
a r z n e i - t e l e g r a  m m  1  O  / 7  9 81

Galenik
AZETYLSALI ZY LSAU R E-PRAPARATE
IM VERGLEICHENDEN TEST
. . .  in der Reinheitsprüfung führen HALGON
und ACETYLSALICYLSAURE RATIOPHARM

Das Zentra l laborator ium Deutscher Apotheker  (ZL)  in
Eschborn untersuchte zwölf Azetylsalizylsäure-Monopräpa-
rate und 31 Azety lsa l izy lsäure-hal t ige Mischpräparate auf
Zersetzungsprodukte und Verunrein igungen.

MONOPRAPARATE: Das deutsche Arzneibuch (DAB
8) g ibt  für  Azety lsa l izy lsäure-hal t ige Monopräparate e ine zu-
läss ige Grenze von maximal  0,2% für  f re ie Sal izy lsäure an.
Eine Überprüfung der  gebundenen Sal izy lsäure is t  im DAB 8
nicht vorgeschrieben.

Nur  ACID .ACETYLOSALICYL ICUM DID IER en t -
sprach nicht den Anforderungen des Arzneibuches.* Es ent-
h ie l t  insgesamt 0,846 % Sal izy lsäure (s iehe Tabel le  1 l .O,435%
lag a ls  f re ie Sal izy lsäure vor .

Eine Relat ion zwischen Oual i tä t  der  Arzneimi t te l  und
Höhe der Kosten besteht bei den untersuchten Azetylsali-
zylsäure-Präparaten nicht. Das preiswerteste Präparat (ACE-
TYLSALICYLSAURE RATIOPHARM) is t  ebenso wie das
teure HALGON am ger ingsten durch Sal izy lsäure verunrei -

* Der Herstel ler führt das auf eine überalterte Charge (Januar 1976)
zurück. Da es sich jedoch um ein Medikament ohne Verfal lsdatum
handelt,  erscheint dieses Argument nicht st ichhalt ig. Auch nach
3112 Jahren muß die Ouali tät des Arzneimittels gesichert sein. Der
Hersteffer hat inzwischen nur die vom ZL beanstandete Charge aus
dem Hande l  genommen (Red. ) .

AZETYLSALIZYLSAURE (ASS) _ REINHEIT
UND THERAPIEKOSTEN IM VERGLEICH

Handelsname
Herstel ler

Gehal t  Handelsform Preis Kosten
an der pro
Sal izy l -  OP 5 g
säure in DM ASS

in  DM

O,O55o/. 30 Tbl zu 0,32 g 4,OO 2,O8

O,O7% 30 Tbl zu 0,6 g 4,OO 1,11

O,O74o/o 20 Tbl zu 0,5 g 2,4O 1,2O

HALGON
Togal

O,O1% 25Tbl zu O,25 g 2,2O 1;76

ACETYLSALICYL- O,O'l% 30 Tbl zu 0,5 g 2,2O O,73
SAURE RATIO-
PHARM
Rat iopharm

CONTRHEUMA O,O4% 30 Tbl zu 0,65 s 7 AS 1,91
RETARD Sp i tzner

ASPRO
N icholas

T R I N E R A L  6 0 0
Beiersdorf

ACETYLIN
Von Heyden

ACfDUM ACETYLO-  0 ,09% 20 Tb l  zu  0 ,5  s  2 ,2O 1 ,10
S A L I C Y L I C U M
Woelm-Pharma

ASPIRIN JUNIOR O,1O5% 20 Tb l  zu  0 ,1  s  2AO 6 ,00
Bayer

ASPIR IN
Bayer

0]22% 20 Tbl zu 0,5 s 2,60 1,30

ACf D. ACETYLO- O,13o/o 20 Tbl  zu 0,5 g 2,1O 1,05
SAL ICYL IC .  O ,5g
E nge I hard

COLFARIT  O ,1A% 30  Tb l  zu  0 ,5  g  4 ,7O  1 ,57
Bayer

ACf D. ACETYLO- 0,846%l!1 20 Tbl  zu 0,5 s 2,2O 1,10
SAL ICYL ICUM
D I D I E R  D i d i e r

Das preiswerteste Präparat  ACETYLSALICYLSAURE RATIO-
PHARM (DM 0,7315g) zähl t  mi t  HALGON (DM 1,7615g) zu den
reinsten ASS-Präparaten.  Nur ACID. ACETYLOSALICYLICUM
DIDf ER (DM 1,10/5g) entspr icht  mi t  O,435% fre ier  Sal izy lsäure,
bzw. O,846%i" Gesamtsalizylsäure nicht den Anforderungen des
DAB 8, das bei Monosubstanzpräparaten maximal O,2Yo treie
Sal izy lsäure zuläßt .

nigt ,  während das zuerst  e ingeführ te ASPIRIN ebenso wie
COLFARIT zu den Präparaten mi t  höherem ( jedoch nach
DAB 8 noch zulässigem) Sal izy lsäure-Gehal t  zählen.

MISCHPRAPARATE: Weder das DAB I  noch das
Europäische Arzneibuch schreiben Sal izy lsäure-Grenzwerte
für  Azety lsa l izy lsäure(ASS)-Kombinat ionen vor .  Die br i t i -
sche und d ie US-amer ikanische Pharmakopoe lassen jedoch in
ASS-Mischpräparaten e inen höheren Sal izy lsäure-Gehal t  zu.
Das  ZL  bemänge l t : , ,D ie  Fes t l egung  e ine r  To le ranzg renze
auch für diese Präparategruppe in unserem Arzneibuch auf
etwa 1 Towäre wünschenswert."

Vier  Mischpräparate f  ie len durch e inen Gehal t  von über
1 %  S a l i z y l s ä u r e  a u f :  C E R T O N A L  B  ( 1 , 4 1 7 % ) ,  F L U M I D I N
COMP.* (2,37%1, ANTIANA-TAbI .  (3,03.%) und FARMA-
G R I P P I N *  ( 1 0 , 4 3 % ) .  F A R M A G R I P P I N  u n d  A N T I A N A -
Tabletten enthielten zudem noch einen Mindergehalt an ASS
von 80,7 % b2w.89,3% der deklar ier ten Menge.  Al le  anderen
untersuchten Präparate enthielten mindestens 95 %.

Neben Sal izy lsäure is t  in  der  Reihenuntersuchung
a u c h  A  z  e  t y l s a l  i z y l s ä u r e a n h y d r i d  u n d
A  z  e  t  y  l s a  l i z y  l o s a  l i z  y  l s ä  u  r e ,  d i e  a l s S y n t h e s e -
ve run re in igungen  i n  A  z  e  t  y  I  s  a  I  i  z y l  sä  u  re  vo rhan -
den sein können, bestimmt worden. Die gefundenen Werte
lagen bei  a l len untersuchten Präparaten zwischen, ,n icht
nachweisbar" und 0,08 %.
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Nachrichten
HEXACHLOROPHEN _  E IN  WENIGER
ERWÜNSCHTE R ARZN EI  MITTE LBESTAN DTE I  L
. .  .  immer noch in vielen Präparaten enthalten

Das Desinfekt ionsmit te l  H e x a c h I  o  r  o p h e n,vor
fast  40 Jahren in d ie Therapie e ingeführ t ,  ger iet  zu Beginn
der 70er  Jahre in  Mißkredi t .  1971 konnte nachgewiesen wer-
den,  daß es besonders bei  Säugl ingen und bei  Anwendung
auf  qrößeren Wunden durch d ie Haut  in  d ie Blutbahn ge-

langt l l '2  Bei  f rühgeborenen Babies mi t  weniger  a ls  2000 g

Geburtsgewicht ,  d ie mehrmals in  Hexachlorophen-hal t igem
Wasser gebadet wurden, -entwickelten sich Vakuolisierungen
im Zeniralnervensystem.3 Gegenwärtig läuft in Frankreich
ein Ger ichtsver fahren,  das d ie H intergründe e iner  fo lgen-
schweren Verwechslung k lären sol l :  36 Kinder s tarben,  a ls
vor  s ieben Jahren e in Babypuder in  den Handel  kam, der  ver-
s e h e n t l i c h  6 , 3 5 %  H  e x  a c h  I  o  r o p  h e n  e n t h i e l t .  ( S c h o n
0,3% gel ten a ls  gefähr l ich. )  Acht  Kinder  wurden zu un-
hei lbaren Pf legefä l len und mindestens 150 mehr oder  weniger
stark auf Lebenszeit geschädigt."

A l s  s c h l i e ß l i c h  H  e x a c  h  I  o  r o  p  h  e  n  a u c h  m i t
e iner  Häufung von Mißbi ldungen bei  Kindern von Arzt innen
und Krankenschwestern,  d ie d ieses Ant isept ikum zur  Hand-
desinfekt ion verwendeten,  in  Verbindung gebracht  wurde,5
erwei ter te 1978 d ie Arzneimi t te lkommission der  Deutschen
Arzteschaf t  e ine f rühere Warnung:  Bis  zur  endgül t igen Klä-
r u n g  d e s  R i s i k o s v o n  H e x a c h l o r o p h e n  s o l l t e n  F r a u -
en im gebärfähigen Al ter  vorsorg l ich d ie Desinfekt ion mi t
H  e  x  a c  h  I  o  r  o  p  h  e  n  m e i d e n . "

H e x a ch I  o  r  o p h e n is t jedoch n icht  nur  Bestand-
te i l  e in iger  Desinfekt ionsmit te l ,  sondern auch in e iner  Vie l -
zahl  von Aknemit te ln,  Venenmit te ln,  Hämorrhoidenmit te ln,
Wund- und Hei lsa lben und anderen Präparaten enthal ten
und schaf f t  dor t  zusätz l ich Probleme. Da es d ie gramposi-
tive Keimflora hemmt, wird das Wachstum gramnegativer
Keime begünstigt. ,,Harmlose Erreger werden durch Keime
verdrängt ,  d ie inkr i t ischen Si tuat ionen zu schaf fen machen."?

Aus e in igen Präparaten,  so z.B.  KODAN-Spray,  DIA-
NABOL-Creme und  P IMAREKTAL .  haben  d ie  He rs te l l e r
*  Die von ZL überprüf ten und beanstandeten Chargen dieser Prä-
pa ra te  s i nd  aus  dem Hande l  gezogen  wo rden .  Von  FLUMID IN  COMP.
hat der Herstel ler  (Deutsche Kabi  GmbH) inzwischen auch wei tere
Chargen zurückgezogen.


