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Aktualisierte Information zur eingeschrankten Lieferfahigkeit von
Aspirin i.v. 500 mg, Pulver und Losungsmittel zur Herstellung einer
Injektions- oder Infusionslosung

Sehr geehrte Damen und Herren,

Bayer Vital mochte Sie Uber Folgendes informieren:

Aspirin i.v. 500 mg ist auf unbestimmte Zeit nur eingeschrankt lieferbar. Grund fur die
eingeschrankte Lieferfahigkeit sind Produktionseinschrankungen bei unserem Hersteller, der
auf die Art der Fertigung von Aspirin i.v. 500 mg spezialisiert ist.

Um eine langerfristige, faire und flachendeckende Patientenversorgung zu
gewabhrleisten, gilt in Absprache mit dem BfArM Folgendes weiterhin:

Aspirin i.v. 500 mg sollte bis auf Weiteres nur noch fiir Patienten in der
Notfallsituation akutes Koronarsyndrom (ACS) angewendet werden.

Fir Patienten, die schlucken kénnen, sollte orales ASS in Erwdgung gezogen
werden.

Aspirin i.v. 500 mg sollte derzeit nicht fiir die Indikationen Schmerzen, Migrane
und Fieber verwendet werden. Hierfiir sind alternative Behandlungsoptionen,
auch fiir die parenterale Applikation, auf dem Markt verfiigbar.

Um sicherzustellen, dass Aspirin i.v. 500 mg nur noch in der ACS-Indikation
eingesetzt wird, kann Aspirin i.v. 500 mg weiterhin nur per Direktbestellung
von Apotheken / Klinikapotheken und zentralen Beschaffungsstellen fiir die
Bestlickung von Rettungswagen bei der Bayer Vital GmbH bezogen werden.
Dabei behalten wir uns vor, entsprechende Nachweise des Bedarfs fur die
Bestlickung von Rettungswagen einzuholen (Genehmigung des
Versorgungsvertrags durch die zustandige Behorde). Bitte beachten Sie, dass die
Abgabemengen unter Umstanden auch fir diese Indikation kontingentiert werden
mussen.
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Hintergrundinformationen

Akutes Koronarsyndrom (ACS):

Zur Initialbehandlung des akuten Koronarsyndroms wird nach den Leitlinien der
Europaischen Gesellschaft fir Kardiologie (European Society of Cardiology, ESC) und
Deutschen Gesellschaft fiir Kardiologie (DGK) von 2017 (STEMI)' und 2020 (NSTEMI)' fir
alle Patienten ohne Kontraindikationen Acetylsalicylsdure (ASS) oral oder intravends, wenn
Schlucken nicht méglich ist, empfohlen.

In Fallen, bei denen eine orale Anwendung maglich ist, kann daher ASS oral gegeben
werden. Die empfohlene orale Dosis ist gemal der Leitlinien 150 — 300 mg ASS.

Migrane:

Zur Therapie der leichteren und mittelstarken Migraneattacke werden nach der Leitlinie der
Deutschen Gesellschaft fir Neurologie (DGN) und der Deutschen Migréane- und
Kopfschmerzgesellschaft (DMKG) als Analgetika ASS, Nicht-steroidale
Antirheumatika/Antiphlogistika (NSAR) und die Kombination aus ASS, Paracetamol und
Koffein empfohlen. Sie wirken auch bei einem Teil der Patienten mit schweren
Migraneattacken™" . Die deutsche Migrane- und Kopfschmerzgesellschaft e.V. (DMKG) hat auf
der Startseite ihrer Homepage unter “Aktuelles” eine Liste von parenteralen Wirkstoffen
veroffentlich, die unter bestimmten Umstanden als Alternative eingesetzt werden kénnen
(https://www.dmkg.de/startseite/aktuelles/items/ass-i-v-ist-nicht-zur-therapie-der-
migraeneattacke-verfuegbar).

Schmerz, Fieber:
Fur die Indikationen Schmerz und Fieber sind auf dem deutschen Markt z.B. Injektions- und
Infusionslésungen der NSAR Ibuprofen und Diclofenac sowie Metamizol zugelassen:

o Ibuprofen ist in mehreren Dosierungen (200 mg, 400 mg, 600 mg) als Infusionslésung
in Deutschland auf dem Markt und kann zulassungsgemaf zur symptomatischen
Kurzzeitbehandlung von akuten maRigen starken Schmerzen und fur die
symptomatische Kurzzeitbehandlung von Fieber gegeben werden, wenn die
intravendse Anwendung klinisch gerechtfertigt ist und andere Arten der Anwendung
nicht moglich sind.

¢ Diclofenac Injektionsldsung (75 mg) hat eine Zulassung fur die symptomatische
Behandlung von starken Schmerzen bei akuten und chronischen Arthritiden aufgrund
rheumatischer oder degenerativer Erkrankungen, bei entzindlichen
weichteilrheumatischen Erkrankungen und schmerzhaften Schwellungen oder
Entziindungen nach Verletzungen, wenn ein besonders rascher Wirkeintritt benotigt
wird oder eine Einnahme als Zapfchen nicht moéglich ist. Die Behandlung soll hierbei
in der Regel nur als einmalige Injektion zur Therapieeinleitung erfolgen.

e Metamizol Injektionslosung (1 g und 2,5 g) ist neben der Therapie starker Schmerzen
nach Verletzungen oder Operationen auch fur sonstige akute oder chronische starke
Schmerzen, soweit andere therapeutische Mallnahmen nicht indiziert sind,
zugelassen sowie fur hohes Fieber, das auf andere Malinahmen nicht anspricht. Die
parenterale Anwendung ist nur indiziert, sofern eine enterale Applikation nicht infrage
kommt.

Kontaktinformationen fiir die Direktbestellung und fiir medizinisch-wissenschaftliche
Fragen

Fur eine Direktbestellung im Rahmen der ACS-Indikation wenden Sie sich bitte an unsere
Mitarbeiter des Customer Service fir offentliche Apotheken unter der Rufnummer 0800/100
6119, fUr Klinikapotheken unter der Rufnummer 0214/30 51220.
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Bei medizinisch-wissenschaftlichen Fragen zu Aspirin i.v. 500 mg kdnnen sich Arzte,
Apotheker und Patienten an die Medizinische Information der Bayer Vital GmbH wenden:
Telefonisch (Mo-Fr 8:00-18:00): 0800/ 64 22937, per E-Mail:information@bayer.com der per
Live-Chat auf www.medinfo.bayer.de.

gez. gez. ppa

Dr. med. Melita Dietze Yvonne Nanciu MD (RO); MSc
Country Medical Director Germany Stufenplanbeauftragte
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