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Galenik

AZETYLSALIZYLSAURE-PRAPARATE

IM VERGLEICHENDEN TEST

. .. in der Reinheitspriifung fiihren HALGON
und ACETYLSALICYLSAURE RATIOPHARM

Das Zentrallaboratorium Deutscher Apotheker (ZL) in
Eschborn untersuchte zwolf Azetylsalizylsdure-Monoprapa-
rate und 31 Azetylsalizylsdure-haltige Mischpraparate auf
Zersetzungsprodukte und Verunreinigungen.

MONOPRAPARATE: Das deutsche Arzneibuch (DAB
8) gibt fir Azetylsalizylsaure-haltige Monopraparate eine zu-
lassige Grenze von maximal 0,2% fiir freie Salizylsadure an.
Eine Uberpriifung der gebundenen Salizylsaure ist im DAB 8
nicht vorgeschrieben.

Nur ACID.ACETYLOSALICYLICUM DIDIER ent-
sprach nicht den Anforderungen des Arzneibuches.” Es ent-
hielt insgesamt 0,846 % Salizylsdure (siehe Tabelle 1). 0,435 %
lag als freie Salizylsaure vor.

Eine Relation zwischen Qualitdt der Arzneimittel und
Hohe der Kosten besteht bei den untersuchten Azetylsali-
zylsaure-Praparaten nicht. Das preiswerteste Praparat (ACE-
TYLSALICYLSAURE RATIOPHARM) ist ebenso wie das
teure HALGON am geringsten durch Salizylsaure verunrei-

AZETYLSALIZYLSAURE (ASS) — REINHEIT

UND THERAPIEKOSTEN IM VERGLEICH

Handelsname Gehalt Handelsform Preis Kosten

Hersteller an der pro
Salizyl- oP 5g
saure inDM ASS

in DM

HALGON 0,01% 25 Tblzu 0,259 2,20 1,76

Togal

ACETYLSALICYL- 0,01% 30 Tblzu0,5g 2,20 0,73

SAURE RATIO-

PHARM

Ratiopharm

CONTRHEUMA 0,04% 30 Tblzu0,65g 7,45 1,91

RETARD Spitzner

ASPRO 0,055% 30 Tblzu0,32g 4,00 2,08

Nicholas

TRINERAL 600 0,07% 30 Tbizu06g 4,00 1,11

Beiersdorf

ACETYLIN 0,074% 20Tblzu0,5g 2,40 1,20

Von Heyden

ACIDUM ACETYLO- 0,09% 20 Tblzu05g 2,20 1,10

SALICYLICUM

Woelm-Pharma

ASPIRIN JUNIOR 0,105% 20Tblzu0,1g 2,40 6,00

Bayer

ASPIRIN 0,122% 20Tblzu0,5g 2,60 1,30

Bayer

ACID. ACETYLO- 0,13% 20 Tblzu0,5¢g 2,10 1,05

SALICYLIC. 0,59

Engelhard

COLFARIT 0,18% 30 Tblzu 0,59 4,70 1,57

Bayer

ACID. ACETYLO- 0,846%(1) 20 Tblzu 0,5 g 2,20 1,10

SALICYLICUM

DIDIER Didier

Das preiswerteste Priaparat ACETYLSALICYLSAURE RATIO-

PHARM (DM 0,73/5g) zahlt mit HALGON (DM 1,76/5g) zu den

reinsten ASS-Praparaten. Nur ACID. ACETYLOSALICYLICUM

DIDIER (DM 1,10/5g) entspricht mit 0,435% freier Salizylsdure,

bzw. 0,846% Gesamtsalizylsaure nicht den Anforderungen des

DAB 8, das bei Monosubstanzpriparaten maximal 0,2% freie

Salizylsdaure zulat.

* Der Hersteller fihrt das auf eine liberalterte Charge (Januar 1976)
zuriick. Da es sich jedoch um ein Medikament ohne Verfallsdatum
handelt, erscheint dieses Argument nicht stichhaltig. Auch nach
31/2 Jahren mul} die Qualitat des Arzneimittels gesichert sein. Der
Hersteller hat inzwischen nur die vom ZL beanstandete Charge aus
dem Handel genommen (Red.).

nigt, wahrend das zuerst eingefiihrte ASPIRIN ebenso wie
COLFARIT zu den Praparaten mit hoherem (jedoch nach
DAB 8 noch zulassigem) Salizylsdure-Gehalt zahlen.

MISCHPRAPARATE: Weder das DAB 8 noch das
Europdische Arzneibuch schreiben Salizylsaure-Grenzwerte
fir Azetylsalizylsaure(ASS)-Kombinationen vor. Die briti-
sche und die US-amerikanische Pharmakopoe lassen jedoch in
ASS-Mischpraparaten einen hoheren Salizylsdure-Gehalt zu.
Das ZL bemangelt: ,,Die Festlegung einer Toleranzgrenze
auch fiir diese Praparategruppe in unserem Arzneibuch auf
etwa 1 % ware wiinschenswert."

Vier Mischpraparate fielen durch einen Gehalt von {iber
1% Salizylsdure auf: CERTONAL B (1,417 %), FLUMIDIN
COMP.* (2,37 %), ANTIANA-TAbI. (3,03-%) und FARMA.-
GRIPPIN* (10,43%). FARMAGRIPPIN und ANTIANA-
Tabletten enthielten zudem noch einen Mindergehalt an ASS
von 80,7 % bzw. 89,3 % der deklarierten Menge. Alle anderen
untersuchten Praparate enthielten mindestens 95 %.

Neben Salizylsaure ist in der Reihenuntersuchung
auch Azetylsalizylsaureanhydrid und
Azetylsalizylosalizylsaure, dieals Synthese-
verunreinigungen in Azetylsalizylsaure vorhan-
den sein konnen, bestimmt worden. Die gefundenen Werte
lagen bei allen untersuchten Praparaten zwischen ,,nicht
nachweisbar’ und 0,08 %.

ALI,S.L. Pharm. Z.124 (1979), 1922

Nachrichten

HEXACHLOROPHEN — EIN WENIGER
ERWUNSCHTER ARZNEIMITTELBESTANDTEIL
. .. immer noch in vielen Praparaten enthalten

Das Desinfektionsmittel Hexachlorophen,vor
fast 40 Jahren in die Therapie eingefiihrt, geriet zu Beginn
der 70er Jahre in MiBkredit. 1971 konnte nachgewiesen wer-
den, daB es besonders bei Sduglingen und bei Anwendung
auf groReren Wunden durch die Haut in die Blutbahn ge-
langt.!” 2 Bei friihgeborenen Babies mit weniger als 2000 g
Geburtsgewicht, die mehrmals in Hexachlorophen-haltigem
Wasser gebadet wurden, entwickelten sich Vakuolisierungen
im Zentralnervensystem.® Gegenwartig lauft in Frankreich
ein Gerichtsverfahren, das die Hintergrinde einer folgen-
schweren Verwechslung kléren soll: 36 Kinder starben, als
vor sieben Jahren ein Babypuder in den Handel kam, der ver-
sehentlich 6,35% Hexachlorophen enthielt. (Schon
0,3% gelten als gefahrlich.) Acht Kinder wurden zu un-
heilbaren Pflegefillen und mindestens 150 mehr oder weniger
stark auf Lebenszeit geschadigt.*

Als schlieRBlich Hexachlorophen auch mit
einer Haufung von MiBbildungen bei Kindern von Arztinnen
und Krankenschwestern, die dieses Antiseptikum zur Hand-
desinfektion verwendeten, in Verbindung gebracht wurde,®
erweiterte 1978 die Arzneimittelkommission der Deutschen
Arzteschaft eine frilhere Warnung: Bis zur endgiiltigen Kla-
rung des Risikos von Hexachlorophen sollten Frau-
en im gebarfahigen Alter vorsorglich die Desinfektion mit
Hexachlorophen meiden.

Hexachlorophen istjedoch nicht nur Bestand-
teil einiger Desinfektionsmittel, sondern auch in einer Viel-
zah!l von Aknemitteln, Venenmitteln, Hamorrhoidenmitteln,
Wund- und Heilsalben und anderen Priparaten enthalten
und schafft dort zusétzlich Probleme. Da es die gramposi-
tive Keimflora hemmt, wird das Wachstum gramnegativer
Keime begiinstigt. ,,Harmlose Erreger werden durch Keime
verdréangt, die in kritischen Situationen zu schaffen machen.*”

Aus einigen Praparaten, so z.B. KODAN-Spray, DIA-
NABOL-Creme und PIMAREKTAL, haben die Hersteller

* Die von ZL uberpriften und beanstandeten Chargen dieser Pra-

parate sind aus dem Handel gezogen worden. Von FLUMIDIN COMP.
hat der Hersteller (Deutsche Kabi GmbH) inzwischen auch weitere
Chargen zuriickgezogen.



