Haltbarkeit von Arzneimitteln

Arzttasche — Notfallkoffer — Arztemusterschrank: Wann haben Sie das letzte
Mal die Haltbarkeit der Medikamente tberprift, die Sie vorrétig halten?

von Gunter Hopf*

Fallbericht:

Ein Kollege injizierte im Notfall-
dienst einem Patienten wegen star-
ker Schmerzen eine Ampulle mit 20
mg Morphinsulfat und wies ihn in
ein Krankenhaus ein. Ungeniigen-
de Schmerzstillung veranlasste den
Patienten, die Ampulle zu Gberpru-
fen. Er fand heraus, dass das Ver-
fallsdatum der Morphinampulle
bereits um rund ein Jahr Uber-
schritten war. Aufgrund seiner An-
fragen beim Petitionsausschuss des
Landtages  Nordrhein-Westfalen
und staatsanwaltschaftlicher Er-
mittlungen wurde die Arztekam-
mer Nordrhein um eine sachver-
standige Stellungnahme gebeten.
Da der Arzneistoff Morphinsulfat
eine hohe Stabilitat besitzt, konnte
die Arztekammer zu dem Schluss
gelangen, dass aus medizinischer
Sicht — wenn Uberhaupt — nur ein
geringfuigiger Schaden aufgrund
des Uberschreitens des Verfallsda-
tums eingetreten sein kénnte und
dass damit kein Verstol3 gegen die
arztliche Sorgfaltspflicht vorlag.
Die staatsanwaltschaftlichen Er-
mittlungen wurden daraufhin ein-
gestellt, weil sich kein Verdacht ei-
nes strafrechtlich relevanten Ver-
haltens ergeben hatte.

In diesem Fall gingen die staats-
anwaltschaftlichen und berufs-
rechtlichen Ermittlungen aufgrund
der stabilen Eigenschaften des
Arzneistoffes fir den Kollegen
gunstig aus. Dieser Einzelfall darf
jedoch nicht verallgemeinert wer-
den. Grundsatzlich gilt, dass der je-
weilige Hersteller mit Ablauf des

Verfallsdatums seines Produktes
keine Verantwortung mehr bezlig-
lich dessen Reinheit und der Wirk-
samkeit Ubernimmt (,,Produkthaf-
tung“ entféllt), so dass die alleinige
Verantwortung fur die Anwendung
dieses Praparates beim Arzt oder
der Arztin liegt.

Fir Arztinnen und Arzte soll-
te es mindestens ebenso selbst-
verstandlich sein, keine Arznei-
mittel anzuwenden, deren Ver-
fallsdatum abgelaufen ist, wie sie
den Kauf einer Uberlagerten Le-
bensmittelpackung ablehnen.
Folgende Unwagbarkeiten fir
die Abschatzung des Risikos bei
der Verwendung bereits verfalle-
ner Arzneimittel sind zu berick-
sichtigen:

a) Unterschiedliche Stabilitat von
Arzneistoffen: Fir Morphinsul-
fat gibt zum Beispiel ein Her-
steller an, dass pro Jahr mit ei-
nem Wirkungsverlust von etwa
einem Prozent zu rechnen ist.
Dies gilt nicht fur empfindliche
und instabile Arzneistoffe wie
zum Beispiel Antibiotika, Impf-
stoffe, Blutprodukte oder Insuli-
ne.

b) Unterschiedliche Stabilitat spezifi-
scher Arzneiformen: In der Regel
sind Tabletten und Kapseln lan-
ger haltbar als Salben, Zapfchen
oder Tropflosungen. Untersu-
chungen an Rickstellungsmus-
tern einzelner Chargen von
Fertigarzneimitteln deuten da-
rauf hin, dass angegebene Ver-
fallsdaten — sachgerechte Lage-

rung vorausgesetzt — als Mindest-
haltbarkeitsangaben einge-
schatzt werden konnen.

¢) Unterschiedliche Stabilitat nach
Art der Aufbewahrung: Es ist
leicht nachvollziehbar, dass zum
Beispiel die Unterbrechung ei-
ner Kihlkette bei Arzneimit-
teln, die im Kuihlschrank gela-
gert werden miussen, die Halt-
barkeit beeintrachtigt, so dass
im Extremfall bei langerer Ein-
wirkung héherer Temperaturen
das Verfallsdatum sogar unter-
schritten werden kann (Notfall-
koffer im Auto!). Aber auch ein
zu viel des Guten ist mdoglich:
Bei Kuhlschranktemperatur
aufzubewahrende  Impfstoffe
gehoren nicht in das Eisfach, da
bei zu tiefen Temperaturen Be-
standteile des Impfstoffes aus-
fallen kénnen und nicht immer
beim Aufwarmen wieder in L6-
sung gehen. In diesem Zusam-
menhang wird auf Angaben auf
manchen Arzneimitteln mit
Pflanzenextrakten als Inhalts-
stoff hingewiesen. Satze wie
»Etwaige Trlibungen oder Aus-
flockungen haben keinen Ein-
fluss auf die Wirksamkeit des
Praparates* konnen auf eine
unklare Gesamtwirkung des
Praparates hindeuten.

d) Verringerte Stabilitdt bei Ge-
brauch: Angebrochene Augen-
tropflésungen missen zum Bei-
spiel wegen einer Kontaminati-
onsgefahr innerhalb von rund
vier Wochen aufgebraucht wer-
den.

* Dr. med. Guinter Hopf ist Facharzt fiir Pharmakologie und Toxikologie und leitet das Referat Arzneimittelberatung der Arztekammer Nordrhein.
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Praktische Hinweise:

Stellen Sie eine Liste Ihrer Notfallmedikamente aus Ihrem Notfallkoffer und aus lhrer Arztta-
sche zusammen, die regelmafig von lhrer Helferin auf den Ablauf der Verfallsdaten tiberpriift
wird. Denn Notfallmedikamente sollten regelmafig besonders sorgfaltig liberwacht werden.
Sowohl Temperaturschwankungen als auch Erschitterungen im Auto kénnen die Haltbarkeit
beeintrachtigen. Sie sollten generell hdufiger ausgetauscht werden (insbesondere im Som-
mer). Beispiele fiir hitzelabile Arzneimittelampullen/-kapseln (ab 40°C Schadigung moglich):

Adrenalin (Suprarenin®) Methylergometrin (Methergin®)
Ajmalin (Gilurytmal®) Metildigoxin (z. B. Lanitop®)

ASS (Aspisol®) Nifedipin Kaps. (z. B. Adalat®)
Dexamethason (z. B. Fortecortin®) Nitroglycerin Kaps. (z. B.Nitrolingual®)
Diazepam (z.B. Valium®) Propofol (z. B. Diprivan®)

Dobutamin (Dobutrex®) Salbutamol (Sultanol®)

Furosemid (z. B. Lasix®) Triamcinolon (z. B. Volon A®)

Lassen Sie vorratig gehaltene Arztemuster, Medikamente des Sprechstundenbedarfes und
evtl. vorratig gehaltene Impfstoffe ebenfalls regelmafig tiberpriifen.

Beachten Sie besondere Lagerungshinweise der Hersteller eines Praparates (z.B. vor Licht
geschutzt, bei Zimmertemperatur, im Kihlschrank zu lagern).

Beachten Sie besondere gesetzliche Bestimmungen z.B. bei Mehrfachbehéltnissen.
So diirfen z.B. entsprechend einer Richtlinie ,Krankenhaushygiene und Infektionspravention”
Mehrdosisbehéltnisse von Injektionslésungen (Durchstechflaschen) ohne Konservierungs-
mittel nur maximal einen Tag in angebrochenem Zustand verwendet werden, und die Ent-
nahme muss unter aseptischen Bedingungen erfolgen.

Bei frisch zuzubereitenden Arzneimitteln (z.B. Zytostatikalésungen, antibiotische Trockenséfte)
unbedingt die Haltbarkeitsdaten und Angaben zur Anwendungsdauer des Herstellers beachten!

Achten Sie auf Bekanntmachungen von Herstellern, die eine bestimmte Charge eines Me-
dikamentes aus unterschiedlichen Griunden (z.B. Verunreinigungen, vorzeitige Ausfallun-
gen, Verwechslungen) aus dem Handel nehmen. Insbesondere bei gréf’eren Bevorratungen
mit Arztemustern kann dies sehr zeitaufwendig sein. Gerichtliche Auseinandersetzungen
bei der Anwendung einer aus dem Handel genommenen Charge eines Arzneimittels und
moéglichen Gefahrdung einzelner Patienten kénnten jedoch noch mehr Zeit beanspruchen
- ganz abgesehen von eventuellen straf- und berufsrechtlichen Konsequenzen.

Die Arztekammer Nordrhein empfiehlt dringend, keine Arzneimittel anzuwenden, deren Ver-
fallsdatum tberschritten ist. Als Ausnahmefalle kénnen gelten: Dringender Handlungsbedarf
und nur kurzfristig tiberschrittenes Verfallsdatum. Im Einzelfall ist jedoch auch unter diesen
Bedingungen mit entsprechenden zeitaufwendigen Nachfragen von Patienten, Aufsichts-
behérden und evtl. auch Staatsanwaltschaften zu rechnen.

22 Rheinisches Arzteblatt 12/2000



