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Aktuelle Studien bestatigen erneut die gute Wirksamkeit, Sicherheit
und gute Vertraglichkeit von Laxoberal® bei Verstopfung

NEUE FAKTEN
STATTALTER VORURTEILE

Fur nahezu jede Erkrankung kennen selbst ernannte ,Experten® oft vermeintlich wirksame Haus-
mittel zur Linderung der Beschwerden, die sie den Betroffenen als ,gut gemeinte Tipps“ nahelegen.
So auch beim Thema Verstopfung. Hier werden meist Erfahrungen mit der eigenen Verdauung zum
Besten gegeben und die Notwendigkeit der Einnahme eines Abfihrmittels abschatzig diskutiert.
Die Angste und Qualen der eigentlichen Beschwerdetriger werden wenig ernst genommen. Zudem
basieren die ,Kenntnisse“ zu den Ursachen und zur Therapie einer Verstopfung meist auf unbe-

grindeten Vorurteilen, die wissenschaftlich nicht haltbar sind.

TEXT Redaktion

Viele Betroffene sind in der Regel unzureichend Gber die Ursachen
ihrer Darmtragheit und Verstopfung informiert. Darlber hinaus
treffen sie im eigenen Umkreis von Nichtbeschwerdetragern
haufig auf Unverstandnis, da diese eine Verstopfung oftmals und
falschlicherweise als irgendeine selbst verursachte Befindlich-
keitsstorung auffassen. Auch wissen Betroffene wenig ber die
verschiedenen Méglichkeiten, eine Verstopfung zu behandeln.
Nicht selten nehmen sie deshalb ihre Beschwerden still leidend
hin. Dabei gibt es wirksame Medikamente, um eine Verstopfung
zuverlassig und vertraglich zu behandeln.

Ein Vertreter ist der seit Jahrzehnten bewahrte Wirkstoff Natrium-
picosulfat. Bereits Jahre vor dem ersten Arzneimittelgesetz von
1961 und dem seit 1986 geforderten Wirksamkeitsnachweis im
Rahmen klinischer Studien war dieses Arzneimittel zur Thera-
pie der Verstopfungim Einsatz. Klinische Studien, die systema-
tisch die Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit von Natrium-
picosulfat nach aktuellen Qualitdtsstandards untersuchen, wur-
den zudem kirzlich abgeschlossen. Sie bestatigen wiederholt
die erfahrungsgemafle gute Vertraglichkeit und Wirksamkeit des
Arzneimittels.

Anhand neuer klinischer Studien und weiterer Daten und Fakten
aus der Wissenschaft werden viele Vorurteile entkraftet. Dies
sorgt fir mehr Klarheit und Beratungssicherheit.

STUDIEN MIT KLAREM ERGEBNIS

Natriumpicosulfatist wirksam, sicher, gut vertraglich und
verbessert die Lebensqualitat bei chronischer Verstopfung.
Eine aktuelle klinische Studie, die unter der Leitung von Prof.
Dr. med. Mller-Lissner durchgefiihrt und kirzlich im American
Journal of Gastroenterology verdffentlicht wurde, bestatigt dem
Wirkstoff Natriumpicosulfat (enthalten in Laxoberal® Abfihr-
Tropfen] einen deutlichen Behandlungserfolg bei chronischer
Verstopfung mit Verbesserung der Lebensqualitat, eine gute
Vertraglichkeit ohne Gew8hnungseffekte sowie eine verant-
wortungsbewusste und bestimmungsgemafle Einnahme des
Arzneimittels durch den Patienten.!

Patienten mit chronischer Verstopfung wurden nach dem Zufalls-
prinzip zwei Behandlungsgruppen zugeordnet und erhielten
Uber einen Zeitraum von vier Wochen entweder einmal taglich
10 mg Natriumpicosulfat (entsprechen 18 Laxoberal® Abfihr-
Tropfen) oder Placebo. Die Studienmedikation war doppelt ver-
blindet (weder fiir Arzt noch Patient als Natriumpicosulfat oder
Placebo erkennbar) und durfte bei Bedarf auf die Halfte der
Dosis reduziert werden [bei Natriumpicosulfat Reduktion bis
auf 5 mg moglich, entsprechen 9 Tropfen Laxoberal® Abfiihr-
Tropfen). Aufierdem konnten beide Gruppen bei Bedarf zusétzlich
Bisacodyl-Zapfchen verwenden.

Ziel der Studie war die Bewertung der Wirksamkeit, Sicherheit
und Vertraglichkeit von Natriumpicosulfat. >
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Das Ergebnis: Im Vergleich zu Placebo war die mittlere Anzahl
der kompletten Stuhlgéange pro Woche bereits ab der ersten
Behandlungswoche signifikant erhéht, und dieser Zustand hielt
Uber den gesamten Behandlungszeitraum von vier Wochen an.
Eswaralso trotz taglicher Laxanzien-Einnahme kein Wirkverlust
festzustellen. Wohlbefinden und Lebensqualitat verbesserten
sich signifikant, es traten keine unerwarteten oder schwerwie-
genden Nebenwirkungen auf. Die immer gefiirchteten Elektro-
lytverluste oder eine GewShnung des Darms an die Abfuhrhilfe
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waren nicht festzustellen. So erwies sich die Dosierung tber den
gesamten Zeitraum als ausreichend und wurde sogar kurz nach
Beginn bereits von 40 Prozent und schlief3lich von 50 Prozent der
Patienten nach ihrem Bedarf reduziert — es wurde also schon mit
geringen Wirkstoffmengen der gewiinschte Effekt erreicht, was
die Vorteile der individuell dosierbaren Tropfen unterstreicht.
Insgesamt verdeutlichen die Ergebnisse die zuverlassige Wirk-
samkeit und gute Vertraglichkeit von Natriumpicosulfat.

NATRIUMPICOSULFAT DARF AUCH WAHREND DER
STILLZEIT EINGENOMMEN WERDEN!

Far den Wirkstoff Natriumpicosulfat konnten Wissenschaftler
hinsichtlich der Vertraglichkeit von Abfihrmitteln wiederholt
positive Neuigkeiten verkiinden. Eine aktuelle klinische Studie,
die auf dem internationalen Kongress Gastro 2009 in London
vorgestellt wurde, zeigt, dass Laxoberal® sogar in der Stillzeit
ohne Bedenken angewendet werden kann.2 Ziel der Studie war
der Nachweis, ob die aktive Wirkform des Arzneistoffes Natrium-
picosulfat [Laxoberal®), das freie Diphenol BHPM beziehungs-
weise dessen Abbauprodukt, das BHPM-Glucuronid, bei stillen-

Quellen:

den Frauen in die Muttermilch tibergeht oder sich womd&glich dort
anreichert.

Das Ergebnis: In den taglich entnommenen Milchproben lieflen
sich keine Spuren der aktiven Wirkform BHPM oder dessen Meta-
boliten BHPM-Glucuronid nachweisen, sie gehen also nicht in die
Muttermilch Gber oder reichern sich dort an. Begleitende &rzt-
liche Untersuchungen zeigten keine Auffalligkeiten. Dieses
Ergebnis unterstreicht die langjahrig dokumentierte, gute Ver-
traglichkeit von Laxoberal® und gibt Sicherheit bei der Anwen-
dung wahrend der Stilltzeit. Stillende Mitter missen bei der
Einnahme von Laxoberal® nicht fiirchten, dass das Abfihrmittel
durch die Muttermilch auf ihr Kind tGbertragen wird.

ABFUHRMITTEL MACHEN NICHT ABHANGIG!

Ebenfalls weit verbreitetist die Vorstellung, dass Abfihrmittel
beiregelmaBiger Verwendung zu einer kdrperlichen Abhangigkeit
fahren. Hierfur fehlt jedoch jegliche pharmakologische Grund-
lage. Das Abflihrmittel Natriumpicosulfat wirkt ausschliefllich
lokalim Dickdarm, denn erst hier wird es gezielt durch bakterielle
Enzyme in die aktive Wirkform BHPM Gberfiihrt. BHPM gelangt
nurin duflerst geringen Mengen in den Blutkreislauf und nicht
ins Gehirn. Somit kdnnen im Gehirn auch keine Botenstoffe
beeinflusst werden, die fuir die Entwicklung einer kérperlichen
Abhingigkeit (einschliefllich Entzugserscheinungen) verant-
wortlich sind.

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH GEHT NICHT
MIT KALIUMVERLUSTEN EINHER!

Die Sorge vor einer Stérung des Elektrolythaushaltes infolge
eines AbfUhrmittelgebrauchs ist weit verbreitet — zu Unrecht,
denn bei bestimmungsgemaflem Gebrauch ist dies nicht zu
erwarten. Zu diesem Ergebnis kam einerseits eine kritische
Analyse verfiigharer Daten und Studien durch Prof. Dr. med
Miiller-Lissner und Kollegen.? Andererseits widerlegt die bereits
genannte aktuelle klinische Studie zur Wirksamkeit und
Vertraglichkeit von Natriumpicosulfat das Vorurteil: Wahrend des
vierwdchigen Behandlungszeitraums zeigten sich bei einer tagli-
chen Einnahme des Abflihrmittels und sogar voriibergehend be-
obachteten Durchfallen keine relevanten Verdnderungen im
Elektrolythaushalt.! Ein beftirchteter Kaliumverlust, der eine
Darmtragheit bedingen kdnnte, ist demnach nicht relevant.
Dieser Fakt und die Gber den gesamten Zeitraum gleich geblie-
bene Wirksamkeit von Natriumpicosulfat widerlegen das Vor-
urteil der Gewdhnung oder Verstarkung der Darmtrégheit unter
der Einnahme eines Abfiihrmittels. //

*Mueller-Lissner,S.etal:Multicenter, 4-week, double-blind, randomized, placebo-controlled trial of sodium picosulfate in patients with chronic constipation. Am J Gastroenterol 2010; 105:897-903.
?Friedrich, C.etal:Measurements of bisacodyl and sodium picosulfatein breastmilk of healthy postpartumwomen. Abstract UEGW London 2009.
*Miller-Lissner,S. etal:Mythenundfalsche Vorstellungen Gber die chronische Obstipation. American Journal of Gastroenterology 100, 2005.

“Hinkel,U.etal:Lifestyle of constipated patients as comparedto the general population, Wien 2008.

Laxoberal® Abfiihr-Tropfen. Zusammensetzung: Wirkstoff: Natriumpicosulfat-Monohydrat. Arzneilich wirksamer Bestandteil: 1mlenthélt (ca. 14 Tropfen) 7,5 mg Natriumpicosulfat. Sonstige Bestandteile: Natriumben-
zoat, Sorbitol-Lésung 70 % (nicht kristallisierend), Natriumcitrat-Dihydrat, Citronensdure-Monohydrat, gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Kurzfristige Anwendung bei Obstipation, sowie bei Erkrankungen, die
eineerleichterte Defakationerfordern.Gegenanzeigen: lleus, Darmobstruktion, akute Bauchbeschwerdenwie Appendizitis, akutentziindliche Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes, starke Bauchschmerzenin Verbin-
dungmitUbelkeitund Erbrechen,schwerer Dehydratation,bekannte UberempfindlichkeitgegendenWirkstoff,andere Triarylmethane odereinendersonstigen Bestandteile. Kinderunter4 Jahren, beialterenKindernnur
aufEmpfehlungdesArztes.BeiangeborenerUnvertraglichkeit gegentber Sorbitol bzw. Fructose sollte Laxoberal nichtangewendetwerden, nurunter drztlicher Kontrolle: Erkrankungen, die mit Storung des Wasser-und
Elektrolythaushaltes einhergehen (z.B. eingeschrénkte Nierenfunktion). Anwendung in der Schwangerschaft nur auf rztliche Anweisung. Laxoberal kann in der Stillzeit angewendet werden. Nebenwirkungen: Haufig:
Magen-Darm-Beschwerden (Bldhungen, Bauchschmerzen, Bauchkrampfe, leichter Durchfall), Selten: allergische Reaktion (einschlieBlich Hautreaktion und Angio8dem). Warnhinweis: enthilt Sorbitol.Boehringer Ingel-

heimPharmaGmbHund Co.KG, 55216 Ingelheimam Rhein



