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

Frau Kaiser kam vor wenigen Wo-
chen wieder in die Apotheke. Dies-
mal hatte sie kein Rezept zum Ein-
lösen der Medikamente gegen ihr 
schweres Asthma oder ihren Typ-
2-Diabetes, sondern bat uns um 
fachlichen Rat: Weil ihre Blutzuc-
kerwerte in letzter Zeit wiederholt 
zu hoch waren, erhielt sie von ih-
rem Arzt zusätzlich 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 Überschrift 
„Wann dürfen Sie dieses Medi-
kament nicht anwenden?“ stand 
„schweres Bronchialasthma“.
Ähnliche Situationen im Umgang 
mit Medikamenten wie die von 
Frau Kaiser, können jedem von 
uns passieren. Hier ist es wichtig, 
ausreichend über die Arzneimit-
tel informiert zu sein bzw. schnell 
das benötigte Wissen zu erhalten. 
Neben den Informationsquellen 
über den Arzt oder die Apotheke 
werden vor allem die Beipackzettel 

Wie muß ein guter Beipack-
zettel aussehen?

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

Industrie will sich absichern

Unabhängig davon wird der In-
halt der Gebrauchsinformationen 
immer wieder kritisiert. Zwar ha-
ben alle Bürger das Recht, über je-
des Anwendungsgebiet, Vorsichts-
maßnahme und Nebenwirkung 
unterrichtet zu werden. Aber meist 
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überfordern die umfangreichen, 
komplexen Beipackzettel, kom-
biniert mit Fremdwörtern und in 
kleiner Schrift, den durchschnitt-
lichen Menschen. Die enthalte-
nen Informationen werden häufi-
ger nicht richtig verstanden.
Das im Arzneimittelgesetz ent-
haltene Haftungsrecht bei Arznei-
mittelschäden beeinflußt ebenfalls 
den Inhalt von Beipackzetteln. Das 
Gesetz verpflichtet die Industrie, 
alle medizinischen Erkenntnisse 
aufzuführen, um aus einem Scha-
densfall resultierenden Ansprü-
chen vorzubeugen. Das eigentli-
che Ziel besteht darin, jedem An-
wender von Medikamenten keine 
Informationen vorzuenthalten. 
Trotzdem resultieren daraus die 
häufig kritisierten, umfassenden 
und schwer verständlichen Texte.

Die „Gegenanzeigen“

Der Beipackzettel beschreibt zu-
nächst die für das jeweilige Medi-
kament spezifischen Anwendungs-
gebiete und in der Regel auch die 
Wirkungsweise. Diese gibt Aus-
kunft, ob die verordnete Zucker-
tablette in unserem Körper die Ab-
gabe des Insulins aus den Zellen 
der Bauchspeicheldrüse fördert 
oder eher die Insulinwirkung ver-
bessert.
Den „Anwendungsgebieten“ folgt 
das Kapitel, das man im Fachjar-
gon als „Gegenanzeigen“ bezeich-
net. In älteren Beipackzetteln ist 
der Begriff noch zu finden. Hier 
sind alle Umstände aufgeführt, un-
ter denen das Arzneimittel nicht 
angewendet werden darf, wie bei 
einer Überempfindlichkeit bzw. ▸
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Allergie gegen einen Inhaltsstoff 
des Präparates – oder bei Insu-
lin, wenn man eine Unterzucke-
rung hat.
Zusätzlich vermittelt das Kapi-
tel eine Übersicht, unter welchen 
Bedingungen erst nach Rück-
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 Ihres Arztes notwendig. Nach-
dem der Arzt die Vorteile im Ver-
gleich zu den möglichen Risiken 
der Therapie bewertet hat, erhal-
ten Sie die Auskunft, ob das Prä-
parat in Ihrer Situation angewen-
det werden kann oder besser nicht. 

Zu der Rubrik zählt 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 Ihres 
Arzneimittels beeinflussen kön-
nen. Hier sind auch Präparate auf-
geführt, deren Wirkung durch Ihr 
Zuckermedikament beeinträch-

tigt werden kann. Die gegenseiti-
gen Beeinflussungen der beschrie-
benen Medikamente sind in der 
Regel nicht erwünscht, weil diese 
Kombinationen die Anzahl und die 
Stärke möglicher Nebenwirkungen 
erhöhen oder eine Abschwächung 
des gewünschten Wirkeffektes ver-
ursachen können. Manche Wech-
selwirkungen werden aber bewußt 
therapeutisch genutzt, wie z.B. zur 
stärkeren Senkung des Blutzuckers. 
Wenn Ihr Arzt feststellt, daß eine 
Zuckertablette nicht ausreicht, so 
kann er zusätzlich ein zweites Me-
dikament verordnen.
Für einen bestmöglichen 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-
wünschte Nebenwirkungen, die 
im Fall einer Überdosierung ver-
stärkt auftreten können. Sind Sie 
sich über die Menge und die Häu-
figkeit des anzuwendenden Medi-
kamentes nicht sicher, konsultie-
ren Sie am besten Ihren Arzt oder 
Apotheker.

Achtung Flüssigkeit!

Auch wenn es in einigen Beipack-
zetteln nicht immer explizit aufge-
führt ist: Tabletten, Kapseln und 
Dragees müssen mit mindestens 
einem Glas Flüssigkeit (100 ml) 
und bei aufgerichtetem Oberkör-
per eingenommen werden. Da-
durch vermeiden Sie, daß das Arz-
neimittel in der Speiseröhre stec-
kenbleibt, seine Wirkung nicht 
schnell genug entfalten kann oder 
daß es sogar starke Reizungen der 
Schleimhaut dieses Organs verur-
sacht.  Als optimale Flüssigkeit zur 
Einnahme ist in der Regel Wasser 
zu empfehlen.
Die Fülle der in den Beipackzet-
teln aufgeführten Nebenwirkun-

Achten aufs Kleingedruckte? Die Indu-
strie muß Beipackzettel auf Lesbarkeit 
und Verständlichkeit prüfen lassen. 

Links: Modellbeipackzettel, die ent-
sprechend einer Studie mit 1105 Teil-
nehmern eine bessere Übersichtlichkeit 
und Verständlichkeit der Informationen 
haben im Vergleich zu bereits in Arznei-
mitteln enthaltenen Beipackzetteln.
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gen steht immer wieder in der Kri-
tik. Prinzipiell ist es richtig, daß 
alle möglichen Risiken in den Ge-
brauchsinformationen enthal-
ten sind und uns negative Effekte 
nicht verschwiegen werden dür-
fen. Jedoch kann man als Anwen-
der von Arzneimitteln nicht im-
mer den Nutzen im Vergleich zu 
den aufgeführten Risiken eindeu-
tig abschätzen. So kommt es vor, 
daß lebenswichtige Arzneimittel 
nicht angewendet und statt des-
sen sehr hohe Blutzuckerwerte in 
Kauf genommen werden. Auf Dau-
er führen die hohen Zuckerwerte 
zur Schädigung der Nieren, zu Un-
wohlsein, Leistungsverlust, Seh-
störungen, aber auch zu Erblin-
dungen, Amputationen und Tod 
des Betroffenen.

Was bedeutet „selten“?

Bevor ein Medikament in die Apo-
theken gelangt, muß durch viele 
Studien belegt werden, daß der 
Nutzen die möglichen Risiken 
überwiegt. Unsere für die Arz-
neimittelüberwachung zuständi-
gen europäischen und nationa-
len Behörden überprüfen dies in 
den dafür festgelegten Abständen. 
Anhand der Untersuchungsdaten 
ist die Häufigkeit der verschiede-
nen Nebenwirkungen bekannt. 
Über die Adjektive „häufig“, „gele-
gentlich“ oder „selten“ sehen Sie, 
daß die möglichen unerwünsch-
ten Wirkungen in der Regel nur ei-

ne kleine Personenanzahl betref-
fen (s. Tabelle unten). Seitens der 
pharmazeutischen Industrie und 
der zuständigen Behörden gibt es 
viele Bestrebungen, bessere Ge-
brauchsinformationen zu schrei-
ben. In den 2002 verabschiedeten 
deutschen Empfehlungen wurden 
Beispiele für leichter verständli-
che Texte aufgeführt. Zur Verrin-
gerung des Umfangs sollen text-
liche Wiederholungen nur wenn 
unbedingt notwendig verwendet 
werden. Gleichzeitig sind Fremd-
wörter ins Deutsche zu übersetzen 
und Abkürzungen sowie überlan-
ge Sätze zu vermeiden.

Verständliche 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 aufzuführen im 
Vergleich zu den bisherigen Bei-

packzetteln. Seit Herbst 2005 muß 
die Industrie Beipackzettel auf Ver-
ständlichkeit und Lesbarkeit prü-
fen lassen. Die Vorgabe beruht auf 
europäischen Empfehlungen und 
Richtlinien und soll die Gebrauchs 
informationen verbessern. Bereits 
durchgeführte Lesbarkeitstests 
und damit verbundene Optimie-
rungen belegen, daß so die Bei-
packzettel bedeutend verständli-
cher und übersichtlicher werden.

Forschungsergebnisse

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

In Beipackzetteln verwendete Adjektive zur Erläuterung der Häu-
figkeiten von Nebenwirkungen
Adjektive zur Angabe von Häufigkei-
ten der Nebenwirkungen

Erklärung der Häufigkeitsadjektive 
(Anzahl der Betroffenen pro Behandelten)

sehr häufig mehr als 1 von 10 Behandelten

häufig 1 bis 10 von 100 Behandelten

gelegentlich 1 bis 10 von 1000 Behandelten

selten 1 bis 10 von 10000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10 000 Behandelten,  
einschließlich Einzelfälle

Foto: Schuppelius
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Der Beipackzettel beschreibt die Anwendungsgebiete und die Wirkungsweise. 
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reits vorhandene Erkenntnisse zu 
gut verständlichen und übersicht-
lichen Texten (Beispiel: siehe Ab-
bildung). Bewußt wurde der Um-
fang dieser Modellversionen auf 
ein beidseitiges DIN-A4-Blatt durch 
komprimierte Schreibweise redu-
ziert. Fremdwörter und mehrdeu-
tig interpretierbare Formulierun-
gen sowie Wiederholungen und 
Abkürzungen wurden vermieden.
Das Ergebnis der Studie zeigte, daß 
durch die Modellbeipackzettel die 
Übersichtlichkeit und Verständlich-
keit bedeutend verbessert werden. 
Der Zeitbedarf, um die wichtigsten 
Informationen zu finden, konn-
te im Vergleich zu bisher im Han-
del verfügbaren Beipackzetteln um 

bis zu 35 Prozent reduziert werden. 
Anhand der von den Teilnehmern 
abgegebenen Meinungen fühlen 
sich die Menschen durch die Mo-
dellversionen besser informiert, so 
daß 90 Prozent der Befragten sich 
in Zukunft die Modellbeipackzet-
tel wünschen im Vergleich zu 6 Pro-
zent, die die momentan verfügba-
ren Gebrauchsinformationen be-
vorzugen. � ◼

In Zukunft werden die Beipackzettel übersichtlicher 
und besser verständlich. 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.

Fazit:

Dr. Jörg Fuchs, Apotheker
PAINT-Consult und Lehrstuhl für Drug 
Regulatory Affairs, Universität Bonn
Magnus-Poser-Str. 6
07749 Jena
E-Mail: info@paint-consult.com
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Endlich: Sehr gut bei
trockenen, rauen und 
rissigen Füßen
Exzellente Wirkung – sanft und und höchst effektiv
mit der 10% UREA Aktivformel aus der medizini-
schen EUBOS-Forschung

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

Die Lösung: Eubos10%
UREA Fußcreme pflegt
trockene Füße100%ig
Nach intensiver Forschung
und medizinischer Entwick-
lung ist die Eubos 10% UREA
Fußcreme gerade mal ein
Jahr in den Apotheken verfüg-
bar und schon hat sie zigtau-
sende von zufriedenen An-
wendern für sich gewonnen.
Ein Erfolg, der nicht von
ungefähr kommt. Das Ge-
heimnis liegt in der einzigarti-
gen 10% UREA Aktivformel.
Sie kommt völlig ohne Par-
füm, ohne Lanolin, ohne Farb-

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

Gepflegte Füße mit glatter,
weicher Haut sind dank
Eubos 10% UREA Fuß-
creme auch für “Härtefälle”
nun kein Problem mehr!  

VON
DERMATOLOGEN
EMPFOHLEN:

EXKLUSIV
IN IHRER
APOTHEKE
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100% vermittelt ein angenehmes Hautgefühl

100% lässt sich leicht verteilen

92% die Haut ist glatter geworden

81% weniger Hornhaut an den Füßen

92% die Haut ist zarter, geschmeidiger geworden

96% spendet Feuchtigkeit
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