Pharmakovigilanz

Jede Anwendung eines Arzneimittels bedingt auch die Méglichkeit unerwiinschter Arzneimittelwirkungen (UAW). Viele dieser
unerwiinschten Wirkungen sind bei Einfiihrung der Arzneimittel noch nicht bekannt, kénnen es auch nicht sein. Z. B. sind die zur
Zulassung erforderlichen Studien zu kurz, um chronische Wirkungen zu entdecken. Auch sind Gruppen wie Kinder, Schwangere,
altere Patienten oder Patienten mit mehreren Erkrankungen in diesen Studien selten berlicksichtigt.

Es ist deshalb wichtig, auch lange nach Markteinfihrung eines Medikaments nach unerwiinschten Wirkungen zu suchen, diese

zu dokumentieren und beziiglich der Haufigkeit und Schwere auszuwerten. Dabei sind auch Erfahrungen bei Uberdosierungen
(absichtlich oder versehentlich) oder Fehlanwendungen interessant. Die Einrichtung des Pharmakovigilanz-Netzes Freiburg soll es
vereinfachen, im Fall einer (auch fraglichen) unerwiinschten Arzneimittelwirkung oder Fehlanwendung kompetente Gesprachspartner
zu finden und andererseits diese Erfahrungen auch zu sammeln und zu dokumentieren.

Unerwiinschte Wirkungen, Dosierunfalle und ahnliches halten sich nicht an die Ublichen Geschéftszeiten. Die Beraterinnen und
Berater der Vergiftungs-Informations-Zentrale stehen deshalb 7 Tage die Woche rund um die Uhr als Ansprechpartner zur Verfiigung,
um mogliche unerwiinschte Wirkungen zu besprechen, zu dokumentieren und Empfehlungen fur das weitere Vorgehen zu geben.

In den Jahren 2001 bis 2004 hat die Vergiftungs-Informations-Zentrale in 403 Fallen vermuteter oder nachgewiesener UAW

beraten. Weitere 446 Beratungen betrafen Fehldosierungen durch medizinisches Personal. Die meisten dieser Anfragen betrafen
unerwiinschte Wirkungen von Psychopharmaka oder Schmerzmitteln. 20 % dieser Falle wurden als mittelschwer oder schwer
eingestuft. Dazu kamen noch 1061 Beratungen zu Dosierungsfragen sowie Wechselwirkungen von Medikamenten untereinander oder
mit Nahrungsmitteln.

Wir erhdéhen die Arzneimittelsicherheit durch...

° Arzneimittelinformation — an 365 Tagen im Jahr

° schnelle Beratung bei unerwiinschten Wirkungen und Fehlapplikationen

. strukturierte Erfassung aller Anfragen und Meldungen mit anschlie3ender Auswertung

° Meldung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen unter Wahrung der Vertraulichkeit der Anruferin/des Anrufers an die

° Arzneimittelaufsichtsbehorden
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