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Mitteilungen des Vorstands

Belladonna-haltige Homéopathika in
den USA - Berichte iiber schwere Neben-
wirkungen und Todesfille

Bis 2010 bekam die Food and Drug Administration (FDA)
tiber 120 Meldungen zu unerwiinschten Arzneimittel-
wirkungen (UAW) der ,Hyland’s Teething Tablets*“. Sie
enthielten nach Herstellerangaben als Wirkstoff Calcarea
phosphorica D6, Chamomilla D6, Coffea cruda D6 und Bel-
ladonna D3. Das Mittel wurde daraufhin vom Markt ge-
nommen und nach Anderung der Rezeptur - u.a. wurde
Belladonna D3 durch Belladonna D12 ersetzt — 2011 neu
eingefiihrt.

Auch in den Folgejahren gab es UAW-Meldungen.
2016 fand die FDA bei Laboranalysen in 2 homd&opathi-
schen Prdparaten mit der Indikation Zahnungsbeschwer-
den (,,CVS Health Homeopathic Infants’ Teething Tablets*
und , Hyland’s Baby Natural Relief Teething Tablets") ex-
trem unterschiedliche Konzentrationen von Atropin und
Scopolamin. Die Werte schwanken zwischen 1100ng
Atropin bzw. 390 ng Scopolamin pro Tablette und ,,unter-
halb Nachweisgrenze* fiir das CVS-Prdparat, in den un-
tersuchten Hyland’s Prdaparaten wurden max. 53,4ng
Scopolamin gefunden. Bei Einhaltung der von den Her-
stellern angegebenen Rezeptur hdtten in keiner der Tab-
letten Alkaloide nachweisbar sein diirfen. Die FDA veran-
lasste daraufhin - auch aufgrund zahlreicher eingegange-
ner Berichte {iber Nebenwirkungen - eine Marktriick-
nahme dieser beiden Praparate, unter Berufung auf 411
veroffentlichte Verdachtsfdlle von Nebenwirkungen, da-
runter auch 10 Todesfdlle. Die Auflistung und Analyse
dieser 10 Todesfdlle, von denen 2 keine waren und in
den meisten anderen Fillen weitere Faktoren zu beriick-
sichtigen waren, sind auf der Website des AEHA (s. Quel-
le) nachzulesen.

Der Zusammenhang zwischen den gefundenen La-
borwerten und den schwerwiegenden Nebenwirkungen
ist nicht plausibel. Selbst wenn man ausschlieflich die
hochsten gefundenen Werte (1100ng Atropin im CVS
Prdparat) zugrunde legt, hdtte ein 5 kg schwerer Sdugling
mindestens 10000 Stiick der Tabletten einnehmen miis-
sen, um eine moglicherweise todliche Dosis zu erreichen.
Allerdings liegen gerade fiir dieses CVS-Prdparat iiber-
haupt keine UAW-Berichte vor.
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Besser erkldrbar werden insbesondere schwere Ne-
benwirkungen, wenn man annimmt, dass solche
Schwankungen der Konzentration auch bei friither ver-
wendeten Rezepturen vorkamen. Denn bis 2010 enthiel-
ten die , Teething Tablets“ von Hyland Belladonna D3; fiir
CVS liegen keine Angaben iiber dltere Rezepturen vor.
Vergleichbare Konzentrationsschwankungen auf Grund-
lage der alten Rezeptur wiirden dann in der Tat zu toxi-
kologisch bedenklichen Werten fiihren.

Eine genauere Analyse der gemeldeten und bisher auf
der FDA-Homepage veroffentlichten 411 Verdachtsfalle
durch Experten hat nun auch ergeben, dass die iiberwie-
gende Anzahl der vorliegenden schwerwiegenden Ver-
dachtsfdlle (mit Gipfel in 2010) auf Praparate nach der al-
ten Rezeptur zuriickgeht - die seit 2010 nicht mehr ver-
trieben werden.

Erkldren lassen sich solch hohe Konzentrationsunter-
schiede zwischen einzelnen Tabletten nur durch grobe
Fehler bei der Herstellung. Das Anwenderbiindnis zum
Erhalt homd&opathischer Arzneimittel (AEHA) weist hier
zu Recht darauf hin, dass derartige Fehler bei ordnungs-
gemdRer Anwendung des homoopathischen Potenzie-
rungsverfahrens bzw. Einhaltung von GMP-Regeln (Good
Manufacturing Practice) nicht vorkommen kénnen.

Das ganze Geschehen ist skandal6s! - Bei Einhaltung
der von den Herstellern angegebenen Rezeptur hdtten in
keiner der Tabletten Alkaloide nachweisbar sein diirfen.

AuRerst fraglich ist allerdings, ob die bekanntgewor-
denen Verdachtsfdlle schwerer Nebenwirkungen auf die-
se Prdparate in der zuletzt verwendeten Rezeptur zu-
riickzufiihren sind, selbst unter Berticksichtigung der ex-
tremen Konzentrationsschwankungen. — Dagegen spre-
chen die toxikologischen Daten und auch die genauere
Betrachtung der gemeldeten Todesfille (s. Analyse durch
AEHA).

Bei der Gesamtbetrachtung der Fille wird deutlich,
dass ein Zusammenhang zwischen der alten Rezeptur
und UAWs mindestens nicht von der Hand zu weisen ist.
In den meisten Fdllen zeigten sich tatsdchlich Symptome
wie Krampfe (meistens), schwere Obstipation, neurologi-
sche Auffdlligkeiten, Schldfrigkeit und Agitiertheit, Rot-
farbung der Haut sowie Hautausschldge. Das sind klassi-
sche Intoxikationssymptome von Tropanalkaloiden.
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Fiir die alte Rezeptur liegen keine Laborergebnisse
vor, wenn hier vergleichbare Schwankungen bei der Kon-
zentration vorkamen, kénnen toxische Konzentrationen
erreicht werden. Fiir die neue Rezeptur scheint ein Zu-
sammenhang aus toxikologischen Erwdgungen extrem
unwahrscheinlich.

Fazit

Es ist wahrscheinlich, dass bei den genannten Belladon-
na-haltigen Komplexmitteln in den USA die Hersteller
extrem ungenau und nachldssig gehandelt und damit
die Konsumenten gefdhrdet haben - aber auch die FDA
ist ihrer Uberwachungspflicht offensichtlich nicht ausrei-
chend nachgekommen. Dass einige Medien davon auf
eine Gefahr durch die Homoopathie schlief3en, ist unsau-
ber recherchiert und impliziert Aufklarungsbedarf.

Quelle und detailliertere Informationen

www.aeha-buendnis.de: Sicherheit homdoopathischer
Arzneien in Europa gewdhrleistet. Im Internet: http://bit.
ly/2pEqkIM

www.aeha-buendnis.de: Fakten zu HomeopathicTeet-
hing Tablets. Im Internet: http://bit.ly/2qr42Xw

Wir danken unseren Mitgliedern Susann Buchheim und
Carl Classen fiir diese Informationen und ihre Arbeit!
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ICE 18

Vom 22.-24. November 2018 wird der Internationale
Coethener Erfahrungsaustausch wieder in Kothen statt-
finden. Titel des Kongresses ist Verlaufsbeobachtung,
Therapieziele, Kriterien der Heilung.

Die Vortrdge befassen sich mit verschiedenen Aspek-
ten des Behandlungsvertrags, den Kriterien von giinsti-
gen Verldufen und von erfolgreicher Therapie sowie mit
den theoretischen und praktischen Aspekten der Begriffe
,Gesundheit* und ,Heilung".

Die Organisation liegt bei Gerhard Bleul und Stefanie
Jahn. Als Referenten zugesagt haben bisher

Ina Chammabh, Susanne Diez, Dieter Elendt, Georg Iva-
novas, Stefanie Jahn, Maria Olga Kokornaczyk und Anne
Sparenborg-Nolte.

Das Dozenten-Seminar mit Heiner Frei wird ebenfalls
zu diesem Termin fortgesetzt. Das Projektforum wird,
wie gewohnt, am Vormittag vor Kongressbeginn stattfin-
den.

Online zu finden unter:
http://dx.doi.org//10.1055/s-0043-111031
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