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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln

Diese Arbeitshilfe beschreibt die Verfahrensweise bei der Information und Beratung
des Patienten zur richtigen Anwendung von Darreichungsformen.

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer
Regeln. Sie dienen der Information und als Empfehlung und erganzen die Verfahrens-
anweisung. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardar-
beitsanweisungen (SOP) sind die Inhalte der Erlduterungen zu bericksichtigen.
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VERFAHRENSANWEISUNG
Information und Beratung des Patienten zur richtigen Anwendung von Darreichungs-
formen

Beratungsgesprach bei der
Abgabe eines Arzneimittels

Il Prifung auf erklarungsbedirftige Arzneiformen

- vorliegendes Arzneimittel

- Situation des Patienten

- Erklarungsbedarf (Offnen der Packung, Entnahme des
Arzneimittels, richtige Anwendung, mégliche Applikations-
hilfen)

- patientengerechte Erklarungen

- Gelegenheit zur Nachfrage geben

Il Besteht Erklarungs-
bedarf zur Arzneiform?

IV Systematik der Beratungsinhalte
- Hygienische MalRnahmen

- Hinweise zur Vorbereitung

- Hinweise zur Zubereitung

IV Hinweise zur Anwendung - Hinweise zur Einnahme/Applikation
- Hinweise auf Besonderheiten

- Hinweise zu Applikationshilfen

- Hinweise zu Hilfsstoffen

- Anwendungshaufigkeit und -dauer

Gibt es Besonder-
heiten bei Aufbewahrung
und Entsorgung?

nein

XV Hinweise zur sachgerechten Aufbewahrung und
. X Entsorgung

XV Hinweise zur sachgerechten Hinweise geben zu:

Aufbewahrung und Entsorgung - Aufbewahrungsbedingungen
- Aufbrauchsfrist
- Entsorgung

>
Y

XVI Besteht weiterer
Beratungsbedarf?

XVII Unterstiitzende MaBnahmen

- Alltagshilfen
XVII Unterstitzende MalRnahmen - Applikationshilfen
Weitere Hinweise - ggf. Aufkleber auf der Packung mit Informationen
- ggof. Informationsmaterial

- Rucksprache mit dem Arzt

erweis auf Leitlinien zur
Qualitatssicherung
- Information und Beratung
des Patienten

\i

| A XVIIl Abgabe des Arzneimittels

> XVl Abgabe des Arzneimittels - Keine weiteren Fragen des Patienten
\

XIX Dokumentation

XIX Dokumentation - Inhalt und Umfang der Beratung werden ggf. dokumentiert
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Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln

ERLAUTERUNGEN

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 auf einen approbierten Mitarbeiters kann z. B. erforderlich
sein bei:

H eigener Unsicherheit

B nicht ausreichender Sachkenntnis

B besonders erklarungsbeddrftigen Arzneiformen

B defekten Applikationsvorrichtungen

B ungeeigneten Darreichungsformen fir den Patienten

Il Prufung auf erklarungsbeduirftige Arzneiformen

Es wird grundsatzlich geprift, ob eine erklarungsbedurftige Arzneiform vorliegt. Dabei ist
nicht nur das vorliegende Arzneimittel, sondern auch die individuelle Situation des Patienten
zu beriicksichtigen. Der Erklarungsbedarf kann sich von der Offnung der Packung und Ent-
nahme des Arzneimittels Uber die richtige Anwendung bis zu mdéglichen Applikationshilfen
erstrecken. In jedem Fall werden die Erklarungen patientengerecht gegeben. Im Beratungs-
gesprach muss dem Patienten ausreichende Gelegenheit gegeben werden, bei Unklarheiten
nachzufragen.

Il Vermittlung von beratungsrelevanten Begrifflichkeiten

Erklarung von mit der Anwendung von Arzneimitteln verbundenen relevanten pharmazeuti-
schen Begriffen und Abkirzungen, wie z. B.:

M Blister

B kindergesicherter Verschluss

M |nhalation

B Novolizer, Turbohaler, Easyhaler usw.
M oral, sublingual, rektal, vaginal

B Suppositorien

B Transdermale Therapeutische Systeme (TTS)

IV Systematik der Beratungsinhalte

a) Hygienische MalRhahmen

b) Hinweise zur Vorbereitung

¢) Hinweise zur Zubereitung

d) Hinweise zur Einnahme/Applikation
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B Arbeitshilfe zur Qualitatssicherung

Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln

e) Hinweis auf Besonderheiten

f) Hinweise zu Applikationshilfen

g) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

\% Perorale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforderli-
che Zusammenhénge vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewabhrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Tabletten, Brausetabletten, Trinktab-
letten, Tabs, Kapseln, Dragees, Kaugummis, z. B.

a) Hygienische MalRnhahmen
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Korrekte Entnahme aus dem Blister
c) Hinweise zur Zubereitung, z. B.
B Flussigkeitsmenge zur Losung der Brausetabletten
d) Hinweise zur Einnahme, z. B.

B Mit welchen Flissigkeiten darf das Arzneimittel (nicht) eingenommen werden
B Ausreichende Flissigkeitsmenge bei der Einnahme
B Nicht im Liegen einnehmen, ggf. Oberkdrper vorbeugen
B Wiederausscheiden des formstabilen Tablettenkorpers bei bestimmten Retard-
arzneimitteln
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Fehlende Teilbarkeit fester Arzneiformen, insbesondere Retardarzneiformen (ggf.
Kontaktaufnahme mit dem Arzt)
B Hinweise zur Teilung von festen Arzneiformen (5)
0 cave: Matrixtabletten, osmotische Systeme nicht teilen
0 Teilungstechniken (Nutzung der Bruchrillen, erforderliche Fingerkraft)
o Fur Kinder: Teilbarkeit groRerer Arzneiformen, Offnen der Kapseln
B Abstand zur Nahrungsaufnahme
B Applikation per Magen-, Duodenal- oder PEG-Sonde
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Offner fur Blister
B Tablettenteiler
B Tages-/Wochendispenser
Q) Hinweise zu Hilfsstoffen, z. B.
B Natriumsalze (Hypertoniker)
B Zucker (Diabetiker)
B Fructose, Sorbitol, Xylitol (Patienten mit Fructoseintoleranz)
B Alkohol (Kinder, Schwangere, Alkoholiker)
B Lactose (Patienten mit Lactoseintoleranz)
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung
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Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln

Wichtige Hinweise zur korrekten Zubereitung der Tees, z. B.

a) Hygienische MalRhahmen

b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Wasser- und Teemenge

c) Hinweise zur Zubereitung, z. B.

B Zubereitungstemperatur und -dauer
B Abgedecktes Zubereitungsgefald

d) Hinweise zur Einnahme

e) Hinweise auf Besonderheiten

f) Hinweise zu Applikationshilfen

Q) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

B Aufbewahrung vor Feuchtigkeit geschutzt

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von (Trocken-)Saften, Tropfen, Trinkam-
pullen, Granulaten, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Offnung der Schraubverschlisse
B Aufbrechen der Trinkampullen
B Kindersicherung
B Art des Tropfers (Zentral- oder Randtropfer)
B Haltung des Tropfers fir korrekte Entnahme
B Handhabung von Dosierspritzen
c) Hinweise zur Zubereitung, z. B.
B Flussigkeitsmenge und Temperatur zur Herstellung der applikationsfertigen Zu-
bereitung
B Bei Trockensaften
0 Zubereitung von Trockenséaften in der Apotheke anbieten

d) Hinweise zur Einnahme
e) Hinweise auf Besonderheiten
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.

B Offnung der Schraubverschlisse
B Tropfenzahler
B Messloffel
W Dosierspritzen
g) Hinweise zu problematischen Hilfsstoffen beachten, z. B.
B Benzoeséure, Benzylalkohol (Kleinkinder)
B Parabene (Allergiker)
B Erdnussol (Allergiker)
B Zucker (Diabetiker)
B Sorbitol (Patienten mit Fructoseintoleranz)
B Alkohol (Kinder, Schwangere und Alkoholiker)
B Propylengykol (Kleinkinder)

h) Anwendungshéaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung
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Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln

VI Anwendung in der Mundhdhle

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewahrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von flissigen Zubereitungen, z. B.

a) Hygienische MalRnhahmen

b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Ansaughibe
W Steigrohr

c) Hinweise zur Zubereitung, z. B.
B Verdinnen von Konzentraten

d) Hinweise zur Einnahme, z. B.

B Korrekter Applikationsort, z. B. bei Perlingualtropfen oder -sprays

B Applikationstechnik, z. B. Atemtechnik bei Mundsprays

B Keine Spulldsungen bei Sauglingen und Kleinkindern; hier Applikation mit Hilfe
eines Wattebausches

B Abstand zur Nahrungs- und Flissigkeitsaufnahme vor und nach der Anwen-
dung

e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B MalRnahmen bei versehentlichem Verschlucken
B Mdogliche lokale Nebenwirkungen, z. B. Dysasthesien bei Lokalan&asthetika

f) Hinweise zu Applikationshilfen

g) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
B Verweildauer am Applikationsort (Kontaktzeit)

i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Salben, Cremes, Pasten, Gele, z. B.

a) Hygienische MalRhahmen
b) Hinweise zur Vorbereitung
c) Hinweise zur Zubereitung
d) Hinweise zur Applikation, z. B.

B Korrekter Applikationsort, z. B. Mundsalben, Zahngele

B Applikationstechnik, z. B. Haft- und Adh&sivpraparate nicht einmassieren

B Mdgliche lokale Nebenwirkungen, z. B. Dysasthesien bei Lokalanasthetika,
sandige Konsistenz von Haft- und Adhasivpréparaten

e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Mal3nahmen bei versehentlichem Verschlucken

f) Hinweise zu Applikationshilfen

Q) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
B Verweildauer am Applikationsort (Kontaktzeit)

i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung
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Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Tabletten, Kapseln, Pastillen, z. B.

a) Hygienische MalRhahmen
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Korrekte Entnahme aus dem Blister
c) Hinweise zur Zubereitung
d) Hinweise zur Einnahme, z. B.
B Korrekter Applikationsort, z. B. Zergehenlassen von Sublingualtabletten und
Bukkalkapseln

B Gefriergetrocknete Plattchen und Filme

B ZerbeiBkapseln, evtl. vorheriges Anstechen der Kapsel mit einer Nadel bei
Beil3schwierigkeiten

B Adhéasivtabletten

B Mdogliche voribergehende Verfarbung der Zunge

e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.

B MalRnahmen bei versehentlichem Verschlucken

B Homoopathische Tabletten und Globuli grundsatzlich langsam im Mund zerge-
hen lassen, keine gleichzeitige Anwendung homdopathischer Antidota

f) Hinweise zu Applikationshilfen

g) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

VIl Bronchopulmonale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewabhrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Losungen, Suspensionen, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen, z. B.
B Hinweise zur Reinigung der Applikatoren, insbesondere des Mundstticks
B Hinweise zur Sterilisation der Verneblerkammer

b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
W Beflllung des Zerstauberapparates
B Korrekte Entnahme aus Mehrdosisbehéaltnissen

c) Hinweise zur Zubereitung, z. B. Befillung des Zerstauberapparates
B Verdinnung von Konzentraten

d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Korrekte Applikation der Inhalativa, z. B. durch aufrechte Position
B Vermittlung der richtigen Atemtechnik

e) Hinweis auf Besonderheiten
f) Hinweise zu Applikationshilfen
Q) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung
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Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Dosieraerosolen, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen, z. B.
B Hinweise zur Reinigung des Mundstulicks
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.

B Entfernen der Schutzkappe
B Ggf. Schitteln des Aerosols
c) Hinweise zur Zubereitung
d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Aufrechte, am besten stehende Position des Patienten
B Richtige Haltung des Dosieraerosols, Mundstiick nach unten positionieren
B Hinweis auf Nutzung der Griffmulden
B Richtige Inhaliertechnik
B Beachtung des Fullungsgrades der Dose
B Richtiger Abstand mehrerer Inhalationen mit gleichen oder anderen Medika-
menten
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Steroidaerosole grundséatzlich vor dem Essen anwenden
B Nach Applikation steroidhaltiger Dosieraerosole den Mund mit lauwarmem
Wasser ausspllen oder die Zahne putzen

f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Herstellerspezifische Spacer
g) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.

B Verweildauer am Applikationsort
B Reinigung, z. B. Spacer nicht mit einem Tuch trockenreiben
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung der Pulverinhalatoren, z. B. Turbohaler,
Breezhaler, Cyclohaler, Novolizer, Diskhaler, Easyhaler, Aerolizer, Diskus, Twisthaler

a) Hygienische MaRnahmen, z. B.
B Hinweise zur Reinigung
b) Hinweise zur Vorbereitung fur die Applikation, z. B.

B Ggf. korrekte Beftllung mit der Einzeldosis
B Ggf. Handhabung der verschiedenen Inhalatoren

C) Hinweise zur Zubereitung, z. B.
B Ggf. Perforation der Wirkstoffkapsel
d) Hinweise zur Applikation, z. B.

B Senkrechte/waagrechte Position des Mundstiicks
B Richtige Atemtechnik
B Vermeidung in das Geréat auszuatmen, um eine Befeuchtung des Pulvers zu
verhindern
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Steroidaerosole grundséatzlich vor dem Essen anwenden
B Nach Applikation steroidhaltiger Dosieraerosole den Mund mit lauwarmem
Wasser ausspilen oder die Zahne putzen
B Hinweis auf ,nicht spurbare” Inhalation
f) Hinweise zu Applikationshilfen
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g) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
Verweildauer am Applikationsort
B Richtiger Abstand mehrerer Inhalationen mit gleichen oder anderen Medika-
menten
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

VIl Anwendung am Auge

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewabhrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Salben, Cremes, Gelen, Tropfen,
z. B.

a) Hygienische MaRnahmen, z. B.
B Vorheriges Handewaschen
B Vermeidung von Kontaminationen
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Losen von Erstoffnungssicherungen
B Schitteln von Suspensions-Augentropfen
c) Hinweise zur Handhabung spezieller Mehrdosen-Tropfsysteme, z. B.
B Polyethylenflaschchen ohne Tropfermontur
B Tropfsystem mit Keimfiltration der eingesaugten Luft
B Tropfsystem ohne Zufuhr von Auf3enluft
d) Hinweise zur Handhabung von Einzeldosenbehdltern
e) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Korperhaltung
B Blickwende nach oben
B Applikationsstelle
B Menge
B Schlie3en der Lider
W Vorsichtiges Zudriicken des Tranenkanals an der Nasenwurzel
f) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Besondere Hinweise fir Kontaktlinsentrager
B Bei 0ligen Zubereitungen und Augensalben, z. B. Unsicherheit im Strafl3enver-
kehr und beim Bedienen von Maschinen durch Schlierenbildung vor dem Auge
Q) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Positionierungshilfe (Autodrop)
B Praparatespezifische Quetschhilfen
h) Hinweise zu Hilfsstoffen
i) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
B Verweildauer am Applikationsort
W Zeitlicher Abstand bei Mehrfachapplikation
)] Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung, z. B.
B Hinweis auf ungewohnlich kurze Haltbarkeitsfristen
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IX  Anwendung in der Nase

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewahrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Salben, Tropfen, Sprays, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.

B Offnung und Vorbereitung der Arzneiform, z. B. durch Ansaughiibe
C) Hinweise zur Handhabung spezieller Tropf- und Spruhsysteme

B Systeme mit Keimfiltration der eingesaugten Luft
B Systeme ohne Zufuhr von Aul3enluft
B Systeme mit Zahlwerk
B Eindosensprihsysteme
d) Hinweise zur Zubereitung
e) Hinweise zur Applikation, z. B.
Kindergesicherte Packmittel, z. B. Fentanylsprays
Initiale Sekretreinigung
Korper- und Kopfhaltung
Erforderliche Fingerkraft, z. B. bei 6lhaltigen Sprays
Einbringmenge
Ggf. Zuhalten des anderen Nasenlochs bei Sprihldsungen oder geeignete
Kopfdrehungen
Exakte Ventilbetatigung und Flaschenstellung bei Nasensprihlésungen, insbe-
sondere mit systemisch wirkenden Arzneistoffen

f) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Zurickziehen der Tropfpipette mit zusammengedriicktem Saughiitchen
0) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.

B Dosiersprays
B Offnung der (Schraub-)Verschlusse

h) Hinweise zu Hilfsstoffen

i) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
B Verweildauer am Applikationsort

)] Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

B Aufbewahrung in aufrechter Stellung bei Flaschchen mit systemisch wirkenden
Arzneistoffen

X Anwendung im aulReren Gehdrgang

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewahrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Salben, Tropfen, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen
B Vermeidung der Manipulation im Ohr mit Gegenstanden, z. B. Q-Tips
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.

B Temperatur grundsatzlich handwarm
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B Offnung und Vorbereitung der Arzneiform, z. B. durch Ansaughiibe
C) Hinweise zur Zubereitung
d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Kopfhaltung leicht zur Seite geneigt
B Einbringmenge
B Vorsichtiges Ziehen der Ohrmuschel, um Gehotrgang besser zugénglich zu

machen

e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.

B Cave: Trommelfellperforation grundséatzlich Kontraindikation
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.

B Offnung der (Schraub-)Verschliisse
g) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.

B Verweildauer am Applikationsort
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

Xl Vaginale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewahrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Kugeln, Kapseln, Tabletten, Salben,
Gelen, Cremes, Tamponaden, Vaginalringen, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen
B Offnung der Verpackung
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.
B Grundsatzlich Ruckenlage
c) Hinweise zur Zubereitung

d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Applikationstiefe
B Hinweis auf Mindestwartefrist vor Geschlechtsverkehr bei Vaginalsuppositorien
mit kontrazeptiver Wirkung
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Veranderung von Latex(-Kondomen) durch lipophile Gelkomponenten in
Vaginalia mit Verlust der Kondomschutzfunktion
B Hinweis auf Wascheschutz, z. B. Slipeinlagen
B Menstruationstampons kénnen die Medikamentenwirkung mindern
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Applikatoren
o Cave: nicht in der Schwangerschaft
B Gleitmittel oder ,nur‘ Wasser

g) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

B Schutz vor Temperaturen > 25 °C
B teilweise Kihlschranklagerung (2-8°C)
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Xl Rektale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhénge vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewabhrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Klysmen, Schaumen, Salben,
Cremes, Suppositorien, Kapseln, Tamponzapfchen, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen, z. B.
B Reinigung der Applikatoren nach Anwendung
b) Hinweise zur Vorbereitung, z. B.

B Offnung der Verpackung
B Vorbereiten zur Applikation
B Richtige Temperierung der Klysmen
c) Hinweise zur Zubereitung
d) Hinweise zur korrekten Applikation, z. B.
B Korperlage
B Applikationstiefe
B Mdogliche Verletzungsgefahr bei Hamorrhoiden

e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Entfernung der Klysmen aus dem Analkanal mit zusammengedricktem Full-
korper

B Hinweis auf bewusste Unterdrickung von primar auftretendem Stuhldrang
nach Applikation der Klysmen oder Suppositorien
B Hinweis auf Wascheschutz bzw. Slipeinlagen

f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Gleitmittel
B Applikatoren
Q) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
B Verweildauer am Applikationsort bei Tamponaden
i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung, z. B.

B Schutz vor Temperaturen > 25 °C
Bl teilweise Kihlschranklagerung (2-8°C)

Xl Dermale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhéange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewabhrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von flissigen und halbfesten Zuberei-
tungen, transdermalen Systemen und Verbanden, z. B.

a) Hygienische MalRnahmen, z. B.
B Hande vorher und nachher waschen
B Nach der Applikation von Handcremes, die Hande anschlieRend nicht waschen
B Evtl. Tragen von Handschuhen

b) Hinweise zur Vorbereitung

C) Hinweise zur Zubereitung, z. B.
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B Herstellung der Verdiinnungen
B Herstellen von Mischpraparaten
d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B (Nicht) auf offenen Wunden
B Auf (un)behaarte Haut
B Okklusionsbedingungen
B Verfarbung der Haut und Kleidung, z. B. bei jodhaltigen Salben
B Unvertraglichkeiten bei simultan aufgetragenen Praparaten
B Verhalten bei versehentlicher Benetzung der Augen oder Schleimh&ute, Haut-
reizungen oder Allergien
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Losungen und Lotionen
B Sprih- und Schaumsysteme
B Salben- und Pastenspender
B Treibgasdosen
B Transdermale Systeme
B Feuchte Wundversorgung
B Olige Zubereitungen
B Gazen zur Applikation von Antibiotika
B Phototoxizitat
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Tubenaufsatze
B Entleerung der Tuben
B (Holz-)Spatel

g) Hinweise zu Hilfsstoffen

h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum, z. B.
B Verweildauer am Applikationsort

i) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung

XIV Parenterale Anwendung

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen gegeben und erforder-
liche Zusammenhange vermittelt werden, um die korrekte Anwendung des Arzneimittels zu
gewahrleisten.

Wichtige Hinweise zur korrekten Anwendung von Einmalspritzen, Pens, elektronisch
gesteuerten Injektionssystemen, nadellosen Systemen, tragbaren Infusionspumpen,
z. B.

a) Hygienische MaRnahmen, z. B.
B Handewaschen vor dem Injizieren
B Reinigung der Injektionsstelle

b) Hinweise zur Vorbereitung
B Entfernung der Schutzkappe bei Fertigspritzen
B Wechsel der Insulinpatronen bei nachfillbaren Pens
B Wechseln der Kanilen
B Mischung des Alt- und Verzégerungsinsulins
B Sichtung der Insulinkonsistenz
B Entfernen der Luftblasen

C) Hinweise zur Zubereitung
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d) Hinweise zur Applikation, z. B.
B Entluften
B Hinweise auf ggf. geratespezifische Vorgabe der Dosierungsschritte bei Pens
B Erforderliche Fingerkraft bei der Bedienung von Injektionssystemen
B Technik der subkutanen Injektion
Bl Injektionsorte, Wechsel
B Farbcodierung der Pens
e) Hinweis auf Besonderheiten, z. B.
B Umgang mit Insulinspritzen U 40, U100
B Elektronisch gesteuerte Injektionssysteme
B Nadelfreie Injektionssysteme
B Tragbare Infusionspumpen
B Marcumar®-Patienten
f) Hinweise zu Applikationshilfen, z. B.
B Aufziehhilfen
B Injektionsautomaten fur Einmalspritzen
g) Hinweise zu Hilfsstoffen
h) Anwendungshaufigkeit und Behandlungszeitraum
) Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung, z. B.
B Aufbewahrung der noch nicht rekonstituierten und der gebrauchsfertigen
Polypeptidpraparate
B Aufbewahrung der Polypeptidpraparate vor und nach der erstmaligen Anwen-
dung
B Aufbewahrung von Polypeptidpraparaten im Urlaub im Falle extremer Tempe-
raturen

XV  Hinweise zur sachgerechten Aufbewahrung und Entsorgung

Zu jeder Arzneiform werden Hinweise zur sachgerechten Aufbewahrung und zu den
Aufbrauchsfristen und deren sachgerechter Entsorgung gegeben. Hinweise zur
Aufbrauchsfrist sollten dem Patienten grundsatzlich schriftlich, z. B. durch Dokumentation auf
der Packung, gegeben werden.

XVI Weiterer Beratungsbedarf
Es wird geklart, inwieweit weiterer Beratungsbedarf besteht.

Es gelten:

Bl Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe
von Arzneimitteln — Selbstmedikation*®

Bl Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe
von Arzneimitteln — Erst- und Wiederholungsverordnung*
W Leitlinie zur Qualitatssicherung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe

von Arzneimitteln — Erst- und Wiederholungsverordnung im Rahmen der Pharmazeuti-
schen Betreuung*
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XVIl Unterstiutzende MaRnahmen

Bei Bedarf bietet der Apotheker unterstiitzende MaRhahmen, wie z. B. das Ldsen von Erst-
offnungssicherungen oder die Verwendung mechanischer Hilfsmittel, wie z. B. von Dosier-
spritzen fur flissige Peroralia, an.

Die Beratungsinhalte kdnnen beispielsweise durch Aufkleber auf der Packung mit besonders
wichtigen Informationen oder durch Mitgabe von Informationen zum Arzneimittel bzw. zur
Darreichungsform in Form von Kopiervorlagen/Computerausdrucken erganzt werden.

Sofern erforderlich, wird Ricksprache mit dem Arzt genommen, z. B. wenn sich im Verlauf
des Beratungsgespraches ergibt, dass der Patient mit der verordneten Arzneiform nicht zu-
recht kommt und Alternativen gefunden werden muissen. Der Apotheker unterbreitet dem
Arzt entsprechende Vorschlage.

XVIIl Abgabe des Arzneimittels

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

XIX Dokumentation
Inhalt und Umfang der Beratung werden ggf. dokumentiert.

XX MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Die Qualitéat der Information und Beratung kann durch regelméRige Schulungen der pharma-
zeutischen Mitarbeiter gesichert werden. Dartber hinaus sollte mindestens einmal jahrlich
eine externe Uberprifung der Beratungsleistung stattfinden.
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