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Packungsbeilagen haben eine wichtige
Funktion im Arzneimittelverkehr. Sie
sollen die Patienten über das Arzneimit-
tel informieren und deren sachgerechte
Anwendung fördern (1, 2). Durch die
Richtlinie 2001/83/EG und deren Ergän-
zung 2004/27/EG sind die Packungsbei-
lagen in der europäischen und über das
AMG in der nationalen Gesetzgebung
verankert (2, 3, 4). Da sie in jeder
Packung eines Arzneimittels enthalten
sein müssen, werden sie von den Patien-
ten auch häufig gelesen (5, 6, 7). Neben
der Beratung durch Ärzte- und Apothe-
kerschaft sind sie für die Verbraucher die
wichtigsten Quellen, um Informationen
über die Arzneimittel zu erhalten (8, 9).
Unabhängig davon wird der Inhalt der
Packungsbeilagen durch das Haftungs-
recht bei Arzneimittelschäden beein-
flusst (4). Um aus einem Schadensfall
resultierende Ansprüche vorzubeugen,
verpflichtet dieses die pharmazeuti-
schen Unternehmen, alle Erkenntnisse
nach dem aktuellen Stand der medizini-
schen Wissenschaft entsprechend aufzu-
führen. Daraus resultieren die häufig
kritisierten schwer verständlichen und
zu umfangreichen Texte in kleiner
Schrift (5, 10, 11).

Analyse von Packungsbeilagen

In einer 2006 publizierten Analyse von
68 Packungsbeilagen häufig in Deutsch-
land verwendeter Arzneimittel wurden
eine Vielzahl von Mängeln ermittelt (12).
So enthielten alle untersuchten Exem-
plare Fremdwörter, wobei deren Häufig-
keit mit 0,25 bis 10,7% bezogen auf die
Gesamtwortzahl stark variierte. Jede
fünfte Packungsbeilage enthielt mehr
als 2.000 Wörter, was bei einer durch-
schnittlichen Schriftgröße von 8 pt drei
bis vier DIN-A4-Seiten umfasst. Gleich-
zeitig wurden bis auf eine Packungsbei-
lage in allen anderen „nicht quantifizier-
bare Formulierungen“ gefunden. Dies
sind Angaben wie hohe Dosen oder län-
gere Anwendung, die den Patienten
nicht befähigen, eindeutig für sich den
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Inhalt der vermittelten Informationen
zu verstehen (13). Auch in diesem Krite-
rium gab es unter den 68 untersuchten
Packungsbeilagen große quantitative
Unterschiede von 0 bis 57 „nicht quanti-
fizierbaren Formulierungen“ je Version.
In sechs Packungsbeilagen konnten
sogar widersprüchliche Informationen
gefunden werden.

Unabhängig davon gibt es eine Reihe von
inhaltlichen Mängeln wie zu Dosie-
rungsangaben (Tabelle). So fehlten bei
drei Viertel aller in die Analyse einbezo-
genen Packungsbeilagen Hinweise zur
maximalen Tagesdosis. Jede fünfte Pati-
enteninformation enthielt Dosierungs-
angaben nur in Milligramm des wirksa-
men Bestandteils. Entsprechend der
PAINT-Studie (package insert test) mit
1.105 befragten Patienten verursachen
diese Dosierungshinweise bedeutende
Probleme in der Verständlichkeit, im Ge-
gensatz zu Angaben als Anzahl der Ta-
bletten (13).

Bedeutung der Informationen
von Packungsbeilagen
Neben dem Erfassen bestehender Män-
gel ist die Wichtigkeit der Inhalte einer
Packungsbeilage von großem Interesse.
In einer Patientenbefragung des Jahres
2001 und einer 2005 durchgeführten
Fachkräftebefragung konnten drei
Gruppen von Informationen mit unter-
schiedlicher Bedeutung ermittelt wer-
den (14, 15). Zu den „sehr wichtigen“ In-
halten gehören z.B. die Anwendungsge-
biete, die Dosierungsanleitung und die
Nebenwirkungen. „Wichtig“ sind die In-
formationen zur Zusammensetzung und
Aufbewahrung der Arzneimittel. Dage-
gen wurden die Angaben zum pharma-
zeutischen Unternehmen und Hersteller
als „wenig wichtig“ eingestuft. Aller-
dings werden letztere Informationen in
einigen Packungsbeilagen im Umfang
bedeutend übergewichtet.

Neue Empfehlungen und
Vorschriften

Zur Optimierung der Packungsbeilagen
gibt es eine Vielzahl von Bestrebungen
des Gesetzgebers, der pharmazeutischen
Unternehmen und der zuständigen
Behörden. Beispielhaft ist die am
29.09.1998 von der Europäischen Kom-
mission verabschiedete „guideline of
readability of the label and package
leaflet of medicinal products for human
use“ zu nennen (16). Diese wurde im
Jahr 2002 in nationale Richtlinien um-
gesetzt (17, 18). Neben allgemeinen
Empfehlungen, wie Packungsbeilagen
zu erstellen sind, Vorgaben in Form von
Mustertexten, erfolgten erstmalig Hin-
weise zur Durchführung von Lesbar-
keitstests. Mit der Verabschiedung der
europäischen Direktive 2004/27/EG und
deren über die 14. AMG-Novelle erfolgte
Umsetzung in nationales Recht im
Herbst 2005 sind nun Packungsbeilagen
auf Verständlichkeit und Lesbarkeit zu
prüfen (3, 19).

Erste im Auftrag der pharmazeutischen
Industrie von unserem Unternehmen
durchgeführte umfangreiche Beratun-
gen und anschließend mit Patienten
durchgeführte Tests der Packungsbeila-
gen zeigen, dass auf diese Weise die Ver-
ständlichkeit und Lesbarkeit der Arznei-
mittelinformationen bedeutend verbes-
sert werden kann.

In den zur Testdurchführung notwendi-
gen Gesprächen mit Mitarbeitern der
pharmazeutischen Unternehmen zeigte
sich immer wieder, dass auch die Indus-
trie ein großes Interesse an allgemein-
verständlichen und gut lesbaren
Packungsbeilagen hat. Wie eingangs be-
schrieben, müssen jedoch eine Vielzahl
von gesetzlichen Vorgaben erfüllt wer-
den, die zwar einen Rahmen schaffen,
aber eine auf die wesentlichen Informa-
tionen begrenzte Packungsbeilage ver-
hindern.
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Unabhängig von den in Zukunft verfüg-
baren besser verständlichen Packungs-
beilagen müssen Patienten in der Arzt-
praxis die für eine sichere Arzneimittel-
therapie notwendigen Informationen er-
halten. Bedeutende Sachverhalte wie die
individuelle Dosierungsanleitung soll-
ten neben der verbalen Kommunikation
auch in schriftlicher Form vermittelt
werden.

Gleichzeitig ist es wichtig, die Patienten
zu animieren, bei jeglicher Art von Ne-
benwirkungen oder Problemen im Um-
gang mit Arzneimitteln den Arzt/die Ärz-
tin zu konsultieren, insbesondere auch

bei Fragen zu Informationen der
Packungsbeilagen.

Literatur

Eine umfangreiche Literaturliste kann
beim Autor angefordert werden.

Dr. rer. nat. Jörg Fuchs, Bonn
info@paint-consult.com

FAZIT
Eine weitere Optimierung der
Packungsbeilagen ist unbedingt not-
wendig, aber auch innerhalb der gel-
tenden gesetzlichen Regelungen mög-
lich. Unabhängig davon müssen die be-
stehenden rechtlichen Vorgaben wei-
ter verbessert werden, wobei die Ärz-
teschaft ihre Schlüsselfunktion in der
Patienteninformation weiterhin gezielt
einsetzen sollte. Durch die Anregung,
Fragen zum Inhalt der Packungsbeila-
ge zu stellen, werden der Arzt-Patien-
ten-Dialog und damit vermutlich auch
die Therapietreue gefördert.

Tabelle 1:
Anteil der Packungsbeilagen (n = 68), die entsprechende Kriterien zu Angaben der Dosierungsanleitung erfüllen (12, 13).

Qualitätskriterium Kriterium erfüllt
Ein Hinweis zur Dosierung ist vorhanden. 100%
Alle Dosierungsangaben erfolgen in Stück (z.B. Anzahl der Tabletten) oder mittels Volumen, Tropfen,
Sprühhüben oder Gramm des gebrauchsfertigen Arzneimittels. 80,6%
Nicht quantifizierbare Dosierungshinweise wie 1–3-mal täglich 2 bis 4 Tabletten ohne Erklärung
der Dosierungsbereiche fehlen. 57,4%
Bei oral einzunehmenden Arzneimitteln ist ein Hinweis zur Anwendung in Form von „vor“, „zu“, „nach“
oder „unabhängig“ von den Mahlzeiten angegeben. 85,7%
Die Tageshöchstdosis ist aufgeführt. 26,5%
Hinweise zur Dauer der Anwendung sind angegeben. 80,9%
Bei oral zu applizierenden festen Arzneiformen ist die Art der zur Einnahme zu trinkenden Flüssigkeit
angegeben (z.B. Wasser). 38,5%
Die Menge der zu trinkenden Flüssigkeit bei Einnahme ist bei oral zu applizierenden festen
Arzneiformen angegeben. 20,5%
Angaben zur Teilbarkeit von festen, abgeteilten Arzneiformen sind vorhanden. 34,1%
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Antibiotika-Prophylaxe bei Neutropenie
Einleitung

Bakterielle Infektionen stellen die häu-
figste Ursache für Komplikationen und
Todesfälle bei Patienten mit malignen
Erkrankungen des haematopetischen
Systems und Chemotherapie-induzier-
ter Neutropenie dar. Die Komplikations-
rate korreliert mit dem Ausmaß und der
Dauer der Neutropenie sowie mit der
Schwere der Erkrankung. So treten In-
fektionen z.B. wesentlich häufiger bei
akuten Leukämien als im Rahmen der
Behandlung von Patienten mit soliden

Tumoren auf. In dieser Situation bietet
sich aus theoretischen Erwägungen der
prophylaktische Einsatz von Antibiotika
vor Beginn der neutropenischen Phase
an, um Häufigkeit und Schwere von In-
fektionen während der Hochrisikoperi-
ode zu vermeiden. Der überwiegende
Teil der Infektionserreger bei febrilen
neutropenischen Patienten entstammt
der endogenen mikrobiellen Flora. Die
meisten aeroben und einige anaerobe
Bakterien der normalen Körperflora
müssen bei neutropenischen Patienten
als potenziell pathogen angesehen wer-

den. Wenn man Infektionen in der kriti-
schen neutropenischen Phase vermei-
den will, muss die Infektionsprophylaxe
einerseits die Zahl dieser körpereigenen
Erreger reduzieren und andererseits die
Besiedlung des Patienten mit neuen Kei-
men vermeiden helfen.

Bisherige Erfahrungen

Die meisten Erfahrungen liegen mit der
oralen Gabe von Fluorchinolonen und
Cotrimoxazol vor, durch die die aerobe
gramnegative Darmflora weitgehend




