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Arzneimittel






















Freiverkaufliche Arzneimittel (8 44 AMG)

= Arzneimittel, die ausschlieldlich zu anderen
Zwecken als zur Beseitigung oder zur Linderung
von Krankheiten, Leiden, Korperschaden oder
krankhaften Beschwerden zu dienen bestimmt
sind, insbesondere so genannte
Vorbeugungsmittel...

= __.Naturliche und Kunstliche Mineral- Hell- und
Meerwasser sowie deren Salze, auch als Parasiten
oder Tabletten, wenn sie in ihrer Zusammensetzung
naturlichen Heilwassern entsprechen

= ...Heilerde, Bademoore und andere Peloide,
Zubereitungen zur Herstellung von Badern, Seifen zum
auflReren Gebrauch
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Name | Vormame des Versichenen

AsrgraimitielSethmitiel Meilmittelbe Faktor Taxe

Karte ganig bis Datum

[ [E [

Dr. med.

Max Musterzahnarzt
Zahnarzt
Dorfstrafie 123
12345 Musterhausen
Telefon (0 12) 3 45 67 89
Fax (0 12) 3 45 67 89

ArtoNr, 54 S1126 - OFC - SB513 Lodensched - Tel 10 23 51) 99 77 520 - Fax(d 21 51)99 77 529

© by ORC
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Stempel / Unterschrift des Arztes
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Dr. med. Michael Mustermann
Arztin - Homacpathio
Am Fischmeeibur
82481 Mitterwald

Ted, 02823 - B3TEHNE - Fax 08323 - BATES20

Rp.

Den




. Generitkum*

= Wirkstoffgleiche Kopie™ eines bereits unter
einem Markennamen auf dem Markt befindlichen

Arzneimittels

| Gemeinsamkeiten | Unterschiede

Originalpraparat  Gleicher Wirkstoff A Hilfsstoffe A
Herstellungs-
technologie A

Generikum Gleicher Wirkstoff A Hilfsstoffe A oder B
Herstellungs-
technologie A oder B

» Bioaquivalenz - Bioverfugbarkeit zw. 80-125%






Homoopatische Arzneimittel 8§ 4 AMG

* Homoopathisches Arzneimittel ist ein
Arzneimittel, das nach einem im Europaischen
Arzneibuch oder, in Ermangelung dessen, nach
einem in den offiziell gebrauchlichen
Pharmakopoen der Mitgliedstaaten der
Europaischen Union beschriebenen
homoopathischen Zubereitungsverfahren
hergestellt worden ist. Ein homoopathisches
Arzneimittel kann auch mehrere Wirkstoffe
enthalten.

» Registrierungsverfahren §38 AMG
= Nachweis von Qualitat und Unbedenklichkeit
























AM sind nicht... 82 Abs. 3 AMG

= ...Lebensmittel im Sinne des § 2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

= ...Tabakerzeugnisse im Sinne des § 3 des
vorlaufigen Tabakgesetzes

= ...Kosmetische Mittel im Sinne des § 2 des
Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuches

* ...Medizinprodukte und Zubehor fur
Medizinprodukte im Sinne des § 3 des
Medizinproduktegesetzes, es sei denn es handelt
sich um Arzneimittel im Sinne des § 2 Abs. 1 Nr.
2












Der Weg eines BtM zum Patienten

-Hersteller Grofl3handel Apotheke




Abgabebeleg-Nr.
Betdubungsmittel-

| 0334273 - Abgabemeldung ( Abgabebeleg

Sove  Abgabedatum Name oder Firma und Anschrift des Abgebenden
masching

Teg Monat Jahr

0 | 1 l l I Die Abgabemeldung ist dem Bundesinstitut for Arzneimittel
und Medizinprodukte vom Abgebenden spdtestens am
niichsten auf die Abgabe folgenden Werktag zu Ubersen-

BIM-Nr. des Abgebenden ~ den-

LLL—‘LLLU Unterachnit dea Abgobenden

Packungs- MaBeinheit
einheit kg/g/mg/St.

(LTI
(T~
(O~
(IO~

Pharmazentralnummer Bezeichnung des Betiubungsmittels

BtM-Nr. des Erwerbers Nur fir Vermerke der Bundesopiumstelle Name oder Firma und Anschrift des Erwerbers




Abgabebeleg:Nr.
[ 0334273 |  Empfangsbestitigung ooz

Die Empfangsbestitigung ist dem Erwerber vom Abgeben- Name oder Firma und Anschrift des Abgebenden
Abgabedatum den zusammen mit den Betdubungsmitteln und demTeil
Lieferschein zu Gbersenden. * :
Der Erwerber hat auf ihr den Empfang nach Priifung mit
Datum und Unterschrift zu tigen und sie an den
Abgebenden spétestens am nichsten auf den Erwerb fol-
BtM-Nr. des Abgebenden genden Werktag zuriickzusenden.
Der Abgebende hat die Empfangsbestatigung drei Jahre
aufzubewahren.
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BtM-Nr. des Erwerbers Nur fiir Berichtigung: t Name oder Firma und Anschrift des Erwerbers
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Apotheke mpRettungsdienst (86 BtMVV)

= (2) Trager oder der Durchfuhrende des
Rettungsdienstes hat einen Arzt damit zu
beauftragen, die benotigten BTM zu
verschreiben.

»= (3) Der Trager oder der Durchfuhrende des
Rettungsdienstes hat mit der Apotheke die
Belieferung der Verschreibungen fur den
Rettungsdienstbedarf sowie einer mindestens
halbjahrliche Uberprifung der BTM-
Vorrate.....auf deren einwandfreie Beschaffenheit
sowie Ordnungsgemalie Aufbewahrung
schriftlich zu vereinbaren.






Frau
Prof Dr. rer. nat. Irene Kramer
Direktorin der Apotheke

Unterschriften auf Betiubungsmittel-Anforderungsscheinen
Aktuelle Mitteilung vom

Sehr geehrte Frau Prof. Dr. Kramer,
Zur Unterschrift auf Betaubungsmittel-Anfordenmgsscheinen sind folgende

Oberarztinnen/Oberarzte aus der Klinik befugt.
1. 6.
3 1.
3. 8
4. 9.
5 10.

Eine Unterschniftsprobe der Unterschnftsberechtigten finden Sie nachstehend

Mit freundlichem GruB
(Kiinikleitmg)
Unterschrifisproben-
1 6.
2 7
3 8
4. 9
3 10.




s N. A167436-11

Betdubungsmittel-
anforderungsschein Teill

Zur Vorlage in der Apotheke
Anfordernde Stelle: 2.

Betau bestellte | gelieferte
/m Menge | Menge')
@MMMMZ‘\ Q0 ) Ao
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- Leerzeilen bitte streichen! - *) nur bei Abweichungen ausfiillen
0 [
6.
¥ 04.97 - Nachdnuck verboten des Arztes, Zahnarztes, Tierarztes



BtM-Anforderungsschein

= Bei fehlerhaften / fehlenden Angaben ohne
Rucksprache mit Arzt durch den Abgebenden
anderbar (§ 12 BtMVV):

= Anschrift der Rettungswache

= Bei fehlerhaften / fehlenden Angaben nur nach
Rucksprache mit Arzt durch den Abgebenden
anderbar (§ 12 BtMVV); Nachtrag auf Teil [I1!!:
= Ausstellungsdatum
= Bezeichnung der verschriebenen BtM
= Menge der verschriebenen BtM

= Name des verschreibenden Arztes, einschliel3lich
Telefonnummer







Bezeichnung') des Bel&ubunw (

ei Zugang: Name und Anschrift des Nummer des
e oder Firma und Ankchrift des Lieferers Arztes, Zahnarztes bzw. Betéubungsmittel-

. erarztes’) rezeptes oder
odt'ar sonstige Herkunft T, Mo, T odar SHick i
Bei Abgang:

lame oder Firma und
fingers oder so i Ubertrag >










Bl unversimasmedizin.

LA E

An Mainz,

den Direktor der Klinik
die Pflegedienstieitung der Klinik
Apotheke der Universitdtsmedizin Mainz

Klinik Station Telefon-Nr. Kostenstelle Datum

Betrefi: Differenz des Betdubungsmittelbestandes auf Station
Sehr geehrte Damen und Herren,
nach eingehender Prafung konnte folgende Betaubungsmitteldifferenz nicht aufgeklart

werden, die enisprechende Bestandskorrektur im BtM-Register~-Buch wurde doku-
mentiert.

Solk Ist-
Fertigarzneimittel Stérke | Darreichungsform Bestand Bestand
z. B.: Morphinsulfat GRY | 10mg/mi Ampullen 10 Stack 9 Stack
Mit freundlichen GroBen
{Unterschrift Oberarzt) (Unterschrift Stationsleitung)

LNNB%BW‘T‘BUEWNH Johannas KZrparschaft des Cfan thchen Fachis
Langsnbacksr. | 551531 Manz . Teloion 43 (D) € l1?-0 --Jllll.umnnﬂm Earkvertindung Sparkasss Mainz ELZ 550 501 20 Kento-Nr. 76



























Klasse Risiko- Beispiel
potential
I gering Pflaster, Verbandmittel,
Ultraschallgel

lla mittel Einmalkanulen,
Infusionsbesteck

lIb erhoht Implantate, Dauerkatheter,

Hamofilter
1] Besonders Herzschrittmacher,
hoch Herzklappen, Stents (AM-MP-

Kombinationen)




In-vitro-Diagnostikum

= Definition (§3 Nr.4 MPG)

= Ein MP, das als Reagenz, Reagenzprodukt,
Kalibriermaterial, Kontrollmaterial, Kit, Instrument,
Apparat, Gerat oder System einzeln oder in
Verbindung miteinander nach der vom Hersteller
festgelegten Zweckbestimmung zur In-vitro-
Untersuchung von aus dem menschlichen Korper
stammenden Proben einschliel3lich Blut- und
Gewebespenden bestimmt ist und ausschlieldlich oder
hauptsachlich dazu dient, Informationen zu liefern

= Uber physiologische oder pathologische Zustande oder

= Uber angeborene Anomalien oder

= Zur Prufung auf Unbedenklichkeit oder Vertraglichkeit bei den
potentiellen Empfangern oder

= Zur Uberwachung therapeutischer Mainahmen.



Medizinprodukte

= Kennzeichnung
= CE

= Keine fur MP-spezifische
Kennzeichnung

= Notwendige Voraussetzung
fur den freien Warenverkehr
in allen 27 Landern




Konformitatsbewertungsverfahren

= MPs mussen grundlegende Anforderungen
erfullen, wenn sie in den Verkehr gebracht und in
Betrieb genommen werden

= Das Konformitatsbewertungsverfahren entspricht
dem Zulassungsverfahren bei Arzneimitteln

* MPs mussen Anforderungen hinsichtlich Qualitat,
Sicherheit und Unbedenklichkeit gegenuber
Patienten, Anwendern und Dritten der vom
Hersteller vergebenen Zweckbestimmung
(Wirksamkeit) erfullen

= KBV qilt nicht fur Sonderanfertigungen und MPs
zur klinischen Prufung



Klassifizierung des MP

l

Wahl des Konformitatsbewertungsverfahrens

! !

Bewertungsverfahren durch Bewertungsverfahren durch
Hersteller Benannte Stelle
CE-Kennzeichung Klinische Studien
Inverkehrbringen







Meldung von Vorkommnissen

= Verplichtend § 3 Abs. 2-4 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung

= Vorkommnis® (§ 2 Nr. 1)

= |st eine Funktionsstorung, ein Ausfall oder eine
Anderung der Merkmale oder der Leistung oder eine
Unsachgemaldheit der Kennzeichnung oder der
Gebrauchsanweisung eines Medizinprodukts, die
unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder zu einer
schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines
Anwenders oder einer anderen Person gefuhrt hat,
gefuhrt haben konnte oder fuhren konnte.

= www.dimdi.de









Der Weg eines AM/MP zum Rettungsdienst

Apotheke

_@_.
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+49-6131-172628

DRK-Krelsverband Mainz-Bingen e.v, Postfach 1707 55007 Mainz

Apotheke der Universitatsmedizin Mainz

z.H. Frau Gerhard

gertrud gerhard@unimedizin-mainz.de

Fax: 06131/ 17-5644

Mainz, den 22, August 2011

JGU MZ ANAES, INT.

AT US0Y

Medikamentenbestellung 2011-08-01

Sehr geehrte- Frau Gerhard,

r?:nrt’bestelle}hrfﬁr den DRK KV Mainz-Bingen fo1gfwwmﬁ\u zur Abho-
~ting gegen Rechnung
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S. 81/01

Deutsches
Rotes
Kreuz

DRK-Kreisverband
Mainz-Blngen

Kreisbereitschafts-
arzt

Mitternachtsgasse 6
55116 Mainz

Tel. 06131 269-0
Fax 06131 235908
www.drk-mainz.de
info@drk-mainz.de

Ihre Nachricht
vom

Thr Zelchen
Unser Zeichen

Ansprechpartner

Dr. med. Jens Kling
Krelsbereitschaftsarzt
Mobll 0173/8136439

Jens.Kling@drk-malnz.de

I Artikelbezelchnung Barcode SAP Nummer Anzahl Vorsitzender
Michael Ebling
Twinrlx Erwachsene Jmn 53442974 70
il Geschaftsfihrer
Fertigspricze Frank Panschar
KANOLE 26G  o,a5%25MM | ITINIINEN 53501174 100
Bankverbindung
HRABERAN L) Bank fir Sozialwirtschaft
LEUKOMED STERIL | NI 53503927 100 55;5;)5233 ;)go
5CMX7,2CM
AMLS in:
To-MPESTORF MErIEUX | IINIOENIIN 53501019 5 14 VR 0837 et
AMBU SPUR I1 EINPATIEN- | BINWINNI 53506377 2
TEN-BEUTEL ERWACHS
Octenisept LT 535037 2
Mikrobae Tissues nmi 535058 2
. @
7
72 g;doéd_}fl{-t Pl €

Bootllee A

[/



26/88/2811 09:50 +49-6131-173442 UNIKL.MZ APOTHEKE
26. Aug. 2011 9:27 Johanniter Unfall Hilfe o V.

! Johannller-Unfall-Hilfo 0.V, Hans-Bdckler-Str, 109, 685120 Malnz
Apotheke der Universitatsmedizin

per Fax 17-3442

S. a1/e1

Johanniter-Unfall-Hilfe e, V.
Reglonalverband Rheinhesson

Hans-Bocklar-Sir. 108
55128 Mainz

Telofon 06131 93555-20
Telefax 06131 93555.41
Juh@juh-mainz de
www,Juh-malnz.de

Im Verbund der
Dinkania il
Unsar Zelchen Tal./Fax (Durchwahl) E-Mall Dotum
— MK -a0r41 Kristina.Velth@juh-mainz.do 20.00,2011
Bestellung / Kostenstelle 9811527
Senr geehrte Damen und Herren,
hlermit bestellen wir folgende Artikel aus lhrem Hause,
Pos.  Menge Bezeichnung
001 108t Adrenalin 1mg
002  5St Gilurytmal <
/
003  10St. Plavix / Py
Mit freundlichen Graflen,
LA,

Bundeaversiand .§ : : "
e k- SO e T e ey A" O~
omker. Polar icsimar Har theinrich Schnorr v S vasen il AT
Of. Michasl Frass Carolstels Kio.-1ir. 4 308 400 Y ot

kﬁv/ et

Versinttagisieraie, 4651 M, ABHO#CH Chaoaassug



21/09/72011 11:24 DRE RD Rhh. Nahe Zentraleinkauf (FAX) P.001/002
Arzneimittelanforderung o s
MR
Universitat Mainz
Tel. 4224 Fax: 5564 9811504
Anfordernde Koslenstelle Gebaude Telefon Datum \ for die g
s | 2.9 [Tacts
Mange Arzneimitiel Einheit Menge Arzneimittel Einheit
/Ia m AMP ADENOSIN LIFE MEDICAL § M I I"I”II ""I II I!I AMP ETDMIDAT; LIPURO 10 ML A
_ﬂ_m_g-LmnGa_{dML . al'.f‘v\a’:n cP2101 e 53500427 raun B 5 084005 Y 53415210
AP0 AR I, IJIIIIIIIIIIIIIII]I[I S ES%E’E'&“”“ sanigss (NI CRARR R
_.mibs GmbH Arzralmitial __Ref Nr: VDOOS19 aesar & Loretz G : 3008 SONDERETIKETT sl
AMP AKRINOR 2 ML AMP.(MUR F.N AMP EUPHYLONG 200 10 ML AMP,
50 ~e e amars, I[N fao+ smorws swche, THLHNNN
oo || 1111 11 e SOV 1 {11 11111
Dr_Frank Kohlor Chamin G_Rol Nr.: 110003 SMIATe

NOVARTIS CONSUMER HEALTH

AMP AQUA AD INJECT. 10 ML BR

e, INORE 00

AMP GILURYTMAL 50 MG 10 ML AM

LR LT

AUN 10 ML 10 ML
Braun B l-l-l-mggn AG Re!Nr. 2351744 (:nnnn harm Gth RalNr: CP1110
AMP ARTERENOL 1MG AMP 1 ML """l " "“]”l“ Ill AMP GLUCOSTERIL 40% MINI-PLAS ““m I“ ||| l “"I I"
ML CO 10 ML AMP. 10 ML

1
”_SANOFI - AVENTIS DEUTSCH RutNr.: 164187 53401753

o oressermmvswss LN
5 ML

Frasenius Kabi Doutschisn  RelNr.: B314075

AMP H2 BLOCKER 200 MG AMP RAT

T

102 ML 2 ML
BAYER VITAL GMBH RelNr.: 2601055 ratiopharm GmbH Rol.Nr.: 0000C0CI0000147662
e our. oL TGIBARIN  AverwcoLmaane (LT
ML EIFELF. 1ML 1ML 1
Sanzcarp Pharmahandel Gms 53425384 JANSSEN-CILAG GmsH RefNr - 1097 52415758
G0 e sscame TN 90 o sersomon s[RI
1ML RATIO 5 ML AMP. 5 ML L
__ Cavinagharm GmbH Raf Nr.: CP3101 53502503 ratiocharm GmbH Rel.Nr.: 18578 53503585
g Aesemenacrsnsii, [IENERIINN  *oniseccnima TR
HIOLEN 1ML 2 ML
__BAYER VITAL aman Ret.Nr._ 4751788 53432310 SANOFI - AVENTIS DEUTSCH Ral.Nr.: 111841 53421601
N e e ol 11111111
5 ML ML
AstraZanecy GmeH Rot Nr.: 45203 53412045 SANOF! - AVENTIS DEUTSCH RefNe.: 111843 A
SUP BENURON 125 MG SGL, SUPP

(0RO

§ 1 PCK
BENE-ARZNEIMITTEL GMBH
SUP BENURON 250 MG KLEIN-KIN
DER SUPP. 1 PCK
__HENE-ARZNEIMITTEL GMBH
SUP BENURON 500 MG SUPP. SCH
ULKINDER 1 PCK
...BENE-ARZNEIMITTEL GMBH

A AMP BRONCHOSPASMIN 1 ML AMP,
1ML
__MEDA

WRERAR 1 00

RefNr.:0110-1150

AMP CALCIUMGLUCONAT 10% BRAUN
MINI-PLASCO 10 ML
Braun B Melsurgen AG Rol Nr

2353745,
i IIIIIIIIIIIIIIIIIII fi
3 ML
SANOFI - AVENTIS DEUTSCH Raf Nr.: 160781

KLY DIAﬁEFAM RECTIOLEN 10 MG
S IIIIIIIIIIIIIII (]
__DESITIN ARZNEIMITTEL GMB

25ML
00 i voacrmniio e (1111 i1 g1 ,2

Braun B Melsungon AG __ RetN:
AMP DOBUTAMIN CARINO 500 AMP.
50 ML

L
DESITIN ARZNEIMITTEL GMBH

KLY DIAZEPAM RECTIOLEN 5 MG 2
2 5 ML

__Carnogharm GmbH Raf.

aa AMP LIDOCAIN 2% MINIPLASCO AM
P, 5

Braun B _WMalsungon AG.

[T —
NN A0 PEveE R
Mem

I 0T /r

ML

853410226 I
26218
T

RofNr.;: 2105739

1SS LYSTHENON SICCUM S00MG A
25 ML

OSTE ‘RAU Rol.Nr.: 252047
sucmeracvsesoms ooy NN
10 ML
. Bootvinger Ingalheim 2889 . .
00 AMP MIDAZOLA 5MG/SML BRAUN A ""“l m “" "" “!I
5 ML
B.'.lll"l B. Malsu AG RafNe.: 2007357
e udcreo swag TN NN
5ML
Glaxg Smith Klino GmbH &  RefNr..
AMP NALOXON RATIO 0,4 MG AMP ""“l [Il" “l "II I"
1M
ralicpharm GmbH Rot.Nr.; 2 E 53504581
AMP NATRIUMCHLORID 0,9% FRESE "IIII”I[ II" ||| '"
NIUS MINIPLASCO 10 ML
senius Kotl Doutschian _Ref Nr.: B314088 53504710

ey
0 AMP NATRIUMTHIOSULFAT 10% AMP

(AR

5031
{00 P s s IIIIIII ||||IIII|I|IIlI I
10 ML

‘e G_RalNr. 140105 fone
o 2‘?*-1°”"°”"“‘““”"ﬁ“;’ & DU )0 o
P GmbH & 5340758
b N |l|||||l |||||| L]

__fatiogharm GmbH

Au!grund gesetzlicher Eesllmmungen darf eine
Belieferung nur vorgenommen werden, wenn die
Anforderung von einem Arzi unterschrieben ist,

NYCOMED l;rrml -

Apcthokanhelferin Azothokorin

Stand: 06.09.2011

Seite: 1

























nicht uber 30 °C lagern

TEMPERATURANGABEN (von 2 bis 30 °C)
nicht dber 25 °C lagern

Das DAB unterscheidet bei Temperatur- (von 2 bis 25 °C)

angaben folgende Bereiche: nicht Uber 20 °C lagern
tiefgekuhlt: unterhalb von —15°C (von 2 bis 20 °C)

Kiihlschrank: 2bis 8°C nicht Giber 8 °C lagern

Kalt: 8 bis15°C (von 2 bis 8 °C)

Raumtemperatur: 15 bis 25 °C nicht unter 8 °C lagern
(von 8 bis 25 °C).
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Patientenliste » firimportierte Arzneimittel gemaR § 18 Abs. 1 ApBetrQ

MNotieren Sie bitte Namen und Anschrift der Patienten, die das

Arzneimittel erhalten haben.

Senden Sie dann bitte den Bogen ausqgefillt an die Apotheke zuriick. Vielen Dank !

Kostenstelle: D D D D D D Station:

1. Datum: Patientenidentifikation/-etikett
2. Datum: Patientenidentifikation/-etikett
3. Datum: Patientenidentification/-etikett
4. Datum: Patientenidentifikation/-etikett

5. Datum: Patientenidentifikation/-etikett



Klinik/Abteilung:
Station:

Datum:

An die Apotheke des Kiinikums der Universitat Mainz
imHause

Unbedenklichkeitsbescheinigung

Gemalk §5 des Arzneimittelgesetzes (AMG) vom 24, August 1976 fur
Fertigarzneimittel, die in der Bundesrepublik Deutschland vom Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte nichtzugelassen sind.

Hier:

Ich bitte um Einfuhr des oben genannten Fertigarzneimittels nach § 73,3 AMG und
bescheinige, dass bei diesem nach dem augenblicklichen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse bei bestimmungsgemaliem Gebrauch kein
beagriindeterVerdachtschadlicher Wirkungen. die Gber ein nach den Erkenntnissen
der medizinischen Wissenschaft vertretbares MaRk hinausgehen, besteht.

Oberarztder Klinik















Anlage 2 2ur VA Stationsbegehungen
Besiatigung Ober die Valisiandigkait der Charprnen Bastande

[dand?

QM-Handbuch der Apotheke ﬁ UNIVERSITATSmedizin.

Ersteller: Angelika Baudys rnlme 2zurVANr: 5.7-1 Fei‘b Tvon 1

Klinik:

Es wird bestatigt, dass bei der Uberprafung der Arzneimittelbestande auf der Station
gemas § 14 Apothekengesetz alle Arzneimittel — einschlieBlich der Medizinprodukte —
vorgezeigt wurden.

Datum Station FOr die Station FoOr die Apotheke




~ N O < 10D © ~©







JArzte schiitten Medikamente, von denen sie
wenig wissen, zur Heilung von Krankheiten... von
denen sie weniger wissen, in Menschen, von
denen sie nichts wissen.”....

Voltaire 1694-1778




Arzneimittelinformation

= Pharmazeutische Dienstleistung

= Recherche, Aufbereitung und Weitergabe
der Arzneimittelinformation (Sammlung,
Sichtung, Wertung, Nutzbarmachen von
Daten)

= Sachgerechte und kritische Auswahl von
klinisch relevanten Daten

= Adaquate und effiziente
Informationsaufbereitung und —weitergabe

= Bereitstellung aufbereiteter, bewerteter
Information zu komplexeren
Fragestellungen












Zunahme von
Aktualitat und

Detailinformation |

. = L T T AP LT T

Tertiarliteratur
Sekundarliteratur
Primarliteratur

Zunahme von

Abstraktion und |
Interpretation

Weg der
strukturierten
Recherche




Primar Aktuell Zeitaufwendig
Detailliert Eingeschrankter Zugang
Einseitig
Qualitat?
Sekundar Themenbezogene Wertung und Vorauswahl
Auswabhl Zeitliche Verzogerung

Schnellerer Zugang
Leichtere Suche

Tertiar Einfach Hinkende Aktualitat
Leicht Verfugbar (3-5 Jahre)









Gehrauchsinformation:
Information fiir Anwender

Cordarex®
Injektionslosung
1 50 mg}‘3 ml

Amiodaronhydrochlorid

sanofi aventis

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage

sorgfdltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen.

—Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht  machten  Sie  diese  spater
nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde thnen persinlich
verschrieben, Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kannanderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie,

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkun-
gen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker,

Die Packungsheilage beinhaltet:

. Was ist Cordarex Injektionslisung, und wofiir
wird sie angewendet?

. Was missen Sie vor der Anwendung von
Cordarex Injektionslosung beachten?

=MAT=506346 ﬁ

3. Wie ist Cordarex Injektionslosung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Cordarex Injektionslosung aufzubewah-
ren?

6. Weitere Informationen

N

1. WAS IST CORDAREX INJEKTIONSLOSUNG,
UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

Cordarex Injektionslasung ist ein Arzneimittel zur

Behandlung von Herzrhythmusstorungen (Antiar-

rhythmikum Klasse I11),

Cordarex Injektionslosung wird angewendet bei:

— symptomatischen und behandlungsbediirftigen

Horrrhvthmuocctiriinaean mit echnallar Uaem

Die Injektionslosung darf nur zur Therapieeinlei-
lung eingesetzt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON
CORDAREX INJEKTIONSLOSUNG BEACHTEN?

Cordarex Injektionslosung darf nicht angewen-

det werden,

— wenn Sie tberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Amiodaronhydrochlorid oder einem der sonsti-
gen Bestandteile von Cordarex Injektionslisung
sind,

— bei verlangsamter Herzschlagfolge mit weniger
als 55 Pulsschlagen pro Minute (Sinusbrady-
kardie),

— bei allen Formen einer Leitungsverzogerung (si-
nuaurikuldare und nodale Leitungsverzogerung)
einschlieBlich Syndrom des kranken Sinuskno-
tens, Erregungsleitungsstorungen zwischen Herz-
vorhofen und Herzkammern (AV-Block 11, und 111
Grades) sowie bi- und trifaszikularer Blocke, so-
fern kein Herzschrittmacher eingesetzt ist,

— bei Schilddriisenerkrankungen,

— bei vorbestehender QT-Verldngerung (spezielle
EKG-Verdnderung),

— bei vermindertem Kaliumgehalt des Blutes (Hy-
pokaliamie),

— bei lodallergien,
wenn Sie schon einmal an einem angioneuroti-
schen Odem (bestimmte Form von Haut- und
Schleimhautschwellung) litten,

— bei gleichzeitiger Behandlung mit MAO-Hem-
mern (bestimmte Antidepressiva),

— bei gleichzeitiger Behandlung mit Arzneimitteln,
die eine Sonderform des Herzrasens (Torsade de
pointes) auslosen konnen (siche auch unter »Bei
Anwendung von Cordarex Injektionslosung mit
anderen Arzneimittelns),

— bei Kreislaufkollaps,

~ bei erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie),

— bei schwerer Ateminsuffizienz,

— bei Erkrankung des Herzmuskels (Kardiomyopa-
thie),

— bei Herzinsuffizienz,

— bei Neugeborenen,

— in der Schwangerschaft (es sei denn, dies ist ein-
deutig erforderlich),

—in der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Cordarex Injektionslosung ist erforderlich
Spezifisch fiir die intravenose Injektion:

Die intravenose Injektion ist nur in Notfallen, und
nachdem andere MaBnahmen versagt haben, vor-
zunehmen und die Injektion darf nur unter inten-
sivmedizinischen Bedingungen und unter einem
kontinuierlichen Monitoring (EKG, Blutdruck) vor-
genommen werden.

Die intravenose Injektion wird im Allgemeinen auf-
grund moglicher Komplikationen wie schwerem

Monat mit Standard-EKG bzw. drei Monaten mit
Langzeit-EKG und gegebenenfalls Belastungs-EKG).
Bei Verschlechterung einzelner FKG-Parameter
(z.B. Verlangerung der QRS-Zeit bzw. QT-Zeit um
mehr als 25% oder der PQ-Zeit um mehr als 50%
bzw. einer QT-Verlangerung auf mehr als 500 ms)
oder einer Zunahme der Anzahl oder des Schwere-
grades der Herzrhythmusstorungen sollte eine The-
rapietiberpriffung erfolgen.

Als Folge der pharmakologischen Wirkung von
Cordarex Injektionslosung zeigen sich im EKG fol-
gende Verdnderungen: QT-Verlangerung (in Ab-
hangigkeit von der Repolarisationsverlangerung),
Auftreten einer U-Welle, Verlangerung oder Defor-
mierung der T-Welle,

Bei einer ubermaBigen QT-Verlingerung (bestimm-
te EKG-Veranderung) besteht ein erhohtes Risiko
fur das Auftreten einer schweren Sonderform des
Herzrasens (Torsade de pointes).

Unter Cordarex Injektionslosung kann eine Ver-
langsamung der Herzschlagfolge (Sinusbradykar-
die) auftreten, die bei dlteren Patienten oder bei
gestorter Sinusknotenfunktion starker ausgepragt
sein kann. In Ausnahmefallen kann ein Sinuskno-
tenstillstand  (Ausbleiben der Herzaktion durch
Stillstand des primdren Erregungshildungssystems
im Herzvorhof) auftreten.

Beim Auftreten einer ausgepragten Verlangsamung
der Herzschlagfolge (Bradykardie) oder eines Sinus-
knotenstillstandes muss die Therapie abgebrochen
werden.

Verdnderungen oder Verstarkung der Herzrhythmus-
storungen (proarrhythmische Wirkungen), die zu
starker Beeintrachtigung der Herztatigkeit mit der
maoglichen Folge des Herzstillstandes fiihren kon-
nen, wurden beschrieben.

Proarrhythmische Effekte unter Cordarex Injek-
tionslosung treten generell im Zusammenhang mit
Arzneimittelwechselwirkungen und/oder Elektrolyt-
verschiebungen autf (siehe »Bei Anwendung von
Cordarex Injektionsldsung mit anderen Arzneimit-
teln« und »Welche Nebenwirkungen sind maog-
lich2«).

Aufgrund des Risikos, unter der Behandlung mit
Cordarex Injektionslosung eine Uber- oder Unter-
funktion der Schilddriise (Hyper- ader Hypothy-
reose) zu entwickeln, sollten vor Behandlungs-
beginn Schilddriisenfunktionsuntersuchungen durch-
vefihrt werden,

Wdhrend der Therapie und bis etwa ein Jahr nach
Absetzen der Therapie sollten diese Untersuchun-
gen in regelmaBigen Abstinden wiederholt und
die Patienten auf klinische Anzeichen einer Uber-
oder Unterfunktion der Schilddriise untersucht
werden.

Cordarex Injektionslosung hemmt die Umwand-
lung des Schilddrtisenhormons Thyroxin (T,) in Tri-



FACHINFORMATION (Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)

B ‘ BRAUN Glucose 40 % B. Braun Konzentrat

zur Herstellung einer Infusionslésung
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Glucose 40090 B. Braun Konzentrat zur Her-
stellung einer Infusionslosung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Keine bekannt

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

schrankung der oxidativen Verwertung an-
zeigen.

Es bestehen enge Wechselbeziehungen
zwischen den Elektrolyten und dem Kohlen-
hydratstoffwechsel, davon ist besonders Ka-
lium betroffen. Eine verstarkte Glucosever-

ZUSAMMENSETZUNG

100 ml Losung enthalten

Glucose- Monohydrat 440 g
(2 400 g wasserfreie Glucose)

Fur Glucose liegen keine klinischen Daten
Uber exponierte Schwangere oder stillende
Mutter vor.

wertung geht mit einem erhohten Kalium-
bedarf einher. Bei Nichtbeachtung dieses
Zusammenhanges kdnnen erhebliche Sto-
rungen im Kaliumstoffwechsel entstehen, die
u.a. zu massiven Herzrhythmusstdrungen
AnlaB geben konnen.

Es liegen auch keine hinreichenden tierex-
perimentellen Studien in Bezua auf die Aus-

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung
Dosierung
Die Dosierung richtet sich nach dem indivi-
duellen Glucosebedar bzw. nach den Blut-
Glucose-Werten.

Die volistdndige Auflistung der sonstiger
Bestandteile siehe Abschnitt 6.1.

Unter pathologischen Stoffiwechselbedin-

Die maximale Zufuhrrate bei kritisch Kranken
sollte &€ mg/kg Korpergewicht /min nicht
uberschreiten. In Ausnahmeféllen kann die
Zufuhrrate bis zu 9 mg/kg Korpergewicht /
min betragen.

Art und Dauer der Anwendung

Zur intravenosen Anwendung.

Nur verdunnt als Zusatz zu Infusionslosun-
gen, die intravends verabreicht werden, an-
zuwenden, um Venenwandreizungen zu ver-
meiden,

Glucose 40% B. Braun kann so lange
angewendet werden, wie eine entsprechean-
de Indikation besteht. 12




















































Welche

Applikationsformen
kennen Sie?







— A.Von der Applikation zur Verteilung

BN
0%
T

intravendos

transdermal

subcutan

intramuskulir

Cles

sublingual

buccal

rektal

]

Verteilung im Kérper


















So benutzen Sie Ihren Spray richtig:

Spray schiitteln und Schutzkappe abnehmen.
Behalter senkrecht mit der Offnung nach unten
halten.

Ruhig und tief ausatmen, Mundstiick mit den
Lippen fest umschliefen.

Langsam und tief einatmen und gleichzeitig
den Hub ausldsen.

Luft etwa zehn Sekunden anhalten und
anschlieffend durch die Nase ausatmen.

Einen zweiten Hub nach etwa einer Minute
durchfiihren.





















Arzneimittel Teilbarkeit - ja  Teilbarkeit - nein  Auflésen in
Wasser

Omeprazol ratio nein nein
Tabl.

Nexium® mups nein ja

Palvix® nein -
Rectodelt® supp. nein -
Benuron® supp. nein -

Tavor Tabs -
Tavor expidet nein
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Abbildung 1

Abbildung 4










A. AuBere Schranken des Korpers
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—

Medikationsfehler

Schadigung

tatsachliche

. aktuelle Fehler

i
—

keineSchadigung

< potentielle Fehler

vermeidbar

—

Durch diese
vermeidbaren Fehler
werden Patienten
geschadigt!

Nach: Otero, MI, Domingez-Gil, A. Farm Hosp 2000 (ESP)

Vv



Schaden

Fehler







FDA.-

)

)

Analyse: 496
Todesfalle

durch

Medikations-

fehler

Fehler

Anzahl (%)

Falsche Dosis

Uberdosierung| 216 (36,4)
Unterdosierung 8 (1,3)
"Extra Dosis" 6 (1,0)
ohne Zuordnung| 13 (2,2)
falsches Arzneimittel 96 (16,2)
falsche Darreichung
intrathekal statti. v.| 14 (2,4)
i. v. statt oral 8 (1,3)
i. v. statt i. m. 4 (0,7)
i. m. statt i. v. 1(0,2)
andere| 30 (5,1)
falscher Patient 16 (2,7)
falsche Infusionsrate 33 (5,6)
falsche Starke/Konzentration 34 (5,7)
falsche "Dosisform" 3 (0,5)
falsche Technik 11 (1,9)
falsche Zeit 3 (0,5)
Fehler beim Monitoring 27 (4,5)
"deterioated drug error” 10 (1,7)
falsche Dauer 15 (2,9)
Dosis ausgelassen 3 (0,5)
Noncompliance 9(1,5)
Andere 34 (5,7)




Grund Anzahl (%) [Beispiele
menschliche Faktoren
Defizit bei der Anwendung| 174 (29,8) |[i. v. statt i. m.
fehlendes Wissen| 83 (14,2) |angemessene Richtlinien hatten den Fehler verhindert
verrechnet| 76 (13,0)
- . falsches Losungsmittel oder falsche Menge, falsches Arzneimittel
ARSI RIS e oder falsche Menge des aktiven Inhaltsstoffes addiert
(Herstellung)| 34 (5,8)
Andere| 13(2,2) [falsche Auswahl (am Computer), Ubertragungsfehler
Kommunikation
Fehlinterpretation der Anwendung| 43 (7,4)
falsch verstanden (akustisch)| 10 (1,7)
falsch gelesen| 39 (6,7) |10-fach Fehler aufgrund Dezimalstellen
Arzneimittelname
Verwechselung des Handelsnamen| 28 (4,8)
Vewechselung des "benutzten" sound-alike, look-alike
Namens| 24 (4,1)
Kennzeichnung
Ken.nz"elchnung der irreleitend, ahnlich anderer Produkte der selben Firma
Primarverpackung| 21 (3,6)
NATTASAILY gg;?;euﬁg 5 (0.9) falscher Applikationsort, falscher Arzneimittelname
Karton 5(0,9) look-alike
Printmedien (Packungsbeilage,
R 1(0,2) falsche Aussagen
Verpackung und Design
Probleme mit Hilfsmitteln (z. B. Funktionsprobleme, Infusionsprobleme, falsches Hilfsmittel
Infusionsbesteck, Pumpe, Pen)| 16 (2,7) |gewahlt
Inadaquate Verpackung 8 (1,4) |topisches Produkt in i. v.-Multidose-Flaschchen
Verwechselung Tablette-Kapsel (O,
















Vier-Augen-Prinzip!

Computer-gestutzte
Verordnung:
physician order entry
system ,aisS”

look-alike und
sound alike
vermeiden

*|nformation
sKonzentrate im
Stationsbetrieb?
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n=240

,Die Injektion
des Losungs-
mittels in die
Injektionsflasche
garantiert keine
homogene
Durchmischung”

N
o
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not desinfected
bottle septum
(n=290)

using diluent
w ithout spike
(n=187)

not desinfected
preparation area

open w indow

no hand
desinfection













Interaktionen

= Arzneimittel-Arzneimittel-Interaktion

= Arzneimittelwechselwirkungen
bei der gleichzeitigen Einnahme von mindestens
2 Arzneimitteln

= Arzneimittel-Nahrungsmittel-Interaktion
Genussmittel wie Alkohol, Nikotin, Kaffee, Milch

- Wechselwirkungen sind auch zwischen
Medikamenten und Lebens-/
Nahrungserganzungsmitteln moglich

= Arzneimittel-Labordaten-Interaktionen

* Die Wechselwirkung kann die (Neben-)Wirkung
des Arzneimittels verstarken oder abschwachen.

4= Inkompatibilitaten
= physikochemische Interaktionen






Interaktion
(pharmakologisch)

Pharmako

-dynamik

Inkompatibilitat

Pharmako sichtbar

-kinetik

Inkompatibilitat
(physikalisch-chemisch)

[\

larviert







Kompatibilitat und Inkompatibilitat von Parenteralia






















Interaktionen — Folgen von Interaktionen in D

= Ca. 25.000 bis 48.000 Todesfalle pro Jahr durch
falsch eingenommene Arzneimittel oder
Arzneimittel-kombinationen

= Ca. 30 % der Einweisungen ins Krankenhaus
durch unerwunschte Arzneimittelwirkung (UAW)
oder Arzneimittelwechselwirkung

= Durch konsequente Beachtung der
dokumentierten Falle von UAW konnten ca.

10.000 Todesfalle und ca. 250.000 Falle von
schweren Nebenwirkungen vermieden werden

- Einsparpotenzial flr Volkswirtschaft: 3 Mrd. €

pro Jahr






Arzneimittel,
Arzneistoffgruppen
mit einem
erhohten Risiko










Zwei Mechanismen fur Wechselwirkungen

/ N\

Pharmakodynamische Pharmakokinetische
Wechselwirkungen Wechselwirkungen





































































Dimethylaminophenol — 4-DMAP

Wirkmechanismus:

= Schneller Methamoglobin-Bildner als Cyanidantidot. Durch die
Methamoglobin-CN-Komplexbildung kommt es zu einer Entblockung der
Cytochromoxidase, die durch das Cyanidion in ihrer Aktivitat blockiert war
und zu einem Stopp der biologischen (inneren) Atmung gefuhrt hat.

Indikation:

= Mittel der Wahl bei akuten schweren Vergiftungen mit Blausaure und
Blausauresalzen sowie Nirilen. |

Zusammensetzung:
= 1 Amp mit 250mg 4-DMAP in 5ml

Dosierung:

» Erwachsene: 3-4mg7kg/KG i.v.
» Kinder: 3mg/kg/KG i.v.

- Anschlie3end an die Gabe von 4-DMAP ist zur Forderung der
Cyaniselimination Natriumthiosulfat einzusetzen. (Kl: bei Glc.-6-Phosphat-
Dehydrogenasemagel
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Silibinin - Legalon®

Wirkmechanismus:

= Hemmt die Aufnahme des Amatoxins in die Leberzelle durch Blockade
des Transportsystems fur die Wiederaufnahme der Gallensauren

Indikation:

= Vergiftungen durch Knollenblatterpilzen und sonstige amatoxinhaltige
Pilze

Zusammensetzung:
» 1 Durchstechflasche enthalt 350mg Silibinin

Dosierung:

= 20mg/kg/KG in 24 Stunden, verteilt auf 4 zweistlindige Infusionen a
omg/kg/KG mit anschleilliendem vierstundigem infusionsfreiem Intervall

» Behandlungsdauer: 3 Tage oder bis Leberenzyme normalisiert













I Notfalldepots in Rheinland-Pfalz

67655 Kaiserslautern Westpfalz-Klinikum GmbH
Standort 1 Kaiserslautern
Zentralapotheke
Hellmut-Hartert-Str. 1
Tel.: 06 31/2 03-13 56 (Apotheke)
06 31/2 03 -0 (Rufbereitschaft)
Fax: 06 31/203-14 07

56073 Koblenz Kath. Klinikum Koblenz - Haus Marienhof
Zentralapotheke (Raum 15)
Rudolf-Virchow-Str. 7
Tel.: 02 61/4 96-30 57 (Apotheke)
02 61/4 96 - 0 (Rufbereitschaft)
Fax: 0261/496-3065

55101 Mainz Universitatsklinikum Mainz
Zentralapotheke - Arzneimittelausgabe
Langenbeckstr. 1
Tel.: 06131/17-42 24 (Apotheke) 3
06131/17-0 (Telefonzentrale nachts / Wochenende) ; ‘&)
Fax: 06131/17-5564

54292 Trier Krankenhaus der Barmherzigen Briider
Zentrum fir Notaufnahme (Raum 46)
Nordallee 1
Tel.: 06 51/2 08-28 70 (Apotheke)
06 51/2 08 - 0 (Rufbereitschaft)



Notfalldepots benachbarter Bundeslénder

Baden-Wiirttemberg

Hessen

Nordrhein

Saarland

76133 Karlsruhe
Stadtisches Klinikum, Apotheke
Moltkestr. 90
Tel.: 0721/974-16 54
(Montag bis Freitag, 7.45 - 12.45 Uhr und 13.30 - 16.30 Uhr)
Tel.: 07 21/974-22 24 oder 07 21/974-22 44
07 21/9 74 -0 (Zentrale)

64283 Darmstadt

Klinikum Darmstadt GmbH

Med. Klinik / Station 2 / Zimmer 217

Grafenstr. 9

Tel.: 06151/107-64 08
06151/107-0 (Zentrale)

53105 Bonn

Interdisziplinares Notfallzentrum - Notfallzentrum Bonn
Universitatsklinikum Bonn

Sigmund-Freud-Str. 25

Tel.: 0228/287-12000

51109 Kéln

Klinikum der Stadt KéIn - Krankenhaus Merheim
Notaufnahme / Chirurg. Ambulanz

Ostmerheimer Str. 200

Tel.: 02 21/ 89 07 - 38 37 (Notaufnahme)

(zusatzl.: Schlangengift-immunserum, Diphterieserum, Rifa)

66538 Neunkirchen

Linden-Apotheke

Bliespromenade 7

Tel.: 0171/ 8 28 56 57 (24 Stunden erreichbar)
068 21/98 38 80 (8.30 - 18.00 Uhr)

Fax: 0 68 21/ 98 38 829 . .
25



i Bestiickung der einzelnen Notfalldepots

Mainz Trier Koblenz Kaiserslautern
Berirab (5 ml) 1 1 1 1
Berirab (10 ml) 2 2 2 2
Beriplex P/N oder Octaplex, 500 I.E. 5 B 5 5
Botulismus-Antitoxin (250 ml) 2
Berinert HS (500 E) 2
Diphtherie-Serum Kroatien (5 ml) AL A ¥s o
Eremfat Sirup (60 ml) 50 50 50 50
Sandoglobulin liquid (12 g) 2 2 2 2
Hepatitis-B-Immunglobulin (1 ml) 1 1 1 1
Hepatitis-B-Immunglobulin (5 ml) 1 1 1 1
Rabipur (1 DS) bzw.
Tollwut-Impfstoff HDC (FS) 10 10 10 10
Rifampicin Hefa N 150 mg FTA 16 16 16 16
Schlangengiftimmunserum (10 ml) 4
Tetagam (1 ml) 10 10 10 10
Varitec CP (20 ml) oder Varicellon (2 ml) 1 1 1 1
Varitec CP (50 ml) oder Varicellon (5 ml) 2(3) 2(3) 2(3) 2(3)




