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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

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”“. Bei der Beschreibung der Prozesse
bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlau-

terungen zu bertcksichtigen.
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und Wiederholungsverordnung

I Zustandigkeiten des pharmazeutischen Personals

Es muss festgelegt werden, in welchem Umfang das nichtapprobierte pharmazeutische Per-
sonal informieren und beraten darf und in welchen Féllen ein approbierter Mitarbeiter hinzu-
gezogen werden muss.

Das aktive Hinzuziehen eines approbierten Mitarbeiters kann z. B. erforderlich sein
bei:

H eigener Unsicherheit

B nicht ausreichender Sachkenntnis

B Kontraindikation

B mittelschwere bis scherwiegende Interaktionen

B Problem des Patienten mit dem Arzneimittel, z. B. UAW

B Verdacht auf Arzneimittelabh&ngigkeit, Arzneimittelmissbrauch

B Ricksprache mit dem Arzt

Il Formale Prufung der Verordnung

Die formale Prifung des Rezepts umfasst die Angaben zum Patienten, Verordner, Kranken-
kasse und Arzneimittel, z. B. Wirkstarke, Darreichungsform, Menge, Packungsgrol3e sowie
das Ausstellungsdatum und die Gliltigkeit 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.

\Y Patientendatei

Um den Patienten zu seinem Arzneimittel umfassend beraten zu kénnen, empfiehlt es sich,
alle Stamm- und Medikationsdaten des Patienten in der Patientendatei (Kundenkarte) zu
dokumentieren. Die schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten zur Speicherung sei-
ner Daten muss der Apotheke vorliegen. Mit Hilfe der gespeicherten Medikationsdaten ist der
Interaktionscheck vorzunehmen.

\% Inhaltliche Prifung der Verordnung

Erstverordnung/Wiederholungsverordnung

Um die Sicherheit der Arzneimitteltherapie zu erhthen, ist die aktuelle Medikation aufgrund
der Informationen der Patientendatei (Kundenkarte), ggf. des Allergiepasses und mit Hilfe
der ABDA-Datenbank auf eventuelle Interaktionen zu tberprifen.

V-1 Indikation

Erstverordnung

Aufgrund der Informationen aus der Patientendatei sowie der Angaben des Patienten und
objektiver Merkmale wird die Plausibilitat der Verordnung uberpruft. Bei Unklarheiten ist
Rucksprache mit dem Verordner zu halten.
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V-2 Interaktionen

Bei der Prifung auf klinisch relevante Interaktionen sind folgende Punkte zu beach-
ten:

B gleichzeitige Verordnung mehrerer Arzneimittel
B zusatzlich angewandte Arzneimittel (verordnet oder Selbstmedikation)

Wenn der Apotheker, z. B. aufgrund der Anwendung anderer Arzneimittel auf Verordnung
oder im Rahmen der Selbstmedikation eine Interaktion feststellt, prift er individuell fir den
Patienten die Relevanz, falls erforderlich, auch durch Ricksprache mit dem Verordner. Bei
relevanten Interaktionen wird eine Losung gesucht und entweder mit dem Arzt Ricksprache
genommen oder entsprechende Hinweise fir die Anwendung gegeben.

V-3 Prufung 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 (2).

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

B Indikation

H Dosierung und ggf. Teilbarkeit

B Darreichungsform

B Hilfs- und Zusatzstoffe

W Vertragen (Rahmen- und Arzneimittelliefervertragen) 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 fir die Compliance, z. B. Farbe, Form, Geschmack, Grof3e, 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,

B Patienten mit sensomotorischen Einschrankungen, Patienten mit Schluckproblemen,
Sondenpatienten

H problematischen Applikationsformen, z. B. Pens, TTS, Inhalationssprays/Inhalatoren,
Injektions-/Infusionslésungen
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VI  Informationsinhalte
VI-1 Informationen zur Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer

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 informieren, welche Anweisungen der Arzt fur 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.

Die Besonderheiten der gewahlten Arzneimitteltherapie sollen vermittelt werden, um die ge-
wilinschte Wirkung zu erzielen und den vorzeitigen Therapieabbruch zu verhindern, z. B.
Therapiedauer bei Antibiotika, Wirkungseintritt bei Antidepressiva.

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

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 unterstutzen. Fragen und Probleme, die wahrend der Anwendung aufgetreten
sind, sollten besprochen und Anwendungsfehler korrigiert werden.

VI-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 fir 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.

VI-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).

). \N Copyright © Bundesapothekerkammer
e r _‘ Stand der Revision 03.05.2011 Seite 5 von 9



B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Erst-
und Wiederholungsverordnung

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

B relevante unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die die Rucksprache mit dem Apotheker
oder Arzt erfordern bzw. sofort zum Therapieabbruch filhren 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.

VI-4 Weitere wichtige Hinweise
Erstverordnung

Weitere wichtige Hinweise zum Arzneimittel konnten z. B. sein:

B keine Kombination mit Alkohol und/oder bestimmten Nahrungsmitteln

B Beeinflussung des Reaktionsvermdgens moglich/wahrscheinlich

B UV-Licht meiden

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

B Arzneimittel kiihl und trocken aufbewahren

B Haltbarkeitsfrist und Aufbrauchsfrist nach Anbruch

Wiederholungsverordnung

Es muss nachgefragt werden, ob beim Patienten Bedarf zur Information Uber die korrekte
Anwendung und Aufbewahrung des Arzneimittels besteht. Ist dies der Fall, muss der Patient
vom Apotheker ausreichend informiert werden.

VIl Unterstitzende MalRnahmen

Erst- und Wiederholungsverordnung
Dem Patienten sollten bei Bedarf weitere Informationen und MalRBhahmen angeboten werden.
Dabei ist die individuelle Situation des Patienten zu berticksichtigen.
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Weitere Informationen und MalRBhahmen:
B Ggf. 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 jeweili-
gen Wirkstoff/Arzneistoff

B Ggf. weitere Informationsmaterialien, z. B. zur Erkrankung, Ern&dhrung

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

H Tablettenteiler

VIl Abgabe des Arzneimittels

Wenn sich der Apotheker versichert hat, dass der Patienten keine weiteren Fragen mehr hat,
wird das Arzneimittel abgegeben. In besonderen Féllen sollte dem Patienten die Méglichkeit
der erneuten Kontaktaufnahme, z. B. telefonisch, angeboten werden.

VIII-1 Abgabe der Arzneimittel an Dritte und an Kinder

Wenn ein Kunde fir eine andere Person ein Arzneimittel auf Rezept abholt, sollen Informati-
onen zur Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer auf geeignete Art und Weise mit-
gegeben werden. AulRerdem ist dem Patienten die Mdglichkeit der telefonischen Information
und Beratung anzubieten. In den Féllen, in denen ein Kind ein Arzneimittel auf Rezept fur
sich oder aber fiir Dritte abholt, gelten die Empfehlungen der Bundesapothekerkammer zur
Abgabe von Arzneimitteln an Kinder (siehe Kapitel Xl ,Arbeitshilfen®).

IX  Pflege der Patientendatei

Wird der Patient bereits in der Patientendatei gefuihrt (Kundenkarte), folgt die Aktualisierung
der Daten. Wird der Patient noch nicht in der Datei gefuhrt, sollte ihm die Aufnahme angebo-
ten werden.

X Angebot der Pharmazeutischen Betreuung

Wenn sich im Verlauf der Beratung herausstellt, dass die Pharmazeutische Betreuung fir die
Sicherheit der Therapie, deren Erfolg sowie die Verbesserung der Lebensqualitat sinnvoll
ware, sollte diese dem Patienten angeboten werden.

Es gilt:
M Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe
von Arzneimitteln im Rahmen der Pharmazeutischen Betreuung”
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Xl MalBnahmen zur Qualitatssicherung

Die Qualitat der Information und Beratung muss durch regelmaRige Schulungen der phar-
mazeutischen Mitarbeiter gesichert werden. Dartiber hinaus sollte mindestens einmal jahrlich
eine externe Uberprifung der Beratungsleistung stattfinden.
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X1l Arbeitshilfen
VERFAHRENSANWEISUNG MIT ERLAUTERUNGEN
B Information und Beratung des Patienten zur richtigen Anwendung von Darrei-
chungsformen

FORMBLATT
B Merkblatt fur die Abgabe von Arzneimitteln an Kinder
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