Diese Information geht zeitgleich an die Niederlassungen des pharmazeutischen Grol3-
handels zur Weiterleitung an die oOffentlichen Apotheken und an die Landesapotheker-
kammern. Die Krankenhausapotheken werden durch die AMK-Geschaftsstelle informiert.
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Dringende Arzneimittel-Meldung

AMK-PHAGRO-Schnellinformation an alle Apotheken

Bitte sofort weiterleiten!

Die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker informiert:

Isotone Natriumchlorid-Lésung 0,9 % BC Glas, 20 x 50 ml
Injektionslésung (PZN 02337206)

Chargenbezeichnung: 133023 und 133024

Die Firma Berlin-Chemie AG, 12489 Berlin, informiert Gber den sofortigen
Chargenrtckruf des oben genannten Arzneimittels. Ein erhéhter pH-Wert der
Losung, der moglicherweise durch die verwendete Glasflaschen-Charge ver-
ursacht sein konnte, kann nicht ausgeschlossen werden. Somit besteht das
Risiko von Elektrolytstorungen, Venenreizungen und Gewebsnekrosen bei
extravasaler Applikation sowie von Inkompatibilitaten mit anderen Arzneimit-
teln. Abgesehen von Meldungen zu Inkompatibilitaten einer anderen Charge,
die bereits zurtckgerufen wurde, liegen der Firma derzeit keine Meldungen
zu Nebenwirkungen, Inkompatibilitaten und erh6hten pH-Werten zu diesen
Arzneimittelchargen vor.

Die AMK bittet um Uberprifung der Warenbestande beziglich vorhandener
Packungen der genannten Chargen und um sofortige Isolation vom Be-
stand. Die betroffenen Packungen durfen ab sofort nicht abgegeben und
nicht angewendet werden.

Fur Ruckfragen steht Ihnen die Firma Berlin-Chemie AG telefonisch unter
030 6707-0 zur Verfligung.

Berlin, 03.03.2016

Weitere Informationen zu dieser Mitteilung und zu den Rickgabemodalitaten entnehmen
Sie bitte der nachsten Pharmazeutischen Zeitung und Deutschen Apotheker Zeitung. Bitte
geben Sie die hier erwahnten Arzneimittel nicht an den pharmazeutischen Grof3handel
zurtck, bevor ein APG-Formular verdoffentlicht wurde.

Falls Teile dieser Meldung unleserlich sind, wenden Sie sich bitte an Ihre Apotheker-
kammer oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker.
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