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Vorwort

Vorwort

Durch das Inkrafttreten der neuen Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO) im Juni 2012
und die EG-GHS-/CLP-Verordnung zur Einstufung und Kennzeichnung von Chemika-
lien war eine vollstindige Uberarbeitung des bisherigen Buches notwendig geworden. Im
Rezepturbereich sind zahlreiche Angaben erganzt worden, um den Anforderungen der
ApBetrO nach Gebrauchsanweisung, der Angabe von Bestandteilen und Informationen
fiir den Patienten zu entsprechen. Bei den Gefahrstoffen wurde die bisherige Kennzeich-
nung durch die neue Kennzeichnung nach der EG-CLP-Verordnung ersetzt.

Falls der aufmerksame Leser noch Verbesserungsvorschlige hat, nehme ich diese
gerne entgegen.

Bei allen, die mir bei meiner Arbeit an der neuen Auflage geholfen haben, méchte ich
mich ganz herzlich bedanken. Besonders zu nennen sind hier Frau Jutta Wittmann und
Frau Sonja Arlt, die beide sehr aufmerksam den Arzneimittelteil zur Korrektur gelesen
haben. Ein ganz besonderer Dank gilt hier auch der Mitarbeiterin Frau Dr. Langner fiir
ihre sorgfiltige Durchsicht des Buches, die Anregungen fiir Anderungen und die nette
Kommunikation.

Oberasbach, im Frithjahr 2014 Claudia Briichert
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1 Maoglichkeiten der Eigenherstellung

Es ist der gesetzliche Auftrag der Apotheke, die Sicherstellung einer ordnungsgeméfien
Arzneimittelversorgung der Bevolkerung zu gewéhrleisten (Sicherstellungsauftrag).

Die Bundesapothekerordnung konkretisiert, dass diese ,Versorgung“ durch die Aus-
iibung der pharmazeutischen Tatigkeiten geschieht, insbesondere durch die Entwicklung,
Herstellung, Priifung und Abgabe von Arzneimitteln (siehe § 2 Abs. 3 Bundesapotheker-
ordnung).

Selbstverstandlich stehen Information und Beratung im Vordergrund der Offizintétig-
keit; mochte man sich der Herausforderung des oben genannten Auftrages allerdings in
vollem Umfange stellen, ist es unerlésslich, auch selbst Arzneimittel herzustellen. Nur
eine entsprechende Ubung garantiert auch die dazu notwendige Fihigkeit und Sicherheit.

Sieht man von der Pflicht zur Belieferung der Rezeptur-Verordnungen von Arzten
oder Heilpraktikern ab, spielen 6konomische Uberlegungen zum Aufwand-Ertrag-Ver-
héltnis auch eine Rolle. Andererseits ist zu iiberlegen, ob man als Arzneimittelfachmann
seinem Kunden aus eigener Initiative auch einige Eigenproduktionen anbietet, um ihm
dadurch zu zeigen, dass man zu dieser klassischen apothekerlichen Titigkeit trotz veran-
derten Berufsbildes in der Lage ist. Auch wenn es sich nur um einen untergeordneten
Anteil am Umsatz handelt, trigt dies zum Ansehen der Apotheke in der Offentlichkeit in
positiver Weise bei.

Ob sich eine Eigenherstellung tiber den Rahmen der Verordnungen hinaus wirtschaft-
lich lohnt oder nicht, muss von den Apothekenleitungen im jeweiligen Einzelfall ent-
schieden werden. Moglicherweise gibt es ,Leerzeiten®, die mit Herstellungstatigkeiten
sinnvoll ausgefiillt werden konnen. Durch den Einsatz moderner Gerite (automatische
Kapselfiillgerite, Salbenriihrer etc.) ist es zudem in zeitsparender Weise moglich, grof3ere
Ansitze zu fertigen.

Die manchmal geduflerte Meinung, dass man ja ohnehin durch das Arzneimittelgesetz
beschrinkt sei und so gut wie keine ,,Hausspezialititen“ mehr herstellen konne, ist nach
genauer Betrachtung zu korrigieren. Durch Ausschopfung der gesetzlichen Moglichkei-
ten konnen Apotheken zu verschiedenen Indikationsgebieten des Selbstmedikationsbe-
reiches selbstgefertigte Arzneimittel in Verkehr bringen und dies in Darreichungsformen,
deren Anfertigung jedem Apothekenbetrieb moglich ist.

Bestandteil einer Arzneimittelherstellung lege artis ist auch die korrekte Erstellung des
Etiketts und gegebenenfalls der Packungsbeilage. Die Kennzeichnung hat Informations-



1 Maoglichkeiten der Eigenherstellung

und Schutzcharakter und dient der Arzneimittelsicherheit. Sie soll dem Anwender helfen,
das Arzneimittel sachgerecht anzuwenden (Arzneimittelsicherheit) und ihn vor Falschan-
wendung schiitzen.

Auflerdem soll die Identitdt des Arzneimittels eindeutig festgestellt und seine Herkunft
zurlickverfolgt werden konnen. Nicht zu vergessen ist auch, dass das Etikett und die Auf-
machung von Abgabebehiltnissen der Darstellung der eigenen Apotheke dienen (analog
einer Visitenkarte).

Unter ,Herstellen“ im arzneimittelrechtlichen Sinne versteht man das Gewinnen,
Anfertigen, Be- oder Verarbeiten, Umfiillen, Abfiillen, Abpacken, Kennzeichnen und die
Freigabe (§4, Abs. 14 AMG).

Es handelt sich also nicht nur dann um eine Eigenherstellung, wenn das Arzneimittel
selbst aus einzelnen Grundstoffen angefertigt wird, sondern auch bereits dann, wenn es
beispielsweise lediglich aus dem Standgefaf3 abgefiillt, gekennzeichnet und abgegeben
wird.

Beispiel

Ein Kunde wiinscht 50 g Kamillenbliiten, die aus dem Standgefal® abgefiillt werden. Die
Apotheke ist in diesem Fall Hersteller des Arzneimittels, auch wenn sie die Kamillenblii-
ten als Ausgangssubstanz dieser Herstellung von einer anderen Firma bezogen hat.

Wir unterscheiden in der Apotheke drei Herstellungsarten, die sich hinsichtlich der
gesetzlichen Bestimmungen, wie Zulassung, Kennzeichnung etc., unterscheiden:

® Rezeptur,
® Defektur,
® Grofsherstellung.

Der Umfang der Herstellung darf ohne Herstellungserlaubnis den ,,Rahmen des tiblichen
Apothekenbetriebes® nicht tibersteigen (§ 13 Abs. 2 Satz 1 AMG ), d. h. der Verkaufist nur
an die eigene Kundschaft erlaubt (bzw. an Stationen eines Krankenhauses durch Kranken-
hausapotheken oder durch krankenhausversorgende Apotheken, wenn der Lieferung ein
Versorgungsvertrag zugrunde liegt). Ein gewerblicher Weiterverkauf an andere Apothe-
ken, Groflhéndler etc. macht eine behordliche Herstellungserlaubnis nach §13 AMG
erforderlich.

Die Rezeptur ist eine Ad-hoc-Herstellung auf Kundenwunsch, also nicht im Voraus.
Die Kennzeichnung hat nach § 14 ApBetrO zu erfolgen (» Kap. 8.1).

Unter Defektur ist eine Anfertigung von Arzneimitteln im Voraus zu verstehen. Die
Anzahl ist begrenzt auf einhundert abgabefertige Packungen pro Tag (als Fertigarzneimit-
tel) oder eine diesen entsprechende Menge im Vorratsgefafl (Bulkware, Halbfertigware).

Wenn es sich um Fertigarzneimittel handelt, ist zu beachten, dass diese prinzipiell der
Zulassungspflicht unterliegen. Geht man davon aus, dass Einzelzulassungen fiir Apothe-
ken aus wirtschaftlicher Sicht eher nicht in Frage kommen, bestehen die folgenden Mog-
lichkeiten einer Eigenherstellung:

® Als ,verldngerte Rezeptur®,
® mit Bezug auf eine Standardzulassung,
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® als STADA-Prdparat im Rahmen des STADA-Lizenzpraparate-Programms (darauf
wird in diesem Buch nicht eingegangen, da den Sets ggf. bereits fertige Etiketten sowie
Anweisungen zur Beschriftung der Packungsbeilagen und dufleren Umhiillung beilie-
gen).

Im Gegensatz zu den Rezepturen sind Fertigarzneimittel nach §10 des AMG zu kenn-
zeichnen (»Kap. 8.3).

Grofherstellung erfordert eine Herstellungserlaubnis nach § 13 AMG und ist in der
neuen ApBetrO nicht mehr vorgesehen.



2 Rezepturen

2.1 Definition

Unter einer Rezeptur wird die Einzelherstellung eines Arzneimittels auf Kundenwunsch
oder Verschreibung eines Arztes bzw. Heilpraktikers verstanden.

Im Gegensatz zu den Fertigarzneimitteln findet die Herstellung also nicht im Voraus
statt, sondern erst nachdem der Wunsch des Kunden gedufSert worden ist. Bei der Anfer-
tigung von Fertigarzneimitteln ist hingegen noch nicht bekannt, wer es spéter erhalten
wird. Moglicherweise ist auch der individuelle Verwendungszweck unbekannt, wenn es
fiir mehrere Indikationen eingesetzt werden kann. Entsprechend ausfiihrlich sind folglich
die schriftlichen Informationen, die in Form von Kennzeichnung und Packungsbeilage
mitgegeben werden. Bei der Rezeptur ist im Normalfall bekannt bzw. kann in Erfahrung
gebracht werden, fiir wen und fiir welche Indikation sie verwendet wird. Die geforderte
schriftliche Information fiir den Kunden kann demzufolge wesentlich knapper ausfallen;
eine Risikoabwigung, Beachtung der Gegenanzeigen und Kontraindikationen wird bei
Verordnungen vom Arzt bzw. im Handverkauf vom Apothekenpersonal vorgenommen.
Offene Fragen konnen im Gesprich mit dem Kunden geklart werden.

Rezepturarzneimittel kénnen sein:

Aus einem Standgefaf3 abgefiillte Einzelstoffe bzw. Drogen (z. B. Glaubersalz, Birken-
blatter, Vaseline etc.),

aus einem Standgefdf3 abgefiillte Arzneimittel, die zuvor selbst angefertigt wurden
(Bulkware, z. B. Teemischungen, Zinksalbe etc.),

frisch fiir die Abgabe hergestellte und abgepackte Arzneimittel (z. B. Salben auf drztli-
che Verordnung).

Um Rezepturarzneimittel, die haufig arztlich verordnet werden, bei Bedarf griffbereit zu
haben, konnen diese als sog. ,verldngerte Rezeptur® im Voraus hergestellt werden (» Kap.
3.42).



2.2 Grundlagen der Kennzeichnung

2.2 Grundlagen der Kennzeichnung

Bei der Kennzeichnung von Rezepturarzneimitteln gibt es Angaben, die aufgrund der
Apothekenbetriebsordnung verpflichtend sind, Angaben, die aufgrund anderer Rechts-
vorschriften erforderlich sind (Arzneimittel-Warnhinweisverordnung, Gefahrstoffver-
ordnung etc.) und Angaben, die nétig sind, um eine korrekte Lagerung bzw. Handhabung
des Arzneimittels zu gewdhrleisten, bzw. den Patienten vor Nebenwirkungen zu bewah-
ren.

2.2.1 Angaben nach § 14 ApBetrO

Nach § 14 ApBetrO sind die im Folgenden beschriebenen Angaben bei der Kennzeich-
nung verpflichtend:

Name und Anschrift

Name und Anschrift der abgebenden Apotheke. Unterscheidet sich die abgebende Apo-
theke vom Hersteller, so ist das Rezepturarzneimittel auch mit dessen Namen und
Anschrift zu versehen.

Inhalt

Inhalt nach Gewicht, Rauminhalt oder Stiickzahl. Es sind gebrauchliche Einheiten zu
verwenden, z.B. g oder ml. Eine Angabe ohne Einheit (z. B. 20,0) ist zwar auf drztlichen
Verordnungen tiblich, auf dem Etikett muss allerdings eine Einheit angegeben sein.

Anwendung

Art der Anwendung. Die alleinige Angabe ,innerlich® bzw. ,,auflerlich“ bezeichnet nicht
die Art der Anwendung und ist somit unzureichend. Der Verwender muss unmissver-
standliche Angaben zur korrekten Verwendung erhalten, z.B. ,Zum Auftragen auf die
Haut®“ oder ,,Zum Eintriufeln in die Nase®

Gebrauchsanweisung
Gebrauchsanweisung. Gibt der verordnende Arzt eine Gebrauchsanweisung an, muss
diese selbstverstandlich auf das Etikett {ibernommen werden. Handelt es sich um eine
Rezeptur, die ohne drztliche Verschreibung erworben wird, so ist eine Dosierung z.B.
nach Normdosentabelle anzugeben. Beispielsweise ,,Zweimal tdglich diinn auftragen®
oder ,,3-mal téglich eine Kapsel einnehmen®. Eine Gebrauchsanweisung ist nach der Neu-
fassung der ApBetrO grundsitzlich erforderlich, nicht mehr ausschlieSlich bei verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln!
Fehlt auf einer Verordnung eine entsprechende Anweisung, so ist sie nach Riicksprache
mit dem Arzt zu ergédnzen. Wenn eine Riickfrage nicht moglich ist, kann in dringenden
Fillen eine Gebrauchsanweisung nach pharmazeutischem Sachverstand erstellt werden.
Hilfreich ist auch hier die Normdosentabelle. Unter Umstdnden konnen auch die Anga-
ben entsprechender FAM bzw. analoger NRF-Rezepturen herangezogen werden. Wenn
moglich sollte man sich auch gleich bei Entgegennahme der Verordnung beim Kunden
informieren, ob vom Arzt ein Anwendungshinweis gegeben wurde.

Die Gebrauchsanweisung sollte, wenn notig, in einem verstandlichen Satz formuliert
werden. Lautet beispielsweise die drztlich Anweisung ,,Abends Stirn“ so schreibt man auf
das Etikett: , Abends auf die Stirn auftragen®
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Suspensionen oder Emulsionen, bei denen eine Phasentrennung mdéglich ist, miissen
mit dem Hinweis ,Vor Gebrauch umrithren® oder ,Vor Gebrauch schiitteln® versehen
werden.

Alle Angaben miissen in deutscher Sprache erfolgen. Fiir den Laien unverstindliche
Abkiirzungen diirfen ebenfalls nicht verwendet werden.

Die drztliche Anweisung ,,3 x 15 gtt. a. ¢.“ konnte auf dem Etikett folgendermafien aus-
sehen: ,,3 x tdglich 15 Tropfen vor den Mahlzeiten einnehmen®

Handelt es sich um einen Kunden, der der deutschen Sprache nicht ausreichend méch-
tig ist, empfiehlt es sich Anwendungsart, Gebrauchsanweisung und Dosierung zusétzlich
in dessen Sprache aufzutragen. Aus diesem Grunde sind entsprechende Ubersetzungen in
» Kap. 10 zusammengestellt.

Wirkstoffe und Hilfsstoffe

Wirkstoffe nach Art und Menge und sonstige Bestandteile nach der Art. Bei Rezepturarz-
neimitteln haben aufler den arzneilich wirksamen Stoffen héaufig auch Hilfsstoffe einen
Einfluss auf die Wirkung des Arzneimittels. Deshalb ist eine Entscheidung, welche Stoffe
wirksam sind und welche nicht, oftmals schwierig, wenn nicht gar unméglich. Darum
empfiehlt es sich, alle Bestandteile nach Art und Menge anzugeben. Dies erscheint inso-
fern auch sinnvoll zu sein, da hdufig die Erstverordnung eines Rezepturarzneimittels
durch den Facharzt erfolgt, die Weiterverordnung dann durch einen Allgemeinarzt. In
solchen Fillen wird mitunter die Zusammensetzung vom Etikett des mitgebrachten Arz-
neimittelbehiltnisses auf die neue Verordnung tibertragen. Sind alle Bestandteile nach
Art und Menge aufgefiihrt, ist eine erneute Anfertigung der Rezeptur problemlos mog-
lich.

Traditionell verstehen sich zwar Mengenangaben ohne nihere Bezeichnung als Gram-
mangaben, auf dem Etikett ist jedoch eine korrekte Angabe der Einheit (g, ml oder mg)
unerlésslich.

Werden Rezepturgrundlagen aus anerkannten und allgemein zugénglichen Quellen,
z.B. AB, DAC oder NRF eingesetzt, so ist - nach Meinung einiger Landesapothekerkam-
mern - die Bezeichnung der verwendeten Grundlage mit Quellenangabe ausreichend,
z.B. Wollwachsalkoholsalbe DAB oder Basiscreme DAC. Eine Nennung der Einzelbe-
standteile dieser Grundlagen ist nicht erforderlich. Da dies nicht in allen Bundeslindern
so gehandhabt wird, sind in den Beispielen auch immer die Einzelbestandteile der Rezep-
turen nach §14 ApBetrO genannt.

Bei standardisierten Rezepturen, so genannten Magistralrezepturen, die anerkannten
und allgemein zugénglichen Quellen entstammen z.B. NRF oder SR gentigt in einigen
Bundeslidndern die Bezeichnung der Rezeptur dann, wenn sie den enthaltenen Wirkstoff
eindeutig nach Art und Menge wiedergibt, z. B. Hydrophile Prednisolonacetat-Creme
0,5% NRE

Konservierungsstoffe miissen nach Art und Menge aufgefiihrt werden, eine prozentu-
ale Angabe ist ebenfalls zuldssig. Konservierungsstoffe sind auch bei standardisierten
Rezepturen bzw. bei der Verwendung von Grundlagen aus anerkannten und allgemein
zugéinglichen Vorschriftensammlungen stets anzugeben.

Im Allgemeinen empfiehlt es sich, wenn auf dem Etikett ausreichend Platz vorhanden
ist, alle Bestandteile der Rezeptur nach Art und Menge anzugeben, auch wenn es nicht
ausdriicklich gefordert ist. So bleibt dem Fachmann manches Nachbldttern erspart und
der Kunde kann die Zusammensetzung sofort erkennen.



2.2 Grundlagen der Kennzeichnung

Diese Vorgaben entsprechen auch den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fiir Der-
mopharmazie zur Kennzeichnung von Rezepturarzneimitteln aus dem Jahre 2012. Einen
Satz aus diesen Leitlinien sollte man sich bei der Kennzeichnung immer ins Gedachtnis
rufen: ,Die Angaben miissen fiir eine Wiederholung der Rezeptur in identischer Zusam-
mensetzung ausreichend sein.“

Der Wortlaut der Leitlinie ist auch im NRF unter ,, Allgemeine Hinweise 1.6.1. Leitlinie
»Dermatologische Rezepturen® Ziffer 11“ nachzulesen.

Bei der Verarbeitung von Fertigprodukten (FAM und Nicht-Arzneimittel, wie Asche
Basissalbe®, Excipial®- oder Roche-Posay®-Produkte) in Rezepturen (Beispiele dazu
» Kap. 2.3.6) wird die korrekte Angabe des Produkts als ausreichend angesehen, da sich
im Bedarfsfalle die exakte Zusammensetzung des Fertigprodukts leicht nachvollziehen
lasst. Enthaltene Konservierungsstofte sind allerdings gesondert anzugeben.

Die Angabe aller Bestandteile eines FAM oder eines Nicht-Arzneimittels (INCI-
Nomenklatur!) erscheint wenig praktikabel.

Nach den Leitlinien der Gesellschaft fiir Dermopharmazie von 2013 und dem Kom-
mentar zur Leitlinie ,Kommentar zur Leitlinie ,Herstellung und Priifung der nicht steri-
len Rezeptur- und Defekturarzneimittel“ der Bundesapothekerkammer vom 8.5.2012
sind Fertigarzneimittel als Bestandteile einer Rezeptur nach Art und Menge auf dem Eti-
kett anzugeben.

Falls dennoch eine Volldeklaration gewiinscht wird, kann man das Problem losen,
indem man den Teil der Packungsbeilage des FAM bzw. Fertigproduktes, der die Zusam-
mensetzung beinhaltet, kopiert und auf dem Abgabebehiltnis anbringt, oder wenn dies
nicht moglich ist, zusammen mit dem Rezepturarzneimittel dem Kunden iibergibt.

Die Kennzeichnung der Bestandteile kann sowohl in deutscher als auch traditionell in
lateinischer Sprache erfolgen. Da die ausfiihrliche Kennzeichnung der einzelnen Bestand-
teile auch dem Laien eine Beurteilung der Zusammensetzung ermdglichen soll, z.B.
wegen einer bekannten Allergie gegen bestimmte Hilfsstoffe, empfiehlt sich die Verwen-
dung der deutschen Sprache.

Die Namen von Bestandteilen diirfen nicht so abgekiirzt werden, dass Irrtiimer entste-
hen kénnen bzw. der Patient tiber den Inhalt getduscht wird. So ist beispielsweise bei Ver-
wendung der lateinischen Nomenklatur die Abkiirzung Natr. sulf. problematisch, denn
dies kénnte sowohl Natrium sulfuricum als auch Natrium sulfuratum bedeuten. Mit der
Kurzbezeichnung LCD kann der Laie wenig anfangen, hier miissen die korrekten Bezeich-
nungen Liquor carbonis detergens oder besser Steinkohlenteer-Losung Anwendung fin-
den. Die Angabe Meconium oder Laudanum an Stelle der Begriffe Morphin oder Opium
ist fir den Laien ebenfalls irrefithrend und daher nicht statthaft.

Herstellungsdatum
Z.B. ,Hergestelltam ...

Verwendbarkeit

Verwendbarkeitsfrist. Mit der neuen ApBetrO ist jetzt eine konkrete Angabe von Tag,
Monat und Jahr mit der Formulierung ,Verwendbar bis ...“ gefordert.

Zusitzlich kann noch eine Angabe der Haltbarkeit nach Offnen des Behiltnisses oder
nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung erforderlich sein.
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Die Aufbrauchfristen, die bei den jeweiligen Rezepturbeispielen dieses Buches angege-
ben sind, beruhen auf den Haltbarkeitsangaben des NRF bzw. bei Rezepturen mit FAM
auf Herstellerangaben.

Bei Salbenverordnungen wird die Herstellung in einem geschlossenen Salbenmisch-
system und somit die Abgabe in einer Spenderkruke oder Tube vorausgesetzt.

VorsichtsmaBnahmen
VorsichtsmaRBnahmen. Falls erforderlich sind fiir den Patienten Angaben zu besonderen
Vorsichtsmafinahmen zu treffen. Hierzu gehoren Angaben zur Aufbewahrung und zur
Entsorgung von Resten des Arzneimittels, sowie spezielle Vorsichtsmafinahmen, um
Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden.
Da diese Angaben teilweise sehr umfangreich sein konnen, ist es auch gestattet, sie dem
Patienten in einem Begleitdokument mitzugeben. Trotzdem erscheint es sinnvoll, die
wichtigsten Hinweise fiir den Patienten, soweit aufgrund des begrenzten Platzes moglich,
direkt auf dem Abgabegefif} anzubringen.

Angaben, die unter diesen Punkt fallen konnen, sind beispielhaft im Kapitel ,, Hinweise
fiir besondere Vorsichtsmafinahmen® (» Kap. 2.2.3) aufgefiihrt.

Name des Patienten
Name des Patienten. Bei Rezepturarzneimitteln, die fiir die Anwendung bei Menschen
hergestellt wurden, ist der Name des Patienten auf dem Abgabebehiltnis zu vermerken,
sowohl um Verwechslungen in der Apotheke zu vermeiden, als auch zuhause beim Pati-
enten, vor allem dann, wenn mehrere Familienmitglieder Rezepturarzneimittel anwen-
den.
Nicht iibersehen werden sollte auch, dass durch die Erwdahnung des Namens die beson-
dere Individualitit einer Rezeptur herausgestellt wird.

Hilfreich fiir den Kunden ist es sicher auch, wenn bei Rezepturen fiir Tiere die Namen
des Tieres und des Halters vermerkt sind. Auch wenn § 14 ApBetrO dies nicht explizit
vorsieht.

2.2.2 Ausfiihrung - Etiketten und Beschriftung

Die Angaben auf dem Behiltnis sind dauerhaft anzubringen und miissen gut lesbar sein.
,Gut lesbar heif3t, dass der Text von einem normalsichtigen Menschen ohne Lesehilfs-
mittel gelesen werden kann. Eine gesetzlich festgelegte Mindestschriftgrofie existiert
nicht. Als Orientierungshilfe kann ein Gerichtsbeschluss zur Grofie der Schrift in Werbe-
anzeigen fiir Arzneimittel dienen: Fiir die Pflichtangaben wird eine 6-Punkt-Schrift als
ausreichend grof8 angesehen.

»Dauerhaft® heifit, dass das Etikett fest mit dem Behéltnis verbunden ist. Ist ein Behalt-
nis zu klein, um ein Etikett vollstindig aufzukleben, sollte anstelle des Aufklebens von
Fahnen tiberlegt werden, ob nicht ein etwas grofieres Gefdf3 stattdessen verwendet wer-
den kann.

Werden Etiketten von Hand geschrieben, empfiehlt sich die Verwendung eines qualita-
tiv hochwertigen ,,Fineliners®. Geiibte Praxis zahlreicher Apotheken ist auch der Einsatz
von Stempeln bei hdufiger vorkommenden Rezepturen. Auch Stempel mit freien Feldern
sind in Gebrauch, in die eine Mengenangabe eingetragen werden kann, falls die Zusam-
mensetzung einer Verordnung zwar nach der Art gleich, mengenméfig aber unterschied-
lich ist.
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Die Softwarehduser der Apotheken bieten mittels spezieller Etikettendrucker einen
komfortablen Etikettendruck an. Individueller lassen sich Etiketten mit Laser- oder Tin-
tenstrahldruckern erstellen (ggf. iiber den Biiro-Computer), denen z.B. durch den Auf-
druck des Apothekenlogos ein professionelles Aussehen gegeben werden kann.

2.2.3 Hinweise bei besonderen VorsichtsmaBnahmen

Hinweise zur Handhabung oder Aufbewahrung

Bei Rezepturen, die stark firbende Bestandteile, wie Ammoniumbituminosulfonat,
Ethacridinlactat, Perubalsam oder Steinkohlenteer enthalten, ist der Vermerk ,,stark far-
bend* erforderlich.

Zubereitungen, die reizend sind, z. B. aufgrund ihres Gehalts an Ethanol, Isopropylal-
kohol oder hyperdmisierender Bestandteile, tragen Vermerke wie ,Nicht in die Augen
bringen®, ,Nicht in offene Wunden bringen, ,, Kontakt mit Schleimhéduten vermeiden®

Enthélt das Abgabebehiltnis leicht fliichtige Bestandteile, so ist der Hinweis ,,Dicht
verschlossen aufbewahren® erforderlich.

Bei feuchtigkeitsempfindlichen oder hygroskopischen Zubereitungen darf der Ver-
merk ,Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren® nicht fehlen.

Wirmeempfindliche Arzneiformen, z. B. Suppositorien, tragen auf dem Behiltnis den
Vermerk ,,Kiihl aufbewahren®

Wiinschenswert ist auch der Hinweis ,, Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren! Dieser
sollte, soweit es der Platz auf dem Etikett gestattet, immer angebracht werden. In diesem
Buch wird er beispielhaft bei einigen Kennzeichnungen angefiihrt, z.B.in o Abb. 2.2,
0 Abb. 2.3, 0 Abb. 2.4 oder 0 Abb. 2.6.

Hinweis ,,Cortisonhaltig"

Bisher galt die Empfehlung auf glucocorticoidhaltigen Zubereitungen den Hinweis ,,Cor-
tisonhaltig“ anzubringen. In der Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fiir Dermopharma-
zie vom Mirz 2013 ist diese Empfehlung nicht mehr enthalten. Auch in den Rezepturhin-
weisen des NRF (Kennzeichnung von Rezepturen, Stand 04.06.2013) entfillt diese Kenn-
zeichnungsvorgabe. Aus den NRF-Rezepturvorschriften wird der Hinweis nach und nach
entfernt werden.

Auf den Musteretiketten wird deshalb der Hinweis auch nicht mehr angebracht. Trotz-
dem sollte bei der Abgabe des Rezepturarzneimittels und der dazugehdrenden Patienten-
beratung auf das enthaltene Glucocorticoid und dessen Sinn und Nutzen hingewiesen
werden. Dabei konnen auch Ratschldge wie ,,Salbe nicht in die Augen bringen® oder ,,zum
Auftragen Holzspatel oder Einmalhandschuhe verwenden® gegeben werden.

Warnhinweis fiir Alkohol

Die Arzneimittel-Warnhinweisverordnung (AMWarnV) sieht vor, dass ethanolhaltige
Arzneimittel, die zur Einnahme vorgesehen sind, Injektions- und Infusionslosungen
sowie Mittel zur Rachen- und Munddesinfektion nur in den Verkehr gebracht werden
diirfen, wenn entsprechende Warnhinweise auf den Abgabebehdltnissen bzw. den dufle-
ren Umhiillungen aufgebracht sind (oTab. 2.1). Da diese Texte teilweise recht umfang-
reich sind, empfiehlt sich die Verwendung von Aufklebern, die im Fachhandel erhiltlich
sind. Diese Verpflichtung gilt sowohl fiir Fertigarzneimittel wie auch fiir Rezepturarznei-
mittel.

11



12

2 Rezepturen

O Tab. 2.1 Hinweise gemdR Arzneimittel-Warnhinweisverordnung auf ethanolhaltigen Arz-
neimitteln in der Packungsbeilage bzw. auf dem Behdltnis, wenn keine Packungsbeilage bei-
gefiigt wird

Ethanol-Dosis Hinweis-Text

0,05-0,5 g Ethanol in der Enthdlt ... Vol.-% Alkohol
maximalen Einzelgabe per os.

Mindestens 0,05 g Ethanol in

der maximalen Einzelgabe bei

Injektions- und Infusions-

I6sungen sowie Mund- und

Rachendesinfektionsmitteln.

0,5-3,0 g Ethanol in der Warnhinweis: Dieses Arzneimittel enthalt ... Vol.-% Alkohol.

maximalen Einzelgabe per os. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Ein-
nahme (... Messl6ffel bzw. ... Tropfen) bis zu ... g Alkohol
zugefiihrt. Ein gesundheitliches Risiko besteht u. a. bei Leber-
kranken, Alkoholkranken, Epileptikern, Hirngeschadigten,
Schwangeren und Kindern. Die Wirkung anderer Arzneimittel
kann beeintrachtigt oder verstarkt werden.

Uber 3,0 g Ethanol in der Warnhinweis: Dieses Arzneimittel enthdlt ... Vol.-% Alkohol.

maximalen Einzelgabe per os. Bei Beachtung der Dosierungsanleitung werden bei jeder Ein-
nahme (... Messloffel bzw. ... Tropfen) bis zu ... g Alkohol
zugefiihrt. Vorsicht ist geboten. Dieses Arzneimittel darf nicht
angewendet werden bei Leberkranken, Alkoholkranken, Epi-
leptikern, Hirngeschddigten, Schwangeren und Kindern. Die
Wirkung anderer Arzneimittel kann beeintrdchtigt oder ver-
starkt werden. Im StraRenverkehr und bei der Bedienung von
Maschinen kann das Reaktionsvermdgen beeintrachtigt wer-
den.

Weitere Warnhinweise

Entsprechend der AMWarnV sind Arzneimittel, die den Azofarbstoff Tartrazin (E 102)
enthalten, z. B. als Dragee-Farblack, mit dem Warnhinweis ,,Enthalt Tartrazin; Packungs-
beilage beachten!“ zu kennzeichnen. Die Packungsbeilage enthilt entsprechend den Hin-
weis: ,,Dieses Arzneimittel enthélt den Farbstoft Tartrazin, der bei Personen, die gegen
diesen Stoff besonders empfindlich sind, allergieartige Reaktionen hervorrufen kann.“

Entsorgung

Bei einigen Arzneimitteln kann es zum Schutz der Umwelt erforderlich sein, Hinweise zur
Beseitigung von Resten zu geben. Hier konnen Formulierungen wie ,Darf nicht ins
Abwasser gelangen.“ verwendet werden. Praktikabler fiir den Patienten wire ein Hinweis
auf die Entsorgung tiber die Apotheke. Beispiel: ,,Reste nach Beendigung der Therapie zur
fachgerechten Entsorgung in die Apotheke bringen.“ Hier existieren unterschiedliche
kommunale Regelungen bzgl. der Riicknahmeverpflichtung und Entsorgung, allerdings
ist es eine generelle Serviceleistung der Apotheken, um Altarzneimittel nicht in fremde
Hénde gelangen zu lassen.
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Rezepturarzneimittel mit gefahrlichen physikalischen Eigenschaften

Nach der neuen Apothekenbetriebsordnung ist es nicht mehr ausdriicklich gefordert,
Rezepturarzneimittel zusétzlich zur allgemein giiltigen Kennzeichnung mit einem Gefah-
rensymbol und weiteren Hinweisen zu versehen, wenn sie ,,gefahrliche physikalische®
Eigenschaften aufweisen. Darunter ist vor allem zu verstehen, dass sie brennbare Dampfe
freisetzen, sodass fiir den Anwender Feuergefahr besteht, wenn sich Ziindquellen in der
Nihe befinden. Trotzdem sollte diese Kennzeichnung stattfinden, da ein ,Hinweise auf
besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Auftbewahrung /.../ oder sonstige besondere
Vorsichtsmafinahmen um Gefahren fiir die Umwelt zu vermeiden® verlangt werden. Im
amtlichen Kommentar zu § 4 der GefStoftV findet sich dann auch die Forderung: ,Rezep-
turen und andere Arzneimittel, die in der Apotheke hergestellt werden, miissen /.../
soweit sie physikalische (entziindende, explosionsgefihrliche oder entziindbare) Eigen-
schaften haben, zusdtzlich mit den entsprechenden Gefahrenpiktogrammen GHSO01,
GHS02 und GHS03 und dem Signalwort ,Gefahr® oder ,,Achtung® (» Kap. 5.1.4) sowie
den Gefahrenhinweisen (H-Sétze, »Kap. 5.1.5) und Sicherheitsratschligen (P-Sitze,
» Kap. 5.1.6) gekennzeichnet werden. In der Mehrzahl der Fille diirfte es sich dabei um
feuergefihrliche Zubereitungen handeln.

Dies gilt insbesondere fiir ethanol- oder isopropylalkoholhaltige Arzneimittel, die
zusitzlich folgendermaflen beschriftet werden: Behilter dicht geschlossen halten (P233).
Von Hitze, heiflen Oberfldchen, Funken, offenen Flammen sowie anderen Ziindquellen-
arten fernhalten. Nicht rauchen (P210).

Bei Behiltnissen mit einem Fiillvolumen unter 125 ml geniigt das Flammensymbol
und das Signalwort; auf die Gefahrenhinweise (H-Sitze) und Sicherheitsratschlage
(P-Satze) kann verzichtet werden.

Die vereinfachte Kennzeichnung gilt nicht, wenn die H-Séitze H224 (Fliissigkeit und
Dampf extrem entziindbar), wie beispielweise bei Ether, oder H318 (Verursacht schwere
Augenschidden) vorgeschrieben sind. Allerdings darf nicht versiumt werden, den Ver-
wender bei der Abgabe entsprechend zu unterrichten. Auch brandférdernde Arzneimittel
sind von dieser Regelung betroffen (Beispiele sind in den Kapiteln ,,Beispiele fiir die Eti-
kettierung von Rezepturen® aufgefiihrt (o Abb. 2.68, o Abb. 3.3). Weitere Erlduterungen
zur Kennzeichnung nach GefStoffV finden sich in den Kapiteln ,Gefahrstoffe“ (» Kap.
5.2) und ,,Chemikalien (» Kap. 7).

o Abb. 2.1 Symbol Gefahr (GHS02)

13



14

2 Rezepturen

2.2.4  Tierarzneimittel
Die rezepturméflige Herstellung von Tierarzneimitteln fiir Einzeltiere ist erlaubt. Nicht
zuldssig ist allerdings eine Herstellung im Voraus als ,,verldngerte Rezeptur*

Die Kennzeichnung erfolgt analog den Humanarzneimitteln. Um Verwechslungen
vorzubeugen, wire es sinnvoll, den Hinweis ,,Fiir Tiere“ aufzutragen.
Zur Beachtung: Handelt es sich um ein Rezepturarzneimittel fiir ein Tier, das der
Lebensmittelgewinnung dient, sind alle Angaben nach §$10 und 11 AMG erforder-
lich, d.h. Kennzeichnung als Fertigarzneimittel incl. Packungsbeilage. Cave: Auch
Pferde gelten prinzipiell als Tiere zur Lebensmittelgewinnung, aufler im Equidenpass
ist ,nicht zur Schlachtung bestimmt“ vermerkt. Darauf wird hier nicht ndher einge-
gangen.

2.2.5  Arzneimittel zur Substitution

Substitutionsmittel besitzen eine geringe therapeutische Breite und stellen damit auch bei
bestimmungsgemafler Anwendung eine Gefahr dar. Vor allem fiir Personen, die nicht an
den Gebrauch von Opiaten gewohnt sind, besteht bereits bei einer Einzelgabe Lebensge-
fahr. Bei der Abgabe dieser Arzneimittel spielt deshalb auch die korrekte und vollstandige
Kennzeichnung mit entsprechenden Warnhinweisen eine wesentliche Rolle beziiglich der
Arzneimittelsicherheit. Gesetzlich bindende Angaben unterscheiden sich nicht wesent-
lich von den allgemeinen Vorschriften zur Kennzeichnung von Rezepturen. Bei den fol-
genden Ausfithrungen handelt es sich deshalb iiberwiegend um Empfehlungen, deren
Beachtung aus Griinden der Sorgfaltspflicht geboten ist.

Substitutionsmittel zur Vergabe unter Sicht

Werden Substitutionsmittel vom Patienten in der Apotheke eingenommen, so konnte
theoretisch die Herstellung jedes Mal frisch und unmittelbar vor der Verabreichung erfol-
gen; eine Kennzeichnung wiére dann nicht erforderlich. In der Praxis wird allerdings wohl
stets so verfahren, dass eine Anzahl einzeldosiert abgefiillte Gefifle fiir jeden Patienten
vorbereitet wird. Moglich wiére ebenso die Bereitstellung eines Mehrdosenbehiltnisses,
aus dem beim Erscheinen des Patienten eine Dosis abgemessen und vergeben wird.

In diesen Fillen ist es nicht erforderlich, eine vollstindige Beschriftung vorzunehmen,
da das Gefifl ohnehin nicht an den Anwender abgegeben wird. Es sind lediglich die Anga-
ben erforderlich, die eine Verwechslung oder Fehlanwendung innerhalb der Apotheke
ausschlieflen. AufSerdem empfiehlt sich aus Griinden der Riickverfolgbarkeit im Gefahr-
fall die Angabe der Chargenbezeichnung des Arzneistoffs.

Die Beschriftung enthdlt demzufolge:

Den Namen des Patienten,

die Bezeichnung des Arzneimittels,

die enthaltene Menge,

die Einnahmevorschrift des Arztes,

bei einzeldosierten Gefiflen den Anwendungstag,
bei Mehrdosenbehiltern die Einzeldosis,

das Herstellungsdatum,

die Chargenbezeichnung.
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Take-Home-Verordnung
Der Patient erhilt im Falle einer ,,Take-Home-Verordnung® bis zu sieben in Einzeldosen
abgefiillte Behiltnisse mit kindergesicherten Verschliissen zur Mitnahme und eigenver-
antwortlichen Einnahme.

Die Kennzeichnung erfolgt wie bei Rezepturarzneimitteln allgemein, wobei einige
Besonderheiten zu beachten und Warnhinweise aufzutragen sind:

® Der Name des Patienten ist grundsétzlich anzugeben, da die Verordnung (Dosierung)
personenbezogen erfolgt.

® Jedes Einzeldosenbehaltnis ist mit dem Einnahmedatum zu versehen.

® Warnhinweise: ,,Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren! Nicht zur Injektion, Lebens-
gefahr! Achtung: Die enthaltene Einzeldosis kann fiir nicht gewohnte Personen todlich
sein.”

® ,Auch bei bestimmungsgeméflem Gebrauch kann die Fahrtiichtigkeit beeintrichtigt
sein.

Bei Take-Home-Verschreibungen kann aufgrund des festen Einnahmedatums auf die
Angabe einer Aufbrauch- bzw. Haltbarkeitsfrist verzichtet werden.

2.3 Kennzeichnungsbeispiele fiir Rezepturen

2.3.1  Magistralrezepturen und freie Rezepturen

Magistralrezepturen sind standardisierte Rezepturen, die anerkannten und allgemein
zuginglichen Quellen entstammen, z. B. NRF oder SR. Rezepturen anderer Herkunft wer-
den als freie Rezepturen oder Individualrezepturen bezeichnet. Hinsichtlich der Kenn-
zeichnung sei in diesem Zusammenhang auf das Kapitel ,,Angaben nach § 14 ApBetrO“
(»Kap. 2.2.1) verwiesen.

2.3.2 Abfiillungen von Arzneistoffen und Arzneimitteln

100 g Glaubersalz als Laxans

Bemerkungen: Wenn der Kunde nicht die Moglichkeit hat, die Einzeldosis von 20 g
Glaubersalz zuhause mit einer genauen Kiichenwaage abzuwiegen, kénnte man in der
Apotheke messen, wie vielen Teeloffeln bzw. Essloffeln diese Menge entspricht. Da han-
delsiibliche Loffel haufig ein sehr unterschiedliches Volumen haben, ist eventuell zu tiber-
legen, dem Kunden einen Plastikl6ffel mit definiertem Mafd als Dosierhilfe mitzugeben.

FUr Frau Rita Krautmann
Glaubersalz zum Abfiihren Natriumsulfat-Decahydrat 100,0 g

20 g in einem groRen Glas Wasser auflésen und
einnehmen.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren! %
Vor Feuchtigkeit geschiitzt aufbewahren. T
Hergestellt am ......
Verwendbar bis ...... *

Spitzwegerich Apotheke
Carl Biedermeier

Am Wegrand 3

87654 Wiesenthal

Tel. 08012/7653

o Abb. 2.2 Etikett fiir 100 g Glaubersalz als Laxans. *Verwendbarkeitsfrist: 3 Jahre
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Die Aufbewahrung muss geschiitzt vor Feuchtigkeit erfolgen, da Natriumsulfat-Decahyd-
rat hygroskopisch ist und sich leicht zersetzt.

100 ml Essigsaure Tonerde fiir Umschldage

Bemerkungen: Eine knapp gehaltene Gebrauchsanweisung erscheint ausreichend, da die
Anwendung von Essigsaurer Tonerde allgemein bekannt sein diirfte. Der Kunde sollte bei
der Abgabe befragt werden, ob ihm die Art der Anwendung bekannt ist; ansonsten muss
man eine miindliche Erklarung geben.

Streng genommen wire Essigsaure Tonerde Aluminiumacetat-Losung. Nach DAB 10
ist aber stets Aluminiumacetat-tartrat-Losung abzugeben, also Essigweinsauere Tonerde.
Um Verwechslungen zu vermeiden, wurde diese Nomenklatur auch auf das Etikett iiber-
nommen.

Fur Frau Rita Krautmann

Essigweinsaure Tonerde Aluminiumacetat-tartrat-Losung
Fiir die Herstellung von Umschligen ca. 60-fach DAB 10 100,0 g
verdiinnen.
Fur Kinder unzuganglich aufbewahren! Wirks.to.ff:
, Aluminiumsulfat 30,0 g
Hergestelltam ...... | Sonstige Bestandteile:
Essigsaure 99 %,

Verwendbar bis ......* |
'I

Calciumcarbonat, Gereinigtes

Spitzwegerich Apotheke Wasser, Weinsdure

Carl Biedermeier

Am Wegrand 3

87654 Wiesenthal
Tel. 08012/7653 =g

o Abb. 2.3 Etikett fiir 100 g Essigweinsaure Tonerde. *Verwendbarkeitsfrist: 7 Tage, da die
Losung nicht konserviert ist

50 ml Baldriantinktur als Einschlafhilfe
Bemerkungen: Aufgrund des Ethanol-Gehalts ist ein Alkoholwarnhinweis erforderlich
(»Kap. 2.2.3).

Fur Frau Rita Krautmann

Baldriantinktur Ph. Eur. 50 ml
Enthalt: Baldrianwurzel 1 Teil,

Ethanol 5 Teile

Warnhinweis: Dieses Arzneimittel enthalt

69 Vol.-% Alkohol. Bei Beachtung der

Vor dem Schlafengehen 40 Tropfen auf ein Dosierungsanleitung werden bei jeder

Glas Wasser geben und einnehmen. Einnahme (40 Tropfen) biszu 1,1g

Enthalt 69 Vol.-% Ethanol. Alkohol zugefiihrt. Ein gesundheitliches

Fir Kinder unzugénglich aufbewahren! Risiko besteht u. a. bei Leberkranken,

Hergestellt am ...... . R

Verwendbar bis ...... % Alkoholkranken, Epileptikern,
Hirngeschadigten, Schwangeren und

-

Spitzwegerich Apotheke Kindern. Die Wirkung anderer
Carl Biedermeier . . . .
Am Wegrand 3 Arzneimittel kann beeintréchtigt oder
87654 Wiesenthal verstarkt werden.

Tel. 08012/7653 =

o Abb. 2.4 Etikett fiir 50 ml Baldriantinktur. *Verwendbarkeitsfrist 6 Monate



2.3 Kennzeichnungsbeispiele fiir Rezepturen

2.3.3 Freie Rezepturen, unkonserviert
Rezepturen mit verschreibungspflichtigen Substanzen sind prinzipiell vom Leistungska-
talog der gesetzlichen Krankenkassen (GKV) abgedeckt. Aus diesem Grund sind die Bei-
spiele mit verschreibungspflichtigen Rezepturen als Verordnung auf einem Arzneiverord-
nungsblatt (Muster 16) zu Lasten einer GKV dargestellt. Sie konnten ebenfalls privatarzt-
lich verordnet werden.

Die Verordnungen mit nicht-verschreibungspflichtigen Rezepturen sind beispielhaft
auf einem blauen Verordnungsblatt dargestellt, ebenso moglich wéren auch andere form-
lose Verordnungen oder das sogenannte ,,Griine Rezept*.

Salicylvaseline

™ o
Apgtheken-hlummer
Privat
Name, Vorname des Versichonen Gosarmt-Bnio
Nikolaus Hase P
Weihnachtsweg 6
98765 Osterstadt 06.12.1975 S e e Fader e
Vargichenmgsnammer Perscnonnummer 'l 3 l' '. : " " : l'
[v] | 1234567890 | 8 e T
Karte gahig bis Datm RMERE R R M
4567123 | 1234567 | o,
Rp. (Bitte Leerrdume durchstreichen)
Acid. salicylic. 50 1234567 _
Vasel. alb. ad 50,0 Dr. med. Rufus Rezepturix
Facharzt fiir
s. abends FuRsohlen A“g,‘*me‘“m"’d‘zm
Pistillweg |
idom 99999 Krukenstad .
PKVH ? wiid
; Uniterschrift des .ﬂrz:ns‘\

o Abb. 2.5 Rezepturverordnung: Salicylvaseline

Bemerkungen: Die Bestandteile sollten in deutscher Sprache auf das Etikett {ibertragen
werden. Die Art der Anwendung ist eindeutig, sollte aber in einen ganzen Satz gefasst

werden.

Fir Herrn Nikolaus Hase

Salbe abends auf die FuBsohlen auftragen.
Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Hergestellt am ......
Verwendbar bis ......

Spitzwegerich Apotheke
Carl Biedermeier

Am Wegrand 3

87654 Wiesenthal

Tel. 08012/7653

Inhalt: 50,0 g Salbe
Salicylsaure 50g
Weiles Vaselin 450¢g

o Abb. 2.6 Etikett fiir 50 g Salicylvaseline. *Verwendbarkeitsfrist: 1 Jahr
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