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Lesen Sie bitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Insu 25/75 Patronen 100 Einheiten pro ml

1. Woraus besteht Insu 25/75 2

- 1 mil Insu 2575 anthalt alz wirksamen Bestandtsil 100 Internationala Einhaitan Insulin.
Davor sind 25% mit Wirkungsaintritt In 15 Minuien und bis 4 Stundan YWirkd auar
sowic 75% mit Wirkungscintritt in 1 Stunde und bis 18 Stundcn YWirkdauer.

- weitere Bestandteile: m-Cresol. Glyceral, Natriumdihydropenphosphat-D Fydraz,

Matriumhyeroxid, Phenal, Protaminsulfat, Salzsdure, Wasser zur Injektion, Zinkchlorid

- Hinweis fur Diabetiker: Insu 2673 enthélt keine anrechenbaren Broteinheiten.

2. Wofir wird Insu 25/75 verwandet?

- zur Senkung des erhihten Blulzuckers

3. Was miissen Sie vor Anwendung von Insu 25/75 beachten?

Nicht amwendan bei: - Uharempfindlichkait gagan sinan Bestandtail

- besteherdser oder sich anbahnandar Untarzuckarung

Nur nach mit Ihrem Arzt anwendan bei:
- Schwangerschaft - varangten BlutgefiRan, die Herz oder Gehim versorgan
- Stillzeit - bei Verdnderungen des Augenhintergrundes

Bei Kindem und Menscaan dber 65 Jahre kann Insu 2575 angewendet werden.

4. Wie ist Insu 25/75 anzuwenden?

- immer nach Behandlungsplan lhres Arztes Einzel- und Tagesmengen spriteen

- Arzt kensultieren bei: - Problemen des Gebrauchs und Einstelien des Blutzuchers

- Andarung des Tagasablaufs wie bel Udanb und Krankhalt
- Wechscl dor kirpedichen Aktivitht and Err&hrungswcise

Wie erfolgt die Anwandung?

= allgemein 30 bis 43 Minuten veor einer Mahlzzit spritzen

- gine Patrane in einen Pen einsetzen - von Arzt oder Apotheker erklarer lassen -

- vor jedem Gebrauch mischen durch 10-mal langsames Kippen des fertigen Mens

- Luft entferren, Mange einstellen, Hautfalle bildan, unter Haut stecher, applizieren

- nicht In Venen spritzen, Spritzsialle vor jeder neuen Anweandurg wachseln

- nicht mahr spritzen, dass |hr Blutzucker immer 0ber 2,8 mmal ! | eder 50 my (dl ist
nicht mit anderen Fllesigkeiten mischen und nicht fir Insulitcumpen getrauchen

Wie lange wird Insu 25/75 verwendet?

- 30 lange wie es Ihr Arzt verordnet

Was ist zu unternehmen bei Anwendung von mehr Insu 25/7% als empfohlen?

- besteht Gefahr einer Linterzuckerung mit Zeichen wie Kopfschmerzen. Schwindel.
Iiindicg ke, Herzklopfen, Unruhe, Zilerr, Obelkeil, kaller Schwell, Ohnmnischl

- MaRknahman: sofort Traubenzucker oder zuckerhaltiges Getriink zu =ich nehmen,
Zucker messen. bel weiterer Verschlechterung sofort zum Arz: oder Krankenhaus

Was ist zu untermehmen bei vergessener Anwendung oder zu wenig Insulin?

- Es hesteht die Gefahr einer barzuckerung. - Bitte im woraus mit Arzt besprachen! -

Absetzen cder Andern der Anwendung von Insu 2575 ohne Arztabsprache steigert den

Blutzucker sowie das Risiko von Folgeschaden und Nebenwirkungen.

- zinige Mite! gegen hohen Blutduck
= ginige Herz- und Kreislaufmittel

- hamireiber de Mittel

- Harmane der Schilgdrize

- Kortisan in Tabletten
- Somatropin, &in Wachstumshormon

- Tritoqualin, Witte| gegen Allergien
5. Welche Nebenwirkungen sin

5. Welche anderen Mittel beeinflussen die Wirkung von Insu 25/75 7
Informicren Sie lhren Arzt Gber alle Mittel, die Sie in den letzten 14 Tagen ginna hmen!
- miniga Mitlal gagen geistige Stérungan

- mannlicha und weiblicha Sexualhormona

- Ghalester rsenker, mit Wortendung —fiera:
- Danazol, Mittel in der Frauenheilkunde
- Fhenoxybanzamin, gagan Blasenstirungan
- Phenytein, Mittel gegen Krampfanfalle

- Heparin, varzigert dia Blutgarinnung

- lzoniazid, Mitel gegen Tuberkulose

= Pentox fyllin, Mitt2l zur Durchblutung

- Alkahol

- Abfihrmitiel

- ainige Schmerz- und Fiabemittel

- a@inige Mittal gogon Baktarion

- einige Mittel gegen Krabs

- Mittel gegen Unterzuckaring

- Mittel gegen Zuckerkrankheit

- Mittel zur Erweltarung der Branchien

- Mittel gegen Schlafsitirungen eder
Krampfanfalle, mit Worendeng —sarbital

d méglich?

Studien belegen, bei karrekiem Gebrs

moglichen Mabanwidkungan. - Bal Nebanwirkungan Immer Arzt eder Apothaker Infarmisran -

uch von Insu 2575, den hihearen Nutzen gegeniiber

Haufigkeit der hiufig gelegentlich selten sehr selten
Neberwirkung 1 big 10 Nukzsr 1 bis 10 Nutzer | 1 bis 10 Nutzer WENIger &l
wor 100 won 1000 wen 10000 1 von 10.000
sofort Arzt *unbeherrschbare “Unereaktion mit
inlormigren: I Unlerauckeiung Rreislaulversagen
“Unterzuc<erung -Hautreaktionen: | -geringere =Schverlust bei
weiters “Wasser im Gewehe | -Juckreiz, Insulirewirkung | vielen Unter-
Mebern- san Spritzstelle; -Riiturg berrsaktion | zuckerungen
wirkungan -Riitungen Marhariung mil Alemno,
-wahiger odar -Schmerz Blutdruckabfall,
mehr Havtfeit *Sehetérung Hautausschlag

Sprachen Sie dartber mil lliem Arel

- bel +2°C his +A°C Im Kihlschrank, wol

Nicht cinfrieren! - alse nicht in Nhc
- nicht anwenden nach den Verfallsdat
= im Gebrauch befindliche Patranen bis

- Unter Anwendung van Insu 2575 sind Schwankungen des B vizuckers maglich. Dies be-
eintrachtigt Ihr Reaktionsvarmdgen, Badienen Sie dann keine Fahrzzuge oder Maschinen,

7. Wie ist Insu 25/75 aufzubewahren?

aber nicht im Kihlschrank - so marimal 4 Waochen verwendbar
- Inhalt ist nach mischen milchig-weil; bleibt er klar oder hat Flocken nsue Patrone
verwenren; naus Palrone nulzen auch bal anerwartel schiechiem B i 17ucker
- Insu 2575 ist nur fir Sie verordnet. Geben Sie es nicht an anders Persanen,
8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bal lhrem Arzl, Apotheker ader dem Harstallar: Jiu GmbH, 12345 Sonnanschain
Exakistrafa 10, Talofon: G364 /22000, Fax: 03641/829001. Intarnat:wan. Jfu.do

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Gberarbeitet?

¢ dlrektem Licht und Kindern geschiitzt

dos Gefricrfachs odor von Kihlpakaten

um auf der duzren Verpackung und Patrone
+25%C und veor direktem Licht geschiitzt lagern;

August 2004

Mit besten Wiinschen fiir lhre Gesundheit!

Wie muB ein

zettel aussehen?

Jeder von uns kennt sie, die Beipackzettel
der Medikamente. Traditionell schrecken
die Zettel den Patienten ab. Wir sagen
lhnen, welche Informationen man vorfin-
det, und warum die Beipackzettel heut-
zutage meist besser sind als fruher.

Frau Kaiser kam vor wenigen Wo-
chen wieder in die Apotheke. Dies-
mal hatte sie kein Rezept zum Ein-
losen der Medikamente gegen ihr
schweres Asthma oder ihren Typ-
2-Diabetes, sondern bat uns um
fachlichen Rat: Weil ihre Blutzuk-
kerwerte in letzter Zeit wiederholt
zu hoch waren, erhielt sie von ih-
rem Arzt zusétzlich eine zweite

Sorte Zuckertabletten. Gewissen-
haft wie Frau Kaiser ist, las sie vor
Einnahme des neuen Medikamen-
tes den Beipackzettel aufmerk-
sam durch. Unter der Uberschrift
,Wann diirfen Sie dieses Medi-
kament nicht anwenden?“ stand
,schweres Bronchialasthma“

Ahnliche Situationen im Umgang
mit Medikamenten wie die von
Frau Kaiser, kénnen jedem von
uns passieren. Hier ist es wichtig,
ausreichend iiber die Arzneimit-
tel informiert zu sein bzw. schnell
das bendétigte Wissen zu erhalten.
Neben den Informationsquellen
iiber den Arzt oder die Apotheke
werden vor allem die Beipackzettel

guter Beipack-

sehr hiufig genutzt, zumal sie jeder
Medikamentenpackung beiliegen.
Das ist rechtlich iiber das Arznei-
mittelgesetz vorgeschrieben. Ne-
ben dieser verbindlichen Vorgabe
sollen die Beipackzettel gut lesbar
und in allgemeinverstdndlichem
Deutsch geschrieben werden.

Industrie will sich absichern

Unabhéngig davon wird der In-
halt der Gebrauchsinformationen
immer wieder kritisiert. Zwar ha-
ben alle Biirger das Recht, iiber je-
des Anwendungsgebiet, Vorsichts-
mafinahme und Nebenwirkung
unterrichtet zu werden. Aber meist
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Links: Modellbeipackzettel, die ent-
sprechend einer Studie mit 1105 Teil-
nehmern eine bessere Ubersichtlichkeit
und Verstandlichkeit der Informationen
haben im Vergleich zu bereits in Arznei-
mitteln enthaltenen Beipackzetteln.

iiberfordern die umfangreichen,
komplexen Beipackzettel, kom-
biniert mit Fremdwortern und in
kleiner Schrift, den durchschnitt-
lichen Menschen. Die enthalte-
nen Informationen werden haufi-
ger nicht richtig verstanden.

Das im Arzneimittelgesetz ent-
haltene Haftungsrecht bei Arznei-
mittelschiden beeinflufit ebenfalls
den Inhalt von Beipackzetteln. Das
Gesetz verpflichtet die Industrie,
alle medizinischen Erkenntnisse
aufzufithren, um aus einem Scha-
densfall resultierenden Ansprii-
chen vorzubeugen. Das eigentli-
che Ziel besteht darin, jedem An-
wender von Medikamenten keine
Informationen vorzuenthalten.
Trotzdem resultieren daraus die
héufig kritisierten, umfassenden
und schwer verstiandlichen Texte.

Die ,,Gegenanzeigen”

Der Beipackzettel beschreibt zu-
néchst die fiir das jeweilige Medi-
kamentspezifischen Anwendungs-
gebiete und in der Regel auch die
Wirkungsweise. Diese gibt Aus-
kunft, ob die verordnete Zucker-
tablette in unserem Korper die Ab-
gabe des Insulins aus den Zellen
der Bauchspeicheldriise fordert
oder eher die Insulinwirkung ver-
bessert.

Den ,,Anwendungsgebieten” folgt
das Kapitel, das man im Fachjar-
gon als ,Gegenanzeigen“ bezeich-
net. In dlteren Beipackzetteln ist
der Begriff noch zu finden. Hier
sind alle Umsténde aufgefiihrt, un-
ter denen das Arzneimittel nicht
angewendet werden darf, wie bei
einer Uberempfindlichkeit bzw.
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Allergie gegen einen Inhaltsstoff
des Prédparates - oder bei Insu-
lin, wenn man eine Unterzucke-
rung hat.

Zusitzlich vermittelt das Kapi-
tel eine Ubersicht, unter welchen
Bedingungen erst nach Riick-
sprache mit dem Arzt das Medi-
kament angewendet werden soll.
Falls von diesen Informationen ei-
ner der beschriebenen Sachverhal-
te auf Sie zutrifft, ist vor Gebrauch
des Arzneimittels eine Konsultati-
on Thres Arztes notwendig. Nach-
dem der Arzt die Vorteile im Ver-
gleich zu den moglichen Risiken
der Therapie bewertet hat, erhal-
ten Sie die Auskunft, ob das Pri-
parat in IThrer Situation angewen-
detwerden kann oder besser nicht.
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Achten aufs Kleingedruckte? Die Indu-
strie muB Beipackzettel auf Lesbarkeit
und Verstandlichkeit priifen lassen.

Zu der Rubrik zdhlt der beschrie-
bene Fall von Frau Kaiser, die auf-
grund ihres besonders schweren
Asthmas vom Arzt andere Zucker-
tabletten erhielt.

Die Wechselwirkungen

Ein weiterer Abschnitt der Bei-
packzettel, die ,Wechselwirkun-
gen’, beinhaltet verschiedene Me-
dikamente, die die Wirkung Thres
Arzneimittels beeinflussen kon-
nen. Hier sind auch Prédparate auf-
gefiihrt, deren Wirkung durch Thr
Zuckermedikament beeintrich-

tigt werden kann. Die gegenseiti-
gen Beeinflussungen der beschrie-
benen Medikamente sind in der
Regel nicht erwiinscht, weil diese
Kombinationen die Anzahl und die
Stérke moglicher Nebenwirkungen
erhohen oder eine Abschwichung
des gewiinschten Wirkeffektes ver-
ursachen kénnen. Manche Wech-
selwirkungen werden aber bewuf3t
therapeutisch genutzt, wie z.B. zur
stirkeren Senkung des Blutzuckers.
Wenn Ihr Arzt feststellt, dafl eine
Zuckertablette nicht ausreicht, so
kann er zusitzlich ein zweites Me-
dikament verordnen.

Fiir einen bestmoglichen Nutzen
des Arzneimittels ist es sehr wich-
tig, vor Gebrauch die Dosierungs-
anleitung durchzulesen und, so-
fern vom Arzt nicht anders ver-
ordnet, diese einzuhalten. So
erhalten Sie den optimalen The-
rapieerfolg und vermeiden uner-
wiinschte Nebenwirkungen, die
im Fall einer Uberdosierung ver-
starkt auftreten konnen. Sind Sie
sich iiber die Menge und die Hau-
figkeit des anzuwendenden Medi-
kamentes nicht sicher, konsultie-
ren Sie am besten Thren Arzt oder
Apotheker.

Achtung Flussigkeit!

Auch wenn es in einigen Beipack-
zetteln nicht immer explizit aufge-
fiihrt ist: Tabletten, Kapseln und
Dragees miissen mit mindestens
einem Glas Fliissigkeit (100 ml)
und bei aufgerichtetem Oberkdr-
per eingenommen werden. Da-
durch vermeiden Sie, daf3 das Arz-
neimittel in der Speiserdhre stek-
kenbleibt, seine Wirkung nicht
schnell genug entfalten kann oder
dafs es sogar starke Reizungen der
Schleimhaut dieses Organs verur-
sacht. Als optimale Fliissigkeit zur
Einnahme ist in der Regel Wasser
zu empfehlen.

Die Fiille der in den Beipackzet-
teln aufgefiihrten Nebenwirkun-
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gen stehtimmer wieder in der Kri-
tik. Prinzipiell ist es richtig, daf3
alle moglichen Risiken in den Ge-
enthal-
ten sind und uns negative Effekte

brauchsinformationen

nicht verschwiegen werden diir-
fen. Jedoch kann man als Anwen-
der von Arzneimitteln nicht im-
mer den Nutzen im Vergleich zu
den aufgefiihrten Risiken eindeu-
tig abschitzen. So kommt es vor,
daf$ lebenswichtige Arzneimittel
nicht angewendet und statt des-
sen sehr hohe Blutzuckerwerte in
Kauf genommen werden. Auf Dau-
er fithren die hohen Zuckerwerte
zur Schéadigung der Nieren, zu Un-
wohlsein, Leistungsverlust, Seh-
storungen, aber auch zu Erblin-
dungen, Amputationen und Tod
des Betroffenen.

Was bedeutet ,selten”?

Bevor ein Medikament in die Apo-
theken gelangt, mufd durch viele
Studien belegt werden, dafd der
Nutzen die moglichen Risiken
iiberwiegt. Unsere fiir die Arz-
neimitteliiberwachung zustdndi-
gen europdischen und nationa-
len Behorden tiiberpriifen dies in
den dafiir festgelegten Abstdnden.
Anhand der Untersuchungsdaten
ist die Haufigkeit der verschiede-
nen Nebenwirkungen bekannt.
Uber die Adjektive ,haufig’ ,gele-
gentlich” oder ,selten” sehen Sie,
daf$ die moglichen unerwiinsch-
ten Wirkungen in der Regel nur ei-

sehr haufig

haufig

: | gelegentlich
selten

| sehr selten

Der Beipackzettel beschreibt die Anwendungsgebiete und die Wirkungsweise.

ne kleine Personenanzahl betref-
fen (s. Tabelle unten). Seitens der
pharmazeutischen Industrie und
der zustdndigen Behorden gibt es
viele Bestrebungen, bessere Ge-
brauchsinformationen zu schrei-
ben. In den 2002 verabschiedeten
deutschen Empfehlungen wurden
Beispiele fiir leichter verstandli-
che Texte aufgefiihrt. Zur Verrin-
gerung des Umfangs sollen text-
liche Wiederholungen nur wenn
unbedingt notwendig verwendet
werden. Gleichzeitig sind Fremd-
worter ins Deutsche zu iibersetzen
und Abkiirzungen sowie iiberlan-
ge Sdtze zu vermeiden.

Verstindliche Beipackzettel

Mitte des vergangenen Jahres er-
folgte eine Verbesserung der Rei-
henfolge der Gliederung. So sind
sehr wichtige Informationen wie
die Dosierungsanleitung nun an
vorderer Position aufzufiihren im
Vergleich zu den bisherigen Bei-

In Beipackzetteln verwendete Adjektive zur Erlauterung der Hau-
a2 figkeiten von Nebenwirkungen

Adjektive zur Angabe von Haufigkei-
ten der Nebenwirkungen

Erklarung der Haufigkeitsadjektive
(Anzahl der Betroffenen pro Behandelten)

weniger als 1 von 10 000 Behandelten,

packzetteln. Seit Herbst 2005 muf}
die Industrie Beipackzettel auf Ver-
stindlichkeit und Lesbarkeit prii-
fen lassen. Die Vorgabe beruht auf
europdischen Empfehlungen und
Richtlinien und soll die Gebrauchs
informationen verbessern. Bereits
durchgefiihrte Lesbarkeitstests
und damit verbundene Optimie-
rungen belegen, dafs so die Bei-
packzettel bedeutend verstiandli-
cher und iibersichtlicher werden.

Forschungsergebnisse

Auch Wissenschaftler arbeiten in-
tensivan besseren Beipackzetteln:
In den Jahren 2002 und 2003 wur-
de die PAINT-Studie durchgefiihrt
(vorwiegend in Jena) - mit 1105
Personen. Es ging darum, die Un-
tersuchung der Verstidndlichkeit
von Gebrauchsinformationen zu
priifen. Im Vorfeld wurden Modell-
beipackzettel entwickelt. Diese be-
riicksichtigten die damaligen ge-
setzlichen Vorgaben und auch be-

mehr als 1 von 10 Behandelten
1 bis 10 von 100 Behandelten

1 bis 10 von 1000 Behandelten
1 bis 10 von 10000 Behandelten

einschlieBlich Einzelfalle

Foto: Schuppelius
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reits vorhandene Erkenntnisse zu
gut verstdndlichen und iibersicht-
lichen Texten (Beispiel: sieche Ab-
bildung). Bewuf3t wurde der Um-
fang dieser Modellversionen auf
ein beidseitiges DIN-A4-Blatt durch
komprimierte Schreibweise redu-
ziert. Fremdworter und mehrdeu-
tig interpretierbare Formulierun-
gen sowie Wiederholungen und
Abkiirzungen wurden vermieden.

Das Ergebnis der Studie zeigte, dafd
durch die Modellbeipackzettel die
Ubersichtlichkeit und Verstéindlich-
keit bedeutend verbessert werden.
Der Zeitbedarf, um die wichtigsten
Informationen zu finden, konn-
te im Vergleich zu bisher im Han-
del verfiigbaren Beipackzetteln um

In Zukunft werden die Beipackzettel {ibersichtlicher
und besser verstandlich. Jedoch wird es noch ein
paar Jahre dauern, bis alle neuen Empfehlungen
umgesetzt sind. Deshalb sollten Sie bei allen Fragen
zu Inhalten der Beipackzettel immer Ihren Arzt oder
Apotheker aufsuchen: Diese werden Sie gern und
umfassend zum Schutz Ihrer Gesundheit beraten.

bis zu 35 Prozent reduziert werden.
Anhand der von den Teilnehmern
abgegebenen Meinungen fiihlen
sich die Menschen durch die Mo-
dellversionen besser informiert, so
dafd 90 Prozent der Befragten sich
in Zukunft die Modellbeipackzet-
tel wiinschen im Vergleich zu 6 Pro-
zent, die die momentan verfiigba-
ren Gebrauchsinformationen be-
vorzugen. |

Dr. Jorg Fuchs, Apotheker
PAINT-Consult und Lehrstuhl fir Drug
Regulatory Affairs, Universitat Bonn
Magnus-Poser-Str. 6

07749 Jena

E-Mail: info@paint-consult.com
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Endlich: Sehr gut bei

trockenen, rauven und
rissigen FufBen

Exzellente Wirkung - sanft und und hachst effektiv
mit der 10% UREA Aktivformel aus der medizini-

schen EUBOS-Forschung

Das Problem:

Man sieht es, man fiihlt es.
Und herkdmmliche Cremes
sind haufig nahezu wirkungs-
los. Trockene raue FiBe mit
Hornhaut, Schrunden und
Druckstellen sind nicht nur ein
kosmetisches Problem.
Schwielen und Einrisse bilden
die ideale Voraussetzung fir
schmerzhafte Infektionen. Bei
Neurodermitis- und Psoriasis-
patienten sind trockene FliBe
in der Regel ein Dauerzu-
stand. Aufgrund der verander-
ten Stoffwechsellage sind die
Beine und FiiBe von Diabe-
tespatienten besonders inten-
siv von Hauttrockenheit be-
troffen. Das muss nicht sein!

Die Lésung: Eubos 10%
UREA FuBcreme pflegt
trockene Fif3e 100%ig

Nach intensiver Forschung
und medizinischer Entwick-
lung ist die Eubos 10% UREA
FuBcreme gerade mal ein
Jahr in den Apotheken verflig-
bar und schon hat sie zigtau-
sende von zufriedenen An-
wendern fir sich gewonnen.
Ein Erfolg, der nicht von
ungefahr kommt. Das Ge-
heimnis liegt in der einzigarti-
gen 10% UREA Aktivformel.
Sie kommt véllig ohne Par-
fam, ohne Lanolin, ohne Farb-

FUBCREME

M

stoffe, ohne PEG, ohne Para-
bene und ohne Mineraldl
(Paraffinum liquidum) aus und
kann so die wertvollen Wirk-
stoffe voll entfalten. Klinische
Untersuchungen an beson-
ders pflegebediirftigen FliBen
von Diabetespatienten be-
weisen die exzellenten Er-
gebnisse nach nur 4 Wochen
Anwendung*:

100% vermittelt ein angenehmes Hautgefiihl
100% lasst sich leicht verteilen
92% die Haut ist glatter geworden

81% weniger Hornhaut an den Fiifen

92% die Haut ist zarter, geschmeidiger geworden
96% spendet Feuchtigkeit

Gepflegte FlBe mit glatter,
weicher Haut sind dank
Eubos 10% UREA FuB-
creme auch fir “Harteféalle”
nun kein Problem mehr!

oo
VON [ EXKLUSIV
DERMATOLOGEN IN IHRER
EMPFOHLEN: APOTHEKE

26 (14 weibl, 12 mannl. mit Diabetes),

Universitatsklinik Kiel, Mai-Juli 2004

www.eubos.de
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