Fallstricke im Medikationsprozess: Umgang mit
Medikationsfehlern anhand von Fallbeispielen
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Interessenkonflikte

 Referent in der Geschéftsstelle der Arzneimittelkommission der

deutschen Arzteschaft
e Mitglied Koordinierungsgruppe des BMG zum Aktionsplan AMTS
« Fachapotheker fur Arzneimittelinformation, onkologische Pharmazie
* Mitgliedschaften:
 Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e. V.
 Bundesverband Deutscher Krankenhausapotheker e. V.
 Fachgruppe WIV Apotheker e. V.

« Vortragshonorar Arztekammer Berlin



oz sz Fallbeispiel:
e &5

< o . i
e allergischer Schock durch Metamizol

Patientin, 29 Jahre
« Asthma bronchiale, Penicillinallergie

e Gynakologische Operation
(Spaltung Bartholini-Abszess)

el illla-G? TTTTT.

4.8 Nebenwirkungen Bei Patienten mit Analge-
tika-Asthma-Syndrom

manifestieren sich Unver-
traglichkeitsreaktionen typi-

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwir-
kungen werden folgende Kategorien zu-

grunde gelegt: scherweise in Form wvon
Sehr haufig - 110 Haufighet Asthmaanfallen.

Haufig =1/100, <110 nicht bekannt: ‘Anaphylaktischer Schock] .
Gelegentlich | = 1/1.000, < 1/100 * Diese Heaktionen konngn !nsbesondere
nach parenteraler Applikation auftreten,
Selten = 1/10.000, < 1/1.000 Schwerwiegend und _lebensbedronnich
Sehrselten | < 1/10.000 sein, iIn manchen Fallen sogar mit todli-
- —— chem Ausgang. Sie konnen auch auftre-
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage ten, wenn Metamizol bei frilheren Gele-
d:er verfugbgren Daten genheiten ohne Komplikationen gege-

Folie 3 nicht abschatzbar ben wurde.
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Was ist ein Medikationsfehler?

Abweichen vom fir den Patienten optimalen
Medikationsprozess
Schadenspotenzial (MF mit / ohne Nebenwirkung)

Vermeidbar
Aly A-F, AVP 2015; 42: 99-104

A medication error is an unintended failure in the
drug treatment process that leads to, or has the

potential to lead to, harm to the patient.”

(EMA 2015, Good practice guide on recording, coding, reporting and
assessment of medication errors)




o

o2 A

g ;;“ﬂ

9%, o5

‘“o;:, “@::;@
‘r Y

STTELRO,

CHEN N

Rolle des Medikationsprozesses

Metamizol:
Allergischer Schock /

Cotrimoxazol:
falscher
Applikationsweg

Therapie-

tiberwachung,
Monitoring

Anwendung,
Einnahme

Selbst-
medikation

Reexposition

Colchicin:
akzidentelle
Uberdosierung

Flupentixoldepot
Uberdosierung
Zubereitung

in der Apotheke,
Abgabe

Folie 5

DAB 2016;113(43):A1948-1950



Fehler auf verschiedenen Ebenen /
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Swiss Cheese Modell nach James Reason

Fehler

Unerwiinschte
Reaktion

Modifiziert nach: Reason J. BMJ 2000; 320: 768-770
Folie 6
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Fallbeispiel:

Verwechslung orale / intravendse Applikation

e Saugling, 9,5 Monate

o Stationare Behandlung wegen akuter myeloischer
Leukamie

o PJ-Student mit Blutentnahme beschaftigt

* Krankenschwester bringt unbeschriftete Spritze

o Student appliziert Arzneimittel (Cotrimoxazol-Saft) via
ZVK

« Kind verstirbt an anaphylaktischem Schock

e Student verurteilt

DAB 2013:110(35-36):A1604-1605



2 3= Fehler auf verschiedenen Ebenen
%@ﬁ\gﬁ* Fallbeispiel: Verwechslung orale /i.v. Applikation

Was ist schief gelaufen?

Hinweis der Arzneimittel
) o Krankenschwester? @ in Spritze
Einheitliches
Konnektorensystem @
1.) Beschriftung
2.) Kommunikation @ Spritze nicht
beschriftet

3.) Organisation

. . Keine Nachfrage
iv-Applikation von

oralem Arzneimittel

Modifiziert nach: Reason J. BMJ 2000; 320: 768-770
Folie 8
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Risikominderung:

Umstellung auf spezifische Konnektorensysteme

Drug Safety Mail 2017-03

24.01.2017 — Umstellung von einheitlichen Luer-Konnektoren" auf spezifische Konnektoren flr
verschiedene Anwendungsbereiche, um Verwechslungen vorzubeugen

Die einheitliche Gestaltung sogenannter Luer-Konnektoren® lasst beliebige Verbindungen zwischen Spritzen,

anilen. Kathetemn, Infusionsschlduchen. Mehrwegehahnen. Spinalnadeln e Dies birgt | i
Potenzial fir Verwechslungen, die durch Fehlverbindungen z. B. bei enteraler Ernahrung zu teilweise
schweren Zwischenfallen gefiihrt haben.

Die Hessische Landesregierung weist darauf hin, dass daher dieses universelle Verbindungssystem
umgestellt wird auf vier Systeme mit spezifischen Anschlissen fiir die jeweilige Anwendung (Atemsysteme
und Antriebsgase fir respiratorische Systeme, enterale Emnahrung, plethysmographische Blutdruckmessung,
neuroaxiale Anwendungen). Die bisherigen Luer-Verbindungen sind zukiinftig nur noch fiir transdermale und
intravaskulare Anwendungen vorgesehen.

Dadurch soll das Verwechslungsrisiko minimiert werden_ Allerdings kénnen in der Ubergangsphase und nach
erfolgter Umstellung neue Risiken entstehen z. B. durch {noch) unvollstandige Verfligbarkeit bestimmter
Konnektoren, durch noch parallel varhandene Kannektorensysteme in Arztpraxen und Krankenhdusern oder
durch Verwechslungen z. B. bei der Wahl der passenden Spritze bei der Vorbereitung der
Medikamentengabe.

Die Umstellung sollte daher gut geplant und vorbereitet erfolgen und von einem Qualitats- bzw.
Risikomanagement begleitet werden. Die Verantwortung fiir die Risikominimierung tragen nicht nur die
Hersteller entsprechender Konnektoren, sondern auch Arzte als Betreiber der jeweiligen Medizinprodukte.

Das Aktionsbindnis Patientensicherheit e . stellt auf seiner Webseite kostenlos Informationsmaterialien zur
Begleitung des Umstellungsprozesses bereit.

www.akdae.de
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1. Aktionsplan AMTS ¢

Embryotox-Datenbank
(https://www.embryotox.de/)

2. Kongress
Patientensicherheit

2007

L)
2005

AMTS im Fokus der Gesundheitspolitik

2. Aktionsplan AMTS ¢
PRISCUS-Liste
Bulletin AM-Sicherheit

3. Kongress
Patientensicherheit
bei medikamentoser
Therapie

2008
2009

Merkblatt fur sichere
Arzneimitteltherapie

UAW-Datenbank (PEI)
online

DIVI-Norm fur
Spritzenpumpen

1. Kongress fur Patientensicherheit
bei medikamentdser Therapie

Spezifikation
BMP Version 2.0
?

Forschungs-
memorandum
AMTS

Begriffdefinition
Pharmakovigilanz

und AMTS

® 3. Aktionsplan AMTS

UAW-Datenbank
(BfArM) online

Testphase
Medikationsplan

Medikationsfehler-Projekt
bei der AkdA (2015-2017)

4. Kongress
Patientensicherheit
bei medikamentodser
Therapie (2013)

® 4. Aktionsplan AMTS

5. Kongress
Patientensicherheit bei
medikamentdser
Therapie (2018)



4.3 Férderungder Zusammenarbeit zwischen Arzteschaft und Apothekerschaft

Im Rahmen der bisherigen Bemuhungen zur Verbesserung der AMTS stellt die interprofessi-
onelle Zusammenarbeit aller Heilberufe (Pflege, Pharmazie und Medizin) bei der Arzneimittel-
therapie eines der Kernthemen dar. Bereits 2009 hatte der Sachversténdigenrat Gesundheit
in seinem Gutachten die .[...] verstérkte Notwendigkeit der interdisziplindren und fachiber-
greifenden Zusammenarbeit[...]" hervorgehoben mitdem Ziel ,[...] der Férderung von Thera-
piesicherheit und bestimmungsgeméliem Gebrauch [...]* von Arzneimitteln (36). Fur die Ge-
waéhrleistung der AMTS sind insbesondere die Zusammenarbeit der Vertreter von Arzte- und
Apothekerschaft sowie die adaquate Einbindung der Ubrigen Beteiligten im Prozess der Be-
handlung mit Arzneimitteln von besonderer Bedeutung.

Der interprofessionelle und sektorenibergreifende Austausch zur Arzneimittelanamnese und
Arzneimittelberatung an den Schnittstellen der Versorgung setzt die Definition und Festlegung
von Mindestinformationen voraus. Dazu ist die Erarbeitung von Best-Practice-Modellen sinn-
voll.

MaRnahmen:

[29] Workshop zur interprofessionellen Zusammenarbeit bei der Medikationsanalyse

und beim Medikationsmanagement
Termin: bis 2018

Federfuhrung: Koordinierungsgruppe

[30] Erarbeitung von Best-Practice-Modellen basierend auf MaBRnahme [29]
Termin: bis 2019

FederfUhrung: Koordinierungsgruppe

N\

4. Aktionsplan AMTS

5. Kongress
Patientensicherheit bei
medikamentdser
Therapie (2018)

/
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Kongresstag 2 ! Apothekerschaft

Ff&itﬂg lellt die interprofessi-
1 9 1 n 2“1 8 bei der Arzneimittel-

digenrat Gesundheit
hdren und fachiber-

09:00-10:00 Plenarsitzung Grderung von Thera-

Hérsaal Interprofessionelle Zusammenarbeit als Schllissel zu mehr AMTS? . _
Moderation: Ulrich Jaehde, Bonn; Wolf-Dieter Ludwig, Berlin ein (36). Fur die Ge

reter von Arzte- und

BegriiBun .
grining im Prozess der Be-
Mehr AMTS durch Medikationsanalyse und Medikationsmanagement
Kldrung der Begriffe
Ulrich Jaehde, Bonn mittelanamnese und
Was erwarten die Berufsgruppen von sich und voneinander? ition und Festleaun
5-Minuten-5tatements auf der Grundlage der Ergebnisse des Work- i g_ g
shops: JInterprofessionelle Zusammenarbeit bei Medikationsanalyse und pctice-Modellen sinn-
Medikationsmanagement”

Perspektive Arzt
Wilhelm-Bernhard Niebling, Tittisee-Neustadt

Perspektive Apotheker

Nina Griese-Mammen, Berlin 4. Aktionsplan AMTS

Miedikationsanalyse

Perspektive Pflege 5. Kongress

Alexandra Knisch, Diisseldorf Patientensicherheit bei
medikamentoser

Thesen und Best-Practice-Modelle zur Therapie (2018)

interprofessionellen Zusammenarbeit

bei Medikationsanalyse und Medikationsmanagement /

Ergebnisse des Workshops  Interprofessionelle Zusammenarbeit bei
Medikationsanalyse und Medikationsmanagement”
Ulrich Jaehde, Bonn; Hanna Seidling, Heidelberg phme [29]

10:00-10:30 Fodiumsdiskussion
aWie kann interprofessionelle Zusammenarbeit gelingen?s
Anne Dwenger, Bonn; Susanne Eberl, Ismaning; Andreas Fuchs, Leipzig;
llona Kaster-Steinebach, Berlin; Norbert Kuster, Duisburg




Projekt der AkdA
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Definition ,Nebenwirkung®:

Reaktion auf ein Arzneimittel, die schadlich und
unbeabsichtigt ist uhd-bei-Dosierungen-auftritt-wie-sie
| <o bei I hylaxe.

. I | . Khei orfirdi
oder I | | orAnd .
hvsiologiscl o I on.

Richtlinie 2010/84/EU zur Anderung der
Pharmakovigilanzrichtlinie 2001/83/EG

Folie 13
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Projekt der AkdA zur Erfassung und @ | i

Bewertung von Medikationsfehlern

Finanzierung: Bundesministerium fir Gesundheit
Projektlaufzeit: 2015 - 2017
Fragestellung: Machbarkeit der systematischen Erfassung

und Bewertung von Medikationsfehlern?
Lassen sich durch eine Analyse sinnvolle
Schlussfolgerungen zu Risikofaktoren und
Interventionsstrategien ziehen?

Methodik: Nutzung des Spontanmeldesystems
Nutzung der etablierten Strukturen der AkdA
Medikationsfehler mit Schaden
Arztliche Spontanmeldungen
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Geftirdert durch:

Projekt der AkdA zur Erfassung und @ | i

Bewertung von Medikationsfehlern ——

:ines Beschlusses
des Deutschen Bundestages

Finanzierung: Bundesministerium fur Gesundheit

Projektlaufzeit: 2015 - 2017

(36) Durchfiihrung eines Modellprojektes zur zentralen Erfassung und Bewertung von

MF (Finanzierungsvorbehalt)
Termin: ab 2013

Verantwortlich: BMG, Projektnehmer

[33] Abschluss des Modellprojekts zur zentralen Erfassung und Bewertung von Medi-

kationsfehlern im Rahmen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen

Termin: bis 2017
Federfihrung: AkdA BMG

Folie 15
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Ergebnisse aus Medikationsfehler-Projekt

Vorgehen bei Recherche
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AkdA

Datenbank

Zeitraum: 01.01.2016 — 31.12.2017
Recherche: - AkdA-Falle

- Spontanmeldungen

- Medikationsfehler (SMQ)

N = 123 Fallberichte

30 zusatzliche
zu Medikationsfehlern Grenzfalle*
Folie 16

* moglicher MF, aber nicht eindeutig beschrieben




Ergebnisse aus Medikationsfehler-Projekt
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Betroffener Schritt im Medikationsprozess

v Informationen zum Umgang mit Medikationsfehlern

(codierte Datenerfassung)
v weiterhin Erfassung von Medikationsfehlern nach Projektende

v risikomindernde MaRRnahmen durch AkdA-Berichte zu

Medikationsfehlern (z. B. Stufenplanverfahren Colchicin)

Folie 17



Fallbeispiel Colchicin
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Warum Medikationsfehler melden?

Mann, 73 Jahre (100 kg / 175 cm)

Vorerkrankungen: Hyperurikdmie / Gicht
Metabolisches Syndrom
3-GefalR-KHK

100-ml-Flasche Colchicin zur Behandlung der Gichtanfalle

Komedikation: Saxagliptin, Metformin, Insulin,
Hydrochlorothiazid, Valsartan, Amlodipin,
Lercanidipin, Metoprolol, Digitoxin,
Moxonidin, Rivaroxaban, Simvastatin,
Allopurinol u.a.

Folie 18
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Fallbeispiel Colchicin

Warum Medikationsfehler melden?

Gemeldete UAW:

Nachts um 3 Uhr: Einnahme von ca. 50 ml (25 mg)
Colchicinlosung wegen Schmerzen im
Vorful3

12 Stunden spater: Rettungsdienst wegen Diarrhoe,
Erbrechen, Glieder-/Kopfschmerzen,
hypertensive Entgleisung

- Intensivstation: respiratorische Insuffizienz / Intubation,
palliative Therapie, Analgosedierung

50 Stunden nach Einnahme: Tod im Multiorganversagen



Fallbeispiel Colchicin

a ¥iqg
éNZHV

™
5
&41

/ss1on
SCHAFT

J‘]- Vb
SoTTELRO
CHEN N

s

Warum Medikationsfehler melden?

Gemeldete UAW:

Nachts um 3 Uhr: Einnahme von ca. 50 ml (25 mg)

Colchicinlosung wegen Schmerzen im
Vorful3

Empfehlung der Kollegen: Begrenzung der Abgabemenge

- Intensivstation: respiratorische Insuffizienz / Intubation,
palliative Therapie, Analgosedierung

50 Stunden nach Einnahme: Tod im Multiorganversagen

Folie 20



% 2= Warum Medikationsfehler melden?
9%, K13
“mme  MaRnahme der AKdA

Folie 21

BUNDESARZITEKAMMER

ARINEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT

Colchicm wird nach orzler Eirmahme rasch aus dem Gastroin-
Mmalh:{l:t resorbiert und in alle Gewebe verteilt. Es ward
wch durch hepatische Matabolisienmg (inshesondere

fiber CYP3AY) elmumert. Colchicm und seime Metabolite unter-
liegen dabei emem enterchepatischen Ereislauf Fin relevanter
Antei] wird unverandert renal awsgescliedsn Die Clearance ist
bet Prhenten mit eingeschrinkter Mieren- oder Leberfimktion re-

wwhus der UAW-Datenbank" duzert Wechselwirlunzen bestehen unter anderem mit Inhibito-

- a - rEnlmP—(Hympmt!iu,dad’_ﬁ_‘enHanmmg owmhlzl.lam!rer—

- " Anzzcheichmg fihven kann und ot Inbebitoren von CYP3A4 (2;

von Colchicin mit Todesfolge 3, 5 §). Im vorlisgenden Fall bestand eine umEnzreiche Begleit-

Akute Gichtanfille werden mit Prednisolon und/oder nichtsteroi-
dalen Antiphlogistika behandelt. Als Mittel zwerter Wahl wird
Colclucin emgesetzt (1). Zugelassen 15t Colclucin in Dewtsch-
land mur fiir diese Indikation (2; 3). Es wird off-label jedoch auch
in anderen Indikationen (z. B. fanmlidres hMittelmesrfieber, Mor-
bus Behget) emgesetzt (4-5). Im Jahr 2015 wnfasste sein Verord-
mmgsvolumen zulasten der Gesetzlichen Erankerversichenin-
gen 5.6 Millionen defimerter Tagesdosen (7).

Der AkdA wurde der Fall eines 73 -gihrigen Paienien gemeldet, der
an Gicht mit razidivieranden Gichianfillen litt. Femer bestanden ein
insulinpfichiiger Dishates mellihs Typ 2, sine arterialle Hyperfonis,
aine Hyperlipiddimie, eine koronare Herzkrankheit sowke ein parmxys-
makes Vorhoffimmemn. Zur Behandlung der Gichtanfille hatte er aine
1 00-ml-Hasche Colchicn - sung im Haws. Nichisiersdalk Anfiphlo-
gistika hafie er in der Vorgesschichis nicht wertragen, Glucocoricoide
wurden wegen des Diabetes mellitus als unglnstig mqtmhm Dhe
aktuelle Bagh ikation bestand aue gliptin, Meti el
Ins ulingripamien, Hydrochlorothiazd, Vaksarkn, Amlodipin, Lercani-
dipin, Metogrolol, Digitmn, Maxonidin, Rharaxaban, Simvastatin, A-
lpudnol, Esyiydrogenfumarat, Dime thyBumarat, bedareweise Zo-
picion sowie Dorzolmid- und Timolol-hattigen Augentropfen.

Wegen Schmemen in Vorful hathe der Pabent nachis um dei Uhe
efva 50 ml Golchicn (enisprechend 25 mg) eingenomimen. Warum
der gut aufgekEirte Patient 50 wel Colchicin eingenommen hat, ist
unklar. Hinweise auf eine suizidal intendiari Einahme von Colchicin
gl &5 micht,

Zwiilf Stunden nach der Einnahme von Colchicin alasmieris er den
FReth ienst wegen Lk 200, (balkeit, Etrachen,
Durchiiall, Kopf- und Gl N SoWi SCi fichen. In
der Nokaufahme bestand eine hyperiensive Entglesung.

Er wurde notfallmig wegen einer Intoodkation mit Colchicin
auf de lhiensivstation aufgenommen. Da es kein s pezifisches An-
tidat gint, erfolgle eine symptomatische Therapie. Aufgrand respi-
ratorischer Erschipfung bel unehmender Agitier theit musste der
Patient rasch intubdert werden. Femer war wagen einer instabilen
hémaodynamischen Situation eine hochd csierfe Behand lung mit

stinngen, Tod
Katecholaminen erforderdich. Wegen erhdhter Entzlindungspara -
meter erfogls eine kalkulerte Antbiotikatherapia mit Pperacilin o T nmanme | Loukoopos A

und Tazabactam.
Trotz der htensvmedizinschen Bamiihungen mtwidmln der Pa-
Bantim el teren Verlauf ein therapieratraktives M

medikaum, die moglicherweise komplexe Wechselwidomgen
zur Folge hatte.

Als Metaphasenmbibitor blockiert Colehicm die Ausbildung
und den Umbau des Zytoskeletts. Dadurch heromt es die Zelltes-
hmg und die Mizration z B. von Leukozyten Seme therapeuti-
sche Wirkung beim Gichtanfall scheint auf einer Hempmmg der
Imvasion von Leukozyten m den Gichtherd zu bestehen (2;3).

Colchicm besitzt eine geringe therapeutische Breite. Eine Ge-
samtdesis von § mg innerhalb von 24 Stunden brw: von 12 mg
Lasung bzw. eine Tablette enthalten jewsils 0,5 mg Colchicm.
Dras heifit, die maximale Dosienmz pro 24 Stmden betrigt 16 ml
oder 16 Tabletten 3 0.5 me (2; 3). Toxische Symptome treten mm-
(z. B. Gastointestinaltrakt). Akute Intoxakationen kommen bei
Erwachsenen nach Finnahme von circa 20 mz vor, letale Verlin-
fo wurden aber auch bei therapeutischer Dosienmg bachachtet.
Dhe Symptome begmnen nach etwa zwei bis finf Stunden. Tm.
Vordergrund steht eine himormhagische Ententis mit Ubelkest,
Erbrechen Tenesmen Eoliken und Dianhoen, welche mn Elek-
trolytstonmgen und metabolischer Amdose filren kénnen. Der
Tod durch Atemlibwonz oder Herzversagen it in der Regel
nach zwel bis dret Tagen em (2; 3). Wird die akute Vermfiung
fiberlebt, so konnen eine Alopeme persistieren und eine Fe-
bound-Leukezytose aufireten (2; 3; 3; §). Tabelle | zaigt den ty-
pischen phasenhaften Ablauf emer Colehicin Vergifung.

i Vorgifiany

Gastrointestinale Phase Ubsikeit, Erprecnen, Baucnschmerzen,
0-24 Stundzn nach Einnahme | Diarhos, Elkirolyisidrangen,

Hypovniamie, Tachypnoe, Leukozytose

K
Azdose, Hemhythmussianingen, Herz-
versagen, LUngenversagen (acute respi-
mqﬁsﬂussymm ARDS), Lebes-
versagen, Nierenversagen, sekundare
Sepss,ﬁmnmllgshuigen neUr-
rmslulaleﬁmmm BewussEeing

1-7 Tage nach Einnanme

Nasch [5; -]

Dle Behandhmg einer Uberdosienmg von Colchicin erfolgt

mit Nizren- und | iatorischer nsuff rumma-
Bnnah 1sch. da es ke spemfisches Antidot gibt. Primir N
e e poemitermaees | DAB 2017; 114: A96-97




% 2= Warum Medikationsfehler melden?
e Regulatorische MaBnahmen

Colchicinhaltige Arzneimittel (Colchysat Burger®) und Meldungen tber
Medikationsfehler: Begrenzung der PackungsgréRe auf 30 ml - Anhorung im
Stufenplanverfahren Stufe II

Colchysat Biirger® wird angewendet zur Behandlung akuter Gichtanfille und ist in flissiger Darreichungsform in

drei Tagen.

Jiingste Meldungen iiber Medikationsfehler durch Uberdosierung bei der Anwendung des Arzneimittels haben das
BfArM dazu veranlasst, die vorliegenden Erkenntnisse im Zusammenhang mit Medikationsfehlern, Missbrauch und
versehentlicher Expositionen mit Colchysat Biirger® zu untersuchen. In den vorliegenden Berichten {iber
Verdachtsfille von Nebenwirkungen wurden sowohl Uberschreitungen der empfohlenen Einzel- und
Maximaldosierung als auch der Anwendungsdauer berichtet. Auch téidliche Verldufe sind beschrieben worden.

des BfArM erhéht. Das BfArM strebt daher eine Begrenzung der Packungsgréfe auf 30 ml an und sieht darin eine
geeignete MaRnahme zur Minderung des Risikos von Medikationsfehlern durch Uberdosierung sowie der
missbrauchlichen Anwendung.

@ Anhérung vom 07. Februar 2017 (PDF, 123KB, Datei ist barrierefrei / barrierearm)

@ Trend of colchicine exposures reported to the Poisons Information Centre Erfurt (PDF, 421KB, Datei ist nicht
barrierefrei)

A Akzidentelle Uberdosierung von Colchicin mit Todesfolge (Deutsches Arzteblatt, Jg. 114 Heft 3, 20. Januar 2017)

Datum 09.02.2017
Wirkstoff Colchicin

Folie 22 www.bfarm.de
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Colchicinhaltige Arzneimittel (Colchysat Burger®) und Meldungen tber
Medikationsfehler: Begrenzung der PackungsgréRe auf 30 ml - Anhorung im
Stufenplanverfahren Stufe II
Colchysat Biirger® wird angewendet zur Behandlung akuter Gichtanfille und ist in flissiger Darreichungsform in
PackungsgréBen (Tropfflaschen) von 30 ml und 100 m| erhéltlich. Mach den Produktinformationen dirfen maximal
24 mlzur Behandlung eines akuten Gichtanfalles eingesetzt werden mit einer nachfolgenden Behandlungspause von
COLCHYSAT Tropfen (] wlk  Tid-EK: 1341
P 06 960 600 Arrnesmiihel, Varsche pichi @ - 26,56
ARDA-Stamm ABDA-Datenbank Histane | Eigene Angaben
Auwahl Andenunger: | Alle Andenungen T
Dutum Bedenes ANGERUNG T Virrher Machier
im Handed auber Vertrieh

15102017 [Daten-AD
1510.19%4  [Daten-AD

Verkehrsstatus
Asbietungsdatum des Produlds
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missbrauchlichen Anwendung.

@ Anhérung vom 07. Februar 2017 (PDF, 123KB, Datei ist barrierefrei / barrierearm)

@ Trend of colchicine exposures reported to the Poisons Information Centre Erfurt (PDF, 421KB, Datei ist nicht

barrierefrei)
A Akzidentelle Uberdosierung von Colchicin mit Todesfolge (Deutsches Arzteblatt, Jg. 114 Heft 3, 20. Januar 2017)

Datum 09.02.2017
Wirkstoff Colchicin

www.bfarm.de
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Fallbeispiel Flupentixoldepot:
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Starkeangabe in Prozent

Patientin, 79 Jahre, Psychose

Aus Krankenhaus entlassen mit ,Fluanxol® Depot 20 mg“

Rote Liste: Fluanxol® Depot 10 %

Fluanxol® Depot 2 %

Hausarzt verordnet Fluanxol® Depot 10 %

Folie 24



Fallbeispiel Flupentixoldepot:
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Starkeangabe in Prozent

Wie wirden Sie die Starkeangabe in Prozent interpretieren?

Wie viel mg Flupentixol enthalt 1 ml Fluanxol® Depot 10 %?

e« 1mli~1g
e 109/100 ml =10 %
e 100 mg/1 ml=10%

(Analog:

Fluanxol® Depot 2 % enthalt 20 mg Fluanxoldecanoat pro ml)
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25 TTEL o"“:’ - |
arons  Starkeangabe in Prozent

10 Ampullen [ 10 ampoules a 1 ml

20 mg/1 ml

Neuroleptikum zur i.m. Injektion / Neurolepti

gue pour injecti

10 Ampullen / 10 ampoules a 1 ml

— H
frmi=20me]
ﬁf[ﬁ:ﬁgz& fAsta-bII(igsg:hagen. Danemark F I uan xo I® De pot 1 0 0/0
|.-1:

ection im

kum zur i.m. Injektion / Neuroleptique pour inj

o

Neurolepti

—_— ]
uml =100 mg|

Herstellerin / Fabricant:
H. Lundbeck A/S - Kopenhagen, Déanemark
_______——-——__.____——-l
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Fallbeispiel Flupentixoldepot:

Starkeangabe in Prozent

Patientin hat ganze Ampulle erhalten (100 mg)
Insgesamt drei Verordnungen / Injektionen

Kein Schaden bei Patientin
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Konsequenzen aus Fallmeldung

 Diskussion auf UAW-Ausschuss der AkdA

 Problem bei Psychiatern bekannt und existiert auch bei
anderen Praparaten (z. B. Katecholamine)

 Prozentangabe im Name des Arzneimittels erscheint in
Arztsoftware bei Verordnung
— Absolutdosis nicht sofort ersichtlich

« Vorschlag: Verzicht auf Prozentangabe im Namen

« BfArM: Kontakt mit Zulassunginhaber, Anderung

Bezeichnung in Roter Liste und Verordnungssoftware



Konsequenzen aus Fallmeldung
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o Diskussion auf UAW-Ausschuss der AkdA

 Problem bei Psychiatern bekannt und existiert auch bei

- FLUANXOL Depot 2% | |FLUANXOL Depot 2%

01.11.2017 Injektionsldsung 10 mg/0,5 ml
Ampullen Injektionslsg.Amp.

I i R eI Tt

_
« BfArM: Kontakt mit Zulassunginhaber, Anderung

Bezeichnung in Roter Liste und Verordnungssoftware
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Zusammenfassung

Interprofessionelle Zusammenarbeit zwischen Arzt und
Apotheker kann ,Llcken* im Schweizer-Kase-Modell
schliel3en

Erfassung, Bewertung und Auswertung von MF im
Spontanmeldesystem der AkdA funktioniert

* Risikoinformation
* Regulatorische Konsequenzen

Sensibilitat fur MF muss welter erhdht werden,
Weiterfihrung der Aktionsplane AMTS

Meldungen von Medikationsfehlern kdnnen zu
verbesserter Patientensicherheit beitragen
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ﬂ; v Eingangsvermerk {auch Verdachtsfalle) 6;9,}_ 0“;:{'“

_ # TTELE
oo ':’ o an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft Ch FL_\LL.-\“‘I'
o{# %*‘;'J (akdA) gemaB der Barufsordnung fir Arzte -
g l?‘]r-E LKO%& Postfach 120864 « 10538 Berlin e
CHE N AR Fax: 030 / 400456-555 « Tel.: 030 / 400456-500 » www.akdae.de
| Patient [ in | Beschreibung des Medikationsfehlers {Ursache) und der Nebenwirkung (Folge)
e urtsdatum [z, B. falscher Applikationsweg [i.v. statt i.m.), anschliebende Atemnot)
hvwangerschaft
Bitte melden Sie Medikationsfehler! e
.
Be
cm
Fehler aufgetreten am - Crauer der Nebenwirkung
Betroffene(s) Arzneimittel [genave Applikation Dosierung Dauer der Anwendung Indikation
Bezeichnung/Darreichungsform/PZH/Ch.-B.) won bis
1
2
3
Fallrelev_anl:e Begle_il:erl_(rankl_.lngen und Befunde Schweregrad des Ercignisses
(z.B. Allergian, Leber-/MNiereninsuffiziznz) [ kein Schaden

[[] nicht schwerwisgender Schaden
[[] stationdre Behandlung notwendig
D stationdre Behandlung verl3ngart
[] lebenshedrohlicher Schaden

[ bleibender Schaden

[[] angebarener Schaden

Gab es Faktoren, die das Entstehen des Madikationsfehlars [ medizinisch relevanter Schaden
begiinstigt haben? (Bitte kurz erlduem.) [] Tod (Sektion: [ ja [] nein)
[1 bezogen auf das Arzneimittel {z.B. Produktinformation nicht eindeutig): Ausgang des Ereignisses

[] ohne Schaden erhalt [7] bleibender Schaden
] nach nicht erhalt [ tadlich
[[] von Seiten des Patienten (z.B. eingeschrinkte Sehfshigkeit): [] gebessert [] unbekannt

Empfehlung zur Fehlervermeidung

[ von seiten des Personals (2.B. mangelnde Ausbildung):

[ im direkten Arbeitsumfeld/-ablauf (2.8, unzursichends Auzstattung):

www.akdae.de

[ auf organisatorischer Ebene (z.B. Schnittstellenproblem): Anregungen zum Berichtsbogen
m att h I aS - I I tW a @ ak d ae " d e Thre Kontaktangaben werden fiir ebwaige Riickfragen bendtigt und gem3B den geltenden Datenschutzbestimmungen behandelt.
Bei schweren UAW ist das Beilegen des pseud: isierten Arztbriefes hilfreich.
Name: Tatigkeit: [ ®linik Diatum:
Fachrichtung: [ niedergelassan
Anschrift: [ Sonstiges
Telefonnummer:
E-Mail:

- Unterschrift
F OI I e 3 1 D anonyrme Meldung (Bitte geben Sie Thre Fachrichtung/Tatigkeit an. Das Ausfillen des Formulars "MF-Berichtsbogen Zusatzinformationen” wire hilfreich. )
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ARIMEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
JAus der UAW-Datenbank”
Risiko von Fehltransfusionen
von Erythrozytenkonzentraten

Herausgegeben von der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA)

In Deutschland wurden im Jah
throzytenkonzentrate (EK) 4
Anwendung von Bhurprodulktey
geregelt (2:3). Kommt es dem]
Transfusion ven EE, kinnen s
tionen resultieren Fir Fehltr
Meldeverpflichhingen nach
Transfusionsgesstz (TFG) (4]
Medikationsfehler der Akdd i
nisterium fiir Gesumdheit ge

Bewernmgz von Medikationsfi
Aufarbeinmg der Fallberich
letztlich der Verbessemmg der

06

Der Akl wurda der Fall siner
fiir dia wagen Anfimi2 ginen Ta)
Operation zwai Erythrozytenko)
Rhesus nogativ angefodert un
wurdan. Die Patientn vartug o
Am Folgetag fiel in der BLif]
gruppe A, Rhesus negativ ibed
Blulgnppe B, Rhesus positiv ]
Verwachsing von EX fir die of
Blutbark: Dia MTA hatte zwai
dings zusammen mit den flr df
schainen. Der fransfundierandd
durch, der ihm gina (bersins i
fientn mit der Blutgruppe auf
Konservenbaglaitscheinen (Bl
zwischen dan BX und den Beg)
genommean und s0 dia Verwe|
in wurden dam zwei inkompa]
fundiert, Nach Entdeckung ded
dig Intansivstation ibamommeg
ne Tansfusionsreskdion entwid

Transfusion von Erythrozy)
EE werden in der Fegel ABQ-
fillen (z. B. Notfall- oder M
gleiche, jedoch major-kompal
(sishe Tabelle 1) (2;3:6). Im v
EK der Blutgruppe B, Fhesus

pe A, Fhesus negativ) lag einf
Eonstellation vor.

A 1666
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Bundesinstitut
fir Arzneimittel
und Medizinprodukte

U. KOBERLE

T. STAMMSCHULTE
(AkdA)

W. MOHL

{Gemeinschaftspraxis —
Endoskopiezentrum
DR.W. MOHL M.A.,
DR. B. JUNGLING GBR,
Saarbriicken)

H.-H. PETER

(AkdA)

B. KELLER-STANISLAWSKI
(PEI)

U. GUNDERT-REMY
(AkdA)

/! SAPHO-Syndr
bei einem Patie

HINTERGRU

Morbus Crohn
kungen. Haufi
Diarrhd, BaucH]
Stérung zugru
ten Gastrointe]
Fisteln auftret
maglich."? Dig
1960-er Jahre
Ziel der medik
maBig ausgep
Kolonbeteiligy
pie mit Glukol
onserhaltende
rin. Alternativ
intolerablen N
Verlauf kinnes
Vedolizumab

Arzneiverordnung in der Praxis
..
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Drug Safety Mail 2017-31

21.09.2017 — Rote-Hand-Brief zu Reopro® 2 mg/ml Injektionsldsung oder Infusionsldsung (Abciximab):
Lieferengpass

Abciximab wird zuséatzlich zu Heparin und Acetylsalicyls&ure angewandt zur Vermeidung ischamischer
kardialer Komplikationen bei perkutaner Koronarintervention sowie um kurzfristig das Herzinfarktrisiko bei
Patienten mit instabiler Angina pectoris zu senken, die auf konventionelle Therapie nicht ansprechen und fiir
eine perkutane koronare Intervention vorgesehen sind. Abciximab ist ein Glykoprotein-(GP)-lIb/llla-Antagonist
und inhibiert so die Thrombozytenaggregation. Ferner bindet es an den Vitronectin-Rezeptor der
Thrombozyten und Endothelzellen, durch den u. a. die koagulatorischen Eigenschaften der Thrombozyten
vermittelt werden.

Der Zulassungsinhaber informiert Gber einen Lieferengpass, der voraussichtlich vom 27. Oktober 2017 (ggf.
frither) bis Ende Marz 2018 fir Deutschland bestehen wird, und empfiehlt die Bevorratung alternativer
Wirkstoffe, wie z. B. andere GP-lIb/llla-Antagonisten oder Bivalirudin.

% Rote-Hand-Brief zu Reopro® (Abciximab) vom 21.09.2017

Der AkdA wurde der Fall eines 26-jahrigen Patienten berichtet, der seit seinem 14. Lebensjahr an Morbus
Crohn mit ausgedehntem Befall fast des gesamten Magen-Darm-Traktes erkrankt war. Eine paraente-
ropathische Manifestation war bislang nicht bekannt. Er war vorbehandelt mit Mesalazin, Budesonid,




Fallbeschreibung

Fehltransfusion

Tacrolimus / Johanniskraut (Interaktion)
Haloperidol / Haloperidoldecanoat (Verwechslung)
Propofolinfusionssyndrom (Grenzfall)

Colchicin (akzidentelle Uberdosierung)

Vincristin (akzidentelle intrathekale Applikation)
Phenprocoumon / Tilidin (Interaktion, Grenzfall)
Simvastatin / Amiodaron (Interaktion, Grenzfall)

Metamizol (Agranulozytose, keine Blutbildkontrolle)
Vitamin D (Uberdosierung)

Oxycodon (Uberdosierung, Berechnungsfehler)

Flupentixoldecanoat (Uberdos., Verwechslung)

Verwechslung Midazolam / Diazepam

Phosphathaltige Abfuhrmittel: Nierenversagen (GF)

@” Konsequenz aus Fallberichten
97 aF

Konsequenz

UAW-Ausschuss: Mitteilung im DAB
(Einbeziehung PEI)

Mitteilung im DAB

UAW-Ausschuss; Mitteilung im DAB; BfArM:
Anderung Produktbezeichnung

UAW-Ausschuss: Mitteilung im DAB

UAW-Ausschuss: Mitteilung im DAB; BfArM:
Stufenplanverfahren

UAW-Ausschuss: Mitteilung im DAB
Drug Safety Mail
Drug Safety Mail
Drug Safety Malil

Drug Safety Mail

UAW-Ausschuss: Publikation in AVP

UAW-Ausschuss; BfArM: Anderung
Produktbezeichnung

UAW-Ausschuss; BfArM: bereits Konsequenz
Diskussion im AAAS
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