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Zusammenfassung

Inhalt und Gestaltung der Pak-
kungsbeilage fiir Arzneimittel ste-
hen seit Jahren in der Kritik. Initia-
tiven sowohl der pharmazeutischen
Industrie als auch von seiten der
zustandigen Behorden fithrten be-
reits zu Verbesserungen, aber noch
nicht zu einem befriedigenden Er-
gebnis. Nun werden Patienten zwar
stdrker in den Entwicklungsprozef’
einbezogen, aber es bedarf weiterer
systematischer Untersuchungen, zu-
mal sich die bislang existierenden
Studien nur auf die Lesbarkeit und
Verstiandlichkeit konzentrierten.

In einer Apotheke in Jena wur-
den Patienten zu ihren Wiinschen
hinsichtlich der Gliederung von
Packungsbeilagen befragt. Ein hier-
fir im Vorfeld entwickelter Frage-
bogen wurde von 855 Personen
ausgefiillt.

Unabhingig von der demogra-
phischen Zusammensetzung wiin-
schen sich Patienten in der Pak-
kungsbeilage zuerst Informationen
tiber Anwendungsgebiete, Dosie-
rungsanleitung, Zusammensetzung
und Gegenanzeigen, da ihnen diese
Abschnitte am wichtigsten sind. Je-
doch konnen und diirfen diese
Wiinsche nicht AnlaR fiir eine un-
gepriifte sofortige Umsetzung sein.
Aus Griinden der Arzneimittelsi-
cherheit sind geringfiigige Abwand-
lungen nétig.
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Diese berticksichtigt, wird an-
hand der gewonnenen Daten fol-
gende Reihenfolge fiir die Gliede-
rung der Packungsbeilage vorge-
schlagen:

1. Name des Arzneimittels, 2. Zu-
sammensetzung, 3. Anwendungs-
gebiete, 4. Gegenanzeigen, 5. Vor-
sichtsmanahmen und Warnhin-
weise, 6. Dosierungsanleitung, 7.
Hinweise bei Anwendungsfehlern,
8. Wechselwirkungen, 9. Nebenwir-
kungen, 10. Stoff- und Indikations-
gruppe, 11. Darreichungsform und
Menge des gehandelten Arzneimit-
tels, 12. Vorschriften zur Aufbewah-
rung, 13. Name des Pharmazeuti-
schen Unternehmers, 14. Datum
der Fassung der Packungsbeilage

Entsprechend den gesetzlichen
Vorgaben miissen jedoch am An-
fang der Packungsbeilage zundchst
fiir Patienten weniger wichtige In-
formationen aufgefiihrt werden.
Eine Uberpriifung der derzeit be-
stehenden gesetzlichen Grundlagen
ist daher dringend notwendig.

Summary

Contents and design of the package
leaflet have been criticized for a
long time. Efforts by the manufac-
tures and the supervisory authority
have led to improvements, but not
to a satisfactory result. Even if
patients contribute how more to
the development of package leaflet
it needs more systematic surveys,
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since previous investigations con-
sider the mainly question of read-
ability and comprehension. For this
reason patients were consulted
about their desire of a structure of
the package leaflet in a pharmacy
in Jena. 855 persons answered to a
developing questionnaire.

Irrespective of the demographic
composition patients like first of all
information about the field of ap-
plication, the dosage, the ingredi-
ents and the contraindications, be-
cause they are most important for
them. However this desire could
not converted into practice without
an examination. For drug safety
there are minor adaptations neces-
sary. Therefore be suggest following
structure of the package leaflet:

1. The name of the product, 2.
ingredients, 3. field of application,
4. contraindications, 5. dosage, 6.
special care with the medicine, 7.
hints for application errors, 8. inter-
actions, 9. possible side effects, 10.
indication group, 11. form of con-
sumption and quantity of the drugs
in question, 12. rules for storage, 13.
manufacturer, 14. the date of the
last copy version of the package in-
sert

According to the rules of regula-
tion there have to be the most im-
portant facts at the beginning of the
package leaflet. An examination of
existing regulation is therefore ne-
cessary.
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Einleitung

Die Packungsbeilage fiir Arzneimit-
tel ist eine hdufig genutzte Informa-
tionsquelle [1, 2]. Sie beinhaltet die
Aufkldrung tiber alle positiven und
negativen Folgen des Arzneimittel-
gebrauchs. Leider bedingt dies sehr
umfangreiche Texte in kleiner
Schrift. Gleichzeitig ist die Pak-
kungsbeilage mit dem Haftungs-
recht des pharmazeutischen Unter-
nehmers verbunden. Um prézise
Informationen zu vermitteln, wer-
den zahlreiche Fremdworter mit in-
haltlich schwer verstdndlichen Dar-
stellungen kombiniert, die dem Pa-
tienten das Lesen erschweren [3].
Seit 1978 fordert das Arzneimit-
telgesetz (AMG) im Paragraph 11,
dall Arzneimittel im Geltungsbe-
reich des Gesetzes nicht ohne Pak-
kungsbeilage in den Verkehr ge-
bracht werden diirfen. Ab Januar
1999 ist dies auf Grundlage der Di-
rektive 92/27/EEC auch innerhalb
der Europdischen Union verbind-
lich [4]. Weiterfithrende Ausgestal-
tungen der Vorschriften folgten
1994 und 2002 auf nationaler Ebene
[5, 6] oder im Bereich der Europé-
ischen Union durch die ,Guideline
of Readability of the Label and
Package Leaflet of Medicinal Pro-
ducts for Human Use“ vom Sep-
tember 1998 [7]. Ungeachtet aller
Bemiihungen, sowohl von seiten
der pharmazeutischen Industrie als
auch seitens der Behorden, Pak-
kungsbeilagen patientengerechter
zu gestalten, werden sie nach wie
vor kritisiert. Dies beinhaltet die
kleine Schrift, aber auch Vorwiirfe,
durch ein Ubermal an Informatio-
nen in schwer verstiandlicher Form,
Patienten zu verunsichern oder gar
von der Anwendung verschriebener
Arzneimittel abzuhalten [8, 9]. Um
aber die Arzneimittelsicherheit zu
gewdhrleisten, ist es notwendig,
Wiinsche und Bediirfnisse der Leser
von Packungsbeilagen stiarker zu
berticksichtigen. BegriilRenswert ist
deshalb die Initiative der Europi-
ischen Kommission III/E/3, Lesbar-
keitstests durchzufiihren [7]. Einige
pharmazeutische Unternehmer ha-
ben dies bereits in Zusammenar-
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beit mit offentlichen Apotheken
und der Bundesvereinigung Deut-
scher Apothekerverbinde (ABDA)
umgesetzt [10, 11].

Neben bisher erfolgten Untersu-
chungen zur Lesbarkeit und Ver-
standlichkeit sind dariiber hinaus-
gehende Recherchen notwendig.
Der folgende Beitrag befallt sich
mit der Problematik, eine geeignete
Reihenfolge fiir die Gliederung der
Packungsbeilage zu finden.

Planung und Durch-
fiihrung der Befragung

In einem im Vorfeld entwickelten
und getesteten Fragebogen wurden
zunichst die demographischen Da-
ten wie Alter, Geschlecht, Wohnort
und abgeschlossene Ausbildung er-
faBt. Danach sollten die Befragten
mit Hilfe einer Skala von unwichtig,
wenig wichtig, wichtig, sehr wichtig
bis das Wichtigste bewerten, wel-
che personliche Bedeutung sie den
im §11 AMG vorgeschriebenen Ab-
schnitten der Packungsbeilage bei-
messen. AnschlieBend wurden sie
gebeten, ihre Wunschgliederung
der vorher bewerteten Informatio-
nen durch Vergabe der Zahlen von
1 bis 13 zu nennen. Zuletzt sollte
sich jeder Beteiligte duflern, wie
hiufig er die Packungsbeilage eines
von ihm neu anzuwendenden Arz-
neimittels liest. Zur Auswahl stan-
den die Aussagen: nie, manchmal
oder immer.

Die Befragung fand im Novem-
ber 2001 in einer Apotheke in Jena
statt. Jeder Patient, der die Offizin
betrat, wurde gebeten, sich an der
Studie zu beteiligen. Insgesamt
konnten 1500 Fragebdgen mit der
Bitte um Ausfiillung iiberreicht wer-
den.

Biometrische Bearbeitung

Nach Codierung der quantifizierba-
ren Angaben wurden die jeweiligen
Mediane berechnet.

Mit Hilfe von Vorzeichen-Test
und anschlieBender a-Adjustierung
konnte die von den Befragten ge-
wiinschte Gliederung auf Signifi-
kanz getestet werden. Dabei wurde
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der Rang jedes Abschnittes der Pak-
kungsbeilage mit allen tibrigen ein-
zeln geprift.

Per Chi-Quadrat-Test, kombi-
niert mit o-Adjustierung, erfolgte
zusdtzlich die Untersuchung auf
mogliche demographische Beson-
derheiten in bezug auf die ermit-
telte Reihenfolge [12, 13].

Ergebnisse

855 ausgefiillte Fragebdgen (Riick-
laufquote 57 %) konnten in die Be-
wertung einbezogen werden. Zum
Zeitpunkt der Befragung waren die
Teilnehmer 13 bis 89 Jahre alt. Das
mittlere Alter betrug 50 Jahre. Zwei
Drittel waren Frauen. Wie erwartet,
hatte die Mehrzahl der Befragten
(85,5 %) ihren Wohnsitz in Jena und
die restlichen meist in der ndheren
Umgebung. Die Verteilung in den
Gruppen der abgeschlossenen Aus-
bildung war:

AbschluR 8. Klasse 18,9% (n =
162), Abschlul 10. Klasse 24,8 %
(n = 212), Abitur 8,1% (n = 69),
Fachhochschule 17,8 % (n = 152),
Hochschule / Universitdt 23,5 %
(n = 201) und ohne Angaben 6,9 %
(n = 59).

79,6 % aller Befragten antworte-
ten auf die Frage, ob sie die Pak-
kungsbeilage von neu anzuwen-
denden Arzneimitteln lesen mit
y»immer“, 19,3 % mit ,manchmal”
und nur 1,1 % mit ,nie“.

Gewiinschte Reihenfolge
einer Gliederung

Die befragten Patienten mochten
zu Beginn in der Packungsbeilage
Informationen iiber ,Anwendungs-
gebiete”, ,Dosierungsanleitung“ und
»2Zusammensetzung“ lesen. Erst
dann sollen ,Vorsichtsmanahmen
und Warnhinweise“, ,Gegenanzei-
gen“, ,Wechselwirkungen“ sowie
»Nebenwirkungen“ folgen. An das
Ende stellten die Teilnehmer die
Abschnitte ,Darreichungsform und
Menge*“, ,Aufbewahrung“ und , phar-
mazeutischer Unternehmer* (Tab. 1).

Bei ,Zusammensetzung®, ,Stoff-
und Indikationsgruppe* sowie , Dar-
reichungsform und Menge“ konnte
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zu einigen anderen Abschnitten der
Packungsbeilage kein signifikanter
Unterschied im Rang der ge-
wiinschten Gliederung ermittelt
werden (Tab. 2). Erklédrbar ist dieses
Phinomen, weil die Befragten diese

drei Informationen entweder be-
vorzugt zu Beginn oder am Schluf§
moéchten.

Demographische Besonderhei-
ten in bezug auf die gewiinschte
Reihenfolge der Gliederung zeigten

Tab. 1: Gliederung der Packungsbeilage (n = 700).

Vorgeschrie- | Von Patien- B
bener Rang ten ge- Median des
der Gliede- | wiinschter = Abschnitt der Packungsbeilage
rung gemidll | Rang der ge\%unschten
AMG §11 | Gliederung anges
5 1 2,71 Anwendungsgebiete
9 2 3,98 Dosierungsanleitung
1 3 5,12 Zusammensetzung
Vorsichtsmanahmen und
7 4 5,33 Warnhinweise
6 5 5,49 Gegenanzeigen
8 6 5,94 Wechselwirkungen
11 7 6,25 Nebenwirkungen
3 8 6,70 Stoff- und Indikationsgruppe
10 9 7,70 Hinweise bei Anwendungsfehlern
2 10 9,56 Darreichungsform und Menge
12 11 10,12 Aufbewahrung
Pharmazeutischer Unternehmer
4 12 11,89 und Hersteller
13 13 12,30 Datum der Fassung der Packungsbeilage

Tab. 2: Abschnitte der Packungsbeilage der gewiinschten Gliederung ohne signifi-
kanten Unterschied (Vorzeichen-Test mit anschlieBender o-Adjustierung).

Irrtumswahr-
gmrlreen scheinlichkeit p
Zusammensetzung Dosierungsanleitung 0,017
Vorsichtsmafnahmen
Zusammensetzung und Warnhinweise 0,256
Zusammensetzung Gegenanzeigen 0,064
Zusammensetzung Wechselwirkungen 0,026
Zusammensetzung Nebenwirkungen 0,345
Vorsichtsmalfnahmen
Stoff- und Indikationsgruppe | und Warnhinweise 0,112
Stoff- und Indikationsgruppe | Gegenanzeigen 0,162
Stoff- und Indikationsgruppe | Wechselwirkungen 0,521
Stoff- und Indikationsgruppe | Nebenwirkungen 0,089
Darreichungsform und Menge | Aufbewahrung 0,007

Tab. 3: Abschnitte der Packungsbeilage und ihre Bedeutung fiir Patienten (n = 853).

Abschnitt der Packungsbeilage

Anwendungsgebiete
Dosierungsanleitung

Gegenanzeigen

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise
Wechselwirkungen

Nebenwirkungen

Hinweise bei Anwendungsfehlern
Aufbewahrung

Stoff- und Indikationsgruppe
Zusammensetzung

Datum der Fassung der Packungsbeilage
Darreichungsform und Menge
Pharmazeutischer Unternehmer

und Hersteller

PP Vorgeschriebner
fi‘;\rh;gggﬁfgn Rang der Gliederung

gemidll AMG §11
sehr wichtig 5
sehr wichtig 9
sehr wichtig 6
sehr wichtig 7
sehr wichtig 8
sehr wichtig 11
sehr wichtig 10
wichtig 12
wichtig 3
wichtig 1
wichtig 13
wichtig 2
wenig wichtig 4
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sich nur in folgenden Féillen: Be-
fragte, die jiinger als 30 Jahre sind,
mochten lieber die beiden Kapitel
»vorsichtsmafnahmen und Warn-
hinweise“ sowie ,,Nebenwirkungen*“
in der Packungsbeilage auf einem
hinteren Platz aufgefiihrt haben.
Den Abschnitt ,Zusammensetzung*
wiinschen Patienten mit Hoch-
schulabschlufl im Gegensatz zu de-
nen mit Abschlu 8. Klasse weiter
vorn.

Bewertung
der Wichtigkeit

Informationen, die Patienten in der
Gliederung an vorderster Stelle
winschen, sind ihnen meist sehr
wichtig. Abschnitte wie ,Aufbewah-
rung“, ,Darreichungsform und
Menge“ des gehandelten Arznei-
mittels sowie die ,Zusammenset-
zung* erhielten das Pridikat ,wich-
tig“. ,Wenig wichtig“ waren den
Befragten die Informationen zum
»,pharmazeutischen Unternehmer*
(Tab. 3). Die Mediane der drei Be-
wertungsgruppen ,sehr wichtig*,
»wichtig“, sowie ,wenig wichtig"
unterscheiden sich hoch signifikant
(Vorzeichentest p < 0,001).

Diskussion

Die durchgefiihrte Befragung besta-
tigt das Interesse der Patienten an
der Packungsbeilage. Das zeigte
sich zum einen an der grof3en Be-
teiligung von 855 Patienten. Zum
anderen lesen 79,6 % der Teilneh-
mer immer die Packungsbeilage
neu anzuwendender Arzneimittel.
Untersuchungen anderer Autoren
kamen zu vergleichbaren Ergebnis-
sen. Bernandini u. Mitarb. ermittel-
ten durch eine Befragung von 1004
Apothekenkunden im italienischen
Perugia, dal8 83,5 % die Packungs-
beilage immer oder oft lesen [1].
Eine 1998 in einer nervendrztlichen
Praxis im Ruhrgebiet durchgefiihr-
te Studie von Weitbrecht u. VoR-
kdampfer ergab, dall 79,5 % von 352
Patienten immer die Packungsbei-
lage zur Information nutzen [2].
Andere Befragungen ergaben,
daB die Packungsbeilage weit weni-

Pharm. Ind. 65, Nr. 4, 302-306 (2003)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)



ger hdufig gelesen wird. So duller-
ten sich im Jahr 1997 bei einer Un-
tersuchung des Wort & Bild-Verla-
ges in Privathaushalten nur 50 %
von 2500 mittels persénlichen In-
terview befragten Biirgern, dall sie
immer die Packungsbeilage von
selbst gekauften Arzneimitteln le-
sen. 16 % antworteten mit ,haufig*,
19 % mit ,ab und zu“, aber 15%
mit ,selten” oder ,nie“ [9].

Differenzen der ermittelten Da-
ten verschiedener Studien kdnnten
in deren Durchfithrung und der
verwendeten Frage- und Antwort-
technik begriindet sein.

Sehr wichtig sind den Befragten
Informationen zu ,Anwendungs-
gebieten“, ,Dosierungsanleitung”,
»Gegenanzeigen“, ,Vorsichtsmal3-
nahmen und Warnhinweise®, ,Wech-
selwirkungen®, ,Nebenwirkungen®
sowie ,Anwendungsfehlern“. Altere
Untersuchungen zum Interesse der
Patienten an Informationen der
Packungsbeilage bestdtigen dies.
Geringfiigige Differenzen sind mog-
licherweise auf deren geringere
Teilnehmerzahlen sowie die abwei-
chenden Bewertungsvorgaben zu-
riickzufiihren. So interessierten sich
84 Befragte in zehn Apotheken der
deutsch-sprachigen Schweiz im
Jahr 1990 vorwiegend fiir die auf-
gefiihrten ,Nebenwirkungen®, ,An-
wendungsgebiete und ,Dosie-
rungshinweise“ [14]. Eine weitere
Studie von Siegel u. Mitarbeiter
1985 in einer internistischen Praxis
in Miinchen ergab, dal§ von 73 Pa-
tienten die groBte Bedeutung den
»Nebenwirkungen“ galt, gefolgt von
»~Anwendungsgebieten®, ,Dosierungs-
anleitung“ und ,Gegenanzeigen“
[15].

Uberraschend ist, dal von allen
Angaben der Packungsbeilage die
zum ,pharmazeutischen Unterneh-
mer“ signifikant die geringste Wer-
tigkeit besitzt. Dies steht im Wider-
spruch zu den Vorgaben der euro-
pdischen Zulassung, fiir jedes Mit-
gliedsland der Europdischen Union
die entsprechende Adresse des
Unternehmens anzugeben, zumal
Patienten die Informationen auf
das Wichtigste begrenzt wiinschen
(16].
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Die Bedeutung verschiedener In-
formationen der Packungsbeilage
fir Patienten spiegelt sich in der
von ihnen gewiinschten Gliederung
wider. Sehr wichtige Abschnitte, wie
die ,Anwendungsgebiete“ und ,Do-
sierungsanleitung“ wiinschen sie
an vorderster Stelle, aber weniger
wichtige am Schlull. Hierin beste-
hen Diskrepanzen zum AMG als
auch zur Direktive 92/27/EEC der
Européischen Union. Sie verlangen
Informationen, welche fiir die Be-
fragten dieser Studie eine geringe
Wertigkeit hatten, vor den sehr
wichtigen aufzufiihren und werden
somit dem Patientenwunsch nicht
gerecht.

Allerdings kann und darf das
Verbraucherinteresse nicht ohne
fachlichen Rat umgesetzt werden.
Aus Griinden der Arzneimittelsi-
cherheit sind ,,Gegenanzeigen“ un-
bedingt am Anfang einer Packungs-
beilage aufzufiithren. ,Vorsichts-
maBnahmen und Warnhinweise“
miissen immer vor der ,Dosie-
rungsanleitung“ plaziert sein, so
dall die Patienten unbedingt zum
Lesen dieser wichtigen Informatio-
nen vor der Anwendung angehalten
werden. Auf Grundlage dieser Be-
fragung wird folgende Gliederung
der Packungsbeilage vorgeschlagen:

1. Name des Arzneimittels
. Zusammensetzung

2
3. Anwendungsgebiete
4. Gegenanzeigen

5

. VorsichtsmafSnahmen
und Warnhinweise

2]

. Dosierungsanleitung

7. Hinweise bei Anwendungs-
fehlern

8. Wechselwirkungen
9. Nebenwirkungen
10. Stoff- und Indikationsgruppe

11. Darreichungsform und Menge,
in denen das Arzneimittel im
Handel ist

12. Vorschriften zur Aufbewahrung

13. Name des Pharmazeutischen
Unternehmers und Herstellers

14. Datum der Fassung der
Packungsbeilage
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Diese Reihenfolge respektiert die
von den Patienten gedullerten
Wiinsche und beriicksichtigt gleich-
zeitig Erfordernisse der Arzneimit-
telsicherheit.

Die vorliegende Studie zeigt ei-
nen Weg zur patientengerechteren
Packungsbeilage auf. Mit vergleich-
bar einfacher Methodik werden
valide Daten zu Bediirfnissen und
bestehenden Problemen der Ver-
braucher im Umgang mit der
Gebrauchsinformation gewonnen.
Wiinschenswert wére es, Patienten
und alle am Arzneimittelverkehr
beteiligten Fachkreise stirker als
bisher in die Bemiihungen fiir be-
nutzerfreundlichere Packungsbei-
lagen einzubeziehen. Gewonnene
Ergebnisse werden die bisherige In-
itiative der pharmazeutischen In-
dustrie und des BfArM als zustidn-
dige Behorde bereichern. Gleichzei-
tig ist es aber unumginglich die be-
stehenden gesetzlichen Grundlagen
zu tberpriifen.

Eine Anderung der rechtlichen
Bestimmungen in Deutschland ist
aber nur tber eine Modifizierung
des Gemeinschaftskodex fiir Hu-
manarzneimittel Richtlinie 2001/
83/EG mdglich [17].

Im Rahmen der gegenwértigen
Diskussionen auf europdischer
Ebene miifiten die gewonnenen Er-
kenntnisse in die 1. Lesung des
Europdischen Parlamentes einge-
bracht werden.

Weitere Ergebnisse der Befra-
gung wurden bereits verdffentlicht
in der ,Pharmazeutischen Zeitung*,
Nr. 18, S. 26-31 (2002).
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