Fortbildungsveranstaltung der AkdA in Kooperation mit der

AK Sachsen-Anhalt und der KV Sachsen-Anhalt

Fallbeispiele zu Nebenwirkungen und

Medikationsfehlern aus dem Spontanmeldesystem

Dr. med. Ursula Kdéberle, MPH
Halle (Saale), 24.04.2021



Informationsquellen zu Arzneimittelrisiken
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Informationen der AkdA:

Newsletter Drug Safety Malil
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Fallbeispiel Xylometazolin: akzidentelle Uberdosierung
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Fallbeispiel Xylometazolin: akzidentelle Uberdosierung

Otriven® 0,025 % Nasentropfen
bel Sauglingen < 1Jahr jetzt kontraindiziert

Folie 5




L = Fachinformation Otriven® gegen Schnupfen 0,025 %
% 55
“mmne  Nasentropfen

& lSsoW

4.3 Gegenanzeigen

— Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der in Abschnitt 6.1 genann-
ten sonstigen Bestandteile

— Zustand nach transsphenoidaler Hypo-
physektomie oder anderen operativen
Eingriffen, die die Dura Mater freilegen

— Patienten mit Engwinkelglaukom

— trockene EntzUndung der Nasenschleim-
haut (Rhinitis sicca oder atrophische
Rhinitis)

[— bei Sauglingen unter 1 Jahr.]

Folie 6
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Drug Safety Mail 2020-63

12.11.2020 - Information der AMK: Otriven® gegen Schnupfen 0,025 % Nasentropfen (Xylometazolin)
bei Sduglingen unter einem Jahr kontraindiziert

>

Um eine mégliche Fehlanwendung mit Uberdosierung bei Sauglingen unter einem Jahr zu vermeiden, hat der
Zulassungsinhaber die Anwendung von Otriven® gegen Schnupfen 0,025 % (Xylometazolin) auf Kleinkinder
von ein bis zwei Jahren beschrankt. Die Anwendung bei Sduglingen unter einem Jahr ist zuktnftig
kontraindiziert.

Die aktualisierte Produktinformation enthélt ferner verbesserte Anwendungshinweise. Packungen mit der alten
Gebrauchsinformation werden nicht zurtickgerufen und kénnen unter Beachtung der neuen Kontraindikation
weiter abgegeben werden.

Durch die Entwicklung eines neuen, fir Sduglinge besser geeigneten Applikators plant der Hersteller, auch
diese Altersgruppe als Anwendungsgruppe wieder mit einzuschlielen.

Information der Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK) vom 05.11.2020
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Fachinformation

behdrdlich genehmigte Information fur Fachkreise
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Fallbeispiel Niraparib: Posteriores Reversibles
Enzephalopathie-Syndrom (PRES)
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Posteriores Reversibles Enzephalopathie-Syndrom
(PRES)
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« Seltene neurologische Erkrankung
« Posterior betonte Veranderungen der weil3en Substanz
« Assoziation mit hypertensiven Krisen

« Haufig zytostatische oder
Immuntherapien im Vorfeld

« Symptome: Kopfschmerzen,
epileptische Anfalle, psychische
Veranderungen, Sehstérungen,
kortikale Blindheit

* Therapie: Ursachen behandeln
(einschlief3lich Blutdruck!)

Folie 10
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Fachinformation Zejula®: Hinweis auf PRES?

Posteriores Reversibles Encepha-
lopathie-Syndrom (PRES)™

Erkrankungen des Sehr haufig Gelegentlich
Nervensystems Kopfschmerz, Schwindelgeflnl, Kopfschmerz
Geschmacksstorung
FI Zejula® Dez. 2018
Erkrankungen des Sehr haufig Gelegentlich
Nervensystems Kopfschmerzen, Schwindelgefihl | Kopfschmerzen
Haufig
Geschmacksstorung
Selten

Folie 11
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L %= Fachinformation Zejula®: Hinweis auf PRES?
%% &5
g
Erkrankungen des Sehr haufig Gelegentlich
Nervensystems Kopfschmerz, Schwindelgeflnl, Kopfschmerz
Geschmacksstorung
FI Zejula® Dez. 2018
Erkrankungen des Sehr haufig Gelegentlich
Nervensystems Kopfeekeasan Cobuindalastibl cantaakbanarzen
Hiul Sen: beobachtet (siehe Abschnitt 4.8). Eine

vorbestehende Hypertonie sollte adaquat
beherrscht sein, bevor eine Behandlung mit
Zejula begonnen wird. Der Blutdruck sollte
unter der Behandlung mit Zejula in den
ersten beiden Monaten mindestens wo-

Gesc
Selts
Post
lopa

chentlich, danach im ersten Jahr monatlich Fl Zejula® Okt.2020
und dann regelmaBig kontrolliert werden.
Die Kontrolle des Blutdrucks zu Hause
kann fur geeignete Patienten in Betracht
gezogen werden und die Patienten sollen
angewiesen werden, bei einem Anstieg des
Blutdrucks ihren Arzt zu kontaktieren.

Folie 12
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Drug Safety Mail vom 30.11.2020

(www.akdae.de)

30.11.2020

Information der MHRA zu Niraparib (Zejula®): Schwere Hypertonie und posteriores
reversibles Enzephalopathie-Syndrom (PRES), vor allem bei Beginn der Therapie

Niraparib wird in bestimmten klinischen Situationen angewendet zur Erhaltungstherapie bei
Karzinomen der Ovarien, der Tuben sowie bei primarem Peritonealkarzinom. Die Britische
Arzneimittelbehérde MHRA informiert Uber Berichte schwerer Hypertonie (einschlieflich
hypertensiver Krise) sowie Uber einzelne Falle von posteriorem, reversiblem Enzephalopathie-
Syndrom (PRES).

+ Vor Beginn der Therapie mit Niraparib sollte eine vorbestehende Hypertonie adaquat
beherrscht sein.

+ Wahrend der ersten beiden Therapiemonate sollte der Blutdruck mindestens
wdchentlich kontrolliert werden. AnschlieRend sollte der Blutdruck im ersten Jahr
monatlich und danach regelmafig gemessen werden. Wenn Patientinnen und
Patienten hierzu in der Lage sind, kann die Blutdruckmessung zu Hause erfolgen. Bei
einem Anstieg des Blutdrucks sollten die Patientinnen und Patienten ihren Arzt
kontaktieren.

« Unter Niraparib-Therapie sollte eine Hypertonie ggf. mit Antihypertensiva eingestellt
werden. Falls notwendig ist eine Unterbrechung und Dosisanpassung von Niraparib
gemanR Fachinformation zu erwagen.

« Im Fall einer hypertensiven Krise oder wenn der Blutdruck nicht adaquat eingestellt
werden kann, sollte die Behandlung mit Niraparib abgesetzt werden.

« Wenn ein PRES auftritt, sollte Niraparib abgesetzt und die spezifischen Symptome
entsprechend behandelt werden.

Die Fallberichte wurden in einer europaischen Bewertung des Sicherheitsprofils von Niraparib
identifiziert. Teilweise traten die Reaktionen wahrend des ersten Behandlungsmonats auf. Ein
PRES kann sich durch schnell entwickelnde Symptome wie Krampfanfalle, Kopfschmerzen,
veranderter Geisteszustand, Sehstérungen oder kortikaler Blindheit mit oder ohne damit




Fachinformation Zejula®: Schwarzes Dreieck
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v Dieses Arzneimittel unterliegt einer zu-
satzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht
eine schnelle Identifizierung neuer Erkennt-
nisse uber die Sicherheit. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, je-
den Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu
melden. Hinweise zur Meldung von Neben-
wirkungen, siehe Abschnitt 4.8.

Folie 14
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Rote-Hand-Briefe
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Rote-Hand-Briefe

« Bel Zulassung nicht alle Risiken eines Arzneimittels
bekannt.

« Rote-Hand-Brief, wenn neues Risiko identifiziert wird,
das sofortige Anderung der Anwendungspraxis erfordert.

* Inhalt von Rote-Hand-Briefen wird von den Herstellern
mit Behdrden abgestimmt.

 Versand von Rote-Hand-Briefen durch Hersteller.



Fallbeispiel Metamizol: Arzneimittelbedingter
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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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SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines v Human regulatory v Veterinary regulatory v Committees v News & events v Partners & networks v About us v

Metamizole: Risk of drug-induced liver injury

Table of contents

¢ About
¢ Documents
e Key facts

This direct healthcare professional communication (DHPC) contains important information for healthcare
professionals prescribing, dispensing or administering the medicine(s). It also includes a communication plan
with details of intended recipients and the dissemination date.

Documents

Folie 19



s %= Rote-Hand-Brief zu Metamizol vom 15.12.2020:

amsgis  Risiko fr arzneimittelbedingten Leberschaden | s

A

Zusammenfassung

e Es wurden Falle eines arzneimittelbedingten Leberschadens (drug-
induced liver injury, DILI) unter der Behandlung mit Metamizol
berichtet.

e Unterrichten Sie Ihre Patienten dariiber,

o wie sie Frithsymptome erkennen, die auf einen
arzneimittelbedingten Leberschaden hinweisen.

o die Einnahme/ Ahwendung von Metamizol zu beenden,
sobald solche Symptome auftreten, und sich an einen Arzt zu
wenden, um die Leberfunktion zu priifen und zu uiiberwachen.

e Metamizol sollte bei Patienten, bei denen unter der Behandlung
mit Metamizol ein Leberschaden aufgetreten ist, fiir den keine
andere Ursache gefunden werden konnte, nicht wieder
angewendet werden.

Folie 20
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Schulungsmaterial

ﬁ

www.bfarm.de/schulungsmaterial

www.pei.de/schulungsmaterial
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Fallbeispiel Methotrexat: akzidentelle Uberdosierung
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Fachinformation Methotrexat

Warnhinweis

Wichtiger Warnhinweis zur Dosierung
von Lantarel FS (Methotrexat)

Lantarel FS (Methotrexat) darf zur Be-
handlung von rheumatologischen oder
dermatologischen Erkrankungen nur ein-
mal wochentlich angewendet werden.

Eine fehlerhafte Dosierung von Lantarel
FS (Methotrexat) kann zu schwerwie-

genden, einschlielich todlich verlaufen-
den Nebenwirkungen, fluhren.

Bitte lesen Sie diesen Abschnitt der Zu-
sammenfassung der Merkmale des Arz-
neimittels sehr aufmerksam.



Institute for Safe Medication Practices (ISMP) 2015
(und 2002, 2004, 2007, 2009, 2013, 2018...)
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Since early 1996 and as recently as May 2015, harmful or fatal errors with
low-dose oral methotrexate have been reported to ISMP and published in

more than 50 of our newsletters. Most errors involved accidental daily

dosing of oral methotrexate that was intended for weekly administration.

In 2004, we published a study of methotrexate errors over a 4-year
period that resulted in 25 deaths and 48 serious outcomes, many due to

daily dosing. Our sister organization, ISMP Canada, has also received

Folie 24
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Rote-Hand-Brief vom 25.11.2019
Wichtigste Inhalte

Anwendung bei entztndlichen Erkrankungen: einmal
pro Woche

Verschreibung durch Arzte mit Erfahrung im Umgang
mit MTX

Intensive Aufklarung des Patienten tber

Einnahmeintervall + Symptome der Uberdosierung

Schulungsmaterial ]
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Schulungsmaterialien (sog. ,,educational material®)

- Erganzende Informationen fur Arzte, Apotheker und
Patienten uber bestimmte Arzneimittel und deren sichere
Anwendung

« Bestandteil der Zulassung

« Zur Verfigung gestellt von Herstellern, abgestimmt mit
Behdrden

 Checklisten, Leitfaden, Videos, Patientenkarten...

« Abrufbar auf Webseiten von BfArM und PEI
- www.bfarm.de/schulungsmaterial
- www.pei.de/schulungsmaterial



Schulungsmaterial zu Methotrexat: Patientenkarte
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Diese Patientenkarte ist nur fiir Patien-
Y ten bestimmt, die ein methotrexat-
haltiges Arzneimittel zur Behandlung
von Indikationen anwenden, die eine
einmal wochentliche Dosierung erfor-
dern, z.B. rheumatologische/dermato-

Patientenkarte

Methotrexathaltige Arzneimittel

Erinnerung fiir Patienten

logische Erkrankungen oder Morbus
Crohn. Name der Arztin/des Arztes

Wenn Sie Methotrexat gegen eine der Telefonnummer
oben genannten Erkrankungen anwen-
den, durfen Sie Methotrexat nur ein-
mal pro Woche einnehmen.

Version 01, 11/19

Tragen Sie den Wochentag der Einnahme eingenommen zu haben, wenden Sie
(vollstandig ausgeschrieben) ein: sich sofort an einen Arzt.

Zeigen Sie diese Karte stets allen medizi-
nischen Fachkraften, die nicht mit Ihrer
Methotrexat-Behandlung vertraut sind,
um sie Uber die einmal wochentliche An-

Nehmen Sie nicht mehr als die verschrie-
bene Dosis ein.

Eine Uberdosierung kann zu schwerwie- wendung zu informieren (z. B. bei Einwei-
genden und moglicherweise todlichen sung in ein Krankenhaus oder Wechsel
Nebenwirkungen fihren. Symptome einer der Pflegekraft).

Uberdosis sind z.B. Halsschmerzen, Fieber,
Geschwure im Mund, Durchfall, Erbrechen,
Hautausschlag, Blutungen und ungewohn-
liches Schwachegefihl. Wenn Sie vermu-
Folie 27 ten, mehr als die verschriebene Dosis
|

Weitere Informationen finden Sie in der
Gebrauchsinformation, die der Packung
beiliegt.
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Informationen der Bundesoberbehdrden
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Meldeverpflichtungen im Zusammenhang mit
(COVID-19-) Impfstoffen (www.akdae.de)

Informationen zur COVID-19-Impfung und Impfstoffen:
Meldungen von Nebenwirkungen

Die Sicherheit aller Arzneimittel wird nach der Zulassung weiter Uberwacht; fir Impfstoffe gilt dies in

Lo al \Alad .. | L Y R | lodatall hlol | H —= L HW ot AWl n S Fal | ket

Meldeverpflichtung nach
- Berufsordnung: Meldung an AkdA (= Weiterleitung an PEI)

* Infektionsschutzgesetz: Uber das Ubliche Mal3 hinausgehende

Reaktionen an Gesundheitsamt (- Welterleltung an PEI)

Folie 29

an die jeweils zustandige Bundesoberbehérde welter (bei Impfstoffen Paul-Ehrlich-Institut, PEI) Von clort
werden die Fallmeldungen an die Pharmakovigilanzdatenbanken der Europdischen Arzneimittel-Agentur
(EMA) und der Weltgesundheitsorganisation (WHO) weitergeleitet. Dadurch ist sichergestellt, dass jeder
Bericht in die Bewertung des Nutzen-Risiko-Profils eines Arzneimittels eingeht.

Neben der berufsrechtlichen Meldeverpflichtung besteht eine gesetzliche Meldeverpflichtung nach dem
Infektionsschutzgesetz (IfSG) fur Uber das Ubliche MalR hinausgehende Reaktionen nach einer Impfung an das
Gesundheitsamt.

Formulare zum Melden von Nebenwirkungen an die AkdA und nach dem Infektionsschutzgesetz sowie der
Leitfaden ,Nebenwirkungen melden“ sind auf der Webseite der AkdA abrufbar:

* www.akdae.de/Arzneimittelsicherheit/UAW-Meldung/




5 2= Sicherheitsberichte des Paul-Ehrlich-Instituts (PEI)
ﬂ‘o"& 4:‘;"?5

s www.pei.de

SICHERHEITSBERICHT

Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen
nach Impfung zum Schutz vor COVID-19

Verdachtsfalle von Nebenwirkungen und Impfkomplikationen nach
Impfung zum Schutz vor COVID-19 seit Beginn der Impfkampagne am
27.12.2020 bis zum 02.04.2021

Das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) berichtet Giber 31.149 aus Deutschland
gemeldete Verdachtsfalle von Nebenwirkungen oder
Impfkomplikationen im zeitlichen Zusammenhang mit der Impfung mit
den mRNA-Impfstoffen Comirnaty (BioNTech Manufacturing GmbH),
COVID-19-Impfstoff Moderna (MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.) und
dem Vektor-Impfstoff Vaxzevria (friiher: COVID-19-Impfstoff
AstraZeneca; AstraZeneca AB) zum Schutz vor COVID-19 von Beginn
der Impfkampagne am 27.12.2020 bis zum 02.04.2021. Bis zum

Folie 30 02.04.2021 wurden laut Angaben des Robert Koch-Instituts 14.381.068
olie - - - . U e - e ) ,
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Informationen der AkdA

Bekanntgaben im Deutschen Arzteblatt

Folie 31
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“3 Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom (IFIS)

“ Komplikation bei Katarakt-Chirurgie

Typische Trias des IFIS:

« ,undulierende” Iris trotz Mydriatika

* |risvorfall

* Intraoperative progressive Miosis

Komplikationen:

* erschwerte Sicht
* lIrisverletzung

* Ruptur der post. Kapsel

Irreversible Schaden maoglich:
« Nahsehen beeintrachtigt

» Blendempfindlichkeit
Kosmetisch unschon
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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 lIris

« Tamsulosin: Hoheres Risiko wegen hoher Selektivitat ftr
Alpha-1la-Rezeptor (Risiko 40 x héher als z. B. Alfuzosin)

« Ewvtl. irreversibel bei Einnahme > 2 Wochen (Atrophie des lIris-
Dilatators?)
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BUNDESARZTEKAMMER

Mitteilungen

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
,UAW-News International”

Intraoperatives Floppy-Iris-Syndrom
im Zusammenhang mit Tamsulosin

Das mfraoperative Floppy-Ins-Syndrom (IFIS) kann als eme
mégliche Komplikation der Kataraktchirurgie aufireten und wur-
de erstmals 2005 beschrieben (1). Es 1st charaktensiert durch die
Tnas emer ..undulierenden® Ins, Insvorfall sowie intraoperativer
progredienter Miosis (siehe Kasten 1) (1-3). Bei nicht selektier-
ten Patienten wird die Haufigkeit von unter 2 bis iiber 12 % ange-
geben (2-7).

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Abbildung 1: Defekt nach IFIS (mit freundiicher Genehmigung von PD Dr. Andrea
Hassenstein, Universitatskiinikum Hamburg-Eppendorf)

Kasten 1: Symptome des intracperativen Floppy-Iris-Syndroms
(IFIS) [nach (1-3)]

. | i Iris: Trotz Applikation von gerét die
Inis bereits bei geringen intraoperativen Flusﬂjﬁeﬂsslrmnen in
Bewegung;

#® Insvorfall: Neigung der Iris, trotz sachgerechter Inzlslﬂnen durch
die operativen Zugange zur zupl

® intr: i Miosis trotz

p proge pp

von Mydriati(a,

Unter Katarakt (..graver Star) versteht man eme Linsentrii-
bung, die Auswirkungen auf das Sehvermdgen hat (8). Die Pri-
valenz steigt mit dem Alter und betréigt bei iiber 80-Jahrigen iber
90 % (9). Weltweit ist die Katarakt die hiufigste Ursache fiir Er-
blindung. was in Lindem mit Verfiigbarkeit der Kataraktchirur-
gie wie Deutschland selten eintritt (9:10). Katarakt-Oy

Pr droms. von welchem — wie von der Katarakt — vor al-
lem Altere betroffen sind: Bis zu 80 % der iiber 80-Jihrigen wei-
sen Symptome des unteren Hamtrakts (lower vrnaray tract
B LUTS) im I mut ener b Pros-
tatahyperplasie (BPH) auf (19-21). In Deutschland werden zu-
lasten der GKV am hinfigsten Tamsulosin (356 Millionen defi-
nierte Tagesdosen [defined daily doses, DDD] in 2018) und Alfu-
zosin (32 Millionen DDD) verordnet (21). Tamsulosin weist eine
héhere Affinitit und Selektivitit zum o1A-Adrenozeptor anf als
die anderen ARA. Uber diesen Rezeptor wird jedoch nicht nur
der Tonus der glatten Muskulatur der Harnwege kontrolliert, son-
dern auch der M. dilatator pupillae. Eine unvollstindige Kon-
traktion des M. dilatator pupillae durch Blockade des alA-Adre-
kann eine unzureichende Er g der Pupille zur

Folge haben Andere ARA besitzen eine geringere Spezifitit ge-
geniiber den einzelnen al-Adrenozeptoren, was zu vermehrter
Hypotension fiihren kann (13). Méglicherweise aufgrund dieser
wvitat fir alA-Ads ‘besitzt Tamsulosin e ho-

gehdren weltweit zu den hiufigsten Operationen und zu den kas—
teneffektivsten MaBnahmen im Gesundheitswesen (3:9). In
Deutschland werden jihrlich etwa 900.000 Katarakt-Operatio-
nen durchgefiihrt (11). Be1 der hiufig durchgefithrten Phako-
emulsifikation wird die getriibte Linse nach minimaler Inzision
durch Ultraschall zerkleinert und dann abgesaugt, bevor eine
Kunstlinse eingesetzt wird. Die Phakoemulsifikation gilt grund-
sitzlich als sicher und effektiv (9). Das IFIS kann allerdings
Komplikationen wie Irisverletzung, entrandete Pupille und damit
Inde Blende (Bl dlichkeit und schlechteres Nah-
sehen) hmntere Kapselruptur, Netzhautablosung sowie Verlust
von Linsenteilen in den Glaskérperraum begiinstigen und e
schlechteres Operationsergebmis mut Beemntrichtigung des Seh-
vermdgens zur Folge haben (siche Abbildung 1) (2:3;12-14).
Bereits bei der Erstbeschreibung von IFIS wurde auf eine As-
soziation mit einer glemh.z.mtgen oder v gang Einnah-

heres IFIS-Risiko: Gegeniiber Alfuzosin wird ein bis zu 40-fach
erhohtes Risiko beschrieben (5:15:17). Fur die Praxis ist wichtig,
dass Tamsulosin anatomische Verdnderungen — moglicherweise
eine Atrophie des M. dilatator pupillae — zu bewrrken scheint. die
sich auch nach Absetzen nicht vollstindig zuriickbilden
(3:5:12:13:18)

Zwar sind tiberwiegend Manner von IFIS betroffen, was auf
die A dung von ARA zur Behandlung von LUTS bei BPH
muriickgefithrt wird. IFIS kann jedoch auch bei Frauen (z. B.
nach Off-label-Anwendung von Tamsulosin bei rezidivierenden
Nierenkoliken (22)) aufireten. und dann eine hohere Komplikati-
onsrate aufweisen als bet Minnemn (5:13). Neben der Assoziation
1t Tamsulosm und anderen ARA werden weitere Risikofakto-
ren wie Alter, Hypertonie sowie die Anwmdung ven Finastend,
Angiotensin-2-Rezeptor-Inhibi und ver-
schiedenen Antipsychotika dlsklltlm(46 13:17).

me des Alpha-1-R (ARA)T: losin hinge-
‘wiesen (1). Seither wurde die Assoziation msbesondere mit Tam-
sulosin. aber auch mit anderen ARA wie Alfuzosin oder Doxazo-

sin, meex wieder bestatigt (2—4:6:13-18). ARA werden haufig

Z f; g und Empfehlung der AkdA
Arzte, die Tamsulosin und andere ARA verordnen. sollten sich
des IFIS-Risikos bewnsst sein und Patienten dariiber aufkliren,

Zur symp hen Behandlung des b
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Anwendung). Insbesondere bet Patienten mit kliischen Hinweisen
avf eine Katarakt sollte vor Verordnung eines ARA ein Augenarzt
einbezogen werden. um die Wahrscheinlichkeit einer zukiinftig er-
forderlich werdenden Katarakt-Operation abzuschitzen (3;13).
Sowohl die Tritbung der Augenlinse als auch die BPH kommen
it zunehmendem Alter hiufiger vor. Da die Lebenserwartung
steigt. wird vernmtlich auch die Zahl der Mznner mit beiden Erkran-
Jungen zunehmen Dadurch kénnen zukinftig mehr Mimmer die
mit einem ARA (insbesondere Tamsulosin) behandelt wurden, bei
emer spiteren Katarakt-Operation von emem IFIS betroffen sein.
Bei Minnern mit LUTS und bereits geplanter Katarakt-Opera-
tion sollte der Emgniff moglichst vor Beginn emer Behandl
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hitas:/ww.ao.org/clnical statementiniraoperative-floppyris-syndrome ifis
assaciate-2 (lezter Zugiift 16. April 2020). Revised and approved: Aprl 2014
13, Christou CD, Tsinapaulos |, Ziakas N, Tzamalis A: Intracperative Fiopgy lis
Syndrome: Updated Perspectives. Cin Ophthalmol 2020 14: 463-471
14. Jan Teper S, Dobromolski D), Wylegala E: Complications of cataract surgery in
patients with EPH treated with alpha 1A-blockers. Cent European J Urol 2011; 64

15. Blouin MC, Blouin J, Perreault § et al.: Intracperative floppy-iris syndrome
associated with alpha1-adrenoreceptors: comparison of tamsulosin and affuzesin.
J Cataract Refract Surg 2007 33 2271234,

18. Chang DF, Campbel JR, Colin J et al.: Prospective masked comparison of
intracperative floppy ifis syndrome severity with tamsulosin versus affuzosin.
Ophthalmology ZUM 121:829-834.

17, Chotarali I, SergavtanlsTN Risk faciors for intraoperative floppy ire syndrome:

mit einem ARA durchgefithrt werden. Wenn noch keine Kata-
rakt-Operation durchgefiihrt wurde. sollte — falls ein ARA unver-
zichtbar erschemt — em nicht selektiver ARA wie Alfuzosmn ge-
wihlt werden. fiir welche das IFIS-Risiko niedriger eingeschiitzt
‘wird als fiir Tamsulosin. Nach erfolgter Katarakt-Operation kann
jeder ARA angewendet werden (3:12;13).

Um vor einer geplanten Katarakt-Operation das IFIS-Risiko
einschitzen zu kénnen, sollten sowohl Minner als auch Fraven
gezielt nach der Anwendung von ARA (auch linger zuriicklie-
gend) gefragt werden. Ophthalmologen kénnen dann gegebe-
nenfalls geeignete Malinahmen ergreifen, um dem IFIS-Risiko
zn begegnen (5:13). Wenn Tamsulosin nen wird.

ameta-analy: hthalmology 2011; 118: 730-735.
18. FacioF, Kashmbusenn, Nishi ¥ et al - Benign prostatic hyperplasia. Cinical
treatment can complicate cataract surgery. Int Braz J Urol 2010; 36: 563-570.
18, Grauas 8, Cornu JN, Drake M et al.: EAU Gu»dehnes on Management of
le Lower Urinary Tract (LUTS), incl Bem;n
"PO hitps icel

Proslan:f“

o e-Management-of Nor-neurogenic-Male LUTS 20 1B-arge-txt pd
Qlezies Zog 16, Aonl 2020 Eunepean Assosatin of rclogy Z016

20, Lokeshwar SD, Harper BT, Webb E et .- Epidemiclogy and treatment modaifies
e mangamentofbrin rotat yparplce. Tans Aol U 20188

21. Mihlbauer B, Ofwaid H: Urologika. In- Schwabe U, Pafirath D, Ludwig WD,
Klauker J (Hrsg.). Arzneiverordnungs-Report 2019, Beriin Heidebera-
Springer-Veriag, 2015 9571007

22. Arbeitskreis Hamsteine der Akademie der Devtschen Urologen, Deutsche

Urdlagie e.V.: S2k-Leitinie zur Diagnostik, Therapie und
der Urolhiasis 2018: https: Tzt

sollte es so frith wie moglich vor emer Katarakt-OP ab
werden (3). was nach Kenntms der AkdA bislang jedoch nur
selten beachtet wird. Allerdings kann ein IFIS auch durch Ab-
setzen iiber einen lingeren Zeitraum nicht ganzlich vernueden
werden (3:12:13)

Bitte terlen Sie der AkdA Nebenwirkungen (auch Verdachtsfalle)
mit. Sie kénnen online iiber unsere Website www.akdae.de mel-
den oder unseren Berichtsbogen verwenden, der regelmiBig im
Deutschen Arzteblatt abgedruckt wird
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Sie kénnen sich unter www.akdae.de/Service/Newsletter fiir
einen Newsletter der AkdA anmelden, der auf neue Risiko-
informationen zu Arzneimitteln hinweist.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Herbert-
Lewin-Platz 1, 10623 Berlin. Postfach 12 08 64. 10598 Berlin,
Telefon: 030/40 04 56-5 00, Fax: 0 30/40 04 56-5 55, E-Mail:
mfo@akdae de. Internet: www.akdae de

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Beschluss der Bundesérztekammer

iiber ,Dreierregel, Eizellspende und Embryospende
im Fokus - Memorandum fir eine Reform
des Embryonenschutzgesetzes”

Der Vorstand der Bundesgrztekammer hat in seiner Sitzung vom
14.02.2020 auf hlung des W haftlichen Betrats das
oben genannte Memorandum beschlossen.

Das Memeorandum (DOL 10.3238back mem esg 2020) ist
abrufbar auf der Internetseite der Bundesérztekammer:
https://www.baek de/memorandum-eschg-2020
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Tamsulosin idealerweise nur nach Katarakt-OP i

vor Katarakt-OP nicht-selektive Alpha-1-Rezeptor-
Antagonisten bevorzugen, z. B. Alfuzosin

vor anstehender Katarakt-OP: Augenarzt Uber
Anwendung von Tamsulosin und anderen Alpha-1- “
Rezeptor-Antagonisten (auch friher) informieren
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« Otriven 0,025 % Nasentropfen:
Kontraindiziert bei Sauglingen.

 Niraparib:
Blutdruckkontrollen wochentlich in ersten zwei Monaten, dann
monatlich fur 1 Jahr, danach regelmallig

« Metamizol:
Leberfunktion kontrollieren, falls Symptome eines
Leberschadens auftreten.

« Methotrexat:
Bei Autoimmunerkrankungen einmal wochentlich.
Schulungsmaterial nutzen. .

« Tamsulosin / Alpha-1-Rezeptor-Antagonisten:
Risiko fur intraoperatives Floppy Iris Syndrom bei
Folie 36 Kataraktoperation bedenken.
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Bitte melden Sie!

Vielen Dank flr
lhre Aufmerksamkeit!

www.akdae.de
ursula.koeberle@akdae.de

Bericht iiber unerwiinschte =% %%
Arzneimittelwirkungen ?ﬂ},@ a5
Eingangsvermerk (auch Verdachtsfalle) )\Jc’:ﬂ?}}_‘%ﬁﬁ@

an die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
(AkdA) gemaB der Berufsordnung fir Arzte

Postfach 120864 » 10598 Berlin
Fax: 030 / 400456-555 = Tel.: 030 / 400456-500 = www.akdae.de

Per E-Mail senden

Patient / in Beobachtete unerwiinschte Wirkung
Initialen Geburtsdatum
— R RN
Geschlecht Schwangerschaft
o w O m . Monat
Gewicht GroBe
kg cm

Aufgetreten am

. Dauer

Arzneimittel (Genaue Bezeichnung / | Applikation | Dosierung | Dauer der Anwendung | Indikation
Darreichungsform / PZN / Ch.-B.)

! |

von bis

v bW

Vermuteter Zusammenhang mit Arzneimittel Nr. O 1 O 2 O 3 O 4 O 5 Bitte kreuzen Sie mind. ein Arzneimittel an.

Krankheiten und andere anamnestische Besonderheiten
(z. B. Allergien, Rauchen, Alkohal, Leber- [/ Nierenfunktionsstdrungen, D
gaf. 1ICD-Codierung) Tod

O iebensbedrohend
O ohne schaden erholt

I e Untersuch rgel

(z. B. Laborwerte mit Datum)

noch nicht erholt

oooono

O Sonstiges:

O unbekannt
Therapieabbruch nach

D Jja D nein D

MaBnahmen / Therapie

Folgen der vermuteten UAW

(sektion: [J/ja [ nein)

Krankenhausaufenthalt

Krankenhausaufenthalt verlingert

bleibende Schiden cder Behinderung

medizinisch schwerwiegend

uAwW
keine Angabe

Besserung nach Therapieabbruch

D ja D nein D

keine Angabe

Verschlechterung nach erneuter Gabe

Jja E] nein E]

Das Beilegen des Arztbriefes und / oder des
Krankenhausentlassungsbriefes ist in Fallen schwerer UAW hilfreich.

Name des Arztes: | Kliinik: [J/ja [J|nein Datum:
Fachrichtung:

Anschrift:

Telefonnummer: | |

E-Mail: | | Unterschrift

keine Angabe



