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1 Einleitung

1 EINLEITUNG

Die Aufgaben in der Offizin sind vielfaltig und komplex. Das verfugbare Wissen wdchst konti-
nuierlich und die Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) spielt eine zentrale Rolle. Ein schneller
Zugriff auf aktuelle klinisch-pharmazeutische Informationen ist deshalb unverzichtbar. Die
ABDADatenbank? stellt relevante Fakten direkt bereit und ermoglicht Recherchen und Risiko-
profungen, die den Anforderungen in der Apothekenpraxis umfassend gerecht werden. Da die
Datenbank in Warenwirtschaftssysteme eingebunden ist, haben die meisten Apotheken bzw.
Krankenhausapotheken Zugang zu ihren Inhalten. DarUber hinaus kommt die ABDADatenbank?
auch in anderen Institutionen des Gesundheitswesens zum Einsatz, zum Beispiel in Pharmazeu-
tischen Unternehmen, Hochschulinstituten oder bei Krankenkassen.

Die ABDADatenbank? besteht aus funf Modulen:

/X\

&
™ ABDA - .U
Datenbank® |

\/ < ¢

) Das Fertigarzneimittelmodul liefert u. a. Informationen zur Zusammensetzung,
7
U, Darreichungsform und Anwendung eines Arzneimittels.

K Das Plus X-Modul stellt u. a. Daten zur Teilbarkeit sowie Produktabbildungen bereit
und bietet Zugriff auf Dokumente wie Fachinformationen.

D Das AMTS-Modul legt den Fokus u. a. auf Interaktionen und personenbezogene
Risiken einer Arzneimitteltherapie.

A Das Modul Pharmazeutische Stoffliste betrachtet die Eigenschaften von
medizinisch-pharmazeutisch relevanten Stoffen.

Im Modul Wirkstoffdossiers werden die klinischen und pharmazeutischen

Aspekte eines Wirkstoffs in den Vordergrund gestellt.
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1 Einleitung

Die ABDADatenbank? ist ein vollstGndiges Arzneimittelinformationssystem, das sich nicht nur for
die Beratung im Handverkauf, sondern auch fir die Analyse und Optimierung einer Medikation
nufzen lasst. Mit der Anbindung an eine Warenwirtschaft und der daraus resultierenden Ver-
knUpfung zum ABDA-Artikelstamm lassen sich alle wesentlichen Fragestellungen in der Apotheke
beantworten. Da die Datenbank kontinuierlich ergénzt und weiterentwickelt wird, spiegeln ihre
Inhalte jederzeit den aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand wider.

Die Datenbank bietet drei grundlegende Funktionen: Die Anzeige stellt alle Informationen zu
einem Arzneimittel oder einem Stoff bereit. Mit den Rechercheoptionen lassen sich geeignete
Arzneimittel oder Wirkstoffe anhand einer Vielzahl von Kriterien ermitteln. Gezielte Risikoprufun-
gen weisen automatisch auf Probleme hin, die mit einer Medikation verbunden sein kdnnen. Die
Anzeigen, Rechercheoptionen und Risikoprifungen sind in den verschiedenen Apothekensyste-
men jeweils unterschiedlich umgesetzt. Das liegt daran, dass die ABDADatenbank? kein Anwen-
dungsprogramm ist. Vielmehr ist sie ein Datenpaket, dessen Inhalte von ABDATA Pharma-Daten-
Service konzipiert und alle 14 Tage aktualisiert werden. ABDATA gibt diese Daten an spezialisierte
Softwarehduser weiter, die sie in ihre Produkte einbinden. In jedem dieser Systeme sollten alle hier
erl@uterten FunktfionalitGten verfigbar sein. Im Rahmen dieses Manuals ist es nicht moglich, auf
die Unterschiede zwischen den einzelnen Umsetzungen der ABDADatenbank? einzugehen. Es wird
jedoch beschrieben, welche Daten in der Software vorhanden sein sollen und wie diese optimal
genutzt werden kdnnen.

Das Manual liefert einen Uberblick Uber die bereitgestellten Daten und deren Einsatzmdoglich-
keiten. Dabei zielen die ErlGuterungen darauf ab, zentrale Inhalte vorzustellen sowie den Auf-
bau und die Systematik der Datenbank zu verdeutlichen. Die fUnf Module werden nacheinander
erlautert. Da viele der Daten modulUbergreifend verknUpft sind, wird bei der Beschreibung eines
Moduls oft auf Inhalte aus anderen Teilen der Datenbank verwiesen. Beispiele veranschaulichen,
wie sich die bereitgestellten Informationen in der Praxis nutzen lassen. Dabei wird deutlich, wie die
ABDADatenbank? zu einer optimalen Beratung beitrégt, indem sie relevante Informationen schnell
und zuverl@ssig bereitstellt. Zudem lassen sich Probleme einer Medikation mit den personalisierten
Risikoprufungen umgehend identifizieren. Die Datenbank leistet damit einen entscheidenden Bei-
trag zur Arzneimitteltherapiesicherheit, legt die Basis fUr eine umfassende Beratung und erhoht die
Effizienz in der Apotheke.

Personen ohne Vorkenntnisse kénnen anhand des Manuals die Inhalte der ABDADatenbank?
kennenlernen. Allen anderen soll es dazu dienen, bereits erworbenes Wissen zu vertiefen und sich
mit den neuen AMTS-Funktionen vertraut zu machen. Wir hoffen, dass das Manual Ihrem persén-
lichen Informationsbedarf gerecht wird. Ganz besonders freuen wir uns auf den Dialog mit Ihnen.
Inre Anregungen sind wichtig, um die Inhalte der ABDADatenbank? so versténdlich und praxisnah
wie moglich zu gestalten.

Sie erreichen uns telefonisch unter 06196 928-460 oder per E-Mail unter info@abdata.de.

Ihr Team von ABDATA Pharma-Daten-Service
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2 Fertigarzneimittelmodul

2 FERTIGARZNEIMITTELMODUL
2.1 Inhalt

Das Fertigarzneimittelmodul bildet die Basis der ABDADatenbank?. Hier finden sich grundlegende
pharmazeutische Informationen wie die Zusammensetzung, die Darreichungsform, Dosierungs-
angaben und Indikationen. Wirtschaftliche Daten wie Preise oder PackungsgréBen sucht man
hier vergebens. Diese sind in einem anderen Produkt von ABDATA, dem ABDA-Artikelstamm,
hinterlegt. Da das Fertigarzneimittelmodul in der Apothekensoftware mit dem ABDA-Artikel-
stamm verknUpft ist, stehen pharmazeutische und wirtschaftliche Daten gemeinsam bereit. So
kann man direkt aus der Kasse heraus auf alle Informationen zugreifen, die fur ein Arzneimittel zur
Verflgung stehen.

Entgegen seinem Namen informiert das Fertigarzneimittelmodul nicht nur zu Fertigarzneimitteln
im Sinne des § 4 Arzneimittelgesetz (AMG), sondern auch zu zahlreichen Nichtarzneimitteln wie
Medizinprodukten, Nahrungsergdnzungsmitteln, Didtetika und Kosmetika. Diese Produkte kdnnen
allerdings nur aufgenommen werden, wenn der Anbieter der Préparate ABDATA entsprechende
Informationen zur Verfugung stellt und deren regeimdaBige Aktualisierung zusichert — denn nur so
ist gewdhrleistet, dass die ABDADatenbank? jederzeit zuverl@ssige und akfuelle Daten enthdilt.
Liegen valide Angaben vor, kdnnen die Produkte auch fir automatische Risikoprifungen berick-
sichtigt werden. Die im Fertigarzneimittelmodul erfassten Préparate werden im Manual an vie-
len Stellen der Einfachheit halber unter dem Begriff ,,Fertigarzneimittel* zusammengefasst. Diese
Bezeichnung schlieBt Arzneimittel und Nichtarzneimittel gleichermaBen ein.

2.1.1 Zusammensetzung

Bei allen Fertigarzneimitteln wird die qualitative und quantitative Zusammensetzung nach klaren
Regeln redaktionell erfasst. Bei Wirkstoffen werden die Mengen angegeben. Um einen Vergleich
zwischen verschiedenen Produkten zu ermoglichen, wird jeweils eine BezugsgroBe gewdhilt, z. B.
1 Kapsel, 1 ml Tropfen, 1 g Granulat, 5 ml Saft. Enthalt das Ferfigarzneimittel das Derivat eines Wirk-
stoffs (zum Beispiel ein Salz), werden sogenannte Entspricht-Angaben gemacht. Das heit, die ent-
haltene Menge Derivat wird auf die Grundsubstanz zurGckgerechnet. Dies ermdglicht Mengen-
vergleiche zwischen verschiedenen Derivaten der gleichen Grundsubstanz.

Hilfsstoffe werden in der Regel ohne Mengenangabe aufgelistet. Handelt es sich aber um Hilfs-
stoffe, bei denen dosisabhdngig Probleme zu erwarten sind, wird die enthaltene Menge genannt.
Dies betrifft beispielsweise Ethanol, Glucose, Lactose oder Sorbitol. Wenn erforderlich, werden
auch bei den Hilfsstoffen Entspricht-Angaben gemacht, z. B. Aspartam £ Phenylalanin.

Aufgrund fehlender gesetzlicher Bestimmungen kdnnen die Angaben zu Hilfsstoffen bei
Nichtarzneimitteln wie Medizinprodukten unvollst&ndig sein. Hier mussen die Anbieter nicht alle
oder kdnnen sogar Uberhaupt keine Hilfsstoffe angeben. Bei der Aufnahme in die Datenbank
achtet die ABDATA-Redaktion so weit wie moglich auf vollsténdige Hilfsstoffangaben. Deshalb
findet sich auch nur bei einem sehr geringen Teil der Préparate keine bzw. eine unvollstandige
Auflistung der Hilfsstoffe.
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2 Fertigarzneimittelmodul

Beispiel: Zusammensetzung von Fertigarzneimitteln

Bisoplus STADA 10 mg/25 mg

Filmtabletten
Stadapharm

1 Tablette enthailt:

Wirkstoffe
Bisoprolol fumarat

2 Bisoprolol

Hydrochlorothiazid

Hilfsstoffe
Calciumhydrogenphosphat
Cellulose, mikrokristalline
Magnesium stearat
Siliciumdioxid, hochdisperses
Maisstarke, vorverkleistert
Dimeticon 350
Hypromellose
Macrogol 400
Titandioxid

Eisen(lll)-oxid, rot

10 mg
8.49 mg
25 mg

Herbion Efeu 7 mg/ml Sirup

TAD Pharma

1 Messloffel (5 ml Sirup) enthdlt:

Wirkstoffe

Efeublatter-Trockenextrakt
(5-7,5:1); Auszugsmittel:
Ethanol 30% (m/m)

Hilfsstoffe
Sorbitol 70
2 Sorbitol
Glycerol
Natriumbenzoat
Citronensdure monohydrat
Melissen-Aroma
2 Ethanol
Wasser, gereinigtes

Simeticon

35 mg
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2 Fertigarzneimittelmodul
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2.1.2 Darreichungsform und ABDATA-Darreichungsformstruktur
Um erfolgreiche Vergleichssuchen zwischen Arzneimitteln zu erméglichen, beschrénkt sich ABDATA
in der ABDADatenbank? auf deutlich weniger Darreichungsformen als im ABDA-Artikelstamm.
Im ABDA-Artikelstamm wird die Darreichungsform abgebildet, die der Anbieter gegenuber der
IFA GmbH im Rahmen der Beantragung einer Pharmazentralnummer gemeldet hat. Bei der Auf-
nahme eines Arzneimittels in die ABDADatenbank? ordnet die ABDATA-Redaktion jedoch eine
Darreichungsform zu, die das Arzneimittel unter pharmazeutischen Gesichtspunkten treffend
beschreibt. Hierbei spielen sowohl Angaben aus der Fachinformation als auch Uberlegungen
hinsichtlich Galenik und Applikation eine Rolle. Diese Zuordnung erfolgt nach festen redakfio-
nellen Regeln. Durch die einheitliche Vergabe der Darreichungsform in der ABDADatenbank?
kénnen real identische und somit austauschbare Fertigarzneimittel zweifelsfrei ermittelt werden.
Wd&hrend z. B. perorale Arzneiformen zur flissigen Anwendung im ABDA-Artikelstamm je nach
Anbietermeldung als TRO (Tropfen), TEl (Tropfen zum Einnehmen), LOE (L&sung) oder LSE (L&sung
zum Einnehmen) zu finden sind, sind Fertigarzneimittel, die tfropfenweise dosiert werden, in der
ABDADatenbank? einheitlich als TRO (Tropfen) klassifiziert.

In der Datenbank besitzt jedes Fertigarzneimittel nicht nur eine Darreichungsform, sondern ist
zusatzlich innerhalb der ABDATA-Darreichungsformstruktur eingeordnet. Dies ist ein detailliertes
Klassifikationssystem, das jede Darreichungsform anhand verschiedener Aspekte befrachtet. Die
Darreichungsformstruktur umfasst sieben Parameter, von denen sich drei auf die galenischen
Eigenschaften und vier auf die Anwendung eines Arzneimittels beziehen.

ABDATA-Darreichungsformstruktur: Galenische Eigenschaften — Was ist in der Packung?

Abgabeform Freisetzungsverhalten Galenische Grundform
E i (Beispiele)
fest schnell Creme
flussig normall Creme O/W
gasformig pH-abhdngig Creme W/O
halbfest verzégert Emulsion
: differenziert Emulsion O/W
konstant Emulsion W/O
ohne Gel, hydrophil
| | Gel, lipophi
Paste
| salbe
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2 Fertigarzneimittelmodul

ABDATA-Darreichungsformstruktur: Anwendungsstruktur — Wie wird das Arzneimittel angewendet?

flUssig
| halbfest

gasférmig

i Zum Aufsprihen
Zum Auftragen
Zum Aufbringen
Zum Aufpinseln
Zum Auftropfen
Zum Einfropfen
Zum Spulen
Zum Gurgeln
Zum Infundieren

i Zum Injiziere

Unterhaut
Gewebe
Muskel
Auge/Bindehautsack
Auge/Augenhohle
Mund zur Aufnahme
Mundschleimhaut
Dialysator

Gegenstand

i Applikationsort
i (Beispiele)

i bronchopulmonall
extern
i extrakorporal

i infraoral

invasiv

nasal
okular
peroral
rektal

urogenital

Bei bestimmten Applikationsarten ist es erforderlich, die Arzneiform vor der Anwendung zu mani-

pulieren. So muss man Tabletten, die sich zum Trinken eignen, in Wasser auflésen, bevor man sie
trinken kann. Sobald eine Zubereitung vor der Anwendung erforderlich ist, wird dies zus&tzlich an-

gezeigt.

© ABDATA Pharma-Daten-Service
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2 Fertigarzneimittelmodul

Beispiel: ABDATA-Darreichungsformstruktur von Lamotrigin AL 100 mg Tabletten

Lamotrigin AL 100 mg Tabletten ALIUD

ABDATA-Darreichungsformstruktur

Galenische Eigenschaften
Abgabeform
Freisetzungsverhalten

Galenische Grundform

Anwendungsstruktur 1
Anwendungsform
Applikationsart
Applikationsort
Applikationsweg

Zubereitung vor der Anwendung

Anwendungsstruktur 2
Anwendungsform
Applikationsart
Applikationsort
Applikationsweg

Zubereitung vor der Anwendung

Anwendungsstruktur 3

Anwendungsform
Applikationsart

Applikationsort
Applikationsweg

Zubereitung vor der Anwendung

© ABDATA Pharma-Daten-Service

fest
normal

Tablette, nicht Uberzogene

fest
Zum Einnehmen (Festes)
Mund zur Aufnahme

peroral

fest
Zum Kauen
Mund zur Aufnahme

peroral

flUssig

Zum Schlucken/Trinken (FlUssiges)
nach Zubereiten

Mund zur Aufnahme
peroral
Zubereitung erforderlich!



2 Fertigarzneimittelmodul

Beispiel: ABDATA-Darreichungsformstruktur von Soventol Hydrocortisonacetat 0,25 % Creme

Soventol Hydrocortisonacetat 0,25 % Creme Medice Putter

ABDATA-Darreichungsformstruktur
Galenische Eigenschaften

Abgabeform halbfest
Freisetzungsverhalten normal
Galenische Grundform Creme O/W
Anwendungsstruktur

Anwendungsform halbfest
Applikationsart Zum Auftragen
Applikationsort Haut
Applikationsweg extern

Zubereitung vor der Anwendung

Diese Klassifikation erdffnet viele Optionen, um nach Arzneimitteln mit vergleichbarer Darrei-
chungsform zu suchen. Wenn zum Beispiel ganz allgemein ein peroral zu applizierendes Arzneimit-
tel in fester Form gesucht wird, ist es oftmals unerheblich, ob es sich um eine Tablette, ein Dragee,
eine Kapsel oder eine Filmtablette handelt. Die Suche anhand der konkreten Darreichungsform ist
somit in diesem Fall nicht zielfUhrend. Mit der Darreichungsformstruktur hingegen kann man pass-
genau recherchieren.

Auch bei der Suche nach einem flussigen Arzneimittel zur Einnahme — zum Beispiel fUr ein klei-
nes Kind — kann die Darreichungsformstruktur hilfreich sein. Hier bietet sich eine Kombination aus
Applikationsweg und Anwendungsform bzw. von Anwendungsform und Applikationsart an.
So fuhrt die Suche , Applikationsweg = peroral” kombiniert mit ,,Anwendungsform = flussig" bei-
spielsweise zu den Darreichungsformen Saft, Tropfen, Losung, Trockensaft etc.

DarUber hinaus kann es fur Arzneimittel mit identischer Darreichungsform unterschiedliche Anwen-
dungsarten geben. Auch diese sind anhand der ABDATA-Darreichungsformstruktur erkennbar. Sie
liefert zum Beispiel wichtige Hinweise, wenn man auf der Suche nach einem Praparat fir eine
Person mit Schluckbeschwerden ist.

© ABDATA Pharma-Daten-Service

13



2 Fertigarzneimittelmodul

Beispiel: Levetiracetam-haltige Granulate mit unterschiedlichen Anwendungsarten

Handelsname Darreichungs- Applika- Applika- Applikations- Zubereitung
: ¢ form ! tionsweg : tionsort i art ¢ vor der An-
wendung

Levetiracetam GRA - Granulat i peroral Mund zur Zum Einneh-
Desitin 250 mg Aufnahme | men (Festes)

: Levetiracetam- : GRA - Granulat : peroral : Mund zur i Zum Trinken : Zubereitung
neuraxpharm Aufnahme : nach Auflo- erforderlich!
250 mg sen/Zerfallen-

i lassen

Mit der Darreichungsformstruktur eng verbunden sind die Hinweise zur Zubereitung und Gabe,
die weitere Informationen darUber bereitstellen, wie die Einnahme eines Arzneimittels erleichtert
werden kann. Diese Daten stammen aus dem Plus X-Modul (siehe Kapitel 3).

2.1.3 ATC-Code und ABDATA-Indikationsklassifikation

ABDATA ordnet jedem Fertigarzneimittel den entsprechenden ATC-Code zu. Der ATC-Code ist
ein international anerkanntes Klassifikationssystem der WHO (Weltgesundheitsorganisation).
ATC steht fUr die Einstufung von Wirkstoffen nach anatomischen, therapeutischen und chemi-
schen Gesichtspunkten. In dem streng hierarchischen 5-stufigen System wird die oberste Stufe
durch das Organ bzw. Organsystem bestimmt, an dem der Stoff angewendet wird oder auf das
er einwirkt. Die nachfolgenden Stufen bezeichnen therapeutische, pharmakologische oder che-
mische Untergruppen. Die letzte Stufe benennt in der Regel den einzelnen Wirkstoff oder Kombi-
nafionen eines Stoffes mit anderen Arzneistoffgruppen.

Aufbau des ATC-Codes

Ebene ATC-Code Bezeichnung
] ...................... X ........................................ AnOTomBCheHOUpTgrUppe ..........................................................................................
2 ..................... X99 .................................. TheropeUhSCheUmergruppe .......................................................................................
3 ..................... X99X phgrmakobg'scheUmergruppe ...............................................................................
4 ..................... X99XX ......................... Chem,scheumergruppe ................................................................................................
5 X 99 XX 99 Chemische Substanz

(Alphanumerische Codierung: X = GroBbuchstabe, 9 = Ziffer)

14 © ABDATA Pharma-Daten-Service



2 Fertigarzneimittelmodul

Beispiel: Einordnung von Amlodipin in den ATC-Code

e
— s
o e S
- S e
s e B
o T

Ergdnzend werden alle Arzneimittel in die deutsche ATC-Klassifikation eingeordnet. Diese Version
des ATC-Codes wird vom Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Dienstsitz
Kéln (ehemals DIMDI - Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information) heraus-
gegeben. Im Gegensatz zum ATC-Code der WHO werden in der deutschen Fassung auch fro-
difionelle pflanzliche Arzneimittel und Arzneimittel der besonderen Therapierichfungen wie
zugelassene Homdopathika und Anthroposophika berGcksichtigt.

FUr einen Wirkstoff kbnnen verschiedene ATC-Codes existieren. Dies ist u. a. der Fall, wenn sich
die Applikationswege (z. B. peroral oder extern) oder die Dosisstérken (z. B. Estrogene zur Kontro-
zeption und zur Hormonsubstitution) unterscheiden. Arzneimitteln wird jeweils nur ein ATC-Code
zugeordnet. Dabei erhalten Arzneimittel, deren Wirkstoff, Dosisstarkebereich und Anwendungs-
form gleich sind, entsprechend den WHO-Regeln stets denselben ATC-Code, auch wenn sie sich
in ihren Indikationen deutlich unterscheiden oder wenn sie fUr mehrere Indikationen zugelassen
sind. So sind z. B. Doxazosin-Tabletten im infernationalen ATC-Code immer als Antfihypertensivum
eingeordnet, unabhdngig davon, ob das entsprechende Préparat bei Bluthochdruck, bei Pros-
tatahyperplasie oder bei beiden Erkrankungen zugelassen ist. Der deutsche ATC-Code hingegen
erlaubt eine flexiblere Zuordnung.

Die WHO- sowie die deutsche ATC-Klassifikation enthdlt zusatzlich Angaben zu den definier-
ten taglichen Tagesdosen (Defined Daily Dose, DDD) eines Wirkstoffs, die jeweils auch in die
ABDADatenbank? aufgenommen werden. Die DDD entspricht nicht notwendigerweise der emp-
fohlenen, zugelassenen oder im individuellen Fall angewendeten Dosierung eines Arzneimittels in
Therapie und Praxis. Sie ist vielmehr ein dkonomischer Parameter im Vergleich von Tagestherapie-
kosten.

Da der ATC-Code (WHO) deutschen und internationalen Praparaten zugeordnet wird, bietet
er sich als Kriterium fUr Vergleichsrecherchen an, wenn nach einer Alternative fUr ein ausléndi-
sches Arzneimittel gesucht wird. Aufgrund seines Aufbaus eignet sich der ATC-Code jedoch nicht
fUr jede Vergleichsrecherche. Er kann nur dann genutzt werden, wenn ein Wirkstoff-identisches
Arzneimittel oder ein Arzneimittel mit einem Inhaltsstoff aus derselben Wirkstoffgruppe gesucht
wird. Kommt jedoch ein bestimmter Wirkstoff bzw. eine bestimmte Wirkstoffgruppe fir eine
konkrete Person zum Beispiel aufgrund einer Allergie oder Erkrankung nicht in Frage, hilft der
ATC-Code nicht weiter.

© ABDATA Pharma-Daten-Service
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Bei der Suche nach geeigneten Arzneimitteln bietet die von ABDATA entwickelte Indikationsklassi-
fikation wesentlich mehr Méglichkeiten. Jedes Fertigarzneimittel wird von der ABDATA-Redaktion
aus pharmazeutisch-pharmakologischer Sicht betrachtet und eingeordnet. Hat ein Arzneimittel
unterschiedliche Anwendungsgebiete, kdnnen auch zwei ABDATA-IndikationsschlUssel vergeben
werden. Die ABDATA-Indikationsklassifikation besteht aus drei Ebenen: der numerischen Haupt-
gruppe, der alphabetischen Mittelgruppe und der numerischen Untergruppe.

Aufbau der ABDATA-Indikationsklassifikation

S ————
— R S mm——
o e ST
o e

(Alphanumerische Codierung: X = GroBbuchstabe, 9 = Ziffer)

Beispiel: Einordnung von Amlodipin in die ABDATA-Indikationsklassifikation

Ebene ABDATA-Indikationsklassifikation Bezeichnung
] ...................... 2] ...................................................................................... CO|C|UmAnTOgomsTen .......................................................
2 ..................... Q]A ................................................................................. ] 4D|hydropyr|d|neDer|VOTe .........................................
3 ..................... Q]AOQ UbewegendherzUndgefOBWIrkSOme ................

Dabei tfragen Phytopharmaka (Mittelgruppe =Z) ebenso wie Anthroposophika (Mittelgruppe = W),
Homoopathika (Mittelgruppe = X) und biologische Praparate, die z. B. Organe oder Mikroorga-
nismen enthalten (Mittelgruppe = Y), unabhdngig von ihnrer Hauptgruppe immer dieselbe Mittel-
gruppe. Dies ermdglicht, dass bei einer bestimmten Indikation gezielt nach Arzneimitteln dieser

Therapierichtungen gesucht werden kann.

Beispiel: ABDATA-Indikationsklassifikation fUr ein Dimenhydrinat-haltiges Arzneimittel

gegen ReiseUbelkeit

Ebene ABDATA-Indikationsklassifikation Bezeichnung
1 08 Antfiemetika/Antivertiginosa
2 08 A Anfiemetika
3 08 A 02 Reisekrankheit
© ABDATA Pharma-Daten-Service
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Beispiel: ABDATA-Indikationsklassifikation fUr ein Ingwer-haltiges Arzneimittel gegen ReisetUbelkeit

i ———————
R T e
S S
S e & i

2.1.4 Therapierichtung

Arzneimittel werden in der ABDADatenbank? gemdB ihrer Therapierichtung klassifiziert. Dabei wird
unterschieden in:

Pharmakotherapeutika

Phytotherapeutika

Traditionelle Anwendung (§ 105 AMG)

Homobopathika

Anthroposophika

Andere besondere Therapierichtungen

Veterindr

O O 0O 0O 0O 0O 0 O

Homoopathika (vet.)

In einer Recherche kann man die Therapierichtung als Kriterium nutzen, um gezielt nach bestimm-
ten Fertigarzneimitteln zu suchen oder bestimmte Therapierichtungen auszuschlieBen.

2.1.5 Standardhinweissdtze

Diese Hinweise geben standardisierte Informationen zur Anwendung und den Risiken eines Arznei-
mittels. Sie werden anhand der akfuellen Fachinformation zugeordnet. Zusatzlich kbnnen weitere
Quellen, z. B. www.embryotox.de oder die nationale Umsetzung der EU-Excipients-Guideline in der
Besonderheitenliste des BfArM, bei der Vergabe mit herangezogen werden.

Die Hinweissatze kdnnen sich auf die Anwendung und Dosierung (A) beziehen (z. B. ,,Einnahme
nach den Mahlzeiten.”, | Einschleichend dosieren.”) oder Warnungen (W) aussprechen (z. B.
»Alkoholeinnahme vermeiden.”, ,,Der Urin kann verfarbt werden."). Auch ist vermerkt, falls die
eingesetzten Hilfsstoffe (H) Allergie-ausldsend oder unvertraglich sein kdnnen oder mit sonstigen
Gefahren fUr bestimmte Personen einhergehen (z. B. ,,Aspartam/Phenylalanin: Kann schédlich
sein fur Patienten mit Phenylketonurie."). DarGber hinaus finden sich spezielle Hinweise fUr Patien-
tinnen in Schwangerschaft (S) und Stillzeit (L). Diese weisen zum Beispiel darauf hin, dass ein Arznei-
stoff ein genotoxisches Risiko birgt, in der Schwangerschaft kontraindiziert ist oder in die Mutter-
milch Ubergeht.

Mit den Standardhinweissétzen kann man sich einen ersten Uberblick dariber verschaffen, wel-

che Themen im Beratungsgesprdch besonders wichtig sind. Hintergrund und Bedeutung dieser
verkUrzten Empfehlungen lassen sich mit den weiteren Inhalten der ABDADatenbank? vertiefen.

© ABDATA Pharma-Daten-Service
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Beispiel: Standardhinweiss&tze fur Thalidomid BMS 50 mg Kapseln

Thalidomid BMS 50 mg Kapseln Bristol-Myers Squibb

Standardhinweissatze
Anwendung und Dosierung

AO8 Einnahme vor dem Schlafengehen.

A22 Einnahme unabhdngig von den Mahlzeiten.

Laktation (Stillzeit)
Es ist nicht bekannt, ob die Arzneistoffe in relevanter Menge in die Muttermilch

L02 Ubergehen. Bei zwingender Indikation eventuell abstillen od. Stillpause.
Schwangerschaft

S10 Risiko genotoxischer/karzinogener Wirkungen.

S15 In der Schwangerschaft kontraindiziert.

Allgemeine Hinweise oder Warnhinweise

Beeintrachtigung des Reaktionsvermdgens, insbesondere wenn zuséizlich Alkohol

i) getrunken wird.

Wirksame Empfangnisverhttung (evil. auch nichthormonell) ist bei Frauen im ge-
W17 barfahigen Alter erforderlich! Es kbnnen monatliche Schwangerschaftstests not-

wendig sein.

wis Wirksame EmpfdngnisverhUtung (z. B. Benutzung von Kondomen) ist bei Mdnnern
erforderlich, deren Partnerin im gebdrfahigen Alter ist!

W19 Rezept muss Arzt-Vermerk ,,Sicherheitsbestimmungen gemaB Fachinformation

werden eingehalten™ aufweisen.
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2.1.6 Aufbewahrung und Haltbarkeit eines Arzneimittels nach
dessen Anbruch/Zubereitung

Informationen zur Haltbarkeit und Lagerung der ungedfineten Ware stehenim ABDA-Artfikelstamm.
Diese Bedingungen kénnen sich ver&ndern, wenn das Arzneimittel vor der Anwendung zuberei-
tet (z. B. ein Trockensaft) oder gedffnet werden muss (z. B. Augentropfen). Deshalb finden sich im
Ferfigarzneimittelmodul entsprechende Hinweise zur Aufbewahrung und Haltbarkeit nach
Anbruch und/oder Zubereitung. Diese sind der Fach- bzw. Gebrauchsinformation entnommen
und werden von ABDATA strukturiert erfasst. Damit sind die Angaben recherchierbar und k&nnen
bei der Suche nach einem geeigneten Praparat einbezogen bzw. ausgeschlossen werden. Den
Hinweisen ist z. B. die Aufbrauchsfrist nach Offnung bzw. Zubereitung und die Aufbewahrungstem-
peratur (evil. ergénzt um zusatzliche Angaben wie ,,Vor Feuchtigkeit schitzen!" oder ,Vor Licht
schutzen!") zu entnehmen, oder ob das Arzneimittel nach Anbruch bzw. Zubereitung sofort zu
verbrauchen ist oder nur zur einmaligen Anwendung dient.

Beispiel: Aufbewahrung und Haltbarkeit nach Anbruch von Zyvoxid 100 mg/5 ml Trockensaft

Zyvoxid 100 mg/5 ml Trockensaft Pfizer

Aufbewahrung und Haltbarkeit nach Anbruch

Aufbrauchsfrist bei Raumtemperatur 3 Wochen
Angabe zum Feuchtigkeitsschutz nach Anbruch

Angabe zum Lichtschutz nach Anbruch Vor Licht schUtzen!
Angabe zum sofortigen Verbrauch nach Anbruch

Angabe zur einmaligen Anwendung nach Anbruch

Beispiel: Aufbewahrung und Haltbarkeit nach Anbruch von Allya-Injektopas 5 ml Ampullen

Allya-Injektopas 5 ml Ampullen Pascoe

Aufbewahrung und Haltbarkeit nach Anbruch
Aufbrauchsfrist bei Raumtemperatur

Angabe zum Feuchtigkeitsschutz nach Anbruch
Angabe zum Llichtschutz nach Anbruch

Nach Anbruch/Zubereitung sofort

Angabe zum sofortigen Verbrauch nach Anbruch
zu verbrauchen!

Zur einmaligen Anwendung nach

Angabe zur einmaligen Anwendung nach Anbruch Anbruch/Zubereitung!

© ABDATA Pharma-Daten-Service
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2.1.7 Fertigarzneimitteltexte

Zu den meisten Arzneimitteln sowie apothekenrelevanten Medizinprodukten mit Arzneimittel-
charakter stehen ausfuhrliche Texte zur VerfGgung. Diese spiegeln den akfuellen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis wider. Um einen einfachen Zugriff auf die Informationen zu ermdglichen,
gliedern sich die Texte in verschiedene Kategorien:

Die Kategorien der Fertigarzneimitteltexte

Anwendungsgebiete i In dieser Kategorie werden die Anwendungsgebiete aufgelistet.
H i Diese kdnnen durch Hinweise, die bei der Entscheidung Uber den
Einsatz eines Arzneimittels zu berlUcksichtigen sind, ergdnzt werden.

Dosierung Die Ubersichtlich aufbereiteten Angaben zur Dosierung werden

‘ nach Moglichkeit alters- und/oder krankheitsbezogen dargestellt:
i 1. Erwachsene
2. Kinder und Jugendliche
i 3. Alfere Patienten
i 4. Besondere Patientengruppen (z. B. mit Organinsuffizienzen
: und/oder weiteren Einschrédnkungen).
Unter ,,Art und Dauer der Anwendung" kdnnen Hinweise zum i
Einnahmezeitpunkt, zur Anwendungstechnik, zum Verhindern von
Nebenwirkungen und weitere Informationen, die fr die korrekte
i Anwendung des Arzneimittels wichtig sind, beschrieben sein.

Kontraindikationen i Hier werden die absoluten und relativen Kontraindikationen

' i sowie —als Unterkategorie — Angaben zur Asnwendung des Arz-
neimittels in der Schwangerschaft, Stillzeit und zur Fertilitat an-

i gezeigt.

Unerwinschte Wirkungen Die Kategorie kann durch Angaben zu Art und Haufigkeit der
Nebenwirkungen weiter untergliedert sein.

Eigenschaften In der Kategorie Eigenschaften findet sich eine Kurzbeschrei-
bung des Wirkungsmechanismus.

Hinweise Diese Kategorie informiert z. B. Gber zu Uberwachende Labor-
parameter.

i Hinweise fir die Abgabe i Die Hinweise lassen sich gut in das Beratungsgesprdch integrie-
i an Patienten ! ren. Sie informieren Gber Aspekte, die die betreffende Person
beachten sollte, z. B. Uber die VerkehrstUchtigkeit oder den

i Alkoholkonsum wahrend der Einnahme.

Haltbarkeit und Lagerung Wenn es erforderlich ist, werden hier ergénzende, ausfGhrlichere
i Angaben zu den ohnehin verfogbaren Haltbarkeits- und
Lagerungsinformationen in der Datenbank gemacht.

Die Textinformationen sind strukturiert gegliedert und werden Ubersichtlich dargestellt. Somit kann man
sich z. B. einen schnellen Uberblick Uber die Dosierung und die Anwendungsgebiete verschaffen.
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Bei Monoprdparaten werden Nebenwirkungen und Eigenschaften aus dem entsprechenden
Wirkstoffdossier Ubernommen, sofern fur den Wirkstoff ein Dossier existiert. Davon ausgenommen
sind Praparate mit Ferfigarzneimittel-spezifischen Besonderheiten. Hierzu zahlen z. B. MomeGalen
Creme und MomeGalen Fett 1 mg/g Creme. Beide Arzneimittel stehen als Creme zur Verfiogung
und enthalten T mg Mometason furoat pro Gramm Creme. Nebenwirkungen und deren Haufig-
keit sind aber unterschiedlich und werden deshalb textindividuell erfasst.

2.1.8 Internationale Fertigarzneimittel

Wird ein ausldndisches Arzneimittel verlangt, taucht in der Apotheke immer wieder die Fro-
ge auf, welches deutsche Arzneimittel stattdessen verordnet bzw. abgegeben werden kann.
Wirkstoff und Indikation sind in diesen Fdéllen haufig nicht bekannt. Deshalb liefert das Fer-
tigarzneimittelmodul neben Daten zu deutschen Arzneimitteln auch Informationen zu in-
ternationalen Pr&paraten. Zu jedem Medikament findet man den Handelsnamen, den
Anbieter, ein Ldnderkennzeichen, die Darreichungsform, den ATC-Code der WHO und naturlich
die quantitative Wirkstoffzusammensetzung. Die redaktionelle Bearbeitung der internationalen
folgt dhnlichen Regeln wie die der deutschen Pré&parate. Aus diesem Grund werden auch inter-
nationale Arzneimittel der ABDATA-Darreichungsformstruktur zugeordnet. Denn nur so sind umfas-
sende Alternativsuchen und gezielte Recherchen gewdhrleistet.

2.2 Anzeige

Die Fertigarzneimittelinformationen kénnen innerhalb der ABDADatenbank? angezeigt werden.
DarUber hinaus sind sie Uber den ABDA-Arfikelstamm mit den betreffenden Artikeln verknUpft.
Somit lassen sich alle Informationen zu einem ausgewdhlten Arzneimittel aus der Kasse heraus
aufrufen und stehen direkt fUr die Beratung zur Verfugung. Im Optimalfall sind die verschie-
denen Informationen in der Apothekensoftware so angeordnet, dass Inhalte, die sich ergdnzen,
an gleicher Stelle bereitstehen.

Das gilt auch fur Daten, die aus verschiedenen Modulen stammen, aber inhaltlich zusammen-
gehoren. So wird zum Beispiel die ABDATA-Darreichungsformstruktur (aus dem Fertigarzneimittel-
modul) gemeinsam mit der Teilbarkeit, der Mikrogalenik, den galenischen Besonderheiten des Arz-
neimittels und den Hinweisen zur Zubereitung und Gabe (aus dem Plus X-Modul, siehe Kapitel 3)
angezeigt. Die Fertigarzneimittel-bezogene Anzeige wird durch weitere Informationen aus
dem AMTS-Modul wie die AMTS CAVE-Daten (siche Kapitel 5), die AMTS Indikationen und die
AMTS Nebenwirkungen (siehe Kapitel 7) ergdnzt. Ein Schnellzugriff auf die einzelnen Kategorien
der Fertigarzneimitteltexte wie die Dosierung, erleichtert den Uberblick. Werden Nebenwirkungen,
Eigenschaften und Hinweise aus dem Wirkstoffdossier (siehe Kapitel 11) Ubernommen, wird dies
durch den Hinweis ,,Bei den nachfolgenden Angaben handelt es sich um eine Stoffinformation
aus den Wirkstoffdossiers" in der Anzeige kenntlich gemacht. Anhand der Zusammensetzung kann
man einen Inhaltsstoff auswdhlen und Gber die Verlinkungen direkt zu dessen Eintrag in der Phar-
mazeutischen Stoffliste (siehe Kapitel 10) bzw. zum entsprechenden Wirkstoffdossier gelangen.

Ausgehend vom Fertigarzneimittel stehen somit alle erforderlichen Informationen fUr eine kompe-
tente Beratung direkt in der Kasse bereit.
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2.3 Recherche

Alle strukturiert erfassten Daten kénnen in der ABDADatenbank? als Kriterien fUr die Suche nach
einem geeigneten Arzneimittel genutzt werden. Strukturiert erfasste Daten sind die Informationen,
die nicht in Form eines FlieBtextes, sondern anhand eines definierten Parameters in die Datenbank
aufgenommen sind.

Uber das Fertigarzneimittelmodul stehen folgende Suchkriterien bereit:

Produktname [ ]

Firmenname ( )

Inhaltsstoffe ( )(e2+)

Wirkstoffstdrke ( )
Wirkstoffanzahl ( v)

ABDATA -Indikationsklassifikation
Suchbegriff

(

Indikationsschlissel (
ATC-Code nach WHO-Klassifikation (
(

(

ATC-Code nach amtlicher deutscher
Klassifikation

Therapierichtung v
Darreichungsform ( v)
ABDATA-Darreichungsformstruktur
Abgabeform ( v)
Freisetzungsverhalten ( v)
Galenische Grundform ( v)
Anwendungsform ( v)
Applikationsart ( v)
Applikationsort ( v)
Applikationsweg ( v)
Standardhinweissétze ( v)
Aufbewahrung nach Anbruch ( )

4

Haltbarkeit nach Anbruch ( )
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Auch die anderen Module der ABDADatenbank? stellen Suchkriterien zur Verfogung. Uber das
Plus X-Modul (siehe Kapitel 3) kbnnen zum Beispiel die Angaben zur Teilbarkeit oder Sonden-
gangigkeit einer Tablette in eine Suche eingehen, und Uber das AMTS-Modul (siehe Kapitel 4 ff.)
lassen sich zum Beispiel Alter, Erkrankungen und Allergien einer Person oder die AMTS Indikationen
und AMTS Nebenwirkungen berUcksichtigen.

Die Kriterien kdnnen durch VerknUpfungen (,,und", ,,oder", ,nicht") miteinander kombiniert wer-
den. In den meisten Programmen ist eine ,,und"-VerknUpfung voreingestellt, die manuell in ,,oder*
bzw. ,nicht" gedndert werden kann. Bei Suchkriterien wie Inhaltsstoffe, ABDATA-Indikationsklassi-
fikation oder ABDATA-Darreichungsformstruktur sollte jeweils eine unbeschrénkte Anzahl an Aus-
wahlmoglichkeiten in die Recherche einbezogen werden kénnen.

Anhand der Fragestellung ist zu Uberlegen, wie differenziert das Suchergebnis sein soll. Werden nur
wenige Kriterien vorgegeben, wird die Suche eine vergleichsweise hohe Anzahl an Treffern liefern.
In einem zweiten Schritt muss dann geprift werden, welche der vorgeschlagenen Arzneimittel
tatsdchlich geeignet sind. Alternativ kbnnen von vornherein alle relevanten Kriterien, die aus dem
Beratungsgesprdch oder der Kundendatenbank bekannt sind, in eine Suche einbezogen wer-
den. Bei diesem Vorgehen hingegen kann es sein, dass zu wenige oder sogar gar keine Treffer er-
mittelt werden. Deshalb kann es sich ggf. anbieten, die Kriterien nacheinander hinzuzufugen und
dabei die Trefferlisten kontinuierlich im Blick zu behalten.

Bei einer Fertigarzneimittelrecherche in der ABDADatenbank? ist eine der grundsétzliichen Uber-
legungen, ob auf Basis der Inhaltsstoffe oder Uber eines der verfugbaren Klassifikationssysteme
gesucht wird. Uber die Inhaltsstoffe kann gezielt nach Préparaten mit bestimmten Wirkstoffen oder
Wirkstoffkombinationen gesucht werden. Oftmals ist jedoch der Inhaltsstoff nicht das entscheiden-
de Kriterium, sondern man sucht ein Préparat, das fir ein bestimmtes Anwendungsgebiet infrage
kommt. In diesen Fdllen stehen je nach Frage- bzw. Problemstellung die ABDATA-Indikationsklas-
sifikation, der ATC-Code oder die AMTS Indikationen (siehe Kapitel 7.4.1) als Suchkriterien bereit.
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Entscheidungshilfe fur die Wahl zwischen der ABDATA-Indikationsklassifikation und dem ATC-Code

Suche Uber Hierarchie oder mit Stichworten
moglich

Wird fur alle Arzneimittel und Nichtarznei-
mittel in der ABDADatenbank? vergeben

Besondere Therapierichtungen kdnnen gezielt
recherchiert werden (z. B. Homéopathika,
i Anthroposophikal)

i Entwickelt fOr den deutschen Markt als allge-
meine Kurzinformation zur Anwendung eines
Arzneimittels sowie zur Recherche nach ver-

: die deutsche ATC-Klassifikation bedingt méglich

i In Kombination mit den DDD entwickelt als MaB- :

Wird fUr Arzneimittel, aber nur bedingt for
Nichtarzneimittel vergeben

Recherche nach besonderen Therapierichtun-
gen Uber den WHO-Code ausgeschlossen, Uber

einheit fUr Studien Uber den Arzneimittel-
verbrauch

i gleichbaren Arzneimitteln

Aufgrund seines Aufbaus bietet sich der ATC-Code vor allem dann an, wenn ein Arzneimittel mit
einem bestimmten Wirkstoff bzw. ein Arzneimittel einer bestimmten Wirkstoffgruppe gesucht wird.

Die Vorteile der ABDATA-Indikationsklassifikation beziehen sich vor allem auf

o die Klassifikation nach Anwendungsgebieten,

o die BerUcksichtigung von Phytopharmaka sowie Préparaten der besonderen Therapierich-
tfungen und

o die BerUcksichtigung von Nichtarzneimitteln wie Medizinprodukten und Nahrungsergdn-
zungsmitteln.

Eine groBe Hilfe bei der Verwendung der ABDATA-Indikationsklassifikation im Rahmen einer Re-
cherche ist dabei das zugehorige Stichwortverzeichnis. Es enthdlt u. a. Krankheiten, Symptome
sowie geldufige pharmazeutische und medizinische Begriffe. Uber die Eingabe eines Stichwortes
wird man zum passenden ABDATA-Indikationsschlussel gefUhrt. So gelangt man mit dem Stichwort
yHusten" zu einer Liste mit Indikationsschlusseln, die vor allem der Hauptgruppe 50 (Atemwegs-
krankheiten und grippale Infekte) zugeordnet sind. Aus dieser Liste kann man dann den fUr die
Fragestellung geeigneten IndikationsschlUssel in die Recherche Ubernehmen.

Neben der ABDATA-Indikationsklassifikation oder dem ATC-Code kénnen auch die AMTS Indika-
fionen fUr Recherchezwecke oder Alternativsuchen genutzt werden. Diese Daten sind im AMTS-
Modul hinterlegt (siehe Kapitel 7) und bilden konkret die Anwendungsgebiete eines Arzneimittels
ab, die in der Fachinformation angegeben sind. Mit inrer Hilfe I@sst sich z. B. ein Antibiotikum er-
mitteln, das bei Tonsillitis eingesetzt wird. Diese sperzifische Suche, die vor allem im Austausch mit
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Heilberuflern und Heilberuflerinnen relevant ist, I&sst sich weder Uber die ABDATA-Indikationsklassi-
fikation noch den ATC-Code realisieren.

Beispiel: Fertigarzneimittel-Recherche mit Ein- und Ausschluss bestimmter Suchkriterien
Eine Kundin winscht ein anthroposophisches Mittel gegen Durchfall. Sie mdchte bevorzugt etwas
»FlUssiges" einnehmen.

Vorgehen

In diesem Fall kann die ABDATA-Indikationsklassifikation zum Einsatz kommen. In der Recherche-
funkfion bietet sich eine Stichwort-Suche Gber ,,Durchfall” an. Das Stichwort verweist auf den
ABDATA-IndikationsschlUssel 42 (Magen-Darm-wirksame Pharmaka). Uber die Baumstruktur wer-
den alle Mittel- und Untergruppen gefunden, die dieser Hauptgruppe zugeordnet sind. Die Mittel-
gruppe ,\W" beinhaltet Anthroposophika, in deren Untergruppe ,,06" finden sich anthroposophi-
sche Antidiarrhoika.

Vom Stichwort zum passenden SchlUssel der ABDATA-Indikationsklassifikation

Stichwortregister

i Durchfalll = ABDATA-IndikationsschlUssel 42WO0é:
42 Magen-Darm-wirksame Pharmaka
W Anthroposophika

: 06 Antidiarrhoika

Eingabe der relevanten Suchkriterien in die Recherchefunktion der ABDADatenbank?

Inhaltsstoffe ( )(e2)

ABDATA-Indikationsklassifikation

Suchbegriff (Durchfall )
ABDATA-Indikationsschlussel (42W06 )
Darreichungsform ( v)
ABDATA-Darreichungsformstruktur
Abgabeform ( v)
Freisetzungsverhalten ( v)
Galenische Grundform ( v)
Anwendungsform (Aussig v)
Applikationsart ( v)
Applikationsort [ v ]
Applikationsweg [nich’r invasiv v ]
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WuUrde man als Suchkriterium die Darreichungsform nutzen, musste man sich bei dieser Frage-
stellung Uberlegen, welche Darreichungsformen ,,flissig" eingenommen werden kdnnen. Neben
z. B. Tropfen, Dilutionen oder Saften k&men auch Brausetabletten, Pulver, dispergierbare Tabletten
usw. in Frage. Um eine vollstGndige Trefferliste zu erhalten, mUsste man all diese Darreichungs-
formen Uber eine Oder-VerknUpfung in die Suche einbeziehen. Dies ist aufwendig, und es ist nicht
auszuschlieBen, dass einzelne Darreichungsformen Ubersehen werden. Wesentlich einfacher
ist es, anhand der Parameter der ABDATA-Darreichungsformstruktur zu suchen, indem man die
Anwendungsform ,flUssig” wéhlt. Uber den Applikationsweg kann man z. B. mit einer ,,Nicht*-
VerknUpfung alle invasiv zu applizierenden Préparate ausschlieBen oder UGber eine Und-VerknUp-
fung nur peroral anzuwendende Arzneimittel selektieren.

In der Trefferliste erscheinen ausschlieBlich Préparate, die den vorgegebenen Suchkriterien ent-
sprechen. Uber die Einzelansicht kann man sich Uber die Arzneimittel informieren. Neben der
Zusammensetzung findet man dort u. a. die Indikation und die Dosierungsangaben. FUr weitere
Informationen kann man die als PDF-Dokument hinterlegte Fach- bzw. Gebrauchsinformation nut-
zen, die Uber das Plus X-Modul bereitgestellt wird (siehe Kapitel 3). Da im Optimalfall alle Module
innerhalb der ABDADatenbank? miteinander verknUpft sind, sollte an dieser Stelle auch ein Zugriff
auf das entsprechende Wirkstoffdossier (siehe Kapitel 11) mdglich sein.
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3 PLUS X-MODUL
3.1 Inhalt

Dieses Modul rundet die Angaben des Fertigarzneimittelmoduls ab. Anhand von Fotos lassen sich
Arzneimittel leicht identifizieren. Mit den Hinweisen zur dosisgleichen Teilbarkeit, zur Zubereitung
und Gabe sowie mit den speziellen Angaben zur Sondengdngigkeit kdnnen individuelle Probleme
bei der Einnahme von Arzneimitteln geldst werden. DarUber hinaus bietet Plus X einen direkten Zu-
griff auf Dokumente wie Fachinformationen oder Rote-Hand-Briefe.

3.1.1 Fotos der Darreichungsform und Beschreibung
ihrer Merkmale

Im Plus X-Modul sind Abbildungen von festen oralen Darreichungsformen wie Tabletten oder Kap-
seln und von Pflastern und Z&pfchen hinterlegt. Dabei werden bis zu drei Bilder bereitgestellt.
So finden sich z. B. fUr eine Tablette, die auf einer Seite eine Prigung besitzt, zwei Bilder: die Seite
mit und die Seite ohne Pradgung. Bei Tableftten mit verschiedenfarbigen Schichten ist zusétzlich
eine Aufnahme der Seitenansicht hinterlegt. Enthdlt ein Préparat verschieden zusammengesetzte,
optisch voneinander abweichende Sorten von Tabletten, sind fUr jede Sorte bis zu drei Bilder
hinterlegt.

FUr diese Abbildungen werden Produktmuster fotografiert, die Pharmazeutische Unternehmen zur
VerfGgung stellen. Ein standardisierter Prozess mit mehrstufiger Qualitétssicherung garantiert hoch-
wertige Aufnahmen. Strukturiert erfasste Informationen zu Farbe, Form, GréBe, Gewicht, Kerbung,
Prdgung oder Aufdruck und den Besonderheiten wie eine Marmorierung komplettieren die Identi-
fikationsmerkmale.
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Beispiel: Abbildungen und deskriptive Merkmale von Telmisartan comp. ratiopharm 80 mg/25 mg
Tabletten

Telmisartan comp. ratiopharm 80 mg/25 mg Tabletten Ratiopharm

Stand: 14.02.2022

Farbangaben
Farbe 1 gelb
Farbe 2 weil

Farbe 3 (Fachinformation)

Beschreibung der Form

gelb und weiB bis gebrochen weil

Form 1 (Grundform) rund
Form 2 (Draufsicht) l[anglich
Form 3 (Seitenansicht) bikonvex
Abmessungen und Masse

Durchmesser in Millimeter

Breite in Millimeter 8.0

Hohe in Millimeter 6.0
Lange in Millimeter 18.0
Masse in Milligramm 857
Angaben zu Kerben

Anzahl und Anordnung der Kerbe(n) Einzelkerbe
Form der Kerbe(n) keilférmig
Lage der Kerbe(n) einseitig
Spaltung der Kerbe(n) nein

Sonstige Merkmale
Kennzeichnung 1

Kennzeichnung 2

Zusatzangaben zu den Merkmalen

Zusatzangaben zu den Abbildungen
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Pflaster werden mit Schutzfolie fotografiert. Die Farbangaben und alle weiteren beschriebenen
Merkmale beziehen sich auf das Pflaster onne Schutzfolie.

Beispiel: Abbildungen von Rivastigmin Glenmark 13,3 mg/24 Stunden Pflaster fransdermall

Rivastigmin Glenmark 13,3 mg/24 Stunden Pflaster transdermal Glenmark

Stand: 14.12.2021

Als sonstiges Merkmal ist hier die Kennzeichnung ,,RIV-TDS 13.3 mg/24 h in einem Viereck" angegeben.
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3.1.2 Teilbarkeit und Hinweise zur Zubereitung und Gabe

Das Plus X-Modul enthdlt Informationen zur dosisgleichen Teilbarkeit von Tabletten. Dosisgleich
teilbar bedeutet, dass die bei sorgfaltiger Teilung resultierenden BruchstUcke im Wirkstoffgehalt
Ubereinstimmen. Diese Angaben beruhen auf Fach-, Gebrauchs- bzw. allgemeinen Hersteller-
informationen und sind in einer eigenen Rubrik hinterlegt.

Daneben finden sich Hinweise zur Zubereitung und Gabe. An dieser Stelle werden Méglichkeiten
genannt, mit denen die Einnahme eines Arzneimittels erleichtert werden kann, ohne dessen Wirk-
samkeit und Qualitét zu verringern. Zu diesen zahlt z. B. die allgemeine Teilbarkeit, also ob eine
Tablette geteilt werden darf, falls sie im Ganzen nicht geschluckt werden kann. Hier finden sich
auch Informationen zu Morserbarkeit und Suspendierbarkeit, oder Angaben wie ,,Kann in Speisen
dispergiert werden." oder ,,Kann in Milch dispergiert werden.". Genauso sind MaBnahmen aufge-
fUhrt, die nicht empfohlen sind, z. B.: ,,Soll nicht gedfinet werden."” oder ,Soll nicht zerkaut werden.”.
Auch diese Angaben beruhen auf Fach-, Gebrauchs- bzw. allgemeinen Herstellerinformationen
und bieten eine wichtige UnterstUtzung bei der Beratung oder im Dialog mit medizinischem Fach-
personal. GroBere Tabletten oder Kapseln kdnnen z. B. von Erwachsenen mit Schluckstérungen
oder Kindern nur angewendet werden, wenn sie vorher zerkleinert werden bzw. der Kapselinhalt
in einer FlUssigkeit oder Speise dispergiert wird. Mit den Hinweisen zur Zubereitung und Gabe lassen
sich somit individuelle Probleme bei der Einnahme von Arzneimitteln |6sen. Die Angaben kdnnen
auch genutzt werden, um alternative Préparate zu ermitteln — zum Beispiel, wenn eine Kapsel ver-
ordnet wurde, die Betroffene nicht schlucken k&nnen, die aber auch nicht gedffnet werden darf.

Zusatzlich stehen bei einigen Arzneimitteln in den Feldern ,,Mikrogalenik" und ,,Galenische Beson-
derheiten des Arzneimittels" Angaben zum Aufbau der Arzneiform bereit, anhand derer sich das
Verstandnis fUr die erlaubten bzw. nicht erlaubten MaBnahmen vertiefen |asst. Diese sollten in der
Apothekensoftware gemeinsam mit der ABDATA-Darreichungsformstruktur, den Angaben zur Teil-
barkeit sowie den Hinweisen zur Zubereitung und Gabe angezeigt werden.

Beispiel: Doxy-M-ratiopharm 200 mg Tabletten

Doxy-M-ratiopharm 200 mg Tabletten Ratiopharm

II

Stand: 20.07.2017

Dosisgleiche Teilbarkeit in 2 dosisgleiche Halften teilbar

Hinweise zur Zubereitung und Gabe Viertelbar zur erleichterten Einnahme.
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Beispiel: Lodotra 1 mg Retard-Tableften

Lodotra 1 mg Retard-Tabletten Mundipharma

Stand: 20.07.2017

Dosisgleiche Teilbarkeit nicht dosisgleich teilbar

Hinweise zur Zubereitung und Gabe Darf nicht geteilt werden.
Darf nicht zerkaut werden.

Darf nicht zerbrochen/zerkleinert werden.

Mikrogalenik Kern, ummantelt

Zeitversetzte Wirkstofffreisetzung

Galenische Besonderheiten des Arzneimittels
(Tempus-Tablette)

3.1.3 Sondenapplikation fester oraler Arzneimittel

In der pharmazeutischen Praxis stellt sich immer hdufiger die Frage, ob ein Arzneimittel Uber eine
Sonde verabreicht werden kann. FUr eine umfassende Beurteilung ist eine Reihe von Informatio-
nen noétig, die sich offmals nicht den Fachinformationen entnehmen lassen. Deshalb stellen die
Plus X-Daten die erforderlichen Angaben zur VerflGgung. Das Feld ,,Sondengdngigkeit* gibt darG-
ber Auskunft, ob bzw. auf Basis welcher Daten- oder Informationslage eine Applikation per Sonde
moglich ist. Hier wird nach der Sondenendlage unterschieden, das heilt, ob die Sonde im Magen
oder im Dunndarm liegt. Die Sondengdngigkeit wird anhand eines 8-stufigen Schemas bewertet:
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Bewertung der Sondengdangigkeit

Eine Gabe des Arzneimittels per Sonde ist laut Herstellerangaben mdg-
i lich; in der Fachinformation findet sich hierzu jedoch keine Angabe. Die
Applikation Uber die Sonde erfolgt in diesen Fallen als Off-Label-Use.

..................................................................................................................................................................................................................................

Die Applikation per Sonde ist aufgrund von theoretischen Uberlegungen
moglich, erfolgt jedoch als Off-Label-Use.

i eingeschrankt ‘ ‘
: (Einzelanfrage - : Angaben zur Sondengdngigkeit des Arzneimittels konnen beim Hersteller :
Hersteller kontak- : fUr den Einzelfall erfragt werden.
i tieren)

keine Daten
i vorhanden
(laut Hersteller)

i ja (laut Hersteller -
i off label)

i Dem Hersteller liegen keine Daten zur Applikation per Sonde vor.
i Auf eine Kontaktaufnahme kann daher verzichtet werden.

..................................................................................................................................................................................................................................

Eine Applikation per Sonde ist aufgrund der Darreichungsform nicht vor-
gesehen oder unmaoglich (zum Beispiel bei Z&pfchen).

Die Felder ,Zerkleinerbarkeit" und ,Suspendierbarkeit* ergédnzen die Angaben zur Sonden-
gdngigkeit und werden nach dem gleichen Schema bewertet. Auch bei diesen Attributen wird
die Endlage der Sonde berUcksichtigt, well sie in direktem Zusammenhang mit einer Gabe per
Sonde beurteilt werden. Zus&tzlich sind Texte hinterlegt, die detailliert beschreiben, was im Rah-
men der Zubereitung und Gabe des Arzneimittels Uber eine Ern&hrungssonde zu beachten ist.

Daneben sind Angaben zur maximalen TeilchengréBe, die bei der Zubereitung fUr die Sonden-
gaben (z. B. durch Suspendieren oder Mdrsern) erreicht werden kann sowie zur Kompatibilitét mit
gdngigen Materialien von Ern&hrungssonden erfasst.

Ergénzend zu den Informationen, die sich auf die Sondengdngigkeit der Arzneimittel beziehen,

enthdlt Plus X auch Daten zu Ernédhrungssonden, die folgende Parameter umfassen:

o Sondenmaterial: z. B. Polyurethan, Silikon oder Latex

o Sondenendlage: Magen oder DUnndarm

o Minimaler Durchmesser der Sonde und Durchmesser des Konnektorlumens; der kleinere der
beiden Werte gilt als engste Stelle der Sonde (siehe Kapitel 3.3)

Diese Informationen kénnen jedoch nur hinterlegt werden, wenn der Anbieter eines Arzneimittels

bzw. einer Erndhrungssonde sie zur VerfGgung gestellt hat. Deshalb stehen sie nicht in allen Féllen
bereit.
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Beispiel: Alendronsdure AL 70 mg Tabletten

Alendronsaure AL 70 mg Tabletten ALIUD

Sondenapplikation

Sondenendlage Sondenendlage

Magen Dinndarm
Sondengdngigkeit bedingt keine Angabe
Suspendierbarkeit ja (laut Hersteller — off label) keine Angabe
Zerkleinerbarkeit ja (laut Hersteller — off label) keine Angabe

Hinweise zur Sondenendlage

Zur Aufnahme des zerkleinerten Arzneimittels/von Kapselinhalt geeignete Flissigkeiten
AusschlieBlich Leitungswasser.

Hinweise zur Zubereitung des Arzneimittels

Die Tablette zerfallt innerhalb von 30 Minuten (gepruft in 50 ml der angegebenen FlUssigkeit).

Hinweise zur Gabe des Arzneimittels

Die Suspension wurde zur Feststellung der Sondengdngigkeit durch ein Sieb der Maschen-
weite von 1 mm gegeben. Daher ist nur eine theoretische Aussage moglich. Andere
Arzneimittel dUrfen fruhestens 30 Minuten nach der Gabe von Alendronsdure appliziert
werden. Das Arzneimittel darf nur verabreicht werden, wenn der Patient in der Lage ist,
30 Minuten aufrecht zu sitzen oder zu stehen (Refluxgefahr).

Personliche SchutzmaBnahmen erforderlich

pers. SchutzmaBnahmen erforderlich

VorsichtsmaBnahmen beim Zerkleinern/Morsern des Arzneimittels

Dieser Stoff wurde gemdaB BGW als Stoff mit teratogenen Eigenschaften klassifiziert. Es wird

davon ausgegangen, dass auf andere individuelle Schutz- und HygienemaBnahmen ge-

proft und diese eingehalten werden. Zus&izlich ist Folgendes zu beachten:

— Beschaftigungsverbot fur Schwangere, Stillende und Jugendliche

— Geschlossener Kittel, geeignete Handschuhe, Schutzbrille, addquater Atemschutz
(mindestens FFP2-Maske)

— Eine Kontamination der Umgebung muss ausgeschlossen werden.

Gleichzeitige Gabe mit Sondenkost

nein
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Hinweise zur Einnahme des Arzneimittels mit Sondenkost

Ublicherweise wird Alendronséure morgens direkt nach dem Aufstehen auf nichternen
Magen verabreicht. Sondennahrung darf frihestens 30 Minuten nach der Gabe von
Alendronsdure verabreicht werden. Es sind Resorptionsverdnderungen durch Lebens-
mittel bekannt (v. a. Milchprodukte, Mineralwasser).

Maximale TeilchengroBie

Kompatibilitat mit Sondenwerkstoffen

Werkstoff Bewertung der Kompatibilitat
PVC bedingt kompatibel
Polyurethan bedingt kompatibel
Silikon bedingt kompatibel
Latex keine Angabe

Hinweise zur Kompatibilitat

Literaturangaben

Fachinformation; Herstellerinformation; Berufsgenossenschaft fur Gesundheitsdienst und
Wonhlfahrtspflege (BGW, Arzneistoffe mit Verdacht auf sensibilisierende und cmr-Eigen-
schaften, Stand 2017; zugrunde liegende Kriterien: Literatur: Teratogenes Risiko, FDA PRC
X); BGW: Zytostatika im Gesundheitsdienst (M 620), Stand 2019; Empfehlungen der Bun-
desapothekerkammer zu ArbeitsschutzmaBnahmen bei Tatigkeiten mit Gefahrstoffen:
Standards fUr die Rezepturherstellung in der Apotheke, Stand 2016.

3.1.4 Fachinformationen, Rote-Hand-Briefe & Co.

Fach- und Gebrauchsinformationen, Rote-Hand-Briefe sowie beauflagtes und behdrdlich geneh-
migtes Schulungsmaterial (Blaue-Hand-Dokumente) sind wichtige Informationsquellen in der Of-
fizin. Deshalb sind diese Dokumente im Plus X-Modul hinterlegt. Die Pharmazeutischen Unterneh-
men stellen ihre Fach- und Gebrauchsinformationen in der jeweils aktuellen Version zur VerfGgung.

Mit einem Rote-Hand-Brief informieren die Pharmazeutischen Unternehmen die Fachkreise Uber
neu erkannte Arzneimittelrisiken mit unmittelbarem Handlungsbedarf. Uber das Plus X-Modul kann
die Apotheke schnell und einfach auf diese Informationen zugreifen. Der besonderen Dringlich-
keit dieser Informationen entsprechend, sind Rote-Hand-Briefe umgehend abrufbar. Die Gbrigen
Dokumente werden, wie alle anderen Daten der ABDADatenbank?, zweimal im Monat in die
Apothekensysteme eingespielt.

Bei einigen Arzneimitteln reichen die Fach- und Gebrauchsinformationen nicht aus, um die An-
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wendungsrisiken zu minimieren. In diesen Fdllen ordnen die Bundesoberbehdrden die Erstellung
von Schulungsmaterialien an. Deren Inhalt konzentriert sich auf die MaBnahmen, mit denen sich
potenzielle Risiken reduzieren lassen. Die Dokumente, die auch als Educational Material bezeich-
net werden, sind mit dem Symbol der Blauen Hand gekennzeichnet — einer bewussten Analogie zur
Roten Hand. Das Schulungsmaterial kann sich an medizinische oder pharmazeutische Fachkreise,
aber auch direkt an Betroffene richten. Hierzu z&hlen z. B. Patientenkarten oder Patiententage-
bUcher, die den Betroffenen in der Arztpraxis oder der Apotheke ausgehdndigt werden kénnen.

Beispiel: VerfUgbare Dokumente bei Olumiant 2 mg Filmtabletten

Olumiant 2 mg Filmtabletten Lilly

Dokumente
Fachinformation
Stand des Dokuments 05.2023

Erlauterung zum Dokument

Version des Dokuments

Gebrauchsinformation
Stand des Dokuments 03.2023
Erlauterung zum Dokument

Version des Dokuments

Rote-Hand-Brief
Stand des Dokuments 17.03.2023
Erlauterung zum Dokument

Version des Dokuments

Schulungsmaterial

Stand des Dokuments 03.2023
Art des Dokuments Leitfaden
Adressaten Arzte

Erlauterung zum Dokument

Version des Dokuments 3
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Schulungsmaterial

Stand des Dokuments 03.2023
Art des Dokuments Leitfaden
Adressaten Arzte

Erlauterung zum Dokument

Version des Dokuments 3
Schulungsmaterial

Stand des Dokuments 03.2023

Art des Dokuments Patientenkarte
Adressaten Patienten

Erlduterung zum Dokument

Version des Dokuments 4

Dokumente zu Nichtarzneimitteln

Um dem wachsenden Informationsbedarf zu Nichtarzneimitteln in der Offizin Rechnung zu tra-
gen, enthdlt Plus X zusatzlich Dokumente zu Didtetika und Verbandmitteln mit ergdnzenden
Eigenschaften (hierzu zdhlen z. B. silberhaltige Wundauflagen). Auch diese Dokumente werden
vom jeweiligen Anbieter zur Verfugung gestellt. FUr Verbandmittel sind dies ,,Instructions for Use*
(Gebrauchsanweisungen) und fur Digtetika Abbildungen der Faltschachtel oder Produktinforma-
tionen, denen z. B. die Nahrwertangaben zu entnehmen sind.
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3.2 Anzeige

Plus X ist eine Erweiterung des Fertigarzneimittelmoduls. Da die Daten der beiden Module in
engem Zusammenhang stehen, sind die Plus X-Daten im Optimalfall in die Fertigarzneimittelinfor-
mationen integriert. So kann man sich schnell einen Uberblick Gber alle Angaben verschaffen, die
in der ABDADatenbank? fUr ein Préparat hinterlegt sind. Zum Beispiel sollte die Apothekensoftware
die ABDATA-Darreichungsformstruktur (aus dem Fertigarzneimittelmodul, sieche Kapitel 2) gemein-
sam mit den Angaben zur Teilbarkeit, den Hinweisen zur Zubereitung und Gabe, zur Mikrogale-
nik und zu den galenischen Besonderheiten des Arzneimittels (aus dem Plus X-Modul) darstellen.
Auch die Fotos der Darreichungsform sowie die Beschreibung ihrer Merkmale sollfen an dieser
Stelle angezeigt werden.

Um Fachinformationen, Schulungsmaterial oder andere Dokumente in der Apothekensoftware
direkt aufrufen zu kénnen, werden sie als PDF bei den entsprechenden Produkten hinterlegt. Dort
lassen sie sich einfach herunterladen und ausdrucken. Da ein Rote-Hand-Brief als aktuelle Er-
gdnzung zur Fachinformation fungiert, ist er an gleicher Stelle wie die Fachinformation zu finden.

Liegt fUr ein Préparat ein risikorelevantes Dokument vor, sollfe im Moment der Abgabe direkt da-
rauf hingewiesen werden. Im Optimalfall zeigt deshallb das Symbol einer roten bzw. einer blauen
Hand im ABDA-Arfikelstamm und in der Kasse an, dass ein aktueller Rote-Hand-Brief oder Schu-
lungsmaterial vorliegt. Nach Ablauf von sechs Monaten wird der Hinweis auf einen aktuellen
Rote-Hand-Brief im ABDA-Artikelstamm und in der Kasse aufgehoben. Selbstversténdlich sind die
Dokumente aber weiterhin in der ABDADatenbank? verfugbar.
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3.3 Automatischer Sonden-Check

Die Plus X-Daten erméglichen einen Software-gestitzten Sonden-Check sowohl aus der Daten-

bank als auch aus der Kassenansicht heraus. Voraussetzung ist, dass die betreffende Ernghrungs-

sonde bekannt ist bzw. die Check-relevanten Daten erfragt wurden. Der Check beurteilt konkret,

ob ein bestimmtes orales Fertigarzneimittel Gber eine bestimmte Erndhrungssonde verabreicht

werden kann. Dabei werden die Angaben, die beim Fertigarzneimittel in Bezug auf dessen Son-

dengdngigkeit hinterlegt sind, den Parametern gegenubergestellt, die fur die Erndhrungssonde

erfasst sind. Die Prifung berUcksichtigt folgende Kriterien (siehe Kapitel 3.1.3):

o Die Sondengdngigkeit des Arzneimittels bei der Endlage der betreffenden Sonde (Magen oder
DUnndarm),

o die Kompatibilitdt des Arzneimittels mit dem Werkstoff der Sonde,

o die (maximale) TeilchengrdBe, die bei der Vorbereitung zur Sondengabe z. B. durch Mérsern
oder Suspendieren erreicht wird, und

o die engste Stelle der Sonde.

3.4 Recherche

Alle strukturiert erfassten Daten aus dem Plus X-Modul kénnen in die Suche nach Arzneimitteln

einbezogen werden. Hierzu wird die Fertigarzneimittelrecherche (siehe Kapitel 2.3) entsprechend

erweitert. Dadurch ergeben sich zahlreiche Suchoptionen wie:

o |dentifikation unbekannter Préparate anhand ihrer deskriptiven Merkmale

o Ermittlung wirkstoffidentischer, dosisgleich teilbarer Arzneimittel

0 BerUcksichtigung von Suchkriterien, um individuelle Probleme mit der Einnahme eines Arznei-
mittels zu umgehen (z. B. bei Kapseln fur Patienten mit Schluckbeschwerden das Kriterium
»Inhalt kann in stillem Wasser dispergiert werden.")

o Wirkstoffoezogene Recherche nach Dokumenten wie Fachinformationen oder Schulungsmaterial

0 Recherche nach alternativen festen, peroralen, sondengdngigen Arzneimitteln
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3.4.1 Identifikation unbekannter Praparate

Die deskriptiven Angaben lassen sich nutzen, um ein Arzneimittel anhand seines Aussehens zu
identifizieren. In eine solche Suche flieBen Merkmale wie Farbe, Form, Abmessungen oder Anzahl
und Lage der Kerben ein. Die verschiedenen Merkmale ké&nnen einzeln oder verknupft durch
,und" bzw. ,,oder" herangezogen werden. Ebenso kann man Kriterien durch ,,nicht* ausschlieBen.
Bei den Suchkriterien wie Farbe oder Kennzeichnung (Prdgungen, Aufschriften) sollten mehrere
Angaben in die Recherche einbezogen werden kdnnen. Werden in der Trefferliste auch die Fotos
der Darreichungsform angezeigt, Iasst sich schnell erkennen, um welches Préparat es sich handelt.

Beispiel: Identifikation unbekannter Praparate

Mit Erschrecken hat eine Kundin festgestellt, dass inre betagte Mutter die Umkartons inrer Medika-
mente entsorgt und die Arzneimittel aus dem Blister in kleine Marmeladengl&ser gefUllt hat. Die
Kundin hat die beiden Gl&ser dabei und mdchte wissen, um welche Arzneimittel es sich dabei
handelt.

PrGparaft 1: PrG@parat 2:

Vorgehen:

Bei dieser Suche kann die Fertigarzneimittelrecherche (siehe Kapitel 2.3) genutfzt werden, die um
die enfsprechenden Plus X-Kriterien erweitert wurde. Alternativ kann je nach Umsetzung des Soft-
warehauses aber auch eine separate Recherchefunktion zum Einsatz kommen.
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Suche nach dem 1. Praparat
Eingabe der relevanten Suchkriterien in die Recherchefunktion

Farben (gron v)
Form 1 (Grundform) (Sonderform v)
Form 2 (Draufsicht) [ V]
Form 3 (Seitenansicht) (plan v)
Durchmesser in mm ( )
Breite in mm ( )
Héhe in mm ( )
Ldnge in mm ( )
Masse in mg ( )
Anzahl und Anordnung der Kerbe(n) (Einzelkerbe v)
Form der Kerbe(n) [keilférmig V]
Lage der Kerbe(n) (beidseitig v)
Spaltung der Kerbe(n) (ja v)
Kennzeichnung (Prdgungen, Aufschriften) (NMM )(e2+)

Suche nach dem 2. Praparat
Eingabe der relevanten Suchkriterien in die Recherchefunktion (Auszug)

Farben (blau v)
(farblos v)
Form 1 (Grundform) (Hartkapselform v)

Die aus den Recherchen resultierenden Trefferlisten sind Uberschaubar, sodass ein schneller
Abgleich mit der Produktabbildung in der ABDADatenbank? und den dort hinterlegten deskrip-
tiven Merkmalen erfolgen kann. Zusatzliche Sicherheit bringt ein Blick in die verknUpften Fach-
informationen. Beim ersten Praparat handelt es sich vermutlich um Amaryl 2 mg Tabletten oder
Glimepirid Winthrop 2 mg Tabletten, beim zweiten um Orfiril long 150 mg Retard-Kapseln.
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3.4.2 Entscheidungshilfe bei moglicher Sondengabe

Wenn eine Person Uber eine Sonde erndhrt wird, bedeutet dies nicht grundsatzlich, dass sie inre
Arzneimittel auf diesem Weg erhalten muss. Es gibt eine Reihe denkbarer Alternativen, die je nach
Situation einer Sondengabe vorzuziehen sind. Bei diesen Betrachtungen kénnen die Recherche-
mbglichen der ABDADatenbank? wertvolle Hilfe leisten.

Um das im individuellen Fall am besten geeignete Préparat zu finden, empfiehlt es sich, eine mehr-
stufige Recherche durchzufUhren. Ausgangspunkt ist ein festes, orales Arzneimittel, das nicht als
solches eingenommen werden kann. [dealerweise fuhrt das Anwendungsprogramm automatisch
strukturiert durch diesen Prozess.

In einem ersten Schritt sollte gepruft werden, ob die Fachinformation des Ausgangsarzneimittels
eine Sondengabe vorsieht. Hierbei gilt es, die Endlage der entsprechenden Sonde zu beruck-
sichtigen. Falls die Person — frotz ihrer Erndhrungssonde — noch in begrenztem Umfang schlucken
kann, sollte zusatzlich geprGft werden, ob das Praparat auch flissig (z. B. durch Suspendieren)
angewendet werden kann.

Scheiden diese Optionen aus, kann zundchst nach wirkstoffgleichen Arzneimitteln gesucht wer-
den, die rektfal, transdermal oder intraoral (z. B. Sublingualtabletten) appliziert werden. Diese
Suche Iasst sich auf Préparate ausweiten, die in flussiger Form eingenommen werden (z. B. Trop-
fen, Safte, Trinktabletten, Granulate zum Auflésen) oder invasiv anwendbar sind. Bei diesen Re-
cherchen empfiehlt es sich, Parameter der ABDATA-Darreichungsformstruktur (siehe Kapitel 2.1.2)
zZU nutzen.

FUhren diese Recherchen zu keinem passenden Ergebnis, wird das Ausgangsarzneimittel erneut in
den Blick genommen und daraufhin Uberprift, ob es off-label Uber die Sonde verabreicht werden
kann.

Ist dies nicht der Fall, wird im letzten Schritt nach wirkstoffgleichen, festen, peroralen Arzneimit-
teln gesucht und deren Sondengdngigkeit GberprUft. Es empfiehlt sich, die endgultige Entschei-
dung Uber eine Sondengabe zusétzlich mit einem Sonden-Check (siehe Kapitel 3.3) abzusichern.
Mit dieser Prifung Idsst sich konkret feststellen, ob das ausgewdhlte Arzneimittel mit der bei der
betreffenden Person liegenden Sonde kompatibel ist.
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4 AMTS-MODUL EINLEITUNG

Im AMTS-Modul sind alle Informationen vereint, die bendtigt werden, um unerwiUnschte Arznei-

mittelwirkungen, personenbezogene Risiken und Medikationsfehler zu minimieren. Das Modul setzt

sich aus fUnf Teilen zusammen:

o Mit AMTS CAVE lassen sich individuelle Risiken eines Arzneimittels erkennen.

o Die AMTS Interaktionen warnen vor Wechselwirkungen.

o Die AMITS Indikationen und AMTS Nebenwirkungen stellen die zugelassenen Anwendungs-
gebiete und Nebenwirkungen codiert bereit.

o Die AMTS Risikoprufungen erméglichen eine Ubergreifende Beurteilung der Gesamtmedikation.

o Das AMTS Kumulativrisiko ermittelt, ob und in welchem AusmaB sich bestimmte schwerwiegen-
de unerwUnschte Wirkungen einer Gesamtmedikation addieren.

Eine zentrale Funkfion des AMTS-Moduls sind automatisiert ablaufende Risikochecks. Diese
Profungen kdnnen unmittelbar auf mogliche arzneimittelbezogene Probleme hinweisen. Hierzu
werden Daten herangezogen, die in der ABDADatenbank? bei jedem Arzneimittel strukturiert hin-
terlegtsind. Mit diesen codierten Informationenlassen sich Abgleiche readlisieren, die mitreinen Text-
angaben nicht méglich waren.

Zusatzlich kommen medikationsrelevante Informationen Uber eine Person zum Einsatz, die in der
Kundendatenbank strukturiert erfasst sind. Durch Gegenuberstellung dieser Angaben mit denen
der Arzneimittel lassen sich individuelle Risiken aufdecken. Um aussagekraftige Checkergebnisse
zu erzielen, mUssen alle relevanten Merkmale dieser Person vollsténdig codiert sowie inre gesamte
Medikation erfasst sein.

Das AMTS-Modul macht die ABDADatenbank? zu einem vollstGndigen Arzneimittelinformations-
system, das relevante Daten schnell und direkt innerhalb der Apothekensoftware zur VerfUgung
stellf. Seine Funktionen leisten bei allen Aufgaben in der Offizin wertvolle UnterstUtzung — von der
Belieferung eines Rezepts Gber umfangreiche Beratungssituationen bis hin zu komplexen Medika-
fionsanalysen.
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5 AMTS-MODUL TEIL I: AMTS CAVE
5.1 Inhalt

AMTS CAVE Uberprift, ob die Anwendung eines Arzneimittels fUr eine bestimmte Person mit indi-
viduellen Risiken verbunden ist. Das Ergebnis kann wahrend des Verkaufsvorgangs direkt in der
Kasse angezeigt werden. Grundlage dieser Prufung sind Informationen, die zum einen in der
ABDADatenbank? fUr das Arzneimittel und zum anderen in der Kundendatenbank fur die betroffene
Person hinterlegt sind. Dabei berlcksichtight AMTS CAVE Merkmale aus verschiedenen Bereichen:
Geschlecht

Alter

Kérpergewicht

Erkrankungen

Nierenfunktion

0O O 0 0 0 ©o

Allergie

Eine automatische Risikoprtfung ist nur moglich, wenn die individuellen Merkmale einer Person in
der Kundendatenbank gespeichert sind. Dort lassen sich die Angaben aus allen Bereichen — sofern
bekannt — hinterlegen. Alter, Geschlecht, Gewicht und Nierenfunkfion werden anhand definierter
Parameter erfasst (z. B. das Alter in Form des Geburtsdatums). Um zuverl&ssige Check-Ergebnisse zu
erhalten, ist es von groBer Bedeutung, dass die Merkmale einer Person vollstdndig hinterlegt sind.

Erkrankungen und Allergien werden als sogenannte MIV (Medikationsrelevante Individualpara-
meter) hinterlegt. Die MIV sind ABDATA-eigene Codes, mit denen sich personenbezogene Merk-
male erfassen lassen, die im Zusammenhang mit der Anwendung von Arzneimitteln relevant sind.
Diesen personenbezogenen Informationen stehen die Anwendungsrisiken gegenuber, die bei
den Arzneimitteln hinterlegt sind.

oo I 1

Fertigarzneimittel Person
Atemwegserkrankung I:Z:I Asthma bronchiale
(obstruktiv)

CAVE
Asthma

bronchiale

TR\ -

Das Prinzip der personalisierten AMTS CAVE-Risikoprifung
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Die hinterlegten Risiken lassen sich nicht nur fUr automatische Prifungen nutzen. Sie werden auch
bei jedem Arzneimittel Ubersichtlich angezeigt. So gewinnt man schnell einen Uberblick Uber po-
tenzielle Anwendungsbeschrdnkungen, um diese z. B. bei Laufkundschaft gezielt abzufragen.

Zudem ermoglichen die AMTS CAVE-Daten individuelle Recherchen nach geeigneten Arzneimit-
teln, die die medikationsrelevanten Merkmale einer Person berlUcksichtigen. So lassen sich zum
Beispiel gezielt Praparate finden, deren Inhaltsstoffe fir Menschen mit einer bestimmten Allergie
unproblematisch sind.

5.1.1 Teilbereich Geschlecht

Es gibt Arzneimittel, die ausschlieBlich fUr geschlechtsspezifische Indikationen zugelassen sind. Ein
Praparat, das z. B. bei benigner Prostatahyperplasie eingesetzt wird, sollte entsprechend nur von
Mdannern angewendet werden. Lautet die Indikation eines anderen Prdparatfs hingegen aus-
schlieBlich Hypermenorrhoe, ist dieses Préparat nur fUr Frauen bestimmt. Falls jemand ein Arznei-
mittel erhalten soll, das nicht fir das Geschlecht dieser Person zugelassen ist, weist eine Risiko-
meldung darauf hin.

Codierung der personenbezogenen Merkmale

In der Kundendatenbank sollte fUr jede Person ein Einfrag fUr das Geschlecht hinterlegt wer-
den. Dabei hat man die Wahl zwischen ,,mé&nnlich*, ,weiblich" und ,,nicht einzuordnen/divers".
Letzteres Merkmal ist zum Beispiel bei Intersexualitdt oder fUr Personen wdhrend oder nach einer
Geschlechtsumwandlung vorgesehen. Grundsdatzlich sollten alle Menschen, bei denen im Perso-
nenstandsregister kein Geschlecht oder ,divers" eingetragen ist, mit ,,nicht einzuordnen/divers"
erfasst werden. Wenn dieses Merkmal vergeben ist, kann die Risikoprifung Geschlecht nicht
durchgefUhrt werden.

5.1.2 Teilbereich Alter

Mit dem Teilbereich Alter Iasst sich feststellen, ob ein Arzneimittel in einem bestimmten Lebensalter
angewendet werden darf. Das ist wichtig, da manche Préparate nur fUr einen bestimmten Alters-
bereich indiziert sind. So beschrdnkt sich beispielsweise bei Paracetamol 250 mg Suppositorien die
Anwendung auf Kinder von zwei bis acht Jahren. Damit ist sie bei Kindern unter zwei Jahren bzw.
Uber acht Jahren nicht vorgesehen. Steht das Lebensalter der Anwendung eines Arzneimittels
enfgegen, wird zwischen drei Risikomeldungen unterschieden.
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Die Risikomeldungen im Teilbereich Alter

Keine Anwendung Von einer Verordnung bzw. Abgabe ist abzusehen, weil die

: i Gabe des Arzneimittels aufgrund der Nutzen-Risiko-Abwé&gung
nach allgemeingultigem Wissensstand in der Regel als Therapie-
i fehler angesehen wird.
Das Praparat sollte nur dann fur die Therapie in Betracht
gezogen werden, wenn
0 eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwen-
: dung zwingend erfordert und Alternativen nicht vorhanden
H oder verfUgbar sind, oder
o das Risiko der Anwendung durch engmaschige Uberwa-
: chung oder sonstige besondere Bedingungen in der Klinik

begrenzt oder kontrolliert werden kann.

Anwendungs- Das Fertigarzneimittel darf nur eingeschrénkt oder nur unter :
i beschrénkung i besonderen Bedingungen eingesetzt werden, z. B. bei sorgfdltiger i
H i Therapiebegleitung und individueller Nutzen-Risiko-Abwé&gung.

Atypische Medikation Die Anwendung eines Arzneimittels ist in gewissen Altersberei-

‘ i chen zwar nicht grundsétzlich ausgeschlossen, aber aufgrund
der Wirkstoffstarke oder Darreichungsform untblich (z. B. zu ge-
ring dosierte Schmerztabletten bei Erwachsenen). Es stehen wirk-
stoffgleiche Préaparate in geeigneter Stérke oder Darreichungs- :
form zur VerfGgung, worauf ein kurzer Text hinweist.

Codierung der personenbezogenen Merkmale

FUr diese PrUfung wird das Geburtsdatum in der Kundendatenbank herangezogen. Anhand die-
ses Datums wird automatisch das aktuelle Alter errechnet, mit dem die Eignung des Arzneimittels
fUr die betreffende Person Uberprift wird.

Uber das Alter hinaus gibt es weitere Merkmale, die zwar altersabhdngig sind, sich aber nicht auf
einen konkreten Altersbereich eingrenzen lassen. So sind das Einsetzen der Menstruation und des
Klimakteriums individuell, aber auch operative Eingriffe konnen dazu fUhren, dass sich eine junge
Frau nicht im gebdarfahigen Alter befindet und daraus resultierende Risikomeldungen fUr sie nicht
relevant sind. Solche Merkmale werden deshalb nicht Uber das Alter abgedeckt, sondern im Teil-
bereich Erkrankungen als MIV berUcksichtigt.

5.1.3 Teilbereich Kérpergewicht

Diese PrUfung spielt vor allem bei Kindern eine Rolle. H&ufig sind Kinder-Arzneimittel fir einen
bestimmten Altersbereich zugelassen. Einige Fachinformationen machen jedoch — zus&tzlich oder
ausschlieBlich — Angaben zum Korpergewicht. In der Regel hdngen Alter und Kérpergewicht bei
Kindern eng zusammen, sodass einer dieser beiden Parameter ausreicht, um ein geeignetes Arz-
neimittel zu ermitteln. Bei manchen Kindern hingegen entspricht das Kérpergewicht nicht der
Altersnorm. FUr diese Kinder kann das Gewicht ein genaueres Auswahlkriterium sein.
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Die Risikomeldungen in diesem Teilbereich lauten wie beim Alter entweder ,Keine Anwendung",
»Anwendungsbeschrdnkung" oder ,,Atypische Medikation*.

Codierung der personenbezogenen Merkmale

Das aktuelle Kérpergewicht sollte erfragt bzw. gemessen werden. Es wird in der Kundendaten-
bank in Kilogramm (kg) erfasst. Da das Gewicht schwanken kann bzw. sich insbesondere bei
Kindern konftinuierlich veré&ndert, muss diese Angabe stets aktuell gehalten werden.

5.1.4 Teilbereich Erkrankung

In diesem Teilbereich spielen chronische Erkrankungen, die den Einsatz bestimmter Arzneimittel
einschrdanken bzw. ausschlieBen kdnnen, eine wichtige Rolle. Darlber hinaus werden individuelle
Merkmale betrachtet, die im Zusammenhang mit einer Arzneimitteltherapie relevant sind. Dazu
z&hlen auch Lebensumstande wie eine Schwangerschaft oder Lebensgewohnheiten, z. B. ob je-
mand Leistungssport betreibt.

VerknUpfung von Anwendungsrisiken und personenbezogenen Merkmalen

Auf Seite der Fertigarzneimittel sind alle Anwendungsrisiken, Kontraindikationen und Warnhinweise
erfasst, die in der entsprechenden Fachinformation genannt werden. Diese Risiken werden bei
AMTS CAVE mit den Merkmalen in Bezug gesetzt, die bei einer Person hinterlegt sind. Durch diese
Verbindungen werden automatische Risikochecks und personalisierte Recherchen nach geeig-
neten Praparaten méglich. Oftmals jedoch werden Anwendungsrisiken und korrespondierende
Erkrankungen mit unterschiedlichen Begriffen beschrieben. Diese werden von der ABDATA-Redak-
tion durch eine entsprechende VerknUpfung zusammengefUhrt.

Ein erlauternder Text erklart den inhaltlichen Zusammenhang zwischen Anwendungsrisiko und
Erkrankung oder sperzifiziert die Erkrankung bzw. die Symptomatik, bei der das Risiko vorliegt.
Im letzteren Fall sollte im Gesprach abgeklart werden, ob diese besondere Kondition vorliegt —
im zweiten Beispiel befrifft dies die Azidose im Rahmen eines Diabetes mellitus Typ 1.

Beispiele: Anwendungsrisiken eines Arzneimittels und verknUpfte Erkrankungen

Das Asthma bronchiale zahlt zu den obstruktiven, d. h. die Atemwege einengenden bzw. ver-
schlieBenden Atemwegserkrankungen. .
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i Insulinmangel fUhrt zu einem gesteigerten Fettabbau, wodurch der Gehalt an freien FettsGu- i
ren im Blut ansteigt; in schweren Fdllen werden Ketonkdrper gebildet, die zu einer Ketoazidose,
: einer metabolischen Azidose, fihren kénnen; es ist abzukléren, ob eine Azidose beim Patien-
ten vorliegt bzw. auftreten kénnte.

Spricht ein in diesem Teilbereich hinterlegtes personenbezogenes Merkmal gegen die Anwen-
dung eines Arzneimittels, lautet die Risikomeldung entweder ,Keine Anwendung" oder ,,Anwen-
dungsbeschrénkung®.

Die Risikomeldungen im Teilbereich Erkrankung

Keine Anwendung Die Anwendung des Arzneimittels ist aufgrund der Nutzen-Risiko-
5 Abwdagung bezuglich der zu behandelnden Person und/oder
i des Ungeborenen/Sauglings (betrifft Schwangere/Stillende)
nach allgemeingUltigem Wissensstand als Therapiefehler anzu-
sehen. Es sollte nur dann fUr die Therapie in Betracht gezogen
werden, wenn
o0 eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwen-
‘ dung zwingend erfordert und Alternativen nicht vorhanden
H oder verfUgbar sind, oder
o das Risiko der Anwendung durch engmaschige Uberwa-
: chung oder sonstige besondere Bedingungen in der Klinik
begrenzt oder kontrolliert werden kann.

Anwendungs- Das Arzneimittel darf nur eingeschrénkt oder nur unter besonde-
i beschrénkung i ren Voraussetzungen oder Bedingungen eingesetzt werden, z. B. i

i sorgfdltige Therapiebegleitung, individuelle Nutzen-Risiko-Ab-
i schatzung.
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Codierung der personenbezogenen Merkmale

Personenbezogene Merkmale aus dem Teilbereich Erkrankungen werden als sogenannte Medi-
kationsrelevante Individualparameter (MIV) codiert. Alle MIV stehen Uber eine Auswahlliste bereit,
in der auch Synonyme enthalten sind.

Jeder MIV wird mit einer Definition ndher beschrieben.

Beispiel: Definition eines MIV

.................................................................................................................................................................................................................................

Ulcus ventriculi Schleimhautdefekt im Magen, der durch ein Ungleichgewicht von
aggressiven und protektfiven Faktoren der Schleimhaut entsteht.

.................................................................................................................................................................................................................................

Herzschrittmacher Behandlung mit einem implantierten Impulsgenerator zur kUnstlichen
Anregung von Herzaktionen.

FUr die Codierung stehen Haupt- und Folgebegriffe zur Verfigung. Hauptbegriffe beschreiben ein
Merkmal auf einer Ubergeordneten Ebene, Folgebegriffe sind spezifischer. Um unndtige Warnhin-
weise zu vermeiden, sollte bei der Erfassung der Merkmale moglichst exakt codiert werden.

Beispiel: Haupt- und Folgebegriffe

Hauptbegriff Folgebegriffe :
Glaukom Weitwinkelglaukom

i Engwinkelglaukom

So empfiehlt es sich, ein Glaukom —wenn eindeutig bekannt — als Eng- bzw. Weitwinkelglaukom zu
hinterlegen. Zum Beispiel schrénkt nur ein Engwinkelglaukom die Anwendung inhalativer Anticho-
linergika ein. Bestehen jedoch Unsicherheiten beziglich der exakten Diagnose, sollte immer der
Hauptbedgriff, in diesem Fall das ,,Glaukom*, ausgewdhlt werden. Dies gewdhrleistet, dass bei den
Risikoprufungen alle Warnungen angezeigt werden.

Die MIV sind jeweils einer Klasse zugeordnet, anhand derer die Auswahlliste gefiltert werden kann.
So lassen sich passende MIV noch gezielter finden.
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MIV-Klassen im Teilbereich Erkrankung

MIV-Klasse

Zugeordnete MIV (Beispiele)

Abweichender Laborparameter

Granulozytopenie, Hypercholesterindmie,
Hyperlipiddmie, Thrombozytopenie

Altersbereich

Frau im gebdrfahigen Alter, Klimakterium, Mann im
zeugungsfahigen Alter

Anatomische Veranderung

Magen-Darm-Stenose, Stenose (arteriell)

Behandlung

Strahlentherapie, Dialyse (Urdmie, GFR < 6 ml/min),
Herzschrittmacher

Besonderer Lebensumstand

Kontaktlinsentrager, Leistungssportler, Raucher,
Schwangerschaft, Stillzeit

Diathese

Diathese (allergisch), Diathese (h&dmorrhagisch)

Alkoholabhdangigkeit (Anamnese), Embolie (Anam-

Ereignis in der Patientenvorgeschichte
: i nese), Herzinfarkt (Zustand nach), Venenthrombose
(Anamnese)

Erkrankung Asthma bronchiale, Diabetes mellitus Typ 1,

Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz (chronisch)

Funktionseinschrédnkung Immobilitét, QuerschnittsiGhmung

Verdndertes Gen-/Enzymmuster Fructoseintoleranz (erblich), Meulengrachtsyndrom,
Phenylketonurie

Da im Teilbereich Alter bereits das Geburtsdatum erfasst wurde, erscheinen die Merkmale in der
MIV-Klasse ,,Altersbereiche" auf den ersten Blick redundant. Codierungen wie ,Frau im gebdarfa-
higen Alter" oder ,Mann im zeugungsfdhigen Alter" sind dennoch nétig, da sich diese Charakte-
ristika nicht auf einen konkreten Altersbereich eingrenzen lassen.

In der MIV-Klasse Verdndertes Gen-/Enzymmuster findet sich auch die Fructoseintoleranz. Es ist
wichtig zu wissen, dass es sich bei diesem MIV um die seltene erbliche Form handelt, die einen
vollstdndigen Verzicht auf Fructose erfordert. Die viel hdufiger vorkommende Fructosemalabsorp-
tion lasst sich hingegen nicht codieren. Betroffene Personen kénnen in der Regel kleine Mengen
an Fructose zu sich nehmen, sodass die Einnahme von Pré&paraten, die z. B. Fructose als Hilfsstoff
enthalten, nicht grundsatzlich ausgeschlossen ist. Auch eine Glutenunvertraglichkeit (Zoliakie oder
Sprue) I&sst sich nicht hinterlegen. In diesem Fall liegt die ErklGrung darin, dass Gluten nicht nur auf-
grund der deklarierten Inhaltsstoffe, sondern auch aufgrund des Herstellungsverfahrens in Spuren
vorhanden sein kann. Da enfsprechende Angaben von Seiten der Anbieter fehlen, wirde eine
Risikoprufung kein zuverlassiges Ergebnis liefern.

Zudem sollte darauf geachtet werden, nicht nur Erkrankungen bzw. physiologische Zustdnde zu
codieren, sondern auch alle Lebensumsté&nde zu erfassen, die im Rahmen der Medikation zu be-
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rUcksichtigen sind. Zum Beispiel mussen Personen, die Leistungssport betreiben, darauf achten,
keine dopingrelevanten Arzneimittel anzuwenden, und fUr Kontaktlinsentréigerinnen oder -tréger
sind nicht alle Augentropfen geeignet.

Codierung per MIV oder ICD?

In der Offizin bietet es sich an, die passenden MIV Uber die MIV-Auswahlliste auszuwdhlen und
bei einer Person zu hinterlegen. Dies ist der bevorzugte Weg, da Risikoprifungen so die genau-
esten Ergebnisse ermitteln kdnnen. Neben der MIV-Auswahlliste lassen sich auch Uber die Medi-
kation Vorschlage fur die Codierung von Erkrankungen anzeigen, die auf den AMTS Indikationen
(siehe Kapitel 7) basieren.

In Krankenhausapotheken ermdéglicht idealerweise die Kliniksoftware direkten Zugriff auf per-

sonenbezogene Daten, die dort jedoch haufig nur in Form von ICD (International Stafistical

Classification of Diseases and Related Health Problems)-Codes vorliegen. Dieser Code wird primar

fUr die Abrechnung darztlicher Leistungen genutzt, er eignet sich jedoch nur begrenzt fir AMTS-

Risikoprufungen:

o Teilweise fehlen Codierungen fur Lebensumstdnde, die hinsichtlich Arzneimittelrisiken relevant
sind.

o Einerseits fasst er viele relevante Erkrankungen zusammen, andererseits sind viele seiner Diffe-
renzierungen fUr die AMTS-Risikoprifungen UberflUssig.

o Diagnosen werden hdufig nach anderen Kriterien (z. B. Lokalisation der Erkrankung) unterglie-
dert, als es die PrUfung auf Anwendungsrisiken bei Ferfigarzneimitteln erfordert.

o Zahlreiche bekannte Allergien lassen sich nicht detailliert abbilden, weil sie ohne BerUcksich-
figung der strukturellen Besonderheiten der Arzneistoffe genannt werden (z. B. Allergie gegen
Analgetikal).

Um dennoch eine Codierung Gber den ICD zu ermoglichen, ist er mit den ABDATA-Daten verbun-

den. Ein ICD-Code kann mit einem oder mehreren MIV verknUpft sein. Es ist auch maglich, dass

mehrere ICD-Codes auf denselben MIV verweisen. FUhrt die Eingabe eines ICD-Codes nicht zu
einem MIV, weist die Software darauf hin, dass diese Diagnose bzw. Erkrankung nicht codiert wer-
den kann. Dies ist bei ICD-Codes der Fall, die nicht medikationsrelevant sind, d. h. die den Einsatz
von Arzneimitteln nicht einschrénken. Hierzu zéhlen u. a. prophylaktische Operationen wie eine
Mastektomie.

5.1.5 Teilbereich Nierenfunktion

Im Teilbereich Erkrankung besteht bereits die Mdglichkeit, eine Niereninsuffizienz zu erfassen und
bei der Risikoprifung zu berlcksichtigen. Der Teilbereich Nierenfunktion ermoglicht zusatzlich eine
noch genauere Beurteilung, da die PrGfung nicht anhand eines codierten Merkmals, sondern an-
hand eines exakten Nieren-Parameters erfolgt. HierfUr wird die GFR (glomeruldre Filtrationsrate)
in der Kundendatenbank hinterlegt und direkt mit den GFR-Bereichen abgeglichen, die in den
Fachinformationen genannt sind.

Die GFR beschreibt das pro Zeiteinheit von den Nierenkérperchen (Glomeruli) filtrierte Blutvolu-
men. In der Praxis wird zur Ermittlung der GFR die Kreatinin-Clearance herangezogen.
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Stadieneinteilung bei chronischer Niereninsuffizienz (CKD)

CKD-Stadium : GFR-Wert Durchschnittlicher Beschreibung
i (ml/min/1,73 m?) : GFR-Wert
(ml/min/1,73 m?)

Gl > 90 90 Nierenschaden mit normaler
oder erndhter GFR

G2 60 -89 75 Leichtgradige Niereninsuffizienz

G3a 45 - 59 52 Leichtgradige bis moderate
Niereninsuffizienz

G3b 30-44 37 Moderate bis schwere
Niereninsuffizienz

G4 15-29 22 Schwere Niereninsuffizienz

G5 <15 14 Chronisches Nierenversagen

Stadieneinteilung bei chronischer Niereninsuffizienz (CKD) nach KDIGO 2012 (Clinical Practice Guideline for the Evalua-
tion and Management of Chronic Kidney Disease, January 2013)

Der Teilbereich Nierenfunktion bewertet den Einsatz eines Arzneimittels differenziert fUr die ver-
schiedenen GFR-Bereiche. Zusatzlich werden in einem kurzen Text MaBnahmen wie Dosisanpas-
sungen bzw. Dosierungsintervallverldngerungen erldutert.

Die Risikomeldungen im Teilbereich Nierenfunktion

Keine Anwendung Das Arzneimittel darf bei der GFR dieser Person nicht
: i angewendet werden.

Anwendungsbeschrdnkung Das Arzneimittel ist bei der GFR dieser Person nur
H i eingeschrénkt anwendbar.

Codierung der personenbezogenen Merkmale

Zur Codierung der Nierenfunktion in der Kundendatenbank muss die aktuelle GFR der betreffen-
den Person bekannt sein, die zudem regelmdaBig aktualisiert werden sollte. Im Optimalfall kann die
GFR einem vorgelegten Laborbefund entnommen werden. Steht nur der Serumkreatinin-Wert zur
VerfGgung, kann die GFR mit der CKD-EPI-Formel berechnet werden. Diese Formel ist in der Apo-
thekensoftware hinterlegt.

Bei einer eingeschrankten Nierenfunktion ist zus&tzlich auch immer eine Niereninsuffizienz im Teil-

bereich Erkrankung zu codieren, da dieser MIV von anderen AMTS-RisikoprUfungen herangezo-
gen wird (siehe Kapitel 6.3.2).
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5.1.6 Teilbereich Allergie

Allergische Reaktionen auf Inhaltsstoffe kbnnen gegen die Anwendung eines Préparats sprechen.
Um maogliche allergische Risiken zu erkennen, wertet die ABDATA-Redaktion relevante Fachlitera-
fur und -informationen aus. Dabei werden die fUr eine Allergie verantwortlichen Strukturmerkmale
charakterisiert und klassifiziert und die Arzneistoffe in entsprechenden Gruppen zusammengefasst.

Der Teilbereich Allergie berUcksichtigt neben den immunologischen (allergischen) auch nicht
immunologische (pseudoallergische) StoffUberempfindlichkeiten wie eine Aspartam-Allergie oder
eine Analgetika-Allergie (Salicylat-Typ). In AMTS CAVE werden auch sie als , Allergie" bezeichnet,
da die jeweils auftretenden Symptome dhnlich sind.

Der Bereich Allergie berUcksichtigt auch Kreuzreaktionen. Darunter versteht man die Sensibilisie-
rung gegenuber allergenen Substanzen, die aus dem Kontakt mit einer anderen Substanz resul-
tiert. Im Gegensatz zu einer klassischen Allergie kommt es bereits beim Erstkontakt eines Stoffes mit
dem Organismus zu allergischen Reaktionen. So kann jemand mit einer diagnostizierten Penicillin-
Allergie eine Kreuzreaktion entwickeln, wenn ein Clindamycin-haltiges Préparat verabreicht wird.

Besitzt ein Fertigarzneimittel einen Inhaltsstoff, der fur eine Person mit einer bestimmten Allergie
problematisch sein kbnnte, erscheint ein entsprechender Hinweis.

Die Risikomeldungen im Teilbereich Allergie

Allergie beachten Die Arzneimittelabgabe ist zu Uberprifen, weil die Anwendung des
‘ Praparats aufgrund der Nutzen-Risiko-Abwdgung nach allgemein-
i gultigem Wissensstand als Therapiefehler anzusehen ist. Das Arznei-
mittel sollte nur dann bei der aufgefUhrten Allergie fUr die Therapie

in Befracht kommen, wenn :

0 eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwendung

' des Fertigarzneimittels zwingend erfordert und Alternativen nicht

H vorhanden bzw. verfigbar sind, oder/und '

O das Risiko der Anwendung des Fertigarzneimittels durch eng- :

: maschige Uberwachung oder sonstige besondere Bedingungen

in der Klinik begrenzt bzw. konftrolliert werden kann. :

Kreuzreaktion i Das Ferfigarzneimittel kann unter erhéhter Vorsicht eingesetzt wer-
beachten den, da es nicht zwingend zu einer allergischen Reaktion kommen
: muss. Allerdings sollte die betroffene Person zu erhdhter Vorsicht

i aufgefordert werden.
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Codierung der personenbezogenen Merkmale

Um die Risikomeldungen so aussagekraftig wie moglich zu halten, sollten nur Allergien hinterlegt
werden, die bei der befreffenden Person nachweislich vorliegen. Deshalb bietet es sich an, nur
arztlich diagnostizierte Allergien zu codieren. HierfUr sollte nach einem Allergiepass gefragt wer-
den. Unerwlnschte Reakfionen auf bestimmte Stoffe, die durch einen Enzymdefekt zustande
kommen, wie eine Lactoseintoleranz, kbnnen nicht im Bereich Allergie erfasst werden. Diese sind
im Teilbereich Erkrankung zu codieren (siehe Kapitel 5.1.4).

Die Allergien werden — wie auch die Erkrankungen — anhand von MIV in der Kundendatenbank
hinterlegt. Im Gegensatz zum Teilbereich Erkrankung sollte hierfUr jedoch nicht die MIV-Auswahl-
liste genutzt werden. Stattdessen sollte Uber den allergieauslésenden Stoff codiert werden. Nur so
lassen sich alle relevanten Allergien erfassen. Ein Beispiel: Jemand gibt an, gegen Apfel allergisch
zu sein. Dann sollte nicht direkt die ,,Apfel-Allergie” erfasst werden. Besser ist es, den Stoff — in
diesem Fall die ,,Apfel-Frucht" — zu suchen, fUr den neben der Apfel-Allergie drei weitere hinterlegt
sind: Ascorbinsdure-Allergie, ZimtsGure-Allergie und Zifronensdure-Allergie.

Daneben kdnnen Allergien auch Uber ein Fertigarzneimittel codiert werden. Hierbei werden samt-
liche Allergien bertcksichtigt, die mit den Wirk- und Hilfsstoffen dieses Arzneimittels in Verbindung
stehen. Diese sollten jedoch nur dann vollsténdig hinterlegt werden, falls nicht bekannt ist, auf wel-
chen dieser Stoffe die betreffende Person reagiert. Falls sie das weiB, sollten die entsprechenden
Allergien gezielt ausgewdhlt werden, um unspezifische Warnmeldungen zu vermeiden.

Von einer Codierung Uber den ICD-Code ist abzuraten, well

o weitaus mehr Allergien existieren, als im ICD-Code aufgelistet sind;

o der ICD-Code die verschiedensten Allergien unter einem Code (z. B. Allergien gegen Anfibio-
tika) zusammenfasst.

Tierhaarallergien lassen sich nicht direkt codieren, kbnnen aber Uber eine ,TiereiweiB-Allergie”
zugeordnet werden. Bei einer Allergie gegen Kaninchenhaare ist das z. B. die ,,Kanincheneiweil-
Allergie*.

Bei Personen, die an drei oder mehr Allergien leiden, sollte die Codierung neben den konkreten

Allergien noch zwei zus&tzliche MIV umfassen:

o Zum einen ist das die ,Diathese (allergisch)" im Bereich Erkrankung. Dieses Merkmal erzeugt
eine Meldung bei Fertigarzneimitteln, die fir Menschen mit einer angeborenen oder erwor-
benen allgemeinen Neigung zu allergischen Reaktionen kontraindiziert sind. Die meisten Soft-
waresysteme weisen bei der Zuordnung der personenbezogenen Merkmale automatisch auf
diese Option hin.

O Zum anderen sollte im Bereich Allergie die ,,Polyallergie* erfasst werden. Diese Codierung |6st
einen Hinweis bei Allergikern aus, die einen Betablocker oder einen ACE-Hemmer einnehmen.
In der Meldung wird davor gewarnt, unter dieser Medikation eine Hyposensibilisierungstherapie
durchzufUhren, da dann das Risiko fUr lebensbedrohliche anaphylaktische Reaktionen durch
Insektengifte oder andere Allergene erhdht ist.
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5.2 Anzeige

Die AMTS CAVE-Anzeige listet die potenziellen Risiken eines Préparats aus allen sechs Teilbereichen
innerhalb der Fertigarzneimittelinformation auf. So kann man sich schnell einen Uberblick Gber
mogliche Anwendungsrisiken verschaffen, ohne dass ein konkreter Abgleich mit Daten aus der
Kundendatenbank erfolgt.

Dies ist ganz entscheidend bei der Beratung von Laufkundschaft, fUr die keine Informationen
in der Kundendatenbank hinterlegt sind. Neben der AMTS CAVE-Anzeige gibt es die Mdglichkeit,
Arzneimittelrisiken fUr die Laufkundschaft mithilfe sogenannter Musterkundinnen oder -kunden
ZuU prufen.

5.2.1 Teilbereich Geschlecht

Bei Arzneimitteln mit geschlechtsspezifischen Indikationen wird ein Uberblick Uber die Einsatz-
gebiete gegeben.

Beispiel: Anzeige im Teilbereich Geschlecht

Decapeptyl Gyn 3,75 mg Fertigspritze Ferring

GESCHLECHT
Endometriose (weiblich)

Ovulationshemmung bei Reproduktion (assistiert) (weiblich)
Uterusmyomatose (weiblich)
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5.2.2 Teilbereich Alter

Liegen altersbezogene Anwendungsrisiken vor, werden sie in einer Ubersicht angezeigt.

Beispiel: Anzeige im Teilbereich Alter

Vomex A Kinder 40 mg Suppositorien Klinge

ALTER
Keine Anwendung bis zum vollendeten 1. Lebensjahr

Anwendungsbeschrdnkung nach dem vollendeten 1. Lebensjahr bis zum vollendeten
3. Lebensjahr

Atypische Medikation nach dem vollendeten 14. Lebensjahr

Aus der Ubersicht lassen sich die jeweiligen Detailinformationen aufrufen:

Vomex A Kinder 40 mg Suppositorien Klinge

Alter
Keine Anwendung bis zum vollendeten 1. Lebensjahr

Nicht anwenden bei Neugeborenen und Sduglingen mit einem Korpergewicht unter 8 kg
(unter ca. 1 Jahr).

Vomex A Kinder 40 mg Suppositorien Klinge

Alter

Anwendungsbeschrdankung nach dem vollendeten 1. Lebensjahr bis zum vollendeten
3. Lebensjahr

Nur nach strenger Indikationsstellung anwenden bei Kindern unter 3 Jahren.

Vomex A Kinder 40 mg Suppositorien Klinge

Alter
Atypische Medikation nach dem vollendeten 14. Lebensjahr

FUr Jugendliche ab 14 Jahren und Erwachsene ist diese Wirkstoffstdrke nicht geeignet; es stehen
andere Wirkstoffstarken oder Darreichungsformen zur VerfGgung; Wirkstoffgehalt zu niedrig.
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5.2.3 Teilbereich Korpergewicht

Die Anzeige im Teilbereich Kérpergewicht ist analog der Anzeige im Teilbereich Alter aufgebaut.

Beispiel: Anzeige im Teilbereich Kérpergewicht

Clarithromycin Basics 250 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension Trockensaft Basics

KORPERGEWICHT
Keine Anwendung bis 8 kg Kérpergewicht

Atypische Medikation ab 41 kg einschlieBlich

Auch hier lassen sich aus der Ubersicht detaillierte Angaben aufrufen:

Clarithromycin Basics 250 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension Trockensaft Basics

Korpergewicht
Keine Anwendung bis 8 kg Korpergewicht
Eine Anwendung ist bei SGuglingen mit einem Kérpergewicht unter 8 kg nicht indiziert.

Clarithromycin Basics 250 mg/5 ml Granulat zur Herstellung einer
Suspension Trockensaft Basics

Korpergewicht
Atypische Medikation ab 41 kg einschlieBllich

FUr Jugendliche und Erwachsene mit einem Kérpergewicht Uber 40 kg stehen héher dosierte
feste Darreichungsformen zur Verfugung; Wirkstoffgehalt zu niedrig.
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5.2.4 Teilbereich Erkrankung

In der Ubersicht werden alle Erkrankungen bzw. Lebensumsténde gelistet, bei denen die Anwen-
dung des Arzneimittels ausgeschlossen bzw. eingeschrdnkt ist. So kann man sich schnell einen
Uberblick Uber die Themen verschaffen, die z. B. in einem Beratungsgespréch mit einer in der Apo-
theke nicht bekannten Person relevant sein kénnten.

Beispiel: Anzeige im Bereich Erkrankung

Amlodipin-1A Pharma 5 mg N Tabletten 1A Pharma

ERKRANKUNG
Keine Anwendung bei Aortenklappenstenose

Keine Anwendung bei Herzinfarkt (Zustand nach)
Keine Anwendung bei Hypotonie

Keine Anwendung bei Schock (kardiogen)

Keine Anwendung bei Schock

Keine Anwendung bei Stillzeit
Anwendungsbeschrdnkung bei Herzinsuffizienz
Anwendungsbeschrdnkung bei Leberfunktionsstérung
Anwendungsbeschrankung bei Schwangerschaft

Die Detailinformationen, die bei jedem Hinweis hinterlegt sind, fUhren das Risiko und die Konse-
quenzen, die sich fUr die Therapie ergeben, weiter aus:

Amlodipin-1A Pharma 5 mg N Tabletten 1A Pharma

Erkrankung
Anwendungsbeschrankung bei Herzinsuffizienz

Nur mit Vorsicht anwenden bei Patienten mit Herzinsuffizienz; Risiko von Lungenddemen; bei
Patienten mit dekompensierter Herzinsuffizienz erhdhtes Risiko zukUnftiger kardiovaskulérer
Ereignisse sowie erhdhtes Mortalitatsrisiko.
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Zusatzlich fUhrt in den meisten Fdllen ein erlGuternder Text den Zusammenhang zwischen Anwen-
dungsrisiko und Erkrankung ndher aus oder beschreibt das Risiko noch genauer:

Amlodipin-1A Pharma 5 mg N Tabletten 1A Pharma

Erkrankung
Keine Anwendung bei Aortenklappenstenose
Nicht anwenden bei Patienten mit ausgepragter Aortenstenose.

Stenose (arteriell) € Aortenklappenstenose

Es ist abzukldren, ob beim Patienten eine Verengung der Offnung der Aortenklappe
(Taschenklappe zwischen linker Kammer und Aorta) vorliegt.

5.2.5 Teilbereich Nierenfunktion
Ist der Einsatz eines Arzneimittels bei Niereninsuffizienz nur eingeschrénkt moglich oder kontra-
indiziert, werden die betroffenen GFR-Bereiche sowie die entsprechenden Texte dazu angezeigt.

Beispiel: Anzeige im Bereich Nierenfunktion

Beofenac 100 mg Filmtabletten Almirall Hermal

NIERENFUNKTION
Keine Anwendung bis zu einer GFR von 29 ml/min/1,73 m?

Anwendungsbeschrankung ab einer GFR von 30 mil/min/1,73 m? bis zu einer GFR von
89 ml/min/1,73 m?

Aus der Ubersicht lassen sich Hinweise zu den verschiedenen GFR-Bereichen aufrufen:

Beofenac 100 mg Filmtabletten Almirall Hermal

Nierenfunktion
Keine Anwendung bis zu einer GFR von 29 ml/min/1,73 m?
Nicht anwenden.
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Beofenac 100 mg Filmtabletten Almirall Hermal

Nierenfunktion

Anwendungsbeschrankung ab einer GFR von 30 ml/min/1,73 m? bis zu einer GFR von

89 ml/min/1,73 m?

Nur mit Vorsicht und unter sorgfdltiger arztlicher Uberwachung der Nierenfunktion in der nied-
rigsten wirksamen Dosis Uber den kUrzesten moglichen Zeitraum anwenden.

5.2.6 Teilbereich Allergie

Die Allergierisiken werden beim Fertigarzneimittel zusammen mit dem Inhaltsstoff, der die Aller-
gie auslést, angezeigt. Bei Kreuzreaktionen erldutert ein kurzer Text den Zusammenhang zwischen
dem Stoff, der die Kreuzreaktion ausldst, und der zugrundeliegenden Allergie.

Beispiel: Anzeige im Bereich Allergie

Grippostad C Kapseln STADA ConsumerHealth

ALLERGIE

Analgetika-Allergie (Paracetamol-Typ)

Ausldsender Stoff: Paracetamol
Antihistaminika-Allergie (Pheniramin-Typ)
Auslésender Stoff: Chlorphenamin hydrogenmaleat
Ascorbinsdure-Allergie

Ausldsender Stoff: Ascorbinséure
Chinolingelb-Allergie

Auslésender Stoff: Chinolingelb

lod-Allergie

Auslosender Stoff: Erythrosin

Xanthenfarbstoff- Allergie

Auslosender Stoff: Erythrosin

Xanthin-Allergie (Theobromin-Typ)

Auslosender Stoff: Coffein

Kreuzreaktion beachten bei Analgetika-Allergie (Salicylat-Typ)

Bei Vorliegen einer Allergie auf Salicylate kann es nach Verabreichung von Paracetamol-
Derivaten zu Uberempfindlichkeitsreaktionen kommen.

Auslosender Stoff Analgetika-Allergie (Paracetamol-Typ): Paracetamol
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Anzeige im Modul Pharmazeutische Stoffliste

Da die Informationen im Teilbereich Allergie in direktem Zusammenhang mit einem allergie-
auslésenden Stoff stehen, kénnen sie zusdtzlich auch im Modul Pharmazeutische Stoffliste

(siehe Kapitel 10) abgerufen werden. Folgende Angaben werden vollstGndig angezeigt:

o Alle Allergien, die mit dem Stoff verknUpft sind, inklusive Synonymen und Definition,

o kreuzreaktive Allergiegruppen inklusive Synonymen und Definitionen sowie ErlGuterungstext

und

o dalle weiteren Stoffe, die diese Allergien auslésen kbnnen (ohne BerUcksichtigung von Kreuz-

reaktfionen).

Beispiel: Anzeige innerhalb eines Stoffeinfrags im Modul Pharmazeutische Stoffliste

Lidocain (INN.L11.D; Ph.Eur.; ASK)

Hauptstoff

ABDATA-Stoffnummer

Allergien

Kreuzreaktion

286401
Lokalandsthetika-Allergie (Lidocain-Typ)

Synonyme:
Allergie gegen Lokalandsthetika (Lidocain-Typ)

Definition:

Zur Allergiegruppe gehdren Analoga von Lidocain
(2-Diethylamino-N-(2,6-dimethylphenyl)acetamid.

Antiarrhythmika-Allergie (Mexiletin-Typ)

Synonyme:
Allergie gegen Antiarrhythmika (Mexiletin-Typ)

Definition:

Zur Allergiegruppe gehdren Derivate von Mexiletin (2-(2,6-Dime-
thylphenoxy)-1-methylethylamin).

Bei Vorliegen einer Lokalandsthetika-Allergie vom Lidocain-Typ
kann es nach Verabreichung von Mexiletin zu allergischen Uber-
empfindlichkeitsreaktionen kommen
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Auslosende Stoffe Lokalandsthetika-Allergie (Lidocain-Typ)

Articain
[...]
Bupivacain
[...]
Lidocain
[...]

Prilocain

[..]

5.3 Automatische AMTS CAVE-Risikochecks
Die AMTS CAVE-Risikoprufung ist in die Apothekensoftware integriert. Der Check vergleicht die

individuellen Merkmale einer Person aus der Kundendatenbank mit den Risiken, die bei einem
Arzneimittel hinterlegt sind. Besteht eine Ubereinstimmung, wird eine Meldung angezeigt. Mehrere
Warnungen werden in einer Liste zusammengefasst. Zu jeder Einzelmeldung gibt es kurze Detail-
informationen.

So liefern die AMTS CAVE-Meldungen eine differenzierte Einschdtzung des individuellen Risikos.
Wenn ein Arzneimittel zum Beispiel aufgrund einer Erkrankung nur unter gewissen Voraussetzun-
gen angewendet werden kann, meldet AMTS CAVE eine ,,Anwendungsbeschrdnkung”. Der Hin-
weis ,,Keine Anwendung" hingegen erscheint, wenn aufgrund der Nutzen-Risiko-Abwd&gung die
Anwendung des Arzneimittels nach allgemeingultigem Wissensstand als Therapiefehler anzuse-
hen ist. Der Meldungstext gibt zusatzliche Hinweise, die das pharmazeutische Personal bei der
Entscheidung Uber das weitere Vorgehen unterstUtzen. Approbierte mit inrer Fachkompetenz und
Praxisndhe durfen und sollen die AMTS CAVE-Meldungen kritisch prifen, da sie nicht zwangslaufig
bedeuten, dass ein Medikament nicht abgegeben werden darf. In jedem Fall ist die Bedeutung
einer AMTS CAVE-Meldung fUr die betroffene Person abzukldren und deren Konsequenzen zu be-
werten. In diese Uberlegungen muss auch die Nutzen-Risiko-Abwégung fUr diese Person einflieBen.

In zahlreichen Apothekensystemen ist es mdglich, Ergebnisse von Risikoprifungen und resultie-
rende Entscheidungen in der Kundendatenbank zu dokumentieren. Sobald das individuelle An-
wendungsrisiko mit der Arztpraxis und/oder der betroffenen Person abgeklart ist, wird dies entspre-
chend erfasst. In der Folge sind bereifs bearbeitete Risikomeldungen gekennzeichnet, sodass sie
z. B. bei Wiederholungsverordnungen nicht erneut geprUft werden mussen.
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5.3.1 AMTS CAVE-Risikoprufung Geschlecht

Dieser Risikocheck Uberprift anhand des in der Kundendatenbank dokumentierten Geschlechts,
ob eine geschlechtsatypische Anwendung vorliegt. Dabei wird das Geschlecht der betreffenden
Person mit den Angaben abgeglichen, die beim Fertigarzneimittel beziglich einer geschlechts-
spezifischen Zulassung hinterlegt sind.

Beispiel:
Herr Adler méchte Agnolyt Kapseln kaufen. Er ist Sfammkunde und seine persdénlichen Daten sind
in der Kundendatenbank gespeichert. Nach Erfassen von Agnolyt erscheint folgendes Ergebnis

auf dem Bildschirm:

Meldung beim Risikocheck Geschlecht

Agnolyt MADAUS Kapseln Viatris Healthcare

Keine Indikation bei Geschlecht mdnnlich

Indikationen:

Mastodynie (weiblich)

Menstruation (unregelmaBgig) (weiblich)
Pradmenstruelles Syndrom (weiblich)

Besitzt ein Fertigarzneimittel keine Indikation, die fUr das dokumentierte Geschlecht geeignet ist,

wird die Warnung ,Keine Indikation bei Geschlecht ..." ausgegeben. Zusatzliich wird ein Uber-
blick Gber die geschlechtsspezifischen Indikationen angezeigt. In diesem Beispiel ist das Praparat
in allen Indikafionen nur fur Frauen zugelassen. Es ist zu kldren, ob das Praparat fUr Herrn Adler

bestimmt ist.
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5.3.2 AMTS CAVE-Risikoprufung Alter

Der AMTS CAVE-Check Alter warnt bei altersbezogenen Anwendungsrisiken eines Fertigarzneimit-
tels. Ausgehend vom Geburtsdatum wird geprUft, ob das Fertigarzneimittel beim aktuellen Alter
angewendet werden darf.

Beispiel:

Der Stammkunde Herr Specht kauft regelmdBig Formigran gegen seine Migrdne, die bei ihm
bereits vor Jahren diagnostiziert wurde. Inzwischen ist er Anfang 40. Auf dem Bildschirm erscheint
folgende Meldung:

Meldung beim Risikocheck Alter

Simon Specht

Formigran 2,5 mg Filmtabletten PharmaSGP

Anwendungsbeschrdnkung nach dem vollendeten 40. Lebensjahr bis zum vollendeten
65. Lebensjahr

Patientenalter: 41 Jahre 3 Monate (Geburtsdatum: 14.06.1982)

Anwendungsbeschrdnkung nach dem vollendeten 40. Lebensjahr bis zum vollendeten
65. Lebensjahr

Eine Anwendung wird bei dlteren Patienten Uber 40 Jahren nicht empfohlen; es liegen
keine Daten zur Sicherheit und Wirksamkeit vor; nur nach vorheriger kardiovaskuldrer
Untersuchung anwenden bei Risikofaktoren fUr eine ischdmische Herzerkrankung, wie
z. B. bei Frauen in der Postmenopause oder bei Mdnnern Gber 40 Jahre.

Wenn erforderlich, beschreibt ein erl@uternder Text, warum bzw. unter welchen Bedingungen das
Fertigarzneimittel im betreffenden Altersbereich nicht geeignet ist. Im Beratungsgesprdch sollte
Herrn Specht erl@utert werden, dass — obwohl er das Préparat schon seit langem einnimmt und
gut vertragt — nun aufgrund seines Alters eine Abkldrung seines kardiovaskuldren Risikos wichtig ist.

Die meisten Altersmeldungen erscheinen bei Personen, die das 65. Lebensjahr vollendet haben.
Da sich Pharmakokinetik und Pharmakodynamik im Alter verédndern, machen die Meldungen
darauf aufmerksam, dass das pharmazeutische Personal fUr diese Altersgruppe eine besondere
Verantwortung fragt. Um einen Overalert zu vermeiden, empfiehlt es sich, die bearbeiteten Alters-
meldungen im Apothekensystem zu dokumentieren.
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5.3.3 AMTS CAVE-Risikoprufung Korpergewicht

Dieser Risikocheck Uberprift, ob aufgrund des in der Kundendatenbank erfassten Gewichts
Anwendungsrisiken fUr ein Arzneimittel bestehen.

Beispiel:
Frau Amsel méchte fUr ihre Tochter Alea, die aktuell 23 kg wiegt, Nurofen Junior 125 mg Z&pfchen

kaufen. Wahrend des Verkaufsvorgangs erscheint folgender Warnhinweis auf dem Bildschirm:

Meldung beim Risikocheck Korpergewicht

Alea Amsel

Nurofen Junior 125 mg Suppositorien Reckitt Benckiser

Korpergewicht des Patienten: 23 kg

Atypische Medikation ab 20,5 kg einschlieBllich

FUr Kinder mit einem Korpergewicht ab 20,5 kg ist diese Wirkstoffstarke nicht geeignet;
es stehen hoher dosierte Préparate zur Verfugung; Wirkstoffgehalt zu niedrig.

Wenn erforderlich, beschreibt ein erlduternder Text, warum das Fertigarzneimittel im betreffenden
Korpergewichtsbereich nicht angewendet werden sollte.
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5.3.4 AMTS CAVE-Risikoprufung Erkrankung

Diese Risikoprifung berlcksichtigt neben Erkrankungen auch physiologische Besonderheiten
oder Lebensumstdnde. Die beim Fertigarzneimittel hinterlegten Anwendungsrisiken werden mit
den personenbezogenen Merkmalen in der Kundendatenbank abgeglichen.

Beispiel:
Herr Fink ist Asthmatiker und winscht ASS-rafiopharm 500 mg Tabletten, weil er Kopfschmerzen
hat. In der Kasse erscheint eine Warnmeldung:

Meldung beim Risikocheck Erkrankung

Frank Fink

ASS-ratiopharm 500 mg Tabletten Ratiopharm

Anwendungsbeschrdnkung bei Atemwegserkrankung (obstruktiv)

Asthma bronchiale € Atemwegserkrankung (obstruktiv)

Das Asthma bronchiale zahlt zu den obstruktiven, d. h. die Atemwege einengenden
bzw. verschlieBenden Atemwegserkrankungen.

Anwendungsbeschrdnkung bei Atemwegserkrankung (obstruktiv)

Nur mit Vorsicht und unter arztlicher Kontrolle anwenden bei Patienten mit Asthma,
Nasenpolypen oder chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen; es besteht ein
erhdhtes Risiko fUr allergische Reaktionen wie Asthma-Anfalle, Quincke-Odem, Urtikaria
oder Schock.

Es wird ein kurzer Hinweistext angezeigt, der das Anwendungsrisiko ergénzt und/oder begrindet,
warum das Arzneimittel bei Vorliegen des entsprechenden Risikos nicht geeignet ist. AuBerdem
wird auf erforderliche MaBnahmen hingewiesen oder auch auf bestimmte Bedingungen, die zu
einer absoluten Kontraindikation fuhren.

Herr Fink sollfe gefragt werden, ob er die Einnahme eines ASS-Praparats mit seinem Hausarzt
besprochen hat.
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5.3.5 AMTS CAVE-Risikoprufung Nierenfunktion

Im Teilbereich Nierenfunktion werden Warnungen mit der Bewertung ,,Keine Anwendung" bzw.
»Anwendungsbeschrankung" ausgegeben, die bei eingeschrénkter Nierenfunktion zu beachten
sind. Im ergdnzenden Text zum Anwendungsrisiko werden MaBnahmen wie Dosisanpassungen
bzw. Dosierungsintervallverldngerungen beschrieben.

Beispiel:

Frau Taube bekommt zur Behandlung ihres Bluthochdrucks Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg
Filmtabletten verordnet. Anhand des Serumkreatininwerts aus dem Laborbericht wird eine Nie-
renleisfung von 60 mi/min/1,73 m? berechnet. Nach Bearbeiten des Rezepts erscheint folgender

Warnhinweis auf dem Bildschirm:

Meldung beim Risikocheck Nierenfunktion

Theresa Taube

Exforge HCT 10 mg/320 mg/25 mg Filmtabletten Novartis Pharma

Anwendungsbeschrdankung ab einer GFR von 30 ml/min/1,73 m? bis zu einer GFR von

89 ml/min/1,73 m?

Nierenfunktion: 60 ml/min/1,73 m?

Anwendungsbeschrdnkung ab einer GFR von 30 ml/min/1,73 m? bis zu einer GFR von
89 ml/min/1,73 m?

Nur unter regelmdaBiger Kontrolle der Serum-Elektrolyte, Kreafinin- und Harnsdurespiegel
anwenden.

Im Beratungsgesprdch sollte erfragt werden, ob die Nierenfunktionsparameter wdhrend der Ein-
nahme des Préparats von arztlicher Seite konfrolliert werden.
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5.3.6 AMTS CAVE-Risikoprufung Allergie

Mit dieser Risikoprufung Id&sst sich ermitteln, ob ein Arzneimittel aufgrund einer Allergie fUr eine
bestimmte Person problematisch sein kdnnte. Dabei werden die Inhaltsstoffe mit den Allergien, die
bei dieser Person hinterlegt sind, abgeglichen.

Ein Check ist auch dann méglich, wenn die Zusammensetzung eines Produkts (siehe Kapitel 2.1.1)
nicht im Fertigarzneimittelmodul gelistet ist. Dies ist z. B. bei bestimmten Kosmetika oder Kérper-
pflegemitteln, Nahrungserg&nzungsmitteln, offenen Tees oder Rezepturen der Fall. Eine solche
Risikoprufung auf Stoffebene erfordert allerdings, dass die enthaltenen Stoffe hdndisch in eine
entsprechende Dialogmaske eingegeben werden. Dabei kann u. a. gezielt nach gebréuchlichen
E-Nummern (Zusatzstoffe nach Zusatzstoff-Zulassungsverordnung) oder INCI-Bezeichnungen (Inter-
natfional Cosmetic Ingredient Dictionary) aus der Kosmetik-Verordnung gesucht werden, da so-
wohl Vorzugsbezeichnungen als auch Synonyme zu finden sind.

Sobald fir die Anwendung eines Arzneimittels bzw. eines Stoffes ein Allergierisiko vorliegt, erscheint
der Warnhinweis ,,Allergie beachten bei ...". Zusatzlich werden die allergieausldsenden Inhaltsstof-
fe angezeigt. Falls die Méglichkeit einer Kreuzreaktion besteht, wird mit ,,Kreuzreaktion beachten
bei ..." darauf hingewiesen.

Beispiel: Risikocheck Allergie (Fertigarzneimittel)

Frau Goldammer verlangt Bromelain-POS magensafiresistente Tabletten und den Abendstim-
mung Krdutertee Salus in Filterbeuteln. Nachdem sie auf Pflaster und ErdnUsse reagiert hat, wur-
den bei ihr eine Kautschuk-Allergie und eine HUlsenfrGchte-Allergie diagnostiziert.

Nach Eingabe beider Produkte in die Kasse erscheinen zwei Warnungen aus dem Teilbereich
Allergie auf dem Bildschirm.

Meldung beim Risikocheck Allergie (Fertigarzneimittel)

Die Ubersichtsmeldung weist auf zwei Risiken hin:

Gerda Goldammer

ALLERGIE
Abendstimmung Krdutertee Salus Filterbeutel Salus Pharma

Allergie beachten bei Hilsenfrichte-Allergie

Bromelain-POS magensaftresistente Tabletten Ursapharm

Kreuzreaktion beachten bei Kautschuk-Allergie
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Die jeweillige Detailmeldung gibt ndhere Auskunft:

Gerda Goldammer

Abendstimmung Krdutertee Salus Filterbeutel Salus Pharma

Allergie beachten bei Hulsenfrichte-Allergie

Symptome

Auslosende/r Stoff/e:
Johannisbrotfrucht-Extrakt

Von der Abgabe des gewlUnschten Produkts sollte abgesehen und Frau Goldammer ein anderer
Tee empfohlen werden.

Gerda Goldammer

Bromelain-POS magensaftresistente Tabletten Ursapharm

Kreuzreaktion beachten bei Kautschuk-Allergie

Symptome

Kautschuk-Allergie € Papain-Allergie

Bei Vorliegen einer Kautschuk-Allergie kann es nach dem Verzehr von Kiwi, Melone
bzw. Papaya zu allergischen Reaktfionen (sog. Latex-Frucht-Syndrom) kommen.

Papain-Allergie
Auslosende/r Stoff/e:
Ananasstamm-Bromelaine

Beim Bromelain-Préparat wird auf eine mégliche Kreuzreaktion hingewiesen, die in Einzelfdllen
bei einer bestehenden Kautschuk-Allergie auftreten kann. Auch hier wird der auslésende Stoff
genannt. Es sollte erfragt werden, ob dieser Arzneistoff bereits eingesetzt und vertragen wurde.
Erfolgt die Anwendung erstmalig, sollte die Patientin auf die seltene Mdglichkeit einer allergischen
Reaktion hingewiesen werden. Falls entsprechende Symptome auftreten, miUsste das Praparat
sofort abgesetzt werden.
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Beispiel: Risikocheck Allergie (Inhaltsstoffe)

Frau Schwalbe schwdarmt fUr Naturkosmetik und mdchte sich selbst einen Lippenbalsam herstel-
len. Dazu bendtigt sie Orangen-Exirakt sowie Bienenwachs und Kakaobutter, die sie wegen der
guten Qualitét aus der Apotheke mitnehmen mochte. Sie ist sich nicht sicher, ob sie die Rezeptur
vertragen wird. Frau Schwalbe hat in der Vergangenheit auf Zimtaldehyd allergisch reagiert, wes-
halb beiihr eine Zimtsdure-Allergie hinterlegt ist. Nach Eingabe der Inhaltsstoffe und der personen-
bezogenen Merkmale/Daten in die entsprechende Dialogmaske erscheinen folgende Meldungen:

Meldung beim Risikocheck Allergie (Inhaltsstoffe)

Sarah Schwalbe

Orangen-Exirakt

Allergie beachten bei Zimtsdure-Allergie
Symptome

Auslosende/r Stoff/e:
Orangen-Extrakt

Sarah Schwalbe

Bienenwachs

Allergie beachten bei Zimtsaure-Allergie

Symptome

Auslosende/r Stoff/e:
Bienenwachs

Da zwei der Inhaltsstoffe aufgrund ihrer Allergie fUr Frau Schwalbe nicht geeignet sind, sollte sie
eine alternative Rezeptur fUr einen Lippenbalsam wdahlen.
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5.3.7 AMTS CAVE-Risikoprufung fur Laufkundschaft

Stehen in einer Beratungssituation keine personenbezogenen Daten zur Verfigung, kann die AMTS
CAVE-Anzeige hilfreich sein (siehe Kapitel 5.2). DarUber hinaus bietet es sich an, sogenannte Muster-
kundinnen oder -kunden anzulegen, bei denen ausschlieBlich ein individuelles Merkmal gespeichert
wird. So kann man z. B. ,,Ffrau Schwangerschaft* und ,,Frau Stillzeit" in der Kundendatenbank er-
fassen. Mit diesen Stellvertreterinnen kann dann die Medikation einer schwangeren oder stillenden
Frau auf Risiken fur das (ungeborene) Kind gepruft werden, ohne dass die Patientin selbst in der
Kundendatenbank erfasst ist. Auf dieselbe Weise kbnnen z. B. Herr/Frau Diabetes, Herr/Frau Kontakt-
linsentrager oder Herr/Frau Penicillin-Allergie die Beratung von Laufkundschaft unterstitzen.

AuBerdem erlauben es die Anwendungsprogramme, eine Person tempordr zu erfassen. Dies
bedeutet, dass alle inre Merkmale hinterlegt und einmalig fur die Profung einer Medikation heran-
gezogen werden. Danach werden die Dafen umgehend geldscht. Dieses Vorgehen kann sich
u. a. fUr Personen anbieten, die es ablehnen, dass inre Daten dauerhaft gespeichert werden.

Beispiel: Risikocheck mit Musterkundinnen oder -kunden

Ein in der Apotheke nicht bekannter Kunde verlangt eine Packung Formigran. Auf inre Nachfrage,
ob bei ihm Erkrankungen bekannt sind, erwd&hnt er, dass er an Bluthochdruck leidet. Nach Aufruf
des Musterkunden ,Herbert Hypertonie", bei dem nur das Merkmal ,Hypertonie* hinterlegt ist,
erscheint fUr Formigran folgende Warnmeldung:

Meldung beim Risikocheck fUr Musterkundinnen oder -kunden

Herbert Hypertonie

Formigran 2,5 mg Filmtabletten PharmaSGP

Keine Anwendung bei Hypertonie

Hypertonie € Hypertonie

Keine Anwendung bei Hypertonie

Nicht anwenden bei Patienten mit méaBigem bis schwerem Bluthochdruck oder bei
mildem unkontrolliertem Bluthochdruck.

Das Praparat konnte — abhdngig vom Schweregrad seiner Hypertonie — fur den Kunden nicht
geeignet sein. Er sollte gefragt werden, ob er die Einnahme mit seinem Arzt abgesprochen hat.
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5.4 Recherche

5.4.1 Personalisierte Recherche unter Berucksichtigung
individueller Merkmale

Mit den AMTS CAVE-Daten lassen sich personenbezogene Informationen in eine Recherche ein-
beziehen. So kdnnen geeignete Arzneimittel gefunden und Risiken so weit wie mdglich minimiert
werden. Dabei kann eine Person, deren Daten bereits in der Kundendatenbank erfasst sind, einer
Recherche direkt zugeordnet werden. In diesem Fall werden inre Merkmale wie Geschlecht, Alter,
Gewicht, Erkrankungen oder Allergien automatisch bei der Suche berUcksichtigt. Soll ein Arznei-
mittel fUr eine Person gesucht werden, die nicht in der Kundendatenbank angelegt ist, kdnnen
inre individuellen Merkmale bei der Recherche als Suchkriterien eingegeben werden. Hierzu wird
die Fertigarzneimittelrecherche (siehe Kapitel 2.3) entsprechend erweitert.

Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche um individuelle Merkmale

Kunde [ ]

AMTS CAVE Geschlecht ( v)
AMTS CAVE Alter

Geburtsdatum C_. . ___ v)
AMTS CAVE Kérpergewicht (ke
AMTS CAVE Allergie ( )(+=+)
AMTS CAVE Erkrankung ( )(+=+)
AMTS CAVE Nierenfunktion

GFR () ml/min/1,73 m?

Serumkreatinin D mg/dl

So lasst sich beispielsweise bei Vorliegen einer Wollwachsallergie eine Hydrocortisonsalbe ohne
die fUr diese Person problematischen Hilfsstoffe finden. Hierbei werden nicht nur das Wollwachs
selbst, sondern auch verwandte Stoffe eingeschlossen, die die gleiche Allergie ausldsen wie Woll-
wachsalkohole, Lanolin oder mit Polyethylenglycol veresterte (pegylierte) Lanoline. Diese wirden
in einer herkdmmlichen Datenbank-Recherche unter Ausschluss des Stoffes ,,Wollwachs" nicht
automatisch bertcksichtigt.
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5.4.2 Automatische Alternativrecherche aufgrund eines
erkannten Risikos

Wenn AMTS CAVE bei einem Praparat auf ein moégliches Risiko aufmerksam macht, muss die Rele-

vanz dieses Hinweises fur die betroffene Person individuell bewertet werden. Kommt man zu dem

Ergebnis, dass das Arzneimittel nicht angewendet werden darf, bietet sich im ndchsten Schritt die

personalisierte Alternativrecherche an. Diese kann direkt aus dem Meldungsfenster heraus ange-

stoBen werden.

Das Ziel dieser Recherche ist es, ein fast identisches bzw. dhnliches Praparat zu finden, das mit
weniger Risiken fUr die betfroffene Person verbunden ist. Dazu werden die Kriterien des ursprunglich
gewunschten Arzneimittels von der Software automatisch in die Alternativsuche UberfGhrt. Hier-
zu z&hlen z. B. die Zusammensetzung, die Darreichungsform bzw. die ABDATA-Darreichungsform-
struktur, der ATC-Code, die ABDATA-Indikationsklassifikation (siehe Kapitel 2) und die AMTS Indika-
tion (siehe Kapitel 7). Zusatzlich werden alle individuellen Risikofaktoren wie Alter, Allergien oder
die Nierenfunktion in die Recherche Ubernommen.

Danach lassen sich alle arzneimittel- und personenbezogenen Kriterien weiter anpassen. Dies soll-
te auf Basis der Risikomeldung erfolgen: Reagiert jemand auf einen Hilfsstoff allergisch, kann ein
Wirkstoff-identisches Praparat in Frage kommen. Verbietet sich die Anwendung eines Wirkstoffs,
empfiehlt sich in vielen Fallen eine Recherche Uber die ABDATA-Indikationsklassifikation.

Beispiel:

Nachdem Frau Neuntoter auf Kakaobohnen allergisch reagiert hat, sind bei ihr eine Kakao- und
eine Xanthin-Allergie (Theobromin-Typ) in der Kundendatenbank hinterlegt. Derzeit fUhlt sie sich
haufig schwach. Da sie einen Eisenmangel als Ursache vermutet, wiunscht sie Eisen Verla 35 mg
Uberzogene Tabletten. In der Kasse erscheinen folgende Warnmeldungen:

Nele Neuntoter

Eisen Verla 35 mg Uberzogene Tabletten Verla-Pharm

Allergie beachten bei Kakao-Allergie
Symptome

Ausldsende/r Stoff/e:
Kakao-Butter

Allergie beachten bei Xanthin-Allergie (Theobromin-Typ)

Symptome

Auslosende/r Stoff/e:
Kakao-Butter
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Uber die automatische Alternativrecherche lassen sich nun anhand der voreingestellten Krite-
rien des urspringlich gewiUnschten Arzneimittels (Eisen Verla 35 mg Uberzogene Tabletten) und
unter BerUcksichtigung der individuellen Merkmale — hier insbesondere der hinterlegten Allergien —
besser geeignete Praparate fur Frau Neuntoter finden.

Losungsweg 1

Ausgewdhlte Einstellungen in der Alternativsuche:
o Uneingeschrénkte Ubernahme der Personenmerkmale
o Beibehaltung der Wirkstoffzusammensetzung (inkl. Entspricht-Stoff/e)
o ABDATA-Darreichungsformstruktur
Applikationsweg = peroral, Anwendungsform = fest

Losungsweg 2
Ausgewdhlte Einstellungen in der Alternativsuche:
o Uneingeschrankte Ubernahme der Personenmerkmale
0 Beibehaltung der ABDATA-Indikation 20F01:
20 Blut und Blutbildung beeinflussende Pharmaka; F Antiandmika; 01 Eisenverbindungen, peroral
o ABDATA-Darreichungsformstruktur
Applikationsweg = peroral, Anwendungsform = fest

Auf beiden Wegen erscheinen Treffer, bei denen u. a. das eingesetzte Eisensalz und die Wirkstoff-

starke variieren. Aus diesen sollte ein rezeptfreies Préparat ausgewdhlt werden, das dem urspring-
lich gewUnschten méglichst nahekommt.
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6 AMTS-MODUL TEIL ll: AMTS INTERAKTIONEN
6.1 Inhalt

Das AMTS-Modul bietet eine umfassende Datenbasis zu Wechselwirkungen, die bei einer Arznei-
mitteltherapie auftreten kdnnen. Die Daten sind klar und Ubersichtlich gegliedert, sodass eine
Interakfionsmeldung schnell erfassbar ist. Auch spezielle Fragestellungen lassen sich dank des
strukfurierten Aufbaus einer Meldung gezielt beantworten. Zusatzlich steht ausfGhrliches Experten-
wissen bereit, mit dem eine Wechselwirkung bei Bedarf noch detaillierter betrachtet und beurteilt
werden kann.

Zentfrale Aussage jeder Warnmeldung ist der Schweregrad einer Interaktion, der anhand einer
siebenstufigen Skala klassifiziert wird. Der Schweregrad ordnet ein, wie gravierend die Auswirkung
einer Wechselwirkung im schlimmsten Fall sein kann. Dieser ,,worst case* kann eintreten, wenn
eine Person Arzneimittel erhdlt, ohne dass moglichen Interaktionen Beachtung geschenkt wird.
Der Schweregrad ist nur sinnvoll interpretierbar, wenn erim Zusammenhang mit weiteren Aspekten
eingeordnet wird. Aus diesem Grund enthalten die Interaktionsmeldungen eine Reihe weiterer
wichtiger Informationen. Hier sind in erster Linie mdgliche MaBnahmen zu nennen, mit denen die
Auswirkungen einer Interaktion beeinflussbar sind. Viele potenziell interagierende Arzneimittel kon-
nen sicher in Kombination angewendet werden, wenn von Vornherein bestimmte Vorkehrungen
getroffen werden.

Zu den weiteren Inhalten z&hlen Nebenwirkungen und Symptome, die durch eine Interaktion
ausgeldst werden kdnnen. Die Quellenbewertung beschreibt die Qualitadt der Daten, die einer
Interaktionsmeldung zu Grunde liegen. Die genannten Risikofaktoren erlauben eine Abschatzung,
welche Personen von einer Interaktion besonders betroffen sein kdnnen. Zudem lassen sich alter-
native Wirkstoffoaare abrufen, die mit einem geringeren Interaktionspotenzial einhergehen und
somit eine Alternative darstellen kdnnten. Im Expertenwissen sind ausfUhrliche ErklGrungen unter
anderem zu den maoglichen Auswirkungen und dem pharmakologischen Mechanismus einer
Interaktion nachlesbar.

Die ABDATA-Redaktion legt besonderen Wert darauf, die Meldungen so spezifisch wie moglich
zuzuschneiden. Dies wird zum einen erreicht, indem die Interakfionen nicht allgemein zwischen
Wirkstoffklassen gepriUft werden, sondern Checks direkt zwischen den beteiligten Wirkstoffen alb-
laufen. Zum anderen ist ein personalisierter Interaktions-Check maéglich, mit dem sich das Aus-
maB einer Wechselwirkung fir eine bestimmte Person auf Basis ihrer individuellen Merkmale wie
Erkrankungen oder Lebensumstdnde spezifisch beurteilen l&sst. Voraussetzung hierbei ist, dass die-
se Merkmale in der Kundendatenbank erfasst sind.
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6.1.1 Auswahlkriterien

Im AMTS-Modul sind Wechselwirkungen zwischen Arzneimitteln sowie zwischen Arzneimitteln und
Lebens- und Genussmitteln erfasst. Auch arzneimitteldhnliche Medizinprodukte sowie Didtetika
und Nahrungsergdnzungsmittel, die aufgrund ihrer Inhaltsstoffe und ihrer Dosierung Wechselwir-
kungen hervorrufen kdnnen, werden berUcksichtigt. Das Interaktionspotenzial von Nichtarznei-
mitteln kann jedoch nur beurteilt werden, wenn der Anbieter dieser Prédparate ABDATA entspre-
chende Informationen zur Verfugung stellt. Fehlen diese, ist eine Prufung fur das entsprechende
Produkt nicht méglich.

Additive Effekte (z. B. eine UbermdBige Blutungsneigung bei der gleichzeitigen Gabe von zwei
Antikoagulantien) werden in der Regel nicht berlcksichtigt. Auch InkompatibilitGten (chemische
Unvertraglichkeiten in vitro) und Food Effects werden bei den Interaktionen nicht betrachtet. Bei
den sogenannten Food Effects handelt es sich um eine Absorptionsbeeinflussung durch Makro-
ndhrstoffe wie Proteine, Fette und Kohlenhydrate. Diese werden im Modul Wirkstoffdossiers (siehe
Kapitel 11) unter Interaktionen mit Nahrungsmitteln beschrieben.

6.1.2 Aufbau einer Inferaktionsmonografie
Eine Interaktionsmonografie ist in drei Teile gegliedert:

o Schnellinformation,

o Warnmeldung und

O Expertenwissen.

Schnellinformation

Aus der Schnellinformation sind die beiden interagierenden Préparate bzw. Stoffe ersichtlich. Ein
Symbol, beispielsweise ein Pfeil, beschreibt, ob ein Interaktionspartner den anderen beeinflusst
(unidirektionale Interaktion), ob die Wirkung beider Interaktionspartner verédndert wird (bidirek-
tionale Interaktion) oder ob man den Effekt nicht genauer definieren kann (ungerichtete Inter-
aktion). DarUber hinaus werden die klinische Relevanz und die Quellenbewertung angegeben.
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Klassifizierung der Interaktionen anhand der klinischen Relevanz

..................................................................................................................................................................................................................................

keine Aussage moglich Aufgrund der vorliegenden Literatur kann
keine Bewertung vorgenommen werden.

i keine Interaktion zu erwarten i In der Literatur finden sich Hinweise, dass

: i keine Interaktion auftritt, bzw. es sind keine
Interaktionen aufgrund von Struktur/Pharma-
i kokinetik/-dynamik zu erwarten.

i produkispezifische Warnmeldung i Zu einer Interaktion liegen nur spezifische
Hinweise eines Pharmazeutischen Unterneh-
mers vor, meist in Form einer Fachinforma-

¢ tion.

Eine Interaktion hat keine zwingend
i therapeutischen Folgen, sollte aber
i unter Umsténden Uberwacht werden.

mittelschwer Die Interaktion kann zu therapeutisch
i relevanten Folgen fUr die betreffende
Person fGhren.

i schwerwiegend i Die Interaktion kann potenziell lebensbe-

: i drohlich sein oder zu schwerwiegenden,
eventuell ireversiblen Folgen fur die betref-
i fende Person fOhren.

kontraindiziert Die Interaktionspartner durfen nicht mitein-
i ander kombiniert werden, d. h., sie sind
i konfraindiziert.

Quellenbewertung
Ubersicht der verschiedenen Bewertungsstufen. Die genannten Kriterien sind jeweils als Beispiele
zuU verstehen.

Datenlage gut Es liegen mehrere Ubereinstimmende klinische Studien mit
: ! Erkrankten vor.

i Datenlage hinreichend Es liegen mehrere Ubereinstimmende kleinere oder eine gro-
: i Be klinische Studie mit Gesunden bzw. mindestens eine klini-
sche Studie mit Erkrankten vor.

i Datenlage schwach Es liegen mehrere Einzelfallberichte oder eine klinische Studie
i mit Gesunden vor, bzw. die vorliegenden Studien kommen zu
widersprUchlichen Ergebnissen.

i Datenlage nicht ausreichend Es liegen keine Daten vor, die eine Aussage zur Interaktion
i ermdglichen, z. B. einzelne Fallberichte oder ausschlieBlich
Studien, die dem Interaktionseffekt widersprechen.
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Beispiel: Anzeige einer Schnellinformation

Isoptin 80 mg Filmtabletten Viatris Healthcare -
Klacid Pro 250 mg Filmtabletten Viatris Healthcare

Verapamil — Clarithromycin

Datenlage gut

Warnmeldung

Die Warnmeldung bietet eine Reihe von Kriterien, mit denen sich die Klinische Relevanz einer
Wechselwirkung fur die betreffende Person besser einordnen I&sst. Hier finden sich auch die MaB-
nahmen zum Umgang mit der Interaktion.

Inhalte der Warnmeldung

Haufigkeit

Die Angaben zur Haufigkeit beschreiben, wie oft die Interaktion
auftritt.

Pharmakologischer Effekt
(Kurzfassung)

Hier werden die pharmakologischen und klinischen Auswirkun-
gen einer Interaktion in Kurzform beschrieben.

Nebenwirkungen

Nebenwirkungen, die bei der Interaktion auftreten kénnen,
werden aufgefuhrt.

Risikofaktoren/
Weitere Risikofaktoren

Die hier genannten Faktoren kbnnen eine Interaktion beeinflus-
sen. Der Unterschied zwischen Risikofaktoren und weiteren Risi-
kofaktoren ist rein technisch: Erstere lassen sich in der Kunden-

datenbank codieren, letztere nicht.

Moégliche Symptome

Mégliche Symptome resultieren aus den o. g. Nebenwirkungen.
Sie beschreiben die klinische Auspradgung einer Interaktion und
sind laienversténdlich formuliert.
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fesesseteresetsttetctrtortotctrtescssessessrasessrssrasessrsorasrsns PPN :

MaBnahmen i Diese Rubrik erlgutert in Kurzform den Umgang mit der Interak-
‘ i fion. Es kdnnen folgende Angaben angezeigt werden:
o Dosis- bzw. Intervallanpassung (beschreibt, wie durch Anpas-
: sung der Dosierung bzw. Anpassung des Dosierungsintervalls
das AusmaB der Interaktion verringert oder die Interaktion
vermieden werden kann)

o Zeitversetzte Einnahme/Anwendung (beschreibt, wie durch

' zeitversetzte Einnahme bzw. Anwendung der Interaktions-
partner das AusmalB der Inferaktion verringert oder die Inter-
aktion vermieden werden kann)

o Hinweise zur Kurzzeittherapie (enthdlt Hinweise, wenn die Me-
: dikation nur zur kurzzeitigen Anwendung vorgesehen ist)

o Weitere Empfehlungen (enthdlt wichtige Informationen und
: Handlungsanweisungen fUr das pharmazeutische und medi-
zinische Fachpersonal)

Monitoring i Diese Rubrik gibt Hinweise, wie eine Interaktion Uberwacht wer-
den kann. Es kdnnen folgende Angaben angezeigt werden:
o Messwerte fUr Monitoring (nennt Parameter, die aufgrund
: einer zu erwartenden Interaktion sinnvollerweise Gberwacht
werden sollten)

O Beginn des Monitorings (beschreibt den Zeitpunkt, ab dem
' die Uberwachung eines Parameters wegen einer zu erwar-
tenden Interaktion sinnvoll ist)

o Dauer des Monitorings (beschreibt den Zeitraum, in dem ein
: Parameter wegen einer zu erwartenden Interaktfion Gber-
wacht werden muss)

o Monitoring nach Absetzen (beschreibt den Zeitraum, in dem
nach Absetzen eines Interaktionspartners ein Parameter
noch Uberwacht werden muss)

Alternativstoffe Hier findet sich in ausgewdhlten Féllen ein Link zu einer Liste von
alternativen Wirkstoff-Kkombinationen, die ein geringeres Inter-
aktionspotenzial aufweisen. Die vorgeschlagenen Alternativen
gehdren jeweils derselben Wirkstoffgruppe wie die ursprunglich
i gewdhlten Arzneistoffe an.

In der Warnmeldung wird zusatzlich zu jedem Interaktionspartner angegeben, ob es sich um eine
Dauer- oder eine Akutbehandlung handelt, ob das Préparat nur im Bedarfsfall eingesetzt wird
oder ob keine Aussage dazu gemacht werden kann. Diese Informationen werden z. B. dann rele-
vant, wenn man sich dafir entschieden hat, eines der Arzneimittel auszutauschen. Sie lassen sich
fUr die Entscheidung nutzen, welcher der Interaktionspartner am ehesten ersetzt werden sollte.
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Beispiel: Anzeige einer Warnmeldung

Isoptin 80 mg Filmtabletten Viatris Healthcare -
Klacid Pro 250 mg Filmtabletten Viatris Healthcare

Verapamil — Clarithromycin

Datenlage gut

WARNMELDUNG

Isoptin 80 mg Filmtabletten Viatris Healthcare (Daverbehandlung) -
Klacid Pro 250 mg Filmtabletten Viatris Healthcare (Akutbehandlung)

Betroffene Stoffe
Klinische Relevanz

Quellenbewertung
Haufigkeit

Pharmakologischer Effekt (Kurzfassung)

Nebenwirkungen

Risikofaktoren

Weitere Risikofaktoren

Mogliche Symptome

MASSNAHMEN
Zeitversetzte Einnahme/Anwendung

Dosis- bzw. Intervallanpassung

Weitere Empfehlungen

Hinweise zur Kurzzeittherapie

Verapamil — Clarithromycin

Datenlage gut

nicht bekannt

Verstarkte Wirkungen von Verapamil
maoglich

Bradykardie, ErmUdung, Hypotonie,
Schwindelgefuhl, Synkope

Patient (Glter, ab 65 Jahre),
Patient (geriatrisch, ab 75 Jahre)

Hautbldsse, Kopfschmerzen, Kraftlosig-
keit bzw. Schwdche, Leistungsabfall,
Mudigkeit, Ohnmachtsanfall, Schwindel-
gefihl, Schwitzen (Hyperhidrose) durch
Medikamente, Ubelkeit

Bei Bedarf ist die Verapamil-Dosierung zu
reduzieren.

Auf unerwinschte Wirkungen von
Verapamil wie Bradykardie und Hypo-
tonie achten.

Als alternatives Makrolid-Antibiotikum
kommt Azithromycin in Frage.
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MONITORING

Messwerte fir Monitoring Plasmal(Tal)konzentrationen von Verapamil.

Therapeutische Plasma(Tal)konzentra-
fionen von Verapamil liegen bei 0,02 bis
0,25 pg/ml; toxische Plasmakonzentratio-
nen beginnen bei etwa 1 ug/ml.

Beginn des Monitorings
Daver des Monitorings

Monitoring nach Absetzen

Alternativstoffe

Dieser Link fUhrt zur Liste der alternativen Wirkstoff-Kombinationen:

Alternativstoffe

Alternative Stoffpaare

Diltiazem N Azithromycin keine Interaktion zu
(invasiv, peroral) (invasiv, peroral) erwarten
Verapamil N Azithromycin keine Interaktion zu
(invasiv, peroral) (invasiv, peroral) erwarten
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Expertenwissen

Im Expertenwissen werden weiterfUhrende Informationen dargestellt.

Inhalte des Expertenwissens

Die Pharmakologische Plausibilitét differenziert den Kenntnis-
i stand hinsichtlich des Mechanismus der Interaktion.

Pharmakologische
i Plausibilitat

Unbekannter Mechanismus bedeutet, dass nur Effekte fest-
gestellt wurden, d. h., eine Wechselwirkung vermutet wird, es
aber keinen plausiblen Mechanismus gibt.

Plausibler Mechanismus bedeutet, dass die festgestellten ;
Interaktionseffekte theoretisch plausibel durch dokumentierte
Stoffeigenschaften zu erkléren sind. :

Mechanismus belegt bedeutet, dass es einen erkl&rbaren
i und nachgewiesenen Mechanismus gibt, d. h., die Effekte
¢ wurden sicher festgestellt.

i In Ergdnzung zur Quellenbewertung wird die Arf der Daten

i gen wurden, noch genauer beschrieben.

i Interaktion fGhren kénnen bzw. gibt an, wenn ein Mechanis-
i mus unbekannt ist.

i berUcksichtigen auch therapeutische MaBnahmen, die
i sich bereits vor Auftreten der Interaktion ergreifen lassen.

i Interaktion (z. B. der therapeutische Einsatz einer interagie-
i renden Arzneistoffkombination = sinnvolle Interaktion).

(z. B. klinische Studien mit Erkrankten oder Ubereinstimmende
Fallberichte), die zur Einschdtzung der Interaktion herangezo-

Der Pharmakologische Effekt beschreibt die pharmakologi-
schen und klinischen Auswirkungen einer Interaktion.

Der Mechanismus beschreibt die Vorgdnge, die zu einer

Diese Empfehlungen zur ,Handhabung" einer Interaktion

Die Rubrik beinhaltet zusatzliche Beschreibungen zu einer

Hier werden die von der ABDATA-Redaktion zur Bearbeitung

i einer Interaktion verwendeten Informationsquellen wie Fach-
i zeitschriften, BUcher und Fachinformationen und aufgelistet. i
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Beispiel: Anzeige des Expertenwissens

Isoptin 80 mg Filmtabletten Viatris Healthcare -
Klacid Pro 250 mg Filmtabletten Viatris Healthcare

Verapamil — Clarithromycin

Datenlage gut

EXPERTENWISSEN

Betroffene Stoffe
Pharmakologische Plausibilitat

Datengrundlage

Pharmakologischer Effekt

Mechanismus

MaBnahmen

Wichtige Hinweise
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Verapamil — Clarithromycin
Mechanismus belegt

Fachinformation, Ubereinstimmende klin. Studien
mit Patienten, Ubereinstimmende Fallberichte

Bei gleichzeitiger Behandlung mit Verapamil und
Erythromycin oder Clarithromycin kénnen Brady-
kardien und Hypotonien auftreten.

Anzunehmen sind eine gehemmte oxidative Me-
tabolisierung durch CYP3A4 und damit verbunden
erhéhte Plasmaspiegel von Verapamil. Auch ad-
ditive Effekte auf die Erregungsleitung werden ver-
mutet. Eine groBangelegte, retrospektive Studie
zeigte, dass die gleichzeitige Behandlung mit Ery-
thromycin bzw. Clarithomycin und Calciumantao-
gonisten mit Hypotonien assoziiert ist. Azithromycin,
das CYP3A4 nicht hemmt, zeigte keine Assoziation.
FUr Verapamil liegen weitere Einzellfallberichte

mit Hypotonie und Bradykardie vor, wahrend sich
keine klaren Fallberichte oder Studien fUr Diltiazem
finden lassen.

Ist die gleichzeitige Behandlung mit Verapamil und
Clarithromycin bzw. Erythromycin erforderlich, soll
besonders sorgfdltig auf unerwinschte Wirkungen
wie Bradykardie und Hypotonie geachtet werden;
eventuell sind die Plasmakonzentrationen zu Uber-
wachen. Bei Bedarf ist die Verapamil-Dosierung zu
reduzieren. Als alternatives Makrolid-Anfibiotikum
kommt Azithromycin in Frage.
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In jeder Monografie ist der Stand der lefzten Aktualisierung angegeben (hier: 15.03.2021).

6.2 Anzeige

Der Interaktions-Check (siehe Kapitel 6.3) bezieht sich immer auf die Prifung konkreter Arznei-
mittel- bzw. Stoffkombinationen. In bestimmten Fdllen ist es aber auch erforderlich, sich einen
Uberblick Uber alle Wirkstoffe zu verschaffen, mit denen ein Arzneimittel interagiert. Deshalb I&sst
sich innerhalb der Fertigarzneimittelinformation (siehe Kapitel 2) eine Ubersicht aller potenziellen
Interakfionspartner eines Préparats inklusive der betroffenen Lebens- und Genussmittel aufrufen.

6.3 Automatischer Interaktions-Check

Die automatische Interaktionsprufung ist in die Apothekensoftware integriert. Der Check pruft eine
beliebige Anzahl von Arzneimitteln, Nahrungsergdnzungsmitteln , Didtetika sowie Medizinproduk-
ten paarweise auf Wechselwirkungen. Weiterhin ermoglichen die Daten auch eine Profung auf
potenzielle Interaktionen mit Lebens- und Genussmitteln, ohne dass diese explizit eingegeben
werden mussen.

Sind fUr eine Person Informationen in der Kundendatenbank hinterlegt, kbnnen sie in die Profung
einflieBen. Bei diesem personalisierten Interaktions-Check (siehe Kapitel 6.3.2), wird das AusmafR
einer Wechselwirkung individuell eingeschatzt.

6.3.1 Allgemeiner Interaktions-Check

Der allgemeine Interaktions-Check erfolgt, wenn bei einem Verkaufsvorgang keine Informatio-
nen aus der Kundendatenbank zur Verfugung stehen. In diesem Fall ist nicht bekannt, ob bei der
betreffenden Person Faktoren vorliegen, die das AusmalB einer Interaktion gegebenenfalls be-
einflussen. Im Falle einer Wechselwirkung, die durch einen Risikofaktor verstarkt wird, fliet dieser
deshalb vorsichtshalber in die Bewertung ein. Somit ist das Risikopotenzial im allgemeinen Inter-
aktions-Checkergebnis eventuell zu hoch eingestuft. Mit den umfangreichen Informationen aus
der Warnmeldung bzw. dem Expertenwissen I&sst sich diese Einschdtzung fur die betreffende Per-
son entkraften bzw. bestatigen. So ist in der Warnmeldung unter anderem hinterlegt, welche spe-
zifischen Faktoren (z. B. eine Erkrankung) die Interaktion in welchem Ausmal beeinflussen.
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Beispiel: Allgemeine Inferaktionsmeldung

Ein unbekannter Kunde legt die Verordnung eines Urologen Uber Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten
vor. AuBerdem Ubergibt er ein zweites Rezept, auf dem ein Hals-Nasen-Ohrenarzt Clarithromycin-
Micro Labs 250 mg Filmtabletten verordnet hat. Folgende Warnmeldung wird angezeigt:

Warnmeldung

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm -
Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs
Desfesoterodin — Clarithromycin

kontraindiziert

Datenlage schwach

WARNMELDUNG

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm (Daverbehandlung) —
Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs (Akutbehandlung)

Betroffene Stoffe Desfesoterodin — Clarithromycin

Klinische Relevanz
Quellenbewertung Datenlage schwach

Haufigkeit nicht bekannt

Pharmakologischer Effekt (Kurzfassung) Verstérkte Wirkungen von Fesoterodin
bzw. Desfesoterodin méglich

Nebenwirkungen EKG QT-Intervall (verldngert), Syndrom

(anficholinerg), Tachykardie (ventrikular,
arzneimittelinduziert)

Risikofaktoren Bradykardie, CYP2Dé-Defizienz (lang-
samer Metabolisierer), CYP2D6-Gen-
polymorphismus (intermedidrer
Metabolisierer), Herzinsuffizienz, Herz-
muskelhypertrophie, Hypokalidmie,
Hypokalzamie, Hypomagnesidmie,
Hypothyreose, Koronare Herzkrankheit,
Leberfunktionsstérung, Niereninsuffizienz
(chronisch), Patient (alter, ab 65 Jahre),
Patient (geriatrisch, ab 75 Jahre), QT-
Syndrom (angeboren), Syndrom der lan-
gen QT-Zeit

Weitere Risikofaktoren Weibliches Geschlecht, hohe Dosierung

und akute zerebro-vaskuldre Erkrankun-

gen (Subarachnoidalblutungen, Schlag-
anfall) erhéhen auBerdem das Risiko fur
Torsade de pointes.
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Mogliche Symptome

MASSNAHMEN

Leitversetzte Einnahme/Anwendung
Dosis- bzw. Intervallanpassung

Weitere Empfehlungen

Hinweise zur Kurzzeittherapie
MONITORING

Messwerte fir Monitoring

Beginn des Monitorings

Daver des Monitorings

Monitoring nach Absetzen

Alternativstoffe

Beschleunigter Puls (Tachykardie), Herz-
klopfen, Mundirockenheit, Schwindel-
gefihl, Stérungen beim Wasserlassen,
Verwirrtheit

Bei Patfienten mit maBiger bis schwe-

rer Nieren- oder Leberinsuffizienz ist die
gleichzeitige Behandlung mit Fesotero-
din bzw. Desfesoterodin und starken In-
hibitoren von CYP3A4 kontraindiziert. Bei
Patienten mit normaler Nieren-, Leber-
funktion soll die Tageshdchstdosis von
Fesoterodin bzw. Desfesoterodin halbiert
werden, wenn die gleichzeitige Behand-
lung mit starken CYP3A4-Hemmern noétig
ist; die Tageshdchstdosis von Fesoterodin
betrégt in diesem Fall 4 mg, die von Des-
fesoterodin 3,5 mg.

EKG, Elektrolytstatus

Vor Therapieeinleitung soll ein EKG
abgeleitet werden, um eventuelle
QT-Zeit-Verldngerungen zu quantifizier-
en. In gleicher Weise sollen bei einer Do-
sis-Erhéhung EKGs angefertigt werden.

Zu Beginn, nach Erreichen des Steady
State und anschlieBend etwa monatlich

bis halbjahrlich soll das EKG sorgfdaltig
Uberwacht werden.
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Diese Bewertung berUcksichtigt die Moglichkeit, dass die betreffende Person einen relevanten
Risikofaktor besitzt. In der Warnmeldung werden u. a. eine Leberfunktionsstérung und eine chroni-
sche Niereninsuffizienz als Risikofaktoren genannt. Aus den ,MaBnahmen' wird ersichtlich, dass die
Arzneistoffkombination bei maBiger bis schwerer Nieren- oder Leberinsuffizienz kontraindiziert ist,
dass jedoch bei normaler Nieren- bzw. Leberfunktfion eine gleichzeitige Gabe mdbglich ist, wenn
Desfesoterodin nicht héher als 3,5 mg taglich dosiert wird. Im Gesprach mit dem unbekannten
Kunden, im Zweifelsfall auch mit den behandelnden Arztinnen bzw. Arzten, muss demnach ab-
geklart werden, ob er an einer dieser Erkrankungen leidet. Erst dann Idsst sich eine Entscheidung
treffen, wie mit der Interaktion umzugehen ist.

6.3.2 Personalisierter Interaktions-Check

Zunehmend finden sich in Fachinformationen Angaben dazu, wie sich bestimmte Erkrankungen
auf eine Interaktion auswirken. Diese Erkrankungen oder auch andere individuelle Faktoren wie
das Alter kdnnen die Bewertung einer Wechselwirkung beeinflussen. FUr Personen, die einen oder
mehrere dieser Risikofaktoren mitbringen, kann eine Interaktion gravierend sein, wdhrend Perso-
nen ohne diese Faktoren nicht oder nur wenig betroffen sind.

Beim personalisierfen Interaktions-Check werden diese Zusammenhdnge berUcksichtigt. Die
Warnmeldung schatzt deshalb das Risiko direkt fUr die betreffende Person ein. Voraussetzung ist,
dass alle Informationen in der Kundendatenbank erfasst sind. FUr den personalisierten Interaktions-
Checksind vor allem Erkrankungen und Altersbereiche (z. B. ,,Frauim gebdrfahigen Alter”) relevant
(siehe Kapitel 5.1.4). Genauso wie die AMTS CAVE-Prifungen setzt der personalisierte Interaktions-
Check voraus, dass die Merkmale einer Person vollsténdig in der Kundendatenbank hinterlegt sind.
Ein fehlendes Merkmal kann zu einer grundlegend anderen Einsch&tzung der Interaktion fUhren.

Beispiel: Personalisierte Interaktionsmeldung bei relevantem Risikofaktor

Der 63-jahrige Zacharias Zaunkonig ist ein Stammkunde und nimmt aufgrund seiner Dranginkon-
finenz dauerhaft Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten ein. Gegen eine Nasennebenhdhlenentzin-
dung verschreibt inm der Hals-Nasen-Ohrenarzt Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten.
In der Kundendatenbank ist hinterlegt, dass Herr Zaunkdnig an einer chronischen Niereninsuffizienz
im CKD-Stadium G3b (GFR = 42 ml/min/1,73 m?) leidet. Zudem ist bei ihm eine Hypothyreose hin-
terlegt. Folgende Warnmeldung wird angezeigt:
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Warnmeldung

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm -
Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs

Desfesoterodin — Clarithromycin

kontraindiziert

Datenlage schwach

Zacharias Zaunkonig

Patientenseite

Individualselektoren Niereninsuffizienz (chronisch, méaBig bis
schwer, CKD-Stadium G3b)

Auf eine vollstandige Patientencodierung
ist zu achten, da diese zu anderen Inter-
aktionsergebnissen fihrt.

Individuelle Risikoerhohung Hypothyreose

WARNMELDUNG

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm (Dauerbehandlung) - Clarithromycin-
Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs (Akutbehandlung)

Betroffene Stoffe Desfesoterodin — Clarithromycin

Klinische Relevanz
Quellenbewertung Datenlage schwach

Haufigkeit nicht bekannt

Pharmakologischer Effekt (Kurzfassung) Verstarkte Wirkungen von Fesoterodin

bzw. Desfesoterodin méglich

Nebenwirkungen EKG QT-Intervall (verldngert), Syndrom

(anficholinerg), Tachykardie (ventrikular,
arzneimittelinduziert)

Risikofaktoren Bradykardie, CYP2Dé-Defizienz (lang-
samer Metabolisierer), CYP2D6-Gen-
polymorphismus (intermedidrer
Metabolisierer), Herzinsuffizienz, Herz-
muskelhypertrophie, Hypokalidmie,
HypokalzGmie, Hypomagnesidmie,
Hypothyreose, Koronare Herzkrankheit,
Patient (alter, ab 65 Jahre), Patient (ge-
riatrisch, ab 75 Jahre), QT-Syndrom (an-
geboren), Syndrom der langen QT-Zeit
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Individualselektoren

Weitere Risikofaktoren

Moégliche Symptome

MASSNAHMEN
Leitversetzte Einnahme/Anwendung

Dosis- bzw. Intervallanpassung

Weitere Empfehlungen

Hinweise zur Kurzzeittherapie

MONITORING
Messwerte fur Monitoring

Beginn des Monitorings
Daver des Monitorings

Monitoring nach Absetzen

Alternativstoffe

88 © ABDATA Pharma-Daten-Service

Leberfunktionsstérung, Leberzirrhose,
Niereninsuffizienz (chronisch, leichft,
CKD-Stadium G2), Niereninsuffizienz
(chronisch, leicht bis maBig, CKD-Sta-
dium G3a), Niereninsuffizienz (chronisch,
maBig bis schwer, CKD-Stadium G3b),
Niereninsuffizienz (chronisch, schwer,
CKD-Stadium G4), Niereninsuffizienz
(chronisch), Nierenversagen (chronisch,
CKD-Stadium GJ9)

Weibliches Geschlecht, hohe Dosierung

und akute zerebro-vaskuldre Erkrankun-

gen (Subarachnoidalblutungen, Schlag-
anfall) erhdhen auBerdem das Risiko fur
Torsade de pointes.

Beschleunigter Puls (Tachykardie), Herz-
klopfen, Mundtrockenheit, Schwindel-
gefihl, Stérungen beim Wasserlassen,
Verwirrtheit

Die gleichzeitige Behandlung ist bei Pati-
enten mit maBiger Niereninsuffizienz (GFR
30-50 ml/min/1,73 m?) kontraindiziert.
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Es zeigt sich, dass die Kombination fUr das Stadium der Niereninsuffizienz, in dem Herr Zaunkdnig
sich befindet, kontraindiziert ist. Die Informationen der Warnmeldung sind auf diese personadlisierte
Einschatzung zugeschnitten. Besonders detailliert sind individuelle Faktoren und ihre Auswirkungen
auf die Interaktion dargestellt. Hierbei werden alle Faktoren, die in der allgemeinen Warnmeldung
(siehe Kapitel 6.3.1) unter Risikofaktoren zusammengefasst sind, noch genauer unterteilt. So sind im
Beispiel die Risikofaktoren Niereninsuffizienz und Leberfunktionsstérung nicht mehr aufgefihrt, da
sie bei der personalisierten Betrachtung dieser Wechselwirkung zu ,,Individualselektoren* werden.

Auch der Risikofaktor Hypothyreose bekommt bei dieser Interaktion eine spezifische Bedeutung.
Da dieser Risikofaktor auf Herrn Zaunkénig zutrifft, wird er zu einer ,individuellen Risikoerhbhung*.
Diese hat im Gegensatz zum Individualselektor keinen Einfluss auf den Schweregrad. Stattdessen
nimmt sie Einfluss auf die Auftrittswahrscheinlichkeit einer Interaktion.

Besonderheiten der personalisierten Warnmeldung

Die Informationen auf Patientenseite zeigen an, ob und auf welche Weise individuelle Merkmale der

betreffenden Person die Interaktion beeinflussen. Hierbei werden zwei Kategorien unterschieden:

o Individualselektoren: Merkmale der betreffenden Person, die Einfluss auf die klinische Relevanz
der Interaktion haben.

o Individuelle Risikoerhdhung: Merkmale der betreffenden Person, die Einfluss auf die Auftrittswahr-
scheinlichkeit der Interaktion haben.

In der Warnmeldung werden alle Faktoren, die sich auf eine Interaktion auswirken kénnen, voll-

sténdig dargestellt — unabhdngig davon, ob sie bei der betreffenden Person vorliegen oder nicht.

Diese Angaben dienen einer noch umfassenderen Einsch&tzung der Interaktion. Hier werden drei

Kategorien unterschieden:

o Individualselektoren: Faktoren mit Einfluss auf die klinische Relevanz einer Interaktion. Falls sie bei
der betreffenden Person in der Kundendatenbank hinterlegt sind, werden sie hervorgehoben.

o Risikofaktoren: Faktoren mit Einfluss auf die Auftrittswahrscheinlichkeit einer Interaktion. Falls sie bei
der betreffenden Person in der Kundendatenbank hinterlegt sind, werden sie hervorgehoben.

o Weitere Risikofaktoren: Faktoren mit Einfluss auf die Auftrittswahrscheinlichkeit einer Interaktion, die
sich jedoch nicht in der Kundendatenbank codieren lassen (z. B. die Dosierung eines Arzneimit-
tels). Sie sollfen besondere Beachtung finden, da ihr Abgleich nicht automatisch erfolgen kann.
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Beispiel: Personalisierte Interaktionsmeldung bei nicht relevantem Risikofaktor

Auch der 63-jahrige Bodo Buntspecht leidet unter Dranginkontinenz und nimmt dauerhaft Tove-
deso 3,5 mg Retard-Tabletten ein. Auch er erhdlt von seinem Hals-Nasen-Ohrenarzt eine Verschrei-
bung Gber Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten. In der Kundendatenbank sind beiihm
eine Hypertonie und eine Hypothyreose hinterlegt. Folgende Warnmeldung wird angezeigt:

Warnmeldung

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm -
Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs

Desfesoterodin — Clarithromycin

mittelschwer

Datenlage schwach

Bodo Buntspecht

Patientenseite

Individualselektoren

Auf eine vollstandige Patientencodierung
ist zu achten, da diese zu anderen Inter-
aktionsergebnissen fihrt.

Individuelle Risikoerhohung Hypothyreose
WARNMELDUNG

Tovedeso 3,5 mg Retard-Tabletten Ratiopharm (Dauerbehandlung) -
Clarithromycin-Micro Labs 250 mg Filmtabletten Micro Labs (Akutbehandlung)

Betroffene Stoffe Desfesoterodin — Clarithromycin

Klinische Relevanz m
Quellenbewertung Datenlage schwach

Haufigkeit nicht bekannt

Pharmakologischer Effekt (Kurzfassung) Verstdrkte Wirkungen von Fesoterodin

bzw. Desfesoterodin méglich

Nebenwirkungen EKG QT-Intervall (verléngert), Syndrom

(anticholinerg), Tachykardie (ventrikular,
arzneimittelinduziert)

© ABDATA Pharma-Daten-Service



6 AMTS-Modul Teil Il: AMTS Interaktionen

Risikofaktoren

Weitere Risikofaktoren

Individualselektoren

Moégliche Symptome

MASSNAHMEN
Zeitversetzte Einnahme/Anwendung

Dosis- bzw. Intervallanpassung

Weitere Empfehlungen

Hinweise zur Kurzzeittherapie

Bradykardie, CYP2Dé-Defizienz (lang-
samer Metabolisierer), CYP2D6-Gen-
polymorphismus (intermedidrer
Metabolisierer), Herzinsuffizienz, Herzmus-
kelhypertrophie, Hypokalidmie, Hypo-
kalzdmie, Hypomagnesiadmie, Hypothy-
reose, Koronare Herzkrankheit, Patient
(alter, ab 65 Jahre), Patient (geriatrisch,
ab 75 Jahre), QT-Syndrom (angeboren),
Syndrom der langen QT-Zeit

Weibliches Geschlecht, hohe Dosierung

und akute zerebro-vaskuldre Erkrankun-

gen (Subarachnoidalblutungen, Schlag-
anfall) erhdhen auBerdem das Risiko fur
Torsade de pointes.

Leberfunktionsstérung, Leberzirrhose,
Niereninsuffizienz (chronisch, leichft,
CKD-Stadium G2), Niereninsuffizienz
(chronisch, leicht bis maBig, CKD-Sta-
dium G3a), Niereninsuffizienz (chronisch,
maBig bis schwer, CKD-Stadium G3b),
Niereninsuffizienz (chronisch, schwer,
CKD-Stadium G4), Niereninsuffizienz
(chronisch), Nierenversagen (chronisch,
CKD-Stadium G53)

Beschleunigter Puls (Tachykardie), Herz-
klopfen, Mundirockenheit, Schwindel-
gefihl, Stérungen beim Wasserlassen,
Verwirrtheit

Die Tageshodchstdosis von Fesoterodin
bzw. Desfesoterodin soll halbiert werden,
wenn die gleichzeitige Behandlung mit
starken CYP3A4-Hemmern notig ist; die
Tageshdchstdosis von Fesoterodin be-
trégt in diesem Fall 4 mg, die von Desfe-
soterodin 3,5 mg.
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MONITORING
Messwerte fur Monitoring EKG, Elekirolytstatus

Beginn des Monitorings Vor Therapieeinleitung soll ein EKG alb-

geleitet werden, um eventuelle QT-Zeit-
Verldngerungen zu quantifizieren. In
gleicher Weise sollen bei einer Dosis-
Erhohung EKGs angefertigt werden.

Daver des Monitorings Zu Beginn, nach Erreichen des Steady
State und anschlieBend etwa monatlich
bis halbjahrlich soll das EKG sorgfdltig
Uberwacht werden.

Monitoring nach Absetzen

Alternativstoffe

In diesem Fall zeigt der Blick in die persondlisierte Warnmeldung, dass die Hypertonie keinen Ein-

fluss auf diese Interaktion hat und der Patient somit keinen relevanten Individualselektor aufweist,

der das AusmaRB der Interaktion verstérken wirde. Die klinische Relevanz wird deshalb als ,,mit-

telschwer" beurteilt. Allerdings ist auch bei Herrn Buntspecht die Hypothyreose mit einer indivi-

duellen Risikoerhdhung verbunden, sodass der Meldung besondere Aufmerksamkeit gewidmet

werden sollte. In den MaBnahmen wird erl@utert, wie trotz des Interaktionspotenzials eine sichere

Anwendung der Arzneimittel-Kombination méglich ist.

Beim Vergleich der Meldungen fUr Herrn Zaunkdnig und Herrn Buntspecht wird deutlich, welchen

entscheidenden Einfluss die in der Kundendatenbank hinterlegten Merkmale auf die Einschétzung

einer Interaktion haben. Um sicherzugehen, dass bei der Codierung nichts vergessen wurde, |&sst

sich Uber einen Link aus der personalisierten Warnmeldung heraus eine Liste aller Individualselek-

toren aufrufen, die bei einer Person codierbar sind. Ein Abgleich dieser Liste mit den individuellen

Merkmalen der betreffenden Person kann zusdtzliche Sicherheit verschaffen.

Zusammenfassend I&sst sich sagen, dass sich die personalisierte Warnmeldung von der allgemei-

nen Warnmeldung wie folgt unterscheidet:

o
o
o

Anzeige zutreffender Individualselektoren bzw. der individuellen Risikoerhdhung,

Link zur vollstGndigen Liste aller Individualselektoren,

vollstdndige Auflistung der Risikofaktoren und Individualselektoren mit Hervorhebung der Risi-
ken, die auf die Person zutreffen,

MaBnahmen, die auf die personalisierte Bewertung der Interaktion zugeschnitten sind, und
BerUcksichtigung der in der Kundendatenbank hinterlegten Individualselektoren auch bei den
angezeigten Alternativstoffen.
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6.3.3 Interaktions-Check mit Lebens- und Genussmitteln
Interaktionen treten nicht nur durch die parallele Einnahme von zwei oder mehreren Arzneimitteln
auf. Auch Lebensmittel mUssen bedacht werden, denn nicht wenige verstérken die Wirkung eines
Arzneimittels oder schwdchen diese ab. Neben Arzneimitteln berUcksichtigen die Interaktfions-
daten deshalb auch Lebensmittel sowie Genussmittel wie Tabakerzeugnisse und Alkohol.

Beispiel: Interaktion mit Lebensmitteln

Ein Patient fragt nach, ob er bei einer ladngerfristigen Einnahme von Voltaren 100 mg retard
Retard-Tabletten hinsichtlich Wechselwirkungen mit Lebensmitteln etwas beachten muss. Die
Schnellinformation zeigt eine als schwerwiegend eingestufte Interaktion an:

Schnellinformation

Voltaren 100 mg retard Retard-Tabletten Novartis Pharma -
Alkohol und alkoholhaltige Getranke

Diclofenac — Alkohol und alkoholhaltige Getfranke

schwerwiegend

Datenlage gut

Auch bei den Lebensmittel-Interakfionen steht eine Warnmeldung mit umfangreichen Informatio-
nen bereit. In der Rubrik ,,MaBnahmen* findet sich z. B. der Hinweis, dass Patienten unter Dauer-
therapie mit Antiphlogistika nicht regelmdaBig Alkohol trinken sollen.
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6.4 Recherche
6.4.1 Recherche von Interaktionen
Neben dem automatischen Interaktions-Check, der wahrend des Verkaufsvorgangs staftfindet,

lassen sich Wechselwirkungen auch unabhdngig von einem konkreten Abverkauf Uberprifen.

Mogliche Suchkriterien zur Profung von Interaktionen:

Pharmazentralnummer (PZN) [ ]
Produkiname [ ]
Stoffname ( )

Applikationsweg [ v ]

Lebens- und Genussmittel [ ]@

Kunde ( )
AMTS CAVE Geschlecht ( v)
AMTS CAVE Alter

Geburtsdatum (R v)
AMTS CAVE Korpergewicht D kg
AMTS CAVE Allergie ( )(+++)
AMTS CAVE Erkrankung ( )(+2+)
AMTS CAVE Nierenfunktion

GFR ( )ml/min/1,73 m?

Serumkreatinin C] mg/di

FUr die Suche kdnnen sowohl Pharmazentralnummern oder Handelsnamen von Fertigarznei-
mitteln als auch Wirkstoffe oder Lebens- und Genussmittel in beliebiger Anzahl eingegeben wer-
den. Bei der Interaktionsprifung mit Arzneistoffen muss zwingend ein Applikationsweg angegeben
werden; eine entsprechende Auswahl wird bei der Suche Uber den Stoff automatisch angeboten.
Somit kbnnen beliebig viele Fertigarzneimittel und/oder Stoffe eingegeben und gegeneinander
gecheckt werden. Es lassen sich aber auch gerzielt Interaktionsprifungen zwischen zwei Fertig-
arzneimitteln oder zwei Arzneistoffen, einem Fertigarzneimittel und einem Arzneistoff oder einem
Fertigarzneimittel bzw. Arzneistoff und einem Lebens- und Genussmittel durchfGhren. Auch eine
Ubersicht aller potenziellen Interaktionspartner eines Fertigarzneimittels, eines Wirkstoffs oder eines
Lebens- und Genussmittels ist auf diesem Weg abrufbar.

Wird die Recherchemaske um personenbezogene Merkmale erweitert, lassen sich auch persona-
lisierte Interaktionsprofungen durchfUhren.
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6.4.2 Recherche nach einer risikodrmeren Ersatzmedikation

Bevor nach einer alternativen Medikation gesucht wird, sollte immer zuerst geprift werden, ob
nicht eine der in der Warnmeldung aufgefUhrten MaBnahmen wie eine Dosisanpassung oder das
Monitoring eines bestimmten (Labor-)Parameters etc. der bessere Umgang mit der jeweiligen
Interaktion ist.

Stellt sich heraus, dass ein Austausch unumgdénglich ist, zeigt die Warnmeldung in ausgewdhlten
Fallen unter , Alternativstoffe” Wirkstoff-Kombinationen mit geringerem Interaktionspotenzial an.
Auch die MaBnahmen kd&nnen entsprechende Hinweise enthalten. Je nach Fragestellung ent-
scheidet man sich fUr eine der vorgeschlagenen Alternativen.

Danach wechselt man in die Fertigarzneimittelrecherche, um ein geeignetes Préparat zu finden
(siehe Kapitel 2). FUr diese Recherche bietet es sich an, neben der Stoffbezeichnung und dem
Applikationsweg die relevanten Kriterien des Ausgangsmedikaments wie dessen Indikation zu be-
rUcksichtigen. Idealerweise sollten auch personenbezogene Merkmale — soweit bekannt — in die
Suche mit einbezogen werden.
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7 AMTS-MODUL TEIL Ill: AMTS INDIKATIONEN UND
AMTS NEBENWIRKUNGEN

7.1 Inhalt

Im Fertigarzneimittelmodul sind bereits grundlegende Informationen zu den Anwendungsgebie-
fen und Nebenwirkungen eines Arzneimittels erfasst. Diese Angaben liegen jedoch teilweise als
FlieBtext vor, sodass sie nicht fur Recherchen genutzt werden kénnen. Die AMTS Indikationen und
AMTS Nebenwirkungen hingegen werden von der ABDATA-Redaktion strukturiert in die Datenbank
aufgenommen. Mit diesen Daten sind nicht nur komplexe Recherchen, sondern auch zahlreiche
Risikoprufungen im Rahmen des Medikationsmanagements moglich.

Die Angaben in der Fachinformation bilden die Basis fur die AMTS Indikationen und AMTS Neben-
wirkungen. Auch die Sortfierung dieser Daten ist an die Fachinformation angelehnt: Indikationen
und Nebenwirkungen werden in die Systemorganklassen (SOC) vergleichbar mit MedDRA ein-
geordnet. MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) ist eine standardisierte medizi-
nische Terminologie, die international bei der Zulassung, Dokumentation und Uberwachung der
Arzneimittelsicherheit eingesetzt wird. Auf der ersten Stufe dieses Klassifizierungssystems wird jeder
Begriff einer von 27 SOC zugeordnet. Deren Reihenfolge ist dort nicht alphabetisch, sondern ent-
spricht inrer relativen Wichtigkeit.

Systemorganklassen gemaB MedDRA (Auszug)

SOC Infektionen und parasitdre Erkrankungen

SOC Gutartige, bésartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen)
SOC Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

SOC Erkrankungen des Immunsystems

SOC Endokrine Erkrankungen

O O 0O 0 0 °o

SOC Stoffwechsel- und Erné&hrungsstérungen

7.1.1 AMTS Indikationen

Weder der ATC-Code noch die ABDATA-Indikationsklassifikation, die im Fertigarzneimittelmodul

(siehe Kapitel 2) zur Einordnung der Anwendungsgebiete genutzt werden, machen definitive An-

gaben zu den Indikationen, fir die ein Arzneimittel in Deutschland zugelassen ist. Die AMTS Indi-

kationen hingegen spiegeln die Anwendungsgebiete, die in der Fachinformation genannt sind,

wider. HierfUr hat ABDATA eine spezielle Codierung entwickelt, die aus drei Elementen besteht:

o Die Indikation, z. B. ,,Gonarthrose*

o Die (optionale) Therapieergdnzung, mit der eine Indikation genauer beschrieben werden
kann, z. B. ,,zur duBerlichen Behandlung von Schmerzen und Schwellungen*

o Der Alfersbereich, z. B. ,,ab 3 Jahre*

Bei geschlechtssperzifischen Indikationen wird das entsprechende Geschlecht ergéanzt.
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Diese Informationen werden durch den sogenannten ,,Therapiehinweis" vervollstandigt, der sich
Ubergreifend auf alle Indikationen eines Fertigarzneimittels bezieht und Hinweise zum Einsatz oder
den Rahmenbedingungen einer Therapie gibt.

Die verschiedenen Elemente enthalten in ihrer Gesamtheit alle Aussagen zu den Indikationen
eines Arzneimittels gemaB der Fachinformation.

Beispiel: AMTS Indikationen fUr Cotrim-ratiopharm 400 mg/80 mg Tabletten (Auszug)

Cotrim-ratiopharm 400 mg/80 mg Tabletten Ratiopharm

AMTS Indikationen

Indikation Therapieergdnzung Altersbereich
[...]
Hals-Nasen-Ohreninfektfion (bakteriell) auBer Streptokokken-Angina  ab 6 Jahre
Nierenbeckeninfektion (bakteriell) ab 6 Jahre
Harnwegsinfektion (bakteriell) ab 6 Jahre
Harnwegsinfektion (bakteriell) Langzeitprophylaxe ab 6 Jahre
Bakterieninfektion der Geschlechtsorgane nicht bei Syphilis ab 6 Jahre
[mannlich]
einschlieBlich Prostatitis (bakteriell) ab 6 Jahre
[mannlich]
Bakterieninfekfion der Geschlechtsorgane nicht bei Syphilis ab 6 Jahre
[weiblich]

[.]

Therapiehinweis

Die offiziellen Leitlinien fir den angemessenen Gebrauch von antibakteriellen Wirkstoffen
sind zu berUcksichtigen.

7.1.2 AMTS Nebenwirkungen

Grundlage der AMTS Nebenwirkungen sind die in der Fachinformation unter Gliederungspunkt
4.8 genannten Nebenwirkungen in codierter Form. Die meisten Fachinformationen listen Neben-
wirkungen nach Systemorganklassen (SOC) gemdB MedDRA sowie nach Haufigkeit sortiert auf
(oft in Form einer Tabelle). Bei der strukturierten Erfassung orientiert sich ABDATA am Inhalt der
Fachinformationen und klassifiziert dabei die AMTS Nebenwirkungen gemaB ihren SOC.
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/.2 Anzeige

Die AMTS Indikationen und AMTS Nebenwirkungen stehen in engem Zusammenhang mit den An-
gaben, die in den Fertigarzneimitteltexten (siehe Kapitel 2) zu den Einsatzgebieten sowie den
unerwuUnschten Wirkungen eines Arzneimittels hinterlegt sind. Damit alle Daten schnell auffindbar
sind und sich Ubergreifend betrachten lassen, sind die AMTS Indikationen und die AMTS Neben-
wirkungen in die Anzeige der Informationen zu einem Fertigarzneimittel integriert (siehe Kapitel 2).

7.2.1 Anzeige der AMTS Indikationen

Die AMTS Indikationen lassen sich in drei verschiedenen Reihenfolgen anzeigen. Je nach Frage-
stellung kann man eine der folgenden Varianten wdéhlen:

o Sortierung in Anlehnung an die Fachinformation

o Alphabetische Sortierung

o Sortierung nach Systemorganklasse (SOC)

Beispiel: Sortierung der AMTS Indikationen fUr Humira 20 mg/0,2 ml Injektionslésung Fertigspritzen
nach Systemorganklasse (SOC) (Auszug)

Humira 20 mg/0,2 ml Injektionslosung Fertigspritzen AbbVie

AMTS Indikationen

Augenerkrankungen

Indikation Therapieergdnzung Altersbereich

Iridozyklitis alternativ bei unzureichendem Ansprechen auf 2 Jahre bis
konventionelle Therapie 18 Jahre

I[ridozyklitis alternativ bei Unvertraglichkeit gegenuber einer 2 Jahre bis
konventionellen Therapie 18 Jahre

Iridozyklitis alternativ, wenn eine konventionelle Therapie 2 Jahre bis
nicht geeignet ist 18 Jahre

Erkrankungen des Gastrointestinalirakis

Indikation Therapieergdanzung Altersbereich
Morbus Crohn alternativ bei unzureichendem Ansprechen auf 6 Jahre bis
(akuter Schub, eine konventionelle Therapie, einschlieBlich Erndh- 18 Jahre
mittel bis schwer) rungstherapie und einem Glucocorticoid und/oder

einem Immunsuppressivum

Morbus Crohn alternativ bei Unvertraglichkeit einer konventio- 6 Jahre bis
(akuter Schub, nellen Therapie, einschlieBlich Erndhrungstherapie 18 Jahre
mittel bis schwer) und einem Glucocorticoid und/oder einem

Immunsuppressivum

Morbus Crohn alternativ, wenn eine konventionelle Therapie, 6 Jahre bis
(akuter Schub, einschlieBlich Erndhrungstherapie und einem 18 Jahre
mittel bis schwer) Glucocorticoid und/oder einem Immunsuppressi-

vum konftraindiziert ist
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Erkrankungen der Haut und des Unterhautgewebes

Indikation

Psoriasis (schwer
refraktar / groBflachig)

Psoriasis (schwer
refraktar / groBfiachig)

Therapieergdnzung

alternativ bei unzureichendem Ansprechen auf
eine topische Therapie und Phototherapie

alternativ, wenn eine topische Therapie und
Phototherapie nicht sinnvoll erscheint

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Indikation

Polyarthritis (rheuma-
toid, juvenil)

Polyarthritis (rheuma-
toid, juvenil)

Polyarthritis (rheuma-
toid, juvenil)

Enthesitis-assoziierte
Arthritis (juvenil)

[..]

Therapieergénzung

Kombination mit Methotrexat bei unzureichendem
Ansprechen von ein oder mehreren krankheits-
modifizierenden Antirheumatika (DMARD:)

alternativ bei Unvertraglichkeit von Methotrexat
alternativ, wenn eine Behandlung mit Methotrexat
nicht sinnvoll erscheint

alternativ bei unzureichendem Ansprechen einer
konventionellen Therapie

Altersbereich

4 Jahre bis
18 Jahre

4 Jahre bis
18 Jahre

Altersbereich

2 Jahre bis
18 Jahre

2 Jahre bis

18 Jahre

2 Jahre bis
18 Jahre

6 Jahre bis
18 Jahre

Eine Anzeige nach Systemorganklassen (SOC) bietet sich zum Beispiel an, wenn ein Arzneimittel

in unterschiedlichen Therapiegebieten zugelassen ist und man sich gezielt Gber ein spezielles Ein-

safzgebiet informieren mdéchte. Interessiert man sich z. B. bei Humira 20 mg/0,2 ml Injektionsldsung

insbesondere fUr die Anwendungsgebiete bei Hauterkrankungen, kann man diese direkt bei der

SOC ,Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes" finden.

Falls ein Arzneimittel viele Indikationen aufweist, kbnnen Filter gesetzt werden, um die Anzeige

Ubersichtlicher zu gestalten. So kann man sich nur Indikationen einer bestimmten Systemorgan-

klasse (SOC) anzeigen lassen, oder ausschlieBlich solche, die fUr das jeweilige Alter und/oder

Geschlecht geeignet sind.

© ABDATA Pharma-Daten-Service

99



7 AMTS-Modul Teil lll: AMTS Indikationen und AMTS Nebenwirkungen

100

7.2.2 Anzeige der AMTS Nebenwirkungen

Auch die AMTS Nebenwirkungen inklusive ihrer textuellen Ergéinzungen lassen sich in verschiede-

nen Varianten anzeigen. Zur Auswahl stehen:

o Sortierung in alphabetischer Reihenfolge, ggf. mit Angabe der Haufigkeit

o Sortierung nach Haufigkeit (absteigend), darunter alphabetische Aufzihlung der Nebenwirkungen

o Hierarchische Sortierung in erster Ebene nach SOC (entsprechend MedDRA), gefolgt von der
Haufigkeit (absteigend), darunter alphabetische Aufz&hlung der Nebenwirkungen

o Darstellung der Nebenwirkungen in tabellarischer Form (SOC als Vorspalte, Haufigkeitsanga-
ben (absteigend) als Spaltenkdpfe)

Beispiel: Sortierung der AMTS Nebenwirkungen fir Metformin STADA 850 mg Filmtabletten in
alphabetischer Reihenfolge mit Angabe der Haufigkeit und optionalem Text (Auszug)

Metformin STADA 850 mg Filmtabletten Stadapharm

AMTS Nebenwirkungen

Andmie (hdmolytisch) — nicht bekannt

Appetitlosigkeit, insbesondere zu Behandlungsbeginn — sehr hdufig (= 1/10)
Bauchschmerzen, insbesondere zu Behandlungsbeginn — sehr hdufig (= 1/10)
Dermatitis (bullds) — nicht bekannt

Diarrhoe, insbesondere zu Behandlungsbeginn — sehr haufig (= 1/10)
Dysgeusie — haufig (= 1/100 bis < 1/10)

Enzephalopathie — nicht bekannt

Erbrechen —sehr haufig (= 1/10)

Erythem — sehr selten (< 1/10.000)

Geschmacksstérung — héaufig (= 1/100 bis < 1/10)

[...]
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7.3 Automatische AMTS-Risikoprufungen

Mit den AMTS Indikationen und AMTS Nebenwirkungen Idsst sich eine Vielzahl von Risikoprifungen
realisieren. Diese automatischen Risikochecks bieten eine wertvolle UnterstUtzung im Rahmen des
Medikationsmanagements. Sie werden detailliert im AMTS-Modul Teil IV beschrieben (siehe Kapitel 8).

/.4 Recherche

Wie alle strukturiert erfassten Daten in der ABDADatenbank? eignen sich die AMTS Indikationen
und AMTS Nebenwirkungen zur Recherche von Fertigarzneimitteln. Voraussetzung hierfUr ist eine
enfsprechende Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche (siehe Kapitel 2).

7.4.1 Recherche auf Basis der AMTS Indikationen

Mit den AMTS Indikationen lassen sich Arzneimittel ermitteln, die bei einer bestimmten Indikation
zugelassen sind. Durch eine entsprechende Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche (siehe Ko-
pitel 2.3) I&sst sich in vielen Fallen die Suche nach einem geeigneten Arzneimittel noch besser auf
die Fragestellung zuschneiden. Sinnvoll ist eine kombinierte Recherche mit Kriterien der ABDATA-
Darreichungsformstruktur. Bei bestimmten Fragen bietet sich auch die Therapierichtung aus dem
Fertigarzneimittelmodul (siehe Kapitel 2.1.4) als weiteres Suchkriterium an. Méchte man z. B. gezielt
nach pflanzlichen Arzneimitteln suchen, l&sst sich hierfUr die Therapierichtung ,,Phytotherapeutika*
nutzen.
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Beispiel: Fertigarzneimittel-Recherche auf Basis der AMTS Indikationen

Eine 45-jahrige Kundin berichtet, dass sie immer wieder unter Harnwegsinfektionen leidet. Gerne
mdchte sie prophylaktisch etwas dagegen einnehmen. Geeignete Préparate lassen sich Uber die
AMTS Indikation ermitteln.

Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche um die AMTS Indikationen und Eingabe der relevan-
ten Suchkriterien in die Recherchefunktion (Auszug)

AMTS Indikation

Suchbegriff (Harnwegs )
Systemorganklasse (SOC) ( v)
Darreichungsform ( v)
ABDATA-Darreichungsformstruktur
Abgabeform ( v)
Freisetzungsverhalten ( v)
Galenische Grundform ( v)
Anwendungsform (fest v)
Applikationsart ( v)
Applikationsort ( v)
Applikationsweg (peroral v)
Kunde ( )
AMTS CAVE Geschlecht ( v)
AMTS CAVE Alter
Geburtsdatum (13.05.1979 v)

Die Eingabe des Wortfragments ,Harnwegs" (oder eines dhnlichen Suchbegriffs) als AMTS
Indikation erzeugt ein Register, aus dem sich Indikationen auswdahlen lassen. Zusatzlich finden sich
in diesem Register sogenannte Stammbegriffe und Stichworter, Uber die man in den weiteren
Auswahlschritten ebenfalls zu passenden Indikationen gelangt. Stammbegriffe fassen mehrere
Indikationen zusammen. Stichworte verweisen jeweils auf eine bestimmte Indikation.
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Indikationsregister (Auszug)

Indikation/Stamm-

Begriff begriff/Stichwort

Harnwegsbeschwerden (DurchspUlungstherapie bei) Indikation O
Harnwegsbeschwerden (homdopathisch) Indikation O
Harnwegsentzindung (anthroposophisch) Indikation O
Harnwegsentzindung (homdopathisch) Indikation O
Harnwegsentzindung (leichf) Indikation O
Harnwegsentzindung (leicht) [weiblich] Indikation O
Harnwegserkrankungen (anthroposophisch) Stammbegriff O
Harnwegserkrankungen (homdopathisch) Stammbegriff O
Harnwegsinfektion (anthroposophisch) Indikation O
Harnwegsinfektion (bakteriell) Indikation M
Harnwegsinfektion (bakteriell) infolge Obstruktion (chronisch) Indikation O
Harnwegsinfektion (bakteriell, kompliziert) Indikation O
Harnwegsinfektion (bakteriell, rezidivierend) Indikation 4
Harnwegsinfektion (bakteriell, unkompliziert) [weiblich] Indikation 4
Harnwegsinfektion (rezidivierend) Indikation 4]

[...]

Um keine moglichen Treffer zu Gbergehen, bietet es sich an dieser Stelle an, alle plausiblen Begriffe
auszuwdhlen. Uber weitere Selektionsschritte kann man die Indikation noch stérker eingrenzen.

Mit den AMTS Indikationen ist In der ABDADatenbank? ein wichtiges Kriterium hinzugekommen,
das sich neben der ABDATA-Indikationsklassifikation und dem ATC-Code fUr Recherchezwecke
nutzen lasst (siehe Kapitel 2.3). Bei der Entscheidung, welches der drei Klassifikationssysteme for
eine Suche eingesetzt wird, gilt es, das fUr den speziellen Fall am besten geeignete auszuwdah-
len. Die AMTS Indikationen sind fUr Suchen ausgelegt, bei denen eine indikationsgerechte An-
wendung im Vordergrund steht. Der ABDATA-Indikationsklassifikation hingegen liegt eine andere
Herangehensweise zugrunde. Hier spielen vor allem pharmazeutische Uberlegungen eine Rolle,
sodass auf Basis geschilderter Beschwerden oder Symptome geeignete Arzneimittel ausgewdhlt
werden kénnen. Der ATC-Code dient vor allem dem Auffinden von Arzneimitteln, die einen be-
stimmten Wirkstoff enthalten oder einer bestimmten Wirkstoffgruppe zugeordnet werden. Manch-
mal lohnt es sich, mit unterschiedlichen Recherchestrategien mehrere Suchen durchzufUhren, die
Trefferlisten zu vergleichen und das am besten zur Fragestellung passende Préparat auszuwdhlen.
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7.4.2 Recherche auf Basis der AMTS Nebenwirkungen

Durch eine entsprechende Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche (siehe Kapitel 2.3) lassen
sich die AMTS Nebenwirkungen bei einer Suche ein- bzw. ausschlieBen. Damit eréffnen sich zwei
Recherchemoglichkeiten: zum einen die Suche nach einem Arzneimittel, das Ausldser fUr eine be-
stimmte Nebenwirkung sein kann, und zum anderen die Suche nach einem Arzneimittel, das eine
bestimmte Nebenwirkung wahrscheinlich nicht verursachen wird. Beide Recherchen basieren auf
den Angaben in den Fachinformationen und dem aktuellen Erkenntnisstand zu Nebenwirkungen
von Arzneimitteln.

Suche nach einem Arzneimittel, das eine bestimmte Neben-
wirkung verursacht

Viele Menschen wenden mehrere Praparate gleichzeitig an. Wenn bei innen eine unerwinschte
Wirkung auftritt, ist hdufig unklar, ob es sich dabei um ein Symptom der Grunderkrankung handelt
oder ob sie von einem Arzneimittel ausgeldst wird. Da die unerwiUnschten Wirkungen aller Arznei-
mittel, die in der Fachinformation genannt werden, in den AMTS Nebenwirkungen systematisch
erfasst sind (siehe Kapitel 7.1.2), 1&sst sich gezielt nach den Arzneimitteln suchen, die fUr das Auf-
freten einer unerwinschten Wirkung verantwortlich sein kénnen. Dafir werden alle Préparate der
Gesamtmedikation erfasst und die geschilderte Nebenwirkung — am besten tfrunkiert — eingegeben.

Die Bezeichnungen einzelner Nebenwirkungen sind haufig so spezifisch, dass man sie nicht spon-
tan fUr Recherchen berUcksichtigen wirde. Bei den AMTS Nebenwirkungen sind deshalb zus&iz-
lich Symptome, Oberbegriffe und Synonyme erfasst. So kann beispielsweise Uber das Symptom
,2Hdmatom" die Nebenwirkung ,Sturz" gefunden werden. Oberbegriffe fassen Gruppen fein
differenzierter Nebenwirkungen zusammen. Uber den Oberbegriff ,,Abweichende Laborwerte
der Leber" lassen sich z. B. zahlreiche Verdnderungen der leberspezifischen Laborparameter wie
,Bilirubin im Blut (erhoht)* oder ,,Alkalische Phosphatase im Blut (anomal)* ermitteln.

Innerhalb einer Recherche sollfen Nebenwirkungen deshalb am besten Uber Symptome, Ober-
begriffe und Synonyme gesucht werden. Unabhdngig vom Suchbegriff werden dabei die Begriffe
dieser Rubriken gleichzeitig durchsucht. Im n&chsten Schritt wird ein Register angezeigt, das alle in
Frage kommenden Nebenwirkungen, Oberbegriffe und Symptome auflistet, die fUr die Prapara-
te der erfassten Gesamtmedikation bekannt sind. Die Oberbegriffe verzweigen auf differenzierte
Nebenwirkungen. Aus dem Register wahlt man nun einen oder mehrere zutreffende Begriffe aus.
Daraufhin werden alle Arzneimittel angezeigt, die diese Nebenwirkung ausldsen kdnnen, samt
der jeweiligen Haufigkeit ihres Auftretens. Bei diesen Arzneimitteln Idsst sich eine Detailinformation
der Nebenwirkung mit einem erlduternden Text (sofern vorhanden) sowie der befroffenen System-
organklasse (SOC) aufrufen.

Beispiel: Suche nach einem Préparat, das verschwommenes Sehen verursachen kann

Eine Patientin berichtet, dass sie nur noch sehr verschwommen sieht. Sie mdchte wissen, ob das
mit ihrer Medikation zusammenhdngen kann. Aktuell nimmt sie zwei Préparate ein: Enaplus AL
10 mg/25 mg Tabletten und Metformin 500-1A Pharma Filmtabletten.
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Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche um die AMTS Nebenwirkungen und Eingabe der
relevanten Suchkriterien in die Recherchefunktion (Auszug)

Produkiname (Enaplus AL 10 mg/25 mg )
(Metformin 500-1A Pharma )

AMTS Nebenwirkung
Suchbedgriff (verschwom )
Systemorganklasse (SOC) ( v)

FUr die Recherche gibt man die beiden Praparate sowie ,,verschwom* als AMTS Nebenwirkung
ein. Daraufhin wird ein Register angezeigt, das alle Nebenwirkungen dieser zwei Arzneimittel ent-
halt, die mit dem Suchbedgriff in Verbindung stehen.

Nebenwirkungsregister der Medikation nach Einschrénkung Gber ,,verschwom" (Auszug)

Nebenwirkung/Ober-

Begriff begriff/Symptom

Sehen (verschwommen) Nebenwirkung %}
Sehstérungen Oberbegriff m|
Verschwommene Sicht Nebenwirkung M
Verschwommenes Sehen Nebenwirkung M
Verschwommene Wahrnehmung Nebenwirkung |
Verschwommensehen Nebenwirkung |
Wahrnehmung (verschwommen) Nebenwirkung M

[...]

Aus diesem Register wahlt man einen Begriff aus, der zu den Schilderungen der Kundin am besten
passt, z. B. ,Verschwommenes Sehen”. Es kdnnen auch mehrere passende Begriffe ausgewdanhlt
werden. Oberbegriffe wie hier ,Sehstérungen” verzweigen auf differenzierte Nebenwirkungen.
In diesem Fall fGhrt der Oberbegriff zu allen Nebenwirkungen der beiden Fertigarzneimittel, die
mit Sehstérungen in Zusammenhang stehen. Auch sie kbnnen mit in die Auswahl eingeschlossen
werden.

Die Ergebnisliste zeigt daraufhin an, welche Arzneimittel mit welcher Haufigkeit diese Nebenwir-

kung auslésen kdnnen. Zu jedem Treffer liefert die Detailansicht weitere Informationen wie den
ergdnzenden Text und die betroffene Systemorganklasse.
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Ergebnis (Detailansicht)

Enaplus AL 10 mg/25 mg Tabletten Aliud

Verschwommensehen sehr haufig (= 1/10)

Nebenwirkung Verschwommensehen

Textergdnzung zur Nebenwirkung

soc Auge — Augenerkrankungen

Alternativ Iasst sich ein Arzneimittel, das eine bestimmte Nebenwirkung verursachen kann, auch
anhand einer Risikoprufung identifizieren. Im Gegensatz zu der hier beschriebenen Recherche
kann diese Prifung automatisch auf eine in der Kundendatenbank erfasste Medikation zugreifen
(siehe Kapitel 8.1.4).

Im né&chsten Schritt kdnnte nun - falls erforderlich — nach einem geeigneten Arzneimittel gesucht
werden, das diese Nebenwirkung nicht besitzt.

Suche nach einem Arzneimittel, das eine bestimmte Nebenwir-
kung nicht verursacht

Klagt jemand Uber eine unerwinschte Wirkung eines Praparats, kann mit der ABDADatenbank?
nach einer alternativen Medikation gesucht werden, bei der die geschilderte Nebenwirkung
wahrscheinlich nicht auftritt.

Beispiel: Fertigarzneimittel-Recherche mit Ausschluss einer bestimmten Nebenwirkung

Da das verschwommene Sehen der Patientin wahrscheinlich auf die Einnahme von Enaplus AL
10 mg/25 mg Tabletten zurbckzufGhren ist, soll nach einem alternativen Arzneimittel gesucht
werden, das diese Nebenwirkung nicht besitzt.
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Erweiterung der Fertigarzneimittelrecherche um die AMTS Nebenwirkungen und Eingabe der
relevanten Suchkriterien in die Recherchefunktion (Auszug)

AMTS Indikation
Suchbegriff (Hypertonie )
Systemorganklasse (SOC) ( v)

ABDATA-Darreichungsformstruktur

Anwendungsform fest

Applikationsart

Applikationsort

{
{
{
{

Applikationsweg peroral

AMTS Nebenwirkung
Suchbegriff (nicht Verschwommensehen )

Systemorganklasse (SOC) [ V]

Als Suchkriterien kdnnen die AMTS Indikation, der ATC-Code oder die ABDATA-Indikationsklassifika-
tion, ggf. kombiniert mit der ABDATA-Darreichungsformstruktur dienen. Die unerwUnschte Wirkung
wird Uber eine ,,Nicht"-VerknUpfung ausgeschlossen.

Um moglichst viele zusammengehorige Nebenwirkungen auszuschlieBen, sollfe die ,Nicht"-
VerknUpfung Uber die Register-Auswahl mit einem Oberbegriff erfolgen, da dieser eine Klamme-
rung fUr dhnliche unerwinschte Wirkungen darstellt. Andernfalls mUssen die vorgeschlagenen
Alternativen innerhalb der Trefferliste im Hinblick auf ihre Nebenwirkungen Uberprioft werden.
Dies ist erforderlich, da nicht ausgeschlossen werden kann, dass sehr dhnliche Begriffe bei der
»Nicht“-VerknUpfung unbericksichtigt bleiben. Wird beispielsweise mit dem Begriff ,,Bilirubin im Blut
(erhoht)” gesucht, kdnnte in einem der Fertigarzneimittel beispielsweise noch die Nebenwirkung
.Bilirubin (konjugiert, erhéht)* vorkommen. Uber den Oberbegriff ,, Abweichende Laborwerte der
Leber" werden jedoch alle Ver@nderungen der leberspezifischen Laborparameter berlcksichtigt.
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8 AMTS-MODUL TEIL IV: AUTOMATISCHE AMTS-RISIKOPRUFUNGEN
8.1 Inhalt

Bei der Einnahme mehrerer Praparate k&dnnen neben Wechselwirkungen noch weitere arznei-
mittelbezogene Probleme auftreten. Das AMTS-Modul bietet Risikochecks, mit denen sich diese
Probleme aufdecken lassen. Sie sind wertvolle Instrumente im Rahmen einer Medikationsanalyse,
lassen sich im interdisziplinédren Dialog nutzen und k&énnen auch im Handverkauf entscheidende
Hinweise geben. Die Checks sind in die Apothekensoftware eingebettet und laufen automatisch
ab. Voraussetzung fur ein zuverl@ssiges Prifergebnis ist eine vollstndige Medikationsdokumen-
tation der betreffenden Person. Das heit, dass alle Praparate, die sie aktuell einnimmt, in der
Kundendatenbank erfasst sein muUssen. Bei einigen PrGfungen werden neben den Arzneimitteln
auch die individuellen Merkmale der Person (z. B. ihre Erkrankungen) bertcksichtigt.

Da die Prifungen die Gesamtmedikation beurteilen, lassen sich die Ergebnisse nur Gbergreifend
betfrachten und stehen in keinem direkten Bezug zu einzelnen Arzneimitteln. Somit kdnnen die In-
halte auch nicht bei einem bestimmten Arzneimittel angezeigt werden (wie das z. B. fUr die AMTS
Interaktionen und AMTS CAVE mdglich ist). Alle Angaben stehen ausschlieBlich in der Warnmel-
dung der jeweiligen Risikoprifung bereit. Die Priufungen basieren auf Daten, die aus verschiede-
nen Bereichen der ABDADatenbank? eingespielt und auf den Einsatz in diesem Modul zugeschnit-
ten wurden.

Der Ubergreifende Ansatz der Risikoprufungen macht eine individuelle und situationsbezogene
Einordnung der einzelnen Checkergebnisse unabdingbar. Sollte sich hierbei herausstellen, dass
eine Risikomeldung fUr eine bestimmte Person nicht relevant ist, kann dies im Apothekensystem
dokumentiert werden. So ist bei einer Folgeverordnung ersichtlich, dass diese Meldung bereits
Uberprift wurde.

8.1.1 AMTS-Risikoprufung auf Interferenzen

Eine Interferenz liegt vor, wenn die Indikation des einen Arzneimittels ein Anwendungsrisiko eines
anderen Arzneimittels ist. Dieser Fall ist nicht zu verwechseln mit einer Interaktion, da das Prob-
lem aufgrund einer Vorerkrankung entsteht. Eine weitere Form der Interferenz wird auch als Ver-
ordnungskaskade bezeichnet. Hierbei ist die Indikation des einen Arzneimittels die Nebenwirkung
eines anderen. Beide Arten einer Arzneimittel-Interferenz lassen sich mit der AMTS-Risikoprifung
aufdecken. Wird eine Interferenz erkannt, sollten die personenbezogenen Merkmale, die Diagno-
sen und die aktuelle Medikation Ubergreifend betrachtet werden, um maégliche Konsequenzen
abzuleiten.

Diese Prufung wird auf Basis der AMTS Indikationen, AMTS Nebenwirkungen sowie der Anwen-

dungsrisiken durchgefUhrt, die fUr die Arzneimittel hinterlegt sind. Personenbezogene Daten sind
hier nicht erforderlich.
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Beispiel: Eine Indikation interferiert mit einem Anwendungsrisiko

Rita Rebhuhn, die Carbamazepin-ratiopharm 400 mg Retard-Tabletten gegen diabetische Neu-
ropathie anwendet, bekommt zur Behandlung ihres erhdhten Augeninnendrucks Monoprost
50 Mikrogramm/ml Augentropfen verordnet.

Meldung beim Risikocheck auf Interferenzen

INTERFERENZ

Auf mogliche Interferenz prifen!

Anwendungsrisiko Glaukom von Carbamazepin-ratiopharm 400 mg Retard-Tabletten
Ratiopharm interferiert mit Indikation Weitwinkelglaukom von Monoprost 50 Mikro-
gramm/ml Augentropfen Thea Pharma.

Weitwinkelglaukom € Glaukom

Beispiel: Eine Indikation interferiert mit einer Nebenwirkung
Bernhard Bergfink, der dauerhaft Eliquis 2,5 mg Filmtabletten einnimmt, verlangt Regaine Manner
Loésung.

Meldung beim Risikocheck auf Interferenzen

INTERFERENZ

Auf mogliche Interferenz prifen!

Nebenwirkung Alopezie von Eliquis 2,5 mg Filmtabletten Bristol-Myers Squibb/Pfizer
interferiert mit Indikation Alopezie (androgenetisch) [mdnnlich] von Regaine Mdnner
Losung Johnson & Johnson OTC.

8.1.2 AMTS-Risikoprufung auf Doppelmedikation

Je mehr Praparate jemand einnimmt, desto eher kann es zu einer Doppelmedikation kommen
— besonders, wenn verschiedene Fachdrztinnen bzw. -drzte Arzneimittel verschreiben oder eine
Medikation h&ufig verandert wird. Eine nicht beabsichtigte Doppelmedikation birgt die Gefahr
von additiven Wirkungen, erhéhter ToxizitGt oder Unvertraglichkeit.

Eine Doppelmedikation kann auf verschiedene Arten auffreten: Zum Beispiel, wenn jemand
zwei Préparate einnimmt, die denselben Wirkstoff enthalten, oder wenn die betreffende Person
fUr dieselbe Indikation zwei verschiedene Arzneimittel erhdlt. Um alle Arten einer Doppelmedi-
kation aufzudecken, bezieht die Risikoprifung vier verschiedene Kriterien ein. Ein Treffer bei der
Profung ist allerdings nur ein erster Hinweis auf ein mogliches Problem, denn eine Doppelmedika-
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fion kann auch therapeutisch gewollt oder nicht relevant sein. So ist es zum Beispiel in der Regel
unbedenklich, wenn ein Schmerzmittel eingenommen und zusétzlich eine topische Schmerzsalbe
kleinfldchig angewendet wird.

Um eine problematische Doppelmedikation eindeutig zu erkennen, mUssen die eingesetzten
Arzneimittel deshalb zusdtzlich detailliert betrachtet und bewertet bzw. die Medikation im
Gesprach mit der betroffenen Person oder der Arztpraxis abgeklart werden.

In diese Profungen flieBen Daten der AMTS Indikationen sowie der ATC-Code und die Wirkstoff-
zusammensetzung der Fertigarzneimittel ein. Personenbezogene Merkmale spielen keine Rolle.

1. Profkriterium: ATC-Code WHO (4. und 5. Stufe)

Eine Ubereinstimmung des ATC-Codes auf der 5. Stufe (= Stoffebene) bedeutet, dass bei zwei Pré-
paraten ein identischer Wirkstoff vorliegt.

Ergibt sich eine Ubereinstimmung des ATC-Codes auf der 4. Stufe, dann sind die Fertigarzneimit-
tel der gleichen chemischen Untergruppe zugeordnet. Dies trifft zum Beispiel auf lbuprofen- und
Naproxen-haltige Praparate zu. Da diese Arzneimittel in der Regel pharmakologisch und thera-
peutisch groBe Ahnlichkeiten aufweisen, kénnen sie bei einer gleichzeitigen Anwendung verstarkt
wirken.

Beispiel: AMTS-Risikoprufung auf Doppelmedikation Uber den ATC-Code WHO (5. Stufe)
Elsa Elster, die unter chronischer Arthritis leidet, erhélt als Dauermedikation Dolgit 400 Uberzogene
Tabletten. Gegen ihre Kopfschmerzen verlangt sie zusatzlich Proff Schmerzkapseln 400 mg Kapseln.

Meldung beim Risikocheck auf Doppelmedikation

DOPPELMEDIKATION

Auf mogliche Doppelmedikation prifen!

Es liegt bei Dolgit 400 Uberzogene Tabletten Theiss und Proff Schmerzkapseln 400 mg
Kapseln Theiss der gleiche ATC-Code auf der 5. Stufe MO1AEQ1 vor.
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Bei beiden Arzneimitteln ist folgender ATC-Code WHO hinterlegt (siehe Kapitel 2.1.3):
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Beispiel: AMTS-Risikoprufung auf Doppelmedikation Uber den ATC-Code WHO (4. Stufe)
Elsa Elster, die Kundin mit chronischer Arthritis, erhélt als Dauermedikation Dolgit 200 Uberzogene
Tabletten. Gegen inre Regelbeschwerden mdchte sie Aleve Filmtabletten mithnehmen.

Meldung beim Risikocheck auf Doppelmedikation

DOPPELMEDIKATION

Auf mogliche Doppelmedikation prifen!

Es liegt bei Dolgit 400 Uberzogene Tabletten Theiss und Aleve Filmtabletten Bayer
Selbstmedikation der gleiche ATC-Code auf der 4. Stufe MO1AE vor.

Bei beiden Arzneimitteln handelt es sich um Propionsdure-Derivate. Dolgit 400 Uberzogene Tab-
letten Theiss ist ein Ibuprofen-Praparat, dem der ATC-Code WHO MOTAEQT zugeordnet ist. Aleve
Filmtabletten tragen den ATC-Code WHO MO1AEO2.

© ABDATA Pharma-Daten-Service

111



8 AMTS-Modul Teil IV: Automatische AMTS-Risikoprufungen

112

2. Prufkriterium: Stammbegriffe

Dieser PrUfschritt macht sich die sogenannten Stammbegriffe der codierten AMTS Indikationen
zunutze. Sind die Indikationen von zwei Fertigarzneimitteln dem gleichen Stammbegriff zugeord-
net, wird auf eine mdgliche Doppelmedikation hingewiesen.

Beispiel: AMTS-Risikoprufung auf Doppelmedikation Uber den Stammbegriff
In der Medikationsdokumentation der Stammkundin Kerstin Kleiber sind u. a. Diclotin 25 mg Film-
tabletten aufgefUhrt. Aktuell wurden ihr Maxalt 10 mg Tabletten verordnet.

Meldung beim Risikocheck auf Doppelmedikation

DOPPELMEDIKATION

Auf mogliche Doppelmedikation prifen!

Es liegt bei Diclotin 25 mg Filmtabletten Blanco Pharma und Maxalt 10 mg Tabletten
Organon Healthcare die gleiche Stammindikation Migrdne-Erkrankungen vor.

3. PrUfkriterium: Therapieebene

Das Kriterium Therapieebene ist von ABDATA speziell fUr die Risikoprifung auf Doppelmedikation
entwickelt worden. Die Therapieebenen fassen unterschiedliche Indikationen unter therapeuti-
schen Aspekten zu einer Ubergeordneten Gruppe, z. B. Analgetika, zusammen, wogegen Stamm-
begriffe einzelne sehr differenzierte Indikationen zu einem Registerbegriff bundeln, z. B. Migréne-
Erkrankungen. Sind zwei Fertigarzneimittel der gleichen Therapieebene zugeordnet, wird dies
angezeigt.

Beispiel: AMTS-Risikoprufung auf Doppelmedikation Uber die Therapieebene
Linda Lach-Mdwe nimmt Imipramin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten als Dauermedikation.
Zusatzlich bekommt sie Naproxen Stada 500 mg Tabletten verordnet.

Meldung beim Risikocheck auf Doppelmedikation

DOPPELMEDIKATION

Auf mogliche Doppelmedikation prifen!

Es liegt bei Imipramin-neuraxpharm 25 mg Filmtabletten Neuraxpharm und Naproxen
STADA 500 mg Tabletten Stadapharm die gleiche Therapieebene Analgetika vor.
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4. PrUfkriterium: Wirkstoffzusammensetzung

Anhand des ersten PrUfkriteriums lassen sich wirkstoffgleiche Préparate nur erkennen, wenn sie
innerhalb des ATC-Codes gleich eingeordnet sind. Wenn ein Wirkstoff jedoch zu verschiedenen
therapeutischen Zwecken eingesetzt wird, befinden sich die entsprechenden Praparate an unter-
schiedlichen Stellen im ATC-Code. In diesen Féllen wird eine Doppelmedikation Uber die Wirkstoff-
zusammensetzung aufgedeckt. Hier erfolgt die Prifung Uber einen direkten Abgleich zwischen
den Inhaltsstoffen der Arzneimittel. Dies betrifft zum Beispiel AcetylsalicylsGure(ASS)-haltige Pra-
parate, die gegen Schmerzen und zur Hemmung der Thrombozytenaggregation angewendet
werden.

Beispiel: AMTS-Risikoprifung auf Doppelmedikation Uber die Wirkstoffzusammensetzung

Werner Wanderfalke bekommt zur Sekunddrprophylaxe eines kardiovaskuldren Ereignisses llfria
100 mg/40 mg/2,5 mg Kapseln von seinem Arzt verordnet. In seiner Medikationsdokumentation in
der Kundendatenbank sind Togal Classic Duo Tabletten hinterlegt.

Meldung beim Risikocheck auf Doppelmedikation

DOPPELMEDIKATION

Auf mogliche Doppelmedikation prifen!

Es liegt bei lltria 100 mg/40 mg/2,5 mg Kapseln Apontis Pharma und Togal Classic
Duo Tabletten Kyberg Pharma der gleiche Wirkstoff Acetylsalicylscure vor.

Der Zusammensetzung (siehe Kapitel 2.1.1) ist zu entnehmen, dass eine Kapsel lifria 100 mg/
40 mg/2,5 mg Kapseln 100 mg AcetylsalicylsGure enthdlt und eine Tablette Togal Classic Duo
Tabletten 250 mg Acetylsalicylsdure.

8.1.3 AMTS-Risikoprufung auf Arzneimittel-Fehlversorgung

Bei einer Polymedikation oder wenn Préaparate hdufig gewechselt werden, kann es vorkommen,
dass aktuell nicht mehr bendtigte Arzneimittel angewendet werden (Uberversorgung), fir eine
Therapie notwendige Arzneimittel fehlen (Unterversorgung) oder Kombinationspartner im Rah-
men einer Therapie vermisst werden (fehlender Kombinationspartner). Die AMTS-Risikoprufung
kann diese verschiedenen Arten einer Arzneimittel-Fehlversorgung aufdecken, indem sie die
Erkrankungen, die fur eine Person in der Kundendatenbank hinterlegt sind, mit den Indikationen
ihrer in der Medikationsdokumentation erfassten Arzneimittel abgleicht.

Im Unterschied zu den Prufungen auf Interferenz und Doppelmedikation spielen hier also neben

der Medikation zusatzlich personenbezogene Merkmale, insbesondere die Erkrankungen, eine
Rolle.

© ABDATA Pharma-Daten-Service

113



8 AMTS-Modul Teil IV: Automatische AMTS-Risikoprufungen

114

AMTS-Risikoprifung auf Arzneimittel-Uberversorgung

Eine Uberversorgung besteht, wenn jemand ein Arzneimittel fir eine bestimmte Indikation erhéilt,
ohne dass eine korrespondierende Erkrankung vorliegt. Falls eine Uberversorgung angezeigt wird,
kann dies u. a. auch daran liegen, dass noch nicht alle Merkmale einer Person in der Kunden-
datenbank erfasst wurden. In diesen Fdllen liefert das Prifergebnis Informationen, um die Person
vollsténdig zu codieren.

Beispiel: AMTS-Risikoprifung auf Arzneimittel-Uberversorgung
Sabine Sperling, die nach einer Operation am Knie gerade aus dem Krankenhaus entlassen wur-
de, 16st eine Verschreibung Uber Pantoprazol STADA 20 mg Tabletten magensaftresistent ein.

Meldung beim Risikocheck auf Arzneimittel-Fehlversorgung

ARZNEIMITTEL-FEHLVERSORGUNG

Auf moégliche Uberversorgung prifen!

Es liegt fur Pantoprazol STADA 20 mg Tabletten magensafiresistent Stadapharm
patientenseitig keine entsprechende Erkrankung vor.

Frau Sperling scheint im Krankenhaus prophylakfisch einen Magenschutz erhalten zu haben. Ein
Ulcus pepticum ist in der Kundendatenbank jedoch nicht hinterlegt. Auf Basis eines Gespréchs
mit der Patientin sollte die weitere Notwendigkeit der Einnahme eines Magenschutzes im Rahmen
einer Medikationsanalyse und in Absprache mit dem Hausarzt geklart werden.

AMTS-Risikoprufung auf Arzneimittel-Unterversorgung
Eine Unterversorgung besteht, wenn bei einer Person eine Erkrankung hinterlegt ist, sie aber kein
Arzneimittel erhdlt, das in einer korrespondierenden Indikation zugelassen ist.

Beispiel: AMTS-Risikoprifung auf Arzneimittel-Unterversorgung

Der Hypertoniker Dieter Dohle war vor kurzem aufgrund eines Herzinfarkts im Krankenhaus. Nach
der Enflassung wurde bei ihm in der Kundendatenbank als neue Erkrankung ,,Herzinfarkt (Zustand
nach)" ergdnzt. Aus seiner Medikationsdokumentation geht hervor, dass er aktuell nur Blopress
8 mg Plus 12,5 mg Tabletten einnimmt, fUr die er heute eine neue Verschreibung von seiner Haus-
arztin vorlegt.

© ABDATA Pharma-Daten-Service



8 AMTS-Modul Teil IV: Automatische AMTS-Risikoprufungen

Meldung beim Risikocheck auf Arzneimittel-Fehlversorgung

ARZNEIMITTEL-FEHLVERSORGUNG

Auf mogliche Unterversorgung prifen!

Es liegt fur Herzinfarkt (Zustand nach) aktuell kein Fertigarzneimittel vor.

Die Meldung weist darauf hin, dass die Erkrankung des Patienten ,Zustand nach Herzinfarkt" —
gemdanB Kenntnis der Apotheke — nicht medikamentds therapiert wird. Ein moglicher Grund ist, dass
Herrn Dohles Medikation nach seiner Entlassung aus der Klinik nicht angepasst wurde. Herr Dohle
sollte gefragt werden, ob ihm weitere Arzneimittel bekannt sind, die in der Klinik dauerhaft ange-
setzt wurden, bzw. ob ein Entlassbrief an die Hausdrztin weitergegeben wurde.

AMTS-Risikoprufung auf fehlenden Kombinationspartner
Im Rahmen dieser Prifung erscheint eine Warnung, falls bei einem Therapieregime, das aus meh-
reren Arzneimitteln besteht, ein zwingend erforderlicher Kombinationspartner fehlt.

Beispiel: AMTS-Risikoprufung auf fehlenden Kombinationspartner
Ein Parkinsonpatient legt eine Verschreibung seines Neurologen Uber Comtess 200 mg Filmtablet-
ten vor.

Meldung beim Risikocheck auf Arzneimittel-Fehlversorgung

ARZNEIMITTEL-FEHLVERSORGUNG

Auf fehlenden Kombinationspartner prifen!

Es liegt fur Comtess 200 mg Filmtabletten Orion Pharma aktuell kein Kombinations-
partner mit Benzerazid/Levodopa, Carbidopa/Levodopa vor.

Die Meldung weist darauf hin, dass zu dem verordneten Arzneimittel Comtess 200 mg Filmtablet-
ten zwingend Kombinationspartner gehéren, die jedoch nicht verordnet wurden. Die Verlinkung
zur Fertigarzneimittelinformation von Comtess 200 mg Filmtabletten und den dort angezeigten
AMTS Indikationen (siehe Kapitel 7) gibt ndher Auskunft:
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AMTS Indikationen fur Comtess 200 mg Filmtabletten

Comtess 200 mg Filmtabletten Orion Pharma

AMTS Indikationen

Indikation Therapieergéanzung Altersbereich
Morbus Parkinson mit End-of-dose- nur in Kombination mit ab 18 Jahre
Fluktuationen Levodopa/Benserazid

Morbus Parkinson mit End-of-dose- nur in Kombination mit ab 18 Jahre
Fluktuationen Levodopa/Carbidopa

Es gibt Ausnahmen, in denen die Prifung einen fehlenden Kombinationspartner nicht erkennen
kann. Dies ist u. a. der Fall, wenn ein Arzneimittel sowohl allein als auch in Kombination mit ande-
ren Wirkstoffen angewendet werden kann oder wenn in der Fachinformation kein konkreter Arz-
neistoff als Kombinationspartner genannt ist (z. B. eine Anwendung ,,im Rahmen antiemetischer
Schemata*).

8.1.4 AMTS-Risikoprufung zur Ermittlung des Verursachers einer
Nebenwirkung

Ein Arzneimittel, das eine bestimmte Nebenwirkung ausldst, kann auch im Rahmen einer RisikoprU-

fung identifiziert werden. Der Ablauf entspricht dabei im Wesentlichen der bereits bei den AMTS

Nebenwirkungen beschriebenen Recherche (siehe Kapitel 7.4.2), die das gleiche Ziel verfolgt. Ein-

ziger Unterschied: Die zu betrachtenden Arzneimittel werden nicht manuell in der entsprechenden

Dialogmaske erfasst, sondern automatisch aus der Medikationsdokumentation Ubernommen.

Bei der Prufung werden samtliche Nebenwirkungen sowie die damit verbundenen Symptome
und Oberbegriffe fUr alle hinterlegten Arzneimittel automatisch in einer Gesamtliste zusammen-
gefasst. Diese Liste kann vollstGndig angezeigt werden. Ist sie zu umfangreich, 1asst sie sich durch
die frunkierte Eingabe eines Begriffs eingrenzen oder anhand der Systemorganklasse (SOC) bzw.
der Haufigkeit einer Nebenwirkung filtern. Aus dieser Liste wird die gesuchte Nebenwirkung aus-
gewdhlt. Daraufhin erscheint eine Aufstellung aller in der Medikationsdokumentation gelisteten
Arzneimittel, die als Verursacher dieser Nebenwirkung in Frage kommen kdnnen. Fur jedes Arznei-
mittel ist auch die Haufigkeit der Nebenwirkung genannt. Wie bei der Recherche sind auch bei
der Risikoprufung Detailinformationen zu dieser Anzeige aufrufbar.
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9 AMTS-MODUL TEIL V: AMTS KUMULATIVRISIKO
9.1 Inhalt

Diese Prufung ist besonders fur dltere bzw. multimorbide Personen relevant, die eine Vielzahl von
Arzneimitteln einnehmen. Sie deckt Risiken auf, die durch die Einnahme mehrerer Arzneimittel
kumulieren. Wie die anderen AMTS-RisikopriGfungen (siehe Kapitel 8) bezieht sich auch diese Pru-
fung nicht auf einzelne Arzneimittel, sondern beurteilt die Effekte einer Gesamtmedikation.

In die Einsch&tzung flieBen verschiedene Faktoren ein. Der Schwerpunkt liegt auf den unerwinsch-
ten Wirkungen der eingenommenen Arzneimittel. Betrachtet werden hierbei die in den Fachinfor-
mationen aufgefUhrten Nebenwirkungen sowie unerwinschte Wirkungen, die durch Interaktionen
entstehen. Optional kbnnen auch individuelle Merkmale einer Person in die Beurteilung einflieBen.

Die PrUfung schdatzt ab, wie sich diese Faktoren innerhalb einer Gesamtmedikation addieren und

auf diese Weise unerwUnschte Ereignisse hervorrufen, die

o todlich oder lebensbedrohend sind,

0 zu einer stationd@ren Behandlung fUhren k&nnen oder eine stationdre Behandlung verlédngern
kédnnen,

O zu einer erheblichen oder dauerhaften Behinderung fUhren oder

O aus anderen Grinden medizinisch bedeutsam sind (z. B. StUrze, anticholinerges Syndrom).

Zu diesen unerwunschten Ereignissen zdhlen u. a.:
Delirium

Embolische und thrombotische Ereignisse
Gastrointestinale Blutungen

Glaukom

HyperkaliGmie

Hypoglyké&mie

Niereninsuffizienz

Rhabdomyolyse

Schwere unerwunschte Hautreaktionen
Serotonin-Syndrom

Sturzrisiko

O O 0O 0O O OOO O O 0 O©

Torsade de pointes

Da diese Prifung zum Teil auf den Ergebnissen anderer Risikochecks, z. B. der Interaktionsprufung,
aufbaut, sollte sie nach Abschluss aller anderen PrGfungen durchgefihrt werden.
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9.2 Automatische Kumulativrisikoprufung

Der Check analysiert, bewertet und visualisiert eine mdgliche Risikoerhdhung fUr jedes der aufge-
z&hlten unerwunschten Ereignisse. Die Ergebnisse werden anhand folgender Skala beurteilt:

Die Risikostufen der Kumulativrisikopriofung

1 kein erhohtes Risiko zu erwarten
2 ..........................................................................................................................................................................................................................
3 mmdesfensm|ﬂe|siquerhohfesR|5|ko ..................................................................................................................
4 ................ siquerhohfesRls"(o ...........................................................................................................................................................

ABDATA empfiehlt, Ergebnisse mit der niedrigsten Risikostufe (1) auszublenden und nur auf Abruf
anzuzeigen, um einem sogenannten Overalerting vorzubeugen.

Bleibt die Kumulativrisikoprufung ergebnislos, wird eine entsprechende Meldung angezeigt.

Nicht alle Préparate kénnen bei der Prufung auf kumulative Risiken berUcksichtigt werden. In der
Risikomeldung sind diese Pré&parate gekennzeichnet und es wird erl@utert, warum fur sie keine
Aussage getroffen werden kann.

Kennzeichnung von Produkten, die nicht in die Kumulativrisikoprifung einflieBen

Arzneimittel fir Risikoprifung In diese Kategorie fallen z. B. registrierte Homdopathika oder

nicht bericksichtigt Anthroposophika, fiktiv zugelassene Arzneimittel oder Arznei-

: i mittel, fUr die der Anbieter keine Fach- bzw. Gebrauchsinfor-
mation zur VerfOgung stellt. Deshalb kann der Einfluss dieser
Arzneimittel auf das Kumulativrisiko mangels Informationen
nicht beurteilt werden.

Arzneimittel ohne Einfluss auf : Das Arzneimittel wurde in die Prifung einbezogen, hat aber

i das Kumulativrisiko i keinen Einfluss auf das in der Risikomeldung benannte Ereig-
nis
i Praparat fur Risikoprifung i Bei diesen Préparaten handelt es sich um Nichtarzneimittel
nicht bericksichtigt wie Nahrungsergdnzungsmittel, Medizinprodukte oder Kor-

perpflegeartikel. Auch diese Praparate kbnnen mangels In-
¢ formationen nicht beurteilt werden.

Arzneimittel von der Risiko- Diese Arzneimittel werden bewusst ,,maskiert", damit sie fur
i prufung aktiv ausgeschlos- | die Kumulativrisikoprifung unbericksichtigt bleiben (z. B. Not-
i sen i fallmedikation). Ndheres hierzu siehe Kapitel 9.3. ‘
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92.2.1 Allgemeine Kumulativrisikoprofung

Mit der allgemeinen Kumulativrisikoprifung werden die Risiken einer Medikation geprift, ohne
dabei die individuellen Merkmale einer Person zu berlcksichtigen. Voraussetzung hierfur ist, dass
alle Arzneimittel, die eine Person einnimmt, vollstdndig in der Kundendatenbank hinterlegt sind.

Beispiel: Allgemeine Kumulativrisikoprifung

Neben einer Verordnung Uber L-Thyroxin Henning 100 Tabletten und Ramipril beta 10 mg Tabletten
mdchte eine Kundin zusatzlich folgende Préparate anwenden: Kamistad Gel, Contractubex Gel,
Doppelherz Selen 100 2-Phasen Depot Retard-Tabletten und Dolorgiet akfiv Magnesium Spray.
Risikomeldung

KUMULATIVRISIKO 1

Sturz

Welche Préaparate von der Betrachtung ausgenommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen
Sie hier.

KUMULATIVRISIKO 2

Nierenfunktionsbeeintrdchtigung

Welche Préparate von der Betrachtung ausgenommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen

Sie hier.

KUMULATIVRISIKO 3

Hyperkaliamie

Welche Préparate von der Betrachtung ausgenommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen

Sie hier.
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Verweis beim Kumulativrisiko Sturz

Von der Betrachtung ausgenommene Praparate bzw. Praparate ohne Einfluss:

Arzneimittel fur Risikoprifung nicht bericksichtigt

Arzneimittel ohne Einfluss auf das Kumulativrisiko

Praparat fur Risikoprifung nicht bericksichtigt

Contractubex Gel Merz Therapeutics

Kamistad Gel Stada
Consumer Health

Doppelherz Selen 100 2-Phasen
Depot Tabletten Retard-Tabletten
Queisser

Dolorgiet aktiv Magnesium Spray
Spray Theiss

Verweis beim Kumulativrisiko Nierenfunktionsbeeintrdchtigung

Von der Betrachtung ausgenommene Praparate bzw. Praparate ohne Einfluss:

Arzneimittel fur Risikoprifung nicht bericksichtigt

Arzneimittel ohne Einfluss auf das Kumulativrisiko

Praparat fir Risikoprifung nicht beriicksichtigt

© ABDATA Pharma-Daten-Service

Contractubex Gel Merz Therapeutics

Kamistad Gel Stada
Consumer Health

Doppelherz Selen 100 2-Phasen
Depot Tabletten Retard-Tabletten
Queisser

Dolorgiet aktiv Magnesium Spray
Spray Theiss



9 AMTS-Modul Teil V: AMTS Kumulativrisiko

Verweis beim Kumulativrisiko HyperkaliGmie

Von der Betrachtung ausgenommene Praparate bzw. Praparate ohne Einfluss:
Arzneimittel fir Risikoprifung nicht bericksichtigt Contractubex Gel Merz Therapeutics

Arzneimittel ohne Einfluss auf das Kumulativrisiko GrerekerlS el
Consumer Health

L-Thyroxin Henning 100 Tabletten
Sanofi-Aventis

Praparat fir Risikoprifung nicht bericksichtigt Doppelherz Selen 100 2-Phasen

Depot Tabletten Retard-Tabletten
Queisser

Dolorgiet aktiv Magnesium Spray
Spray Theiss

Bei den Arzneimitteln sowie bei einigen der Préparate, die fUr die Risikoprifung nicht bericksich-
figt werden, I&sst sich Uber eine Verlinkung zum Fertigarzneimittelmodul (siehe Kapitel 2) deren
Zusammensetzung anzeigen. Dies ermdglicht eine Einschatzung, ob das Préparat aufgrund der
enthaltenen Stoffe einen Beitrag zum Kumulativrisiko leisten kann und damit fUr die betroffene Per-
son risikobehaftet ist. Die ,Hinweise zur Risikoprbfung" in der Detailansicht (siehe unten) enthalten
zudem allgemeine Hinweise auf Prparate oder Lebensmittel, die das betrachtete Kumulativrisiko
beeinflussen.
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Grafische Darstellung der Ergebnisliste
Der prozentuale Anteil, den die einzelnen Fertigarzneimittel sowie die Interaktionen zu einem Ku-
mulativrisiko beitragen, wird grafisch angezeigt, beispielsweise in einem Balkendiagramm.

Kumulativrisiko 1

Sturz

Ramipril beta 10 mg
Tabletten Betapharm

L-Thyroxin Henning 100
Tabletten Sanofi-Aventis

Interaktionen

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Anteil am Gesamtrisiko

Kumulativrisiko 2

Nierenfunktionsbeeintrachtigung

Ramipril beta 10 mg M
Tabletten Betapharm
L-Thyroxin Henning 100 I

Tabletten Sanofi-Aventis

Interaktionen

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Anteil am Gesamtrisiko
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Kumulativrisiko 3

Hyperkaliamie

Ramipril beta 10 mg
Tabletten Betapharm

Interaktionen

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Anteil am Gesamtrisiko

Wenn ein Arzneimittel oder die Interaktionen einen sehr kleinen Beitrag zu einem Kumulativrisiko
beisteuern, kann es vorkommen, dass der entsprechende Balken nicht erkennbar ist.

Detailansicht

Zu jedem der ermittelten Risiken lasst sich eine Detailansicht mit Expertenwissen aufrufen. Neben

einer exakten Definition des Risikos und der Beschreibung moglicher Symptome finden sich hier

weiterfGhrende Informationen, darunter:

o Hinweise zu Basisrisiken: In diesem Abschnitt sind exemplarisch Nebenwirkungen von Arzneimit-
teln oder Interaktionen aufgefUhrt, die zur Entstehung des Risikos beitragen k&nnen.

o Hinweise zu Risikofaktoren: Hier werden exemplarisch individuelle Merkmale einer Person
genannt, die das Risiko weiter beeinflussen kdnnen.

o Hinweise zur Risikoprifung: Hier werden weitere Faktoren beschrieben, die das Risiko beeinflus-
sen kdnnen und nicht in die Berechnung einflieBen.
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Kumulativrisiko 1

Sturz

EXPERTENWISSEN
Definition zum Kumulativrisiko

Symptome

Ergdnzung zum Kumulativrisiko

Hinweise zu Basisrisiken

Hinweise zu Risikofaktoren

Hinweise zur Risikopriifung

Literatur

Welche Praparate von der Betrachtung ausge-
nommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen Sie hier.

Unfallereignis, das durch den Verlust des Gleichge-
wichts im Stehen oder aus der Bewegung heraus
resulfiert.

Unsicherer oder ungewohnlicher Gang, Bluterguss
(Hodmatom), Prellung (Kontusion) erleichtert durch
Medikamente, Knochenbruch

Relevante Nebenwirkungen sind beispielsweise:
— Stérungen des Bewegungsapparats

— Sehstérungen

— Gleichgewichtsstérungen

Relevante Patientenmerkmale sind beispielsweise:
— Erhdhtes Lebensalter
— Bestehende muskulére Schwdéche
(z. B. Myasthenia gravis)
— MorbusParkinson

Weitere relevante Einflisse kobnnen
beispielsweise sein:

- Umgebungsbeleuchtung

— Fehlen von Geldndern

— Lose Teppiche

— Freilaufende Kabel

[1] Berg RL et al. The second fifty years: Promoting health and preventing disability.
Washington, D.C.: National Academy Press; 1992, 1990.

[2] Just KS et al. Der Sturz als unerwiUnschte Arzneimittelwirkung im Alter — Bedeutung
pharmakogenetischer Risikofaktoren. BULLETIN ZUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT —
Informationen aus BfArM und PEI 2017:40-3.

[3] Roth A. UKL entwickelt eigenes Bewertungssystem fUr Sturzrisiko der Patienten [Stand:
28.01.2020]. Verfugbar unter: https://www.uniklinikum-leipzig.de/presse/Seiten/

Pressemitteilung_6810.aspx.

[4] Furger P. Innere quick: Der Fakten-Turbo fUr Station und Praxis. 2., vollst. Gberarb. und
erw. Aufl. Stuttgart etc.: G. Thieme; 2009.
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Kumulativrisiko 2

Nierenfunktionsbeeintréchtigung

Welche Praparate von der Betrachtung ausge-
nommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen Sie hier.

EXPERTENWISSEN

Definition zum Kumulativrisiko Einschrénkung der Nierenfunktion, welche sich
durch eine Erhdhung der harnpflichtigen Substanzen
(beispielsweise Harnstoff und/oder Kreatinin) zeigt.
Weiterhin kbnnen der Wasser- und Elektrolythaushalt
sowie der SAure-Basen-Haushalt gestort sein.

Symptome Verminderte Harnausscheidung, Bluthochdruck
(Hypertonie) durch Arzneimittel, Wassereinlagerun-
gen in den Beinen

Ergdnzung zum Kumulativrisiko

Hinweise zu Basisrisiken Relevante Nebenwirkungen sind beispielsweise:
— Erniedrigte glomeruldre Filtrationsrate
— Erhéhtes Serum-Kreatinin
— Nierenversagen

Hinweise zu Risikofaktoren Relevante Patientenmerkmale sind beispielsweise:

— Erkrankungen des Patienten, die eine direkte
oder indirekte GefdBschdadigung induzieren kén-
nen (z. B. Diabetes mellitus)

— Erniedrigtes zirkulierendes FlUssigkeitsvolumen
(z. B. bei starker Diarrhd)

— Embolien der renalen BlutgefdBe (z. B. eine Nie-
renarterienthrombose)

Hinweise zur Risikoprifung
Literatur

[1] Ejerblad E et al. Obesity and risk for chronic renal failure. J Am Soc Nephrol 2006;
17(6):1695-702. doi: 10.1681/ASN.2005060638.

[2] Furger P. Innere quick: Der Fakten-Turbo fUr Station und Praxis. 2. vollst. Gberarb. und
erw. Aufl. Stuttgart etc.: G. Thieme; 2009.

[3] Kazancioglu R. Risk factors for chronic kidney disease: an update. Kidney Int Suppl
(2011) 2013; 3(4):368-71. doi: 10.1038/kisup.2013.79.

[4] Keane WF et al. The risk of developing end-stage renal disease in patients with type
2 diabetes and nephropathy: the RENAAL study. Kidney Int 2003; 63(4):1499-507. doi:
10.1046/j.1523-1755.2003.00885 .x.

[5] Naughton CA. Drug-induced nephrotoxicity. Am Fam Physician 2008; 78(6):743-50.

[6] Ghane Shahrbaf F et al. Drug-induced renal disorders. J Renal Inj Prev 2015; 4(3):
57-60. doi: 10.12861/jrip.2015.12.

[7] Riedl, Thomas (2019): Arzneimittelbezogene Probleme erkennen und I6sen. 2.,
Uberarbeitete und erweiterte Auflage. Eschborn: Govi; 2019.

[8] Nelson RG et al. Development of Risk Prediction Equations for Incident Chronic Kidney
Disease. JAMA 2019. doi: 10.1001/jama.2019.17379.
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Kumulativrisiko 3

Hyperkaliamie

EXPERTENWISSEN
Definition zum Kumulativrisiko

Symptome

Ergdnzung zum Kumulativrisiko

Hinweise zu Basisrisiken

Hinweise zu Risikofaktoren

Hinweise zur Risikoprifung

Literatur

Welche Praparate von der Betrachtung ausge-
nommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen Sie hier.

Lebensgefdhrliche Elektrolytstérung mit erhéhtem
Kaliumgehalt des Blutes (> 5,5 mmol/l). Mégliche
Ursachen sind Azidose (Koma bei Diabetes mellitus),
Niereninsuffizienz, Hypoaldosteronismus, Verletzun-
gen und Verbrennungen mit Zellschédigung (z. B.
H&molyse), Zytostatika und Arzneimittel wie kalium-
sparende Diuretika und ACE-Hemmer

Missempfindungen, Muskelschwdéche, Unregelma-
Biger Herzschlag

Relevante Nebenwirkungen sind beispielsweise:
— HyperkaliGmie
— Erhéhtes Serumkalium

Relevante Patientenmerkmale sind beispielsweise:
— Hamolytische Andmie
— GFR < 15 ml/min/1,73 m?

Einfluss auf den Serum-Kaliumspiegel haben auch:
— Mineralstoffpréparate

— Trockenobst

— Digtsalze mit erhdhtem Kaliumgehalt

Exogen zugefUhrtes Kalium ist besonders bei Vor-
liegen einer fortgeschrittenen Niereninsuffizienz zu
beachten.

[1] Ackermann H, et. al. AlIEx - Alles fUrs Examen: Das Kompendium for die 2. AP. 2. Aufi.

Stuttgart: THIEME; 2014.

[2] Furger P. Innere quick: Der Fakten-Turbo fur Station und Praxis. 2., vollst. Uberarb. und
erw. Aufl. Stuttgart etc.: G. Thieme; 2009.

[3] Henz S et al. Influence of drugs and comorbidity on serum potassium in 15 000
consecutive hospital admissions. Nephrol Dial Transplant 2008; 23(12):3939-45.

[4] Herold G, Hrsg. Innere Medizin 2016: Eine vorlesungsorientierte Darstellung; unter
BerUcksichtigung des Gegenstandskataloges fur die Arztliche Prifung; mit ICD
10-SchlUssel im Text und Stichwortverzeichnis. KéIn: Selbstverlag; 2016.
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Es wurden drei Kumulativrisiken ermittelt, die durch die Medikation jeweils leicht erhdht sind.
Um die individuellen Risiken dieser Patientin genauer einzuschdétzen, sollten weitere mogliche
Faktoren bewertet werden. Daflr bietet es sich an, den Einfluss von Arzneimitteln und anderen
Praparaten zu ermitteln, die bei der Patientin dokumentiert sind, die aber nicht in die PrGfung ein-
bezogen wurden. Dies wird Uber einen Abgleich mit den ,,Hinweisen zur Risikoprifung" maoglich.
Daruber hinaus gilt es, die Erkrankungen der Patfientin mit den bei ,Hinweisen zu Risikofaktoren*
genannten Merkmalen abzugleichen. Mit der personalisierten Profung kann dieser Schritt auch
automatisiert erfolgen.

9.2.2 Personalisierte Kumulativrisikoprufung

Die allgemeine Kumulativrisikoprifung liefert eine Einschdtzung auf Basis der Medikation. Werden
zus@izlich personenbezogene Informationen bertcksichtigt, wird das Ergebnis noch spezifischer.
Das Ergebnis der Risikoprifung wird umso aussagekraftiger, je mehr individuelle Merkmale einer
Person in der Kundendatenbank hinterlegt sind. Im Zweifel sollte deshalb vor jeder personalisierten
Kumulativrisikoprifung vor allem Uberprift werden, ob folgende Merkmale korrekt erfasst sind:
Alter, Geschlecht, Koérpergewicht, Nierenfunktion (GFR) und Erkrankungen (siehe Hinweise zur
Codierung in Kapitel 5.1).

Im Vorfeld der PrGfung muss zudem ein personalisierter Interaktions-Check durchgefuhrt werden,
damit die resultierenden Interaktionstreffer fUr die Kumulativrisikoprifung bericksichtigt werden
kénnen.

Beispiel: Personalisierte Kumulativrisikoprifung

Samantha Spaftz ist weiblich und 66 Jahre alt. Inre Hypothyreose sowie ein angeborenes QT-
Syndrom sind im Beratungsgesprdch bestatigt bzw. ermittelt worden. Ihre Daten sind in der Kun-
dendatenbank hinterlegt. Als Dauermedikation ist L-Thyroxin Henning 100 Tabletten bekannt. Eine
Verordnung von MCP STADA 10 mg Tabletten liegt erstmalig vor.

© ABDATA Pharma-Daten-Service
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Risikomeldung

KUMULATIVRISIKO 1

Sturz

Welche Préaparate von der Betrachtung ausgenommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen
Sie hier.

KUMULATIVRISIKO 2

Torsade de pointes

stark erhohtes Risiko

Welche Praparate von der Betrachtung ausgenommen bzw. ohne Einfluss sind, sehen
Sie hier.

Grafische Darstellung der Ergebnisliste
Kumulativrisiko 1

Sturz

MCP Stada 10 mg
Tabletten Stadapharm

L-Thyroxin Henning 100
Tabletten Sanofi-Aventis

Interaktionen

Individualrisiken

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Anteil am Gesamtrisiko
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Kumulativrisiko 2

Torsade de pointes

stark erhohtes Risiko

MCP Stada 10 mg L
Tabletten Stadapharm

L-Thyroxin Henning 100
Tabletten Sanofi-Aventis

Interaktionen

Individualrisiken W

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

Anteil am Gesamtrisiko

Detailansicht
In der personalisierten Detailansicht werden die Individualrisiken, die Einfluss auf das Kumulativ-
risiko haben, hervorgehoben.
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Kumulativrisiko 1

Sturz

Patientencodierung

Samantha Spatz
Betroffene Individualrisiken

EXPERTENWISSEN
Definition zum Kumulativrisiko

Symptome

Ergdnzung zum Kumulativrisiko

Hinweise zu Basisrisiken

Hinweise zu Risikofaktoren

Hinweise zur Risikopriifung

Literatur

erfasst gemaB Anamnese/Patientengesprdch

Alter: 66 Jahre

Unfallereignis, das durch den Verlust des Gleichge-
wichts im Stehen oder aus der Bewegung heraus
resulfiert.

Unsicherer oder ungewodhnlicher Gang, Bluterguss
(H&matom), Prellung (Kontusion) erleichtert durch
Medikamente, Knochenbruch

Relevante Nebenwirkungen sind beispielsweise:
— Stérungen des Bewegungsapparats

— Sehstérungen

— Gleichgewichtsstérungen

Relevante Patientenmerkmale sind beispielsweise:
— Erhdhtes Lebensalter
— Bestehende muskuldre Schwdache
(z. B. Myasthenia gravis)
— Morbus Parkinson

Weitere relevante Einflisse konnen beispielsweise
sein:

— Umgebungsbeleuchtung

— Fehlen von Geldndern

— Lose Teppiche

— Freilaufende Kabel

[1] Berg RL et al. The second fifty years: Promoting health and preventing disability.
Washington, D.C.: National Academy Press; 1992, 1990.

[2] Just KS et al. Der Sturz als unerwUnschte Arzneimittelwirkung im Alter — Bedeutung
pharmakogenetischer Risikofaktoren. BULLETIN ZUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT —
Informationen aus BfArM und PEI 2017:40-3.

[3] Roth A. UKL entwickelt eigenes Bewertungssystem fur Sturzrisiko der Patienten [Stand:
28.01.2020]. Verfugbar unter: https://www.uniklinikum-leipzig.de/presse/Seiten/Presse-

mitteilung_6810.aspx.

[4] Furger P. Innere quick: Der Fakten-Turbo fur Station und Praxis. 2., vollst. Gberarb. und
erw. Aufl. Stuttgart etc.: G. Thieme; 2009.
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Es zeigt sich, dass das Alter der Patientin als Risikofaktor in die Einsch&tzung des Sturzrisikos einflieBt.
Aus der zweiten personalisierten Detailansicht geht hervor, dass das Alter, das Geschlecht und
ihre Erkrankungen — hierbei insbesondere das angeborene QT-Syndrom — das Risiko fUr Torsade de

pointes bei Frau Spatz erhdhen:

Kumulativrisiko 2

Torsade de pointes stark erhohtes Risiko

Patientencodierung erfasst gemaB Anamnese/Patientengesprdch

Samantha Spatz
Betroffene Individualrisiken Alter: 66 Jahre

Geschlecht: weiblich
Erkrankung: Hypothyreose
Erkrankung: QT-Syndrom (angeboren)

EXPERTENWISSEN

Definition zum Kumulativrisiko Sonderform der Herzkammertachykardie mit vorU-
bergehendem Kammerflimmern und typ-
ischen spindelférmigen EKG-Verdnderungen
(Kammeranarchie).

Symptome Schwindelgefuhl, Ohnmachtsanfall, Kurzatmigkeit
(Dyspnoe), Herzklopfen

Ergdnzung zum Kumulativrisiko Es wird geschatzt, dass ca. 3% aller Todesfdlle
durch plétzlichen Herztod auf QT-Zeit-verléngern-
de Medikamente zurUckzufGhren sind. Nur ca. 6%
aller Patienten, welche eine schwere QT-Zeit-Ver-
l&dngerung von Uber 500 ms aufweisen, entwickeln
in der Folge Torsade-de-Pointes-Tachykardien. Vor
der Verschreibung potentiell QTc-Zeit verldngern-
der Arzneimittel sollte diese bestimmt und bei Vor-
liegen von Risikofaktoren in den ersten Wochen
kontrolliert werden.

Hinweise zu Basisrisiken Relevante Nebenwirkungen sind beispielsweise:
— Verldngerte EKG QT-Zeit
— Ventrikuldre Tachykardie
— Syndrom der langen QT-Zeit

Hinweise zu Risikofaktoren Relevante Patientenmerkmale sind beispielsweise:
— Syndrom der langen QT-Zeit
— Herzerkrankungen wie Bradykardie
— Weibliches Geschlecht
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Hinweise zur Risikoprifung Weitere relevante Einflisse kénnen beispielsweise
sein: Stérungen im Mineralhaushalt (besonders
Hypokalidmie, Hypomagnesidmie und Hypo-
kalziGmie). Der Konsum von Grapefruitsaft kann
aufgrund der Enzyminhibition von CYP3A4 die QT-
verlangernde Wirkung mancher Arzneimittel ver-
starken

Literatur

[1] Haverkamp Wea. Medikamentenbedingte QT-Verldngerung und Torsade de Pointes.
Dtsch Arztebl 2002; 99:1972-9.

[2] Keiner. D. Medikationsmanagement - Dem QT-Risiko auf der Spur. PZ Prisma 2018;
25(1):5-10.

[3] Tisdale JE et al. Development and validation of arisk score to predict QT interval pro-
longation in hospitalized patients. Circ Cardiovasc Qual Outcomes 2013; 6(4):479-87.

[4] Vandael E et al. Development of a risk score for QTc-prolongation: the RISQ-PATH
study. Int J Clin Pharm 2017; 39(2):424-32.

[5] Wenzel-Seifert K. Psychopharmakaassoziierte QTc-Intervall-Verldngerung und Torsade
de Pointes. Dtsch Arztebl 2011; 108:687-93.

[6] Willenborg M. Ratselhafte Rhythmusstérungen: Apotheker helfen bei der AufklGrung
auffalliger EKG-Veranderungen. Deutsche Apotheker Zeitung 2020; 160(4):48-51.

[7] Veltmann C et al. BerUcksichtigung QTc-verléngerndes Potenzial: Vor Einleitung einer
Therapie mit Antibiotika, Antipsychotika, Antiarrhythmika soll die Gefahr einer klinisch
relevanten QTc-Verldngerung geprUft werden. Kardiologe 2020; 14(1):32-34.

Da die Patientin nur MCP und L-Thyroxin einnimmt, entféllt eine Uberprifung der Praparate, die
nicht in die Prifung eingegangen sind.

Das Risiko fur Torsade de pointes ist zum gréBten Teil aufgrund eines angeborenen QT-Syndroms
stark ernoht. Die Patientin kdnnte noch einmal erinnert werden, auf mégliche Symptome dieser
Rhythmusstérung zu achten. Diese sind in der Detailansicht aufgezdhlt. Die ,,Hinweise zur Risiko-
profung* legen nahe, dass auch eine Uberwachung des Mineralhaushalts dazu beitragen kann,
das Risiko so weit wie mdglich beherrschbar zu halten.

© ABDATA Pharma-Daten-Service



9 AMTS-Modul Teil V: AMTS Kumulativrisiko

9.3 Ausschluss einzelner Arzneimittel aus der Kumulativrisikoprofung
FUr die Kumulativrisikoprifung wird im Regelfall die gesamte Medikation einer Person betrachtet.
In Einzelfdllen kann es jedoch notwendig sein, Prdparate von der Prifung auszuschlieBen. Deshalb
sollfen die Anwendungsprogramme es vorsehen, einzelne Praparate unbericksichtigt zu lassen.

Beispiel: Doppelverordnung eines Praparats in zwei Wirkstoffstérken

Im Rahmen einer Pharmakotherapie kann die Doppelverordnung eines Préparats in zwei Wirkstoff-
starken sinnvoll bzw. sogar notwendig sein (beispielsweise Einnahme morgens in der Stérke von
10 mg, abends in der Starke von 5 mg). Um zu vermeiden, dass der Einfluss dieses Wirkstoffs dop-
pelt in die Prfung eingeht, sollte das schwdcher dosierte Arzneimittel von der Profung ausge-
schlossen werden. Zum Auffinden dieser Préparate bietet sich die Prifung auf Doppelmedikation
an (siehe Kapitel 8.1.2).

Beispiel: Notfallmedikation

Auch eine Notfallmedikation, die nurin Ausnahmefdallen als Einmalgabe zum Einsatz kommen soll,
sollte bei der Kumulativrisikoprifung unbericksichtigt bleiben. Ein Beispiel hierfUr ist Fastjekt Fertig-
spritze Viatris Heathcare mit dem Wirkstoff Epinephrin. Das Arzneimittel wird angewendet zur Not-
fallbehandlung schwerer akuter allergischer Reaktionen.

Praparate, die aufgrund einer ,,Maskierung" bei der Kumulativrisikoprifung unbericksichtigt

bleiben, werden als ,,Arzneimittel von der Risikoprifung aktiv ausgeschlossen' in die Anzeige
(siehe Kapitel 9.2) Gbernommen.
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10 MODUL PHARMAZEUTISCHE STOFFLISTE
10.1 Inhalt

In diesem Modul dreht sich alles um die Eigenschaften von medizinisch-pharmazeutisch relevan-

ten Stoffen. Dabei handelt es sich um Wirkstoffe (auch wenn sie sich noch in der klinischen Prifung

befinden) genauso wie um Hilfsstoffe und Inhaltsstoffe von Kosmetika, Nahrungsergdnzungsmitteln

oder Pflanzenschutzmitteln. In der Stoffliste kann man sich somit umfassend Uber alle Stoffe infor-

mieren, die in Arzneimitteln und anderen apothekenUblichen Produkten enthalten sind. Was als

Stoff gilt, orientiert sich dabei an der Definition im § 3 AMG (Arzneimittelgesetz):

o0 Chemische Elemente und chemische Verbindungen sowie deren naturlich vorkommende
Gemische und Losungen,

o Pflanzen, Pflanzenteile und Pflanzenbestandteile in bearbeitetem oder unbearbeitetem
Zustand,

o Tierkorper, auch lebender Tiere, sowie Kérperteile, -bestandteile und Stoffwechselprodukte von
Mensch oder Tier in bearbeitetem oder unbearbeitetem Zustand,

o Mikroorganismen einschlieBlich Viren sowie deren Bestandteile oder Stoffwechselprodukte.

10.1.1 Eindeutige Kennzeichnung fur jeden Stoff

Jedem Stoff ist eine ABDATA-Stoffnummer zugeordnet, die ihn — dhnlich der Pharmazentral-
nummer fUr Fertigarzneimittel — eindeutig identifiziert. Diese Kennzeichnung ermaoglicht eine
gerzielte Recherche sowie eine einheitliche Anzeige der Zusammensetzung von z. B. Arzneimitteln,
Medizinprodukten oder Kosmetika. Jeder Einfrag in der Stoffliste besitzt eine Vorzugsbezeichnung.
Bei chemischen Verbindungen ist dies zum Beispiel der internationale Freiname (International
Nonproprietary Name, INN). Stoffe biotischen Ursprungs werden bevorzugt mit ihrem wissen-
schaftlichen Namen bezeichnet. Zusatzlich sind synonyme Begriffe erfasst, sodass auch nach an-
deren Bezeichnungen des Stoffes recherchiert werden kann: Zum Beispiel fUhrt die Suche nach
»Acetaminophen" zu Paracetamol oder die Suche nach ,,Sonnenhut" zu Echinacea angustifolia DC.

10.1.2 Folgeeintrdge und Querverweise
Wenn Stoffe miteinander in Zusammenhang stehen, wird dies mit einer Verknipfung kenntlich
gemacht. Dafur gibt es zwei Moglichkeiten.

Folgeeintrége

Zum einen kann ein Haupt- mit einem Folgeeintrag verknUpft sein. Als Folgeeintrdge werden
abgeleitete Verbindungen oder Zubereitungen des Stoffes erfasst. Dies sind zum Beispiel Salze
oder Ester der jeweiligen Séuren bzw. Basen. So ist lbuprofen DL-lysin ein Folgeeintrag von Ibupro-
fen. Auch Pflanzenteile oder deren Zubereitungen sind auf diese Weise mit ihrer Stammpflanze
verbunden, sodass zum Beispiel Efeublatter-Fluidextrakt der Stammpflanze Hedera helix L. zuge-
ordnet ist. Informationen, die fir alle Mitglieder einer solchen Stofffamilie gleichermaBen gelten,
werden nur im Haupteintrag erwdhnt. Dieser sollte also immer im Blick behalten werden.
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Querverweise

Die zweite Art einer Verbindung ist der Querverweis zwischen zwei Haupteintrégen, der strukfurver-
wandte Stoffe verknUpft. Dies betrifft Wirkstoffe und ihre Metaboliten, z. B. Loratadin und Deslorata-
din. Auch Homdopathika werden auf diese Weise mit dem entsprechenden allopathischen Stoff
in Verbindung gesetzt. So besteht ein Querverweis zwischen Diclofenac und Diclofenacum HOM.
Das HOM deutet auf die homdopathische Verwendung hin.

Beispiel: Der Haupteintrag Prednison und seine VerknUpfungen

avpteiniiag  [SEMAMGAN  Houoieinos ISR  ou7ieiros

Prednisolon Prednison (HOM)

Folgeeintrag Folgeeintrag
Prednison palmitat Prednison 21-acetat

Der Haupteintrag Prednison ist mit den Folgeeinfrégen Prednison palmitat und Prednison 21-acetat verbunden. Querver-
weise fUhren zu Prednisonum (HOM) und Prednisolon.

Beispiel: Der Haupteintrag Aesculus hippocastanum L. und seine VerknUpfungen

Haupteintrag
Aesculus hippo-
castanum
HOM

Haupteintrag Querverweis
lX=lelV|[Vifgl/oolonil < ---------------------- >
castanum L.

... weitere
Folgeeiniroge

Folgeeintrag Folgeeintrag Folgeeintrag Folgeeintrag

Rosskastanien-
samen-Trocken-
extrakt
(4,5-5,5:1);
Auszugsmittel:
Ethanol 50% (m/m)

Rosskastanien- Rosskastanien- Rosskastanien-
rinde rinde-Pulver Tinktur, einge-
stellt

Der Haupteintrag Aesculus hippocastanum L. ist mit Folgeeintrdgen verbunden, die Pflanzenteile wie die Rosskastanien-
rinde und Zubereitungen wie das Rosskastanienrinde-Pulver umfassen. Ein Querverweis fUhrt zum entsprechenden
Homd&opathikum.
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Beispiel: Haupteintrag Vitex agnus-castus L. mit Verweis auf Folgeeintrdge und Querverweise

Vitex agnus-castus L. (Verbenaceae)
Hauptstoff

ABDATA-Stoffnummer 394301

Synonyme Abrahamsstrauch

Agneau chaste
Agnocasto
Chaste free
Gattilier
Keuschlamm
Keuschstrauch
Lagano vitice
Ménchspfeffer
Petit poivre
Vitex agnus-castus Kurz
Vitex incisa Wall.

Folgestoffe Ménchspfefferfrichte

Ménchspfefferfrochte-Extrakt
Ménchspfefferfrichte-Pulver
Ménchspfefferfrochte-Tinktur
Ménchspfefferfrochte-Trockenextrakt

Ménchspfefferfrichte-Trockenextrakt
(6-12:1); Auszugmittel: Ethanol 60% (m/m)

Mé&nchspfefferfrochte-Trockenextrakt
(7-13:1); Auszugmittel: Ethanol 60% (m/m)

Ménchspfefferfruchte-Trockenextrakt, eingestellt

Querverweise Vitex agnus-castus HOM

Vitex-Arten
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10.1.3 Verfugbare Informationen

Jeder Eintrag in der Stoffliste bUndelt alle vornandenen Informationen zu einem Stoff. Diese Daten

klassifizieren den Stoff und beschreiben ihn ndher. Hierzu zahlen u. a.

o Verweisnummern wie die Arzneimittel-Stoffkatalog-Nummer aus der Bezeichnungsverordnung
(ASK-Nummer) oder die Registriernummer des Chemical Abstracts Service (CAS-Nummer),

o physiko-chemische Daten zur Qualitdts- und IdentitGtsprifung wie die Summenformel, die
Léslichkeit, die Dichte und der Schmelz- bzw. Siedepunkt oder

o Angaben zu Qualitdtsanforderungen aus ArzneibUchern bei den Stoffen biotischen Ursprungs.

Wenn noch kein Fertigarzneimittel zu einem Wirkstoff existiert oder ein Orphan-Drug-Status be-
steht, liefert das Modul Pharmazeutische Stoffliste Angalben zur beabsichtigten Indikation. Stoffe,
die in der PRISCUS-Liste (Liste mit potenziell inaddquater Medikation fur dltere Menschen) oder
der Forta-Liste (Fit fOR The Aged) erwdhnt werden, sind als solche gekennzeichnet. Durch die
VerknUpfung zum entsprechenden Wirkstoffdossier sind weitere Informationen zu den jeweiligen
Eigenschaften wie Indikationen und Risiken sowie die Pharmakologie des Wirkstoffs zug&nglich.

Relevant fur die Offizin sind vor allem die rechtlichen Angaben. Der Bereich ,,Verschreibungspflicht*
informiert, ob ein Stoff aufgrund der Verordnungen Uber verschreibungspflichtige Arzneimittel bzw.
Medizinprodukte der Verschreibungspflicht unterliegt und ob es Ausnahmen hiervon gibt. Ergeben
sich Anderungen in diesen Verordnungen, werden sie zeitnah in die Stoffiste eingepflegt.

FUr die Beratung von Leistungssportlerinnen und Leistungssportlern oder Sportverbdnden sind die
Doping-Informationen besonders interessant. Hier erfahrt man z. B., dass Hydrocortison zur rek-
talen Anwendung (z. B. eine Cortison-haltige H&morrhoidencreme) laut WADA-Liste (Welt-Anti-
Doping-Agentur) verboten ist. Entsprechende Angaben kdnnen nicht nur im Modul Pharmazeu-
tische Stoffliste nachgeschlagen, sondern auch mit AMTS CAVE direkt Uberprift werden (siehe
Kapitel 5.1.4).
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Beispiel: Angaben zu den Themenbereichen Verschreibungspflicht und Doping bei Hydrocortison

Hydrocortison (INN.L6.D; Ph.Eur.; ASK)

Hauptstoff

ABDATA -Stoffnummer 507901

Verschreibungspflicht verschreibungspflichtig

Ausnahmen zur ausgenommen in Zubereitungen zum duBeren
Verschreibungspflicht Gebrauch

a) in einer Konzentration bis zu 0,25% Hydrocortison
oder Hydrocortison acetat, berechnet als Hydro-
cortison, und in PackungsgréBen bis zu 50 g

b) in einer Konzentration von Gber 0,25 bis zu 0,5%
Hydrocortison oder Hydrocortison acetat, berechnet
als Hydrocortison und in PackungsgréBen bis zu 30 g
zur kurzzeitigen (maximal 2 Wochen andauernden)
auBerlichen Anwendung zur Behandlung von maBig
ausgepragten entzindlichen, allergischen oder
juckenden Hauterkrankungen

c) in einer Konzentration von 0,2% Hydrocortison ace-
tat in Kombination mit Natriumbituminosulfonat (hell)
und in PackungsgroBen bis zu 20 g zur kurzzeitigen
Anwendung zur Behandlung nicht infizierter, leicht
ausgepragter entzGndlicher, allergischer oder
juckender Hauterkrankungen,

und sofern auf Behdltnissen und duBeren UmhUllungen

eine Beschrankung der Anwendung auf Erwachsene

und Kinder ab dem vollendeten 6. Lebensjahr ange-
geben ist

Spertzifizierung zur

Verschreibungspflicht

Doping Die perorale, infravendse, inframuskuldre und rektale

Anwendung ist verboten. WADA-Liste S9.

Im Wettkampf verbotene - "

Dopingstoffe Glucocorticosteroide
[Zur Gruppe gehdren Glucocorticosteroide, die per-
oral, infravends, inframuskuldr oder rektal verabreicht

werden. WADA-Liste S9.]

Dopingstoffe mit Gefahr

unbeabsichtigter Einnahme SIPAHISS S B eI

[Zur Gruppe gehdren alle verbotenen Substanzen der
WADA-Liste mit Ausnahme der Substanzen in den Klas-
sen S1,S2,54.4,34.5, S6.B und den verbotenen Metho-
den M1, M2 und M3. Einleitung der WADA-Liste 2018.]

In der Praxis treten immer wieder Unsicherheiten auf, ob ein Rezepturarzneimittel hergestellt wer-
den darf oder Inhaltsstoffe als bedenklich einzustufen sind. Alle Stoffe, die auf der Liste bedenklicher
Rezepturstoffe stehen, sind deshalb im Modul Pharmazeutische Stoffliste besonders gekennzeich-
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net. Die Bedenklichkeit eines Rezepturarzneimittels kann im Einzelfall nur durch eine individuelle
Nutzen-Risiko-Abwdgung beurteilt werden. Die Kennzeichnung der entsprechenden Stoffe sowie
die angegebene Begrindung kénnen fUr eine erste Einschdtzung hilfreich sein.

10.2 Anzeige

Zum Eintrag eines Stoffes gelangt man innerhalb der ABDADatenbank? zum einen Uber die modul-
eigene Recherchemaske. Haufiger wird man jedoch die Verknupfung zwischen der Pharmazeuti-
schen Stoffliste und dem Fertigarzneimittelmodul nutzen. So kann man ausgehend von einem be-
stimmten Arzneimittel, dessen Zusammensetzung erfasst ist, einen der Inhaltsstoffe auswdahlen und
direkt zum entsprechenden Einfragin der Stoffliste gelangen. Diesist naturlich auch umgekehrt mog-
lich: Ausgehend von einem Eintrag in der Stoffliste lassen sich alle Préparate ermitteln, die diesen
Stoff enthalten. Zudem I&sst sich zum Eintrag in der Pharmazeutischen Stoffliste das entsprechende
Wirkstoffdossier anzeigen, das Informationen zur pharmazeutischen Anwendung des Stoffes
bereithdlt (siehe Kapitel 11).

10.3 Recherche

In den meisten Fdllen kommt die Stoffliste zum Einsatz, um gezielt Informationen Gber einen Stoff
abzurufen: Anhand eines Kriteriums, z. B. dem Stoffnamen oder eines seiner Synonyme, sucht
man nach einem bestimmten Eintrag. Alternativ kann aber z. B. auch die ASK-Nummer oder die
Summenformel genutzt werden. Bei diesen Recherchen ist es nicht notig, verschiedene Such-
kriterien gleichzeitig zu bertcksichtigen, weil das Kriterium in der Regel direkt zu einem bestimmten
Stoff fGhrt.

Uber das Modul Pharmazeutische Stoflliste stehen zum Beispiel folgende Suchkriterien bereit
(Auszug):

Stoffname
ABDATA-Stoffnummer
ASK-Nummer
CAS-Nummer
Summenformel

AN Y Y Y
—

Stoffgruppe
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1T MODUL WIRKSTOFFDQOSSIERS
11.1 Inhalt

Wahrend im Modul Pharmazeutische Stoffliste die stofflichen Eigenschaften im Vordergrund stehen,
beschaftigen sich die Wirkstoffdossiers mit pharmazeutischen Inhalten. Sie sind weder auf ein be-
stimmtes Arzneimittel noch auf eine bestimmte Darreichungsform zugeschnitten, sondern richten
den Blick ausschlieBlich auf den Wirkstoff selbst. Dabei wird jeder Wirkstoff umfassend betrachtet.
Die Dossiers ergdnzen die Informationen des Fertigarzneimittelmoduls, indem sie die Moglichkeit
bieten, sich unabhdngig von einem bestimmten Praparat Uber einen Wirkstoff zu informieren. Well
sie jedoch eine Reihe besonderer Aspekte berUcksichtigen, k&dnnen sie in speziellen Situationen
entscheidende Informationen liefern, die an anderer Stelle nur schwer recherchierbar sind.

Die Inhalte der Wirkstoffdossiers sind sehr weit gefasst. Sie beschaftigen sich nicht nur mit klinisch-
pharmazeutischen Themen, sondern decken auch die Bereiche Pharmakologie, Toxikologie und
Pharmakokinetik ab.

Aufbau eines Wirkstoffdossiers
Ein Wirkstoffdossier ist in mehrere Abschnitte gegliedert:
: Allgemeine Eigenschaften
: Pharmakologie/Toxikologie
: Systemische/lokale Anwendung
: Pharmakokinetik

1

2

3

4

5: Klinische Angaben
6: Sinnvolle Kombinationen

7: Ergdnzende Meldungen

8: Zusatzliche Angaben/Angaben zur Herstellung
9: Aufbereitung des BGA (Bundesgesundheitsamts)
1

0: Bearbeitung
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11.1.1  Ausgewadhlte Informationen
Die folgenden Erléuterungen konzentrieren sich auf ausgewdhlte Inhalte der Dossiers, die sich
gezielt fUr spezielle Fragestellungen nutzen lassen.

Antimikrobielles Spektrum

FUr Antiinfektiva befinden sich im Abschnitt 2 ,,Pharmakologie/Toxikologie" detaillierte Informatio-
nen, gegen welche Erreger sie zum Einsatz kommen und welche Resistenzen gegen sie bestehen.
Diese Angaben k&nnen zum Beispiel im Rahmen des Antibiotic Stewardships zur Optimierung einer
Medikation herangezogen werden.

Beispiel: Fosfomycin

2 Pharmakologie/Toxikologie

2.2 Antimikrobielles Spekirum

2.2.1 Antimikrobielles Spektrum, empfindliche Erreger

Pravalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland auf der Basis von Daten der letzten 5 Jahre
aus nationalen ResistenzUberwachungsprojekten und -studien (Stand: April 2021):
— Aerobe grampositive Mikroorganismen:

— Staphylococcus aureus

— Aerobe gramnegative Mikroorganismen:

— Citrobacter freundii

— Ciftrobacter koseri

— Escherichia coli

— Haemophilus influenzae

— Neisseria meningitidis

— Salmonella enterica (Enteritis-Salmonellen)

— Anaerobe grampositive Mikroorganismen:

— Fusobacterium spp.

— Peptococcus spp.

— Peptostreptococcus spp.
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2.2.2 Antimikrobielles Spekirum, maBig empfind. Erreger

Prévalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland auf der Basis von Daten der letzten 5 Jahre

aus nationalen Resistenziberwachungsprojekten und -studien (Stand: April 2021):

Aerobe grampositive Mikroorganismen:

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae

Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium

Aerobe gramnegative Mikroorganismen:

Enterobacter cloacae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa (Einzelberichte deuten darauf hin, dass bei Infektionen durch
Erreger mit einer MHK < 128 mg/I eine Therapie in Kombination mit einem anderen Anfibiotikum
erfolgreich sein kann.)

Serratia marcescens

Anaerobe grampositive Mikroorganismen:

Clostridium spp.

2.2.3 Antimikrobielles Spektrum, resistente Erreger

Prévalenz der erworbenen Resistenz in Deutschland auf der Basis von Daten der letzten 5 Jahre

aus nationalen Resistenziberwachungsprojekten und -studien (Stand: April 2021):

Aerobe grampositive Mikroorganismen
Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus pyogenes

Aerobe gramnegative Mikroorganismen:
Legionella pneumophila

Morganella morganii
Stenofrophomonas maltophilia
Ancerobe gramnegative Mikroorganismen:
Bacteroides spp.

Andere Mikroorganismen:

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.
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Pharmakokinetische Parameter

Der Abschnitt 4 ,,Pharmakokinetik enthdlt Angaben zu therapeutischen Plasmakonzentrationen
oder der Eliminationshalbwertszeit, die zum Beispiel im Rahmen eines therapeutischen Drug-
Monitorings bendtigt werden.

Beispiel: Quetiapin

4 Pharmakokinetik

4.1 Pharmakokinetische Daten

4.1.1 Max. Plasma-Konzentration (t max/C max/AUC)
-1
peroral, retardierte Darreichungsform: 6 Stunden

max”

— peroral, schnellfreisetzende Darreichungsform: 1,5 Stunden

- Cmox'

— peroral, nach Gabe von 75 mg, schnellfreisetzend, nach mehreren Tagen: 278 ng/ml
[...]

4.1.4 (Terminale) Eliminationshalbwertszeit

4.1.4.1 Eliminationshalbwertszeit: Wirkstoff

6 bis 7 Stunden

4.1.4.2 Eliminationshalbwertszeit: aktive Metabolite

N-Desalkyl-Quetiapin: 12 Stunden

4.1.5 Sonstige pharmakokinetische Angaben
— Steady-state-Maximalwerte molarer Konzentrationen des aktiven Metaboliten N-Desalkyl-Quetiapin
betragen 35 % der fUr Quetiapin beocbachteten Werte. [...]

Es stehen auch Daten zu Wirkungszeitverlauf, Wirkungseintritt, Verteilung und Clearance zur Ver-
fugung, die zur Auswahl eines geeigneten Wirkstoffs herangezogen werden kénnen.

Beispiel: Metoprolol

4 Pharmakokinetik

4.2 Wirkungszeitverlauf

4.2.1 Wirkungseintritt

— peroral: B-Blockade: innerhalb 1 Stunde

4.2.2 Wirkungsmaximum

— parenteral: B-Blockade: nach 20 min

4.2.3 Wirkungsdauver

— peroral: 3,3 bis 64 Stunden nach einer Einmaldosis Metoprolol tartrat
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Dialysierbarkeit

In Abschnitt 4 ,Pharmakokinetik* findet sich auch die Angabe, ob ein Wirkstoff dialysierbar ist oder
nicht. Im Falle einer Uberdosierung I&sst sich somit schnell erfahren, ob eine Dialyse als Notfall-
maBnahme in Frage kommt. Ergénzend werden unter anderem Angaben zur Clearance oder zur
Effizienz einer Dialyse gemacht.

Beispiel: Captopril

4 Pharmakokinetik

4.6 Angaben zur Dialysierbarkeit

4.6.1 Dialysierbarkeit

Ja

4.6.2 Ergdnzungen zur Dialysierbarkeit

— Capftoprilist hdmodialysierbar, Clearance 80-120 ml/min. Etwa 35 % sind so aus dem Organismus
eliminierbar.

Gesicherte und nicht gesicherte Anwendungsgebiete
Im Abschnitt 5, Klinische Angaben* sind die gesicherten und die nicht gesicherten Anwendungs-
gebiete aufgelistet.

Gesicherte Anwendungsgebiete

Hier werden alle Indikationen genannt, fUr die Fertigarzneimittel mit dem jeweiligen Wirkstoff in
Deutschland zugelassen sind. Bei jeder Indikation ist zudem angegeben, in welcher Dosierung der
Wirkstoff eingesetzt wird.

Beispiel: Furosemid

5 Klinische Angaben

5.1 Anwendungsgebiete/Indikationen

[...]

5.1.2 Gesicherte Anwendungsgebiete

[...]

5.1.2.2 Gesicherte Anwendungsgebiete: 1. Indikation

Arterielle Hypertonie

5.1.2.2.1 Dosierung fir Erwachsene: 1. Indikation

peroral:

Normal freisetzende Darreichungsformen:

— In der Regel einmal taglich 40 mg Furosemid allein oder in Kombination mit anderen Arzneistoffen.
5.1.2.2.2 Dosierung im Kindesalter: 1. Indikation

peroral:

Normal freisetzende Darreichungsformen:

— 1-2 mg Furosemid/kg KG/d, Tageshdchstdosis 40 mg Furosemid

[..]
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Nicht gesicherte Anwendungsgebiete
Hier werden drei Bereiche unterschieden:
o Off-Label-Use

O Zulassung in anderen Landern

o Obsolete Anwendungsgebiete

Beim Off-Label-Use wird ein Wirkstoff in einer Indikation eingesetzt, fUr die er derzeit in Deutschland
nicht zugelassen ist.

Beispiel Off-Label-Use: Bevacizumab

5 Klinische Angaben

5.1 Anwendungsgebiete/Indikationen

[...]

5.1.3 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete

5.1.3.1 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete: 1. Indikation
altersbedingte Makuladegeneration (Off-Label-Use)

[..]

Der Hinweis auf ein anderes Land informiert darUber, dass der Wirkstoff im Ausland fur eine
bestimmte Indikation zugelassen ist. In diesen Fdllen findet sich in der Regel auch eine Dosierungs-
angabe.

Beispiel Zulassung in anderen L&ndern: lvermectin

5 Klinische Angaben

5.1 Anwendungsgebiete/Indikationen

[...]

5.1.3 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete

[...]

5.1.3.2 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete: 2. Indikation

Kopflausbefall bei Erwachsenen und Kindern ab 6 Monaten (USA)

5.1.3.2.1 Dosierung nicht gesicherte Anwendungsgeb.: 2. Indi

extern (dermal):

- 0,5%ige halbfeste Darreichungsform mit lvermectin wird auf das trockene Haar in ausreichen-
der Menge aufgetragen, sodass Kopfhaut und Haare gut bedeckt sind

— nach 10 min Einwirkzeit wird das Haar grindlich gespUlt und mit einem Ladusekamm gekdmmt,
um Nissen zu entfernen

Wenn ein Wirkstoff aufgrund von Sicherheitsbedenken vom Markt genommen wurde, findet sich
hier die Information, in welcher Indikation er bis zu einem bestimmten Zeitpunkt eingesetzt wur-
de. DarUber hinaus kédnnen detaillierte Informationen zu den Grunden der MarkifrGcknahme in
den AMK-Meldungen nachgelesen werden, die als ,,Ergdnzende Meldungen" (Abschnitt 7 des
Dossiers) gesammelf vorliegen.
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Beispiel obsolete Anwendungsgebiete: Flupirtin

5 Klinische Angaben

5.1 Anwendungsgebiete/Indikationen

[...]

5.1.3 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete

5.1.3.1 Nicht gesicherte Anwendungsgebiete: 1. Indikation

Zur Behandlung akuter Schmerzen (Zulassung in der BRD bis 25. April 2018)

Flupirtin darf nur angewendet werden, wenn eine Behandlung mit anderen Schmerzmitteln (bei-
spielsweise nichtsteroidalen Anfirheumatika oder schwachen Opioiden) kontraindiziert ist.
5.1.3.1.1 Dosierung nicht gesicherte Anwendungsgeb.: 1. Indi

1) oral:

a) Dosierung bei Erwachsenen:

— nicht-retardierte Applikationsform:

— soweit nicht anders verordnet 3-4-mal taglich 100 mg Flupirtin maleat

bei schweren Schmerzzust&nden Dosiserhdhung auf 3-mal 200 mg taglich

Tagesdosis von 600 mg sollte nicht Uberschritten werden

retardierte Applikationsform:

400 mg Flupirtin maleat einmal taglich
b) Dosierung im hohen Lebensalter:

[...]
Die Informationen zu den nicht gesicherfen Anwendungsgebieten liefern ein umfassendes Bild

Uber die Einsatzmoglichkeiten des Wirkstoffs und unterstUtzen somit die Entscheidung darGber, ob
ein Wirkstoff off-label eingesetzt werden kdénnte.
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Interaktionen mit Nahrungsmitteln

In dieser Rubrik der Klinischen Angaben (Abschnitt 5) finden sich Hinweise, falls die Absorption
eines Wirkstoffs durch Nahrung beeinflusst wird. Hierbei werden ausschlieBlich Makrondhrstoffe wie
Proteine, Fette oder Kohlenhydrate betfrachtet. So gibt es zum Beispiel Wirkstoffe, deren Resorp-
tion durch fettreiche Mahlzeiten verstéarkt wird. Diese Angaben kbnnen dazu beitragen, die Ein-
nahmezeitpunkte eines Praparats zu opfimieren. Alle anderen Wechselwirkungen, die zwischen
Arzneistoffen und Nahrungsmitteln auftreten kénnen, werden hingegen im AMTS-Modul bei den
Interaktionen behandelf.

Beispiel: Tenofovir disoproxil

5 Klinische Angaben

[...]

5.7 Interaktionen

5.7.1 Interaktionen mit Nahrungsmitteln

5.7.1.1 Nahrungsmittelinterakt: Resorptionsbeeinflussung

Gleichzeitige Nahrungsaufnahme erhéht die BioverfUgbarkeit von Tenofovir (Steigerung von C_
um 14 % sowie der AUC um 40 %). t _ wird von etwa 1 h auf 2 h verzégert.

Sinnvolle Kombinationen

In Abschnitt 6 finden sich Angaben dazu, ob ein Wirkstoff mit anderen kombiniert werden kann
oder muss. DarGber hinaus werden auch nicht-medikamentdse Therapien empfohlen, zum Bei-
spiel Lebensstiidnderungen. Diese Informationen lassen sich fur umfassende Beratungsgesprdche
oder im Rahmen des Medikationsmanagements nutzen.

Beispiel: Metformin

6 Sinnvolle Kombinationen

— Alle Patienten sollten ihre Diat weiterfUhren, wobei auf eine addquate Verteilung der Kohlen-
hydrat-Zufuhr Uber den Tag zu achten ist

- Ubergewichtige Patienten sollten ihre Kalorien-reduzierte Diét weiterfohren.

[...]
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11.2 Anzeige

Ein Wirkstoffdossier kann zum einen Uber die modu

leigene Recherchemaske aufgerufen werden. Zu-

dem sind die Dossiers mit der Stoffliste verknUpft. Somit besteht ein direkter Weg zwischen den Informa-

tionen, die in den beiden Modulen zu einem Wirkstoff hinterlegt sind. Uber die Verbindung zum Fertig-

arzneimittelmodul kann man sich alle entsprechenden Arzneimittel anzeigen lassen. Genauso gelangt

man Uber die Zusammensetzung eines Praparats di

rekt zu den Dossiers der enthaltenen Wirkstoffe.

Da alle Wirkstoffdossiers einen einheitlichen Aufbau besitzen, kann man gesuchte Informationen

leicht finden. Um spezielle Informationen noch gezielter anzusteuern, kann es sich anbieten, eine

der acht Beratungsmasken auszuwdhlen. In einer solchen Maske stehen ausgewdhlte Informatio-

nen aus dem Dossier zur VerfiUgung, die in einem

Die Beratungsmasken im Uberblick
Schnellinfo ,,Cito*

.................................................................................................................

Beispiel: Aufbau der Beratungsmaske Reprodukti
1. Anwendung in Schwangerschaft und Stillzeit
2. Angaben zum Ubergang in die Muttermilch

3. Stillzeit

4. Tiertox, substanzsperzifisch: Mutagenitat

: Bei dieser Maske liegt der Schwerpunkt auf
i moglichen Risiken bei der Einnahme von

i Diese Maske liefert alle Angaben, die fUr den i
¢ Einsatz des Wirkstoffs bei Schwangeren und

i Diese Auswahl bietet schnellen Zugriff auf alle
i Informationen, die bei einer Intoxikation mit i

i Diese Zusammenstellung enthdlt Informatio-
i nen, die vor allem in einer Krankenhausapo-

bestimmten Kontext relevant sind.

i Diese Maske gibt einen Uberblick Uber die i
i Anwendungsgebiete und die Pharmakologie

des Wirkstoffs.

Hier finden sich umfassende Informationen
fUr das Beratungsgesprdch.

nicht arztlich verordneten PrGparaten.

.................................................................................................................

Diese Option stellt vor allem Informationen
zur Arzneimittelsicherheit bereit.

Stillenden relevant sind.

Diese Informationen sind auf den Einsatz des
Wirkstoffs bei Kindern zugeschnitten.

einem Wirkstoff wichtig sind.

theke bendtigt werden.

on ,GRAVI"

5. Tiertox, substanzspez.: Teratogen, Embryo/Fetotox

6. Tiertox, substanzspezifisch: Fertilitat
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Daruber hinaus ist es moglich, eigene Beratungsmasken anzulegen. Auf diesem Weg Idsst sich die
Anzeige der Informationen noch besser auf den individuellen Informationsbedarf zuschneiden.
Dabei wahlt man die als besonders relevant erachteten Abschnitte der Wirkstoffdossiers aus und
speichert sie als neue Maske ab, die dann genauso wie die bereits bestehenden genutzt werden
kann.

11.3 Recherche
In der Recherchemaske des Moduls kann man Uber das Kriterium ,,Monografietite

nach einem
bestimmten Wirkstoff suchen. So gelangt man unmittelbar zum gewinschten Dossier.

Uber das Modul Wirkstoffdossiers stehen folgende Suchkriterien bereit:

Monogrdfietitel

Schlagwort

Anwendungsgruppen

Systemische Anwendung

Lokale Anwendung

Abhdngigkeitsrisiko

Beeinflussung des Reaktionsvermoégens

Dialysierbarkeit

Plazentagdngigkeit

Ubergang in die Muttermilch

AN NN NN NN
— L L J L J L J L J L JL_J

LR R IR IR JIR IR IR IR

Therapierichtung

Die Suchkriterien kdnnen durch Verknipfungen (,,und", ,,oder", ,,nicht") miteinander kombiniert
werden. In den meisten Programmen ist eine ,,und“-VerknUpfung voreingestellt, die manuell in
,oder" bzw. ,,nicht" gedndert werden kann.

Am hdéufigsten wird man Uber ein Schlagwort suchen. Auf diesem Weg lassen sich zum Beispiel
Wirkstoffe ermitteln, die bei einer bestimmten Indikation zum Einsatz kommen k&nnen. Dabei kann
zwischen den gesicherten und den nicht gesicherten Anwendungsgebieten unterschieden wer-
den. So wird die gezielte Suche nach einem Wirkstoff méglich, der entweder indikationsgeman
oder off-label angewendet werden soll. Die Suche kann opfimiert werden, indem gezielt nach
Wirkstoffen gesucht wird, die lokal bzw. systemisch eingesetzt werden oder fUr bestimmte Anwen-
dungsgruppen, z. B. Kleinkinder, Schwangere oder Senioren, geeignet sind. DarUber hinaus lassen
sich weitere Kriterien wie das Abhd&ngigkeitsrisiko oder die Beeinflussung des Reaktionsvermodgens
in eine Suche einbeziehen.
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