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Zusammenfassung

Eine wichtige Informationsquelle Uber Arzneimittel ist die Packungsbeilage. Deren Inhalt und
Gestaltung beeinflusst die Compliance der Patienten und letztendlich den Erfolg der
medikamentdsen Therapie. Ungeachtet aller Initiativen der pharmazeutischen Industrie und
Behorden fir eine patientenorientierte Packungsbeilage ist sie weiterhin in der Kritik.
Bewertungen arzneimittelrelevanter Informationen durch Patienten fanden bisher selten statt.
Die hier vorgestellte Untersuchung widmete sich dieser Thematik. Sie sollte klaren, wie
wichtig den Patienten verschiedene Abschnitte der Packungsbeilage sind und welche
Winsche hinsichtlich der Gestaltung bestehen.

Ein hierzu entwickelter und in einem umfangreichen Vortest adaptierter Fragebogen wurde
an 1500 Patienten zum Ausfillen tberreicht.

855 auswertbare Fragebdgen (Rucklaufquote: 57%) standen zur Verfigung. Drei Viertel der
Befragten wiinschen sich kirzere und auf das Wichtigste begrenzte Packungsbeilagen. Die
Befragten bewerteten die Rubriken Anwendungsgebiete, Dosierungsanleitung,
Gegenanzeigen, VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise, Wechselwirkungen,
Nebenwirkungen und Hinweise auf Anwendungsfehler als sehr wichtig. Wichtig sind ihnen
Angaben zur Aufbewahrung, Stoff- und Indikationsgruppe, Zusammensetzung, zum Datum
der letzten Fassung sowie zur Darreichungsform und Menge, in der das Arzneimittel im

Handel ist. Auffallig ist, dass der Abschnitt pharmazeutischer Hersteller als wenig wichtig



bewertet wurde. Alle 3 Bewertungsgruppen unterscheiden sich hoch signifikant.
Entsprechend der Bedeutung mdchten Patienten, die fur sie sehr wichtigen Abschnitte zu
Beginn in der Packungsbeilage aufgefihrt haben.

Die Ergebnisse der Umfrage verdeutlichen den Optimierungsbedarf der Packungsbeilage.
Eine patientengerechtere Information muss sich an deren Bedirfnissen richten. Die

Optimierung der Reihenfolge der Gliederung wére ein erster Schritt.

Einleitung

Arzneimittel sind keine sich selbst erklarenden Waren. Um einen optimalen Gebrauch zu
gewahrleisten, miissen die Patienten umfassend Uber deren Anwendung, Nutzen sowie
mdgliche Risiken aufgeklart werden. Neben dem Arzt und Apotheker kommt vor allem der
Packungsbeilage eine besondere Bedeutung zu. Sie wird fir jedes Arzneimittel seit 1978
durch das Arzneimittelgesetz der BRD (AMG 8§11) in dessen Geltungsbereich gefordert und
ist eine haufig genutzte Informationsquelle [1, 2, 3]. Patienten die gedruckte
Gebrauchsinformationen erhielten, sind sogar noch ein Jahr spater besser tber die
Anwendung der Arzneimittel und ihre moglichen Nebenwirkungen informiert als diejenigen,
denen keine derartigen Informationen zuganglich waren [4]. Gleichzeitig konnte in
verschiedenen Studien belegt werden, dass die Packungsbeilage die Compliance in der
Arzneimitteltherapie erhohen kann [5].

Neben der gezielten Information des Patienten ist die Gebrauchsinformation eng mit dem
bestehenden Haftungsrecht des pharmazeutischen Unternehmers verbunden. Um im
Schadensfall Anspriiche zu vermeiden, ist die Packungsbeilage haufig sehr umfangreich.
Zusatzlich erschweren zahlreiche Fremdworter kombiniert mit inhaltlich schwer
verstandlichen Darstellungen, die enthaltenen Informationen richtig zu erfassen. Aus diesem
Grund verwundert es nicht, dass die Verstandlichkeit und der Umfang der Packungsbeilage

neben der Lesbarkeit immer wieder kritisiert werden [3, 6].



Erfreulich ist die Initiative der zustédndigen Behdrden auf europaischer und nationaler Ebene,
aber auch der pharmazeutischen Industrie Grundlagen fur patientenfreundlichere Versionen
der Packungsbeilage zu schaffen. In einigen gesetzlichen Vorgaben wurden erste Schritte
bereits umgesetzt [7, 8]. Zusatzlich ist es aber erforderlich, die Patienten als Nutzer der
Packungsbeilage starker in diesen Prozess zu integrieren. Mittels geeigneter Befragungen
kdnnen valide Daten zu Bedurfnissen und bestehenden Problemen der Verbraucher im
Umgang mit der Gebrauchsinformation gewonnen werden. Bisherige Untersuchungen waren
vorwiegend auf die Lesbarkeit und Verstandlichkeit ausgerichtet [7, 9]. Bewertungen
arzneimittelrelevanter Informationen durch Patienten fanden selten statt [10]. Die
nachfolgende Studie sollte klaren, welche Wiinsche vonseiten der Patienten bestehen und

wie wichtig ihnen verschiedene Abschnitte der Packungsbeilage sind.

Methodik

Im Vorfeld der Befragung wurde ein Fragebogen entwickelt und getestet. Nach Angabe der
demographischen Daten Alter, Ausbildung, Geschlecht und Wohnort wurden die Patienten
gebeten ihre Winsche zum Inhalt und Umfang zukinftiger Packungsbeilagen zu notieren. Im
Anschluss wurden die Befragten aufgefordert, die gemass AMG 8§11 vorgeschriebenen
Abschnitte der Gebrauchsinformation entsprechend der Bedeutung fur jeden einzelnen mit
den Préadikaten unwichtig, wenig wichtig, wichtig, sehr wichtig und das Wichtigste zu
bewerten. Gleichzeitig sollte jeder Teilnehmer seine gewiinschte Reihenfolge der Gliederung
der vorab beurteilten Informationen angeben.

Die Befragung fand im November 2001 in einer Apotheke in Jena statt, in dem jeder die
Offizin betretende Patient angesprochen wurde sich zu beteiligen. Insgesamt konnten 1500

Fragebdgen ausgegeben werden.

Ergebnisse
855 ausgefiilite Fragebdgen standen nach Abschluss der Befragung zur Verfligung. Dies

entspricht einer Ricklaufquote von 57%. Die Teilnehmer waren zum Zeitpunkt der Studie 13



bis 89 Jahre alt, wobei das mittlere Alter 50 Jahre betrug. Der Anteil der Frauen war 65,9%.
Entsprechend des Kundenspektrums der Apotheke hatte die Mehrzahl der Befragten
(85,5%) ihren Wohnsitz in Jena. Das gewonnene Patientenkollektiv hatte hinsichtlich ihres
hdchsten Bildungsstandes folgende Zusammensetzung: Abschluss 8. Klasse 20,4% (n=162),
Abschluss 10. Klasse 26,6% (n=212), Abitur 8,1% (n=69), Fachhochschule 19,1% (n=152),

Hochschule / Universitat 25,3% (n=201) und ohne Angaben 6,9% (n=59).

Die ermittelten persénlichen Wiinsche an eine zukiinftige Packungsbeilage ergaben
folgendes signifikantes Ergebnis (p<0,001): 73,4% beflrworten, dass der Umfang kiirzer
werden soll. Dagegen wiinschen sich nur 2,1% langere Gebrauchsinformationen. Den Inhalt
der Packungsbeilage wollen 76,3% der Befragten auf das Wichtigste begrenzt haben. Nur
8,0% mdchten inhaltlich ausfiihrlichere Gebrauchsinformationen (Tab1l). Innerhalb des
Befragtenkollektives konnte ein Einfluss des Alters der Teilnehmer auf die abgegebenen
Winsche an eine zukiinftige Packungsbeilage ermittelt werden. Menschen unter 30 Jahre
wuinschen sich signifikant haufiger langere und inhaltlich ausfuhrlichere
Gebrauchsinformationen als ihre alteren Mitbirger (Chic-Quadrat-Test, p<0,001). Jedoch
betrug der Anteil dieser Personengruppe, der kiirzere und auf das Wichtigste begrenzte

Informationen méchte immerhin noch 47,4% bzw. 52,9%.

Die Befragten ordneten die gemass AMG 811 geforderten Abschnitte der Packungsbeilage
entsprechend der individuell gesehenen Bedeutung folgenden 3 Gruppen zu:

- sehr wichtig: Anwendungsgebiete, Dosierungsanleitung, Gegenanzeigen,
Vorsichtsmalinahmen und Warnhinweise, Wechselwirkungen, Nebenwirkungen,
Hinweise bei Anwendungsfehlern

- wichtig: Aufbewahrung, Stoff- und Indikationsgruppe, Zusammensetzung, Datum der
letzten Fassung der Packungsbeilage, Darreichungsform und Menge in der das
Arzneimittel im Handel ist

- wenig wichtig: Name des pharmazeutischen Unternehmer und Hersteller



Die Mediane dieser 3 Bewertungsgruppen unterscheiden sich im Vorzeichentest hoch

signifikant (p<0,001).

Die Bedeutung der in einer Packungsbeilage geforderten Daten flr Patienten lasst sich in
ihrer gewlinschten Reihenfolge der Gliederung erkennen. Informationen, die ihnen sehr
wichtig sind, wie die Anwendungsgebiete und Dosierungsanleitung, sollen am Anfang
aufgefuhrt werden. Weniger wichtige, wie die Daten zum pharmazeutischen Unternehmer

und Hersteller wiinschen sie am Schluss (Tab2).

Diskussion

Die Studie verdeutlicht den groRRen Wunsch der Befragten nach einer kirzeren und
inhaltlich auf das Wichtigste begrenzten Packungsbeilage. Dieses Ergebnis wird durch
eine 1998 von Weitbrecht et al. mit 352 Patienten in einer neurologischen Praxis
durchgefiihrten Befragung bestatigt. Damals gaben 73,9% der Teilnehmer an, dass die
Packungsbeilage ihnen zu umfangreich ist [3].

In der hier vorgestellten Studie waren mit Ausnahme des Alters innerhalb des
Patientenkollektives keine Unterschiede in den Winschen zu Umfang und Inhalt
ermittelbar. Unter 30 Jahre alte Menschen bendétigen in der Regel weniger Arzneimittel
als ihre alteren Mitburger. Dies bedingt eine geringere Erfahrung mit der
Gebrauchsinformation. Gleichzeitig verschaffen sich vor allem jingere Personen im
Bedarfsfall Giber andere Medien Zugang zu den bendtigten Informationen.

Bei einer zusatzlichen eigenen Datenerhebungen im Jahr 2000 wurden deshalb 68
Packungsbeilagen haufig verwendeter Arzneimittel auch auf ihren Umfang untersucht,
um die Berechtigung dieser Bewertungen einschatzen zu kénnen. 20,6% (n=14) der
einbezogenen Gebrauchsinformationen wiesen mehr als 2000 Wérter auf. Das entspricht
3 bis 4 vollstéandig beschriebenen DIN-A4-Seiten in 8pt-SchriftgroRe. Auf Grund des
Bestrebens der pharmazeutischen Unternehmen, alle rechtlich relevanten Informationen

zum Arzneimittel aufzufiihren, wurden bei 98,5% (n=67) der bewerteten



Packungsbeilagen Wiederholungen ermittelt. Beispielhaft diirfte der Rekord von 18
verschiedenen Wiederholungen in einer Gebrauchsinformation sein, der wesentlich den
Umfang des zu lesenden Textes erhéhte [11]. Erfreulich ist deshalb die Aufnahme einer
Empfehlung der Européischen Kommission III/E/3 vom 29.9.1998 in die nationalen
Richtlinien unseres Landes, wo immer mdglich Wiederholungen zu vermeiden [7, 8].
Weiterhin sind neben dem gesetzlich vorgeschriebenen Teil haufig zusatzliche
Informationskapitel in der Packungsbeilage enthalten. Diese stellen zwar wichtige
zusétzliche Informationen bereit, die haufiger auch starker patientengerecht ausgerichtet
sind. Sie steigern aber gleichzeitig den Umfang, was die Patienten vom Lesen des
gesamten Textes abschrecken kann. Kepplinger et al. kamen in einer 1992 publizierten
Studie, in der eine vom damaligen BGA zugelassene Packungsbeilage mit einer
Testversion des BPI von 120 Personen bewertet wurde zur Erkenntnis, dass zu
umfangreiche Texte schlechtere Kenntnisse zur Folge haben. ,Hier wére weniger mehr.”
[12].

Neben den genannten Méglichkeiten die Informationsmenge der Packungsbeilage zu
reduzieren, kdnnte man die Bedeutung verschiedener Abschnitte der
Gebrauchsinformation starker berticksichtigen. So sollten die fir die Patienten weniger
wichtigen Informationen zum pharmazeutischen Unternehmen und Hersteller geringeren
Raum erhalten gegentiber den sehr wichtigen Inhalten wie Anwendungsgebiete,
Dosierungsanleitung. Deshalb ist die Forderung, in Packungsbeilagen von Arzneimitteln
mit europaischer Zulassung jede Vertretung des pharmazeutischen Unternehmens der
Mitgliedslander der Europaischen Gemeinschaft aufzunehmen, nicht nachvollziehbar, da
sie bis zu 20 % des gedruckten Textes beanspruchen.

Die in dieser Untersuchung fir Patienten ermittelte Bedeutung verschiedener
Informationen der Packungsbeilage spiegelt sich auch in der von Patienten gewlinschten
Reihenfolge der Gliederung wieder. Sehr wichtige Kapitel wie Anwendungsgebiete,
Dosierungsanleitung und Gegenanzeigen sollen zu Beginn in den

Gebrauchsinformationen enthalten sein. Die Inhalte mit geringerer Prioritat wie



10.

11.

12.

Darreichungsform und Menge der im Handel befindlichen Arzneimittel sowie des
pharmazeutischen Unternehmens werden auf Grund der erhobenen Daten zum Schluss
gewtnscht. Hier besteht ein Widerspruch zu der im AMG 811 geforderten Gliederung
(Tab2). Informationen, die den Patienten weniger wichtig sind und die sie deshalb im
hinteren Teil der Gebrauchsinformation aufgefiihrt wiinschen, missen aber entsprechend
der im AMG angegebenen Reihenfolge am Anfang enthalten sein. Die sehr wichtigen
Kapitel geraten dadurch in den Hintergrund, so dass auch an dieser Stelle
Optimierungsbedarf besteht.
Natdtrlich kann der ermittelte Patientenwunsch zur Gliederung einer Packungsbeilage
fachlich nicht ungepruft umgesetzt werden. Aus Grinden der Arzneimittelsicherheit
missen die Informationen zu Gegenanzeigen sowie VorsichtsmalRnahmen und
Warnhinweisen vor den Angaben der Dosierung enthalten sein, damit der Patient erst
nach dem Lesen dieser wichtigen Daten das Arzneimittel anwendet. Aul3erdem sollte der
Abschnitt Zusammensetzung entweder am Anfang oder am Ende aufgefiihrt werden. Aus
den genannten Grinden und unter Berlcksichtigung der Patientenwiinsche, wird deshalb
folgende Reihenfolge der Gliederung von Packungsbeilagen vorgeschlagen:

Name des Arzneimittels

Zusammensetzung

Anwendungsgebiete

Gegenanzeigen

Vorsichtsmalinahmen und Warnhinweise

Dosierungsanleitung

Hinweise bei Anwendungsfehlern

Wechselwirkungen

Nebenwirkungen

Stoff- und Indikationsgruppe

Darreichungsform und Menge, in denen das Arzneimittel im Handel ist

Vorschriften zur Aufbewahrung



13. Name des Pharmazeutischen Unternehmers und Herstellers

14. Datum der Fassung der Packungsbeilage

Zur Umsetzung der gewonnenen Erkenntnisse mussen die bestehenden rechtlichen
Vorgaben bericksichtigt werden. Die Verringerung des Umfangs indem Wiederholungen
vermieden werden, ware ein erster Schritt, zumal dies vom Gesetzgeber empfohlen
wurde.

Eine aus Sicht der Patienten geeignetere Reihenfolge der Gliederung ist ebenso
winschenswert. Hierzu bedarf es vor der Korrektur des AMG 811 der Modifizierung des
Gemeinschaftskodes fir Humanarzneimittel der Europaischen Union RL 2001/83/EG

[13].
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Tab 1: Patientenwtiinsche an zukinftige Packungsbeilagen

Item Prozentsatz | Probanden
langer werden. 2,1 17
Der Umfang sollte ... | so bleiben. 24,5 201
kirzer werden. 73,4 603
Gesamt 100 821
ohne Angaben 34
ausfuhrlicher werden. 8,0 66
Der Inhalt sollte ... | so bleiben. 15,7 129
auf das Wichtigste begrenzt werden. 76,3 627
Gesamt 100 822
ohne Angaben 33
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Tab2: Reihenfolge der Gliederung einer Packungsbeilage

von Patienten
gewunschter Rang

der Gliederung

Abschnitt der Packungsbeilage

Rang der Gliederung

gemal AMG 811

1 Anwendungsgebiete 5
2 Dosierungsanleitung 9
3 Zusammensetzung 1
4 VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise 7
5 Gegenanzeigen 6
6 Wechselwirkungen 8
7 Nebenwirkungen 11
8 Stoff- und Indikationsgruppe 3
9 Hinweise bei Anwendungsfehlern 10
10 Darreichungsform und Menge, in der das 2
Arzneimittel im Handel ist
11 Aufbewahrung 12
12 Pharmazeutischer Unternehmer und 4
Hersteller
13 Datum der Fassung der Packungsbeilage 13
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