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Das BfArM gibt bekannt: QT-Zeit-Verldangerungen nach

Einnahme des Antihistaminikums Loratadin

Loratadin (Lisino u.a.), ein langwirkender H1-Blocker, ist in Deutschland fiir die symptomatische
Therapie der allergischen Rhinitis und der chronischen Urticaria zugelassen und unterliegt seit 1994

nicht mehr der Verschreibungspflicht.

Zu den zahlreichen Medikamenten, die flr die Entstehung von QT-Zeit-Verlangerungen verantwortlich
gemacht werden, gehoren auch H1-Blocker. QT-Verlangerungen konnen zu ventrikuldren

Arrhythmien, sog. Torsade de pointes, und im Einzelfall zum Kammerflimmern fiihren.

Es wird davon ausgegangen, daR vor allem die Antihistaminika Terfenadin (Teldane u.a.) und
Astemizol QT-Verlangerungen provozieren kdnnen (1, 2; s.a. AMB 1997, 31, 32). Ein erhohtes Risiko fiir
die Auslosung von Herzrhythmusstorungen kann jedoch im Zusammenhang mit der Anwendung von

Loratadin nicht ausgeschlossen werden (3-5).

In der Datenbank des BfArM finden sich insgesamt 4 Fallmeldungen Ulber Arrhythmien in
Zusammenhang mit der Einnahme von Loratadin. Todesfalle wurden nicht gemeldet. Uber eine QT-

Verlangerung wurde jedoch nur in einem, ungentigend dokumentierten Fall berichtet.

Eine Erhebung in der WHO-Datenbank im Jahre 1997 ergab insgesamt 57 Fallmeldungen von
ventrikularen Arrhythmien in Zusammenhang mit der Einnahme von Loratadin, in 27 Fallen (darunter
5 Todesfélle) gab es keinerlei Hinweise auf andere ursachlich in Frage kommende Medikamente (6).
Aktuell finden sich in der WHO-Datenbank mehr als 25 Berichte von QT-Verlangerungen, 18 Berichte
von Torsade de pointes und 58 Fallmeldungen von Arrhythmien, fiir deren Entstehung Loratadin
(mit)verantwortlich gemacht wird. Kardial bedingte Todesfélle von Patienten, die u.a. Loratadin

eingenommen hatten, wurden in ca. 13 Fallen beschrieben.

Als wahrscheinlicher Mechanismus fiir die Verlangerung des QT-Intervalls wird die Blockade von
Kalium-Kanalen am Herzen angesehen. Eine K*-Kanal-blockende Wirkung von Loratadin konnte
experimentell nachgewiesen werden (4). Bei hohen Plasmakonzentrationen ist die kanalblockierende
Wirkung von Loratadin besonders ausgepragt (3). Die klinische Relevanz dieser experimentellen

Ergebnisse kann jedoch noch nicht abschliefRend bewertet werden (7).

Die Inzidenz ventrikuldrer Arrhythmien ist bei Anwendung von Loratadin in Anbetracht der hohen
Verbrauchszahlen vermutlich gering (8, 9). Dennoch mufR aufgrund der vorliegenden Daten das
mogliche arrhythmogene Potential von Loratadin intensiv beobachtet und das Nutzen-Risiko-

Verhaltnis im Vergleich zu neueren H1-Blockern liberpriift werden.
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Um das Risiko des Auftretens kardialer Nebenwirkungen nach der Einnahme von Loratadin unter
klinischen Bedingungen suffizient bewerten zu kénnen, benétigt das BfArM zusatzliche Informationen
aus der Praxis. Wir bitten die Fachkreise, dem BfArM alle entsprechenden Nebenwirkungen zu melden
und diese so umfassend wie moglich zu dokumentieren. Warenzeichen: ca. 60 Zulassungen

einschlieBlich Parallelimporte.
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