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Irrungen und Wirrungen zu Schmerzmitteln in 

der Selbstmedikation 

von Prof. Dr. harald g. schweim, universität bonn, Drug regulatory Affairs 

Anmerkung anlässlich der erneuten befassung des sachverständigen-
Ausschuss für Verschreibungspflicht mit schmerzmitteln zur selbstme-
dikation 

Einführung

schmerzmittel zur selbstmedikation erfuhren in den vergangenen Monaten 
wiederholt Aufmerksamkeit, sowohl medial wie auch behördlicherseits. eine 
der ersten substanzen im fokus war Paracetamol, das als folge der Diskus-
sionen 2008 der partiellen Verschreibungspflicht unterstellt wurde;                      
Packungsgrößen über 10 g gesamtwirkstoffmenge sind seither verschrei-
bungspflichtig.

Angestoßen durch die befassung mit dem Paracetamol wurde im Januar 2010 
vom sachverständigen-Ausschuss beim bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte (bfArM) die empfehlung verabschiedet, die Packungsgrö-
ßen für Diclofenac, ibuprofen, Acetylsalicylsäure, Phenazon und Propyphena-
zon auf eine therapiedauer von vier tagen zu beschränken. Dem folgte im 
september 2011 eine außerordentliche Ausschusssitzung nach, an deren en-
de der Antrag mehrheitlich abgelehnt wurde. nunmehr ist für die im Januar 
2012 anberaumte 68. Ausschuss-sitzung diese fragestellung erneut auf die 
Agenda genommen worden. im Weiteren soll zum Paracetamol über einen 
Antrag auf vollständige unterstellung unter die Verschreibungspflicht bera-
ten werden.

Die Verordnung über die Verschreibung von Arzneimitteln

Die Verschreibungspflicht eines stoffes ist in der Arzneimittel-Verschrei-
bungsverordnung geregelt. Das Votum des sachverständigen-Ausschusses 
ist bestandteil des Verordnungsverfahrens; das gremium berät den wissen-
schaftlichen hintergrund und votiert sodann für oder gegen die unterstel-
lung eines stoffes unter die Verschreibungspflicht. Die Änderung der Ver-
kaufsabgrenzung eines stoffs ist daher nur unter beteiligung des Ausschus-
ses möglich. Die Verordnung selbst wird vom bundesministerium (bMg, 
bMelV) auf basis der wissenschaftlichen stellungnahmen der bundesober-
behörde (bfArM, Pei, bVl) und der für das Ministerium unverbindlichen Vo-
ten des sachverständigen-Ausschusses entworfen. 

Medizinisch-pharmazeutischer Hintergrund der Diskussionen 

Ausgangspunkt der fachlichen beratungen des sachverständigen-Ausschus-
ses zur beschränkung der Packungsgrößen für Acetylsalicylsäure, Diclofe-
nac, ibuprofen, naproxen, Phenazon und Propyphenazon war eine angenom-
mene sorge, dass die risiken von schmerzmitteln in der selbstmedikation 
von Patienten nicht ausreichend wahrgenommen, die Produkte als harmlos 
eingestuft würden.
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Der grund der erneuten befassung des Ausschusses mit Paracetamol inner-
halb von nur drei Jahren ist dagegen ein konkreter Antrag, der dem Aus-
schuss nach eigener öffentlicher bekundung von herrn Prof. Dr. med. Dr. h.c. 
Kay brune vorgelegt wurde. es ist übrigens ein absolutes novum, dass ein 
Ausschuss-Mitglied selbst einen Antrag stellt; hier wird man mit blick auf 
den Vorwurf einer befangenheit sorgfalt walten lassen müssen. 

begründet wird der Antrag mit dem Vorliegen neuer erkenntnisse, die es bei 
lichte betrachtet nicht gibt. Die bei überdosierung gegebene hepatotoxizität 
des Paracetamol ist seit Jahrzehnten bekannt und war einer der tragenden 
gründe für die teilweise unterstellung unter die Verschreibungspflicht; hier 
gibt es keine neuen erkenntnisse. Verlautbarungen, jüngste Daten würden 
ein Auftreten von leberschäden auch bei niedrigen Dosierungen aufzeigen, 
halten einer wissenschaftlichen überprüfung nicht stand (Diskussions http://
www.deutsche-apotheker-zeitung.de/misc/debatte/paracetamol.html). glei-
ches gilt für die behauptung, die auf einen Zusammenhang zwischen hohen 
Paracetamolkonzentrationen und Asthma abhebt; die bei der eMA ansässige 
european Pharmacovigilance Working Party als das sachverständige gremi-
um hat nach befassung keinen Kausalzusammenhang erkennen können.
Aus fachlicher sicht wird daher das Votum des Ausschusses dem von 2008 
entsprechen. eine abweichende stellungnahme ist nicht begründbar, was im 
Weiteren einer Änderung der Verschreibungsverordnung de jure und de facto 
entgegensteht. hinzu kommt, dass Paracetamol mit der partiellen unterstel-
lung unter die Verschreibungspflicht schon jetzt im Verhältnis zu den nsAr 
stärker reguliert ist, was mit blick auf die nebenwirkungsprofile schon heute 
die frage nach einer potentiellen ungleichbehandlung aufwirft. 

Ausblick

es kann festgestellt werden, dass die Diskussion um die Änderung der Ver-
kaufsabgrenzung an der eigentlichen Problematik vorbeigeht. Der intendier-
te verantwortungsvolle umgang des Verbrauchers mit schmerzmitteln in der 
selbstmedikation kann nur über umfassende Aufklärungsarbeit erreicht 
werden. Das paternalistische Vorenthalten von bewährten substanzen mit 
beherrschbaren risiken im OtC-bereich ist in jeder hinsicht der falsche Weg. 
eine unterstellung des Paracetamol unter die Verschreibungspflicht würde 
dazu führen, dass der vorhandene schmerzmittelbedarf auf andere Weise 
befriedigt würde, indem der Verbraucher auf in der selbstmedikation verfüg-
bare substanzen ausweicht.Damit wäre das Problem von einer substanz auf 
andere verlagert, nicht aber gelöst. ein in concreto risikobehafteter trug-
schluss: Der Wechsel vom Paracetamol, einem langjährig und gut unter-
suchten Wirkstoff mit bekannten risiken, z.b. steht nur für Paracetamol ein 
hocheffektives Antidot zur Verfügung, auf weniger gut untersuchte Wirkstoffe 
mit (noch) nicht bekannten gefahren ist mitnichten ohne risiko.

Paracetamol ist ein bewährter und seit 1977 von der WhO empfohlener Wirk-
stoff mit einem bei angemessener Dosierung eher moderatem, leicht be-
herrschbaren risiko. es ist das nebenwirkungsärmste Analgetikum und 
bleibt, insbesondere bei sensiblen Patientengruppen, wie neugeborenen, 
schwangeren, stillenden sowie multimorbiden senioren, das Mittel der ers-
ten Wahl. 
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