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Vorwort

Vorwort

Patienten und Verbraucher in Deutschland sind daran gewdhnt, dass
Packungsbeilagen von Arzneimitteln nur schwer lesbar und in Teilen
fUr Laien nicht verstandlich sind. Doch muss das so sein oder lasst
sich daran etwas andern?

Dies war der Ausgangspunkt fir den Verbraucherzentrale Bundes-
verband (vzbv) und das Wissenschaftliche Institut der AOK (WIdO),
dieses Problem im Rahmen einer Kooperation ndher zu beleuchten
und entsprechende L&sungen vorzuschlagen. Wir hoffen, dass wir
mit dieser Studie Gehdr fur die — unserer Einschatzung nach berech-
tigte — Kritik an den Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln finden
werden, die fur Verbraucher nur schwer verstandlich sind. Der vom
WIdO entwickelte Vorschlag fur eine Gebrauchsinformation, die sich
an den Patientenbedlrfnissen orientiert, soll ein Diskussionsauf-
schlag sein und deutlich machen: Die Gestaltung eines fur Patienten
lesbaren Arzneimittel-Beipackzettels ist machbar und sollte vom
Gesetzgeber ermoglicht und von den Herstellern umgesetzt werden.

Damit ware ein weiterer Baustein fUr ein Mehr an Patientensouverani-
tat erreicht. Der Beipackzettel sollte —wie vom Verbraucher ge-
wulnscht — neben der Beratung durch den Arzt oder Apotheker eine
zentrale Rolle beim Informationsmanagement in der Arzneimittelthe-
rapie einnehmen: Nur ein gut informierter Verbraucher ist auch min-
diger Patient. Wir hoffen, dass wir die Diskussion einen Schritt in
diese Richtung voranbringen.

Die vorliegende Studie ware nicht moglich gewesen, ohne die Unter-
stltzung einer Vielzahl von Personen, denen wir an dieser Stelle recht
herzlich unseren Dank aussprechen méchten.

Der Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv) hat uns in Person
von Dr. Stefan Etgeton an vielen Stellen fur Diskussionen zur Verfu-
gung gestanden und hat sich insbesondere bei der Finalisierung der
vorliegenden Studie in Geduld geubt.
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Maren Hilger und Rainer Wezel vom Institut fir angewandte Verbrau-
cherforschung (IFAV) haben im Auftrag des vzbv Inhalts- und Rezep-
tionsanalysen ausgewahlter Packungsbeilagen durchgefuhrt, wobei
der zugrunde liegende Kriterienkatalog mit Dr. Dietmar Buchberger
(Deutscher Generikaverband), Dr. Christian Behles (Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte), Dr. Martin Danner (Bundesar-
beitsgemeinschaft Hilfe fur Behinderte), Prof. Dr. Peter Schonhofer
(Mitherausgeber des arznei-telegramm) und Ursula Loggen (Stiftung
Warentest) abgestimmt wurde. Die Methodenberatung fur die Befra-
gungsinstrumente der Rezeptionsanalyse wurde von Rolf Porst (Zent-
rum fur Umfragen, Methoden und Analysen) durchgefthrt. Die fur die
Untersuchung notwendigen Packungsbeilagen wurden uns von JUr-
gen ReuB (Brunnen-Apotheke in Schweich) kostenfrei zur Verfugung
gestellt.

Die repréasentative Befragung gesetzlich Krankenversicherter (WIdO-
Monitor) fuhrte in gewohnter Professionalitdt Klaus Zok aus unserem
Institut durch.

Die vorgestellte verbraucherorientierte Packungsbeilage konnte nur
durch die Unterstutzung einer Reihe von Redakteurinnen und Grafi-
kern des kompart-Verlags wie Hans-Bernhard Henkel-Hoving, Su-
sanne Beniers, Anne Gartner und Désirée Gensrich entstehen. Die-
ses Ergebnis wurde mit medizinischer und pharmakologischer Unter-
stitzung durch Prof. Dr. Winfried V. Kern (Universitatsklinikum Frei-
burg), Dr. Gerhard Schillinger (AOK-Bundesverband), Dr. Ursula
Becker (AOK-Bundesverband) und Dr. Anette Zawinell (WIdO) sowie
redaktioneller Unterstutzung im WIdO durch Gisbert W. Selke und
Andrea Waltersbacher in zahlreichen Runden optimiert.

Die Autoren dieser Studie konnten von den Erfahrungen anderer
Lander profitieren: Internationale Unterstitzung erfuhr das WIdO
insbesondere von Dr. Robert H. Vander Stichele (Heymans Institute
of Pharmacology in Gent), David Sless (communication research
institut of australia) sowie David Dickinson (Consumation — Consumer
information design in London).
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Das Manuskript wurde von Robert Stork (Apotheker und Jurist),
Dr. Karlheinz Spenny (Leiter Arzneimittelinformation von ratiopharm in
Uim), Prof. Dr. Marion Schéfer (Charité Berlin, Leiterin einer Arbeits-
gruppe, die zuklnftig Lesbarkeitstests durchfihren wird) sowie Jur-
gen Klauber (Geschaftsfuhrer des WIdO) gelesen. lhre Rickmeldun-
gen haben den Autoren geholfen, die vorliegende Textfassung zu
optimieren.

Weiterhin danken wir denen im WIdO, die uns bei der Fertigstellung
des Buchs tatkraftig unterstitzt haben. Dank gebuhrt Susanne Soll-
mann und Hans-Peter Metzger fUr die redaktionelle Bearbeitung,
Paula Christina Pinto Escoval fur das Layout und Ulla Mielke fur die
Covergestaltung sowie die Erstellung der Grafiken.

Bonn, im November 2005 Katrin Nink
Helmut Schroder
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Einfuhrung

Einfihrung

,Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker”. Dieser in der Werbung fur
Arzneimittel vorgeschriebene Satz ist jedem Verbraucher aus Presse,
Funk und Fernsehen allzu bekannt.

Untersuchungen Uber die Qualitat der Beratung bei Arzten und Apo-
theken liegen zahlreich vor und deuten darauf hin, dass der Verbrau-
cher gut daran tut, sich nicht nur beraten zu lassen, sondern auch
noch den Beipackzettel anzuschauen.

Dies wird den Patienten jedoch nicht leicht gemacht: Die gesetzlich
vorgeschriebenen und aktuell im Arzneimittelmarkt befindlichen
Gebrauchsinformationen, die den Arzneimitteln beiliegen, sind —so
die verbreitete Meinung — weder lesbar noch verstandlich. Dies wird
auch in der vorliegenden empirischen Studie untersucht und besta-
tigt. Doch was kann passieren, wenn der Verbraucher den Beipack-
zettel nicht versteht? Im schlimmsten Fall erhalt der Patient wichtige
Informationen zur Arzneimitteltherapie nicht oder sie bleiben ihm
unverstandlich. Dies kann dann dazu fihren, dass

e die teilweise umfangreiche Listung aller Nebenwirkungen den
Patienten verunsichert und von der dringend notwendigen Arz-
neimitteltherapie abhélt,

e das Arzneimittel eingenommen wird, obwohl eine Anwendung fur
diesen Patienten kontraindiziert ist oder

e das Arzneimittel nicht richtig angewendet wird.

Was kann getan werden, um zuklnftig mehr Patientensouveranitat zu
erreichen? Der Beipackzettel sollte —wie vom Verbraucher ge-
wilnscht — so gestaltet werden, dass er neben der Beratung durch
den Arzt oder Apotheker eine zentrale Rolle beim Informationsmana-
gement in der Arzneimitteltherapie einnehmen kann, denn nur ein gut
informierter Verbraucher ist auch ein muandiger Patient. In einem
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Einfuhrung

nachhaltigen Informationskonzept fur Patienten sollte die Gebrauchs-
information dann ein Baustein sein neben der Beratung durch Arzt
und Apotheker sowie verlasslichen und aktuellen Patienteninforma-
tionen etwa durch Krankenkassen und Verbraucherschutz.
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Zusammenfassung

Zusammenfassung

,ZU Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und
fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker®. Dieser Satz ist jedem Verbrau-
cher aus Presse, Funk und Fernsehen allzu bekannt. Doch nutzen die
Patienten die heutigen Packungsbeilagen und sind diese so ver-
standlich aufbereitet, dass Fragen vor oder wahrend der Einnahme
eines Arzneimittels verbraucherfreundlich beantwortet werden? Dies
war die Ausgangsfrage der vorliegenden Publikation.

Arzneimitteltherapie: Informationen i{iber Nutzen und Risiken

sind notwendig

Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln — so genannte Packungs-
beilagen — sind wichtige Informationsquellen fur die Patienten zu
Nutzen und maéglichen Risiken der Therapie mit einem Arzneimittel.
Nach US-amerikanischen Studien sterben jahrlich mehr Menschen
durch medizinische Fehler als durch Unfélle im StraBenverkehr. An-
dererseits landen Jahr fur Jahr groBe Arzneimittelmengen im Mull, ein
Viertel der so entsorgten Packungen ist nicht angebrochen. Dies
macht deutlich: Nur gute Kenntnisse Uber den individuellen Nutzen
und die Risiken der Anwendung eines Arzneimittels kénnen dafar
sorgen, dass den Patienten einerseits kein vermeidbarer Schaden
entsteht und sie andererseits die verordneten Arzneimittel auch kon-
sequent einnehmen.

Wunsch der Patienten nach verstandlichen Packungsbeilagen

Die Mehrzahl der heutigen Patienten winscht sich eine partnerschaft-
liche Therapieentscheidung (Shared Decision Making) und umfas-
sende Informationen zu den Zusammenhangen von Erkrankung und
Therapie, insbesondere jedoch auch zu den Risiken einer Therapie.
Diese Bedurfnisse kénnen nur erflllt werden, wenn die verschiede-
nen Informationsmoglichkeiten —durch den Arzt, den Apotheker
sowie schriftliche Patienteninformationen wie etwa den Beipackzet-
tel — konsequent genutzt werden. Die Packungsbeilage ist dabei die
einzige Information, die mit dem Arzneimittel geliefert wird und als

13



Zusammenfassung

schriftliche Information rund um die Uhr verflgbar ist. Wenn sie an
den Bedurfnissen der Patienten ausgerichtet ist, kann die Packungs-
beilage eine wichtige Informationsquelle sein. Ob Packungsbeilagen
in Deutschland diese Aufgabe erflullen und wie mégliche Verbesse-
rungen aussehen koénnten, ist daher Gegenstand der vorliegenden
Publikation.

Packungsbeilagen und ihr Ursprung

Ausgeldst durch die Contergan-Katastrophe der 60er Jahre wurde in
Deutschland mit dem neuen Arzneimittelgesetz, das 1978 in Kraft
trat, unter anderem eine verbindliche Packungsbeilage in allgemein
verstéandlicher Sprache eingefuhrt. Das Arzneimittelgesetz (AMG)
formuliert hierflr bis heute exakte Vorgaben, welche Informationen in
einer Packungsbeilage in welcher Reihenfolge enthalten sein durfen
und mussen. Dabei stellt die gleichzeitige Forderung nach Vollstan-
digkeit im Sinne der rechtlichen Absicherung der Hersteller und Ver-
sténdlichkeit im Sinne optimaler Patienteninformation die Verfasser
von Packungsbeilagen vor ein fast unldsbares Problem: Allein die
Informationsmenge einer heute auf dem Markt verfligbaren
Gebrauchsinformation fuhrt zu Unverstandlichkeit, Verunsicherung
der Patienten und letztendlich gar zu Non-Compliance.

Packungsbeilagen: Zunehmende gesetzliche Regulierung

Seit Anfang der 90er Jahre ist die Arzneimittelgesetzgebung weitge-
hend auf europaischer Ebene geregelt und Packungsbeilagen sind
seit 1992 europaweit verbindlich. Fast so lang wie die Geschichte der
Packungsbeilage sind auch die Bestrebungen, diese patienten-
freundlicher zu machen, etwa durch Trennung der Information fur
Fachkreise (Fachinformation) von den Informationen fur Patienten
(Gebrauchsinformation) durch die 2. AMG-Novelle 1986. Im Jahre
1994 gab das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen heraus, die
gemeinsam mit Vertretern der pharmazeutischen Industrie erarbeitet
worden waren. Hauptanliegen war eine patientengerechte Formulie-
rung von Packungsbeilagen. Dies zeigt sich in der Forderung nach
Verwendung einer verstandlichen Sprache, Ubersetzung der Fach-
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Zusammenfassung

ausdricke ins Deutsche sowie nach konkreten Handlungsanweisun-
gen fur den Patienten. 1998 trat dann die Européische Kommission
mit der ,Readability Guideline* in Aktion, die konkrete Empfehlungen
zu Lesbarkeit, Inhalt und der Gestaltung von Packungsbeilagen
formuliert und auch eine Musterpackungsbeilage (model leaflet) zur
Verfigung stellt. Weitere Initiativen auf européischer Ebene versu-
chen eine starkere Vereinheitlichung unter anderem von Packungs-
beilagen innerhalb der europaischen Union zu erreichen sowie Pati-
entenorganisationen stérker bei der Erarbeitung von Patienteninfor-
mationen einzubinden.

Packungsbeilagen: Status quo

Im Marz 2002 hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte anhand der deutschen Ubersetzung des model leaflets der
Readability Guideline neue Empfehlungen zur Gestaltung von Pa-
ckungsbeilagen bekannt gegeben. Mit der aktuell verabschiedeten
14. AMG-Novelle werden erneut europdaische Richtlinien in nationales
Recht umgesetzt, die bei der Packungsbeilage wieder ein kleines
Stlck in Richtung Patientenorientierung voranschreiten.

Ausgehend von diesen Voraussetzungen untersucht die vorliegende
Publikation, ob die in Deutschland verfigbaren Packungsbeilagen
den Empfehlungen der Readability Guideline entsprechen und damit
der Schritt in Richtung einer verbesserten Lesbarkeit und Verstand-
lichkeit von Packungsbeilagen gemacht wurde. Die Umsetzung die-
ser Regelungen, die zu den Packungsbeilagen in der jetzigen Form
in Deutschland gefuhrt hat, wird daran anschlieBend aus Verbrau-
chersicht bewertet. Hierfir werden sowohl die allgemeinen Einschat-
zungen von Packungsbeilagen aus Bevoélkerungsumfragen ausge-
wertet als auch die Ergebnisse von konkreten Tests ausgewahlter
Gebrauchsinformationen dargestellt. Dabei ist eine zentrale Frage,
ob es unter den derzeit gultigen Rahmenbedingungen Uberhaupt
moglich ist, Gebrauchsinformationen zu formulieren, die fur Patienten
lesbar und verstandlich sind.

15



Zusammenfassung

Zu viel Inhalte und schlechte Gestaltung der Packungsbeilagen
Die Untersuchung der Packungsbeilagen der 100 verordnungs-
starksten Arzneimittel des Jahres 2002 zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung zeigt ein heterogenes Bild. So sind einige ein-
fache Vorgaben zur Gestaltung von Packungsbeilagen, wie die For-
mulierung einer Leseaufforderung, die Einhaltung der Frageform oder
eine hervorhebende Gestaltung der Uberschriften in mehr als 90
Prozent der untersuchten Packungsbeilagen realisiert. Deutlich
schlechter schnitten die Packungsbeilagen bei der Bewertung der
SchriftgréBe —keine Packungsbeilage erreichte die geforderte
SchriftgréBe von 8 pt Didot — oder der Verwendung von Fremdwortern
ab: Mehr als ein Viertel der enthaltenen Fremdworter wurde nicht
Ubersetzt. Auch die neue Empfehlung zur Darstellung der Haufigkei-
ten von Nebenwirkungen, die es den Nutzern erméglichen soll, diese
besser einzuschéatzen, wurde nur in 8 Prozent der untersuchten Pa-
ckungsbeilagen realisiert. Es ist jedoch zu vermuten, dass in abseh-
barer Zeit mehr und mehr Packungsbeilagen diese geforderten tabel-
larischen Haufigkeitsdarstellungen mit aufnehmen werden.

Verbraucher geben Packungsbeilagen schlechte Noten

Die Befragung der Verbraucher zeigt jedoch, dass eine alleinige
Umsetzung der Richtlinien zu kurz gesprungen waére. Einerseits
schatzen die befragten Verbraucher die Gebrauchsinformation zu 65
Prozent als wichtige Informationsquelle zum Arzneimittel ein und
lesen sie auch in den allermeisten Fallen. Gleichzeitig fuhlt sich je-
doch jeder dritte Verbraucher durch die Packungsbeilage verunsi-
chert und ebenfalls fast ein Drittel der Befragten gibt an, ein Medika-
ment schon einmal aufgrund der Informationen der Packungsbeilage
abgesetzt oder gar nicht erst genommen zu haben. Im zusammen-
fassenden Urteil halten 42 Prozent der Verbraucher Packungsbeila-
gen fur zu lang, 20 Prozent fur schlecht verstandlich und 17 Prozent
halten die SchriftgroBe fur zu klein. Insgesamt winschen sich die
Patienten Ubersichtlichere Packungsbeilagen in einfacherer Sprache,
deren Aufbau an den Beddrfnissen des erkrankten Laien orientiert ist.
Deutliche Anderungen werden bei der Menge der Informationen
gewulnscht. Hier wird ein Bedarf an relevanten, konkreten und hand-
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Zusammenfassung

lungsorientierten Informationen formuliert, die den Patienten die rich-
tige Anwendung, Dosierung und MaBnahmen bei Nebenwirkungen
zur Verfugung stellen. Damit werden die heute verwendeten Pa-
ckungsbeilagen weitergehend in Frage gestellt, als es die verander-
ten Vorgaben und offentlichen Empfehlungen der letzten Jahre ab-
bilden.

Lesbarkeitstest zwingend erforderlich

Die australischen Kommunikationsforscher Sless und Wiseman ha-
ben als Richtlinie fur eine verstandlichere Packungsbeilage formu-
liert, dass

e Uber 90 Prozent der Patienten die erfragten Informationen schnell
und leicht finden,

e (ber 90 Prozent der Patienten, diese Informationen auch verste-
hen und angemessen danach handeln kénnen und

e (ber 80 Prozent aller Patienten die Informationen gebrauchen
kénnen.

Ausgehend von den dargestellten Winschen der Verbraucher sowie
den Forschungsergebnissen nationaler und internationaler Wissen-
schaftler wurden Regeln zusammengestellt, die in den Kategorien
Inhalte, Lesbarkeit und Verstandlichkeit darlegen, welche Bedingun-
gen eine verbraucherfreundliche Packungsbeilage erflllen muss.
Diese Bedingungen sind dabei bewusst unter Vernachlassigung der
derzeitigen gesetzlichen Regelungen formuliert worden, um die
verbraucherorientierte Perspektive losgeldst von diesem Korsett
einnehmen zu kénnen. So sind es im Zweifel die rechtlichen Vorga-
ben, die sich &ndern mussen und nicht die Verbraucher.

Verbraucherfreundliche Packungsbeilage moglich

Unter Anwendung dieser Regeln legen die Autoren einen ersten
Diskussionsentwurf fur eine verbraucherfreundliche Packungsbeilage
vor. Als Grundlage wird hierfir die Packungsbeilage des Préparats
Cotrim forte-ratiopharm verwendet, das im Jahr 2004 insgesamt 1,4
Millionen mal an GKV-Versicherte abgegeben wurde. Die Originalpa-
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Zusammenfassung

ckungsbeilage von Cotrim forte-ratiopharm in der Version 2003 stellt
mit ihren 3.693 Woértern in der SchriftgroBe 6 pt eine Herausforderung
auch an gelbte Leser dar. Die mit Hilfe von Informationsdesignern,
professionellen Textern und medizinischen Experten entwickelte
Neufassung des WIdO — unter der Bezeichnung Clarum — verwendet
neben einer deutlichen Reduzierung der Textmenge auf 1.602 Wérter
insbesondere Piktogramme und grafische Elemente zur besseren
Strukturierung der Inhalte und eine deutlichere Hervorhebung von
Warnhinweisen. Daneben wurde die Reihenfolge der Informationen
an den Bedurfnissen der Verbraucher ausgerichtet und der Text
handlungsorientiert gestaltet.

Der erste Schritt eines langen Wegs ist gemacht

Die vorliegende Untersuchung zeigt, dass der Weg zu einer verbrau-
cherorientierten Packungsbeilage noch weit ist. Bevor verbraucher-
gerechte Arzneimittelinformationen von den pharmazeutischen Her-
stellern den deutschen Patienten zur Verfigung gestellt werden
kénnten, muss der Gesetzgeber auf européischer und damit auch
auf nationaler deutscher Ebene klaren, wie eine juristische Absiche-
rung der Hersteller und eine optimale Verbraucherinformation ver-
bunden werden koénnen. Die Politik ist gefragt, gemeinsam mit
Verbraucherschutzern, Herstellern, Krankenkassen, Arzten und Apo-
thekern diesbezlgliche Moéglichkeiten zu diskutieren. Die Leitfrage
moglicher Gestaltungen der Gebrauchsinformation muss dabei im-
mer lauten: Sind diese Informationen fur den Verbraucher lesbar und
verstandlich?
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Informationsbedarf Gber Nutzen und
Risiken von Arzneimitteln

Nach Einschatzung des US-amerikanischen Institute of Medicine
sterben in den USA jahrlich 44.000 Menschen durch medizinische
Fehler und damit mehr als durch Autounfélle, Brustkrebs oder Aids.
Mehr als 7.000 dieser Todesféalle pro Jahr sind hiernach auf Fehler
bei der Arzneimitteltherapie zurlckzuftihren (Institute of Medicine
2000).

Auf der anderen Seite landen Jahr fur Jahr Tonnen von Arzneimitteln
im Mull. Allein in Berlin hat sich die Menge unverbrauchter Arzneimit-
tel, die in o6ffentlichen Apotheken gesammelt wurden, von 1988 bis
1998 auf 100 Mio. Tonnen verdoppelt. In ganz Deutschland landeten
1998 damit Arzneimittel mit einem Wert von schatzungsweise rund
500 Mio. Euro im Mull. Knapp ein Viertel der zurickgebrachten Pa-
ckungen war nicht angebrochen (Bronder und Klimpel 2001).

Diese Befunde machen deutlich: Nur gute Kenntnisse der Patienten
Uber den Nutzen und die Risiken ihrer individuellen Arzneimittelthe-
rapie kbnnen dazu beitragen, dass diese einerseits keinen Schaden
erleiden und andererseits die verordneten Arzneimittel konsequent
einnehmen, um das Therapieziel zu erreichen. Als Informationsquel-
len kommen dabei neben dem Arzt oder dem Apotheker vor allem
die Packungsbeilagen in Frage.
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Verbesserung der Arzneimittelsicherheit und
Schutz vor Arzneimittelrisiken

Alle Ding’ sind Gift und nichts ohn’ Gift, allein die Dosis macht, das
ein Ding kein Gift ist (Paracelsus).

Bereits Paracelsus erkannte vor 500 Jahren, dass Wirkung und uner-
wulnschte Wirkung eines Arzneimittels eng beieinander liegen. In der
Schulmedizin hat sich daher auch die Redewendung ,keine Wirkung
ohne Nebenwirkung® eingeburgert.

So muss bei fast allen Arzneistoffen mit Nebenwirkungen — also Wir-
kungen neben (=auBer) der Hauptwirkung — gerechnet werden. Diese
kénnen erwlnscht oder unerwinscht, harmlos oder schwer wiegend
sowie vermeidbar oder nicht vermeidbar sein (Mutschler et al. 2001).
Meist sind sie jedoch unerwilnscht, sodass sich hierfir auch der
Begriff der unerwtnschten Arzneimittelwirkungen (UAW) etabliert hat.
Uber die Haufigkeit unerwtinschter Arzneimittelereignisse in der all-
taglichen ambulanten Versorgung gibt es keine verlasslichen Infor-
mationen. Erste Anhaltspunkte kann man jedoch gewinnen, wenn
man untersucht, wie haufig Patienten aufgrund dieser Ereignisse ins
Krankenhaus aufgenommen werden mussen. So schéatzen Studien
aus GroBbritannien, dass 6,5 Prozent der Krankenhausaufnahmen
auf unerwilnschte Arzneimittelwirkungen zurldckzufthren sind (Pirmo-
hamed et al. 2004). Aus Frankreich werden mit 3,2 Prozent niedrigere
Zahlen gemeldet (Pouyanne et al. 2000). Eine Studie aus Deutsch-
land, die an Krankenh&usern in Jena und Rostock durchgefthrt wur-
de, zeigt ebenfalls niedrigere Werte: Danach war bei 2,4 Prozent der
Patienten eine unerwilnschte Arzneimittelwirkung der Grund fur ihre
Aufnahme ins Krankenhaus. Damit liegt Deutschland im Vergleich mit
Metaanalysen aus Australien (2,4 % bis 3,6 %) oder Nordamerika
(3,1 % bis 6,2 %) im unteren Bereich (Schneeweiss et al. 2002). Die
direkten Kosten dieser Krankenhausaufnahmen werden von den
Autoren der Studie auf 400 Mio. Euro jahrlich in Deutschland ge-
schatzt.
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Schnurrer und Frélich (2003) berechnen mit Blick auf unerwlnschte
Arzneimittelereignisse bei internistischen Patienten im Krankenhaus
fur Deutschland auf der Basis verschiedener nationaler und internati-
onaler Studien 57.000 Todesfalle im Krankenhaus pro Jahr, von de-
nen 28.000 als potenziell vermeidbar einzustufen sind.

Wahrend es bei ,unvermeidbaren® unerwlnschten Arzneimittelereig-
nissen wichtig ist, dass Arzt und Patient diese erkennen kénnen und
wissen, was sie in diesem Fall unternehmen mdssen, kénnen ,ver-
meidbare” Ereignisse von vornherein verhindert werden, wenn die
Beteiligten Uber die korrekte Anwendung des Arzneimittels beim
individuellen Patienten informiert sind. Verschiedene Studien in
Deutschland und Europa schéatzen, dass zwischen 44 und 80 Prozent
der unerwunschten Arzneimittelwirkungen, die zu einer stationaren
Aufnahme fuhren, vermeidbar sind (Grandt et al. 2005). Hierzu z&h-
len alle unerwilinschten Ereignisse, die durch eine nicht sachgemaBe
Anwendung des Arzneimittels selbst oder durch Besonderheiten
beim individuellen Patienten begrindet sind. Als Hauptursachen
benennen Schnurrer und Froélich (2003) Dosierungsfehler — insbe-
sondere Uberdosierungen bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion —, NichtberUtcksichtigung des Patientengewichts sowie Re-
chenfehler. Des Weiteren spielen nicht berlcksichtigte Allergien des
Patienten, ungeeignete Darreichungsformen, Interaktionen und
Kontraindikationen eine wichtige Rolle.

Mitglieder der Arzneimittelkommission der Deutschen Arzteschaft
(AkdA) haben dieses Problem ebenfalls erkannt. Sie fordern, dass
die Arzte durch praxistauglichere Informationen besser informiert
werden sowie die Rahmenbedingungen, in denen arztliches Handeln
stattfindet, durch ein systematisches und vorbeugendes Fehlerma-
nagement verbessert werden. Daneben muss aber auch das Risiko-
bewusstsein in der Bevélkerung gestarkt werden (Grandt et al. 2005).

21



3.1.1

Informationsbedarf tber Nutzen und Risiken von Arzneimitteln

Einschrankungen fir bestimmte Personengruppen

In den bereits zitierten Studien zur Haufigkeit von unerwinschten
Arzneimittelwirkungen wird deutlich, dass bestimmte Personengrup-
pen besonders beachtet werden missen, da sie offensichtlich ein
hoéheres Risiko fur ein unerwlnschtes Arzneimittelereignis haben.
Hierzu z&hlen Frauen, altere Patienten und Kinder (Pirmohamed et al.
2004, Pouyanne et al. 2000, Schneeweiss et al. 2002, Institute of
Medicine 2000). Das deutsche Arzneimittelgesetz formuliert hierzu,
dass in der Packungsbeilage auf die besondere Situation bestimmter
Personengruppen wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen,
altere Menschen oder Personen mit spezifischen Erkrankungen ein-
zugehen ist (§11 Abs.1 AMG). Ist eine Einschrankung so stark, dass
sie dazu fuhrt, dass ein Arzneimittel von bestimmten Personen gar
nicht eingenommen werden darf, wird in Fachkreisen der Begriff der
Kontraindikation bzw. Gegenanzeigen verwendet.

Altere Menschen

Bei alteren Menschen besteht aus zwei Grinden ein erhdhtes Risiko
fir eine unerwlnschte Arzneimittelwirkung: Zum einen nimmt mit
steigendem Alter der Arzneimittelverbrauch deutlich zu. Im Jahr 2003
hat ein Versicherter Uber 70 Jahre im Durchschnitt mehr als 1.000
Arzneimitteltagesdosen verordnet bekommen, ein 20- bis 25-jahriger
Versicherter hingegen durchschnittlich weniger als 60 Tagesdosen
(Nink und Schréder 2005). Der zweite Grund besteht darin, dass die
Verstoffwechselung von Substanzen im Kérper sich mit zunehmen-
dem Alter verandert. So nimmt die Nierenfunktion mit steigendem
Alter ab, was wiederum eine verlangsamte Ausscheidung bei all den
Substanzen nach sich zieht, die Uber die Niere verstoffwechselt wer-
den. Um eine sichere Arzneimitteltherapie zu gewahrleisten, ist es
daher wichtig, dass der Arzt alle Aspekte der Verstoffwechselung,
der Komedikation und der eventuellen Begleiterkrankungen des
einzelnen A&lteren Patienten kennt und berdlcksichtigt. Gleichzeitig
zeigen internationale Studien, dass sich die Haufigkeit unerwlinschter
Arzneimittelwirkungen bei Krankenhausaufnahmen fur &ltere Patien-
ten gegenuber Patienten mittleren Alters verdoppelt bis verdreifacht.
In der bereits zitierten deutschen Studie waren fast die Halfte der
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Patienten (46,3 %), die wegen unerwlnschter Arzneimittelwirkungen
stationar aufgenommen wurden, alter als 70 Jahre (Schneeweiss et
al. 2002).

Kinder

Kinder sind in der Arzneimitteltherapie nicht einfach als ,kleine® Er-
wachsene zu behandeln. Arzneistoffe verteilen sich im kindlichen
Kérper anders als beim Erwachsenen und werden auch anders
verstoffwechselt. Am starksten sind hiervon Neugeborene und S&ug-
linge betroffen. Entsprechend mussen die Dosierungen an diese
spezifischen Gegebenheiten angepasst werden, wobei eine alleinige
Dosisreduktion aufgrund des Alters oder des Koérpergewichts in vie-
len Fallen nicht ausreicht (Estler 2001, Rosenthal und Seyberth 1997).
Hinzu kommt, dass viele Arzneistoffe nicht fur Kinder zugelassen
sind, aber dennoch therapeutisch zum Einsatz kommen. So zeigt
eine Analyse von knapp 460.000 Verordnungen fur Versicherte der
AOK Baden-Wurttemberg bis 16 Jahre, dass 13,2 Prozent der Ver-
schreibungen auf Indikationen auBerhalb der formalen Zulassung, die
so genannten Off-Label-Verschreibungen entfallen (Bdcheler et al.
2002).

Schwangere und stillende Frauen

Arzneimittel, die wahrend der Schwangerschaft eingenommen wer-
den, gelangen Uber die Plazenta in den Embryo und kénnen diesen
schadigen. Spatestens seit Anfang der 60er Jahre, als das als sicher
angesehene Contergan® zu schweren Fehlbildungen fuhrte, empfeh-
len die meisten Hersteller, Arzneimittel in der Frihphase der Schwan-
gerschaft gar nicht einzunehmen (Kontraindikation). Damit missen
Arzt und Patientin in jedem Einzelfall genau abwéagen, ob eine Arznei-
mitteltherapie sinnvoll und notwendig ist. Arzneimittel, fur die ein
Zusammenhang mit Fruchtschadigungen bewiesen ist, mussen
grundsétzlich gemieden werden. Leider fehlen fUr viele neue, aber
auch fur altbekannte Praparate zuverldssige Daten zu den An-
wendungsrisiken wahrend der Schwangerschaft (Klaus 1997). So
finden sich bei vielen Arzneimitteln in den Gebrauchsinformationen
fur Patienten lediglich unverbindliche Hinweise wie ,In der Schwan-
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gerschaft und Stillzeit sollte aus Grunden der besonderen Vorsicht
der Wirkstoff nur auf ausdrickliche Anordnung des Arztes angewen-
det werden, da Uber die Anwendung bei Schwangeren und Stillen-
den keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen.” Damit sind Arzt
und Patientin bei der Entscheidung fur oder gegen eine medikamen-
tose Therapie in der Schwangerschaft weitgehend allein gelassen.

Ahnliche Vorbehalte gelten fir die Anwendung von Arzneimitteln in
der Stillperiode, da Arzneistoffe in die Muttermilch Ubergehen und
sich je nach ihren chemischen Eigenschaften dort sogar anreichern
kénnen (Klaus 1997). Die Hinweise fur stillende Frauen in Gebrauchs-
informationen (s. 0.) unterscheiden sich inhaltlich und in ihrem prakti-
schem Nutzen in der Regel nicht von den Hinweisen fur Schwangere.

Allergiker

Allergische und so genannte pseudo-allergische Arzneimittelreaktio-
nen sind eine haufige unerwinschte Arzneimittelwirkung. So wird
geschéatzt, dass 26 Prozent aller Erwachsenen in ihrem Leben eine
derartige Reaktion erleben (Merk 2000). Da der Zeitpunkt, wann eine
allergische oder pseudoallergische Reaktion eintritt, sowie ihre
Schwere sehr unterschiedlich sein kénnen, ist es wichtig, dass Arzt
und Patient ausreichende Informationen haben, um eine derartige
Reaktion zu erkennen. Bei einer bekannten Arzneimittelallergie be-
steht bei den Patienten eine lebenslange Kontraindikation gegen den
betroffenen Arzneistoff und die Patienten sollten einen Allergiepass
besitzen. Die Nichtbeachtung bereits bekannter Arzneimittelallergien
ist eine haufige Ursache unerwinschter vermeidbarer Arzneimitteler-
eignisse: Nach Schnurrer und Frélich (2003) ist sie fur 12 Prozent der
vermeidbaren Verordnungsfehler verantwortlich (siehe auch Institute
of Medicine 2000). DarUber hinaus kénnen auch die Hilfsstoffe ent-
sprechende allergische Reaktionen auslésen.

Weitere Risiken

Auch andere Patientengruppen haben ein erhéhtes Risiko, eine un-
erwlnschte Arzneimittelwirkung zu erfahren. Dies betrifft insbesonde-
re chronisch kranke Menschen, die meist dauerhaft verschiedene
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Arzneimittel einnehmen mussen. Hier wird haufig der — vermeidbare—
Fehler gemacht, dass Wechselwirkungen zwischen gleichzeitig ver-
schriebenen oder eingenommenen Arzneimitteln nicht bertcksichtigt
werden. DarUber hinaus kénnen aufgrund von Vorerkrankungen, aber
auch wegen anderer individueller Besonderheiten des Patienten
Kontraindikationen bestehen, die die Einnahme eines bestimmten
Arzneimittels verbieten. Die Nichtbeachtung von Kontraindikationen
spielt bei den vermeidbaren Medikationsfehlern ebenfalls eine wich-
tige Rolle.

Interaktionen

Wenn zwei oder mehrere Arzneimittel miteinander in Wechselwirkung
treten und sich gegenseitig in ihrer Wirkungsweise beeinflussen,
spricht die Fachwelt von so genannten Arzneimittelinteraktionen.
Diese kdnnen sowohl dazu fuhren, dass Wirkungen und unerwinsch-
te Wirkungen von Arzneimitteln verstérkt werden, wenn beispielswei-
se die Ausscheidung aus dem Kérper gebremst wird, als auch, dass
Wirkungen vermindert werden, wenn beispielsweise die Aufnahme in
den Kérper behindert wird. Interaktionen sollen dabei fur 4,4 Prozent
bis zu 25 Prozent aller unerwlnschten Arzneimittelereignisse verant-
wortlich sein (Guédon-Moreau 2003). Die Mehrzahl der Allgemein-
mediziner (88,6 %) halt nach einer Befragung von 2000 Arzten in
Baden-Wdrttemberg Arzneimittelinteraktionen fur einen Risikofaktor
bei der Verschreibung und 71,5 Prozent beschéaftigen sich mindes-
tens einmal taglich mit diesem Thema (Bergk et al. 2004).

Um einen ersten Eindruck Uber die Relevanz und Haufigkeit von
Interaktionen zu gewinnen, kdnnen Studien herangezogen werden,
die analysieren, wie haufig Medikamente, fur die schwerwiegende
Interaktionen bekannt sind, gemeinsam auf einem Rezept verordnet
werden. Dies ist bei bis zu 1,4 Prozent der Verordnungen der Fall
(Merlo et al. 2001, Guédon-Moreau 2003). Das Risiko fur eine rele-
vante Arzneimittelinteraktion erhéht sich mit zunehmendem Alter und
steigender Anzahl gleichzeitig eingenommener Arzneimittel. Die
Analyse mdglicher Interaktionen auf einem Rezeptblatt kann jedoch
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nur einen Teil des Problems abbilden. Nicht erfasst werden hierbei
potenzielle Interaktionen durch parallele Verschreibungen verschie-
dener Arzte fur einen Patienten oder durch die Einnahme von weite-
ren Arzneimitteln im Rahmen der Selbstmedikation. Nach Erhebun-
gen des Bundes-Gesundheitssurveys nehmen rund 12 Prozent der
Méanner sowie 29 Prozent der Frauen gleichzeitig verordnete Arznei-
mittel und Praparate der Selbstmedikation ein (Beitz et al. 2004).
Ahnlich sieht es bei Krankenhauspatienten aus: Untersuchungen in
Krankenh&usern haben ergeben, dass circa 20 Prozent der Patienten
zusatzliche Arzneimittel einnehmen, die den behandelnden Arzten
nicht bekannt sind (Rieger et al. 2004). Auch aus Patientensicht
scheinbar ,harmlose” Medikamente kénnen fur ernsthafte Interaktio-
nen verantwortlich sein, wie das Beispiel Johanniskraut zeigt, das als
pflanzliches Antidepressivum eingesetzt wird: Die gleichzeitige Ein-
nahme von Johanniskraut beschleunigt den Abbau einer ganzen
Reihe von Arzneistoffen, die damit weniger gut wirken. Hierzu zéhlen
so lebenswichtige Medikamente wie Mittel bei HIV-Infektionen, Im-
munsuppressiva bei Patienten mit Organtransplantationen oder blut-
verdunnende Medikamente bei erhdhter Thrombosegefahr. Dabei
zeigt eine Studie von Martin-Facklam et al. (2004), dass von 150
Patienten, die stationér in die Klinik fur Innere Medizin einer Uniklinik
aufgenommen wurden, zwolf Patienten Johanniskrautpréparate ein-
nahmen. Bei neun dieser Patienten hatten die behandelnden Arzte
hiertber keine Kenntnis.

Dartber hinaus kénnen Wechselwirkungen nicht nur zwischen Arz-
neimitteln, sondern auch zwischen Arzneimitteln und Nahrungsmitteln
oder Getranken auftreten. So durfen beispielsweise bestimmte Anti-
biotika nicht gleichzeitig mit Milch oder Milchprodukten eingenom-
men werden, da dann die Aufnahme des Wirkstoffs in den Koérper
behindert wird. Spezifische Wechselwirkungen werden etwa auch fir
Rostbratwurste, Grapefruitsaft, Spinat, Kohl oder Rotwein beschrie-
ben (Gundert-Remy 2001). DarUber hinaus spielt es bei vielen Arz-
neistoffen fur ihre Aufnahme in den Kérper eine Rolle, ob sie mit einer
Mahlzeit oder ntchtern eingenommen werden.
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Auswirkungen auf den Alltag: Einschrénkung der
Reaktionsfdhigkeit durch Arzneimittel

Arzneimittel kdnnen sich auf vielfaltige Art und Weise auf den Alltag
der Patienten auswirken. So kénnen harntreibende Mittel (Diuretika)
es erforderlich machen, dass die Patienten sich in der Nahe einer
Toilette aufhalten. Manche Salben, wie bestimmte Mittel zur Aknebe-
handlung, kénnen Kleidung und Wésche farben oder bleichen. Ein
besonders wichtiger Aspekt im Alltag mit Arzneimitteln: Viele Wirk-
stoffe kobnnen die Reaktionsfahigkeit einschranken und vor allem die
Verkehrssicherheit, aber auch das sichere Bedienen von Maschinen
am Arbeitsplatz beeinflussen. Grinde hierfir kénnen sein, dass das
Arzneimittel selbst Alkohol enthalt oder die Wirkung von gleichzeitig
konsumiertem Alkohol verstarkt. Dies ist insbesondere vor dem Hin-
tergrund des hohen Alkoholkonsums in Deutschland zu beachten:
Nach den Daten des Erndhrungssurveys aus dem Jahr 1998 konsu-
mieren 31 Prozent der Manner und 16 Prozent der Frauen durch-
schnittliche Alkoholmengen, die Uber den Grenzwerten von 20 g
Alkohol pro Tag fur Manner und 10 g Alkohol pro Tag fur Frauen
liegen (Burger und Mensink 2003). Sehr haufig haben auch die Arz-
neimittel selbst einen Einfluss auf die Reaktionsféhigkeit (Deutsches
Verkehrssicherheitsrat 2002). So erscheint es plausibel, dass diese
Einschrankungen bei Schlaf- und Beruhigungsmitteln zu erwarten
sind. Dass aber auch Antidiabetika aufgrund der Gefahr von Unter-
zuckerungen oder Blutdruckmittel, wenn sie bei Therapiebeginn den
Blutdruck deutlich senken, zu Einschrankungen fuhren kénnen, er-
schlieBt sich erst auf den zweiten Blick. Eine Untersuchung der Fach-
informationen der 100 am haufigsten verordneten Arzneimittel des
Jahres 2001 von Hopf (2004) zeigt, dass es bei 46 Medikamenten
Hinweise auf eine mehr oder weniger stark ausgepragte Einschran-
kung der Verkehrstlchtigkeit gibt; fur sechs weitere Medikamente
sind die Angaben unklar, sodass eine Beeintrachtigung zumindest
nicht vollstdndig ausgeschlossen werden kann. Aktuelle Untersu-
chungen des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO) zeigen,
dass allein im Jahr 2004 rund 300 Mio. Verordnungen fur Versicherte
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgestellt wurden, die die
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Reaktionsfahigkeit beeinflussen kdnnen. Das sind mehr als 50 Pro-
zent der arztlich verschriebenen Medikamente.

Anwendung und Lagerung

Letztlich kann die Therapie nur dann zum Erfolg fGhren, wenn der
Patient das Arzneimittel richtig anwendet, dosiert und aufbewahrt.
Neben den Informationen Uber mégliche Risiken ist daher eine Bera-
tung oder gegebenenfalls Schulung der Patienten erforderlich, damit
sie wissen, wie etwa der Antibiotikasaft fir ein Kleinkind angerthrt
wird, wie Spruhstol3 und Atemzug bei einem Asthmaspray koordiniert
werden mussen oder ob sie ihre Augentropfen im Kuhlschrank auf-
bewahren mussen.

Starkung der Patientencompliance durch
Information?

Der Begriff der ,Compliance” kann hilfsweise als Therapietreue G-
bersetzt werden. Halt sich ein Patient an die Therapieanweisungen,
die er mit seinem Arzt vereinbart hat, und nimmt er die verordneten
Medikamente wie vorgeschlagen ein, ist er ,compliant®. In der neue-
ren Literatur wird hierfGr haufig auch der Begriff der ,adherence*
(Befolgung; Einhaltung) verwendet.

Die Diskussion um die Compliance in der Arzneimitteltherapie wird
weitgehend von zwei gegensétzlichen Denkansatzen dominiert. So
geht die ,traditionelle” paternalistische Perspektive nach wie vor
davon aus, dass der Patient von ,schlechten® Nachrichten fern
gehalten werden solle, um seine Therapietreue nicht zu geféhrden.
So finden sich beispielsweise in schriftichem Aufklarungsmaterial fur
Patienten haufig nur wenig Informationen Uber Risiken oder medizini-
sche Unsicherheiten einer Therapie (Dierks et al. 2001). Eine Befra-
gung von 450 dénischen Arzten zeigte ebenfalls, dass diese ihre
Patienten nur sehr unvollstdndig Uber potenzielle Nebenwirkungen
einer Therapie informieren. Als ein Hauptgrund fur den Verzicht auf
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die Patienteninformation wurde angegeben, dass die Information den
Patienten nur unnétig &ngstigen wurde (Krag et al. 2004). Auch in
Deutschland bewerten Befragte des Bertelsmann-Gesundheits-
monitors die Informationspraxis ihrer Arzte zum Thema Aufklarung
Uber Nebenwirkungen als deutlich schlechter gegenuber Informatio-
nen zu anderen Themen rund um Krankheit und Therapie (Bertels-
mann-Stiftung 2002). Ungeklart bleibt dann jedoch die Frage, was
passiert, wenn sich der Patient das Arzneimittel in der Apotheke
besorgt und die vollstdndige Liste der moglichen unerwlnschten
Wirkungen erst der Packungsbeilage entnimmt.

In der aktuellen Public-Health-Forschung hat sich indes in den ver-
gangenen Jahren die Erkenntnis verfestigt, dass die kurative Medizin
nur einen begrenzten Einfluss auf die Gesundheit hat. Gesundheits-
férdernde Lebenswelten, soziale Beziehungen und Verhaltensweisen
haben hingegen einen nicht unerheblichen Anteil an der Gesundheit
und Lebensqualitat (Badura und Schellschmidt 1999). Patienten
werden in diesem Gesundheitskonzept als Koproduzenten ihrer ei-
genen Gesundheit angesehen, die informiert, motiviert und qualifiziert
in einem partnerschaftlichen Arzt-Patienten-Verhélinis an Entschei-
dungen beteiligt werden (Rosenbrock 2001, Badura und
Schellschmidt 1999, Scheibler et al. 2005). Mittlerweile liegen Belege
dafur vor, dass die Patienten das so genannte Shared Decision Ma-
king winschen und dass es positive Wirkungen auf ihre Gesundheit,
Lebensqualitat, Zufriedenheit und Therapietreue hat (Scheibler et al.
2005, Little et al. 2001). Nach dem Bertelsmann-Gesundheitsmonitor
(2004) bemuhen sich mehr als 70 Prozent der Befragten selbst dar-
um, sich auBerhalb des Arztbesuchs zu informieren, um ihr eigenes
Verhalten zu optimieren und ein besseres Verstandnis fur die Zu-
sammenhange der Erkrankung und ihrer Behandlungsmaoglichkeiten
zu gewinnen. Mehr als die Hélfte der Befragten winscht sich eine
gemeinsame Abstimmung von wichtigen Entscheidungen mit dem
Arzt. Lediglich ein Viertel bevorzugt das paternalistische Modell (Ber-
telsmann-Stiftung 2002).
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Bezogen auf die Compliance in der Arzneimitteltherapie sind die
Ergebnisse jedoch nicht eindeutig. So gibt es Belege, dass die Pati-
enten die Kommunikation in der Arztpraxis zur Arzneimitteltherapie
als nicht ausreichend empfinden, dass Missverstandnisse und feh-
lende Information zu Non-Compliance fuhren (Britten et al. 2000,
Maywald et al. 2004), Patienten sich nicht einbezogen fuhlen und
Informationen Uber Nebenwirkungen unzureichend sind (Bahrs und
Pohl 2002, Bertelsmann Stiftung 2002). Die Patienten winschen sich
also, mehr Uber die Therapie, die Arzneimittel sowie ihre uner-
wilnschten Wirkungen und Risiken zu erfahren. Dabei stellt sich je-
doch die Frage, ob mehr Information auch zwangsléufig zu einer
besseren Therapietreue fuhrt. Grundsétzlich ist davon auszugehen,
dass die durchschnittliche Compliance in der Arzneimitteltherapie bei
lediglich 50 Prozent liegt (Haynes et al. 2002). Sie schwankt stark in
Abhangigkeit von Art und Schwere der Erkrankung, der Art der Arz-
neimitteltherapie und der Wahrnehmung durch den individuellen
Patienten (Vander Stichele 2004). Derzeit liegen nur wenige aussa-
gekréftige Studien dazu vor, wie die Compliance in der Arzneimittel-
therapie unter gleichzeitiger Berlcksichtigung der Ergebnisqualitat
verbessert werden kénnte. FUr kurze Therapien hat sich erwiesen,
dass Beratung und Information die Compliance deutlich verbessern
kénnen. Fur chronisch kranke Patienten, die dauerhaft Arzneimittel
einnehmen mussen, scheinen sich komplexe Ansétze mit einer Kom-
bination aus geeigneter Betreuung, Information, Beratung, Erinne-
rung, Selbst-Kontrolle, Bestarkung, Familientherapie und &ahnliche
Formen der Betreuung als hilfreich zu erweisen (Haynes et al. 2002).

Informationsquellen zum Thema Arzneimittel:
Arzt, Apotheker oder Packungsbeilage?

,ZU Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker* — dieser Satz war laut Berliner
Morgenpost (8. Marz 2004) im deutschen Fernsehen allein im Jahr
2003 rund 63.000 Mal zu héren und fullte damit immerhin 70 Sende-
stunden. Befragt man die Patienten, ist fur 85 Prozent der Arzt eine
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wichtige Informationsquelle Uber die Anwendung und Einnahme von
Arzneimitteln, gefolgt von der Packungsbeilage auf Platz 2 mit rund
65 Prozent und dem Apotheker mit ebenfalls rund 65 Prozent (sie-
he Abbildung 1).

Abbildung 1

Informationsquellen zur Arzneimittelanwendung

Wo oder bei wem informieren sich Patienten iiber die Arzneimittel, die Sie
anwenden bzw. einnehmen?

Arzt
Packungsbeilage/Beipackzettel
Apotheker

Biicher/Zeitschriften

Freunde und Bekannte
Internet

Sonstiges

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Anteil der Befragten (in Prozent)
- Mehrfachantworten maéglich -

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Im Sinne eines konsequenten Shared Decision Making kénnen sich
die verschiedenen Informationsquellen sinnvoll ergdnzen. Dabei
sollten die Patienten im Arzt-Patienten-Gesprach in strukturierter Form
Uber Risiken und Chancen informiert sowie ihr Bedarf und ihre Préfe-
renzen ermittelt werden (Scheibler et al. 2005). Betrachtet man den
Alltag in deutschen Arztpraxen, ist es offensichtlich, dass die Arzte
allein diese anspruchsvolle Aufgabe nicht bewéltigen kénnen. So
dauert nach einer européischen Untersuchung die durchschnittliche
deutsche Arztkonsultation gerade mal acht Minuten und liegt damit
deutlich unter der Dauer in anderen européischen Landern wie bei-
spielsweise der Schweiz (16 Minuten) oder Belgien (15 Minuten).
Zudem kann nur ein Teil dieser acht Minuten auf das Thema Arznei-
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mittel verwendet werden (Bahrs 2003). Werden die Informationsbe-
durfnisse des Patienten hier nicht erfullt, ist dies der erste Schritt hin
zu einer moglichen Non-Compliance (Britten et al. 2000, Bahrs und
Pohl 2002).

Verlasst der Patient mit einem Rezept die Arztpraxis oder mochte er
im Rahmen der Selbstmedikation ein Arzneimittel einnehmen, ist der
Apotheker der nachste mogliche Ansprechpartner, um Fragen zum
Thema Arzneimittel zu stellen, sofern das Arzneimittel in einer Apo-
theke erworben wird. Dabei gehéren nach der Apothekenbetriebs-
ordnung Information und Beratung tber Arzneimittel zu den pharma-
zeutischen Tatigkeiten in der Apotheke. Dennoch: Tests durch
Verbraucherschutzer haben in den vergangenen Jahren immer wie-
der gezeigt, dass die Beratungsqualitat in der Apotheke haufig zu
wlnschen Ubrig lasst. Dies stellte erst im Marz 2004 die Stiftung
Warentest fest: Bei Testkaufen im Bereich der Selbstmedikation in 50
Apotheken in Berlin, KéIn und Munchen wurde die Beratungsqualitat
im Falle von ,Schnupfenmitteln“ gar in 21 von 50 Beratungen als
.Schlecht* eingestuft, lediglich in acht Fallen wurde das Pradikat
.akzeptabel” vergeben, in keinem Fall war die Beratung ,umfassend*
(Stiftung Warentest 2004). Die Beratungsqualitat in Versandapothe-
ken im In- und Ausland zeigt ebenfalls ein sehr heterogenes Bild
(Stiftung Warentest 2005). Damit wird deutlich, dass es offensichtlich
sehr unterschiedlich ist, welche Informationen in der Apotheke wei-
tergegeben werden und dass es hierzulande keine Beratungsstan-
dards gibt. Auf der anderen Seite bemUhen sich die Apotheker seit
den 90er Jahren im Rahmen von Ansétzen zur pharmazeutischen
Betreuung (pharmaceutical care) besonders um chronisch kranke
Patienten, beispielsweise in der Asthmatherapie, bei Fettstoff-
wechselstérungen oder der Diabetikerbetreuung. In Modellprojekten
konnte gezeigt werden, dass dieser Ansatz erste positive Ergebnisse
zeigt: Insbesondere der Wissenstand und die Zufriedenheit der Pati-
enten konnten verbessert werden (Mdhlbauer et al. 2000, Birnbaum
et al. 2003, Kahmen und Schaefer 2001, Schulz et al. 2001).
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Informationsbedarf tber Nutzen und Risiken von Arzneimitteln

Hat der Patient sein Arzneimittel nach Hause getragen, ist es letztlich
die Packungsbeilage, die als einzige Information dem Arzneimittel
beigeflgt ist und damit sowohl schriftlich vorliegt als auch ,rund um
die Uhr* verfugbar ist. Es liegen wenig Studien dartber vor, ob
schriftliche Patienteninformationen/Packungsbeilagen die Complian-
ce und die Arzneimittelsicherheit tatsdchlich erhéhen. Eine britische
Untersuchung zeigte, dass durch den Einsatz eines Therapiemerk-
blatts fur Patienten keine Verbesserung der ,adherence” einer The-
rapie mit Antidepressiva erreicht werden konnte (Peveler et al. 1999).
Andere Untersuchungen sind hingegen positiv und zeigen beispiels-
weise, dass allgemeine Merkbléatter die Patienten dazu aktivieren,
ihre Fragen und Probleme bei Arztbesuchen stérker einzubringen
und die Patientenzufriedenheit steigern (Little et al. 2004). Versuche
mit Packungsbeilagen in Belgien zeigen des Weiteren, dass diese
das Wissen der Patienten Uber Arzneimittel verbessern und Beipack-
zettel, die neben einer Beschreibung mdglicher Risiken auch den
Nutzen eines Medikaments thematisieren, zu einer positiveren Ein-
stellung der Patienten gegenuber der notwendigen Therapie fuhren
(Vander Stichele 2004). Es gibt Hinweise, dass sich neben einer
Darstellung der Risiken auch eine ausgewogene Darstellung des
Therapienutzens positiv auf die Therapietreue der Patienten auswir-
ken kann. Dabei muss jedoch darauf geachtet werden, dass die
Hersteller die Nutzendarstellung nicht zu reinen Marketingzwecken
missbrauchen (Vander Stichele 2004).

Zwischenfazit

Fragt man den Patienten nach seinen Winschen, zeigt sich ein um-
fangreiches Informationsbedurfnis zu seiner gesundheitlichen Situati-
on, zu Behandlungsmdglichkeiten sowie einer mdéglichen Therapie
mit Arzneimitteln. Der Informationsbedarf Uber Arzneimittel ist groB,
wenn man die Hohe der vermeidbaren unerwlnschten Arzneimittel-
ereignisse in Betracht zieht. Dabei scheinen Defizite in der Risikobe-
wertung der Arzneimitteltherapie sowohl beim Einsatz von zwei oder
mehr Arzneimitteln, die miteinander interagieren kénnen, als auch bei
spezifischen Patientengruppen wie beispielsweise alteren Menschen,
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Kindern, Schwangeren oder Allergikern vorzuliegen. Aber auch die
Auswirkungen des Arzneimitteleinsatzes auf den Alltag sind gravie-
rend, insbesondere vor dem Hintergrund des hohen Alkoholkonsums
und der Einschrankung der Reaktionsfahigkeit in unserer ,automobi-
len“ Gesellschaft. Dabei favorisiert die Mehrzahl der heutigen Patien-
ten eine partnerschaftliche Therapieentscheidung und winscht sich
umfassende Informationen zu den Zusammenh&ngen von Erkran-
kung und Therapie, insbesondere jedoch auch zu den Risiken einer
Therapie. Diese Bedurfnisse kénnen nur erflllt werden, wenn die
verschiedenen Informationsmaoglichkeiten —durch den Arzt, den
Apotheker sowie schriftliche Patienteninformationen wie etwa den
Beipackzettel — konsequent genutzt werden. Die Packungsbeilage ist
dabei die einzige Information, die mit dem Arzneimittel geliefert wird
und rund um die Uhr verfugbar ist. Wenn sie an den Bedurfnissen der
Patienten ausgerichtet sind, kénnen Packungsbeilagen daher eine
wichtige Informationsquelle sein. Ob Packungsbeilagen in Deutsch-
land diese Aufgabe erflllen und wie mogliche Verbesserungen aus-
sehen kénnten, soll der Inhalt der folgenden Kapitel sein.
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4.1

Packungsbeilagen: Information fur Patienten oder juristische Absicherung fur Hersteller?

Packungsbeilagen: Information fur
Patienten oder juristische
Absicherung fiir Hersteller?

Wohl jeder kennt dieses unbehagliche Gefuhl beim ersten Lesen
einer Packungsbeilage: Den weitaus gréBten Teil nehmen Warnhin-
weise, Gegenanzeigen und die Erlauterung bedrohlich klingender
Nebenwirkungen ein. Dabei hatte der Arzt doch das Medikament als
gut vertraglich beschrieben. Doch Form und Inhalt des ,Waschzet-
tels* sind nicht dem freiem Ermessen der Hersteller Uberlassen. Das
Arzneimittelgesetz (AMG) regelt detailliert, wie eine Packungsbeilage
aussehen soll und was drinstehen darf.

Die Entwicklung der Packungsbeilage in
Deutschland bis in die 90er Jahre

Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln, haufig auch als Pa-
ckungsbeilagen bezeichnet, sind seit Ende der 70er Jahre fester
Bestandteil jeder Arzneimittelpackung in Deutschland. Erschuttert
durch die Contergan-Katastrophe Anfang der 60er Jahre wurde in
Deutschland das Beddrfnis nach mehr Sicherheit im Arzneimittelbe-
reich immer stérker. Dieses Bedurfnis wurde mit dem ab 1. Januar
1978 gultigen Arzneimittelgesetz in ein Regelwerk gegossen, das
den Arzneimittelbereich grundsétzlich verandert hat. Zu den neuen
Regelungen gehdren beispielsweise

e die Abldsung des Registrierungsverfahrens durch ein Zulas-
sungsverfahren, das auf den drei Saulen Qualitat, Wirksamkeit
und Unbedenklichkeit beruht,

e die Einrichtung zentraler Stellen zum Erkennen und zur Abwehr
von Arzneimittelrisiken, die im Rahmen eines so genannten Stu-
fenplans die erforderlichen MaBnahmen ergreifen,
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e die Einfihrung einer so genannten Gefdhrdungshaftung des
pharmazeutischen Herstellers (neben der Verschuldungshaftung)
zur Verbesserung der Entschadigungssituation von geschadigten
Personen sowie

e die verbindliche EinfUhrung einer Packungsbeilage in allgemein
verstandlicher Sprache.

Der Kontext, in dem die Packungsbeilage verbindlich eingefthrt
wurde, hat jedoch von Anfang an dazu beigetragen, dass die
haftungsrechtlichen Bedurfnisse der Hersteller besonders viel Raum
erhielten. Der Spagat, der sich aus der Forderung nach ,Allgemein-
verstandlichkeit” (§ 11 AMG) und nach der Ersatzpflicht des Herstel-
lers bei Schaden ,infolge einer nicht den Erkenntnissen der medizini-
schen Wissenschaft entsprechenden (...) Gebrauchsinformation®
(§ 84 AMG) ergibt, konnte bis heute nicht gelést werden. Noch immer
beschweren sich die Patienten, dass ,die Packungsbeilage fur End-
verbraucher unnitz sei und lediglich der rechtlichen Absicherung der
Firmen diene* (IFAV 2003).

So regelt § 11 AMG in seiner aktuellen Fassung sehr prazise, welche
Angaben die Packungsbeilage in welcher Reihenfolge enthalten soll.
Erlauternde oder weitere Angaben zu den aufgefuhrten Punkten sind
nach der aktuellen Fassung zuldssig, sofern sie sachdienlich sind.
Ingesamt soll die Packungsbeilage allgemeinverstandlich in deut-
scher Sprache und in gut lesbarer Schrift gehalten sein, ohne dass
dies praziser erlautert wird. Des Weiteren werden besondere Anga-
ben fur bestimmte Personengruppen wie Kinder, Schwangere oder
stillende Frauen, é&ltere Menschen oder Personen mit spezifischen
Erkrankungen sowie Warnhinweise zu Fahrtichtigkeit bzw.
Reaktionsfahigkeit gefordert. Damit legt der Gesetzgeber mit den
Pflichtangaben bereits eine groBe Menge an Informationen fest. Die
gleichzeitige Forderung nach Vollstdndigkeit und Verstandlichkeit der
Packungsbeilage stellt den Herstellern eine kaum l6sbare Aufgabe
und es bleibt ihnen nur ein begrenzter Handlungsspielraum fur eine
patientenfreundlichere Gestaltung. Die Folge ist, dass die Packungs-
beilagen héufig sehr umfangreich und unubersichtlich strukturiert
sind.
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Seit 1978 gab es verschiedene Ansatze auf nationaler und europai-
scher Ebene, die Packungsbeilage patientenfreundlicher zu machen.
So wurden mit der 2. AMG-Novelle 1986 Informationstexte fur
Verbraucher von Informationen fur die Fachkreise durch die verbind-
liche EinfUhrung der so genannten ,Fachinformationen” getrennt.

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte gab im Au-
gust 1994 Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen
heraus, die gemeinsam mit Vertretern der pharmazeutischen Indu-
strie erarbeitet worden waren. Hauptanliegen dieser Empfehlungen
war eine ,patientengerechte Formulierung der Packungsbeilage*
(BfArM 1994). Bereits damals sollten laut den Empfehlungen die
Packungsbeilage u.a. in einfacher, dem Durchschnittsmenschen
verstandlicher Sprache abgefasst und Fachworter ins Deutsche U-
bersetzt werden. Die Informationen sollen so formuliert werden, dass
der Patient aus den Angaben moglichst konkrete Handlungs-
anweisungen ableiten kann.

Seit Anfang der 90er Jahre werden die gesetzlichen Regelungen zur
Gestaltung von Packungsbeilagen weitgehend von der Européischen
Gesetzgebung gepragt, wie nachfolgend dargestellt wird.

Packungsbeilagen in Europa seit den 90er Jahren

Européische Gesetzgebung

Die Richtlinie der Europaischen Gemeinschaft 89/341 EWG, die bis
zum Januar 1992 in nationales Recht umzusetzen war, formulierte
erstmals verbindlich fur die Mitgliedslander, dass medizinischen
Produkten eine Packungsbeilage beigeflgt sein muss (Blasius 2005).
Heute sind die Richtlinien, die Regelungen Uber die Packungsbeilage
enthielten, in der Richtlinie 2001/83/EG, dem so genannten Gemein-
schaftskodex fur Humanarzneimittel (zuletzt ge&ndert durch Richtlinie
2004/27/EG), aufgegangen. Neben der Definition aller notwendigen
Angaben enthalt der Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel eine
Reihe von Regelungen zur Lesbarkeit und Verstandlichkeit. So sollte
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nach Artikel 63 der Richtlinie die Packungsbeilage gut lesbar sein
sowie klare und fUr den Patienten verstandliche Formulierungen und
Begriffe enthalten. DarUber hinaus sollte die Kommission, falls erfor-
derlich, Leitlinien herausgeben, die beispielsweise Aspekte der Les-
barkeit der Verpackung und der Packungsbeilage naher erlautern.

Mit der ,Guideline on the Readability of the Label and Package
Leaflet of Medicinal Products for Human Use” ist die Européische
Kommission 1998 dieser Méglichkeit nachgekommen und hat Krite-
rien fur die Lesbarkeit, die Gestaltung und den Inhalt von Packungs-
beilagen herausgegeben. Die Antragssteller fur die Zulassung eines
Arzneimittels kénnen des Weiteren im Rahmen dieser ,Guideline” auf
Musterpackungsbeilagen (model leaflets) zugreifen. Dartber hinaus
werden ausdricklich Lesbarkeitstests fur Packungsbeilagen empfoh-
len, die auf Empfehlung von Sless und Wiseman, Mitarbeitern des
Instituts fir Kommunikationsforschung in Australien, publiziert wurden
(Fuchs 2005). Bei der Guideline handelt es sich jedoch nicht um eine
verbindliche Richtlinie der Europaischen Gemeinschaft, die in natio-
nales Recht umgesetzt werden muss, sondern vielmehr um eine
Leitlinie, die empfehlenden Charakter hat (von Czettritz 2000).

Die Guideline gibt Empfehlungen zu Lesbarkeit, Inhalt und Gestal-
tung von Packungsbeilagen, deren wichtigste Punkte nachfolgend
zusammengefasst werden (Ubersetzung nach European Commission
1998).

Kriterien zur Lesbarkeit:

e SchriftgréBe und —art: mindestens 8 Punkt Didot im FlieBtext, min-
destens 3 mm Zeilenabstand; Vermeidung von Wortern in GroB-
buchstaben; gut lesbare Schriftart.

e Farbe: Benutzung verschiedener Farben zur Heraushebung von
Uberschriften maglich.

e Satzbau: Vermeidung Uberlanger Satze mit mehr als 20 Wortern
bzw. mehr als 70 Buchstaben; keine verschachtelten Satze oder
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Nebensatze; Aufzéhlungen kurz und in einem Satz fassen; mit
spezifischen Hinweisen beginnen und mit allgemeinen, unspezifi-
schen Hinweisen enden; Anzahl der Aufzahlungspunkte sollte
neun, bei komplizierten Aussagen funf Punkte nicht Uberschrei-
ten; Abkurzungen vermeiden; anstelle einer standigen Wiederho-
lung des Produktnamens das Pronomen ,es* verwenden.

e Blindenschrift: ausdrlcklich erwiinscht.

e Papier und GréBe: vorzugsweise DIN A4/A5; Papiergewicht sollte
mindestens 40g/m2 betragen, da zu dinnes Papier durchscheint.

Inhalt und Struktur:

¢ Inhalt: Informationen sollen in Ubereinstimmung mit den Produkt-
eigenschaften, aber gleichzeitig auch verstandlich fur die Patien-
ten sein, Fachbegriffe sollen erklart werden.

o Uberschriften: hervorheben; hierfir kénnen unterschiedliche Far-
ben verwendet werden; Wiederholungen von Informationen durch
Querverweise auf andere Uberschriften vermeiden, hierftr Uber-
schriften nummerieren; maximal zwei Uberschriftenebenen.

e Stil/Ausfuhrung: Empfehlung eines aktiven und direkten Stils mit
dem Verb am Zeilenbeginn; wenn mdéglich Grinde fur empfohle-
ne MaBnahmen angeben; Piktogramme kénnen zusétzlich ver-
wendet werden, wenn sie die Botschaft deutlicher machen und
keine Werbung sind; rote Schrift nur fir wichtige Warnungen ver-
wenden; GroBbuchstaben nur verwenden, wenn sie der Betonung
dienen; wenn Erklarungen gegeben werden, immer zunachst die
MaBnahme benennen und anschlieBend die Erklarung geben.

e Reihenfolge der Informationen: Verweis auf die gesetzlichen Vor-
gaben mit dem Hinweis, die Richtlinie dahingehend zu &ndern,
dass Informationen zum Hersteller an das Ende der Packungsbei-
lage geschoben werden.
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e Angebotspalette: verschiedene Packungsbeilagen fur unter-
schiedliche Starken und Darreichungsformen erstellen; insbeson-
dere bei Arzneimitteln zur Selbstmedikation auf andere verfligba-
re Starken und Darreichungsformen hinweisen.

e \Weitere Informationen: kbnnen enthalten sein, wenn sie der Pati-
entenschulung dienen, mit der Produktinformation kompatibel
sind und keinen werbenden Charakter haben.

Zusétzlich wird im Anhang der Guideline eine Musterpackungsbeila-
ge (model leaflet) sowie eine weitere Anleitung zum Inhalt der Mus-
terbeilage bereit gestellt. Die Anleitung enthalt u. a. Angaben zu den
Haufigkeitsangaben bei Nebenwirkungen.

Tests zur Lesbarkeit von Packungsbeilagen werden im Rahmen des
zentralisierten Zulassungsverfahrens ausdricklich gewtnscht, sind
aber bislang noch nicht verpflichtend. Dartber hinaus wurden im
Rahmen des europaischen Harmonisierungsprozesses im Bereich
der Arzneimittelinformation weitere Initiativen wie der Quality Review
of Documents (QRD) gestartet (Blasius 2005). Die QRD-Group der
EMEA verabschiedete im Dezember 1999 weitere Empfehlungen zur
Durchfihrung von Lesbarkeitstests bei  Gebrauchsinformationen
innerhalb des zentralisierten Zulassungsverfahrens, die Hinweise zu
Testverfahren, Testprotokoll, Tests in verschiedenen Sprachen und
Zeitpunkt der Testung geben (Fuchs 2005, EMEA 1999).

Mit der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 wurde ein Gemeinschaftskodex fur
Humanarzneimittel geschaffen, der alle bisher auf européischer Ebe-
ne verabschiedeten Richtlinien aus Grinden der Ubersicht und Klar-
heit zu einem einzigen Text zusammenfasst. In der aktuellen Fassung
der Richtlinie, die eine Neufassung des Artikels 59 zum Thema Pa-
ckungsbeilage durch die Richtlinie 2004/27/EG beinhaltet, wird nun
explizit darauf abgehoben: Die Packungsbeilage soll die Ergebnisse
der Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen widerspiegeln. Da-
durch soll sichergestellt werden, dass die Packungsbeilage lesbar,

40



Packungsbeilagen: Information fur Patienten oder juristische Absicherung fur Hersteller?

klar und benutzerfreundlich ist. Des Weiteren sollen nach Artikel 61
der zustandigen Behorde die Ergebnisse von Bewertungen vorgelegt
werden, die in Zusammenarbeit mit Patienten-Zielgruppen durchge-
fUhrt wurden. Diese Richtlinie wurde mit der 14. AMG-Novelle im
September 2005 fristgerecht in nationales Recht umgesetzt.

Auf européischer Ebene hat ferner die 2002 ins Leben gerufene
EMEA/CHMP Working Group with Patients Organisations (CHMP:
Committee for Medicinal Products for Human Use) im Frihjahr 2004
Empfehlungen u. a. zur Verbesserung von Produktinformationen bzw.
Packungsbeilagen entwickelt und drei verschiedenen Kategorien
zugeordnet.

e Zu den Empfehlungen, die innerhalb des derzeitigen rechtlichen
Rahmens realisiert werden kénnen, zahlt die fruhzeitige Einbin-
dung von Patientenorganisationen bei der Entwicklung von Pa-
ckungsbeilagen und Lesbarkeitstests im Rahmen des zentralisier-
ten Zulassungsverfahrens. Packungsbeilagen sollten darlber
hinaus einen Verweis auf aktuelle Produktinformationen etwa auf
der Website der EMEA enthalten und Patienten sollten die Még-
lichkeit haben, Kommentare zur Lesbarkeit und Qualitat von Pa-
ckungsbeilagen direkt an die EMEA zu senden.

e Zu den Empfehlungen, die eine Harmonisierung auf EU-Ebene
erfordern, zahlt die Forderung, dass Packungsbeilagen in allen
Mitgliedslandern der Européaischen Union die gleichen Informati-
onen enthalten sollten. Packungsbeilagen sollen auBerdem eine
ausgewogene Balance zwischen Informationen zu Risiken und
Nutzen einer Therapie aufweisen, wobei die Botschaften keinen
werbenden Charakter haben durfen. Dartber hinaus wird emp-
fohlen, die Readability Guideline von 1998 zu Uberprufen und da-
bei die Patientenorganisationen friihzeitig einzubinden.

e Empfehlungen wie eine kritische Uberpriifung der vorgeschriebe-

nen Reihenfolge der Informationen in der Packungsbeilage erfor-
dern eine Anderung des rechtlichen Rahmens. Hierzu sollte nach
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den Ausflhrungen der Arbeitsgruppe jedoch zunachst relevantes
Feedback erhoben und analysiert werden. Auch eine mégliche
Verbreitung von Packungsbeilagen Uber alternative Tools erfor-
dert gesetzliche Anderungen (EMEA 2005).

Diese neueren Entwicklungen machen deutlich, dass eine grundle-
gende Neukonzeptionierung der Informationsvermittiung an die Pati-
enten ansteht. Verstdndliche und lesbare Packungsbeilagen sind
dabei ein Teil eines umfassenderen Informationskonzepts, das an
den BedUrfnissen der Patienten ausgerichtet werden muss.

Deutsche Ausgestaltung der européaischen Richtlinien

Im Marz 2002 hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) auf der Basis der deutschen Ubersetzung des ,model
leaflets” der Readability Guideline neue Empfehlungen zur Gestal-
tung von Packungsbeilagen bekannt gemacht (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte 2002), die die bis dahin gultigen
Empfehlungen aus dem Jahr 1994 abldsen. Das Hauptanliegen die-
ser Empfehlungen ist, dass die Packungsbeilage patientengerecht
formuliert ist. Zur Lesbarkeit heit es in der Bekanntmachung ent-
sprechend den Ausfihrungen in der Guideline:

,Die Packungsbeilage ist generell in einem aktiven Sprachstil zu
formulieren, durch den der Patient direkt angesprochen wird. Die
Informationen sind in einfacher, dem Durchschnittspatienten ver-
sténdlicher Sprache abzufassen. Fachwoérter sind ins Deutsche zu
Ubersetzen, soweit sie nicht schon zum allgemeinen Sprachgebrauch
gehoren. Wenn es fur das Verstandnis erforderlich ist, kbnnen Fach-
termini in Klammern zuséatzlich angegeben werden. Hiervon ist &u-
Berst zurlickhaltend Gebrauch zu machen.” (Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte 2002)

Des Weiteren weist die Bekanntmachung unter anderem darauf hin,
dass die Haufigkeitsangaben bei Nebenwirkungen entsprechend
den européischen Empfehlungen geéndert werden. Damit die Patien-
ten eine Vorstellung davon bekommen, wie haufig mit Nebenwirkun-
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gen zu rechnen ist, soll die nachfolgende Tabelle 1 dem Abschnitt
Uber Nebenwirkungen vorangestellt werden.

Tabelle 1

Héufigkeitsangaben bei Nebenwirkungen

Sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

Gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandel-
ten

Selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behan-
delten

Sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich
Einzelfalle

© WIdO 2005

Quelle: BfArM, Oktober 2002

Die Empfehlung und die deutsche Ubersetzung der Muster-
gebrauchsinformation (Model leaflet) mit unterschiedlichen Varianten
fur verschreibungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel finden sich auf der Website des BfArM.

Die neue Empfehlung setzt erste Standards in Richtung einer patien-
tenfreundlicheren Packungsbeilage unter gleichzeitiger Beachtung
des Arzneimittelgesetzes bzw. der entsprechenden EU-Richtlinien.
Seit Marz 2002 steht damit den Herstellern auch hierzulande eine
deutschsprachige Mustervorlage zur Verflgung. Darlber hinaus
erstellt das BfArM fur eine Vielzahl von Arzneimitteln mit bekannten
Wirkstoffen Musterpackungsbeilagen. Damit stehen den Herstellern
standardisierte Informationstexte zur Vereinheitlichung von Pa-
ckungsbeilagen fur wirkstoffgleiche Arzneimittel zur Verfligung
(www.bfarm.de/de/Arzneimittel/mufag/index.php).  Lesbarkeitstests
werden im Rahmen der nationalen Empfehlungen hingegen nicht
thematisiert.
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Die Uberarbeitungen der Richtlinien auf europaischer Ebene (Richtli-
nien 2001/83/EG und 2004/27/EG) haben weitere Anderungen auf
nationaler Ebene erforderlich gemacht und die derzeit geplante 14.
Novelle des Arzneimittelgesetzes, die zum 6. September 2005 in
Kraft getreten ist, umfasst im vorliegenden Regierungsentwurf (BMGS
2005) weitere Anderungen insbesondere bei der Reihenfolge der
Angaben in der Packungsbeilage nach § 11 AMG. So kommentiert
der Verbraucherzentrale Bundesverband (vzbv): ,Der im Entwurf neu
gefasste § 11 legt einen neuen Aufbau der Gebrauchsinformation fur
Patientinnen und Patienten fest. Damit werden die Vorgaben der EU
umgesetzt (Artikel 59 der geénderten Richtlinie 2001/83/EG). Ob-
gleich weiterhin die Packungsbeilagen fur Patientinnen und Patienten
schwer lesbar und schlecht verstandlich sind, kann die Novelle im-
merhin zu einer etwas besseren Nachvollziehbarkeit in der Reihen-
folge der behandelten Themen beitragen.* (vzbv 2004)

Damit wurde versucht, die Bedurfnisse der Patientinnen und Patien-
ten hinsichtlich der Reihenfolge der Informationen stéarker zu bertck-
sichtigen. So wird beispielweise die fur den Patienten weniger wichti-
ge Information Uber den Hersteller des Produkts weiter nach hinten
geruckt. Die Informationen werden darlber hinaus in eine fur den
Patienten sinnvollere Reihenfolge gebracht: Auf Basisinformationen
zum jeweiligen Produkt und seine Anwendungsgebiete folgen nun
alle Informationen, die vor der Einnahme des Arzneimittels zu be-
ricksichtigen sind. Hinweise zu Dosierung sowie Art und Dauer der
Anwendung schlieBen sich an, gefolgt von Nebenwirkungen, die
wahrend der Therapie auftreten kénnen.

Dennoch beklagen die Verbraucherschitzer, dass der eigentliche
Zweck der Beilage, namlich Patientinnen und Patienten Uber Wir-
kung, Anwendung, mogliche Nebenwirkungen und andere wesentli-
che Aspekte des jeweiligen Arzneimittels zu informieren, durch die
Form der Beipackzettel weniger unterstltzt als vielmehr behindert
werde. In der Praxis zeige sich, dass Sprache, Schrift und Aufbau
sich zu wenig an den Bedurfnissen der Adressaten orientiert und
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damit der Zweck der Packungsbeilage oftmals konterkariert werde
und hier weiterer Handlungsbedarf bestehe (vzbv 2004).

In § 22 Abs. 7 AMG wurde auBerdem eingeflgt: ,Der zustandigen
Bundesoberbehérde sind bei Arzneimitteln, die zur Anwendung bei
Menschen bestimmt sind, auBerdem die Ergebnisse von Bewertun-
gen der Packungsbeilage vorzulegen, die in Zusammenarbeit mit
Patienten-Zielgruppen durchgefthrt wurden®. Diese Regelung wird
insbesondere auch von Verbraucherseite begriBt, weil damit die
mangelhafte Nutzerorientierung der Beipackzettel transparent ge-
macht und letztlich verbessert werden kann (vzbv 2004).

Von den anstehenden gesetzlichen Regelungen unberthrt bleibt
allerdings die Tatsache, dass Inhalt und Struktur der Packungsbeila-
gen genau definierten gesetzlichen Regelungen unterliegen. Dies
gewahrleistet einerseits einen definierten Standard fur Inhalt und
Form, l&sst aber andererseits wenig Freiraum, neue patientenzentrier-
te Ansatze zu entwickeln und umzusetzen.

Entsprechen Packungsbeilagen in Deutschland
den aktuellen Empfehlungen?

Um einen ersten Uberblick zu gewinnen, wie es um die Lesbarkeit
von Packungsbeilagen in Deutschland bestellt ist, wurde das Institut
fir angewandte Verbraucherforschung (IFAV) im Sommer 2003 vom
Verbraucherzentrale Bundesverband e.V. (vzbv) beauftragt, die Pa-
ckungsbeilagen von 100 haufig verordneten Arzneimitteln des Ver-
ordnungsjahres 2002 hinsichtlich eines spezifischen Kriterien-
katalogs, der zwischen zahlreichen Experten konsentiert wurde, zu
analysieren.

Von den 100 Mitte 2003 untersuchten Packungsbeilagen wurden 26

nach der Veroffentlichung der neuen Empfehlungen im Marz 2002
aktualisiert. Dies kann als Hinweis verstanden werden, dass gesetzli-
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che Neuerungen auch entsprechend umgesetzt werden (sie-
he Kapitel 9.1, IFAV-Untersuchung).

Allgemeine Kriterien zu Inhalt, Lesbarkeit und
Versténdlichkeit der Packungsbeilage

Die Analyse macht deutlich, dass eine Reihe einfacher Vorgaben zur
patientenorientierten Gestaltung weitestgehend eingehalten werden,
wie beispielsweise die Formulierung einer Leseaufforderung zu Be-
ginn der Gebrauchsinformation, die in 98 Prozent der untersuchten
Packungsbeilagen enthalten war, die Einhaltung der Frageform
(96 %) oder eine hervorhebende Gestaltung der Uberschriften
(100 %). Diese Anforderungen wurden bereits in der Empfehlung von
1994 gestellt. Die Nummerierung der Uberschriften und die Voran-
stellung einer Inhaltstibersicht zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit
wurde hingegen in die Empfehlungen von 2002 neu aufgenommen.
Zum Zeitpunkt der Untersuchung war dies nur in 7 Prozent der unter-
suchten Beipackzettel umgesetzt.

In der Readability Guideline wird gefordert, dass die SchriftgroBe von
Packungsbeilagen mindestens 8 pt Didot betragen sollte, wahrend
die Empfehlungen des BfArM hierzu keine Angaben machen. Die
Analyse der FlieBtexte zeigt, dass mehr als die Halfte der analysierten
Packungsbeilagen in SchriftgréBen von kleiner als 6 pt Didot abge-
fasst sind; die gréBte gefundene SchriftgréBe betragt 7 pt Didot.

Verwendung von Fremdwaortern

Wichtig fur die Verstandlichkeit und eine ,alte* Forderung bereits seit
1994 ist insbesondere, dass die Sprache allgemein verstandlich ist
und Fachworter ins Deutsche Ubersetzt werden. Falls erforderlich,
kénnen sie in Klammern zusétzlich angegeben werden. Die unter-
suchten Packungsbeilagen enthalten im Durchschnitt knapp 29
Fremdworter, wobei die Spannbreite zwischen keinem und 106
Fremdwortern pro Packungsbeilage liegt. Mehr als ein Viertel dieser
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Fremdwérter wurden nicht Ubersetzt bzw. erlautert. Auch hier gibt es
wiederum groBe Schwankungen zwischen den Packungsbeilagen in
denen alle Fremdworter erldutert werden und solchen, in denen kein
Fremdwort erklart wird.

Neue Empfehlungen zu Héaufigkeitsangaben von
Nebenwirkungen

Um die Relevanz von Nebenwirkungen einordnen zu kdnnen, ist es
wichtig, dass die Patienten wissen, was sich hinter Bezeichnungen
wie ,selten”, ,haufig” oder ,sehr selten” verbirgt. Hierzu empfiehlt das
BfArM, dass die dargestellte Tabelle 1 (S. 43) den Nebenwirkungen
vorangestellt wird. Dies ist jedoch nur in 8 Prozent der untersuchten
Packungsbeilagen der Fall. Auch in den 26 Packungsbeilagen, die
nach der Bekanntmachung erstellt bzw. aktualisiert wurden, ist diese
Neuerung nur in knapp einem Funftel (funf von 26) tatsachlich umge-
setzt.

Ergebnisse anderer Untersuchungen

Die dargestellten Ergebnisse decken sich weitgehend mit einer um-
fassenderen Analyse von Fuchs (2005) von 68 Packungsbeilagen
aus dem Jahr 2000, die neben formalen auch inhaltliche Aspekte der
Packungsbeilagen untersucht hat. Auch hier das wenig erfreuliche
Ergebnis: Jede untersuchte Packungsbeilage enthielt Fremdworter,
insbesondere bei verschreibungspflichtigen Medikamenten. Daruber
hinaus enthielten, bis auf eine, alle untersuchten Packungsbeilagen
nicht quantifizierbare Formulierungen, wie ,hohe Dosen* oder ,lange-
re Anwendung”, denen jeder Leser vermutlich eine andere Bedeu-
tung beimessen wird. Jede flunfte Packungsbeilage war langer als
2.000 Worter, was drei bis vier DIN-A4-Seiten entspricht. Besonders
lang sind dabei die Packungsbeilagen verschreibungspflichtiger
Medikamente. Die inhaltliche Analyse zeigt dariber hinaus, dass oft
wichtige Daten wie die maximale Tagesdosis, die Anwendbarkeit in
der Schwangerschaft und Stillzeit, Hinweise zu Anwendungsfehlern
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und zur Fahrtauglichkeit, aber auch zur Art und Weise der Einnahme
fehlen. AuBerdem enthielten mehr als 80 Prozent der untersuchten
Packungsbeilagen werbende Informationen (Fuchs 2005, Fuchs et al.
2004).

Zwischenfazit

Die Erstellung und Optimierung von Packungsbeilagen hat in
Deutschland eine langjéhrige Tradition. Inhalt und Struktur der Pa-
ckungsbeilagen werden durch das Arzneimittelgesetz vorgegeben,
das sich zundchst an haftungsrechtlichen Anforderungen an die
Hersteller und der mdéglichst umfassenden Darstellung von maogli-
chen Risiken ausrichtet. Mit der ,Readability Guideline” hat die Euro-
paische Kommission 1998 erstmals explizit die Bedurfnisse der Verb-
raucherinnen und Verbraucher in den Mittelpunkt der Betrachtung
gestellt. Obwohl den Herstellern seit Marz 2002 die deutschsprachi-
ge Ubersetzung des ,model leaflets" sowie zugehdrige Mustertexte
zur Verflgung stehen, entspricht langst noch nicht jede Packungs-
beilage der europdischen Leitlinie. Doch auch eine reine Umsetzung
europdischer Vorgaben ist mdglicherweise ,zu kurz gesprungen®.
Vielmehr erscheint es sinnvoll, zunachst nochmals die Bedurfnisse
der Patientinnen und Patienten zu ermitteln, um, angereichert um
diese Perspektive, eine patientenorientierte Packungsbeilage zu
entwickeln.
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Einschatzung der Packungsbeilagen
durch die Patienten

Das Idealbild des selbstbestimmten, gut informierten Patienten als
Koproduzent seiner eigenen Gesundheit inspiriert Verbraucherschut-
zer, Selbsthilfeorganisationen, aber auch die Politik zu Forderungen
nach mehr Transparenz im ,Medizinbetrieb* (Rosenbrock 2001, Ba-
dura & Schellschmidt 1999). In den vorangegangenen Kapiteln konn-
te gezeigt werden, welchen Nutzen eine verstandliche und lesbare
Arzneimittelinformation in Form einer dem Medikament beigeflgten
Packungsbeilage hat. Neben einer idealerweise kompetenten Bera-
tung durch den Arzt, Apotheker und/oder die Krankenkasse, stellt
diese einen Baustein der Patienteninformation dar. Im Sinne eines
konsequenten Shared Decision Making sind zur Ergéanzung der ,klas-
sischen® Informationen qualitdtsgesicherte, verstdndliche und gut
erreichbare Materialien der Patienteninformation zu entwickeln, die
neben den etablierten Medien wie Merkblattern oder Informati-
onsbroschuren auch neue Informationswege wie das Internet benut-
zen und die Informationsbedurfnisse der Patienten zur Entstehung,
Vorbeugung und Therapie einer Erkrankung bedienen kénnen (Ro-
senbrock 2001, Dierks et al. 2001, Scheibler et al. 2005).

Die Informationsziele von Packungsbeilagen liegen einerseits darin,
die konsequente Befolgung der (verordneten) Therapie zu beférdern
und andererseits Risiken fur den individuellen Patienten zu vermei-
den. Ansatze zur patientenfreundlicheren Gestaltung von Packungs-
beilagen hat es — wie bereits dargestellt — in den vergangenen Jah-
ren sowohl auf europaischer als auch nationaler Ebene gegeben.
Doch was am ,griinen Tisch® noch recht erfolgversprechend scheint,
mag sich in der Praxis nicht durchsetzen, wenn die Adressaten der
Packungsbeilagen sich etwas anderes winschen. Gute Packungs-
beilagen kénnen daher nur mit Hilfe der Nutzer entwickelt werden,
denn deren Winsche und BedUrfnisse sind moglicherweise andere,
als ihre Behandler vermuten (Blenkinsopp et al. 1998). Lesen Patien-
ten Packungsbeilagen und wenn ja, welche Informationen suchen sie
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hier? Wie bewerten Verbraucherinnen und Verbraucher derzeit exis-
tierende Packungsbeilagen? Gibt es Kritik oder gar Verbesse-
rungsvorschlage? Diesen Fragen soll nachfolgend nachgegangen
werden, um weitere Anhaltspunkte fur den Entwurf einer ,verbrau-
cherorientierten* Packungsbeilage zu sammeln. Die nachfolgenden
Befunde stutzen sich weitgehend auf eine représentative Erhebung
des Wissenschaftlichen Instituts der AOK (WIdO) aus dem Jahr 2003
(siehe Kapitel 9.2, WIdO-Monitor) sowie eine explorative Befragung
und Tiefeninterviews des Instituts fUr angewandte Verbraucherfor-
schung, die ebenfalls 2003 durchgefuhrt wurde (siehe Kapitel 9.1,
IFAV-Untersuchung). Dartber hinaus werden nationale und internati-
onale Studien herangezogen, die sich mit Fragestellungen zur Nut-
zung und Bewertung von Packungsbeilagen durch Verbraucher
beschaftigt haben.

Wer sind die Adressaten der Packungsbeilagen?

Bei der Analyse der Informationsbedirfnisse und Wdinsche der
Verbraucher ist es wichtig, insbesondere die Patientengruppen zu
beachten, die besonders haufig Arzneimittel einnehmen mdissen
(siehe Abbildung 2). So nimmt der Arzneimittelverbrauch mit steigen-
dem Alter deutlich zu (Nink und Schréder 2005). Rund 62 Prozent der
verordneten Arzneimittel-Tagesdosen werden Versicherten Uber 60
Jahre verschrieben, die lediglich rund 26 Prozent der Versicherten-
gemeinschaft stellen.
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Abbildung 2
Arzneiverbrauch je Versicherter in der GKV 2004 nach Alter
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Quelle: Nink und Schroder 2005

© WIdO 2005

Dies macht deutlich, dass eine verbraucherorientierte Packungsbei-
lage die Bedurfnisse und Probleme alterer Menschen besonders
stark berUcksichtigen sollte. Des Weiteren sollten die Ergebnisse der
gesundheitlichen  Ungleichheitsforschung nicht unbertcksichtigt
bleiben. Eine Vielzahl von Untersuchungen fur Deutschland sowie
Europa und die USA belegen, dass auch in industrialisierten Landern
Unterschiede in der Mortalitat und Morbiditat nach der sozialen Lage
der Bevolkerung bestehen. Angehdrige einer niedrigeren sozialen
Schicht haben eine geringere Lebenserwartung und ein hoheres
Erkrankungsrisiko fur eine Vielzahl von Krankheiten wie beispielswei-
se Herzinfarkt, Schlaganfall oder Diabetes. DarUber hinaus schatzen
Personen in einer schlechteren sozialen Lage ihren Gesundheitszu-
stand auch schlechter ein (Mielck 2000, Bundesregierung 2005). So
bewertete im Jahr 2002 beispielsweise mehr als jeder funfte Befragte
ohne abgeschlossene Berufsausbildung seinen eigenen Gesund-
heitszustand als schlecht, wéhrend sich bei den Akademikern nur
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rund ein Achtel der Befragten in diese Kategorie einsortiert (siehe
Abbildung 3).

Abbildung 3

Einschatzung des Gesundheitszustandes - Darstellung nach
Berufsbildung

Anteil der Befragten (in Prozent) B gut [ zufriedenstellend [J schlecht

90 1 22 18 13 -

ohne Abschluss Mittlerer Abschluss Fachhoch-, Hoch-
schulabschluss

Quelle: Statistisches Bundesamt 2004

© WIdO 2005

Geht man davon aus, dass die ,krénkeren® Personen mit niedrigerer
Bildung ihrer Erkrankung entsprechend Arzneimittelverordnungen
erhalten, so ist offensichtlich, dass Lesbarkeit und Verstandlichkeit
von Arzneimittelinformationen an die ,Lese-Fahigkeiten® von Perso-
nen mit einem niedrigen Bildungsabschluss angepasst sein mussen.
Das sprachliche Niveau sowie der Umfang mussen sich hier an den
.Schwachsten” orientieren. Bei der nachfolgenden Analyse der
VerbraucherbedUrfnisse sollen daher Alter und Bildung besonders
bertcksichtigt werden.
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Werden die Packungsbeilagen von den Patienten
gelesen und genutzt?

,Dieser Beipackzettel ist bestimmt fur den Arzt gut, weil er umfassend
informiert* (IFAV 2003).

Packungsbeilagen werden von den Patienten allgemein als wichtige
Information zu Arzneimitteln eingeschatzt. Dies bestétigen die Er-
gebnisse der aktuellen reprasentativen Versichertenbefragung, nach
der fast 90 Prozent der Befragten den Beipackzettel eines Medika-
ments als sehr wichtig oder wichtig einstuften (siehe Abbildung 4).

Abbildung 4

Wie wichtig ist den Befragten die Packungsbeilage bei einem
Medikament?

Anteil der Befragten (in Prozent)
71,9

6,7
1,7 1,7
3 4 5
L uberhaupt
sehr wichtig nicht wichtig

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Andere Quellen belegen Ubereinstimmend, dass die Packungsbeila-
gen von den Patienten auch gelesen werden. So gaben 98 Prozent
der vom IFAV befragten Verbraucher an, die Packungsbeilage
grundsétzlich zumindest teilweise zu lesen, knapp 57 Prozent lesen
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sie sogar vollstandig (IFAV 2003). Fast 80 Prozent von 855 befragten
Kunden einer Jenaer Apotheke gaben an, die Packungsbeilage von
neu anzuwendenden Medikamenten ,immer” zu lesen (Fuchs 2005).
Ahnliche Ergebnisse finden sich auch in ltalien, wo knapp 84 Prozent
von rund 1000 Befragten in Apotheken angaben, die Packungsbeila-
gen von Arzneimitteln immer oder oft zu lesen, bevor sie das Arznei-
mittel einnehmen (Bernardini et al. 1999). Ubereinstimmend schatzen
damit Verbraucher den Beipackzettel als wichtig ein und wéhlen ihn
am zweith&ufigsten aus einer vorgegebenen Liste verschiedener
Arzneimittelinformationsquellen, hinter der Information durch den
Arzt, aber noch knapp vor der Information durch den Apotheker (WiI-
dO-Monitor 2003, siehe Kapitel 3, Abbildung 1, Seite 31).

Obwohl| Patienten Packungsbeilagen offensichtlich als wichtig ein-
schétzen und in den meisten Féllen lesen, gibt es auch Bedenken
und Vorbehalte gegentber diesen gedruckten Informationen. So
fUhlen sich die Verbraucher zwar einerseits zu mehr als 60 Prozent
durch Packungsbeilagen gut informiert, andererseits fuhlt sich jedoch
fast jeder dritte Verbraucher durch die Packungsbeilage eher verun-
sichert (siehe Abbildung 5 und 6). Dies formulieren auch 22 von 197
Beteiligten aktiv in der bereits zitierten Apothekenbefragung, in dem
sie die Chance nutzten, ihre Meinung im Rahmen von Freitexten zu
formulieren (Fuchs 2005).
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Abbildung 5

Fiihlen sich die Befragten durch die Packungsbeilage
verunsichert? - Darstellung nach Altersgruppen

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 5 = nicht verunsichert
18,7
28,6 24,5 22,0 s
80 -H 29,6 | | || || | | i
13,7 4
14,6 16,9
60 1| 172 | 17,9 - 1
30,6 3
28,7 27,9
40
20 z
04 1 = verunsichert

16bis30 31bis40 41bis 50 51 bis 60 iiber 60

Altersgruppen in Jahre

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Die Verunsicherung steigt dabei ab einem Alter von 40 Jahren deut-
lich an. Von den Uber 60-Jahrigen sind es bereits knapp 37 Prozent,
die eher verunsichert werden. Ahnlich hoch liegt dieser Anteil bei
Personen mit niedriger schulischer Bildung, wahrend Personen mit
Abitur oder Fachhochschulreife nur in knapp 20 Prozent der Falle in
diese Kategorien fallen (WIdO-Monitor 2003, siehe Abbildung 6).
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Abbildung 6

Fiihlen sich die Befragten durch die Packungsbeilage
verunsichert? - Darstellung nach Schulabschluss

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 [ 5 = nicht verunsichert
23,9 23,6 28.2
80 — — =
12,0 15,2 a4
60 1 L o 220
29,7
b 29,1
40 - ] — [
29,8
20
: 2
0 1 = verunsichert
Ohne Schulab- Realschul- Abitur oder
schluss, Hauptschul- abschluss, Fachhoch-
oder Volksschul- Mittlere Reife schulabschluss
abschluss

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Dies fuhrt dann auch dazu, dass rund 28 Prozent der Befragten, die
im vorangegangenen Jahr ein Arzneimittel verordnet bekamen, auf-
grund des Beipackzettels ein Medikament abgesetzt bzw. gar nicht
erst eingenommen haben (WIdO-Monitor 2003).

Nicht immer empfindet der Patient sich als Adressat der Information,
wie das Eingangszitat eines befragten Verbrauchers nach Lesen
einer konkreten Packungsbeilage eindrucksvoll veranschaulicht.
Diese Einschéatzung wird verschiedentlich von den Befragten im
Rahmen der ,offenen” Antwortmdglichkeiten formuliert, wie bei-
spielsweise in dem Wunsch nach einer ,zusatzlichen Beilage fur den
Patienten* oder dem Vorschlag, doch ,einen Zettel fur den Arzt und
einen Zettel fUr den Patienten zu erstellen”. Andere Ruckmeldungen
kritisieren, dass ,Beipackzettel in Deutschland nur zur rechtlichen
Absicherung der Firmen gemacht und als Patienteninfo nicht zu
gebrauchen sind” (IFAV 2003).
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Welche Informationen nutzen Patienten in
Packungsbeilagen?

,lch finde es unglaublich, dass fur wichtige auftauchende Situationen
keine aktuelle MaBnahme beschrieben ist* (IFAV 2003).

Verbraucher nutzen verschiedene Teile von Packungsbeilagen in
unterschiedlichem AusmalB und beurteilen dementsprechend auch
die Wichtigkeit der einzelnen Teile unterschiedlich. Insgesamt schéat-
zen die Patienten jedoch insbesondere die Informationen als beson-
ders wichtig ein, die sie im konkreten Umgang mit dem Arzneimittel
bendtigen, wie Hinweise zu Dosierung, Vertraglichkeit, Risiken und
Anwendungsgebieten (siehe Abbildung 7).

Abbildung 7

Wie wichtig sind den Verbrauchern verschiedene
Themenbereiche der Packungsbeilage?

Durchschnittliche Bewertung
Informationen liber... der Wichtigkeit

Dosierung -

Vorsichtsmafnahmen und Warnhinweise
Vertraglichkeit

Wechsel- und Nebenwirkungen
Anwendungsgebiete

Gegenanzeigen -

Darreichungsform und Menge -

Inhaltsstoffe und Zusammensetzung - /f

Hersteller o
1 2 3 4 5
iiberhaupt sehr
nicht wichtig wichtig

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005
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Informationen, die einen weniger konkreten Bezug zur Anwendung
haben, wie Informationen zu Inhaltsstoffen und Zusammensetzung
oder dem Hersteller sind von geringerer Bedeutung.

Diese Ergebnisse decken sich mit der Untersuchung von Fuchs
(2005), in der die Befragten insbesondere Informationen zu Anwen-
dungsgebieten, Dosierungsanleitungen, Risiken und Warnhinweisen
als sehr wichtig einstuften. Eher unwichtig waren hingegen wiederum
Angaben zum pharmazeutischen Unternehmer bzw. Hersteller.

Welche Schwierigkeiten beschreiben Patienten im
Umgang mit Packungsbeilagen

,Das hat mich aggressiv gemacht: viel zu viel Infos in untbersichtli-
chem Kleindruck!* (IFAV 2003).

Das Eingangszitat fasst die wesentlichen Probleme, die die Verbrau-
cher zur Lesbarkeit und Verstandlichkeit formulieren, bereits an-
schaulich zusammen. Es lassen sich drei Themenfelder identifizieren,
die die Hauptproblempunkte umfassen:

e Inhalt: Dies umfasst die Reihenfolge und den Umfang der Infor-
mation, Auswahl und Aufbereitung der Themen sowie den Nutzen
der Informationen flr den Verbraucher.

o Lesbarkeit: Hierzu zahlen gestaltende Aspekte, insbesondere
eine Ubersichtliche Gliederung, die das Auffinden der gesuchten
Informationen ermdglicht sowie eine auch fur altere Patienten les-
bare SchriftgréBe.

e Verstandlichkeit: Dies umfasst alle Aspekte einer zielgruppen-
gerechten Sprache und Wortwahl.

In der explorativen, schriftlichen Befragung durch das IFAV wurden
sechs Packungsbeilagen an jeweils zehn Verbrauchern getestet.
Abbildung 8 zeigt die Einschatzung der 60 Befragten zu verschiede-
nen Aspekten von Lesbarkeit und Verstandlichkeit.
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Abbildung 8

Sechs Packungsbeilagen im Urteil von jeweils zehn Probanden

F— Packungsbeilage mit den * Durchschnitt =1 Packungsbeilage mit den
wenigsten Problemen starksten Problemen

Anteil der Befragten, die Probleme haben mit...

...Anzahl Fachworter

...Optischer Eindruck

...Erkennbarkeit von
(Warn-)Hinweisen

...SchriftgréRe/-art

...Verstandlichkeit
Fachworter

...Gliederung

...Lesen

...Verstandlichkeit

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Anteil in %

Quelle: Explorative IFAV-Befragung 2003
© WIdO 2005

So gaben 60 Prozent der 60 Befragten an, dass die Packungsbeila-
gen zu viele Fremdworter enthalten. Je nach Gebrauchsinformation
schwankt dies zwischen 30 und 100 Prozent. Auch bereitet es den
Befragten offensichtlich Schwierigkeiten, sich in den Packungsbeila-
gen zu orientieren, da von fast 50 Prozent der Befragten Probleme
beim Erkennen von (Warn-)Hinweisen formuliert werden und auch
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ganz allgemein das Aussehen der Packungsbeilagen von mehr als
der Halfte der Befragten negativ bewertet wird. Aber auch tendenziell
besser bewertete Aspekte zeigen, dass fast 20 Prozent der Befragten
groBe Probleme beim Lesen der Packungsbeilage haben und diese
als unverstandlich einschatzen.

Wie gut die Befragten bestimmte Inhalte tats&chlich auffinden und
verstehen kdnnen, zeigt die weitere Analyse der explorativen IFAV-
Befragung, nach der den Probanden insgesamt neun inhaltliche
Fragen gestellt wurden, die sie unter Benutzung der Packungsbeila-
ge beantworten sollten. Nur rund die Halfte der Befragten (52 %)
konnte etwa die Anwendungsgebiete vollstandig richtig wiederge-
ben. Ahnlich stellt sich die Situation bei Kontraindikationen und
Warnhinweisen (59 %) und Fragen zu Wechselwirkungen (57 %) dar.
Als gréBte HUrde erwies sich fur die Befragten, die Haufigkeit von
Nebenwirkungen einschéatzen zu kénnen. Bei funf der sechs geteste-
ten Packungsbeilagen konnte keiner bzw. einer der jeweils zehn
Befragten eine korrekte Angabe machen, bei wie vielen von 100
Personen mit einer konkret benannten Nebenwirkung zu rechnen sei
— wobei keine dieser Packungsbeilagen die neuen Haufigkeitsanga-
ben verwendete. Bei der einzigen getesteten Gebrauchsinformation,
die diese neuen Angaben verwendete, konnten immerhin sechs der
Probanden diese Frage richtig beantworten. Dennoch: vier Proban-
den antworteten auch hier falsch. Diese Ergebnisse geben Hinweise
darauf, welche Probleme Patienten bei der Umsetzung der konkreten
Anweisungen in den Packungsbeilagen haben —auch wenn die Be-
fragung nicht représentativ ist. Die Readability Guideline enthélt eine
Beschreibung zum Test der Lesbarkeit von Packungsbeilagen (Euro-
pean Commission 1998, Annex 2), basierend auf australischen Emp-
fehlungen nach Sless und Wiseman (siehe auch Sless und Wiseman
1997). Hiernach wird getestet, ob Verbraucher Informationen leicht
und schnell finden sowie verstehen und entsprechende Handlungs-
anweisungen ableiten kénnen. Der Test gilt fur eine Gebrauchsinfor-
mation dann als bestanden, wenn wenigstens 16 von 20 Testperso-
nen (80 %) wichtige inhaltliche Fragen, etwa zu Anwendungsgebie-
ten, der Einnahme oder unerwinschten Wirkungen richtig beantwor-
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ten kénnen. Auch wenn das Vorgehen in der explorativen IFAV-
Befragung bereits aufgrund der geringeren Probandenzahl pro Pa-
ckungsbeilage nicht den Testvorgaben entspricht, scheint einiges
darauf hinzudeuten, dass keine der Packungsbeilagen den Test
bestehen wirde.

Die Befragung im Rahmen des WIdO-Monitors (2003) sowie die Tie-
feninterviews der IFAV-Befragung geben einen detaillierteren Ein-
blick, welche Probleme nach Einschatzung der Verbraucher bei ein-
zelnen Aspekten zu Inhalten, Lesbarkeit und Verstandlichkeit von
Packungsbeilagen bestehen.

Inhalte

Die Bewertung des Informationsgehalts von Packungsbeilagen durch
die rund 1.900 GKV-Versicherten der Représentativerhebung, die
auch im letzten Jahr Medikamente von ihrem Arzt verschrieben be-
kommen hatten, zeichnet ein auf den ersten Blick durchaus positives
Bild. So fuhlen sich mit knapp 63 Prozent fast zwei Drittel der Befrag-
ten durch Packungsbeilagen allgemein gut informiert (Kategorie 4
und 5). Dennoch empfindet immerhin rund ein Drittel der Testperso-
nen dies anders. Der Anteil derer, die sich eher schlecht informiert
fihlen (Kategorie 1 und 2), verdoppelt sich dabei fast von der jungs-
ten (6,5 %) bis zur altesten Gruppe (12,2 %) (siehe Abbildung 9).
Deutliche Unterschiede gibt es erwartungsgemaB auch nach der
Schulbildung der Befragten (siehe Abbildung 10).
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Abbildung 9

Einschétzung des Informationsgehalts — Darstellung nach
Altersgruppen

Anteil der Befragten (in Prozent)

5 = fiihle mich gut
19,7 20,7 23,1 21,4 24,0 informiert
80 = — H
60 1 474 [ | 247 [| 307 [ | 366 || 366 [] 4
40 — — —
31,0 27,1 3
20 | 263 || 289 [ 294 | — H
2
0 : e v TR | 1= fiihle mich schlecht
16bis30 31bis40 41bis50 51bis60  iiber 60 informiert

Altersgruppen in Jahre

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Einen besseren Einblick, wie die Inhalte bewertet werden, gibt die
Analyse einzelner Aspekte zu inhaltlichen Fragestellungen. Der Kri-
tikpunkt, dass die Reihenfolge der angebotenen Inhalte in den
Gebrauchsinformationen nicht den Informationsbedtrfnissen der
Nutzer entspricht, wurde bereits an anderer Stelle thematisiert (sie-
he Kapitel 5.3). Fast drei Viertel der 855 Befragten in der Jenaer
Apotheke kritisierten die Lange der Packungsbeilagen und mehr als
76 Prozent winschten sich, dass der Inhalt auf das Wichtigste be-
grenzt werde (Fuchs 2005). Dies wird auch in der IFAV-Befragung
verschiedentlich thematisiert. So beschreiben die Verbraucher
Schwierigkeiten, ,die Fulle der Information generell zu verarbeiten
und speziell fir mich als Patient zu beurteilen” oder etwa Probleme,
,die Ubersicht zu behalten, ...zu viele fir den Laien belanglose In-
formationen®, um hier nur einige der zahlreichen Anmerkungen ex-
emplarisch darzustellen (IFAV 2003).
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Abbildung 10

Einschétzung des Informationsgehalts — Darstellung nach
Schulabschluss

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 158 5 = fiihle mich gut
27,5 21,4 ’ informiert
80 T — 1 -
4] — I 46,1 ]
& 348 42,9 ° 4
40 1 — — m
26,9 32,0 3
20 1 ] 28,4 . S |
2
0 -_-__'___ ; 1 = fiihle mich schlecht
Ohne Schulab- Realschul- Abitur oder informiert
schluss, Hauptschul- abschluss, Fachhoch-
oder Volksschul- Mittlere Reife schulabschluss
abschluss

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Den Ergebnissen der IFAV-Befragung lasst sich weiterhin entneh-
men, dass ein Mangel an konkreten und handlungsrelevanten Infor-
mationen beklagt wird, wie die folgenden Zitate belegen (IFAV 2003):

e  Haufige nicht unerhebliche Nebenwirkungen und keine Ein-
schéatzung, wann diese auftreten kénnen, zu wenig Hilfeangebote
fur das Eintreten von Nebenwirkungen, also wie man sich schutzt,
wie man reagiert, was man tun soll/kann/muss*,

e keine Unterscheidung wesentlicher und unwesentlicher Aussa-

gen’,

e ..finde es unglaublich, dass fur wichtige auftauchende Situatio-
nen keine aktuellen MaBnahmen beschrieben sind*,

e trotz praxisbezogener Beschreibung keine praxisbezogene Vor-
gehensweise aufgefthrt®,
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e erstjetzt fallt mir auf, dass trotz ausfuhrlicher Beschreibung (alles
theoretisch) keine praxisbezogenen Vorgehensweisen ausgefthrt
werden”,

e oder speziell zum Thema Schwangerschaft und Stillzeit: ,Es wird
darauf hingewiesen, dass Schaden fur den Foétus nicht nachge-
wiesen sind. Sie sollen entweder ja oder nein bei der Anwendung
schreiben. Wenn sie keine Erfahrungen damit haben, sollen sie
halt nein schreiben®.

Auch von den 197 Befragten, die im Rahmen der Jenaer Apotheken-
befragung die offenen Antwortmdglichkeiten nutzen, beklagten 5,6
Prozent, die Packungsbeilagen enthielten unprézise Informationen
(Fuchs 2005). Letztendlich fuhren die beschriebenen Schwierigkeiten
dazu, dass Packungsbeilagen die Patienten Uberfordern und ihnen
Angst machen:

,Wenn die schon anfangen mit Salicylaten etc...die Nebenwirkungen
sind so abschreckend, da musste ich schon sehr krank sein. Das
ware sozusagen mein letzter Versuch.” (IFAV 2003)

Mit dem Zitat: ,Es ist schon gut, dass es diese Information gibt. An-
dererseits ist das auch belastend, weil schlecht einzuschéatzen ist, ob
man das nehmen darf* (IFAV 2003) wird die Grundproblematik der
Beipackzettel treffend zusammengefasst. Die Verbraucher winschen
sich die Information, doch fUhrt sie bei jedem Dritten zu Verunsiche-
rung (siehe Abbildung 5 und 6, Kapitel 5.2).
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Lesbarkeit

Rund 17 Prozent der befragten Verbraucher der Reprasentativerhe-
bung halten die SchriftgréBe von Packungsbeilagen fur schlecht oder
sehr schlecht lesbar. Dieser Wert steigt mit dem Alter an
(siehe Abbildung 11) und ist abhéngig von der Schulbildung (sie-
he Abbildung 12).

Abbildung 11

Einsché&tzung der Lesbarkeit (SchrifigréBe) — Darstellung nach
Altersgruppen

0 Anteil der Befragten (in Prozent)

[Is= gut lesbar
21,7
28,2 26,2 '
80 + 382 346 | | | | ||
[14
60 - — 264 [ 246 [ 31,2
30,6 32,7
40 1 | | | | H s
250 = 258

204 189 [ 243
I I : 2
0- 47 8,7 11,9 9,0 1 = schlecht lesbar

16bis30 31bis40 41bis50 51 bis 60 iiber 60

Altersgruppen in Jahre

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Noch deutlicher werden die Ergebnisse, wenn den Befragten eine
von sechs konkreten Packungsbeilagen vorliegt. So geben 43 Pro-
zent der Befragten der vergleichsweise kleinen IFAV-Stichprobe an,
dass Schriftart und -gréBe nicht gut lesbar seien (siehe Abbildung 8,
Seite 59).
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Abbildung 12

Einschétzung der Lesbarkeit (SchriftgroBe) — Darstellung nach
Schulabschluss

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 5 = gut lesbar
30,5 26,2
80 1 33,2 I— -
T ] 1 . 4
60 oo 28,1 31,4
40 1 u
3
22,8 24,1 24,7
20 7 _— 1 1
2
0- 9,3 6.6 5.9 1 = schlecht lesbar
Ohne Schulab- Realschul- Abitur oder
schluss, Hauptschul bschl Fachhoch-
oder Volksschul- Mittlere Reife schulabschluss
abschluss

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

In deutlich stéarkerem Umfang als die SchriftgréBe wird die Lange von
Packungsbeilagen kritisiert (siehe Abbildung 13 und 14). Rund 42
Prozent der Befragten halten Packungsbeilagen eher fur zu lang, bei
den Uber 50-Jahrigen liegt der Anteil bereits deutlich Uber 50 Pro-
zent.

Die Lange der Packungsbeilage Uberfordert dabei in starkerem MaBe
Personen mit niedriger Bildung (ohne Schulabschluss oder mit einem
Haupt- bzw. Volksschulabschluss), bei denen fast die Héalfte die
,Waschzettel” fur zu lang halten. Doch auch bei Menschen mit Abitur
oder Fachhochschulreife, die Uber eine gréBere Kompetenz im Um-
gang mit langen und komplexeren Texten verfugen durften, klagt
mehr als jeder Dritte Uber die Lange der Beipackzettel.
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Abbildung 13

Beurteilung der Lénge von Packungsbeilagen - Darstellung
nach Altersgruppen

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 5 25 35 38 46 5 = zu kurz
11,2 9.1 I
17,5 Lo = 4
80 1 1 - - - ]
400 31,6 30,6 3
60 77 | 51,3 BN , B | |
46,3 ” 2
40 1
20
0 1 =2zu lang

16 bis 30 31 bis 40 41 bis 50 51 bis 60 iiber 60

Altersgruppen in Jahre

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

In den Interviews der explorativen IFAV-Befragung ist die Lange der
Beipackzettel ein haufiger Kritikpunkt — lediglich bei der deutlich
kUrzesten der sechs getesteten Packungsbeilagen war die Lange
aus Sicht der Befragten akzeptabel. Bei den funf Ubrigen Packungs-
beilagen hauften sich Kommentare wie: ,zu aufwendig und zu aus-
fUhrlich®, ,die Packungsbeilage war sehr langwierig“, ,Text viel zu
lang®, ,zu viel eventuell nicht verstandliche Einzelheiten®, ,unglaub-
lich lang®, ,zu ausfthrlich fir den Normalverbraucher®, ,die Informa-
tionen sind zu viel“ oder ,viel zu umfangreich*.
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Abbildung 14

Beurteilung der Lénge von Packungsbeilagen - Darstellung
nach Schulabschluss

Anteil der Befragten (in Prozent)

55 3.0 5 = zu kurz
- 11,9 13,0 4
80 1 — — -
321
60 11 1 ®* ] w2 | Os

Bi=z lang

Ohne Schulabschl 3 Realschulabschluss, Abitur oder Fachhoch-
Hauptschul- oder Mittlere Reife schulabschluss
Volksschulabschluss

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Die L&nge der Packungsbeilage fuhrt dann in Kombination mit einer
haufig als untbersichtlich angesehenen Gliederung dazu, dass ge-
suchte Informationen nicht gefunden werden. So stufen knapp ein
Viertel der Befragten die ihnen jeweils vorliegende Packungsbeilage
als nicht gut gegliedert ein und fast die Halfte findet, dass (Warn-)
Hinweise nicht gut zu erkennen sind (IFAV 2003). Dies zieht sich
dann auch durch die offenen Antworten der Interviews. Die Befragten
geben an, was an der Packungsbeilage nicht gefallen hat bzw. wo
Schwierigkeiten bestanden: ,unUbersichtliche Gliederung®, ,Aufbau
zu kompliziert®, ,fur den medizinischen Laien zu umfangreich und
verwirrend®, ,Uberschriften fehlen* oder ,mangelnde Ubersicht der
einzelnen Themen® lauten die Kommentare der Verbraucher. Es sei
schwierig: ,die Ubersicht zu behalten®, ,bis zum Ende zu lesen®, ,die
Informationen zu finden, die ich gesucht habe“ oder ,zu finden was
unter welchem Abschnitt steht”, da manches doppelt behandelt oder
ahnliches wiederholt aufgegriffen werde. Nach speziellen Fragen
musse man ,intensiv suchen® und ,zusammenhangende Informatio-
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nen wirden auseinander gerissen”. Auch wenn die Antworten jeweils
auf eine konkrete Packungsbeilage bezogen sind, bilden sie einen
roten Faden, der sich durch alle schriftlichen Befragungen und Tie-
feninterviews zieht.

Verstandlichkeit

Auch die Verstandlichkeit von Packungsbeilagen wird kritisch gese-
hen. So bewertet jeder funfte Befragte Packungsbeilagen allgemein
als unverstandlich, ab einem Alter von 50 Jahren ist es bereits fast
jeder Vierte (siehe Abbildung 15). Aber auch der Einfluss der unter-
schiedlichen schulischen Bildungsniveaus wird deutlich (sie-
he Abbildung 16).

Abbildung 15

Beurteilung der Versténdlichkeit von Packungsbeilagen -
Darstellung nach Altersgruppen

0 Anteil der Befragten (in Prozent)

5 = verstandlich
223 19,0 17,6 18,6 15,3
80 H = = B = N
26,1 20.0 27,9 4
60 4| 303 | | 368 | | - - i
40 17 — 1 355 [| 282 [| 329 [ 3
30,6 307
20 - I I )
0 4 43 45 10,0 9,4 13,5 1 = unverstandlich

16 bis 30 31 bis 40 41 bis 50 51 bis 60 liber 60

Altersgruppen in Jahre

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005
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Abbildung 16

Beurteilung der Versténdlichkeit von Packungsbeilagen -
Darstellung nach Schulabschluss

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 5 = verstandlich
214 181 162
80 ] | ]
4
30,9 31,6
60 4 28,2 I -
40 ] ] | 3
27,4 32,1 36,1
20 N
2
0 - 1 = unverstéandlich

Ohne Schulabschluss, Realschulabschluss, Abitur oder Fachhoch-
Hauptschul- oder Mittlere Reife schulabschluss
Volksschulabschluss

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Die Probleme bei der Verstandlichkeit kommen dabei insbesondere
durch eine nicht verbrauchergerechte Sprache und zu viele Fach-
bzw. Fremdwérter zustande. Darlber hinaus wird aus inhaltlicher
Sicht ein Mangel an konkreten Handlungshinweisen beklagt. Die
oben dargestellten Schwierigkeiten mit der Struktur und der Informa-
tionsuberflutung durch zu lange Packungsbeilagen tragen ebenfalls
zu einer schlechten Verstandlichkeit bei.

Das Problem, dass zu viele und unverstandliche Fremdworter in den
Packungsbeilagen verwendet werden, thematisiert von sich aus ein
Drittel der Befragten der IFAV-Studie in den offenen Fragen nach
Schwierigkeiten oder Veranderungsvorschlagen hinsichtlich der
jeweiligen Packungsbeilage.
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Welche konkreten Vorschlége formulieren
Patienten zur Verbesserung der
Packungsbeilagen?

,Nicht die Packungsbeilage, sondern das Medikament soll sich ver-
andern® (IFAV 2003).

In der explorativen IFAV-Studie hatten die Befragten die Méglichkeit,
abschlieBend in einer offenen Frage Verbesserungsvorschlage fur
Packungsbeilagen zu formulieren. Von den insgesamt 70 befragten
Personen (60 schriftliche Interviews und zehn Tiefeninterviews) ha-
ben immerhin 53 Befragte teilweise konkrete Vorschlage formuliert.
Ingesamt sieben Befragte fanden die Packungsbeilagen in ihrer
vorliegenden Fassung in Ordnung und hielten keine Verbesserungen
fur erforderlich, zehn Befragte machten keine Angabe.

Auch wenn sich die Verbesserungsvorschlage jeweils auf eine kon-
krete Packungsbeilage beziehen, wird anhand der Vorschlage deut-
lich, dass diese sich Uber Packungsbeilagen hinweg wiederholen,
sodass diese Vorschlage weitgehend als grundsatzliche Anregungen
zur Verbesserung von Packungsbeilagen verstanden werden koén-
nen. Dabei betreffen die Vorschlage Inhalte, Lesbarkeit bzw. die
Gestaltung und die Verstandlichkeit der Beipackzettel.

Inhalte

Grundsétzlich sollten die Inhalte nach Einschatzung der Verbraucher
auf das Wichtigste begrenzt werden. Dies winschen sich rund 76
Prozent der Befragten in der Jenaer Apothekenbefragung. Dieses
BedUrfnis nimmt mit steigendem Alter zu und liegt in der Altersgrup-
pe der Uber 60-Jahrigen bereits deutlich Uber 80 Prozent (Fuchs
2005). In der IFAV-Befragung wlnschen sich die Patienten, dass ,die
Informationen komprimierter und vereinfachter wiedergegeben wer-
den sollen” bzw. ,die Packungsbeilage sich auf das Wichtige bezie-
hen soll* (IFAV 2003).
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Bei den einzelnen Themenbereichen sind es wiederum vor allem die
Themen Risiken und Nebenwirkungen, die im Fokus der Verbesse-
rungsvorschldge der Patienten stehen. Hier werden insbesondere
konkretere und handlungsrelevantere Informationen gewunscht. Die
Patienten mochten Nebenwirkungen in ihrer Relevanz besser beurtei-
len kénnen. Das betrifft sowohl die Haufigkeit als auch die Schwere
der unerwilnschten Wirkungen. Besonders ,schadliche® Nebenwir-
kungen sollen hervorgehoben werden. Des Weiteren werden hand-
lungsrelevante Informationen zu MaBnahmen, die beim Eintreten von
Nebenwirkungen zu ergreifen sind, gewutnscht.

Andererseits besteht auch der Wunsch, dass Gefahren und Risiken
zusammengefasst werden. Ingesamt besteht ein Bedurfnis nach
einer Beschrankung auf die relevanten Informationen. So seien die
Informationen fur seltene ,Eventualfalle” verzichtbar und die Inhalte
sollen komprimierter und einfacher werden. Hier kbnnen die Meinun-
gen der Verbraucher aber auch auseinander gehen. So halt ein Be-
fragter die Wirkstoffangabe fur verzichtbar, ein anderer winscht sich
Erklarungen zu den Wirkstoffen. Insgesamt wird eine starkere Aus-
richtung des Inhalts und der Wortwahl auf die Zielgruppe des er-
krankten Laien gewunscht.

AbschlieBend l&sst sich noch festhalten, dass die Patienten sich
vielfach nicht als die wirkliche Zielgruppe der Packungsbeilage
verstehen, obwohl diese durch die Eingangsformel ,Liebe Patientin,
lieber Patient” eindeutig die Patienten adressiert. Eine gewisse Hilflo-
sigkeit im Umgang mit der Packungsbeilage und insbesondere den
dargestellten Risiken wird offensichtlich, wenn mehrfach gewunscht
wird, dass sich nicht die Packungsbeilage, sondern vielmehr das
Medikament selbst ,&ndern” solle. Die starkere Betonung der positi-
ven Aspekte der Anwendung des Arzneimittels konnte hier die
Compliance beférdern. Dabei ist jedoch grundsétzlich zu beachten,
dass die Grenze zu Werbebotschaften schwierig zu ziehen ist.
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Lesbarkeit

Ingesamt wurden hinsichtlich der Lesbarkeit drei zentrale Themen-
felder benannt: SchriftgréBe, Gliederung und optische Hervorhebun-
gen zur besseren Orientierung.

Am haufigsten winschten sich die Befragten eine gréBere Schrift (18
Nennungen) des Packungsbeilagentextes. Daneben wurde auch
eine Entzerrung des Schriftbildes thematisiert. Sollte das im derzeiti-
gen Format nicht realisierbar sein, wurde beispielsweise vorgeschla-
gen, auf ein Heftchen mit gréBeren Buchstaben umzusteigen. Eine
gréBere Packungsbeilage bzw. eine Packungsbeilage in Buchform
wurde von mehreren Befragten vorgeschlagen, um das Platzproblem
zu l6sen und einzelne Themen besser hervorheben zu kénnen.

Die Vorschlage zur Gliederung wurden meist relativ unkonkret mit
LUbersichtlicher”, ,formal vereinfachen“ oder ,besser strukturieren®
(insgesamt 13 Nennungen) formuliert. Mehr Ubersichtlichkeit ist hier
offensichtlich der Leitgedanke, da konkretere Winsche etwa einen
,Entscheidungsbaum®, ,Informationen auf einen Blick® oder eine
,fabellarische Darstellung® fordern. Dartber hinaus sollen ,Pa-
ckungsbeilagen einheitlich aufgebaut sein, damit alle Packungsbei-
lagen die gleichen Bedingungen haben®.

Konkreter werden die Vorschlage zu mehr Ubersichtlichkeit, wenn es
darum geht, einzelne Textteile durch die Gestaltung besser hervor-
zuheben, etwa durch Fettdruck, Farben oder Absatze. Hierzu wurden
insgesamt 14 Vorschldge gemacht. Hiernach sollen ,Wichtiges®,
,Uberschriften* oder ~Schwerpunkte® grafisch hervorgehoben wer-
den (z. B. durch Fettdruck). Besondere Beachtung fand die Darstel-
lung von Informationen zu Nebenwirkungen und Risiken eines Arz-
neimittels. Es wird mehrfach gewtnscht, dass Informationen zu Risi-
ken, Nebenwirkungen und Warnhinweisen optisch leichter auffindbar
gemacht werden. Einzelne Vorschlage beziehen sich auf die Hervor-
hebung der Anwendungsgebiete und darauf, dass Dosierungen
besser auffindbar gemacht werden sollen. Neben Hervorhebungen
im Druckbild werden auch Abbildungen zur Erlauterung positiv auf-
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genommen. So erhielt eine Packungsbeilage, die die richtige Hand-
habung eines Asthmasprays mit Hilfe einer Abbildung erlduterte,
hierfar durchweg positive Rickmeldungen.

Dass die Reihenfolge der Themen in den heutigen Packungsbeilagen
nicht den Bedurfnissen der Patienten entspricht, wurde unter 5.3
bereits erlautert (siehe Abbildung 7, Seite 57). Die Reihenfolge der
Informationen wird in den offenen Antwortmdglichkeiten der IFAV-
Befragung eher selten explizit thematisiert. Dennoch scheint auch
hier die Relevanz der jeweiligen Information fur den Patienten im
Vordergrund zu stehen. So werden die wichtigsten Aspekte — bei-
spielsweise die Dosierung — an die erste Stelle gewtnscht. Einen
Schwerpunkt bildet auch hier die Darstellung der Informationen Uber
Risiken. Bei den vorgelegten Packungsbeilagen haben die Befragten
den Eindruck, dass Informationen zu Risiken an verschiedenen Stel-
len der Packungsbeilage beschrieben sind. Hier winschen sie sich
verschiedentlich, dass der gesamte Themenblock Risiken mit Ne-
benwirkungen, Gegenanzeigen und Warnhinweisen gemeinsam
abgehandelt wird. Relevante Infos sollen nach dem Wunsch der
Befragten hintereinander in einer sinnvollen Reihenfolge stehen. Ein
Befragter wunscht sich etwa zun&chst die Informationen zur Thera-
pie, dann die Risikoinformationen und anschlieBend konkrete Hand-
lungsanweisungen, was bei Eintreten der Nebenwirkungen zu tun sei.

Verstandlichkeit

Das Bedurfnis nach einer besseren Verstandlichkeit findet sich ins-
besondere in den bereits angesprochenen Winschen nach mehr
Ubersichtlichkeit und kiirzeren Packungsbeilagen wieder. Naturlich
sind hier die Winsche der Befragten individuell sehr unterschiedlich
und verschiedentlich wird auch die Informationsmenge und Detailtie-
fe der jeweils vorliegenden Packungsbeilage als positiv herausge-
stellt. Dennoch ist die Uberwiegende Meinung, dass zu viele Informa-
tionen angeboten werden. Die Texte sollen kirzer, pragnanter und
besser zusammengefasst werden. Sie sollen sich ,auf das Wesentli-
che beziehen* (IFAV 2003).
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Verstandlichkeit umfasst schwerpunktmaBig sprachliche Aspekte, die
von den Verbrauchern ebenfalls thematisiert werden. So soll die
Sprache einfacher, verstandlicher oder umgangssprachlicher wer-
den. ,Inhalt und Wortwahl sollen fUr den Laien einfacher gestaltet
werden®. Verstdndnisprobleme bei Fachbegriffen wurden vielfach
formuliert. Umso erstaunlicher ist es, dass nur funf Befragte dieses
Thema bei den Verbesserungsvorschlédgen explizit ansprechen und
sich weniger Fachbegriffe bzw. entsprechende Erlauterungen bei
Fachwértern und AbkUrzungen winschen. Offensichtlich haben die
Befragten den Eindruck, dass Fachbegriffe in Beipackzetteln ein
unabanderbares ,Ubel* seien. Ein Befragter formuliert daher den
Vorschlag, dass am Ende des Beipackzettels ein Glossar die Fach-
begriffe erlautern solle.

Zwischenfazit

Packungsbeilagen sind derzeit nicht an den BedUrfnissen der Patien-
ten ausgerichtet. Obwohl die Packungsbeilagen haufig gelesen wer-
den, werden sie von den Patienten als zu lang und unleserlich bewer-
tet und somit nicht verstanden: Insbesondere &ltere Patienten und
Personen mit einem niedrigeren Bildungsstand sind davon betroffen.
Dies kann dazu fuhren, dass Patienten beim Lesen verunsichert wer-
den (siehe Abbildung 17).
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Abbildung 17

Zusammenfassendes Urteil der Verbraucher iiber
Packungsbeilagen

Packungsbeilagen...

...sind eine wichtige Informations-
quelle Uber Arzneimittel

...sind zu lang

...sind unverstandlich

...sind zu klein geschrieben

...fihren zu Verunsicherung 29

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Anteil der Befragten (in Prozent)

Quelle: WIdO-Monitor 2003

© WIdO 2005

Insgesamt winschen sich die Patienten Ubersichtlichere Packungs-
beilagen in einfacherer Sprache, deren Aufbau an den Bedurfnissen
des erkrankten Laien orientiert ist. Damit werden die heute verwende-
ten Packungsbeilagen grundsatzlich in Frage gestellt. Deutliche
Anderungen werden bei der Menge der Informationen gewtinscht.
Hier wird ein Bedarf an relevanten, konkreten und handlungsorientier-
ten Informationen formuliert, die den Patienten die richtige Anwen-
dung, Dosierung und MaBnahmen bei Nebenwirkungen zur Verfu-
gung stellen. Eine Moglichkeit der Realisierung bestinde in einer
Basisinformation mit relevanten Informationen fur alle Patienten sowie
»Sonderinformationen” fur groBe Patientengruppen wie Kinder, altere
Menschen, Schwangere und Stillende, wéhrend Spezialinformatio-
nen, etwa zu seltenen Nebenwirkungen oder fur kleine Patienten-
gruppen, als zusétzliche Informationen beispielsweise Uber das In-
ternet oder gezielt in der Apotheke zur Verfigung gestellt werden
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sollten. Das wuirde die Informationsuberflutung reduzieren, gleichzei-
tig aber bedeuten, dass die rechtliche Situation der Hersteller hin-
sichtlich etwa der Veroffentlichung aller Nebenwirkungen auf einer
Packungsbeilage Uberdacht werden musste. Des Weiteren scheint
es notwendig, die ,klassischen“ Themenulberschriften der Packungs-
beilagen und ihre Anordnung voéllig neu zu Uberdenken, wie es an-
satzweise in der 14. AMG-Novelle bereits antizipiert ist. Statt einer
thematischen Abarbeitung wére dann eine Darstellung nach patien-
tenrelevanten Fragen sinnvoller:

e Was ist das fur ein Medikament und wogegen hilft es?

e Was muss ich wissen, bevor ich das Medikament einnehme?
o Wie erfolgt die richtige Anwendung?

e Was muss ich wahrend der Therapie beachten?

o Welche Nebenwirkungen gibt es, wie erkenne ich sie und was
muss ich tun wenn sie eintreten?

e Was ist sonst noch wichtig?
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Die verbraucherorientierte
Packungsbeilage

Die Einschatzung der Packungsbeilagen durch den Patienten zeigt,
dass die aktuell in Deutschland verfugbaren Gebrauchsinformationen
nicht den Bedurfnissen der Verbraucher entsprechen. Patienten
wulnschen sich von der Packungsbeilage Antworten auf Fragen, die
sie vor und wahrend der Einnahme eines Arzneimittels bewegen.

Aus diesem Grunde schlagen die Autoren einen Perspektivenwech-
sel vor, der den Bedurfnissen der Patienten entspricht: Aktuelle, si-
chere, lesbare, klare und umfassende Informationen Uber das Arz-
neimittel und dessen Einsatzgebiet in einer patientengerechten Form.
Nur dann kénnen Packungsbeilagen dahingehend modifiziert wer-
den, dass diejenigen Informationen, die beim Patienten ankommen
sollen, auch wirklich verstanden werden und das Ziel einer patienten-
freundlichen Packungsbeilage erreicht wird, die dazu beitragen
kann, dass Patienten sich bei der Arzneimitteltherapie auch nach
diesen Vorgaben richten.

Nach dem Informationskonzept der vorliegenden Publikation sollte
die Packungsbeilage einen Baustein in einer Reihe von verbraucher-
orientierten Informationsangeboten darstellen. Damit einer juristi-
schen Absicherung des Herstellers Rechnung getragen werden
kann, sollten daneben die vollstandigen Fachinformationen mit samt-
lichen Informationen Uber Nebenwirkungen sowie neue Erkenntnisse
zu den jeweiligen Wirkstoffen etc. Uber die Apotheke oder Uber das
Internet an einer zentralen werbefreien Stelle angeboten werden.
Daruber hinaus ist ein Vorlesedienst fur Sehbehinderte oder Anal-
phabeten in deutscher Sprache und fur auslandische Mitbtrger in
deren Muttersprachen notwendig. Diese Informationsmdéglichkeiten
kénnen durch weitere flankierende Angebote etwa von Krankenkas-
sen (z. B. Clarimedis der AOK) oder Verbraucherschutzorganisatio-
nen (z. B. Medikamente im Test der Stiftung Warentest) unterstttzt
werden.
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Was muss eine verbraucherorientierte
Packungsbeilage leisten?

Bevor die konkrete Umsetzung einer verbraucherorientierten Pa-
ckungsbeilage angegangen werden kann, mussen die Rahmenbe-
dingungen geklart werden, unter denen das Ziel erreicht werden soll.

Ziel eines verbraucherorientierten Beipackzettels sollte es sein, dass
der Verbraucher Informationen erhalt, die er leicht nutzen und voll-
standig verstehen kann. Eine notwendige — aber nicht hinreichende —
Bedingung liegt in der Lesbarkeit der Packungsbeilage. Wird diese
als sehr gut lesbar bezeichnet, so muss der Text verstandlich ge-
schrieben sein und das Design dies unterstitzen. Dies wird in der EU
unter ,readability” verstanden. Der australische Ansatz, der von ,usa-
ble medicines informations” spricht, geht noch einen Schritt weiter
(Sless 2001). Neben der Lesbarkeit und Verstandlichkeit der Pa-
ckungsbeilage wird unter dem Begriff ,usability* der konkrete An-
wendungsnutzen thematisiert. So bewertet der Verbraucher die NUtz-
lichkeit einer Packungsbeilage mit der Hilfe von vielen Faktoren, die
ihm helfen, seine Informationsbedurfnisse und -winsche zu befriedi-
gen. Dies bedeutet, dass die Information sowohl gelesen als auch
verstanden und entsprechend angewendet wird. Packungsbeilagen,
die in diesem Sinne ,usable” fir den Verbrauchern sind, erftllen
folgende Kriterien:

e |eichte Anwendbarkeit: Die gewlnschten Informationen werden
schnell gefunden und kénnen angewendet werden.

o Respekt: Der Verbraucher wird respektvoll behandelt.

o Attraktivitat: Die Informationen sind attraktiv gestaltet und laden
zum Lesen ein.

e Effizienz: Der Verbraucher kann in einer angemessenen Zeit die
relevanten Informationen finden.

e Angemessene Beschaffenheit: Papierstarke, SchriftgréBe und
-grad etc. sind angemessen, sodass das Lesen erleichtert wird.

e Sozial angemessene Ansprache: Der Verbraucher muss in seiner
Rolle angesprochen werden.
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e Produktiv: Der Verbraucher muss einen Nutzen aus dem Lesen
der Packungsbeilage ziehen.

Neben Arzten und Apothekern ist die Packungsbeilage eine wichtige
Informationsquelle, die Laien oder Nicht-Fachleuten Experteninforma-
tionen so zur Verfugung stellen soll, dass diese in das Alltagsleben
des Verbrauchers eingebaut werden koénnen, Informationslicken
gefullt werden, die nach dem Arztbesuch entstanden sind oder hel-
fen, Fragen zu beantworten, die offen geblieben sind. Patienten-
informationen zu Arzneimitteln, unter denen der Beipackzettel von
Arzneimitteln als eine Facette (PHARMConsumer Sub-Committee
2000) verstanden wird, sollten folgende Eigenschaften aufweisen:

o Genau, aktuell, verlasslich und praktisch umsetzbar,

e zuganglich in Bezug auf Sprache, Form und Stil,

e individuell anwendbar,

e zu verschiedenen Zeiten in unterschiedlichem Detaillierungsgrad
abrufbar,

e informativ, was sowohl| die Krankheiten als auch deren Behand-
lung betrifft,

e schafft ein Gleichgewicht zwischen erwinschten und uner-
wulnschten Wirkungen der Behandlung,

e steht zum Zeitpunkt des Arztbesuchs zur Verfligung und ent-
spricht bestmoglicher Beratung,

e steht im Zusammenhang mit anderen verldsslichen und
konsistenten Informationsquellen.

So schreibt der australische Kommunikationsforscher Sless: ,Wir
wissen jetzt genug Uber Methoden der Gestaltung von Patientenin-
formationen — die Verfahren, die Technik und die bendtigten Fertig-
keiten —, dass wir in der Lage sind, die Patienten mit den Informatio-
nen zu versorgen, die sie bendtigen und korrekt und vertrauensvoll
anwenden kénnen.” (Sless 2001).

81



Die verbraucherorientierte Packungsbeilage

Die Stiftung Warentest (Bopp 2001) hat der Packungsbeilage fur
groBe Volkskrankheiten wie Diabetes bereits weitere verbraucherori-
entierte Informationen zur Seite gestellt. In GroBbritannien wurden im
Rahmen eines Pilotprojekts “Ask about medicines week” strukturierte
Patienteninformationen getestet, um den Arzneimittelverbrauch in
GroBbritannien zu optimieren (Dickinson et al. 2003). Dabei wurden
praxisorientierte Online-Gebrauchsinformationen zu einzelnen Arz-
neimitteln mit Informationen zu den entsprechenden Krankheiten auf
der Website NHS Direct Online (http.//www.nhsdirect.nhs.uk/) ange-
boten. Das Pilotprojekt umfasste beispielsweise Epilepsie, Erkal-
tungskrankheiten und Grippe. Ziel dieses erweiterten Ansatzes war
es, Zugang zu konsistenten, qualitativ hochwertigen Patienteninfor-
mationen zu gewahren, die die umfassenden Beipackzettel ergén-
zen.

Der folgende Entwurf einer verbraucherorientierten Packungsbeilage
geht daher davon aus, dass die Gebrauchsinformation zentrale Ba-
sisinformationen zu einem Arzneimittel bereitstellt, die aber durch
weitere, ausfuhrlichere Informationen ergénzt werden sollten (s. o.).
Des Weiteren wird davon ausgegangen, dass die Packungsbeilage
von einem Verbraucher genutzt wird, der die deutsche Sprache lesen
und verstehen kann. Unbertcksichtigt bleibt daher an dieser Stelle
ein telefonischer Vorlesedienst fur Blinde, Analphabeten oder Patien-
ten, die der deutschen Sprache nicht méachtig sind. In dem hier vor-
gestellten Ansatz sollte die Packungsbeilage als alleinige Quelle
ausreichen, damit ein Verbraucher nach dem Lesen der Packungs-
beilage folgende Fragen beantworten kann:

o Um welches Arzneimittel handelt es sich?

o Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche Krankheit?

e Was muss vor der Arzneimitteltherapie beachtet werden?

e Wie muss das Arzneimittel angewendet werden?

e Was muss wahrend der Arzneimitteltherapie beachtet werden?
e Welche Nebenwirkungen hat das Arzneimittel?
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Ziel sollte sein, dass fur konkrete Situationen des Verbrauchers rele-
vante Fragen beantwortet werden kénnen. So sollten etwa Eltern, die
mitten in der Nacht aus ihrem Arzneischrank ein Arzneimittel fur ihr
hustendes Kind suchen (Communication Research Institute of Austra-
lia 2000), auf Anhieb die richtige Dosierung erkennen und umsetzen
kénnen.

Wie kann eine verbraucherorientierte
Packungsbeilage erstellt werden?

Packungsbeilagen, die heute in Deutschland in Gebrauch sind, mus-
sen nicht von Verbrauchern auf Lesbarkeit und Verstandlichkeit ge-
testet werden. Vielmehr geben die aktuellen Vorgaben des BfArM
eindeutige Hinweise, was, wo und wie zu stehen hat. Daneben gibt
das BfArM auch konkrete Formulierungsvorschlage fur einzelne Mus-
terwirkstoffe. Die ,Guideline of Readability of the Label and the Pack-
age Leaflet of Medicinal Products for Human Use” regt jedoch an,
dass Lesbarkeitstests durchgefthrt werden. Ein Test am Kunden
JPatient wlrde helfen, die Arzneimittelsicherheit zu erhdhen, da
damit Uberprtft werden kénnte, ob das, was der Hersteller nach
Vorgaben des Gesetzgebers angeben muss, auch wirklich das ist,
was der Patient bei der Arzneimitteltherapie benétigt und auch wirk-
lich anwenden kann. Erst die Aufhebung dieses ausschlieBlich emp-
fehlenden Charakters wirde gewéhrleisten, dass anstatt des momen-
tan groBen Feldversuchs im Echtbetrieb fur jede Packungsbeilage
Lesbarkeitstests durchzufuhren wéren.

Die australischen Richtlinien fur eine verstandliche Packungsbeilage
von Sless und Wiseman (1997) geben vor, dass

e (Uber 90 Prozent der Patienten die erfragten Informationen schnell
und leicht finden,

e (ber 90 Prozent der Patienten diese Informationen auch verste-
hen und angemessen danach handeln kénnen und
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e (ber 81 Prozent aller Patienten die Informationen gebrauchen
kénnen.

Doch wie hat man sich einen solchen Prozess vorzustellen? Die aus-
tralischen Erfahrungen zeigen, dass viele Schritte notwendig sind,
damit das Ziel einer fir den Patienten lesbaren Packungsbeilage
erreicht wird (Communication Research Institute of Australia 2004;
Sless 2001). Die einzelnen Schritte sehen folgendermaBen aus:

© Einordnen (scoping): Sich einen Uberblick verschaffen, um si-
cherzustellen, dass alle Faktoren, die zur Konzeption oder Uber-
arbeitung von Packungsbeilagen notwendig sind, bekannt sind
und so weit wie mdglich in Betracht gezogen werden.

® Benchmarking (benchmarking): Herausfinden, wie eine bereits
existierende Packungsbeilage ankommt und die Anforderungen
an die Funktionalitdt einer neuen oder Uberarbeiteten
Packungsbeilage festlegen.

©® Entwerfen (designing a new label). Bei der Konzeption einer neu-
en Packungsbeilage sollen Grafiken, Typografie, Layout, Farben,
angemessene Sprache und Struktur verwendet werden, sodass
der Beipackzettel die erwartete Funktionalitat erfullt oder Ubertrifft,

@ Prifen (testing the new label with consumers): Durchfihrung von
Verbraucherbefragungen und -tests mithilfe von Einzelbefragun-
gen, um eventuelle Fehler in der Funktionalitat der Packungsbe-
lage zu identifizieren.

© Verfeinern (refining): Im Anschluss an die Befragung der Verbrau-
cher Anderungen an der Packungsbeilage vornehmen, um Fehler
in der Funktionalitat zu beseitigen.

@ Einfuhren (implementing the new label): Die neue Packungsbeila-

ge wird implementiert, dabei wird der Druck der Packungsbeilage
Uberwacht, um sicherzustellen, dass die den Verbrauchern zur
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Verfugung gestellte Beilage dieselbe Qualitat hat wie die neu
konzipierte.

@ Uberwachen (monitoring the label in use): Datenerhebung, um
festzustellen, ob die Funktionalitat der Packungsbeilage weiterhin
gegeben ist oder nicht. Damit wird der praktische Nutzen der Pa-
ckungsbeilage kontinuierlich Uberwacht und gegebenenfalls wie-
der in den Prozess eingeschleust (Beginn bei @).

Abbildung 18
Wie entsteht eine patientenfreundliche Packungsbeilage?
einordnen benchmarking entwerfen
; - @) @
\ZJ " ZJ i
/;\ < m < verfeinern
N =
liberwachen einfithren

nach: Communication Research Institute of Australia 2004

© WIdO 2005

Warnungen sichtbar machen, Informationen
versténdlich formulieren: Wichtige Elemente einer
verbraucherorientierten Packungsbeilage

Doch was macht eine verbraucherfreundliche Packungsbeilage aus?
Die Ergebnisse der Literaturrecherche zeigen, dass sowohl in
Deutschland wie auch international groBe Anstrengungen unternom-
men werden mussen, um das Ziel einer nutzerfreundlichen Pa-
ckungsbeilage zu erreichen. Dabei wird immer wieder und aktuell
auch bei Fuchs (2005) thematisiert, dass
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e die Verstandlichkeit erhoht,

e der Umfang reduziert,

e die Lesbarkeit gesteigert,

o die Ubersichtlichkeit verbessert und

e zum Lesen motivierende gestalterische Mittel verstérkt eingesetzt

werden mussen, damit der Verbraucher die in der Packungsbeilage
enthaltenen Informationen aufnehmen und entsprechend umsetzen
kann. Ausgehend von den nationalen und internationalen Erfahrun-
gen zur Verbesserung der Lesbarkeit und Verstandlichkeit von Pa-
ckungsbeilagen (siehe Kapitel 6.3.1) wird ein Kriterienkatalog vorge-
stellt, der bei der Entstehung eines verbraucherorientierten Beipack-
zettels berUcksichtigt werden muss (siehe Kapitel 6.3.2).

Nationale und internationale Erfahrungen zur
Verbesserung der Lesbarkeit und Verstéandlichkeit
von Packungsbeilagen

Die konkreten Vorschlage fur die Gestaltung einer verbraucher-
freundlichen Packungsbeilage basieren groBtenteils auf den folgen-
den Literaturquellen:

e Mit der ,Guideline on the Readability of the Label and Package
Leaflet of Medicinal Products for Human Use” hat die Europai-
sche Kommission 1998 Kriterien fur die Lesbarkeit, die Gestaltung
und den Inhalt von Packungsbeilagen herausgegeben. So finden
sich darin als wichtige Kriterien fur die Lesbarkeit Mindestschrift-
gréBe und -zeilenabstand, Farbe des Drucks, Satzbau sowie
GroBe und Gewicht des Papiers, aber auch Informationen Uber
den Inhalt der Packungsbeilage, der fur den Patienten leicht ver-
stéandlich sein sollte. DarUber hinaus sollte der Sprachstil direkt
und aktiv formuliert sein. Piktogramme kénnen hinzugeflgt wer-
den, falls sie hilfreich sind.
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Im Méarz 2002 hat das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) anhand der deutschsprachigen Ubersetzung
des ,model leaflets” neue Empfehlungen zur Gestaltung von Pa-
ckungsbeilagen bekannt gemacht, die die bis dahin gultigen
Empfehlungen fur Deutschland aus dem Jahr 1994 abldsen.
Hauptanliegen dieser Empfehlungen ist — wie auch auf europai-
scher Ebene — eine patientengerechte Formulierung der Pa-
ckungsbeilage. Unberuhrt hiervon bleibt allerdings die Tatsache,
dass Inhalt und Struktur der Packungsbeilagen genau definierten
gesetzlichen Regelungen unterliegen. Dies gewahrleistet einer-
seits einen definierten Standard fUr Inhalt und Form, lasst aber
andererseits wenig Freiraum, um neue patientenzentrierte An-
satze zu entwickeln und umzusetzen.

Eine Dissertation aus dem Jahr 2005 mit dem Titel ,Die Pa-
ckungsbeilagen als ein Mittel zur gezielten Information und Hand-
lungsanleitung fur Patienten® von Jérg Fuchs hat einen Kriterien-
katalog entwickelt und diesen auch entsprechend getestet. Dar-
aus lassen sich konkrete Vorschlage fur die Gestaltung einer
verbraucherfreundlichen Packungsbeilage ableiten.

Das Standardwerk von David Sless und Rob Wiseman ,Writing
about Medicines for People” aus dem Jahr 1997 beschreibt so-
wohl wie eine patientenfreundliche Packungsbeilage entwickelt
werden kann als auch wie diese aussehen sollte und verstandlich
formuliert werden kann. Abgerundet wird dieses Buch mit den
Testverfahren, die bei der Entwicklung einer Packungsbeilage
eingesetzt werden.

David Dickinson, ein Designer von Verbraucherinformationen, hat
verschiedene Beitrage Uber Packungsbeilagen verfasst. Dabei
stellt er den Verbraucher in den Mittelpunkt und fragt, welche In-
formationen dieser winscht. Zugleich hat er einen konkreten Vor-
schlag entwickelt und getestet (Dickinson und Gallina 2002). Die-
ser Uberzeugende Vorschlag am Beispiel von Burofen tablets
wurde als Vorbild fur die Entwicklung einer neuen verbraucherori-
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entierten Packungsbeilage im Rahmen der vorliegenden Studie
genommen. DarUber hinaus empfiehlt er eine kurze Zusammen-
fassung des Beipackzettels im ,Scheckkartenformat*.

e Der Nutzen von Piktogrammen in Packungsbeilagen wurde bisher
nur wenig untersucht. Es zeigt sich jedoch, dass Piktogramme
helfen kénnen, Informationen zu finden (Claudia Bernhardini et al.
1999). Daruber hinaus bieten Piktogramme die Méglichkeit, spezi-
fische Risiken z. B. bei Schwangerschaft nochmals exponierter
darzustellen, sodass sie auch den ,ungelbteren® Lesern auffal-
len. Piktogramme wurden beispielsweise in Sudafrika getestet,
das eine vergleichsweise hohe Analphabetenquote hat (Dowse
und Elhers o. J.). Der Einsatz von Piktogrammen in deutschen
Packungsbeilagen wére sowohl flr die vom Bundesverband Al-
phabetisierung genannten 4 Millionen funktionalen Analphabeten
als auch fur ,ungeubtere” Leser hilfreich.

Ausgehend von den Leitlinien der Européischen Gemeinschaft und
den Empfehlungen des BfArM sowie den Testergebnissen zu Pa-
ckungsbeilagen unter anderem aus Deutschland, GroBbritannien und
Australien haben wir einen Kriterienkatalog entwickelt, den eine
verbraucherfreundliche Packungsbeilage erflllen soll.

Goldene Regeln fir die Erstellung einer
verbraucherorientierten Packungsbeilage

Doch wie kénnen Packungsbeilagen konkret optimiert werden, damit
sie fur den Patienten von gréBerem Nutzen sind? Mit Hilfe eines Krite-
rienkatalogs, der ausgehend von der in der vorliegenden Studie
vorgestellten Literatur entwickelt wurde, kann das Ziel einer verbrau-
cherorientierten Packungsbeilage erreicht werden. Dabei erhebt der
Kriterienkatalog jedoch keinen Anspruch auf Vollstdndigkeit. Der
Katalog wird zur besseren Ubersichtlichkeit in drei Bereiche mit ent-
sprechenden Leitfragen unterteilt, die miteinander korrespondieren:
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e Welche Inhalte der Packungsbeilage interessieren den Verbrau-
cher?

e Was erhoht die Lesbarkeit?
e Was erhoht die Verstandlichkeit?

6.3.2.1 Welche Inhalte der Packungsbeilage interessieren den
Verbraucher?

Klare Gliederung
1. Reihenfolge der Gliederung:

o Um welches Arzneimittel handelt es sich?
Name des Arzneimittels
Aufforderung zum Lesen
Zusammensetzung
Wichtige Hinweise

o Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche Krankheit?
Anwendungsgebiete
Wirkweise

e Was muss vor der Arzneimitteltherapie beachtet werden?
Gegenanzeigen
Wechselwirkungen

¢ Was muss wahrend der Arzneimitteltherapie beachtet werden?
Beeintrachtigungen im Alltag

o Wie muss das Arzneimittel angewendet werden?
Dosierungsanleitung
Anwendungsfehler

e Welche Nebenwirkungen hat das Arzneimittel?
Nebenwirkungen

¢ Weitere Informationen?
Aufbewahrung
Informationen flr spezielle Patientengruppen
Hersteller
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Weitere Informationsquellen
Stand der Informationen

Name des Arzneimittels

2.

Der Name des Arzneimittels muss im Vergleich zum Text der
einzelnen Abschnitte deutlich gréBer gedruckt sein.

Aufforderung zum Lesen der Packungsbeilage

3. Eine Aufforderung, die Packungsbeilage zu lesen, muss vorhan-
den sein.

4. Die Packungsbeilage muss so gefaltet sein, dass die Aufforde-
rung zum Lesen sofort zu sehen ist (ohne vorher die Packungs-
beilage aufzuklappen).

Zusammensetzung

5. Alle Wirkstoffe missen angegeben sein.

6. Die Hilfsstoffe missen angegeben sein.

7. Die Wirkstoffe mussen vor den Hilfsstoffen stehen.

8. Weitere Angaben auBer den Wirk- und Hilfsstoffen durfen im Ab-

schnitt Zusammensetzung nicht vorhanden sein.

Wichtige Hinweise

9.

Eine kurze Zusammenfassung der zentralen Warnhinweise ist
vorhanden, gegebenenfalls unterstutzt durch Piktogramme.

Anwendungsgebiete und Wirkweise

10.

11.

Die Anwendungsgebiete des Arzneimittels mussen aufgefihrt
sein.

Informationen zur Krankheit und deren Behandlung mussen
vorhanden sein.

Gegenanzeigen

12.

Hinweise zu Gegenanzeigen mussen enthalten sein.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

Liegen Gegenanzeigen vor, muss fur jeden Fall eine Anweisung
Uber zu ergreifende MaBnahmen vorhanden sein.

Informationen zur Anwendbarkeit wahrend der Schwangerschaft
mussen enthalten sein.

Informationen zur Anwendbarkeit wahrend der Stillzeit mUssen
vorhanden sein.

Informationen zu Einschrénkungen der Anwendung bei Kindern
mussen vorhanden sein.

Es muss in Zahlen angegeben sein, bis zu welchem Alter Ein-
schrankungen der Anwendung bei Kindern vorliegen.
Informationen zur Anwendung bei alteren Menschen mussen
vorhanden sein.

Wechselwirkungen

19.
20.

Hinweise zu Wechselwirkungen muissen vorhanden sein.
Liegen Wechselwirkungen vor, muss fur jeden Fall eine Anwei-
sung Uber zu ergreifende MaBnahmen vorhanden sein.

Beeintrachtigungen

21.

Angaben zur Beeintr&chtigung des Reaktionsvermdgens mussen
vorhanden sein und ggf. eine Aussage beinhalten, ob der Patient
wahrend der Anwendung Fahrzeuge und Maschinen bedienen
darf.

Dosierungsanleitung

22.
283.
24.

25.

26.

Ein Hinweis zur Dosierung muss vorhanden sein.

Die Art der Anwendung muss angegeben sein.

Ein Hinweis zur Anwendung ,vor*, ,zu“, ,nach“ oder ,unabhan-
gig von*“ den Mahlzeiten muss angegeben sein.

Bei Bedarf muss angegeben werden, wie viele Stunden/Minuten
unmittelbar vor/nach den Mahlzeiten das Arzneimittel angewen-
det werden muss.

Hinweise zur Dauer der Anwendung mussen gegeben werden.
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Anwendungsfehler

27.
28.

29.

Hinweise zu Anwendungsfehlern missen vorhanden sein.

Zu ergreifende MaBnahmen bei Uberdosierung missen vorhan-
den sein.

Zu ergreifende MaBnahmen bei vergessener Anwendung mus-
sen vorhanden sein.

Nebenwirkungen

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Ein Hinweis auf Nebenwirkungen muss vorhanden sein.

Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln muss die Bedeutung der
Nebenwirkungen im Vergleich zum Nutzen des Arzneimittels
bewertet werden.

Die zahlenmaBige Haufigkeit jeder aufgefihrten Nebenwirkung
muss angegeben sein.

Der Schweregrad jeder aufgefihrten Nebenwirkung muss ange-
geben sein.

Wenn Nebenwirkungen auftreten, muss fur jede Nebenwirkung
ein Hinweis Uber zu ergreifende GegenmaBnahmen vorhanden
sein.

Die Angaben der méglichen Nebenwirkungen orientieren sich an
Symptomen.

Bei Arzneimitteln mit Wirkstoffen, die weniger als funf Jahre im
Handel sind, ist folgender Hinweis zu geben: ,[Dieses Arzneimit-
tel] wurde entsprechend den gesetzlichen Vorschriften an Ver-
suchspersonen getestet. Bei der Zulassung im Jahre YYYY wur-
de [dieses Arzneimittel] als sicher und wirksam bewertet. Neue
Arzneimittel kénnen jedoch Nebenwirkungen haben, die bisher
unbekannt sind.”

Aufbewahrung

37.

38.

Hinweise zum Ort der Aufbewahrung kénnen bei Bedarf ange-
geben werden.

Hinweise zur Temperatur der Aufbewahrung kénnen bei Bedarf
angegeben werden.
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39. Es muss der Hinweis vorhanden sein, dass das Arzneimittel
nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr zu verwenden ist.

40. Es muss darauf hingewiesen werden, dass das Arzneimittel vor
Kindern sicher aufzubewahren ist.

41. Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln muss darauf hingewiesen
werden, dass das Pr&parat nicht an andere Personen zum
Gebrauch weitergegeben werden darf.

Spezielle Patientengruppen
42. Besondere Hinweise fur spezielle Personengruppen mussen in
Ubersichtlicher Form enthalten sein.

Hersteller

43. Die deutsche Adresse des Verantwortlichen flr das Inver-
kehrbringen des Arzneimittels muss angegeben sein.

44. In der Packungsbeilage darf maximal eine Adresse angegeben
sein.

Weitere Informationsquellen

45. Eine Servicetelefonnummer muss angegeben sein.

46. Eine Telefonnummer des kostenlosen Vorlesedienstes muss
angegeben sein.

Stand der Informationen
47. Der Zeitpunkt der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage
muss mit Monat und Jahr angegeben sein.

Was erhoht die Versténdlichkeit?

Satzlange
48. Satze mit mehr als 20 Wortern sollten vermieden werden.
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Satzbau
49. Alle Satze sollten maximal zwei Teilsatze enthalten.

Wortlédnge
50. Wérter mit mehr als 20 Buchstaben sollten vermieden werden.

Fremdworter und Fachbegriffe
51. Fremdworter oder Fachbegriffe durfen nicht verwendet bzw.
mussen allgemeinverstandlich erklart werden.

Textklammern

52. Klammern mussen sehr sparsam verwendet werden.

53. Es sollten nicht mehr als zwei Wérter in eine Klammer gesetzt
werden.

Wiederholungen
54. Wiederholungen sollten vermieden werden, auBer wenn diese als
Hinweis auf wichtige Dinge dienen.

Abkiirzungen
55.  Abkurzungen durfen nicht verwendet werden.

Nicht quantifizierbare Formulierungen

56. Die Verwendung des Konjunktivs sollte moglichst vermieden
werden.

57. Weitere nicht quantifizierbare Formulierungen durfen nicht vor-
handen sein.

Widerspriichliche Informationen
58. Widerspruchliche Informationen durfen nicht vorhanden sein.

94



6.3.2.3

Die verbraucherorientierte Packungsbeilage

Sprache

59.

Die Packungsbeilage darf nur in deutscher Sprache geschrieben
sein.

Was erhoht die Lesbarkeit?

Ubersichtlichkeit der Gliederung

60.

Die Uberschriften der Hauptgliederung mussen gréBer als der
Ubrige Text gedruckt sein und sich deutlich abheben.

61. Die Uberschriften der Hauptgliederung muissen vom vorher-
gehenden Abschnitt durch eine Leerzeile getrennt sein.

62. Jede Uberschrift der Hauptgliederung umfasst maximal 10 Wor-
ter.

63. Piktogramme konnen die einzelnen Gliederungspunkte grafisch
unterstutzen.

Schrift

64. Die kleinste verwendete SchriftgréBe muss 9 pt betragen.

65. Nur in GroBbuchstaben geschriebene Woérter durfen nicht vor-
handen sein.

66. Unterschiedliche Schriftfarben (schwarz; rot und dunkler; blau
und dunkler; dunkelgrun) sollen sparsam eingesetzt werden.

67. Der gesamte Textuntergrund muss weil3 bis pastellfarben sein.

Papier

68. Das Papiergewicht muss mindestens 60 g/m? betragen.

Format der Packungsbeilage

69.

70.
71.

Das Format der Packungsbeilage muss zwischen DIN A4 (29,7 x
21,0 cm) und DIN A5 (21,0 x 14,8 cm) liegen.

Die Packungsbeilage darf maximal zwei Seiten umfassen.

Ein Leseaufforderung auf der ersten Seite, dass weitere Informa-
tionen auf der Ruckseite zu finden sind, ist vorhanden.
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Piktogramme

72. Piktogramme kénnen die Auffindbarkeit von zentralen Hinweisen,
die bei der Einnahme flr den Verbraucher von hoher Relevanz
sind, unterstttzen:

—_

Nicht in Schwangerschaft und Stillzeit anwenden!

2. Nicht bei Kindern anwenden!

Besondere Warnhinweise (beispielsweise ,Sonne meiden®
oder ,Die empfangnisverhidtende Wirkung der Pille geht
verloren®)

Besondere Einnahmehinweise!

Ausgepragte Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln!
Beeintrachtigung der Verkehrstichtigkeit!

Besondere Aufbewahrungshinweise!

Arzneimittel enthalt Alkohol!

. Besondere Nebenwirkungen!

0. Neues Arzneimittel!

w

=2 © 00N> 0K

Auf dem Weg zu einer verbraucherorientierten
Packungsbeilage

Wendet man die in Kapitel 6.3.2 vorgestellten Kriterien an, kann eine
lesbare und verstandliche Packungsbeilage entwickelt werden. Am
Beispiel des Praparats Cotrim forte-ratiopharm, das 2004 insgesamt
1,4 Millionen mal an GKV-Versicherte abgegeben wurde (Nink und
Schréder 2006) und damit auf dem Verordnungsrang 46 gelandet ist,
haben wir eine verbraucherfreundliche Packungsbeilage entwickelt.
Da es sich bei dem ausgewahlten Arzneimittel um ein verschrei-
bungspflichtiges Antibiotikum handelt, das in der Regel zur Akutbe-
handlung von Infektionen verordnet wird, ist eine lesbare und ver-
standliche Packungsbeilage zwingend notwendig. Fragt man die
Verbraucher, was sie von der aktuellen Packungsbeilage halten,
werden groBe Schwachen deutlich (siehe Kapitel 6.4.2). Zwar erfullt
die untersuchte Packungsbeilage die gesetzlichen Vorgaben, in einer
explorativen Befragung von Probanden offenbaren sich jedoch deut-
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liche Schwéchen hinsichtlich Lesbarkeit und Verstandlichkeit. Das
WIdO hat daraufhin gemeinsam mit Informationsdesignern eine Al-
ternative entwickelt, die deutlich machen soll, dass die Gestaltung
eines verstandlichen und lesbaren Beipackzettels moglich ist. Erst
wenn eine Packungsbeilage gelesen und verstanden wird, kann das
Ziel einer sicheren Arzneimitteltherapie flr den Verbraucher erreicht
werden.

Cotrim forte-ratiopharm: Packungsbeilage aus dem
Jahr 1989

Bevor ein Urteil Uber die Gegenwart gefallt und der Blick in die Zu-
kunft gerichtet wird, lohnt es sich manchmal, in die Vergangenheit zu
schauen: Die Gebrauchsinformation von cotrim forte-ratiopharm aus
dem Jahre 1989, die uns dankenswerterweise von der Firma rati-
opharm zur Verflgung gestellt wurde, zeigt einen Text, der mit 604
Wortern und 4.789 Zeichen (ohne Leerzeichen) auf einer PapiergréBe
von 13,5 x 19 cm einen Ubersichtlichen Eindruck vermittelt (sie-
he Abbildung 19).
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Abbildung 19

Cotrim forte-ratiopharm - Gebrauchsinformation aus dem Jahr
1989 - Vorderseite

Gebrauchsinformation
Sorgfdltig lesen!

ratiopharm GmbH & Co. 7900 Ulm

Cotrim forte-ratiopharm®

Tabletten

Zusammensetzung 1 Tablette enthalt:
Trimetheprim 160 mg
Suifamethoxazol 800 mg

Anwendungsgebiete  Cotrim forte-ratiopharm® Tabletten wirken bei folgenden Infektionen, soweit sie
durch Keime hervorgerufen sing, die gegen die Arzneimittelkombination Suifa-
methoxazol/Trimethoprim empfindlich sind:

Atemwegsinfekte (Bronchitis, Pneurnonie, Tonsillitis, Pharyngitis, Laryngitis,
Sinusitis, Otitis media).

Harnwegsinfekte (Pyelonephritis, Cystitis).

Infektionen der weiblichen und ménnlichen Genitalorgane (Adnexitis, Salpin-
gitis, Endometritis, Cervicitis, Katpitis; Orchitis, Epididymitis, Vesikulitis, Prosta-
titis, Urethritis, Gonorrhaose).

Infektionen des Magen-Darm-Traktes {Enteritis, Typhus, Paratyphus).
Infektianen der Haut (Akne, Pyodermie, Furunkel).

Abszesse und Wundinfektionen,

Gegenanzeaigen Bekannte Sulfonamid- undfoder Trimethoprimiiberempfindlichkeit, Bluter-
krankungen, schwere Leberparenchymschaden, hochgradig eingeschrénkte
Nigrenieistung (hachgradige Niereninsutfizienz), Schwangerschaft und Stilizeit,
Friih- und Neugeborene. Catrim forte-ratiopharm® darf nicht angewandt werden
bei bekannter Sulfonamidilberempfindlichkeit (auch Sulfonylhamstoff-Antidia-
betika und Diuretika auf Sulfonamidbasis beachten!), sowie bei Auftreten eines
Erythema exsudativum multiforme.

Nebenwirkungen Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen und Benommenheit konnen vorkommen.
Vereinzelt wurden Blutbild-Verinderungen (Thrombopenie, Leukopenie, Neu-
tropenie und sehr selten Agranulozytoss) beobachtet. Deshaib sind bef ldnger
dauernder Einnahme (mehr als 14 Tage) Blutbildkontrollen erforderlich, ein-
schlieBlich Thrombozytenzéhiung.

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion auf Kumulierungsgefahr achten. Deshalb
nach Einnahme einer normalen Anfangsdosis die Erhaltungsdosis, soweit
erforderlich, reduziaren.

in seltenen Fillen kann ein Folsduremangei auftreten. Dieser kann durch
Folsduregaben behoben werden.

Bei Auftreten ven Hautausschldgen (Exanthemen) Praparat stets absetzen
und den behandeinden Arzt aufsuchen.

Treten wihrend der Behandiung mit Cotrim forte-ratiopharm® Anzeichen wie
Halsentzindungen, Fieber oder grippeartige Beschwerden auf, muB der Patient
unverziglich den Arzt informieren, damit eine sofortige Blutbildkontrolle vorge-
nomemen wird. Eine Selbstbehandlung mit Schmerzmitieln oder fiebersenkenden
Mittein soll unterbleiben.

Quelle: ratiopharm

© WIdO 2005
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Fortsetzung Abbildung 19

Cotrim forte-ratiopharm - Gebrauchsinformation aus dem Jahr
1989 - Riickseite

Wechsefwirkungen  Die gleichzeitige Einnahme mit Hexamathylentstramin ist zu vermeiden, da

mit andaren dieses durch Ansduerung des Urins dort die Léslichkeit fiir den Sutfonamid-

Medikamenten anteil in Cotrim forte-ratiopharm® Tabietten reduziert, Wegen der Sulfonamid-
kamponente soll eine gleichzeitige Einnahme von Procain oder anderen p-Ami-
nobenzoesddre und ihre Abkémmilinge enthaltenden Medikamenten unbedingt
vermieden werden.

Desierungsanieitung Soweit nicht anders verordnet

Erwachsene:
Normaldosis: 2 x taglich 1 Tablette
Héchstdosis: 2 x tdglich 11~ Tabletten

Langzeitdosis (mehr als 14 Tage): taglich % bis 1 Tablette.

Art der Anwendung  Tabletien nach dem Essen unzerkaut mit etwas Fllissigkeit einnehmen. Bereitet

das Schiucken der Tabletten Schwierigkeiten, so kann man die Tabletten in einem
halben Glas Wasser zerfallen fassen und anschlieBend trinken. Die Hochstdosis
von 2 x téglich 1 2 Tabletten ist nur kurzzeitig in sehr schweren Fillen zu Beginn
einer Behandiung zuldssig.
Zur Langzeit-Regzidivprophylaxe (mehr als 14 Tage) bei Hamwegsinfektionen
kann die spitabendliche Einnahme einer Einzeldosis von 4 Tabiette oder
1 Tablette sinnvoll sein. Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Hinweis Im Verlauf einer jeden antibakteriellen Behandlung muB auf mégliche infekt-

wechsel geachtet werden. Um Resistenzsteigerungen zu vermeiden, sollten
die empfohienen Tagesdosen nicht unterschritten und die Behandiung
mindestens 3 Tage nach Abklingen der Krankheitserscheinungen noch
weitergefilhrt werden. Tritt wahrend der Behandlung eine Schwangerschait
ein, ist unverziglich der Arzt aufzusuchen, der lber die Forisetzung der
Behandlung entscheidet.
Bei Funktionsstorungen der Schilddrise soMe diese (berwacht werden.
Obwohl bisher keine Unterlagen dariiber varliegen, dag die Kombination
Trimethoprim-Sulfamethoxazol die Wirkung von Antikoagulantien oder Anti-
diabetika beeinfluBt, sollten hei der Langzeithehandiung (mehr als 14 Tage)
die Quick-Werte und Biutzuckerwerte kontrolliert werden,

Das Arzneimittel soll nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr angewendet
werden.

Arzneimittel! Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren?

Darreichungsform OP mit 10 Tabletten =
und PackungsgroBen OP mit 20 Tabletten =
AP mit 300 Tabletten

Eigenschaften Trimethoprim und Sutfamethoxazol sind Chemotherapeutika, die beide in den
Folsdurestoffwechsel von Bakteren eingreifen. Durch stufenweise Blockade
zweier Enzymaystema entfalten Cotrim forte-ratiopharm?® Tabletten eine bakte-
rizide Wirkung. Hierbei wirken Catrim forte-ratiopharm® Tabletten insbesondere
gegen ein breites Spektrum grampositiver und. gramnegativer Erreger wie Sta-
phylokokken, Streptokokken, Pneumokokken, Neisserien, Bordeteiien, Salmo-
nellen, Klebsiellen, Aerobakter, Shigellen und Cholera-Vibrionen,
Dariiberhinaus wirken sie insbesondere auch gegen Haemophilus influenzae,
Escherichia coli, Proteus mirabilis und vulgaris,

Quelle: ratiopharm

© WIdO 2005
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14 Jahre spéter ist der Umfang dieses Beipackzettels infolge ge-
wachsener Reglementierung auf nationaler und européischer Ebene
auf das Sechsfache angewachsen.

Cotrim forte-ratiopharm: Packungsbeilage aus dem
Jahr 2003

Als Ausgangspunkt fur die Entwicklung einer neuen Packungsbeilage
wurde die Gebrauchsinformation des Praparats Cotrim forte rati-
opharm verwendet. Fur die Auswahl dieses Préaparates sprach, dass
es sich hierbei um einen sehr umfangreichen Beipackzettel handelt,
der bereits in der explorativen IFAV-Befragung durch die Verbrau-
cher als schwer lesbar und optisch wenig ansprechend eingeschatzt
wurde.

Bei dem Wirkstoff handelt es sich um ein verschreibungspflichtiges
Antibiotikum zur Akutbehandlung von Infektionen. Es ist daher davon
auszugehen, dass das Praparat fur den Patienten ,neu* ist und die
Informationen der Packungsbeilage auf jeden Fall bendtigt werden.
Die Gebrauchsinformation von ,Cotrim forte ratiopharm® soll hierbei
exemplarisch fir samtliche Packungsbeilagen stehen, da die gesetz-
lichen Anforderungen auch bei diesem Arzneimittel umgesetzt wur-
den. So ist fur den Wirkstoff Co-trimoxazol charakteristisch, dass eine
Vielzahl von Nebenwirkungen, Interaktionen und Gegenanzeigen
vorliegen, die bei vollstandiger Darstellung zwangslaufig zu einer
sehr umfangreichen Gebrauchsinformation fUhren. In der explorati-
ven Befragung durch das IFAV wurde die Version vom Mai 1999
getestet. Mittlerweile ist eine neuere Version mit dem Stand Oktober
2003 im Einsatz.

Bei der Bewertung der Gebrauchsinformation durch das IFAV nach
allgemeinen Kriterien zeigt diese bereits die geforderte Leseaufforde-
rung, die Einhaltung der Frageform und die hervorhebende Gestal-
tung der Uberschriften (in den Versionen 1999 und 2003). Eine Her-
ausforderung fur den Leser ist jedoch die kleine SchriftgroBe von 7 pt
(Version 1999) bzw. 6 pt (Version 2003). Die noch in der 1999er Ver-
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sion fehlende Erlauterung der Haufigkeitsangaben der Nebenwirkun-
gen wurde in der 2003er Version eingefugt.

Die Originalpackungsbeilage von Cotrim forte-ratiopharm in der Ver-
sion von 2003 umfasst zwei Seiten mit jeweils einer Breite von 12,5
cm und einer Lange von 41 cm (siehe Seite 3 in Kapitel 11). Damit
hat die Packungsbeilage die Lange eines Papiers im Format DIN A3.
Der Text mit insgesamt 3.693 Wortern und 31.997 Zeichen (ohne
Leerzeichen) in 366 Zeilen passt auf vier DIN-A4-Seiten. Wirde man
den Text in einer SchriftgroBe von 9 pt formatieren, passte der Text —
im FlieBtext ohne Absatze — auf insgesamt sechseinhalb DIN-A4-
Seiten. Die in dieses Buch eingelegte Version der Gebrauchsinforma-
tion Cotrim forte-ratiopharm ist die Version vom Oktober 2003 (Rati-
opharm 2005).

Der Name des Arzneimittels hat eine Schriftgrée von 20 pt. Der Text
wurde in einer SchriftgréBe von 6 pt geschrieben und die
entsprechenden Gliederungspunkte sind fett hervorgehoben.

Bei der Beurteilung durch die Probanden in der explorativen IFAV-
Befragung schnitt dieser Beipackzettel (Version 1999) folgenderma-
Ben ab: Von den zehn Befragten im Rahmen der schriftlichen Befra-
gung wurde die Gebrauchsinformation von Cotrim forte-ratiopharm im
Vergleich zu den Ubrigen funf getesteten Packungsbeilagen als eher
gut gegliedert empfunden (siehe Abbildung 20).
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Abbildung 20

Sechs Packungsbeilagen in der Bewertung von 60
Verbrauchern: Cotrim forte-ratiopharm im Vergleich

I Cotrim forte —@— Durchschnitt

Problem mit ...
SchriftgréRe/-art
Optik
Erkennbarkeit von Warnhinweisen
Anzahl Fachworter
Lesen
Verstandlichkeit Fachwérter
Verstandlichkeit
Gliederung

T T T T T
0 10 20 30 40 50 60 70

Angaben in Prozent

Quelle: Explorative IFAV-Befragung 2003

© WIdO 2005

Deutlich anders schnitten die SchriftgréBe und die Erkennbarkeit von
Warnhinweisen ab: Von allen getesteten Packungsbeilagen gaben
die Probanden hier die gréBten Probleme beim Lesen an. Nach Ein-
schatzung der Befragten enthalt die Packungsbeilage zu viele
Fremdworter, die jedoch weitgehend verstandlich erklart werden.
Insgesamt wird die Packungsbeilage als eher verstandlich bewertet.

Bei den offenen Antwortmdglichkeiten beméangelten die zehn Befrag-
ten der schriftichen Interviews sowie die Teilnehmer der funf
Tiefeninterviews insbesondere, dass die Packungsbeilage zu lang sei
und zu viele Informationen enthalte (12 von 15 Befragten). In diesem
Zusammenhang wird dann auch Unubersichtlichkeit beklagt (sechs
von 15 Befragten). Andererseits wird die umfassende Information
auch positiv herausgestellt (vier von 15 Befragten). Mehrere Befragte
(drei von 15) merken allerdings an, dass dies wohl eher eine Informa-
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tion fur den Arzt darstelle, wie das Zitat ,...dieser Beipackzettel ist
bestimmt fur den Arzt gut, weil er umfassend informiert...“ demonst-
riert. In diesem Zusammenhang wird auch Uber zu viele Fremdworter
und Fachbegriffe geklagt (funf von 15 Befragten), deren Ubersetzung
nur teilweise positiv bewertet wird. Bei der Lesbarkeit wird die zu
kleine SchriftgréBe von mehr als der Halfte der Befragten kritisiert
(acht von 15 Befragten) und betont, dass es insbesondere fur altere
Patienten schwierig sei, diese zu entziffern.

Insgesamt vermitteln die Befragten den Eindruck, dass hier umfas-
sende Informationen zur Verfligung gestellt werden, die jedoch nicht
auf die Zielgruppe der Patienten ausgerichtet sind und damit an
deren Bedurfnissen vorbeigehen. Bei den Verbesserungsvorschla-
gen werden daher insbesondere eine groBere Schrift, weniger Text,
weniger Fachbegriffe und eine Ubersichtlichere Gestaltung gefordert.

Cotrim forte: Empfehlungen des BfArM

Die Empfehlung der Europaischen Gemeinschaft setzt Standards in
Richtung einer patientenfreundlicheren Packungsbeilage unter
gleichzeitiger Beachtung des Arzneimittelgesetzes bzw. der entspre-
chenden EU-Richtlinien. Ab Marz 2002 stehen den Herstellern hierzu-
lande deutschsprachige Mustervorlagen zur Verflgung. Dartber
hinaus erstellt das Bundesamt flr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) flr eine Vielzahl von Arzneimitteln mit bekannten Wirkstoffen
Musterpackungsbeilagen. Damit stehen den Herstellern standardi-
sierte Texte zur Vereinheitlichung von Textinhalten fur wirkstoffgleiche
Arzneimittel zur Verfigung (http://www.bfarm.de/de/Arzneimittel/
mufag/index.php).

Dabei zeigt sich, dass der untersuchte Beipackzettel der Firma rati-
opharm den gesetzlichen Vorgaben in Deutschland entspricht und
sich vielmehr zur Verbesserung der Lesbarkeit und Verstandlichkeit
die Mustervorlagen in Deutschland und Europa &ndern mussen.
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Verbraucherorientierte Packungsbeilage: Von Cotrim
forte-ratiopharm zu ,, Clarum”

Das WIdO entwickelte — mit Unterstitzung der Informationsdesigner
der Firma kompart — auf der Basis der vorliegenden Packungsbeilage
(siehe Kapitel 6.4.2) und des vorgestellten Kriterienkatalogs (sie-
he Kapitel 6.3.2) einen konkreten Vorschlag fur eine neue Packungs-
beilage fur das fiktive Arzneimittel ,Clarum® mit dem Ziel, einen
verbraucherorientierten Beipackzettel zu erstellen, der gut lesbar und
gut verstandlich ist.

Gliederung der Packungsbeilage Clarum

Der Weg von Cotrim forte-ratiopharm zu Clarum hat sich an den be-
kannten Leitfragen orientiert, die sich ein Verbraucher stellt, bevor ein
verordnetes Arzneimittel eingenommen wird:

o Um welches Arzneimittel handelt es sich?

o Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche Krankheit?

e Was muss vor der Arzneimitteltherapie beachtet werden?

e Was muss wéhrend der Arzneimitteltherapie beachtet werden?
e Wie muss das Arzneimittel anwendet werden?

o Welche Nebenwirkungen hat das Arzneimittel?

o Weitere Informationen?

Das Ergebnis des Wegs von Cotrim forte-ratiopharm zu Clarum ist
der ausklappbaren DIN-A4-Seite zu entnehmen (siehe Kapitel 11).

Wéhrend die Originalpackungsbeilage von Cotrim forte-ratiopharm in
der Version von 2003 insgesamt zwei Seiten mit jeweils einer Breite
von 12,5 cm und einer Lange von 41 cm umfasst, wird Clarum auf
zwei DIN-A4-Seiten beschrieben. Umfasste die Originalbeilage ins-
gesamt 3.693 Wortern mit 31.997 Zeichen (ohne Leerzeichen), wurde
der Text in der verbraucherfreundlicheren Version um mehr als die
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Halfte auf 1.602 Worter mit 10.702 Zeichen (ohne Leerzeichen) redu-
Ziert.

Der Inhalt wurde mit Unterstitzung von Medizinern und Pharmakolo-
gen gestrafft. Dies fiel den beteiligten Experten zumeist vergleichs-
weise leicht, da der maximale juristische Absicherungskatalog, der in
Deutschland gesetzlich vorgeschrieben ist, unbericksichtigt bleiben
konnte.

Dartiber hinaus wurde der Sprachstil mit Hilfe zahlreicher interner
Testleser optimiert, sodass eine fUr den Laien verstandliche Sprache
gefunden wurde.

Die Packungsbeilage wurde gemaB den Leitfragen, die der Verbrau-
cher vor der Anwendung eines Arzneimittels hat, gegliedert.

Mit Blick auf den dargestellten Entwicklungsprozess einer Packungs-
beilage (Kapitel 6.2, Abbildung 18) werden mit dem hier vorgelegten
Entwurf die ersten drei Schritte zu einer neuen Packungsbeilage
gegangen. Das Ergebnis méchten die Autoren hier zur Diskussion
stellen. Im n&chsten Schritt musste sich auch diese Packungsbeilage
dem Urteil der Verbraucher stellen.
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Clarum: Vorderseite 1. Spalte — Ubersicht verschaffen

Um welches Arzneimittel handelt es sich?

In der ersten Spalte auf der Vorderseite wird das

Arzneimittel Clarum mit seinen Inhaltsstoffen
Bitte lesan Sie diese Gebrauchsinfor-
mation aufmerksam durch, bever
Sie das Meadikament zum erstan

Mal einnehmen. Sie enthalt wichtige

Informationen uber die richtige me dieses Arzneimittels beachtet werden mus-
Anwendung des Arzneimittels.

vorgestellt und es werden zentrale Hinweise an
exponierter Stelle gegeben, die bei der Einnah-

sen.
Packung mit 10 Tabletten

Wirkstoffe: Sulfamethoxazol
800 mg und Trimethoprin 160 mg
(Cotrimoxazol 960 mg)

Weitere Inhaltsstoffe: Natrium-
dodecylsulfat, Gelatine, Carmallose-
Natriurm, Mikrokristalline Celluloss,
Maisstarke, Magnesium (stearat,
palmitat, oleat), Talkkum, Hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Bewahren Sie diese Information zu-
sammen mit dem Medikameant auf,
Meglicherweise brauchen Sie sie zu
einem spateren Zeitpunkt erneut.

~
71 Wahrend der Einnahme

g"' vor Clarum kann [hre

7 Haut besonders licht-

empfindlich sein.

Meiden Sie deshalb die direkte
Sonne und gehen Sie nicht ins
Solarium.Verwenden Sie Sonnen-
schutzmittel mit einem hohen
Lichtschutzfaktor und tragen Sie
im Frelen langarmelige Bekleidung
und lange Hosen.

Nehmen Sie Clarum in
} der Schwangerschaft
il nicht ein.
Normalerweise besin-
trachtigt Clarum das
Sehvermtigen und
die Reaktionsfahigkeit
nicht. In sehr seltenen Fallen kann
als Nebenwirkung Kurzsichtigkeit
auftreten. Dann dirfen Sie kein
Fahrzeug lenken und auch keine
\‘elektrlschen Maschinen bedienan.
7

-
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Clarum: Vorderseite 2. Spalte — Erkrankung und Wirkung

Das Medikament

Clarum ist ein Antibioti-
kum. Ihr Arzt behandelt
damit Entzindungen
{Infektionen), die Bakterien
verursacht haben. Der Wirkstoff von
Clarum totet die Bakterien nicht ab,
sondern hemimt sie in ibrer Vermeh-
rung. Ihr Karper bekampft die ver-
bleibenden Krankheitserreger selbst.

Nicht jedes Bakterium lgsst sich mit
Jedem Wirkstoff behandeln. Manche
Bakterienstamme sind gegen einzel-
ne Antibiotika unempfindlich (resis-
tent). Dann kann der Wirkstoff die
Krankheit nicht wirksam bekampfen.

B Wann hilft es Thnen?

Clarum hilft ublicherweise bel
balkteriellen Entztindungen der
Atemwege, des Hals-Nasen-Ohren-
Bereichs, der Nieren, der ableitenden
Harnwege und bei bestimmten
Geschlechtskrankheiten (beispiels-
weise Tripper) sowie bakteriellen
Entztndungen des Magen-Darm-
Traktes.

B Wann hilft es IThnen nicht?

Beil folgenden Entzindungen kénnen
die Bakterien mit Clarum haufig
nicht erfolgreich bekampft werden,
und es sollten andere Mittel zum Ein-
satz kommen:

Mandelentztndung (Streptokoldken-
Angina), eitrige Entzindungen der
Haut, Knochenmarkentzindung
(Osteomyelitis), bestimmta Ge-
schlechtskrankheiten (Syphilis), spe-
zielle Magen-Darm-EntzUindungen.

Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche
Krankheit?

In der zweiten Spalte auf der Vorderseite mit
dem Titel ,Das Medikament®, werden Fragen zur
Erkrankung beantwortet und ein Hinweis gege-
ben, bei welcher Erkrankung Clarum eingesetzt
werden soll und bei welcher nicht.
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Clarum: Vorderseite 3. und 4. Spalte — Wissen vor Behandlungs-

beginn

Beachten Sie die folgenden
Hinweise, bevor Sie Clarum
einnehmen,

rxj

B Wer darf es nicht nehmen?

Nicht geeignet ist Clarum fur
Schwangere, Frih- und Neugeborene.

Das gilt auch fur Menschen mit

einer bekannten Allergie gegen den
Wirkstoff oder einen Hilfsstoff des
Medikaments, mit einem speziellen
Gendefekt (Glucose-8-Phosphatdehy-
drogenase-Mangel) und Menschen,
die schon einmal eine schwere Hadit-
erkrankung mit Rétung und Blasen-
bildung hatten.

M Fragen Sie Ihren Arzt ...

... wenn Sie eine Nieren- oder Leber-
funktionsstdrung, eine Funktions-
storung der Schilddrise, krankhafte
Weranderungen des Blutbildes oder
bestimmte Erkrankungen der roten
Blutkarperchen haben.

.. wenn Sie stillen und Ihr Saugling
unter einer der oben genannten
Krankheiten leidet.

..wenn Sie schon einmal eine Aller-
gie gegen Arzneimittel hatten.

M So machen Sie es richtig

Richten Sie sich genau nach dan
Einnahmehirmweisen lhres Arztes.

Wenn Sie Clarum einneh-
men, missen Sie ein paar
Dinge beachten.

Nehmen Sie das Medikament regel-
maBig und in gleichmaBigen Abstan-
den, am besten nach dem Essen mit
ausreichend Wasser. Wahrend der
Behandiung mit Clarum mossen Sie
viel trinken!

Was Sie vor der Behandlung wissen miissen

B Woran Sie denken sollten

Wahrend der Einnahme von Clarum
kann Ihre Haut besonders lichtemp-
findlich s=in. Meiden Sie deshalb
die direkte Sonne, schitzen Sie sich
im Freien und gehen Sie nicht ins
Solarium.

In seltenan Fallen ist die Wirkung
der Anti-Baby-Pille beeintrachtigt.
Benutzen Sie also zusatzlich Kon-
dome oder ain Diaphragma.

B Andere Medikamente

Informieren Sie lhren Arzt Gber all
Inre Erkrankungen und alle Arznei-
mittel, die Sie noch einnehmen, denn
Medikamente kénnen sich in ihrer
Wirkung gegenseitig besintrachtigen.

Das gilt bei Clarum insbesanders
fur Acetylsalicylséure, mineralische
Antacida, Barbiturate, Ciclosporin,
Cumarine wie Phenpracoumon,
Digoxin, Indometacin, Methotrexat,
Primidon und Phenytoin, Procaina-
mid, Sulfonylharnstoffe, beispiels-
weise Glibenclamid.

Die Wirkstoffbezeichnung finden
Sie auf der Packung und dem
Beipackzette! [hrer Medikamente,

M Clarum im Alltag

Normalerweise gibt es im Alltag
keine Beeintrachtigungen.

Wechselwirkungen zwischen Clarum
und Alkohaol sind nicht bekanrt.

Sie mssen daher nicht grundsatzlich
auf das Trinken von Alkohal verzich-
ten. Beachten Sie aber dabei lhren
Gesundheitszustand sowie alle Hin-
weise lhres Arztes,

Wenn es lhnen wahrend der Einnah-
me deutlich schlechter geht, fragen
Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat.
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Was muss vor sowie
waéhrend der Arznei-
mitteltherapie beachtet
werden?

In der dritten und vierten
Spalte der Vorderseite
unter ,Was Sie vor der
Behandlung wissen
mussen* ist eine Zu-
sammenfassung aller
relevanten Aspekte zu
Gegenanzeigen, Wech-
selwirkungen, Warnhin-
weisen, der korrekten
Einnahme und eventuel-
len Beeintrachtigungen im
Alltag. Redundanzen zu
anderen Textteilen wur-
den bewusst in Kauf
genommen, um sicherzu-
stellen, dass Patienten,
die nur bis zu dieser
,Management-Fassung*
lesen, alle Informationen
erhalten, um Clarum ohne
Gefahr anwenden kon-
nen.
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Clarum: Vorderseite 5. Spalte — Einnahmehinweise

Wie muss das Arzneimittel angewendet
werden?

Die Einnahme In der funften Spalte der Vorderseite werden die

Inr Arzt hat Dosis und richtige Anwendung und die Behandlungsdauer
Daver der Medikamenten- . . . .
einnahme festgelegt. beschrieben sowie konkrete Handlungshinweise

B Die richtige Anwendung fur den Fall der Uberdosierung und bei Einnah-

Sowelt nicht anders verordnet, mefehlern gegeben. In dieser Spalte findet sich
hmen Patienten ab 13 Jaf I o .

it t:g'fc';jirfnz et unten rechts der Hinweis auf die Rickseite,

Bei Einmalbehandlung der unkom- damit diese vom Verbraucher zur Kenntnis

plizierten Harnblasenentzundung )

nehmen Médchen und Frauen ab 13 genommen wird.

lahren einmal genau drei Tabletten.

Nehmen Sie nach den Mahlzeiten
die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Wasser, Bei Schiuckproblemen
die Tabletten in Fitssigkeit zerfallen
lassen und diese dann trinken oder
die Tabletten auf einem Essioffel mit
etwas Wasser zerfallen lassen und
anschlieBend ein Glas Wasser trinken.

Mehmen Sie Clarum regelmaiig und
in gleichmaBigen Abstanden.

Wenn Sie die Einnahme vergessen
haben, nehmen Sie Clarum im ub-
lichen Rhythmus und der vorherigen
Dosierung weiter, Gleichen Sie die
vergessene Einnahme nicht beim
nédchsten Mal durch eine hohere
Dosierung aus.

Mach erheblicher Uberdosierung kann
s zu Erbrachen, Durchfall, Kopf-
schmerzen, Schwindel, ungewahnlich
geringer oder keiner Harnausschei-
dung kommen. Rufen Sie bei hefti-
gen Beschwerden sofort den Arzt.

M Die Behandlungsdauer

Mormalerweise reicht eine Behand-
lungsdaLier von funf bis acht Tagen
aus. Nehmen Sie Clarum so lange
ein, wie Ihr Arzt es lhnen gesagt hat,
auch wenn sich die Beschwerden
eher gebessert haban,

Wenn Sie das Mittel langer als 14

Tage nehmen, muss lhr Arzt das
Blutbild wichentlich kentrolliersn. ‘
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Clarum: Riickseite 1. und 2. Spalte — Nebenwirkungen

Mégliche Nebenwirkungen

Arzneimittel kénnen
neben den enwiinschten
auch andere Wirkungen

haben. Solche Neben-
wirkungen treten jedoch nicht bei
Jjedem Patienten auf.

M Selten und gefihrlich
weniger als 1 von 1000 Bshandelten

Gehen Sie sofort zum Arzt oder
rufen Sie einen Notarzt, wenn Sie
folgendes bemerken:

Krankheitsanzeichen: Blutdruck-
abfall, Kreislaufschwéche, Atem-
not, Herzrasen.

Das kann ein Hinweis auf einen
allergischen Schock sein.

Grippetihnliche Krankheitsan-
zeichen mit hohem Fieber und
Schuttelfrost; blasse Haut und
Mudigkeit; punktformige Haut-
blutungen.

Dies konnen Hinweise auf eine
Storung des Blutbildes sein,

Krankheitsanzeichen: gelbe
Haut, eventuell verbunden mit
braunem Urin, auffallend hellem
Stuhl, Ubelkeit, Erbrechen.

Das konnen Hirweise auf eine
Gelbsucht oder Leberentzindung
sein.

Krankheitsanzeichen: schwere,
anhaltende, eventuell blutige
Durchfalle, krampfartige Bauch-
schmerzen.

Das kann ein Hinweis auf eine

schwere Schlsimhautentzindung
des Darmes sein.

Krankheitsanzeichen: Verwirrt-
heitszustdnde; Halluzinationen;
Schwindel; Kribbeln in den
Handen: Bewegungsstorungen;
Muskelschmerzen.

Das kann ein Hinweis auf psychische
Storungen oder Merverstarungen sein.

Bei der Einnahme von
Clarum treten haufig aller-
gische Hautreaktionen auf.

M Hiufig, selten gefihrlich

weniger als 1 von 10 Behandelten,
bei weniger als 1 von 1000 gefihrlich

Als Patient konnen Sie nicht beur-
teilen, wie schwerwiegend eine
allergische Hautreaktion ist.
Gehen Sie daher sofort zum Arzt,
wenn Sie folgendes bemerken:

Krankheitsanzeichen: Haut-

ausschlag, rote Flecken, Blasen-
bildung, Juckreiz.

Diese Nebenwirkungen
sind in der Regel harmlos.

M Hiufig, nicht so gefihrlich
weniger als 1 von 10 Behandslten

Fragen Sie Ihren Arzt bel folgenden
Beschwerden um Rat:

leichtere Durchfalle, Schmerzen
im Oberbauch, Appetitiosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen.

Entzundungen von Zunge, Zahn-
fleisch und Mundschleimhaut,
ungewaohnlicher Geschmack.

Clarum kann noch andere
f Neberwirkungen haben.
Sobald Sie Beschwerden

bemerken. die Sie bisher
nicht hatten und nicht einordnen
konnen, fragen Sie lhren Arzt um

Rat. Das gilt auch, wenn es lhnen
whrend der Einnahme deutlich
schlechter geht. Dies kann ein Hin-
wels auf eine Neberwirkung sein.
Fur Clarum gilt: Der Nutzen
Uberwiegt das Risiko!
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Welche Nebenwirkun-
gen hat das Arzneimit-
tel?

In der ersten und zweiten
Spalte auf der Rickseite
werden die moglichen
Nebenwirkungen in drei
Klassen nach Haufigkeits-
und Schweregrad (selten
und geféhrlich; haufig,
aber selten geféhrlich;
haufig, nicht so gefahr-
lich) kategorisiert. Die
Beschreibungen der
Nebenwirkungen werden
— wie vom Verbraucher
gewlnscht — anhand von
Symptomen vorgenom-
men und orientieren sich
nicht — wie in den bisheri-
gen Gebrauchsinformatio-
nen — am Organsystem
des Menschen. Dartber
hinaus wird am unteren
Rand nochmals die
positive Botschaft an den
Verbraucher gegeben,
dass trotz der moglichen
Nebenwirkungen fur
Clarum gilt: Der Nutzen
Uberwiegt das Risiko.
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Clarum: Riickseite 3. Spalte — Weitere Informationen

Weitere Informationen

Ganz allgemein In der dritten Spalte auf der Ruckseite werden
weitere allgemeine Informationen zu Arzneimit-
Gehen Sie mit Arznei- X .
@ mitteln verantwortlich um. teln und Kindern, dem Verfallsdatum, der Wei-
Ein Medikament erfullt nur . -
dann seinen Zweck, wenn tergabe an Dritte oder der méglichen Entsor-

Sie es richti den. . .
1€ S5 TIEHg Anmwencen gung des Arzneimittels beantwortet. Dartber

B Von Kindern fernhalten hinaus wird der Hinweis gegeben, dass sich der
Schiiefen Sie Ihre Medikamente in
einem Schrank ein, der fur Kinder
nicht erreichbar ist.

Verbraucher bei Unsicherheit beztglich des
Arzneimittels und dessen Anwendung an den

M Verfallsdatum beachten Arzt oder den Apotheker wenden kann. AuBer-

Jecles Medikament hat ein Verfallscia- dem werden weitere Ansprechpartner bei
tum. Beachten Sie dazu den Hinweis

auf der Verpackung. Nehmen Sie das i
Medikament nach dem Verfallsdatum Fragen zu Medikamenten benannt.

nicht mehr ein. Es hat dann nicht
meahr die gewunschte Wirkung und
kann lhnen eventuell sogar schaden.

M Nicht weitergeben

Dieses Medikament wurde Ihnen
gegen ganz bestimmte Beschwerden
verschrieben. Nehmen Sie es nicht
gegen andere Krankeiten und geben
Sie es nicht zur Einnahme an anders
weiter,

M Reste nicht in den Miill

Wenn Sie nach |hrer Genesung noch
Medikamente Ubrig haben, werfen
Sie sie nicht in den Mall. Die Apothe-
ke nimmt Medikamente kostenfrei
zurtck und entsorgt sie fachgerecht.

B Im Zweifel fragen

Bei der Arwendung von Medika-
manten tauchen haufig Fragen auf.
Wenn Ihnen irgendetwas unklar ist,
zum Beispiel die Haufigkeit oder die
Art der Einnahme, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Fragen zu Medikamenten hilft
Ihnen auch Ihre Krankenkasse oder
eine Yerbraucherschutzorganisation
weiter,
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Clarum: Riickseite 4. und 5. Spalte — Spezielle Informationen

Fur manche Personen-
gruppen und in speziellen
Fallen ist die Einnahme von
Clarum nicht oder nur un-
ter bestimmten Bedingungen sinnvoll.

M Altere Menschen

Patienten Liber 60 Jahre, die Clarum
einnehmen, mossen regelmatig zum
Arzt gehen. Bei ihnen treten haufiger
Nebenwirkungen auf.

Eventuell muss auch ein spezielles
B-Vitamin (Felséure] erganzt werden.

Clarum kann die Wirkung bestimm-
ter Arzneimittel gegen Herzschwiche
besinflussen.

M Kinder

For Frah- und Meugeborene ist
Clarum nicht geeignet. Far Neuge-
borene, die vor der Geburt Clarum
ausgesetzt waren, bestent ein beson-
deres Risiko einer Gelbsucht. Fur Kin-
der unter 13 Jahren gibt es spezielle
fubereitungen des Medikaments.

B Schwangerschaft
und stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft
durfen Sie Clarum nicht einnehmen,
weil es Fehlbildungen verursachen
kann. Sind Sie wahrend der Einnah-
me schwanger geworden, sprechen
Sie mit Ihrem Arzt.

In der Stillzelt ist die Anwendung
maglich. Ausnabme: Neugeborene
und Sauglinge, die unter einem
speziellen Gendefekt (Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel)
leiden, dorfen nicht gestillt werden,

B Empfiingnis-Verhiitung

In seltenen Fallen ist die Wirkung
der Anti-Baby-Pille beeintrachtigt.
Benutzen Sie also zusatzlich Kon-
dome oder ein Diaphragma.

Spezielle Informationen

M Patienten mit
Immunschwiche

Bei diesen Patienten konnen Erkran-
kungen mit Erregern auftreten, die
bei Menschen mit einem intakten
Irmmunsystem nicht vorkommen,
zum Beispiel Lungenentzundungen
[verursacht durch Pneumecystis
carinii). Clarum ist gegen diesen
Erreger wirksam, muss aber in hohen
Dosen von bis zu zehn Tabletten tag-
lich eingesetzt werden. Dies erhaht
das Risiko von Nebenwirkungen,
insbesondere Uberempfindlichkeits-
reaktionen der Haut. Der Arzt muss
die Wirkstoffmenge im Blut und die
Elektrolyte regelmafig kontrollieren.

B Nach Nieren-
transplantationen

Mach Nierentransplantationen erfal-
ten viele Patienten den Arzneistoff
Ciclosporin. Nehmen Sie gleichzeitig
Clarum ein, erhaht sich das Risiko
einer Nierenschadigung. Harmwvegs-
infektionen sollten deshalb nach
Meglichkeit mit anderen Medika-
menten behandelt werden.

M Folsdure-Mangel

Patienten. die unter Folsduremangel
leiden oder hohe Dosen von Clarum
sinnehmen, brauchen zusatzlich ein
Medikament mit Folsaure.

~

Kortrijker StraBe 1, 53177 Bonn,

Telefon 0228/843-293.

Kostenfreier Vorlesedienst in

verschiedenen Sprachen:

0800-12345X

Weitere Informationen:
kmmwido.da’arz_beipack.htrm

Dieses Medikament h
wurde hergestellt vom
Wissenschaftlichen

! Institut der AOK, WIdO,

Spezielle Informationen
Diese speziellen Informa-
tionen, die nur einzelne
Personengruppen betref-
fen, wurden an das Ende
der Packungsbeilage
gesetzt. Dabei ist davon
auszugehen, dass ein
verschreibungspflichtiges
Arzneimittel wie Clarum
von einem Arzt verordnet
und einem Apotheker
abgegeben wurde. Damit
ist zu erwarten, dass Arzt
oder Apotheker diese
speziellen Personengrup-
pen bereits auf die beson-
deren Risiken bzw. auf
erforderliche die Arznei-
mitteltherapie begleitende
MaBnahmen hingewiesen
haben. Unabhangig
davon, in welchem Um-
fang dies geleistet wurde,
kann der Verbraucher in
dieser Rubrik die Uber-
schriften schnell Uberflie-
gen und die Informatio-
nen fur eine spezielle
Personengruppe oder zu
einem speziellen Sach-
verhalt schnell auswah-
len, rezipieren und gege-
benenfalls danach han-
deln.

Ebenfalls in dieser Spalte
findet sich in einem sepa-

raten Kastchen der Hinweis auf den Hersteller, den kostenfreien Vorlesedienst in ver-
schiedenen Sprachen sowie weitere Recherchemdglichkeiten im Internet.
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6.4.4.2 Piktogramme in der Packungsbeilage Clarum

In der Packungsbeilage wurden Piktogramme verwendet, um wichti-
ge Hinweise auf der ersten Seite der ersten Spalte hervorzuheben,
damit der Nutzer beim Auspacken der Gebrauchsinformation diese
schnell erkennt.

Piktogramme als Hinweise bei Clarum

N Wahrend der Einnahme von Clarum kann Ihre Haut besonders lichtempfindlich
S(A~| sein. Meiden Sie deshalb die direkte Sonne und gehen Sie nicht ins Solarium.
71 A Verwenden Sie Sonnenschutzmittel mit einem hohen Lichtschutzfaktor und
tragen Sie im Freien langarmelige Bekleidung und lange Hosen.

[ ]
Nehmen Sie Clarum in der Schwangerschaft nicht ein.

( ) Normalerweise beeintrachtigt Clarum das Sehvermégen und die Reaktionsfa-
Adm|  higkeit nicht. In sehr seltenen Fallen kann als Nebenwirkung Kurzsichtigkeit
oo auftreten. Dann durfen Sie kein Fahrzeug lenken und auch keine elektrischen
“———"" Maschinen bedienen.

Auf Vorschlag der Informationsdesigner wurden Piktogramme auBer-
dem als Ordnungskriterien eingesetzt. Damit wird erreicht, dass der
beschriebene Inhalt auch grafisch unterstitzt wird. Dabei wurde
streng darauf geachtet, dass die Form der Funktion folgt. Im Einzel-
nen sind dies folgende Piktogramme:

113



Die verbraucherorientierte Packungsbeilage

Piktogramme als strukturierende Elemente bei Clarum

— Vorderseite —

S

)
% Wenn Sie Clarum einnehmen, miissen Sie ein paar Dinge beachten.
\—/
é lhr Arzt hat Dosis und Dauer der Medikamenteneinnahme festgelegt.
’
—J
— Riickseite
"' Arzneimittel kdnnen neben den erwiinschten auch andere Wirkungen haben.
Solche Nebenwirkungen treten jedoch nicht bei jedem Patienten auf. Selten
000 und gefahrlich.
)
' Bei der Einnahme von Clarum treten haufig allergische Hautreaktionen auf.
° Haufig, selten gefahrlich.
"/
e
Diese Nebenwirkungen sind in der Regel harmlos. Haufig, nicht so gefahrlich.
——/
M)
w_ | Clarum kann noch andere Nebenwirkungen haben. ... Fir Clarum gilt: Der
Nutzen Uberwiegt das Risiko!
—/
[ J
Gehen Sie mit Arzneimitteln verantwortlich um. Ein Medikament erfillt nur
l dann seinen Zweck, wenn Sie es richtig anwenden.
e/
[ ]
° Fir manche Personengruppen und in speziellen Fallen ist die Einnahme von
Clarum nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen sinnvoll.
@ +|
Dieses Medikament wurde hergestellt von ... . Weitere Informationsquellen.

Das Medikament

Beachten Sie die folgenden Hinweise, bevor Sie Clarum einnehmen.
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Dardber hinaus wurden als grafische Elemente an den Ecken der
Packungsbeilage Clarum der Stand der Packungsbeilage und der
Hinweis auf die entsprechende Vorder- und Ruckseite mit aufge-
nommen. Damit wird vermieden, dass der Verbraucher nur eine Seite
liest.

Grafische Eckgestaltung bei Clarum

Stand der Packungsbeilage
(1. Seite, linke obere Ecke)

Clarum

Hinweis auf die Ruckseite
(1. Seite, rechte untere
Ecke)

Bitte beachten Sie die Riickseite

£

Hinweis auf die Vorderseite
(2. Seite, rechte untere
Ecke)

Bitte beachten Sie die Vorderseite

£
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Zwischenfazit

Lesbare und verstandliche Packungsbeilagen erméglichen es den
Verbrauchern, ein Arzneimittel richtig einzusetzen. Deutsche und
internationale Erfahrungen haben gezeigt, dass mit den vorhandenen
Beipackzetteln dieses Ziel haufig nicht erreicht wird.

Am Beispiel des Praparats Cotrim forte-ratiopharm, das 2004 insge-
samt 1,4 Millionen mal an GKV-Versicherte abgegeben wurde und
damit im Jahr 2004 auf dem Verordnungsrang 46 gelandet ist, wird
das Problem deutlich: Obwohl der Beipackzettel entsprechend den
gesetzlichen Vorgaben gestaltet wurde, fallt das Urteil der Verbrau-
cher bezuglich Lesbarkeit und Verstandlichkeit schlecht aus.

Das WIdO hat gemeinsam mit Informationsdesignern eine Alternative
entwickelt, die an dem konkreten Beispiel ,Clarum* deutlich machen
soll, dass die Gestaltung eines verstandlichen und lesbaren Bei-
packzettels mdglich ist. Erst wenn eine Packungsbeilage gelesen
und verstanden wird, kann das Ziel einer sicheren Arzneimittelthera-
pie fur den Verbraucher erreicht werden. Mit dem vorliegenden Mus-
ter will das WIdO hierzu einen Diskussionsbeitrag leisten.
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Fazit

Gebrauchsinformationen, wie sie heute Arzneimittelpackungen bei-
liegen, sind fur einen GroBteil der Verbraucher nicht lesbar und somit
auch nicht verstandlich. Sie erzeugen eine groBe Unsicherheit. Die-
ses landlaufig benannte Argument konnte mit der vorliegenden Stu-
die mit empirischen Ergebnissen belegt werden. Angesichts von
jahrlich mehr als acht verordneten Arzneimittelpackungen fUr jeden
Versicherten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist dieses Er-
gebnis Besorgnis erregend: Denn nur ein gut informierter Verbrau-
cher kann ein vom Arzt verordnetes Arzneimittel ,richtig“ einnehmen
und bei entsprechenden Problemen die ,richtigen® Konsequenzen
ziehen.

Im Normalfall erhélt ein Verbraucher im Rahmen eines Arztbesuchs
ein Arzneimittelrezept, das er anschlieBend in einer Apotheke einldst.
Moglicherweise stellt der Beipackzettel des betreffenden Arzneimit-
tels fir den Verbraucher also die alleinige Informationsquelle dar.
Befragt man die Verbraucher, so schatzen sie die Packungsbeilage
zu 65 Prozent als wichtige Informationsquelle Uber Arzneimittel ein.

Die vorliegende Untersuchung zeigt jedoch, dass der Weg zu einer
verbraucherorientierten Packungsbeilage in Europa und somit auch
in Deutschland noch weit ist. Bevor verbrauchergerechte Arzneimit-
telinformationen von den pharmazeutischen Herstellern den deut-
schen Patienten zur Verflgung gestellt werden kénnten, muss der
Gesetzgeber auf europdischer und damit auch auf nationaler Ebene
Abstand nehmen von einer maximalen juristischen Absicherungs-
strategie: Dies ware aus Verbrauchersicht von groBem Nutzen. Die
Politik ist hier gefragt, gemeinsam mit Verbraucherschutzern, Herstel-
lern, Krankenkassen, Arzten und Apothekern entsprechende Mog-
lichkeiten zu diskutieren.

Die nun entwickelte verbraucherfreundliche Packungsbeilage Clarum
soll und kann fur diesen erforderlichen Klarungsprozess eine gute
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Ausgangsbasis bilden. Letztlich bleibt bei der Gestaltung einer neu-
en Gebrauchsinformation die Leitfrage: ,Sind diese Informationen fur
den Verbraucher lesbar und verstandlich?*
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9.1

Datengrundlage

Datengrundlage

IFAV-Untersuchung

Um die Lesbarkeit und Verstandlichkeit der derzeit auf dem Markt
befindlichen Packungsbeilagen zu untersuchen, hat das IFAV ver-
einbarungsgemaR drei Untersuchungsschritte durchgefthrt.

Textanalyse von 100 Packungsbeilagen:

Die Packungsbeilagen der 100 verordnungshaufigsten Arzneimittel
des Jahres 2002 wurden anhand ausgewdhlter und mit Experten
konsentierter Kriterien analysiert. Dabei wurden insbesondere die
BfArM-Empfehlungen sowie die Readability Guideline berlcksichtigt.
Hierzu z&hlen etwa Gestaltungsaspekte, die die Lesbarkeit erhdhen,
wie Fettdruck der Uberschriften oder Vorhandensein einer Inhalts-
Ubersicht, sowie inhaltliche Aspekte wie die Verwendung der neuen
Angaben zur Haufigkeit von unerwinschten Wirkungen oder die
Anzahl der verwendeten Fach- bzw. Fremdworter.

Explorative standardisierte Befragung von Verbrauchern:

Far sechs ausgewahlte Packungsbeilagen wurden jeweils zehn
schriftliche Befragungen durchgefuhrt, um zu untersuchen, ob sich
Verbraucher in den Packungsbeilagen zurechtfinden und spezifische
Informationen auffinden kénnen. Diese explorativen Befragungen
wurden im Zeitraum Oktober/November 2003 in der Verbraucherbe-
ratung Bonn durchgefuhrt. Unter den 60 Befragten waren 37 Frauen
und 23 Manner im Alter zwischen 14 und 70 Jahren. Fast die Halfte
der Befragten war Uber 50 Jahre. Fast die Halfte der Befragten ver-
flgt Uber ein abgeschlossenes Hochschulstudium.

Explorative qualitative Befragung von Verbrauchern:

Zu zwei der sechs Packungsbeilagen wurden nochmals jeweils fanf
mundliche Tiefeninterviews durchgefthrt, um zusétzlich noch einmal
einen vertieften qualitativen Eindruck zu erhalten, wo die spezifischen

133



9.2

Datengrundlage

Probleme der Verbraucher beim Lesen von Packungsbeilagen lie-
gen.

WIdO-Monitor

Der WIdO-Monitor ist eine Reprasentativumfrage, in der in regelmasi-
gen Abstanden gesetzlich Krankenversicherte und Patienten zu ge-
sundheitspolitisch relevanten Themen telefonisch befragt werden.
Dabei wurden im Jahr 2003 3.004 Personen zwischen 16 und 65
Jahren unter anderem zum Themenkomplex ,Arzneimittelinformatio-
nen“ allgemein und eine Teilgruppe von rund 1.900 der Befragten
speziell zu ihren Einstellungen und Meinungen zum Thema ,Beipack-
zettel von Arzneimitteln® befragt. Bei dieser Teilgruppe handelte es
sich um Personen, die in den vorangegangenen 12 Monaten Medi-
kamentenverordnungen von ihrem Arzt erhalten hatten und damit vor
kurzerer Zeit Erfahrungen mit einem Beipackzettel sammeln konnten.
Der Altersdurchschnitt der Stichprobe lag bei 44 Jahren. Knapp 46
Prozent der Befragten waren Méanner.
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Anhang

11  Anhang

e Gebrauchsinformation cotrim forte-ratiopharm; Stand der Informa-
tion Oktober 2003,
http://www.ratiopharm.com/apps/c25_teratioproduct/de/displa
y_v2/index.cfm?fuseaction=getbeilage&plD=1279&IID=2

e Gebrauchsinformation Clarum

137



Liebe Patientin, lieber Patient!
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariiber enthalt, was Sie bei der Anwendung
dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Cotrim forte-ratiopharm®

Tabletten
Wirkstoffe: Sulfamethoxazol 800 mg und Trimethoprim 160 mg (Cotrimoxazol 960 mg)

Zusammensetzung

Arzneilich wirksame Bestandteile:

1 Tablette enthalt 960 mg Cotrimoxazol (entspr. 800 mg Sulfamethoxazol und 160 mg Trimethoprim).

Sonstige Bestanditeile:

Natriumdodecylsulfat, Gelatine, Carmellose-Natrium, Mikrokristalline Cellulose, Maisstéarke, Magnesium(stearat, palmitat, oleat), Talkum,
Hochdisperses Siliciumdioxid.

Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 10 Tabletten

Packung mit 20 Tabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe

Kombination von zwei Arzneistoffen, die den Folsaurestoffwechsel von empfindlichen Krankheitserregern hemmen.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer: Hersteller:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
Telefon: (07 31) 4 02 02, Telefax: (07 31) 4 02 73 30 Telefon: (0 73 44) 1 40, Telefax: (0 73 44) 14 16 20
www.ratiopharm.de www.merckle.de

Anwendungsgebiete

Infektionen (Erkrankungen durch Ansteckung) mit Krankheitserregern, die gegen Cotrim forte-ratiopharm® empfindlich sind:

- Infektionen der oberen und unteren Atemwege

— Lungenentziindung durch Pneumocystis carinii

— Infektionen des Hals-Nasen-Ohren-Bereiches (au3er durch Streptokokken verursachte Mandelentziindung)

— Infektionen der Nieren und der ableitenden Harnwege (Blase, Harnréhre) einschlieBlich der Kurzzeitbehandlung und der langfristigen,
vorbeugenden Behandlung gegen einen Krankheitsriickfall

— Infektionen der weiblichen und mannlichen Geschlechtsorgane einschlieBlich Prostatitis (Entziindung der Vorsteherdriise) und
verschiedener Geschlechtskrankheiten (Syphilis, sog. harter Schanker, wird nicht erfasst): gonorrhoische (durch sog. Tripper ver-
ursachte) Harnréhrenentziindung, Ulcus molle (weicher Schanker) und Granuloma venereum

- Ifnfektionen des Magen-Darm-Kanals: Typhus, Paratyphus A und B, Typhus-Dauerausscheider, Shigellose (Bakterienruhr), Reisedurch-

all

— Salmonellendurchfall mit septischen Krankheitsverlaufen (hohes Fieber nach Eindringen der Bakterien in die Blutbahn abwehr-
geschwachten Patienten

- Nocardiose (Ansteckungskrankheit, die vor allem abwehrgeschwéchte Patienten befallt)

Hinweis:

Gastroenteriditiden (Magen-Darm-Entziindungen), die durch sogenannte Enteritissalmonellen verursacht sind, sollen nicht mit Cotrim

forte-ratiopharm® behandelt werden, weil der Krankheitsverlauf nicht beeinflusst und die Dauer der Ausscheidung sogar verlangert wird

(Ausnahme: siehe oben).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie Cotrim forte-ratiopharm® nicht einnehmen?

- Sie dirfen Cotrim forte-ratiopharm® nicht einnehmen bei

— Uberempfindlichkeit gegen Sulfonamid-Arzneistoffe, Trimethoprim und verwandte Arzneistoffe (Trimethoprim-Analoga, z. B. Tetro-
xoprim) einen der sonstigen Bestandteile

— Erythema exsudativum multiforme (schwere Erkrankung mit R6tung und Blasenbildung der Haut), auch wenn diese bereits frither
einmal aufgetreten ist

- Krankhaften Blutbildverdnderungen: Thrombozytopenie (Verminderung der Blutplattchen), Granulozytopenie (Verminderung
bestimmter weiler Blutkdrperchen), megaloblastische Anamie (bestimmte Form der Blutarmut)

— bestimmten Erkrankungen der roten Blutkdrperchen (angeborener Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel und Hamoglobin-
anomalien wie Hb K&In und Hb Ziirich)

— Nierenschaden oder hochgradig verminderter Nierenfunktion mit einer Kreatinin-Clearance unter 15 ml/min (die Kreatinin-Clearance
ist ein MaR fiir die Nierenfunktion)

— schweren Leberschaden oder Stérungen der Leberfunktion (z. B. bei akuter Leberentziindung)

— akuter Porphyrie (Bildungsstérung des roten Blutfarbstoffs)

— Frihgeborenen

— Neugeborenen mit Hyperbilirubindmie (erhohter Blutgehalt an Bilirubin, einem Gallenfarbstoff) oder mit Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel der Erythrozyten (Erklarung siehe oben)

- Osteomyelitis (Knochenmarkentziindung) ist zumeist durch Staphylokokken verursacht, gegen die Cotrim forte-ratiopharm® oft nicht
ausreichend wirksam ist. Deshalb darf Cotrim forte-ratiopharm® bei dieser Erkrankung nicht eingesetzt werden

Wann diirfen Sie Cotrim forte-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Cotrim forte-ratiopharm® nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht

einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frither einmal zutrafen.

Sie diirfen Cotrim forte-ratiopharm® erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt einnehmen bei:

— leichteren Funktionsstérungen der Nieren oder der Leber

— Funktionsstérungen der Schilddriise

— Uberempfindlichkeit gegen bestimmte blutzuckersenkende Arzneimittel (Sulfonylharnstoff-Antidiabetika) oder gegen bestimmte harn-
treibende Arzneimittel (Diuretika auf Sulfonamidbasis)

— moglichem Mangel an Folsaure

— einer bestimmten Erbkrankheit (fragiles X-Chromosom in Kombination mit einer mangelnden geistigen Entwicklung bei Kindern)

— Neugeborenen bis zum Alter von 5 Wochen

Trimethoprim (ein Bestandteil von Cotrim forte-ratiopharm®) beeintrachtigt die Verstoffwechselung von Phenylalanin (eine Aminoséure).

Cotrim forte-ratiopharm® kann dennoch an Patienten verabreicht werden die unter Phenylketonurie leiden (Krankheit aufgrund eines

Fehlers im Phenylalanin-Stoffwechsel), vorausgesetzt, diese Patienten ernahren sich streng phenylalaninarm.

Was miissen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Cotrim forte-ratiopharm® sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach einer eingehenden Nutzen-Risiko-Abwégung eingesetzt werden.

Obwohl bisherige Erfahrungen keine Hinweise auf ein erhohtes Fehlbildungsrisiko beim Menschen ergeben haben, konnte wegen der

Wirkung auf den Folsaurestoffwechsel ein solches Risiko vorhanden sein. Fiir Neugeborene, die vor der Geburt Cotrimoxazol ausgesetzt

waren (besonders fiir Friihgeborene), besteht ein besonderes Risiko einer Gelbsucht (Hyperbilirubindmie).

Die in der Muttermilch festgestellten Mengen an Wirkstoff sind gering und bedeuten im Allgemeinen keine Gefédhrdung fiir den Saugling.

Jedoch sollten Neugeborene und ebenso Sauglinge, die unter einem Glukose-6-Phosphatdehydrogenase-Mangel leiden, vorsichtshalber

nicht gestillt werden.

VorsichtsmaBBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsict RBnahmen miissen beachtet werden?

Bei eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion, Funktionsstérungen der Schilddriise, méglichem Folsduremangel und alteren Patienten

bedarf die Anwendung von Cotrim forte-ratiopharm® einer konsequenten &rztlichen Uberwachung.

Bei Patienten nach Nierentransplantation (Nierenverpflanzung), die den Arzneistoff Ciclosporin erhalten, besteht bei Behandlung mit

Cotrim forte-ratiopharm® eine erhéhte schadigende Wirkung auf die Nieren, da die verwendeten Arzneistoffe gleichgerichtet wirken.

Deshalb sollte Cotrim forte-ratiopharm® bei nierentransplantierten Patienten mit Harnwegsinfektionen nicht als Arzneimittel der ersten

Wabhl eingesetzt werden.

Bei Auftreten von grippeartigen Symptomen, Halsentziindungen oder Fieber miissen sofort Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

Bei Auftreten von Hautausschlagen ist die Behandlung mit Cotrim forte-ratippharm® sofort abzusetzen!

Bei AIDS-Patienten ist die Haufigkeit von Nebenwirkungen (insbesondere Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut unterschiedlichen

Schweregrades) auBergewdhnlich hoch, bedingt durch die hohen erforderlichen Arzneimengen bei der Behandlung der Pneumocystis-

carinii-Lungenentziindung. Bei diesen Patienten sind Bestimmungen der Blutspiegel der Wirkstoffe von Cotrim forte-ratiopharm®

erforderlich, da trotz normaler Kreatinin-Clearance die renale Clearance dieser Wirkstoffe, bedingt durch Kristallurie (Ausfallung kleinster

Kristalle in den Harnwegen), stark eingeschrankt sein kann (die Harnausscheidung dieser Stoffe kann trotz normaler Messwerte von

Kreatinin beeintrachtigt sein). Es sind gelegentlich auch Hypokalidmien (erniedrigter Kaliumgehalt des Blutes) oder bedrohliche Hyper-

kalidmien (erhohter Kaliumgehalt des Blutes) in Verbindung mit schweren Hyponatriamien (erniedrigter Natriumgehalt des Blutes)

auffgﬁtreten,gveshalb einige Tage nach Beginn der Behandlung engmaschige Serum-Kalium- und Serum-Natrium-Bestimmungen durch-
zuflihren sind.

Bei Gabe der Standarddosis kann es ebenfalls zu einer Hyperkalidamie (erhohter Kaliumgehalt im Blut) kommen, insbesondere aber im

Zusammenhang mit einer eingeschrénkten Nierenfunktion.

Auch Hypokaliamien (erniedrigter Kaliumgehalt im Blut) wurden im Zusammenhang mit einer Cotrim forte-ratiopharm®-Behandlung in

Standarddosis beobachtet.

Auch bei mit einer Normaldosis von Cotrim forte-ratiopharm® behandelten Patienten und besonders bei eingeschrankter Nierenfunktion

sollte also eine regelmaRige Kontrolle der Serum-Kalium- und Serum-Natriumspiegel erfolgen.

Wahrend der Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® ist auf eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr zu achten (bei Erwachsenen

mindestens 1200 ml Harnausscheidung pro Tag).

Unter der Einnahme von Cotrim forte-ratiopharm® kann es zu Photosensibilisierung kommen (Auftreten von Hauterscheinungen nach

Lichteinwirkung). Dies ist vor allem bei starker Sonneneinwirkung und UV-Licht-Einwirkung zu beachten.

Bei alteren Patienten, bei Patienten mit Folsduremangelzustinden sowie bei Verabreichung hoher Dosen von Cotrim forte-ratiopharm®

sollte eine Folsauregabe erwogen werden.

Bei Schwangeren sollte ebenfalls eine ausreichende Folsaureversorgung gewéhrleistet sein.

Langzeitanwendung oder Verwendung hoher Dosen

Bei einer mehr als 14 Tage andauernden Gabe von Cotrim forte-ratiopharm® sind regelmaRige Blutbildkontrollen (insbesondere Zéhlung

der Blutplattchen) erforderlich.

Eine langerfristige und/oder wiederholte Anwendung von Cotrim forte-ratiopharm® kann zu einer Neu- oder Zweitinfektion mit

Trimethoprim/Sulfamethoxazol-unempfindlichen (resistenten) Bakterien oder Sprosspilzen fiihren.

Auf Zeichen einer méglichen Sekundarinfektion (Zweitinfektion) mit solchen Erregern ist zu achten (z. B. Pilzbefall der Schleimh&ute mit

Ro6tung und weillichen Beldgen der Schleimhéaute). Sekundéarinfektionen miissen entsprechend behandelt werden.

Weitere Vorsichtshinweise:

EJede Anv;/endémg von Antibiotika kann zur Vermehrung von Erregern fiihren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel unempfindlich

resistent) sind.

Bei Auftreten von schweren, anhaltenden, manchmal blutig-schleimigen Durchféllen und krampfartigen Bauchschmerzen wahrend oder

nach der Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® muss der Arzt befragt werden, weil sich dahinter eine ernstzunehmende schwere

Schleimhautentziindung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) — meist verursacht durch Clostridium difficile - verbergen kann,

die sofort behandelt werden muss. Diese, durch eine Antibiotika-Behandlung ausgeléste Darmerkrankung kann lebensbedrohlich sein.

Hinweis fiir Verkehrsteilnehmer:

Was miissen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Sehr selten kommt es bei Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® zu voriibergehender Kurzsichtigkeit (Myopie) oder akuter Psychose

(seelisch-geistige Erkrankung). Sie kénnen dann auf unerwartete und plétzliche Ereignisse nicht mehr schnell und gezielt genug reagieren.

Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne

sicheren Halt!

Hinweis:

Bei Streptokokken-Angina (Mandelentziindung) ist Cotrim forte-ratiopharm® nicht wirksam, da die Erreger nicht beseitigt werden.

Bei Syphilis (sog. harter Schanker) ist Cotrim forte-ratiopharm® weder in der Inkubationszeit (Zeitraum zwischen Ansteckung bis zum

Auftreten der ersten Krankheitserscheinungen) noch nach Manifestation (Erkennbarwerden der Erkrankung) wirksam.

Pyodermie und Furunkel (eitrige Entziindungen der Haut), Abszess (abgeschlossene Eiteransammlungen) und Wundinfektion sind in den

meisten Fallen verursacht durch Streptokokken und Staphylokokken, gegen die Cotrim forte-ratiopharm® oft nicht ausreichend wirksam

ist. Cotrim forte-ratiopharm® ist zur Behandlung derartiger Erkrankungen nicht geeignet.

Bei angeborenem Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (Enzym des Zuckerstoffwechsels) der Erythrozyten oder bei Himoglobin-

anomalien (verdnderter roter Blutfarbstoff) wie Hb KéIn und Hb Ziirich kann eine Zyanose (blaurote Verfarbung von Haut und Schleim-

héuten), aufgrund von Sulf- oder Methamoglobindmie (Verdnderung des roten Blutfarbstoffs) auftreten. Bei Glukose-6-Phosphat-

Dehydrogenase-Mangel kann bei empfindlichen Patienten unabhangig von der Dosis eine Hdimolyse (Auflésung von roten Blutkérperchen)

ausgel6st werden.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Cotrim forte-ratiopharm®?

Es sind folgende Wechselwirkungen maglich:

— Diegleichzeitige Anwendung von Arzneistoffen zur 6rtlichen Betdubung (Lokalanasthetika— Abkdmmlinge der Paraaminobenzoeséure),
z. B. Benzocain, Procain, Butacain oder Tetracain sowie des Antiarrhythmikums Procainamid (Arzneimittel gegen unregelméaRigen
Herzschlag) ist zu vermeiden, da durch diese Arzneistoffe die Wirkung von Cotrim forte-ratiopharm® vermindert wird.

- Eskannweiterhin eine verminderte Wirkung von Cotrim forte-ratiopharm® durch bestimmte Arzneimittel zur Verminderung der Magen-
saure (mineralische Antacida) und Paraldehyd (Schlafmittel) auftreten.

- Es kann eine verstarkte Wirkung von Cotrim forte-ratiopharm® durch Probenecid und Sulfinpyrazon (zwei Arzneistoffe gegen erhéhte
Harnsaure), Indometacin (Arzneistoff gegen Schmerzen, Rheuma und Entziindungen), Phenylbutazon (Arzneistoff gegen Gicht und
beztimmte rheumatische Erkrankungen), Salicylate (Arzneimittel gegen Fieber, Entziindungen und zur Hemmung der Blutgerinnung)
un

- eine erhdhte schadigende Wirkung von Cotrim forte-ratiopharm® bei Gabe von p-Aminosalicylsdure (Arzneistoff gegen Tuberkulose),
Barbituraten (Schlafmittel) oder Primidon (Arzneistoff gegen Krampfanfalle) ebenfalls auftreten.

- Eineerhohte Gefahrder Ausféllung kleinster Kristalle in den Harnwegen (Kristallurie) bei Methenamin-Gabe (Arzneistoff zur Behandlung
von Harnwegsinfekten) oder durch Ansauern des Urins, z. B. mit Methenaminmandelat wurde beobachtet.

— AuRerdem kann es zu Blutbildverdnderungen durch gleichzeitige Gabe von Pyrimethamin (Arzneistoff z. B. gegen Malaria und
Toxoplasmose) in einer Dosis von mehr als 256 mg pro Woche kommen.

- Eine Steigerung der Haufigkeit von Folsduremangelzustianden bei Gabe von Cotrim forte-ratiopharm® durch andere Mittel, die eben-
falls Folsauremangel verursachen (z. B. Methotrexat) kann ebenfalls auftreten.

Welche anderen Arzneimittel werden in ihrer Wirkung durch Cotrim forte-ratiopharm® beeinflusst?

Bei Arzneimitteln, die ebenfalls aktiv tiber die Niere ausgeschieden werden (aktive renale Sekretion) [z. B. Procainamid (Arzneistoff gegen

unregelmaRigen Herzschlag) oder Amantadin (Arzneistoff gegen Viren)], besteht die Moglichkeit einer kompetitiven Hemmung, was zum

Anstieg der Plasmakonzentration eines oder beider Wirkstoffe fiihren kann (die Arzneimittel behindern sich gegenseitig bei der Aus-

scheidung und bleiben so vermehrt im Kdrper).

— Es kann eine rickbildungsfahige Verschlechterung der Nierenfunktion durch Cyclosporin [Arzneistoff zur Unterdriickung der kérper-
eigenen Immunabwehr (s. Abschnitt , VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise”)],

— eine Storung der 6-Mercaptopurin-Resorption mit Einschrankung der antileukamischen Wirkung von 6-Mercaptopurin (Verminderung
der Wirkung gegen Blutkrebs)

- und eine verstarkte Wirkung von bestimmten Arzneimitteln (Cumarine), die die Blutgerinnung hemmen (hypoprothrombinamische
Wirkung von Cumarinen) sowie von

— bestimmten Arzneimitteln gegen erhéhten Blutzucker (orale Antidiabetika aus der Gruppe der Sulfonylharnstoffe) und weiterhin von

— Diphenylhydantoin (Phenytoin, ein Arzneistoff zur Behandlung von Krampfanféllen), Methotrexat (Arzneistoff zur Krebsbehandlung)

— und von kurz wirksamen, intravends zu verabreichenden Barbituraten (Arzneimittel zur Narkose, z. B. Thiopental)

- sowie von bestimmten Arzneimitteln gegen Herzschwache (erhohter Digoxinspiegel) bei lteren Patienten auftreten.

Die Wirksamkeit von Folsdure bei der Behandlung einer megaloblastischen Anamie (bestimmte Form der Blutarmut) kann durch die

gleichzeitige Gabe von Cotrimoxazol vermindert oder aufgehoben sein.

Durch die gleichzeitige Gabe von Cotrimoxazol und Rifampicin (Antibiotikum) kann es zu einer Verminderung der Rifampicin-Clearance

(Verminderung des Rifampicin-Abbaus) mit Erhdhung der Rifampicin-Serumkonzentration kommen.




In seltenen Féllen kann unter der Behandlung mit Cotrimoxazol die Sicherheit der empfangnisverhitenden Wirkung von hormonellen
Kontrazeptiva (,Pille”) in Frage gestellt sein. Es empfiehlt sich deshalb zusatzlich nicht-hormonelle empfangnisverhiitende MaRnahmen
(z. B. Diaphragma, Kondome) anzuwenden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ang dte Arzneimittel gelten ko !

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Cotrim forte-ratiopharm® nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Cotrim forte-ratiopharm® sonst nicht richtig wirken kann.

Wie viel von Cotrim forte-ratiopharm® und wie oft sollten Sie Cotrim forte-ratiopharm® einnehmen?

Standarddosierung

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren nehmen 2-mal tiglich 1 Tablette Cotrim forte-ratiopharm® (entsprechend 2-mal téglich 960 mg
Cotrimoxazol) ein.

Einmalbehandlung der unkomplizierten Harnblasenentziindung der Frau

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren nehmen 1-mal 3 Tabletten Cotrim forte-ratiopharm® (entsprechend 1-mal 2880 mg
Cotrimoxazol) ein.

Eintagsbehandlung der Gonorrhoe

Es werden 2-mal 2%; Tabletten Cotrim forte-ratiopharm® (entsprechend 2-mal 2400 mg Cotrimoxazol) im Abstand von 12 Stunden ein-
genommen.

Langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektionen gegen einen Krankheitsriickfall

Erwachsene und Jugendliche ab 13 Jahren nehmen 1-mal taglich abends 1 Tablette Cotrim forte-ratiopharm® (entsprechend 1-mal taglich
abends 960 mg Cotrimoxazol) ein.

Lungenentziindung durch Pneumocystis carinii

Cotrim forte-ratiopharm® wird bis zur 5fachen Standarddosis angewendet (tdglich 100 mg Sulfamethoxazol/kg KG und 20 mg
Trimethoprim/kg KG). Zu Beginn der Behandlung sollte, zumindest fiir die ersten 48 Stunden, die intravendse Gabe gewahlt werden.
Hinweis:

Fur héhere und niedrigere Dosierungen stehen Arzneimittel mit einem hoheren bzw. niedrigeren Wirkstoffgehalt zur Verfligung.
Hinweis fiir den Arzt:

Anwendung bei eingeschrankter Nierenfunktion:

Kreatinin-Clearance: Dosierung:

tber 30 ml/min Standarddosis

15 bis 30 ml/min halbe Standarddosis

unter 15 ml/min Anwendung kontraindiziert

Bei eingeschrankter Nierenfunktion sind Bestimmungen der Plasmakonzentrationen von Sulfamethoxazol erforderlich. Die Abnahme
erfolgt 12 Stunden nach der letzten Dosis jedes dritten Behandlungstags. Die Behandlung ist abzubrechen, wenn die Plasmakonzentration
des Gesamt-Sulfamethoxazol tiber 150 pg/ml ansteigt. Fallt z. B. nach Himodialyse die Plasmakonzentration an Gesamt-Sulfamethoxazol
unter 150 pg/ml, kann die Behandlung fortgesetzt werden.

Wie und wann sollten Sie Cotrim forte-ratiopharm® einnehmen?

Die Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) eingenommen.

Bereitet das Schlucken der Tabletten Schwierigkeiten, kann man sie in Flissigkeit zerfallen lassen und dann trinken oder auf einem
Essloffel mit etwas Wasser zerfallen lassen und ausreichend Fliissigkeit hinterher trinken.

Bei schweren Krankheitsverlaufen ist der intravendsen Applikation (Einspritzen in eine Vene) der Vorzug zu geben.

Wie lange sollten Sie Cotrim forte-ratiopharm® einnehmen?

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet Ihr Arzt. Sie ist abhangig von der Grunderkrankung und vom Krankheitsverlauf. Als Richtwerte

dienen folgende Angaben:

— Bei bakteriellen Infektionskrankheiten richtet sich die Behandlungsdauer nach dem Verlauf der Erkrankung. Normalerweise ist eine
Behandlungsdauer von 5 bis 8 Tagen ausreichend. Im Interesse eines nachhaltigen Behandlungserfolges sollte Cotrim forte-ratiopharm®
auch nach Abklingen der Krankheitserscheinungen noch 2 bis 3 Tage langer eingenommen werden. Mindestens so lange, bis 2 Tage
Beschwerdefreiheit besteht.

— Bei der Behandlung der Lungenentziindung, hervorgerufen durch Pneumocystis carinii ist im Interesse des Behandlungserfolges eine
Mindestbehandlungsdauer von 14 Tagen angezeigt.

- Die langfristige, vorbeugende Behandlung bei Harnwegsinfektionen gegen einen Krankheitsriickfall betrdgt 3 bis 12 Monate,
erforderlichenfalls auch langer.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Cotrim forte-ratiopharm® in zu groRen Meng i wurde (b

dosierung)?

Bei Einnahme erheblich zu hoher Arzneistoffmengen kommt es zu Erbrechen, Durchfall, Kopfschmerzen, Schwindel sowie ungewdhnlich

geringer (Oligurie) oder gar keiner Harnausscheidung (Anurie) bzw. Ausfallung kleiner Kristalle in den Harnwegen (Kristallurie). Holen

Sie in solch einem Fall den nachsten erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Je nach Schwere der Uberdosierungserscheinungen missen MaRBnahmen folgender Art ergriffen werden:

Auspumpen des Magens zur Verhinderung der weiteren Aufnahme der Wirkstoffe. Bei nicht bewusstseinsgetriibten Patienten kann zudem

eine sofortige Entleerung des Magens (durch induziertes Erbrechen) herbeigefiihrt werden. Beschleunigung der Harnausscheidung

(forcierte Diurese) durch vermehrte Flissigkeitszufuhr, Himodialyse (,Blutwasche”) und Gabe eines Folsaure-haltigen Arzneimittels.

AuRRerdem miissen Blutbildkontrollen durchgefiihrt werden.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Cotrim forte-r m® ei 1en oder eine Einnahme vergessen haben?

Wenn Sie einmal eine Einnahme vergessen haben sollten, so nehmen Sie Cotrim forte-ratiopharm® weiterhin so ein, als wenn dies nicht

passiert ware. Versuchen Sie bitte nicht, die vergessene Einnahme beim nachsten Mal miteiner gréBeren Einnahmemenge auszugleichen.

Es ist wichtig, dass Sie Cotrim forte-ratiopharm® gleichmaRig und in regelméRigen Abstanden einnehmen!

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden?

Bitte héren Sie nicht vorzeitig auf, Cotrim forte-ratiopharm® einzunehmen. Die Bekampfung der Krankheitserreger muss auch nach dem

Rickgang der Beschwerden eine Zeitlang fortgefiihrt werden. Wird dies versaumt, konnen die Krankheitserscheinungen wieder auftreten.

Sollten Sie Nebenwirkungen bemerken, so sprechen Sie bitte mit Ihrem behandelnden Arzt.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Cotrim forte-ratiopharm® auftreten, und Iche G

gegebenenfalls zu ergreifen?

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden Ublicherweise folgende Haufigkeitsangaben zugrundegelegt:

L

igte oder versehentliche Uber-

hmen sind

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten

gelegentlich | weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten

selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieRlich Einzelfélle

Arzneimittel kdnnen neben den erwiinschten, auch unerwiinschte Wirkungen, sogenannte Nebenwirkungen haben. Diese treten jedoch

nicht bei jedem Patienten auf. Unerwiinschte Wirkungen, die unter der Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® beobachtet wurden,

finden Sie im folgenden Text.

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Cotrim forte-ratiopharm® auftreten?

Zentrales Nervensystem

Sehlr) sehlten wurden eine aseptische Meningitis (nicht durch Krankheitserreger bedingte Hirnhautentziindung) und Kopfschmerz
eobachtet.

Sefhr selten traten auch akute Psychosen (seelisch-geistige Erkrankungen), Halluzinationen (Sinnestauschungen) und Vertigo (Schwindel)

auf.

Peripheres Nervensystem und Bewegungsapparat

Periphere Neuritiden (Nervenentziindungen) sowie Neuropathien und Parésthesien (nicht-entziindliche Nervenerkrankung und Miss-

empfindungen wie z. B. Kribbeln oder taubes Gefiihl in Handen oder Beinen) traten sehr selten auf.

Sehr selten wurden auch Ataxie (Stérung im geordneten Bewegungsablauf), Krampfanfélle, Dysdiadochokinese (verminderte Fahigkeit zu

schnellen gegenlaufigen Bewegungen) Konvulsion (Schiittelkrampf), Myalgie (Muskelschmerz) und Arthralgie (Gelenkschmerz) beobachtet.

Uber das Auftreten von Tremor (Zittern) wurde berichtet

Sinnesorgane

Auge

Voriibergehende Kurzsichtigkeit (Myopie) und Uveitis (Entziindung der Aderhaut) wurden sehr selten beobachtet.

Ohr

Gelegentlich wurde tber Tinnitus (Ohrensausen) berichtet.

Mundhdhle und Magen-Darm-Trakt

Entziindung von Zunge, Zahnfleisch und Mundschleimhaut sowie ungewdhnlicher Geschmack konnen haufig auftreten.

Die Anwendung von Cotrim forte-ratiopharm® fiihrt haufig zu Beschwerden von Seiten des Magens und des Darms mit Schmerzen im

Oberbauch, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder Durchfall.

Selten ist im Zusammenhang mit einer Trimethoprim/Sulfamethoxazol-Behandlung eine ernstzunehmende schwere Schleimhaut-

entziindung des Darmes (pseudomembrandse Enterokolitis) — meist verursacht durch Clostridium difficile — beobachtet worden (siehe

auch Abschnitt ,VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise”).

Leber und Bauchspeicheldriise

Gelegentlich kann die Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® zu einer cholestatischen Hepatose (Lebererkrankung mit Gallestau)

flhren. Sehr selten wurden fokale oder diffuse Lebernekrose (Zerfall von Lebergewebe), Syndrom mit Schwund der Gallengénge und

Anstieg bestimmter chemischer Blutwerte (klinisch-chemische Laborparameter: Transaminasen, Bilirubin) und akute Pankreatitis

(Entziindung der Bauchspeicheldriise) beobachtet.

Stoffwechsel und Blutmineralstoffe (Elektrolyte)

Sehr selten wurden eine metabolische Azidose (Ubersauerung des Blutes) und Hypoglykédmie (verminderter Blutzucker) beobachtet.

Im Zusammenhang mit einer Cotrim forte-ratiopharm®-Behandlung ist gelegentlich eine Hypokaliamie (Verminderung des Blutkalium-

gehalts) oder eine Hyperkaliamie (Erh6hung des Blutkaliumgehalts) in Verbindung mit einer Hyponatriamie (Erniedrigung des Blut-

natriumgehalts) beobachtet worden (siehe auch Abschnitt ,VorsichtsmaRRnahmen fur die Anwendung und Warnhinweise”).

Niere und ableitende Harnwege

Sehr selten wurden Kristallurie (Ausfallung kleinster Kristalle in den Harnwegen, insbesondere bei unterernahrten Patienten), akute inter-

stitielle Nephritis (Entziindung der Nieren) und akutes Nierenversagen sowie Anstieg bestimmter Blutwerte (klinisch-chemische Labor-

parameter: Kreatinin, Harnstoff) beobachtet.

Lunge .

Sehrseltenkommtes zu Uberempfindlichkeitsreaktionen an der Lunge: Lungeninfiltrate (Ansammlung von Entziindungszellenim Lungen-

gewebe), bestimmte Formen von Lungenentziindung (interstitielle und eosinophile Pneumonie) und respiratorische Insuffizienz (Atemnot

aufgrund einer gestorten Lungentatigkeit). Haufiger treten diese Reaktionen bei AIDS-Patienten auf.

Herz und Kreislauf

Sehr selten wurde tiber Myokarditis (Herzmuskelentziindung) berichtet.

Blut und Blutbildung

Sehr selten wurden Blutbildveranderungen mit Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und der weien Blutkérperchen

(Leukozytopenie), Blutarmut durch gestorte Blutbildung (aplastische Anamie) und Blutarmut z. B. durch Mangel an Folsaure oder Vitamin

B, (megaloblastische Anamie) beobachtet.

Sehr selten wurden auch Agranulozytose (starke Verminderung bestimmter weiBer Blutkérperchen) und akute hamolytische Anamie

(Blutarmut durch Auflésung von roten Blutkérperchen) beobachtet.

Weitere Nebenwirkungen

Vermehrtes Auftreten von Pilzerkrankungen durch Candida albicans wurde sehr selten beobachtet.

QT-Zeit-Verlangerung (EKG-Veranderung) und Torsade de pointes (Storung der Herzschlagfolge) wurden nach Einnahme von Cotrimoxazol

sehr selten beschrieben.

Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen)

Haut und Schleimhaut

Haufig treten Uberempfindlichkeitsreaktionen unterschiedlichen Schweregrades wie Hautausschlag (z. B. mit Quaddeln, Rotung, Flecken,

Knotchen oder kleinfleckig wie bei Masern), Pruritus (Juckreiz), Purpura (kleinfleckige Haut- und Schleimhautblutungen), Photodermatose

(Hauterkrankung durch Lichteinwirkung) und Erythema nodosum (Erkrankung mit Bildung von roten Hautknétchen) auf.

Selten sind im zeitlichen Zusammenhang mit einer Trimethoprim/Sulfamethoxazol-Behandlung (Wirkstoffe von Cotrim forte-ratiopharm®)

tiber schwerwiegende Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut wie Erythema exsudativum multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom,

Lyell-Syndrom und exfoliative Dermatitis (u. U. lebensbedrohliche Erkrankungen teilweise mit Hautablésung und eventuell Blasenbildung

an Haut und Schleimhauten) berichtet worden. Haufiger treten diese Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (unterschiedlichen

Schweregrades) bei Patienten mit einer HIV-Infektion auf.

Sehr selten traten Entziindung kleinerer Arterien und Venen in der Unterhaut (Periarteriitis nodosa, Schoenlein-Henoch-Syndrom),

systemischer Lupus erythematodes (Erkrankung des korpereigenen Abwehrsystems mit Entziindung verschiedenster Organe), Angio-

6dem (Hautschwellungen), Odeme (Fliissigkeitsansammlungen im Gewebe) und petechiale (punktférmige) Hautblutungen auf.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen

Weiterhin sind sehr selten schwere akute Uberempfindlichkeitserscheinungen mit anaphylaktischem Schock aufgetreten (plotzlicher,

schwerer Krankheitszustand mit Blutdurckabfall und Gefahr eines Herz- und Atemstillstands), die entsprechende NotfallmaRnahmen

erfordern (siehe auch Abschnitt ,Welche Gegenmalnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen”).

Weitere Uberempfindlichkeitsreaktionen

Sehr selten wurden Arzneimittelfieber oder eine Pseudosepsis (Krankheitsbild einer scheinbaren Blutvergiftung) beobachtet.

Allgemeine Hinweise zu Uberempfindlichkeitsreaktionen

Ernste und lebensbedrohende Nebenwirkungen treten haufiger bei alteren (liber 60 Jahre alten) Patienten auf. In Zusammenhang mit

Nebenwirkungen des blutbildenden Systems und Nebenwirkungen an der Haut sind Todesfalle berichtet worden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte lhrem Arzt

oder Apotheker mit.

Welche GegenmaRRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Bei Auftreten von Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Interesselosigkeit, Reaktionslosigkeit, Verwirrtheitszustanden, Schwindel, Schiittel-

frost, Fieber, anhaltenden Durchféllen und Hautausschlagen ist die Behandlung sofort abzubrechen! Wenden Sie sich in diesen Féllen an

den néchst erreichbaren Arzt!

Folgende sehr seltene Nebenwirkungen (nahere Erlauterungen zu diesen Nebenwirkungen siehe oben) kdnnen unter Umsténden akut lebens-

bedrohlich sein. Darum ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein derartiges Ereignis pl6tzlich auftritt oder sich unerwartet stark entwickelt.

Schleimhautentziindung des Darmes (Pseudomembrandse Enterokolitis)

Hier muss der Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® in Abhangigkeit von der Indikation (Grund der Arznei-

mittelanwendung) erwégen und ggf. sofort eine angemessene Behandlung einleiten (z. B. Einnahme von speziellen Antibiotika, deren

Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel die die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht eingenommen werden.

Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. anaphylaktischer Schock)

Hier muss die Behandlung mit Cotrim forte-ratiopharm® sofort abgebrochen werden und die entsprechenden NotfallmaBnahmen

(z. B. Antihistaminika, Kortikosteroide, Sympathomimetika und ggf. Beatmung) miissen eingeleitet werden.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Packung und den Blisterstreifen aufgedruckt. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht

mehr nach diesem Datum!

Stand der Information

Oktober 2003

Achten Sie stets darauf, Cotrim forte-ratiopharm® so aufzubewahren, dass dieses Arzneimittel fiir Kinder nicht zu erreichen ist!

Versionscode: Z03

X20842.22-203



Clarum

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinfor-
mation aufmerksam durch, bevor
Sie das Medikament zum ersten

Mal einnehmen. Sie enthalt wichtige
Informationen Gber die richtige
Anwendung des Arzneimittels.

Packung mit 10 Tabletten

Wirkstoffe: Sulfamethoxazol
800 mg und Trimethoprin 160 mg
(Cotrimoxazol 960 mg)

Weitere Inhaltsstoffe: Natrium-
dodecylsulfat, Gelatine, Carmellose-
Natrium, Mikrokristalline Cellulose,
Maisstarke, Magnesium (stearat,
palmitat, oleat), Talkum, Hochdisper-
ses Siliciumdioxid.

Bewahren Sie diese Information zu-
sammen mit dem Medikament auf.
Moglicherweise brauchen Sie sie zu
einem spateren Zeitpunkt erneut.

Wahrend der Einnahme
o von Clarum kann lhre
Haut besonders licht-

empfindlich sein.
Meiden Sie deshalb die direkte
Sonne und gehen Sie nicht ins
Solarium.Verwenden Sie Sonnen-
schutzmittel mit einem hohen
Lichtschutzfaktor und tragen Sie
im Freien langarmelige Bekleidung
und lange Hosen.

Nehmen Sie Clarum in
der Schwangerschaft
nicht ein.

Normalerweise beein-
trachtigt Clarum das
Sehvermdégen und

die Reaktionsfahigkeit
nicht. In sehr seltenen Fallen kann
als Nebenwirkung Kurzsichtigkeit
auftreten. Dann durfen Sie kein
Fahrzeug lenken und auch keine
elektrischen Maschinen bedienen.

Das Medikament

Clarum ist ein Antibioti-
kum. lhr Arzt behandelt
damit Entziindungen

(Infektionen), die Bakterien
verursacht haben. Der Wirkstoff von
Clarum totet die Bakterien nicht ab,
sondern hemmt sie in ihrer Vermeh-
rung. lhr Koérper bekampft die ver-
bleibenden Krankheitserreger selbst.

Nicht jedes Bakterium lasst sich mit
jedem Wirkstoff behandeln. Manche
Bakterienstdmme sind gegen einzel-
ne Antibiotika unempfindlich (resis-
tent). Dann kann der Wirkstoff die
Krankheit nicht wirksam bekampfen.

B Wann hilft es Thnen?

Clarum hilft Gblicherweise bei
bakteriellen Entzindungen der
Atemwege, des Hals-Nasen-Ohren-
Bereichs, der Nieren, der ableitenden
Harnwege und bei bestimmten
Geschlechtskrankheiten (beispiels-
weise Tripper) sowie bakteriellen
Entztindungen des Magen-Darm-
Traktes.

B Wann hilft es Thnen nicht?

Bei folgenden Entziindungen kénnen
die Bakterien mit Clarum haufig
nicht erfolgreich bekdmpft werden,
und es sollten andere Mittel zum Ein-
satz kommen:

Mandelentziindung (Streptokokken-
Angina), eitrige Entziindungen der
Haut, Knochenmarkentziindung
(Osteomyelitis), bestimmte Ge-
schlechtskrankheiten (Syphilis), spe-
zielle Magen-Darm-Entziindungen.

Was Sie vor der Behandlung wissen miissen

2 Beachten Sie die folgenden
. Hinweise, bevor Sie Clarum
" ] | einnehmen.

B Wer darf es nicht nehmen?

Nicht geeignet ist Clarum fur
Schwangere, Friih- und Neugeborene.

Das gilt auch fur Menschen mit

einer bekannten Allergie gegen den
Wirkstoff oder einen Hilfsstoff des
Medikaments, mit einem speziellen
Gendefekt (Glucose-6-Phosphatdehy-
drogenase-Mangel) und Menschen,
die schon einmal eine schwere Haut-
erkrankung mit Rétung und Blasen-
bildung hatten.

M Fragen Sie Thren Arzt ...

... wenn Sie eine Nieren- oder Leber-
funktionsstérung, eine Funktions-
storung der Schilddruse, krankhafte
Veranderungen des Blutbildes oder
bestimmte Erkrankungen der roten
Blutkérperchen haben.

...wenn Sie stillen und Ihr Saugling
unter einer der oben genannten
Krankheiten leidet.

...wenn Sie schon einmal eine Aller-
gie gegen Arzneimittel hatten.

Wenn Sie Clarum einneh-
men, mussen Sie ein paar
Dinge beachten.

B So machen Sie es richtig

Richten Sie sich genau nach den
Einnahmehinweisen lhres Arztes.

Nehmen Sie das Medikament regel-
maBig und in gleichmaBigen Abstan-
den, am besten nach dem Essen mit
ausreichend Wasser. Wahrend der
Behandlung mit Clarum mussen Sie
viel trinken!

B Woran Sie denken sollten

Wahrend der Einnahme von Clarum
kann Ihre Haut besonders lichtemp-
findlich sein. Meiden Sie deshalb
die direkte Sonne, schiitzen Sie sich
im Freien und gehen Sie nicht ins
Solarium.

In seltenen Fallen ist die Wirkung
der Anti-Baby-Pille beeintrachtigt.
Benutzen Sie also zusatzlich Kon-
dome oder ein Diaphragma.

B Andere Medikamente

Informieren Sie Ihren Arzt Gber all
lhre Erkrankungen und alle Arznei-
mittel, die Sie noch einnehmen, denn
Medikamente konnen sich in ihrer
Wirkung gegenseitig beeintrachtigen.

Das gilt bei Clarum insbesondere
fir Acetylsalicylsaure, mineralische
Antacida, Barbiturate, Ciclosporin,
Cumarine wie Phenprocoumon,
Digoxin, Indometacin, Methotrexat,
Primidon und Phenytoin, Procaina-
mid, Sulfonylharnstoffe, beispiels-
weise Glibenclamid.

Die Wirkstoffbezeichnung finden
Sie auf der Packung und dem
Beipackzettel Ihrer Medikamente.

M Clarum im Alltag

Normalerweise gibt es im Alltag
keine Beeintrachtigungen.

Wechselwirkungen zwischen Clarum
und Alkohol sind nicht bekannt.

Sie mussen daher nicht grundsatzlich
auf das Trinken von Alkohol verzich-
ten. Beachten Sie aber dabei Ihren
Gesundheitszustand sowie alle Hin-
weise |hres Arztes.

Wenn es Ihnen wahrend der Einnah-
me deutlich schlechter geht, fragen
Sie unbedingt Ihren Arzt um Rat.

Die Einnahme

Q Ihr Arzt hat Dosis und
Dauer der Medikamenten-
einnahme festgelegt.

M Die richtige Anwendung

Soweit nicht anders verordnet,
nehmen Patienten ab 13 Jahren
zweimal taglich eine Tablette.

Bei Einmalbehandlung der unkom-
plizierten Harnblasenentziindung
nehmen Madchen und Frauen ab 13
Jahren einmal genau drei Tabletten.

Nehmen Sie nach den Mahlzeiten
die Tabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Wasser. Bei Schluckproblemen
die Tabletten in Flissigkeit zerfallen
lassen und diese dann trinken oder
die Tabletten auf einem Essloffel mit
etwas Wasser zerfallen lassen und
anschlieBend ein Glas Wasser trinken.

Nehmen Sie Clarum regelmaBig und
in gleichmaBigen Abstanden.

Wenn Sie die Einnahme vergessen
haben, nehmen Sie Clarum im Ub-
lichen Rhythmus und der vorherigen
Dosierung weiter. Gleichen Sie die
vergessene Einnahme nicht beim
nachsten Mal durch eine hohere
Dosierung aus.

Nach erheblicher Uberdosierung kann
es zu Erbrechen, Durchfall, Kopf-
schmerzen, Schwindel, ungewohnlich
geringer oder keiner Harnausschei-
dung kommen. Rufen Sie bei hefti-
gen Beschwerden sofort den Arzt.

B Die Behandlungsdauer

Normalerweise reicht eine Behand-
lungsdauer von funf bis acht Tagen
aus. Nehmen Sie Clarum so lange
ein, wie Ihr Arzt es Ihnen gesagt hat,
auch wenn sich die Beschwerden
eher gebessert haben.

Wenn Sie das Mittel langer als 14
Tage nehmen, muss Ihr Arzt das
Blutbild wochentlich kontrollieren.

y



Modgliche Nebenwirkungen

Arzneimittel kdnnen
neben den erwiinschten
auch andere Wirkungen

haben. Solche Neben-
wirkungen treten jedoch nicht bei
jedem Patienten auf.

B Selten und gefihrlich

weniger als 1 von 1000 Behandelten

Gehen Sie sofort zum Arzt oder
rufen Sie einen Notarzt, wenn Sie
folgendes bemerken:

Krankheitsanzeichen: Blutdruck-
abfall, Kreislaufschwache, Atem-
not, Herzrasen.

Das kann ein Hinweis auf einen
allergischen Schock sein.

Grippeahnliche Krankheitsan-
zeichen mit hohem Fieber und
Schittelfrost; blasse Haut und
Mudigkeit; punktférmige Haut-
blutungen.

Dies kénnen Hinweise auf eine
Stérung des Blutbildes sein.

Krankheitsanzeichen: gelbe
Haut, eventuell verbunden mit
braunem Urin, auffallend hellem
Stuhl, Ubelkeit, Erbrechen.

Das kénnen Hinweise auf eine
Gelbsucht oder Leberentziindung
sein.

Krankheitsanzeichen: schwere,
anhaltende, eventuell blutige
Durchfalle, krampfartige Bauch-
schmerzen.

Das kann ein Hinweis auf eine

schwere Schleimhautentziindung
des Darms sein.

Krankheitsanzeichen: Verwirrt-
heitszustande; Halluzinationen;
Schwindel; Kribbeln in den
Handen; Bewegungsstérungen;
Muskelschmerzen.

Das kann ein Hinweis auf psychische
Stérungen oder Nervenstérungen sein.

Bei der Einnahme von
Clarum treten haufig aller-
gische Hautreaktionen auf.

B Haufig, selten gefahrlich

weniger als 1 von 10 Behandelten,
bei weniger als 1 von 1000 gefahrlich

Als Patient kdnnen Sie nicht beur-
teilen, wie schwerwiegend eine
allergische Hautreaktion ist.
Gehen Sie daher sofort zum Arzt,
wenn Sie folgendes bemerken:

Krankheitsanzeichen: Haut-
ausschlag, rote Flecken, Blasen-
bildung, Juckreiz.

Diese Nebenwirkungen
sind in der Regel harmlos.

B Haufig, nicht so gefahrlich
weniger als 1 von 10 Behandelten

Fragen Sie lhren Arzt bei folgenden
Beschwerden um Rat:

leichtere Durchfalle, Schmerzen
im Oberbauch, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen.

Entziindungen von Zunge, Zahn-
fleisch und Mundschleimhaut,
ungewohnlicher Geschmack.

Clarum kann noch andere
w_¥| Nebenwirkungen haben.
1 Sobald Sie Beschwerden
bemerken, die Sie bisher
nicht hatten und nicht einordnen
kénnen, fragen Sie lhren Arzt um

Rat. Das gilt auch, wenn es Ihnen
wahrend der Einnahme deutlich
schlechter geht. Dies kann ein Hin-
weis auf eine Nebenwirkung sein.
Fur Clarum gilt: Der Nutzen
Uberwiegt das Risiko!

Ganz allgemein

Gehen Sie mit Arznei-

mitteln verantwortlich um.

Ein Medikament erfillt nur

dann seinen Zweck, wenn
Sie es richtig anwenden.

B Von Kindern fernhalten

SchlieBen Sie lhre Medikamente in
einem Schrank ein, der fir Kinder
nicht erreichbar ist.

B Verfallsdatum beachten

Jedes Medikament hat ein Verfallsda-
tum. Beachten Sie dazu den Hinweis
auf der Verpackung. Nehmen Sie das
Medikament nach dem Verfallsdatum
nicht mehr ein. Es hat dann nicht
mehr die gewlnschte Wirkung und
kann Ihnen eventuell sogar schaden.

B Nicht weitergeben

Dieses Medikament wurde lhnen
gegen ganz bestimmte Beschwerden
verschrieben. Nehmen Sie es nicht
gegen andere Krankeiten und geben
Sie es nicht zur Einnahme an andere
weiter.

B Reste nicht in den Miill

Wenn Sie nach lhrer Genesung noch
Medikamente Ubrig haben, werfen
Sie sie nicht in den Mull. Die Apothe-
ke nimmt Medikamente kostenfrei
zurtick und entsorgt sie fachgerecht.

B Im Zweifel fragen

Bei der Anwendung von Medika-
menten tauchen haufig Fragen auf.
Wenn lhnen irgendetwas unklar ist,
zum Beispiel die Haufigkeit oder die
Art der Einnahme, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Bei Fragen zu Medikamenten hilft
lhnen auch lhre Krankenkasse oder
eine Verbraucherschutzorganisation
weiter.

Spezielle Informationen

Fir manche Personen-
gruppen und in speziellen
Fallen ist die Einnahme von
Clarum nicht oder nur un-
ter bestimmten Bedingungen sinnvoll.

B Altere Menschen

Patienten Uber 60 Jahre, die Clarum
einnehmen, mussen regelmdBig zum
Arzt gehen. Bei ihnen treten haufiger
Nebenwirkungen auf.

Eventuell muss auch ein spezielles
B-Vitamin (Folsaure) erganzt werden.

Clarum kann die Wirkung bestimm-
ter Arzneimittel gegen Herzschwache
beeinflussen.

B Kinder

Fur Frih- und Neugeborene ist
Clarum nicht geeignet. Fir Neuge-
borene, die vor der Geburt Clarum
ausgesetzt waren, besteht ein beson-
deres Risiko einer Gelbsucht. Fur Kin-
der unter 13 Jahren gibt es spezielle
Zubereitungen des Medikaments.

B Schwangerschaft
und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft
durfen Sie Clarum nicht einnehmen,
weil es Fehlbildungen verursachen
kann. Sind Sie wahrend der Einnah-
me schwanger geworden, sprechen
Sie mit lhrem Arzt.

In der Stillzeit ist die Anwendung
maoglich. Ausnahme: Neugeborene
und Sauglinge, die unter einem
speziellen Gendefekt (Glukose-6-
Phosphatdehydrogenase-Mangel)
leiden, durfen nicht gestillt werden.

B Empfangnis-Verhiitung

In seltenen Fallen ist die Wirkung
der Anti-Baby-Pille beeintrachtigt.
Benutzen Sie also zusatzlich Kon-
dome oder ein Diaphragma.

B Patienten mit
Immunschwache

Bei diesen Patienten kénnen Erkran-
kungen mit Erregern auftreten, die
bei Menschen mit einem intakten
Immunsystem nicht vorkommen,
zum Beispiel Lungenentziindungen
(verursacht durch Pneumocystis
carinii). Clarum ist gegen diesen
Erreger wirksam, muss aber in hohen
Dosen von bis zu zehn Tabletten tag-
lich eingesetzt werden. Dies erhoht
das Risiko von Nebenwirkungen,
insbesondere Uberempfindlichkeits-
reaktionen der Haut. Der Arzt muss
die Wirkstoffmenge im Blut und die
Elektrolyte regelmaBig kontrollieren.

B Nach Nieren-
transplantationen

Nach Nierentransplantationen erhal-
ten viele Patienten den Arzneistoff
Ciclosporin. Nehmen Sie gleichzeitig
Clarum ein, erhéht sich das Risiko
einer Nierenschadigung. Harnwegs-
infektionen sollten deshalb nach
Maoglichkeit mit anderen Medika-
menten behandelt werden.

B Folsdure-Mangel

Patienten, die unter Folsauremangel
leiden oder hohe Dosen von Clarum
einnehmen, brauchen zusatzlich ein
Medikament mit Folsaure.

-
Dieses Medikament

W wurde hergestellt vom
Wissenschaftlichen
' Institut der AOK, WIdO,
Kortrijker StraBe 1, 53177 Bonn,
Telefon 0228/843-393.

Kostenfreier Vorlesedienst in
verschiedenen Sprachen:
0800-12345X

Weitere Informationen:

\vaw.wido.de/arz_beipack.html
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