Melleril®/Melleretten® (Thioridazin): Einschréankung der Indikationen und neue
Vorsichtsmassnahmen

Rubrik: Drugs

Da Thioridazinum wie andere Phenothiazine dosisabhangig das QT-Intervall verlangern und
ventrikulare Arrhythmien auslésen kann (z.B. Torsades de pointes), passt nun die
Herstellerfirma Novartis, Schweiz in Absprache mit der IKS die Fach- und
Patienteninformation von Melleril® / Melleretten® entsprechend an (Publikation: Supplement
4/2001 des Arzneimittelkompendiums der Schweiz).

Melleril®/Melleretten® neu nur noch fiir die Indikation:
Schizophrenie bei Erwachsenen bei inadaquatem Ansprechen auf andere
Antipsychotika.

Melleril®/Melleretten® neu zusatzlich kontraindiziert:

- bei gleichzeitige Verabreichung von CYP 2D6-Inhibitoren, z.B. Cimetidin, SSRIs
(Fluvoxamin, Fluoxetin, Paroxetin), Moclobemid, Propranolol, Pindolol, Bupropion und von
Substanzen, welche das QTc-Intervall verlangern.

- bei kogenitalem QT-Syndrom

Diese Anpassung der Fach- und Patienteninformation entspricht den in den USA bereits
letzten Jahr erfolgten Anderungen gemass der amerikanischen Arzneimittelbehérde FDA.

Empfehlungen der Firma Novartis, Schweiz fiir das praktische Vorgehen:

Die Entscheidung Uber die Weiterflihrung der Medikation oder Uiber einen allfalligen Wechsel
zu einem anderen Praparat sollte auf der Basis einer sorgfaltigen Abwagung des
individuellen Nutzens und der Risiken getroffen werden.

Wenn Melleril®/Melleretten® abgesetzt wird, sollte eine langsame Dosissenkung tber
mehrere Wochen hinweg durchgefiuhrt werden, um cholingerge Reboundphdnomene zu
vermeiden. Idealerweise sollte zwischen der letzten Melleril®/Melleretten®-Gabe und dem
Beginn einer anderen antipsychotischen Medikation ein Intervall von mind. 48 Stunden
liegen; dabei ist aber die Natur der Grunderkrankung und die optimale Behandlung des
Patienten zu berlcksichtigen. Wegen der unterschiedlichen Metabolisierungsraten in
verschiedenen Patientengruppen sollte in dieser Phase die Thioridazin-Plasmaspiegel
bestimmt werden; die Medikation mit einem anderen Antipsychotikum sollte nach Mdglichkeit
erst dann aufgenommen werden, wenn die Thioridazin-Plasmakonzentration auf < 100
nmol/L abgesunken ist

(vergl. HARTIGAN-GO K et al., 1996; VON BAHR C et al., 1991).

Weitere Informationen:
Novartis Pharma Schweiz AG
Sudbahnhofstrasse 14

3001 Bern
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