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Informationsquellen zu Arzneimittelrisiken 

• Fachinformation

• Rote-Hand-Briefe

• Schulungsmaterial

• Informationen der AkdÄ

• Informationen von BfArM und PEI

• Informationen des Herstellers

• „Dr. Google“

• Freunde/Bekannte

• ……
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Informationen der AkdÄ: 

Newsletter Drug Safety Mail 
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Fallbeispiel Xylometazolin: akzidentelle Überdosierung
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Fallbeispiel Xylometazolin: akzidentelle Überdosierung

Otriven® 0,025 % Nasentropfen

bei Säuglingen < 1Jahr jetzt kontraindiziert
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Fachinformation Otriven® gegen Schnupfen 0,025 % 

Nasentropfen
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Drug Safety Mail: Kostenfreier Newsletter der AkdÄ

(www.akdae.de)
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Fachinformation

behördlich genehmigte Information für Fachkreise



Folie 9

Fallbeispiel Niraparib: Posteriores Reversibles 

Enzephalopathie-Syndrom (PRES)
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Posteriores Reversibles Enzephalopathie-Syndrom 

(PRES)

• Seltene neurologische Erkrankung

• Posterior betonte Veränderungen der weißen Substanz

• Assoziation mit hypertensiven Krisen

• Häufig zytostatische oder 

Immuntherapien im Vorfeld

• Symptome: Kopfschmerzen, 

epileptische Anfälle, psychische 

Veränderungen, Sehstörungen, 

kortikale Blindheit

• Therapie: Ursachen behandeln

(einschließlich Blutdruck!) 
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Fachinformation Zejula ®: Hinweis auf PRES? 

FI Zejula® Dez. 2018

FI Zejula® Okt.2020
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Fachinformation Zejula®: Hinweis auf PRES? 

FI Zejula® Dez. 2018

FI Zejula® Okt.2020
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Drug Safety Mail vom 30.11.2020

(www.akdae.de)
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Fachinformation Zejula®: Schwarzes Dreieck
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Rote-Hand-Briefe
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Rote-Hand-Briefe

• Bei Zulassung nicht alle Risiken eines Arzneimittels 

bekannt.

• Rote-Hand-Brief, wenn neues Risiko identifiziert wird, 

das sofortige Änderung der Anwendungspraxis erfordert.

• Inhalt von Rote-Hand-Briefen wird von den Herstellern 

mit Behörden abgestimmt.

• Versand von Rote-Hand-Briefen durch Hersteller.
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Fallbeispiel Metamizol: Arzneimittelbedingter 

Leberschaden
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Leberschaden im Zusammenhang mit Metamizol in 

Literatur

z. B. Weber et al. 2021: Liver injury associated with

metamizole exposure: features of an underestimated

adverse event
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Überprüfung durch die Europäische Arzneimittel-

Agentur (EMA)
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Rote-Hand-Brief zu Metamizol vom 15.12.2020: 

Risiko für arzneimittelbedingten Leberschaden
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Schulungsmaterial

www.bfarm.de/schulungsmaterial

www.pei.de/schulungsmaterial



Folie 22

Fallbeispiel Methotrexat: akzidentelle Überdosierung
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Fachinformation Methotrexat

Warnhinweis
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Institute for Safe Medication Practices (ISMP) 2015

(und 2002, 2004, 2007, 2009, 2013, 2018...) 
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Rote-Hand-Brief vom 25.11.2019

Wichtigste Inhalte

• Anwendung bei entzündlichen Erkrankungen: einmal 

pro Woche

• Verschreibung durch Ärzte mit Erfahrung im Umgang 

mit MTX

• Intensive Aufklärung des Patienten über 

Einnahmeintervall + Symptome der Überdosierung

• Schulungsmaterial
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Schulungsmaterialien (sog. „educational material“)

• Ergänzende Informationen für Ärzte, Apotheker und 

Patienten über bestimmte Arzneimittel und deren sichere 

Anwendung

• Bestandteil der Zulassung

• Zur Verfügung gestellt von Herstellern, abgestimmt mit 

Behörden

• Checklisten, Leitfäden, Videos, Patientenkarten…

• Abrufbar auf Webseiten von BfArM und PEI

- www.bfarm.de/schulungsmaterial 

- www.pei.de/schulungsmaterial
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Schulungsmaterial zu Methotrexat: Patientenkarte
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Informationen der Bundesoberbehörden
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Meldeverpflichtungen im Zusammenhang mit 

(COVID-19-) Impfstoffen (www.akdae.de)

Meldeverpflichtung nach 

• Berufsordnung: Meldung an AkdÄ (→ Weiterleitung an PEI)

• Infektionsschutzgesetz: über das übliche Maß hinausgehende 

Reaktionen an Gesundheitsamt (→ Weiterleitung an PEI)
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Sicherheitsberichte des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)

www.pei.de
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Informationen der AkdÄ

Bekanntgaben im Deutschen Ärzteblatt
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Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom (IFIS)

Komplikation bei Katarakt-Chirurgie

Typische Trias des IFIS:

• „undulierende“ Iris trotz Mydriatika

• Irisvorfall

• Intraoperative progressive Miosis

Komplikationen:

• erschwerte Sicht

• Irisverletzung

• Ruptur der post. Kapsel

Irreversible Schäden möglich:

• Nahsehen beeinträchtigt

• Blendempfindlichkeit

• Kosmetisch unschön 
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Intraoperatives Floppy Iris Syndrom

• Erstbeschreibung 2005 (Chang & Campbell)

• Zusammenhang mit Alpha-1-Rezeptorantagonisten, insb. 

Tamsulosin

• Ursache: Alpha-1-Rezeptorantagonisten vermindern 

Erweiterung der Iris

• Tamsulosin: Höheres Risiko wegen hoher Selektivität für 

Alpha-1a-Rezeptor (Risiko 40 x höher als z. B. Alfuzosin)

• Evtl. irreversibel bei Einnahme > 2 Wochen (Atrophie des Iris-

Dilatators?)
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Bekanntgabe im Deutschen Ärzteblatt vom 11.09.2020
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Bekanntgabe im Deutschen Ärzteblatt vom 11.09.2020

• IFIS bei Verordnung von Alpha-1-Rezeptor-Antagonisten 

berücksichtigen, Patient aufklären

• konkret geplante Katarakt-Operation vor Beginn von 

Tamsulosin durchführen

• Tamsulosin idealerweise nur nach Katarakt-OP

• vor Katarakt-OP nicht-selektive Alpha-1-Rezeptor-

Antagonisten bevorzugen, z. B. Alfuzosin

• vor anstehender Katarakt-OP: Augenarzt über 

Anwendung von Tamsulosin und anderen Alpha-1-

Rezeptor-Antagonisten (auch früher) informieren 
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Take home…

• Otriven 0,025 % Nasentropfen:

Kontraindiziert bei Säuglingen.

• Niraparib:

Blutdruckkontrollen wöchentlich in ersten zwei Monaten, dann 

monatlich für 1 Jahr, danach regelmäßig

• Metamizol:

Leberfunktion kontrollieren, falls Symptome eines 

Leberschadens auftreten. 

• Methotrexat:

Bei Autoimmunerkrankungen einmal wöchentlich. 

Schulungsmaterial nutzen. .

• Tamsulosin / Alpha-1-Rezeptor-Antagonisten:

Risiko für intraoperatives Floppy Iris Syndrom bei 

Kataraktoperation bedenken.
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Bitte melden Sie! 

Vielen Dank für 

Ihre Aufmerksamkeit! 

www.akdae.de

ursula.koeberle@akdae.de 


