Acetocaustin®

MEDA Pharma GmbH
Warzen-Therapeutikum

Zusammensetzung
1g Lésung enthalt: 500 mg Monochloressigsaure,
Propylenglykol, Aqua demineralisata.

Eigenschaften/Wirkungen

Acetocaustin ist ein Veratzungsmittel, das zur Be-
handlung von Warzen eingesetzt wird.

Wichtig: Vor Anwendung ist die Gebrauchsanwei-
sung genau zu beachten, da bei unkorrekter Anwen-
dung Veratzungen der gesunden Haut eintreten kon-
nen.

Acetocaustin ermoglicht eine schmerzlose Ausrau-
mung auch von ganzen Warzenfeldern. Die korrekte
Anwendung ist einfach und oft genlgt ein ein- bis
zweimaliges Betupfen, um das Absterben der Warze
zu bewirken.

Die Entfernung von Warzen durch Atzen, Verkochen
oder Ausschneiden ist oft langwierig und manchmal
(auch in kosmetischer Hinsicht) unbefriedigend.

Pharmakokinetik

Untersuchungen bei subkutaner Applikation von 14C-
markierter Monochloressigsaure ergaben eine zwei-
phasige Eliminationskurve. Die schnelle Phase wurde
mit 90 Minuten, die langsame mit 500 Minuten ange-
geben. Nach 17 Stunden waren 50% der applizierten
Radioaktivitat im Urin ausgeschieden.

In der gleichen Gréssenordnung wurde die Eliminati-
onszeit bei dermaler Resorption von 14C-markierter
Monochloressigsaure am Menschen ermittelt. Die
dermale Resorption lasst sich auch an der Maus dar-
stellen, wo fur eine 10%ige Lésung ein ET50 von 35
Minuten ermittelt wurde, d.h. nach 35 Minuten waren
50% der applizierten Menge resorbiert.

Von der 50%igen wassrigen Losung Monochloressig-
sdure reicht meist ein Tropfen aus, um bei topischer
Anwendung bereits nach einmaliger Applikation den
gewiinschten Therapieerfolg zu erreichen (1 Tropfen
enthélt ca. 10 mg Monochloressigséaure).

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten
Zur Behandlung von Warzen und Warzenfeldern.

Dosierung/Anwendung

1. Zuerst wird die gesunde Haut um die Warze herum
mit einer diunnen Schicht Vaseline oder Fettcréme
bestrichen, um sie vor der &tzenden Wirkung von Ace-
tocaustin zu schiitzen.

2. Danach ein wenig Acetocaustin mit Spatelspitze
auf die Warze tupfen. Ein ein- bis zweimaliges Betup-
fen genlgt. Bei grésseren Warzen kann die Behand-
lung wiederholt werden.

3. Nach dem Betupfen, d.h. nach dem Eintrocknen
von Acetocaustin, ein Heftpflaster aufkleben.

4. Einen Tag vor der beabsichtigten Warzenentfer-
nung (ca. nach 4-6 Tagen) das Heftpflaster durch ei-
nen Leukoplaststreifen ersetzen. So kann am néchs-
ten Tag dieser mitsamt der Warze entfernt werden.

5. Warzen an den Handen erfordern in der Regel eine
zwei- bis dreimalige, Warzen an den Fiissen eine
drei- bis viermalige Behandlung. Die Wiederholung
des Vorganges sollte jeweils nach einer Woche erfol-
gen.

Anwendungseinschrankungen

Nicht anwenden:

Im Gesichts- und Genitalbereich, insbesondere darf
die Losung nicht mit den Augen oder den Schleimhau-
ten von Nase und Mund in Beriihrung gebracht wer-
den.

Wenn eine bekannte Neigung zu Uberschiessender
Narbenbildung (Keloiden) besteht.

Wahrend der Schwangerschaft.

Ohne arztliche Kontrolle bei nicht eindeutig als War-
zen erkennbaren Hautveranderungen.
Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschafts-Kategorie C. Sowohl tierexperi-
mentelle als auch klinische Erfahrungen zur Anwen-
dung von Acetocaustin in der Schwangerschaft feh-
len, Acetocaustin soll deshalb in der Schwangerschaft
nicht angewendet werden. Dasselbe gilt fir die Still-
zeit.

Unerwiinschte Wirkungen

Da stark atzend, nur die Warze und nie die umlie-
gende Haut betupfen. Gesunde Haut, die versehent-
lich doch mit Acetocaustin in Bertihrung kommt, sofort
mit fliessendem Wasser griindlich abspulen. Eventuell
zuriickbleibende Hautreizungen sind wie Verbrennun-
gen zu behandeln.

Sonstige Hinweise
Haltbarkeit
Verfalldatum beachten.
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Adrenalin 1 mg Sintetica
Sintetica SA

Injektionslésung
Sympathomimetikum

Zusammensetzung

1 ml Injektionslésung enthalt:

Wirkstoff: Adrenalinum 1,0 mg ut Adrenalini hydro-
chloridum.

Hilfsstoffe: Natrii chloridum 8,0 mg; Antiox.: E 223
1,5mg; Conserv.: Chlorobutanolum hemihydricum
1,0 mg; Aqua ad solutionem g.s.

Eigenschaften/Wirkungen

Adrenalin, ein sympathikomimetisches Amin, wirkt auf
die adrenergen Alpha- und Beta-Rezeptoren. Die
Substanz wirkt vorwiegend auf das Herz-Kreislauf-
System, das respiratorische System (Bronchien) und
den Stoffwechsel.

Adrenalin steigert in niedrigen Dosen die Myokardkon-
traktilitat, Erregungsleitung (Beta-Stimulation) sowie
den vendsen Rickfluss (Vasokonstriktion) und senkt
den peripheren Geféasswiderstand (Beta-2-Wirkung).
Die Stimulation der bronchialen Betarezeptoren fuhrt
zu einer Bronchodilatation.

In héheren Dosen (uber 5 pg/min) kommt es zuneh-
mend zu einer stimulierenden Wirkung auf die Alpha-
rezeptoren mit systemischer Gefésswiderstandsstei-
gerung.

Die Antwort der Koronargefasse hangt von der zuge-
fuhrten Dosis ab: niedrige Dosierung fuhrt zu Koro-
nardilatation; hohere Dosierung fuhrt zu Koronarkon-
striktion.

Nach Adrenalinapplikation kommt es zu wichtigen
Veranderungen des Stoffwechsels: Steigerung des
Grundumsatzes, des Blutzuckerspiegels sowie Akti-
vierung der Glykogenolyse, Hemmung der Glukoneo-
genese und Forderung der Lipolyse.

Pharmakokinetik

Absorption

Der effektive Adrenalinblutspiegel wird nach subcuta-
ner oder intramuskularer Injektion festgestellt.

Bei parenteraler Anwendung von Adrenalin kommt es
zu einem schnellen Wirkungseintritt. Die Wirkdauer ist
nur kurz.

Distribution

Nach parenteraler Applikation von Adrenalin findet
eine schnelle Verteilung in Herz, Milz, Drisengewebe
und adrenerge Nerven statt. Adrenalin bindet zu etwa
50% an Plasmaproteine.

Die Plasmakonzentration findet einen schnellen biex-
ponentiellen Abfall. Die mittlere Clearancerate liegt
bei 9,4 I/min (4,9-14,6 I/min). Die Halbwertszeiten der
schnellen und der langsamen biexponentiellen Phase
liegen bei 3 Minuten bzw. bei 10 Minuten. Die Blut-
Hirn-Schranke ist fiir Adrenalin nicht durchlassig,
doch ist Adrenalin placentagangig und tritt in die Mut-
termilch Uber.

Metabolismus und Ausscheidung

Nach Absorption bzw. i.v. Injektion wird Adrenalin
schnell abgebaut. Seine Wirkung dauert 90-120 sec.
Adrenalin wird primér in der Leber, zu einem gewis-
sen Teil aber auch in den Nervenzellen und in ande-
rem Gewebe abgebaut.

70% des zirkulierenden Adrenalins wird durch Methy-
lierung in der Leber durch Catechol-O-
Methyltransferase (COMT) abgebaut und in Metane-
phrin umgewandelt. 25% des Adrenalins und Metane-
phrins werden durch das Enzym Monoamino-
Oxydase (MAO) oxydiert und desaminiert. Die
Hauptmetaboliten sind Metanephrin, 3-Methoxy-4-
hydroxy-Mandelsaure (VMA) und 3,4-
Dihydroxymandelsaure.

Die Metaboliten und die unveranderte Muttersubstanz
(ca. 5%) werden als Glukuronide oder andere Konju-
gate hauptséachlich renal ausgeschieden.
Pharmakokinetik in besonderen Situationen
Lebererkrankungen, insbesondere solche, die eine
Einschrénkung der Enzymaktivitdten von Catechola-
min-O-transferase und Monoamino-Oxidase nach sich
ziehen, kénnen zu einem verzogerten Abbau von Ad-
renalin fuhren.

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten
Anaphylaktischer Schock, Asthma-Anfalle, kardiopul-
monale Reanimation (bei Herz-Kreislauf-Stillstand).
Adrenalin kann auch eingesetzt werden, um feines
Kammerflimmern (kleine Amplitude) in grobes Kam-

Adrenalin 1 mg Sintetica

merflimmern umzuwandeln und hierdurch den Erfolg
einer elektrischen Defibrillation zu verbessern.
Adrenalin wird auch als Zusatz zu den Lokalanasthe-
tika angewendet; dabei wird durch Vasokonstriktion
die Absorption der Lokalanasthetika vermindert und
ihre Wirkung verlangert.

Dosierung/Anwendung

Zur subkutanen Injektion

Soweit nicht anders verordnet, bei Asthma-Anfallen
0,3-0,5 mg Adrenalin (entsprechend 0,3-0,5 ml).
Wiederholung der Dosis gegebenenfalls alle 10-15
Minuten, je nach Wirkung und Zustand des Patienten.
Die Dauer der Anwendung von Adrenalin bzw. Wie-
derholung der Injektion richtet sich nach dem Bedarf.
Dosierung bei Kindern: Kinder erhalten 0,01 mg/kg
Kdérpergewicht s.c., entsprechend 0,01 ml Adrenalin-
Lésung/kg Koérpergewicht. Die einzelne Kinderdosis
sollte 0,5 mg nicht uiberschreiten.

Wiederholungen der Dosis kdnnen nach 20 Minuten
und weiter in vierstindigen Intervallen je nach Reak-
tion des Patienten oder Schwere der Symptomatik er-
folgen.

Zur intravendsen Injektion

Achtung: Adrenalin Sintetica muss immer langsam
und nach Verdinnung 1:10 mit NaCl 0,9% injiziert
werden.

Kardiopulmonale Reanimation (bei Herz-Kreislauf-
Stillstand)

Soweit nicht anders verordnet, ist die Dosierung 0,5-
1 mg Adrenalin (entsprechend 5-10 ml Adrenalin-
Losung 1:10) i.v., endotracheal oder intrakardial. Wie-
derholung der Dosis gegebenenfalls alle 3-5 Minuten,
je nach Dauer der Reanimation.

Um bei Kreislaufstillstand das Einspulen in den Kreis-
lauf zu gewahrleisten, muss nach der Injektion eine
i.v. Infusion (1-4 pg Adrenalin/min) angelegt werden.
Die Dauer der Anwendung von Adrenalin bzw. Wie-
derholung der Injektion richtet sich nach dem Bedarf.
Dosierung bei Kindern: Kinder erhalten initial 0,01 mg
Adrenalin/kg Kérpergewicht, entsprechend 0,1 ml Ad-
renalin-Losung 1:10/kg Kérpergewicht.

Schwere anaphylaktische Reaktion

Soweit nicht anders verordnet, ist die Dosierung 0,05-
0,2 mg Adrenalin i.v., entsprechend 0,5-2 ml Adrena-
lin-Lésung 1:10.

Wiederholung der Dosis gegebenenfalls alle 3-5 Minu-
ten, je nach Wirkung und Zustand des Patienten.
Dosierung bei Kindern: Kinder erhalten initial 0,01 m-
9/10 kg Kérpergewicht, entsprechend 0,1 ml Adrena-
lin-Lésung 1:10/10 kg Kérpergewicht.

Als Vasokonstriktorzusatz zu den Lokalanasthetika
wird Adrenalin in einer Konzentration von 1:200 000
angewendet (0,1 ml Adrenalin 1:1000 in 20 ml Lokal-
anasthetika-Losung). Um unerwiinschte kardiovasku-
lare Wirkungen zu vermeiden, sollte eine Gesamt-
Adrenalin-Dosis von 0,25 mg (0,25 ml) nicht Gber-
schritten werden.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Schwere arterielle Hypertonie, Hyperthyreose, Eng-
winkelglaukom, Koronar- und Herzmuskelerkrankun-
gen, Uberempfindlichkeit auf Adrenalin oder auf die
Hilfsstoffe, Phaochromozytom, Prostataadenom mit
Restharnbildung, paroxysmaler Tachykardie, hochfre-
quenter absoluter Arrhythmie, schwerer Nierenfunkti-
onsstorung, schwere Arteriosklerose, Cor pulmonale,
Narkose mit halogenisierten Kohlenwasserstoffen
oder Cyclopropan.

Vorsichtsmassnahmen

Adrenalin soll nur mit Vorsicht angewendet werden
bei hochfrequenter Arrhythmie, unausgeglichener
diabetischer Stoffwechsellage, Hyperkalzamie und
Hypokaliamie sowie bei psychoneurotischen Storun-
gen.

Bei geriatrischen Patienten ist Adrenalin mit besonde-
rer Vorsicht zu verabreichen, da diese Altersgruppe
eine hohe Sensitivitat auf das Wirkspektrum dieser
Substanz besitzt.

Bei Lokalanasthesie an Finger, Zehe, Nase, Ohr sollte
Adrenalin nicht als Vasokonstriktorzusatz mit Lokal-
anasthetika verwendet werden.

Aufgrund des Gehaltes an Natriumdisulfit darf Adrena-
lin nicht bei Bronchialasthmatikern mit Sulfituberemp-
findlichkeit angewendet werden.
Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschafts-Kategorie C.

Tierstudien haben teratogene Effekte auf den Fotus
gezeigt, und es existieren keine kontrollierten Human-
studien. Da Adrenalin durch die Placenta tritt und
beim Fotus zu Tachykardien, Extrasystolen und harte-
ren Herztonen fuhrt und eine fétale Anoxie verursa-
chen kann, sollte Adrenalin in der Schwangerschaft
nur nach strenger Indikationsstellung angewendet
werden, d.h. wenn der potentielle Nutzen das potenti-
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elle Risiko fur den Fotus Ubersteigt.

Waéhrend der Geburt ist Adrenalin als Vasokonstrik-
torzusatz nicht zu empfehlen: Konzentrationen tber
2,5 pg/min hemmen die Oxytocinwirkung (tokolytisch);
ausserdem beginstigen sie durch Beta-2-Blockade
den Blutdruckabfall.

Adrenalin tritt in die Muttermilch tber. Obwohl oral
aufgenommenes Adrenalin in der gastrointestinalen
Mucosa und in der Leber sofort metabolisiert wird und
pharmakologisch aktive Plasmakonzentrationen nicht
erreicht werden, ist das Stillen wéhrend einer Verab-
reichung von Adrenalin praktisch ausgeschlossen.

Unerwiinschte Wirkungen

Haufig treten auf: Unruhe, Tremor, Angstzusténde,
Nausea, Erbrechen, Schweissausbruch, Tachykardie,
kardiale Arrythmien, Extrasystolie bis zum Kammerf-
limmern, Blutdruckerhthung, Angina pectoris, Kopf-
schmerzen, Schwindel, Austrocknung der Rachen-
schleimhaut, Herzklopfen, pectangindse Beschwer-
den und Hyperglykamie.

Diese Effekte kdnnen durch eine Alpha-Blockade
(Blutdruckanstieg), Nitroglyzerin (Angina pectoris)
oder eine Beta-Blockade (Tachykardie, Extrasystolie)
antagonisiert werden.

Wegen Chlorbutanolzusatz besteht die Mdglichkeit
von Blutdruckabfallen bei i.v. Injektionen.

In seltenen Fallen kann durch Adrenalin Kammerf-
limmern verursacht werden. Bei langer dauernder un-
d/oder hochdosierter Gabe kdnnen sich Nekrosen im
Intestinalbereich, den Nieren und am Herzmuskel
(«Adrenalin-Kardiomyopathie») sowie schwere meta-
bolische Acidosen entwickeln.

Aufgrund des Gehaltes an Natriumdisulfit kann es im
Einzelfall, insbesondere bei Bronchialasthmatikern, zu
Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen, die sich als
Erbrechen, Durchfall, keuchende Atmung, akuter
Asthmaanfall, Bewusstseinsstérungen oder Schock
aussern kénnen.

Interaktionen
Verschiedene Pharmaka zeigen eine Potenzierung
der Katecholaminwirkung:

Guanethidin: eine langdauernde Verabreichung fuhrt
zu einer Hypersensibilisierung der Effektorzellen mit
Wirkungsverstarkung der Katecholamine.

MAO-Hemmer filhren durch Blockade der intrami-
tochondrialen MAO-Enzyme zu einer Akkumulation
der Katecholamine. Die normale Enzym-Aktivitat ist
nach 10-15 Tagen wiederhergestellt.

Trizyklische Antidepressiva vermindern die Inaktivie-
rung der Katecholamine durch Hemmung seiner Wie-
deraufnahme in die prasynaptischen Speicher. Des-
halb wird die Adrenalinwirkung verstarkt.
Lithium-Salze fiihren zu einer Abnahme des Ruhepo-
tentials mit Beeintréachtigung der Erregungsleitung. In
Kombination mit Adrenalin kénnen Arrhythmien auftre-
ten.

Schilddriisenhormone.

Einzelne Antihistaminika (Diphenhydramin,
chlorphenivamin).
Adrenalin vermindert die Blutzuckersenkung der Anti-
diabetika.

Bei Verabreichung von Adrenalin mit eRezeptoren-
Blockern kommt es zur Wirkungsumkehr (Blutdruck-
senkung).

Phenothiazine inhibieren die Wirkung des Adrenalins
ab. Mutterkornalkaloide kénnen aufgrund eadrenerg
blockierender Eigenschaften die pressorischen Wir-
kungen von Adrenalin abschwéchen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Lokalanasthetika kann
eine gegenseitige Wirkungsverstarkung hervorgerufen
werden.

Adrenalin zusammen mit Propranolol und anderen b

Rezeptoren-Blockern kann schwere Bradykardie und
Hypertonie ausldsen.

Die Gefahr von Herzrhythmusstérungen und Lungen-
odem durch Adrenalin wird durch gleichzeitige Nar-
kose mit Halothan verstérkt, insbesondere bei hypoxi-
schen Zusténden.

Dex-

Uberdosierung

Uberdosierung kann zu kardialen Arrhythmien, cere-
bralen Hamorrhagien und Lungenddem fiihren.

Als Gegenmassnahme empfiehlt sich eine kombi-
nierte aund kadrenerge Blockade mit z.B. Labetalol.
Schnell wirkende Vasodilatoren, wie z.B. Nitroprussid,
kénnen vorteilhaft wirken, wenn keine spezifischen
Antagonisten zur Verfuigung stehen.

Sonstige Hinweise

Inkompatibilitaten

Adrenalin ist mit alkaline Losungen inkompatibel (Aus-
fallung).

Hinweise

Das Produkt darf nicht wieder sterilisiert werden.
Haltbarkeit

Adrenalin Sintetica sollte bei Raumtemperatur, vor
Licht geschutzt, aufbewahrt werden. Die Originalver-
2

packung erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behal-
ter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet wer-
den.
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Advantan®
Bayer (Schweiz) AG

Creme/Salbe/Fettsalbe
Topisches Kortikoid

Zusammensetzung

Wirkstoffe: Methylprednisoloni aceponas 1 mg (0,1%)
prolg.

Hilfsstoffe Créeme: Antiox.: E 321; Conserv.: Alcohol
benzylicus; Excip. ad ung. pro 1 g.

Hilfsstoffe Salbe, Fettsalbe: Excip. ad ung. pro 1 g.

Eigenschaften/Wirkungen

Methylprednisolonaceponat ist ein stark wirksames
(Starkeklasse 3) nicht-halogeniertes Glukokortikoid.
Advantan hemmt nach lokaler Anwendung entziindli-
che, allergische und mit Hyperproliferation einherge-
hende Hautreaktionen und flihrt zur Ruckbildung der
objektiven Symptome (Rétung, Odem, Infiltration, Li-
chenifikation) und der subjektiven Beschwerden
(Juckreiz, Brennen, Schmerz).

Bei der Applikation von Methylprednisolonaceponat in
topisch wirksamen Dosierungen ist die systemische
Wirkung sowohl beim Menschen als auch beim Tier
gering. Nach grossflachiger Behandlung hautkranker
Patienten sinken die Plasmakortisolwerte ab, bleiben
aber innerhalb des Normalbereichs. Der zirkadiane
Kortisolrhythmus bleibt erhalten.

Pharmakokinetik

Absorption

Methylprednisolonaceponat wird aus allen Formulie-
rungen (Creme, Salbe, Fettsalbe) verfugbar. Die Kon-
zentration in Hornschicht und lebender Haut nimmt
von aussen nach innen hin ab.

Das Ausmass der perkutanen Resorption hangt vom
Hautzustand, der Zubereitung und den Applikations-
bedingungen (offen/Okklusion) ab.

Distribution

Methylprednisolonaceponat wird in Epidermis und
Dermis zum Hauptmetaboliten 6aMethylprednisolon-

17-propionat hydrolisiert. Dieser bindet stérker an den
Kortikoidrezeptor, was auf eine «Bioaktivierung» in
der Haut hinweist.

Wird die Hornschicht vor der Applikation entfernt, so
sind die Kortikoidspiegel in der Haut ca. 3-4fach héher
als nach Applikation auf intakte Haut.

Metabolismus

Nach dem Erreichen der systemischen Zirkulation
wird das primare Hydrolyseprodukt von MPA, 6a
Methylprednisolon-17-propionat, rasch mit Glukuron-
saure konjugiert und dadurch inaktiviert.

Elimination

Die Metabolite von MPA (Hauptmetabolit: 6a
Methylprednisolon-17-propionat-21-glukuronid)  wer-
den hauptséchlich Gber den Harn mit einer Halb-
wertszeit von ca. 16 Stunden ausgeschieden. Nach
i.v. Applikation war die Exkretion der 14 C-markierten
Substanzen mit Harn und Stuhl innerhalb von 7 Ta-
gen vollstéandig. Eine Anreicherung von Wirkstoff oder
Metaboliten im Organismus findet nicht statt.

Indikationen/Anwendungsmadglichkeiten

Belegte Indikationen

Endogenes Ekzem (atopische Dermatitis, Neuroder-
mitis); Kontaktekzem; chronisches, dyshidrosiformes,
nummuléres und andere Formen des vulgaren Ek-
zems; Ekzeme bei Kindern.

Dosierung/Anwendung

Die dem Krankheitszustand angemessene Advantan-
Zubereitung wird im allgemeinen 1x téglich auf die er-
krankten Hautpartien diinn aufgetragen.

Die Anwendungsdauer sollte bei Erwachsenen 12
Wochen, bei Kindern 4 Wochen nicht Gberschreiten.
Advantan-Creme

Advantan-Creme eignet sich als fettarme Zubereitung
mit einem hohen Wassergehalt besonders fir akute
und nassende Ekzemstadien, fur sehr fettige Haut
sowie zur Anwendung auf unbedeckten oder behaar-
ten Korperstellen.

Wenn unter langerer Anwendung von Advantan-
Creme die Haut zu stark austrocknet, sollte auf eine
fetthaltigere Zubereitung (Advantan-Salbe oder -
Fettsalbe) ibergegangen werden.

Advantan-Salbe

Hautzustande, die weder nassend noch sehr trocken
sind, verlangen eine Grundlage mit ausgewogenem
Fett- und Wasseranteil. Advantan-Salbe fettet die
Haut leicht auf, ohne Warme und Flissigkeit zu stau-
en. Advantan-Salbe hat von den drei Zubereitungen
den weitesten Anwendungsbereich.
Advantan-Fettsalbe

Sehr trockene Erscheinungsformen und chronische
Stadien verlangen eine wasserfreie Grundlage. Der
Okklusiveffekt der Fettsalbengrundlage fordert den
Heilungsverlauf.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil des
Praparats.

Tuberkulose oder luetische Prozesse im Behand-
lungsbereich; virale Infektionen (z.B. Herpeserkran-
kungen, Vaccina, Varicellae).

Von einer Anwendung im Gesicht ist bei Vorliegen ei-
ner Rosazea oder perioralen Dermatitis abzusehen.
Vorsichtsmassnahmen

Bei bakteriell infizierten Hautkrankheiten und/oder
Pilzbefall ist zusatzlich eine spezifische Therapie er-
forderlich.

Bei Anwendung im Gesicht ist darauf zu achten, dass
Advantan nicht ins Auge oder in die Nahe des Auges
gelangt.

Bei der Behandlung grosserer erkrankter Hautflachen
(40-60% der Hautoberflache) mit Advantan ist eine
partielle Suppression der Hypophysen-Nebennieren-
Achse nachweisbar, wobei sich die Plasmakortisol-
werte innerhalb der Norm bewegen.
Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschafts-Kategorie C. Tierexperimentelle
Untersuchungen zur Embryotoxizitdt ergaben die
auch von anderen Glukokortikoiden bekannten em-
bryoletalen und teratogenen Effekte nach Verabrei-
chung sehr hoher Dosierungen. Diese Befunde sind
jedoch fiir den Menschen bei Anwendung der fiir die
Therapie erforderlichen Dosierungen von MPA ohne
praktische Bedeutung.

Bei Anwendung des Praparates wahrend der Stillzeit
ist grundsatzlich daran zu denken, dass Glukokortiko-
ide nach systemischer Verabreichung in geringem
Ausmass in die Muttermilch Ubertreten kénnen. Auf-
grund der nur geringen systemischen Wirksamkeit
des MPA bei Anwendung therapeutischer Dosierun-
gen und der dermalen Applikation besteht fir das
Neugeborene auf diesem Weg nur ein geringes Risiko
fur das Auftreten pharmakologischer Effekte.

Bei Schwangeren und Stillenden sollte die Indikation
zur Behandlung mit Advantan besonders streng ge-
stellt werden, vor allem ist die Anwendung auf grésse-
ren Flachen oder Uber langere Zeitrdume zu vermei-
den.

Unerwiinschte Wirkungen

Gelegentlich kénnen unter der Behandlung mit Advan-
tan lokale Begleiterscheinungen wie Jucken, Brennen,
Hautrétung oder Bléaschen auftreten.

Unter potenter Kortikoidtherapie kann es, besonders
bei langfristiger Anwendung, zu Hautatrophien, Te-
leangiektasien, Striae oder akneférmigen Erscheinun-
gen der Haut kommen. In der klinischen Erprobung
sind diese Nebenwirkungen unter Advantan bei einer
Behandlungsdauer bis zu 12 Wochen (Erwachsene)
bzw. 4 Wochen (Kinder) nicht aufgetreten.

Wie bei anderen Kortikoiden zur lokalen Anwendung
kann es in seltenen Fallen zu folgenden Nebenwir-
kungen kommen: Follikulitis, Hypertrichosis, periorale
Dermatitis, allergische Hautreaktionen auf einen der
Bestandteile der Zubereitungen.

Interaktionen
Keine bekannt.

Uberdosierung

Die Ergebnisse akuter Toxizitatsstudien mit Methyl-
prednisolonaceponat (MPA) lassen nicht erkennen,
dass bei einmaligem Auftragen einer Uberdosis auf
die Haut (grossflachige Verwendung unter resorpti-
onsbegiinstigenden Bedingungen) oder versehentli-
chem Schlucken mit dem Risiko einer akuten Vergif-
tung zu rechnen ist.

Als Zeichen einer zu langen oder zu intensiven loka-
len Applikation von Kortikoidzubereitungen kénnen
Symptome einer Hautatrophie wie Hautverdiinnung,
Teleangiektasien oder Striae (besonders intertriginds)
auftreten.

Sollten infolge topischer «Uberdosierung» Symptome
einer Hautatrophie auftreten, ist die Behandlung ab-
zusetzen. Im allgemeinen bilden sich dann diese
Symptome innerhalb von 10-14 Tagen zurlick.


http://www.oddb.org/de/gcc/search/search_query/Advantan

Sonstige Hinweise

Haltbarkeit

Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Bahal-
ter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet wer-
den.

Advantan-Salbe und -Créme nicht tber 25 °C und
Advantan-Fettsalbe nicht Giber 30 °C lagern.

IKS-Nummern
51177, 51178, 51179.

Stand der Information
Dezember 1997.
RL88

Athylchlorid Sintetica

Sintetica SA
Lokalan&sthetikum

Zusammensetzung
Spriihdose zu 100 g: Aether chloratus (Aethylchlorid).

Eigenschaften/Wirkungen

Athylchlorid ist eine klare farblose Fliissigkeit. Siede-
punkt 12,5 °C, dient vorwiegend zur Kalteanasthesie,
weil infolge der Verdunstung an der Stelle der An-
wendung starke Wéarmeentziehung stattfindet. Es wird
eine kurzfristige lokale Empfindungslosigkeit erzielt.

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten
Oberflachenanasthesie, Kélteanasthesie, kleine Chir-
urgie, Dermatologie und Geburtshilfe. Z.B. bei Ab-
szessen, Entfernung von Warzen, Furunkeln und
Fremdkorpern, schmerzenden ausseren Hamorrhoi-
den.

Dosierung/Anwendung

Durch Druck auf das Ventil der Spriihdose tritt die
Flussigkeit in feinem Strahl aus und unterkuhlt die zu
behandelnde Stelle wahrend des kurzen Eingriffes.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Wegen der geringen Narkosebreite und Geféhrdung
der Herz- und Lungenfunktion sowie Schédigung der
parenchymatdsen Organe (Herz, Leber, Niere) sollte
Athylchlorid nicht zur Voll- oder Rauschnarkose ver-
wendet werden.

Das Produkt ist bei offenen Wunden kontraindiziert.
Vorsichtsmassnahmen

Athylchlorid wird ausschliesslich zur &usserlichen An-
wendung gebraucht.

Schwangerschatft, Stillzeit

Schwangerschaftskategorie C: Es sind weder kontrol-
lierte Studien bei Tieren noch bei schwangeren
Frauen verfugbar. Unter diesen Umsténden soll das
Medikament nur verabreicht werden, wenn der poten-
tielle Nutzen das fotale Risiko Ubersteigt.

Unerwiinschte Wirkungen
Bei langerer Anwendung kénnen durch Erfrierungen
Gewebsschéden entstehen.

Interaktionen

Da es sich um eine &usserliche Anwendung handelt
und das Produkt sehr rasch verdunstet, sind keine In-
teraktionen mit anderen Medikamenten bekannt.

Uberdosierung
Bis heute ist kein Fall von Uberdosierung bekannt.

Sonstige Hinweise

Haltbarkeit

Athylchlorid ist feuergefahrlich, die Dampfe sind sehr
leicht entziindlich. Die Dose darf nicht beschéadigt
werden und ist vor Erwdrmung zu schitzen.

Das Medikament darf nur bis zu dem auf dem Behal-
ter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet wer-
den.

IKS-Nummern
43993.

Stand der Information
Januar 1993.
RL88

Albalon®

Allergan AG
Liquifilm®
Augentropfen, Vasokonstriktor
Zusammensetzung
Wirkstoff: Naphazolini hydrochloridum 1 mg.
Hilfsstoffe: Alcohol polyvinylicus, Natrii edetas, Natrii
chloridum, Natrii citras dihydr., Acidum citricum mo-

nohydricum, Natrii hydroxydum, Aqua purificata ad 1
ml; Conserv.: Benzalkonii chloridum.

Eigenschaften/Wirkungen

Naphazolin wirkt vasokonstriktorisch am Geféass-
System der Conjunctiva. Es wird angenommen, dass
dieser Effekt auf eine direkte Wirkung der Substanz
auf die (exzitorischen) Alpharezeptoren der glatten
Gefassmuskulatur zurtickzufiihren ist. Naphazolin ge-
hoért der Imidazolklasse der Sympathomimetika an
und verfugt tber eine Wirkungsdauer von 2-6 Stun-
den. Albalon Liquifilm enthalt den viskositatserhthen-
den Hilfsstoff Polyvinylalkohol, welcher die Verweil-
dauer des Praparates auf dem Auge erhoht.

Pharmakokinetik

Pharmakokinetikstudien am Auge wurden nicht
durchgefiihrt. Eine systemische Wirkung ist méglich.
Es liegen aber keine Daten zur Verteilung und Aus-
scheidung vor.

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten

Albalon Augentropfen bei akuten, unspezifischen Rei-
zerscheinungen des vorderen Augenabschnittes, wie
Juckreiz, Brennen und Réte.

Dosierung/Anwendung
1-2 Tropfen alle 3-4 Stunden instillieren.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit gegen einen Inhaltsstoff.
Engwinkelglaukom.

Rhinitis sicca.

Keratoconjunctivitis sicca.

Séauglinge und Kinder bis zu 6 Jahren.
Vorsichtsmassnahmen

Vorsicht ist geboten bei Hypertonie, Herzkrankheiten,
Phaochromozytom, Hyperglykédmie (Diabetes), Hy-
perthyroidismus. Bei entsprechend disponierten Pati-
enten ist die Entstehung eines Kammerwinkelblocks
aufgrund eines erhdhten Pupillenwiderstands méglich.
Eine regelmassige Kontrolle des Augeninnendrucks
ist somit angezeigt. Das Praparat ist nicht fur eine
Langzeittherapie bestimmt. Soll die Behandlung lan-
ger als 2-3 Tage dauern, muss sie vom Arzt verordnet
und Uberwacht werden.

Es liegen keine kontrollierten Studien bei Kindern vor.
Da es infolge systemischer Resorption zu ZNS-
Depression evtl. mit Coma und Hypothermie kommen
kann, sollte die Anwendung bei Kindern mit Vorsicht
erfolgen.

Hinweis fir Kontaktlinsentrager: Kontaktlinsen sollten
vor jeder Applikation herausgenommen und erst 15
Minuten nach der Anwendung wieder aufgesetzt wer-
den.

Schwangerschaft/Stillzeit
Schwangerschafts-Kategorie C. Es sind weder kon-
trollierte Studien an Tieren noch an schwangeren
Frauen verfugbar. Unter diesen Umstéanden soll das
Medikament nur verabreicht werden, wenn der poten-
tielle Nutzen das fetale Risiko Ubersteigt.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Naphazolin in die Muttermilch
sezerniert wird; somit ist Vorsicht geboten.

Unerwiinschte Wirkungen

Pupillenerweiterung mit einer Erhdhung des intraoku-
laren Drucks, reaktive Hyperamie, systemische Ef-
fekte infolge der Resorption, nach Absetzen periphere
Vasokonstriktion (Hypertonie, Tachykardie, pektangi-
ndse Beschwerden, Hyperglykdmie, zentrale Erre-
gung). In einzelnen Fallen kann ein leichtes, voriber-
gehendes Brennen, Kopfschmerzen und Mudigkeit
auftreten. Beim Lenken von Fahrzeugen und Bedie-
nen von Maschinen ist deshalb Vorsicht geboten.

Interaktionen

Die Wirkung von trizyklischen Antidepressiva wird
verstarkt, diejenige von Analgetika und Anticholines-
terasen vermindert. Auf die gleichzeitige Applikation
von MAO-Hemmern sollte verzichtet werden.

Uberdosierung

Bei Uberdosierung soll das Auge mit Leitungswasser
gespult werden. Werden die Augentropfen aus Ver-
sehen eingenommen, dann soll als einzige Mass-
nahme Flissigkeit getrunken werden, um die Konzen-
tration zu verdiinnen.

Sonstige Hinweise

Das Flaschchen nach Gebrauch immer gut ver-
schliessen und die Tropferspritze nicht beriihren, da
sonst die Flissigkeit kontaminiert werden kann.
Haltbarkeit

Unterhalb 25 °C lagern. Nach Ablauf des Verfallda-
tums nicht mehr verwenden. Nach Anbruch der Pa-
ckung darf das Préparat nicht langer als 1 Monat ver-
wendet werden.

IKS-Nummern
37371.

Albumin ZLB 5%

Stand der Information
Oktober 1992.
RL88

Albumin ZLB 5%
CSL Behring AG

Infusionslésung

Albumin ZLB 5% ist eine gebrauchsfertige Losung zur
intravendsen InfusionTherapeutische Gruppe 06.01;-
Blutkonserven und Plasmafraktionen;Préparat zur Vo-
lumensubstitution

Zusammensetzung

Wirkstoff: Humanes Albumin.

Galenische Form und Wirkstoffmenge pro Einheit
Albumin ZLB 5% ist eine fast farblose, gelbe, bern-
steinfarbene oder grune, annéhernd isotonische Lo-
sung mit einem Proteingehalt von 50 g/l. Die Reinheit
des Albumins betragt mindestens 96%.

Albumin ZLB 5% 20 ml enthélt 1 g Albumin in 20 ml
Lésung.

Albumin ZLB 5% 100 ml enthalt 5 g Albumin in 100
ml Lésung.

Albumin ZLB 5% 250 ml
250 ml Lésung.

Albumin ZLB 5% 500 ml enthalt 25 g Albumin in 500
ml Lésung.

Hilfsstoffe: Das Préaparat enthalt je 4 mmol/l Caprylat
und Acetyltryptophanat, 140 mmol/l Na+ sowie héchs-
tens 2 mmol/l K+. Dem Préparat wird kein Konservie-
rungsmittel zugesetzt.

enthdlt 12,5 g Albumin in

Eigenschaften/Wirkungen

Humanalbumin macht quantitativ mehr als die Halfte
des Gesamteiweisses im Plasma aus und stellt ca.
10% der Eiweisssyntheseaktivitét der Leber dar. Al-
bumin ZLB 5% ist isoonkotisch. Die wichtigsten phy-
siologischen Funktionen von Albumin resultieren aus
dessen Beitrag zum onkotischen Druck des Bluts und
aus der Transportfunktion. Albumin stabilisiert das zir-
kulierende Blutvolumen und ist Trager von Hormonen,
Enzymen, Arzneimitteln und Toxinen.

Albumin ZLB 5% wird aus gepooltem humanem
Plasma hergestellt. Ausgangsmaterial ist das Plasma
aus mindestens 5000 Einzelblutspenden, die in der
Schweiz freiwillig und unentgeltlich gespendet wur-
den. Die Auswahl der Spender erfolgt geméass den
Vorschriften des Blutspendedienstes SRK. Jede Blut-
spende wird auf die Abwesenheit von HBs-Antigen,
HIV- und HCV-Antikdrpern und erhdhter ALAT-
Aktivitat getestet. Jeder Plasmapool wird mit der Po-
lymerasekettenreaktion auf Abwesenheit von Viru-
serbmaterial geprift. Zusatzlich wird das Endprodukt,
den internationalen Richtlinien entsprechend, einer
10stundigen Hitzebehandlung bei 60 °C unterzogen.
Durch diese Behandlung werden mdglicherweise vor-
handene pathogene Erreger, zum Beispiel HIV, Hepa-
titis-C-Viren und Hepatitis-B-Viren, zuverlassig inakti-
viert. Das mit Natriumcaprylat und Natriumacetyltryp-
tophanat stabilisierte Albumin bleibt dabei unverén-
dert onkotisch (kolloidosmotisch) wirksam.

Aufgrund seines niedrigen Restgehaltes an Alumi-
nium ist Albumin ZLB 5% geeignet fiir Dialysepatien-
ten und fur Frihgeborene.

Pharmakokinetik

Unter normalen Bedingungen betrédgt der gesamte
austauschbare Albuminpool 4-5 g/kg Korpergewicht,
wovon 40-45% intravaskular und 55-60% im extra-
vaskularen Raum vorliegt. Eine abnorme Verteilung
kann in Situationen wie schweren Verbrennungen
vorkommen, bei denen die Kapillarpermeabilitat ge-
stort ist. Eine erhdhte Kapillarpermeabilitat veréandert
die Kinetik von Albumin. Unter normalen Bedingungen
liegt die durchschnittliche Halbwertzeit von Albumin
bei ca. 19 Tagen. Das Gleichgewicht zwischen Syn-
these und Abbau wird normalerweise durch Feed-
back-Mechanismen erreicht. Die Elimination erfolgt
Uberwiegend intrazellulér durch Lysosomproteasen.
Bei Gesunden verlasst in den ersten 2 Stunden nach
der Infusion weniger als 10% des infundierten Albu-
mins das intravaskuldre Kompartiment. Dementspre-
chend erhoht sich das zirkulierende Plasmavolumen
1-3 Stunden nach der Verabreichung. Bei einigen Pa-
tienten kann das Plasmavolumen auch langer erhéht
bleiben. Diese Wirkung auf das Plasmavolumen ist
individuell sehr unterschiedlich. Bei kritisch kranken
Patienten kénnen jedoch erhebliche Mengen Albumin
in unvorhersehbaren Raten in den extravasalen Raum
austreten.

Indikationen/Anwendungsmaglichkeiten
Wiederherstellung und Erhaltung des zirkulierenden
Blutvolumens bei vermindertem Kreislaufvolumen,
wenn die Anwendung von Kolloiden angezeigt ist,
z.B.:

bei grossem Blutverlust
Schock;

und hypovolamischem
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Alca-C®

bei Verbrennungen von mehr als 50% der Kérpero-
berflache: falls 24 Stunden seit Trauma.
Humanalbumin kann in besonderen Fallen auch ver-
wendet werden:

zur Behebung des onkotischen Defizites: wenn Seru-
malbumin <20 g/l;

bei Aszitespunktion >4 Liter;

bei Austauschtransfusion.

Dosierung/Anwendung

Die erforderliche Dosis héngt von der Grosse des Pa-
tienten, der Schwere des Traumas bzw. der Erkran-
kung und einem fortgesetzten Flissigkeits- oder Pro-
teinverlust ab. Zur Bestimmung der erforderlichen Do-
sis sollten nicht nur die Plasmaalbuminspiegel son-
dern auch das zirkulierende Blutvolumen gemessen
werden.

Die Infusionsrate ist den individuellen Umstéanden und
der Indikation anzupassen. Sie sollte aber normaler-
weise nicht héher sein als 5 ml/min.

Werden grosse Volumina verabreicht, sollte das Pra-
parat vor der Anwendung auf Raum- oder Korpertem-
peratur erwarmt werden. Im Allgemeinen sollte die
Dosierung und die Infusionsrate auf die individuellen
Bedurfnisse des Patienten abgestimmt werden.
Wahrend der Verabreichung von Albumin ZLB 5%
sollten eine oder mehrere der folgenden Variablen
héufig gemessen werden, um Veranderungen des zir-
kulierenden Blutvolumens, des Fillungsdrucks des
Herzens und Kreislaufzustands abzuschétzen:
arterieller Blutdruck und Pulsfrequenz;

zentraler Venendruck;

pulmonalarterieller Verschlussdruck;

Urinproduktion;

Elektrolyte;

Hamatokrit/Hamoglobin.

Péadiatrische Anwendung: Bei Kindern ist zu beriick-
sichtigen, dass das physiologische Plasmavolumen
altersabhangig ist.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeit gegen Albuminpréparate.
Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Be-
standteile des Praparates.

Alle Zustédnde, bei denen Hypervolamie und deren
Folgeerscheinungen (z.B. erhohtes Schlagvolumen,
erhohter Blutdruck) oder Hamodilution ein spezielles
Risiko fur den Patienten bedeuten.

Beispiele solcher Zustande sind:

dekompensierte Herzinsuffizienz;

Hypertonie;

Osophagusvarizen;

Lungendédem;

hémorrhagische Diathese;

schwere Anamie;

renale und postrenale Anurie.

Vorsichtsmassnahmen

Treten allergische oder anaphylaktoide Reaktionen
auf, sollte die Infusion sofort abgebrochen und eine
geeignete Behandlung eingeleitet werden. Bei ana-
phylaktischem Schock sind die aktuellen medizini-
schen Standards zur Schockbehandlung zu befolgen.
Die Anwendung von Albumin zur Therapie des hypo-
volamischen Schocks sollte in Ubereinstimmung mit
den aktuellen Richtlinien erfolgen.

Besondere Vorsicht ist bei der Verabreichung von Al-
bumin in pathologischen Situationen geboten, in de-
nen die Permeabilitat der Kapillargefasse erhoht sein
kann, wie z.B. bei grossflachigen Verbrennungen.
Wenn vergleichsweise grosse Volumina ersetzt wer-
den missen, ist eine Kontrolle der Blutgerinnung und
des Hamatokrit erforderlich. Auf eine ausreichende
Substitution von anderen Blutbestandteilen (Gerin-
nungsfaktoren, Elektrolyte, Thrombozyten und Ery-
throzyten) ist zu achten.

Sind Dosis und/oder Infusionsrate zu hoch, kann es
zur Hypervolamie kommen. Bei den ersten klinischen
Zeichen einer Herz-Kreislauf-Uberlastung  (Kopf-
schmerzen, Dyspnoe, Halsvenenstauung) oder bei
erhdhtem Blutdruck, erhéhtem Venendruck und Lun-
genddem muss die Infusion sofort abgebrochen wer-
den.

Bei chronisch niereninsuffizienten Patienten mit En-
zephalopathie, Osteopathie oder mikrozytarer An-
amie, die durch Aluminiumintoxikation verursacht oder
mitverursacht sein konnten, sollte eine zusatzliche
Aluminiumzufuhr vermieden werden. In diesen selte-
nen Fallen sollten deshalb auch aluminiumhaltige In-
fusionsloésungen, zu denen alle Humanalbumin-
Losungen gehdren, vorsorglich nicht verabreicht wer-
den. Auch bei Patienten mit chronischer Niereninsuffi-
zienz und erheblicher Aluminium-Vorbelastung ist Zu-
ruckhaltung in der Anwendung hdherer Dosen von Al-
bumin geboten.

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwangerschaftskategorie C
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Es sind weder kontrollierte Studien bei Tieren noch
bei schwangeren Frauen verfligbar. Unter diesen
Umstéanden soll das Medikament bei Schwangeren
und stillenden Frauen nur verabreicht werden, wenn
der erwartete Nutzen das foetale Risiko Ubersteigt.
Aus der klinischen Erfahrung bei der Anwendung von
Humanalbumin bei schwangeren Frauen haben sich
jedoch bisher keine Hinweise auf schadigende Ein-
flusse auf die embryonale und/oder foetale Entwick-
lung ergeben.

Unerwiinschte Wirkungen

Reaktionen wie Flush, Urtikaria, Hautexanthem, Fie-
ber, Schiittelfrost, Tachykardie, Hypotension und
Ubelkeit treten selten auf. Diese Reaktionen gehen in
der Regel schnell zuriick, wenn die Infusionsrate ge-
senkt oder die Infusion abgebrochen wird. In sehr sel-
tenen Fallen kdnnen Reaktionen bis hin zum Schock
auftreten. In diesen Fallen muss die Infusion abge-
brochen und sofort eine geeignete Behandlung einge-
leitet werden.

Das Ausgangsmaterial fur die Herstellung des Albu-
min ZLB 5% wird sorgféltig selektioniert. Weiterhin
wurde nachgewiesen, dass durch das Herstellungs-
verfahren, insbesondere die Alkoholfraktionierung,
sowohl behillte als auch unbehiillte Modellviren in
hohem Masse abgereichert werden und dass die Pas-
teurisierung bei 60 °C wéhrend 10 Stunden getestete
Viren effizient inaktiviert. Deshalb ist eine Ubertra-
gung transfusionsrelevanter Viren (z.B. Hepatitis B, C
und HIV) weitgehend ausgeschlossen. Dennoch bleibt
ein theoretisches Risiko einer Ubertragung infektiéser
Erreger, auch bislang unbekannter Natur, durch die-
ses Praparat.

Die Méglichkeit einer Ubertragung von Parvovirus
B19 sollte insbesondere bei immundefizienten Patien-
ten und seronegativen Schwangeren beachtet wer-
den, da diese Personen dadurch besonders beein-
trachtigt werden konnten.

Interaktionen

Es sind keine Wechselwirkungen von Humanalbumin
mit anderen Produkten bekannt. Doch ist zu beriick-
sichtigen, dass die Wirkung von Medikamenten, die
von Albumin stark gebunden werden, durch Anderung
des Albuminspiegels beeinflusst werden kann.

Uberdosierung

Bei zu hohen Dosen oder Infusionsraten kann es zur
Hypervolamie kommen. Bei den ersten klinischen
Zeichen einer Herz-Kreislauf-Uberlastung  (Kopf-
schmerzen, Dyspnoe, Halsvenenstauung) oder erhth-
tem Blutdruck, erhohtem zentralen Venendruck und
Lungenddem ist die Infusion sofort zu unterbrechen
und die hamodynamischen Parameter sind sorgféltig
zu Uberwachen.

Sonstige Hinweise

Inkompatibilitaten

Albumin ZLB 5% darf weder mit Arzneimitteln einsch-
liesslich Vollblut und Erythrozytenkonzentrat noch mit
Proteinhydrolysaten oder alkoholhaltigen L&sungen
gemischt werden.

Hinweise

Es dirfen nur klare niederschlagsfreie Ldsungen
appliziert werden. Nach dem Offnen des Behdlters ist
die Infusionslésung sofort zu verwenden. Nicht ver-
brauchte Ldsungen dirfen nicht wieder verwendet
werden.

Haltbarkeit

Albumin ZLB 5% soll vor Licht geschiitzt und nicht
Uber 25 °C gelagert werden. Das Medikament darf nur
bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten
Datum verwendet werden.

IKS-Nummern
52476.

Stand der Information
Maérz 2000.
RL88

Alca-C®

Novartis Consumer Health Schweiz AG
Antipyretikum/Analgetikum mit Vitamin C

Zusammensetzung

Wirkstoffe:

1 Brausetablette enthélt: Carbasalatum calcicum
528 mg corresp. Acidum Acetylsalicylicum 415 mg,
Acidum ascorbicum 250 mg.

Hilfsstoffe: Saccharinum, Cyclamas, Aromatica, Co-
lor.: E 120.

Eigenschaften/Wirkungen

Alca-C wirkt fiebersenkend, analgetisch und antiphlo-
gistisch.

Diese Eigenschaften von Acetylsalicylsaure beruhen
im wesentlichen auf der irreversiblen Blockierung der
Zyklooxygenase, einem Schlisselenzym der Prostag-

landinsynthese. Prostaglandine werden unter ande-
rem im entziindeten Gewebe freigesetzt und sind dort
an der Entstehung von Entziindungssymptomen und
Schmerzen beteiligt. Durch die Hemmung der Pros-
taglandinsynthese wird die Prostaglandin E 2 -
Konzentration im Gewebe herabgesetzt und die sen-
sibilisierende Wirkung auf Bradykinin und andere Ent-
zundungs- und Schmerzmediatoren verhindert.

Fieber wird meist durch endogene Pyrogene erzeugt,
die das Thermoregulationszentrum im Hypothalamus
beeinflussen. Dabei kommt es unter Beteiligung von
Neurotransmittern und Prostaglandinen zu einer Ver-
stellung des Soll-Werts auf ein erhdhtes Temperatur-
niveau. Durch Hemmung der Prostaglandinsynthese
wird die Thermoregulation normalisiert.

Der Zusatz von Ascorbinséure unterstutzt die Abwehr-
funktionen des Kérpers und fordert die Uberwindung
von Erkéltungen.

Alca-C ist vollstandig wasserloslich und hinterlasst
weder im Glas noch im Mund ungeldste Ruckstande.
Aufgrund der guten Loslichkeit ist Calciumcarbasalat
leichter resorbierbar als die freie Acetylsalicylsaure.
Dadurch werden in kirzerer Zeit wirksame Blutspiegel
erreicht. Zudem ist die lokale Schleimhautvertraglich-
keit verbessert.

Der systemische Effekt auf die Magenschleimhaut in
Verbindung mit der Prostaglandin-Hemmung wird
durch die gute Loslichkeit nicht reduziert.

Alca-C Brausetabletten enthalten Natrium (300 mg
=13 mmol/Tab.) und sollten von Patienten mit einer
salzarmen Diét nicht Uber langere Zeit eingenommen
werden.

Pharmakokinetik

Calciumcarbasalat ist gut wasserldslich und wird ra-
scher resorbiert als die reine Acetylsalicylsaure
(ASS). Die maximale Plasmakonzentrationen werden
nach 30 bis 60 Min. erreicht.

Die ASS wird bereits im Magen, in der Darmwand und
bei der ersten Leberpassage innerhalb von ca. 15 Mi-
nuten durch Esterasen zu Salicylsaure hydrolisiert.
Die freie Salicylsaure verteilt sich rasch in allen Kor-
pergeweben und -flissigkeiten. Die Verteilung erfolgt
vorwiegend passiv und ist dosis- und pH-abhangig
(Verteilungsvolumen 0,1-0,2 I/kg). Die Salicylséure
geht in die Muttermilch Gber. Die Plazenta ist fur Sali-
cylate passierbar.

Im Plasma wird die Salicylsdure konzentrationsab-
héngig zu 60-90% an Eiweisse, vorwiegend Albumin,
gebunden. Die Bioverfugbarkeit betragt 80-100%.
Metabolismus und Ausscheidung verlaufen nach
nicht-linearer dosisabhangiger Kinetik. Hauptsach-
lichster Metabolisierungsweg ist die Bindung an Gly-
cin v.a. in der Leber. Dabei entsteht Salicylursaure,
die mit Glukuron- oder Schwefelsédure konjugiert wird.
Die Ausscheidung erfolgt praktisch vollstandig renal.
Nach niedrigen Dosen (< 3 g téglich) und bei normal-
saurem Urin werden 80% als Salicylursaure, 10% als
Konjugate und 10% als freie Salicylsdure ausge-
schieden. Die freie Salicylsdure wird pH-abhéngig tu-
bulér ruckresorbiert.

Die biologische Halbwertszeit der Salicylséure betragt
bei niedriger Dosierung ca. 2-3 Stunden, liegt aber
nach héheren Dosen (> 3 g téglich) infolge Sattigung
des konjugierenden Enzymsystems hoher. Bei stark
saurem Urin werden zudem gréssere Mengen freier
Salicylsaure riickresorbiert, wodurch die Halbwertszeit
auf Uber 10 Stunden verlangert werden kann.

Bei eingeschrankter Leberfunktion kann es aufgrund
verzogerter Biotransformation zu einem verlangsam-
ten Abbau der ASS zu Salicylsédure kommen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion kdnnen die inakti-
ven Konjugate der Salicylsaure kumulieren, wahrend
der Abbau fur die Salicylsaure im Plasma nicht beein-
tréchtigt wird.

Indikationen/Anwendungsmaoglichkeiten
Linderung von Fieber und Schmerzen bei Erkaltungs-
krankheiten.

Dosierung/Anwendung

Erwachsene

1 Brausetablette 2-4x tgl. in einem Glas Wasser oder
Tee (bei Bedarf maximal 9 Brausetabletten pro Tag).
Kinder

2-6 J.: Y4 Brausetablette bis zu 2-4x tgl.

6-12 J.: %2 Brausetablette bis 2-4x tgl.

Anwendungseinschrankungen

Kontraindikationen

Bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber Salicylat
oder anderen Prostaglandinsynthesehemmern, hé-
morrhagische Diathese, aktives gastroduodenales Ul-
cus, schwere Leberinsuffizienz, schwere Niereninsuf-
fizienz.

Vorsichtsmassnahmen

Alca-C sollte in folgenden Féllen nur unter strenger
Kontrolle angewandt werden:

bei Patienten mit peptischem Ulcus in der Anamnese;


http://www.oddb.org/de/gcc/search/search_query/Alca-C




