Wasist ein Beipackzette

Der Beipackzettel

Die Gebrauchsinformation ist fir jedes Arzneimittel vom Gesetz vorgeschrieben; ebenso die einzelnen
Abschnitte, in die er gegliedert ist. Die Gebrauchsinformation soll alle Informationen tber ein
Arzneimittel beinhalten, die fir den Patienten bzw. den Verbraucher wichtig sind, um das Préparat so
anwenden zu kdnnen, dal3 es die gewlinschte Wirkung entfalten kann und daf3 die versehentliche falsche
Anwendung vermieden wird.

Die Gebrauchsinformation ist ein "Gemeinschaftswerk” des pharmazeutischen Unternehmers und des
Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), das fir die Arzneimittel zulassung
verantwortlich ist und auch bel der Gestaltung der Gebrauchsinformation ein gewichtiges Wort
mitzureden hat.

Bei den meisten Arzneimitteln ist die Gebrauchsinformation in Form eines Beipackzettels, dem
"Waschzettel" beigepackt. Es gibt aber auch Arzneimittel, bei welchem die Gebrauchsinformation auf der
Faltschachtel aufgedruckt ist.

Die Bezeichnung des Arzneimittels

Der Name fr ein Arzneimittel kann frei gewahlt werden — vorausgesetzt, er erweckt beim Verbraucher
nicht falsche Vorstellungen und die Bezeichnung ist nicht mit derjenigen anderer Arzneimittel zu
verwechseln.

Manche Arzneimittel bezei chnungen enthalten zusétzliche Angaben:

"-mite" oder "-forte":

Diese Zusétze besagen, dal3 die so gekennzeichneten Arzneimittel zu einer " Serie" wirkstoffgleicher aber
in unterschiedlichen Wirkstérken vorhandenen Préparaten gehtren. Neben einem Basispraparat mit der
Bezeichnung xy gibt es zusétzlich ein Arzneimittel mit weniger, in der Regel dem halben Wirkstoffgehalt
als "xy-mite" bezeichnet und ein Prgparat mit einem hoheren, meist doppelten Wirkstoffgehalt als
"xy-forte". Die Angabe des Wirkstoffgehalts und der Darreichungsform im Zusammenhang mit der
Arzneimittelbezeichnung, also z. B. "xy 400 mg Tabletten" ist ebenfalls gebrauchlich.

"N" oder "neu":
Diese Bezeichnungszusétze weisen darauf hin, dal das Arzneimittel in seiner friiheren Zusammensetzung
geringflgig geandert wurde, was allerdings ohne Auswirkungen auf die Anwendungsgebiete bleibt.

"Comp":
Hier handelt es sich um ein Prgparat, welches mehrere arzneilich wirksame Bestandteile enthélt.

"Retard", "Depot":

Bei so gekennzeichneten Medikamenten wird der Wirkstoff Gber Stunden nach und nach abgegeben und
ins Blut aufgenommen. Damit erreicht man gleichbleibende Wirkstoffspiegel im Blut und in den Organen
oder Gewebeabschnitten, in denen das Arzneimittel wirken soll.
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Zusammensetzung des Arzneimittels

Ein Arzneimittel besteht aus den arzneilich wirksamen Bestandteilen und weiteren Inhaltsstoffen, die
sozusagen die "Verpackung der Wirkstoffe" darstellen. Da manche Personen allergisch auf einige dieser
Bestandteile reagieren, z. B. auf Konservierungsstoffe, mussen alle Inhaltsstoffe angegeben werden, fir
welche Unvertréglichkeiten jemals bekannt geworden sind.

Packungsgr 63en

Arzneimittel werden in der Regel in drei Packungsgrofien angeboten. Sie sind auf die zur Behandlung
notwendige Menge abgestimmt. Die kleinste Packungsgrofe ist auf der Faltschachtel mit N1
gekennzeichnet; sie enthélt digjenige Menge eines Arzneimittels, die fir eine Kurzzeitbehandlung
ausreicht. Sie wird auch dann vom Arzt verschrieben, wenn zu Beginn einer Behandlung erst das am
besten geeignete Arzneimittel gefunden werden muf3. Die mittlere Packungsgrofe N2 reicht in der Regel
aus, um eine akute Erkrankung zum Abklingen zu bringen. Falls ein Arzneimittel Gber léangere Zeit oder
immer eingenommen werden mul3, gibt es dieses auch in grof3eren Packungen (N3), damit der Patient in
der Zeitspanne zwischen seinen routinemaldigen Arztbesuchen ausreichend versorgt ist.

Anwendungsgebiete

Dieser Abschnitt beschreibt digjenigen Einsatzgebiete, bel denen sich das Arzneimittel als wirksam
erwiesen hat und die bei der Zulassung des Arzneimittels behordlicherseits geprift worden sind.

Gelegentlich finden sich ergdnzende Hinweise an dieser Stelle der Gebrauchsinformation, die an die
Adresse des Anwenders gerichtet sind etwa:

e Bei Schlafmitteln der Hinweis, dal3 nicht alle Schlafstérungen eine medikamentdse Behandlung
erforderlich machen.

e Bei Préparaten, die bei leichteren Stérungen im Rahmen der Selbstmedikation angewendet
werden, der Hinweis, dal3 ein Arzt aufgesucht werden soll, wenn beispiel sweise nach einigen
Tagen noch keine Besserung eingetreten ist.

Gegenanzeigen

Bevor ein Medikament angewendet wird, gilt es zu prifen, ob nicht andere Erkrankungen, Stérungen oder
bestimmte L ebensumstande entgegenstehen. In diesem Abschnitt wird auch Auskunft dariiber gegeben,
ob das Arzneimittel von Schwangeren und Stillenden genommen werden darf. Falls das Préparat fur
Kinder nicht geeignet ist, geht dies ebenfalls aus einem entsprechenden Hinweis im Abschnitt
"Gegenanzeigen™" hervor.

Wechselwirkungen
Die Wirkung und Vertraglichkeit von Arzneimitteln kénnen durch gleichzeitige Anwendung anderer

Mittel beeinflul3t werden. Die Wirkung der Arzneimittel kann verstérkt oder abge-schwacht werden oder
manchmal fuhrt die gegenseitige Wirkungsbeeinflussung auch zu unerwiinschten Begleiterscheinungen.
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Falls dies durch bestimmte L ebensmittel zu einer Beeinflussung der Arzneimittelwirkung kommt, ist dies
ebenfalls in diesem Abschnitt der Gebrauchsinformation vermerkt. Ein Beispiel dafir ist der Hinweisin
den Gebrauchsinformati-onen von Antibiotika, dal3 sie nicht gleichzeitig mit Milch eingenommen werden
sollen.

Nebenwirkungen

Arzneimittel kdnnen neben den erwiinschten Therapi ewirkungen auch unerwiinschte Wirk-ungen,
sogenannte Nebenwirkungen, haben. Die Gebrauchsinformation gibt Auskunft Gber digjenigen
Begleiterscheinungen, die von dem Arzneimittel bzw. von anderen mit gleichem Wirkstoff
bekanntgeworden sind. Gliicklicherweise sind die meisten der Nebenwirkungen, tber die "haufig" geklagt
wird, zwar lastig, aber ungefahrlich. Der Anwender kann das Neben-wirkungsrisiko an der angegebenen
Haufigkeit ihres Auftretens abschétzen: "Haufig" bedeutet, dal3 bel mehr als 10% der Anwender die
Nebenwirkung auftritt, "gelegentlich" auftretende Nebenwirkungen betreffen 1 bis 10% der Anwender,
"seltene” Nebenwirkungen etwa 1% der Patienten. Schliefdlich gibt es Nebenwirkungen, dielediglichin
Einzelfallen beobachtet wurden.

Grundsétzlich gilt, dal3 der Arzt oder Apotheker benachrichtigt werden soll, wenn Nebenwirkungen
auftreten, die nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Ein Arzneimittel kann nur dann optimal wirken, wenn esin der richtigen Menge, zum richtigen Zeitpunkt
bzw. in den richtigen Zeitabstanden und in der richtigen Art und Weise angewendet wird. Die
Dosierungsanleitung gibt Auskunft dariiber, wie hoch die Einzeldosis und die Tagesdosis sein soll, um
das therapeutische Ziel zu erreichen. Die Hohe der Dosis kann abhangig sein vom jeweiligen
Krankheitsbild, vom Alter des Patienten oder von sonstigen L ebens-umsténden. Falls das Arzneimittel
auch fur Kinder geeignet ist, gibt die Dosierungsanleitung Auskunft tber die jeweilsrichtige Dosis,
abhangig vom Alter oder vom Kdrpergewicht des Kindes.

Die Dosierungsanleitung ist genau einzuhalten, es sei denn, der Arzt hat ausdriicklich etwas anderes
angeordnet. Auch die Art der Einnahme sollte genau befolgt werden, denn die Wirkung eines Praparates
kann entscheidend davon abhangen. So kann beispielsweise ein Arzneimittel, das nlichtern eingenommen
werden soll, mdglicherwei se nicht zur Wirkung kommen, wenn es stattdessen nach einer Mahl zeit
eingenommen wird. Um einen mdoglichst gleichméikigen Wirkstoffspiegel im Blut oder Gewebe
aufrechtzuerhalten, kann es erforderlich sein, das Arzneimittel mehrmals téglich in festgel egten
Zeitintervallen einzunehmen. Wird dies nicht eingehalten, kann selbst ein an sich hochwirksames
Arzneimittel seine Wirkung nicht entfalten.

Esist ein Irrtum zu glauben, dal3 mit einer Dosiserhdhung auch eine stérkere Wirkung des Arzneimittels
erreicht werden konnte. Die empfohlene Dosis hat sich in klinischen Studien, die eine der
Voraussetzungen fur die Zulassung des Arzneimittels waren, als optimal erwiesen, d. h. sie |83 das
Wirkungsmaximum oder das Wirkungsoptimum erwarten, bei welchem die therapeutische Wirkung und
die moglicherwei se auftretenden unerwiinschten Begleiter-scheinungen im bestméglichen Verhéltnis
stehen.
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