APOTHEKE Beipackzettel

Packungsbeilagen in die
Beratung einbeziehen

Fiir viele Patienten

ein Buch mit sieben
Siegeln: die Packungs-
beilage.

Text:
Dr. Jérg Fuchs.
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Infermation Packungsbeilagen sind in ihrer Ge-
staltung, Gliederung und Versténdlichkeit ver-
bessert worden. Das wird sich durch die neu um-
zusetzenden Lesbarkeitstests fortsetzen. Jedoch
sollten diese hochwertigen Informationsmittel
intensiver in die drztliche/pharmazeutische Be-
ratung der Patienten einbezogen werden.

ackungsbeilagen, auch als

p Gebrauchsinformationen
bzw. Beipackzettel bezeich-

net, sind jedem in Deutschland ver:
triebenen Arzneimittel beizufiigen,
5o dass den Patienten jederzeit die
wichtigsten Informationen zu ihren
Préparaten zur Verfligung stehen. Sie
ermdglichen dem Patienten nicht
nur Informationen zum Arzneirnittel
aus drztlicher oder pharmazeutischer
Beratung nachzulesen und zu ver
tiefen, sondern auch Auskunft iiber
nicht verschreibungspflichtige Medi-
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kamente zu erhalten. Im Bedarfsfall
sollen Packungsbeilagen dem Patien-
ten helfen, notwendige Malinahmen
korrekt durchzufiihren, z. B. nach
einer Uberdosierung.

Einheitliche Gliederung inner-
halb der EU

Um Patienten die Informationssu-
che zu etleichtern, haben alle Ge-
brauchsinformationen von Arznei-
mitteln, die innerhalb der Europa-
ischen Union im Handel sind, eine

einheitliche Reihenfolge der Gliede-
rung. Diese wurde 2005 iiber die
14. AMG-Novelle in das deutsche
Arzneimittelgesetz integriert,

Auf Basis dieser gesetzlich vor
gegebenen Struktur hat die QRD-
Group, eine Arbeitsgruppe der
Europédischen Zulassungsbehorde
(EMEA), Textempfehlungen eines
einheitlichen Aufbaus von Packungs-
beilagen innerhalb der Européischen
Union erarbeitet |4]. Diese sind wei-
testgehend konform mit den Text-
vorschldgen unserer deutschen Zu-
lassungsbehdrde, des BfArM. Da-
durch werden die Arzneimittelin-
formationen in sechs Hauptkapitel
gegliedert (Tabelle 1).

Die in Tabelle 1 beschriebene
neue Reihenfolge der Gliederung ist
eine Verbesserung der Gebrauchsin-
formationen, weil sie den Wiinschen
der Patienten und der Fachkréfte be-
deutend besser gerecht wird als die
vorherigen Versionen [6], Auch wenn
die Inhalte zur Dosierungsanleitung
und zu Nebenwirkungen aus didakt-
schen Griinden nicht vor den Gegen-
anzeigen und Warnhinweisen aufge-
fithrt werden kéinnen, stehen sie vor
den Informationen mit geringerer Be-
deutung, Letztere, wie die Hinwei-
se zur Zusammensetzung und zum
pharmazeutischen Unternehmen,
sind nun im Kapitel 6 am Ende der
Packungsbeilagen zu finden.

Lesbarkeitstests bei
Packungsbeilagen

Analog der bereits beschriebenen
Reihenfolge der Gliederung wer-
den die Gebrauchsinformationen
mit Ausnahme von wenigen nati-
onalen Besonderheiten vor allem
durch die europdische Gesetzge-
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bung geprigt. Dies betrifft ebenfalls
die mit der Direktive 2004/27/EG
im Europdischen Arzneimittelge-
setz vorgeschriebene Priifung der
Packungsbeilagen mit Hilfe von Pa-
tienten auf Lesbarkeit, Verstandlich-
keit und Benutzerfreundlichkeit. Seit
Herhst 2005 ist diese Vorgabe auch
fiir die Bundesrepublik Deutschland
umzusetzen, wobei es eiriige Jahre
bendtigen wird, bis alle Packungs-
beilagen getestet sind.

Zur Durchfiihrung der Lesbar-
keitstests empfiehlt das BfArM zum
Beispiel das miindliche Interview,
welches von australischen Kommu-
nikationswissenschaftlern erarbeitet
wiirde, und den in Jena entwickelten

und validierten schriftlichen Lesbar-
keitstest [8]. In beider, in der gesam-
ten Europdischen Union akzeptier-
ten, Testverfahren, werden zufdllig
ausgewdhlte Personen unterschied-
lichen Alters und Bildungsniveaus
zu den wichtigsten Inhalten der Pa-
ckungsbeilagen befragt. Anhand ih-
rer Antworten ist es moglich einzu-
schdtzen, wie gut die Informationen

gefunden und verstanden werden.
Je nach Notwendigkeit und Tester-
gebnis sind anschliefend Optimie-
rungen erforderlich. Zur Sicherung
der Benutzerfreundlichkeit der Ge-
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brauchsinformationen muss jeder er-
fragte [nhalt von mindestens 80 %
der Testteilnehmer gefunden und
richtig verstanden werden.

Zukiinftig groBere Schrift

Héufig wird die kleine Schrift in den
Packungsbeilagen kritisiert. Auch
wenn die Europdische Kommissi-
on bereits seit 1998 eine minimale
Schriftgrifie von 8 pt empfahl, wur-
de diese Vorgabe nur in der Hilfte
der in Deutschland verfiigharen Pa-
ckungsbeilagen umgesetzt,

Zur Verbesserung der Lesharkeit
hatte die Européische Kommission ei-
nen neuen Entwurf der Empfehlun-



Tabelle 1: Welche
Informationen sind in
den sechs Hauptkapi-
teln der Packungsbei-

lagen zu finden?

(Hinweis: An den
Stellen des folgenden

Platzhalters /.../ wird
der Arzneimittelname
ergéinzt.)
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gen zur Gestaltunig von Gebrauchsin-
formationen erarbeitet. Datin wurde
eine MindestschriftgroBe von 12 pt
vorgeschlagen. Bei Arzneimitteln,
die verstdrkt von Menschen mit
verringertem Seh-

tremen, unhandlichen Formaten von
Gebrauchsinformationen fithrt und
realistischer in der Umsetzung ist.
Am 12. Januar 2009 hat die Europd-
ische Kommission diesen Vorschlag
einer minimalen

vermogen verwen-
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l Schriftgréifie von @

det werder, sollte i e ptinihren Empfeh-
sogar eine Schrift- mationen von Tungen zur Gestal-
grofe zwischen 16 Arzneimitteln sind tung von Packungs-
und 20 pt in den innerhatb der EU beilagen umgesetzt,
Packungsbeilagen einheitlich so dass zuklinftig ei-
verwendet werden. CISAEL e i ne weitere Verbes-
Letzterer Fall wire | o e || sewungder Lesbar-
atch fiir Antidiabe- keit dieser wichti-

tika relevant, da hdufig &ltere Men-
schen mit zum Teil beeintrichtigter
Sehkraft diese Préparate erhalten.
Jedoch hat eine im Jahr 2007
in Thiiringen mit 205 Teilneh-
mern durchgefiihrte Studie mit Pa-
ckungsbeilagen in SchriftgréBen von
7 bis 16 pt ergeben, dass zu grofie
SchriftgroRen die Auffindbarkeit
und Lesbarkeit der Informationen

verschlechtern. Anhand der gefun-
denen Ergebnisse wurde eine Min-
destschriftgréle von 9 pt empfohlen,
da diese sich gut eignet, nicht zu ex-

Was ist /.../ und wofiir wird es
angewendet?

Was miissen Sie vor der Ein-
| nahme/Anwendung von /.../
. beachten?

Wie ist /.../ einzunehmen/an-
; zuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind
| moglich?

| Wie ist /.../ aufzubewahren?

| Weitere Informationen
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gen Arzneimittelinformationen zu
erwarten ist.

Haufigkeit von Nebenwirkun-
gen

Die Angst der Patienten vor Neben-
wirkungen ist von grofer Bedeutung
fiir deren Therapie-Compliance. Zur
Vermeidung von Non-Compliance
ist gelegentlich wieder zu horen,
dass das Fachpersonal seinen Patien-
ten empfiehlt, die Packungsbeilagen
nicht zu lesen. Jedoch ist dieses Vor-

gehen aus ethischen und juristischen
Griinden nicht ratsam, da jeder Biir-
ger ein Recht auf Informationen hat,
wozu auch negative Arzneimittelef-
fekte gehoren.

Damit medizinische Laien die Ne-
benwirkungen nicht {iberbewerten
und verunsichert werden, sollten
bei vorhandener Studienlage unbe-
dingt verstindliche Haufigkeitsanga-
ben in den Packungsbeilagen aufge-
flihrt werden.

Deshalb hat das BfArM Anfang
2007 neue Empfehlungen zu den
Héufigkeitsangaben der Nebenwir-
kungen bekannt gegeben (Tabelle 2).
Diese wurden mittlerweile fiir den
gesamten Raum der Europdischen
Union akzeptiert. Sie beruhen auf
den Studienergebnissen der PAINT1-
Studie, einer in Jena und Umgebung
mit 1105 Teilnehmern durchgefithr
ten Verstandlichkeitsuntersuchung
im schriftlichen Lesbarkeitstest. Die
innerhalb dieser Untersuchung ent-
wickelten und petesteten Formulie-
rungen sind signifikant verstindlicher
und nur halb so lang wie die friiher
verwendeten Texte,

| @ Stand der Informationen

8 Anwendungsgebiete
® Stoff- oder Ingikationsgruppe oder Wirkungswelse |

Informationen, die vor der Einnahme/Anwendung notwendig sind; |
| ® Gegenanzeigen |
8 Yorsichtsmalnahmen und Warnhinweise
| @ Wechselwirkungen mit Arzneimitteln bzw. Nahrungsmitteln .
' & spezielle Hinweise wie zu! |

- Schwangerschaft und Stillzeit
- Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
i weiteren Inhaltsstoffen .

# Dosisrungsanleitung wie die
| - Deosis und Hiufigkeit der Anwendung
- Art der Anwendung
- Dauer der Anwendung
® Hinweise bei Anwendungsfehler
- Uberdosierung
- vergessene Einnahme/Anwendung
| -Gefahren des eigenmidchtigen Absetzens
® Nebenwirkungen, inklusive den zu ergreifenden Gegenmalt-
nahmen
| @ Aufbewahrung
@ Zusammensetzung
& PackungsgréBen, Darreichungsform
& Name und Anschrift des pharmazeutischen Untermenmens/Herstellers
® Namie des Arzneimitiels in anderen Landern der Européischen Union
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Die am 1. November 2007 in
Kraft getretene Regelung des Anti-
dopinggesetzes im Sport verpflichtet
zur Aufnahme eines Warnhinwei-
ses in den Packungsbeilagen. Alle
rieu zuzulassenden Arzneimittel,
die zum Doping missbraucht wer-
den konnen, miissen diesen Hin-
weis enthalten. Fiir bereits im Han-
del befindliche gibt es eine Umset-
zungsfrist bis Ende 2008.

Neu: Dopinghinweis

Anabol wirkende Arzneimittel, fiir
die dieser Hinweis von Relevanz ist,
sind zum Beispiel Insulin, Cortico-
ide und andere Hormonpréparate,
Clenbuterol, aber auch Erythropo-
efin und deren Analoga.

Hiufig nutzen Fachkréfte und
Patienten die Gebrauchsinformati-
onen zur Entscheidung, ob die je-
weiligen Tabletten geteilt werden
diirfen oder nicht. Dies ist von be-
sonderer Bedeutung, weil mit zu-
nehmendem Kostendruck immer
mehr Préparate zur Teilung verord-
net werden, selbst wenn diese da-
fiir nicht vorgesehen sind. Jedoch
sind die Informationen in den Pa-
ckungsbeilagen zu diesem Aspekt
haufig unzureichend. Entweder feh-
len Hinweise zur Teilbatrkeit vol-
standig oder der Teilungsvorgang
wurde weder verbal noch mittels
Abbildung beschrieben.

Teilbarkeit von Tabletten

Eine Anfang 2008 verbtffentlichte
Studie mit 207 Patienten ergab, dass
unabhdngig vom Alter der Personen
sehr grofle Schwierigkeiten bel der
gleichfrmigen Teilung von Tablet-
ten bestehen. Bel der Priifung auf
korrekte Teilbarkeit von fiinf ver
schiedenen Tabletten, ohne und mit
Teilungshinweisen in Form einer
Abbildung, konnte nurin einem
Fall mit bildlicher Beschreibung
ein ausreichendes Ergebnis erzielt
werden, Auf Basis der Studiener-
gebnisse wird empfohlen Tabletten
nur zur Teflung zu vetordnen, wenmn
dies unbedingt notwendig ist und
eine adédquate Teilbarkeit gewdht-
leistet wird. Im Fall der Diabetesbe-
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!
! Sehrhaufig

| Haufig

i Gelegentlich | 1bis 10 Behandelte von 1.000
1 bis 10 Behandelte von 10,000
weriger als 1 Behandelter von 10,000

| Selten

i Sehrselten

| [
| Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfUgbaren Daten nicht

abschatzoar

1 bis 10 Behandelte von 100

| mehr als 1 Behandelter von 10

handlung ist vor allem bei dlteren
Menschen von der Tablettenteilung
abzuraten, da diese Patienten neben
der verringerten Sehkraft hdufiger
Schwierigkeiten in der Feinmotorik
threr Hinde haben oder ihnen die
Kraft fiir die Teilung fehlt. Auch der
Einsatz von Tablettenteilern garan-
tiert keine gleichméBige Teilung,

Als Informationsquelle zur Teil-
barkeit sollten von Seiten der Fach-
kréfte die Fachinformationen genutzt
werden. Diese sind in der Regel iiber
den Fachinfoservice der Rote Liste
Service GmbH iiber www.fachinfo.
de unter Einsatz eines DocCheck-
Passwortes jederzeit schnell und ak-
tuell abrufbar. Einige Hersteller stel-
len inzwischen fiir ihre Arzneimittel
Listen zur Verfligung, in denen auf-
gefiihrt ist, welche Tabletten teilbar
sind und welche nicht.

Packungsbeilage im Internet

Nach einigen Gerichtsentscheidun-
gen ist es moglich, Packungsbeila-
gen iiber das Internet den Patien-
ten zur Verfiigung zu stellen. Dies
ist neben dem Recht auf Information
auch deshalb zu begriifien, weil die
Gebrauchsinformationen inhaltlich
von herstellerunabhéngigen Behor-
den gepriift werden und gleichzeitig
frei von Werbung sind.

Unabhéngige Portale wie das
PharmNet.bund wéren als Verteiler
von Packungsbeilagen wiinschens-
wert. Jedoch miissten diese zur Nut-
zung kostenfrei sein und ein leich-
tes Downloaden der Dokumente er-
miglichen. Auf diese Weise kiinnten
selbst Sehbehinderte Gebrauchsin-
formationen unverziiglich abrufen
und bei Notwendigkeit diese ver-
grofern.

Ein auf europdischer Eberne zur
Verfligung gestelltes Portal wire eine
weitere sinnvolle Mafinahme zur Pa-

tienteninformation, in dem jede Pa-
ckungsbeilage in der gewiinschten
Sprache eines Mitgliedslandes der
Europdischen Union zur Verfligung
steht, Unter hitp://www.emea.eu-
ropa.eu/htms/human/epar/a.htm
ist dies bereits fiir durch die Européi-
sche Zulassungsbehtrde (EMEA] ge-
nehmigte Préparate verfiighar.

Fazit fiir die Praxis

Packungsbeilagen sind in den vergan-
genen Jahren in wesentlichen Punk-
ten verbessert worden. Aufgrund ih-
res hohen Informationswertes, frei
von Werbung und von unabhing-
gen Behorden auf Richtigkeit {iber-
priift, sollten sie stérker in die Pati-
entenberatung einbezogen werden.
Hierzu gehdrt auch, die Patienten
zu Riickfragen bei den Fachkreisen
zu animieren, falls sich Fragen be-
zliglich der Gebrauchsinformatio-
nen ergeben.

Durch diese erhhte Transparenz
einer medikamentdsen Behandlung
l&sstsich das Ziel eines bestmBglichen
Therapieerfolges bei hoher Arznei-
mittelsicherheit besser erreichen.

(Eine Literaturliste konnen Sie (iber
die Redaktion anfordern.)

Tabelle 2: Haufig-
keitsangaben, die in
Packungsbeilagen
ftir das Auftreten von
maglichen Nebenwir-
kungen empfohlen
werden.

Packungsbeilagen
sollten starker in die
Patientenberatung
einbezogen werden.
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