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Ruckruf ranitidinhaltiger Arzneimittel

Ersatzvorhaltung von Cimetidin

Das Bundesamt fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) hat am 17.09.2019 daruber
informiert, dass in der gesamten Europdischen Union (EU) ein Riickruf von Arzneimitteln ini-
tiilert wurde, die den Wirkstoff Ranitidin enthalten. Begriindet wird diese MaRnahme mit dem
erfolgten Nachweis von geringen Mengen des Nitrosamins N-Nitrosodimethylamin (NDMA),
welches von der Internationalen Agentur fiir Krebsforschung der Weltgesundheitsorganisa-
tion (WHO) und der EU als wahrscheinlich krebserregend eingestuft wird. Es liegen Indizien
dafiir vor, dass der Wirkstoff mehrerer Hersteller von der Verunreinigung betroffen sein
konnte. [1]
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Die Empfehlung Notfallmedikamente des Rettungsdienstausschuss Bayern vom 13.03.2018
listet den Wirkstoff Ranitidin (1 Ampulle 50 mg/5 ml) zur begleitenden Behandlung der
akuten Anaphylaxie (,Second-Line-Therapie“, Hi-/H2-Rezeptorblockade) [2], wobei an dieser
Stelle erganzend auf die geringe Evidenz einer Antihistaminika-Gabe im Allgemeinen sowie
einer Hx-Rezeptorblockade im Besonderen verwiesen wird [3, 4].

Auf Grund der aktuellen Nicht-Verfligbarkeit von Ranitidin kann daher in Absprache mit dem
zustindigen Arztlichen Leiter Rettungsdienst die ersatzweise Vorhaltung von Cimetidin zur
Hz-Rezeptorblockade erwogen werden (z. B. 2 Ampullen 200 mg/2 ml). Dariber hinausrei-
chende Therapiealternativen stehen nicht zur Verfligung bzw. kdnnen nicht empfohlen wer-
den.

gez. Dr. med. A.-J. Parsch
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