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* Apothekerin

» Referentin in der Geschéftsstelle
der Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft

» Mitgliedschaften:

Deutsche Pharmazeutische Gesellschaft e. V. (DPhG)
» Forderinitiative Pharmazeutische Betreuung e. V. (FI)

» Vortragshonorar der Apothekerkammer Berlin
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5 == Worum es heute gehen soll ... ——

) ARZNEIMITTEL

e THERAPIESICHERHEIT
Chgn A% INDEUTSCHLAND

1. Arzneimittelsicherheit vs. Arzneimitteltherapiesicherheit
(AMTS)

2. Ziele der Aktionsplane AMTS des Bundesministeriums
fur Gesundheit (BMG) und damit verbundene
Herausforderungen und Erfolge

3. Ergebnisse von Mallnahmen der Aktionsplane —
Ausgewahlte Praxisbeispiele

4. Risikoinformationen der AkdA
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1. Arzneimittelsicherheit vs. Arzneimitteltherapiesicherheit
Einordnung im Bereich Pharmakovigilanz | Definitionen
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S %2 Pharmakovigilanz und AMTS ACTONSANZURVSESSGOLK
2 2% ARZNEIMITTEL
2 Definitionen THERAPIESICHERHEIT
Chgn W INDEUTSCHLAND
Arzneimittelsicherheit Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
e o
[P
Therapie- ‘ Aufkiarung,
{iberwachung, Iinformation des
Manitoring FPatienton
ﬁ [— Intommations
Ennahme iibertragung
Produktbezogen:
v i i Seibst-
Wirksamkeit

v" Unbedenklichkeit
v' pharmazeutische
Qualitat

Prozessbezogen:

v Qualitat und Sicherheit des
Medikationsprozesses

Bildnachweis: Tabletten_Lose_Quelle_ABDA | AkdA
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ziva Definitionen | Herausforderung und Ziel THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

»

AVP Themenheft Arzneimitteltherapiesicherheit

2015

Definitionen zu Pharmakovigilanz und
Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS)
Mit der Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, die am 1. Juli 2012 in Kraft getreten ist,

wurde fir die Mitgliedstaaten der Europiischen Union die Definition fiir ,Nebenwirkung*
(»adverse drug reaction”) gedndert, sodass Medikationsfehler, die eine Auswirkung auf

Aly, A:F.

den Betroffenen hatten, aber auch Missbrauch von Arzneimitteln unter den Begriff der
+Nebenwirkung” fallen und somit auch im Pharmakovigilanzsystem des jeweiligen
Landes erfasst werden sollen (1).

Damit wird die AMTS Bestandteil der Pharmakovigilanz, wie dies auch aus dem entspre-
chenden Definitionsvorschlag der ,Guideline on good pharmacovigilance practices
(GVP)" (2) hervorgeht. Aufgrund der geiinderten Definition fiir eine Nebenwirkung

Quelle: Aly, F.A. in: Arzneiverordnung in der Praxis Band 42 Heft 3 Juli 2015; https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/Artikel/201503/099h/index.php
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2. Aktionsplane AMTS des BMG
Ziele, Herausforderungen und Erfolge

Folie 7

52 %2 Aktionsplane AMTS des BMG SR

) 53 ARZNEIMITTEL
“amee Herausforderung UAW THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

In Deutschland zugelassene

Arzneimittel’ Anteil von UAW als Grund flr
Vorstellungen in der

Krankenhausnotaufnahme?3

6,5 %

rezeptpflichtige nicht

Arzneimittel 50.699 rezeptpflichtige
Arzneimittel 52.820

) Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Stand: Januar 2020; eigene Darstellung
2) Schurig AM, Bohme M, Just KS et al.: Adverse Drug Reactions (ADR) and Emergencies. Dtsch Arztebl Int 2018; 115: 251-258;

3)Just KS, Dormann H, Bohme M et al.: Personalising drug safety-results from the multi-centre prospective observational study on Adverse Drug Reactions in

Emergency Departments (ADRED). Eur J Clin Pharmacol 2020; 76: 439-448.
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=z %z Aktionsplane AMTS des BMG P
G\ P )i
“fmmes  Herausforderung Polymedikation THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

)

E y 3
etwa 42 % der Uiber 65-Jahrigen nehmen 5 oder mehr rezeptpflichtige
Arzneimittel ein

etwa 20-25 % der Uber 65-Jahrigen erhalten potenziell inadaquate
Medikation (PIM)

Bildnachweis/Quelle: Polymedikation_Zuhause_Quelle_ABDA;

MoRhammer D, Haumann H, Mérike K, Joos S: Polypharmacy—an upward trend with unpredictable effects. Dtsch Arztebl Int 2016; 113: 627-33.
DOI: 10.3238/arztebl.2016.0627

Folie 9
L %z Aktionsplane AMTS des BMG " ATONSANZURVERBESSERUNG DR
%) 35 ARZNEIMITTEL
“mae  Ziel: AMTS verbessern THERAPIESICHERHEIT
L = o T
1. Aktionsplan AMTS (2008/2009)
49 MaRnahmen
2. Aktionsplan AMTS (2010-2012) e Bnseammatertoms £ Sesumdnel
59 Mafinahmen rur dar
3. Aktionsplan AMTS (2013-2015)

39 Mafinahmen

- ARtisnaplan AMTS 2021 - 2024 -

4. Aktionsplan AMTS (2016-2020)
42 MaRRnahmen

e, o ez

5. Aktionsplan AMTS (2021-2024)
42 MaRRnahmen

Quelle: https://www.akdae.de/AMT S/index.html
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* Bundesministerium
“r+ | fir Gesundheit

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

IN DEUTSCHLAND

AXTIONSBONONIS Deutacher Fllegerat oY

PATIENTENSICHERHEI

Spitzenverband l

Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/Koordinierungsgruppe/index.html
Bildnachweis: Logos der Institutionen ABDA, ADKA, AkdA, Aktionsplan AMTS, APS, BMG, BAG, BAK, DKG, DPR, GKV-SV, KBV

sﬂ_ﬂsﬂllLF[

Folie 11
H % Aktionsplane AMTS des BMG P e
“wme  Ein kurzer Blick in den aktuellen Plan ... THERAPIESICHERHEIT
[

Aktionsplan 2021-2024

des Bundesministeriums fir Gesundheit

g der

in Deutschland

- Aktionsplan AMTS 2021 - 2024 -

Quelle: Aktionsplan 2021-2024 des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland
Bildnachweis: OpenClipart-Vectors auf Pixabay
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% ARZNEIMITTEL

ol THERAPIESICHERHEIT
CHEN W

Gesundheitskompetenz und Patientenorientierung

.

Sensibilisierung von Patientinnen und Patienten fur
vermeidbare Risiken der Arzneimitteltherapie

[1]1 Entwicklung einer Gesprachsunterstiitzung fiir P

innen und Pati 1 zur Be-
sprechung ihrer Arzneimitteltherapie mit ihrem Arzt bzw. ihrer Arztin, mit dem
Apotheker bzw. der Apothekerin oder mit Angehdrigen der Pflegeberufe

Termin: 2021

Verantwortlich: APS, ABDA, AkdA, AZQ, DPR, DEGAM, DKG, KBV, BAGSO, BAG
Selbsthilfe, Koordinierungsgruppe

[4] Entwicklung von Patienteninformationen zum Potenzial digitaler Unterstiitzung

des Arzneimitteltherapieprozesses fiir die Gewahrleistung von AMTS

Termin: 2022
Verantwortlich: Koordinierungsaruppe in Abstimmung mit weiteren Institutionen
(BfArM, BIDI)

Quelle: Aktionsplan 2021-2024 des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

Folie 13

55 B Aktlonsplan AMTS 2021-2024 AKTIONSPLAN ZURVERBESSERUNG DER

% ARZNEIMITTEL

ol THERAPIESICHERHEIT
HEN N

INDEUTSCHLAND

Gesundheitsversorgung

Empfehlungen zur Auswahl, Dosierung und Anwendung
von Arzneimitteln sowie zum Monitoringbedarf

[17] Durchfiihrung eines Workshops zur Entwicklung von Anwendungshinweisen fiir
die Anwendung ven Arzneimitteln bei Patientinnen und Patienten mit Leberzir-
rhose
Termin: 2021
Verantwortlich:

Koordinierungsgruppe mit der DGVS, DGIM, DGKIiPha sowie BfArM
und PEI

Quelle: Aktionsplan 2021-2024 des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland
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% 55 ARZNEIMITTEL

ol THERAPIESICHERHEIT
CHEN W

INDEUTSCHLAND

Digitalisierung im Gesundheitswesen

» Elektronische Systeme und Gesundheits-IT im
Arzneimitteltherapieprozess

[22] Workshop zur Weiterentwicklung des eRezept-Prc im Hi

auf AMTS-
Aspekte unter Beriicksichtigung von Erfahrungen aus Pilotprojekten

Termin: 2021

Verantwortlich: ABDA, AkdA BAK, DKG, KBV, gematik, Koordinierungsgruppe

[23] Workshop zu Erfahrungen mit dem Einsatz und der Akzep der elektronisch
Patientenakte im Hinblick auf AMTS-Aspekte

Termin 2023

Verantwortlich: AkdA, ABDA, ADKA, APS, BAK, DKG, KBV, gematik, Koordinierungs-
gruppe und Patientenverbande

Quelle: Aktionsplan 2021-2024 des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland

Folie 15
55 B Aktlonsplan AMTS 2021-2024 AKTIONSPLAN ZURVERBESSERUNG DER
%3 S5 ARZNEIMITTEL
ol THERAPIESICHERHEIT
HEN N

INDEUTSCHLAND

Interprofessionelle Zusammenarbeit

+ Férderung der Zusammenarbeit zwischen Arztinnen und
Arzten sowie Apothekerinnen und Apothekern und den
Angehorigen der Pflegeberufe

[38] Durchfiihrung eines Workshops zu neuen Méglichkeiten der interprofessionellen
Zusammenarbeit bei der Medikationsanalyse und dem Medikationsmanagement
vor dem Hintergrund elektronischer Hilfsmittel wie der elektronischen Patienten-
akte und dem elektronischem Medikationsplan

A) in der ambulanten Versorgung
B) in der stationdren Versorgung

Termin: bis 2024

Verantwortlich:  APS, DPR, gematik, DGKL, Koordinierungsgruppe

Quelle: Aktionsplan 2021-2024 des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit in Deutschland
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) §5 ARZNEIMITTEL
“amea AMTS-Homepage der AkdA THERAPIESICHERHEIT
Startsote | impressum | Datenschutz | Kontakt | Newslotier  Suche
Sy '
% 85 "
O 2050 Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
o .“*‘_‘i- F der

£ ARZNEMITTEL
THERAPIESICHERHEIT

# Akticnapline AMTS
® 4 Aktionsplan (2016.2020)
® 3 Aktionsplan (2013-2015)
@ 2 Aktonsplan (2010-2012)
® 1 Axtionsplan (2008:2008)

* AMTS Kongresse

® Koordinierungsgruppe AMTS des.
BMG

- AMTS

Fortbildung Die AkdA

Home » Akbonsplane AMTS » 5 Akbonsplan (2021.2024)

5. Aktionsplan (2021-2024)

A zur ung der Arz in Dy (AMTS)

= Aktionsplan 2021-2024 zur g der i (AMTS) in

Das Bundesmanisterium fir Gesundhaeit (BMG) hat den 2021-2024 des Bundesmy far
G Zur dar i {AMTS}in D hiand® AMTS
2021-2024) verdfentlicht, nachdem er am &. Januar 2021 vom Bundeskabnett beschipssen wurde. Beraits im
Jahr 2007 hat das BMG den ersten Aktionsplan AMTS ins Leben gerufen und die Koordinlerungsgruppe bel

dar der A [AkdA) Mit dem s 5
Aktionsplan AMTS 20212024 wurde ef zum lOnflen Mal in Folge forigeschrieben, was den hohen
i i dor AMTS icht.

Ein wasentliches Anliegen dos Aktionsplans mit seinan 42 MaBnahman ist die Vermaidung von aul
(UAW) und damit der Verbesserung daer
AMTS. Weiterhin sollen die dor und Patiantan sowie die

® Medikationsplan

F g im gestarks, die gefdrdert und
die Maglichkeiten der Digitalisierung genutzl werdan.

Quelle: https://www.akdae.de/AMT S/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/index.html
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AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL
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INDEUTSCHLAND

3. MaBRnahmen der Aktionsplane AMTS des BMG

Ausgewabhlte Praxisbeispiele | Herausforderungen und Erfolge
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L %z 1. Praxisbeispiel ,,Medikationsplan“ ACTONPLAN ZURVERBESSAUNG DR

2% 23 ARZNEIMITTEL
“ > . . .

“ure  Medikationsfehler vermeiden THERAPIESICHERHEIT

Fallbeispiel ,,Risedronsaure*:

» Osteoporosemittel, Osteolyse-
Hemmstoff, Bisphosphonat
(27,4 Mio. DDD")

Beratungshinweise:
* 1 x wochentlich 35 mg

* In aufrechter Korperhaltung,
ungelutscht und unzerkaut mit
einem Glas gewohnlichem
Trinkwasser. 30 Minuten lang nach
der Einnahme nicht hinlegen!

* Haufige UAW u. a.
gastrointestinale Stérungen

Quelle: AkdA; Fachinformation Acara® 35 mg Filmtabletten; ABDA-Datenbank - ABDATA Pharma-Daten-Service

Folie 19
B %z 1. Praxisbeispiel ,,Medikationsplan“ ACTENSPLAN ZUR VEREESSEAUNG DER
o2 5z ARZNEIMITTEL
A o
“zmnae Herausforderung und Erfolg THERAPIESICHERHEIT

2 N fur Jurgen Wernersen eh am 24.03.1940
Medikationsplan | """ ¢ §

Seite 1 von 1

ausgecrucht: 01.07.2018 12:00

= [Einheit | Hinwels

[Metoprolol succ Stick

[Ramion ng|Ta 1 Stk Butanick

nsuln 3span

Simvastatn

.| Patienten haben Anspruch auf den bundeseinheitlichen
Medikationsplan (§ 31a SGB V Medikationsplan):

* mindestens drei zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen verordnete, systemisch wirkende
Arzneimittel gleichzeitig einnehmen oder anwenden

» dauerhafte Anwendung, mindestens 28 Tage

o v 9 AR S sk W e e sanenew “Medikationsplan-Factory” ihr EDV-Partner

Bildnachweis/Quelle: https://www.kbv.de/html/medikationsplan.php; § 31a SGB V

Folie 20

17.05.2021

10



a Wiy

A

5 %zt 1. Praxisbeispiel ,,Medikationsplan* TSN 2R VERBSSERUNG OER
A £ ARZNEIMITTEL
4 i
Ve Herausforderung THERAPIESICHERHEIT

Msdikntionsplnn fur Jurgen Wernersen geb am 24.03.1940 £

Seite 1von 1

ausgedruckt: 01.07 2018 12.00
> |Einhent Grund

[Metoproiol suconat 0 |Stick Herz/Blutdruck

[Rampn Stick Bautdnuck

INsUAN 25021 IE Davetes

Simvastatn SIMVA ARISTO 40MG| 40 mg|Tabi OO 1|0 |Stiek Biutfette

zu Zeiten

Ir_u-;r, [FENTANY, ABZ TSUGH ]: B ~;-]Fra¢' ]... e Toge | |Suc- ],u WOChSHINGE S1iien SunleDen |s;-A erzen }

—_— [u\-’i-:c BALANCE ] s-:;mq['n [ ] 0 ] 2 [ 0 [sm. ] [sr mrung ]

[39] Forschungsprojekt mit begleitenden Wor ps zur A g p Dosie-
rungsschemata im Medikationsplan in Abstimmung mit den Vertragspartnern
nach § 31a Absatz 4 Satz 1 SGB V (Finanzierungsvorbehalt)

e Temin: bis 2022

Verantwortlich: BMG,

Projektnehmer

Quelle: https://www.kbv.de/html/medikationsplan.php; https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2021-2024/index.html
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5 % 2. Praxisbeispiel ,,AMTS-Merkkarte* i
“miee  Herausforderung und Erfolg THERAPIESICHERHEIT

in San biskarigan
Tur AMTS g

Tarmiey 2017
Federtinrung Koorineningsgruppe und Froevinehmer

saann @

D Wicreshop fand am 28 11,2010 in Berie st D Ergesninse kinnen dem Proinkodl entaommen wenten

= Erpebnisprotoknll des Waorksnops vom JL11.2010
5 Tagesordeung

= Vertrige

5 Postee

= Fowdokementation

» Erkenntnisse aus AMTS-
Projekten in Alten- und
Pflegeheimen in die Praxis
umsetzen

* Interprofessioneller Austausch

» Vortrage,

ArzneiMittaitherapiasicharhait
AM I S 1\4 bei Patienten in Einrichtungen
. der Langzeitpflage

Posterprasentationen,
Workshop-Sessions

* U.a. AMTS-AMPEL-Projekt

Bildnachweis/Quelle: https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2020/index.html; https://www.amts-ampel.de/
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Bildnachweis/Quelle: https:/www.amts-ampel.de/
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Bildnachweis/Quelle: https:/www.amts-ampel.de/; https://www.abda.de/fuer-apotheker/qualitaetssicherung/leitlinien/leitlinien-und-arbeitshilfen/
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% 3. Praxisbeispiel ,Kinderformularium*

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

Séauglinge: Xylometazolin kontraindiziert THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

ABDA ]

04/20 Infor i der Ir 1en und Beho
onsfehler bei Otriven® gegen Schnupfen 0,025
aufgrund ichender Dosierg: it del

3 Informationen der Institutionsn und Behdrden
21.01.2020

Home » Arnaimitsisicharhait » Diug Ssfety Msil  NewslenierArchiv  Drug Ssfaty Mail 202053

Drug Safety Mail 2020-63

12.11.2020 - Information der AMK: Olriven® gegen 0,025% ¢ )

bei Sauglingen unter einem Jahr konfraindiziert

Um gine mégliche Fehlanwendung mit Userdosierung bei Siuglingan unter sinem Jahr zu vermeiden, hat der
Zulassungsinhaber die Anwendung von Otriven® gegen Schnupien 0,025 % (Xylometazolin} auf Kleinkindar
ven sin bis zwei Jahren beschrankt Die Anwendung bei S2ugiingen unter sinem Jahr ist zukinfig

ABDA A

46/20 Informationen der Institutionen und Beh|
Schnupfen 0,025 % Nasentropfen: Anwendung

Die skwalisierte Produktinformation nthilt famer verbessarta Anwendungshinweise. Packungen mit dar slten
Gebrauchsinformation werden nicht zuriickgerufen und kénnen unter Beachtung der neuen Kontraindikation
weiter bgegeben werden

Durch die Entwicklung eines neuen, fir Siugiinge besser geeignaten Applikatars piant der Hersteller, such
diese Altersgruppe als Anwendungsgruppe wieder mit einzuschiieien

% Information der Arzneimittelkemmission der Deutschen Apotheker (AMK) vom 05.11.2020

Jahr kontraindiziert

der und

05.11.2020

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-63.html; https://www.abda.de/fuer-apotheker/arzneimittelkommission/amk-nachrichten/

Folie 25

= %z 3. Praxisbeispiel ,,Kinderformularium“ ATIONSPLAN ZUR VERBESSERUNGOER

{m; o= ARZNEIMITTEL

“area  Herausforderung und Erfolg THERAPIESICHERHEIT
Ql(indﬂ'ﬁmﬂal’ilnDE ome o Discl

Abatacept

Arzneir

Acetazolamid

Acetylsalicylsdure

Adalimumab

Adapalen aufgrund eines Beschhasses
des Deutichen Bundestages

Quelle: https://kinderformularium.de/; https://www.akdae.de/AMTS/Aktionsplan/Aktionsplan-2016-2020/index.html
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L %z 3. Praxisbeispiel ,,Kinderformularium* ATIONSPLAN ZURVERDESSERUNGOLR
B S5 ARZNEIMITTEL
“ur Herausforderung und Erfolg THERAPIESICHERHEIT
[r o
Hylometazolin
L Xylometazolin ik
"""" Uberdosierung
E=— o T
Quelle: https://kinderformularium.de/
Folie 27
L % 4, Praxisbeispiel ,,AkdA-Leitfaden“ RTINS ZUR VERBESSERUNG OER
22 )5 ARZNEIMITTEL
“rmnee Aktionsplan 2016-2020 THERAPIESICHERHEIT

e Jede Meldung trigt dazu bei, das

Risikoprofil eines Arzneimittels zu
schiérfen!

Was melden? Nebenwirkungen, die ...

Nebenwirkungen melden

Ein Leitfaden fiir Arzte
...

Herausgegeben von der
Aszneimitieliommisyion der deutschen Arzteschalt (AkdA)

Folie 28

* nicht in der Fachinformation aufgefihrt
sind

+ in Schwere oder Haufigkeit die Angaben in
der Fachinformation Ubertreffen

» schwerwiegend sind

* bei Arzneimitteln beobachtet werden, die
weniger als 5 Jahre auf dem Markt sind

» schwerwiegend und nicht in der
Fachinformation aufgefuhrt sind

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/LF/PDF/Nebenwirkungen melden.pdf
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e Meldung an die AkdA THERAPIESICHERHEIT
Bericht ﬂb«ﬂl::l;luhllmlhhllr
Unerwiinschte
Arzneimittelwirkung
melden
»  Zur Meldung
> Leitfaden
MNebenwirkungen
melden”
Folie 29 Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/index.html
S %t Was geschieht mit S
i) ‘g‘& 5 ARZNEIMITTEL
“zmnee  Nebenwirkungsberichten? THERAPIESICHERHEIT

[ uaw-Datenbanken |
-\-

UAW o ussézw:hlte -
Ruckmeldung

Welterleltung an

nationale &
internationale Entscheidung
Institutionen iber weitere
MaBnahmen

2+@ |

\ * ' Fw“’m‘"‘::l B % _

JROPEAN MEDICINE Y BN NN es A o
LL \E PEAN MED ‘CH S AGENC CENTRE ﬁl’ztebhtt Arzneiverardnong in der Praxis

Bildnachweis: Logos der Institutionen AMK, AVP, BfArM, DAB, EMA, PEI, UMC

Hersteller

Folie 30
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4. Risikoinformationen der AkdA

Folie 31
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2 Risikoinformationen der AkdA ACTONSPLANZURVERBESSERUNG DER
ARZNEIMITTEL
s Fachmedien | Newsletter THERAPIESICHERHEIT

+ Mitteilungen im Deutschen Arzteblatt (DAB)
* ,Aus der UAW-Datenbank"
* ,UAW-News — International”
* ,UAW —Aus Fehlern lernen”

* Newsletter ,,Drug Safety Mail“ (DSM), z. B.
» Risikobekanntgaben
* Rote-Hand-Briefe
* Informationen des BfArM, PEI, der AMK

* Arzneiverordnungen in der Praxis (AVP)
* Rubrik ,Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen®

* Rubrik ,Nebenwirkungen aktuell*

Folie 32
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Mitteilungen im DAB

AKTIONSPLAN ZUR VERBESSERUNG DER

ARZNEIMITTEL

wems Fallbeispiel ,EMLA®-Creme* THERAPIESICHERHEIT
Der Fall:
* sieben Monate alter Junge
* EMLA®-Creme erhalten: Lokalanasthetikum,
Oberflachenanasthesie vor medizinischen Eingriffen
+ Methamoglobinamie nach Uberdosierung von
EMLA®-Creme
*  EMLA®-Creme statt Panthenol zur regelmafRligen
Wundpflege nach urologischem Eingriff
Folie 33 Quelle: AkdA; Fachinformation EMLA® 25 mg/g + 25 mg/g Creme; ABDA-Datenbank - ABDATA Pharma-Daten-Service|
5 = Mitteilungen im DAB ACTIONSAN 2R VESBESSEAUNG 05K
2 23 ARZNEIMITTEL
G:;';:‘fr!;'}uﬁi"‘" ”Aus Fehlern lernen Im&mPIESICHERHEIT

[ R P —

Empfehlungen der AkdA:

Anwendungsempfehlungen einhalten

Anwendung auf der Haut und
Schleimhaut im Genitalbereich und bei
Sauglingen unter drei Monaten unter
Aufsicht von medizinischem
Fachpersonal

Nach Maoglichkeit die kleinste,
medizinisch sinnvolle Packungsgrofie
verordnen bzw. abgeben

Da rezeptfrei erhaltlich: Information und
Beratung in der Apotheke von
besonderer Bedeutung

Quelle: Deutsches Arzteblatt | Jg. 117 | Heft 19 | 8. Mai 2020;
Folie 34 https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/Bekanntgaben/Archiv/2020/202005081.pdf

17.05.2021

17



17.05.2021

S % Drug Safety Mail der AkdA Pt
P

v Fallbeispiel ,EMLA®-Creme* THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

SaTseks | WTpIESSUm | DRIBNsciLy | RONGaT | Newsetsr | Sache
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Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
1 det

v,
TTELRD

HEN WY

® Drug Sasety Mail Home s Agreimstishichernell s Drg Satety Mad s Newsietior-Archi & Drug Safaty Mad 2020-30

Drug Safety Mail 2020-30

8 Hewseties-Archiy

* Besnntganen

11,05 2020 - Bekanntgabe der AkdA im Deutschen Arzteblatt vom 0805 2020 Methamoglobinamie
& RoteHand-Brists nach Uberdosierung von Emia®-Creme bel einem Saugling (.Aus Fehlem & ]
® Weltars Rishoinfomationsn Dim AkdA barichtet Gber einon sisben Monate alten Jungen, der sine Uberdosis einer Lidocain- und Prilocain-

hattigen Emia®-Creme erhalten hat. de von den Eltern statt Panthenol zur regeimatigen Wundpfiege nach
5K wurde. Der Junge entwickelte sine Methimoglobinimie und musste stationar

behandelt werden

Die Emplehiungan zur Dosisnung von EmaE-Crame sclten vor allem bai jungen Kindern singehalion werden

® Chargenricknuf Dve Arwendung auf der Haut und im sowie nach Auft g der AkdA auch die
Arrwandung bed Sauglingen unter drad Monaten salle nur unber Aufsicht von medizinischem Fachpersonal
S Rarc g g arfokgan. Um das Risie ven Uberdosietungan moglichst gering 2u haflen, solllen Patienten und ggt. deren
ol Betrouungsperscnen hisniber aufgekiant und nach Mesglichieit die kieinste, medizinisch sinnvolle
verordnet brw. werden,

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-30.html

Folie 35

;?5 ] Drug Safety Mail der Ade AKTIONSPLAN ZURVERBESSERUNG DER
2% & ARZNEIMITTEL
e Fallbeispiel ,EMLA®-Creme® THERAPIESICHERHEIT
Statsele | impressum | Datenschuty | Kontakt | Newsietter  Suche
"’-::!-(,._,h “e“,‘:fé: Arzneimittelkommission‘_der deutschen ArzteNQEaft

AFRMISISIGRBMRMIEY  Arzneimitieitherapie  Stellungnahmen  Fortbildung  Die AkdA  Service  Kontakt

® Drug Satety Mail Home » Arqreimitisisichernedt s Dnag Satety Mat » Newssd Newsletter der AkdA
8 NewsetienAcn .
I = / Die Ak versendet in Aostanden per E-Mai 2
3 Drug Safety Mail 2020-30 (nterscindii T S et H e e v scvedane Newsilectegorn soermarn, e auf
Belanigaben 11.05.2020 - Bekannigabe der AkGA im Deutsch| el Acvisien, Termne und Pubikatcnen der oA, uf iskonformtionen 2 Aneimiie und suf
& RoteHand-Brists nach Uberdosierung von Emi@-Creme bel eingy) memabensn 2u neu 2ugelassanen Aznamitein hinwsisen.
® Weliers Risioinformationsn Die Ak berichtet Uber einon sisben Monate alten

-

Bitte kreuzen Sie an._.* (mehr Informationen)
AkdlA News.
Aktivtaten Termine und Puslikationen (2. 5. AVF)

haitigen Emia€-Crame erhalten hat, die von dan EN
i gen wairde. Dar Junge entwic|

(m}

behandelt werden

& Meckationsfehier ] Drug Safety Mail

Dis Emplahiungan 2 Dosisrung von EmisS-Cram| Risikoinformationen zu Arznsimitiain
® Chargenriicknif Dio Arwendung auf der Haut und Schisimhaut im § T Neue Arzneimittel

Arwendung bed Sauglingen unter dred Monaten soll Informationen zu neu zugelassanen Arzneimitteln
L . arfolgan. Um das Risio von | mig)

imitiein Betreuungspersonen hieriber aufgekidnt und nach | E-Mal
verordnet brw, werden|
" De und habe ich

gelesen. Der Nutzung meiner Daten gemaB der
Datenschutzerkianung stmme icn 211

Quelle: https://www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/DSM/Archiv/2020-30.html; https://www.akdae.de/Service/Newsletter/index.php

Folie 36
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%t Arzneiverordnung in der Praxis (AVP) ( ACTONSANZURVSESSGOLK
)53 ARZNEIMITTEL
e Rubrik ,Nebenwirkungen aktuell” THERAPIESICHERHEIT

Nebenwirkungen aktuell

Panikattacke mit Todesangst nach Beginn der peroralen Isotretinoin-Therapie

Der Fall Berichtet wird Gber mit und Hyperven-
tilation nach Beginn der peroralen Therapie der Akne eines mannlichen
mit einem inoin-halti ittel. Die Panil

8 3
wurden jeweils wenige Stunden nach Einnahme des Medikaments beobachtet.
Es erfolgte die stationdre Aufnahme ins Krankenhaus.

Bewertung Das Auftreten hi her Erkrank 2. B. D Angst und
Verhaltensauffalligkeiten, unter der Therapie mit Isotretinoin-haltigen Arznei-
mitteln ist bekannt und tritt gemig den Angaben in der Fachinformation
selten auf. Das bedeutet, es kann bis zu einem von 1000 Patienten betreffen.

In einer Studie aus dem Jahr 2017 wurden Fille von arzneimittelinduzierten
Panikattacken, die in der franzsischen Pharmakovigilanz-Datenbank doku-
mentient sind, analysiert. Im untersuchten Zeitraum zwischen 1985 und 2014
waren von 163 berichteten Fillen 5.2 % mit der Cabe von Isotretinoin asso-
ziiert (1). Weitere Fallberichte Gber Panikattacken oder Tachykardien unter
Isotretinoin-Gabe sind publiziert (2-4)

Fazit Neben der umfassenden Aufidirung dber die teratogenen Eigenschaften
iocin halige e B it e Pt
ggf. ire baw. nahe Mi im Urnfeld auch Gber
+ A e s T

" P dar g
Gleichermagen sollten Hauslrzte Gber die i. d. R. von Dermatologen verord-
nete Arzneimitteltherapie mit Isotretinoin in Kenntnis gesetzt werden. Treten
psychiatrische Symptome wie Depression, Angst oder Panikattacken auf, ist
der mégliche g mit der inoin Therapie in Enwlgung zu
ziehen.

Quelle: AkdA; Arzneiverordnung in der Praxis Band 48 Heft 1-2 April 2021

Folie 37
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zioa. Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen ~ THERAPIESICHERHEIT

INDEUTSCHLAND

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Ubersicht iiber Risikoinformationen der AkdA
aus dem Jahre 2020

Die Arzneimittelkommissiq

Risikoinformationen von allgemeiner Wichtigkeit

mit dem Newsletter Drug

Risikoinformationen mit besonderer Relevanz fiir
fehlungen, die sich aus d einzelne Fachgebiete

geben, werden durch die
anderthalb Jahren (Mitte 2 Informationen zur Anderung des Wortlauts in der

sammenhang mit Aunein - Eachinformation
Derzeit erhalten tiber 20.00(

Ubersicht werden die Risik
stellt. Um eine Obersichtliq

cherheit. Hinweise von dey

Informationen im Zusammenhang mit SARS-CoV-2

in die nachfolgenden funf

Die sonstigen Risikoinformationen, z. B.
Chargenriickrufe

Quelle: Arzneiverordnung in der Praxis Band 48 Heft 1-2 April 2021; https://www.akdae.de/Arzneimitteltherapie/AVP/index.html
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Falls Sie noch Fragen haben ...

Bl Dipl.-Pharm. Birgit Vogt, MSc
¥l Referentin Aktionsplan Arzneimitteltherapiesicherheit

ap-amts@akdae.de

i Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
Herbert-Lewin-Platz 1 | 10623 Berlin
T +49 (0) 30 400456-500 | www.akdae.de

Bildnachweis: Bernadette Grimmenstein
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