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Metamizol/Novalgin: ,Bewdhrtes” Schmerzmittel — seltene Nebenwirkung

mit gravierenden Folgen

Metamizol (z.B. Novalgin®, Novaminsulfon) ist in
Deutschland ein haufig eingesetztes starkes
Nicht-Opioid-Analgetikum mit antipyretischer und
spasmolytischer Wirkung mit steigenden Verord-
nungszahlen. Gleichzeitig ist seit Jahrzehnten eine
seltene, aber potenziell lebensbedrohliche Neben-
wirkung bekannt: die Agranulozytose (massiver Ab-
fall bzw. lebensbedrohlicher Mangel an Granulozy-
ten, einer Untergruppe der weiBBen Blutkorperchen,
der zu einer schweren Immunschwaéche fahrt).

Fallbeispiel: Warnzeichen iibersehen - dramatischer Ver-
lauf

Ein 30-jahriger Patient erhielt im Rahmen eines stati-
ondren Aufenthalts (perforierte Appendizitis/
Peritonitis) zundchst im Krankenhaus wiederholt Me-
tamizol. Nach der Entlassung verordnete der Haus-
arzt wegen neu auftretender ,starker” Rilckenbe-
schwerden Metamizol-Tropfen. Da der Patient Me-
tamizol bereits im Krankenhaus erhalten hatte, ging
der Behandler von einer guten Vertraglichkeit aus
und verzichtete mit Blick auf die Vorerkrankung auf
einen Therapieversuch mittels NSAR oder Paraceta-
mol. Uber die mit der Einnahme des Metamizols ver-
bundenen Risiken wurde der Patient vom Hausarzt
nicht aufgeklart. Etwa zwei Wochen spater stellte er
sich in der Praxis mit Halsschmerzen, Schluckbe-
schwerden und hohem Fieber vor; behandelt wurde
zunéachst eine (vermeintliche) Tonsillitis, ohne dass
das Metamizol-Einnahme gestoppt wurde. Wenige
Tage spater zeigte das Blutbild eine massive Leuko-
penie (bis 500/ul). Es folgte ein extrem schwerer Ver-
lauf mit Agranulozytose/Neutropenie, Enterokolitis,
Sepsis, zahlreichen Operationen und langem Intensi-
vaufenthalt.

Glucklicherweise konnte der Patient nach Abschluss
von RehabilitationsmaBnahmen seine berufliche Ta-
tigkeit wieder aufnehmen. Weitere Spatfolgen auf-
grund von Verwachsungen, etc. sind aber nicht aus-
zuschlieBen. Eine Haftung des Hausarztes ist unter
mehreren Aspekten zu diskutieren:

Indikation
Metamizol hat gemaB Fachinformation folgende Anwen-
dungsgebiete:
e akute starke Schmerzen nach Verletzungen
oder Operationen
e Koliken
Tumorschmerzen
e sonstige akute oder chronische starke Schmerzen,
soweit andere therapeutische MaBnahmen nicht
indiziert sind
e hohes Fieber, das auf andere MaBnahmen nicht
anspricht
Ob allein die vorangegangene Appendizitis/ Peritonitis ge-
gen die Einnahme anderer Schmerzmittel sprach, ist nach
den im Fall vorliegenden Gutachten ebenso fraglich wie die
Einordnung der Ruckenbeschwerden als ,starke” Schmer-
zen i.S.d. Zulassung. Beachtet werden sollte vor jeder Ver-
ordnung, dass leicht- bis maBiggradige Zahn-,
Kopf-, Rickenschmerzen etc. kein zugelassenes Anwen-
dungsgebiet von Metamizol darstellen.

Aufklarung

Grundsatzlich ist dem Patienten durch die vor jedem arztli-
chen Eingriff zu erfolgende Aufklérung eine allgemeine
Vorstellung von der Art und dem Schweregrad der in Be-
tracht stehenden Behandlung sowie den damit verbunde-
nen Belastungen und Risiken zu vermitteln. Dazu gehoéren
insbesondere Art, Umfang, Durchfiihrung, zu erwartende
Folgen und Risiken der MaBBnahme sowie ihre Notwendig-
keit, Dringlichkeit, Eignung und Erfolgsaussichten im Hin-
blick auf die Diagnose oder die Therapie (vgl. § 630e Absatz
1 BGB).

Auch die Verordnung eines Medikaments stellt einen Ein-
griff in diesem Sinne dar, weshalb auch hier eine Aufkla-
rung zu erfolgen hat. Insbesondere bei Medikamenten mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen, wie eine potenziell
lebensbedrohliche Agranulozytose, ist ein Hinweis auf den
Beipackzettel nicht ausreichend. Seit Ende 2024 wird in ei-
nem Rote Handbrief zudem auf Folgendes hingewiesen:



,Patienten, die mit Metamizol behandelt werden,

mdssen Uber Folgendes informiert werden

e Zu den Frihsymptomen, die auf eine Agra-
nulozytose hinweisen, gehéren Fieber, Schiittel-
frost.  Halsschmerzen und  schmerzhafte
Schleimhautverdnderungen, insbesondere im
Mund-, in der Nase und im Rachen oder im Ge-
nital- oder Analbereich

e Patienten mdssen jederzeit auf diese Symptome
achten, da diese zu jedem Zeitpunkt wahrend
der Behandlung und auch kurz nach Behand-
lungsende auftreten kénnen.”

Auch diese (Sicherungs-)Aufklarung ist im vorlie-
genden Fall unstreitig nicht erfolgt. Eine Aufkla-
rung Uber die Risiken durch die Arzte im Kranken-
haus konnte der Hausarzt nicht beweisen. Von einer
Handlung aufgrund eines Aufklarungsversdumnis-
ses und eines daraus folgenden rechtswidrigen Ein-
griffs ist daher auszugehen.

Keine Reaktion auf zusdtzliche Beschwerden und
Symptome

Von den Sachverstandigen, die diesen Fall zu beur-
teilen hatten, wurde der Schwerpunkt des Fehler-
vorwurf in der nicht erfolgten Reaktion auf die im
Verlauf aufgetretenen Beschwerden gesehen. Bei
den im Rote Hand Brief genannten Symptomen,
welche auch beim Patienten in diesem Fallbeispiel
auftraten, soll Metamizol sofort abgesetzt und eine
Agranulozytose mittels Blutuntersuchung ausge-
schlossen werden. Beide MaBBnahmen unterblieben,
so dass eine Haftung auch unter dem Aspekt des
Behandlungsfehlers festzustellen ist. Da die Voraus-
setzungen einer sogenannten unterlassenen Befun-
derhebung erfillt sind, kommt dem Patienten auch
eine Beweislastumkehr zugute mit der Folge, dass
sich der Hausarzt nicht darauf berufen kann, der
schwerwiegende Verlauf ware auch bei friherer
Reaktion eingetreten.

Der Hausarzt hat daher im Ergebnis fur die Folgen
der Verordnung des Metamizols einzustehen. Da
aufgrund des schweren Verlaufs ein langerer stati-
ondrer Aufenthalt mit umfangreicher intensivmedi-
zinischer Versorgung und operativer Therapie er-
forderlich wurde, lag die Schadenzahlung im mittle-
ren sechsstelligen Bereich.
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Fazit

Die Regelungen zu Zulassung und Einsatz von Metamizol
sind aufgrund der moéglichen schwerwiegenden Nebenwir-
kungen im internationalen Vergleich nicht einheitlich, so hat
das Medikament z.B. in Skandinavien keine Zulassung.
Kombinationspraparate sind in Deutschland bereits seit Jah-
ren nicht mehr zugelassen.

Zur Vermeidung von Haftungsrisiken und im Interesse der
Patientensicherheit sollte die Indikation, die verordnete Pa-
ckungsgroBe (zur Vermeidung von spaterer Selbstmedikati-
on) und die Medikationsalternativen sorgfaltig geprift und
ein besonderes Augenmerk auf die mindliche Risikoaufkla-
rung sowie die Hinweise gemafl dem Rote-Hand-Brief gelegt
werden.
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