Interaktion ??
UAW ??
Uberdosierung??
Wirkung??

Arznei
Mittel
Uberwachung in der
Kinder-und -Jugend- Psychiatrie

GLOSSAR
fur die Erfassung und Dokumentation schwerer unerwinschter
Arzneimittelwirkungen

Welche Ereignisse sind als ,,schwerwiegend* zu bezeichnen bzw. wann muf3 ein Erfassungs-
bogen ausgefullt werden?

Der Begriff ,,schwerwiegend” in Zusammenhang mit unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
wird nach den internationalen GCP (Good Clinical Practise) — Kriterien definiert:

- Ereignis fuhrt zu Krankenhausaufnahme

- Ereignis fuhrt zu Verlangerung des stationaren Aufenthaltes
- Ereignis ist lebensbedrohlich

- Ereignis fuhrt zum Tod

- Ereignis flhrt zu einem bleibenden Schaden, Schulunfahigkeit oder dauerhafter Be-
hinderung

- kongenitale Anomalie
auRerdem:

- fehlende Wirksamkeit

Es handelt sich also um

alle Ereignisse, die die/den behandelnde/n Arztin/Arzt zum Absetzen

einer Medikation veranlassen



Im einzelnen sollte:
eine allergische Reaktion angenommen, wenn
o ein ausgepragtes Exanthem am ganzen Korper mit Beeintrachtigung des
Allgemeinzustandes und Notwendigkeit einer systemischen Behandlung

gegeben ist

o ein allergisches Quincke-Odems vorliegt

eine Blasenentleerungsstoérung
o mit einem Katheter versorgt werden mussen
o die Gabe eines Cholinergikums erforderlich machen oder

o zu einer aufsteigenden Infektion fihren

bei Blutbildveranderungen:
- fir die Annahme einer Leukopenie die Zahl der Leukozyten < 3000 Zellen/pl liegen

- fir die Annahme einer Neutropenie die Zahl der neutrophilen Granulozyten < 1500
Zellen/ul liegen

- fir die Annahme einer Agranulozytose die Zahl der neutrophilen Granulozyten defi-
nitionsgeman < 500 Zellen/pl liegen
Enzymveranderungen dokumentiert werden, wenn

- Creatin-Kinase (CK) — Werte > 1000 U/l ansteigen

Elektrolytveranderungen dokumentiert werden, wenn
- eine Hyponatriamie Werte < 125 mval/l erreicht hat und eine klinische Symptoma-
tik aufgetreten ist
im Herz-Kreislauf-System:

- eine Hypertonie mit RR-Werten > 200 mmHg systolisch oder > 120 mmHg diasto-
lisch einhergehen

- ein Kollaps sollte von tatsachlich plotzlichem Hinsturzen begleitet sein
- Herzrhythmusstérungen oder Reizleitungsstérungen sind immer zu erfassen

o wenn sie zu einer Verlegung auf eine padiatrische Abteilung fihren oder



o von padiatrischer / internistischer Seite als schwerwiegend eingeschatzt
werden

o) QTC-VerIéngerung > 470 msec bei Madchen, Uber 450 msec bei Jungen
oder Zunahme um > 60 msec nach Behandlungsbeginn

o Tachykardie > 120 Schlage pro Minute oder klinisch symptomatisch

Hormonveranderungen dokumentiert werden, wenn

- eine Hyperprolaktinamie

o zwar asymptomatisch verlauft, aber die Prolaktinkonzentration das 5-fache
der Norm Uberschritten hat

o klinisch symptomatisch ist

eine Zunahme des Kérpergewichts dokumentiert werden, wenn

o innerhalb von vier Wochen das Kdorpergewicht um > 5 kg zugenommen hat
und die Person dann einen BMI > 25 hat

o wenn Uber einen langeren Zeitraum der BMI Uber > 5 Punkte zugenommen
hat

eine schwere Leberfunktionsstdérung angenommen werden bei

o Transaminase - Werten > 200 mU/ml

o y-GT - Werte > 400 mU/ml

eine psychiatrische UAW angenommen werden, wenn

o die Symptomatik besondere MalRnahmen wie Verlegung auf eine geschlos-
sene Station, Intensiviberwachung oder Fixierung erfordert

o die Symptomatik mit Suizidalitat oder Suizidversuch einhergehen

o die Symptomatik z.B. bei Erregung oder Bewusstseinsstérung zu Verlet-
zungen oder Unfallen fuhren



