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Aciclovir

Synonym:
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Handelspraparate:

Hexal:

Acic 200 Tabletten

Acic 250 P1/500 PI Durchstechflasche mit Trockensubstanz zur i.v.-Infusion
Acic 400/800 Tabletten

Acic Creme

betapharm:

Aciclobeta 200 Tabletten
Aciclobeta 400/800 Tabletten
Aciclobeta Creme

Aciclobeta Lippenherpes Creme

Stada:

Aciclostad 200 Tabletten

Aciclostad 400/800 Tabletten
Aciclostad Creme

Aciclostad Cremespender, Creme
Aciclostad gegen Lippenherpes, Creme

BRAHMS:
Aciclovir 200 BRAHMS Tabletten
Aciclovir 400 BRAHMS Tabletten

Heumann:

Aciclovir 200 Heumann Tabletten
Aciclovir 400/800 Heumann Tabletten
Aciclovir Heumann Creme

ct-Arzneimittel:

aciclovir 200 von ct Tabletten
aciclovir 400/800 von ct Tabletten
aciclovir von ct Creme

Aliud Pharma:

Aciclovir AL 200 Tabletten
Aciclovir AL 400/800 Tabletten
Aciclovir AL Creme

Fresenius-Klinik:
Aciclovir Fresenius 250 mg Trockensubstanz zur i.v.-Infusion
Aciclovir Fresenius 500 mg Trockensubstanz zur i.v.-Infusion
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ratiopharm:

Aciclovir-ratiopharm 200 Filmtabletten

Aciclovir-ratiopharm 250 p.i./500 p.i. Durchstechflaschen mit Trockensubstanz z. i.v.-Infusion
Aciclovir-ratiopharm 400/800 Filmtabletten

Aciclovir-ratiopharm Creme

Winzer:
Acic-Ophtal Augensalbe

curasan:
Acivir 250 Trockensubstanz

TAD Pharma:

Herpetad 200 mg Tabletten
Herpetad 400/800 Tabletten
Herpetad Creme

Wolff:
Herpofug 200 Tabletten
Herpofug 400/800 Tabletten

Rentschler:
Herpotern Trockensubstanz zur i.v.-Infusion

Azupharma:
Herpoviric 800 Tabletten
Herpoviric Rp Creme

NIDDApharm:

Mapox 200 Tabletten
Mapox 400/800 Tabletten
Mapox Creme

Grinenthal:
Supraviran 250 i.v. Trockensubstanz
Supraviran, Creme

Isis Puren:

VIRAX-PUREN 200 Tabletten
VIRAX-PUREN 400/800 Tabletten
VIRAX-PUREN Creme

VIRAX-PUREN Creme Lippenherpescreme

Ursapharm:
Virupos Augensalbe

Dermapharm:
Virzin 200 Tabletten
Virzin 400/800 Tabletten

Mann:
Zoliparin Augensalbe

Glaxo Wellcome:

Zovirax 200 Filmtabletten

Zovirax 400/800 Filmtabletten

Zovirax Augensalbe

Zovirax Creme

Zovirax Durchstechflasche mit Trockensubstanz z. i.v.-Infusion
Zovirax Suspension

Warner-Lambert/Glaxo Wellcome:
Zovirax Lippenherpescreme/Cremespender
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Vorkommen im Trinkwasser:

Uber den Urin der Anwender gelangen alljahrlich groRe Mengen der Reinsubstanz iiber das Abwasser in
das Grundwasser und von dort in manches Trinkwasser.

Indikation:

Herpes-simplex-, inshesondere Herpes-genitalis-Infektion der Haut und der Schleimhéute.

Kontraindikation:

Eingeschrénkte Nierenfunktion, Anurie, Stillzeit

Wirkungscharakter:

Virustatikum.

Die Spezifitat der antiviralen Wirkung von Aciclovir griindet sich darauf, daf in den infizierten Zeller
durch die virale DNS spezielle Stoffwechselvorgénge induziert werden, die der Virus-Vermehrung dienen.
Hier sind besonders die beiden virusinduzierten Enzyme Thymidinkinase und DNS-Polymerase zu nennen.
In Zellen, die virale Thymidinkinase enthalten, entsteht aus Aciclovir rasch der eigentliche Antimetabolit
durch Ankniipfung dreier Phosphorséurereste. Das Enzym Ubertrdgt den ersten der drei Reste. Wegen
seiner mehrfachen negativen Ladung ist Aciclovir-Triphosphat sehr polar, kann die Zelle nicht meh
verlassen und akkumuliert intrazellulédr. Da die Startreaktion dieses Prozesses von einem viralen Enzyn
abhéngt, finden Bildung und Anreicherung des aktiven Antimetaboliten in virusinfizierten Zellen statt.
Unter den Herpesviren induzieren nur Herpes-simplex- und Varicella-Zoster-Viren die Thymidinkinase.
Deshalb sind sie besonders gegentiber Aciclovir empfindlich.

Aciclovir-Triphosphat wird bei der DNS-Synthese mit dem richtigen Baustein Desoxy-Guanosin-Triphos-
phat »verwechselt«. Das betrifft die virale DNS-Polymerase weit mehr als die zellulare DNS-Polymerase,
so dal bevorzugt die Synthese von Virus-DNS behindert wird. Ist der Antimetabolit eingebaut, kann der
DNA-Strang nicht weiter verldngert werden, weil der Antimetabolit nicht Uber die daflir notwendig
Hydroxy-Gruppe in Position 3’ der Desoxyribose verfugt. Infolge des Kettenabbruchs kommt die Replika-
tion der viralen DNA zum Erliegen.

Auler den virusproduzierenden Zellen kénnen auch eine unbekannte Anzahl anderer Zellen, welche einen
&hnlich verdnderten Zellstoffwechsel aufweisen, metaboliert werden.

Nach dem gleichen Prinzip werden auch ungeachtet der Notwendigkeit einer Zelle Nervenzellen gesperrt,

da Herpesviren hauptséchlich entlang der Nervenbahnen anlagern.

Uber die Wirkungsweise von Aciclovir auf Nervenzellen ist nichts bekannt geworden.

Aciclovir kann daher nicht mehr ohne weiteres aus den Zellen ausgeschieden werden, allenfalls wird es mit
dem Abbau der toten Zelle entsorgt.

Es ist anzunehmen, daR metabolierte Nervenzellen auf dem gleichen Wege abgebaut werden.

Uber die Regeneration der fehlenden Nervenzellen ist ebenfalls nichts bekannt.

Der Pharmahersteller hat kein Gegenpraperat entwickelt, um im Notfall den chemischen ProzeR reversibel
machen zu konnen.

Getroffene Nervenzellen werden vernichtet — d.h. chemisch verbrannt — ein Vorgang, der in der »Roten
Liste« wohlklingend mit Desensibilisierungserscheinungen bezeichnet wird. Von »neurologischen
Storungen« wird dazu in der Fachpresse berichtet.

Die Ausldsung und somit Mdglichkeit einer medikamentenbedingten Meningitis wird als mdglich

erachtet. Eine Reizung oder Entziindung durch das Produkt im Liquorraum gilt als gesichert.

Die Folgen der genetischen Verénderung sind hinsichtlich noch unbekannter Stoffwechselvorgénge tiber-
haupt noch nicht bekannt und erforscht.

Nebenwirkungen und Risiken sind sowohl den Patienten als auch den Arzten im allgemeinen nicht
bekannt.
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Stoffwechselverhalten:

Aus dem Darm wird Aciclovir nur unvollstindig (rund 20%) resorbiert, vermutlich wegen seine
schlechten Loslichkeit. Aciclovir verteilt sich gut im Organismus. Die Plasmaeiweil3-Bindung liegt bei
20%. Im Liquor cerebrospinalis erreicht es 50% der Plasmakonzentration. Die Elimination erfolgt zum
groBten Teil (85%) unveréndert renal, sowohl durch glomeruldre Filtration als auch durch tubuldre Sekre-
tion. Die terminale Eliminations-Halbwertzeit betragt 2,5 bis 3 Stunden.

Toxizitat:

Nebenwirkungen:

Hautausschlage (reversibel), Magen-Darm-Stérungen (Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall), Abdominal-
schmerzen, Bilirubin-, Leberenzym-, Serumharnstoff-, Kreatinin-Anstieg, leichtes Absinken h&matologi-
scher Parameter, Kopfschmerzen, Abgeschlagenheit, Schlaflosigkeit, Mudigkeit, Entfremdungserlebnisse,
neurologische Erscheinungen (z.B. Schwindel, Verwirrtheitszustdnde, Halluzinationen, Schlafrigkeit),
diffuser Haarausfall.

Therapie:

Bei Uberdosierung sofort Kohle-Pulvis, Klinikeinweisung unter Monitorkontrolle, Magenspiilung, Kohle
Monitorkontrolle.  Plasmaexpander.

Kasuistik:

Krankheitsgeschichte, Krankheitsverlauf, derzeitige Beschwerden, vom Patienten geschildert:

Nach der Einnahme des verordneten Praparates ZOVIRAX 200, Wirkstoff Aciclovir 5x 1 Tabl. tagl. - alsc
5 x a" 200 mg - im Anwendungszeitraum vom 01.09.93 bis 03.09.93 wegen eines Herpesblaschens unter
der Zunge; also einer Gesamtdosis von 3 g Adiclovir innerhalb drei Tagen, traten starke Kopfschmerzen,
massiver Benommenheitsschwindel mit stark eingeschranktem BewuRtsein und Rauschen in den Ohren
auf. Entfremdungserscheinungen und starke Wahrnehmungseinschrankungen kamen hinzu.

Diese Symptome steigerten sich auch nach Absetzen des Mittels (am dritten Tag) zundchst anhaltend.
Massive Entfremdungserscheinungen traten auf. Die Kopfschmerzen wurden sehr stark. Vermehrte
Schwindel und Blutandrang im Kopfbereich traten auf, Ubelkeit, heftiges Ohrenrauschen, massives Flim-
mern vor den Augen, starke Erschopfung und Schweilausbriiche traten auf.

Die Beschwerden nahmen im Laufe der ndchsten Tage weiterhin zu; ansteigendes Fieber bis 40° sowi
starke Nervenverbrennungsschmerzen im Rickenwirbelkanal traten auf, Schittelfrost und heilRes
Brennen im Rickgrat, das einige Zeit spater vom Hinterkopf her unter die Schédeldecke aufsteigend war;
einhergehend mit Nackensteifheit und Steifheit der Wirbelséule, kamen hinzu.

Durch starke Schwéchung und massiver, ansteigender Erkrankung lag ich eine Woche nach der Einnahme
im Fieber- und Sterbekoma (Todesndheerfahrung).

Aus dieser sehr kritischen Phase, von der ich mich nur langsam erholen konnte, waren Muskelkrampfan-
félle, Taubheit in den Fingergliedern, Verbrennungssymptome an den Armen, im Oberkdrperbereich und
hauptséchlich im Kopfbereich die weitere Folge.

Panische Angstzustande, Depressionen, Verwirrtheitszustande, stark einschrdnkende Konzentrationssto-
rungen und Suizidalitdt aufgrund der anhaltenden Nervenverbrennungsschmerzen hatten zur Folge, dal3
ich 12 Wochen schwerkrank bettlagrig war.

Ich hatte aufgrund dieser Folgen innerhalb der ersten eineinhalb Wochen nach der Einnahme Uber zehn
Kilo Korpergewicht verloren.

Bereits gleich nach dem ersten Erscheinen der Symptome versuchte ich, soweit ich noch in der Lage war,
verschiedene Arzte zu erreichen, in der Hoffnung auf sofortige Hilfe. Dies sollte sich jedoch als Irrtum,
sogar als Drama erweisen.

Der ortsanséssige Dorfarzt mal den Blutdruck und meinte ich hétte mir durch »Zugluft einen steifen
Nacken geholt«. Er kénne mir aber - sollten die Beschwerden auf das Préparat hin anhaltend verbleiben -
gerne einen »Schwerbehindertenausweis« ausstellen, weil »jetzt kénne man das Mittel nicht mehr aus dem
Kaérper holen«. Im (brigen sei ich doch noch ganz »lebendig« und mache einen »frischen« Eindruck.

In groBer Bedréngnis, weil die Beschwerden zunahmen - vor allem, weil die Anzeichen einer Meningitis-
symptomatik starker wurden - suchte ich mit letzter Kraft einen mir bekannten Internisten auf.
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Dieser wollte mir zunédchst meine geschilderten Beschwerden nicht glauben, da er es nach der vorliegende
Fachinformation Uber Zovirax nicht fir moglich hielt, daR die starken Beschwerden von Zovirax kommen
kénnen. Andererseits deuteten die Krankheitserscheinungen auf eine Meningitis hin.

Er nahm mir Blut ab und wollte erst die Laborwerte abwarten. Desweiteren schien ihn meine sonderbare
Krankengeschichte weiterhin zu beschéftigen, da er mich schon von friiher her kannte und wuBte, daf ein
solches Beschwerdebild zwischen Patienten und Arzt nie besprochen war.

Durch einen Zufall las der Internist im »Arznei-telegrammc« aber am selben Tag noch Uber zehn weitere
Félle in dieser Art, so dal er mich daraufhin gleich angerufen hat.

Zwischenzeitlich war ich aber von ihm zu einem Nervenarzt berwiesen worden, der meiner Krankheitsge
schichte nicht im gerinsten Glauben schenken wollte, ja nicht einmal zuhorte. SchlieBlich befand ich mich
in der Lage, daR ich wirklich an der Einnahme von Aciclovir erkrankt bin und nun auch noch den Arzt
davon Uberzeugen mufite, diesen Beschwerdekomplex wirklich zu haben.

Unbeirrt jedoch sollte ich dort in dieser Praxis auf meine Nervenverbrennungssymptome und die tibrigen
Erkrankungen im Kopfbereich hin mit einer »chemischen Keule abgespritzt« werden.

Ich konnte die Praxis in letzter Minute verlassen.

Mein Internist rief dann dort an und erklérte dem Kollegen den Sachverhalt, gerade bevor dieser im Begri
war, die Psychiatrie zu verstandigen.

Antwort des Arztes daraufhin: »Was es nicht alles gibt! — Dem Patienten hétte ich das nie geglaubt!«

Der Hautarzt, welcher mir das Praparat Zovirax als besonders harmlos und nebenwirkungsfrei verordnet

hatte, wurde von mir Uber das Beschwerdebild in Kenntnis gesetzt.

Er teilte mir mit, daB die geschilderten Symptome auf eine beginnende Meningitis deuten wiirden. Ich sollte
mich deshalb bei einem befreundeten Neurologen in die Praxis begeben. Mein Gesundheitszustand war

aber bereits so schlecht, daB ich von meiner Frau in die Praxis gebracht werden mufte.

Dort wurden irgendwelche Messungen durchgefiihrt und ich wurde schwerst erkrankt wieder nach Hause
geschickt.

Kurz danach — zum Zeitpunkt der schwersten Erkrankung nach der Einnahme, ca. dem 10.09.93 - ict
befand mich bereits im Fieberkoma — erhielt meine Frau die Auskunft durch die Klinikambulanz Rechts der
Isar sowie auch der Uniklinik in Minchen, ich sei aufgrund der geschilderten Symptome und des jetzigen
Zustands »sofort und ohne Verzégerung« in die Klinik zu bringen. Meningitis sei, so nach Auskunft des
Klinikarztes, weder (ber eine Blutentnahme eindeutig noch Uber ein sonstiges MeRverfahren festzustellen,
sondern einzig Uber eine sofortige Liquorpunktion. Jedoch seien derzeit keine Betten frei, auch die Notauf-
nahmen waren leider momentan besetzt.

Der gerufene Notarzttransport wollte nicht fahren und verwies meine Frau wieder auf die Krankenhduser
und an den behandelnden Arzt, welcher ja doch die Erkrankung schon gemeldet bekommen hétte, abe
eine Einweisung nicht flir notwendig erachtete.

So lag ich schwerst erkrankt zu Hause im Bett, schlieRlich im Fieberkoma und der Todesnéheerfahrung.
Meine Frau erreichte schlieBlich Tage spater Frau Dr. med. W., zu der ich erst am 20.09.1993 transport-

féhig gebracht werden konnte.

Frau Dr. med. W. konnte mir mit verschiedenen Medikamenten, darunter auch mit homdopathischer
Behandlung, helfen, zunéchst die argsten Beschwerden zu lindern. Hauptsachlich die sehr starken Nerven-
verbrennungserscheinungen im Ruckenwirbelkanal (Helleborus C30 bis C200).

Zwischenzeitlich war der Bericht iber meine Blutwerte vom Internisten dann bei Frau Dr. med. W. einge-
troffen und zeigte keine auffalligen Verénderungen.

Jedoch, so rdumte er in einem Gesprach ein, sei die seltenere, aber durchaus mégliche »medikamentenbe-
dingte Meningitis« tber diese Laborbestimmung nicht nachweisbar.

Dazu sollte ich baldmdglichst in eine Klinik zur Liquorpunktion gehen.

Der Hautarzt, welcher mir Zovirax als besonders »unbedenklich« verordnet hatte, brachte sich nach
Bekanntwerden des Kunstfehlers sofort auBer Reichweite.

Er war nicht bereit, die Angelegenheit weiter zu erértern. Er habe jetzt die Sache an die Herstellerfirma
Wellcome gemeldet. Damit habe er seine Schuldigkeit getan!

Leider stellte sich dann noch in der Uberpriifung heraus, dad die Angaben zur Einnahme, zur Person und
vor allem zur »kausalen Befindlichkeit« falsch und unrichtig an die Pharmafirma weitergegeben wurden,
gerade so um den Bogen zur »Ersterfassung unerwiinschter Nebenwirkungen« dafir zu benitzen, sich
arztlich, fir den Hautarzt gunstig, aus der Affare zu ziehen.
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Die Sache kam aber nachweislich ans Tageslicht, so da Frau Dr. med. W. von der Firma Hoechst/Well-
come erneut gebeten wurde, den »Bericht Uber unerwiinschte Arzneimittel« richtig ausfillen zu wollen.

Frau Dr. med. W. ist diesem Schreiben am 06.02.1994 nachgekommen.

Zur Mitbehandlung wurde ich zur Fachdrztin, Frau Dr. med. G., Neurologin und Nervenheilkunde, tber-
wiesen und aufgrund der noch immer heftigen, unvermindert stark anhaltenden Kopfschmerzen am
07.10.1993 zur Kernspin-Tomographie geschickt.

Die Kernspin-Aufnahmen vom 07.10.1993 zeigten eine Signalanhebung im rechten Kopfbereich; eine ca.

1 cm lange Narbe auf der Hirnrinde mit stehender Flussigkeit dartiber an derselben Stelle.

Mit Verdacht der entziindlichen Verénderung wurde ich am 15.10.1993 stationar zur genauen Untersu-

chung in das Klinikum GroRhadern in Miinchen eingewiesen.

Eine Liquorpunktion wurde durchgefiihrt. Ebenso eine weitere, genauere Kernspin-Aufhahme zur
Klérung einer moglichen Schadeloperation. Nachdem der Liquorbefund keinen Anhaltspunkt einer vasku-
laren noch entziindlichen Verénderung ergab, ebenso kein Anhaltspunkt fur eine Herpesmeningitis nach-
gewiesen werden konnte, wurde ich am 27.10.1993 krank wieder aus dem Klinikum entlassen.

Allerdings konnte ich im Klinikum dort auch erfahren, daR eine genaue Bestimmung einer Entziindung
sechs Wochen nach der akuten Erkrankung auch durch den Liquor nicht mehr gesichert nachzuweisen
ware.

Auf die Idee, daB sich dort im Liquor verstarkt der Stoff Aciclovir befénde, ist naturlich niemand

gekommen, da es ja selbstversténdlich war, daf dieser dort ist, weil ich ja Zovirax eingenommen hatte.

Es kam deshalb auch niemand auf die Uberlegung, daf es zu einer méglichen medikamentenbedingten
Meningitis durch das Aciclovir selbst gekommen sein konnte.

Es stdrte deshalb auch dort niemanden , mich mit einer Reihe schwerer Nachwirkungen als Folge meiner
Erkrankung, darunter ca. dreimal téglich auftretenden Muskelkrampfanféllen, wieder nach Hause zu
schicken.

Ich wurde von der behandelnden Neurologin in GroBhadern belehrt, daf auch véllig gesunde Menschen
schon eine solche Signalanhebung gezeigt hétten, vermutlich eine Cyste alterer Herkunft im rechter
Stammganglienbereich, die aber keine Erklarung fur die in den folgenden Monaten aufgetretener
Beschwerden, schweren Kopfschmerzen, Panikattacken und Wahrnehmungsstérungen geben dirften.

Ich wurde so wieder von Frau Dr. med. W. und Frau Dr. med. G. in der Folge weiterbehandelt.

Frau Dr. G. stellte, als Folge der Zovirax-Medikation, eine Erkrankung des Nervensystems fest (ZNS-
Erkrankung unbekannter Aurt).

Januar 1994 hatte ich noch folgende Symptome verbleibend:

Schwere Kopfschmerzen weiterhin anhaltend; Beschwerden an den Hirnhduten; Pelzigkeits- und Taub-
heitsgefiihl im Kopfbereich unter der Schadeldecke; wiederkehrendes starkes Brennen unter der Schadel-
decke, wie Brennessel oder feine Splitter; Benommenheitsschwindel wie nach einer Vergiftung; neurologi-
sche MiBempfindungen der Nerven im Kopfbereich und im Gesicht; Nervenschmerzen verschiedenel
Nervenstrénge im Kopfbereich bis zum Nacken; standige Schwéchezustdnde vom Kopf her.

Die Schwéchezustande waren derart, daf ich nur noch liegen konnte.

Der brennende Schmerz an der Hirnrinde war standig, brennend wie abgeschirft, geprellt, wie in Glas-
wolle gepackt, wie scharfe Splitter im Kopf. Die Benommenheit hauptséchlich rechtsseitig, dort wo auch
die Signalanhebung bei den Kernspin-Aufnahmen zu verzeichnen war. Zudem taube Stellen im Kopfbe-
reich, fleckengroR.

Die Beschwerden an den Hirnhauten stellten sich so dar, wie ein Ring oder eine enge Kappe tber den Kopf,
aber unter der Schéadeldecke gespannt.

Es traten in Intervallen immer wieder die meningitiséhnlichen Symptome auf, wie Nackensteifheit und
&hnliche Zustande, welche durch Frau Dr. W. in den nachfolgenden Monaten behandelt wurden.

Die Nervenverbrennungsbeschwerden im Riickenwirbelkanal und die Verbrennungssymptome am Ober-
korper und den Armen sowie den Handriicken klangen langsam ab, die Beschwerden im Kopfbereich sind
geblieben.

Aufgrund fehlender schulmedizinischer Mittel sowie fehlender Therapiemdglichkeiten - man konnte ja

unter die Schadeldecke nicht hinein - brachten folgende Medikamente eine Linderung der Beschwerden,
jedoch nur fir die Dauer der Einnahme:

Rokan/Gingko-Extrakt Gelumtropfen

a-Liponsdure 200/Verla L-Aminosauren
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Medivitan N Neuro/B-Vitamin-Konzentrat  Johanniskraut-Rotol

Hyperforat und Neuroplant forte Vitaminkombinat
Magnesium N/Verla Neurolog. Heiltee sowie Heiltee
Phlogenzym nach Maria Treben/Nerventee

Bei stérkeren Beschwerdeschiiben kam es auch zur Einnahme von Valoron N, jedoch nur bei Bedarf.
Hauptsachlich standen jedoch homdopathische Medikamente im Vordergrund der Behandlung.

Fur die Beschwerden im Kopfbereich halfen hauptsachlich a-Liponsdure, Medivitan N Neuro und Hyper-
forat hochdosiert, jedoch nur fur die Dauer ihrer Wirkung. Eine direkte Heilung konnte dadurch nicht

erzielt werden.

Nach Uber 12 Wochen, in denen ich durchgehend krankgeschrieben war, unternahm ich - auch auf

Anraten meiner Arztin Frau Dr. W. - um meine Arbeitsstelle nicht zu gefahrden, den Versuch, meine
Beschaftigung als Dipl. CAD-Grafikdesigner und Wertpapiergrafiker wieder aufzunehmen.

Die Belastung auf die Erkrankung hin war aber zu grof3, so daB ich erneut arbeitsunféhig wurde.

Die Beschwerden besserten sich zwar tiber Monate hin gesehen langsam, jedoch kam es in regelmaRigen
Intervallen immer wieder erneut zu Riickfallen und neurologischen Schwacheanfallen.

Ab Februar 1994 kam es kurzzeitig auch zur Mitbehandlung durch die Neurologische Klinik und Poli-

klinik der TU Minchen, Rechts der Isar, Herrn Dr. med. K.

Herr Dr. med. K. - Schmerzambulanz - hielt die Erkrankung fir »(iberhaupt kein Problemc.

Eine »medikamentenbedingte Meningitis«, wollte sich Herr Dr. K. nicht vorstellen, ebensowenig wie eine
»Schadigung im Nervenstoffwechsel« oder gar etwas an den Hirnhduten.

Meine Beschwerden seien, - so Herr Dr. K. - eine simple Leibhalluzination meiner Nerven, der es gilt mit
Taxilan zu Leibe zu riicken.

Ab dem 18.02.1994 wurde mir taglich 2x 1 Tabl. Taxilan verordnet.

Herr Dr. K. wollte damit schon einmal einen Patienten geheilt haben, nachdem dieser dieses Mittel Gber
Jahre hochdosiert nehmen mufRte, bis er nichts mehr spirte - so Herr Dr. K.

Eine Besserung trat nach 2 Wochen nicht auf. Im Gegenteil stellte das Medikament eine zusétzliche Bela-
stung in Form weiterer psychischer MiRempfindungen dar. Der Zustand verschlechterte sich eher wieder.
Sodann wurde deshalb eine Erhéhung der Dosis auf das Doppelte angeordnet, auf unbestimmte Zeit.

Das Allgemeinbefinden wurde noch schlechter und nachdem keine Besserung eintrat, wurde das Medika-
ment abgesetzt und ich wieder zu Frau Dr. G. riickiiberwiesen.

Ein Behandlungsversuch davor mit Haloperiol-neuraxpharm verlief ebenso erfolglos.

Equilibrin 30 und Saroten 10 mg dampften zwar die Beschwerden, aber konnten die Erkrankung nicht

heilen.

Das Risiko, etwas »Neues« auszuprobieren, stellte mich jedesmal vor das Problem, Nutzen und Risiko
sorgféltig abzuwégen, da es moglich sei, auch auf weitere Medikamente geféhrlich reagieren zu kénnen.

Am 05.04.1994 erhielt ich ein Schreiben der Fa. Hoechst, indem mir glaubhaft versichert werden sollte,

daf meine Beschwerden zum »bekannten Nebenwirkungsspektrum von Zovirax 200 Tabletten gehdren
wirden«.

Ebenso teilte mir die Fa. Hoechst mit, dal sie auch vernommen hétte, »daf es mir zwischenzeitlich auch
schon wieder besser gehen wiirde«.

Nachdem aber leider keine Besserung eintrat, nahm ich auch auf private Kosten hin (fur mehrere tausend
Mark) die Hilfe von verschiedenen Heiltherapeuten und Heilpraktikern in Anspruch. Darunter auch die
Akupunktmassage nach Penzel. Die Beschwerden zeigten sich darauf weiterhin ricklaufig.

Die Kritik verschiedener Arzte Uber die »Fragwiirdigkeit der bisherigen Behandlung« und die »unwirk-
samen Medikamente« - »ich hétte ja bis jetzt noch nichts richtiges erhalten« - zeigte jedoch, daR mir von
diesen Arzten wiederum ersatzweise gar nichts angeboten werden konnte.

Die Beschwerden sind vom »Netzwerk der Gegenseitigen Information« erfalSt und tber den Bericht von
Frau Dr. W. an Hoechst auch an das Bundesgesundheitsamt weitergegeben worden.

Im August 1994 raumte anlaRlich eines Gesprachs mit dem Leiter der AOK-Miinchen der pharmakologi-
sche Berater nach Prifung der Unterlagen von Aciclovir ein, da? die Vermutung naheliegt, mir durch das
Medikament selbst eine medikamentenbedingte Meningitis oder &hnliche Erkrankung zugezogen zu
haben, deren Folgen nun einer Reha-Heilmanahme bediirfen.

Frau Dr. W. empfahl mir dazu einen stationdren Aufenthalt in der psychosomatischen Klinik in Grénen-
bach.
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Am 13.10.1994 suchte ich mit den Beschwerden Herrn Prof. Dr. med. K. am Friedrich-Baur-Institut fur
Neurologie der Ludwig Maximilians Universitdt Minchen auf.

Herr Prof. Dr. K. meint, daf ich eine Encephalitis durchgemacht habe und eine solche Nebenwirkung auf
Zovirax nicht mit letzter Sicherheit auszuschlieRen sei.

Noch vor Klinikantritt in Grénenbach vereinbarte ich in Absprache mit Frau Dr. G. eine erneute Kontroll-
Kernspinaufnahme zum Befund vom 07.10.1993 fur einen Vergleich.

Die Kernspin-Aufnahme im Schédelbereich zeigte am 07.10.1993 einen ca. 1 cm langen gliotischen Herd
im rechten Kopfbereich.

Die damalige Annahme, der Herd kdnne auch — unabhéngig von der Zovirax-Erkrankung — eine
moglicherweise bereits vorhandene, altere bestehende Erscheinung sein, erwies sich aber jetzt durch diesen
Vergleichs-Kernspin, auf derselben Anlage unter der gleichen Einstellung, als unrichtig!

So heif’t es im neuen Befund vom 13.01.1995: »Der vorbeschriebene gliotische Herd im rechten Putamen

ist in der heutigen Untersuchung nicht mehr nachvollziehbar.«

Waére aber die urspriingliche Annahme, es handle sich um eine &ltere Verletzung, richtig, mite auch bei
der neuen Aufnahme der ausgemachte Herd noch immer zu sehen sein.

Es besteht deshalb schon berechtigter Grund zu der Annahme, daf die Herdbildung im Zusammenhan(
mit den starken Beschwerden stand; durch die Einnahme von ZOVIRAX 200 hervorgerufen.

Herr Dr. med. Ing. S., Praxis Kernspin-Gemeinschaft, erklarte mir dazu: »Es ist schon mehr als nahelie-
gend, wenn sich Zovirax im Liquor konzentriert und dort ja auch verstérkt einwirkt, da gerade neurologi-
sche Schéaden im zeitlichen Zusammenhang mit der Einnahme von Zovirax in einem auffallig engen
Zusammenhang stehen.«

Die Ursachen der Erkrankung liegen also doch weniger bei den »zugrundeliegenden Personlichkeitsstruk-
turen« des Patienten, mehr wohl an der Arzneimittelchemie.

Vom 31.01.1995 befand ich mich fiir drei Wochen in der psychosomatischen Klinik in Gronenbach.

Leider konnten sich dort die Hoffnungen auf eine Heilmanahme nicht erfillen, da die Klinik einzig auf
Gruppenpsychotherapie eingerichtet ist.

Der leitende Arzt der Naturheilkunde, Dr. med. D., teilte mir mit, da® die von mir beschriebenen
Symptome im Kopfbereich in der Naturheilkunde nachzulesen wéren, jedoch sei kein Heilverfahren dazu
angegeben oder bekannt.

Die Symptomatik, ein Organ zu spliren, das normalerweise ohne Gefiihl ist — so Dr. D. — weist darauf hin,

daf das Organ energetisch kurz vor oder nach einer Erkrankung stiinde. Deshalb wére ein energetisches
Heilverfahren — so Dr. D. — am aussichtsreichsten.

Empfohlen wurden mir Akupunktur und Homdopathie.

Ich wurde in Gronenbach von Herrn Dr. med. K., Neurologe und Klinikleitung, vorzeitig entlassen, da die
Klinik dafir nicht eingerichtet sei.

Es handle sich — so Dr. K. — um einen eindeutigen Medikamentenschaden.

Aufgrund der Privatisierung der Praxis von Frau Dr. W. bin ich seit dem 09.05.1995 bei Herrn Dr. med.
M., Internist und Homdoopathie, in Behandlung.

Die Beschwerden haben sich seit der Einnahme von Zovirax insgesamt gebessert. Derzeit ist mir verordnet:
Nux vomica D12

Aciclovir Nosode D30

Herpes simplex Nosode bis D 200 injec.

Eine Besserung hat sich daraufhin eingestellt.

Derzeitige Beschwerden:

Kopfschmerzen, wechselweise vorkommend. Es treten immer wieder die Beschwerden an den Hirnhduten
auf, in Abstanden. Entweder als Brennen unter der Schadeldecke, dhnlich wie Splitter oder als trockener
etwas tauber Schmerz, beidseitig. Das Brennen unter der Schadeldecke ist mehr oder weniger sténdig
vorhanden.

Dauerzustand ist seither so wie nach einer Erschiitterung des Schédels oder des Gehirns; das Organ is
selbst zu spliren (Dornenkrone oder enge Kappe).

Ebenfalls Schmerzen bestehen entlang einer Nervenbahn, rechtsseitig, ein Stiick vom Riickgrat versetzt.
moglicherweise auch Blasenmeridian genannt, in den Schadel reichend, dort wo die Signalanhebung loka-
lisiert wurde.
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Stark durchblutungsférdernde MaRnahmen am Kopf (Kaltwassergiisse) fuhren bis zum Eiterschmerz. Bei
Wetterwechsel ebenfalls Eiterschmerz im Kopfbereich.

Der Kopfbereich ist seit dieser Zeit sehr empfindlich. Die ZNS-Erkrankung steht ebenfalls noch im Vorder-
grund meiner Beschwerden.

Arztliches Attest des anfangs behandelnden Internisten:

Herr S. befand sich mit Unterbrechungen seit 1987 mehrmals in unserer hausérztlichen Betreuung.

Es handelte sich um banale Infekte, Neuralgien, WS-Syndrombeschwerden, Hdmorrhoidalbeschwerden,
Allergien.

Am 14.09.93 suchte uns Herr S. auf, nachdem bei ihm ein vollig neues Beschwerdebild seiner Schilderuny
nach eingetreten war, nach Einnahme von Zovirax.

Zusammenfassend handelt es sich bei dem geschilderten Beschwerdebild um verschiedene neurologische
Empfindungsstérungen wie Kopfschmerzen, Rickenschmerzen, Schwindel, Schwéche sowie in zuneh-
mendem Mal psychiatrische Symptome mit Entfremdung, Depression sowie psychotische Symptomatik.
Von meiner Seite kann bestétigt werden, dal diese Beschwerdeschilderung und Symptomatik bei friheren
Kontakten mit dem Patienten meinerseitig nie besprochen oder beobachtet wurden.

Schreiben der Firma Wellcome an den Patienten:

Sehr geehrter Herr S.,

wir danken lhnen vielmals fiir die Ubersendung des von lhnen ergéanzten Berichtsbogens zur Erfassung
einer Nebenwirkung bei der Behandlung mit den Zovirax 200 mg Tabletten.

Bei den Nebenwirkungen, die Sie uns nannten, handelt es sich — unabhéngig von der Bewertung einer
Kausalitat — insbesondere um Erscheinungen, die in den Fach- und Gebrauchsinformationen der Zovirax
Tabletten aufgefihrt sind.

Zusammen mit den uns hierzu von anderer Stelle (ibersandten Unterlagen haben wir die gemeldeten
Nebenwirkungen zwischenzeitlich an die zustdndige Behdrde (Bundesgesundheitsamt) weitergeleitet.

Schreiben der Firma Hoechst an den Patienten:

Unerwiinschte Arzneimittelwirkung

Zovirax 200 Tabletten / Fieber, Kopfschmerzen, Schwindel, Wahnvorstellungen, »neurologische Vergif-
tung, Verbrennung der Nervenenden«, Benommenheit, Muskelkrampfe, Suizidalitdt, Todesn&heerfah-
rung, Flimmern vor den Augen, Depressionen, psychische Verdnderungen, Ricken- und Glieder-
schmerzen, Angstzustdnde, Halluzinationen, Schwéche, Kribbeln unter der Haut, Ohrrauschen, Blutan-

drang im Kopf, Ubelkeit, SchweiBausbriiche, Brennen und Steifheit der Wirbelsaule, neurasthenisches

Syndrom

Hoechst AG Dokumentationsnummer: 199304074HAG

Sehr geehrter Herr S.,

vielen Dank fir lhre Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen im Zusammenhang mit
Zovirax 200 Tabletten, tber die Sie uns Ende letzten Jahres berichtet hatten. Wie mit Schreiben vom
23.11.93 angekiindigt, haben wir zwischenzeitlich mit Ihrem Einverstandnis Kontakt mit den 5 von Ihnen
genannten Arzten aufgenommen, die Sie mit Datum vom 09.12.93 in dieser Sache von der Schweigepflict
entbunden hatten. Inzwischen haben wir von allen 5 Arzten Antwortschreiben erhalten, so daR wir nur
abschlieend zu der von Ihnen geschilderten Symptomatik Stellung nehmen kénnen.

Sie berichteten, dal Sie die Behandlung eines Herpesblaschens unter der Zunge mit Zovirax 200 Tabletter
(Tagesdosis 5x 1 Tablette) am 3. Tag (03.09.93) abbrechen mufiten, da Fieber, Wahnvorstellungen, Kopf-
schmerzen, Schwindel und weiterhin die 0.g. Symptomatik aufgetreten sei, die zum Teil Uber Monate
anhielt.

Beziiglich der von lhnen geschilderten Symptomatik haben wir zwischenzeitlich auch mit der Deutschen
Wellcome GmbH Kontakt aufgenommen, die Zovirax gleichfalls vermarket. Ein solcher Symptomenkom-
plex wie der bei Ihnen berichtete ist bisher weder an die Deutsche Wellcome GmbH noch an die Hoechst
AG im Rahmen der Anwendung von Zovirax Tabletten berichtet worden.

Eine Anzahl der berichteten Einzelsymptome gehort jedoch zum bekannten Nebenwirkungsspektrum von
Zovirax 200 Tabletten, auf die auch in der Gebrauchsinformation hingewiesen wird. So z.B. Kopf-
schmerzen, Schwindel, Verwirrtheitszustinde, Halluzinationen, Ubelkeit, Schwéche, Entfremdungserleb-
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nisse. Ungewdhnlich ist jedoch das lange Anhalten der von Ihnen berichteten Symptomatik Gber Wochen
bis Monate. Weder der Wellcome GmbH noch der Hoechst AG liegen bisher dhnlich gelagerte Fallbericht
vor. Auch in der Literatur lieR sich nichts Entsprechendes finden.

Die unter Zovirax Medikation bekannten neurologischen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen klingen
nach den bisher vorliegenden Erkenntnissen innerhalb einiger Tage ab.

Laut den uns zugegangenen Arztberichten konnte kein organisches Korrelat der berichteten Symptome
gefunden werden. Weiterhin wurde uns berichtet, da sich die Symptomatik zwischenzeitlich bis zum
Feburar 1994 weitgehend zuriickgebildet hat.

Insgesamt 14kt sich somit festhalten, daR auf eine Anzahl der von lhnen berichteten Einzelsymptome bereit
in der Packungsbeilage von Zovirax 200 Tabletten hingewiesen wird. Zu der langen Persistenz sowie den
zusétzlich berichteten Symptomen liegen uns bisher aus der weltweiten Spontanerfassung zu diesem
Préparat keine Hinweise dahingehend vor, daR Zovirax eine solche Symptomatik auslésen kann. Wir
haben jedoch alle von lhnen zu diesem Fall gemachten Angaben sowie die zusétzlichen Angaben, die wir
von den Arzten erhielten, in unsere Nebenwirkungsdatenbank unter der o0.g. Dokumentationsnummer
aufgenommen und alle verfiigbaren Daten in anonymisierter Form an die Firma Wellcome GmbH weiter-
geleitet, die vereinbarungsgemal die Meldepflicht gegeniiber dem Bundesgesundheitsamt wahrnimmt. Die
vorliegende Meldung wurde von der Wellcome GmbH an das Bundesgesundheitsamt weitergeleitet.

Wir sind sehr daran interessiert, das Spektrum unerwiinschter Arzneimittelwirkungen unserer Préparate
genau aufzukldren und mdochten uns daher fiir die ausfiihrliche Schilderung der im Zusammenhang mit det
Zovirax Therapie aufgetretenen Symptome nochmals recht herzlich bei lhnen bedanken.



