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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Selbst-
medikation

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 — Selbstmedikation”. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstel-
lung von Standardarbeitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlauterungen zu

beriicksichtigen.

Inhaltstibersicht

Zustandigkeiten des pharmazeutischen Personals
Patient mit Eigendiagnose/Arzneimittelwunsch

[I-1  Anwender des Arzneimittels
-2 Hinterfragen der Eigendiagnose/des Arzneimittelwunsches
[I-3  Grenzen der Selbstmedikation
1] Auswahl/Beurteilung des Arzneistoffs und des Fertigarzneimittels
v Informationsinhalte
IV-1 Information zur Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer
IV-2  Wirkung und Nutzen des Arzneimittels
IV-3  Haufige und relevante unerwiinschte Arzneimittelwirkungen
IV-4  Weitere wichtige Hinweise
IV-5  Information Uber die Grenzen der Selbstmedikation
Y Unterstlitzende MalRhahmen
VI Abgabe der Arzneimittel
VI-1  Abgabe der Arzneimittel an Dritte und an Kinder
Wl Pflege der Patientendatei
VIII  Angebot der Pharmazeutischen Betreuung
IX Mafnahmen zur Qualitatssicherung
X Hilfsmittel/Literatur
XI Arbeitshilfen
- )"‘ V¢ Copyright © Bundesapothekerkammer

crt

Stand der Revision 03.05.2011

Seite 2 von 9



B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

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

medikation

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 unklarer Symptomschilderung durch den Patienten

B anderen Erkrankungen des Patienten oder weiteren eingenommenen Arzneimitteln

B Problemen des Patienten mit einem Arzneimittel, z. B. UAW

B Anzeichen fir ein Uberschreiten der Grenzen der Selbstmedikation

B Verdacht auf Arzneimittelabhéngigkeit, Arzneimittelmissbrauch

Il Patient mit Eigendiaghose/Arzneimittelwunsch
[I-1 Anwender des Arzneimittels

Es muss erfragt werden, ob das Arzneimittel fir den Kunden/Patienten selbst oder eine an-
dere Person bestimmt ist, wie alt der Kunde/Patient ist und ob ggf. besondere Lebensum-
stande, wie Schwangerschaft oder Stillzeit, bei der Arzneimittelauswahl beriicksichtigt wer-
den mussen. Im Fall der Abgabe von Arzneimitteln an Dritte sind Informationen auf geeigne-
te Art und Weise mitzugeben. Aul3erdem ist dem Patienten die Mdglichkeit einer telefoni-
schen Information und Beratung anzubieten (siehe Kapitel Il der Leitlinie ,Regulatorische
Anforderungen®).

[I-2 Hinterfragen der Eigendiagnose/des Arzneimittelwunsches

Die Eigendiagnose des Patienten bzw. sein Arzneimittelwunsch sollte bezlglich der Art,
Dauer, Haufigkeit und Umstédnde der auftretenden Beschwerden, weiteren Begleitsympto-
men und bezuglich der/des bisher angewandten Arzneimittel/s hinterfragt werden. Es sollte
aulRerdem erfragt werden, ob die Beschwerden bereits beim Arzt abgeklart wurden.

In jedem Fall sind Fragen zu anderen Erkrankungen und zu Arzneimitteln, die regelmafig
bzw. zur Zeit eingenommen werden, zu stellen.

Bei einem Arzneimittelwunsch sollten dariiber hinaus Fragen nach den bisherigen Erfahrun-
gen mit dem gewuinschten Arzneimittel und zur bisherigen Anwendung (Zeitraum der bishe-
rigen Anwendung, Dosierung, Vertraglichkeit usw.) gestellt werden.

[I-3 Grenzen der Selbstmedikation

Wahrend des Gespraches miissen ausreichend Informationen gesammelt werden, um zu
entscheiden, ob die Selbstmedikation mit Arzneimitteln zu verantworten oder ob ein Arztbe-
such anzuraten ist und ob dem Patienten Mal3nahmen zur Verhaltenséanderung nahe zu le-
gen sind.
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Grenzen fur die Selbstmedikation kénnen z. B. sein:

Alter des Patienten spricht gegen eine Selbstmedikation

unklare Symptomschilderung

Art, Dauer, Haufigkeit der Symptome sprechen gegen eine Selbstmedikation
andere Erkrankungen sprechen gegen eine Selbstmedikation

Verdacht auf UAW aufgrund verordneter Arzneimittel

Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch

Selbstmedikation in der Schwangerschaft/Stillzeit

In diesen Fallen sollte ein Arztbesuch angeraten werden. Ein Arzneimittel sollte nicht oder
nur in angemessener Menge abgegeben werden, damit der Patient die Beschwerden bis
zum Arztbesuch lindern kann.

Bei begriindetem Verdacht eines Arzneimittelmissbrauchs ist die Abgabe abzulehnen und
dem Patienten die Kontaktaufnahme mit seinem Hausarzt zu empfehlen.

Es sollten nur Arzneistoffe empfohlen werden, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit fir
die vorliegende Indikation bewiesen sind.

Il Auswahl/Beurteilung des Arzneistoffs und des Fertigarzneimittels

Ist eine Selbstmedikation moglich, erfolgt die Auswahl des Arzneistoffs bzw. die Beurteilung
des vom Patienten gewtiinschten Arzneistoffs nach pharmakologisch-toxikologischen Kriteri-
en.

Kriterien zur Auswahl/Beurteilung des Arzneistoffs:
B Wirksamkeit bei der vorliegenden Indikation

B Bericksichtigung patientenspezifischer Faktoren (Alter, Geschlecht, Allergien, Erkran-
kungen, besondere Lebensumstande) um eventuelle Kontraindikationen zu erkennen

B Begleitmedikation, um Interaktionen beriicksichtigen zu kénnen
B unerwilnschte Arzneimittelwirkungen

Hilfsmittel zur Auswahl/Beurteilung des Arzneistoffs, z. B.
B ABDA-Datenbank.

B Hamacher, H., Wahl, M. A.: Selbstmedikation. Arzneimittelinformation und Beratung in der
Apotheke. Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2002, in der aktuellen Fassung.

B Framm, J., Anschitz, M., Heydel, E., Mehrwald, A., Schomacker, G., Stranz, D.: Arznei-
mittelprofile. Wirkstoffoezogene Empfehlungen fir die Pharmazeutische Betreuung. 4.
Auflage. Deutscher Apotheker Verlag, Stuttgart 2009. (Ergdnzungen unter
http://www.hirsch-apotheke-wismar.de/profile.html)

B Braun, R., Schulz, M.: Selbstbehandlung. Beratung in der Apotheke. GOVI Pharma-
zeutischer Verlag, Eschborn 1994, in der aktuellen Fassung.
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Um Kontraindikationen und klinisch relevante Interaktionen auszuschlielRen, sind
folgende Punkte zu erfragen:

¢ besondere Lebensumstande, z. B. Alter, Schwangerschaft, Stillzeit
¢ (chronische) Erkrankungen
e zusétzlich auf Verordnung oder im Rahmen der Selbstmedikation angewandte Arzneimittel

Erkennt der Apotheker eine Kontraindikation oder eine klinisch relevante Interaktion, wird ein
alternativer Arzneistoff gewahlt. Ist dies im Rahmen der Selbstmedikation nicht maoglich, ist
der Patient mit einem entsprechenden Hinweis darauf an den Arzt zu verweisen.

Nach Auswahl des Arzneistoffs wird geprift, welches Fertigarzneimittel geeignet ist bzw. ob
das vom Patienten gewtinschte Arzneimittel sinnvoll zusammengesetzt ist. Die Auswahl erfolgt
sowohl aufgrund der Darreichungsform als auch der Zusammensetzung des Arzneimittels.

Kriterien zur Auswahl/Beurteilung des Fertigarzneimittels:
B Anzahl Inhaltsstoffe: Bewertung der Sinnhaftigkeit von Kombinationen
B Menge bzw. Konzentrationen der Inhaltsstoffe

B Dosierung: Prifung, ob die vom Hersteller empfohlene Dosierung bei der beanspruchten
Indikation wirksam ist

B Darreichungsform: geeignet fiir den Patienten, z. B. Kinder? Sonde?
B Packungsgrof3e: Therapiedauer abschéatzen

Um die Information und Beratung im Rahmen der Selbstmedikation zu standardisieren und
dariiber hinaus 6konomische Aspekte zu bertcksichtigen, sollten die pharmazeutischen Mit-
arbeiter gemeinsam in Teamsitzungen fur die wichtigen Indikationen in der Selbstmedikation
Wirkstoffe und Fertigarzneimitteln auswahlen, die entsprechend von allen Mitarbeitern emp-
fohlen werden. Die Auswahl sollte nach grindlicher Literaturrecherche und nach aktuellen
Empfehlungen getroffen und in regelmaRigen Abstanden aktualisiert werden.

v Informationsinhalte

Bei der Abgabe von Arzneimitteln ohne arztliche Verordnung ist der Patient im Rahmen des
Beratungsgespréchs sachgerecht tiber das Arzneimittel zu informieren. Dies umfasst sowohl
Hinweise zur optimalen Anwendung des Arzneimittels als auch Aspekte der Unvertraglich-
keit, Nebenwirkungen und Interaktionen. Die Notwendigkeit dieser Informationen ergibt sich
aus der dem Apotheker konkret erkennbaren individuellen Situation des Patienten.

IV-1 Informationen zur Dosierung, Anwendung und Anwendungsdauer

Der Apotheker informiert den Patienten Uber die Dosierung des Arzneimittels sowie die An-
wendungsdauer. Er vergewissert sich, dass der Patient das Arzneimittel sachgerecht an-
wenden kann, z. B. Einnahmezeitpunkt, Art und Technik der Anwendung.
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IV-2 Wirkung und Nutzen des Arzneimittels

Die Wirkung des Arzneimittels sollte in Abhangigkeit von der Auffassungsgabe und dem Be-
darf des Patienten erlautert werden. Insbesondere sollte der Nutzen fiur den Patienten her-
vorgehoben werden.

IV-3 Haufige und relevante unerwinschte Arzneimittelwirkungen

Soweit aus Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlich, muss der Patient Uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen und daraus resultierende Handlungskonsequenzen infor-
miert werden (8 20 ApBetrO). Es ist deshalb sinnvoll, dem Patienten Hinweise fir die wichti-
gen, d. h. haufigen oder schwerwiegenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen zu geben
und ihm dementsprechende Verhaltensregeln zu empfehlen, wenn diese auftreten sollten.

Information des Patienten tber unerwtinschte Wirkungen der Arzneimittel:

B haufig auftretende Nebenwirkungen, die Verunsicherungen hervorrufen kénnen oder die
zur Rucksprache mit Arzt oder Apotheker flhren sollten

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

IV-4 Weitere wichtige Hinweise

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

keine Kombination mit Alkohol und/oder bestimmten Nahrungsmitteln
Beeinflussung des Reaktionsvermogens maoglich/wahrscheinlich
UV-Licht meiden bzw. ausreichenden UV-Schutz

Beeintrachtigung der empfangnisverhitenden Wirkung von Kontrazeptiva
Verhalten bei Feststellung einer Schwangerschatft

Arzneimittel kiihl und trocken aufbewahren

Haltbarkeitsfrist und Aufbrauchsfrist nach Anbruch

IV-5 Information Uber die Grenzen der Selbstmedikation

Es ist erforderlich, dass der Apotheker dem Patienten die Grenzen seiner Selbstmedikation
aufzeigt. Der Patient ist dartber zu informieren, welche MalBnahmen er zu ergreifen hat,
wenn bestimmte unerwiinschte Wirkungen auftreten oder nach einem vom Apotheker ge-
nannten Zeitraum die zu erwartende Wirkung nicht eintritt.

Die Rucksprache mit dem Arzt ist grundsétzlich immer dann anzuraten, wenn die Beschwer-
den Uber einen definierten Zeitraum hinaus fortbestehen oder die Beschwerden sich ver-
schlimmern bzw. verandern.

V Unterstitzende MalRhahmen

Dem Patienten sollten bei Bedarf weitere Informationen und MalRhahmen angeboten werden.
Dabei ist die individuelle Situation des Patienten zu bertcksichtigen.
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Weitere Informationen und MalRhahmen:
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 Gdf. weitere Informationsmaterialien, z. B. zur Erkrankung, Ernahrung

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

B Ggf. Tablettenteiler

VI  Abgabe des Arzneimittels

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

VI-1 Abgabe der Arzneimittel an Dritte und an Kinder

Wenn ein Kunde fir eine andere Person ein Arzneimittel besorgt, sollen Informationen auf
geeignete Art und Weise mitgegeben werden. AufRerdem ist dem Patienten die Moglichkeit
der telefonischen Information und Beratung anzubieten. In den Féllen, in denen ein Kind ein
Arzneimittel flr sich oder fir Dritte besorgt, gelten die Empfehlungen der Bundesapotheker-
kammer zur Abgabe von Arzneimitteln an Kinder (siehe Kapitel XI ,Arbeitshilfen®).

VIl Pflege der Patientendatei

Wird der Patient bereits in der Patientendatei gefuhrt (Kundenkarte), folgt die Aktualisierung
der Daten. Wird der Patient noch nicht in der Datei geflihrt, sollte ihm die Aufnahme angebo-
ten werden. Wird der Patient bereits pharmazeutisch betreut, folgt die Aktualisierung des
Medikationsprofils, die im Basisprogramm ,Pharmazeutische Betreuung“ automatisch durch-
gefuhrt wird.

VIl Angebot der Pharmazeutischen Betreuung

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

IX  MalRnahmen zur Qualitatssicherung

Die Qualitat der Information und Beratung muss durch regelmaBige Schulungen der phar-
mazeutischen Mitarbeiter gesichert werden. Dartiber hinaus sollte mindestens einmal jahrlich
eine externe Uberprifung der Beratungsleistung stattfinden.
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Xl Arbeitshilfen
FORMBLATT
= Merkblatt fir die Abgabe von Arzneimitteln an Kinder

ANWENDUNGSBEISPIELE ZU DER LEITLINIE

m Information und Beratung im Rahmen der Selbstmedikation am Beispiel der
Eigendiagnose

O Magenbeschwerden, Sodbrennen
O Kopfschmerzen

O Halsschmerzen

O Schnupfen

OO Durchfall

O Verstopfung

O FuBpilz

0 Husten

VERFAHRENSANWEISUNG MIT ERLAUTERUNGEN

= Information und Beratung des Patienten zur richtigen Anwendung von Darrei-
chungsformen

S )‘ \B 2 Copyright © Bundesapothekerkammer
" . )
| r _‘ Stand der Revision 03.05.2011 Seite 9 von 9



