V. ARzZNEIMITTEL

5.1 Selen — Spurenelement mit geringer therapeutischer Breite

Das Spurenelement Selen ist im menschlichen Koérper nur in kleinsten Mengen vorhanden,
doch es ist fiir wichtige Stoffwechselprozesse im Korper von gro3er Bedeutung und daher
lebensnotwendig. Selen muss regelmiaBig mit der Nahrung aufgenommen werden. Zu ge-
ringe Mengen kdénnen zu Mangelzustianden, zu hohe Dosen zu Vergiftungen fiihren.

Selen ist ein Baustein zahlreicher Enzyme. Die Bioverfligbarkeit von orga-
nisch gebundenem Selen ist deutlich besser als von anorganischem Selen. Sei-
ne biologische Wirkung entfaltet Selen im Koérper in Form von Selenoproteinen,
von denen bis heute (iber zwanzig bekannt sind. So fungiert Selenocystein als
essenzieller Bestandteil zahlreicher Enzyme wie der Glutathionperoxidase. Se-
len schitzt die Koérperzellen vor oxidativen Schadigungen.

Die Deutsche Gesellschaft fiir Erndhrung empfiehlt eine tagliche Zufuhr von
30-70 Mikrogramm (ug) Selen (iber die Nahrung — eine Menge, die bei einer
normalen Ernahrung im Allgemeinen erreicht wird. In Deutschland sind Fisch,
Fleisch, Wurst und Eier die besten natiirlichen Selenlieferanten. Eine Selensub-
stitution ist flir bestimmte Risikogruppen wie z.B. reine Vegetarier (Veganer),
Alkoholiker, Dialysepatienten usw. zu empfehlen.

Selenverbindungen werden auch bei verschiedenen Krankheitsbildern ein-
gesetzt, vor allem bei entziindlichen Erkrankungen wie Hashimoto-Thyreoiditis
und Rheuma, sowie als begleitende Medikation bei Strahlentherapie oder Zy-
tostatikagaben. Produkte zum Einnehmen mit einem Selengehalt deutlich Giber
100 g Tagesdosis sind als Arzneimittel einzustufen und unterliegen nach der
AMVV der Verschreibungspflicht. Diese hoch dosierten Selenprdparate sollten
nur unter arztlicher Kontrolle verabreicht werden, da Selen eine geringe thera-
peutische Breite besitzt. Bei einer Seleniiberdosierung kann es zu vermehrtem
Schwitzen, Erbrechen, Muskelspasmen und Herzrhythmusstérungen bis zum
Tod kommen

Dem CVUA Karlsruhe wurden verschiedene Selenpraparate vorgelegt, die
hinsichtlich ihrer pharmazeutischen Qualitat und rechtlichen Einstufung beur-
teilt wurden. Die vorgelegten Proben waren von guter Qualitat und nicht zu
beanstanden.

5.2 Nicht immer ,rein pflanzlich"

Als ,,Schlankheits-Kapseln™ bezeichnete Abmagerungskuren aus Fernost hatten es in sich:
In zahlreichen Fillen der angeblich pflanzlichen Produkte wurden zum Teil stark wirksa-
me, synthetische Arzneistoffe nachgewiesen.

Dass sich mit dem Wunsch nach Schlankheit, Schénheit und ewiger Jugend
— mittlerweile bekannter als ,anti-ageing" — auch gldnzende Geschafte machen
lassen, ist sicherlich keine neue Erkenntnis und ermdglichte bereits im Mittelal-
ter so manchem Quacksalber ein kommodes Uberleben. Als moderne Quacksal-
berei miissen aber weder zugelassene noch ausreichend gekennzeichnete
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Arzneimittel bezeichnet werden, die ,clevere" Geschaftsleute mit Sinn fiir Ge-
winnspannen so ganz ohne lastige Einschrénkungen durch ,Behdrdenprozedu-
ren" herstellten bzw. importierten und vertrieben.

Als eine besondere Schlankheitskur aus Fernost auf ,natirlicher" und , pflanz-
licher™ Basis ausgelobt, enthielten die Packungen eine kunterbunte Mischung
von Dragees, Tabletten und Kapseln in nahezu allen Farben des Regenbogens.
Um die Kunden oder Verbraucher nicht unnétig zu verschrecken, waren in den
meisten Fallen Wirk- und Inhaltsstoffe (entgegen den arzneimittelrechtlichen
Erfordernissen) erst gar nicht angegeben. Dafiir beschrankten sich die flirsorg-
lichen ,Mdchtegern-Versandapotheker™ auf allgemein verstandliche Aussagen
wie ,morgens zum Friihstiick je 1 Dragee" oder dhnliche Angaben.

Die Untersuchung im CVUA Karlsruhe ergab allerdings, dass die bunten
Pharmazeutika es tatsachlich ,in sich hatten™. In zahlreichen Fallen der — an-
geblich — pflanzlichen Produkte konnten mit verschiedenen Messtechniken zum
Teil hochwirksame Arzneistoffe nachgewiesen werden, die bei ahnungslosen
Patienten natiirlich auch zu entsprechenden Nebenwirkungen fiihren kénnen.
So konnten beispielsweise die Wirkstoffe Sibutramin (ein Appetitziigler), Hy-
drochlorothiazid, Triamteren (beide entwassernd wirkend), Bisacodyl (ein ab-
fihrend wirkender Stoff), aber auch angstlésend und beruhigend wirkende
Substanzen wie Diazepam und Chlordiazepoxid (die bei léngerer Einnahme zu
Abhangigkeit flihren kénnen) sowie Schmerzmittel wie Metamizol und Indome-
tazin nachgewiesen werden.

Zwar konnen diese wilden Kombinationen aufgrund des Wirkprofils einiger
Stoffe durchaus zu einem Gewichtsverlust fiihren — allerdings wird dieser mog-
licherweise mit Nebenwirkungen teuer erkauft.

Dieses Beispiele zeigt einmal mehr, dass der Bezug von besonders kriti-
schen Waren wie Arzneimitteln Gbers Internet oder dubiose Quellen fiir den
Verbraucher mit hohen Risiken behaftet sein kann, da er haufig ,die Katze im
Sack® erwirbt und in der Regel keinerlei Méglichkeit zur Uberpriifung und/oder
Reklamation hat.

5.3 Ubelkeit und Erbrechen medikamentds angehen — wie ist die

pharmazeutische Qualitat der Produkte?

Arzneimittel
aus dubiosen

Quellen kénnen
fir den Verbrau-
cher mit hohen
Risiken behaftet

sein

Wenn der Magen-Darm-Kanal nicht so richtig ,in Schwung" kommt und die Mahlzeit hin-

terher bleischwer im Magen liegt, kénnen dafiir natiirlich zu fette Speisen und ein iippi-
ges Gelage verantwortlich sein. Allerdings konnen auch einige Grunderkrankungen wie

Diabetes oder Magersucht zu einer dauerhaften Muskelschwiche des Darms und damit zu

Beschwerden fiihren, die fiir die Betroffenen nicht so angenehm sind.

Hinter einem ,empfindlichen Magen™ kann sich manchmal auch ein Reizma-
gen — im Fachjargon oft als ,funktionelle Dyspepsie" bezeichnet — verbergen,
fiir den Stérungen der normalen Darmbewegungen als eine Ursache vermutet
werden. Die Erkrankung ist zwar bekanntermaBen der ,Placebotherapie™ (Hei-
lungsversucht mit ,wirkstofflosen™ Arzneimitteln) recht gut zugénglich, weshalb
bei der funktionellen Dyspepsie auch psychische Faktoren eine recht groBe
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Arzneimitteln
mit dem Wirk-
stoff Domperi-
don wiesen eine
gute Qualitat

auf

Rolle spielen; dennoch ist in vielen Fallen ein medikamentdser Eingriff notwen-
dig, fur den z.B. der Wirkstoff Domperidon eingesetzt werden kann. Dompe-
ridon fordert die Magen- und Darmmotilitdt und besitzt dariiber hinaus eine
antiemetische Wirkung, d.h. es kann auch bei bestimmten Formen des Erbre-
chens eingesetzt werden. Im Gegensatz zu anderen Wirkstoffen, die auch bei
diesen Beschwerden eingesetzt werden, hat Domperidon weniger unerwiinsch-
te zentrale Nebenwirkungen auf das Gehirn und Nervensystem.

Das abgabefertige Arzneimittel mit dem Wirkstoff liegt dabei in einer be-
stimmten ,Darreichungsform®, z.B. als Losung, Suspension oder Tabletten vor.
Eine Grundvoraussetzung, damit die Praparate mit diesem Arzneistoff ihre Wir-
kung entfalten kénnen, ist eine entsprechend hohe pharmazeutische Qualitat
der Produkte. Dazu zdhlen beispielsweise ein ausreichender Zerfall von Tab-
letten, eine geeignete Freisetzung des Wirkstoffs aus der Darreichungsform,
ein genau dosierter Wirkstoffgehalt oder eine ausreichende Reinheit von uner-
wiinschten Abbau- oder Synthesenebenstoffen.

Das CVUA Karlsruhe fiihrte 2006 eine Schwerpunktaktion von Domperidon-
haltigen Magen-Darm-Mitteln durch, die von baden-wirttembergischen Phar-
maunternehmen in den Verkehr gebracht werden. Die Untersuchung von zwolf
Praparaten belegt insgesamt eine gute pharmazeutische Qualitat dieser Produk-
te. Einige der Erzeugnisse sind im Rahmen der gegenseitigen Anerkennung der
Zulassung in mehreren europaischen Staaten erhaltlich. Die diesbeziiglichen
Untersuchungsergebnisse wurden daher auch dem Europaischen Direktorat fiir
die Qualitat von Arzneimitteln (EDQM) in Strasbourg ibermittelt.

5.4 ,Nachahmer-Praparate" und die Qualitat

Anfangs als ,Preisbrecher" fiir Originalpraparate eingefiihrt und daher von den gesetzli-

chen Krankenkassen begriiBt und den forschenden Pharma-Firmen mit Argusaugen beo-
bachtet, haben sich Nachahmerpraparate, sog. ,Generika™, mittlerweile eine bedeutende
Marktposition erobert.

Nachahmerpra-
parate (Generi-
ka) sind heute
in der Regel
keine minder-
wertigen Arznei-
mitteln mehr

Diese Arzneimittel enthalten bewahrte, bereits ldnger eingefiihrte Wirkstof-
fe, deren Patentschutz abgelaufen ist. Die Konkurrenz auf diesem Gebiet ist
recht groB3, denn die Generika werden von zahlreichen pharmazeutischen Un-
ternehmern auf dem umkampften Markt angeboten. Vor allem zu Beginn der
Markteinfihrung, aber auch noch heute, wird immer wieder die pauschale Mei-
nung vertreten, diese Produkte wiesen eine im Vergleich zu Originalpraparaten
mindere Qualitdt auf. Diese Praparate werden — wie andere Arzneimittel auch
— stichprobenweise durch die Arzneimittelliberwachung beprobt und im CVUA
Karlsruhe untersucht, soweit es Pharmaunternehmen aus Baden-Wiirttemberg
betrifft. Die Erfahrungen der letzten Jahre zeigen, dass diese Praparate in-
zwischen durchaus eine gute pharmazeutische Qualitédt aufweisen; auch die
Wirkstoff-Freisetzung — friiher gelegentlich ein Sorgenkind — haben die aller-
meisten Generikahersteller mittlerweile recht gut im Griff. Da zahlreiche dieser
Praparate in den letzten Jahren auch eine Zulassung fiir mehrere europaische
Staaten beantragt und erhalten haben, haben die staatlichen Kontrolllabora-
torien unter Koordination des EDQM (Européisches Direktorat fiir die Qualitat
von Arzneimitteln) einige Neuerungen beschlossen. Um Ressourcen zu schonen
und mdglichst viele dieser Erzeugnisse jahrlich untersuchen zu kénnen und
Doppeluntersuchungen in verschiedenen europadischen Landern zu vermeiden,
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finden jahrliche Treffen statt, in denen Untersuchungsprogramme aufgelegt
und Absprachen getatigt werden. Zukiinftig ist geplant, die in den jeweiligen
Mitgliedslandern durchgefiihrten Untersuchungen und deren Ergebnisse in Da-
tenbanken des EDQM aufzulisten und so die staatlichen Kapazitaten optimal zu
nutzen. Ziel sollte ja immer sein, einen Beitrag dazu zu leisten, dass sich der
europdische Patient/Verbraucher auf die Qualitdt der in der legalen Vertriebs-
kette angebotenen Arzneimittel verlassen kann.

5.5 Arzneimittelproduktion: Hygiene ist bei der Herstellung
besonders wichtig

Neben den allermeisten pharmazeutischen Unternehmen, die ihre Arzneimittel nach dem
hohen ,GMP-Standard" (frei libersetzt mit ,gute Manieren beim Produzieren") herstellen,
fallen gelegentlich immer wieder einmal ,schwarze Schafe" auf, die es mit der Reinigung
und Hygiene bei ihrer Arzneimittelproduktion nicht so genau nehmen.

So wurden im Jahre 2006 von einer Arzneimittelliberwachungsbehdrde Aus-
rdstungsgegenstande aus einem Pharmabetrieb als Probe entnommen, die im

Verdacht standen, unzureichend gereinigt worden zu sein. Diese kénnten somit Der GMP-Stan-
ein Kontaminationsrisiko flir spater hergestellte, andere Arzneimittel darstellen. dard verlangt

In bzw. auf den eingereichten Gegenstdanden konnten in der Tat einige Riick- von einem
stande und Verkrustungen festgestellt werden, in denen Wirkstoffe und Hilfs- Arzneimittelher-
stoffe aus vorangegangenen Produktionschargen nachgewiesen wurden. Der stellungsbetrieb
EU-GMP-Leitfaden fordert, dass eine Arzneimittelherstellung, auch im Lohnauf- die Einhaltung
trag fiir andere Arzneimittelfirmen, nur vorgenommen werden kann, wenn der wichtiger Regeln

entsprechende Betrieb die dort niedergelegten Leitlinien einhalt. Eine wichtige
Forderung des Leitfadens ist z.B. die raumliche und zeitliche Trennung der
Herstellungsvorgdnge oder andere geeignete technische oder organisatorische
MaBnahmen, um eine gegenseitige nachteilige Beeinflussung der Arzneimittel
zu vermeiden und eine Verunreinigung mit anderen Stoffen, z.B. aus Riick-
standen in der Ausriistung oder aus der Arbeitskleidung auszuschlieBen. Nach
den Ergebnissen der Untersuchungen wurden diese Anforderungen hier nicht
erflllt.

5.6 Fitness- und Schlankheitstees: Helfen Sennesblatter?

Aufgrund einer Warnmeldung im Lebensmittelbereich waren der Arzneimittelpriifstelle
im Jahre 2006 etwa 20 Proben einerseits mit einem Anteil anthranoidhaltiger, anderer-
seits die Entwdsserung anregender Drogen in Aufgussbeuteln zur Untersuchung und
Beurteilung zugeleitet worden. Mit der Aufmachung wurde versucht, dem Verbraucher
den Eindruck zu vermitteln, dass sich mit der Anwendung der Tees Schlankheit, Fitness
und Wohlbefinden erreichen lassen.

Eine groBere Anzahl dieser Teemischungen einer tirkischen Firma war bei
Einzelhandlern mit einem Angebot tirkischer Produkte in den Verkehr gebracht
worden. Ebenso wurden dem CVUA Karlsruhe Tee-Praparate eines vietnamesi-
schen Herstellers ibermittelt, die von einer Einzelhandelsfirma mit Produkten
aus Ostasien in den Verkehr gebracht worden waren. Mit der Aufmachung wur-
de versucht, dem Verbraucher den Eindruck zu vermitteln, dass sich mit der
Anwendung der Tees Schlankheit, Fitness und Wohlbefinden erreichen lassen.
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Schlankheits-
tees mit Sen-
nesblattern,
Faulbaumrinde,
Kreuzdornrinde
oder Rhabar-
berwurzel sind
in der Regel
Arzneimittel

Bei den meisten Proben handelte es sich nach ihrer objektiven Zweckbe-
stimmung und der pharmakologischen Gesamtwirkung der Inhaltsstoffe um
Arzneimittel nach deutschem und EU-Recht. Durch ihren Gehalt an Sennes-
blattern, daneben aber auch Faulbaumrinde, Kreuzdornrinde und/oder Rhabar-
berwurzel, die jeweils Hydroxyanthracen-Derivate (= Anthranoide) enthalten,
waren es Abflihrmittel (laxierende Wirkung). Die abfiihrende Wirkung der an-
thranoidhaltigen Drogen ist dadurch bedingt, dass die in der Teezubereitung
originar enthaltenen Glykoside dieser Derivate (mit Zuckerresten) im Magen-
Darm-Trakt abgebaut und im Enddarm durch die mikrobielle Flora zu Anthronen
reduziert werden, die letztlich fiir den wasserziehenden Effekt und den damit
verbundenen Fiillungsdruck sowie die Anregung der Darmperistaltik verant-
wortlich sind.

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bereits im Jahr 1996 im Rahmen
eines Stufenplans zur Abwehr von Arzneimittelrisiken den pharmazeutischen
Unternehmern fir Produkte mit Drogen, die Anthranoide enthalten, wegen ih-
rer pharmakologischen Wirkungen Auflagen zu Kennzeichnung der Verpackung
und Gebrauchsinformation erteilt hatte. Die Indikation solcher Abfiihrmittel
wurde dabei weitgehend auf die Behandlung der Obstipation eingeschrankt.
Produkte mit einem Anteil abfiihrend wirksamer Anthranoid-Drogen diirfen in
Deutschland daher nur zu dieser Indikation in den Verkehr gebracht werden.
Die vorliegenden Proben entsprachen mit ihrer Rezeptur Mischungen, wie sie
friiher in Deutschland unter der wissenschaftlich nicht haltbaren Bezeichnung
»Entschlackungstee" in der Volksmedizin angewendet wurden und u. a. auch als
Schlankheitstee Verwendung fanden. Diese Vorstellung ist heute in Deutsch-
land als obsolet zu bezeichnen. Der Gesetzgeber hat derartige Produkte wegen
der Risiken bei der Anwendung der Apothekenpflicht unterstellt.

Andere Zubereitungen aus dem o.g. Teesortiment aus Drogenmischungen
mit Birkenblattern, Wacholderbeeren und/oder Brennesselkraut wirkten durch
ihre Anregung der Diurese entwassernd. Das CVUA Karlsruhe ging davon aus,
dass die etwa 20 Fertigarzneimittel in Deutschland nicht verkehrsfahig waren
und nach den Vorschriften des Arzneimittelgesetzes nicht nach Deutschland
eingefiihrt werden durften. Der Vertrieb durch die Einzelhdndler war bei den
apothekenpflichtigen Tee-Praparaten gleichfalls nicht zulassig.

5.7 Ayurveda-Medizin und Werbung

Eine Zollbehorde hatte dem CVUA Karlsruhe 26 Produkte vorgelegt, die eine deutsche
Vertriebsfirma aus Indien nach Deutschland einfiihren wollte. Beim iiberwiegenden

Teil dieser Erzeugnisse handelte es sich um Fertigpackungen mit englischsprachiger
Kennzeichnung. Bei 19 Praparaten war jeweils die Aufschrift ,,Ayurvedic Medicine" blick-
fangmaBig herausgestellt.

~Ayurveda" ist ein traditionelles indisches Diagnose- und Behandlungssys-
tem, mit dem Millionen Inder medizinisch versorgt werden. Unbelebtes und Be-
lebtes, auch der Mensch, besteht nach der Ayurveda-Lehre aus den Elementen
Erde (Prithvi), Wasser (Jala), Feuer (Tejac), Luft (Vaju), Raum (Akasa). Krank-
heit, welcher durch ausgeglichene Lebensweise vorgebeugt werden kann, wird
nach der Naturphilosophie der Ayurveda durch ein herrschendes Ungleichge-
wicht zwischen den Elementen erklart. Durch Behandlung soll das Gleich-
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gewicht wieder hergestellt werden. Behandlungsmethoden sind unter anderem
Abfiihren, Aderlass, Einldufe, Erbrechen, Schwitzen. Arzneimittel sind meist
pflanzlichen oder mineralischen Ursprungs.

Allen Proben war gemeinsam, dass sie als Zubereitungen aus Mischungen
von Drogen der traditionellen indischen Volksmedizin hergestellt waren. Die
Zollbehorde teilt zu den Proben mit, dass der Adressat beabsichtigt hatte, die
vorliegenden Produkte in eigener Konfektionierung als kosmetische Mittel, etwa
als Massagemittel, oder zur Erganzung der Nahrung in Deutschland in den Ver-
kehr zu bringen. Das CVUA Karlsruhe vertrat die Auffassung, dass es nicht zu-
lassig ist, die vorliegenden Produkte, die in Indien zu therapeutischen Zwecken
verwendet werden, in Deutschland zu Mitteln im Sinne des Kosmetik- oder Le-
bensmittelrechts umzuwidmen. Nach den rechtlichen Vorgaben diirfen solche
Arzneimittel (als Fertigware) nur nach Deutschland verbracht werden, wenn
sie zum Verkehr im Geltungsbereich des Arzneimittelgesetzes zugelassen oder
registriert oder von der Zulassung oder der Registrierung freigestellt sind und
der Empfanger Uber eine Erlaubnis nach § 72 AMG verfiigt. Das CVUA Karlsruhe
ging davon aus, dass die Proben einem Verbringungsverbot unterliegen.

5.8 Zimt - neue ,Wiirze" gegen Diabetes?

,Clevere" Ge-
schaftemacher
versuchen,
auslandische
Fertigarzneimit-
tel in Deutsch-
land als kosme-
tische Mittel zu
vermarkten

Der Jahrtausende lang als Gewiirz bekannte und beliebte Zimt steht offenbar nun auch
als ,mildes™ und , natiirliches™ Mittel gegen die schwerwiegende Stoffwechselerkrankung
Diabetes sehr hoch in der Gunst der Verbraucher. In den Medien findet sich eine Vielzahl
von mehr oder minder fundierten Beitriagen iiber Wirkungen von Zimt bzw. Zimtextrakten
bei Patienten mit Diabetes mellitus Typ I1. Zimt soll hiernach den Blutglucosespiegel auf
Lnatiirliche™ Weise ohne Nebenwirkungen senken. Teilweise wird auch eine angebliche

Senkung der Blutfettwerte genannt.

Tatsachlich weisen die zur Zeit vorliegenden, dem Stand der Wissenschaft
entsprechenden Erkenntnisse darauf hin, dass Zimt bzw. Zimtextrakt bei Typ
II-Diabetikern prinzipiell zu einer Senkung des Blutglucosespiegels beitragen
kann. Vorliegende in-vitro- und Tierexperimente scheinen die Hypothese zu
stlitzen, dass Zimt bzw. Zubereitungen hieraus auch Effekte auf die Insulinse-
kretion ausiiben sowie auf der Ebene der Signallibertragung des Insulins ein-
greifen. Welche Inhaltsstoffe des Zimts fiir mégliche antidiabetische Wirkungen
verantwortlich sind, kann zur Zeit aber nicht eindeutig gesagt werden.

Es kann momentan noch keine abschlieBende Aussage dariiber getroffen
werden, wie hoch die Menge des eingesetzten Zimtes bzw. Zimtextraktes fiir
eine Wirkung auf den Blutzuckerspiegel sein muss. Die Auswertungen der bis-
herigen vorliegenden wissenschaftlichen Studien scheinen zu zeigen, dass erst
bei deutlich héheren Dosierungen von Zimt als fiir eine Anwendung als Gewlirz
ublich eine positive Beeinflussung des Blutglucosespiegels zu erwarten ist.

In den diversen Medien wird mittlerweile eine Vielzahl von Erzeugnissen
beworben, die einen hohen Anteil an Zimt oder Zimtextrakt enthalten und u.a.
dazu beitragen sollen, den Blutzuckergehalt bei Diabetes mellitus Typ II zu sen-
ken. Diese Mittel werden in der Regel als so genannte Nahrungserganzungsmit-
tel oder diatetische Lebensmittel zur besonderen Erndhrung bei Diabetes melli-
tusim Rahmen eines Didtplanes bezeichnet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) und das Bundesinstitut fiir Risiko-

Zimt ist (noch)
keine Alternative
zur Diabetes-
Therapie
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bewertung (BfR) hingegen beurteilen solche Produkte als Arzneimittel. Die Ver-
treiber dieser Zimtpraparate hingegen wollen mit ihrer subjektiven Kennzeich-
nung offenbar eine zeit- und kostenintensive Arzneimittelzulassung umgehen.

Fiir den Verbraucher, der sich iber Behandlungsmdglichkeiten eines erhéh-
ten Zuckerspiegels informiert, kann der Eindruck entstehen, dass Zimt eine
Alternative zur (bisherigen) Diabetestherapie ist. Dagegen bestehen aber von
Seiten medizinischer und pharmazeutischer Fachkreise erhebliche Bedenken.
Werden Zimtpraparate zur Pravention und Regulierung eines erhéhten Blutzu-
ckerspiegels eingesetzt, ist moglicherweise die Einstellung des Zuckerspiegels
gefdhrdet. Diese sollte durch zugelassene, d.h. in ihrer Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit gepriifte Arzneimittel erfolgen, denn bei Diabetes melli-
tus handelt es sich um eine ernste Stoffwechselerkrankung mit méglicherweise
gravierenden Spatfolgen wie Erblindung, Niereninsuffizienz oder Beinampu-
tationen. Durch derartige Publikationen, Anpreisungen und Behauptungen in
der Laienpresse kann der Patient dazu bewegt werden, Zimterzeugnisse mit
ungewisser Wirkung anzuwenden und aus ,Angst vor Chemie" die zur arzt-
liche Therapie erforderlichen Medikamente mit nachgewiesener Wirksamkeit
eigenmachtig abzusetzen.

Erwirbt der Verbraucher ein Produkt mit Zimt bzw. -extrakt, setzt er sich

Mgl . auch moglicherweise einer erh6hten Cumarin-Belastung aus. Bei den sich auf
Gesundheits- - : ) . " )

.. dem Markt befindlichen Erzeugnissen wird nicht nur der ,gute® Ceylon-Zimt
schaden durch i o .
Cumarin verwendet, der Arzneibuch-Qualitdt entsprechen muss und damit nur sehr

niedrige Cumarin-Mengen aufweist. Teilweise werden auch andere Zimtarten
verwendet, die bedeutend héhere Cumarin-Konzentrationen enthalten kénnen.
Da Praparate zur Beeinflussung des Blutzuckerspiegels in der Regel deutlich
héhere Mengen an Zimt aufweisen und liber einen langeren Zeitraum regelma-
Big eingenommen werden sollen, nimmt der Anwender hiermit mdglicherweise
gesundheitliche Schaden in Kauf. (zu Cumarin in Zimt s.a. Kap. 2.4.4)

5.9 Babybalsam fiir Sauglinge und Kleinkinder — nur ein
unbedenkliches Kosmetikum?

Wird ein Babybalsam fiir Sauglinge und Kleinkinder zum Einreiben auf Brust und Hals
mit Aussagen wie ,Sanfte Babypflege fiir entspanntes Atmen durch den Duft atherischer
Ole" oder , Die liebevolle Beriihrung der Mutter wahrend des Einreibens und der wohl-
tuende Duft der dtherischen Ole ldsst das Baby entspannt atmen" ausgelobt, konnte es
sich auf den ersten Blick um ein kosmetisches Mittel handeln. Doch was ergibt genaueres
Hinsehen?

Enthélt ein solcher Balsam etherische Ole wie z. B. Eucalyptusél in einer Kon-
zentration von 5-10%, handelt es sich bei einem derartigen Préparat um ein so
genanntes Funktionsarzneimittel, d.h. dem Erzeugnis kommt eine pharmako-
logische Wirkung zu. Produkte mit etherischen Olen in der genannten Konzen-
tration werden in der Regel als Mittel zum Einreiben bei Erkaltungskrankheiten
verwendet. Die etherischen Ole wirken unmittelbar an der Bronchialschleim-
haut. Sie gelangen dorthin direkt nach Inhalation oder nach Resorption lber
die Ausatmung. Sie starken die Durchblutung der Haut, verdampfen dort und
werden auf diese Weise eingeatmet. Etherische Ole kénnen beispielsweise
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betdubend, antiseptisch und entziindungshemmend wirken. Bei den Olen, die
in den Erkadltungsmitteln verwendet werden, wird auch die Schleim-verflissi-
gende und entkrampfende Wirkung genutzt. Die sich auf dem Markt befinden-
den Fertigarzneimittel zeichnen sich meist durch eine gute Wirksamkeit aus.

Allerdings ist bei der Anwendung dieser Praparate zu beachten, dass es sich
nicht immer um mild wirkende Arzneimittel handelt. Uberdosierungen kénnen
beachtliche Nebenwirkungen, ja auch toxische Reaktionen zur Folge haben.
Etherische Ole diirfen nicht bei Asthma bronchiale und Keuchhusten ange-
wendet werden. Mogliche Nebenwirkungen bei nicht bestimmungsgemaBem
inneren Gebrauch (Verschlucken) sind Reizerscheinungen (verstarkt an Haut
und Schleimh&uten), Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall, und sowie verstarkte
Verkrampfungen der Bronchien.

Besonders vorsichtig sind etherische Ole bei Séuglingen und Kleinkindern zu
handhaben. So diirfen Eukalyptus-, Fichten-, Kiefernnadeldl zur Inhalation und
Anwendung auf der Haut bei diesen nicht im Bereich des Gesichts, speziell der
Nase, auftragen werden. Menthol und Campher dirfen wegen der Gefahr eines
Anschwellen des Kehlkopfes mit méglicher Erstickungsgefahr nicht in die Nase
gebracht werden. Daher unterliegen die entsprechenden Fertigarzneimittel auch
der Apothekenpflicht, so dass der Verbraucher beim Erwerb dieser Erzeugnisse
auch die fachliche Beratung zur richtigen Anwendung erhalten kann.

Wird hingegen ein Produkt als so genanntes Kosmetikum mit verharmlo-
senden Werbeaussagen wie ,Sanfte Babypflege fiir entspanntes Atmen" in den
Verkehr gebracht, ist dieses aus Sicht des CVUA Karlsruhe bedenklich. Werden
z.B. auf den Packmaterialien keine Dosierungsanweisungen gemacht und feh-
len die wichtigen Hinweise beziiglich der Gegenanzeigen und Nebenwirkun-
gen, besteht die Gefahr, dass ein solches Praparat als ,Wellness-Erzeugnis"
verwendet und auch nicht sachgemaB dosiert wird. Insbesondere Sauglinge
und Kleinkinder miissen vor mdglichen gesundheitlichen Beeintrachtigungen
geschiitzt werden.

5.10 Aus dem Fundus eines , Natur- und Geistheilers™:

Wundermittel der Natur?

Liest der Verbraucher Aussagen wie , Sanfte Medizin, Gesund durch die Natur, Mit Hilfe

Erkaltungsmittel

zum Einreiben
flr Sauglinge

mussen vorsich-
tig gehandhabt

werden

der Natur werden Mangelzustiande, Stérungen und selbst die schwersten Krankheiten be-
seitigt" hat er anscheinend das ideale Arzneimittel gefunden. Wer wiinscht sich nicht eine

~sanfte" Heilung seiner Beschwerden und Krankheiten durch nebenwirkungsarme oder

sogar -freie Arzneimittel der Natur?

Dem CVUA Karlsruhe wurden im Rahmen eines Strafverfahrens Proben
Uberreicht, die aus dem Sortiment eines ,Natur- und Geistheilers® stammten.
Die sichergestellten Erzeugnisse sollten auf einer Werbeveranstaltung interes-
sierten Verbrauchern im Rahmen einer Multimedia-Prasentation zum Verkauf
angeboten werden. Ein Grossteil der Ware konnte schon auf Anhieb als so
genannte Arzneimittel nach ihrer Prasentation (d.h. der Verbraucher assoziert
hiermit ein Arzneimittel — Prasentationsarzneimittel) erkannt werden, da auf
ihnen Aussagen standen wie: ,,... werden auch die schwersten Krankheiten
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besiegt." oder ,Sanfte Medizin nach ...". Mit weiteren Aussagen prasentier-
ten sich die Produkte als Arzneimittel gegen z. T. schwerwiegende Erkrankungen
wie Diabetes, Depressionen oder Gelenkserkrankungen. Die Untersuchungen
des CVUA Karlsruhe ergaben, dass die Inhaltsstoffe des tiberwiegenden Teiles
der Praparate pflanzliche Arzneidrogen waren. Die meisten dieser Pflanzen-
bestandteile waren in Europa nicht allgemein bekannt, sondern entstammten
dem asiatischen Raum, wo diese oftmals in der so genannten Volksheilkunde
eingesetzt werden.

Bedenklich an diesen ,Naturheilmitteln™ erscheint dem CVUA Karlsruhe, dass
der Patient, der solche Produkte erwirbt, mdglicherweise auf zugelassene, also
in ihrer Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gepriifte Arzneimittel, die
er zur Behandlung seiner Krankheit anwenden sollte, und méglicherweise auf
einen erforderlichen Arztbesuch verzichtet. Zudem erwirbt er in vielen Fallen
auch eine ,Blackbox", da lber die (angeblichen) Inhaltsstoffe keine zuverlassi-
gen Aussagen Uber ihre Qualitdt, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit gemacht
werden kdnnen.

5.11 ,Sex Sells" — Gefalschte Potenzmittel per Mausklick

Bei einer vom Zoll eingesandten Probenserie hat das CVUA Karlsruhe auBer verschie-
denenr Anabolika auch die Filschung des Arzneimittels , CIALIS®" nachweisen kdnnen.
CIALIS® ist ein in Deutschland zugelassenes verschreibungspflichtiges Arzneimittel der
Firma Lilly mit dem Wirkstoff Tadalafil, welches bei Erektionsstérungen eingesetzt wird.

Dieses verschreibungspflichtige Arzneimittel sollte unbedingt nur unter arzt-
licher Aufsicht angewendet werden, da es bei Patienten mit Herzkrankheiten
und besonders fiir solche, die mit Nitraten behandelt werden, gefahrlich wer-
den kann. Durch die Anwendung dieses Arzneimittels kann es zu einem star-
kem Blutdruckabfall kommen, der bei Patienten mit Herzerkrankungen lebens-
bedrohlich ist.

Das Original-CIALIS® Arzneimittel der Firma Lilly wird nur in Form von Film-
tabletten mit 10mg und 20 mg des Wirkstoffes Tadalafil angeboten. Im Gegen-
satz dazu war die Darreichungsform der vom Zoll eingesandte ,CIALIS"-Probe
Kapseln, die laut Etikett 30mg des Wirkstoffes Tadalafil enthalten sollten. Die
Untersuchungen des CVUA Karlsruhe ergaben jedoch, dass die Zollprobe ca.
47 mg Tadalafil pro Kapsel enthielt, somit gut 50% mehr als auf dem Etikett
angegeben. Aufgrund der offensichtlichen Unterschiede zum Original (Darrei-
chungsform, Verpackung, Wirkstoffgehalt) wurde die vermeintliche Cialis-Probe
als Arzneimittelfalschung nach § 8 (1) 1a AMG beurteilt.

Laut Weltgesundheitsorganisation (WHO) sind ca. 8% der weltweit gehan-
delten Medikamente gefdlscht. Bisher waren gefalschte Arzneimittel hauptsach-
lich ein Problem der Entwicklungslander, dort liegt der Anteil der gefalschten
Arzneimittel bei bis zu 25 %. Das Internet hat fiir Kriminelle Tlr und Tor auch zu
den regulierten Markten der Industriestaaten geéffnet. Nach Zahlen der WHO
ist jedes zehnte Medikament, das weltweit per Versand verschickt wird, eine
Falschung. Anscheinend nehmen auch in Deutschland Medikamentenfalschun-
gen zu, insbesondere auf dem Markt der verschreibungspflichtigen ,Lifestyle-
Produkte®. Alles, was schon, stark und potent macht, mdchte man
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Abbildung: Gefélschte Kapseln

haben, allerdings ohne das daflir notwendige Rezept. Also bestellt man sich
die Mittel im Internet, bei Adressen, die nicht nach einer arztlichen Verordnung
fragen. Hier boomen die Arzneimittelfalschungen. Ein weiterer lohnender Markt
fur Falscher ist die Fitness- und Bodybuilderszene. Fiir anabole Steroide wird
auf dem Schwarzmarkt ein Mehrfaches des eigentlichen Preises bezahlt. Der
kriminelle Handel mit Arzneimittelfalschungen ist ein lukrativer Markt.

Das Bundesministeriumg fur Gesundheit und Soziale Sicherheit hat in Zu-
sammenarbeit mit dem Europarat ein Informationblatt (http://www.bmg.bund.
de/cln_041/nn_605158/SharedDocs/Download/DE/Themenschwerpunkte/Ge-
sundheit/Arzneimittel/pdf-Arzneimittel-und-Internet-Flyer-pdf,templateld=ra
w, property=publicationFile.pdf/pdf-Arzneimittel-und-Internet-Flyer-pdf.pdf)
entwickelt, das dem Verbraucher helfen soll, seridse Informationsquellen und
Internetangebote zu erkennen und nutzen.

5.12 Private Einfuhren von Arzneimitteln — was geht und was nicht

Die Einfuhr von Arzneimittel durch Privatpersonen im Postversand aus Landern auBerhalb
der Europdischen Gemeinschaft ist generell verboten. Bestimmte Nahrungserganzungs-
mittel, Naturheilmittel und Heilpflanzen, die im Ausland als Lebensmittel gehandelt wer-
den, unterliegen in Deutschland jedoch dem Arzneimittelrecht.

Immer wieder werden dem CVUA Karlsruhe vom Zoll Produkte zur Einstu-
fung vorgelegt, bei denen gepriift werden muss, ob es sich bei diesen um
Arzneimittel oder Lebensmittel handelt. Hintergrund ist, dass die Einfuhr von
Arzneimittel durch Privatpersonen im Postversand aus Léndern auBerhalb der
Europadischen Gemeinschaft generell verboten ist. Es gibt Produkte, wie z.B.
bestimmte Nahrungserganzungsmittel, Naturheilmittel, Heilpflanzen, die im
Ausland als Lebensmittel gehandelt werden, in Deutschland jedoch dem
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Arzneimittelrecht unterliegen. Wenn die Untersuchung zu einer Einstufung als
Arzneimittel fihrt, muss der Zoll die Einfuhr der Postsendung verweigern. Zum
Schutz des Verbrauchers unterliegt die Einfuhr von Arzneimitteln den strengen
Bestimmungen des deutschen Arzneimittelgesetzes. Damit soll gewahrleistet
werden, dass die Arzneimittelsicherheit auch bei Produkten, die aus dem Aus-
land eingefiihrt werden, in punkto Wirksamkeit, Unbedenklichkeit und Qualitat
dem deutschen Arzneimittelgesetz entsprechen.

Einfuhr im Reisegepack

Arzneimittel, die in Landern auBerhalb der Europdischen Gemeinschaft er-
worben werden, diirfen im Reisegepack grundsatzlich nur in der Menge einge-
fuhrt werden, die dem Ublichen persdnlichen Bedarf flir die Dauer der Reise
entspricht.

Arzneimittel, die aus Landern der Europdischen Gemeinschaft von einer Pri-
vatperson fiir ihren personlichen Bedarf in einer Apotheke erworben werden,
dirfen im Reiseverkehr nach Deutschland verbracht werden. Dies gilt auch fiir
entsprechende Arzneimittel, die auf dem Postweg von Privatpersonen an Pri-
vatpersonen versandt werden. Lieferungen von zugelassenen oder registrierten
Arzneimitteln durch Apotheken im Wege des Versandhandels an Endverbrau-
cher sind ebenfalls grundsatzlich zulassig.

Arzneimitteleinfuhren im Postversand aus anderen Staaten

Die Einfuhr von Arzneimitteln durch Privatpersonen im Postversand aus den
Ubrigen Staaten ist generell verboten. Abweichend davon besteht jedoch die
Méglichkeit, dass nicht zugelassene Arzneimittel in geringen Mengen, auf be-
sondere Bestellung einzelner Personen und im Rahmen des Ublichen Apothe-
kerbetriebs eingefiihrt werden diirfen.

In diesen Fallen muss die Bestellung durch die vom Empfanger beauftragte
Apotheke erfolgen. Diese Apotheke muss auch die erforderliche Zollabwicklung
tbernehmen. Dadurch soll sichergestellt werden, dass auch auf dem Postweg
nur unbedenkliche Arzneimittel verbracht werden.

Abbildung: Arzneimittel
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