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B Kommentar zur Leitlinie der Bundesapothekerkammer zur Qualitatssicherung

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

Die Erlauterungen sind eine Zusammenfassung der Anforderungen pharmazeutischer Regeln.
Sie dienen der Information und als Empfehlung und ergénzen die Leitlinie zur Qualitatssiche-
rung ,Information und Beratung des Patienten bei der Abgabe von Arzneimitteln — Selbstmedi-
kation“. Bei der Beschreibung der Prozesse bzw. der Erstellung von Standardarbeitsanwei-
sungen (SOP) sind die Inhalte der Erlauterungen zu berticksichtigen.

Aus Griuinden der besseren Lesbarkeit wird in diesem Text auf die gleichzeitige Verwendung
der Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet. Samtliche Personen- und
Berufsbezeichnungen gelten gleichermallen fiir alle Geschlechter.
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medikation

1 Zustandigkeiten des pharmazeutischen Personals

Der Apothekenleiter muss im Rahmen des Qualitditsmanagementsystems (QMS) sicherstel-
len, dass Patienten und Kunden sowie die zur Austibung der Heilkunde, Zahnheilkunde und
Tierheilkunde berechtigten Personen tiber Arzneimittel und apothekenpflichtige Medizinpro-
dukte informiert und beraten werden. Die Information und Beratung tGiber Arzneimittel muss
durch Apotheker der Apotheke ausgeiibt werden. Abweichend hiervon kann der Apotheken-
leiter mit der Beratung und Information tiber Arzneimittel auch andere Angehérige des phar-
mazeutischen Personals betrauen, wenn er dies zuvor schriftlich oder elektronisch festge-
legt hat. Vgl. 8 20 Abs. 1 Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) [1]

Wenn andere Angehdrige des pharmazeutischen Personals entsprechend ihrer Ausbildung
und Kenntnisse eingesetzt und mit der Information und Beratung betraut werden, muss der
Apothekenleiter schriftlich oder elektronisch festlegen, in welchen Fallen ein Apotheker hinzu-
zuziehen ist.

Das Hinzuziehen eines Apothekers kann z. B. erforderlich sein bei:

B Nicht ausreichender Sachkenntnis

B Unklarer Symptomschilderung durch den Patienten

B Anderen Erkrankungen des Patienten oder weiteren angewandten Arzneimitteln
B Probleme des Patienten mit einem Arzneimittel, z. B. UAW*

B Anzeichen fiir ein Uberschreiten der Grenzen der Selbstmedikation

B Verdacht auf Arzneimittelabh&ngigkeit, Arzneimittelmissbrauch

B Arzneimittelrisiken, die gemeldet werden mussen

*Der Begriff unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) wird synonym fiir Nebenwirkungen verwendet.

2 Patient mit Eigendiagnose bzw. Arzneimittelwunsch
2.1 Anwender des Arzneimittels

Es muss erfragt werden, ob das Arzneimittel fir den Patienten selbst oder eine andere Person
bestimmt ist, ggf. wie alt der Patient ist und ob besondere Lebensumsténde, wie Schwanger-
schaft oder Stillzeit, bei der Arzneimittelauswahl bertcksichtigt werden missen. Im Fall der
Abgabe von Arzneimitteln an Dritte siehe Kapitel 6.1.

2.2 Hinterfragen der Eigendiagnose bzw. des Arzneimittelwunsches

Die Eigendiagnose des Patienten bzw. sein Arzneimittelwunsch sollte beziglich der Art,
Dauer, Haufigkeit und Umstande der auftretenden Beschwerden, weiterer Begleitsymptome
und bezuglich der/des bisher angewandten Arzneimittel/s hinterfragt werden. In diesem Zu-
sammenhang ist auch festzustellen, ob der Patient bereits in der Patientendatei gefiihrt wird
(Frage nach der Kundenkarte). Es sollte auRerdem erfragt werden, ob die Beschwerden be-
reits durch den Arzt abgeklart wurden. Bei einem Arzneimittelwunsch ist festzustellen, ob die-
ses zur Anwendung bei der betreffenden Person und den geschilderten Symptomen geeignet
erscheint.

In jedem Fall sind Fragen Uber andere Erkrankungen und Arzneimittel, die regelmaRig, akut
oder bei Bedarf angewandt werden, zu stellen.
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Bei einem Arzneimittelwunsch sollten dartiber hinaus Fragen nach den bisherigen Erfahrun-
gen mit dem gewiinschten Arzneimittel und zur bisherigen Anwendung (Zeitraum der bisheri-
gen Anwendung, Dosierung, Art der Anwendung, Vertraglichkeit usw.) gestellt werden.

2.3 Grenzen der Selbstmedikation

Wahrend des Gespraches missen ausreichend Informationen gesammelt werden, um zu ent-
scheiden, ob die Selbstmedikation mit Arzneimitteln zu verantworten oder ob ein Arztbesuch
anzuraten ist und ob dem Patienten Mal3nahmen zur Verhaltensanderung zu empfehlen sind.

Grenzen fur die Selbstmedikation kénnen z. B. sein:
H Alter des Patienten

B Unklare Symptomschilderung

B Art, Dauer, Haufigkeit der Symptome

B Andere Erkrankungen

B Verdacht auf UAW aufgrund verordneter Arzneimittel
B Verdacht auf Arzneimittelmissbrauch

B Selbstmedikation in der Schwangerschaft/Stillzeit

Sind die Grenzen der Selbstmedikation Gberschritten, ist der Arztbesuch anzuraten. Ein Arz-
neimittel sollte nicht oder nur in angemessener Menge zur Uberbriickung der Zeit bis zum
Arztbesuch abgegeben werden.

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

3 Auswahl und Beurteilung des Arzneistoffs und des Fertigarzneimittels

Ist eine Selbstmedikation moglich, erfolgt die Auswahl des Arzneistoffs bzw. die Beurteilung
des vom Patienten gewtlinschten Arzneistoffs nach pharmakologisch-toxikologischen Krite-
rien.

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

B Bericksichtigung patientenspezifischer Faktoren, z. B. Alter, Geschlecht, Allergien,
Uberempfindlichkeiten, andere Erkrankungen, besondere Lebensumstande, um eventu-
elle Kontraindikationen zu erkennen

B Begleitmedikation, um potenzielle Interaktionen bertcksichtigen zu kénnen
B Unerwinschte Arzneimittelwirkungen
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Um Kontraindikationen und klinisch relevante Interaktionen auszuschliefRen, sind fol-
gende Punkte zu erfragen:

B Besondere Lebensumstande, z. B. Alter, Schwangerschaft, Stillzeit
B (Chronische) Erkrankungen
B Zusatzlich auf Verordnung oder im Rahmen der Selbstmedikation angewandte Arzneimittel

Die Interaktions- und Kontraindikationspriifung kann durch Nutzung datenbankbasierter Risi-
koprufungen, z. B. der ABDA-Datenbank? inklusive AMTS-Module, unterstiitzt werden. Der
Einsatz von datenbankbasierten Risikopriifungen setzt einen entsprechenden Kenntnisstand
zu den Funktionalitaten aber auch Limitation des verwendeten Systems voraus.

Erkennt der Apotheker eine Kontraindikation oder eine Klinisch relevante Interaktion, wird eine
geeignete MalRBhahme empfohlen, z. B. ein alternativer Arzneistoff gewahlt. Ist dies im Rahmen
der Selbstmedikation nicht mdglich, ist der Patient mit einem entsprechenden Hinweis an den
Arzt zu verweisen.

Nach Auswahl des Arzneistoffs wird anhand weiterer Kriterien geprift, welches Fertigarzneimit-
tel bzw. ob das vom Patienten gewiinschte Arzneimittel geeignet ist.

Es sollen Arzneimittel empfohlen werden, deren Wirksamkeit und Unbedenklichkeit fir die
vorliegende Indikation bewiesen sind.

Kriterien zur Auswahl und Beurteilung des Fertigarzneimittels:
B Inhaltsstoffe: Bewertung der Sinnhaftigkeit von Kombinationen
B Menge bzw. Konzentration der Inhaltsstoffe

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

B Darreichungsform: Geeignet fir den Patienten, z. B. Kinder? Sonde?
B Packungsgrof3e: Therapiedauer abschétzen

Um die Information und Beratung im Rahmen der Selbstmedikation zu standardisieren, sollten
die pharmazeutischen Mitarbeiter gemeinsam in Teamsitzungen fir die wichtigen Indikationen
in der Selbstmedikation Wirkstoffe und Fertigarzneimittel auswahlen, die von allen Mitarbeitern
empfohlen werden. Die Auswahl sollte nach griindlicher Literaturrecherche und nach aktuellen
Empfehlungen getroffen und regelmafig aktualisiert werden.

4 Informationen tUber das Arzneimittel

Bei der Abgabe von Arzneimitteln ist der Patient im Rahmen des Beratungsgespréchs hinrei-
chend Uber das Arzneimittel zu informieren (8 20 Abs. 1 ApBetrO). Dies umfasst sowohl Hin-
weise zur sachgerechten Anwendung des Arzneimittels als auch ggf. Aspekte der Unvertrag-
lichkeit, Nebenwirkungen und Interaktionen, sowie Informationen lber die sachgerechte Auf-
bewahrung und Entsorgung des Arzneimittels. Insbesondere Aspekte der Arzneimittelsicher-
heit sind zu bertcksichtigen.
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4.1 Dosierung, Art der Anwendung und Anwendungsdauer

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

Es wird gepruft, ob Beratungsbedarf zur Arzneiform besteht. Dabei ist nicht nur das vorlie-
gende Arzneimittel, sondern auch die individuelle Situation des Patienten zu bericksichtigen.
Die Beratung kann sich von der Entnahme des Arzneimittels aus der Packung und ggf. dem
Zusammensetzen von Einzelkomponenten tber die richtige Anwendung bis zu méglichen Ap-
plikationshilfen erstrecken. In jedem Fall werden die Erklarungen patientengerecht gegeben.
Relevante pharmazeutische Begriffe und Abkirzungen, z. B. Blister, Inhalation, oral, Suppo-
sitorien, sollten erklart werden. Im Beratungsgesprach muss dem Patienten ausreichende Ge-
legenheit gegeben werden, bei Unklarheiten nachzufragen.

Die fur die sachgerechte Anwendung wichtigen Informationen sollen systematisch gegeben
und erforderliche Zusammenhénge vermittelt werden, um das Arzneimittel korrekt anwenden
zu konnen.

Information und Beratung zu Arzneiformen - am Beispiel glucocorticoidhaltiges Na-
senspray (Suspension):

B Hygienische Malinahmen: Reinigung der Nase durch schnduzen, Reinigung des Nasen-
applikators mit Taschentuch oder warmem Wasser (Herstellerangaben)

B Hinweise zur Vorbereitung: Entfernen der Schutzkappe, ggf. Ansaughiibe auf3erhalb der
Nase (vom Korper abgewandt)

B Hinweise zur Zubereitung: leicht schitteln vor jeder Anwendung, ggf. nach langerer
Standzeit Ansaughiibe wiederholen

B Hinweise zur Einnahme/Applikation: Korper- und Kopfhaltung, ggf. Zuhalten des anderen
Nasenlochs bei Spriihldsungen oder geeignete Kopfdrehungen, Kreuzhalten der Sprih-
flasche, leicht einatmen beim Sprihen, Atmung halten fir 10 Sekunden

Hinweise zu Besonderheiten: verzdgerter Wirkeintritt

Hinweise zu Applikationshilfen: Nasenapplikator ausreichend tief (1 cm) einbringen
Hinweise zu Hilfsstoffen: Konservierungsmittel

Anwendungshéaufigkeit und Behandlungszeitraum: gemalf3 Fachinformation

Hinweise zur Aufbewahrung und Entsorgung: ggf. schriftlicher Hinweis zur Aufbrauchs-
frist

Auf Wunsch des Patienten ist die Dosierung in geeigneter Weise auf die Packung zu Ubertra-
gen.

4.2  Wirkung und Nutzen des Arzneimittels

Die Wirkung des Arzneimittels sollte bedarfsgerecht und fiir den Patienten verstandlich erlau-
tert werden. Mit dem Patienten ist zu besprechen, wann mit einem Wirkungseintritt des Arz-
neimittels zu rechnen ist. In Hinblick auf die Therapietreue ist der Nutzen fir den Patienten
herauszustellen.
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4.3 Haufige und relevante unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Soweit aus Grunden der Arzneimittelsicherheit erforderlich, muss der Patient Uber uner-
winschte Arzneimittelwirkungen und daraus resultierende Handlungskonsequenzen infor-
miert werden (8 20 Abs. 2 ApBetrO). Sinnvollerweise umfassen die Informationen insbeson-
dere die haufigen und/oder relevanten unerwinschten Arzneimittelwirkungen. Dem Patienten
sind dafir entsprechende Verhaltensregeln zu empfehlen.

Information des Patienten tiber unerwtinschte Wirkungen der Arzneimittel:
B Haufig auftretende Nebenwirkungen, die Verunsicherungen hervorrufen kdnnen

B Relevante unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die unbedingt die Riicksprache mit dem
Apotheker oder Arzt erfordern bzw. sofort zum Therapieabbruch fuhren missen

4.4 Weitere wichtige Hinweise

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

B Keine Kombination mit Alkohol und/oder bestimmten Nahrungsmitteln

B Beeinflussung des Reaktionsvermdgens maoglich/wahrscheinlich

B UV-Licht meiden bzw. ausreichender UV-Schutz

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

B Sachgerechte Lagerung, z. B. Arzneimittel kiihl und trocken aufbewahren, im Kihlschrank
lagern

B Haltbarkeitsfrist und Aufbrauchsfrist nach Anbruch
B Hinweise zur Reinigung, z. B. von Daosierhilfen
B Entsorgung der Arzneimittel, Spritzen, Kantlen

4.5 Informationen Uber die Grenzen der Selbstmedikation

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

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

5 Unterstltzende MalRnahmen

Dem Patienten sollten bei Bedarf weitere Informationen gegeben und Mal3hahmen angeboten
werden. Dabei ist die individuelle Situation des Patienten zu bericksichtigen.
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Weitere Informationen und MafRnahmen:
B Ggf. Unterstiitzung der Beratung, z. B. durch
O Aufkleber auf der Packung mit Anwendungshinweisen
O Mitgabe schriftlicher Informationen tGber das Arzneimittel
B Ggf. weitere Informationsmaterialien, z. B. Gber die Erkrankung oder zur Erndhrung
B Ggf. Zusatzempfehlungen, z. B. diatetische MaRhahmen, spezielle Verhaltensregeln

B Informationen Uber unterstiitzende MalRnahmen, wie z. B. Krankengymnastik, autogenes
Training etc.

B Ggf. Applikationshilfen
B Ggf. Tablettenteiler

6 Abgabe des Arzneimittels

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

Vor der Abgabe miissen ggf. die Sicherheitsmerkmale der Arzneimittel gemalRl EU-Fal-
schungsrichtlinie 2011/62/EU mit securPharm verifiziert werden. Nahere Informationen finden
sich in der Standardarbeitsanweisung ,securPharm Alarmmeldung — Vorgehen in der Apo-
theke* (siehe Kapitel 12 ,Arbeitshilfen®).

6.1 Abgabe der Arzneimittel an Dritte und an Minderjéhrige

Wenn ein Kunde fir eine andere Person ein Arzneimittel besorgt, sollen Informationen Uber
die ordnungsgemaRe Anwendung wie Dosierung, Art der Anwendung und Anwendungsdauer,
Lagerung und Entsorgung auf geeignete Art und Weise tibermittelt werden. Aul3erdem ist dem
Patienten die Moglichkeit der telefonischen Information und Beratung anzubieten. In den Fal-
len, in denen ein Minderjahriger ein Arzneimittel fir sich oder fiir Dritte besorgt, sind die Hin-
weise der Bundesapothekerkammer fir die Abgabe von Arzneimitteln an Minderjéhrige (siehe
Kapitel 12 ,Arbeitshilfen”) zu beachten.

7 Pflege der Patientendatei

Wird der Patient bereits in der Patientendatei gefiihrt (Kundenkarte), folgt die Aktualisierung
der Daten. Wird der Patient noch nicht in der Datei gefiihrt, sollte ihm die Aufnahme angeboten
werden. Zu beachten ist, dass der Patient fur die Speicherung der Daten eine schriftliche Ein-
willigungserklarung abgeben muss (siehe Kapitel 12 , Arbeitshilfen®).

8 Angebot weiterer pharmazeutischer Dienstleistungen

Dem Patienten kdnnen Uber die Information und Beratung hinaus weitere pharmazeutische
Dienstleistungen angeboten werden.

Gemal 8§ 129 Abs. 5e Sozialgesetzbuch V (SGB V) kdnnen Patienten einen Anspruch auf
bestimmte pharmazeutische Dienstleistungen in der Apotheke haben.
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pharmazeutische Dienstleistungen nach § 129 Abs. 5e SGB V:
B Standardisierte Risikoerfassung hoher Bluthochdruck

B Erweiterte Einweisung in die korrekte Arzneimittelanwendung mit Uben der Inhalations-
technik

B Erweiterte Medikationsberatung bei Polymedikation
B Pharmazeutische Betreuung von Organtransplantierten
B Pharmazeutische Betreuung bei oraler Antitumortherapie

O]

Weitere Informationen:
B pDL Campus: https://www.abda.de/pharmazeutische-dienstleistungen/

9 Maflnahmen zur Qualitatssicherung

Die Qualitat der Information und Beratung muss durch regelmaRige Schulungen der pharma-
zeutischen Mitarbeiter gesichert werden. Dartiber hinaus sollte mindestens einmal jahrlich
eine externe Uberprifung der Beratungsleistung stattfinden.

10 Nachhaltigkeit und Klimaschutz

Arbeitsvorgange in Apotheken sind mdglichst umwelt- und klimafreundlich zu gestalten, ohne
jedoch die ordnungsgemafie Versorgung der Bevdlkerung mit Arzneimitteln zu beeintrachti-
gen.

Informationen zur ordnungsgemafRen Anwendung von Arzneimitteln und zur sachgerechten
Entsorgung kénnen die Belastung der Umwelt, insbesondere der Gewasser, mit Wirkstoffen
verringern. Mit der Information und Beratung in der Apotheke vor der Abgabe eines Arzneimit-
tels kdnnen Medikationsfehler erkannt und auch unnétige Arzneimittelabgaben vermieden
werden.

Mit einer klimasensiblen Gesundheitsberatung kénnen Patienten auf SchutzmafRnahmen vor
extremen Klimabedingungen aufmerksam gemacht werden. Dazu zéahlen auch Hinweise zur

korrekten Lagerung eines Arzneimittels.

Hilfsmittel zur Information und Beratung sollten, wenn mdglich, in elektronischer Form in der
Apotheke zur Verfigung stehen.

Bei der Abgabe von Arzneimitteln sollte auf unnétiges Verpackungsmaterial verzichtet werden.
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12 Arbeitshilfen
FORMBLATTER

B Muster fur eine Einwilligungserklarung zur Erhebung, Verarbeitung und Nutzung arzneimit-
telbezogener und gesundheitsbezogener Daten des Patienten in der Apotheke fir das Fuh-
ren einer Patientendatei

B Dokumentation der Befugnisse des nichtapprobierten pharmazeutischen Personals

ANWENDUNGSBEISPIELE ZU DER LEITLINIE
B Information und Beratung im Rahmen der Selbstmedikation am Beispiel
[0 Magenbeschwerden, Sodbrennen
[0 Kopfschmerzen
O Halsschmerzen
[0 Schnupfen
O Durchfall
O Verstopfung
O Fulpilz
O Husten

STANDARDARBEITSANWEISUNG
B securPharm Alarmmeldung — Vorgehen in der Apotheke

SONSTIGE
B Hinweise zur Abgabe von Arzneimitteln an Minderjahrige
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