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Uber die Bedeutung des Haltbarkeits-
datums von Arzneimitteln konnte man in
den letzten Monaten einiges in Radio
und Fernsehen héren. Was sagen

Sie Kunden, die Sie darauf ansprechen?

Mindestens haltbar bis ...
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in Wissenschaftsredakteur

beantwortete im Radio die

Frage, ob Arzneimittel auch

nach dem Verfallsdatum
noch verwendbar seien, mit der Aus-
sage, einfache Medikamente wirken
auch noch 15 Jahre, nachdem das
Haltbarkeitsdatum abgelaufen sei. Er
stiitzte sich dabei auf eine US-ameri-
kanische Untersuchung, in der Arz-
neimittel aus Armeebestinden un-
tersucht wurden. Durchschnittlich
57 Monate nach Ablauf des Verfalls-
datums wiesen 84 Prozent der unter-
suchten Medikamente noch 90 Pro-
zent ihrer Wirkstiarke auf. Problema-
tisch an dieser Aussage ist unter an-
derem, dass der Redakteur keine
Angaben macht, was er unter einfa-
chen Medikamenten versteht. Im
Fernsehen wurde kiirzlich empfoh-
len, abgelaufene Arzneimittel nicht
zwingend zu entsorgen. Das Verfalls-
datum sei lediglich als Empfehlung
zu sehen. Nur bei auflerlichen Quali-
tatsméngeln solle man zuriickhaltend
sein. Solche Aussagen sind aus phar-
makologischer und mikrobieller Sicht
abenteuerlich und riskant fiir den
Anwender. Rechtlich sind diese The-
sen gar nicht haltbar.
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Teil des Zulassungsverfahrens
Ob ein Arzneimittel gegen lebens-
bedrohliche Krankheiten oder gegen
»eine Bagatelle” eingesetzt wird, spielt
keine Rolle. Sie miissen alle densel-
ben Qualititsanforderungen entspre-
chen. Bei jedem Fertigarzneimittel
werden im Rahmen der Zulassung
die Grenzen fiir den zulédssigen Wirk-
stoffgehalt festgelegt. In der Regel
miissen bei Erreichen des Verfallsda-
tums zwischen 95 und 105 Prozent
der angegebenen Wirkstoffmenge
enthalten sein. Im Einzelnen richtet
sich dies nach der therapeutischen
Breite und nach mdoglicherweise
beim Abbau entstehenden pharma-
kologisch oder toxikologisch wirk-
samen Produkten. Die Angabe der
Haltbarkeit ist keine freiwillige Leis-
tung des Herstellers, sondern ver-
bindlich im Arzneimittelgesetz gere-
gelt. Ist das Datum uberschritten,
verliert das Arzneimittel seine Ver-
kehrsfahigkeit. Entsprechend haftet
dann auch der Hersteller nicht mehr
fiir sein Produkt.

Beispiel ASS Nochmal zuriick zum
Radiobericht: Auch ,einfache” Kopf-
schmerztabletten mit dem Wirkstoff

Acetylsalicylsdure (ASS) haben eine
begrenzte Stabilitat. In der feuchten
Luft des Badezimmers — einem wenn
auch ungeeigneten, aber dennoch
beliebten Ort fiir die Lagerung von
Arzneimitteln - zersetzt sich ASS
sehr schnell zu Salicyl- und Essigsdu-
re. Und selbst bei optimaler Lagerung
ist irgendwann ein dezenter Essig-
sduregeruch wahrnehmbar. Natiirlich
gibt es Arzneistoffe, die in einer ge-
eigneten Zubereitung extrem lange
haltbar sind. Ein Laie kann jedoch
nicht erkennen, was sich im Inneren
der Tablette abspielt und nicht jeder
Verfall geht mit duleren Anzeichen
einher. Darum miissen Sie Thren
Kunden dringend von solchen Ex-
perimenten abraten. Abgelaufene
Arzneimittel sollen grundsitzlich
nicht mehr eingenommen werden.
Sie kénnen entweder mit dem Haus-
mill entsorgt oder bei Schadstoff-
sammelstellen beziehungsweise in
der Apotheke abgegeben werden. Die
einzelnen Regelungen sind regional
unterschiedlich. ™
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