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SICHER IM UMGANG MIT BTM-REZEPTEN

Was gilt es bei Betaubungsmitteln zu beachten?

Das Betaubungsmittelrezept (BtM-Rezept) ist ein taglicher Begleiter fir die meisten deutschen Apotheken. Das
gelbe Formular, auf dem besondere Wirkstoffe wie z.B. starke Schmerzmittel und/oder Psychopharmaka wie
z.B. Medikinet® bei einer Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung (ADHS) verordnet werden durfen,
birgt allerdings viele Stolpersteine, die einem bei der Abrechnung im Weg stehen kénnen. Nicht nur gibt es viele
Formalitaten und Regelungen zu beachten, auch sind Formfehler oft schwer wieder auszubessern. Wenn die
Retax erst einmal da ist, bleibt sie meist. Nicht zuletzt ist das Betdubungsmittelrecht zudem strenger als sonstige
rechtliche Vorgaben in der Apotheke, und VerstdBe kdnnen teils mit empfindlichen Strafen belegt werden. Auch
handelt es sich bei den Betroffenen der oben angesprochenen ADHS um empfindliche Patientengruppen wie
Kinder, die besonders stark auf wechselnde Arzneimittel reagieren. Fiir Apothekenmitarbeiter ist es aus diesen
Grinden umso wichtiger, im Umgang mit Betdubungsmittelrezepten besonders gut geschult zu sein. Diese
Fortbildung gibt einen Uberblick tiber wichtige Formalien, Regeln und Besonderheiten, die das BtM-Rezept auf-
weist, und bereitet Apothekenmitarbeiter optimal auf die Bearbeitung von BtM-Rezepten vor.
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1 Formalien

Das BtM-Rezept weist in vielerlei Hinsicht Besonder-
heiten auf: Nicht nur missen die grundlegenden For-
malien wie bei allen anderen Rezepten auch beachtet
werden, es gibt auch einige nétige Zusatzangaben
und Sonderkennzeichen. In diesem Kapitel erfahren
Sie das Wichtigste Uber die auf BtM-Rezepten not-
wendigen Angaben.

1.1 Rechtliche Hintergriinde

Die Vorgaben fur das Inverkehrbringen, das Verord-
nen, die Abgabe und die Abrechnung finden sich
in diversen Verordnungen und Gesetzen. So regelt
die Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) die Vorgaben zu den Patienten- und Arzt-
daten, zur Rezeptgulltigkeit sowie zu den Angaben
zum Arzneimittel, die aber weiterfihrend auch in den
Arzneimittelliefervertragen festgehalten sind. Die Ver-

Abb. 1: BtM-Rezept

kehrs- und Verschreibungsfahigkeit von BtM ist im
Betaubungsmittelgesetz (BtMG) festgehalten. Die ein-
zelnen Wirkstoffe werden in den Anlagen des BtMG
genannt: Anlage | listet nicht verkehrsfahige Betdu-
bungsmittel auf (z.B. Cathinon, Psilocybin). In Anla-
ge Il sind verkehrsfahige, aber nicht verschreibungs-
fahige Betdubungsmittel definiert (z. B. Cyclobarbital,
Metamfetamin). FUr die Praxis sind sowohl! fur Arzt
als auch Apotheker die BtM der Anlage lll relevant,
hier sind verkehrsfahige und verschreibungsfahige
Betdubungsmittel aufgefihrt (z.B. Methylphenidat).
Die Heilungsmdglichkeiten sowie die Abgaberegelun-
gen sind im Rahmenvertrag Uber die Belieferung mit
Arzneimitteln verankert. Die Abrechnung von Betdu-
bungsmitteln richtet sich in einigen Fallen nach der
Arzneimittelpreisverordnung (AMPreisV), bei Substitu-
tionsmitteln und Cannabispraparaten aber auch nach
der Hilfstaxe. Die Dokumentation erfolgt gemaR dem
BtMG und der BtMVV. Einige Sonderfélle wie das Un-
terbinden eines Austauschs bei gesetztem Aut-idem-
Kreuz finden sich zudem in den Liefervertragen des
Verbands der Ersatzkassen.
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1.2 Standardangaben

Patientendaten

Genau wie bei normalen Rezepten zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) muss auch bei
BtM-Rezepten eine Vielzahl von Standardangaben
vorhanden sein. So missen Name, Adresse, Geburts-
datum sowie die Krankenkasse, deren Institutions-
kennzeichen (IK) und die Krankenversichertennum-
mer des Patienten angegeben werden.

Arztdaten

Analog zu den Patientenangaben muss das ausge-
flllte BtM-Rezept auch alle relevanten Arztdaten ent-
halten. Dazu gehoéren der Name und die Anschrift
des Arztes bzw. der Praxis, eine Telefonnummer zur
Kontaktaufnahme sowie die Berufsbezeichnung und
Unterschrift des verschreibenden Arztes auf dem Re-
zept. Zudem mussen die Betriebsstattennummer und
die Arztnummer angegeben sein.

Ausstellungsdatum und Giiltigkeit

Ein korrekt ausgefilltes BtM-Rezept muss selbstver-
standlich auch ein Ausstellungsdatum enthalten. Hier-
bei gilt eine Vorlagefrist von 7 Tagen. Das heif3t, das
Rezept muss innerhalb von 7 Tagen nach dem Aus-
stellungstag (also insgesamt innerhalb von 8 Tagen) in
der Apotheke vorgelegt werden. Dies ist vor allem fur
die Bearbeitung von Substitutionsrezepten relevant,
da hier oft Teilmengen erst nach der 8-Tages-Frist ab-
geholt werden. Daher wurde bei BtM-Rezepten die
Rezeptgultigkeit durch eine in der BtMVV definierte
Vorlagefrist ersetzt. Wann das Rezept dann beliefert
und abgerechnet wird, ist fur die Rezeptgltigkeit ir-
relevant. Sollte das Ende des Vorlagezeitraums auf
einen Sonn- oder Feiertag fallen, verldngert sich die
Gultigkeit dadurch nicht; stattdessen endet sie am
Tag vor dem besagten Sonn- oder Feiertag, natdrlich
kénnen aber auch Entlassrezepte an solchen Tagen im
Notdienst innerhalb der regularen Gultigkeitsfrist ein-
geldst werden. Fur Entlassrezepte gibt es gesonderte
Vorgaben, die im entsprechenden Kapitel behandelt
werden.

Angaben zum Arzneimittel
Eine Verordnung Uber ein BtM muss eindeutig zuzu-
ordnen sein. Das ist sichergestellt, indem entweder

der Handelsname oder der Wirkstoff mit Wirkstarke
und PackungsgréBe angegeben sind. Wenn der Han-
delsname oder die Wirkstoffbezeichnung allein nicht
zur Zuordnung ausreichen, ist zusatzlich die Bezeich-
nung und Gewichtsmenge des betreffenden Betdu-
bungsmittels anzugeben, das pro Packungseinheit
enthalten ist. Das ist z.B. haufig bei transdermalen
therapeutischen Systemen der Fall, bei denen dann
in der Verordnung , Fentanyl-Pflaster 75 pg/h, 20 St.,
enthalt 8,25 mg Fentanyl” o. A. anzugeben ist. Dar-
Uber hinaus ist die Verordnung stets stiickzahlgenau
vorzunehmen. Das bedeutet, dass eine NormgréBen-
verordnung nicht zuldssig ist. Stattdessen muss die
exakte Menge in Form von Stlickzahl bei abgeteilten
Arzneiformen bzw. Gramm oder Milliliter bei nicht
abgeteilten Arzneiformen angegeben sein. Auch sind,
sofern zutreffend, die Freisetzungsrate und/oder Be-
ladungsmenge des Arzneimittels anzugeben. Das ist
besonders im Hinblick auf die Austauschbarkeit zwei-
er BtM notwendig. Mehr dazu erfahren Sie im Kapitel
.Abgaberegeln”.

Was darf auf einem BtM-Rezept verordnet
werden?

Auf einem BtM-Rezept dirfen alle verschreibungs-
fahigen, verkehrsfahigen Arzneimittel, die in Anla-
ge lll des Betdubungsmittelgesetzes definiert sind,
verordnet werden. Darilber hinaus dirfen Arznei-
mittel und Medizinprodukte verordnet werden, die
im direkten Zusammenhang mit der BtM-Therapie
stehen, z.B. Macrogole erganzend zu Opiaten,
weil bei dieser Therapie Verstopfung als typische
Nebenwirkung erwartet werden kann. Nicht-BtM
allein durfen aber nicht auf einem BtM-Rezept ver-
ordnet werden.

Gebrauchsanweisungen

Anders als bei gewodhnlichen GKV-Rezepten ist die
Angabe ,>>Dj<<" als Ersatz fur eine detaillierte Do-
sierungsanweisung nicht zuldssig. Das liegt daran,
dass die Vorgabe fur die Dosierungsanweisung bei
BtM-Rezepten von der BtMVV geregelt wird — nicht
der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV).
In der BtMVV wird dabei vorgeschrieben, dass zwar
auf einen Medikationsplan verwiesen werden darf,
dies aber nicht mit Abkurzungen erfolgen soll. Dem-
nach mussen Verweise, etwa in der Form von , Gemal
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schriftlicher Anweisung” o. A., vorhanden sein. Auch
ist eine ausfuhrliche Dosierungsanweisung zulassig,
dann aber prazise und unter Angabe der Einzel- und
Tagesdosen sowie dem Einnahmezeitpunkt. Bei Take-
home-Rezepten im Rahmen der Substitutionstherapie
muss zudem die Reichdauer in Tagen angegeben sein.

Abb. 2: Gebrauchsanweisung auf einem BtM-Rezept

T I r T
Rp. (Bitte Leerrdaume durchstreichen)

Medikinet retard 20 mg Hartk.

m. veranderter. Wst.-Frs. 54 Stuck N2
PZN 17936160

gemafl schriftlicher Anweisung

Abgabedatum 1 2 3 4 5
in der Apotheke
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Nachverfolgung und Dokumentation

Der Betaubungsmittelverkehr unterliegt einer stren-
gen Uberwachung durch das Bundesamt fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte (BfArM) bzw. durch die
Bundesopiumstelle (BOPST). Zu Dokumentationszwe-
cken besteht ein BtM-Rezeptformular aus drei Teilen.
Ein Teil verbleibt zur Dokumentation beim Arzt (Teil
1), ein Teil (Teil 1) verbleibt zur Dokumentation in der
Apotheke und Teil ll, das bekannte gelbe Deckblatt,
wird zur Abrechnung an die Krankenkasse gesendet.
Alle Betdubungsmittelrezepte sind personenbezogen,
das heiBt, sie durfen nur vom Arzt, an den sie durch
das BfArM ausgegeben wurden, genutzt werden.
Ausnahmen hiervon sind nur im Krankheits- oder
Urlaubsfall erlaubt. Jedes BtM-Rezept verflgt Uber
eine 9-stellige BtM-Rezeptnummer, die der Nachver-
folgung und Zuordnung dient.

aut
idem

G5

Bei Arbeitsunfall

Unfalltag Unfallbstrieb oder Arbeitgebernummer

1.3 Sonderkennzeichen

BtM-Rezepte kdnnen verschiedene Sonderkennzei-
chen aufweisen, die besondere Situationen kenntlich
machen.

«N”: Nachreichen einer notfallbedingten
Verschreibung

Diese Rezepte durfen nicht beliefert werden. Vielmehr
wird hier das BtM-Rezept nachgereicht, weil ein Arzt

im Notfall kein passendes Formular zur Hand hatte —
etwa bei einem Hausbesuch — und dann zunachst auf
einem Nicht-BtM-Formular eine Notfallverschreibung
ausgestellt und als solche gekennzeichnet hat. Das
Rezept wird dann mit dem urspringlichen Vorgang
bedruckt und abgerechnet. Wann genau ein solches
Nachreichrezept einzureichen ist, ist nicht festgelegt
— im entsprechenden Paragrafen heif3t es diesbezlg-
lich nur ,zeitnah”. Der Durchschlag des mit dem
Buchstaben ,N” gekennzeichneten, nachgereichten
BtM-Rezept ist dann mit der urspringlichen, als Not-
fallverschreibung gekennzeichneten Verordnung zu
verbinden und 3 Jahre lang aufzubewahren.

.5": Verschreibung von Substitutionsmitteln
Dieser Buchstabe ist bei allen Rezepten zu verwen-
den, auf denen ein Substitutionsarzneimittel verord-
net wird.

»ST”: Verschreibung von Substitutionsmitteln
fir den Take-home-Bedarf

Take-home-Patienten dlrfen die ihnen zugeteilten
Tages- oder Wochendosen in Eigenregie zuhause
einnehmen. Solche Rezepte durfen fur den Bedarf
von bis zu 7 aufeinanderfolgenden bzw. in begrin-
deten Einzelfallen fir bis zu 30 aufeinanderfolgende
Tage ausgestellt werden. In diesem Fall sind Rezepte
mit ,ST" zu versehen, um dem Apothekenpersonal
kenntlich zu machen, dass dieser Patient seine Dosen
mit nach Hause nehmen darf. Seit der Neufassung
der BtMVV steht diese Kombination stellvertretend
flr alle Substitutionsmittel in der Take-home-Versor-
gung. Die Kombination ,,SZ”, die bisher dazu diente,
Sichtbezugspatienten tageweise zur Uberbriickung
auch eine Take-home-Versorgung zu ermdglichen,
entfallt.

.K": Betdubungsmittel fiir Schiffe

Der Buchstabe K leitet sich von den Kauffahrteischif-
fen ab. Hierbei handelt es sich im weitesten Sinne
um alle privaten Schiffe, auf denen ein Arzt unter
Umstanden nachtraglich ein BtM-Rezept ausstellen
muss, nachdem die bendétigten BtM zunéchst auf
einem abweichenden Formular angefordert wurden.
Mit ,K" gekennzeichnete BtM-Rezepte durfen daher
ebenfalls nicht mehr beliefert werden.
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~Praxisbedarf”: fiir den Bedarf in einer Praxis
Nicht erlaubt sind die Vermerke ,,Sprechstundenbe-
darf”, ,,ad usum proprium” sowie ,,ad usum medici”.

Kein ,,A” mehr bei Héchstmengeniiberschrei-
tungen

Seit Inkrafttreten der 4. Verordnung zur Anderung
der BtMVV ist auf BtM-Rezepten bei Héchstmen-
gendberschreitungen kein ,A"” mehr notwendig.
In der Tat wurden die gesetzlichen Hochstmengen
bei Betdubungsmitteln vollstandig abgeschafft.
Das bedeutet, dass auch bei der Verordnung von
mehr als zwei Betaubungsmitteln innerhalb von 30
Tagen kein ,A” mehr notwendig ist. Damit wird
es zukinftig bei Rezepten, die nach der Anderung
ausgestellt wurden, auch keine diesbezuglichen
Retaxationen mehr geben. Allerdings ist es mog-
lich, dass weiterhin noch vor der Anderung ausge-
stellte BtM-Rezepte bei fehlender Kennzeichnung
retaxiert werden.

Abb. 3: Heilungsmdglichkeiten bei BtM-Rezepten (aus

1.4 Heilungsmoglichkeiten

Wie bei gewodhnlichen Rezepten auch besteht bei
BtM-Rezepten grundsatzlich die Moglichkeit, eventu-
ell fehlende Daten nach Rucksprache mit dem Arzt
nachzutragen und offensichtliche Fehler zu korrigie-
ren. Dabei muss beachtet werden, dass eine Kor-
rektur wirklich nur dann erfolgen darf, wenn es sich
um einen fur den Apothekenmitarbeiter erkennba-
ren, offensichtlichen Fehler handelt, z.B. wenn das
Rezept offensichtlich frisch gedruckt, aber das Aus-
stellungsdatum von vor zwei Jahren aufgedruckt ist.
Ein weiterer maglicher erkennbarer Irrtum kdnnte ein
Zahlendreher bei der Wirkstérke sein. Eine komplett
fehlende Wirkstarke darf aber nach Rucksprache mit
dem Arzt ergénzt werden. Bis auf die Arztunterschrift
und die Betdubungsmittelrezeptnummer dirfen dabei
alle Angaben ergénzt bzw. korrigiert werden.

Alle Angaben, die durch das Apothekenpersonal nach
Rucksprache erganzt bzw. korrigiert werden durfen,
sind in Abb. 3 griin hervorgehoben.

der DAP Arbeitshilfe ,Heilungsmoglichkeiten”)
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1.5 Entlassrezepte bei BtM-Verord-
nungen

Betdubungsmittel durfen, wie viele andere Arznei-
mittel und Medizinprodukte auch, im Entlassmanage-
ment von Krankenhdusern verordnet werden. Schwie-
rig ist dabei fir Apothekenmitarbeiter vor allem die
Erkennbarkeit eines solchen BtM-Entlassrezepts. Da
Betdubungsmittel auch im Entlassmanagement auf
dem gewohnlichen BtM-Rezeptformular verordnet
werden, muss besonders gut aufgepasst werden, um
ein Entlassrezept zu erkennen, da diese nicht wie rosa
Entlassrezepte den auffalligen Balken ,Entlassma-
nagement” tragen. Ein erstes Indiz fur die Erkennung
kann der Arztstempel sein — wenn es sich hierbei um
einen Stempel eines Krankenhauses handelt, kénn-
te ein Entlassrezept vorliegen. Ein weiterer Weg, ein
BtM-Entlassrezept zu erkennen, ist die Betriebsstat-
tennummer des Krankenhauses — diese beginnt bei
Entlassrezepten immer mit den Ziffern ,,75". Auch ist
an der letzten Stelle im Statusfeld der Personalien eine
zusatzliche ,4" eingetragen. Weitere Erkennungs-
merkmale gibt es nicht. Es ist aber besonders wichtig,
bei jedem Betdubungsmittelrezept zu prifen, ob es
sich um ein Entlassrezept handelt, da hier nicht die
Ubliche Vorlagefrist von 8 Tagen (Ausstellungsdatum
plus 7 Tage) gilt, sondern die verklrzte Gultigkeit von
3 Werktagen inklusive dem Ausstellungsdatum wie
bei allen Entlassrezepten.

1.6 Substitutionsrezepte

Flr Substitutionsrezepte gelten alle Formalien, die
auch fur gewdhnliche Betaubungsmittel gelten. Da-
riber hinaus mussen auf dem Rezept entweder der
Buchstabe ,,S” oder die Buchstaben ,ST” vorhanden
sein. Dies kennzeichnet fir das Apothekenpersonal,
dass es sich um eine Abgabe von Substitutionsmitteln
im Sichtbezug (S) oder im Take-home-Bedarf (ST) han-
delt. Der Sichtbezug kann in der Arztpraxis stattfinden
oder bei bestehender vertraglicher Regelung auch in
der Apotheke. Der Patient erhalt dabei nur die jewei-
lige Tagesdosis, die er unter Sicht einnehmen muss.
Beim Take-home-Bedarf darf der Patient die fur ihn
abgeteilten Einzeldosen mit nach Hause nehmen und
in Eigenregie einnehmen. Bei Take-home-Verordnun-

gen ist daher die Reichdauer in Tagen mit anzugeben.
Normalerweise darf ein Bedarf fur bis zu 7 aufeinan-
derfolgende Tage verordnet werden, in begrindeten
Einzelféllen aber auch fur bis zu 30 aufeinanderfol-
gende Tage. Das kann z.B. aufgrund von Urlauben,
Feiertagen oder langeren Auslandsaufenthalten not-
wendig werden. Fur Patienten im Sichtbezug ist neuer-
dings auch kurzfristig ein Take-home-Bedarf fur bis zu
7 aufeinanderfolgende Tage verordnungsfahig (statt 2
bis maximal 5 wie zuvor [vormals SZ-Verordnungen]).
Dies dient der Uberbrickung der Versorgung der Pa-
tienten Uber Wochenenden, Urlaube und Feiertage.
Der Arzt kann fir seine Patienten auch Mischverord-
nungen ausstellen, indem er auf einer Verordnung so-
wohl Einzeldosen fir den Take-home-Bedarf als auch
zur Einnahme unter Sicht verordnet.

1.7 Cannabisverordnungen

Fur Cannabisverordnungen gelten grundsatzlich fast
alle Vorgaben, die auch bei anderen BtM-Verordnun-
gen gelten. Wichtig ist hier vor allem, dass bei der
Verordnung in Cannabisextrakte und Cannabisbltten
unterteilt wird. Cannabisbliten werden unter dem
Sortennamen mit Angabe des THC-/CBD-Gehalts ver-
ordnet. Auch muss angegeben sein, wie der Patient
die Bluten verwendet und ob die Bliten verarbeitet
oder unverarbeitet abgegeben werden sollen. Can-
nabisextrakte werden in Form von 6ligen Harzen in
Rezepturen verarbeitet und unterliegen somit allen
Anforderungen fUr Rezepturen, wie z.B. der ver-
pflichtenden Vorlage des Medikationsplans bzw. der
Dosierungsanweisung, da die Apotheke verpflichtet
ist, diese auf das Primarpackmittel aufzubringen. Vor
Herstellung eines Cannabispraparates ist eine Geneh-
migung der Krankenkasse einzuholen. Aufgrund der
Verwendung des Hash-Codes bei Rezepturabrech-
nungen kann nur ein Extrakt pro BtM-Formular ver-
ordnet werden.

1.8 Dokumentation

Apotheken missen jeden Zu- und Abgang von BtM in
schriftlicher Form dokumentieren. Dies kann sowohl
in elektronischer als auch in Papierform erfolgen. Fest-
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gehalten werden muss dabei Folgendes:
e Datum des Zu- bzw. Abgangs
e Bezeichnung des Stoffes oder des Arzneimittels ge-
maB § 9 Abs. 1 Nr. 3 BtMVV
e Zu- bzw. abgegangene Menge und der sich daraus
ergebende Bestand:
- Bei Stoffen und nicht abgeteilten Zubereitungen
die Gewichtsmenge in Gramm oder Milligramm
- Bei abgeteilten Zubereitungen die Sttickzahl
- Bei flussigen Zubereitungen, die im Rahmen
einer Behandlung angewendet werden, Menge
auch in Millilitern
e Bei Zugang: Name oder Firma und Anschrift des
Zulieferers oder sonstige Herkunft
e Bei Abgang: Name und Anschrift des Empféngers
oder der sonstige Verbleib
e Bei Verschreibungen Name und Anschrift des Arz-
tes
e Nummer des BtM-Rezeptes oder des BtM-Anforde-
rungsscheins
Die Lieferscheine und Rezeptdurchschldge mussen
ebenso archiviert werden. Dies geschieht bestenfalls
zusammen mit den schriftlichen Dokumentations-
unterlagen. Die Dokumentation von BtM sowie das
Ubereinstimmen der Lagerbestdnde mit der Doku-
mentation muss zu jedem Monatsende durch einen
Apotheker Uberprift werden. Séamtliche BtM-Doku-
mentationen sind 3 Jahre zu verwahren.

1.9 Vernichtung von BtM

Auch die Vernichtung von BtM, etwa weil diese ihre
Verwendbarkeitsfrist Uberschritten haben oder Rest-
bestande durch Patienten in der Apotheke zur Entsor-
gung abgegeben werden, muss dokumentiert werden.

Bei der Vernichtung von BtM muss gemaR § 16 BtMG
die Wiedergewinnung des Betdubungsmittels ausge-
schlossen werden. Das kann je nach Arzneiform durch
Ausblistern, Zermérsern, Auflésen in Flissigkeit, auf-
saugen mit Zellstoff oder Zerschneiden (etwa bei
transdermalen therapeutischen Systemen) erfolgen.
Die Vernichtung wird dabei in Gegenwart von zwei
Zeugen, von denen mindestens einer ein Apotheker
ist, durchgefuihrt. Uber die Vernichtung von Bestands-
arzneimitteln ist Protokoll zu fuhren. Dabei mussen

die Bezeichnung, Chargennummer und vernichtete
Menge festgehalten werden.

1.10 Reisen mit BtM

Betdubungsmittel dirfen prinzipiell ins Ausland mit-
genommen werden. Der Arzt darf fur den Reisebedarf
Betdubungsmittel fir einen Zeitraum von bis zu 30
Tagen verordnen. Flr die Reisevorbereitung ist aber
auch entscheidend, in welches Land die Reise geht.

Reisen in Staaten des Schengener Abkommens
Bei Reisen in eines der Lander, in denen das Schen-
gener Abkommen gilt, ist eine vom Arzt ausgefull-
te Bescheinigung (nach Artikel 75 des Schengener
Durchfhrungstibereinkommens) mitzufihren; dabei
ist fur jedes BtM eine gesonderte Bescheinigung er-
forderlich.

Wichtige Informationen zur Bescheinigung:
Die Gultigkeitsdauer betragt maximal 30 Tage.
Die Beglaubigung muss vor Antritt der Reise
erfolgen.

Die Beglaubigung erfolgt durch die oberste Landes-
gesundheitsbehérde oder eine andere beauftragte
Stelle. Weitere Informationen zum Reisen mit Betdu-
bungsmitteln finden Sie auf den Seiten des BfArM.

Reisen in andere Lander

FUr Reisen in Lander auBerhalb des Schengen-Raums
bestehen keine international gultigen Bestimmungen
far die Mitnahme von Betdubungsmitteln. Es wird
daher empfohlen, vorab die Einfuhrmodalitédten tber
eine diplomatische Vertretung des Reiselandes zu er-
fragen. Wenn die BtM-Mitnahme nicht moglich sein
sollte, ist zu prifen, ob eine Verschreibung vor Ort
maoglich ist. Sollte dies nicht der Fall sein, ist eine Mit-
nahme nur Uber eine Ein- und Ausfuhrgenehmigung
moglich, die bei der Bundesopiumstelle beantragt
werden muss. Hierbei handelt es sich aber um ein sehr
umfangreiches Verfahren, weshalb man sich hierum
frihzeitig kimmern sollte.

Grundsatzlich rat die Bundesopiumstelle betroffenen
Personen, sich beim Mitfihren von Betdubungsmit-

o



N

SICHER IM UMGANG MIT BTM-REZEPTEN

teln auf Reisen eine mehrsprachige Bescheinigung
vom Arzt ausstellen zu lassen. Diese muss ebenfalls
von der zustandigen Landesgesundheitsbehdrde be-
glaubigt werden.

2 Abgaberegelungen

Wie bei allen anderen Arzneimitteln sind auch bei
Betdubungsmitteln einige Abgabevorgaben gemaB
Rahmenvertrag zu beachten. Nicht nur kénnen Ra-
battvertrdge existieren, auch der Austausch auf Im-
portarzneimittel oder eines der vier preisglnstigsten
Arzneimittel kann notwendig werden. Doch gerade
bei Betdubungsmitteln sollten Apothekenmitarbeiter
stets beide Augen offenhalten — denn nur weil ein
Arzneimittel auf dem Papier austauschbar ist, heif3t
das nicht, dass es auch in jedem Fall bedenkenlos aus-
getauscht werden sollte. Dieses Kapitel schildert die
Vorgaben bei der Abgabe von Betdubungsmitteln.

2.1 Austauschbarkeit

Grundsatzlich gilt fur BtM wie bei allen anderen Arznei-
mitteln auch die Abgaberangfolge nach den 8§ 11 bis
14 des Rahmenvertrags: Aus wirtschaftlicher Sicht ha-
ben Rabattartikel immer Vorrang. Sollte kein Rabattver-
trag Uber das Arzneimittel abgeschlossen worden sein
oder ist die Abgabe eines rabattierten Arzneimittels
nicht moglich, muss gepruft werden, ob es preisginsti-
ge Alternativen oder preisglinstige Importe gibt. Denn
auch BtM werden zur (Nicht-)Erfullung des Einsparziels

angerechnet. Ein Aut-idem-Kreuz kann dabei nur den
Austausch auf wirkstoffgleiche Generika zuverldssig
verhindern. Da Originale und bezugnehmende Import-
arzneimittel vor dem Gesetz als das gleiche Arzneimit-
tel gelten, muss hier je nach Lage der Rabattvertrage
oder hinsichtlich des Einsparziels trotz Aut-idem-Kreuz
ein Austausch erfolgen.

Ausnahme Aut-idem-Kreuz beim Vergleich
Original/Import: vdek-Kassen

Bei vdek-Krankenkassen (dabei steht die Abkur-
zung vdek far den Verband der Ersatzkassen e.V.)
kann der Arzt einen Austausch innerhalb einer
Original-Import-Gruppe verhindern, indem er zu-
satzlich zu einem gesetzten Aut-idem-Kreuz den
Zusatz ,Aus medizinisch-therapeutischen Grinden
kein Austausch auf Importarzneimittel” hinzufugt
und mit Datum und Unterschrift versieht. Ob es fur
Regionalkassen ahnliche Regelungen gibt, sollten
Apotheken im fur sie zutreffenden Vertrag prifen.

Bei BtM gilt zudem, dass Arzneimittel nur dann als
austauschbar gelten, wenn die Stlckzahl oder Menge
der in Frage kommenden Arzneimittel exakt Uberein-
stimmt. Ein Austausch innerhalb einer NormgroBe mit
unterschiedlichen Stickzahlen, wie bei normalen Arz-
neimitteln Ublich, ist nicht erlaubt.

Vorsicht Falle!

Immer wieder erhalt das DeutscheApothekenPor-
tal Anfragen zu Retaxierungen, bei denen die Apo-
thekenmitarbeiter Arzneimittel wie Kinecteen® oder
Medikinet® retard gegen wirkstoffgleiche Arzneimit-
tel mit abweichender Stiickzahl austauschen — dies ist
nicht zulassig! Das bedeutet auch, dass Medikinet®

Abb. 4: Methylphenidat-Retardpraparate in Deutschland’

_ Medikinet® retard/adult Ritalin® LA/Adult Equasym® Retard

Starken 5/10/20/30/40/50/60 mg

Hartkapseln mit schnell freisetzenden
und magensaftresistenten verzogert
freisetzenden Pellets

Galenische Technologie

Methylphenidat-Freisetzung 50:50 50:50

sofort:verzogert [%]

Kinder: bis zu 8 Std.
Erwachsene: bis zu 16 Std.

Wirkdauer

10/20/30/40 mg 18/27/36/54 mg 10/20/30/40/50 mg
SODAS® (Spheroidal Oral ~ OROS® (Osmotic Release  Diffucaps®
Drug Absorption System)  Oral System)
22:78 30:70
Bis zu 8 Std. Bis zu 12 Std. Bis zu 8 Std.
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retard und Kinecteen®, fir die teils mehrere Packungs-
groBen innerhalb einer NormgréBe existieren, nicht
untereinander ausgetauscht werden durfen. Wenn
hier retaxiert wird, besteht keine Chance auf einen
erfolgreichen Einspruch. Daher mussen Sie bei abwei-
chenden Stlickzahlen besonders aufpassen — im Falle
von Kinecteen® und Medikinet® retard ist es zudem
denkbar einfach: Es gibt keine aut-idem-konformen
Arzneimittel, bei denen ein Austausch erlaubt ware.
Einer der Hintergriinde dazu ist, dass verschiedene
Methylphenidat-haltige Arzneimittel teils stark in ihrer
Wirkdauer bzw. Freisetzungsrate variieren, was dazu
fahrt, dass die Praparate bei gleicher Wirkstarke keine
gleiche Biodquivalenz aufweisen (Abb. 4).

2.2 Substitutionsausschlussliste

Bei BtM handelt es sich haufig um Arzneimittel mit
geringer therapeutischer Breite, teils mit mdglichem
Suchtpotenzial und groBem Potenzial fir einen subop-
timalen Therapieverlauf, wenn auf ein anderes Prapa-
rat gewechselt wird. Aufgrund der Schwere maéglicher

Behandlungsfehler sind aber einige Betaubungsmittel

noch strenger zu bedugen als andere. Diese Arznei-

mittel sind auf der Substitutionsausschlussliste (Teil B

der Anlage VII der Arzneimittel-Richtlinie des G-BA)

festgehalten und dirfen nur innerhalb definierter

Gruppen ausgetauscht werden. Fur folgende Grup-

pen gilt ein Substitutionsverbot:

e Buprenorphin: transdermale Pflaster mit unter-
schiedlicher Applikationshéchstdauer (z.B. bis zu 3
bzw. bis zu 4 Tage)

e Hydromorphon: Retardtabletten mit unterschied-
licher taglicher Applikationshaufigkeit (z.B. alle 12
bzw. alle 24 Stunden)

e Oxycodon: Retardtabletten mit unterschiedlicher
taglicher Applikationshaufigkeit (z.B. alle 12 bzw.
alle 24 Stunden)

Ein transdermales Pflaster mit Buprenorphin darf
demnach nur dann ausgetauscht werden, wenn der
Ausgangsartikel und das Prédparat, auf das getauscht
werden soll, die gleiche Applikationshéchstdauer auf-
weisen. Ein Hydromorphon-Praparat gilt nur dann als
austauschfahig, wenn die Einnahmehéaufigkeit Gber-
einstimmt. Gleiches gilt fur Oxycodon-Retardtabletten.

2.3 Pharmazeutische Bedenken

Beim Austausch von Arzneimitteln besteht stets das
Risiko, dass ein Patient auf andere Hilfsstoffkombi-
nationen reagiert, die Adhdrenz abnimmt oder gar
die Einnahme unmaoglich wird. Fiir solche Falle steht
es dem Apothekenpersonal grundsatzlich offen, von
Pharmazeutischen Bedenken Gebrauch zu machen.
Im Falle von BtM-Rezepten sollte dieser Handhabe
noch mehr Beachtung geschenkt werden als sonst.
Denn hierbei handelt es sich stets um prekare Arz-
neimittel, Arzneiformen oder Therapiekonzepte, bei
denen eine gute Einstellung des Patienten essenziell
ist. Schon kleinste Abweichungen kénnen den The-
rapieerfolg gefédhrden. Daher sollte bei jedem BtM-
Austausch stets abgewogen werden, ob der Thera-
pieerfolg und die Gesundheit des Patienten gefdhrdet
sein kdnnten. Pharmazeutische Bedenken werden
wie bei normalen Rezepten auch unter Zuhilfenahme
der Sonder-PZN 02567024 mit den Faktoren 8 oder
9 dokumentiert. Zusatzlich ist gemal Rahmenvertrag
eine individuelle Begriindung auf dem Rezept zu ver-
merken und mit Datum und Kirzel abzuzeichnen. Ein
fehlender handschriftlicher Vermerk darf zwar nicht
zu einer Nullretax fuhren, dennoch sollte stets eine
Begriindung zu den Pharmazeutischen Bedenken ver-
merkt werden.

Mogliche Griinde fiir Pharmazeutische
Bedenken:
Kritische Indikation (Erkrankung, die eine beson-
ders feine Einstellung erfordert)
Kritischer Wirkstoff
Geringe therapeutische Breite (= Mal3 zwischen
wirksamer und toxischer Dosis)
Kritische Darreichungsform (Arzneimittel, bei
denen die Eigenschaften der Darreichungsform
die Bioverfligbarkeit bestimmen und daher eine
Substitution kritisch sein kann, z. B. Kapsel, die
geoffnet werden kann, um nur den Inhalt einzu-
nehmen)
Kritische Patientengruppe (z. B. Kinder mit psy-
chischen Erkrankungen/Verhaltensstérungen)

Pharmazeutische Bedenken kénnen auch bei einem
drohenden Austausch von Original- zu Importarznei-
mitteln und andersherum angewendet werden. Ein
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drohender Therapieabbruch, weil der Patient die Arz-
neimittelpackung nicht erkennt oder kein Vertrauen
in das Arzneimittel hat, ist dabei ein valider Grund.

Besonders kritisch: Austausch bei kritischen Per-
sonengruppen

Ein Beispiel fur einen besonders kritischen Fall sind
Arzneimittel mit Methylphenidat wie Medikinet® re-
tard oder Kinecteen®. Diese werden u.a. bei Kindern
und Jugendlichen zur Behandlung einer ADHS einge-
setzt. Hierbei handelt es sich also nicht nur um eine
kritische Arzneiform, z.B. mit einzeln retardierten
Pellets, sondern auch um eine empfindliche Patien-
tengruppe, bei der feine Einstellungsveranderungen
groBe Auswirkungen haben kénnen. Dariber hinaus
konnten Studien zeigen, dass Methylphenidat-hal-
tige Arzneimittel, bei denen es sich um Arzneimittel
mit veranderter Wirkstofffreisetzung handelt, bei
gleicher Wirkstarke und Darreichungsform nicht im-
mer biodquivalent sind und somit ein Austausch die
Wirkung des Arzneimittels beeintrachtigen kann.
Fur Attentin® mit dem Wirkstoff Dexamphetamin gilt
Ahnliches: Auch hier ist eine kritische Patientengrup-
pe betroffen und auch hier kann ein Austausch die
Compliance geféhrden. Hier besteht die Moglichkeit,
einen Austausch zu unterbinden, indem Pharmazeuti-
sche Bedenken angebracht werden.

ADHS: empfindliche Patientengruppen und
unterschiedliche Darreichungsformen
Patienten mit einer ADHS, insbesondere Kinder,
konnen besonders empfindlich auf Medikations-
wechsel reagieren. Da ihre Symptome oft von Tag
zu Tag stark schwanken kénnen, erfordert die Be-
handlung einer ADHS eine individuelle Anpassung
der Medikamente und Dosierungen, um sicherzu-
stellen, dass das Medikament richtig wirkt und kei-
ne unerwinschten Nebenwirkungen auftreten. Ein
Wechsel zwischen verschiedenen Medikamenten
oder Dosierungen kann schlimmstenfalls zu einer
Unterbrechung der Behandlung und somit zu einer
Verschlechterung der Symptome fihren. Kinder
mit einer ADHS kénnen besonders empfindlich auf
Medikationswechsel reagieren, da ihre korperliche
und geistige Entwicklung noch nicht abgeschlos-
sen ist. Ihre Reaktion auf Medikamente fallt daher

oft anders aus als bei Erwachsenen. Es ist daher
wichtig, dass ein qualifizierter Kinderarzt bzw. Kin-
der- und Jugendpsychiater die Behandlung einer
ADHS bei Kindern Uberwacht und gegebenenfalls
Anpassungen vornimmt, um sicherzustellen, dass
das Kind die bestmogliche Behandlung erhalt.
Methylphenidat-haltige Arzneimittel (Arzneimit-
tel mit veranderter Wirkstofffreisetzung) kénnen
unterschiedliche Biodquivalenzen aufweisen, was
bedeutet, dass sie in unterschiedlichen Formen und
Dosierungen vorliegen kénnen, die sich auf die Art
und Weise auswirken, wie das Medikament im Kor-
per aufgenommen und verarbeitet wird. Daher soll-
te ein Austausch zwischen verschiedenen Methyl-
phenidat-haltigen Arzneimitteln bei empfindlichen
Patientengruppen, wie den oben angesprochenen
Kindern, mit groBer Vorsicht erfolgen. Es ist wich-
tig, dass ein qualifizierter Arzt eine individuelle An-
passung der Dosierung und Behandlung vornimmt
und den Patienten sorgfaltig Gberwacht, um sicher-
zustellen, dass das Medikament richtig wirkt und
keine unerwiinschten Nebenwirkungen auftreten.

2.4 Abrechnung

Betaubungsmittel werden wie andere Arzneimittel
auch ganz normal durch Aufdrucken der PZN und
Preise abgerechnet. Zusatzlich fallt die Betaubungs-
mittelgeblhr an. Diese betragt 4,26 € inklusive Mehr-
wertsteuer. Einige Besonderheiten gilt es jedoch bei
der Abrechnung von Cannabis und Substitutionsmit-
teln zu beachten.

Abrechnung von Cannabis

Die Abrechnung von medizinischem Cannabis ist sehr
komplex und erfolgt unter Zuhilfenahme vieler ver-
schiedener Sonder-PZN. In dieser Fortbildung wird das
Thema daher nur kurz angerissen. Weitere Informa-
tionen zur Abrechnung von medizinalem Cannabis
finden Sie in unseren DAP Arbeitshilfen:

Zu den Cannabis-Arbeitshilfen

https://www.deutschesapothekenportal.de/rezept-
retax/retax-arbeitshilfen/medizinisches-cannabis/

1)
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Die Preisbildung bei Cannabisabgaben geschieht un-
ter folgenden Gesichtspunkten:
e Bei Abgabe von Stoffen in unvermischtem Zustand:
Preisbildung nach § 4 AMPreisV
e Bei Abgabe von Rezepturarzneimitteln: Preisbil-
dung nach § 5 AMPreisV
e Bei Abgabe von Cannabinoid-haltigen Arzneimit-
teln: Preisbildung nach Anlage 10 der Hilfstaxe
Allgemein gilt dabei, dass die Abrechnung entspre-
chend den taglich verordneten Mengen erfolgt. Dabei
dirfen nur Stoffe verwendet werden, die nach Be-
taubungsmittelgesetz in Deutschland verkehrs- und
verschreibungsfahig sind. Die Packungen bzw. Pa-
ckungsgroBenkombinationen sind wirtschaftlich ent-
sprechend dem stoffbezogenen Versorgungsbedarf
der Apotheke auszuwahlen. Das heifBt, es sind nur die
Mengen zu bestellen, die auch tatsachlich benétigt
werden. Fir die Verpackung und Hilfsstoffe gelten die
in Anlage 1 bzw. 2 der Hilfstaxe festgehaltenen Prei-
se. Sollte dort kein Preis festgehalten sein, muss der
glnstigste Apothekeneinkaufspreis zugrunde gelegt
werden.

Folgende zusatzliche Zuschlage werden fir Zuberei-

tungen abgerechnet:

e Prozentualer Aufschlag von 90 % fur die erforder-
lichen Hilfsstoffe und Verpackungen (vgl. § 5 Abs.
1 Ziffer 1 AMPreisV)

e Rezepturzuschlag (vgl. § 5 Abs. 1 Ziffer 2.i. V. m.
Abs. 3 AMPreisV)

e Festzuschlag von 8,35 € (vgl. § 5 Abs. 1 Ziffer 3
AMPreisV)

e Bei Abgabe eines Stoffes in unverandertem Zu-
stand wird fur die Verpackung der prozentuale
Aufschlag von 100 % nach § 4 Abs. 1 AMPreisV
abgerechnet.

e Bei den Preisen handelt es sich um Nettopreise, die
Umsatzsteuer ist nicht enthalten.

e Die BtM-GebUhr kann zusatzlich berechnet werden.

Abrechnung von Substitutionsmitteln

Die Abrechnung von Substitutionsrezepten erfolgt
haufig auf Basis der verordneten Einzeldosen. Fur
Take-home-Rezepte werden haufig Mengen aus Fer-
tigarzneimitteln entnommen, die dann entsprechend
der Verschreibung mit den Krankenkassen abgerech-
net werden mussen. Flr verschiedene Wirkstoffe

wurden die Preise zwischen dem GKV-Spitzenverband
und dem Deutschen Apothekerverband vereinbart
und finden sich in den Anlagen 4 bis 7 der Hilfsta-
xe, die auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbands
eingesehen werden kann. Dabei muss immer darauf
geachtet werden, welche Situationen die Hilfstaxe ab-
deckt: So sind z.B. fir Methadon und Levomethadon
sowohl die Preise fir Sichtbezug als auch fir die Take-
home-Versorgung definiert, wahrend fur Buprenor-
phin/Subutex®- und Buprenorphin/Naloxon-Einzeldo-
sen nur die Take-home-Versorgung abgedeckt wird.
Zur Abrechnung der Einzeldosen auf dem Rezept ist
folgendermaBen vorzugehen:
* Verwendung des jeweiligen Sonderkennzeichens
gemah der Hilfstaxe
e Auswahl des Preises fur die Anzahl der verordneten
Einzeldosen aus der jeweiligen Anlage der Hilfstaxe
e Ggf. zzgl. des Preises fur kindergesicherte Ver-
schlisse
e 7zgl. der Betaubungsmittelgebihr nach § 7
AMPreisV
e 7zgl. der Mehrwertsteuer, da in der Hilfstaxe nur
Nettopreise angegeben werden

Abb. 5: Beispiel einer Substitutionsverordnung

Rp‘ (Bitte Leerrdume durchstreichen)

L-Polamidon Lésung z. Substitution

] 70 ml Take-home-Zubereitung
Tagesbedarf 10 ml, Bedarf fir 7 Tage,

gemafd schriftlicher Anweisung

— Reichdauer vom 06.04.23 bis 12.04.23

e e 12945

auszufilllen! ‘

Unfalltag ‘ L oder
Die jeweiligen Details zur Preisberechnung finden sich
in den dazugehdrigen Tableaus der Hilfstaxe. Es sind
Preistableaus fur Methadon, L-Polamidon, Buprenor-
phin bzw. Subutex® und Buprenorphin/Naloxon hin-
terlegt.

Kein Preis in der Hilfstaxe

Wenn kein Preis in der Hilfstaxe hinterlegt ist, muss
die Apotheke mit der zustandigen Krankenkasse die
Abrechnungsmodalitaten im Einzelfall klaren.
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3 Praxisbeispiele

Am Beispiel zweier Abgabesituationen soll verdeut-
licht werden, wie Sie in der Praxis mit einem BtM-Re-
zept umgehen kénnen, wenn ein Austausch auf ein
anderes Arzneimittel anfallen kénnte.

3.1 Beispiel 1: Austausch auf eine
andere Stiickzahl

Verordnet ist das Arzneimittel Medikinet® retard
10 mg 54 Stlick N2 zulasten der AOK Rheinland/Ham-
burg. Ein Blick in Ihre Apothekensoftware zeigt, dass
es einige andere Arzneimittel mit dem gleichen Wirk-
stoff und der gleichen Indikation gibt, die allerdings
alle einen anderen Packungsinhalt aufweisen, nam-
lich 50 Stiick. Die anderen Arzneimittel, die Sie finden
konnen, verfiigen bei der AOK Rheinland/Hamburg
Uber Rabattvertrage. Mussen Sie also die kleineren,
rabattierten Packungen abgeben?

Abb. 6: Beispiel einer Medikinet®-retard-Verordnung

Antwort: Nein! Ein Austausch bei BtM darf nur er-
folgen, wenn die PackungsgréBen exakt Ubereinstim-
men. Eine identische NormgréBe allein ist bei BtM-Ver-
ordnungen gemaB Rahmenvertrag nicht ausreichend
flr einen aut-idem-konformen Austausch. Daher darf
das Arzneimittel nicht ausgetauscht werden, es muss
Medikinet® retard 10 mg in der 54-Stlick-Packung ab-
gegeben werden.
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3.2 Beispiel 2: Pharmazeutische
Bedenken gegen einen Austausch

Verordnet ist Attentin® 5 mg 50 Stuck von MEDICE
mit der PZN 09303280 zulasten der BKK Novitas. Bei
diesem Arzneimittel stehen diverse Importe und das
Originalpraparat zur Auswahl. Angenommen, keines
der Importarzneimittel ist preisglnstig, allerdings ist
eines der Importarzneimittel bei der Krankenkasse ra-
battiert. Muss also vom verordneten Original auf den
rabattierten Import ausgetauscht werden?

Antwort: Nicht zwingend! Zwar haben rabattierte
Arzneimittel bei der Abgabe stets Vorrang, allerdings
handelt es sich bei Attentin® mit dem Wirkstoff Dex-
amphetamin um ein Arzneimittel, das einer besonders
feinen Einstellung bedarf. Zudem wird es bei Kindern
und Jugendlichen eingesetzt, einer besonders emp-
findlichen Patientengruppe. Daher sollten Sie in die-
sem Fall erwdgen, Pharmazeutische Bedenken anzu-
bringen, um eine bestmogliche Einstellung auf das
Arzneimittel zu garantieren. Das Abweichen von der
durch den Rahmenvertrag vorgegebenen Abgabe-

Abb. 7: Beispiel einer einer Attentin®-Verordnung

rangfolge muss in jedem Fall mit einer Sonder-PZN
und in diesem Fall zusatzlich mit einem individuellen
Vermerk auf dem Rezept begriindet werden.

Gelockerte Austauschregeln: Ubergangsvor-
schriften nach § 423 SGB V

Aufgrund der Coronapandemie gab es mit der SARS-
CoV-2-AMVersVO verschiedene Abgabeerleichterun-
gen fur Apotheken, um die Patienten zeitnah und
ohne weitere Kontakte versorgen zu kénnen. Nach
dem Auslaufen der Coronasonderregelungen wurden
einige Erleichterungen angesichts der anhaltenden
Lieferengpasse Gbergansweise in § 423 SGB V (ber-
fahrt.

»§ 423 Verlangerung der erweiterten Austauschméglich-
keit fiir Apotheken

(1) Abweichend von § 129 Absatz 1 Satz 1 bis 5 und 8 und
dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 diirfen Apothe-
ken, wenn das auf der Grundlage der Verordnung abzuge-
bende Arzneimittel in der Apotheke nicht vorratig ist, an
den Versicherten ein in der Apotheke vorratiges wirkstoff-
gleiches Arzneimittel abgeben; ist kein wirkstoffgleiches
Arzneimittel in der Apotheke vorratig und ist das abzu-
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gebende Arzneimittel auch nicht lieferbar, darf ein liefer-
bares wirkstoffgleiches Arzneimittel abgegeben werden.
Sofern weder das auf der Grundlage der Verordnung ab-
zugebende noch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel vorra-
tig oder lieferbar ist, diirfen Apotheken nach Riicksprache
mit dem verordnenden Arzt ein pharmakologisch-thera-
peutisch vergleichbares Arzneimittel an den Versicherten
abgeben; dies ist auf dem Arzneiverordnungsblatt zu do-
kumentieren. Satz 2 gilt entsprechend fiir den Fall, dass
der verordnende Arzt den Austausch des Arzneimittels
ausgeschlossen hat. Apotheken diirfen ohne Riicksprache
mit dem verordnenden Arzt von der arztlichen Verord-
nung im Hinblick auf Folgendes abweichen, sofern da-
durch die verordnete Gesamtmenge des Wirkstoffs nicht
tberschritten wird:

1. die PackungsgréBe, auch mit einer Uberschreitung der
nach der PackungsgroBenverordnung definierten Mess-
zahl,

2. die Packungsanzahl,

3. die Entnahme von Teilmengen aus Fertigarzneimittel-
packungen, soweit die abzugebende PackungsgroBe
nicht lieferbar ist, und

4. die Wirkstarke, sofern keine pharmazeutischen Beden-
ken bestehen.

(2) Abweichend von den Regelungen in dem Rahmenver-
trag nach § 129 Absatz 2 in Verbindung mit Absatz 4 fin-
det in den Fallen des Absatzes 1 keine Beanstandung und
Retaxation statt.

(3) Diese Regelung tritt am 1. August 2023 auBer Kraft.”

Quellen:

Somit kann die Apotheke, solange dieser Passus noch
glltig ist, auch eine andere PackungsgroéBe abgeben,
um Patienten schnell versorgen zu kénnen. Hat der
Arzt also beispielsweise eine neue PackungsgroBe von
Medikinet retard verordnet, die Apotheke hat aber
noch die alte, kleinere Packung vorratig, so ware eine
Abgabe maoglich. Allerdings sollte in jedem Fall der
Arzt dartber informiert werden, da der Patient eine
geringere Stickzahl als verordnet erhalt.

Diese Regelung tritt zum 1. August 2023 auBer Kraft.
Es bleibt abzuwarten, ob sie weiter verldngert wird
oder in welcher Form die Erleichterungen in das ge-
plante , Gesetz zur Bekampfung von Lieferengpassen
bei patentfreien Arzneimitteln und zur Verbesserung
der Versorgung von Kinderarzneimitteln” (ALBVVG)
Ubernommen wird.

1 Uebel H. Individuelle ADHS-Therapie mit Methylphenidat-Retardpraparaten. Psychopharmakotherapie 2022;

29: 138-145

e Flnftes Buch Sozialgesetzbuch

e Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung nach § 128 Abs. 2 SGB V

e Betaubungsmittelgesetz
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e Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung
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Attentin® 5 mg, 10 mg, 20 mg. Wirkst.: Dexamfetaminhemisulfat. Zus.: Jede Tabl. enthélt 5 mg/10 mg/20 mg Dexamfetaminhemisulfat. Sonst. Best.teile: Isomalt
(E953), Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Crospovidon (nur bei 5 mg), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,0 (E 172, bei 10 mg), Eisen(lll)-oxid (E 172, bei 20 mg). Anw.geb.: Im
Rahmen einer therapeut. Gesamtstrategie zur Behandl. von Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorungen (ADHS) bei Kindern u. Jugendlichen von 6 bis 17
Jahren, wenn das klinische Ansprechen auf eine vorangegangene Behandlung mit Methylphenidat unzureichend war. Die Behandl. soll unter Aufsicht eines Spe-
zialisten fur Verhaltensstérungen bei Kindern u./o. Jugendl. durchgef. werden. Diagnosestellung anhand DSM-V o. ICD-10. Eine Behandl. mit Dexamf. ist nicht bei
allen Kindern mit ADHS indiz. u. der Entsch. zur Anwend. muss eine sehr sorgf. Beurteilung v. Schweregrad u. Chronizitat der Sympt. des Kindes vorausg. Alter des
Kindes u. das Potential fiir Missbrauch, Fehlgebrauch u. Zweckentfremdung sind zu beriicksichtigen. Gegenanz.: Bek. Uberempfindlichkeit gg. Dexamfetamin o.
einen der sonst. Bestandt.; bek. Uberempfindlichkeit o. Idiosynkrasie gg. sympathomimetischen Aminen; Glaukom; Phdochromozytom; wéhrend o. inn. v. mind.
14 Tagen n. Einn. v. MAO-Hemmern; Hyperthyreose o. Thyreotoxikose; Diagn. o. Anamn. v. schw. Depr., Anorexia nerv. /anorekt. Storg., Suizidneig., psychot.
Sympt., schw. affekt. Stérg., Manie, Schizophr., psychopath. /Borderline-Pers.k.storg.; Gilles de la Tourette Syndr. o. ahnl. Dystonien; Diagn. 0. Anamn. v. schw. u.
episod. (Typ 1) bipol. affekt. Storg.; vorbest. Herz-Kreislauf-Erkr. einschl. mittelschw. u. schw. Hypertonie, Herzinsuffizienz, art. Verschlusskrankh., Angina pec., ha-
modyn. signifik., angeb. Herzfehler, Kardiomyopathien, Myokardinf., potentiell lebensbedr. Arrhythmien u. Kanalopathien; vorbest. zerebrovask. Erkrank.; Porphy-
rie; Patienten mit einer Vorgesch. von o. derzeit. Drogenabhéngigkeit o. Alkoholismus; Schwangerschaft u. Stillzeit. Nebenw.: Sehr hdufig: verm. App., verr. Ge-
wichts- und GréBenzun. b. lang. Anw. b. Kind.; Schlaflosigkeit, Nervositat. Hiufig: Arrhythmien, Palpitationen, Tachykardie; Abdominalschm., Ubelkeit, Erbrechen,
trock. Mund; Verand. d. Blutdr. u. d. Herzfrequenz (gew. Erh.); Arthralgie; Schwindel, Dyskinesie, Kopfschmerzen, Hyperaktivitat; Abnorm. Verhalten, Aggressivitat,
Erregungs- und Angstzust., Depression, Reizbarkeit. Selten: Angina pect.; Akkommod.stor., verschw. Sehen, Mydriasis; Mudigkeit (Fatigue), Wachstumsverz. b.
ldng. Anw. b. Kind.; Hautausschl., Urtikaria. Sehr selten: Anamie, Leukopenie, Thrombozytop., thrombozyt. Purpura; Herzstillstand; Leberfunktionsst., einschlieBl.
Erh. d. Leberenzymw., hepat. Koma; Muskelkrampfe; Konvulsionen, choreoathetoide Bewegungen, intrakran. Hamorrhagie, Tour. Syndrom; Halluzinationen, Psy-
chose/psychot. Reaktionen, Selbstm.versuch (einschl. vollend. Selbstm.), Tics, Verschl. v. vorbest. Tics; Erythema multif., exfoliative Dermat., Arzneimittelexanthem;
Zerebr. Vaskul. u./o. HirngefaBverschl. Nicht bekannt: Kardiomyopathie, Myokardinf.; Isch. Kolitis, Diarrhoe; Brustschm., Hyperpyrexie, Uberempfindlichk. ein-
schlieBl. v. Angioddem u. Anaphylaxie, plotzl. Todesfélle; Azidose; Rhabdomyolyse; Ataxie, Benommenheit, Dysgeusie; Konz.sstor., Hyperreflexie, Schlaganfall,
Tremor. Sehr selten Falle von schlecht dokumentiertem MNS; Verwirrtheit, Delirium, Drogenabhang., Dysphorie, emotion. Labilitat, Euphorie, Beeintracht. d. Leis-
tungen i. kognit. Tests, verand. Libido, Nachtangst, Zwangsverh., Panikzustand., Paranoia, Ruhelosigkeit; Nierenschadigung; Impotenz; Schwitzen, Alopezie, Ray-
naud-Syndr.; Kardiovaskul. Kollaps; Das Absetzen o. eine Dosisred. einer starken u. langerfr. Anw. v. Amfetamin kann zu Entzugssympt. fihren. Warnhinweis:
Enthalt Isomalt (E953). Verschreibungspflichtig. Weit. Hinw. s. Fachinfo. Stand d. Inform.: 08/2022

MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, 58638 Iserlohn. www.adhs-infoportal.de

Kinecteen® 18 mg, 27 mg, 36 mg, 54 mg. Wirkst.: Methylphenidathydrochlorid (MPH). Zus.setzg.: 1 Tabl. enthalt: MPH 15,6 mg/23,3 mg/31,1 mg/46,7 mg.
Sonst. Best.teile mit bek. Wirk.: Lact.Monohydr. Sonst. Best.teile: Lactose-Monohydrat, Hypromellose, hochdisp. Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur.), Methacrylsaure-Methylmethacrylat-Copolymer (1:2) (Ph.Eur.), Triethylcitrat, Talkum, Fumarséure;
Filmiiberzug: Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Talkum, Titandioxid (E171), zusétzl. b. 18/27/54 mg: Eisen(lll)-oxid (E172), zusatzl. b. 18/27 mg: Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H20 (E172), zusatzl. b. 27 mg: Indigocarmin-Aluminiumsalz (E132); Drucktinte: Schellack, Eisen(ll, Ill)-oxid (E172), Propylenglycol. Anw.: Im Rahmen
einer therap. Ges.strat. zur Behandl. v. Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitats-Stérungen (ADHS) bei Kindern ab 6 J. u. bei Erw., wenn sich and. therapeut. MaB3n.
allein als unzureichend erwiesen haben. Die Behandl. muss von einem Arzt eingeleitet u. Uberwacht werden, der auf die Behandl. v. ADHS spezialisiert ist, z. B. v.
einem erf. Kinderarzt, Kinder- u. Jugendpsych. o. einem Erw.psych.. Die Diagn. sollte anhand d. DSM-Krit. o. der Richtl. in ICD gest. werden u. auf einer vollst.
Anamn. u. Unters. d. Pat. basieren. Eine Best. durch Dritte ist winschensw. u. die Diagn. darf sich nicht allein auf das Vorhandens. eines 0. mehrerer Sympt. stitzen.
Gegenanz.: Uberempfindlichkeit gg. den Wirkst. o. einen der sonst. Bestandt.; Glaukom; Phdochromozytom; wihrend od. inn. v. mind. 14 Tagen n. Einn. v. MAO-
Hemmern; Hyperthyreose o. Thyreotoxikose; Diagn. o. Anamn. v. schw. Depr., Anorexia nerv. /anorekt. Stérg., Suizidneig., psychot. Sympt., schw. affekt. Stérg.,
Manie, Schizophr.; Psychopath./Borderline-Pers.k.storg.; Diagn. o. Anamn. v. schw. episod.(Typ ) bipol. affekt. Storg.; vorbest. Herz-Kreislauferkr. einschl. schw.
Hypertonie, Herzinsuffizienz, art. Verschlusskrankh., Angina pec., hamodyn. signifik., angeb. Herzfehler, Kardiomyopathien, Myokardinf., Arrhythmien u. Kanalo-
pathien; vorbest. zerebrovaskul. Erkrank. Nebenw.: Sehr haufig: Schlaflosigk., Nervos., Kopfschm.; Haufig: Nasopharyng.; Infekt. d. ob. Atemweg., Sinusitis,
Anorexie, Appetitverl., maBige Vermind. der Gewichtszun. u. des Langenw. b. lang. Anw. b. Kindern; Anorexie, Affektlabil., Aggression, Erregung, Angstlichk.,
Depression, Reizbark., abnorm. Verh., Stimmungsschw., Tics, Einschlafstorungen, depress. Stimmung, verring. Libido, Anspannung, Bruxismus, Panikattacke;
Schwindelgef., Dyskinesie, psychomot. Hyperakt., Somnolenz, Parasthesie, Spannungskopfschm., Akkomdationstérungen, Vertigo, Arrhythmie, Tachykardie, Palpi-
tationen, Hypertonie, Husten, oropharyng. Schm., Schm. i. Oberbauch, Diarrh6, Nausea, abdom. Beschw., Erbrechen, Mund.trockenh., Dyspepsie, erhthte Alanin-
aminotransferase, Alopezie, Pruritus, Rash, Urtikaria, Hyperhidrose, Arthralgie, Muskelspann., Muskelspasmen, Erektile Dysfunkt., Fieber, Wachstumsverz. bei
Langzeitanw. bei Kindern, Mudigkeit, Reizbarkeit, sich aufgeregt fiihlen, Asthenie, Durst, And. d. Blutdr. u. d. Herzfreq., Gewichtsverlust, Gelegentlich: Uberempf.
keitsreakt. wie angioneurot. Odem, anaphylakt. Reakt., Ohrenschwellung, bullése u. exfol. Erkrank., Urtikaria, Pruritus, Rash u. Hautauss., psychot. Erkr.; audit.,
vis. u. takt. Halluzination, Zorn, Suizidged., Verstimm., Ruhelosigk., Weinerlichk, Verschlechter. best. Tics o. Tourette-Syndr., Logorrhd, Hypervigilanz, Schlafstorg.,
Sedierung, Tremor, Lethargie, verschw. Sehen, trockenes Auge, Brustschm., Hitzewall., Dyspnoe, Obstipation, erh. Leberenzyme, angioneurot. Odem, Erkr. m.
Blasenbildung, schuppende Erkr., Myalgie, Muskelzuckungen, Hamaturie, Pollakisurie, Thoraxschm., Herzgerausche, Selten: Manie, Desorientiertheit, Libidostorg.,
Verwirrtheitszustd., Schwierigk. b. d. vis. Akkommod., Sehbeeintr., Diplopie, Angina pect., fleck. Ausschlag, Erythem, Gyndkomastie, Sehr selten: Anamie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, thrombozytop. Purpura, Suizidvers. (einschl. vollend. Suizid), vortberg. depr. Stimmung, abnorm. Denken, Apathie, repet. Verhalt.,
Uberfokussierg., Konvulsion, choreo- athetotische Beweg., revers. ischam.-neurolog. Ausfalle, schwach dokument. MNS; Herzstillst., Myokardinf., zerebr. Arteriitis
u./od. Verschluss, periphere Kélte, Raynaud-Syndr., abnorm. Leberfunkt., einschl. akutes Leberversagen u. Leberkoma, erhéhte alkal. Phosphatase im Blut, erh. Bi-
lirubin im Blut; Erythema multif., exfoliat. Dermatitis, fix. AM-Exanthem; Muskelkrampfe, pl6tzl. Herztod; red. Thromboz.zahl, path. Leukozytenzahl. Nicht bek.:
Panzytopenie; Wahnvorstellungen, Denkstorg., Missbrauch, Abhangigkeit, zerebrovaskul. Erkrank. (einschl. Vaskulitis, Hirnblut., zerebr. Arteriitis, zerebr. Verschl.),
Grand-Mal-Anf., Migréne, Dysphemie, Mydriasis, supra-ventrikul. Tachyk., Bradyk., ventrik. Extrasyst., Extrasyst, Epistaxis, Trismus, Inkontinenz, Priapismus, ver-
starkte Erektion u. Dauererektion, Thoraxbeschwerden, Hyperpyrexie Warnhinw.: Enthalt Lactose. Verschreibungspflichtig. Weit. Hinw. s. Fachinfo. Stand d. In-
form.: 07.2023. MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG, 58638 Iserlohn. www.adhs-infoportal.de

Eine Anleitung zur Verschreibung sowie Hilfsmaterialien zur arztlichen Uberwachung der Therapie finden Sie unter
http://www.methylphenidate-guide.eu/landing.
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Medikinet® adult 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg. Wirkst.: Methylphenidathydrochlorid. Zus.setzg.: 1 Hartkps. enthalt Methylphenidat-
hydrochlorid 5 mg/10 mg/20 mg/30 mg/40 mg/50 mg/60 mg. Sonst. Best.teile: Kps.inhalt: Sucrose, Maisstarke, Methacrylsaure-Ethylacrylat-Copolymer, Talkum,
Triethylcitrat, Poly(vinylalkohol), Macrogol 3350, Polysorbat 80, Na-hydroxid, Na-dodecylsulf., Simeticon, hochdispers. Si-dioxid, Methylcellul., Sorbinsaure, Indigo-
carmin-Al-hydroxid. Kps.hiille: Gelatine, Ti-dioxid, Na-dodecylsulfat, Ger. Wasser; zusétzl. b. 10 mg u. 20 mg: Erythrosin, Patentblau V; zusatzl. bei 30 mg, 40 mg,
50 mg u. 60 mg: Erythrosin, Fe(ll, lll)-oxid, Indigocarmin. Anw.: Im Rahmen einer therap. Ges.strategie zur Behandl. einer seit Kindesalter fortbest. Aufmerksam-
keitsdefizit-Hyperaktivitats-Storung (ADHS) bei Erw. ab 18 J., wenn sich and. therap. MaBn. allein als unzureich. erwiesen haben. Die Behandl. Muss unter Aufsicht
e. Spezialisten f. Verh.stérungen durchgef. werden. Die Diagn. sollte anhand der gtiltigen DSM-Krit. o. Richt. in ICD-10 gestellt werden u. basiert auf e. vollst.
Anamn. u. Unters. d. Pat. Diese schlieBen ein strukturiertes Interview inkl. SB-Skalen zur Erfassung d. akt. Sympt. d. Pat. ein. Die retrosp. Erf. d. Vorbest. e. ADHS
im Kindesalt. muss anhand val. Instr. erfolgen. Die Diagn. darf sich nicht allein auf das Vorhandens. eines 0. mehrerer Sympt. stitzen. Gegenanz.: Uberempfindlichkeit
gg. den Wirkstoff o. einen der sonst. Bestandt.; Glaukom; Phdochromozytom; wéhrend od. inn. v. mind. 14 Tagen n. Einn. v. MAO-Hemmern; Hyperthyreose o.
Thyreotoxikose; Diagn. o. Anamn. v. schw. Depr.; Anorexia nerv./anorekt. Storg.; Suizidneig.; psychot. Sympt.; schw. affekt. Stérg.; Manie; Schizophr.; psychopath./
Borderline-Pers.k.storg.; Diagn. o. Anamn. v. schw. u. episod. (Typ I) bipol. affekt. Storg.; vorbest. Herz-Kreislauf-Erkr. einschl. schw. Hypertonie, Herzinsuffizienz,
art. Verschlusskrankh., Angina pec., hdmodyn. signifik., angeb. Herzfehler, Kardiomyopathien, Myokardinf., Arrhythmien u. Kanalopathien; vorbest. zerebrovaskul.
Erkrank.; bek. ausgepr. Anaziditat d. Magens mit pH-Wert > 5,5, bei H2-Rezeptorenblocker- 0. Antazidatherapie, Protonenp.-Inhibit.. Nebenw.: Sehr haufig: Ap-
petitminderung; Schlaflosigk., Nervos.; Kopfschm.; Nausea, Mundtrockenh. Haufig: Nasopharyng.; Anorexie, maBige Vermind. Gewichts-und GréBenzunahme b.
langerer Anw. b. Kindern; abnormes Verhalten, Aggression, Affektlab., Agitiertheit, Angstlichkeit, Depression, Reizbark., Ruhelosigkeit, Schlafstérungen, Libido-
abnahme, Panikattack., Stress, Bruxismus; Tremor, Somnolenz, Schwindel, Dyskinesie, psychomot. Hyperakt.; Tachykardie, Palpitationen, Arrythmie; Hypertonie,
periphere Kalte; Husten, Rachen- u. Kehlkopfschm., Dyspnoe; Bauchschm., Durchfall, Magenbeschw. u. Erbrechen; Dyspepsie, Zahnschm.; Hyperhidrose, Haaraus-
fall, Pruritus, Hautausschl., Urtikaria; Arthralgie; Fieber, Wachstumsverzdgerung unter langerer Anw. b. Kindern, Gefuhl der inneren Unruhe, Fatigue, Durst; Verand.
v. Blutdr.u. Herzfreq., Gewichtsabnahme. Gelegentlich: Gastroenteritis; Uberempf keitsreakt., wie z. B. angioneurot. Odem, anaphylakt. Reakt., Ohrschwellung,
bullése u. exfol. Hauterkrank., Urtikaria, Juckreiz, Hautausschlage u. Eruptionen; Hypervigilanz, auditive, visuelle. u. takt. Halluzinationen, Stimmungsand. u.
-schwankungen, Zorn, Suizidgedanken, Weinerlichk., psychotische Erkrankungen, Tics, Verschlecht. vorbesteh. Tics o. des Tourette-Syndroms, Anspannung; Sedie-
rung, Akathisie; Diplopie, verschw. Sehen; Brustschmerzen; Verstopfung; Anstieg v. Leberenzym.; angioneurotisches Odem, bullése Hauterkrankungen, exfoliative
Hauterkrankungen; Myalgie, Muskelzucken, Muskelverspann.; Hamaturie; Herzgerdusch. Selten: Manie, Desorientierth., Libidostérungen.; Probl. b. d. Augenak-
kommodat., Mydriasis, Sehstorg.; Angina pec.; makul. Hautausschl., Erythem; Gynakomastie. Sehr selten: Leukopenie, Thrombozytopenie, Andmie, thrombozytop.
Purpura; Suizidvers. (einschl. vollend. Suizid), voriiberg. depr. Verstimmung, anorm. Denken, Apathie, stereotype Verh.weisen, Uberfokussierung; Krampfanf.,
choreo-athetoide Beweg., revers. ischam. neurol. Defizit, NMS (schwach dokumentiert); Herzstillst., Myokardinf.; zerebr. Arteriitis u./o. Hirngef.verschl., Raynaud-
Phanom.; gestort. Leberfunkt. einschl. hepat. Koma; Erythema multif., exfoliat. Dermatitis, fix. AM-Exanthem; Muskelkrampfe; pl6tzl. Herztod; erhohte alkal.
Phosphatase u. erh. Bilirubin im Blut; red. Thromboz.zahl, anorm. Zahl d. weiBen Blutkérp. Nicht bekannt: Panzytopenie; Wahnvorstell., Denkstérungen, Verwirrt-
heitszust., Logorrho; zerebrovask. Erkrank. (einschl. Vaskulitis, Hirnblutungen, Schlaganf., zerebr. Arteriitis, HirngefaBverschluss), Grand-Mal-Anfalle, Migrane,
Dysphemie; supraventrikul. Tachykardie, Bradykardie, ventrikul. Extrasystolen, Extrasystolen; Epistaxis; Trismus; Inkontinenz; Menstruationsstérungen, erektile Dys-
funktion, Priapismus, verstarkte Erektion und Dauererektion; Thoraxbeschw., Hyperpyrexie. Hinw.: Es wurden Félle v. Missbrauch u. Abhangigk. beschrieben, 6fter
b. sofort freisetzenden Darreichungsformen. Warnhinw.: Enth. Sucrose. Verschreibungspflichtig. Weitere Hinw. s. Fachinfo. Stand: 04/2023. MEDICE Pharma
GmbH & Co. KG, Kuhloweg 37, 58638 Iserlohn. www.adhs-infoportal.de

Medikinet® 5 mg, 10 mg, 20 mg. Wirkst.: Methylphenidathydrochlorid (MPH). Zus.setzg.: 1 Tabl. enthalt: MPH 5/10/20 mg. Sonst. Best.teile: Mikrokristall. Cel-
lul., vorverkleist. Starke (Mais), Ca-hydrogenphos.-Dihydrat, Lactose-Monohydr., Mg-Stearat. Medikinet® retard 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg,
60 mg. Wirkst.: MPH. Zus.setzg.: 1 Hartkps. enthalt MPH 5/10/20/30/40/50/60 mg. Sonst. Best.teile: Kps.inhalt: Sucrose, Maisstarke, Methacrylsaure-Ethylacry-
lat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur), Talkum, Triethylcitrat, Poly(vinylalkoh.), Macrogol 3350, Polysorbat 80, Na-hydroxid, Na-dodecylsulf., Simeticon, hochdispers. Si-dioxid,
Methylcellul., Sorbinsaure (Ph. Eur), Indigocarmin-Al-salz. Kps.hiille: Gelatine, Ti-dioxid, Na-dodecylsulf., ger. Wasser; zusatzl. b. 10 mg u. 20 mg: Erythrosin, Pa-
tentblau V; bei 30/40/50/60 mg: Erythrosin, Eisen (Il,lll)-oxid, Indigocarmin. Anw.: Im Rahmen einer therap. Ges.strat. zur Behandl. v. Aufmerksamkeitsdefizit-Hyper-
aktivitats-Stérungen (ADHS) bei Kindern ab 6 J. und Erw., wenn sich and. therapeut. MaBn. allein als unzureichend erwiesen haben. Gegenanz.: Uberempfindl.
gg. den Wirkst. o. einen der sonst. Bestandt.; Glaukom; Phdochromozytom; wahrend od. inn. v. mind. 14 Tagen n. Einn. v. MAO-Hemmern; Hyperthyreose o.
Thyreotoxikose; Diagn. o. Anamn. v. schw. Depr., Anorexia nerv./anorekt. Storg., Suizidneig., psychot. Sympt., schw. affekt. Stérg., Manie, Schizophr.; psychopath./
Borderline-Pers.k.storg.; Diagn. 0. Anamn. v. schw. u. episod. (Typ ) bipol. affekt. Stérg.; vorbest. Herz-Kreislauferkr. einschl. schw. Hypertonie, Herzinsuffizienz, art.
Verschlusskrankh., Angina pec., hamodyn. signifik., angeb. Herzfehler, Kardiomyopathien, Myokardinf., Arrhythmien u. Kanalopathien, vorbest. zerebrovaskul.
Erkrank.; (zusétzl. b. Medikinet® retard: bek. ausgepr. Anaziditat d. Magens mit pH-Wert > 5,5, bei H2-Rezeptorenblocker-, Protonenpumpen-Inhibitoren- o. Anta-
zidatherapie). Nebenw.: Sehr haufig: Appetitminderung, Schlaflosigk., Nervos., Kopfschm., Nausea, Mundtrockenheit, Haufig: Nasopharyng.; Anorexie, mafBig
verr. Gewichtszun. u. Langenwachst. b. lang. Anw. b. Kindern; abnormes Verhalten, Aggression, Affektlabil., Agitiertheit, Anorexie, Angstlichkeit, Depression,
Reizbark., Ruhelosigkeit, Schlafstérung, Libidoabnahme, Panikattacken, Stress, Bruxismus, Tremor, Somnolenz, Schwindelgef., Dyskinesie, psychomot. Hyperakt.,
Tachykardie, Palpitation, Arrhythmie, Hypertonie, periphere Kélte, Husten, Rachen- u. Kehlkopfschm.; Dyspone, Bauchschm., Diarrh®, Magenbeschw. u. Erbrechen,
Dyspepsie, Zahnschmerzen, Hyperhidrose, Alopezie, Pruritus, Rash, Urtikaria, Arthralgie, Fieber, Wachstumsverzégerung u. lang. Anw. B. Kindern, Geftihl d. inneren
Unruhe, Fatigue, Durst, Anderung v. Blutdr. u. Herzfreq., Gewichtsverlust, Gelegentlich: Gastroenteritis, Uberempf keitsreakt., anaphylakt. Reakt., Ohrschwell.,
bulldse u. exfol. Erkr., Urtikaria, Pruzus, Rash, Hautausschlage, Hypervigilanz, audit., visuelle und takt. Halluzination, Stimmungsand., Stimmungsschw., Zorn, Sui-
zidgedanken, Weinerlichk., psychot. Erkr., Tics od.Verschlecht. best. Tics o. Tourette Syndrom, Anspannung, Sedierung, Akathisie, Diplopie, verschw. Sehen,
Brustschm., Obstipation, Anstieg v. Leberenzym, angioneurotisches Odem, Erkr. mit Blasenbildung, schuppende Erkr., Myalgie, Muskelzucken, Muskelverspannun-
gen, Hamaturie, Herzger., erhéhte Leberenzyme, Selten: Manie, Desorientiertheit, Libidostd. Schwierigk. b. d. vis. Akkomodat., Mydriasis, Sehbeeintr., Angina pec.,
fleckiger Ausschlag, Erythem, Gynékomastie, Sehr selten: Leukopenie, Thrombozytopenie, Andmie, thrombozytop. Purpura, Suizidvers. (einschl. vollend. Suizid),
transiente. depr. Verstimmung, abnorm. Denken, Apathie, repetitive Verh.weisen, tGberm. Fokussieren, Konvulsionen, choreo-atheotische Beweg., revers. ischam.
neurol. Syndr., Félle v. schwach dokument. MNS, Herzstillst., Myokardinf., zerebr. Arteriitis u./o. Verschluss, Raynaud-Syndr., abnorm. Leberfunkt., einschl. Leber-
koma, Erythema multif., exfoliat. Dermatitis, fix. AM-Exanthem, Muskelkr., plétzl. Herztod, erhohte alkal. Phosphatase u. erh. Bilirubin im Blut, red. Thromboz. zahl,
pathol. Leukozytenzahl., nicht bekannt: Panzotopenie, Wahnvorstell., Denkstorg., Verwirrth.zust., Abhangigk., Logorrhoe, zerebrovaskul. Erkrank., Grand-Mal-
Anf., Migréne, Parasthesie, Aphasie, Dysphemie, trockene Augen, erhoht. Augeninnendruck, supra-ventrikul. Tachyk., Bradykardie, ventrikul. Extrasyst., Extrasyst.,
Herzbeschw., Hitzewall., Erroten, oropharyngeale Schmerzen, Epistaxis, Wurgen, Trismus, erektile Dysfunkt., Priapismus, verst. Erektion u. verl. Erektion, Brust-
schmerzen, Hyperpyrexie, Aufmerksamkeitsst., grippeart. Erkr., Asthenie, Thoraxbeschw., erh. Thyroidstimul. Hormon im Blut, Probl. mit dem Partner, Probl. mit der
Familie, Tinnitus Warnhinw.: Enthalt Lactose (Tabl.) u. Sucrose (Kps.). Verschreibungspflichtig, BtM. Weit. Hinw. s. Fachinfo. Stand d. Inform.: Medikinet® Tabl.
5mg-20mg Sep 2022 Medikinet® retard Kaps. 5mg-60mg Aug 2022 MEDICE Arzneimittel Piitter GmbH & Co. KG, 58638 Iserlohn. www.adhs-infoportal.de

Eine Anleitung zur Verschreibung sowie Hilfsmaterialien zur &rztlichen Uberwachung der Therapie finden Sie unter
http://www.methylphenidate-guide.eu/landing .
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