V. ARzZNEIMITTEL

5.1 Wirklich happy mit Happy Caps? So genannte Herbals als
energy booster

Im Rahmen einer polizeilichen Durchsuchungsaktion wurden kleine, runde Plastikdosen,
auf denen Smilies abgebildet waren, sichergestelit. Der Inhalt stellte sich als hochst ,,an-
regend" heraus.

Die konfiszierten Packungen enthielten kleine Tabletten bzw. Kapseln. Das
CVUA Karlsruhe identifizierte u.a. Ma Huang (eine Ephedra-Droge), Kolasamen,
Guarana und Sida cordifolia. Erzeugnisse mit diesen Inhaltsstoffen werden vor
allem (ber das Internet als so genannte ,Herbals" vertrieben und in Szene-
kreisen als Partydrogen verwendet, die fiir einen ,extra Energieschub™ sorgen
sollen. Aus der Aufmachung der ,Herbals" lassen sich schon beabsichtigte Wir-
kungen ableiten. So wird beispielsweise mit Schlagworten wie ,herbal x" oder
Ltingling (prickelnden) sensations™ geworben. Das CVUA Karlsruhe bewertete
die Erzeugnisse als nicht verkehrsfahige Arzneimittel.

Smilies sind nur
auf den ersten
Blick ,anregend"
— der ,Kater"
lasst nicht lange
auf sich warten

5.2 Importierte pflanzliche Krebsmittel — oft letzte Hoffnung der
Betroffenen

Im Jahr 2005 wurden dem CVUA Karlsruhe von den Zollbehorden deutlich mehr Proben
aus Landern, die nicht zur EU oder zum Europdischen Wirtschaftsraum zahlen, zur
Einstufung und der Abgrenzung Arzneimittel/Lebensmittel/kosmetisches Mittel vorge-
legt.

In der Regel waren diese Produkte von den Verbrauchern aufgrund von
Werbung im Internet zur privaten Verwendung bestellt worden. Es handelte
sich dabei jeweils um Fertigarzneimittel. Auf den betreffenden Proben waren
keine Zulassungsnummern angebracht. Das CVUA Karlsruhe ging in diesen Fal-
len davon aus, dass den Proben in der Regel die rechtlichen Voraussetzungen
fehlen, um sie in Deutschland als Fertigarzneimittel in den Verkehr zu bringen.
Abweichend davon dirfen Fertigarzneimittel, die nicht zum Verkehr im Gel-
tungsbereich des AMG zugelassen sind, nach einer Ausnahmeregelung nach
Deutschland verbracht werden, wenn sie in dem Staat in Verkehr gebracht wer-
den diirfen, aus dem sie nach Deutschland verbracht werden und von Apothe-
ken bestellt sind. Apotheken diirfen solche Arzneimittel nur in geringen Mengen
und auf besondere Bestellung einzelner Personen beziehen und nur im Rahmen
des liblichen Apothekenbetriebs abgeben sowie, soweit es sich nicht um Arz-
neimittel aus Mitgliedstaaten der Europdischen Gemeinschaften oder anderen
Vertragsstaaten des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum han-
delt, nur auf arztliche, zahnarztliche oder tierarztliche Verschreibung beziehen.
Nachfolgend werden einige Beispiele solcher Zollproben aus dem Bereich der
Phytopharmaka beschrieben.

Das prLANZLICHE KREBSMITTEL AUS MALAYSIA — PRIVATE EINFUHR ALS ALTERNATIVE

Durch den Zoll wurde ein neutral aufgemachtes Kapselpraparat mit der Fra-
ge nach der Einstufung vorgelegt. Aus der Mitteilung des Zolls ging hervor,
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Ostasiatische
Pflanzendrogen
als Krebsmittel
angeboten

Informationen
Uber Ayurveda

dass sich der Adressat der Postsendung das Produkt aus Ostasien schicken lieB,
da er durch die Werbung im Internet die Hoffnung hatte, mit der Anwendung
eine bestehende Krebserkrankung positiv beeinflussen zu kénnen. Das Produkt
stammte aus Malaysia. Schon die englische Firmenbezeichnung gab den Hin-
weis auf den Vertrieb von Produkten zur Krebsbehandlung. Die Recherche im
Internet unter der bei der Probe genannten Adresse flihrte das CVUA Karlsruhe
zu der Werbung der Firma fiir den Bezug der Kapseln als Krebsmittel. Nach der
Deklaration sollte sich die Kapselfiillung aus Bestandteilen von Pflanzendrogen
zusammensetzen, die in der Volksmedizin Ostasiens therapeutisch eingesetzt
werden (z.B. 7yphonium flagelliforme, Hydyotis diffusa, Lobelia chinensis, And-
rographis paniculata, Smilax glabra). Soweit das CVUA Karlsruhe in der verfiig-
baren Literatur ermitteln konnte, enthalten die verwendeten Drogen Inhalts-
stoffe mit pharmakologischen Eigenschaften. Im Internet finden sich Hinweise,
dass einzelne dieser Drogen auch zur Behandlung von Krebserkrankungen ein-
gesetzt werden.

Das CVUA Karlsruhe beurteilte die Probe nach ihrer Zusammensetzung mit
dem Uberwiegenden Anteil in Ostasien arzneilich verwendeter Drogen, nach
der beabsichtigten Verwendung zur Behandlung von Krebs und nach der Wer-
bung der Firma in Malaysia im Internet sowie nach der objektiven Zweckbe-
stimmung, die sich daraus ableiten lasst, als Arzneimittel. Das CVUA Karlsruhe
vertritt die Ansicht, dass bei der Dringlichkeit der Bestellung der Verbraucher
darauf aufmerksam gemacht werden sollte, unter welchen Voraussetzungen
die private Einfuhr von Fertigarzneimitteln aus Nicht-EU-Landern maglich ist.

PRODUKTE AUS INDIEN — AUF DER BASIS DER TRADITIONELLEN INDI-
SCHEN AYURVEDA-MEDIZIN

Dem CVUA Karlsruhe wurden im Jahr 2005 durch Zollbehdrden mehrere
Produkte indischer Hersteller zur Klarung der Einstufung vorgelegt, die durch
Privatpersonen (iber das Internet bestellt worden waren. Auf diesen Proben wa-
ren indische Bezeichnungen, wie beispielsweise Triphala Churna Pulver, Brahmi
Churna Pulver, Chyawanprash Tonikum, Mahanaryan Tail Ol und die Aufschrift
~Ayurvedic medicine®™ angebracht. Ayurveda ist die traditionelle Heilkunst Indi-
ens. Sie beruht auf der Auffassung, dass die belebte wie auch die unbelebte
Natur, d.h. auch der Mensch, aus den Elementen Erde (Prithvi), Wasser (Jala),
Feuer (Tejac), Luft (Vaju) und Raum (Akasa) besteht und Krankheiten durch
Ungleichgewichte dieser Elemente bedingt sind. Die Behandlungsmethoden der
traditionellen indischen Medizin zielen auf die Wiederherstellung des gestorten
Gleichgewichtes hin. Zur Anwendung kommen dabei Methoden zum Abfiihren
durch Einldufe, AderlaB, Erbrechen, Schwitzkuren sowie Arzneimittel pflanzli-
chen oder tierischen Ursprungs.

Die vorgelegten indischen Praparate waren mit einem Teil der werbenden
Angaben auf den Behadltnissen in Sanskrit-/Hindi-Schrift gekennzeichnet. Die
Angaben der Packungen waren dem CVUA Karlsruhe in dieser Hinsicht nicht
verstandlich. Aus den wenigen Kennzeichnungselementen in lateinischer Schrift
ergab sich, dass sich die Praparate iberwiegend aus Drogen und Zubereitungen
von Pflanzen zusammensetzten, fiir die in der Literatur jeweils die Verwendung
in der traditionellen Ayurveda-Medizin Indiens beschrieben wurde. Schwierig-
keiten ergaben sich bei der genauen botanischen Zuordnung einzelner
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deklarierter Bestandteile der indischen Produkte aus der Tatsache der unter-
schiedlichen Bezeichnungsweisen, mit denen die Firmen die Inhaltsstoffe ihrer
Produkte bewerben. So werden in einzelnen Fallen traditionelle Bezeichnungen
des Sanskrit oder der Hindi-Sprache, umgesetzt in lateinische Schrift, verwen-
det, andererseits beschreiben die botanischen Bezeichnungen auch Pflanzen,
die in Westeuropa in der Literatur wenig bekannt sind.

Als Beispiel einer solchen, fiir die Ayurveda typischen Heilpflanze, die bei
mehreren Proben deklariert war, sei hier Emblica officinalis, syn. Phyllanthus
emblica angesprochen. Es ist eine Pflanze der Familie Euphorbiaceae. Der Am-
labaum wachst entlang der indischen Kiisten, auf dem Dekkan und in Kaschmir.
Drogen sind die Friichte, Samen, Blatter, Wurzel, Rinde und Bliiten der Pflanze.
Nach den Vorstellungen der traditionellen indischen Medizin nehmen die Zu-
bereitungen aus der Pflanze Einfluss auf das Immunsystem und die Kérperab-
wehr. Sie wirken tonisierend auf das Herz und die Nerven, fiebersenkend, kiih-
lend, im Magen-Darm-Trakt blahungstreibend, leberstoffwechselanregend. Eine
Recherche ergab, dass eine Reihe von indischen Firmen vergleichbare Produkte
im Internet mit Angaben Uber therapeutische Wirkungen bewerben und zum
Kauf anbieten. Nach der Zusammensetzung der indischen Heilpflanzen, die bei
den vier Produkten in lateinischer Schrift aufgefiihrt waren, den Hinweisen der
einzelnen Proben auf die Herkunft der Rezeptur aus der traditionellen indischen
Medizin, mit der Werbung fiir entsprechende Praparate im Internet und objek-
tiver Zweckbestimmung wurden die vier Proben der aus Indien stammenden
Postsendung als Arzneimittel eingestuft.

HALLUZINOGENES AUS PERU — GANZ EINFACH IM INTERNET ZU BESTELLEN

Eine aus Peru stammende und an eine Privatperson adressierte, vom Zoll
abgefangene Sendung pflanzlicher Drogen enthielt drei Fertigpackungen mit
den Bezeichnungen ,Banisteria caapi®, ,Cacti Powder" und ,Jeruma Root bark™.
Zur Einstufung dieser Zollproben wurden orientierende Untersuchungen zur
Identitat in Verbindung mit Recherchen in der Literatur und im Internet durch-
geflihrt. Aus der Literatur entnahm das CVUA Karlsruhe zu den Produkten das
folgende: Banisteria-Arten zahlen zu der Familie Malpighiaceae. Banisteria caa-
piist eine Lianen-Art, die im westlichen Amazonasgebiet, besonders Brasilien,
Bolivien, Kolumbien und Peru, heimisch ist.

Als Droge verwendet wird die Stammrinde der Liane. Die Rinde enthalt
Harmanalkaloide und einige Pyrrolidinbasen. In der traditionellen Medizin der
stidamerikanischen Ureinwohner wird die Droge zur Herstellung von Ayahuasca
(Yagé, Yajé), einem berauschenden Getrank genutzt, das fiir religiose Zeremo-
nien zur Ausldsung von Halluzinationen zwecks Kontaktaufnahme mit Gottern
und Verstorbenen eingesetzt wird. Die Droge verfligt lber eine betrachtliche
Toxizitét, die durch zentralnervése Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Tremor)
und durch eine Beeintrachtigung der Herz-Kreislauf-Funktionen (Bradykardie,
Blutdruckabfall) gekennzeichnet ist. Die durch einen Vergleich mit Literatur-Ab-
bildungen in ihrer Identitat bestdtigte Droge mit der Bezeichnung , Banisteria
caapl’ war der Gruppe der psychoaktiven Pflanzen zuzuordnen.

Die englische Bezeichnung ,Cacti Powder" bei der zweiten Probe dieser Sen-
dung ist nach Ansicht des CVUA Karlsruhe botanisch nicht eindeutig. Sie lasst
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Einfuhren aus
Nicht-EU-L&n-
dern missen
Uber Apotheken
erfolgen.

offen, von welcher Kaktus-Art die vorliegende Probe tatsachlich gewonnen
und welche Teile dieser Pflanzen zur Herstellung des Pulvers verwendet wur-
den. Bei einer orientierenden GC/MS-Analyse eines alkoholischen Auszugs aus
dem Pulver wurde ein geringer, aber deutlicher Anteil an Mescalin festgestellt.
Mescalin ist in der Anlagel der nicht verschreibungs- und verkehrsfahigen Stof-
fe des Betdubungsmittelgesetzes (BTMG) aufgefiihrt. Das BTMG unterstellt
ganz allgemein auch arzneilich verwendete Drogen seinen Vorschriften, wenn
sie Inhaltsstoffe haben, die in der Anlage I zu dem Gesetz genannt sind. Das
CVUA Karlsruhe ging nach dem Ergebnis der GC/MS-Untersuchung davon aus,
dass das Pulver den betdubungsmittelrechtlichen Bestimmungen unterliegt.

Eine Droge mit der Bezeichnung , Jeruma Rootbark™ ist in Deutschland nicht
allgemein bekannt. Die Literaturrecherche ergab, dass darunter die Wurzelrin-
de der Leguminosen-Art Mimosa hostilis zu verstehen ist, einer Pflanze, die in
den tropischen Gebieten Siidamerikas heimisch ist. Hauptinhaltsstoff der hal-
luzinogenen Droge ist das Indolalkaloid A, A-Dimethyltryptamin. Die Wurzeln
der Pflanze wurden durch die Ureinwohner des Amazonasgebietes zu einem
~undertrank™ (Ajuca, Vinho de Jurema) verarbeitet, der in Ostbrasilien bei
religidsen Stammeszeremonien sowie zur Kriegsvorbereitung diente. Durch die
GC/MS-Untersuchungen bei einem Auszug aus der Probe wurde der Gehalt an
N, /-Dimethyltryptamin in der vorliegenden Probe festgestellt. A, A“Dimethyl-
tryptamin ist in der Anlagel des BTMG unter den nicht verschreibungs- und
verkehrsfahigen psychoaktiven Wirkstoffen aufgefiihrt. Die Droge mit diesem
Inhaltsstoff unterliegt den betaubungsmittelrechtlichen Verkehrsvoraussetzun-
gen.

5.3 Massagedl zur Behandlung von Borreliose — Neue Erfindung

oder Betrug?

Ein Ol zum Einreiben wurde von einem selbsternannten , Heilkundler" in Eigenregie her-
gestellt und in den Verkehr gebracht. Beworben wurde es mit der angeblichen Wirkung
gegen Borrelien und andere Krankheitserreger.

Angebliche
Wundermittel
kénnen nur
selten Wunder
wirken

Im Rahmen einer polizeilichen Durchsuchungsaktion wurde u.a. eine Fla-
sche mit der Bezeichnung ,,H14-Ol — Zum Einreiben" sichergestellt. Das Ol sollte
schon in geringen Mengen Keime, Pilze und andere Krankheitserreger vernich-
ten. Dreimaliges Einreiben des Kdrpers - vor allem in den Kniehdhlen und Arm-
beugen - wiirde angeblich die Vermehrung der Borrelien hemmen. Es wurden
auch Anwendungsgebiete wie Viruserkrankungen, Micken- und Zeckenstiche
sowie Parodontose angegeben.

Recherchen im Internet ergaben, dass das ,H14-OI" mit seiner angeblichen
Wirkung in den entsprechenden Verbraucherkreisen bekannt war. Das Produkt
wurde vom CVUA Karlsruhe nach seinen Angaben zur Zweckbestimmung als
Arzneimittel im Sinne des § 2 AMG eingestuft.

Analytisch wurde ein hoher Anteil an etherischen Olen nachgewiesen. Diese
haben zwar — wie vom Inverkehrbringer behauptet — teilweise antivirale und
antiseptische Eigenschaften, sind aber zur Behandlung einer Borrelien- oder
andersartigen Infektion nicht geeignet.
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5.4 Krank statt schlank mit ,,Chinesischen LiDa-Kapseln"

Fragwiirdige Schlankheitsmittel aus dem Bereich der pflanzlichen Arzneimittel zur innerli-

chen und duBerlichen Anwendung sind wieder in.

Das CVUA Karlsruhe hat auf Grund einer Verbraucherbeschwerde das chi-
nesische Schlankheitsmittel ,LiDa" untersucht. Diese chinesischen Schlank-
heitskapseln enthielten nicht wie deklariert nur ,rein pflanzliche Substanzen
aus der Provinz Hjujan in China“, sondern den verschreibungspflichtigen Arz-
neistoff Sibutramin. Der Wirkstoff Sibutramin ist in Deutschland nur in einem
verschreibungspflichtigen Arzneimittel zugelassen — und das in deutlich gerin-
gerer Dosis. Sibutramin ist ein hoch wirksamer Stoff, der nur unter arztlicher
Uberwachung eingenommen werden darf, da vielfiltige Anwendungsverbote
und Nebenwirkungen bekannt sind. Sibutramin kann kardiovaskuldre Neben-
wirkungen wie Blutdruckanstieg, Thoraxschmerzen, Herzrhythmusstérungen,
Schlaganfélle, Sehstérungen und intraokuldre Blutungen verursachen. Der
Stoff darf auf keinen Fall eingenommen werden bei nicht oder unzureichend
eingestelltem Blutdruck, bei Magersucht, bei gleichzeitiger Einnahme von Me-
dikamenten aus der Gruppe der so genannten MAO-Hemmer (Antidepressiva)
oder von Appetitziiglern.

Der Vergiftungs-Informations Zentrale des Universitatsklinikums Freiburg
wurden zwei Félle gemeldet, bei der zwei Patientinnen, die Uber das Internet
LiDa-Kapseln erworben hatten, bereits ab dem zweiten Tag nach der Einnahme
der Kapseln uber starke Nebenwirkungen berichteten. Die Beschwerden duBer-
ten sich in Herzrasen, Schwindel und Taubheitsgefiihlen. Mittlerweile sind auch
von anderen Stellen weitere Vergiftungsfalle bekannt geworden.

»LiDa" wird in Deutschland als nicht zugelasses Arzneimittel eingestuft und
ist somit nicht verkehrsfahig. Der Handel oder Verkauf mit nicht zugelassenen
Arzneimitteln ist ein Straftatbestand.

Die Substanz Sibutramin gehdrt zu den Neurotransmitter-Wiederaufnahme-
hemmern und ist damit eng verwandt mit einigen Antidepressiva. Die Hem-
mung der Wiederaufnahme von Serotonin und Noradrenalin vermittelt zwei

m

Abbildung: LiDa-Kapseln

LiDa-Kapseln

enthielten nicht
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Der Kauf von
Produkten aus
unsicheren
Vertriebsquellen
und unbekann-
ter Herkunft
birgt Gefahren

Effekte, die fiir eine Gewichtsabnahme verantwortlich zu sein scheinen: Erstens
eine Verstdrkung des Sattigungsgefiihls und zweitens ein erhéhter Grundum-
satz. In diesem Zusammenhang wird nochmals vor den Gefahren beim Kauf
von Arzneimitteln bei unseridsen Arzneimittelanbietern im Internet gewarnt.
Die Gesundheit ist das hdchste Gut, deshalb sollte sie nicht leichtsinnig aufs
Spiel gesetzt werden. Beim Kauf von Arzneimitteln bei dubiosen und unseridsen
Anbietern Uber das Internet besteht die Gefahr Arzneimittel zu erwerben, die
nicht die erforderliche Qualitat aufweisen, bzw. gefalscht oder unwirksam sind.
Sichere Arzneimittel kénnen bei der ,,Apotheke um die Ecke" oder bei zugelas-
senen deutschen Versandapotheken erworben werden.

5.5 Blutfette mit Cholesterinsenkern bekampfen — reicht die
pharmazeutische Qualitat der Produkte aus?

Allzu gutes Essen (,,aber bitte mit Sahne") und iippiger Lebenswandel lassen, vor allem
bei entsprechender Veranlagung, bei manchem die Blutspiegel von Cholesterol und
Triglyceriden deutlich ansteigen. In einer Reihenuntersuchung wurden Prdparate mit
Simvastatin und Pravastatin aus Baden-Wiirttemberg untersucht.

Zu hohe Cholesterol- und Triglyceridwerte sind neben anderen Faktoren wie
beispielsweise Rauchen, Bluthochdruck und Ubergewicht wesentliche Risikofak-
toren fiir die Entstehung einer Arteriosklerose, in deren Folge es dann — meist
in hdherem Lebensalter — zu massiven Durchblutungsstérungen, Schlaganfall
und Infarkten kommen kann. Daher ist meist, sofern die zunachst angestrebte
Reduktion des Kérpergewichts und eine Ernahrungsumstellung hin zu mehr
Obst und Gemiise bei vermehrter korperlicher Bewegung nicht zum Erfolg
fihrt, auch eine Senkung der entsprechenden Werte im Blutserum durch so-
genannte lipidsenkende Pharmaka erforderlich. Eine bedeutende Gruppe unter
den Lipidsenkern sind die Cholesterol-Synthese-Hemmer (CSE-Hemmer), zu
deren bedeutenden Vertretern beispielsweise Simvastatin und Pravastatin zéh-
len. Simvastatin hemmt dabei — nach Aktivierung im Korper durch chemische
Umwandlungen — ein Enzym (Biokatalysator), das einen friihen und geschwin-
digkeitsbestimmenden Schritt in der Biosynthese des Cholesterins ermdglicht.
Durch Hemmung dieser sog. ,,HMG-CoA-Reduktase" kommt es zu einer Abnah-
me der intrazelluldren Cholesterol-Konzentration. Da diese Synthese aber einem
Regelkreis unterliegt, nimmt unter dem Einfluss von Simvastatin die Anzahl der
sogenannten LDL-Rezeptoren in der Zellmembran zu, die wiederum im Blut
zirkulierendes (LDL-) Cholesterin in die Zelle einschleusen. So fiihrt Simvastatin
zu einer Senkung des (LDL-) Cholesterinspiegels (und auch zu einer Abnahme
der Triglyceride im Plasma).

Grundvoraussetzung fiir diese therapeutische Wirkung ist allerdings eine
hohe pharmazeutische Qualitat der entsprechenden Praparate. D.h. sie mis-
sen z.B. einen ausreichenden Zerfall in Wasser, eine ausreichende Wirkstoff-
Freisetzung sowie einen hinreichenden Wirkstoff-Gehalt und eine weitgehende
Reinheit mit nur sehr geringen Mengen an Abbau- und Nebenprodukten auf-
weisen.

Das CVUA Karlsruhe fiihrte im Jahre 2005 als Schwerpunktaktion eine Un-
tersuchung der von Unternehmen aus Baden-Wiirttemberg in den Verkehr ge-
brachten Lipidsenker mit Simvastatin und Pravastatin durch.
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Die Untersuchung von 16 Praparaten mit Simvastatin und von 9 Prapara-
ten mit Pravastatin belegt eine insgesamt gute pharmazeutische Qualitat der
Erzeugnisse aus Baden-Wirttemberg. Da diese Arzneimittel auch im Rahmen
der gegenseitigen Anerkennung in mehreren EU-Landern verkehrsfahig sind,
wurden die Ergebnisse der Untersuchungen auch dem Europaischen Direktorat
flr die Qualitat von Arzneimitteln (EDQM) in Strasbourg mitgeteilt.

Die gepriften
Lipidsenker zeig-
ten eine gute
pharmazeuti-
sche Qualitat

5.6 Nebenwirkungen der Anabolika: Dicke ,Muckies" aber harte

Leber

Die Versuchung ist groB den Trainingserfolg mit Anabolika zu steigern. Den meisten
Sportlern, die solche Anabolika anwenden, scheint das enorme Nebenwirkungsrisiko nicht

bewusst zu sein.

Doping ist kein Phanomen, das sich lediglich auf Leistungssport und die
Body-Building-Szene beschrankt. Selbst Freizeit- und Breitensportler greifen zu
Mitteln, um Trainingserfolge zu verbessern. Anabolika zeigen jedoch folgende
Nebenwirkungen:

Allgemeine Nebenwirkungen

Androgene und Anabolika wirken auf die Talgdriisen der Haut. Sie férdern
dabei unter anderem auch die Ausbildung von Akne. Eine verringerte Ausschei-
dung von Natrium bewirkt eine vermehrte Wassereinlagerung im Gewebe und
flihrt somit zu einer Zunahme des Kérpergewichts.

Leberschdaden

Werden Anabolika Uber lIdngere Zeit angewendet, kdnnen irreversible Leber-
schaden ausgeldst werden.

Schadigungen des Herz-Kreislauf-Systems

Unter Anabolikaanwendung wird der Quotient der Fetteiweie LDL zu HDL
erhdht, was als Risikofaktor zur Entstehung von Arteriosklerose bis hin zum
Herzinfarkt angesehen wird. Desweiteren sind Verdanderungen von Faktoren
der Blutgerinnung, des GefaBsystems und Schadigungen der Herzmuskelzelle
mdglich, die das Risiko einer Thrombosegefahr erhéhen kdnnen.

Gynakomastie beim Mann

Eine Anabolikaanwendung Uber langere Zeit kann zu einer abnormalen Ver-
gréBerung der Brust beim Mann (Gynakomastie) fiihren. Es wird angenommen,
dass bestimmte Anabolika im Stoffwechsel zu Estrogenen metabolisiert wer-
den, die diese Wirkung auslésen.

Virilisierungen (Vermannlichung) bei Frauen

Alle Anabolika verursachen bei Frauen aufgrund der androgene Wirkungen
Virilisierungen, die sich in Veranderungen der Stimme (irreversibel), des Behaa-
rungsmusters, Storungen des Menstruationszyklus und einer Klitorishyperthro-
phie (irreversibel) bemerkbar machen.

Fiir zu viel
sportlichen Ehr-
geiz kann man
sich mit Doping
seine Gesund-
heit ruinieren
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Beeinflussung des Langenwachstums bei Jugendlichen

Anabolika kdnnen bei Jugendlichen das Langenwachstum beeinflussen, in-
dem ein vorzeitiger Verschluss der Epiphysenfugen die Wachstumsphase ver-
kirzt.

Psychotrope Wirkungen

Psychotrope Effekte treten vor allem bei hohen Dosierungen der Anabolika
(oberhalb der therapeutischen Dosen) auf. Wahrend des Anabolikamissbrauchs
kann es sowohl zu positiven (Euphorie, sexuelle Erregbarkeit, Energiebereit-
schaft) als auch zu negativen Veranderungen (Gereiztheit, Gefiihlsschwankun-
gen, Gewaltbereitschaft) der Stimmungslage kommen. Ebenso werden negati-
ve Einflisse auf kognitive Faktoren wie Gedachtnisleistung und Konzentrations-
fahigkeit beschrieben. Fast alle Autoren berichten von Verhaltensdanderungen in
Richtung einer Steigerung der Aggressivitat, und mehrere Fallstudien bringen
schwere Gewaltverbrechen in Verbindung mit Anabolikaanwendung. In neue-
ren Studien wird auf das mogliche Suchtpotential von Anabolika aufmerksam
gemacht, das sich unter anderem in Depressionen nach Absetzen von Anabo-
lika duBert.

5.7 Weihrauch in Kapseln dienen nicht nur einem kultischen Zweck

Das CVUA Karisruhe war im Jahr 2005 mit der Untersuchung und Beurteilung von
Produkten aus dem Grenzbereich zwischen Arzneimitteln und Lebensmittel befasst, die
Weihrauch, bzw. Indischen Weihrauch als Bestandteile enthielten.

Bei Weihrauch-
kapseln handelt
es sich um
Arzneimittel,
denen meist
die notwendig
Zulassung fehlt

Der in Deutschland ublicherweise nur zu liturgischen Zwecken verwendete
Weihrauch ist das nach dem Einkerben des Stammes von Boswellia carteri
(Birdw.) austretende und an der Luft erhartete Gummiharz. Indischer Weih-
rauch ist das entsprechend gewonnene, erhdrtete Gummiharz von Boswellia
serrata (Roxb.). In der traditionellen indischen Medizin dient indischer Weih-
rauch zur Behandlung chronisch-rheumatischer Entziindungen.

Die in dem Harz enthaltenen a- und B-Boswelliasauren zeigen in vitro
antimikrobielle Aktivitdt und eine Hemmung des Komplementsystems. Auch
Schleimstoffe, Triterpene und &therische Ole als Inhaltsstoffe des Harzes lassen
eine Verwendung bei Erkrankungen der Luftwege und zur Wundheilung plausi-
bel erscheinen, die Wirkungsweise ist jedoch wissenschaftlich nicht zweifelsfrei
belegt.

In den letzten Jahren werden vornehmlich in der Laienpresse die thera-
peutischen Wirkungen des Weihrauchs aus Boswellia serrata und der Extrakte
daraus propagiert und durch die Werbung einem gréBeren Kreis von Verbrau-
chern bekannt gemacht. Aus der Fachpresse ergibt sich, dass neue, klinische
Studien Wirkungen der Weihrauch-Extrakte bei Rheuma und Asthma mdglich
erscheinen lassen. Das CVUA Karlsruhe hat Kapselpraparate mit dem Extrakt
aus Indischem Weihrauch als Arzneimittel eingestuft, da diese Produkte nach
ihrer objektiven Zweckbestimmung, teilweise auch durch die Werbung der Ver-
triebsunternehmen zu therapeutischen Anwendung bestimmt waren.
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5.8 Frei verkaufliche Arzneimittel nach Standardzulassung — immer
nur minderwertig?

Nicht jedem Verbraucher ist bekannt, dass man Arzneimittel auch auBerhalb der
Apotheke erwerben kann. So werden ,frei verkdufliche Arzneimittel" in Drogeriemarkten
und teilweise auch bei Diskountern vermarktet.

Um fir altbekannte und weit verbreitete Arzneimittel ein entsprechendes
Qualitatsniveau sicherzustellen, wurde im Arzneimittelgesetz eine Ermachtigung
fiir sogenannte Standardzulassungen erlassen. Damit sollen bewahrte Arznei-
mittel, fir welche die Anforderungen an die notwendige Qualitét, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit als erfillt angesehen werden, auch ohne aufwandige
Einzelzulassung zu vertretbaren Preisen auf den Markt gebracht werden kon-
nen. Nicht alle dieser Arzneimittel unterliegen der Apothekenpflicht, so kdnnen
insbesondere Vitamintabletten, pflanzliche Arzneimittel, Arzneitees, Mund- und
Rachendesinfektionsmittel, diverse Salben, Vorbeugemittel u.a. auch lber an-
dere Vertriebskandle (wie Drogerien, Reformhauser etc.) vermarktet werden.

Nachdem von einigen Stellen immer wieder Zweifel an der Qualitat dieser
aufgrund einer Standardzulassung in den Verkehr gebrachten Erzeugnisse ge-
auBert wurden, hat das CVUA Karlsruhe im Jahre 2005 eine gréBere Anzahl
derartiger Arzneimittel aus verschiedenen Anwendungsgebieten untersucht,

; . ; markt haben
z.B. diverse Husten- und Bronchialtees, Blasen- und Nierentees, Herz- und meist eine gute
Kreislauftees, Wund- und Brandsalben oder Salben mit Zinkoxid (freiverkauf- Qualitat
liche Arzneimittel). Die Untersuchung erfolgte dabei nach den Vorgaben der
Standardzulassung bzw. des europadischen Arzneibuches (Ph. Eur.). Erhebliche
materielle Mangel konnten bei den Untersuchungen an diesen Praparaten nicht
festgestellt werden, so dass die Verbraucher diesen Erzeugnissen u.E. in der
Regel durchaus vertrauen kdnnen. Dies gilt vor allem dann, wenn es sich tat-
sachlich um standardzugelassene Arzneimittel handelt, die meist auch der auf-
merksame Laie z.B. an dem Kiirzel ,Zul-Nr.", der Chargenbezeichnung mit der
Abkiirzung ,,Ch.-B." oder dem Verfalldatum™ mit dem Hinweis ,verwendbar bis"
(im Gegensatz zum Mindesthaltbarkeitsdatum ,MHD" bei Lebensmitteln) sowie
arzneimitteltypischen Hinweisen erkennen kann.

Freiverkaufliche
Arzneimittel aus
dem Drogerie-

Mehr Skepsis ist da schon angebracht, wenn solche Erzeugnisse als ,Nah-
rungserganzungsmittel® mit fragwirdigen Formulierungen, die durchaus An-
kldange an ein Arzneimittel haben kdnnen, vermarket werden. Einige Hersteller
wahlen diesen Weg insbesondere deshalb, weil ihnen die Auflagen der Arznei-
mittelgesetzgebung zu umfangreich sind. Solche Erzeugnisse unterliegen dann
dem Lebensmittelrecht, dessen Anforderungen an die Wirksamkeit in der Regel
geringer sind als beim Arzneimittelrecht. Daher sind solche Erzeugnisse haufig
unterdosiert (vor allem bei pflanzlichen Produkten) und die Wirkung ist eher
fraglich.

5.9 Unzulassige Bestrahlung — Ginsengwurzel auch betroffen?

Anfang des Jahres 2005 wurde in Gro3britannien bei einem Ginseng-Praparat unzuldssige
Bestrahlung als Mittel der Entkeimung festgestelit.

Nachdem das Regierungsprasidium Karlsruhe durch das im Lebensmittel-
Bereich bestehende Schnellwarnsystem diese Information erhalten hatte, wur-
de unverziglich reagiert.
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Eines von zehn
gepriften Pra-
paraten zeigte
eine unzulassige
Bestrahlung

Dem CVUA Karlsruhe wurden daher vom Regierungsprasidium Karlsruhe
zur Untersuchung auf unzuldssige Bestrahlung eine Reihe von ginsenghaltigen,
sich in Deutschland im Handel befindenden Fertigarzneimitteln vorgelegt. Nach
den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes ist es in der Regel verboten, radio-
aktive oder mit ionisierenden Strahlen behandelte Arzneimittel in den Verkehr
zu bringen.

Das CVUA Karlsruhe untersuchte die vorgelegten Proben mittels der so ge-
nannten Thermolumineszenz-Messung. Mit dieser speziellen Methode wurde
nur bei einem von zehn analysierten Ginseng-Praparaten unzulassige Bestrah-
lung nachgewiesen. Da das Bundesinstitut fir Fertigarzneimittel und Medizin-
produkte offensichtlich eine Bestrahlung des Produktes bei der Herstellung
nicht zugelassen hatte, wurde das Erzeugnis als nicht verkehrsfahig im Sinne
des Arzneimittelgesetzes eingestuft.

5.10 Herstellung von Arzneimitteln ohne Zulassung: Mutiger
Beitrag zur Deregulierung und zum Biirokratieabbau oder riskant fiir
den Verbraucher?

Aus gutem Grund verlangt das Arzneimittelgesetz, dass Fertigarzneimittel, die zur Abgabe
an den Verbraucher bestimmt sind, einem behordlichen Zulassungsverfahren unterworfen
werden. Dieses ist auch EU-weiter Standard.

Fiir den Ver-
braucherschutz
sind gesetzliche
Vorgaben uner-
[asslich

Im Zulassungsverfahren werden die Arzneimittel einer behordlichen Pri-
fung auf Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit unterzogen. Die Priifung
erfolgt dabei anhand der vom pharmazeutischen Unternehmer vorzulegenden
»Dossiers", d.h. von Unterlagen liber Zusammensetzung, Herstellung, Quali-
tatsrelevante Parameter, Toxizitat, Klinische Priifungen etc. Diese Unterlagen-
priifung wird von Bundesbehdrden wie dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM), dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder dem Bundesin-
stitut fir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL, Tierarzneimittel)
durchgefiihrt. Die Uberwachung, ob die auf den Markt gebrachten Arzneimittel
diesen Zulassungen entsprechen, ist in der Bundesrepublik Deutschland dage-
gen Aufgabe der Bundeslander — fiir Baden-Wiirttemberg Aufgabe des CVUA
Karlsruhe.

Einigen wenig seridsen Produzenten ist dieser arzneimittelrechtlich vorge-
schriebene Weg (europaweit) zum Marktzugang aber viel zu aufwandig. Sie
setzen lieber auf Schnelligkeit und vertrauen darauf, dass die Behdrden schon
nichts merken. So wurde auch im Jahre 2005 dem CVUA Karlsruhe eine ganze
Anzahl von Produkten zur Untersuchung und Beurteilung eingereicht, die ein
Unternehmen im Stuttgarter Raum zwar ohne Herstellungserlaubnis oder Zu-
lassung, aber mit erfolgreichem Marketing vertrieben hatte. Dabei handelte es
sich um Erzeugnisse aus dem Bereich der sogenannten Organtherapeutika, die
aus tierischen embryonalen Geweben hergestellt wurden und fiir die bestimmte
Sicherheitskriterien zu gelten haben. Es war zumindest fraglich, ob diese im
vorliegenden Fall liickenlos eingehalten wurden. Die Praparate waren daher
nicht verkehrsfahig und mussten teilweise als bedenkliche Arzneimittel beur-
teilt werden. Wie dieses Beispiel zeigt, haben Verbraucherschutz Gesetze auch
manchmal ihre Berechtigung.
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5.11 Moderner Pferdefliisterer — wenn der Transport nervoser Tiere
mit Beruhigungsmitteln aus Eigenherstellung erleichtert wird

Der Transport nervoser Tiere - vor allem natiirlich von Rennpferden, die bereits vor ihrem
LAuftritt" mit den Hufen scharren - kann auch den Transporteur ganz schén nervos ma-

chen.

Die Steuerfahndung eines baden-wirttembergischen Finanzamtes stellte bei
der Kontrolle eines Pferdetransporters im Handschuhfach einige Flaschchen aus
Braunglas mit einer Losung zur Injektion fest. Die Einschaltung des zusténdigen
Veterindramtes ergab die Vermutung, es kénnte sich um ein Beruhigungsmittel
flr die leicht nervdsen Vierbeiner handeln. Das Veterindramt ,tippte" dabei auf
eine Eigenmischung aus verschiedenen Fertigarzneimitteln mit Propionylpro-
mazin und Cyanocobalamin (Vitamin B12). Bei der im CVUA Karlsruhe durchge-
flihrten Untersuchung waren diese beiden Stoffe zwar nicht nachweisbar, dafir
aber gréBere Mengen Acepromazin und Thiaminchloridhydrochlorid (Vitamin
B1). Acepromazin ist ebenfalls ein Wirkstoff, der zur Beruhigung bei Pferden
eingesetzt werden kann.

Wie die Prifung weiter ergab, handelte es sich hier aber nicht um ein zu-
gelassenes Fertigarzneimittel, sondern entweder um eine , Eigenkomposition®
oder aber um ein nicht zugelassenes Produkt aus dem Ausland, fiir welches das
Verbringungsverbot des Arzneimittelgesetzes mit seinen Regelungen zu beach-
ten ist. Bei Acepromazin handelt es sich um einen verschreibungspflichtigen
Stoff. Derartige Arzneimittel darf ein Tierhalter nur in Apotheken auf Rezept
oder bei dem den Tierbestand behandelnden Tierarzt erwerben. Dies war hier
offenbar nicht der Fall.

5.12 Morphin — nach wie vor der Goldstandard in der

Schmerztherapie starker und starkster Schmerzen

Selbsthilfe in
Form von selbst
»,Zusammenge-
mixten" Tierarz-
neimitteln kann
fur Tierhalter
problematisch
werden

Vor ca. 200 Jahren wurde mit Morphin der bedeutendste Inhaltsstoff von Opium gefun-
den. Der Apothekergehilfe Friedrich Wilhelm Sertiirner analysierte 1804 in Paderborn das
Opium und isolierte daraus das wirksame Prinzip. Noch heute gilt in der Therapie starker

Schmerzen Morphin als der Goldstandard.

Morphin wirkt durch Angriff auf verschiedene Ebenen des Zentralnerven-
systems analgetisch. Die Wirkungen, die durch Morphin ausgelost werden,
sind neben der Schmerzlinderung auch eine Euphorie, also ein gesteigertes
Gllicksgefiihl, welches die Angst und Bedriicktheit vermindert, die haufig von
Patienten mit starken akuten Schmerzen empfunden wird. Von Patienten mit
chronischen Schmerzen wird die euphorisierende Wirkung des Morphins dage-
gen eher weniger bemerkt. Zusatzlich wirkt Morphin beruhigend und schlaf-
fordernd. Fir die Behandlung von starken Schmerzen sind die beschriebenen
zusatzlichen Wirkungen von Morphin vorteilhaft, sie beinhalten aber auch ein
Risiko der Abhangigkeit.

Bei der Behandlung von chronischen Schmerzen haben sich Retardarznei-
mittel als vorteilhaft erwiesen, weil damit eine mdglichst gleichbleibende Kon-
zentration von schmerzstillenden Wirkstoffen im Blut erreicht werden kann.

Morphin ist bei
sehr starken
Schmerzen
immer noch das
Mittel der Wahl
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Herkdmmliche Tabletten dagegen setzen ihre Inhaltsstoffe auf einmal frei,
wodurch es zundchst zu einem starkem Anstieg der Wirkstoffe (iber den thera-
peutisch noétigen Wirkstoffspiegel im Blut hinaus kommt. Durch den Abbau der
Substanzen kommt es dann jedoch wieder zu einem Absinken der Wirkstoff-
konzentration im Blut, wobei je nach Dosierungsintervall die Wirkstoffkonzent-
ration auch unter die therapeutisch notwendige Schwelle fallen kann.

Mit Retardarzneimitteln kénnen Konzentrationsschwankungen, sowie Uber-
oder Unterdosierungen weitgehend vermieden werden, wodurch Patienten mit
chronischen Schmerzen im Idealfall dauerhaft ausreichend mit schmerzstillen-
den Wirkstoffen versorgt werden. Im Jahre 2005 hat das CVUA Karlsruhe eine
Reihe von retardierten Morphinpraparaten untersucht. Allen untersuchten Arz-
neimittel konnte eine sehr gute Qualitat bescheinigt werden.

5.13 Antibiotische Wirkstoffe in topischen Rezepturen — leider
immer noch manchmal Gliickssache

Insbesondere Hautdrzte verordnen auch heute noch gerne sogenannte
LIndividualrezepturen" fiir einzelne Patienten, die in einer Apotheke speziell herge-
stellt werden miissen und nicht als Fertigarzneimittel auf dem Markt sind. Dabei wer-
den haufig antibiotische bzw. antimykotische Wirkstoffe eingesetzt, um hartnackige
Hautinfektionen, Akne o.4. in den Griff zu bekommen.

NRF — neue
Rezepturformu-
larium als Alter-
native zu freien
Kompositionen

Antibiotische oder antimykotische Wirkstoffe zeichnen sich durch eine
nachgewiesene Wirksamkeit gegen hautpathogene Bakterien und Pilze aus.
Beispielsweise gehoren die haufig lokal angewendeten Stoffe Erythromycin,
Clindamycin, Nystatin oder Metronidazol leider nicht zu den stabilsten Verbin-
dungen. Sie sind empfindlich gegen zu hohe oder zu niedrige pH-Werte, gegen
Temperatur-, Licht-, Luft- bzw. Sauerstoffeinwirkungen und andere physikali-
sche Parameter und daher nur begrenzt haltbar und auch nicht mit allen Sal-
bengrundlagen vertraglich. So kommt es leider immer wieder vor, dass derarti-
ge ,frei komponierte" Rezepturarzneimittel nicht sonderlich stabil sind und sich
schon nach kurzer Zeit zersetzen kénnen. Dies ist jedoch fiir den Kunden oder
Patienten in der Regel nicht auf den ersten Blick erkennbar.

Insbesondere Erythromycin ist hier besonders problematisch, da es gegen
pH- und Temperatur-Einfluss empfindlich ist. Insbesondere bei saurem pH-Wert
wird Erythromycin relativ rasch zersetzt. Laut Kommentar zum européischen
Arzneibuch erfolgt im schwach sauren Bereich < pH 6,0 innerhalb weniger Stun-
den eine rasche Inaktivierung. Ein besonders krasses Beispiel fiir eine derar-
tige Inaktivierung wurde auch 2005 wieder festgestellt. Die Salbe wies nicht
einmal mehr 10% des geforderten Wirkstoffgehaltes auf. Die Wirkung ist dann
eher Gliickssache und solche Falle kénnen dariiber hinaus auch zu einer Ver-
schlechterung der Resistenzsituation beitragen. Nach den durchgefiihrten Un-
tersuchungen hatte die Probe in der Grundlage einen pH-Wert von unter 5. Die
verwendete Salbengrundlage war daher flir Erythromycin wenig geeignet.

Ein Ausweg aus diesem Dilemma wére sicherlich der verstérkte Einsatz von
bekannten und bewahrten Rezeptursammlungen wie dem sog. ,neuen Rezep-
turformularium® (NRF), dessen Bekanntheitsgrad bei Arzten allerdings deutlich
gesteigert werden misste. Die Propagierung der Rezeptursammlungen sollten
u.E. auch Apotheken, die solche Rezepturen herstellen, verstarkt nutzen.
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