Mittellung

der Landesapothekerkammer

Phenobarbital-haltige
Fieberzapfchen

Zur Prophylaxe oder Therapie des Fieber-
krampfes verordnen einige Padiater nach
wie vor Phenobarbital-haltige Supposito-
rien asindividuelle Rezeptur. Zur Recht-
maldigkeit der Herstellung und Abgabe
dieser Zapfchen - vor dem Hintergrund
des abgeschlossenen Stufenplanverfahrens
fur Phenobarbital-, teilte das Bundesinsti-
tut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
der SAchsischen Landesapothekerkammer
mit:

»Durch ein Stufenplanverfahren — Stufe 11
—wurde am 20. Juni 1994 den Pharma-
zeutischen Unternehmern welche Arznei-
mittel, die Allo-, Amo-, Aprobarbital,
Barbital, Butallylonal, Hexo-, Pento-,
Pheno-, Proxi-, Secbuta- oder Vinyl-
barbital oder einesihrer Salze enthalten
und fur die als Anwendungsgebiete nicht
ausschliellich fokale (partielle) Anféle
oder myoklonische Anfélle bei Epilepsie
oder Narkose oder eine Narkoseprémedi-

kation beansprucht werden, mitgeteilt,
dass das Bundesgesundheitsamt (jetzt
BfArM) es nicht mehr fir vertretbar halt,
die oben genannten Arzneimittel, die als
Wirkstoff eines oder mehrere der aufge-
fuhrten Barbiturate enthalten und nicht
ausschlieldich fir die oben ausgewiesenen
Anwendungsgebi ete bestimmt sind, wei-
terhin in den Verkehr zu bringen.

Aufgrund von eigenverantwortlichen Mal3-
nahmen wurde dies von alen Pharmazeu-
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Amtliche Bekanntmachungen

tischen Unternehmern umgesetzt. Ein Be-
scheid Stufe Il brauchte deshalb nicht
eingeleitet zu werden. Das Stufenplan-
verfahren wurde abgeschl ossen.

Somit gelten fur Arzneimittel mit den
oben aufgefuhrten Wirkstoffen die oben
ausgewiesenen Anwendungsgebiete, wel-
che auch aus den jeweiligen Fach- und
Gebrauchsinformationen dieser Arznei-
mittel zu entnehmen sind.

Eine Prophylaxe beziehungsweise die
Therapie des Fieberkrampfes gehort
nicht zu den oben ausgewiesenen An-
wendungsgebieten.

Wenn unter einer ,, préepileptischen Dia-
tese" die unmittelbare Bereitschaft des
Organismus auf einen epileptischen An-
fall zu verstehen ist, wiirde die Therapie
derselben durch die oben aufgefiihrten
Anwendungsgebiete gedeckt sein!“

Anmerkung der Redaktion
des Informationsblattes der Sach-
sischen L andesapotheker kammer

Die Gesdllschaft fuir Neuropéadiatrie em-
pfiehlt in ihrer Leitlinie ,, Unkompli-
zierte und komplizierte Fieberkramp-
fe' folgende MalRnahmen zur Thera-
pie eines akuten Fieber krampfes:

m Anfallssymptomatik registrieren,
Verletzungen und Aspiration
verhindern, Fieber senken.

m Bei Anfallsdauer Gber 2 - 3 Minuten
»Erste Hilfe" durch Eltern oder
Betreuer: Diazepam flussig rektal
0,5- 0,7 mg/kg, bel Sauglingen auch
Chloralhydrat rektal 100 mg/kg.

m Im prolongierten Anfall oder Status
L orarzepam, Clonazepam, Diazepam
oder Phenobarbital i.v., Midazolam

i.v. in Intubationsbereitschaft.

L orazepam und Midazolam kénnen
gegebenenfalls auch rektal oder
nasal verabreicht werden.

Informationen zu Prophylaxe und Diagnos-
tik siehe www.uni-duessel dorf.de/WWW/
AWMF/11/pneur-05.htm oder Deutsche Ge-
sellschaft fir Kinder- und Jugendmedi-
zin. Leitlinien Kinderheilkunde und Ju-
gendmedizin. Verlag Urban und Fischer,
M inchen 2000.
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