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Riickruf

Atorimib® APONTIS® 10 mg/
10 mg Tabletten,

90 Stiick

Alle Chargen

Atorimib® APONTIS® 10 mg/
80 mg Tabletten,

90 Stiick

Alle Chargen

Die Firma Apontis Pharma Deutsch-
land GmbH & Co. KG, 40789 Monheim,
bittet um folgende Verdffentlichung:
,Im Rahmen einer Umstellung der
Packungen wird die Packungsgrofie
von Atorimib® APONTIS® von bisher
90 Tabletten auf 88 Tabletten gedandert.
Im Zuge dieser Umstellung wird die
Packungsgrofle Atorimib® APONTIS®
90 Tabletten hiermit zuriickgerufen.
Es liegen keine Hinweise auf Quali-
tats-, Sicherheits- oder Wirksamkeits-
mangel des Produktes vor.

Wir bitten Sie, IThre Lagerbestande zu
uberpriifen und eventuell noch vor-
handene Packungen von Atorimib®
(Ezetimib, Atorvastatin) APONTIS®

10 mg/10 mg, 90 Stiick (PZN 18766228),
und Atorimib® APONTIS® 10 mg/80 mg
Tabletten, 90 Stiick (PZN 18766317),
mittels APG-Formular zur Gutschrift
zurlickzusenden.
Krankenhausapotheken werden um
direkte Riicksendung an den pharma-
zeutischen Unternehmer gebeten
(bitte ausreichend frankieren, Porto-
kosten werden erstattet):

Apontis Pharma Deutschland GmbH &
Co. KG

¢/o Movianto Deutschland GmbH

In der Vogelsbach 1

66540 Neunkirchen.”

Das APG-Formular wird in dieser

Ausgabe am Ende des Heftes
veroffentlicht!

Bearbeitetam
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Chargenriickruf

Fampridin-ratiopharm 10 mg Retard-
tabletten,

2x14,4x14und 14 x 14 Stlick

Alle Chargen mit einem Verfall bis
einschlieBlich 04/2027

Die Firma ratiopharm GmbH, 89079
Ulm, bittet um folgende Veroffent-
lichung:

,Wir rufen alle Chargen von Fampri-
din-ratiopharm 10 mg Retardtablet-
ten, 2 x 14,4 x 14 und 14 x 14 Stlick (PZN
17668558, 17668564 und 18391811),
zuriick. Der Riickruf erfolgt aufgrund
einer einstweiligen Verfiigung der

7. Zivilkammer des Landgerichts
Miinchen I und betrifft alle in Verkehr
gebrachten Erzeugnisse mit einer
4-Aminopyridin-Zusammensetzung
mit verldngerter Freisetzung, die zur
Verbesserung der Gehgeschwindigkeit
bei Patientinnen und Patienten mit
Multipler Sklerose eingesetzt werden
und zweimal taglich in einer Dosie-
rung von jeweils 10 mg 4-Amino-
pyridin angewendet werden.

Wir bitten Sie, Ihre Lagerbestande zu
iiberpriifen und um Riicksendung vor-
handener Packungen zur Gutschrift
mittels APG-Formular iiber den
pharmazeutischen Grofthandel.”

Das APG-Formular wird in dieser
Ausgabe am Ende des Heftes
veroffentlicht!

Chargenriickruf

Linola® Fett,
700 g, Creme
Ch.-B.: 303514

Die Firma Dr. August Wolff GmbH &
Co. KG Arzneimittel, 33611 Bielefeld,
bittet um folgende Veroffentlichung:

Bitte zur Kenntnis
nehmen
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»2Aufgrund einer Abweichung des Spe-
zifikationsparameters Gehalt rufen
wir die genannte Charge von Linola®
Fett (Linolsduren), 700 g, Creme (PZN
01875835), zurlick. Ein Patientenrisiko
besteht nicht. Wir bitten Sie um Uber-
priifung der Lagerbestande und um
Rucksendung noch vorhandener Pa-
ckungen mittels OTC-Formular an
den pharmazeutischen Grofhandel
zur Gutschrift.”

Das OTC-Formular wird in dieser
Ausgabe am Ende des Heftes
veroffentlicht!

Chargenriickruf

Oxycodon-HCl beta 40 mg
Retardtabletten,

20 und 100 Stiick

Ch.-B.: 25076395, 25076398

Die Firma betapharm Arzneimittel
GmbH, 86156 Augsburg, bittet um fol-
gende Veroffentlichung:

,Im Rahmen von fortlaufenden Stabi-
litatstiberpriifungen wurde bei dem
genannten Arzneimittel eine Abwei-
chung von der giiltigen Spezifikation
beim Parameter Durchschnittsmasse
festgestellt. Wir rufen daher die ge-
nannten Chargen Oxycodon-HCl beta
40 mg Retardtabletten, 20 und 100
Stiick (PZN 04681698 und 04681712),
zurlck.

Wir bitten Sie um Uberpriifung Ihrer
Lagerbestande und um Zusendung der
notwendigen Dokumentation mittels
APG-BtM-Formular an den pharma-
zeutischen Groffhandel nach Vernich-
tung des Bestandes.“

Das APG-BtM-Formular wird in
dieser Ausgabe am Ende des Heftes
veroffentlicht!

Zur Kenntnis
genommen von
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Chargenriickruf

Tinctura Tormentillae (70%) 1:5, API,
100 ml

Ch.-B.: 24002218001, 25000612001,
25000612003, 25000612005,
25000612006

Tinctura Tormentillae (70%) 1:5, API,
250 ml
Ch.-B.:24002218002,25000612004,
25000612007

Tinctura Tormentillae (70%) 1:5, API,
1l
Ch.-B.: 24002218003,25000612002

Die Firma Caesar & Loretz GmbH,
40721 Hilden, bittet um folgende
Veroffentlichung:

,Wir bitten um Vernichtung der Ab-
packungen der folgenden Rezeptur-
substanz: Tinctura Tormentillae (70%)
1:5, API, 100 m], 250 mlund 11 (PZN
18890230, 18890253 und 18890247),
der genannten Chargen. Im Rahmen
des fortlaufenden Stabilitatspro-
gramms wurde festgestellt, dass der
Priifparameter ,Gehalt (Gerbstoffe)“
nicht mehr der Spezifikation ent-
spricht.

Wir bitten Sie, die betroffenen Packun-
gen vor Ort zu vernichten und zwecks
Erstattung eine Vernichtungserkla-
rung an Ihren Groffhdandler zu senden.
Alle betroffenen GrofShiandler sind
informiert.

Im Falle von Direktbestellungen
senden Sie bitte die Vernichtungs-
erklarung an die E-Mail-Anschrift:
info@caelo.de oder via Fax an

02103 499 43 00.

Fiir Riickfragen sind wir unter der
Telefonnummer 02103 499 40 oder per
E-Mail: info@caelo.de erreichbar.

Der Aktionszeitraum dieses Riickrufes
endet am 24. Juli 2026.“

Bearbeitetam

von
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Information der Hersteller

Informationsschreiben zu Atosil®
(Promethazin) Injektionslésung:
Lieferengpass bis voraussichtlich
Sommer 2028

AMK. Die Firma Desitin Arzneimittel
GmbH informiert mittels Informati-
onsschreiben iiber einen aktuell beste-
henden Lieferengpass des Arzneimit-
tels Atosil® (Promethazin) Injektions-
16sung aufgrund eines ungeplanten
Herstellerwechsels. Der bisherige
Lohnhersteller steht Desitin
Arzneimittel GmbH nicht mehr zur
Verfligung. Die Firma rechnet mit
einer Wiederverfligbarkeit ab
Sommer 2028 [1].

Das H;-Antihistaminikum wird
sowohl als Sedativum bei Unruhe-
und Erregungszustanden als auch

zur Behandlung akuter allergischer
Reaktionen vom Soforttyp eingesetzt.
Patientenindividuell sollten alterna-
tive Praparate zur Versorgung gepriift
werden. Die aktuelle AWMF-S3-Leit-
linie Schizophrenie beschreibt neben
Promethazin verschiedene weitere
therapeutische Optionen zur Behand-
lung akuter Erregungszustande [2].
Zur intravenosen Applikation in der
Akuttherapie der Anaphylaxie werden
die H,-Rezeptorantagonisten Dimetin-
den und Clemastin als leitlinien-
gerechte Alternativen genannt [3].
Weitere Informationen kénnen dem
Informationsschreiben auf der AMK-
Website entnommen werden.

Die AMK bittet darum, belieferte Sta-
tionen und Institutionen angemessen
zu informieren und Verdachtsfille von
Arzneimittelrisiken im Zusammen-
hang mit Promethazin-haltigen Arz-
neimitteln unter www.arzneimittel-
kommission.de zu melden.

Bitte zur Kenntnis
nehmen

Quelle

[1] BfArM; Informationsschreiben des Unter-
nehmens Desitin Arzneimittel GmbH iiber den
aktuellen Lieferengpass mit dem Arzneimittel
Atosil® Injektionslosung. www.bfarm.de —
Arzneimittel — Arzneimittelinformationen —
Lieferengpasse — Mafnahmen des BfArM und
erganzende Informationen zu Lieferengpassen,
Zugriff am 23. April 2026

[2] Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften eV. (AWMF);
S3-Leitlinie Schizophrenie. www.awmf.org —
Leitlinienregister — Leitliniendetails — Register-
nummer 038 — 009, Zugriff am 23. April 2026

[3] Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften eV. (AWMF);
S2k-Leitlinie Akuttherapie und Management
der Anaphylaxie. www.awmf.org — Leitlinien-
register — Leitliniendetails — Registernummer
061 — 025, Zugriff am 23. April 2026

Information der Hersteller

Rote-Hand-Brief zu Bendamustin
Accord 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung:
Risiko von Uberdosierungen aufgrund
von Medikationsfehlern

AMK. Die Firma Accord Healthcare
GmbH als ortlicher Vertreter der
Accord Healthcare B. V. informiert
mittels Rote-Hand-Brief in Abstim-
mung mit dem BfArM liber das Risiko
einer Uberdosierung aufgrund von
Medikationsfehlern bei Bendamustin
Accord 25 mg/ml Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung.
Das Alkylanz wird bei chronischer
lymphatischer Leukdmie, indolentem
Non-Hodgkin-Lymphom und multip-
lem Myelom angewandt.

Auf dem Markt sind neben dem ge-
nannten fliissigen Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslésung auch
Pulverkonzentrate erhaltlich (z.B. Ben-
damustin Accord 2,5 mg/ml Pulver).
Das Konzentrat Bendamustin Accord
25 mg/mlist 10-mal hoher konzent-
riert als die rekonstituierten Pulver.

Zur Kenntnis
genommen von
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Daher besteht bei der Verwendung von
Bendamustin Accord 25 mg/ml das
Risiko einer Uberdosierung, wenn die
beiden Darreichungsformen verwech-
selt werden. Bei der Zubereitung des
Arzneimittels soll sich das medizini-
sche Fachpersonal des moglichen Risi-
kos eines Medikationsfehlers bewusst
sein und die Anweisungen zur Verdiin-
nung des Arzneimittels in der Fach-
information befolgen. Weitere Infor-
mationen sind dem Rote-Hand-Brief
auf der AMK-Website zu entnehmen.
Die AMK bittet Apothekerinnen und
Apotheker, belieferte Institutionen
angemessen zu informieren und Ver-
dachtsfille von Arzneimittelrisiken
im Zusammenhang mit der Anwen-
dung von Bendamustin-haltigen Arz-
neimitteln unter www.arzneimittel-
kommission.de zu melden.

Quelle

BfArM; Rote-Hand-Brief zu Bendamustin
Accord (Bendamustin): Risiko von Medikations-
fehlern. www.bfarm.de — Arzneimittel —
Pharmakovigilanz — Risikoinformation, Zugriff
am 28. April 2026

Information der Hersteller

Informationsschreiben zu diversen
Insulin-haltigen Arzneimitteln der
Lilly Deutschland GmbH:
Einstellung des Vertriebs

AMK. Die Firma Lilly Deutschland
GmbH informiert mittels Informati-
onsschreiben iiber die Einstellung der
Vermarktung von Liprolog® (Insulin
lispro) und Berlinsulin® (Insulin
human) sowie der 5er-Packungen von
Abasaglar® (Insulin glargin), Humin-
sulin® (Insulin human), Humalog®
(Insulin lispro) und Lyumjev® Kwik-
Pens (Insulin lispro) bis Ende letzten
Jahres. Restbestande wurden im
ersten Quartal 2026 abverkauft.

Bearbeitetam
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Um das Risiko einer Unterbrechung
der Insulintherapie zu vermeiden, ist
es erforderlich, betroffene Patienten
rechtzeitig auf eine alternative Insu-
lintherapie umzustellen. Weiterhin
sollten keine neuen Patienten auf

die genannten Insulinprdparate ein-
gestellt werden.

Auch ist sicherzustellen, dass alle Pati-
enten iiber Anderungen in der Insulin-
behandlung beraten werden. Dies
schliefft gegebenenfalls eine notwen-
dige Dosisanpassung sowie eine zu-
satzliche Blutzuckerkontrolle ein, ins-
besondere bei Schwangeren und Kin-
dern, da bei diesen das Risiko einer
Hypoglykdmie erhoht sein kann. Beim
Wechsel auf eine neue Darreichungs-
form bzw. auf ein neues Applikations-
system kann zudem eine Schulung
der Patienten erforderlich sein.

Die Firma weist ferner darauf hin, dass
die Umstellung der Insulintherapie

zu einer instabilen Stoffwechsellage
fihren kann, welche wiederum Be-
eintrachtigungen im taglichen Leben
des Patienten (z.B. beim Fiihren eines
Kraftfahrzeugs) zur Folge haben kann.
Die Umstellung muss daher unter drzt-
licher Aufsicht erfolgen.

Weitere Informationen, wie eine Uber-
sicht alternativer Insuline, sind dem
Informationsschreiben auf der AMK-
Website zu entnehmen.

Die AMK bittet Apothekerinnen und
Apotheker, Patienten angemessen zu
informieren und Risiken im Zusam-
menhang mit der Umstellung auf neue
Insulinpraparate unter www.arznei-
mittelkommission.de zu melden.

Quelle

BfArM; Informationsschreiben der Lilly
Deutschland GmbH zur Markteinstellung der
Arzneimittel Liprolog® Berlinsulin® und der
5er-Packungen von Abasaglar® Huminsulin®
Humalog® Lyumjev® KwikPens® www.bfarm.de
— Arzneimittel — Arzneimittelinformationen
— Lieferengpasse — Mafinahmen des BfArM,
Zugriff am 23. April 2026

Bitte zur Kenntnis
nehmen
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Information der Hersteller

Informationsschreiben zu Neurocil®
(Levomepromazin), Injektionslésung:
Lieferengpass bis voraussichtlich
Mai 2028

AMK. Die Firma Desitin Arzneimittel
GmbH informiert mittels Informati-
onsschreiben iiber einen aktuell beste-
henden Lieferengpass des Arzneimit-
tels Neurocil® (Levomepromazin),
Ampullen, 25 mg/ml, Injektionslésung
aufgrund eines ungeplanten Herstel-
lerwechsels. Der bisherige Lohnher-
steller, der fiir die Herstellung der In-
jektionslosung verantwortlich war,
steht Desitin Arzneimittel GmbH nicht
mehr zur Verfiigung. Die Firma rech-
net mit einer Wiederverfiigbarkeit ab
Mai 2028 [1].

Neurocil® Injektionslosung wird so-
wohl zur Dampfung psychomotori-
scher Unruhe- und Erregungszustande
im Rahmen psychotischer Stérungen,
bei akuten Erregungszustanden

bei manischen Episoden als auch

als bei der Behandlung von schweren
und/oder chronischen Schmerzen
angewandt.

Patientenindividuell sollten alterna-
tive Praparate anderer Hersteller zur
Versorgung gepriift werden. Levo-
mepromazin i.m. ist aufgrund des
Nebenwirkungsprofils nicht Mittel
der ersten Wahl in der Behandlung
von akuten psychotischen Syndromen.
Die aktuelle Leitlinie Schizophrenie
empfiehlt, bevorzugt Substanzen mit
giinstigerem Nebenwirkungsprofil

zu verwenden [2]. Levomepromazin
findet begrenzte Verwendung als
Koanalgetikum. Die bevorzugte
Darreichungsform fiir diese Indika-
tion sind Tropfen.

Weitere Informationen kénnen dem
Informationsschreiben auf der
AMK-Website entnommen werden.
Die AMK bittet darum, belieferte >

Zur Kenntnis

genommenyvon
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Stationen und Institutionen angemes-
sen zu informieren und Verdachtsfille
von Arzneimittelrisiken im Zusam-
menhang mit Levomepromazin-
haltigen Arzneimitteln unter
www.arzneimittelkommission.de

zu melden.

Quelle

[1] BfArM; Informationsschreiben des Unter-
nehmens Desitin Arzneimittel GmbH iiber den
aktuellen Lieferengpass mit dem Arzneimittel
Neurocil® Injektionslosung. www.bfarm.de —
Arzneimittel — Arzneimittelinformationen —
Lieferengpasse — Mafnahmen des BfArM und
erginzende Informationen zu Lieferengpassen,
Zugriff am 23. April 2026

[2] Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften eV.
(AWMF); S3-Leitlinie Schizophrenie (Tabellen
25 und 26). www.awmf.org — Leitlinienregister
— Leitliniendetails — Registernummer 038 —
009, Zugriff am 23. April 2026

Information der Hersteller

Informationsschreiben zu Nifedipin
Denk 20 retard, Retardtabletten:
Gestattung zum Inverkehrbringen von
Ware in englischer/franzésischer/
portugiesischer Aufmachung

AMK. Die Firma Denk Pharma GmbH
& Co. KG informiert in Abstimmung
mit dem BfArM iiber die Inverkehr-
bringung von Nifedipin Denk 20
retard, Retardtabletten in englischer/
franzosischer/portugiesischer Auf-
machung. Die Gestattung erfolgt auf
Grundlage der §§ 10 Absatz laund 11
Absatz 1c Arzneimittelgesetz (AMG)
und ist bis zum 30. April 2027 befris-
tet, um einem drohenden versorgungs-
relevanten Engpass bei Nifedipin-
haltigen Arzneimitteln entgegen-
zuwirken.

Nifedipin ist ein Calciumantagonist,
der bei chronisch stabiler Angina pec-
toris, vasospastischer Angina pectoris

Bearbeitetam
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(Prinzmetal-Angina, Variant-Angina)
sowie essenzieller Hypertonie ange-
wendet wird.

Die in englischer, franzosischer sowie
portugiesischer Sprache beschriftete
Ware wird unter dem Handelsnamen
Nifedi-Denk 20 Retard in Verkehr ge-
bracht und ist laut Firma voraussicht-
lich ab dem 15. Mai 2026 mit Ergan-
zung um das Landerkiirzel Georgien
(GEO) im ABDA-Artikelstamm unter
den PZN 20702098 und 20702081
gelistet. Die Ware ist nicht serialisiert
und muss nicht in SecurPharm aus-
gebucht werden. Das Arzneimittel ist
aquivalent zum deutschen Referenz-
produkt.

Weitere Informationen, wie der Link
zur deutschen Gebrauchsinformation,
konnen dem Informationsschreiben
der Firma auf der AMK-Website ent-
nommen werden.

Die AMK bittet Apothekerinnen und
Apotheker, Verdachtsfille von Arznei-
mittelrisiken im Zusammenhang mit
Nifedipin-haltigen Arzneimitteln un-
ter www.arzneimittelkommission.de
zu melden.

Quelle

Denk Pharma GmbH & Co. KG an AMK (E-Mail-
Korrespondenz); AMK Meldung Sondervertrieb
Nifedi-Denk 20 mg retard Denk Pharma,

22. April 2026

Information der Hersteller

Informationsschreiben zu Ziextenzo
(Pegfilgrastim) 6 mg Injektionslosung
in einer Fertigspritze: Gestattungzum
Inverkehrbringen von Ware in spani-
scher/portugiesischer Aufmachung

AMK. Die Firma Hexal AG informiert
in Abstimmung mit dem BfArM liber
die Inverkehrbringung von Ziextenzo
(Pegfilgrastim) 6 mg Injektionslosung
in einer Fertigspritze in spanischer/

Bitte zur Kenntnis
nehmen

portugiesischer Aufmachung. Die
Gestattung erfolgt auf Grundlage der
§8 10 Absatz laund 11 Absatz 1c Arz-
neimittelgesetz (AMG) und ist bis zum
31. Oktober 2026 befristet, um einem
bestehenden oder drohenden Liefer-
engpass entgegenzuwirken.

Der humane Granulozyten-koloniesti-
mulierende Faktor (G-CSF) reguliert
die Entstehung neutrophiler Granulo-
zyten sowie deren Freisetzung aus
dem Knochenmark und wird zur Ver-
kiirzung der Dauer von Neutropenien
sowie zur Verminderung der Haufig-
keit neutropenischen Fiebers bei Er-
wachsenen eingesetzt.

Die Ware ist fiir den spanischen Markt
verpackt; Faltschachtel und Packungs-
beilage sind in spanischer und portu-
giesischer Sprache abgefasst. Laut
Firma soll das Arzneimittel ab dem

1. Mai 2026 unter der PZN 20687252
im ABDA-Artikelstamm gelistet und
uber den iiblichen Vertriebsweg ver-
fiigbar sein. Die Packungen tragen
spanische Serialisierungskennzei-
chen, sind jedoch im deutschen Sys-
tem verifizierbar und auszubuchen.
Weitere Informationen kénnen dem
Informationsschreiben der Firma auf
der AMK-Website entnommen werden.
Die AMK bittet Apothekerinnen und
Apotheker, Verdachtsfille von Arznei-
mittelrisiken im Zusammenhang mit
Pegfilgrastim-haltigen Arzneimitteln
unter www.arzneimittelkommaission.
de zu melden.

Quelle

Hexal AG an AMK (E-Mail-Korrespondenz);
Anfrage zur Gestattung der Inverkehrbringung
von Ziextenzo 6 mg Injektionslosung in einer
Fertigspritze in spanischer und portugiesischer
Aufmachung in den deutschen Markt,

20. April 2026

Zur Kenntnis

genommenyvon



