Risikoinformationen

Ubersicht iiber Risikoinformationen der AkdA aus

dem zweiten Halbjahr 2023

Gemifd ihrem Statut erfasst und bewertet die Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA) unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die ihr aus der Arzteschaft
gemiR der drztlichen Berufsordnung mitgeteilt werden (miissen), und informiert die Arz-
teschaft tiber die rationale Anwendung von Arzneimitteln. Unter anderem weist sie mit ih-
rem Newsletter Drug Safety Mail (DSM) auf aktuelle Themen der Arzneimittelsicherheit
hin. Derzeit haben tiber 22.000 Personen den kostenfreien Newsletter abonniert.

In der vorliegenden Ubersicht werden die Risikoinformationen aus dem zweiten Halb-
jahr 2023 zusammenfassend dargestellt. Die Risikoinformationen werden unterteilt in

zwei Gruppen:

1. Informationen zu einem spezifischen Risiko: Grundlage hierfiir sind Rote-Hand- oder
Informationsbriefe, Informationen deutscher und internationaler Behérden und Insti-
tutionen sowie Verdachtsfélle von Nebenwirkungen, die der AkdA gemeldet wurden (Ta-
belle 1).

2.Informationen zu geplanten Anderungen der Fachinformation, welche der Ausschuss
fur Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz (PRAC) der Européischen Arznei-

mittel-Agentur (EMA) nach der Bewertung von Risikosignalen empfohlen hat (Tabelle 2).

Im zweiten Halbjahr 2023 (Juli bis Dezember) wurden 41 Drug Safety Mails versendet, 36
zu einem spezifischen Risiko (Tabelle 1), fiinf zu geplanten Anderungen der Fachinformation
(Tabelle 2).

Die Tabellen enthalten die wichtigsten Inhalte der Risikoinformationen, orientierende

Angaben zum Anwendungsgebiet sowie weiterfiihrende Links.
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Risikoinformationen

Tabelle 1: Informationen zu einem spezifischen Risiko

Noxafil® (Posaconazol)

Breitspektrum-Antimykotikum

Neue Darreichungsform ist nicht austauschbar mit
bestehender. Es besteht ein Risiko fiir
Medikationsfehler (Uber- und Unterdosierung).

Detimedac® 500 mg, Detimedac® 100 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung (Dacarbazin)

Behandlung verschiedener onkologischer Erkrankungen

L-Thyroxin Aristo® (Levothyroxin)

Hypothyreose und Erkrankungen, bei denen die
Sekretion von TSH unterdriickt werden soll

Diazepam Desitin® rectal tubes

u. a. Behandlung des Status epilepticus, von akuten
Angst- und Spannungszustinden

Voxzogo® (Vosoritid)

Achondroplasie

Simponi® (Golimumab)

Behandlung verschiedener rheumatologischer
Erkrankungen und von Colitis ulcerosa

Octenident® antiseptic (Octenidin)

Antiseptikum zur Anwendung in Mundhéhle

Chargenriickruf: rosa Verfarbung nach Rekonstitution
durch Abbauprodukt von Dacarbazin, welches
Venenreizungen verursachen kann.

neue Zusammensetzung; Information und Kontrolle
von Patienten bei Umstellung

ungewshnlich fest sitzende Verschlusskappen;
Hinweise zur Handhabung

Anderung der Einwegnadeln und Einwegspritzen, die
zur Verabreichung des Produkts in Einheiten (E) anstelle
von ml fiihrt.

Anderungen in der Injektionsanleitung fiir den vorge-
filllten Injektor (Smartject)

Risiko schwerer Gewebeschiden bei nicht bestim-

mungsgemifem Gebrauch: keine Anwendung zur
Spiilung von parodontalen Taschen, Wurzelkanilen
oder Wundhshlen

FEIBA NF 500 E/1000 E (mit Faktor VIlI-Inhibitor-Bypassing-Aktivitit angereicherte Humanplasmafraktion)

Anwendung bei bestimmten Gerinnungsstérungen

Zeposia® (Ozanimod)

Multiple Sklerose, Colitis ulcerosa

Hemlibra® (Emicizumab)

Anwendung bei Himophilie A zur Prophylaxe von
Blutungsereignissen

Mitomycin-Priparate der Firma Medac GmbH

Anwendung intravends bei verschiedenen onkologi-
schen Erkrankungen
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Austausch des Medizinprodukts BAXJECT Il Hi-Flow im
Lieferumfang bei bestimmten Chargen wegen etwaiger
Partikel im Luer-Port. BAXJECT Il Hi-Flow wird zur
Rekonstitution von FEIBA NF 500 E und 1000 E ver-
wendet.

gednderte Dosierungsempfehlung bei leichter oder
mafiger chronischer Einschrinkung der Leberfunktion

mdglicherweise fehlende Packungsbeilage bei
bestimmten Chargen

Aufhebung der Anwendungsbeschriankung bei intraven-
6ser Gabe

DSM 2023-26
RHB vom 07.07.2023

DSM 2023-28
RHB vom 04.07.2023

DSM 2023-29
RHB vom 17.07.2023

Information fiir Patienten vom
17.07.2023

DSM 2023-30
Informationsbrief

DSM 2023-31
RHB vom 01.08.2023

DSM 2023-32
RHB vom 09.08.2023

DSM 2023-34
Informationsbrief zu
Octenident® antiseptic

(siehe auch Bekanntgabe der
AkdA im DAB vom 27.01.2017)

DSM 2023-35
RHB vom 15.08.2023

DSM 2023-36

Informationsbrief vom
18.08.2023

DSM 2023-37
RHB vom 18.08.2023

DSM 2023-38

Informationsbrief vom
10.08.2023

(siehe auch DSM 2021-60)
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https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-26
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230707-Noxafil.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-28
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230704-Detimedac.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-29
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230717-Thyroxin.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230717-Thyroxin_Pat-Info.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230717-Thyroxin_Pat-Info.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230717-Thyroxin_Pat-Info.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-30
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230613.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-31
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230801-Voxzogo.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-32
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230809-Simponi.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-34
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230814.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230814.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230814.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2017/201701271.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2017/201701271.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2017/201701271.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-35
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230815-FEIBA-NF.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-36
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230818a.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230818a.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230818a.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-37
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230818-Hemlibra.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-38
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230810.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230810.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230810.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2021-60

Risikoinformationen

Tabelle 1 (Fortsetzung 1): Informationen zu einem spezifischen Risiko

Fentanyl-haltige transdermale Pflaster

Behandlung starker, chronischer Schmerzen

Amitriptylin-neuraxpharm®

Behandlung depressiver Erkrankungen, neuro-
pathischer Schmerzen, chronischer Spannungs-
kopfschmerzen; Prophylaxe von Migrine

Information zu Methotrexat

Anwendung bei verschiedenen onkologischen
Erkrankungen;

Anwendung einmal wéchentlich bei verschiedenen
entziindlichen Erkrankungen wie rheumatoider
Arthritis, Psoriasis, Morbus Crohn

verspitete Aufnahme eines Warnhinweises zur ver-
sehentlichen Anwendung auf der duferen Verpackung
und ggf. Pflasterbeuteln

Anderung der Bezeichnungen: bisher Angabe des
Wirkstoffgehalts bezogen auf das Salz Amitriptylin-
hydrochlorid, zukiinftig Angabe des Wirkstoffgehalts
mit Bezug auf die Base Amitriptylin

Phototoxizitat: Patienten sollten intensive UV-Strahlung
meiden bzw. sich durch Sonnenschutzmittel und
Kleidung schiitzen.

Vaxneuvance® (Pneumokokken-Polysaccharid-Konjugatimpfstoff)

aktive Immunisierung zur Pravention von invasiven
Erkrankungen, Pneumonien und akuter Otitis media,
die durch Streptococcus pneumoniae verursacht
werden

Magnesium-haltige Parenteralia
verschiedene Indikationen, z. B. Magnesiummangel,

(Prd)Eklampsie, Tetanie;
Details siehe jeweilige Fachinformation

InfectoCillin® Saft (Phenoxymethylpenicillin-Kalium)

leichte bis mittelschwere Infektionen, die durch
Phenoxymethylpenicillin-sensible Erreger verursacht
werden

Ozempic® (Semaglutid)

Anwendung bei Diabetes mellitus Typ 2;
unter Handelsnamen Wegovy® auch zur
Gewichtsreduktion zugelassen

Bempedoinsiure

Behandlung verschiedener Fettstoffwechselstérungen

Vitamin-D3

Anwendung als Arzneimittel u. a. zur Prophylaxe und
Behandlung von Vitamin-D-Mangelzustanden;
auch als Nahrungserganzungsmittel verfiigbar

Bruch der Fertigspritze mit der Folge von Schnittwunden
oder Nadelstichverletzungen méglich. Die Glasspritzen
sollten vor Verwendung griindlich inspiziert werden.

Risiko von Medikationsfehlern aufgrund unterschied-
licher Darstellung der jeweiligen Wirkstoffmenge

Bei einigen Chargen kann sich bei der Erstoffnung die
Dichteeinlage aus dem Deckel |6sen.

Falschungen im Umlauf, von denen wahrscheinlich
Gesundheitsgefahren ausgehen

Fallbericht einer Achillessehnenruptur;
Kausalzusammenhang nicht belegt; Aufforderung zur
Meldung von Verdachtsfillen

Fallbericht einer Uberdosierung mit Hyperkalziamie
und Nierenversagen nach Anwendung exzessiver
Dosen im Rahmen des Coimbra-Protokolls

DSM 2023-39
RHB vom 01.09.2023

DSM 2023-40
Informationsbrief

DSM 2023-41

Information der MHRA vom
30.08.2023

DSM 2023-42
RHB vom 20.09.2023

DSM 2023-43

Information der AMK vom
07.09.2023

DSM 2023-44
RHB vom 26.09.2023

DSM 2023-46

Pressemitteilung des Regierungs-
prasidiums Freiburg vom
05.10.2023

Information des BfArM zur
Félschung von Ozempic®

DSM 2023-47

DSM 2023-48
(siehe auch Bekanntgabe der
AkdA im DAB vom 05.09.2022)

Fluorchinolone, systemisch und inhalativ angewendet (Ciprofloxacin, Delafloxacin, Levofloxacin, Moxifloxacin, Norfloxacin, Ofloxacin)

Antibiotika mit eingeschréankter Anwendung;
Details siehe jeweilige Fachinformation
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Erinnerung an Anwendungsbeschrankungen;
insbesondere keine Anwendung bei nicht schweren
oder selbstlimitierenden Infektionen

DSM 2023-49
Bekanntgabe der AkdA im DAB
vom 13.10.2023

(siehe auch RHB vom 07.06.2023)
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https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-39
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230901-Fentanyl.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-40
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230823.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20191125.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-41
https://www.gov.uk/drug-safety-update/methotrexate-advise-patients-to-take-precautions-in-the-sun-to-avoid-photosensitivity-reactions
https://www.gov.uk/drug-safety-update/methotrexate-advise-patients-to-take-precautions-in-the-sun-to-avoid-photosensitivity-reactions
https://www.gov.uk/drug-safety-update/methotrexate-advise-patients-to-take-precautions-in-the-sun-to-avoid-photosensitivity-reactions
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-42
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230920-Vaxneuvance.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-43
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230907.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230907.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20230907.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-44
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230926-Infectocillin.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-46
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/service/presse/pressemitteilungen/artikel/regierungspraesidium-freiburg-warnt-vor-gefaelschtem-arzneimittel/
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/service/presse/pressemitteilungen/artikel/regierungspraesidium-freiburg-warnt-vor-gefaelschtem-arzneimittel/
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/service/presse/pressemitteilungen/artikel/regierungspraesidium-freiburg-warnt-vor-gefaelschtem-arzneimittel/
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/service/presse/pressemitteilungen/artikel/regierungspraesidium-freiburg-warnt-vor-gefaelschtem-arzneimittel/
https://rp.baden-wuerttemberg.de/rpf/service/presse/pressemitteilungen/artikel/regierungspraesidium-freiburg-warnt-vor-gefaelschtem-arzneimittel/
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Rapid-Alert-System/Arzneimittelfaelschungen/Ozempic/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Rapid-Alert-System/Arzneimittelfaelschungen/Ozempic/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Rapid-Alert-System/Arzneimittelfaelschungen/Ozempic/_node.html
https://www.bfarm.de/DE/Arzneimittel/Arzneimittelinformationen/Rapid-Alert-System/Arzneimittelfaelschungen/Ozempic/_node.html
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-47
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-48
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2022/202209051.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2022/202209051.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2022/202209051.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230607-Fluorchinolone.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-49
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=234661
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=234661
https://www.aerzteblatt.de/pdf.asp?id=234661
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230607-Fluorchinolone.pdf

Risikoinformationen

Tabelle 1 (Fortsetzung 2): Informationen zu einem spezifischen Risiko

Methotrexat bei entziindlichen Erkrankungen

einmal wéchentliche Anwendung bei entziindlichen
Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis, Psoriasis,
Morbus Crohn;

(bei onkologischen Erkrankungen eventuell tégliche
Anwendung)

Uberdosierung durch versehentliche tagliche anstatt
wochentliche Gabe nach Umzug ins Seniorenheim bei
Patientin mit rheumatoider Arthritis. Bei entziindlichen
Erkrankungen darf Methotrexat nur einmal wéchentlich
angewendet werden.

Statine (Atorvastatin, Fluvastatin, Lovastatin, Rosuvastatin, Simvastatin)

Anwendung bei bestimmten Fettstoffwechselstérungen

und zur Primir- und Sekundérprévention kardiovasku-
larer Ereignisse

Topiramat

Behandlung bestimmter Formen von Epilepsie,
Prophylaxe von Migrdnekopfschmerzen

Oxaliplatin Hexal®

Anwendung bei Kolon- und metastasierenden kolorek-
talen Karzinomen

MedSafetyWeek 2023

Omega-3-Fettsiure-haltige Arzneimittel

Anwendung als Arzneimittel bei Hypertriglyceriddmie;
auch als Nahrungsergéanzungsmittel verfiigbar

Simulect® (Basiliximab)

Prophylaxe der akuten Transplantatabstofung nach
allogener De-novo-Nierentransplantation

Profact® Depot 9,45 mg 3-Monatsimplantat (Buserelin)

Anwendung bei hormonempfindlichen
Prostatakarzinomen

Hydroxyethylstirke-haltige Infusionslésungen
Behandlung der Hypovolidmie aufgrund eines akuten

Blutverlusts, wenn Kristalloide allein nicht ausreichend
sind

40

Auslésung oder Verschlimmerung einer Myasthenia
gravis; meist Besserung nach Absetzen.

Angeborene Fehlbildungen, fetale Wachstumsbeein-
trachtigungen und neuropsychiatrische Entwicklungs-
stérungen bei miitterlicher Anwendung in der
Schwangerschaft: Beschrankungen zur Verhinderung
einer Exposition wihrend der Schwangerschaft.

Impfung mit Lebendimpfstoffen oder attenuierten
Lebendimpfstoffen sollte vermieden werden; Aufnahme
der fokalen noduldren Hyperplasie als Nebenwirkung.

Diesjdhrige MedSafetyWeek vom 06.-12.11.2023 unter
dem Motto ,,Who can report?* Arzte melden gemaf
Berufsordnung an die AkdA.

Dosisabhingiges erhshtes Risiko fiir Vorhofflimmern
bei Patienten mit kardiovaskuldren Vorerkrankungen
oder Risikofaktoren.

In einigen Ampullen mit Wasser fiir Injektionszwecke
(WFI) wurden im April 2023 intrinsische Partikel gefun-
den. Voriibergehend werden Packungen geliefert, die
nur Basiliximab-Pulver enthalten. Faltschachtel und
Gebrauchsinformationen enthalten jedoch einen Hinweis

auf WFI. WFI muss aus anderen Quellen bezogen werden.

Teilweise vorzeitige Auflésung der Implantate mit zu
geringer Wirkstofffreisetzung zum Zeitpunkt ,,78-91*
Tage nach Injektion. Testosteronmonitoring und
Anpassung des Dosierungsintervalls empfohlen.
Alternativ Verkiirzung des Dosierungsintervalls auf
10 Wochen.

Wegen erhdhtem Risiko fiir Nierenfunktionsstérung
und Mortalitit ist die Anwendung bei Sepsis, Nieren-
funktionsstérung, kritischen Erkrankungen kontraindi-
ziert. Keine prophylaktische Anwendung, wenn kein
akuter Blutverlust vorliegt. Aktueller RHB informiert
tiber weitere risikomindernde MafRnahmen (z. B.
Programm fiir kontrollierten Zugang).

DSM 2023-50

(siehe auch RHB vom
25.11.2019)

DSM 2023-51

Information der MHRA vom
26.09.2023

Information der EMA vom
06.02.2023

DSM 2023-52
RHB vom 02.11.2023

DSM 2023-53
Informationsbrief vom
02.11.2023

DSM 2023-54
Kampagnen-Webseite des UMC

Bulletin zur Arzneimittelsicher-
heit 3/2023

DSM 2023-55
RHB vom 16.11.2023

DSM 2023-56

Informationsbrief vom
16.11.2023

(siehe auch RHB vom
21.04.2023)

DSM 2023-57
RHB 15.11.2023

DSM 2023-58

RHB vom 21.11.2023
(siehe auch

RHB vom 01.07.2022;
RHB vom 13.08.2018;
RHB vom 12.11.2013)
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https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20191125.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-50
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20191125.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20191125.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2019/20191125.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-51
https://www.gov.uk/drug-safety-update/statins-very-infrequent-reports-of-myasthenia-gravis
https://www.gov.uk/drug-safety-update/statins-very-infrequent-reports-of-myasthenia-gravis
https://www.gov.uk/drug-safety-update/statins-very-infrequent-reports-of-myasthenia-gravis
https://www.ema.europa.eu/de/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_de.pdf
https://www.ema.europa.eu/de/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_de.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-52
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231102-Topiramat.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-53
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231102.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231102.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231102.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/uaw-meldung
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-54
https://who-umc.org/medsafetyweek/
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Bulletin/Ausgaben/2023/3-2023.pdf?__blob=publicationFile
https://www.bfarm.de/DE/Aktuelles/Publikationen/Bulletin/Ausgaben/2023/3-2023.pdf?__blob=publicationFile
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-55
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231116-Omega-3-FS.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-56
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231116.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231116.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231116.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230421-Simulect.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230421-Simulect.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20230421-Simulect.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-57
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231115-Profact.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-58
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231121-HES.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2022/20220701.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2018/20180813.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2013/20131118.pdf

Risikoinformationen

Tabelle 1 (Fortsetzung 3): Informationen zu einem spezifischen Risiko

COVID-19-mRNA-Impfstoffe

aktive Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19

Furosemid-hameln

Diuretikum zur intravendsen oder intramuskulédren
Anwendung

Etoposid

Behandlung verschiedener onkologischer Erkrankungen

Impavido® 10 mg/50 mg Kapseln (Miltefosin)

Behandlung von Leishmaniose

COVID-19-mRNA-Impfstoffe

aktive Immunisierung zur Vorbeugung von COVID-19

Leqvio® (Inclisiran)

Behandlung verschiedener Fettstoffwechselstérungen

Falschmeldung in Aufmachung eines RHB im Umlauf:
Warnung vor angeblichen Haftungsrisiken wegen
angeblicher DNA-Verunreinigungen. Die dort abgeleite-
ten Schlussfolgerungen sind jedoch falsch.

Sichtbare Partikel in einigen Chargen: Die Ampullen
missen vor Gebrauch auf Partikelfreiheit tiberpriift
werden. Die Lésung soll nur verwendet werden, wenn
sie frei von sichtbaren Partikeln ist.

Erhohtes Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Verwendung von Inline-Filtern. Daher keine
Verwendung von Inline-Filtern bei der Anwendung von
Etoposid.

Bei Etoposidphosphat sollten Filter gem&f Fachinfor-
mation verwendet werden.

Berichte tiber Komplikationen am Auge, u. a. Keratitis.
Vor Beginn der Behandlung sollten ophthalmologische
Vorerkrankungen erhoben werden. Bei Augenbeschwer-
den sollten Patienten umgehend arztlichen Rat suchen.

Information des PEI tiber den aktuellen Wissensstand
zu angeblichen Verunreinigungen sowie tiber die Me-
thodik der Priifung bei vermuteten Verunreinigungen

Die Nadelkappe sollte erst unmittelbar vor der Injektion
entfernt werden, da ein vorzeitiges Entfernen in seltenen
Fallen zum Austrocknen des Arzneimittels und zur Ver-
stopfung der Nadel fiihren kann. Wenn sich der Kolben
der Nadel nach Einstechen nicht herunterdriicken l3sst,
soll eine neue Fertigspritze verwendet werden.

DSM 2023-59

Information des PEI vom
05.12.2023

(siehe auch DSM 2023-64)

DSM 2023-60
RHB vom 11.12.2023

DSM 2023-61
RHB vom 14.12.2023

DSM 2023-62
RHB vom 14.12.2023

DSM 2023-64
Information des PEI vom
22.12.2023

(siehe auch DSM 2023-59)

DSM 2023-65

Informationsbrief vom
21.12.2023

AMK — Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker; BfArM — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte; DAB — Deutsches Arzteblatt; DSM — Drug Safety
Mail; EMA — European Medicines Agency; MHRA — Medicines and Healthcare products Regulatory Agency; PEI — Paul-Ehrlich-Institut; RHB — Rote-Hand-Brief, UMC —

Uppsala Monitoring Centre.
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https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-59
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231205.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231205.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231205.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-64
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-60
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231211-Furosemid.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-61
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231214-Etoposid.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-62
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/RHB/Archiv/2023/20231214-Miltefosin.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-64
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231222.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231222.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231222.pdf
https://www.akdae.de/service/newsletter/newsletter-archiv/akdae-news/newsdetail/drug-safety-mail-2023-59
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-65
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231221.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231221.pdf
https://www.akdae.de/fileadmin/user_upload/akdae/Arzneimittelsicherheit/Weitere/Archiv/2023/20231221.pdf

Risikoinformationen

Tabelle 2: Informationen zu geplanten Anderungen der Produktinformation infolge von Beschliissen des PRAC

Arzneimittel Gear]derter A.bSChmtt LIS Diskutiertes unerwiinschtes Ereignis (Risikosignal)
Fachinformation

PRAC-Sitzung vom 5. bis 8. Juni 2023
DSM 2023-27; Information der EMA vom 03.07.2023

Nivolumab 4.8 Nebenwirkungen Zytokin-Freisetzungssyndrom
Tofacitinib 4.8 Nebenwirkungen Akne

PRAC-Sitzung vom 3. bis 6. Juli 2023
DSM 2023-33; Information der EMA vom 31.07.2023

Olaparib 4.4 Warnhinweise Lebertoxizitat
4.8 Nebenwirkungen

PRAC-Sitzung vom 28. bis 31. August 2023
DSM 2023-45; Information der EMA vom 25.09.2023

Acetazolamid 4.4 Warnhinweise Aderhauterguss, Aderhautabhebung
4.8 Nebenwirkungen

PRAC-Sitzung vom 25. bis 28. September 2023
DSM 2023-63; Information der EMA vom 23.10.2023

Azacitidin (injizierbare Formulierungen) 4.8 Nebenwirkungen kutane Vaskulitis

PRAC-Sitzung vom 23. bis 26. Oktober 2023
DSM 2023-66; Information der EMA vom 20.11.2023

Dapagliflozin; Dapagliflozin, Metformin; 4.8 Nebenwirkungen Phimose/erworbene Phimose, die gleichzeitig mit Genitalinfektion auftrat
Dapagliflozin, Saxagliptin

DSM — Drug Safety Mail; EMA — Européische Arzneimittel-Agentur; PRAC — Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich der Pharmakovigilanz.

Die Drug Safety Mail ist ein kostenfreier Service der AkdA mit wichtigen Informationen zur sicheren Anwendung von Arznei-

mitteln. Falls Sie noch nicht Abonnent sind, kénnen Sie sich hier anmelden.

Interessenkonflikte Dr. med. Ursula Kéberle, MPH, Berlin
Die Autorinnen geben an, keine Interessenkonflikte zu haben. ursula.koeberle@baek.de

Dr. P.H. Stanislava Dicheva-Radev, Berlin

Prof. Dr. med. Ursula Gundert-Remy, Berlin
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https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-27
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-5-8-june-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-33
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-3-6-july-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2022-48
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-45
https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-28-31-august-2023-prac-meeting_en.pdf
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2022-48
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-63
https://www.ema.europa.eu/de/documents/prac-recommendation/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-25-28-september-2023-prac_de.pdf-0
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2022-48
https://www.akdae.de/arzneimittelsicherheit/drug-safety-mail/newsdetail/drug-safety-mail-2023-66
https://www.ema.europa.eu/de/documents/other/new-product-information-wording-extracts-prac-recommendations-signals-adopted-23-26-october-prac_de.pdf
https://www.akdae.de/service/newsletter



