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Arzneimittel und Medizinprodukte zur  
Bekämpfung von Kopflausbefall

Medicinal products and medical devices for the control of head lice infestations

Carola Kuhn, Birgit Habedank, Jutta Klasen

Abstract: Infestation caused by the human head louse (Pediculus humanus capitis) is one of the most im-
portant infestations of childhood, especially after the detection of head lice strains that are resistant to one or 
more of the insecticides used in recent decades. Medicinal products as well as medical devices are available 
on the market for the control of head lice infestations. The efficacy of the different products varies and is not 
proven for many medical devices. For the effectiveness of treatment, the correct use of each product accor-
ding to the label claim and according to the common principles of head louse control are decisive.

Einleitung
Der Befall mit Kopfläusen stellt insbesondere bei 
Kindern ein ständig auftretendes und wiederkeh-
rendes Problem dar. Unabhängig von den hygieni-
schen Verhältnissen kann jede Person von diesen 
Ektoparasiten befallen werden, da eine Übertra-
gung direkt von Kopf zu Kopf erfolgt. 

In der Vergangenheit wurden Kopfläuse in der Re-
gel mit zugelassenen Arzneimitteln, die insektizide 
Wirkstoffe enthalten, bekämpft. Seit den 1990er 
Jahren haben sich vor dem Hintergrund zweier be-
deutender Faktoren andere Bekämpfungsstrategien 
etabliert bzw. sind entwickelt worden. Zum einen 
mehren sich Berichte über das Auftreten wirk-
stoffresistenter Läuse (Hemingway et al. 1999, Du-
rand et al. 2007 und Kwon et al. 2008), die mit den 
neurotoxischen Insektiziden nicht zu tilgen sind. 
Zum anderen sind sich Verbraucherinnen und Ver-
braucher heute stärker bewusst, dass die Anwen-
dung dieser Produkte gesundheitsschädlich sein 
könnte (Burgess 2009). 

Neue Medizinprodukte 

Aus den genannten Gründen drängen auch in 
Deutschland immer mehr Produkte auf den Markt, 
die Kokosöl oder -derivate, Neemextrakt und/oder 
andere sogenannte Naturstoffe als Wirkstoffe ent-
halten. Eine weitere erfolgreiche Entwicklung 
ist die Herstellung von Kopflausmitteln, die syn-
thetische Wirkstoffe auf Silikonbasis enthalten, 
die Dimeticone. Für Dimeticon konnte nachge-
wiesen werden, dass es in die Tracheen der Läu-
se eindringt, den Wasserhaushalt der Tiere stört 
und diese infolgedessen verenden (Burgess 2009). 

Diese Produkte sind nach dem Medizinprodukte-
gesetz (MPG) als Medizinprodukte klassifizierbar, 
da die "Wirkung weder durch pharmakologisch 
oder immunologisch wirkende Mittel noch durch 
Metabolismus erreicht" wird (§ 3 Abs. 1 MPG). 
Auch Produkte, die Öle und andere Naturstoffe 
enthalten, werden den Medizinprodukten zuge-
ordnet, da die Hersteller einen "physikalischen 
Wirkmechanismus" für diese Produkte postulieren.  
Andere Produkte zur Bekämpfung von Kopflaus-
befall, deren Zulassung ebenfalls durch das MPG 
geregelt wird, sind Geräte, die Kopfläuse durch  
Hitze- oder elektrischen Stromeinfluss abtöten  
sollen. 

Arzneimittel

Die in Deutschland gemäß Arzneimittelgesetz 
(AMG) zugelassenen Mittel zur Bekämpfung von 
Kopflausbefall enthalten hingegen insektizide 
Wirkstoffe wie Pyrethrum, Permethrin und Alle-
thrin. Der Wirkstoff Lindan, der über Jahrzehnte 
zur Kopflaus- und Krätzebehandlung eingesetzt 
wurde, ist seit Ende 2007 nicht mehr zugelassen. 
Diese Wirkstoffe wirken durch Kontakt mit den 
Läusen, wobei die Parasiten nicht vollständig von 
den Mitteln bedeckt sein müssen, um abgetötet zu 
werden. 

Nach dem AMG ist die Abgrenzung der Medizin-
produkte zur Bekämpfung von Kopflausbefall von 
den entsprechenden Arzneimitteln nicht ganz un-
strittig.

Arzneimittel sind nach § 2 Abs. 1 AMG "Stoffe oder 
Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwendung 
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im oder am menschlichen oder tierischen Körper 
bestimmt sind und als Mittel mit Eigenschaften 
zur Heilung oder Linderung oder zur Verhütung 
menschlicher oder tierischer Krankheiten oder 
krankhafter Beschwerden bestimmt sind."

Diese Eigenschaft trifft ebenfalls auf die als Me-
dizinprodukt eingestuften Kopflausmittel auf Basis 
von Wirkstoffen zu, bei denen die Wirkung "weder 
durch pharmakologisch oder immunologisch wir-
kende Mittel noch durch Metabolismus erreicht" 
wird (§ 3 Abs. 1 MPG).

Medizinprodukte frei von Insektiziden?

Hersteller von Kopflausmitteln, die als Medizinpro-
dukte eingeordnet werden, werben damit, dass die 
Medizinprodukte keine Insektizide enthielten und 
außerdem die Anwendung dieser Mittel aufgrund 
des physikalischen Wirkmechanismus nicht zur Re-
sistenzbildung der Kopfläuse gegen die Wirkstoffe 
beitragen könne.

Eine Resistenzbildung der Läuse gegen Wirkstof-
fe, die in die Tracheen der Tiere eindringen und 
durch eine "Barrierebildung" den Wasserhaushalt 
stören, ist tatsächlich höchst unwahrscheinlich. Die 
Aussage, dass diese Kopflausmittel keine Insekti-
zide enthielten, ist hingegen falsch. Per Definition 
wirken ausnahmslos alle Wirkstoffe insektizid, die 
Insekten – und damit auch Kopfläuse – abtöten, un-
abhängig von ihrem Wirkmechanismus. Dement-
sprechend sind auch die Dimeticone, Kokosöle und 
-derivate, Neemextrakte und andere Läuse abtöten-
de Stoffe eindeutig den Insektiziden zuzuordnen. 

Harmlose Naturstoffe?

Unabhängig davon kann nicht grundsätzlich 
davon ausgegangen werden, dass Naturstof-
fe uneingeschränkt harmlos sind und eine An-
wendung derartiger Produkte für Verbrauche-
rinnen und Verbraucher frei von Risiken ist.  
 
Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) hat in jüngster Zeit über schwere 
Verbrennungen einzelner Anwender eines Medizin-
produktes informiert (Blitz-a-t 2009). Weitere La-
borversuche weisen ebenfalls auf die Gefahr von 
Verbrennungen bei der Anwendung bestimmter 
Kopflausmittel hin (Abdel-Ghaffar et al. 2010), da 
die Produkte brennbare Zusatzstoffe wie Cyclome-
ticon oder diverse Alkohole enthalten. 

Der Zusatz von brennbaren Stoffen in Kopflausmit-
teln ist keine Seltenheit und auch nicht auf Medi-
zinprodukte beschränkt. Allerdings ist der Anteil 
von Produkt zu Produkt unterschiedlich und die 
Brennbarkeit natürlich entscheidend vom Anteil 
der brennbaren Inhaltstoffe abhängig. 

Wirksamkeit der Produkte

Die Entscheidung, welches Kopflausmittel verwen-
det wird, liegt – im Falle der Verschreibungsfähig-
keit – beim behandelnden Arzt oder letzten Endes 
bei den Betroffenen. Hinsichtlich der Wirksamkeit 
gibt es in beiden Klassen der Mittel gut wirkende 
Mittel unter der Voraussetzung, dass sie korrekt an-
gewendet werden. 

Die Wirksamkeit einzelner Medizinprodukte zur 
Bekämpfung von Kopflausbefall ist häufig wenig 
bzw. gar nicht klinisch nachgewiesen, da die Zulas-
sung eines Kopflausmittels als Medizinprodukt ein 
rein formaler Akt ist: Medizinprodukte dürfen dann 
in Verkehr gebracht oder in Betrieb genommen 
werden, wenn sie eine CE-Kennzeichnung tragen. 
Diese darf angebracht werden, wenn die Produkte 
die grundlegenden Anforderungen gemäß Richtli-
nie 93/42/EWG erfüllen und das vorgeschriebene 
Konformitätsbewertungsverfahren durchgeführt 
wurde (§ 6 Abs. 1 und 2 MPG). Für eine Zulassung 
von Arzneimitteln sind hingegen nach § 22 Abs. 2 
AMG die Ergebnisse der klinischen Prüfungen zu 
erbringen.

Prüfungen am Umweltbundesamt

Am Umweltbundesamt (UBA) werden Kopflaus-
mittel im Fachgebiet IV 1.4 "Gesundheitsschäd-
linge und ihre Bekämpfung" auf Antrag vom 
Bundesamt für Verbraucherschutz und Lebensmit-
telsicherheit (BVL) gemäß § 18 des Infektions-
schutzgesetzes (IfSG) nach dem Tilgungsprinzip 
auf ihre Wirksamkeit hin überprüft. In den Labor-
prüfungen mit den entsprechenden Mitteln müssen 
mobile Läusestadien, das heißt adulte und juvenile 
Läuse, vollständig abgetötet werden. Eine 100 %ige 
Mortalität der Eier hingegen muss nicht erreicht 
werden: Unabhängig davon, ob es sich um ein Me-
dizinprodukt oder ein Arzneimittel handelt, ist bis-
lang für kein Kopflausmittel wissenschaftlich nach-
gewiesen worden, dass es auch gegen die äußerst 
widerstandsfähigen Eier der Läuse in der Praxis zu 
100 % wirkt. Daher kann eine Behandlung nach wie 
vor nur erfolgreich abgeschlossen werden, wenn 8 
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bis 10 Tage nach der Erstbehandlung eine zweite 
Behandlung durchgeführt wird, bei der auch die 
nachgeschlüpften Juvenilstadien abgetötet werden. 
Aufgrund der unvollständigen Wirkung gegen die 
Eier ist für die vom BVL empfohlenen Kopflaus-
mittel eine Zweitbehandlung obligatorisch. 

Kopflausmittel, die diese Wirksamkeitskriterien 
erfüllen und deren Wirksamkeit außerdem auch, 
belegt durch klinische Studien, in der Praxis nach-
weisbar ist, werden für die Aufnahme in die Be-
kanntmachung der geprüften und anerkannten Mit-
tel und Verfahren zur Bekämpfung von tierischen 
Schädlingen nach § 18 IfSG empfohlen. Eine end-
gültige Aufnahme in diese Liste erfolgt, nachdem 
vom UBA außerdem die Umweltgefährdung sowie 
vom Bundesinstitut für Risikobewertung (BfR) die 
Gefährdung für die menschliche Gesundheit als 
vertretbar bewertet worden ist.

Korrekte Anwendung ist entscheidend

Ein Fazit aus den Laborprüfungen und vielen Rück-
meldungen aus der Praxis ist, dass die korrekte An-
wendung für die tatsächliche Wirksamkeit eines 
Kopflausmittels von entscheidender Bedeutung ist. 
Die wichtigsten Faktoren sind dabei:

•	 	die ausreichende Dosierung (Mittelmenge). Bei 
gründlicher Verteilung des Mittels auf dem Kopf 
müssen tatsächlich alle Läuse erreicht werden 
und bei Anwendung von Medizinprodukten mit 
einer ausreichenden Mittelmenge sogar komplett 
umhüllt werden.

•	 	die Einhaltung der vom Hersteller empfohlenen 
Einwirkzeit und

•	 	eine obligatorische Nachbehandlung 8 bis 
10 Tage nach der Erstbehandlung.

Ein Versagen der Therapie in der Praxis wird 
häufig durch Fehlanwendungen verursacht.  
Anwenderinnen und Anwender können sich bei 
Bedarf auf der Internetseite des BVL zuverlässig 
über wirksame Kopflausmittel informieren (http://
www.bvl.bund.de/, Rubrik: Bedarfsgegenstände → 
Schädlingsbekämpfung). 

Auch das Robert Koch-Institut (RKI) informiert in 
seinem Merkblatt für Ärzte ausführlich über das 
Thema Kopflausbefall (http://www.rki.de, Suchbe-
griff Kopflausbefall).
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