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Fach- und Gebrauchsinformationen:
Babylon oder Hilfe fiir Arzt und Patient?

Heribert PITTNER

ZUSAMMENFASSUNG

Das bsterreichische Arzneimittelgesetz sieht eine Trennung der Arzneimittelinformation
in eine Fachinformation fiir die Angebirigen medizinischer Berufe und eine
Gebrauchsinformation fiir die Patienten vor. Fiir Arzneimittel, die im Rabmen von
Verfahren der Europdischen Union zugelassen werden, sind eine Zusammenfassung der
Produktmerkmale fiir Fachkreise und eine Packungsbeilage fiir den Patienten zu erstellen;
diese Texte miissen den entsprechenden Richtlinien der Europdischen Union entsprechen.
Wiibrend im wesentlichen ein Konsens iiber die Gestaltung einer Fachinformation
bestebt, stellt eine Gebrauchsinformation immer einen Kompromifs zwischen
Produkthafiung und Patientenfreundlichkeit dar. Nur durch die Zusammenarbeit von
Antragstellern und GesundhbeitsbehSrden kénnen Fach- und Gebrauchsinformationen
erstellt werden, die eine wertvolle Hilfe fiir Arzt und Patient darstellen.

Stichworter: Fachinformation, Gebrauchsinformation, Zusammenfassung der Produkt-
merkmale, Packungsbeilage

ABSTRACT

According to the Austrian Drug Act the drug information bas to be separated into a
specialist information for bealth professionals and a user information for the patient. For
drugs which are authorized through a procedure of the European Union both a summary
of product characteristics (SPC) for health professionals and a package insert for the patient
have to be established. These texts have to meet the respective EU guidelines. Asa rule there
is a consensus on how a specialist information bas to be formed. On the other band the user
information is always a compromise between product liability and pleasantness to the
patient. Only by the cooperation of both applicants and health authorities drug
informations can be produced which are of valuable help both for the physician and for the
patient.
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IE Fach- und Gebrauchsinformationen

sind in Osterreich durch das Arzneimit-
telgesetz! und entsprechende Verordnungen+
gesetzlich geregelt. Wihrend es bis zum In-
krafttreten des  Arzneimittelgesetzes am
1.4.1984 nur eine “Packungsbeilage” gab, die
den Bediirfnissen des Arztes und jenen des Pa-
tienten gleichzeitig entsprechen sollte, sieht
das Arzneimittelgesetz eine strenge Trennung
der Informationen fiir den Arzt bzw. Apothe-
ker (in Form der Fachinformation) und der
Informationen fiir den Patienten (in Form der
Gebrauchsinformation) vor. In der Folge wer-
den Fach- und Gebrauchsinformation zu-
nichst getrennt betrachtet, ehe zum Abschlufl
zu Fragen Stellung genommen wird, die so-
wohl die Fach- als auch die Gebrauchsinforma-
tion betreffen.

Fachinformation

Das Arzneimittelgesetz sieht vor, daf} iiber die

meisten Arzneispezialititen, die der Zulassung

unterliegen, Arzten, Tierirzten, Dentisten, Apo-

thekern und bestimmten Gewerbetreibenden

(z.B. Kontaktlinsenoptikern) eine Fachinforma-

tion zugiinglich zu machen ist. Die Fachinforma-

tion hat zumindest folgende Angaben zu enthal-

ten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsin-
habers und des Herstellers

3. Zulassungsnummer

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der Arz-
neispezialitit nach Art und Menge jener Be-
standteile, die Einfluf} auf die Wirksamkeit,
die Vertriglichkeit oder die Haltbarkeit der
Arzneispezialitit haben sowie nach Art der
{ibrigen Bestandeteile.

5. Arzneiform

. Art der Anwendung

7. Dosierung mit der fiir die Arzneimittelsicher-
heit erforderlichen Genauigkeit und Ausfiihr-
lichkeit, insbesondere fiir jedes Anwendungs-

o

gebiet und jede Anwendungsart die tibliche
Dosierung und, soweit es die Arzneimittelsi-
cherheit erfordert, auch die maximale Einzel-
und Tagesdosis; Angaben iiber die Anwen-
dungsdauer; zutreffendenfalls Angaben {tiber
Besonderheiten der Dosierung fiir bestimmte
Verbrauchergruppen (z.B. Kinder, iltere Pati-
enten, Patienten mit eingeschrinkter Leber-
oder Nierenfunktion).

8. Eigenschaften und Wirksamkeit: Diese Anga-
ben haben sich auf Aussagen zu beschrinken,
deren Kenntnis im Hinblick auf die sichere
und zweckdienliche Anwendung der Arznei-
spezialitiit, im Hinblick auf eine mégliche Ge-
fahrdung von Leben oder Gesundheit oder
zur Erfiillung der Aufklirungspflicht gegen-
tiber dem Verbraucher erforderlich sind.

9. Anwendungsgebiete, bei denen fiir die Arznei-
spezialitit eine Wirksamkeit hachgewiesen ist.

10. Gegenanzeigen, geordnet nach absoluten Ge-
genanzeigen, die die Anwendung der Arznei-
spezialitit ausschlieflen, und relativen Gegen-
anzeigen, die die Anwendung nur unter be-
stimmten ~ Voraussetzungen  zulassen
(z.B.."Vorsicht bei Diabetikern”). In Jedem
Fall hat die Fachinformation Angaben {iber
die Anwendung der Arzneispezialitit wih-
rend der Schwangerschaft und Stillperiode zu
enthalten.

11. Nebenwirkungen, wobei alle Wirkungen der
Arzneispezialitit anzugeben sind, die im Hin-
blick auf ihre Anwendungsgebiete nicht er-
wiinscht sind. Diese Angaben haben Aussagen
iiber Art, Schweregrad und Bedeutung der
Nebenwirkung, Haiufigkeit, Abhingigkeit
von der Dosierung (iibliche Dosierung und
Uberdosierung), von der Behandlungsdauer
oder von der Zugehorigkeit zu einer besonde-
ren Verbrauchergruppe (z.B. Patienten mit
eingeschrinkter Nierenfunktion) zu enthal-
ten.

12. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimit-
teln, Alkohol, Lebensmitteln oder anderen
therapeutischen oder diagnostischen Mafinah-
men.
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13. Gewdhnunggseffekte physischer oder psychi-
scher Art, insbesondere auch ein Absinken
der Wirksamkeit bei lingerer Anwendungs-
daver.

14. Angaben iiber die Haltbarkeit

15. Besondere Warnhinweise zur sicheren An-
wendung, das sind insbesondere Warnungen,
die auf mégliche Schidigungen oder Gefihr-
dungen des Lebens oder der Gesundheit hin-
weisen, oder Vorsichtsgebote und -mafinah-
men zur Vermeidung von Schidigungen oder
Gefihrdungen des Lebens oder der Gesund-
heit.

16. Packungsgroflen der Arzneispezialitit

17. Angaben zur Rezeptpflicht

18. Angaben zur Abgabe im Kleinverkauf (z.B. in
Drogerien)

19. Angaben dariiber, inwieweit die Abgabe der
Arzneispezialitit den - Vorschriften iiber
Suchtgifte unterliegt

20. Datum der Erstellung der Fachinformation,
im Falle einer Anderung das Datum der letz-
ten Anderung,

Die Fachinformationen sowie alle Anderungen

sind gesammelt unter der Bezeichnung “Austria

Codex-Fachinformation” in gebundener Form

zu verdffentlichen. Dieses Werk hat in der Aufla-

ge 1994/95 3 Binde mit zusammen 4404 Seiten,
wozu noch 3 quartalsmifige Nachtrige mit je

300 bis 400 Seiten kommen.

Bedingt durch den Beitritt Osterreichs zur Eu-
ropdischen Union am 1.1.1995 wird Osterreich
ab 1995 an Gemeinschaftsverfahren der Arznei-
mittelzulassung teilnehmen, die entweder als
zentrale oder als dezentrale Verfahren durchge-
fiihrt werden,

Beim zentralen Verfahren, das fiir Produkte
der Hochtechnologie und fiir sonstige besonders
innovative Arzneimittel vorgesehen ist, stellt der
Antragsteller einen Zulassungsantrag bei der Eu-
ropiischen Arzneimittelagentur (EMEA, Euro-
pean Agency for the Evaluation of Medicines) in
London, die die wissenschaftliche Begutachtung
des Antrages auf internationaler Ebene koordi-
niert. Eine derartige zentrale Zulassung eines

neuen Arzneimittels ist fiir alle 15 Mitgliedsstaa-
ten der Europiischen Union bindend.

Beim dezentralen Verfahren erteilt zunichst
eine nationale Behtrde die Zulassung fiir ein neu-
es Arzneimittel, und anschlieflend ersucht der
Zulassungsinhaber die Behérden der anderen
Mitgliedsstaaten um die Anerkennung der Erst-
zulassung.

Sowoh! fiir zentral als auch fiir dezentral zuge-
lassene Arzneimittel ist die Fachinformation in
Form der “Zusammenfassung der Produktmerk-
male” (SPC, Summary of Product Characteri-
stics)® zu erstellen.

Gebrauchsinformation

Das &sterreichische Arzneimittelgesetz! sieht
vor, daf} zulassungspflichtige Arzneipezialiti-
ten im Regelfall nur in Verkehr gebracht wer-
den diirfen, wenn die Handelspackung eine
Gebrauchsinformation enthilt. Nur Arznei-
spezialititen, die ausschliellich dazu bestimmt
oder geeignet sind, vom Anwender am Patien-
ten angewendet zu werden, diirfen auch ohne
Gebrauchsinformation in Verkehr gebracht
werder.

Die Gebrauchsinformation hat folgende An-
gaben in allgemein verstindlicher Form zu ent-
halten:

1. Bezeichnung der Arzneispezialitit

2. Name oder Firma und Sitz des Zulassungs-
inhabers und des Herstellers

3. Zulassungsnummer

4. Angaben iiber die Zusammensetzung der
Arzneispezialitit nach Art und Menge jener
Bestandteile, die Einfluf} auf die Wirksam-
keit, die Vertriglichkeit und die Haltbarkeit
der Arzneispezialitit haben, sowie nach Art
der iibrigen Bestandteile

5. Arzneiform

. Art der Anwendung ‘

7. Dosierung, gegebenenfalls mit dem Hin-
weis, dafl sie nur Geltung hat, wenn der
Arzt nicht anders verordnet

o
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8. Eigenschaften und Wirksamkeit, soweit de-
ren Kenntnis zur Anwendung erforderlich
st

9. Anwendungsgebiete, soweit diese Angaben
den Erfolg der Behandlung nicht beein-
triichtigen; bei rezeptireien Arzneispeziali-
titen haben sich die Anwendungsgebiete auf
solche zu beschrinken, deren Feststellung
und Behandlung vom Laien erwartet wer-
den kann

10. Gegenanzeigen

11. Nebenwirkungen, zutreffendenfalls mit
Angabe der fiir den Laien erkennbaren er-
sten Anzeichen

12. Wechselwirkungen

13. Gewdhnungseffekte

14. Besondere Warnhinweise zur sicheren An-
wendung, wie insbesondere

a) iiber die Notwendigkeit, erste Anzeichen
von Nebenwirkungen dem Arzt zu melden,

b) liber die Beeintrichtigung der Reaktionsfi-
higkeit und Verkehrstiichtigkeit,

c) iiber die Notwendigkeit, den Eintritt einer
Schwangerschaft dem Arzt zu melden,

d) bei rezeptfreien Arzneispezialititen den
Hinweis “Bei Fortbestand der Beschwerden
oder wenn der erwartete Erfolg durch die
Anwendung nicht eintritt, ist ehestens eine
irztliche Beratung erforderlich”

15. den Hinweis, daf} die Arzneispezialitit fiir
Kinder unerreichbar aufzubewahren ist

16. Packungsgroflen der Arzneispezialitit

17. Datum der Erstellung der Gebrauchsinfor-
mation, im Falle einer Anderung das Datum
der letzten Anderung,

In der Verordnung iiber die Fachinformation

und Gebrauchsinformation fiir Arzneispeziali-

titen’ wird ferner angefiihrt, dafl die Ge-
brauchsinformation allgemein verstindlich,
iibersichtlich sowie deutlich sicht- und lesbar
zu gestalten ist. Die Schriftgrofle (Hohe der

Groflbuchstaben) hat zumindest 1,8 mm zu

betragen.

In der bisher letzten Anderung der Verord-
nung iiber die Gebrauchsinformation* wird

festgehalten, dafl die Packungsbeilage neben
der Gebrauchsinformation weitere Hinweise
enthalten darf, die allerdings von der Ge-
brauchsinformation deutlich getrennt sein
miissen. Arzneimittelwerbung darf weder in
der Gebrauchsinformation noch in den weite-
ren in der Packungsbeilage enthaltenen Hin-
weisen enthalten sein.

Mit dem Beitritt Osterreichs zu Europiischen
Union werden auch auf dem Gebiet der Ge-
brauchsinformation die einschligigen EU-Be-
stimmungen giiltig, insbesondere die Richtlinie
des Rates vom 31.3.1992 iiber die Etikettierung
und die Packungsbeilage von Humanarzneimit-
telns; es fallt auf, dafl im amtlichen deutschspra-
chigen EU- Schrifttum die Gebrauchsinformati-
on als “Packungsbeilage” bezeichnet wird. In-der
Priambel zur oben angefiihrten Richtlinie wird
festgehalten, dafl die Bestimmungen {iber die
Unterrichtung des Patienten ein hohes Schutzni-
veau des Verbrauchers gewihtleisten miissen, so-
daf die Arzneimittel auf der Grundlage vollstin-
diger und verstindlicher Informationen ord-
nungsgemif angewandt werden kdnnen.

Die Packungsbeilage kann zur Veranschauli-
chung einiger Informationen Zeichen oder Pik-
togramme sowie weitere mit der Zusammenfas-
sung der Merkmale des Erzeugnisses zu verein-
barende Informationen enthalten, die fiir die
Gesundheitsaufklirung wichtig sind; nicht zu-
lissig sind Angaben, die Werbecharakter haben
koénnen.

Die Packungsbeilage ist eindeutig und fiir den
Patienten verstindlich und gut lesbar in der
bzw. den Amtssprachen des Mitgliedsstaats ab-
zufassen, in dem das Arzneimittel in Verkehr
gebracht wird.

Praktische Anwendbarkeit

Nachdem die gesetzlichen Grundlagen fiir die
Fach- und Gebrauchsinformation dargestellt
wurden, sollen den Fragen der Verwendbarkeit
und der Qualitdt dieser Texte Raum gegeben
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werden, deren Erstellung sowohl fiir die An-
tragsteller als auch fiir die Behérden mit sehr
viel Arbeit verbunden ist. Die iibliche Vor-
gangsweise ist die, dafl der Antragsteller mit
dem Zulassungsantrag einen Entwurf zur Fach-
und Gebrauchsinformation vorlegt, der von der
Behorde begutachtet wird und dessen endgiilti-
ge Fassung in Zusammenarbeit zwischen An-
tragsteller und Beh&rde formuliert wird.

Uber die formelle Gestaltung der Fachinfor-
mation herrschen weitgehend einheitliche Vor-
stellungen: Der Arzt bzw. der Apotheker miis-
sen die fiir die richtige Anwendung der Arznei-
spezialitit erforderlichen Angaben zur Qualitit,
Wirksamkeit und Unbedenklichkeit in einer
standardisierten Form erhalten. Unterschiedli-
che Vorstellungen zwischen den Mitgliedstaaten
der Europiischen Union herrschen zu Detailfra-
gen, etwa in welchem Ausmafl die Ergebnisse
von Tierversuchen in die Fachinformation mit
aufgenommen werden sollen. Die Ergebnisse
von Tierversuchen sollten nur dann in die Fach-
information aufgenommen werden, wenn sie
eine Entscheidungshilfe fiir den klinisch oder
praktisch titigen Arzt bieten kénnen.

Tierexperimentelle Befunde, die selbst unter
Pharmakologen und Toxikologen kontroversi-
ell bewertet werden, sollten aber nicht in die
Fachinformation aufgenommen werden, da sie
den verschreibenden Arzt wohl eher verunsi-
chern als in seiner Entscheidungsfindung unter-
stiitzen kénnen.

Im Gegensatz zur Fachinformation gehen die
Vorstellungen iiber die Gestaltung einer guten
Gebrauchsinformation viel weiter auseinander.
Es kann gar keine ideale und einzig wahre Ge-
brauchsinformation geben, da jede Gebrauchs-
information einen Kompromif} zwischen Pro-
dukthaftung und Patientenfreundlichkeit dar-
stellen mufl. Dieses Spannungsfeld beschiftigt
die Industrie wie auch die Behorde seit dem In-
krafttreten des Arzneimittelgesetzes im Jahr
1984 : Von 1984 bis etwa 1990 wurde gefordert,
daf jede Gebrauchsinformation alle Angaben
der Fachinformation enthalten mufl, da der

miindige Patient das Recht hat, iiber das ihm
verordnete Arzneimittel voll informiert zu sein.
Bestirkt wurde diese Auffassung noch durch
das Inkrafttreten des Produkthaftpflichtgeset-
zest im Jahr 1988. In den letzten Jahren wird
aber bei der Gestaltung der Gebrauchsinforma-
tion immer mehr Wert auf die Patientenfreund-
lichkeit gelegt. Es sollten sich alle an der Gestal-
tung einer Gebrauchsinformation beteiligten
Personen um einen Interessensausgleich zwi-
schen den Anforderungen der Produkthaftung
und einer patientenfreundlichen Gestaltung be-
miihen: Es ist sicher sinnvoll, verschiedene Ne-
benwirkungen auf ein bestimmtes Organsy-
stem (z.B. Herzrhythmusstdrungen, Nieren-
schiden) in der Gebrauchsinformation
zusammenzuziehen und dem Patienten in erster
Linie die Symptome zu nennen, mit denen sich
eine bestimmte Nebenwirkung eines Arznei-
mittels duflern kann und bei deren Auftreten
der Patient seinen Arzt aufsuchen mufl. Auch
die Aufzihlung jener Wechselwirkungen, die
von geringer oder keiner klinischen Relevanz
sind, kann in der Gebrauchsinformation durch
den Hinweis ersetzt werden, dafl der Patient
dem Arzt alle Arzneimittel mitteilen soll, die er
gleichzeitig einnimmt. Schlieflich sollten in der
Gebrauchsinformation jene Nebenwirkungen
ginzlich wegfallen, die der Patient nicht selbst
erkennen kann, wie zum Beispiel die Darmver-
firbung (Melanosis coli) nach Verabreichung
bestimmter Abfiihrmittel. Welcher Patient
wird jemals in die Lage kommen, seinen eigenen
Darm anzuschauen?

Fiir die textliche Gestaltung der Fach und
der Gebrauchsinformation ist in erster Linie
der Antragsteller verantwortlich, Die Zulas-
sungsbehdrde muf die Texte auf formale und
fachliche Richtigkeit vor der Zulassung iiber-
priifen. Die Einhaltung ethischer Grundsitze
bei der Erstellung von Fach-und Gebrauchsin-
formationen mufl sowohl fiir die Antragsteller
als auch fiir die Behsrdenvertreter selbstver-
stindlich sein. Nur durch das Zusammenwir-
ken aller Beteiligten kann gewihrleistet wer-
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den, dafl Fach- und Gebrauchsinformationen
kein Babylon darstellen, sondern eine wertvol-
le und unverzichtbare Hilfe fiir Arzt und Pati-
enten bieten.
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