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Abstract: The use of over the counter (OTC) drugs in pregnancy is subject of intense advisory service in pharmacies. Here we discuss seve-
ral problems that emerged during routine consultations of pregnant women with their pharmacists. In detail, we discuss the use of drugs
and of herbal medicines to treat uncomplicated bronchitis and problems with allergies such as urticaria. Our advice is to critically review
the official manufacturer’s recommendations and the package insert of the remedy after having made a decision on a particular drug (Apo-

thekenmagazin 2006;24(01/02):22-23).

Abstrakt: Die Arzneimitteltherapie in der Schwangerschaft ist ein heikles Thema, dass viele Kollegen immer wieder beschiftigt. Hier wer-
den einige Probleme diskutiert, die bei Routineberatungen in Apotheken aufgetreten sind. Dabei geht es insbesondere um Arzneimittel und
Phytopharmaka zur Behandlung von unkomplizierter Bronchitis und allergischen Reaktionen wie Nesselsucht. Wichtig ist in jedem Fall die
Durchsicht der Fachinformation des Fertigarzneimittelherstellers, wenn man sich grundsdtzlich fiir einen Wirkstoff entschieden hat

(Apothekenmagazin 2006;24(01/02):22-23).

Einleitung

Obwohl selbstverstandlich der Sicherheit des Kindes der Vorrang
gegeben wird, gibt es eine Reihe von Beschwerden, die fiir Schwan-
gere voriibergehend zu einer schlimmen Belastung werden kdnnen.
Dies gilt nicht nur fiir schwer wiegende Erkrankungen wie Gesta-
tionsdiabetes, Prdeklampsie (Schwangerschaftsbluthochdruck),
Infektionen oder z.B. einen Bandscheibenvorfall. Es gilt ebenfalls fiir
meist einfachere Beschwerden wie niedriger Blutdruck, Husten,
Schnupfen, Schmerzen, Fieber, Schwindel, Ubelkeit und Allergien.
Sicher méchten weder die Schwangeren noch beratende Apotheke-
rinnen einen leichtfertigen Umgang mit Arzneimitteln pflegen. Ande-
rerseits kann Schwangeren, die unter ihren Beschwerden leiden,
auch mit Arzneimitteln geholfen werden, wenn es der Leidensdruck
erforderlich macht. Dies kann z.B. bei einer Bronchitis der Fall sein,
die ja meistens viral bedingt und daher einer kurativen Therapie
durch Antibiotika nicht zuganglich ist. Zur voriibergehenden symp-
tomatischen Behandlung kénnen hier fiir kurze Zeit Antitussiva ein-
gesetzt werden, z.B. um nachts schlafen zu kénnen. Ahnliches gilt
auch fiir andere Beschwerden wie Kopfschmerzen oder Allergien.

In diesem Zusammenhang erscheint es im Rahmen der Arzneimit-
telsicherheit in der Schwangerschaft sinnvoll, alle wahrend der
Schwangerschaft eingenommenen Arzneimittel zu dokumentieren.
Hierzu eignet sich insbesondere ein Arzneimittelpass fiir Schwange-
re (Bezug siehe Fortbildungsfragebogen). Auf diese Weise erhalt
nicht nur die Schwangere selbst, sondern auch jeder behandelnde
Arzt oder beratende Apotheker eine Ubersicht iiber alle wihrend der
Schwangerschaft eingenommenen Medikamente. Auferdem verbes-
sert ein solcher Pass auch die Kommunikation der Heilberufler
untereinander und fiihrt zu einer besseren Einbindung der Schwan-
geren. Denn bei Arzneimitteln in der Schwangerschaft gilt es den
Arzt oder Apotheker zu fragen und nicht gut gemeinten Ratschldge
von Laien zu vertrauen oder gar auf deren Empfehlung Arzneimittel
einzunehmen.

Nach bislang 8 Vortrdgen zum Thema ,Selbstmedikation in der
Schwangerschaft” fiir die Apothekerkammern Nordrhein und West-
falen-Lippe und die Artzekammer Nordrhein sowie der Publikation
eines zweiteiligen Ubersichtsartikels zum Thema (1,2) ist eine Reihe
von Fragen von Kolleginnen und Kollegen eingegangen, die sich zum
Teil direkt aus Beratungsgesprachen mit Schwangeren ergeben
haben. Einige dieser Fragen erscheinen von allgemeinem Interesse,
da sie sicher viele Beratungsgesprdache betreffen. Sie werden daher
im Folgenden schriftlich beantwortet.

Frage 1 (Apothekerin Heidrun Wiemann):
Beim Thema Expektorantien steht in lhrem Skript, dass Guifenesin

20 kontraindiziert ist, ACC Bromhexin, Ambroxol und Carbocistein aber

nicht. Beim Vortrag hatten Sie extra darauf hingewiesen, dass Brom-
hexin auch kontraindiziert ist, ACC, Ambroxol und Carbocistein aber
nicht. Gibt es eine Erkldarung, wo das Gefahrenpotential von Brom-
hexin liegen soll?

Antwort

Als generelle Regel gilt, dass in der Schwangerschaft (strenge Indi-
kationsstellung!) nur wirklich notwendige und nachweislich wirksa-
me Arzneimittel mit hohem Erprobungsgrad hinsichtlich des Gefahr-
dungspotentials zum Einsatz kommen dirfen. Einerseits gilt die
Wirksamkeit von Expektorantien als umstritten. Andererseits wird
das Risiko fiir das ungeborene Leben, welches nicht bekannt ist,
insgesamt als niedrig eingeschatzt. So sieht der Gyndkologe und
Autor eines Buches zum Thema, Prof. Dr. Gerhard Grospietsch, beide
Arzneistoffe — also Bromhexin und Ambroxol — als Mittel der Wahl
an (3).

Im Grunde gibt es keine pharmakologische Erklarung fiir die von
Ihnen beschriebene Diskrepanz. Das ist aber nicht nur bei Bromhe-
xin so, sondern z.B. auch bei a-Sympathomimetika zur Abschwel-
lung der Nasenschleimhaut. Allerdings ist Ambroxol ein aktiver N-
Desmethyl-Metabolit des Bromhexins (auch ,cyclohexylhydroxy-
liert“) und muss damit auch strikt getrennt betrachtet werden.

Die Einschdtzung fiir Bromhexin in meinem Vortrag beruht auf den
Angaben des Herstellers von Bisolvon®, der in seiner neuen Fachin-
formation (Stand Mé&rz 2005) schreibt: ,Uber teratogene oder
embryotoxische Risiken bei der Anwendung von Bisolvon Husten-
tabletten in der Schwangerschaft liegen keine verwertbaren Daten
vor. Bromhexinhydrochlorid tritt in die Muttermilch iber. Wéhrend
der Schwangerschaft und Laktation diirfen Bisolvon Hustentabletten
nicht angewendet werden*®.

Das erscheint verwirrend und nicht so ohne weiteres verstandlich,
vor allem wenn man sich die Fachinformation von Brom-
hexin-ratiopharm (Stand Juni 2002) durchliest: , Uber eine An-
wendung von Bromhexin in der Schwangerschaft beim Menschen
liegen bislang keine Erfahrungen vor, daher diirfen diese Arzneimit-
tel in der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwé-
gung verordnet werden. Da der Wirkstoff in die Muttermilch iber-
geht, diirfen diese Arzneimittel in der Stillzeit nicht angewendet wer-
den*.

Wahrend also der eine Hersteller die Anwendung von Bromhexin in
der Schwangerschaft grundsatzlich zulasst, gilt fiir den anderen Her-
steller die Anwendung in der Schwangerschaft als Kontraindikation.
Das bedeutet, dass alle Empfehlungen zur Anwendung von Wirk-
stoffen in der Schwangerschaft die Auswahl eines geeigneten Fertig-
arzneimittels voraussetzen, welches der Hersteller auch fiir diese
Indikation zuldsst. Bei den Empfehlungen zur Selbstmedikation in
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meinen Vortrdgen und Artikeln (1,2), aber auch bei der Selbstmedi-
kationsliste, die zusammen mit einer Patienteninformation dem Arz-
neimittelpass fiir Schwangere beiliegt, habe ich daher immer auf die
Fachinformationen der ,,Original“-Hersteller Bezug genommen. Dies
war auch der Grund dafiir, dass ich lhnen im Zweifelsfalle die Lek-
tiire der jeweils aktuellen Fachinformation empfohlen habe.

Die Notwendigkeit einer Pharmakotherapie in der Schwangerschaft
héngt sicher auch vom Leidensdruck der Patientin ab, die Nut-
zen/Risiko-Relation des eingesetzten Arzneimittels aber nicht. Letzt-
lich muss jede/r Kollege/in auf der Basis seiner akademischen Aus-
bildung selbst entscheiden, was er seinen/ihren schwangeren
Patientinnen empfiehlt. Allerdings wiirde ich in jedem Falle zur
Beachtung der Empfehlungen des Herstellers in der Fachinformation
raten.

Frage 2 (Arztin Cornelia von Aswege):

Beziiglich des o.g. Themas hatte ich noch eine Frage zu Sinupret®,
ein sowohl bei Schwangeren als auch bei HNO- Arzten sehr belieb-
tes Medikament. Ist Sinupret® in der Schwangerschaft bedenkenlos
einsetzbar?

Antwort

Die Anfrage steht stellvertretend fiir viele Anfragen zum Thema Phy-
topharmaka in der Schwangerschaft, die mich erreicht haben bzw.
wahrend der Fortbildungsvortrage zum Thema an mich gerichtet
wurden. Grundsétzlich gelten fiir die Anwendung von Phytopharma-
ka in der Schwangerschaft die gleichen Kriterien wie fiir chemisch
definierte Arzneistoffe. Zu beachten ist in jedem Fall, dass Phyto-
pharmaka in der Regel ein Wirkstoffgemisch darstellen, was die
Beurteilung eventueller teratogener und embryotoxischer Wirkungen
erschwert. Auch wenn bislang keine direkten Zusammenhdnge zwi-
schen sekretolytisch wirksamen Phytopharmaka und einer frucht-
schadigenden Wirkung erkennbar sind (3), muss darauf hingewie-
sen werden, dass keine kontrollierten Untersuchungen zu diesem
Zusammenhang existieren, d.h. dass das Risiko nicht bekannt ist.

Dies ist wahrscheinlich auch der Grund dafiir, dass manche Herstel-
ler die Anwendung ihrer Arzneimittel in der Schwangerschaft nur
nach Riicksprache mit dem Arzt empfehlen und diese somit eigent-
lich nicht fiir die Selbstmedikation zur Verfiigung stehen (z.B. Gelo-
myrtol®).

Es gibt nach bisherigem Kenntnisstand keine Bedenken gegen die
Anwendung von Sinupret® in der Schwangerschaft. Allerdings kann
der Wirkstoff, wenn tberhaupt, nur eine symptomatische Linderung
bringen. Der Hersteller schreibt in seiner Fachinformation: ,,/n repro-
duktionstoxikologischen Untersuchungen von Sinupret Tropfen und
Sinupret Dragees ergaben sich keine Hinweise auf eine Beeinflus-
sung der Fertilitdt; beide Darreichungsformen von Sinupret erwie-
sen sich an Ratten und Kaninchen als nicht teratogen und ergaben
im UDS (unscheduled DNA Synthese)-Test auch keinen Hinweis auf
eine Neusynthese von DNS. Es wurden keine mutagene Wirkung im
bakteriellen Testsystem beobachtet und auch keine Briiche von
Chromosomenstrdngen nach der in vivo Gabe an Mé&usen festge-
stellt.”

Zu diesem Thema ist im letzten Jahr auch eine Beobachtungsstudie
der Herstellerfirma publiziert worden (4). Die Autoren kommen zu
der Schlussfolgerung, dass sich keine verniinftig nachvollziehbare
Korrelation zwischen der Einnahme von Sinupret® und embryotoxi-
schen sowie teratogenen Effekten nachweisen lasst. Das bedeutet
selbstverstandlich nicht, dass alle Risiken ausgeschlossenen werden
kénnen.

Frage 3 (Apothekerin Frau Stduben)

Vielleicht kénnen Sie uns weiterhelfen (Hautarzt und Gyndkologe
verweisen auf die Apotheke). Eine Kundin hat eine langer beste-
hende Nesselsucht und wurde vor 7 Jahren deshalb mit
Cortison/Lisino®/Zyrtec® behandelt. Sie war dann 3 Jahre ohne
Beschwerden. Im Juni trat die Nesselsucht erneut auf, seit Ende Juli
besteht eine Schwangerschaft. Welches Praparat ware am besten
geeignet, um die Nesselsucht zu behandeln?

Antwort

Einige Antiallergika diirfen in der Schwangerschaft verwendet wer-
den. Dies gilt nicht nur fiir topische, sondern auch fiir systemische
Antiallergika. Allerdings gilt im ersten Trimenon der Schwanger-
schaft meistens eine sehr strenge Indikationsstellung bzw. die Wirk-
stoffe sind kontraindiziert, obwohl sie ab dem 2. Trimenon grund-
satzlich eingesetzt werden kdnnen. Als topisch verwendbare Anti-
allergika konnen Cromoglicinsdure (auch intestinal), Dimetinden
und Levocabastin zum Einsatz kommen. Systemisch verwendbar,
und das wadre im vorliegenden Fall wahrscheinlich angezeigt, sind
grundsétzlich Cetririzin und Loratidin (je 10 mg/Tag), wahrend Dime-
tinden in der Schwangerschaft nicht systemisch verwendet werden
darf! Die Therapiedauer richtet sich nach dem Beschwerdebild und
kann mehrere Wochen betragen. Die Therapie sollte im vorliegen-
den Fall sowohl mit dem Dermatologen als auch mit dem Gynédko-
logen abgestimmt sein. Ein Arzneimittelpass fiir Schwangere kann
hierbei gute Dienste leisten.
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