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// Melden von Nebenwirkungen durch Ärztinnen und 
Ärzte //

Meldungen von vermuteten Arzneimittelnebenwirkungen tragen dazu bei, die Kenntnisse 
zum Sicherheitsprofil von Arzneimitteln nach der Zulassung zu verbessern und somit die 
Arzneimittel(therapie)sicherheit zu erhöhen. Ärztinnen und Ärzte sind nach der ärztlichen 
Berufsordnung verpflichtet, Nebenwirkungen an die Arzneimittelkommission der deut-
schen Ärzteschaft (AkdÄ) zu melden. Allerdings werden bei Weitem nicht alle vermuteten 
Nebenwirkungen gemeldet. Dies hat unterschiedliche Gründe, u.a. Zeitaufwand oder 
mangelnde Kenntnis, an welche Institution eine Nebenwirkung gemeldet werden soll. 
Im vorliegenden Artikel wird die Meldung von vermuteten Nebenwirkungen an die AkdÄ 
erläutert und anhand von Fallbeispielen dargestellt, wie Spontanmeldungen zur Verbesse-
rung der Arzneimitteltherapie- und Patientensicherheit beitragen. 

DAS MELDESYSTEM DER AKDÄ 

Zum Zeitpunkt der Zulassung eines Arzneimittels sind noch nicht alle Nebenwirkungen bekannt. Ein 
Grund hierfür ist, dass Zulassungsstudien zeitlich begrenzt sind und in einem eng definierten Studien-
setting stattfinden. Risiken der Langzeitanwendung im klinischen Alltag mit verschiedenen Einfluss-
faktoren sind in der Regel aus Zulassungsstudien noch nicht abzuleiten. Weiterhin reicht die Zahl 
der Teilnehmenden an Zulassungsstudien in der Regel nicht aus, um Aussagen zu seltenen und sehr 
seltenen Nebenwirkungen zu treffen. Daher ist die Überwachung von Arzneimitteln nach der Zulassung 
essenziell, um weitere Informationen zum Sicherheitsprofil zu gewinnen.1, 2 Ärztinnen und Ärzte sind 
gemäß Berufsordnung verpflichtet, der Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft Nebenwir-
kungen zu melden.3 Da diese Meldungen außerhalb von Studien erfolgen, also „spontan“, spricht man 
von Spontanmeldungen. 

Das Meldesystem der AkdÄ wurde – mit angestoßen durch den Contergan-Skandal – in den 
1960er-Jahren eingerichtet und etablierte sich seither als fester Bestandteil des nationalen Pharmako-
vigilanzsystems. Mit weiteren Beteiligten am nationalen Pharmakovigilanzsystem steht die AkdÄ in en-
gem Austausch. Zu ihnen zählen die für die Überwachung der Sicherheit von Arzneimitteln zuständigen 
Bundesoberbehörden (Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM; Paul-Ehrlich-Insti-
tut, PEI) und die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker (AMK). Jeder bei der AkdÄ einge-
hende Fallbericht wird zunächst in der AkdÄ-Geschäftsstelle wissenschaftlich bewertet und in einer 
Datenbank erfasst. Alle Meldenden erhalten ein Dankschreiben. Für die wissenschaftliche Bearbeitung 
der Fallberichte werden Fachmitglieder der AkdÄ einbezogen (Kasten 1, Abbildung 1).1, 2
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Kasten 1: Die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft

Die Arzneimittelkommission der deutschen Ärzteschaft (AkdÄ) ist ein Fachausschuss der 
Bundesärztekammer und besteht aus etwa 150 ehrenamtlichen Mitgliedern aus allen Bereichen 
der Medizin (Abbildung 2; Stand Juli 2023). In der Geschäftsstelle unterstützen fest angestell-
te Ärztinnen und Ärzte sowie Apothekerinnen und Apotheker die Arbeit der Mitglieder. Die 
AkdÄ berät die Bundesärztekammer bei der Bearbeitung von Themen im Zusammenhang mit 
Arzneimitteln. Sie erfasst und bewertet Verdachtsfälle von Nebenwirkungen, die ihr gemäß der 
ärztlichen Berufsordnung aus der Ärzteschaft gemeldet werden und informiert die Ärzteschaft 
über eine rationale Arzneimitteltherapie sowie zu Fragen der Arzneimittel(therapie)sicherheit. In 
regelmäßigen Fortbildungsveranstaltungen der AkdÄ werden aktuelle Themen im Zusammen-
hang mit Arzneimitteln diskutiert. Neben Stellungnahmen nach dem Gesetz zur Neuordnung 
des Arzneimittelmarktes (AMNOG) beteiligt sich die AkdÄ an Stellungnahmen zu verschiedenen 
Gesetzentwürfen.4 Abbildung 1: 

Zusammensetzung der AkdÄ nach  
Fachgebieten/Schwerpunkten

Pharmakologie, Klinische Pharmakologie

Rechtswissenschaften

Orthopädie

Ophthalmologie

Infektiologie

Hals-Nasen-Ohrenheilkunde

Gesundheitsökonomie

evidenzbasierte Medizin

Hämostaseologie, 
Transfusionsmedizin

Biometrie, Epidemiologie

sonstige 
(Medizinethik, Pharmako-

therapie-Management, 
Pharmakovigilanz, Philosophie)

Nephrologie

Gastroenterologie

Endokrinologie, Diabetologie

Dermatologie, Allergologie

Pneumologie

Pharmazie

Gynäkologie, 
Humangenetik Rheumatologie, 

Immunologie

Kardiologie, Angiologie

Pädiatrie

Psychiatrie, Psychotherapie, 
Kinder-Jugend-Psychiatrie, 

Psychosomatik

weitere Fachgebiete 
(Arbeitsmedizin, Geriatrie, Geschlech-
tersensible Medizin, Notfallmedizin, 
Palliativmedizin, Radiologie, Sozial-
medizin, Transplantationsmedizin, 

Urologie, Zahnheilkunde)

Neurologie

Hämatologie /Onkologie

Allgemeinmedizin, hausärztliche Internisten, 
allgemeine Innere Medizin

Anästhesiologie, Schmerzmedizin



22

Die AkdÄ-Fachmitglieder geben aus der Perspektive ihres Fachgebiets Stellungnahmen zu Fallmel-
dungen ab, die bei der weiteren Bearbeitung einbezogen werden. Ausgewählte Fälle, z.B. zu bisher 
noch nicht beobachteten oder bekannten schwerwiegenden Nebenwirkungen, werden im Ausschuss 
„Unerwünschte Arzneimittelwirkungen“ diskutiert. Neben AkdÄ-Mitgliedern nehmen daran Vertrete-
rinnen und Vertreter von BfArM und PEI sowie der Apothekerschaft und der Giftinformationszentren teil. 
Das Gremium erörtert, ob ein möglicher Zusammenhang zwischen aufgetretener unerwünschter Wir-
kung und Arzneimittelgabe bestehen könnte, und beschließt, ob und in welcher Weise eine Information 
der Ärzteschaft über ein etwaiges Arzneimittelrisiko erfolgen soll (Fallbeispiel 1).1, 2

Damit die Berichte, die der AkdÄ gemeldet werden, auch zentralen Auswertungen durch die zuständi-
gen Behörden zugänglich sind, werden sie pseudonymisiert an die jeweils zuständige Bundesoberbe-
hörde und von dort an die internationalen Behörden und die Hersteller weitergeleitet. Somit ist sicher-
gestellt, dass jeder Bericht bei der fortlaufenden Bewertung des Sicherheitsprofils eines Arzneimittels 
berücksichtigt wird.1, 2 Fallberichte an die AkdÄ waren in der Vergangenheit Anlass für die Behörden, 
regulatorische Maßnahmen zu ergreifen (Fallbeispiel 2).

Fallbeispiel 1: Agranulozytose nach Selbstmedikation mit Metamizol

Der AkdÄ wurde der Fall eines 37-jährigen, bislang gesunden Mannes gemeldet, der eigen-
ständig einige Tage lang Metamizol wegen Rückenschmerzen eingenommen und dann eine 
Agranulozytose entwickelt hat. Der intensivmedizinische Verlauf war von verschiedenen Kom-
plikationen begleitet und der Patient war zum Zeitpunkt der Entlassung noch nicht wieder voll 
genesen. 

Dieser Bericht wurde durch die AkdÄ aufgearbeitet und im Ausschuss „Unerwünschte Arz-
neimittelwirkungen“ diskutiert. Dort wurde beschlossen, einen neuerlichen Hinweis auf das 
Agranulozytoserisiko im Zusammenhang mit Metamizol in einer Bekanntgabe im Deutschen 
Ärzteblatt zu veröffentlichen. Insbesondere wurde auf die Risiken der Selbstmedikation mit 
Metamizol und an typische Warnsymptome der Agranulozytose wie Fieber, Halsschmerzen 
und Schluckbeschwerden erinnert: Bei Auftreten solcher Symptome sollte Metamizol pausiert 
werden und eine umgehende ärztliche Vorstellung erfolgen.5

Fallbeispiel 2: Falsch-positives Neugeborenenscreening nach Anwendung von Piv-
mecillinam in der Schwangerschaft

Bei einem klinisch gesunden neugeborenen Jungen fiel im Rahmen des Neugeborenen-
screenings eine erhöhte Konzentration von C5-Acylcarnitin auf, was auf eine Isovaleriana-
zidämie (IVA) hindeuten kann. Dabei handelt es sich um eine seltene angeborene Störung 
des Leucinstoffwechsels mit Akkumulation von Isovaleryl-CoA und dessen Metaboliten (z.B. 
Isovalerylcarnitin). Wird die Erkrankung nicht frühzeitig diagnostiziert und durch eine spezielle 
Diät behandelt, können lebensbedrohliche Komplikationen auftreten. Der Junge wurde daher 
stationär aufgenommen und zunächst die Diät begonnen. In der weiteren Diagnostik bestätigte 
sich der Verdacht auf IVA jedoch nicht, und der Junge konnte weiterhin mit Muttermilch ernährt 
werden. 
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FALLMELDUNGEN AN DIE AKDÄ

Ein Großteil der bei der AkdÄ eingehenden Meldungen stammen von Ärztinnen und Ärzten, die gemäß 
der ärztlichen Berufsordnung Nebenwirkungen an die AkdÄ melden. Aber auch Meldungen aus anderen 
Quellen wie Apotheken oder Patientinnen und Patienten werden erfasst, bewertet und an die Bundes-
oberbehörden weitergeleitet. 

In den letzten Jahren vor der COVID-19-Pandemie betrug die Zahl der Verdachtsmeldungen an die 
AkdÄ etwa 3.500 bis 4.000 Fälle pro Jahr. Im Jahr 2021 gingen etwa 8.200 Fallberichte bei der AkdÄ 
ein – ein Großteil davon zu COVID-19-Impfstoffen. Im folgenden Jahr sank die Fallzahl auf etwa 4.000 
Fallberichte (Abbildung 2). 

Als mögliche Ursache für den falsch-positiven Screeningbefund wurde das Antibiotikum Pivme-
cillinam identifiziert, das die Mutter kurz vor der Geburt angewendet hatte. Pivmecillinam ist der 
Pivaloylmethylester von Mecillinam und wird nach oraler Einnahme zu Mecillinam und Pivalin-
säure hydrolysiert. Letztere wird teilweise als Konjugat mit Carnitin ausgeschieden. Pivaloylcar-
nitin ist in der Massenspektrometrie jedoch isobar zu Isovalerylcarnitin, wodurch falsch-positive 
Screeningbefunde möglich sind. 

Auch dieser Fall wurde im Ausschuss „Unerwünschte Arzneimittelwirkungen“ und somit mit 
Vertretern des BfArM diskutiert. Dieses veranlasste eine Änderung der Fachinformation von 
Pivmecillinam: Inzwischen sind dort Hinweise auf die Möglichkeit des falsch-positiven Neuge-
borenenscreenings bei Anwendung von Pivmecillinam kurz vor der Geburt enthalten.6 Die AkdÄ 
informierte in einer Bekanntgabe im Deutschen Ärzteblatt über das Risiko.7 

Abbildung 2: 
Spontanmeldungen an die 

AkdÄ seit 2009

andere Arzneimittel COVID-19-Impfstoffe
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Trotz der berufsrechtlichen Verpflichtung, Nebenwirkungen der AkdÄ zu berichten,3 melden Ärztinnen 
und Ärzte bei Weitem nicht alle Verdachtsfälle von Nebenwirkungen. Die Gründe hierfür sind vielfältig 
und umfassen beispielsweise mangelnde Kenntnis des Meldesystems, Zeitmangel und die Annahme, 
dass schwerwiegende Nebenwirkungen gut bekannt sind, wenn ein Arzneimittel auf dem Markt ist.8 In 
einer Umfrage der AkdÄ (2017–2018) wurden unter anderem der hohe Zeitaufwand sowie Unsicher-
heit darüber, welche Nebenwirkungen gemeldet werden sollen, und mangelnde Kenntnis der beteiligten 
Institutionen genannt (Tabelle). Über 40 Prozent der teilnehmenden Ärztinnen und Ärzte gaben an, 
noch nie eine Nebenwirkung gemeldet zu haben.9

Tabelle: Umfrage der AkdÄ: Häufigste Gründe für Nicht-Melden 

Quelle: nach9

Grund für Nicht-Melden

Prozentualer Anteil der 
Rückmeldungen 

(n=1.716 Antworten; 
Mehrfachantwort möglich)

Zeitaufwand 59,9

Unsicherheit darüber, welche Nebenwirkungen gemeldet 
werden sollen 56,1 

mangelnde Kenntnis beteiligter Institutionen 53,1 

mangelnde Kenntnis des Meldesystems 50,6 

datenschutzrechtliche Vorgaben 47,6 

Unsicherheit bezüglich rechtlicher Konsequenzen 28,3 

fehlende Anreize 17,5 

Meldung von Nebenwirkungen vermeintlich nutzlos 2,2 

Gemäß der ärztlichen Berufsordnung sollen alle Nebenwirkungen an die AkdÄ gemeldet werden.3 Von 
besonderer Bedeutung sind jedoch Nebenwirkungen, die nicht in der Fachinformation aufgeführt sind, 
schwerwiegende Nebenwirkungen sowie Reaktionen im Zusammenhang mit Arzneimitteln, die neu auf 
dem Markt sind (siehe Kasten 2). Für eine Meldung ist der Verdacht ausreichend, dass es sich um eine 
Nebenwirkung handelt. Ein Beweis ist für eine Fallmeldung nicht erforderlich.10 

Kasten 2: Fallmeldungen von besonderem Interesse10

Zwar sollen alle Nebenwirkungen an die AkdÄ gemeldet werden. Von besonderer Relevanz sind 
jedoch:

– Nebenwirkungen, die nicht in der Fachinformation aufgeführt oder die schwerer /häufiger 
sind als in der Fachinformation angegeben 

– schwerwiegende Nebenwirkungen 

– Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Arzneimitteln, die erst neu auf dem Markt sind   
(<5 Jahre) 

Auf jeden Fall sollten schwerwiegende Nebenwirkungen gemeldet werden, die nicht in der 
Fachinformation aufgeführt sind, da hier ein dringender Handlungsbedarf bestehen kann. 
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Das Spontanmeldesystem dient in erster Linie dazu, Hinweise auf neue Risikosignale zu generieren. Die 
Häufigkeit einer bestimmten Nebenwirkung kann daraus nicht abgeleitet werden. Hierzu sind Untersu-
chungen mit geeigneter Methodik notwendig. Dass das Spontanmeldesystem trotz des sogenannten 
Underreportings funktioniert, zeigt das Beispiel der COVID-19-Impfstoffe: Bei diesen wurden innerhalb 
kürzester Zeit schwerwiegende Nebenwirkungen identifiziert, die bei der Zulassung noch nicht bekannt 
waren. Als Beispiele zu nennen sind hier das Thrombose-mit-Thrombozytopenie-Syndrom im Zusammen-
hang mit Vaxzevria,11–16 das Myokarditis-Risiko im Zusammenhang mit mRNA-COVID-19-Impfstoffen17 
oder das Risiko für ein Guillain-Barré-Syndrom (GBS) im Zusammenhang mit Vaxzevria (Fallbeispiel 3)18:

PROJEKT ZUR ERFASSUNG UND BEWERTUNG VON MEDIKATIONSFEHLERN

Von 2015 bis 2017 führte die AkdÄ ein Projekt zur Erfassung und Bewertung von Medikationsfehlern 
durch, in dem Strukturen geschaffen werden sollten, um Medikationsfehler zentral zu erfassen und 
zu bewerten. Durch die sorgfältige Analyse einzelner Fallberichte sollten mögliche risikomindernde 
Maßnahmen abgeleitet werden. Diese Maßnahme aus dem Aktionsplan zur Verbesserung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit wurde finanziert vom Bundesministerium für Gesundheit.22 

Im Rahmen des Projekts wurden weit über 100 Fallberichte erfasst und intensiv analysiert. Interessan-
terweise wurden zahlenmäßig am häufigsten Fehltransfusionen von Erythrozytenkonzentraten gemel-
det,2, 22 was die AkdÄ zum Anlass nahm, in einer Bekanntgabe im Deutschen Ärzteblatt an das Risiko 
von Fehltransfusionen zu erinnern (Fallbeispiel 4).23 

Fallbeispiel 3: Guillain-Barré-Syndrom im Zusammenhang mit Vaxzevria 

Ein 35-jähriger Patient entwickelte zwei Wochen nach Erstimpfung gegen COVID-19 mit 
Vaxzevria Sensibilitätsstörungen und schlaffe Paresen. Die zerebrale und spinale MRT waren 
unauffällig. Im Liquor bestand eine zytoalbuminäre Dissoziation, die Neurografie ergab ein 
demyelinisierendes Schädigungsmuster mit ausgefallenen F-Wellen. Es wurde die Diagnose 
eines GBS gestellt und eine Behandlung mit intravenösen Immunglobulinen begonnen. Andere 
Ursachen ließen sich nicht finden. Daher wurde ein Zusammenhang mit der COVID-19-Impfung 
vermutet.18

Ein erster derartiger Fallbericht ging etwa sechs Wochen nach Zulassung von Vaxzevria bei der 
AkdÄ ein. Eine Verdachtsmeldung belegt jedoch im Einzelfall nicht den kausalen Zusammen-
hang. Als weitere Meldungen von GBS bzw. verwandten Krankheitsbildern bei der AkdÄ ein-
gingen, wurde das PEI als zuständige Bundesoberbehörde über diese Beobachtung informiert 
(April 2021). Im Mai 2021 wurde das Thema im Ausschuss für Risikobewertung im Bereich der 
Pharmakovigilanz (PRAC) der Europäischen Arzneimittelagentur diskutiert.19 Im Juli 2021 emp-
fahl der PRAC die Aufnahme eines Warnhinweises in die Fachinformation und im September 
2021 die Aufnahme als „sehr seltene“ Nebenwirkung in die Fachinformation.20 

Indem (weltweit) zahlreiche derartige Verdachtsmeldungen eingingen, konnte GBS innerhalb 
kurzer Zeit als sehr seltene Nebenwirkung von Vaxzevria erkannt und die Fachinformation 
entsprechend angepasst werden.21 
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Während der Bearbeitung des Medikationsfehler-Projekts wurde festgestellt, dass nicht nur besonders 
häufige Fehler relevant sind, sondern dass auch einzelne Fallmeldungen Anlass für risikomindernde 
Maßnahmen auf verschiedenen Ebenen sein können (Fallbeispiel 5).

Fallbeispiel 4: Risiko von Fehltransfusionen von Erythrozytenkonzentraten 

Eine 78-jährige Patientin erhielt postoperativ zwei Erythrozytenkonzentrate (EK), die sie gut 
vertrug. Angefordert waren – der Blutgruppe der Patientin entsprechend – EK der Blutgruppe 
A, Rhesus negativ. In der Blutbank fiel am Folgetag auf, dass zwei EK der Blutgruppe A, Rhesus 
negativ überzählig waren und stattdessen zwei EK der Blutgruppe B, Rhesus positiv fehlten. 
Anscheinend waren der Patientin die inkompatiblen Konzentrate transfundiert worden. 

Zu diesem Medikationsfehler trugen mehrere Faktoren bei: Zunächst hatte die Mitarbeiterin in 
der Blutbank die falschen EK herausgegeben, allerdings zusammen mit den für die Patientin 
passenden Transportscheinen. Der durchgeführte Bedside-Test ergab eine Übereinstimmung mit 
der Blutgruppe der Patientin auf dem Konservenbegleitschein. Letzterer wurde aber nicht mit 
dem EK abgeglichen. Nach Entdeckung der Fehltransfusion wurde die Patientin intensivmedizi-
nisch überwacht. Eine Transfusionsreaktion entwickelte sie nicht. 

Anlässlich dieses Fallberichts wollte die AkdÄ die Aufmerksamkeit dafür erhöhen, dass auch bei 
medizinischen Prozeduren mit klaren Vorschriften Fehler auftreten können und die Kontrollen 
von allen Beteiligten eingehalten werden sollten.23 

Fallbeispiel 5: Xylometazolin-Überdosierung bei einem Säugling

Ein zum Zeitpunkt der Nebenwirkung zweieinhalb Monate altes, ehemals frühgeborenes 
(32+0 SSW) Mädchen war erkältet und erhielt drei Tage lang dreimal täglich xylometazolinhal-
tige Nasentropfen (Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen). Sie wurde zunehmend 
ruhiger, trank weniger und die Körpertemperatur sank auf 34°C. Bei Aufnahme im Krankenhaus 
war sie komatös, und es traten wiederholt Apnoe-Phasen auf. Es bestanden eine Sinustachy-
kardie und verschiedene metabolische Störungen. Neben Wärmezufuhr wurde sie nichtinvasiv 
beatmet und erhielt eine atemanaleptische Therapie mit Coffein. Die metabolischen Auffällig-
keiten wurden ausgeglichen und sie konnte nach vier Tagen entlassen werden. 

Als Ursache wird eine Überdosierung mit Xylometazolin vermutet, da die Eltern möglicherwei-
se nicht dreimal täglich einen Tropfen, sondern dreimal täglich einen kompletten Pipettenhub 
verabreicht hatten. 

Das BfArM nahm anlässlich dieses und ähnlicher Berichte Kontakt zum Hersteller auf: Dieser 
beschränkte die Anwendung von Otriven gegen Schnupfen 0,025% Nasentropfen zunächst auf 
Kleinkinder zwischen einem und zwei Jahren und führte eine Kontraindikation für Kinder unter 
einem Jahr ein.24 Inzwischen hat der Hersteller anstelle der Pipette eine neue Applikationshilfe 
entwickelt. Diese ist besser für die Anwendung bei Säuglingen geeignet, da der neue Dosier-
tropfer bei Betätigung genau einen definierten Tropfen abgibt, wodurch das Risiko einer Über-
dosierung verringert werden soll. Das Präparat ist daher erneut auch für Säuglinge zugelassen.25
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Die AkdÄ erfasst und bewertet auch nach Abschluss des Forschungsprojekts Fallberichte zu Medikati-
onsfehlern im Rahmen ihrer routinemäßigen Pharmakovigilanztätigkeit. 

INFORMATIONEN DER ÄRZTESCHAFT ZU ARZNEIMITTELRISIKEN DURCH DIE AKDÄ

Neben der Erfassung und Bewertung von eingehenden Fallmeldungen sowie dem engen Austausch mit 
BfArM und PEI informiert die AkdÄ die Ärzteschaft auf verschiedenen Wegen über Arzneimittelrisiken. In 
Bekanntgaben im Deutschen Ärzteblatt wird über neue oder besonders relevante Risiken informiert, in 
der Regel basierend auf einem Fallbericht (Fallbeispiel 6).

In kurzen Fallvignetten wird in der Rubrik „Nebenwirkungen aktuell“ im kostenfrei verfügbaren und in-
dustrieunabhängigen Informationsblatt der AkdÄ „Arzneiverordnung in der Praxis“ an bekannte Risiken 
erinnert, die anscheinend nicht immer beachtet werden (Fallbeispiel 8).

Fallbeispiel 6: Überdosierung mit Vitamin D3 bei einem Säugling 

Ein sieben Monate alter Säugling wurde wegen Gewichtsabnahme, Exsikkose und Vigilanzmin-
derung auf die Intensivstation aufgenommen. Es bestanden eine ausgeprägte Elektrolytstörung 
mit Hyperkaliämie, Hyponatriämie und Hyperkalziämie sowie eine Nephrokalzinose. Die Konzen-
tration von 25-Hydroxycholecalciferol war extrem erhöht, das Parathormon supprimiert. 

Offenbar hatten die Eltern zwar anfänglich die ärztlich empfohlene Vitamin-D-Prophylaxe mit 
500 IE /d verabreicht, später aber auf Anraten von Freunden etwa 40 Tropfen (40.000 IE) eines 
hochkonzentrierten Vitamin-D-haltigen Nahrungsergänzungsmittels täglich gegeben. Nachdem 
andere Ursachen ausgeschlossen worden waren, wurde die Diagnose einer Vitamin-D-Intoxika-
tion mit Hyperkalziämie und Nephrokalzinose gestellt. 

Angesichts der Schwere des skizzierten Falles wurde in einer Bekanntgabe im Deutschen 
Ärzteblatt an das Risiko vermeintlich harmloser, frei verkäuflicher Vitamin-D3-haltiger Nahrungs-
ergänzungsmittel erinnert. Die Dosierungsempfehlungen sollten sowohl bei Vitamin-D3-haltigen 
Arzneimitteln als auch bei Nahrungsergänzungsmitteln eingehalten werden. Hohe Vitamin-D3- 
Dosen sollten nicht ohne ärztliche Überwachung angewendet werden.26

Fallbeispiel 8: Thromboembolie-Risiko im Zusammenhang mit kombinierten hormo-
nalen Kontrazeptiva

Drei Monate nach Beginn der Anwendung eines ethinylestradiol- und dienogesthaltigen Kon-
trazeptivums erlitt eine 19-jährige Frau eine Schulter-Arm-Venen-Thrombose mit Lungenembo-
lie. Unter Behandlung mit Apixaban wurde das Kontrazeptivum zunächst fortgeführt.

Kombinierte hormonale Kontrazeptiva weisen bekanntermaßen ein Risiko für venöse Thrombo-
embolien auf, woran ein Rote-Hand-Brief im Jahr 2021 erinnert. Das Risiko ist unterschiedlich 
hoch in Abhängigkeit vom jeweiligen Gestagenpartner. Levonorgestrel, Norethisteron und 
Norgestimat sind mit dem geringsten Risiko assoziiert und sollten bevorzugt angewendet wer-
den. Die individuellen Risikofaktoren sollten berücksichtigt werden. Da kombinierte hormonale 
Kontrazeptiva auch das Risiko für arterielle Thromboembolien erhöhen können, sollten Anwen-
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Der Newsletter Drug Safety Mail informiert über aktuelle Themen aus der Pharmakovigilanz. Um die 
Verbreitung von Rote-Hand-Briefen zu erhöhen, wird in der Regel am Erscheinungstag eine kurze Zu-
sammenfassung des Inhalts mit der Drug Safety Mail versendet. Über einen Link kann der Rote-Hand-
Brief abgerufen werden (Kasten 3).

Weitere Themen in Drug Safety Mails können zum Beispiel Informationen ausländischer Behörden zu 
Arzneimittelrisiken sein, die auch hierzulande bedeutsam sind. Die Drug Safety Mail wird Abonnenten 
per E-Mail zugesendet. Die Registrierung auf der Website der AkdÄ ist kostenlos. 

Regelmäßig informiert die AkdÄ in Fortbildungsveranstaltungen über aktuelle Themen aus der Phar-
makovigilanz. Die Auswahl der Themen orientiert sich am (vermuteten) Interesse der Teilnehmenden 
und umfasst beispielsweise Informationen zu wichtigen europäischen Risikobewertungsverfahren, die 
weitreichende Konsequenzen auch in Deutschland haben, oder nehmen Bezug auf Anfragen, die die 
AkdÄ aus der Ärzteschaft erreichen. 

derinnen über das Risiko sowohl für venöse als auch arterielle thromboembolische Ereignisse 
aufgeklärt werden.27 

Die Fallberichte zu kombinierten hormonalen Kontrazeptiva, die der AkdÄ vorliegen, lassen ver-
muten, dass diese Vorsichtsmaßnahmen nicht vollständig umgesetzt werden. Um die Sensibilität 
für das Risiko zu erhöhen, wurde daher in „Nebenwirkungen aktuell“ daran erinnert.28

Kasten 3: Rote-Hand-Brief zu Fluorchinolonen: Erinnerung an die Anwendungsbe-
schränkungen 

Wegen schwerwiegender, insbesondere muskuloskelettaler und neuropsychiatrischer Ne-
benwirkungen wurde im Jahr 2019 die Anwendung von fluorchinolonhaltigen Antibiotika 
eingeschränkt. Aktuelle Studiendaten weisen jedoch darauf hin, dass Fluorchinolone weiterhin 
außerhalb der Zulassung angewendet werden, weswegen im Juni dieses Jahres erneut ein Rote-
Hand-Brief versendet wurde: 

Sinngemäß sollten Fluorchinolone nur bei schweren Infektionen angewendet werden oder 
wenn alternative Antibiotika nicht geeignet sind (Details s. Rote-Hand-Brief). Patientinnen und 
Patienten, die zuvor schwerwiegende Nebenwirkungen im Zusammenhang mit einem Chino-
lon oder Fluorchinolon erlitten haben, sollten nicht mit Fluorchinolonen behandelt werden. 
Besondere Vorsicht ist geboten bei gleichzeitiger Kortikosteroid-Behandlung, bei Älteren, bei 
eingeschränkter Nierenfunktion und nach Organtransplantationen, da bei diesen Patientinnen 
und Patienten das Risiko für Sehnenschäden erhöht sein kann.29 

Rote-Hand-Briefe enthalten Informationen über relevante Arzneimittelrisiken, welche die Ange-
hörigen der Gesundheitsberufe kennen sollten, wenn sie mit den fraglichen Arzneimitteln zu tun 
haben. Die AkdÄ beteiligt sich daher mit der Drug Safety Mail an der Verbreitung der Rote-
Hand-Briefe und hat auch über den oben skizzierten Rote-Hand-Brief informiert.30
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Interessenkonflikte

UK: keine
SDR: keine
UGR: keine

FAZIT

In der ärztlichen Berufsordnung ist festgelegt, dass Ärztinnen und Ärzte beobachtete Neben-
wirkungen an die AkdÄ melden. Von besonderem Interesse sind Berichte über schwerwiegende 
Nebenwirkungen, Nebenwirkungen, die nicht in der Fachinformation aufgeführt sind, sowie 
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit neuen Arzneimitteln. Diese sogenannten Spontanmel-
dungen sind ein essenzieller Bestandteil der Pharmakovigilanz und tragen dazu bei, frühzeitig 
Hinweise auf neue Risiken zu identifizieren und somit die Arzneimittelsicherheit zu verbessern. 
Spontanmeldungen an die AkdÄ können durch die enge Zusammenarbeit mit den zuständigen 
Bundesoberbehörden regulatorische risikomindernde Maßnahmen anstoßen, z.B. die Anpas-
sung der Fachinformation. Die AkdÄ selbst informiert die Ärzteschaft über relevante Arzneimit-
telrisiken, z.B. durch Publikationen oder Newsletter, die kostenfrei auf der Website der AkdÄ zur 
Verfügung gestellt werden.
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