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s Wissenschaftliche Institut der AOK — www.wido.de

WIdo : : . Selbstverstandnis
Wissenschaftliches Institut der A0k

o Seit 1976 praxisrelevante Forschung auf allen
Gebieten der Krankenversicherung mit dem Ziel, die
Krankenkassen bei der Sicherstellung einer qualitativ
hochwertigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Bevolkerung zu unterstitzen.

' """ Organisationsstruktur

. y 3 . Rechtlich Teil des AOK-Bundesverbandes,
Forschung fiir mehr Qualitat : . . o
o Wz i (e el e e organisatorisch selbststandig mit eigenem Statut und
" Institutsvorstand, Wissenschaftlicher Beirat

Ve

Personalstruktur

Insgesamt etwa 50 Mitarbeiter/innen. Rund die Halfte als Wissenschatftler der Fachrichtungen
Soziologie, Okonomie, Psychologie, Mathematik, Informatik

Institutskultur
Interdisziplinare Teams, offene Kommunikation und ein hohes Mal3 an Selbstorganisation fir
eine flexible Projektarbeit.

Partner und Auftraggeber

Verbande der gesetzlichen Krankenkassen, Leistungserbringer im Gesundheitswesen,
Ministerien, einzelne Krankenkassen, Universitaten und wissenschaftlichen Institute,
Marktforschungsinstitute, Betriebe, Verbraucherorganisationen
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Das Wissenschaftliche Institut der AOK — www.wido.de

WId o Wizzanschafthches: Instbtut dar 40K

Intitut Kontakt Altuelles Links Pulblikatisnen

Innovation, Transparenz und Pragisrelevanz

lautet das Credo des Wissenschaftlichen Instituts der Ok
(WIdO), das seit 1976 an zentralen Fragestellungen des
Srstems der Gesundheitsversorgung und seiner
Finanzierung arpeitet, o

GLW - Das Wissenschaftsforum

3f2006: Ambulanter Sektor im Wandel
Bahnt sich im ambulanten Sektor eine
Revolution an oder handslt es sich wisder
minirsl e unn sinen Stuem im Watserglas?
Drarzait siaht &2 jadenfalls so sus, sls ob kein Stan suf
derm anderen bleiben wird.

WildOmaonitor - Die Yersicherten-Umfrage

1/2006: Selbstmedikation nimmt zu

Jedar zweite Versicherte (50,1 %) hat im

Verlauf ines Quartals Selbstmedilations-
Arzneimittel gekauft. Dieses Praparate werden haufig
parallel zu sratheh verdchnabanan Arhsmtbaln
angewandt. -

Themenbareiche: {r] Hama

E‘ Seite drocken ? Stemap

m Imngresfwm
Ambulants Yersorgung

Arzneimittel T oy TR

Gesundheitssystem

Hail- und Hifsrittal LW Heft 3/ 20001 funbslanter
I ) Sekiber im VWaadel -
WidOmonitor 1./ 2004;
Krankenhsus Dk e
GLW Heft 2/ 2000 :
il Vmscharfillands Hedizin »>>
Pravention Waitars Maldungan » x>

Aktuelles Arzneimittelgutachten fiir das
Gesundheitsministerium

Cias WIdO hat zusammen mit Prof, D, Cassel, Prof, E. Wille
und dem [GES das aktuelle Arzneimittelgutachten mit dem
Titel JSteusrung der Arzneimittelausgaben und Starkung des
Farschungsstandortes fior die pharmazeutische Industrie®

vorgalagt, ==
| -

weltgesundheitstag: Sinkender Krankenstand bei
Gesundheitsberufen

Patienteninfo: Was tun bel Migrine?

Aktuslle Patisnteninformation des Wido in
Kooperation met der Stiftung Wartentest gibt
Auskonfte dardber, welche Arzneimittel bei
Migrane sinnvoll singesetzt werden konnen.

Der allgemeine Trand zu niedrigen Krankenstinden zegt
sich auch bei den Gesundheitsberufen. Der Krankenstand lag
2005 bei 4,6 %, Beschaftigte im Gesundheits- und
Sozialwesen waran durchschnittheh 16,7 Tags krank.

D 2006 Wiggendchafliehad Ingvme dir AOK (W40, Alle Raches vorbahalean.

Themenuberblick

ad Arzneimittel

Arzneimittelmarkt
Arzneimittelverbrauch
Arzneiverordnungs-Report
ATC/DDD-Klassifikation
GAMSi
GKV-Arzneimittelindex
Packungsbeilage
Patienteninformation
pharmPRO
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Ausgangssituation und Zielsetzung

e Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln
(Beipackzettel) stellen neben der Aufklarung durch
den behandelnden Arzt eine der wesentlichen
Informationsquellen flr Patienten beim Einsatz von
Medikamenten dar.

e Mundiger Konsum und Verbrauchersouveranitat
hangen indes nicht nur davon ab, dass die Im
Beipackzettel verfugbare Information sachlich
richtig und umfassend ist. Vielmehr muissen die
Angaben auch lesbar, verstandlich und fur den
Verbraucher nutzlich sein.

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 4
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Hintergrund der Studie

e Schatzung 1998: Jedes Jahr landen ca. 100 Tonnen Arzneimittel im Wert von
500 Mio. Euro im Mull

— ein Viertel der Packungen ist nicht angebrochen
Bronder E, Klimpel A (2001): Unverbrauchte Arzneimittel. DAZ, 141, 6, 677-682.

e Schatzung 2003: 57.000 Todesfalle im Krankenhaus infolge
unerwunschter Arzneimittelereignisse pro Jahr, von denen 28.000 als
potenziell vermeidbar einzustufen sind.

Schnurrer JU, Frolich JC (2003): Zur Haufigkeit und Vermeidbarkeit von todlichen unerwiunschten
Arzneimittelwirkungen. Internist, 44, 889-895.

e Schatzung 2002: 2,4 Prozent der Patienten kommen wegen unerwinschter
Arzneimittelwirkung ins Krankenhaus. Damit sind bundesweit knapp 60.000
Patienten betroffen. Die Kosten dieser Krankenhausaufenthalte belaufen sich

damit auf etwa 400 Mio. Euro jahrlich.

Schneeweiss S, Hasford J, Gottler M, Hoffmann A, Riethling A-K, Avorn J (2002): Admissions
caused by adverse drug events to internal medicine and emergency departments in hospitals:
a longitudinal population-based study. Eur J Clin Pharmacol, 58, 285-291.

e Fazit: Nur gute Kenntnisse der Patienten tUber Nutzen und Risiken einer
Arzneimitteltherapie helfen Schaden abzuwenden und Therapieziele zu
erreichen. Ein gut informierter Patient, der mit seinem Arzt zusammen
arbeitet, ist die beste Garantie flr eine erfolgreiche Therapie.

Quelle: Nink und Schrdder (2005): Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage?
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Wo oder bei wem informieren sich Patienten uUber die
Arzneimittel, die sie anwenden bzw. einnehmen?

Arzt
Packungsbeilage/Beipackzettel
Apotheker

Blcher/Zeitschriften

Freunde und Bekannte

Internet

Sonstiges

keine Angabe | 0,6

weild nicht | 0,1

0 10 20 30 40 50 60 770 80 90 100

_ _ Prozent der Befragten
Quelle: WIdO-Monitor (Studie S. 31) (Mehrfachantworten méglich)
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Anteil der Befragten (in Prozent)

71,9

1 2 3 4 5

= sehr wichtig = Uberhaupt nicht wichtig

Quelle: WIdO-Monitor (Studie S.53)
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Die Packungsbeilage: Historische Entwicklung

e Deutschland: Arzneimittelgesetz 1976
verbindliche Einfuhrung einer Packungsbeilage in ,allgemein
verstandlicher Sprache*”

e Europaische Umsetzung 1992 :
Verbindliche Einfahrung in allen Europaischen Lander

e ,,Guideline on the Readability of the Label and Package Leaflet
of Medicinal Products for Human Use“1998 :
Leitlinien flr die Lesbarkeit, die Gestaltung und den Inhalt von
Packungsbeilagen der Europaischen Kommission

e Deutsche Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen
2002:
neue Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen des BfArM
mit dem Ziel, dass die Packungsbeilage patientengerecht formuliert ist

e EU-Richtlinie (2004/27/EC) : EU-Vorgaben zu Aufbau und
Einbindung der Bewertung durch Patienten-Zielgruppen, in Deutschland
umgesetzt durch 14. Novelle des Arzneimittelgesetzes 09/2005

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 8
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Leitfragen der Studie

e Halten die pharmazeutischen Hersteller bei
der Gestaltung der aktuellen
Packungsbeilagen die gesetzlichen
Anforderungen ein?

e \Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen
Packungsbeilagen?

e WIie musste eine verbraucherfreundliche
Packungsbeilage aussehen?

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 9
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Leitfragen der Studie

e Halten die pharmazeutischen Hersteller bei
der Gestaltung der aktuellen
Packungsbeilagen die gesetzlichen
Anforderungen ein?

e \Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen
Packungsbeilagen?

e WIie musste eine verbraucherfreundliche
Packungsbeilage aussehen?
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Werden die Empfehlungen eingehalten?

Die Textanalyse der 100 meistverordneten
Arzneimittelpackungen zeigt:

e Nicht lesbar: Mehr als die Halfte mit Schriftgrof3e
kleiner 6pt (gefordert 8 pt)

e Unubersichtlich: 7 Beipackzettel mit einer
Nummerierung der Uberschriften und einer
Inhaltstuibersicht zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit

e Nicht verstandlich: Durchschnittlich 29 Fremdworter
(Maximum 106), mehr als ein Viertel nicht Ubersetzt
bzw. erlautert

e Risiken nicht einschatzbar: Neue Haufigkeitsangaben
nur bei 8% realisiert

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 46 ff.
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Leitfragen der Studie

e Halten die pharmazeutischen Hersteller bei
der Gestaltung der aktuellen
Packungsbeilagen die gesetzlichen
Anforderungen ein?

e \Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen
Packungsbeilagen?

e WIie musste eine verbraucherfreundliche
Packungsbeilage aussehen?
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Packungsbeilagen...

...sind eine wichtige Informations-
quelle Gber Arzneimittel

...sind zu lang

...sind unverstandlich

...sind zu klein geschrieben

...fuhren zu Verunsicherung 29

O 10 20 30 40 50 60 770 80 90 100
Anteil der Befragten (in Prozent)

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 76
(WIdO-Monitor)
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T I
Alter und Bildung haben Einfluss auf die Beurteilung —
Beispiel: Beurteilung der Lange nach Alter

Anteil der Befragten (in Prozent)

100 51 25 35 38 26 E 5 = zu kurz
11,2 9,1 9.6
175 15,7 4
80 u
31,6 30,6 13
40,0
60 u

B 1=z lang

16 bis 30 31 bis 40 41 bis 50 51 bis 60 uber 60

Altersgruppen in Jahre
Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 67 (WIdO-Monitor)
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Packungsbeilagen in der Bewertung von Verbrauchern:

6 Packungsbeilagen im Urteil von 60 Probanden

Probleme mit ...

SchriftgroRe/-art

Erkennbarkeit von Warnhinweisen -
Optik -

Anzahl Fachwaorter -
Verstandlichkeit Fachwaorter A
Lesen A

Gliederung

Verstandlichkeit

I \ I I

\ I \ I
O 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Angaben in %o
Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 102

!

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 15
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Packungsbeilagen im Urteil der Verbraucher

» ,.Dieser Beipackzettel ist bestimmt fur den Arzt gut, welil er
umfassend informiert.*

 ,.Beipackzettel in Deutschland sind nur zur rechtlichen
Absicherung der Firmen gemacht. Als Patienteninfo sind sie
nicht zu gebrauchen.*

e ,Ich finde es unglaublich, dass fur wichtige Situationen keine
aktuelle MalRinahme beschrieben ist.

e _Nicht die Packungsbeilage, sondern das Medikament soll sich
verandern*

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen:
Lesen Sie die Packungsbeilage?

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 16
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Leitfragen der Studie

e Halten die pharmazeutischen Hersteller bei
der Gestaltung der aktuellen
Packungsbeilagen die gesetzlichen
Anforderungen ein?

e \Wie beurteilen die Verbraucher die aktuellen
Packungsbeilagen?

e \WIie musste eine verbraucherfreundliche
Packungsbeilage aussehen?
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Packungsbeillagen im Urteil der Verbraucher:

Welche Informationen sind wichtig?

Informationen uber... Durchschnittliche Bewertung der Wichtigkeit

Dosierung -

VorsichtsmalRnahmen und Warnhinweise -
Vertraglichkeit -

Wechsel- und Nebenwirkungen -
Anwendungsgebiete

Gegenanzeigen

Darreichungsform und Menge

Inhaltsstoffe und Zusammensetzung /

Hersteller o
1 2 3 4 5
uberhaupt sehr
Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: nicht wichtig wichtig

Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 57 (WIdO-Monitor)

© WI1dO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 18
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Erwartungen an verbrauchergerechte Packungsbeilagen

Leitfragen aus Patientensicht:

e Um welches Arzneimittel handelt es sich?

e Wie wirkt das Arzneimittel und gegen welche Krankheit?

e \Was muss vor der Arzneimitteltherapie beachtet werden?

e Was muss wahrend der Arzneimitteltherapie beachtet werden?
e Wie muss das Arzneimittel angewendet werden?

e Welche Nebenwirkungen hat das Arzneimittel, wie werden sie
erkannt und was muss getan werden, wenn sie eintreten?

e Was ist sonst noch wichtig?

Quelle: Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage? S. 104

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 19
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Nationale und internationale Erfahrungen

,,Goldene“ Regeln fur die Erstellung einer
verbraucherfreundlichen Packungsbeilage

Inhalte an den Interessen der Verbraucher ausrichten

e Lesbarkeit steigern

e Verstandlichkeit erhdhen
 Umfang reduzieren

e Ubersichtlichkeit verbessern

e Gestalterische Mittel verstarkt einsetzen

Deutschland: Nink K, Schroder H (2005): Zu Risiken und Nebenwirkungen: Lesen Sie die Packungsbeilage?

Fuchs J (2005): Die Packungsbeilagen als ein Mittel zur gezielten Information und Handlungsanleitung fur
Patienten. Berlin.

Australien: Sless D, Wiseman R (1997): Writing about Medicines for People: Usability Guidelines for Consumer
Medicine Information. Departement of Health an Familiy Services, Canberra.

Grof3britannien: Dickinson D, Gallina S (2002): What does testing teach us? Learning from patients by
listening. Consumation, London.

© WI1dO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 20
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Packungsbeilagen Cotrim forte — Antibiotikum zu
Akutbehandlung von Infektionen

Grol3e: Cotrim forte umfasst 2
Seiten mit jewells einer Breite
von 12,5 cm und einer Lange
einer DIN A3-Seite.

e Lange: Text mit insgesamt 3.693
Wortern mit 31.997 Zeichen auf
366 Zeilen.

e Schriftgrof3e: 6 pt Didot.

e Fremdworter: 166 (incl.
Mehrfachnennungen), von
denen 11 nicht erklart werden.

» Text mit Schriftgrof3e von 9 pt
Didot formatiert wurde auf
iInsgesamt 6,5 DIN-A4-Seiten
passen.

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 21



Bitte lasan Sa diese Gabrauchsinfior-
maticn aufmerksam durch, bewor
Sie das Medikament zum ersten

Mal ainnehmean. Sie enthalt wichtige
Informationen Ober die richtige
Arwandung des Arzneimittals.

Packung mit 10 Tablettan

Wirkstoffe: Suffamathaxazol
BO0 mg und Timethoprin 160 mg
[Cotrimoxazal 960 mag)

Weitare Inhaltsstoffe: Natium-
dodecylulfat, Gelatine, Carmaliose
Matrium, Mikroknstalling Cellulosa,
Maisstdrks, Magnesium [stearat,
palmitat, cleat), Takum, Hochdisper-
zes Siliciumdioxid.

Bawabren Sie diese Information au-
sammean mit dem Medikamant auf.
Wizglicherwaise brauchen Sa sie zu
sinem spdteren Zaitpunkt erneut.

‘Wihrend der Eirmnahme

g a won Clarum karnn Ihre
7 Haut besondars licht-

empfindlich sein.
Wkiden Sie deshalb die direkts
Sonne und geben Sie nicht irs
Solariurm. Verwendan Sie Sonnen-
schutzmittel mit sinem hohen
Lichtschutzfakbor urnd tragen Sie
im Freien langdrmalige Bekleidung
und lange Hosen.

MNahmen Sia Clarum in
U | dar Schwangerschaft
el nichit =in.

Mormalerweiss beein
trachtigt Clarum das
Setwermigen und

die Reaktionsfahigheit
nichit. In setr seltenen Fillen kann
als Mebermwirkung Kurzsidtighsit
auftreten. Dann dorfen Sie kein
Fahrzeug lenken und auch kains
elektrischen Masdhinen bedisnen.

© WI1dO 2008

Das Medikament

Clarum izt in Antibioti-
= kurmn. Ibr Arzt behandstt
damit Entzindungan
(Infektionen], die Bakkerien
werursacht haben. Der Wirkstoff von
Clarum totet die Bakternen richt ab,
sondern hemmt sie in ihrer Vermeh-
rung. |hr Karper bekdmpft die var-
bleibendan Krankheitsameger selbst.

Micht jedes Bakterium ldsst sich mit
Jjedam Wirkstoff behandein. Manche
Bakterierstdmme sind gegen sinzel-
ne Antibictika umnempfindlich (resis-
tent). Dann kann dar Wirkstoff dia
Krankheit nicht wirksam bekampfan.

mwWann hilft es Thnen?

Clarumn hilft Oblicherweise bei
bakteridlan Entaordungen der
Arermwsge, des Hals-Naser-Chran-
Bereichs, der Hiaren, der ableitendan
Harrrege urnd bei bestimmiten
Gaschledhtskrankheiten [baispiels-
wieise Tripper) sowie bakterizllen
Ertzundungen des hMagern Damm-
Trakes.

B Wann hilft es Thnen nicht?

Bei folgenden Entzondungen konmen
die Baktarien mit Clarum haufig
nicht erfolgreich bekdmpft warden,
und es sollten andere Mittel um Ein-
satz kommen:

Mandelentaindung (Streptokokken-
Anginal, eitrige Entaindungen der
Haut, Krnochenmarkentzondung
(Oeteomyelitis), bestmmite Ge-
schiechtskrankbeiten (Syphils), pe-
zielle Magen-Darm-Entaindungen.

Wissenschaftliches Institut der AOK WIdo

Was Sie vor der Behandlung wissen miissen

Baachten Sie die folgenden
Hirreieise, bevor Sia Clarum
ainnehmean.

mWer darf es nicht nehmen?

Nicht geeignet ist Clarum For
Schwangere, Froh- und Meugeborene.

Oas gilt auch for Merschen mit

einer bekannten Allergie gegen den
\Wirkestoff cder einen Hilfsstoff des
Medikaments, mit sinem spaziellen
Gendafekt (Glucose-£-Phosphatdeby-
drogenase-Mangel) urd Menschen,
die schon einmal eine schwere Haut-
erkrankung mit Rttung und Blasen-
bildung hatten.

M Fragen Sie Thren Arzt ..

... wenn Sie eine Nieren- oder Leber-
funktionsstarung, eine Funktions-
strung der Schilddriss, krankhafte
‘ieranderungen des Bluthildes oder
bestimmte Erkrankungen der raten
Blutkbrperchen haben

... wiern Sie stillen und 1br Saugling
unter siner dar cben genanntan
Krarkheiten leidet.

...wern Sie schon einmal eine Aller-
gie gegen Armeimittel hatten.

‘Wenn Sie Clarum sinneh-
men, mdssen Se ain paar
Lirege beachten.

B 5o machen Sie es richtig

Richten Sie sich genau mach den
Einnahmehimveissn |hres Arzdes.

Nehmen Sie das Medikament regel-
maBig und in geichmiBigen Abstan
den, am besten nach dem Essen mit
ausreichend Wasser Wahrend der
Behardlung mit Clanm mitssen Sie
vigl trinken!

B Woran Sle denken sollten

‘\Wahrend der Einnahme von Clarum
kann Ihre Haut besormders lichkemp-
findlich s=in. Meiden Sie deshalt
die dirskts Sonne, schitzen Sie sich
im Freien und gehean Sie nicht ins
Solarium.

In zettz=nen Fallen ist dia Wirkung
der Anti-Baby-Fille besintrachtigt.
Banutzen Sie also zusdtdich Kon-
dome oder &in Diaphragma.

B Andere Medikamente

Irformieren Sie lhran Arzt aber all
Ibre Erkrankurgen und alle Arzns-
mittal, die Sie noch eirrehmen, denn
Medkamente konnen sich in ihrer
Wirkung gegenseitig besintrachtigen.

Diars gilt bei Clarum imsbesonders
far Acstykalcylsdure, mineralische
Antacida, Barbiturate, Ciclogpaorin,
Cumarine wie Phenprocoumon,
Digowin, Indometacin, Methotrexat,
Primidon und Phenytoin, Procaina-
mid, Sulforyharnstoffe, beispiels-
weise Glibenclamid.

Cie Wirkstoffbezeichrung finden
Sie auf der Packung urd dem
Baipackzettsl |brer Medikamants.

B Clarum im Alltag

Hormalersweise IE[il:tt &5 im Alltag
keine Besintrachtigungan.

Wechsehwirkungen wischen Claum
und Alkohal sind nicht bekannt.

Sie mossen daher nidht grundsatzlich
auf das Trinken von Alkohal verzich-
ten. Beachten Sie aber dabsi Ihren
Gesundheitszustand sowie dle Hin-
weize |hres Arztes.

Wenn ez Ihmen wabrend der Einnabr
me deutlich schlechtar geht, fragen
Sie unbedingt lhren Arzt um Rat.

AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien

Die Einnahme

br Arzt hat Dosis und
Daver dar Medikamentery
e | Einnahme fastgelegt.
B Die richtige Anwendung

Soweet micht anders verordret,
nehmen Patierten ab 13 lahren
zweimal taglich sine Tablette.

Bei Einmalbshandliung der unkom-
plizierter Harnblasenentaindung
nehmen Madchen und Frauen ab 13
lahren einmal genau drei Tabletten

MNehmen Sie nach den Mahlzeitan
die Tabletten unzerkaut mit ausre-
chend Wasser. Bei Schluckproblemen
die Tabletten in Flissgheit zarfallen
laszen und diese dann trinken oder
die Tabletten auf einem Esslifel mit
etwias Wasser zarfallen lassen und

anscHlieand ein Glas Wasser tirken.

MNehmen Sie Clarum regelmaBig und
in gleichmaBigen Abstinden.

\Wern Sie die Einnabme wergeszan
haber, rehmen Sie Clarum im ob-
lichen Fhythrmus und der vorherigen
Dicrzierureg weiter. Gleichen Sie die
vergessene Einnahme richt baim
ndchstan Mal durdh eine hihere
Dicsierurg aus.

Mach etabicher Oberdosierung kann

e5 zu Erbrechen, Durchfall, Kopf-

schmerzan, Schwirdel, ungewshnlich

gerin er oder keiner Harmaussdhei-
ung men. Rufen Sie bei hefti-
gen Baschwerden sofort dan Arzt.

B Die Behandlungsdauer

MNormalerwsisa reicht sine Behand-
lunigsdauer von fonf bis acht Tagen
aus. Mehmen Sie Clarum so lange
ein, wie [hr Arzt es lhmen gesagt hat,
auch wenn sich die Baschw

eher gebessart haben.

‘Wern Sie das Mittel ldnger als 14
Tage nehmen, muss |hr Arzt das

Blutkild wachentlich kontrolliersn. ‘
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Verbraucherfreundliche

Magliche Nebenwirkungen

Arzneimittel kbrmen

neben den erwinschten
auch andere Wirkungen

haben. Sokche Naben-
wirkungen treten jedoch nicht bei
jedem Patienten auf.

B Selten und gefihrlich
weniger Az 1 vwon 1000 Behandslten

Zehen Sie sofort zum Arzt oder
rufier Sia einen Motarzt, wenn Sie
folgendas bemarken:

Krankheitsanzsichen: Blutdruck-
abfall, Kreislaufschwiche, Atem-
niot, Herzras=n.

Diars karn ein Hirveeis auf eiman
allergischen Schock sein.

Grippedhnliche Krankheitsan-
zeichen mit hohem Fieber und
Schittelfrost; bl asse Haut und
Modighkeit; punktférmige Haut-
bilutungen.

Dies kidnnen Hirweeise auf sine
Stanung des Bluthildas sein.

Krankheitsanzsichen: gelbs
Haut, eventuell verbunden mit
braunerm Urin, auffallend hellemn
Stuhl, Obelkeit, Erbrechen.

Dias kdnnen Hirmeise auf sine
Gelbsucht oder Leberentzondung
s&in.

Krankheitsanzsichen: schwere,
anhaltende, eventuel] blutige
Dwrchfalle, krampfartige Bauch-
schmerzen,

Diars kamn sin Hirveeis auf eine
schwears Schleimhautentzondung
des Darms sein.

Krankheitzanzeichen: Verwimrt-
heitszoustinde; Halluzinationen;
Schwindel; Kribbeln in den
Héinden; Bewsagungsstérungen;
Muskelschmearzen.

Das kann ain Himweis auf psychische
Siinungen oder Mervenstanngsn sein.

Bei der Einnabme won
Clarumn treten hdufig aller-
gische Hautreaktioren auf.

B Hiuflg, selten gefihrlich

weniger ds 1 van 10 Bshandslten,
bei weniger dl= 1 von 1000 gefabrlich
Als Patient kannen Sie nicht beur-
teilan, wia schwaenwisgend eine
dlergische Hautreaktion ist.
(Gahen Sie daher sofort aum Arzt,
wern Sie folgendes bemerken:

Krankheitsanzeichen: Haut-
ausschlag, rote Flecken, Blesen-
bildurg, Juckreiz.

Dies= Nebenwirkungen
sired in der Regel harmis.

B Hiuflg, nicht so gefiihrlich
weniger as 1 van 10 Bshandelten

Fragen Sa Ihren Arzt bei folganden
Beschwwerden um Rat:

leichters Durchfille, Schmerzen
im Oberbauch, Appetitlos gkeit,
Ubelkeit, Erbrachen.

Entziindungen von Zunge, Zahn-
flaisch und Mundschleimhaut,
ungewdhnlicher Geschrmack.

Clarum karn noch andere
= HNebenwirkungen haben.
‘; Sobald Sie Beschrverden

bamerken, die Sia bishar
nicht hatten und richt einordren
kennen, fragen Sie lhren Arztum

Rat. Das gilt auch, wann &5 lhnen
wahrend der Einnahme deutlich
schlechter gebt. Dies kann ain Hin-
wais auf sine Neberwirkung sein.
Fur Clarum gilt: Der Nutzen

Oberwiegt das Risiko!
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Packungsbeilage Clarum - 2. Seite

Ganz allgemein

Gehen Sia mit Arznei-
mittsln verantwortlich um.
Ein Medikament arfollt nur

dann seinen Zweck, wenn
Sie es fchtig amwenden.

B Von Kindern fernhalten

SchlieBan Sie bre Medikamente in
gimem Schrank eim, der fur Kindar
nicht erreichbar ist.

B verfallsdatum beachten

ledes Madikamert hat ain Verfallsda-
tum. Beachten Sie dazu den Himueis
auf der Verpackurg. Mebmen Sie das
Medikamert nach dem Verfallsdatum
nicht mehr ein. Es hat dann niche
mehr die gewinschte Wikung und
kann Ihnen evertuell scgar schaden.

B Nicht weitergeben

Dieses Medikameant wurde bran

gegen garz bestimmite Beschwerden
verschriaben. Mebmen Sie s nicht
gegen ardera Kranksiten und geben
Sie ez picht zur Bipnabme an andere
Weiter.

B Reste nicht in den mMill

‘Wern 5ie nach Ihrer Genesung noch
Medikamante 0brig haben, werfen
Sie sigmicht in der Muoll. Die Apothe-
ka nirmmit hMedkamente kostenfrei
zuriick urd entsorgt sie fachgerecht.

B Im Zwelfel fragen

Bei der Arwendurg won Medika-
menten tauchen haufig Fragen auf.
‘Wern lhren irgendetwas unklar ist,
zum Bsispiel die Haufigksit cder die
Art der Binnabme, fragen Sie bren
Arzt oder Apothaker um Rat.

Bei Fragen zu Medikamenten hilft
Ihnen auch Ihre Krankerkasse oder

eire Verbraucherschutzorganisation
WeitEr

Spezielle Informationen

For manche Personen-
agrupp=n und in spedalien
Fdllen ist dia Einnahme won

Clarum nicht oder nur un-
tar bestimmeen Badingunigen sinmmeall.

W Altere Menschen

Fatiamten Ober 60 Jahrs, die Clarum
einnehmean, mossen regelmdBig aum
Arzt gehen. Beiihnen traten haufiger
Nebenwirkurgen auf.

Evertuel muss auch ein spezielles
E-Witamin [FolsHure) erganzt werden.

Clarum karn die Wirkung bastimm-
tar Arzneimittel gegen Herzschwache
beeirflussen

B Kindear

Far Frube und Meugeborane ist
Clarum richt geei . Fur Neuge-
borere, die ﬁggeburt Elarﬂrn
ausgesetzt waren, besteht sin bason-
dares Risiko einer Gelbsucht. For Kin-
dar unter 13 lahren gibt ez spedalle
Zubereiturgen des Medikaments.

B schwangerschaft
und stllzeit

\Wibrend der Schwangerschaft
darfen Sie Clarum nicht einnehmen,
weail es Fehlbildungen verursachen
karn 5ind Sie wibrend der Einnah-
me schwanger geworden, sprachen
Sie mit rem Arz.

In der Stillzeit ist dia Anwendung
ﬂ?dglth' Ausnahme: Meugeborere
Sauginge, de unter sirem

spedellen Gendefakt [Gukoze-6-
Phiosphatdeahydrogenass-Mangel)
kiden, dorfen nicht gestillt werden.

B Empfingnis-Verhiltung

In saltenen Fallen ist die Wirkung
der Anti-Baby-Pile besintrdchtige.
Banutzen Sie also zusatdich Kon-
dome oder ein Disphragma.

AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien

M Patienten mit
Immunschwiche

Bai diesen Patienten kinnen Erkran-
kungen mit Emagem auftreten, die
bai Merrschen mit einem intaktan
Immunsystem nicht vorkommen,
aum Beispiel lungenentzindungen
{verursacht durch Preumocystis
carinifl. Clarum ist gegen diesan
Erreger wirksam, muss aber in hohen
Diosen von bis 2u zshn Tablettan tag-
lich singesstzt werdan. Dies erboht
das Risiko van Mebarmairkungen,
irsk=sordare Obersmpfindlichkeits-
reaktioren der Haut. Der Arzt muss
die Wirkstoffmenge im Blut urd die
Elektrolyte regelmaiig kontrallieren.

B Nach Nieren-
transplantationen

Nach Mierentransplantationan erhal-
tan wigle Patienten den Arzneistoff
Ciclosporin. Mebmen Sie gleichzeitig
Clarum ain, erhsht sich das Risiko
ainer Marenschadiguna Harmwags-
infektionen sollten deshalb nach
Meglichkeit mit anderzn Medika-
menten behandalt werden.

M Folsfure-Mangel

Patienten, die unter Folsauremangsl
lziden oder hohe Dosen won Clarum
ainnehmen, brauchen zusdtzlich ein
Medkamant mit Folsdures.

-

Kortrijker StraBe 1, 53177 Born,

Telefon 0226/343-303.

Kostanfreier Vorksadienst in

verschiadenen Sprachean:

0BO0-12345X

Weitara Informationen:
~:n.".'n.".'.r.r.'.r.-i-:In:v.-:lle-'ar;_l:um'|:»:'|||:k.h1rnl

-
Ciezes Madikament
+ wurde hergestellt vom
1 Wissensdhaftlichen
: Irestitut der ADK, Wid0,
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1 T L

e Packungsbeilagen sind fur Verbraucher schwer lesbar, schlecht
verstandlich und nicht nutzlich

e Nur ein gut informierter Verbraucher ist auch ein guter
Arzneimittelpatient

e Hersteller im Spagat zwischen gesetzlich vorgeschriebenem
Textumfang und der Faltbarkeit einer Packungsbeilage, bel dem
die Lesbarkeit auf der Strecke bleibt

e Verbraucherfreundliche Packungsbeilage — unter Ausblendung
der gesetzlichen Regelungen — machbar: siehe Clarum

e Lesbarkeitstests kdnnen bei der Optimierung von
Packungsbeilagen helfen, damit diese Informationen fur den
Verbraucher lesbar, verstandlich und letztendlich auch
natzlich sind

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 24
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Auf dem Weg zum informierten Versicherten?

e Lesbarkeitstest: Ein Schritt in Richtung verstandlicher
Packungsbeilagen

e Verbraucherverbande: fordern Politik auf: Gesetzesanderungen in
Gang bringen fur verbraucherfreundlichere Packungsbeilagen.

e AOK Bundesverband: Bereitstellung einer Reihe von qualitativ
hochwertigen Beratungsangeboten in Arzneimittelfragen zur Verfligung
stellt:

— Beratungs-Hotline Clarimedis

— Kooperation mit der Stiftung Warentest, die den AOK-Versicherten
einen kostenfreien Zugriff auf Arzneimittelinformationen und
Bewertungen der Stiftung ermaoglicht

— Kooperation zwischen WIdO und Stiftung Warentest in ,test”
zu ausgewahlten Arzneimittelthemen

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 25



Wissenschaftliches Institut der AOK WIdo
Mundiger Patient:

Ein wichtiger Baustein fur eine rationale Arzneimitteltherapie

Qualitatsmanagement: Integrierte Versorgung:
- ,Richtige* Diagnose? (Managed Care/Netzwerke)
» . Indikationsgerechte* Therapie? e Patient
e  Leitliniengerechte* Therapie? e Arzt (ambulant/stationar)
= Erfolgreiche* Therapie? e Apotheken
Uber—, e Krankenkasse
Unter- und
Fehlversorgung

MIBInIeLeElr LTS Angebot und Nachfrage:

e eigenverantwortlich

= informiert, motiviert, qualifiziert

» Koproduzent seiner eigenen
Gesundheit

e Wunsch des Patienten?
» Marketing mit Rezeptblock?
e Marketing der Krankenkasse?

© WIdO 2008 AGES-Gesprach am 31. Marz 2008 in Wien 26
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akrin ik Zu Risiken und
Nebenwirkungen:
Lesen Sie die
Packungsbeilage?
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In Kooperation mit dem
Verbraucherzentrale
Bundesverband (vzbv)

Wissenschaftliches Institut der ADK
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Im Zwelifel sind es die
gesetzlichen VVorgaben,
die es zu andern gilt
— und nicht der Verbraucher!

Vielen Dank fur IThre Aufmerksamkeit!

Katrin Nink

0228/843-111
katrin.nink@wido.bv.aok.de
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