Pharmakovigilanz- und Beratungszentrum
fir Embryonaltoxikologie Berlin

Vorstellung Teratogene und Selbstmedikation:
des Instituts fetotoxische Mittel der Wahl
Arzneistoffe

* (keine) Informationsquellen zum tatsachlichen Risiko in Schwangerschaft / Stillzeit
» Aussagen in Beipackzetteln, Roter Liste, Fachinformationen oft verunsichernd

CT Arzneimittel

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit
Zur Anwendung von Amitriptylin in der
Schwangerschatt liegen keine ausreichen-
den Erfahrungen vor. Tierexperimentelle Stu-
dien haben nach hohen Dosen Amitriptyiin
Reproduktionstoxizitat gezeigt (siehe auch
Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko fur den
Menschen ist nicht bekannt.
Amiriptylin solite wahrend der Schwanger-
schaft, insbesondere im 1. sowie im letzien
Trimenon \gewendet werden, es sei
denn, dies ist dringend eorderiich.
Nach Gabe haherer Dosienungen von Anti-
depressiva vor der Geburt wurden beim
Neugsborenen  Entzugserscheinungen in
Form von Stbrungen der Herz- und Atem-
funktion, Ham- und Stuhlentieerung sowie
Unuhe beobachtet
Amitriptylin und seine Metabolie gehen in
die Mutiermilch Gber (Mich/Plasme-Ratio
ca 1), Daher solte es nicht wahrend der Still

5 2eit eingenommen werden. Bei zwingender

indikation solte abgstilt werden.

Amitriptylin-CT Tabletten

« offentlich geférdert und unabhangig
+ Griindungsmitglied des European
Network of Teratology Information

Services (ENTIS) Multidisziplinéres Team

« Arzte
z. B. Gynakologie & Geburtshilfe, Padiatrie,
Humangenetik, Anésthesie, Innere Medizin

« Apotheker

Zusammenarbeit mit der Beuth Hochschule
fur Technik Berlin (Biometrie und Statistik)

+ Beratung (einschlieBlich Therapieempfehlungen) zu Medikamenten,
diagnostischen Verfahren, Chemikalien:
Kinderwunsch
Schwangerschaft
Stillzeit

» wissenschaftliche Auswertung:

Schwangerschaftsverlaufsdaten nach Arzneistoffexposition
Bewertung von Einzelféllen hinsichtlich Kausalitét

» Erfassung von UAWs, Meldung an das BfArM

« Pravention exogen verursachter Fehlbildungen

» Vermeidung von Abbriichen gewollter und intakter
Schwangerschaften aufgrund von Risikolberschatzung

» Vermeidung eines unnétigen vorzeitigen Abstillens

» Vermeidung von Therapieverweigerung (Compliance!)

2. Kongress fir Arzneimittelinformation




« Anfragen per Telefon, E-Mail, Internetfragebogen durch Arzte, Apotheker,
Hebammen, Stillberaterinnen, Patientinnen

+ 12.000 — 14.000 Anfragen pro Jahr

» Dokumentation relevanter Daten

» Follow-up der erfassten Schwangerschaften nach Geburt

» unbedingt erforderlich: Name des Anfragenden bzw. der Patientin

Geburtsdatum
on? aktuelle Schwangerschaftswoche
\n&‘“‘a;;s\s’?’, Details zur Medikation
2ot ™

Teilung, Embryonalperiode Fetalperiode Geburt

Implantation
- gibt die huigsten Lokalsationen der Teratogenwirkung an

embryotoxisch / ter ([ isch
Thalidomid ACE-Hemmer
Retinoide (lsotretinoin) [ Sartane |
Antiepileptika (Valproinséure) NSAR
= éﬂg&%glﬁka Ergotamine
st Gumarine Cumarine |
Mycophenolat Psychopharmaka
Abort schwere s Défekte & kleinere

morphologische Anomalien

Abb.: PZ 1412010

Indikation Arzneistoff der Wahl

Allergien Loratadin, Cetirizin

bewahrte altere H,-Blocker (Dimetinden)

Antacida
bewahrte &ltere H,-Blocker (Ranitidin)
Protonenpumpenhemmer (Omeprazol)

Sodbrennen, Gastritis

Erkéltungskrankheiten Xylometazolin, Oxymetazolin
N-Acetylcystein
Dextromethorphan

Fieber, Schmerzen Paracetamol

Ibuprofen bis 28. SSW

» Wirksame Medikamente sind potentiell riskant, aber fir fast alle
Indikationen gibt es vertretbare Behandlungsoptionen in
Schwangerschaft und Stillzeit.

» Neue Medikamente sind nicht sicherer als bewahrte, daher
sollten im reproduktionsfahigen Alter erprobte Mittel bevorzugt
werden.

» Das PVZ Embryonaltoxikologie bietet unabhangige Beratung zur
Arzneimitteltherapie.

www.embryotox.de

Embryotox | Hinweise | Fragebogen

Erkrankungen | Frauen u.Psyche
—

Arneiverordnung
und Stilzeit Wirkstoffe

C

7. Auflage 2006
8. Auflage in Arbeit

Stand: 0872008
Amitriptylin

Produt
A

dach kon

angerem gebrauchichen praparate der Verdacht auf teratogene Effekte bestaiat werden

Telefon: 030 30308111

Fax: 030 30308122

Mail: mail@embryotox.de
Homepage: www.embryotox.de

Beratung wahrend der Sprechzeiten
Montag — Freitag: 09.00 Uhr — 12.30 Uhr
13.30 Uhr — 16.00 Uhr (auBer Mittwoch)

Vielen Dank fiir die
Aufmerksamkeit!




