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Was ist Risiko?

ARisiko vs. Sicherheit
ARisiko vs. Chance
ABeiden zu eigen ist die Ungewissheit

ARelatives Risiko vs. absolutes Risiko

ADarstellung relatives Risiko dezimal oderin %: 1,5fach oder 50%
ADarstellung absolutes Risiko absolut oder in %: 4 von 100 oder 4%

ADer Begriff Risiko umfasst nicht nur Haufigkeit sondern auch Qualitat
(Schweregrad einer UAW)
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Was ist Kommunikation?

ADialog, nichtKammumMidu®i) ung (A

A Resiimee aktueller wissenschaftlicher Datenlage unter
Bertcksichtigung individueller Patientencharakteristika

A Dieses Resiimee kann regulatorischen Angaben widersprechen.
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Informationsquellen zum Arzneimittelrisiko

ABeipackzettel, Rote Liste, Fachinformation, Rote Hand-Brief, vom
BfArM beauflagtes Informationsmaterial

Awiss. Originalarbeiten
AAWMF-Leitlinien

AArzneikommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)
z.B. Arzneiverordnung in der Praxis (AVP), Drug Safety Mail

AOnline-Portale, speziell nach Altersgruppen
priscus2-0.de
kinderformularium.de
embryotox.de
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Citalopram Datenlage

AHinsichtlich Vertraglichkeit in der Schwangerschaft gehdren die
SSRI Citalopram und Sertralin mit weit dber 100.000 ausgewerteten
Schwangerschaften zu den am besten untersuchten Arzneimitteln.
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Citalopram Fachinformation

Cipramil2

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten zur
Anwendung von Citalopram bei schwange-
ren Frauen vor. Tierexperimentelle Studien
zeigten reproduktionstoxische Wirkungen
(sieche Abschnitt 5.3). Das potenzielle Risiko
fur den Menschen ist nicht bekannt. Citalo-
pram sollte in der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sel denn bei ein-
deutiger Notwendigkeit und nach sorgfalti-
ger Nutzen-Risiko-Abwagung.
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Valproinsaure

Valproinsaure ist der einzige Wirkstoff, bel dem ein bis zu 12fach
erhohtes Risiko flr Neuralrohrdefekte bekannt ist; aul3erdem:

A Herz-, Extremitaten- und andere Fehlbildungen
(z.B. Jentink NEJM 2010)

A reduzierter IQ

No. of Mean

Antiepileptic Drug  Children Q
High dose E

Carbamazepine 47 —— 97

Lamotrigine 52 —— 100

Phenytoin 28 i 98

Valproate 22 = E 87
Low dose |

Carbamazepine 46 —E—I— 100

Lamotrigine 48 - 102

Phenytoin 27 l: 98

Valproate 39 —— 97

8I0 8T5 9I0 9]5 l(l)O 165
Mean IQ at Age 3 Yr (95% Cl)
(Meador NEJM 2009)
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12.12.14: Kein Erstlinienpraparat bel Frauen im
‘% reproduktionsfahigen Alter

AValproat sollte Madchen, weiblichen Jugendlichen, Frauen im gebarfahigen
Alter oder schwangeren Frauen nur verschrieben werden, wenn andere
Arzneimittel nicht wirksam sind oder nicht vertragen werden.

ADie Behandlung mit Valproat muss von einer Arztin/ einem Arzt eingeleitet
und Uberwacht werden, die/ der in der Behandlung von Epilepsie oder
bipolaren Stérungen Erfahrung hat.
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09.11.18: Einfuhrung des
‘% Schwangerschaftsverhitungsprogramms

ABei Epilepsie und bipolaren Stérungen ist Valproat wahrend der
Schwangerschaft kontraindiziert, es sei denn, es stehen keine geeigneten
Alternativen zur Behandlung der Epilepsie zur Verfligung.

ABei Epilepsie und bipolaren Stérungen ist Valproat bei Frauen im
gebarfahigen Alter kontraindiziert, es sei denn, die Bedingungen des
Schwangerschaftsverhitungsprogramms werden eingehalten.
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AOK-Daten

[Scholz, Verordnung von oralen Antiepileptika in Deutschland im zeitlichen Trend, BfArM Bulletin 2/2022]
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Indikationen: Valproat bei Frauen im gebarfahigen Alter
(2015 Abrechnungsdaten 4 KK)

Indikation Gesamtzahl N = 7.972 %
Epilepsie 5.333 66,9
Bipolare Stérung I 1.085 13,6
Migrane/Kopfschmerzen 450 5,6
Schizoaffektive Storung - 33,1%! 341 4,3
Andere psychische Stdérungen 708 8,9
Keine dieser Indikationen g 55 0,7

Wentzell, Bundesgesundheitsbl 2018
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Antiepileptika bel Schwangeren
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Paternales Valproat?




Paternales Valproat 16092094

Valproat:

Neue MaBnahmen in Bezug auf das mogliche Risiko fiir
neurologische Entwicklungsstorungen bei Kindern von
Vatern, die in den drei Monaten vor der Zeugung mit
Valproat behandelt wurden

Eine retrospektive Beobachtungsstudie in drei nordeuropdischen Landern weist
auf ein erhéhtes Risiko fiir neurologische Entwicklungsstéorungen bei Kindern
(im Alter von 0 bis 11 Jahren) hin, deren Véater in den drei Monaten vor der
Zeugung mit Valproat als Monotherapie behandelt wurden, im Vergleich zu
Vatern, die mit Lamotrigin oder Levetiracetam als Monotherapie behandelt
wurden. Aufgrund der Limitationen der Studie ist dieses Risiko mdglich, kann
aber nicht als belegt angesehen werden.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Mebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz,

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

53175 Bonn

Website: www. bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Mebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

<R Code einfiigen=

Alle Schulungsmaterialien firr Patienten zu Valproat (die beiden Leitfaden fiir
Patientinnen und Patienten, das Formular zur Bestitigung der Risikoaufklirung
fiir Patientinnen sowie die Patientenkarte) sind auch online durch Scannen des
QR-Codes oder dber < Firmen URL > verfiigbar.

Gedruckte Exemplare kénnen Sie bei den pharmazeutischen Unternehmern
valproathaltiger Arzneimittel bestellen.

Leitfaden fiir ménnliche Patienten (Version 1, Stand: 01/2024)
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Disor Lattsdon wurde als rslkomirimicrando MaBnahma baauflagt und mit dom Bundesinstitut e Armalmittel
und Madizinprodulte [BEAM) abgestimm. Diesar soll sicharstellen, dass mannlicha Patiertan die besondermn
Sicherhattsanfordarungaen von Valproat kennan und beriicksichigen.

LEITFADEN FUR DIE
SICHERE ANWENDUNG -
MANNLICHE PATIENTEN

VALPROAT

Bitte lesen Sie auch die
Gebrauchsinformation, die jeder
Arzneimittelpackung beiliegt und die
weitere wichtige Informationen enthilt.

VALPROATHALTIGE ARZNEIMITTEL -
WAS SIE UNBEDINGT WISSEN SOLLTEN

Dieser Leitfaden enthzlt Kernbotschaften tiber das magliche Risiko
bei der Anwendung von Valproat durch minnliche Patienten in den
drei Monaten vor der Zeugung eines Kindes.

EITTE BEWAHREN SIE DIESEN LEITFADEN GUT AUF,
DAMIT SIE SPATER DARIN NACHLESEN KONNEN.

¥ Diczos Arenaimittal untarbiegt ainer nsitrlichan Obarwachung. Dias armSglicht aina schnalla Idanttiziaing
nauar Erkanntnissa iibar die Skcharhalt. Sia kirman dabal halfan, Indam Sie jede suftratande Mobarwirkung
miakicn. Hirvalza zur Maldung von Mobamwirkungan sicha latrta Scita urten.
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Was sind die Risiken der Anwendung von Valproat bei der
Zeugung eines Kindes?

Eine Studie deutet auf ein magliches Risiko fir motorische und geistige
Entwicklungsstérungen (Probleme in der frihkindlichen Entwicklung) bei Kindern
von Vatern hin, die in den drei Monaten vor der Zeugung mit Valproat behandelt
wurden.

In dieser Studie hatten etwa 5 von 100 Kindern von Vitem, die mit Valproat
behandelt wurden, solche Stérungen, im Vergleich zu etwa 3 von 100 Kindern
von Vitern, die mit Lamotrigin oder Levetiracetam (andere Arzneimittel, die zur
Behandlung Ihrer Erkrankung angewendet werden kénnen) behandelt wurden.

Die Studie hat jedoch Limitationen, weshalb nicht véllig klar ist, ob das erhéhte
Risiko fir motorische und geistige Entwicklungsstérungen, das in dieser Studie
festgestellt wurde , durch Valproat verursacht wird.

In der Studie wurde ein breites Spektrum von motorischen und geistigen
Entwicklungsstérungen untersucht. Die Studie war jedoch nicht grol3 genug, um
zu zeigen, fir welche bestimmte Art von Erkrankung bei Kindern maglicherweise
ein erhéhtes Risiko besteht.

Zum Beispiel kann es beim Aufwachsen Ihres Kindes zu folgenden Problemen bei
der Entwu:klung der Matgrik o Entwicklung kommen:

—Eewegungsprobleme,

geistig weniger leistungsfihig als andere Kinder gleichen Alters,

1 geringere Sprech- und Sprachfihigkeiten,

v Autismus oder Autismus-Spektrum-Stérungen,

Autmerksamkeitsdefizit- und/oder Hyperaktivitatssttrung

Das Risiko fiir Kinder, deren Vater aie Benandlung mit Valproat drei Monate
(die Zeit, die fir die Bildung neuer Spermien notwendig ist) oder linger vor der
Zeugung abgesetzt haben, ist nicht bekannt.
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Was bedeutet dies fiir mich?

Als VorsichtsmaBnahme wird |hr Arzt mit Ihnen das mégliche Risiko fir
Kinder besprechen, deren Viter in den 3 Monaten vor der Zeugung mit
Valproat behandelt wurden.

lhr Arzt wird mit lhnen auch Folgendes besprechen:

"+ Die Notwendigkeit, dass Sie und Ihre Partnerin wihrend der
Anwendung von Valproat und fir drei Monate nach Absetzen von
Valproat eine zuverlissige Verhiitungsmethode anwenden (die
Zeit, die erforderlich ist, damit sich neue Spermien bilden).

" Die Notwendigkeit, lhren Arzt aufzusuchen, sobald Sie
beabsichtigen, ein Kind zu bekommen, und bevor Sie die
Empfangnisverhiitung beenden.

. Die Méglichkeit anderer Medikamente, die zur Behandlung
Ihrer Erkrankung eingesetzt werden kénnen, abhingig von lhrer
individuellen Situation.

Sie dirfen wihrend der Behandlung mit Valproat und fiir drei Monate nach
Beendigung der Behandlung mit Valproat keine Samenspende durchfihren.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie beabsichtigen, ein Kind zu bekommen.

Wenn lhre Partnerin schwanger wird, wihrend Sie in den drei Monaten vor der
Empfingnis Valproat eingenommen haben, und Sie Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt.

Beenden Sie die Behandlung nicht chne Ricksprache mit lhrem Arzt. Wenn Sie
lhre Behandlung abbrechen, kénnen sich lhre Symptome verschlimmern,

Sie sollten regelmiaBig einen Termin mit lhrem verschreibenden Arzt
vereinbaren.

Bei diesem Besuch wird |hr Arzt mit [hnen die VorsichtsmalBnahmen im
Zusammenhang mit der Anwendung von Valproat und die Moglichkeit anderer
Medikamente, die zur Behandlung lhrer Erkrankung angewendet werden kiinnen,
abhangig von Ihrer individuellen Situation, besprechen.

WEITERE INFORMATIONEN FINDEN SIE IN DER GEBRAUCHSINFORMATION
VON VALPROATHALTIGEN ARZMNEIMITTELN




Regulatorischen MalRnahmen liegt 1 Studie mit Daten aus Danemark,
Schweden, Norwegen zugrunde (Valproate EU consortium):

=|QVIA
PASS Fatemal sxposur o arost - Undted Abatat Foluing Reanays' of Norwey D of Vergleich von
A2.213 Kindern mit Valproat-Exposition im
Spermatogenese-Zeitfenster vs.

Valproate EU consortium A3.740 mit Lamotrigin oder Levetiracetam.
A post-authorisation safety study (PASS) to

evaluate the paternal exposure to valproate Auffallig waren
and the risk of neurodevelopmental disorders A4 1-6.6% bei Valproat VS. 2.4-3.7% bei

including autism spectrum disorder as well as o j
congenital abnormalities in offspring — a Lamotrlgln/Levetlracetam

population-based retrospective study

D 2 e 23 Uy sz ol g et s censn. - AUtOTEN Dewerten ihre Ergebnisse sehr
zuruckhaltend
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Avalproatverordnung erfolgte frither im Studienzeitraum als bei
Vergleichsgruppe. Daher langerer Beobachtungzeitraum, der
Diagnose beim Kind begunstigte.

AAdjustierte Risiken (HR) waren sowohl nicht-signifikant (1,34;
95%ClI 0,79-2,25) als auch signifikant (1,5; 95%CI 1,09-2,07).

AGeringe Risikoerh6hungen zwischen 1 und 2 zuriickhaltend
interpretieren, weil ggf. durch residuales Confounding bedingt.

ARegulatorische Behérden sollten die Implikationen ihres Handelns

sorgfaltig bedenken und Uberstlrzte Entscheidungen, die auf
begrenzter und inadaquater Evidenz beruhen, vermeiden.

Garey BDR 2024
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Fachinformation Paracetamol

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Eine grof3e Datenmenge zu Schwangeren weist weder auf eine Fehlbildu
verursachende noch auf fetale/neonatale Toxizitatdpmemiologische
Studien zur Neuroentwicklung von Kindern, die im Uterus Paracetamol
ausgesetzt waren, weisen keine eindeutigen Ergebnisdeéafisfklinisch
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Paracetamol use during pregnancy —
a call for precautionary action

Ann Z. Bauer', Shanna H. Swan?, David Kriebel', Zeyan Liew?, Hugh S. Taylor?,
Carl-Gustaf Bornehag?°, Anderson M. Andrade®?¢, Jorn Olsen’, Rigmor H. Jensen(®?2,
Rod T. MitchelP, Niels E. Skakkebaek'?, Bernard Jégou'" '3 and David M. Kristensen®'!:12%

Abstract | Paracetamol (N-acetyl-p-aminophenol (APAP), otherwise known as acetaminophen) is
the active ingredient in more than 600 medications used to relieve mild to moderate pain and
reduce fever. APAP is widely used by pregnant women as governmental agencies, including the
FDA and EMA, have long considered APAP appropriate for use during pregnancy when used

as directed. However, increasing experimental and epidemiological research suggests that
prenatal exposure to APAP might alter fetal development, which could increase the risks of
some neurodevelopmental, reproductive and urogenital disorders. Here we summarize this
evidence and call for precautionary action through a focused research effort and by increasing
awareness among health professionals and pregnant women. APAP is an important medication
and alternatives for treatment of high fever and severe pain are limited. We recommend that
pregnant women should be cautioned at the beginning of pregnancy to: forego APAP unless
its use is medically indicated; consult with a physician or pharmacist if they are uncertain whether
use is indicated and before using on a long-term basis; and minimize exposure by using the
lowest effective dose for the shortest possible time. We suggest specific actions to implement
these recommendations. This Consensus Statement reflects our concerns and is currently
supported by 91 scientists, clinicians and public health professionals from across the globe.

Bauer, Nature Reviews 2021
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Entgegnungen auf das Konsensus-Statement

M) Check for updates CORRESPONDENCE

supporting evidence brought forward is weak,

. : : inconsistent and to a large extent methodo-

Handle Wlth Ca re Inte rp retatlon ’ logically inadequate. The media headlines
and social media reactions were predictable.

synthesis and dissemination of data  consequenty, we believe that the Consensus

Statement will promote unwarranted uncer-

O n p a ra Ceta m O I i n p reg n a n Cy tainty, fear and guilt among pregnant women.

It might also result in use of less safe alterna-

W) Check for updates CORRESPONDENCE

Per Damkier®, Brian Cleary, Corinna
Svetlana Shechtman, Matteo Cassina

Sura Alwan'=, Elizabeth A. Conover?,
Lorrie Harris-Sagaribay?, Steven H. Lamm?®,

Pa ra ceta m OI u Se i n p reg n a n Cy R Sharon V. Lavigne®, Shari l. Lusskin®, Sarah G. Obican’,

Alfred N. Romeol2}®, Anthony R. Scialli®
and Katherine L. Wisner{ 2}

caution over causal inference from Department of Exvimcone) et oo

Health Sciences, School of Public Health, University of

ava i l a b I e data Washington, Seattle, WA, USA.
2Division of Clinical Genetics, Munroe Meyer Institute,

University of Nebraska Medical Center, Omaha,

NE, USA.

Sura Alwan, Elizabeth A. Conover, Lorrie Harris-Sagaribay, Steven H. Lamm, sMotherToBaby North Carolina, Asheville, NC, USA.
Sharon V. Lavigne, Shari I. Lusskin, Sarah G. Obican, Alfred N. Romeo(®, *Center for Epidemiology and Maternal-Child Health,
T i . Washington, DC, USA.

Anthony R. Scialli and Katherine L. Wisner SMotherToBaby Connecticut, Division of Medical
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Paracetamol und mentale Entwicklungsstorungen?

eTable 5. Comparison of Maternal Prenatal and Partner’s 61-Month Postnatal
Acetaminophen Use on SDQ Behavioral Problems after Mutual Adjustment with
Inclusion of Covariates

SDQ Domain?

Maternal and Partner's Acetaminophen Use, Risk Ratio (95% Cl)

Maternal Use at
18 Weeks of
Pregnancy®

(n = 3183)

Maternal Use at
32 Weeks of
Pregnancy®

(n = 3188)

Partner's
Postnatal Use®

(n = 3183)

Partner's
Postnatal Use®

(n = 3188)

SDQ total difficulties
(scores >=17)

Emotional
symptoms (scores
>=5)

Conduct problems
(scores >=4)

Hyperactivity
symptoms (scores
>=7)

Peer problems
(scores >=4)

Prosocial behavior
(scores <=6)

1.08 (0.77 - 1.52)

0.88 (0.66 - 1.16)

1.31 (1.03 - 1.67)

1.65 (1.16 - 2.36)

1.00 (0.75 - 1.32)

1.40 (1.08 - 1.82)

1.18 (0.95 - 1.46)

1.11(0.82 - 1.51)

1.00 (0.86 - 1.17)

1.28 (1.02 - 1.60)

1.11(0.81 - 1.51)

0.99 (0.85 - 1.17)

1.25 (0.76 - 2.04)

1.37 (0.90 - 2.09)

1.60 (1.09 - 2.35)

1.40 (1.01 - 1.95)

1.10 (0.73 - 1.67)

0.95 (0.78 - 1.16)

1.21 (0.74 - 1.97)

1.29 (0.86 - 1.95)

1.58 (1.08 - 2.33)

1.42 (1.02 - 1.99)

1.10 (0.72 - 1.66)

0.95 (0.78 - 1.15)

Abbreviations: SDQ, Strengths and Difficulties Questionnaire; RR, Risk Ratio; Cls, Confidence Intervals.

Stergiakouli, JAMA Pediatrics 2016
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Stergiakouli, JAMA Pediatrics 2016
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Paracetamol und Sprachentwicklung

Association between APAP use during pregnancy and language delay at 30 months

of age (N=754).

Adjusted odds ratio® (95% CI)

Girls Boys
(N=366) (N=388)
Any pills
Any vs. no pills 4.64 0.89
(1.02-21.05) (0.47-1.66)
Number of pills
0 REF REF
1-3 4.62 1.10
(0.87-24.64) (0.51-2.36)
4-6 3.45 0.84
(0.56-21.42) (0.35-2.06)
>6 5.92 0.68
(1.10-31.94) (0.27-1.72)

4 Adjusted for mother’s education (completed university vs. less education),
mother’s weight at enrollment (kg), mother’s smoking at enrollment, and week of

enrollment.

Bornehag, European Psychiatry 2017
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ADHS und ASD durch Paracetamol?

JAMA | Original Investigation
Acetaminophen Use During Pregnancy and Children’s Risk of Autism,
ADHD, and Intellectual Disability

Vilctor H. Ahlqvist, PhD; Hugo Sjéqvist, MSc; Christina Dalman, MD, PhD; Hakan Karlsson, PhD; Olof Stephansson, MD, PhD;
Stefan Johansson, MD, PhD; Cecilia Magnusson, MD, PhD; Renee M. Gardner, PhD; Brian K. Lee, PhD

Supplemental content
IMPORTANCE Several studies suggest that acetaminophen (paracetamol) use during CME Quiz at
pregnancy may increase risk of neurodevelopmental disorders in children. If true, this would jamacmelookup.com
have substantial implications for management of pain and fever during pregnancy.

OBJECTIVE To examine the associations of acetaminophen use during pregnancy with children’s
risk of autism, attention-deficit/hyperactivity disorder (ADHD), and intellectual disability.

DESIGN, SETTING, AND PARTICIPANTS This nationwide cohort study with sibling control
analysis included a population-based sample of 2 480 797 children born in 1995 to 2019 in
Sweden, with follow-up through December 31, 2021.
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EXPOSURE Use of acetaminophen during pregnancy prospectively recorded from antenatal
and prescription records.

MAIN OUTCOMES AND MEASURES Autism, ADHD, and intellectual disability based on
International Classification of Diseases, Ninth Revision and International Classification of
Diseases, Tenth Revision codes in health registers.

RESULTS In total, 185 909 children (7.49%) were exposed to acetaminophen during
pregnancy. Crude absolute risks at 10 years of age for those not exposed vs those exposed to
acetaminophen were 1.33% vs 1.53% for autism, 2.46% vs 2.87% for ADHD, and 0.70% vs
0.82% for intellectual disability. In models without sibling control, ever-use vs no use of
acetaminophen during pregnancy was associated with marginally increased risk of autism
(hazard ratio [HR], 1.05 [95% CI, 1.02-1.08]; risk difference [RD] at 10 years of age, 0.09%
[95% CI, -0.01% to 0.20%]), ADHD (HR, 1.07 [95% ClI, 1.05-1.10]; RD, 0.21% [95% CI,
0.08%-0.34%]), and intellectual disability (HR, 1.05 [95% ClI, 1.00-1.10]; RD, 0.04% [95% ClI,
-0.04% to 0.12%]). To address unobserved confounding, matched full sibling pairs were also
analyzed. Sibling control analyses found no evidence that acetaminophen use during
pregnancy was associated with autism (HR, 0.98 [95% Cl, 0.93-1.04]; RD, 0.02% [95% ClI,
-0.14% to 0.18%]), ADHD (HR, 0.98 [95% Cl, 0.94-1.02]; RD, -0.02% [95% CI, -0.21% to
0.15%]). or intellectual disability (HR, 1.01[95% Cl, 0.92-1.10]; RD, 0% [95% CI, -0.10%

to 0.13%]). Similarly, there was no evidence of a dose-response pattern in sibling control
analyses. For example, for autism, compared with no use of acetaminophen, persons with
low (<25th percentile), medium (25th-75th percentile), and high (>75th percentile) mean
daily acetaminophen use had HRs of 0.85, 0.96, and 0.88, respectively.

0| |‘

CONCLUSIONS AND RELEVANCE Acetaminophen use during pregnancy was not associated
with children’s risk of autism, ADHD, or intellectual disability in sibling control analysis.

This suggests that associations observed in other models may have been attributable to Ah qu I St JA M A 2 0 24

familial confounding.
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Arzneimittel Erkrankungen Beratung UAW Das Institut Hinweise

Informationen Informationen Fragebogen Meldungen Embryotox Zur Nutzung der Seite

Herzlich Willkommen

Wir sind das Pharmakovigilanz - und Beratungszentrum fur Embryonaltoxikologie der Charité-Universitatsmedizin
Berlin, ein mit offentlichen Geldern geférdertes Institut. Seit 1988 bieten wir unabhangige Informationen zur
Vertraglichkeit von Arzneimitteln in Schwangerschaft und Stilizeit an. Im Oktober 2008 wurde unser Internetportal
erdffnet. Sie finden bei uns derzeit Informationen zu mehr als 400 Arzneimittein. Die Angaben beruhen auf aktuellen
wissenschaftlichen Daten, stimmen aber nicht immer mit den Informationen berein, die Sie in den
Fachinformationen, auf dem Beipackzettel und in der Roten Liste finden (Off-label-Use). Sie konnen sich auf dieser
Webseite auch uber einige haufige Erkrankungen und deren Behandlung in der Schwangerschaft informieren.

Natdrlich beraten wir Sie auch individuell, wenn Sie dies winschen. Die Beratung ist fur Sie kostenlos.

Beim ersten Besuch unseres Internetportals beachten Sie bitte unbedingt unsere Hinweise, Haftungseinschrankung
und Erlduterungen sowie die Angaben zum Datenschutz; dies gilt auch far Eitern.
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WWW! embrycjtnx.de

Arzneimittel Erkrankungen Beratung UAW Das Institut Hinweise
Informationen Informationen Fragebogen Meldungen Embryotox Zur Nutzung der Seite
&~

Startseite = Arzneimittel

Medlkament/Wirkstoff wihlen oder Suchbegriff eingeben Suchbegriff - m

Arzneimittel

Unser Schwerpunkt ist die Arzneimitteltherapie in Schwangerschaft und Stillzeit. Die Informationen auf den jeweiligen Wirkstoffseiten kénnen von den Angaben
in Fachinformation, Roter Liste und auf dem Beipackzettel abweichen. Sie berdcksichtigen relevante Studienergebnisse aus Fachzeitschriften ebenso wie den
aktuellen Diskussionsstand in einschlagigen Fachgesellschaften. Hinweise zur Nutzung unserer Internetplattform und grundlegende Referenzen zur
Arzneimitteltherapie in Schwangerschaft und Stillzeit finden Sie hier. Bei Fragen zu Quellenangaben kénnen 5ie sich an unser Institut wenden. Prinzipielle
Aspekre der Arzneimittelbehandlung beil Schwangeren behandeln wir in diesem Aufsatz, zum Off-Label-Use in der Schwangerschaft lesen Sie hier.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) stellen Schulungsmaterialien zu ausgewahlten Wirkstoffen
zur Verfigung (htep:/ fwww bfarm.de/Schulungsmaterial, htep://www _pei.de/schulungsmaterial). Einige dieser Materialien beziehen sich auch auf die
Anwendung von Arzneimitteln in der Schwangerschaft. Die dort gegebenen Empfehlungen kdnnen in Ausnahmen von unseren abweichen.

Auf unserer Embryotox-Webseite sind die relevanten wissenschaftlichen Daten der einzelnen Arzneimittelseiten so aufbereitet, dass die beiden folgenden
Fragestellungen beantwaortet werden:

1. Darf das betreffende Arzneimittel in Schwangerschaft und Stillzeit angewendet werden?
2. Was ist zu beachten, wenn die Therapie bereits erfolgt ist?

Bitte geben Sie einen Wirkstoff- oder Produkinamen ein oder wahlen Sie ihn aus bzw. nutzen die alphabetische Auflistung am Seitenende.

Fir eine individuelle Beratung, oder falls das gesuchte Arzneimittel nicht in unserem Internetportal vertreten ist, klicken Sie hier.



www.embryotox.de: Erkrankungs-Seiten

ADHS

Allergie
Angsterkrankungen
Anorexia nervosa
Asthma bronchiale
Aufmerksamkeitsdefizit-
/Hyperaktivitatsstorung

Bipolare affektive Storung
Bluthochdruck
Borderline-
Personlichkeitsstorung
Bulimia nervosa

Chronisch entzindliche
Darmerkrankungen
Colitis ulcerosa

Depressive Krankheitsbilder
Diabetes mellitus

Emesis gravidarum/
Hyperemesis gravidarum
Emotional instabile
Personlichkeitsstorung

Epilepsie
Essstorungen

Gastritis
Glaukom

Helicobacter pylori-
Erkrankung
Heuschnupfen
Hyperthyreose
Hypertonie
Hypothyreose

Infektionen, bakterielle
Lausebefall

Malaria und
Malariaprophylaxe
Migrane

Morbus Crohn

Nausea gravidarum

Obstipation

Pedikulose
Posttraumatische
Belastungsstorung
Psychosen

PTBS

Refluxkrankheit
Rheumatoide Arthritis

Schilddriisentberfunktion
Schilddriisenunterfunktion
Schizoaffektive Psychose
Schizophrene Psychose
Schmerztherapie
Schwangerschaftserbrechen
Schwangerschaftsiibelkeit

Tuberkulose
Vaginale Infektionen

Zwangserkrankung

( CHARITE uNIVERSITATSMEDIZIN BERLIN
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TABELLE 3

Mittel der Wahl nach Behandlungsindikation (nach [2, 4, 5, 24, 27, 28])

Indikation Mittel der Wahl Tolerabel Begriindet
kontraindiziert

ADHS Methylphenidat kritische Indikationsstellung
Akne Antiseptika, Antibiotika Retinoide, ins-  keine Konsequenzen nach lokaler
bes. systemisch  Retinoidanwendung
Allergie Loratadin, Cetirizin andere H1-Blocker
Angsterkrankung Sertralin, Citalopram Venlafaxin rtd, andere Anpassungsstorungen beim NG
Antidepressiva*’ maglich
Asthma inhalierbare kurz wirksame B2-Sympathikomi- Montelukast, Theophyllin Therapie laut Stufenplan wie
metika, z. B. Salbutamal; ICS, z. B. Budesonid; rtd, Tiotropium, Omalizu- aulerhalb Schwangerschaft
inhalierbare lang wirksame Sympathikomimetika, | mab
z. B. Formoterol (zusammen mit einem ICS)
Antibiose Penicilline, Cephalosporine, Erythromycin, Cotrimoxazol, Doxycyclin | Tetrazykline
Azithromycin, Clarithromycin, Roxythromycin, bis 8SW 15, Ciprofloxacin, | ab SSW 16
Spiramycin, Fosfomycin Metronidazol, Clindamycin, | kontraindiziert
andere Antibiotika*’
bipolare Stérung Quetiapin, Lamotrigin Lithium, andere etablierte | keine Valproin- | Lithium bei stabiler Einstellung be-
Antipsychotika*' saure zur Pha- | lassen; Anpassungsstorungen beim
senprophylaxe NG méglich, inshes. bei Lithium
Cholestase Ursodeoxycholséure
Condylomata Kryotherapie, Trichloressigséure, Lasertherapie,
acuminata Elektrokauterisation
chronisch Mesalazin, Olsalazin, Sulfasalazin, Azathioprin, | Infliximab, Adalimumab,
entziindliche 6-Mercaptopurin, Ciclosporin, Prednisolon, Certolizumab
Darmerkrankungen = Budesonid lokal, ggf. andere Kortikoide

depressive Sympto- | Amitriptylin, Mirtazapin

andere etablierte

Anpassungsstorungen beim NG

matik, agitiert Antidepressiva*’ méglich

depressive Sertralin, Citalopram andere etablierte Anpassungsstérungen beim NG
Symptomatik, Antidepressiva*’ méglich

antriebsgemindert

Diabetes mellitus Humaninsulin, Metformin

andere etab\ien|e
Insulinanaloga®

andere orale Antidiabetika nicht
empfohlen

Diurese Hydrochlorothiazid | Furosemid
Epilepsie Lamatrigin, Levetiracetam Oxcarbazepin, Valproinsé&ure, Valproinsaure, Topiramat nur bei
Carbamazepin, Clobazam | Topiramat Unwirksamkeit besser
vertraglicherer Antiepileptika
familiares Colchicin Therapie zur Stabilisierung der
Mittelmeerfieber Schwangerschaft erforderlich
Gastritis Magaldrat, andere Antazida*', Famotidin,
Omeprazol
Glaukom Timolol, Dorzolamid, Brinzolamid I Latanoprost
Hamwegsinfektion | Penicilline, Cephalosporine, Fosfomycin siehe Antibiose siehe Antibiose
Herpes Aciclovir |
Hustenddmpfung Dextromethorphan, Codein (kurzzettig)
Hyperthyreose Propylthiouracil; ab 2. Trimenon: Carbimazol, bevorzugt operative Behandlung
Thiamazol vor Schwangerschaft, tetratogenes
Restrisiko bei Thyreostatika nicht
auszuschliefen
Hypertonie Methyldopa, Metoprolol Bisoprolol, Labetalol (in AT1-Antagonis- | im Falle zwingend erforderlicher
(arterielle) Deutschland nicht zugelas-| ten, ACE- Therapie bis einschliefilich
sen), Nifedipin, Amlodipin, | Hemmer nach 1. 1. Trimenon: ACE-Hemmer statt
Urapidil, Dihydralazin Trimenon AT1-Antagonisten bevorzugen
Hypothyreose | Thyroxin (T4) | Keine Kombination mit T3
Impfungen Diphterie, Tetanus, (Pertussis) andere Totimpfstoffe bei Lebend- keine Konsequenz nach
zwingender Indikation impfstoffe versehentlicher Lebendimpfung in
Schwangerschaft
Léuse Dimeticon I

Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum fiir Embryonaltoxikologie, Institut fiir Klinische
Pharmakologie und Toxikologie, Charité — Universitatsmedizin Berlin, Campus Virchow Klinikum:

PD Dr. med. Katarina Dathe, Prof. Dr. med. Christof Schaefer
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