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Missgeschick mit schmerzhaften Folgen

Nadelstichverletzungen und Fehlinjektionen beim Menschen

Im Rahmen der Pharmakovigilanz
werden auch unerwiinschte Reaktionen
erfasst, die bei Menschen im Zusammen-
hang mit der Pharmakotherapie von
Tieren auftreten. Welche schwer-
wiegenden Folgen diese haben und
welche Konsequenzen sich daraus
ergeben konnen wird hier erlautert.

Das Meldeformular fiir unerwiinschte Arznei-
mittelwirkungen® enthilt eine eigene Rubrik
zur Meldung von Schadigungen beim Men-
schen. Versehentliche Nadelstiche (ohne In-
jektion) und Fehlinjektionen machen einen
GrofRteil dieser Meldungen aus. In Deutsch-
land sind seit 2005 insgesamt 96 Meldungen
zu Nadelstichverletzungen im BVL und PEI
eingegangen, wovon sich 29 Meldungen auf
Arzneimittel und 67 Meldungen auf Impfstoffe
beziehen.

Stichverletzungen durch Injektionskaniilen
stellen eine der hdufigsten Ursachen fiir Be-
rufsunfélle in der tierdrztlichen Praxis dar.

* Abrufbar von den Internetseiten der Bundesbehdrden
und bei der BTK

. Hinweis

Die in dieser Rubrik aufgefiihrten Informa-
tionen basieren auf Spontanmeldungen von
Verdachtsfallen, welche diein der veterindr-
medizinischen Praxis tatséchlich auftreten-
den unerwiinschten Arzneimittelwirkungen
(UAW) nur zum Teil erfassen.

UAW werden nur dann erwdhnt, wenn
mindestens drei unabhéngige Meldungen zu
einer Substanzklasse erfolgt sind. Die Auf-
listung hat deskriptiven Charakter und kann
nur als Orientierung dienen. Riickschliisse
aufInzidenzen (Verhaltnis der UAW zur Zahl
der Behandlungen) sind, basierend auf dem
Spontanmeldesystem, nicht moglich.

Es sei darauf hingewiesen, dass es bei
einer haufigen Anwendung auch zu einer
haufigeren Meldung von UAW kommen kann.
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Bei einer Befragung von iiber 2500 Tier-
drztinnen in den USA gaben 64 Prozent aller
Antwortenden an, seit dem Studium min-
destens eine Stichverletzung erlebt zu haben
[1]. Daher gehen die Berufsgenossenschaf-
ten in Deutschland von einem erheblichen
Meldedefizit aus. Das ,Underreporting” von
Nadelstichverletzungen wird bei Beschaftigten
in Gesundheitsherufen mit bis zu 90 Prozent
angegeben [2,3]. Dieser Art von Verletzung
wird in der Tiermedizin deutlich weniger Beach-
tung geschenkt, als diesin der Humanmedizin
aufgrund des Infektionsrisikos (z. B. durch HIV
und Hepatitis) der Fall ist [4]. Bei den Phar-
makovigilanzmeldungen diirften die Verhalt-
nisse in Bezug auf Nadelstichverletzungen
dhnlich liegen [5].

Neben Nadelstichverletzungen kommt die
versehentliche Selbstinjektion am haufigsten
vor. In einer Umfrage zu Selbstinjektionen nach
der Einfiihrung eines Paratuberkulose-Impf-
stoffs in australischen Schafbetrieben wurde
ermittelt, dass etwa pro 10000 Injektionen
eine Nadelstichverletzung auftrat. Obwohl bei
keiner der 16 betroffenen Personen erkennbare
Mengen an Impfstoffinokuliert wurden, beng-
tigten sechs Patienten medizinische Interven-
tionen, meistens chirurgische Malknahmen [6].

Die Fehlinjektionen betreffen nicht nur den
Tierarzt, sondern auch Angestellte der Pra-
xis, Tierbesitzer und Helfer, insbesondere bei
Abwehrbewegungen der Tiere. Aufgrund der
Abgabe von Arzneimitteln und Impfungen sind
auch Landwirte und deren Personal zunehmend
betroffen. Hieriiber wurde bisher wenig berich-
tet [3]. Ein schwerwiegender Zwischenfall iiber
eine dramatisch verlaufende Stichverletzung
einer Fingersehne beim Impfen von Ferkeln
wurde 2008 verdffentlicht (Abb. 1) [7]. Die-
ser Fall zeigt, welch starke lokale Infektionen
durch Keime vom Tier, aus der Umwelt oder von
der Hautoberflache entstehen kénnen, wenn
diese mit stark reizenden Arzneimitteln, wie
adjuvanshaltigen Impfstoffen in Stichverlet-
zungen gelangen.

Wird ein Arzneimittel durch eine Stichver-
letzung in das Gewebe gebracht, kénnen je
nach Wirkstoffgruppe des Praparats zum Teil
erhebliche Reaktionen auftreten. Leider ist
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Abb. 1: Chirurgische Versorgung der Hand
nach Fehlinjektion eines ImpfstoAs.
Foto: aho/Werkbild

in vielen Féllen nicht erkennbar, ob wirklich
Arzneimittelin die Stichverletzung gelangtist
und wie grol3 gegebenenfalls das Volumen war.

Schmerzhafte Folgen

Rein mechanische Verletzungen durch einen
versehentlichen Einstich kdnnen - je nach
Art des betroffenen Gewebes - zu Schwellun-
gen, Hamatomen und weiteren Entziindungs-
reaktionen fiihren und akut schmerzhaft sein.
Wenn eine versehentliche Injektion gemeldet
wird, bleibt die Nachmeldung (,Follow-Up*)
zum Ausgang des Unfalls hdufig aus. In der
Mehrzahl der Falle diirfte die Verletzung ohne
Komplikationen abheilen. Nach Angaben aus
dem Vereinigten Kdnigreich zahlen 80 bis 90
Prozent der gemeldeten Stichverletzungen zu
diesen ,minor events”. Die restlichen Falle sind
schwerwiegend und bediirfen einerambulan-
ten oder gar stationdren Behandlung [8].
Wichtige Hinweise, ob und in welcher Weise
ein Tierarzneimittel fiir den Menschen bei
Selbstinjektion zur Gefahr werden kann, bietet
die Packungsbeilage. Unter dem Punkt: ,Be-
sondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwen-
der” sind die Warnhinweise und erforderlichen
GegenmaRnahmen aufgefiihrt.
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Besondere VorsichtsmaRnahmen fiir den Anwender

Im Falle einer versehentlichen Injektion beim Menschen/Selbstinjektion ist sofortige
medizinische Hilfe in Anspruch zu nehmen, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert
wurden. Dem behandelnden Arzt ist die Gebrauchsinformation vorzulegen.

Hinweise fiir den Anwender

Dieses Produkt enthalt Mineraldl. Eine versehentliche Injektion/Selbstinjektion insbesondere
in ein Gelenk oder einen Finger kann erhebliche Schmerzen und Schwellungen verursachen,
was in seltenen Fillen ohne sofortige medizinische Behandlung zum Verlust des betroffenen
Fingers fiihren kann.

Im Falle einer versehentlichen Injektion/Selbstinjektion beim Menschen ist sofortige medi-
zinische Hilfe in Anspruch zu nehmen, selbst wenn nur geringe Mengen injiziert wurden. Dem
behandelnden Arzt ist die Gebrauchsinformation vorzulegen.

Sollten die Schmerzen langer als 12 Stunden nach der medizinischen Erstuntersuchung
andauern, ist erneut drztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen.

Hinweise fiir den behandelnden Arzt

Dieses Produkt enthdlt Mineralol. Die versehentliche Injektion auch nur geringer Mengen
dieses 6lhaltigen Impfstoffes kann starke Schwellungen verursachen, welche unter Umstanden
zu ischdamischen Nekrosen bis hin zum Verlust eines Fingers fiihren konnen. Eine sofortige
fachkundige chirurgische Versorgung ist notwendig und kann eine friihzeitige Inzision und
Spiilung des Injektionsortes erfordern, insbesondere dann, wenn Weichteile oder Sehnen der
Finger betroffen sind.

Abb. 2: Warnhinweise fiir alle Injektionspréparate, die Mineralél enthalten

Im Folgenden soll die Thematik anhand
von aktuellen Beispielen aus der Praxis der
Pharmakovigilanz dargelegt werden.

Reaktionen an der Injektionsstelle

Die meisten Fehlinjektionen geschehen bei der
Anwendung von Impfstoffen [4]. Die schwers-
ten Symptome treten bei adjuvanshaltigen
Inaktivatimpfstoffen auf [9,10]. Besonders
drastisch kdnnen diese Gewebsreaktionen
ausfallen, wenn Impfstoffe Bestandteile von
Mykobakterien enthalten, z. B. Paratuber-
kulose-Impfstoffe?, oder komplettes Freund-
sches Adjuvans® [6,10,11].

Die Problematik trifft auch fiir 6lhaltige
Pharmaka, und dort v. a. auf Langzeitanti-
biotika zu. So wurde in der Literatur von einer
schwerwiegenden Nebenwirkung am Menschen

In Deutschland sind zurzeit keine Paratuberkulose-
Impfstoffe zugelassen. Allerdings bestehen fiir den
Impfstoff GUDAIR® Ausnahmegenehmigungen im Rah-
men von Feldversuchen (§ 17c TSeuchG).

Komplettes Freundsches Adjuvans ist nicht als Tierarz-
neimittel zugelassen und darf nur im Rahmen von ge-
nehmigten Tierversuchen unter den dort festgelegten
Bedingungen eingesetzt werden.

nach der versehentlichen Injektion eines
Ceftiofur-haltigen Produktes berichtet [12].
Eine 35-jahrige Landwirtin verletzte sich durch
eine mit Ceftiofur gefiillte Injektionsspritze
lateral am rechten Oberschenkel. 24 Stun-
den nach der Exposition war die Injektions-
stelle entziindet und wurde arztlich versorgt
(Wundausschnitt, intravendse Behandlung
mit Amoxicillin-Clavulansdure). Trotz der
Behandlung entwickelte sich innerhalb der
nachsten Tage eine umfangreiche Nekrose
der hinteren Oberschenkelmuskulatur sowie
des Fettgewebes und der Haut. Selbst nach
einem radikalen Wundausschnitt und einer
Hauttransplantation traten zwdlf Monate
nach der Verletzung erneut Probleme auf. Als
Ursache fiir diese schwere Nekrose kann neben
dem Wirk- bzw. Hilfsstoff (Baumwollsamendl)
auch die verunreinigte Nadel angesehen wer-
den. Eine mikrobiologische Untersuchung der
Wunde zeigte das Auftreten von Bacillus cereus,
Corynebakterium, Rhizobium radiobacter und
Candida utilis.

Aufgrund solcher schwerwiegender Neben-
wirkungen sind in den Gebrauchsinformationen

aller mineraldlhaltigen Injektionsprdparate
seit Jahren europaweit ausfiihrliche Warnun-
gen fiir den Anwender sowie Handlungshin-
weise fiir den Arzt enthalten (Abb. 2).

Die Nadelstichverletzungen geben auchin
anderen Mitgliedstaaten Grund zum Handeln.
Im Vereinigten Kdnigreich wurde inzwischen
sogar ein Handchirurg in das Veterinary Pro-
duct Committee (VPC) berufen [13].

Bei den adjuvansfreien Lebendimpfstoffen
traten bisher bei Fehlinjektionen kaum impf-
stoffbedingte Komplikationen auf. Nach der
Markteinfiihrung eines Druse-Lebendimpf-
stoffes fiir Pferde, der in die Schleimhaut
der Oberlippe zu verabreichen ist (Abb. 3),
wurden jedoch vermehrt Stichverletzungen
gemeldet, die {iber das zu erwartende Mal}
hinausgehende Entziindungsreaktionen mit
z.T. erheblichen Schmerzen verursachten. Bei
der Impfspritze musste ein Adapter (Abb. 4a)
auf die Kaniile aufgeschoben werden, um eine
korrekte Injektionstiefe bei der Schleimhaut-
applikation zu gewahrleisten. Hierbei, und
nicht beim eigentlichen Impfvorgang, kam
es ofter zur Selbstinjektion. Der Hersteller
hat dem Impfstoffjetzt einen neugestalteten
Adapter beigefiigt, der ein seitliches Einlegen
der Kaniile gestattet (Abb. 4b), um das Prob-
lem zukiinftig zu vermeiden. Basierend auf den
Pharmakovigilanzmeldungen wurden auch die
Warnhinweise fiir Anwender und behandelnde
Arzte aktualisiert [14].

Systemische Reaktionen

Aus Deutschland gemeldete Fille von genera-
lisierten Erscheinungen nach Selbstinjektion
von Tierarzneimitteln stammten u. a. aus der
Gruppe der Andsthetika, Narkotika, Sedativa
und Euthanasiepraparate. Neben den lokalen

Abb. 3: Applikation von Equilis StrepE® -
Injektion in die Schleimhaut der Oberlippe

Anzeige
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Das Arzneimittel darf nur von einem Tierarzt verabreicht werden.

Eine mit Tilmicosin gefiillte Spritze darf nur ohne Nadel transportiert werden.

Die Nadel darf nur beim Aufziehen der Spritze oder Verabreichen der Injektion mit

der Spritze verbunden sein. Ansonsten sind Spritze und Nadel stets getrennt zu halten.

Es diirfen keine automatischen Injektionsgerate verwendet werden.

Esist sicherzustellen, dass die Tiere, auch die in der ndheren Umgebung, sicher fixiert sind.
Bei der Anwendung von Tilmicosin sollten Sie nicht allein arbeiten.

Im Falle einer Injektion beim Menschen sofort einen Arzt aufsuchen und die Ampulle oder die
Packungsbeilage mitnehmen. Die Injektionsstelle mit einer Kiihlpackung kiihlen (kein Eis direkt
auf der Haut verwenden).

Das kardiovaskuldre System ist der Angriffspunkt der Toxizitdt, und diese Toxizitdt kann durch die
Blockade der Kalziumkandle bedingt sein. Die Verabreichung von intravendsem Kalziumchlorid sollte
nurin Betracht gezogen werden, wenn eine Exposition gegeniiber Tilmicosin eindeutig bestatigtist.

In Studien an Hunden verursachte Tilmicosin eine negativ inotrope Wirkung mit resultierender

Tachykardie sowie eine Senkung des arteriellen Blutdrucks und des arteriellen Pulsdrucks.
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Abb. 5: Micotil®, Summary of Product Characteristics, 2011

Reizungen an der Einstichstelle berichteten
die Betroffenen auch von zentralen kdrper-
lichen Beeintrdachtigungen wie Schwindel,
Ubelkeit, Bradykardie/Tachykardie, Herz-
arrhythmie, Senkung des Blutdrucks und
Miidigkeit.

Die beschriebenen Symptome lassen sich
nicht nur durch das pharmakologische Profil
der Arzneimittel erkldren, gelegentlich treten
auch stressbedingte Symptome nach dem Be-
wusstwerden moglicher Folgen der Fehlinjek-
tion auf, zumeist hervorgerufen durch Angst
und Ungewissheit. In allen Fallen erholten sich
die Betroffenen vollstandig. Jedoch kann nicht
nach jeder Selbstinjektion von einem harmlo-
sen Verlauf ausgegangen werden.

Beziiglich der Meldungen aus dem Aus-
land stehen hier an erster Stelle die beun-
ruhigenden Vorfélle in den USA, die durch
Selbstinjektion eines Tilmicosin-haltigen
Praparates (Micotil®) hervorgerufen wurden.
Nach dem Tod von zwei Landwirten wurden
Sicherheitshinweise in die Gebrauchsinfor-

a) altes Modell
zum Aufstecken

b) neues Modell
zum Einlegen

.

e LA
Abb. 4: Adapter zur Applikation von Equilis
StrepE® Fotos: MSD-Intervet
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mation aufgenommen, um Selbstinjektionen
kiinftig moglichst zu vermeiden (Abb. 5). Als
Anzeichen einer Exposition berichteten die
betroffenen Personen iiber das Auftreten eines
metallischen Geschmacks.

Aus den USA wird auch iiber eine Nadel-
stichverletzung bei einer Tierdrztin berichtet,
bei der ein Prostaglandin (Dinoprost Trometha-
min) injiziert wurde. Es kam zu einem Abortin
der 15. Schwangerschaftswoche [1].

Hinsichtlich der versehentlichen Selbstin-
jektion von Antibiotika sollte besonderes Au-
genmerk auf bekannte Unvertrdglichkeiten
beim Betroffenen gelegt werden. Anzeichen
von allergischen Reaktionen sollten sofort
arztlich behandelt werden.

Wie bereits oben erwédhnt, kann der Hilfs-
stoff von Interesse sein, so auch bei dem
Euthanasiepraparat T 61°. Neben den Wirk-
stoffen Embutramid, Mebezoniumiodid und
Tetracainhydrochlorid enthélt das Tierarznei-
mittel auch N,N-Dimethylformamid (DMF) als
Losungsmittel. Der direkte Kontakt mit dem
Tierarzneimittel ist unbedingt zu vermeiden,
das Tragen von Handschuhen wird empfohlen.
Vorkehrungen zur Vermeidung von Abwehrbe-
wegungen wie Sedierung bzw. fachgerechte
Fixation der Tiere soll zur Minimierung des Ri-
sikos von Fehlinjektionen unbedingt erfolgen.

Eine umfassende Darstellung der bis 2007
bekannt gewordenen Nebenwirkungen von
Tierarzneimitteln beim Menschen hat Wood-
ward (2009) verdffentlicht [15].

Ein neuer Weg zur Vermeidung von Selbstin-
jektionen wurde bei der Zulassung von Im-
provac® beschritten. Dieses immunologische
Arzneimittel fiir mdnnliche Schweine enthalt
als Wirkstoff ein Gonadotropin-releasing-
Analogon. Eine versehentliche Selbstinjektion
von Improvac kann beim Menschen dhnliche
Wirkungen wie beim Schwein ausldsen: eine
voriibergehende Abnahme der Sexualhor-
monspiegel und eine Einschrankung der
Fortpflanzungsfahigkeit bei Mdannern und
Frauen, einschlieRlich Problemen bei einer
Schwangerschaft. Das Risiko fiir derartige
Wirkungen ist nach einer zweiten versehent-

lichen Injektion hoher als nach der ersten
Injektion. Das Arzneimittel darf daher nur
mit einem Injektor (Abb. 6) mit Sicherheits-
vorrichtungen verabreicht werden (Abb. 7).
Ein Nadelschutz und ein Mechanismus zur
Verhiitung einer versehentlichen Betdtigung
des Abzugs minimieren das Risiko der Selbstin-
jektion [16]. Eine Schulungim Umgang mit der
Impfpistole ist Voraussetzung fiir die Abgabe
des Arzneimittels.

Bisher sind seit der Zulassung weltweit zehn
Félle von Stichverletzungen bei der Anwendung
von Improvac bekannt geworden. Bei den sechs
Berichten aus Europa ist einmal trotz Einsatz
des Applikators eine volle Dosis in das Beinin-
jiziert worden. Bei den anderen Berichten han-
delt es sich um Stichverletzungen, die sich u. a.
beim Befiillen oder Reinigen des Applikators
ereigneten und ohne erkennbare Arzneimittel-
injektion einhergingen. Arzneimittel-bedingte
Schadigungen wurden bisher nicht bekannt.

Zusammenfassung
Meldungen iiber versehentliche Selbstinjek-
tionen von Tierarzneimitteln und die dadurch
hervorgerufenen Nebenwirkungen am Men-
schen sind wichtige Informationen zur besse-
ren Einschdtzung von Arzneimittelrisiken. In
der Gebrauchsinformation von Tierarzneimit-
teln sind die bisher bekannten Risiken anhand
der Warnhinweise schnell erkennbar.
Pharmakovigilanzmeldungen iiber Neben-
wirkungen von Tierarzneimitteln beim Men-
schen dienen auch dazu, Risiken friihzeitig zu
erkennen. Nur so kdnnen Sicherheitsinforma-

Abb. 6: Sicherheitsinjektor fiir Improvac® mit
geschiitzter Kandile.

Foto: PEL

Abb. 7: Ausgefahrene Kaniile nach Losen der
Sicherheitssperren. Foto: PEL



tionen schnellin die Gebrauchsinformationen

aufgenommen und ggf. weitere MalRnahmen

- 2. B. eine Anderung der Applikationstechnik
- eingeleitet werden.

K. Cufler, E. Schwedinger - PET

K. Kirsch, A. Wilke - BVL
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Informationen in Kiirze

Neue Sicherheitshinweise fiir Econor®
Fiir das Praparat Econor werden neue Sicherheitshinweise in die Gebrauchsinforma-
tion aufgenommen. Dabei handelt es sich um eine Arzneimittelvormischung mit dem
Wirkstoff Valnemulin. Da Valnemulin, wie auch Tiamulin, zur Gruppe der Pleuromutilin-
derivate gehdrt, miissen beim Umgang mit diesem Praparat kiinftig Handschuhe getragen
werden.

BVL

Vorsicht bei versehentlicher Aufnahme von Methylphenidat durch Hunde
Methylphenidate hydrochlorid (MPH) wird in der Humanmedizin zur Behandlung der
Aufmerksamkeitsdefizit-/Hyperaktivitatsstorung (ADHS) angewendet. Ein Review von
Genovese et al. (2010) zeigt die Risiken bei der versehentlichen Aufnahme des Arznei-
mittels durch Haustiere in den USA und Kanada. In den Jahren 2001 bis 2008 wurden 128
UAW-Meldungen zur MPH-Intoxikation beim Hund in die Datenbank des Animal Poison
Control Centre (APCC) aufgenommen. Die héufigsten klinischen Symptome waren: Hy-
peraktivitdt, Tachykardie, Erbrechen, allgemeine kdrperliche Unruhe und Hyperthermie.
Drei Hunde starben nach der Aufnahme hoherer Dosen MPH (10,2 mg/kg, 15,4 mg/kg
und 31,1 mg/kg). Auch die Aufnahme kleiner Mengen MPH kann bei Hunden zu schwer-
wiegenden Nebenwirkungen fiihren. Fine sorgfiltige Uberwachung der Tiere nach der
Aufnahme ist deshalb ratsam.

Quelle: Genovese, D. W.; Gwaltney-Brant, S. M.; Slater M. R. (2010): Methylphenidate hydrochloride toxicosis
in dogs in the USA and Canada. Journal of the American Veterinary Medical Association 237:1438-1443 (doi:
10.2460/javma.237.12.1438)

Salinomycin-Intoxikation bei Kalbern
In GroRbritannien wurde im August 2011 von einer Salinomycin-Intoxikation bei Kédlbern
berichtet. Die Kdlber erhielten falschlicherweise eine Arzneimittelvormischung, die ne-
ben dem gewiinschten Decoquinat auch Salinomycin enthielt. Die Tiere im Alter von zwei
bis drei Monaten zeigten nach der Exposition Tachypnoe/Dyspnoe, teilweise mit Fieber.
Fiinf Prozent der betroffenen Tiere starben in der Folge. Postmortem-Untersuchungen
zeigten Pleura-, Perikard- und Peritondalergiisse.

Der Zulassungsinhaber rief die betroffene Charge des Arzneimittels zuriick und infor-
mierte die belieferten Hofe.
Quelle: Holliman, A.; Howie, F. et al. (2011): Salinomycin toxicity in dairy calves. Veterinary Record 169:561

Anzeige.
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