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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Erst-
und Wiederholungsverordnung im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer
Regeln. Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Leitlinie zur
Qualitatssicherung , Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arz-
neimitteln — Erst- und Wiederholungsverordnung im Rahmen der Pharmazeutischen
Betreuung“. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardar-
beitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlauterungen zu bericksichtigen.
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und Wiederholungsverordnung im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung

I Formale Prifung der Verordnung

Die formale Prifung des Rezepts umfasst die Angaben zum Patienten, Verordner, Kranken-
kasse und Arzneimittel, z. B. Wirkstarke, Darreichungsform, Menge, Packungsgréf3e sowie
das Ausstellungsdatum und die Giiltigkeit der Verordnung.

Il Verordnungsart

Anhand der Daten in der Patientendatei oder durch Befragung des Patienten wird ermittelt,
ob es sich um eine Erstverordnung oder eine Wiederholungsverordnung handelt. Unter
Wiederholungsverordnungen werden Dauerverordnungen verstanden, die zur Fortsetzung
der Therapie bei chronischen Krankheiten ausgestellt worden sind, oder Weiterverordnungen
mit gleichem Arzneistoff und vergleichbarer Arzneiform zur Fortsetzung der Therapie einer
akuten Erkrankung. Wirksamkeit und Vertraglichkeit des Arzneimittels und Probleme, die
wahrend der Anwendung aufgetreten sind, sollten erfragt werden.

1l Patientendatei

Insbesondere bei Patienten mit chronischen Erkrankungen und bei Patienten, die mehrere
verschiedene Arzneimitteln regelmaRig einnehmen (Polypharmazie), hat sich herausgestellt,
dass die intensivere Betreuung die Sicherheit der Therapie, deren Erfolg und die Lebensqua-
litat des Patienten weiter verbessern konnte. Der Patient hat sich fir das Angebot des Apo-
thekers entschieden, die Pharmazeutische Betreuung durch die Apotheke in Anspruch zu
nehmen.

Dazu mussen in der Patientendatei die Stamm- und Medikationsdaten des Patienten um
Informationen zu seinen Erkrankungen und zu weiteren patientenindividuellen Faktoren (Al-
ter, Geschlecht, Allergien, Arzneimittelunvertraglichkeiten, besondere Lebensumstande) er-
weitert werden. Die schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten zur Speicherung sei-
ner Daten muss der Apotheke vor Beginn der Pharmazeutischen Betreuung vorliegen.

IV Inhaltliche Prifung der Verordnung

Erstverordnung/Wiederholungsverordnung

Um die Sicherheit der Arzneimitteltherapie zu erhéhen, ist die aktuelle Medikation aufgrund
der Informationen der Patientendatei und mit Hilfe der ABDA-Datenbank sowie der CAVE-
Module hinsichtlich der Indikation sowie eventueller Interaktionen und Kontraindikationen zu
tiberprifen. Anhand des Medikationsprofils ist auf (Pseudo-) Doppelverordnungen, Uber-
und Unterdosierung sowie Non-Compliance und Arzneimittelmissbrauch zu prifen.

IV-1 Indikation

Erstverordnung

Aufgrund der Informationen aus der Patientendatei sowie der Angaben des Patienten und
objektiver Merkmale wird die Plausibilitdt der Verordnung uberprift. Bei Unklarheiten ist
Rucksprache mit dem Verordner zu halten.

geht im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung Uber die ,normale” Information und Beratung des Patienten hinaus
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IV-2 Kontraindikationen und Interaktionen

Bei der Prufung auf Kontraindikationen und klinisch relevante Interaktionen sind folgende
Punkte zu beachten:

B Alter, Geschlecht

B Allergien und Unvertraglichkeiten

B besondere Lebensumstande z. B. Schwangerschaft, Stillzeit
B andere Erkrankungen

Wenn der Apotheker, z. B. aufgrund der besonderen Lebensumsténde des Patienten, ande-
rer Erkrankungen oder der Anwendung anderer Arzneimittel auf Verordnung oder im Rah-
men der Selbstmedikation, eine Kontraindikation oder eine klinisch relevante Interaktionen
feststellt, pruft er die Relevanz aufgrund der Gesamtsituation des Patienten und, falls erfor-
derlich, durch Ricksprache mit dem Verordner. Bei Kontraindikationen oder relevanten In-
teraktionen wird eine Lésung gesucht, indem entweder mit dem Arzt Ricksprache genom-
men wird oder entsprechende Hinweise fir die Anwendung gegeben werden.

IV-3 Prifung auf generische Substitution

Eine generische Substitution sollte nicht vorgenommen werden, wenn im konkreten Einzelfall
pharmazeutische Bedenken bestehen, die trotz Beratung den Therapieerfolg oder die Arz-
neimittelsicherheit gefahrden (3).

Auf generische Substitution ist zu priafen unter Berticksichtigung von:
B Wirkstoffgleichheit (Salze, Ester, Ether, Isomere, Derivate, Komplexe)

B Indikation

B Dosierung und ggf. Teilbarkeit

B Darreichungsform

B Hilfs- und Zusatzstoffe

W Vertragen (Rahmen- und Arzneimittelliefervertrage) nach SGB V

B Kinetik

B Therapeutischer Breite (geringe Therapeutische Breite z. B. bei Digitalis-Praparaten,
Opiaten, Immunsuppressiva)

B UAW-Potenzial (hohes UAW-Potenzial z. B. bei Zytostatika, Opiaten)

H relevanten Faktoren fur die Compliance, z. B. Farbe, Form, Geschmack, Grolie, Anwen-
dung

B problematischen Patientengruppen, z. B. altere multimorbide Patienten, Patienten mit > 5
Dauermedikamenten, neurologisch/psychisch kranke Patienten, Patienten mit lebensbe-
drohlichen Erkrankungen, Patienten mit Hor- oder Sehstérungen, Patienten mit
sensomotorischen Einschrankungen, Patienten mit Schluckproblemen, Sondenpatienten

B problematischen Applikationsformen, z. B. Pens, TTS, Inhalationssprays/Inhalatoren, In-
jektions-/Infusionslésungen
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Vv Informationsinhalte
VI-1 Informationen zur Dosierung, Anwendung und Behandlungsdauer

Erstverordnung

Der Apotheker sollte dem Patienten zu Beginn des Beratungsgespraches orientierende, of-
fene Fragen stellen, z. B. zur Einschatzung der Krankheit aus eigener Sicht und zum Wis-
sensstand Uber die bisher durchgefiihrte Therapie. Damit kann der Apotheker die individuelle
Situation des Patienten erfassen und die Therapie mit gezielten Informationen und Beratung
unterstutzen.

Der Apotheker sollte sich vergewissern, dass der Arzt Anweisungen fir die Dosierung, An-
wendung und Anwendungsdauer gegeben hat, und diese auf Plausibilitat prifen. Noch be-
stehende Fragen des Patienten sind zu klaren, falls erforderlich durch Rucksprache mit dem
Verordner.

Fur die sachgerechte Anwendung erforderliche Zusammenhange sollten vermittelt werden,
um die gewiinschte Wirkung zu erzielen und den vorzeitigen Therapieabbruch zu verhindern,
z. B. Therapiedauer bei Antibiotika, Wirkungseintritt bei Antidepressiva.

Wiederholungsverordnung

Eine konkrete und indikationsgerechte Anwendung des Arzneimittels sollte hinterfragt wer-
den, um die individuelle Situation des Patienten zu erfassen und die Therapie mit gezielter
Beratung zu unterstitzen. Fragen und Probleme, die wahrend der Anwendung aufgetreten
sind, sollten besprochen und Anwendungsfehler korrigiert werden.

Es ist durch Nachfrage zu klaren, ob weiterer Informationsbedarf zur Dosierung, Anwendung
und Behandlungsdauer des Arzneimittels besteht.

V-2 Wirkung und Nutzen des Arzneimittels

Erstverordnung

Die Wirkung des Arzneimittels sollten in Abhangigkeit von der Auffassungsgabe und dem
Bedarf des Patienten erlautert werden. Um eine gute Compliance zu erzielen, ist der positive
Nutzen des Arzneimittels fur den Patienten herauszustellen und auf die Konsequenzen bei
Nichteinnahme hinzuweisen.

Wiederholungsverordnung
Dem Informationsbedarf des Patienten entsprechend werden die Wirkung, Nutzen und Kon-
sequenzen bei Nichteinnahme des Arzneimittels erlautert.

V-3 Haufige und relevante unerwinschte Arzneimittelwirkungen

Erstverordnung

Soweit aus Grinden der Arzneimittelsicherheit erforderlich, muss der Patient Uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen und daraus resultierende Handlungskonsequenzen infor-
miert werden (8 20 ApBetrO).
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Information des Patienten tber unerwtinschte Wirkungen der Arzneimittel:

B haufig auftretende Nebenwirkungen, die Verunsicherungen hervorrufen kénnen oder die
zu einer Rucksprache mit Arzt oder Apotheker fiihren sollten.

H relevante unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die die Riicksprache mit dem Apotheker
oder Arzt erfordern bzw. sofort zum Therapieabbruch fihren missen.

Wiederholungsverordnung

Dem Informationsbedarf des Patienten entsprechend wird Uber unerwiinschte Arzneimittel-
wirkungen und daraus resultierende Handlungskonsequenzen informiert. Es ist sinnvoll, dem
Patienten Hinweise fir die wichtigen, d. h. haufigen oder schwerwiegenden unerwinschten
Arzneimittelwirkungen zu geben und ihm dementsprechende Verhaltensregeln zu empfeh-
len, wenn diese auftreten sollten.

V-4 Wichtige Hinweise

Erstverordnung
Der Patient muss auf die korrekte Anwendung und Lagerung des Arzneimittels hingewiesen
werden.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung und Lagerung des Arzneimit-
tels/Warnhinweise kénnten z. B. sein:

B Arzneimittel kiihl und trocken lagern

B keine Kombination mit Alkohol und/oder bestimmten Nahrungsmitteln

B Beeinflussung des Reaktionsvermogens maoglich/wahrscheinlich

B UV-Licht meiden

B Beeintrachtigung der empfangnisverhitenden Wirkung von Kontrazeptiva
B Verhalten bei Feststellung einer Schwangerschaft

Wiederholungsverordnung

Es muss abgeklart werden, ob beim Patienten Bedarf zur Information Uber die korrekte An-
wendung und Lagerung des Arzneimittels besteht. Ist dies der Fall, muss der Patient vom
Apotheker ausreichend informiert werden.

VI Individualisierte schriftliche Patienteninformation

Aufgrund der zahlreichen Informationen, die fur die Sicherheit und effektive Anwendung der
Arzneimittel erforderlich sind, sollten dem Patienten bei der Pharmazeutischen Betreuung
zur Unterstitzung individualisierte schriftliche Informationen ausgehéndigt werden. Dazu
kann ein Anwendungsplan, z. B. mit geeigneten EDV-Programmen, erstellt werden.
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Im Anwendungsplan zu beriicksichtigende Informationen:
B Name des Arzneimittels

B Dosierung

B konkrete Einnahmezeitpunkte

B wichtige Anwendungshinweise

B besondere Verhaltensregeln

B wichtige unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

B Name des Patienten

B Datum

B Name der Apotheke (einschlieBlich Telefonnummer)
B Name und Unterschrift des Apothekers

VIl Unterstitzende Mallhahmen

Erst- und Wiederholungsverordnung
Dem Patienten sollten bei Bedarf weitere Informationen und Mal3hahmen angeboten werden.
Dabei ist die individuelle Situation des Patienten zu berticksichtigen.

Weitere Informationen und MalRhahmen:
B Unterstitzung der Beratung, z. B. durch
O Aufkleber auf der Packung mit Dosierungs- und Anwendungshinweisen

O Mitgabe von Informationen, z. B. Kopiervorlagen/Computerausdrucke, zu dem jewei-
ligen Wirkstoff/Arzneistoff

B weitere Informationsmaterialien, z. B. zur Erkrankung, Ernéhrung

B Zusatzempfehlungen, z. B. diatetische Malinahmen, Verhaltensregeln
B Applikationshilfen

H ggf. Tablettenteiler

VIl Abgabe des Arzneimittels

Wenn sich der Apotheker versichert hat, dass der Patient keine Fragen mehr hat, wird das
Arzneimittel abgegeben. Aulerdem sollte dem Patienten die Mdglichkeit der erneuten Kon-
taktaufnahme, z. B. telefonisch, angeboten werden.

IX  Pflege der Patientendatei

Nach Eingabe der Medikation folgt die Aktualisierung des Medikationsprofils, die im Basis-
programm ,Pharmazeutische Betreuung*“ automatisch durchgeftihrt wird.
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X Follow-up-Telefonat

Bei Bedarf sollte dem Patienten die telefonische Riicksprache angeboten und daftr ein Ter-
min 3 bis 7 Tage nach dem Apothekenbesuch vereinbart werden mit dem Ziel, Probleme bei
der Arzneimitteltherapie friihzeitig zu erkennen und zu lésen.

Mdgliche Gesprachsinhalte:

B Erfahrungen mit dem/n Arzneimittel/n

B eventuelle Unklarheiten

B Anwendungsprobleme

m UAW

B Dosierung, Anwendung, Behandlungsdauer wiederholen

Xl Betreuungsgespréach

Bei Bedarf sollte dem Patienten ein personliches Gesprach angeboten und ein Termin ver-
einbart werden mit dem Ziel, die Qualitat der Arzneimittelversorgung zu verbessern.

Mogliche Gesprachsinhalte:

B Fragen und Anliegen des Patienten
B Verbesserung der Arzneimittelanwendung
B ggf. Anwendung Uben

Umgang mit UAW

Umgang mit Erkrankungen
Complianceférderung

ggf. Werte Uberprifen

Methoden der Eigenkontrolle
Selbstmanagement verbessern
Missbrauch erkennen und vorbeugen

|
|
|
|
|
|
|
B zusatzliche schriftliche Informationen

Xl Dokumentation

Wesentlich fur die Pharmazeutische Betreuung ist die Dokumentation gegebenenfalls er-
kannter arzneimittelbezogener Probleme sowie stattgefundener Interventionen, z. B. Rick-
sprache mit dem Arzt. Diese ist die Basis fur die Evaluation und erhéht die Transparenz der
Vorgénge. Fur die Dokumentation sollten standardisierte Vorlagen verwendet werden (EDV
oder schriftlich).

Xl MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Die Qualitat der Information und Beratung muss durch regelmaRige Schulungen der phar-
mazeutischen Mitarbeiter gesichert werden. Dartber hinaus sollte mindestens einmal jahrlich
eine externe Uberprifung der Beratungsleistung stattfinden.
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