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Erkaltung

Die Kombination aus Acetylsalicylsaure
plus Pseudoephedrin zeigt sich liber-
legen gegeniiber Monosubstanzen.

State-of-the-art - Seit tiber zehn Jahren ist eine Kom-
bination aus 500 Milligramm Acetylsalicylsdure (ASS)
und 30 Milligramm Pseudoephedrin (PSE) zur Linde-
rung von Symptomen bei Erkiltungen und grippalen
Infekten auf dem Markt. Schon bei der Zulassung des
Préparates im Juli 2002 handelte es sich um die erste und
einzige Neuzulassung eines Kombinationsproduktes im
Erkiltungsmarkt, dessen Wirksamkeit und Vertréglich-
keit auf Basis zweier doppelblinder, placebokontrollierter
Studien mit insgesamt iiber 1200 Patienten belegt wurde.
Um zu beweisen, dass das Erkiltungspraparat auch die
aktuellen, wissenschaftlich strengen EMA-Richtlinien
fiir Kombinationspréparate erfiillt, wurde die nach die-
sen Guidelines angelegte Vishnu-Studie durchgefiihrt.
Sie untersuchte die Wirksamkeit und Vertraglichkeit der
Kombination aus 1000 Milligramm ASS plus 60 Milli-
gramm PSE gegentiber den Monosubstanzen 1000 Mil-
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dizin

ligramm ASS, 60 Milligramm PSE sowie Placebo bei
833 Patienten mit Nasenschleimhautschwellung und
Schmerzen assoziiert mit einer akuten, viralen Infektion
der oberen Atemwege. Dabei erhielten 235 Patienten
ASS plus PSE, 240 Patienten ASS, 237 Patienten PSE und
121 Patienten Placebo. Die primiren Endpunkte der
monozentrischen, randomisierten, vierarmigen, paral-
lelen, doppelblinden Studie waren die Wirksamkeit bei
Schmerzen und die Wirksamkeit auf Nasenschleimhaut-
abschwellung bei Schnupfen. Wihrend Schmerzinten-
sitit und Schmerzlinderung anhand einer subjektiven
Funf-Punkte-Schmerzbewertungsskala erhoben wurden,
fand zur Beurteilung der Nasenschleimhautschwellung
die Rhinomanometrie, ein Messverfahren zur Bestim-
mung des Luftwiderstandes beim Atmen durch die Nase,
Anwendung.

Mit ihrem Design entspricht die Studie den strengen
EMA-Richtlinien fiir Kombinationspraparate. Die Studie
dokumentiert eine statistisch signifikante Uberlegenheit
der Kombination aus ASS plus PSE gegentiber der Mono-
substanz PSE in Bezug auf eine Schmerzreduktion sowie
eine signifikante Uberlegenheit gegeniiber ASS oder
Placebo in Bezug auf eine Nasenschleimhautabschwel-
lung. Die primiren Endpunkte der Studie wurden damit
erreicht, es gab keine unerwarteten, unerwiinschten Er-
eignisse und keine schwerwiegenden Nebenwirkungen.
Die Vishnu-Studie untermauert damit die bisherigen
klinischen Daten und Ergebnisse nicht-interventioneller
Studien zu dem Erkaltungspréaparat aus den letzten zehn
Jahren. W

QUELLE

Pressegesprach ,,Der ,,Age“-Test
far Aspirin Complex: die Vishnu-
Studie - Das Erkaltungspraparat
zehn Jahre nach EinfUhrung unter
der Lupe”, 21. August 2013,
Hamburg. Veranstalter Bayer Vital
GmbH, Leverkusen.



Sodbrennen Wagenschmerz ((6((egeﬁi)))
Wird der Magen dir zur Last
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Pflanzlich — Schnell wirksam
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Iberogast®. Zusammensetzung: 100 ml Flissigkeit enthalten folgende Wirkstoffe: Ausziige aus: Iberis amara (Bittere Schleifenblume - Fri-
sche Ganzpflanze) (1 : 1,5-2,5) 15,0 ml, Auszugsmittel: Ethanol 50 % (V/V); Angelikawurzel (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; Kamillenbliten (1 : 2 -4) 20,0
ml; Kimmelfriichten (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; Mariendistelfriichten (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; Melissenblattern (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; Pfefferminzblattern
(1:2,5-3,5) 5,0 ml; Schallkraut (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; StuBholzwurzel (1 : 2,5-3,5) 10,0 ml; Auszugsmittel fiir alle Arzneidrogen: Ethanol 30 %
(V/V). Anwendungsgebiete: Zur Behandlung von funktionellen und motilitatsbedingten Magen-Darm-Erkrankungen wie Reizmagen- und
Reizdarmsyndrom sowie zur unterstiitzenden Behandlung der Beschwerden bei Magenschleimhautentziindungen (Gastritis). Diese Erkran-
kungen duBern sich vorwiegend in Beschwerden wie Magenschmerzen, Véllegefiihl, Blshungen, Magen-Darm-Krampfen, Ubelkeit und Sod-
brennen. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen die Wirkstoffe von Iberogast®. Bei Kindern unter 3 Jahren darf Iberogast®
nicht eingenommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen. Schwangerschaft und Stillzeit: Aus den vorliegenden Daten
lassen sich keine Hinweise fiir Bedenken hinsichtlich der Anwendung wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit ableiten. Gleichwohl soll
Iberogast® wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur nach Riicksprache mit einem Arzt eingenommen werden. Nebenwirkungen:
Sehr selten kénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen wie z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Atembeschwerden auftreten. Bei Auftreten von Ne-
benwirkungen sollte das Praparat abgesetzt und ein Arzt aufgesucht werden. Dieser kann tiber den Schweregrad und gegebenenfalls er-
forderliche weitere MaBnahmen entscheiden. Warnhinweis: Das Arzneimittel enthélt 31 Vol.-% Alkohol. Stand der Information: 08/2013.
Steigerwald Arzneimittelwerk GmbH, Havelstra3e 5, 64295 Darmstadt. www.iberogast.de
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die Magenbewegung

normalisiert
die Saurebildung

schiitzt die
Magenschleimhaut

/. / UV \/

Iberogast

Flilssigheit 50ml N2
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