Einleitung und Hinweise zum Buch

Einleitung und Hinweise zum Buch

Die physiologischen Besonderheiten einer Schwangerschaft, die Geburt und die Stillzeit
stellen eine echte Herausforderung in der Beurteilung der Arzneimittel dar. Wahrend der
Schwangerschaft verdndert sich der miitterliche Organismus derart, dass im Grunde
nichts mehr ist, wie es einmal war. Beschwerden und Erkrankungen, die vor der Schwan-
gerschaft bestanden haben, konnen sich in der Schwangerschaft verschlimmern oder
auch verbessern. Wieder andere Erkrankungen konnen ursichlich mit der Schwanger-
schaft zusammenhingen und in dieser erst auftreten. Andererseits gibt es eine Reihe von
Erkrankungen und Beschwerden wie z.B. ein grippaler Infekt, eine Halsentziindung oder
eine Brandwunde, die ursdchlich nichts mit einer Schwangerschaft oder Stillzeit zu tun
haben, aber gleichwohl behandelt bzw. versorgt werden miissen. So reicht das Portfolio
von typischen Beschwerden in der Schwangerschaft und Stillzeit bis hin zu ,iiblichen”
Erkrankungen wie einer Erkéltung, die jeden befallen konnen.

In meinem langjahrigen Apothekenalltag habe ich immer wieder erleben miissen, dass
bei der Beratung Schwangerer und Stillender zum Gebrauch von Arzneimitteln grofie
Unsicherheit und Angst herrschen und aus Angst etwas falsch zu machen, die Frauen
lieber weggeschickt werden, als verstindnisvoll angenommen, beraten und versorgt zu
werden. Diese Unsicherheit zieht sich durch grofie Teile der Apotheker- und Arzteschaft,
wie ich immer wieder an den Reaktionen derjenigen feststellen konnte, die unendlich
dankbar waren, wenn endlich jemand zugehort und geholfen hat.

So ist dieses Buch aus dem Wunsch heraus entstanden, eine schnelle Beratungs- und
Nachschlagehilfe im Apothekenalltag sowie fiir alle Interessierten zu sein, die mit Arznei-
mitteln bei Schwangeren und Stillenden zu tun haben. Dabei liegt der Fokus des Buches
bei der Selbstmedikation, also dem verschreibungsfreien Bereich der Arzneimittel.
Gleichwohl werden Angaben zu verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in denjenigen
Kapiteln gemacht, in denen es zur Beratung notwendig ist bzw. sinnvoll erscheint, zumal
viele Schwangere und Stillende einen grofien Informationsbedarf haben.

Dieser Aspekt wird insbesondere durch den ,, drztlichen Rat“ des Gyniakologen Marcus
Kampf unterstiitzt, der in einigen Kapiteln als separater Kasten hervorgehoben wird.

Schwangere und Stillende sind keine ,, Kranken® per se, es sind Frauen in einer beson-
deren Lebenssituation mit physiologischen Besonderheiten und der gleichzeitigen Ver-
antwortung fiir ein noch ungeborenes oder bereits geborenes und zu stillendes Kind. Die
physiologisch bedingte spezielle Situation stellt ebenso spezielle pharmakologische
Anforderungen an ein Arzneimittel, die es bei der Auswahl der richtigen Arzneimittel zu
berticksichtigen gilt.

Die Geburt an sich stellt eine der grofiten Herausforderungen an Mutter und Kind
sowie an die Beurteilung von Arzneimitteln dar. Von einem Moment zum néchsten wird
die Schwangerschaft beendet, der gesamte Stoffwechsel der Mutter bricht praktisch
zusammen, das Blutvolumen wird verkleinert, wihrend das Neugeborene, das kein klei-
ner Erwachsener ist, nun alleine zurechtkommen muss. Dazu zéhlt auch die selbstidndige
Verstoffwechslung von Arzneistoffen, die aufgrund noch unreifer Organe anders metabo-
lisiert werden als bei der Mutter. Daher muss man bei der Gabe von Arzneimitteln unter
der Geburt die besondere Stoffwechsellage des Neugeborenen mit im Auge behalten, und
ihn gegebenenfalls entsprechend tiberwachen.

Der viel zitierte und gehorte Satz, dass Beschwerden wéhrend einer Schwangerschaft
alleine ,,durch Ausruhen kuriert werden konnen, erweist sich besonders dann als
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»>Ammenmairchen®, wenn schon kleine Kinder da sind, die ihre Mami brauchen. Gerade
einmal in besonders schweren Fillen, in denen eine Haushaltshilfe in Anspruch genom-
men werden kann, oder wenn eine hilfreiche Verwandte oder Bekannte zur Seite steht,
kann sich eine Schwangere oder Stillende langere Zeit ,,ausruhen®, aber auch das ist nicht
einmal das Allheilmittel z. B. bei einer handfesten Nasennebenhoéhlenentziindung.

So ist die Kernfrage wihrend der Schwangerschaft: Wie viel Wirkstoff kommt bei der
vorliegenden Arzneiform tatséchlich beim Embryo/Fetus an?

Hingegen lautet die Kernfrage wahrend der Stillzeit: Wieviel Wirkstoff geht in die Mut-
termilch tiber oder kommt auf anderem Wege (z. B. durch Hautkontakt) direkt beim Kind
an?

So gehort es zum Apothekenalltag, Schwangere und Stillende zu beraten, die weder
dem Internet, noch den Drogerien oder anderen Markten {iberlassen werden sollten, in
denen mit Sicherheit keine kompetente Beratung stattfindet. Hier hat die Apotheke eine
entscheidende beratende, begleitende und auch koordinierende Funktion, die nicht nur
in der Beratung selbst besteht, sondern auch darin, die Schwangere/Stillende unverziig-
lich zum Arzt oder ins Krankenhaus zu schicken, sobald es die Situation erfordert.

Ein wichtiger Meilenstein in der Beratung rund um Arzneimittel wiahrend der Schwan-
gerschaft und Stillzeit besonders aus dem chemisch-synthetischen Bereich ist die 1988 in
Berlin gegriindete Beratungseinrichtung Embryotox, die 2004 zum Pharmakovigilanz-
und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie wurde und 2008 das mittlerweile gut
bekannte und gleichnamige Internetportal (www.embryotox.de) eroffnet hat. 2012 wurde
Embryotox, das urspriinglich Teil der Beratungsstelle fiir Vergiftungserscheinungen war,
in das Zentrum fiir Therapieforschung der Charité-Universititsmedizin Berlin integriert.
Prof. Dr. Christof Schaefer, Mitbegriinder und Initiator des Instituts und der Internet-
plattform ist gleichzeitig Mitautor des im vorliegenden Buch haufig zitierten Werks ,,Arz-
neimittel in Schwangerschaft und Stillzeit, 8. Aufl., das 2012 erschienen ist.

Fiir die Beratung rechtlich bindend sind allerdings weiterhin die Fachinformationen
und Packungsbeilagen, die durchaus im Widerspruch zu den bei Embryotox gegebenen
Empfehlungen stehen kénnen. Des Weiteren ist die Rote Liste® ein wichtiges und viel
genutztes Nachschlagewerk, das bereits lange vor der Internetira zu einem wichtigen
Standardwerk gerade fiir Apotheken geworden ist. Allerdings sind dort nur Arzneimittel
gelistet, deren Hersteller dort Mitglied sind.

Im Bereich der Phytotherapie steht neben z.T. sehr restriktiv gefassten Fachinforma-
tionen und Beipackzetteln ein durchaus bis zum Altertum reichender Erfahrungsschatz,
den es im Lichte meist fehlender aber geforderter Studien mit Augenmafl und unter
Beriicksichtigung aller zur Verfiigung stehender Literaturquellen zu bewerten gilt. Gerade
in diesem klassischen Arzneimittelgebiet, das z. T. als Co-Evolution des Menschen begrif-
fen werden kann, finden sich heutzutage die meisten Unsicherheiten und kuriosesten
Widerspriiche zwischen einem historisch begriindeten Gebrauch und entsprechenden
Beipackzetteln und Fachinformationen.

Im Bereich der Homoopathie haben bewahrte Quellen wie die Materia medica (Boeri-
cke, 2004) sowie die zahlreichen Informationen aus Fort- und Weiterbildungen, Artikeln
und Nachschlagewerken von Dr. med. Marcus Wiesenauer Eingang in das vorliegende
Buch gefunden. Die im Vergleich zur Phytotherapie und Homoopathie noch relativ junge
Anthroposophie wurde besonders im Hinblick auf die Erfahrungen in diesem Bereich
arbeitender Hebammen bertiicksichtigt. Ferner habe ich unzdhlige Telefonate mit all jenen
Firmen gefiihrt, bei deren Praparaten aus den unterschiedlichsten Griinden ,,Beratungs-
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widerspriiche“ auftraten, in der Hoffnung, weitere Hintergrundinformationen oder Lite-
ratur zu erhalten.

Trotz aller Anstrengungen bleibt die Datenlage gerade in Anbetracht der genannten
physiologischen Besonderheiten dennoch oftmals sehr diinn, und es wére wiinschens-
wert, wenn kiinftig Untersuchungen tiber Arzneimittelkonzentrationen im miitterlichen
Kreislauf, in der Milch und beim Neugeborenen in Erkrankungsfillen genau gemessen
und publiziert wiirden. Gerade diese Daten unter Verum-Bedingungen lassen sich nicht
simulieren und sind fiir kiinftige Behandlungen von grofiem Wert.

Therapiestandards sollen und konnen in dem vorliegenden Rahmen nicht gegeben
werden, da es oftmals nicht nur keine Standards gibt und immer noch viel Erfahrung in
der Praxis gesammelt werden muss und wird, sondern weil in den meisten Fillen eine
sehr individuelle Beratung und Therapie erforderlich ist. Aulerdem konnen neue Studien
und Erfahrungen aus dem medizinischen Alltag jederzeit eine neue Bewertungssituation
schaffen.

Das vorliegende Buch erhebt daher keinen Anspruch auf Vollumféinglichkeit und auch
die Auswahl der Priparate ist als beispielhaft zu verstehen, ohne Anspruch auf Vollstidn-
digkeit. Da leider sehr héufig altbewdhrte Mittel (infolge stetig wachsender biirokrati-
scher und rechtlicher Hiirden) den Markt verlassen und z. T. plotzlich als Nahrungsergan-
zungsmittel oder Medizinprodukt wiederauftauchen, andere aus der Verschreibungs-
pflicht entlassen oder dieser unterstellt werden, kann das Buch durchaus Wirkstoffe bzw.
Préparate enthalten, deren Zulassungsstatus sich bereits geandert hat.

Aufbau des Buches

Das vorliegende Buch besteht aus einem Allgemeinen Teil mit relevanten Themen rund
um die Schwangerschaft und Stillzeit und reicht von einem kurzen Uberblick iiber die
physiologischen Besonderheiten, Anforderungen an entsprechende Arzneimittel, Hin-
weisen zu besonderen Therapierichtungen und Dosierungen bis hin zu Themen wie spe-
ziellen Erkrankungen, Impfungen, Erndhrung, Vitaminen und Mineralstoffen. Zu Erldu-
terungen der verschiedenen Therapierichtungen und deren Besonderheiten siehe
» Kap. 10.

Der Spezielle Teil befasst sich mit einer Auswahl gangiger Arzneistoffe/Préiparate, die
indikationsbezogen und beispielhaft in Ampeltabellen aufgelistet sind und darunter im
Einzelnen nach Wirkprinzip und pharmakokinetischen Parametern so umfassend wie
moglich beleuchtet und schliefSlich bewertet werden. Die abschlieflende Bewertung wird
in den Ampeltabellen mithilfe von insgesamt fiinf Farben dargestellt.

Im Anbhang finden sich Teerezepturen, Anleitungen fiir Wickel und Auflagen, eine
Auflistung gingiger Teedrogen (»Kap.51.3), Hinweise zum Gebrauch étherischer Ole
und Antworten auf ganz unterschiedliche Fragen zu Problemen aus dem Alltag sowie
Wissenswertes zum Thema Muttermilch.

Der Fokus des Buches liegt auf den géngigen Arzneistoffen, die im praktischen Alltag,
insbesondere in der Selbstmedikation nachgefragt bzw. angewendet werden konnen. An
dieser Stelle sei nochmals betont, dass alle Therapierichtungen in diesem Buch gleichwer-
tig nebeneinander stehen und nicht der einen oder anderen aus ideologischen Griinden
der Vorzug gegeben wird (» Kap. 10).
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Auch nach sorgfiltiger Durchsicht aller Fakten konnte nicht immer eine eindeutige
Farbe zur Bewertung der Arzneistoffe/Préiparate in den Ampeltabellen vergeben werden,
da sich sehr oft ein Beratungsdilemma zwischen rechtlich bindenden Aussagen der jewei-
ligen Firma auf der einen Seite (Fachinformation, Beipackzettel) und langjahrigen
Anwendungserfahrungen auf der anderen Seite nicht so einfach l6sen lasst (»Kap.11).
Dieses Dilemma wird in einigen Tabellen entweder mithilfe von zwei Farben (einer Feld-
farbe und einer Farbe fiir einen schriftlichen Eintrag) oder der Farbe ,,Grau“ visualisiert.

In diesem Zusammenhang sei nochmals angemerkt, dass jede Beratung ganz individu-
ell ist und die Entscheidung fiir oder gegen ein Arzneimittel vom individuellen Fall
abhingt, wobei die Schwangere/Stillende als Gesamtheit inklusive ihres Bildungsstatus,
ihrer Erfahrung und ihrer Lebenssituation berticksichtigt werden muss. So bleibt die Arz-
neimittelabgabe in der Verantwortung des Abgebenden, wahrend das Buch Hilfe und
Unterstiitzung anbieten soll, jedoch keine Entscheidung abnehmen kann.

Alle Ampeltabellen finden Sie in der separat beiliegenden Handverkaufsbroschiire. Sie
dient dem schnellen Nachschlagen am HV-Tisch.
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4 Anforderungen an das Arzneimittel

x.1  Arzneimittelverordnungen wahrend der Schwangerschaft

Die Notwendigkeit einer Pharmakotherapie wihrend der Schwangerschaft ist stets gegen
das Risiko unerwiinschter Wirkungen fiir das Ungeborene abzuwigen. Deshalb unterliegt
die Auswahl geeigneter Pharmaka besonders strengen Kriterien. Folgende Parameter
sind dabei zu beachten:

Es sollten nur gut erprobte und altbewahrte Arzneimittel Anwendung finden.
Arzneimittel diirfen nur nach strenger Indikation verordnet werden, besonders im
1. Trimenon.

Arzneimittel sollten mdglichst kurz und in niedriger, jedoch therapeutischer Dosie-
rung angewendet werden (,,quantum satis“), um unerwiinschte Nebenwirkungen und
die Gefahren fiir das Ungeborene auf diese Weise zu reduzieren.

[ ] CAVE Arzneimittel sind immer dann problematisch, wenn der embryotoxische
Dosisbereich niedriger liegt als der therapeutische Dosisbereich fiir die Mutter.

Applikationsart und -ort sollten moglichst so gewdhlt werden, dass es nur zu einer
geringen systemischen Belastung der Mutter bzw. des Ungeborenen kommt.

Wenn moglich, sollten schlecht resorbierbare Stoffe eingesetzt werden, um eine syste-
mische Belastung bzw. eine Belastung des Fetus gering zu halten. Dazu zdhlen z.B.
viele Therapeutika, die den Gastrointestinaltrakt betreffen wie Mund- und Rachen-
therapeutika, Magen- und Darmmittel.

Externa sollten dabei den Interna vorgezogen werden.

Interna sollten moglichst schlecht plazentagangig sein und sich nicht im Fetus anrei-
chern.

Die Plazentagingigkeit eines Arzneistoffs und damit die Verteilung zwischen miitter-
lichem und fetalem Kompartiment sollte moglichst gering sein.

Arzneimittel mit kurzer Halbwertszeit sind denen mit langer vorzuziehen.

Es sollten nach Moglichkeit nur Monopréparate zur Anwendung kommen.

Die Durchblutung der uteroplazentaren Einheit darf nicht verschlechtert werden (wie
z.B. durch ACE-Hemmer, AT -Antagonisten).



4.3 Anforderungen an Arzneimittelverordnungen fiir Neugeborene und Sauglinge

m MERKE Obwohl eine Vielzahl an Arzneistoffen im Tierversuch embryo- bzw. fetotoxisch
ist, ist die Anzahl mit nachgewiesener teratogener Wirkung fiir den Menschen relativ
gering.

«.2  Arzneimittelverordnungen wahrend der Stillzeit

Moglichst niedriger M/P-Quotient des Wirkstoffs,

moglichst kurze Halbwertszeit,

keine Kumulation im Neugeborenen bzw. Sdugling,

moglichst kein Einfluss auf die Entwicklung des Gehirns, des ZNS und der Neuro-
transmittersysteme des Neugeborenen bzw. Sduglings.

m MERKE Fiir die Stillzeit sind nur wenige Arzneimittel absolut kontraindiziert.

1.2.1 Vorteile des Stillens

m Positive Wirkung auf die Entwicklung der Mutter-Kind-Bindung (,,Bonding®; soziale
Bindung),

® die Muttermilch leistet einen wichtigen Beitrag fiir den Aufbau des kindlichen Immun-
systems, besonders das des Darms durch die in der Muttermilch enthaltenen Immun-
globuline vom IgA-Typ und enthaltene Oligosaccharide mit Adhérenz-blockierender
Wirkung,

® Vorbeugung von Allergien.

m MERKE Eine Stillpause muss nicht zwangsldaufig ein Abstillen bedeuten. Die abgepumpte
Milch kann auch anderweitig verwendet werden, z.B. als Zusatz zum Badewasser. Im
Anschluss an die Stillpause kann normal weitergestillt werden.

«.3  Anforderungen an Arzneimittelverordnungen fiir Neugeborene
und Sauglinge

Grofle therapeutische Breite, gute Vertriglichkeit, gute Ausscheidbarkeit,

gute Steuerbarkeit,

moglichst kurze Halbwertszeit,

keine Kumulation im Neugeborenen bzw. Sdugling,

moglichst niedrige Plasma-Eiweif3-Bindung im Neugeborenen bzw. Séugling,
moglichst kein Einfluss auf die Entwicklung des Gehirns, des ZNS und der Neuro-
transmittersysteme.

Um eine systemische Belastung gering zu halten, sollten nach Moglichkeit Externa den
Interna vorgezogen werden und moglichst schlecht resorbierbare Stoffe eingesetzt wer-
den, es sei denn, es miissen therapeutische Wirkspiegel erreicht werden.
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[ ] CAVE Durch die Haut und Schleimhaut des Neugeborenen bzw. Sduglings (beson-
ders des Friihgeborenen) konnen erhebliche Wirkstoffmengen resorbiert werden,
wie z.B. a-Sympathomimetika enthaltende Nasentropfen oder duRerlich ange-
wandte Desinfektionsmittel: Baden von Friih- und Neugeborenen (28. bis 39. Ges-
tationswoche) in 4%iger Chlorhexidin-digluconat-Detergens-Losung fiihrte zu
nachweisbaren Blutspiegeln!

Das Hauptproblem bei der Pharmakotherapie sind fehlende Zulassungen fiir Arz-
neimittel in der Pddiatrie, besonders fiir Friih- und Neugeborene.
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13 Halsschmerzen, Heiserkeit und
Kehlkopfentziindung

Halsschmerzen sind eine der hiufigsten Begleiterscheinungen eines grippalen Infektes
bzw. einer Erkiltungskrankheit. Oft beginnt eine Erkiltung mit Halsschmerzen und
nimmt von dort ihren Lauf, wobei jeder individuell ,,;seine” Abfolge von Beschwerden im
Rahmen einer Erkiltung hat. Halsschmerzen konnen bakteriell oder viral bedingt sein.
Solange keine schweren Krankheitssymptome vorliegen, kann man im Rahmen der
Selbstmedikation die Symptome lindern bzw. je nach Wirkmechanismus des Arzneimit-
tels kausal-kurativ den Heilungsprozess unterstiitzen. Sollte ein Antibiotikum notwendig
sein, kann man die Therapie zusitzlich mit verschiedenen Arzneimitteln und Mafinah-
men unterstiitzen.

13.1  Ampeltabelle

O Tab.13.1 Mittel bei Halsschmerzen, Heiserkeit und Kehlkopfentziindung (Auswahl)

Wirkstoffe bzw. Handelspraparate Schwangerschafts-Trimenon Stillzeit

% 2. 3,

Chemisch-synthetische Wirkstoffe

Ambroxol! (z. B. Mucoangin® gegen Hals-
schmerzen 20 mg Lutschtabletten, Muco-
solvan® 15 mg Lutschpastillen)

Nach Friese
al. (2016) g
die Anwen
dung wahr
der Stillzeit
sicher.

Flurbiprofen? (z. B. Dobendan® Direkt
Flurbiprofen 8,75 mg Lutschtabletten;
Dobendan® Direkt Flurbiprofen Spray
8,75mg)

Dorithricin® Halstabletten classic (Tyro-
thricin, Benzalkoniumchlorid, Benzocain)
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O Tab.13.1 Mittel bei Halsschmerzen, Heiserkeit und Kehlkopfentziindung (Auswahl,
Fortsetzung)

Wirkstoffe bzw. Handelspraparate Schwangerschafts-Trimenon Stillzeit

o 22 3.

Dolo-Dobendan® 1,4/10 mg Lutschtab-
letten (Cetylpyridiniumchlorid, Benzo-
cain)

Hexetidin (z. B. Hexoral® Spray s. u. Hexo-
ral® Losung)

Lemocin® gegen Halsschmerzen (Tyro- Aus pharmazeutischer Sicht fallt die Beurteilung
thricin, Cetrimoniumbromid, Lidocain) ahnlich wie z. B. fiir Dorithricin aus.

neo-angin® Halstabletten (2,4-Dichlor-
benzylalkohol, Amylmetacresol und
Levomenthol)

Phytopharmaka inkl. pflanzlicher Einzelwirkstoffe

neo-angin junior Halsschmerzsaft (Islan-
disches-Moos-Extrakt, Malvenbliiten-
Extrakt, Zinkgluconat; MP)

neo-angin® stimmig Plus Lutschtabletten
(Natriumhyaluronat; MP)3

Imupret® N Dragees Laut Fachinformation wird die Anwendung nicht
empfohlen. Zu den enthaltenen und traditionell
angewendeten Arzneipflanzen finden sich in der
Literatur keine Kontraindikationen zu Schwanger-
schaft oder Stillzeit.

Kamillosan® Mund- und Rachenspray Laut Fachinformation wird die Anwendung nicht
empfohlen. Aus pharmazeutischer Sicht bestehen
keine Bedenken fiir die Anwendung wahrend der
Schwangerschaft und Stillzeit.

Lutschpastillen mit pflanzlichen Inhaltsstoffen
Ipalat® Lutschpastillen

Isla® moos Pastillen

Lutschpastillen mit weiteren Inhaltsstoffen
Isla® med voice Pastillen

Gelorevoice® Pastillen
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O Tab.13.1 Mittel bei Halsschmerzen, Heiserkeit und Kehlkopfentziindung (Auswahl,
Fortsetzung)

Wirkstoffe bzw. Handelspraparate Schwangerschafts-Trimenon Stillzeit

1. 2. 3.

Emser Pastillen®

Teedrogen und Teemischungen
Eibischwurzel-, bldttertee
Ingwertee

Lindenbliitentee

Komplementdre Therapierichtungen
Homdopathische Einzelmittel und SchiiBler-Salze
Belladonna D6 (z. B. Globuli, DHU)
Phytolacca D6 (z. B. Globuli, DHU)

Ferrum phosphoricum D6/D12 (z.B. Glo-
buli, Tabletten, DHU; SchiiRler-Salz Nr. 3)

Homoopathische Komplexmittel und Anthroposophika

Meditonsin® Tropfen |

Meditonsin® Globuli Die Bewertung der Globuli entspricht aus pharma-
zeutischer Sicht der Bewertung der Tropfen.

Weleda Anis-Pyrit Tabletten
Weleda Infludoron® Globuli
WALA® Apis Belladonna Globuli velati

WALA® Apis Belladonna cum Mercurio
Globuli velati/Ampullen

WALA® Archangelica comp. Globuli velati --

WALA® Echinacea Mund- und Rachen- Der Anteil

spray Salbei ist
gering. N
WALA Arzn
mittelver

zeichns is
Spray wa
der Stillze
anwendb.



13.2 Chemisch-synthetische Mittel

O Tab.13.1 Mittel bei Halsschmerzen, Heiserkeit und Kehlkopfentziindung (Auswahl,
Fortsetzung)

Wirkstoffe bzw. Handelspraparate Schwangerschafts-Trimenon Stillzeit
1. 2. BN
Externa (Losungen zum Gurgeln und Spiilen)

Chlorhexidin (z. B. Chlorhexamed® Forte Aus pharmazeutischer Sicht und nach Schaefer et al.

alkoholfrei 0,2 % bzw. Fluid 0,1 % (8. Aufl.) bestehen keine Bedenken bei der kurzfristi-

Losung) gen und sachgerechten lokalen Anwendung wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit, zumal die Losun-
gen nicht geschluckt werden.

Hexetidin (Hexoral® Losung; Spray s.0.) Aus pharmazeutischer Sicht und nach Schaefer et al.
(8. Aufl.) bestehen keine Bedenken bei der kurzfristi-
gen und sachgerechten lokalen Anwendung wahrend
der Schwangerschaft und Stillzeit, zumal die Losung
nicht geschluckt wird.

Salviathymol® N Madaus Fliissigkeit zum Trotz langjdhriger positiver Erfahrungen aus Hebam-
Gurgeln und Spiilen menkreisen wird die Anwendung laut Fachinforma-
tion nicht empfohlen.

1 Laut Schaefer et al. (8. Aufl.) bzw. Embryotox kann Ambroxol wahrend der gesamten Schwangerschaft eingesetzt werden und
gilt wahrend der Stillzeit sogar als Mittel der Wahl, soweit andere MaBnahmen nicht ausreichend helfen. Zur Anwendung von

Ambroxol als Infusionsldsung bzw. Injektionsldsung zur Forderung der pranatalen Lungenreife und Atemnotsyndrom-Prophy-
laxe bei Friih- und Neugeborenen P»Kap.15.2.2. Cave: Nach neuer Datenlage sind bei der Applikation von Ambroxol generell

z.T. schwerwiegende Nebenwirkungen moglich!

2 Das Auftreten von z.T. schwerwiegenden Hypersensitivitdtsreaktionen ist moglich.

3 Der Beipackzettel enthélt keine Dosiervorgabe fiir Erwachsene.

% Hinweis: Gegen die gelegentliche Anwendung als Gewiirz oder Tee bestehen nach Schaefer et al. (8. Aufl.) keine Bedenken.

13.2  Chemisch-synthetische Mittel

13.2.1 Ambroxol

Bei den Lutschpastillen kommt neben der sekretolytischen Wirkung auf den Bronchopul-
monaltrakt (»Kap.15.2) die lokalanisthetische und antiinflammatorische Wirkung auf
die Rachenschleimhaut zum Tragen. In klinischen Studien an Patienten mit einer Hals-
entziindung konnte laut der Fachinformation fiir Mucosolvan® Lutschpastillen gezeigt
werden, dass der Schmerz und die Rétung im Hals durch 20 mg Lutschpastillen signifi-
kant reduziert werden konnten.

Hinweis: Die Angaben zu den Indikationen der Mucosolvan® Lutschpastillen und Muco-
angin® Lutschtabletten sind unterschiedlich.

Pharmakokinetische Parameter
» Kap. 15.2
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Bewertung

Laut Fachinformation wird die Anwendung von Mucosolvan® Lutschpastillen und Muco-
angin® Lutschtabletten wihrend der Schwangerschaft, insbesondere im 1. Trimester, wie
auch wihrend der Stillzeit nicht empfohlen. Gleichwohl gibt es keine Hinweise auf eine
nachteilige Wirkung wihrend der Schwangerschaft, Geburt oder Stillzeit. Allerdings
kann Ambroxol parenteral (verschreibungspflichtig) zur Férderung der prinatalen Lun-
genreife in der 28. bis 34. Schwangerschaftswoche sowie zur Atemnotsyndrom-Prophy-
laxe bei Frith- und Neugeborenen eingesetzt werden kann (» Kap. 15.2.2).

Laut Schaefer et al. (8. Aufl.)/Embryotox kann Ambroxol wihrend der Schwanger-

schaft und als Mittel der Wahl in der Stillzeit eingesetzt werden. Da es jedoch zu schweren
Unvertraglichkeitsreaktionen kommen kann, sind Nutzen- und Risiko stets abzuwagen
(»Kap. 15).
Hinweis: Im Folgenden sind die gédngigen Lutschtabletten bei Hals- und Racheninfektio-
nen aufgefithrt und auch in der Ampeltabelle zu finden. Da sie jedoch in der Regel aus
mehreren Wirkstoffen bestehen, werden die Einzelwirkstoffe nur im erkldrenden Text
aufgefiihrt und besprochen, um die Gesamtbewertung transparenter zu machen.

13.2.2 Flurbiprofen

Flurbiprofen (z.B. in Dobendan® Direkt Lutschtabletten) gehért als Prostaglandinanta-
gonist zu den nichtsteroidalen, nichtopioiden Analgetika/Antiphlogistika und kann als
»Ibuprofen fiir den Hals“ eingestuft werden (» Kap. 12). Flurbiprofen ist allerdings lipo-
philer als Ibuprofen und besitzt eine lingere Halbwertszeit (Mutschler Arzneimittelwir-
kungen, 2020): 3-4 h gegeniiber 1,5-2,5h bei Ibuprofen.

Pharmakokinetische Parameter
Plasmahalbwertszeit: je nach Quelle 2h oder 3-4h.
Plasmaproteinbindung: 99 %.

M/P-Quotient: 0,02.

Durch Verstoffwechslung der Substanz werden inaktive Metaboliten gebildet. Auch bei
hohen Dosen (Untersuchung mit 9 Einzeldosen von je 50 mg innerhalb von 3 Tagen bei
stillenden Miittern; das entspricht einer Gesamtmenge von ca. 51 Dobendan® Lutschtab-
letten in 3 Tagen) lag die Konzentration in der Muttermilch bei 10-12 Frauen unter der
Nachweisgrenze (0,05pg/ml). In einer anderen Untersuchung wurden max. 0,07 % der
miitterlichen Dosis in der Muttermilch nachgewiesen. Es wurden keine negativen Aus-
wirkungen auf die gestillten Kinder gefunden (Friese et al., 8. Aufl.)

Bewertung

Schwangerschaft: Nach Rote Liste® gilt fiir die Schwangerschaft analog dem Ibuprofen
eine strenge Indikationsstellung im 1. und 2. Trimenon und eine Kontraindikation fiir das
3. Trimenon.

Stillzeit: In der Stillzeit sollte nach Rote Liste® und Beipackzettel die Anwendung vor-
sichtshalber vermieden werden, da geringe Mengen in die Muttermilch iibergehen. Ande-
rerseits zeigen die genannten Untersuchungen, dass nur sehr geringe Mengen in die Mut-
termilch tibertreten und bisher keine negativen Auswirkungen auf die Sauglinge gefun-
den wurden. Danach kann Flurbiprofen als sicher beurteilt werden und als gute Wahl
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eines Analgetikums bzw. Antiphlogistikums bei entsprechender Indikation wahrend der
Stillzeit (Friese et al., 8. Aufl.).

Cave: Das Auftreten von z. T. schwerwiegenden Hypersensitivitatsreaktionen ist moglich.
Dabei gilt besondere Vorsicht bei Asthmatikern und Allergikern sowie bei bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber NSAID.

13.2.3 Kombinationsmittel gegen Halsschmerzen

Dorithricin® Halstabletten classic

Die Lutschtabletten enthalten Tyrothricin, Benzalkoniumchlorid und Benzocain. Laut
Fachinformation sind fruchtschidigende Wirkungen durch Dorithricin® Halstabletten
Classic bisher nicht bekannt geworden. Es sollte jedoch wihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit aus grundsitzlichen medizinischen Uberlegungen auf eine strenge Indika-
tionsstellung geachtet werden.

Dolo-Dobendan® 1,4/10 mg Lutschtabletten
Dolo-Dobendan® 1,4/10mg Lutschtabletten enthalten Cetylpyridiniumchlorid und
Benzocain. Laut Rote Liste® hat sich bei umfangreicher Anwendung am Menschen kein
Verdacht auf eine embryotoxische/teratogene Wirkung ergeben. Zum Ubertritt in die
Muttermilch sind keine Daten verfiigbar.

Aus pharmazeutischer Sicht fillt die Bewertung aufgrund der Inhaltsstoffe analog der
des Dorithricin® aus.

neo-angin® Halstabletten
Neo-angin® Halstabletten enthalten 2,4-Dichlorbenzylalkohol, Amylmetacresol und
Levomenthol. 2,4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol haben antimikrobielle
Eigenschaften und wirken durch Eiweifidenaturierung bzw. durch Proteinkoagulation.
Levomenthol hat einen sekretolytischen und kithlenden Effekt, indem es die Wahrneh-
mung von Kilte an der Schleimhaut moduliert. Alle drei wirksamen Bestandteile werden
enteral resorbiert. Uber 2,4-Dichlorbenzylalkohol und Amylmetacresol liegen fast keine
pharmakokinetischen Daten vor. In der Ratte wird L-Menthol intensiv metabolisiert.
Auflerdem scheint L-Menthol die hepatischen Cytochrom-P450-Enzyme zu induzieren.
Laut Fachinformation sollten neo-angin® Halstabletten wihrend der Schwangerschaft
und Stillzeit nicht angewendet werden.

neo-angin® junior Halsschmerzsaft

Der Halsschmerzsaft (Medizinprodukt) enthilt einen Extrakt aus Islindischem Moos,
Malvenbliitenextrakt sowie Zinkgluconat als wirksame Bestandteile und ist fiir Kinder
ab einem Jahr vorgesehen. Es enthilt keine Dosierung fiir Erwachsene. Aufgrund seiner
Zusammensetzung kann der Saft aus pharmazeutischer Sicht wihrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit in der Dosierung fiir Jugendliche eingesetzt werden (» Kap. 16.3).

neo-angin® stimmig Plus Lutschtabletten

Das Medizinprodukt neo-angin® stimmig Plus enthilt als Wirkprinzip Natriumhyaluro-
nat, das im Zusammenspiel mit den weiteren Inhaltsstoffen (Gelbildner, Natriumhydro-
gencarbonat, Citronenséure) als ,,Hydro-Plus-Complex® fungiert und die Mund- und
Rachenschleimhaut intensiv befeuchtet. Dadurch wirkt es reizmildernd bei Heiserkeit,
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Halskratzen und Hustenreiz. Das enthaltene Levomenthol (ohne Konzentrationsangabe)
ist als Geschmackskorrigenz einzustufen.

Laut Beipackzettel liegen keine Erkenntnisse vor, die gegen eine Anwendung wéihrend
der Schwangerschaft und Stillzeit sprechen.

Lemocin® gegen Halsschmerzen Lutschtabletten
Lemocin® Lutschtabletten enthalten Tyrothricin, Cetrimoniumbromid und Lidocain.

Eine systemische Wirkung von Lemocin® ist infolge fehlender Resorption (Tyrothri-
cin, Cetrimoniumbromid) bzw. weitgehender Metabolisierung (Lidocain) nicht zu erwar-
ten. Von Cetrimoniumbromid und Lidocain sind in der Milch stillender Miitter hochs-
tens Spuren zu erwarten, sodass kein Risiko fiir den Sdugling erkennbar ist.

Nach Fachinformation soll aufgrund fehlender Daten bei Schwangeren und Stillenden
Lemocin® wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem
Arzt angewendet werden und nur nachdem dieser den Nutzen der Behandlung gegen-
iiber den Risiken abgewogen hat.

13.2.4 Tyrothricin: lokales Polypeptidantibiotikum

Tyrothricin gehért zu den aus Bakterien isolierten Polypeptidantibiotika, das aufgrund
seiner hamolytischen Eigenschaften nur als Lokalantibiotikum bei oberflachlichen Infek-
tionen der Haut- und Schleimhaut eingesetzt werden kann.

Tyrothricin wird von Bacillus brevis produziert, einem grampositiven, aeroben, spo-
renbildenden Bakterium. Tyrothricin besteht als Polypeptidgemisch zu 80 % aus Tyroci-
dinen (basische, cyclische Peptide) und zu 20 % aus Gramicidinen (neutrale, lineare Pep-
tide) und wirkt bakterizid an ruhenden sowie sich vermehrenden Keimen. Das Wirkspek-
trum umfasst hauptsichlich grampositive Mikroorganismen, zum Teil aber auch
gramnegative Bakterien, Pilze (fungizid) und Viren (vermutlich virostatisch). Die Wirk-
samkeit gegeniiber grampositiven Keimen (z. B. Streptokokken und Staphylokokken im
Rachen- und Halsbereich) basiert dabei auf zwei unterschiedlichen Wirkmechanismen:
Tyrocidine storen den Nahrstofftransport durch die Bakterienmembran und fithren
schliefSlich zur Lyse des Bakteriums. Gramicidine bilden Poren in der Bakterienmemb-
ran, wodurch der zur ATP-Synthese notwendige Wasserstoffionengradient zusammen-
bricht. Der bakterielle Energiestoffwechsel kommt damit zum Erliegen.

Aufgrund dieser unspezifischen Membranwirkung bei gleichzeitig schneller bakterizi-
der Wirksamkeit kommt es zu keiner Kreuzresistenz mit anderen Antibiotika. Lokal
angewandt fordert Tyrothricin die Granulation und Epithelisierung.

Angewendet wird Tyrothricin als Fertigpraparat derzeit in Form eines Gels oder
Puders (Tyrosur®) bei Riss-, Kratz- und Schiirfwunden sowie als Lutschtablette bei Infek-
tionen der Mund- und Rachenschleimhaut mit Halsschmerzen und Schluckbeschwerden
(Dorithricin®). Anwendungsbeobachtungen beim Puder und Gel (Tyrosur®) reichen von
superinfizierten, schlecht heilenden Wunden (Ulcus cruris) tiber Piercings und Tattoos
bis zum infizierten Bauchnabel bei Siuglingen (Tyrosur® Wundheilpuder). Von der nasa-
len Applikation wird wegen eines moglichen reversiblen Geruchsverlusts abgeraten.
Auflerdem sollte das Gel nicht in die Augen gelangen.

Pharmakokinetische Parameter
Das Polypeptidgemisch Tyrothricin besitzt ein relativ grofles Molekulargewicht bei
gleichzeitig schlechter Loslichkeit. Aufgrund dieser physikochemischen Eigenschaften
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wird es bei lokaler Anwendung auf der Haut oder Schleimhaut nicht resorbiert: weder bei
der externen dermalen Anwendung (Gel/Puder), noch bei der oralen Anwendung (Hals-
tablette) findet eine Resorption statt, aufSerdem wird das Peptidgemisch im Gastrointesti-
naltrakt inaktiviert. Tyrothricin fithrt bei lokaler Applikation (dermal, oral) und in thera-
peutischer Dosis nicht zu Gewebeschddigungen und erweist sich als ausgesprochen gut
vertriglich. Es erwies sich bei oraler Applikation an Mausen und Ratten auch noch in
Dosen von 1000mg/kg als untoxisch. Eine hdmolytische Aktivitit wurde nur in vitro
sowie bei i.v. Gabe im Tierversuch gefunden.

Bewertung

Aus pharmakologischer Sicht kann Tyrothricin wihrend der Schwangerschaft und Still-
zeit bei kleinen, oberflachlichen Infektionen der Haut oder Schleimhaut (dermale oder
orale Applikation der entsprechenden Arzneiform) eingesetzt werden, da es bei bestim-
mungsgemafler Anwendung zu keiner Resorption kommt. Obwohl beispielsweise Tyro-
sur® Wundheilpuder bereits beim infizierten Bauchnabel des Siuglings eingesetzt werden
kann, sollte Tyrosur® wihrend der Stillzeit laut Fachinformation nicht im Bereich der
Brust aufgetragen werden bzw. ein direkter Kontakt der behandelten Hautstellen mit dem
Saugling vermieden werden.

Durch den zeitlichen Abstand der Zulassungen von Tyrosur® Wundheilgel und Wund-
heilpuder ergeben sich sehr unterschiedliche Formulierungen in der Fachinformation,
die in den Ampeltabellen entsprechend abgebildet sind, jedoch nichts mit realen, phar-
makologischen Unterschieden zu tun haben (Riicksprache mit der Firma). Es spricht
nichts gegen eine Anwendung von Tyrosur® Wundheilgel und Wundheilpuder wihrend
der Schwangerschaft und Stillzeit.

13.2.5 Quartare Ammoniumverbindungen, Invertseifen

Quartire Ammoniumverbindungen werden auch als Invertseifen bezeichnet. Verbindun-
gen wie Benzalkoniumchlorid und Cetylpyridiniumchlorid penetrieren gut in die obere
Hautschicht, weshalb sie auch zur Hindedesinfektion eingesetzt werden (0,05-0,2%ige
Losungen). Ferner werden sie als Mund- und Rachendesinfizienz sowie zu Wund- und
Vaginalspiilungen verwendet. Aulerdem dienen sie als Konservierungsmittel z.B. in
Augentropfen.

Im Allgemeinen besitzen Invertseifen eine starke Oberflichenaktivitit. Die Wirkung
beruht auf einer Hemmung enzymatischer Reaktionen in der Bakterienzelle sowie Per-
meabilititsinderungen in der Zellmembran.

Das Wirkoptimum liegt im alkalischen Bereich. Dort wirken sie bakterizid, gegen Pilze
(fungistatisch bzw. fungizid durch Hemmung der Atmung in Hefezellen) und begrenzt
viruzid, nicht jedoch gegen Mykobakterien und Sporen. Im sauren Bereich (pH < 3) fehlt
jedoch die bakterizide Aktivitat. Durch Eiweif3, Eiter und Serum werden sie schnell inak-
tiviert. Sie kdnnen an der Haut und Schleimhaut eingesetzt werden.

Invertseifen werden im Allgemeinen schlecht resorbiert und besitzen eine geringe
lokale und Systemtoxizitit.

Benzalkoniumchlorid

Benzalkoniumchlorid ist ein Gemisch quartirer Ammoniumverbindungen mit hoher
Oberflachenaktivitit und breitem antimikrobiellem Spektrum gegeniiber grampositiven
und gramnegativen Keimen. Durch Einlagerung seines hydrophilen Molekiilrestes in die
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Bakterienmembran (Emulgatoreigenschaften der sog. Invertseifen) kommt es zur Wachs-
tumshemmung und Lyse des Bakteriums.

Lokal angewandt wird Benzalkoniumchlorid gut vertragen und zeigt keine Kreuzresis-
tenz mit anderen Antibiotika. In Reproduktionstoxizititsstudien rief Benzalkoniumchlo-
rid in sehr hohen Dosierungen (ab 100 mg/kg intravaginal) embryo- und fetotoxische
Wirkungen hervor. Benzalkoniumchlorid wird nur geringfiigig resorbiert und schnell
durch Leber und Nieren abgebaut.

Bei bestimmungsgeméflem Gebrauch und unter Einhaltung der Dosierung des ent-
sprechenden Préparats kann der Wirkstoff aus pharmazeutischer Sicht wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit angewandt werden.

Cetrimoniumbromid

Cetrimoniumbromid besitzt eine hydrophobe Seitenkette, wirkt ebenfalls desinfizierend
und setzt die Oberflaichenspannung herab. Als kationisches Detergens wirkt es gegen
grampositive, in hoherer Konzentration auch gegen gramnegative Mikroorganismen bak-
terizid. Cetrimoniumbromid wird nur in duf8erst geringen Mengen resorbiert und prak-
tisch vollstindig unverandert mit den Fézes ausgeschieden. In der Muttermilch sind
allenfalls Spuren zu erwarten.

13.2.6 Lokalandsthetika

Lokalanisthetika wie Benzocain und Lidocain heben reversibel und értlich begrenzt die
Schmerzempfindung der sensiblen Nervenfasern auf. Die Wirkung beruht dabei vorzugs-
weise auf der reversiblen Blockade von spannungsabhingigen Natriumkanélen, was wie-
derum bei systemischer Verfiigbarkeit zu kardialen (Arrhythmien und Blutdruckabfall)
und neurotoxischen Nebenwirkungen am ZNS (z.B. Krampfanfille) fithren kann. Die
ZNS-Toxizitdt tritt im Allgemeinen frither ein, da im Vergleich zur kardiovaskuldren
Toxizitdt geringere Plasmaspiegel notwendig sind.

Lokalanisthetika sind im Allgemeinen gleich aufgebaut (lipophiler, meist aromati-
scher Rest; Zwischenkette, zumeist polare Gruppen wie Ester- oder Amidgruppen; hydro-
philer Rest, fast immer eine sekundére oder tertidre Aminogruppe). Sie wirken allerdings
unspezifisch.

Die Wirksamkeit der Lokalandsthetika ist in besonderem Mafle vom pH-Wert des
umgebenden Milieus und dem pK,-Wert des Lokalanésthetikums abhéngig, da nur die
nichtprotonierte, lipidlésliche Form in der Lage ist, durch die Axonmembran zum Wirk-
ort zu diffundieren. Die pK,-Werte der Verbindungen liegen meist im Bereich von 7,6-9,
das Wirkoptimum liegt also vorzugsweise im alkalischen Bereich. Da entziindetes Gewebe
durch anaerobe Glykolyse einen niedrigeren pH-Wert aufweist als gesundes Gewebe, ist
das Gleichgewicht zwischen protonierter und nichtprotonierter Form des Lokalanéstheti-
kums zur protonierten Seite hin verschoben, weshalb Lokalanésthetika in entziindetem
Gewebe in der Regel weniger wirksam sind. Entsprechend der Hendersen-Hassel-
balch-Gleichung liegen z. B. bei einem pH-Wert von 7,4 (pH-Wert des Blutes) nur 3-20 %
des Lokalanésthetikums in der wirksamen, nichtprotonierten Form vor.

Benzocain

Benzocain ist ein lipophiles Lokalanésthetikum vom Estertyp, das aufgrund seiner gerin-
gen Wasserloslichkeit ausschliefSlich als Oberflichenanisthetikum (z. B. in Dorithricin®
Halsschmerztabletten) eingesetzt wird und wegen seiner hohen Affinitit zu Membran-
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strukturen tiber einen raschen Wirkungseintritt verfiigt. Vorteilhaft ist dabei die lang
anhaltende Wirkung. Benzocain ist als neutrales, nicht ionisierbares primares Amin im
Gegensatz zu Lidocain auch in entziindetem Gewebe (mit niedrigerem pH) wirksam.

Wie alle Lokalanésthetika beruht sein Wirkmechanismus auf der reversiblen Blockade
spannungsabhingiger Natriumkanile, was andererseits bei systemischer Verfiigbarkeit
zu kardialen Nebenwirkungen mit Blutdruckabfall sowie akuten toxischen Wirkungen
am ZNS fithren kann. Auflerdem kann Benzocain bei systemischer Verfiigbarkeit Methi-
moglobindmien ausldsen.

Benzocain wird nur in geringem Umfang resorbiert, da es eine geringe Wasserléslich-
keit besitzt. Durch Hydrolyse unter Beteiligung von Plasmacholinesterasen erfolgt der
Abbau rasch zu N-Acetyl-p-Aminobenzoesédure und p-Aminobenzoeséure.

Bewertung
Schwangerschaft: Bei umfangreicher Anwendung am Menschen hat sich kein Verdacht
auf eine embryotoxische/teratogene Wirkung ergeben.

Stillzeit: Es ist nicht bekannt, ob die Substanz in die Muttermilch tibergeht.

Lidocain

Lidocain ist ein schnell und mittellang wirkendes Lokalanésthetikum vom Amidtyp, das
als Oberflachen-, Infiltrations- und Leitungsanésthetikum eingesetzt werden kann. Es
besitzt die vierfache Potenz, aber nur die zweifach héhere Toxizitat im Vergleich zu Pro-
cain. Lidocain hemmt die Funktionen erregbarer Strukturen, wie sensorische, motorische
und autonome Nervenfasern sowie die Erregungsleitung des Herzens. Lidocain hebt
reversibel und ortlich begrenzt das Leitungsvermdgen der sensiblen Nervenfasern auf,
wirkt antiarrhythmisch, schwach antihistaminerg und parasympatholytisch. Im Gegen-
satz zu den meisten anderen Lokalanisthetika besitzt es keine gefiflerweiternde Wirkung.

Neben dem Einsatz als Oberflichenanasthetikum im Mund und Rachenraum (Lemo-
cin® Halsschmerztabletten, Dentinox®-Gel N Zahnungshilfe fiir Siuglinge, Kamistad®
Gel) wird Lidocain in der Geburtsmedizin als Infiltrations- und Leitungsanésthetikum
zur Periduralanidsthesie (PDA) unter der Geburt sowie z.B. zum Pudendusblock (zum
Nihen nach Dammschnitt) sehr héufig eingesetzt (Xylocain 1%/2 % Injektionslosung).
Sympathikusblockaden, die Neuraltherapie und therapeutische und diagnostische Blo-
ckaden sind klassische Anwendungsgebiete. Aufgrund seiner kardialen Wirkkomponente
wird Lidocain als Antiarrhythmikum (Klasse I) sowie beim Status epilepticus als Injek-
tion oder Infusion eingesetzt (z. B. Xylocain®).

In Halsschmerztabletten (Lemocin®) bewirkt Lidocain als Lokalanisthetikum eine
rasch einsetzende, zuverléssige Oberflachenandsthesie in Mundhéhle und Pharynx. Beim
Einsatz zur geburtshilflichen Periduralandsthesie lindert Lidocain den Geburtsschmerz,
ohne die Wehenstdrke oder die Mitarbeit der Gebdrenden wesentlich zu beeintrachtigen.
Allerdings gibt es bei dieser Anwendung auch Berichte tiber negative Auswirkungen auf
das Neugeborene: toxische Effekte beim Neugeborenen, Verdnderungen der evozierten
Potenziale im Stammhirn und Temperaturregulationsstérungen mit Hyperthermie nach
mehrstiindiger Epiduralanisthesie der Mutter. In einigen Studien wurde die PDA mit
Verianderungen des Verhaltens beim Neugeborenen in Zusammenhang gebracht, aller-
dings waren diese selten und voriibergehender Natur.
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Lidocain wird schnell resorbiert, unterliegt jedoch einem ausgeprigten First-Pass-
Effekt. Aufgrund seines niedrigen pK,-Werts (7,7-7,8) besitzt Lidocain einen raschen
Wirkungseintritt. Die Ausscheidung des Lidocains und seiner Metaboliten erfolgt haupt-
sachlich mit dem Urin. Lidocain iiberschreitet leicht die Plazenta, tritt jedoch nur in
geringer Menge in die Muttermilch iiber. Selbst nach maximalen antiarrhythmischen
Dosen an die Mutter sind die Mengen, die in die Muttermilch tibergehen so gering, dass
die Anwendung in der Stillzeit als vertretbar beurteilt wird. Unerwiinschte Effekte sind
bei Gestillten bislang nicht bekannt geworden.

Lidocain wirkt moglicherweise {iber einen Metaboliten mutagen, allerdings erst beim
Einsatz nahezu toxischer Dosen. Diese Hinweise ergaben sich aus In-vitro-Tests. Es gibt
derzeit keine Anhaltspunkte, dass auch die Ausgangssubstanz Lidocain selbst mutagen
ist. Bei Applikation hoher Dosen iiber einen lingeren Zeitraum ist Lidocain moglicher-
weise kanzerogen. Es liegen keine Hinweise zu einer Embryotoxizitit oder Teratogenitat
VOr.

Pharmakokinetische Parameter
Lidocain wird schnell resorbiert und unterliegt anschlieflend einem ausgeprigten
First-Pass-Effekt: Die Bioverfiigbarkeit nach oraler Aufnahme wurde aufgrund des
First-Pass-Effekts mit 35 % bestimmt.
Lidocain verteilt sich nach intravendser Gabe rasch in stark durchbluteten Organen
(Herz, Leber, Lunge, Gehirn), gefolgt von einer Umverteilung in die Skelettmuskulatur
und spdter in das Fettgewebe. Der Wirkeintritt und die Dauer der lokalanésthetischen
Wirkung (ca. 30 min) hidngen sowohl von der Applikationsstelle als auch von der
Dosierung ab. Bei der Injektion in den Epiduralraum scheint die gemessene maximale
Plasmakonzentration nicht linear abhingig von der applizierten Dosis zu sein.
Lidocain ist plazentagingig und passiert die Plazenta mittels einfacher Diffusion. Der
plazentare Ubertritt fiir Lidocain und seine Metaboliten liegt bei 60 %. Das Ausmaf3
der Plasmaproteinbindung im Fetus ist geringer als bei der Mutter. Das Verhiltnis der
fetalen zur maternalen Serumkonzentration liegt nach epiduraler Applikation bei 0,5-
0,7. Nach Infiltration des Perineums und parazervikaler Blockade wurden deutlich
hohere Konzentrationen im Nabelschnurblut gemessen. Die Eliminationshalbwerts-
zeit von Lidocain beim Neugeborenen nach Epiduralandsthesie der Mutter betrégt ca.
3h, nach Infiltration des Perineums und parazervikaler Blockade war Lidocain noch
iiber 48 h im Urin des Neugeborenen nachweisbar.
Lidocain und sein Hauptmetabolit passieren nur langsam die Blut-Hirn-Schranke.
Maximale Plasmaspiegel bei i. m. Gabe nach 5-15min.
Bei Dauerinfusion wird der Steady-State-Plasmaspiegel erst nach 6h erreicht. Thera-
peutische Wirkspiegel stellen sich aber bereits nach 15-60 min ein.
Terminale Eliminationshalbwertszeit (Mutter): 1,5-2h.
Die Halbwertszeiten der beiden wirksamen Hauptmetaboliten liegen bei 2-10h.
Bei schwerer Herzinsuffizienz kann die terminale Eliminationshalbwertszeit von Lido-
cain auf 4-10h (-12h) verldngert sein, bei chronisch alkoholgeschddigter Leber auf
4,5-6h. Bei Niereninsuffizienz betragt die Halbwertszeit von Lidocain 2-3h, die des
wirksamen Hauptmetabolits bis zu 10h. Bei wiederholter intravendser Applikation
besteht in den genannten Fillen Kumulationsgefahr! Dosisanpassung!
Terminale Eliminationshalbwertszeit (Neugeborenes): 3 h.



13.3 Phytopharmaka

Die Eliminationsgeschwindigkeit ist pH-abhiangig und wird durch Ansduern des
Harns erhoht.

Plasmaproteinbindung: 50-70 % bzw. 60-80 % je Quelle.

Zu 90-95 % wird der Wirkstoff in der Leber metabolisiert. Lidocain und seine Meta-
boliten werden renal eliminiert. Der Anteil an unveranderter Substanz betrdgt ca.
5-10%.

Bei Lebererkrankungen kann die Metabolisierungsrate auf 10-50 % des Normalwerts
abfallen. Dosisanpassung!

Die Substanz tritt nur in geringer Menge in die Muttermilch iiber (Grund: hoher First-
Pass-Effekt).

Bewertung
Ein negativer Einfluss auf die Schwangerschaft oder Stillzeit ist nicht bekannt. In einer
Studie mit mehr als 1200 Schwangeren fand sich keine Zunahme der Fehlbildungsrate.

Generell werden Lokalanésthetika in allen Phasen der Schwangerschaft gut vertragen.
Sie scheinen keine anhaltenden Auswirkungen auf die Neurophysiologie des Neugebore-
nen zu haben. Es wurden keine teratogenen Schaden nach Einsatz im 1. Trimenon beob-
achtet. Die kardialen und neurotoxischen Effekte auf das ZNS (krampfauslésende Wir-
kung) hingen dabei von der Art der Applikation, der Dosis des Lokalandsthetikums sowie
seiner andsthetischen Potenz ab. Schwangere sind dabei empfindlicher als Nichtschwan-
gere: Bei Schwangeren, die eine PDA erhalten, betrigt die Haufigkeit systemtoxischer
Reaktionen durch Lokalanésthetika 1 % im Vergleich zu 0,2-0,3 % bei Nichtschwangeren.
Da Lidocain die Plazenta rasch passiert, kann Lidocain bei Neugeborenen mit hohen
Plasmakonzentrationen eine Dampfung des ZNS und damit eine Senkung der Apgar-
Werte bewirken.

Lidocain tritt nur in geringer Menge in die Muttermilch iber. Eine Gefahr fiir den
Saugling erscheint bei therapeutischen Dosen unwahrscheinlich.

Da in der Selbstmedikation in erster Linie Lokalanésthetika als Oberflichenanisthe-
tika (z. B. als Mund- und Rachentherapeutikum) eingesetzt werden, ist mit systemischen
Nebenwirkungen aufgrund der geringen Plasmakonzentration und des hohen First-Pass-
Effekts nicht zu rechnen. Bei bestimmungsgemafiem und kurzfristigem Gebrauch kann
aus pharmazeutischer Sicht Lidocain wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit in ent-
sprechenden Priparaten eingesetzt werden.

Praxisbeispiel

Im Geburtshaus wird Lidocain als Gel eingesetzt (Xylocain® Gel 2 %; anstelle einer PDA), das bei
unerwiinschten Nebenwirkungen laut Hebammen wieder entfernt werden kann. Der Zeitfaktor
spielt dort keine Rolle.

13.3  Phytopharmaka

13.3.1 Pflanzliche Kombinationen

Imupret® N (Dragees)

Anwendungsgebiete: Die Anwendung erstreckt sich auf Erkéltungsbeschwerden wie
Kratzen im Hals, Halsschmerzen, Schluckbeschwerden und Hustenreiz. Es handelt sich
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o Abb.13.1 In |mUpret1‘<7
ist auch Lowenzahn ent-
halten.

um ein traditionelles pflanzliches Arzneimittel, dessen Anwendung auf langjdhriger
Erfahrung beruht (frither als Tonsilgon® auf dem Markt). Da keine Studien zu diesem
Arzneimittel vorliegen, ist dessen Anwendung wéihrend der Schwangerschaft und Stillzeit
laut Fachinformation nicht empfohlen.

Andererseits sind die Stammpflanzen der enthaltenen Extrakte seit Jahrhunderten gén-
gige Arzneipflanzen, die immunmodulierend (besonders die Polysaccharidfraktion der
Eibischwurzel) und antimikrobiell (besonders die enthaltenen Gerbstoffe und Flavo-
noide) wirksam sind, ohne dass jemals nachteilige Auswirkungen auf Schwangerschaft
oder Stillzeit berichtet worden wiren.

Inhaltsstoffe: Eibischwurzel, Eichenrinde, Kamillenbliiten, Lowenzahnkraut, Schachtel-
halmkraut, Schafgarbenkraut, Walnussblatter

Aufgrund des Alkoholgehalts sind die Dragees den Tropfen wihrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit vorzuziehen.

13.3.2 Kamille

Kamillosan® Mund- und Rachenspray

Anwendungsgebiete: Kamillosan® Mund- und Rachenspray ist zur Anwendung in der
Mundhéhle bestimmt bei Rachenentziindungen bei nicht fieberhaften Erkaltungskrank-
heiten sowie Schleimhautentziindungen der Mundhohle und des Zahnfleisches.

Inhaltsstoffe: Auszug aus Kamillenbliiten, Kamillenol, Pfefferminzél, Anisol

Bewertung
Laut Fachinformation soll das Mund- und Rachenspray nicht wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit angewendet werden (Stand: Dezember 2018).

Nach Riicksprache mit der Firma (Juli, 2017) bestanden im Grunde keine Bedenken
bei der Anwendung von Kamillenbliiten und -extrakten oder von Anisél wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit im empfohlenen Dosisbereich. Wegen des Pfefferminzoles
bestand offenbar die grofite Unsicherheit, sodass in der vorherigen Fachinformation vor
der Anwendung wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit die Riicksprache mit einem
Arzt gefordert wurde. Andererseits liegt das Pfefferminzol verdiinnt vor, weshalb aus
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pharmazeutischer Sicht auch heute keine Bedenken bei der sachgerechten Anwendung
des Préparats bestehen (» Kap. 18.3.2).

An diesem Beispiel wird sichtbar, in welch kurzer Zeit eine Fachinformation restrikti-
ver werden kann, obwohl sich an der Sachlage nicht viel gedndert haben diirfte und alle
enthaltenen Inhaltsstoffe seit Jahrhunderten bekannt und in Gebrauch sind.

13.3.3 Lutschpastillen
Ipalat®: Inhaltsstoffe: Primelwurzel, Fenchel, Sternanis

Isla® moos: Inhaltsstoffe: wissriger Extrakt aus Islindischem Moos
Isla® med voice: Inhaltsstoffe: Islindisches Moos und Natriumhyaluronat
Gelorevoice®: Inhaltsstoff: Natriumhyaluronat

Emser® Pastillen: Verschiedene Geschmacksrichtungen, Inhaltsstoff: Natiirliches Emser
Salz

Bei allen Priparaten spricht laut Beipackzetteln nichts gegen den Einsatz wihrend der
Schwangerschaft und Stillzeit (» Kap. 16.3.7).

13.3.4 Teedrogen und Teemischungen

Zu den Teedrogen siehe Steckbriefe (»Kap.51.3) und bewihrte Teemischungen und
-rezepturen (»Kap.50). Die Hustenteemischung (»Kap.50.3.4) oder der Erkiltungstee
(»Kap. 50.3.5) konnen hier ebenfalls eingesetzt werden.

13..  Komplementdre Therapierichtungen

13...1 Homoopathische Einzelmittel und SchiiBler-Salze

Homoopathische Einzelmittel sind meist als Globuli und Tabletten verfiigbar, Schifi-
ler-Salze gibt es zusitzlich zum Teil auch als Pulver zum Auflésen. Alkoholhaltige Zube-
reitungen sind wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit moglichst zu meiden.

Belladonna D6
Ausgangsstoff: Atropa belladonna, Tollkirsche.

Anwendungsgebiete: Anwendung bei der nicht eitrigen Entziindung von Haut oder
Schleimhaut, z. B. bei der rot entziindeten Mund- und Rachenschleimhaut. Plétzlich ein-
setzende Beschwerden mit akuten, meist pochenden Schmerzen. Vergréflerte Tonsillen,
der Hals fiihlt sich zusammengeschniirt an. Schwieriges Schlucken, kratzendes Gefiihl bis
hin zu wie Feuer brennenden Schluckbeschwerden. Plotzlich einsetzende fieberhafte
Angina; Hypertrophie der Schleimhiute. Erdbeerzunge. Unterstiitzend auch bei Schar-
lach. Fiebriger Infekt.

Phytolacca D6
Ausgangsstoff: Phytolacca americana, Kermesbeere.
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Leitsymptome: Klassisches Driisenmittel. Hals: dunkelrot oder bldulich-rot. Starke
Schmerzen an der Zungenwurzel. Die Tonsillen und der Rachen sind geschwollen.
Gefiihl, als wire der Rachen rau, eng und heifl. Beim Schlucken ein Schmerz, der bis in
die Ohren hineineinsticht. Spannung und Druck in der Ohrspeicheldriise. Akute eitrige
Tonsillitis und Peritonsillitis; kann nichts Heifles schlucken; kann nicht einmal Wasser
schlucken. Unterstiitzend bei Mumps und Pfeiffer'schem Driisenfieber. Bewihrt bei
Erkiltungen, die immer mit Halsschmerzen beginnen.

[ ] CAVE Die Potenzen haben unterschiedliche Wirkungen. Wahrend Phytolacca D1/D2
abstillend wahrend der Stillzeit wirkt, regt die D12 den Milchfluss an.

Die D6 kann wiahrend der Schwangerschaft und Stillzeit bei Halsschmerzen eingesetzt
werden.

Ferrum phosphoricum D6/D12
Ausgangsstoff: Eisenphosphat, entspricht Schifller-Salz Nr. 3.

Leitsymptome: Nervose Erschopfung; fieberhafte Erkrankungen, Entziindungen der
Ohren, des Rachenraums und der Atemwege; beim akuten Infekt kaum beeintréchtigtes
Allgemeinbefinden. Die Gesichtsfarbe wechselt oft von Rot nach Blass und wieder umge-
kehrt.

Anwendung: Bei der Mittelohrentziindung im Wechsel mit Belladonna geben. Selbstver-
standlich kann Ferrum phosphoricum auch als Schiif$ler-Salz eingesetzt werden. Nach
Schiifller ist es das erste Salz, das bei Entziindungen aller Art eingesetzt werden kann. Die
Anwendung kann auch analog der ,,Heiflen 7 erfolgen (» Kap. 10.3).

13...2 Homoopathische Komplexmittel und Anthroposophika
Meditonsin® Tropfen, Globuli
Anwendungsgebiete: Akute Entziindungen des Hals-, Nasen- und Rachenraums.

Inhaltsstoffe: Aconitinum D5, Atropinum sulfuricum D5, Mercurius cyanatus D8

Bewertung: Wihrend fiir Meditonsin® Tropfen lange Zeit die Beratung durch den Arzt
oder Apotheker ausreichte (Beipackzettel, Stand 10/2013), liegen laut Fachinformation
(Stand 2017) fiir die Globuli keine ausreichend dokumentierten Erfahrungen vor, wes-
halb sie nur nach drztlicher Riicksprache wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit ein-
gesetzt werden diirfen. Den iiberarbeiteten Fachinformationen (Stand 2019) zufolge
bediirfen nun Globuli und Tropfen ausschliefilich der érztlichen Riicksprache. Die Trop-
fen diirfen nach Beipackzettel (Stand 2019) jedoch auch weiterhin nach Riicksprache mit
dem Arzt oder Apotheker abgegeben werden! Der Beipackzettel der Globuli (Stand 2016)
entspricht hingegen im Wortlaut der Fachinformation von 2019. Diesem Kuriosum trigt
die unterschiedliche Farbgebung in der Tabelle Rechnung, da fiir die Kundin der Beipack-
zettel relevant ist.

Die Priparate sind fiir Kinder ab sieben Monaten zugelassen. Alternativ kann auf Einzel-
mittel in den bewdhrten Potenzen D6/D12 ausgewichen werden.
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Weleda Anis-Pyrit Tabletten

Anwendungsgebiete: Erkrankungen der Atemwege; dazu zéhlen die Begleitbehandlung
bei Bronchitis, Luftréhrenentziindung, Kehlkopfentziindung, Heiserkeit und Halsent-
ziindung.

Inhaltsstoffe: Anis-Pyrit Trit. D2 (Anis-Pyrit Ursubstanz bestehend aus Pimpinella
anisum und Pyrit)

Weleda Infludoron® Globuli

Anwendungsgebiete: Bei grippalen Infekten und fieberhaften Erkaltungskrankheiten.
Das Mittel wurde einst fiir die Influenza entwickelt und kann begleitend wihrend des
gesamten Infektes eingenommen werden. Zu Beginn hiufigere Einnahmen, bei Besse-
rung weniger oft einzunehmen.

Inhaltsstoffe: Aconitum napellus Dil. D1, Bryonia Dil. D1, Eucalyptus @, Eupatorium
perfoliatum Dil. D1, Ferrum phosphoricum Dil. D6, Sabadilla @

WALA® Apis Belladonna Globuli velati

Anwendungsgebiete: Entsprechend den Arzneimittelbildern Anwendung bei allen ent-
ziindlichen, nicht eitrigen Prozessen an Haut oder Schleimhaut. Beginnende und chro-
nisch wiederkehrende entziindliche Erkrankungen mit oder ohne Fieber, insbesondere
solche des Mund-, Nasen- und Rachenraums und der Haut; z.B. Mandelentziindung
(Tonsillitis), Mittelohrentziindung (Otitis media), Nasennebenhohlenentziindung (Sinu-
sitis), Wundrose (Erysipel), Brustdriisenentziindung (Mastitis), Lymphgefafientziindung
(Lymphangitis).

Inhaltsstoffe: Apis mellifica ex animale toto Gl Dil. D4, Atropa belladonna e fructibus
ferm 33a Dil. D3

Cave: Keine Anwendung bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Bienengift.

WALA® Apis Belladonna cum Mercurio Globuli velati/Ampullen

Anwendungsgebiete: Harmonisierung der Empfindungs- und Lebensorganisation bei
ortlich umschriebenen - auch eitrigen, abszedierenden - Entziindungen, z. B. Mandelent-
ziindung (Tonsillitis), aphthése Mundschleimhautentziindung (Stomatitis aphthosa),
Eiterausschlag (Pyodermie), Furunkulose.

Aus den Anwendungen der homéopathischen Einzelbilder ergibt sich ein viel breiteres
Bild, das in der Praxis bereits vielfach Bestitigung gefunden hat: Apis Belladonna cum
Mercurio eignet sich zur Anwendung bei allen nicht eitrigen bis eitrigen Prozessen an
Haut und Schleimhaut, auch mit serdsen und exsudativen Prozessen. Das Mittel lasst sich
unterstiitzend einsetzen bei Bronchitis, Lungenentziindung, Scharlach, Nebenhohlen-
und Stirnhéhlenentziindung, Pfeiffer'schem Driisenfieber; Scheiden- und Brustdriisen-
entziindung sowie bei Nagelbettentziindung; auch begleitend zum Antibiotikum.

Inhaltsstoffe: Apis mellifica ex animale toto Gl Dil. D4, Atropa belladonna e fructibus
ferm 33a Dil. D3, Mercurius solubilis Hahnemanni Dil. D14 aquosum

Cave: Keine Anwendung bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen Bienengift.
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Zur Anwendung homdopathischer Ampullen » Kap. 16, » Kap. 10.1.

WALA® Archangelica comp. Globuli velati
Anwendungsgebiete: Entziindliche Veranderungen der Luftwege, z. B. Kehlkopfentziin-
dung (Laryngitis), Luftrohrenentziindung (Tracheitis), Reizhusten.

Inhaltsstoffe: Angelica archangelica e radice ferm 33c Dil. D2, Argentum nitricum Dil.
D14 aquosum, Hyoscyamus niger ex herba ferm 33d Dil. D3, Pyrit Trit. D2, Salvia offici-
nalis e foliis ferm 33d @

WALA® Echinacea Mund- und Rachenspray

Anwendungsgebiete: Spray zur Anwendung in der Mundhohle bei akut- und chro-
nisch-entziindlichen Verianderungen der Schleimhaute und Mandeln sowie bei lymphati-
scher Diathese.

Inhaltsstoffe: Argentum nitricum Dil. D13 aquosum, Calendula officinalis e floribus LA
20 %, Echinacea pallida ex herba LA 20 %, Eucalyptus globulus e foliis ferm 33d Dil. D1,
Gingiva bovis Gl Dil. D4, Gingiva bovis Gl Dil. D8, Salvia officinalis e foliis LA 20 %, Ton-
sillae palatinae bovis Gl Dil. D4, Tonsillae palatinae bovis Gl Dil D8. Enthalt 18 Vol.-%
Alkohol

Aufgrund des Bestandteils Salbei sollte das Spray laut Beipackzettel nicht wihrend der
Schwangerschaft und in der Stillzeit nur nach Riicksprache mit dem Arzt angewendet
werden. Insgesamt ist der Salbeianteil so gering, dass weder fiir die Schwangerschatft,
noch fiir die Stillzeit aus pharmazeutischer Sicht Bedenken bestehen.

13.5 Praparate zur duBerlichen Anwendung

Auferliche Anwendungen nachfolgender verdiinnter Zubereitungen auf der Mund- und
Rachenschleimhaut zum Gurgeln und Spiilen haben den Vorteil, dass sie normalerweise
nicht geschluckt werden und bei gegebener schlechter Resorption nicht systemisch wirk-
sam werden. Nur lokal werden wirksame Konzentrationen erreicht.

Vielfach werden Gurgelmittel bei Halsschmerzen als unwirksam angesehen, da sie
angeblich den Wirkort nicht erreichen kénnen. Aus eigener langjihriger Erfahrung kann
ich dem entgegenhalten, dass es sehr auf das eigene ,,Gurgelvermoégen ankommt, ob und
inwieweit sich damit die eigenen Halsschmerzen wirksam bekdmpfen lassen. Dies sollte
im Beratungsgesprach individuell abgeklart werden.

13.5.1 Chlorhexidin

Chlorhexidin, auch Chlorhexidinbis(D-gluconat) oder Chlorhexidindigluconat, z.B.
Chlorhexamed® Forte alkoholfrei 0,2 %/Fluid 0,1 %, ist ein Biguanidin-Derivat mit brei-
tem antimikrobiellem, insbesondere bakterizidem Wirkspektrum. Obwohl Chlorhexidin
eine breite antimikrobielle Wirkung gegeniiber grampositiven und gramnegativen Bakte-
rien besitzt, ist die Wirkung gering gegen einige gramnegative Bakterien (Pseudomonas-
und Proteus-Arten) sowie gegen Hefen, Dermatophyten und Mykobakterien. Es ist
unwirksam gegen Bakterien- und Pilzsporen, Viren und faulniserregende Pilze.
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Es wird zur Gerite- und Handedesinfektion eingesetzt, zur Hautreinigung und Haut-
desinfektion als Waschlotion sowie zur Keimzahlreduktion an der Schleimhaut zu Spii-
lungen z.B. im Mund- und Rachenbereich (bei Zahnfleischentziindungen, vor oder nach
zahnchirurgischen Eingriffen, zur Vorbeugung von Karies und Plaquebildung und ist
daher auch in vielen Zahnpflegeprodukten enthalten), zu Vaginalspillungen vor der
Geburt oder im urologischen Bereich (Katheterisierung).

Der Wirkmechanismus von Chlorhexidin beruht auf dessen Affinitit zur Zellwand
von Mikroorganismen. Durch Kontakt verandert Chlorhexidin deren Oberfldchenbe-
schaffenheit und wirkt schliellich durch Spaltung der Zellplasmamembranen und Aus-
fillung der Zellinhalte antimikrobiell. Das kationische Chlorhexidindigluconat besitzt
eine gute Haftung an der Haut bei gleichzeitig sehr geringer Resorptionsrate durch die
Hautschichten, wodurch eine effektive Schutzbarriere entsteht, die bis zu 6 h wirksam ist.
Chlorhexidin wird auflerdem sehr gut auf Zahnschmelz, Schleimhéuten und Restauratio-
nen adsorbiert (Depoteffekt bis zu 8 h).

Bei Anwendung iiber mehrere Monate im Mund- und Rachenbereich nimmt die Wir-
kung durch reversible Verschiebung des Bakterienspektrums von Mundflora und Zahn-
plaque ab. Bei Dauergebrauch kann es zu reversiblen Veranderungen von Zahnhartgewe-
ben, Restaurationen und Zungenpapillen kommen. Braunliche Verfirbungen der Zihne
und Zahnfillungen sind moglich sowie eine reversible Beeintrachtigung des Geschmacks-
empfindens. Bei regelmifligem Gebrauch konnen Reizungen der Mundschleimhaut,
Zahnfleischbluten nach dem Zahneputzen sowie verstarkte Zahnsteinbildung auftreten.
Die Wirkung ist am besten bei neutralem bis leicht alkalischem pH-Wert. Im sauren
Bereich sowie in Gegenwart von Seifen, Blut oder Eiter ist die Wirkung reduziert.

Chlorhexidin wird durch Seifen und andere anionische Substanzen, die in der Regel
auch in Zahnpasta enthalten sind, inaktiviert. Daher sollte die Anwendung von Chlorhe-
xidin erst nach dem Zahneputzen erfolgen und der Mund zuvor gut ausgespiilt werden.

Pharmakokinetische Parameter
Nach oraler Applikation wird Chlorhexidin vom Gastrointestinaltrakt nur in geringen
Mengen und nur sehr langsam resorbiert.
Anwendung auf der Haut: Chlorhexidin bindet stark an die Haut und bildet dort eine
effektive Schutzbarriere. Nur sehr geringe Mengen werden durch die Hautschichten
resorbiert.
Die Resorption von Chlorhexidin iiber die intakte Mundschleimhaut ist nicht bekannt.
Die Ausscheidung nach oraler Applikation erfolgt bei verschiedenen Versuchstieren
tiberwiegend tiber die Fazes (90 %). In Humanversuchen betrug die Eliminationshalb-
wertszeit 4 Tage.
Wirkdauer (chemische Aktivitat) auf der Haut: bis zu 6 h.
Wirkdauer bei Mundspiilungen (Reduktion der Speichelbakterienmenge): bis zu 12 h.
Chlorhexidin wird auflerdem sehr gut auf Zahnschmelz, Schleimhauten und Restaura-
tionen adsorbiert (Depoteffekt bis zu 8 h).

Bewertung

Basierend auf den konventionellen Studien zum akuten und chronischen toxischen
Potenzial von Chlorhexidindigluconat lassen sich keine besonderen Gefahren fiir den
Menschen erkennen. Es ergaben sich keine Hinweise auf ein mutagenes oder kanzeroge-
nes Potenzial. In Fertilititsstudien an Ratten mit Chlorhexidindigluconatdosen von
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100 mg/kg/Tag zeigte sich keine Beeintrachtigung der Fertilitat. In Embryotoxizititsstu-
dien an Ratten und Kaninchen wurden bis zu Dosen von 300 mg/kg/Tag bzw. 40 mg/kg/
Tag keine teratogenen Effekte beobachtet, im oberen Dosisbereich traten jedoch embryo-
toxische Effekte auf. Im Tierversuch ergaben sich keine unerwiinschten Wirkungen auf
den Fetus.

Eine Reihe von Studien dokumentieren die Sicherheit und Wirksamkeit der vaginalen
Spiilung vor der Geburt, um beim Neugeborenen einer Kolonisation insbesondere mit
Gruppe-B-Streptokokken vorzubeugen. Chlorhexidin scheint nach Einsatz zur Desinfek-
tion unter der Geburt (vaginal oder im Bereich des Abdomens und des Perineums) kaum
toxisch fiir gestillte Kinder zu sein. Auch die topische Anwendung an der Brust vor und
nach dem Stillen scheint keine unerwiinschten Wirkungen auf den Saugling zu haben.

Nach Schaefer et al. (8. Aufl.) ist Chlorhexidin bei Schwangeren zur Desinfektion von
Haut und Schleimhauten geeignet. In einer Studie mit 2500 Mutter-Kind-Paaren wurde
jedoch nach Desinfektion der Scheide mit Chlorhexidin beim miitterlichen und kindli-
chen postpartalen Verlauf keine Uberlegenheit im Vergleich zu Placebo beobachtet.

Laut Fachinformation sollte eine Chlorhexidindigluconat-Fertiglosung 0,2 % nur mit
besonderer Vorsicht wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit eingesetzt werden. Aus
der Datenlage ist bei sachgerechter Anwendung z.B. im Mund- und Rachenbereich bei
entsprechender Indikation eine Spiillésung mit bis zu 0,2 % Wirkstoffgehalt aus pharma-
zeutischer Sicht als sicher und Mittel der Wahl anzusehen. Da bei der lokalen Anwendung
einer Chlorhexidindigluconat-Fertiglosung 0,2% auf der Haut oder Schleimhaut der
Wirkstoff vorzugsweise am Ort der Anwendung verbleibt und kaum eine Resorption
erfolgt, sind die Aussagen der Tierversuche mit exorbitant hohen und oral verabreichten
Dosen vermutlich wenig auf die praktische Anwendung in der Humanmedizin tibertrag-
bar.

13.5.2 Hexetidin

Hexetidin ist ein Hexahydropyrimidin-Derivat mit breitem antimikrobiellem Spektrum,
das lokal als 0,1 %-ige Losung oder 0,2 %-iges Spray als Mund- und Rachendesinfizienz
(Hexoral®) sowie in Form von Vaginaltabletten (Vagi-Hex®) zur Prophylaxe und Thera-
pie von Scheiden- und Vaginalinfektionen eingesetzt wird.

Im Mund- und Rachenraum wird Hexetidin zur kurzfristigen unterstiitzenden
Behandlung von Entziindungen der Mund- und Rachenschleimhaut, Halsschmerzen,
Zahnfleischentziindungen, Zahnfleischbluten, Druckstellen durch Prothesen, Pilz-
erkrankungen, vor allem Mundsoor, Mundfdule, Aphthen, kleineren Verletzungen, zur
Reduktion der Keimzahl vor oder nach zahnchirurgischen Eingriffen sowie zur Mund-
hygiene eingesetzt.

Zur Langzeitbehandlung (Ianger als 10 Wochen laut Aussage von Johnson & Johnson)
wird es nicht empfohlen, da es zu Verschiebungen in der Flora der Mundhohle kommen
kann. Auflerdem kann es zu reversiblen Geschmacksstorungen kommen (bis zu 48h).
Voriibergehende Verfirbungen der Zunge oder Ziahne sind ohne Angabe der Haufigkeit
gelistet.

Hexetidin besitzt ein breites antimikrobielles Spektrum gegen Bakterien (besonders
gegen grampositive Bakterien), aber auch gegen Problemkeime und Pilze (Candida)
durch Thiaminantagonismus im mikrobiellen Stoffwechsel. Der Wirkstoff wird nur in
geringen Mengen vom Korper aufgenommen. Hexetidin haftet sehr gut an den Schleim-
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héuten und am Zahn-Plaque-Material (Depoteffekt bis zu 14 h, Spuren sind bis zu 65h
auf der Mundschleimhaut nachweisbar).

Hexetidin wird durch Seifen und andere anionische Substanzen, die in der Regel auch
in Zahnpasta enthalten sind, inaktiviert. Daher sollte die Anwendung von Hexetidin erst
nach dem Zahneputzen erfolgen und der Mund zuvor gut ausgespiilt werden.

Bewertung
Bislang wurden keine teratogenen Effekte oder sonstige nachteilige Wirkungen auf die
Schwangerschaft oder Stillzeit beobachtet. Da Hexetidin kaum resorbiert wird, kann es
bei sachgerechter Anwendung als Antiseptikum im Mund- und Rachenbereich wihrend
der Schwangerschaft und Stillzeit eingesetzt werden.

Da das Spray als ,,sonstige Bestandteile“ Levomenthol und Eukalyptusol enthilt, miis-
sen beim Spray eventuelle Unvertréaglichkeiten und mogliche Atemwegserkrankungen als
Gegenanzeige erfragt werden.

13.5.3 Salbei

Salviathymol® N Madaus Fliissigkeit

Anwendungsgebiete: Salviathymol wird traditionell angewendet bei leichten Entziin-
dungen des Zahnfleisches und der Mundschleimhaut. Der Einsatz in verdiinnter Form als
Gurgelmittel ist in der Praxis weit verbreitet. Die enthaltenen dtherischen Ole wirken sehr
gut antibakteriell, entziindungshemmend, heilungsférdernd, schmerzlindernd und star-
ken das Zahnfleisch.

Inhaltsstoffe: Salbei6l, Eukalyptusél, Pfefferminz6l, Zimt6l, Nelken6l, Fencheldl, Stern-
anisol, Levomenthol, Thymol

Salviathymol® enthilt eine Mischung étherischer Ole, die insbesondere wihrend der
Schwangerschaft sicher nicht hochkonzentriert oral eingenommen werden sollten. In
konzentrierter Form, d.h. als unverdiinnte, reine therische Ole, wird den meisten ent-
haltenen Olen eine wehenauslésende Wirkung zugeschrieben (»Kap.52, »Kap.52.3).
Allerdings liegen alle Ole im Salviathymol® bereits verdiinnt vor und werden fiir die
Anwendung als Gurgelmittel nochmals weiter verdiinnt.

Obwohl laut Beipackzettel von der Anwendung wihrend der Schwangerschaft und
Stillzeit abgeraten wird, sind aus der Praxis bei sachgerechter und damit stark verdiinnter,
lokaler Anwendung (ohne vorliegende Allergien) bislang keine schiadlichen Auswirkun-
gen auf die Schwangerschaft oder Stillzeit bekannt geworden.

Auf Nachfrage in einem Geburtshaus wurde von der Anwendung von Salviathymol®
explizit nicht abgeraten.

Salbeitee zum Gurgeln oder Spiilen

Da laut Schaefer et al. (8. Aufl.) die gelegentliche Anwendung von Salbei als Tee und
Gewiirz wihrend der Schwangerschaft als unproblematisch angesehen wird und wéhrend
der Stillzeit nur die orale Aufnahme von Salbei abstillend wirkt, ist das Gurgeln und Spii-
len mit Salbeitee als probates Mittel bei Entziindungen der Mund- und Rachenschleim-
haut anzusehen (» Kap. 51.3).
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13.6  Tipps zur nichtmedikamentosen Behandlung

Schal um den Hals tragen.

Wer es vertragt, kann feuchte Halswickel anlegen.

Zitronenwickel als Halswickel.

Heifle Zitrone trinken.

Je nach Halsschmerzen werden kalte oder heifle Getranke bevorzugt; Hauptsache, es
wird ausreichend viel getrunken. Die vorgezogene Trinktemperatur deutet auch auf
entsprechende homoopathische Mittel hin.

Aufsteigende Fuflbader, am besten mit Salzzusatz.
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