täglich. Die Tagesdosis 
soll bei Säuglingen und Kleinkindern bis Zu 3 Jahren 
tl0 mg. bei Kindern über 3 Jahre 275 mg nicht über­
steigen. 
Intraperitoneal: Der Inhalt einer Trockenstechampulle 
w .. d wie üblich aufgelöst und in die Bauchhöhle appli­
ziert. gegebenenfalls intra operationem. Im Bedarfsfall 
kann die Dosis verdoppelt werden. 
Intrapleuräl: Der Inhält einer T rockenstechampulle. 
gelöst in 10-50 mI Aqua ad injectionem, wird ent~re­
ehend der Ausdehnung des pleUfälen bzw. pleuropul­
monalen Prozesses in einer Dosierung bis zu 275mg 
Rolitetracyclin in die Pleurahöh\e appliziert. 
Abszeßhöhlen: Im allgemeinen werden nach Punktio­
nen und Spülung. je nach Ausdehnung des Abszesses 
und der Erregerempfmdlichkeit. bis zu 275 mg Rolite­
tracyclin in mindestens 20 mI isotonischer Natrium­
ct>loridlösung in die Abszeßhöhle instilliert. 
Subkonjunktival - intraokular: In 1-2tägigem Ab­
stand (im allgemeinen bis zu insgesamt Smal) werden 
nach Oberflächenanästhesie und Vorspritzen von 0.25 
b.s 0.5 mI einer 1 prozentigen Novocain-Lösung 
0.5-1 mI einer RolitetracycHn-lösung in üblicher Kon­
zentration (275 mg in 10 mI Aqua ad inject,) subkon­
lunktrval injiziert. 
Schwere intraokulare Unfektionen: Zuvor ist eine 
Soulung der Augenvorderkammer mit einer Rolite-
Ir acvclm-lösung von 5 mglml durchZuführen. Dane­
ten sollten zusätzlich 2mäl täglich 275 mg RoIitetra­
q-chn,- v. gegeben werden. 
Intrathekal: In besonderen Fällen können bei Erwach­
senen intralumballangsarn 2.5-5 mI einer Zuberei­
tung. die 0.5 mg RoIiletracydin pro 1 ml isotonischer 
Natllumchloridlösung enthält. injiziert werden. Zu die­
s<?m Zweck wird 1 Trockenstecllampulle in 500 ml iso­
!OnrSCher Natriumchloridlösung gelöst. Man erhält eine 
ca. 0.5%oige lÖSung. Bei Verablolgung von 2.5 bis 
5 ml werden ca_ 1.25-2.5 mg oder ca 2O-4O .. glkg 
K:)roorgewicht gegeben, 
8e' I{,ndem bis zu 5 Jahren werden 10 "glkgKÖfper­
:;., ... 'cht. uber dieses Mer hinaus 15 Ilglkg Körperge­
.'. ~tlt empfohlen. 
Inlraarteriell: Innerhalb von 3 Minuten werden in die 
~~€',a femoralis 275 mg Rolitetracyclin infiziert. 
Oauer der Anwendung 
S~ ,'. In/ektion beträgt die Injektionszeit normaler­
.'.~ ". C.1. I Minute. bei kreistaufgeschädigten. älteren 
_ .. ~ -achektISChen Patienten 2-3 Minuten. 
C ~ Dauer der Behandlung richtet sich nach dem 
0( -~· ... tl8lIsverlaul und sollte mindestens 3 Tage über 
.: • E·'tf>eberung hinaus fQrtgefiihrt werden. 
S" S!'eptokokkeninfektionen SOlI die Therapie nicht 
.,_·;~r als 10 Tage dauern. um eine Entstehung von 
-"""''illtsChem Fieber Oder einer GtorneruIonephrtis 
: .~ ", t.'W"fl'elden. 
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Dosierung bei eingeschränkter Nierenfunktion: Eil 
Nierenfunklion Reverin Durch· 

SChnitH. 
Reverin· 

i. v,·Dosierung 

VariaßteA Variante B 
Dosis 
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/ClV'ffl!lI~ 1-4 lag 
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~ ~Hfml-
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GA: - Überempfindlichkeit gegen Rolitetracyclin 
- Myasthenia gravis (wegen des im Präparat enthalte­

nen Hilfsstoff Magnesium-D-gluconats) 
- Während der Dentition (letzte Trimester der 

Schwangerschaft. Säuglinge und Kinder bis zu 8 
Jahren) darf die VerabreichunQ nur nach strengster 
IndikationssteHung und nur beI Erkrankungen erfol­
gen. wenn andere Antibiotika nicht gegeben werden 
können. 

Besondere Vorsicht ist geboten bei: 
- Schweren Leberfunktionsstörungen 
- Schweren NierenfunktiOnsstörungen 

(Dosisreduzierung entsprechend den Angaben der 
Tabelle) 

SST: Da es bei Feten und Säuglingen zu einer Verfärbung 
der Zähne und zu einer reversiblen Verzögerung des 
Knochenwacllstums kommen kann. sollte das Präpa­
rat während der Schwangerschaft nur nach strengster 
Indikationssrellung und Nutzen-Risiko-Abwägung ver­
ordnet werden und auch nur. wenn andere Antibiotika 
nichl gegeben werden können. 
Wenn eine Anwendung von TetraCYClinen in der Still­
periode erforderlich wird. ist aufgrund der Nebenwir­
kungen beim Säugling abotuslißen. 

NW: Während oder unmittelbar nach der Injektion können 
Geschmackssensationen auftreten. die meist als 
ätherartig bezeichnet _rden, Sie sind bedeutungslos 
und verschwinden nach kurzer Zeit. 
Bei zu rascher intravenöser Gabe kann es vorüberge­
hend zu Schwindel und Hitzegefühl. Rush und ganz 
vereinzelt auch zu Koltapszuständen kommen; dies 
kann durch Beachten der Injektionszeit vermieden 
werden, 
Bei inlraarterieHer Anwendung zeigen sich kurz nach 
der Injektion im Versorgungsgebiet der Arterie vor­
übergehend Temperälursteigerung und RÖlung der 
Haut als leichen einer Mehrdurchblutung. 
Gelegentlich k!:lnnen gastrointestinale Störungen (Ap­
petitlosigkeit. Ubelkeil. Erbrechen. Diarrhoe). entzünd­
fiche Veränderungen der Haut und der Schleimhäute. 
des Mund-Rachen-Sereiches lz. B. lungenentzündun­
gen. Schluckstörungen) und des Genilo-Anal-Bereichs 
auftreten. die meist rasch nach Absetzen des Präpara­
tes verschwinden, 
Das Auftreten von schweren und anhältenden Durch­
fällen während oder nach der Therapie kann ein Hin­
weis auf eine sehr selten beobachtete pseudomem­
branöse Kolitis sein. 
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