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Anforderungen an die Verordnung und Anwendung
von Bedarfsmedikation zur Gewahrleistung von
Arzneimitteltherapiesicherheit

Zusammenfassung

Die Verordnung von Bedarfsmedikation ist ein hdufig genutztes Therapieprinzip, gerade bei Demuth. A

Patienten in stationdrer Pflege und insbesondere bei psychotropen Arzneimitteln. Es handelt p
Grandt, D.

sich dabei um Patienten mit Gberdurchschnittlichem Risiko fiir das Auftreten von Nebenwir-
kungen von Arzneimitteln und um Arzneimittel mit relevanten Nebenwirkungsrisiken. Wenn Radecke, K.
die Verordnung oder die Anwendung und Dokumentation nicht dem zu gewahrleistenden

Standard entspricht, setzt dies Patienten vermeidbaren Risiken aus. Zur Gewahrleistung von

Arzneimitteltherapiesicherheit sind dariiber hinaus regelméaRige Priifung von Indikation, Kom-

binationen und Angemessenheit der verordneten Arzneimittel und ihrer Dosierung unter Be-

ricksichtigung der Organfunktionen des Patienten zu gewadhrleisten. Wirksamkeit und Ver-

traglichkeit der Bedarfsmedikation sind ebenfalls zu prifen und zu dokumentieren.

Abstract

The prescription of pro re nata medication (PRN) is a frequently used therapeutic concept in
patients in nursing homes, especially for psychotropic drugs. This means that PRN is used
in patients and for substances with an above-average risk of preventable adverse drug reac-
tions. In many cases neither the prescription nor the application or its documentation com-
ply with the necessary standard of medical care. The article outlines requirements for pre-
scription and documentation of the PRN administration that have to be fulfilled to protect
patients from preventable risks and harm due to PRN medication. Furthermore, to ensure an
appropriate safety and quality of drug therapy there is a need for regular reviews of pre-
scriptions, especially regarding indication, the combination of drugs and the adequacy of
the prescribed medication for patient and organ function. Also, efficacy and tolerability of
pro re nata medication has to be verified and documented regularly.

Einleitung
Bedarfsmedikation als Arzneimitteltherapie fiir einen erwarteten, noch nicht eingetretenen
Bedarfsgrund stellt besondere Anforderungen an den verordnenden Arzt und den Uber
den Einsatz des Arzneimittels entscheidenden nichtirztlichen Heilberufler oder Patienten.
Der nachfolgende Artikel stellt die zur Gewdhrleistung von Arzneimitteltherapiesicherheit
zu berlicksichtigenden medizinischen Aspekte dar und zeigt mégliche Fehler und ver-
meidbare Risiken fiir Patienten auf. Dass Bedarfsmedikation auch zu vermeidbarer Ge-
fahrdung und Schiadigung von Patienten fiihren kann zeigt das nachfolgende Beispiel:
Ein in einem Altenheim lebender Patient leidet unter Unruhezustinden. Geméan der Ver-
schreibung des behandelnden Arztes ist , bei Bedarf* Melperon-Lésung in einer in der Ver-
ordnung angegebenen Einzeldosis vorgesehen. Bei starker Agitiertheit des Patienten wird
von der zustindigen Pflegekraft die angeordnete Einzeldosis verabreicht, und dies bei
ihrer Meinung nach unzureichender Wirksamkeit mehrfach in kurzen Abstinden wiederholt.

Wegen daraufhin auftretender Atempausen ruft sie den Notarzt. Dieser stellte eine vital
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bedrohliche Atemdepression als Nebenwirkung einer Melperon-Uberdosierung fest, leitet
die kiinstliche Beatmung ein und veranlasst die stationdre Krankenhausbehandlung.

Um Arzneimitteltherapiesicherheit bei der Bedarfsmedikation zu gewihrleisten, sind
nachfolgend aufgefiihrte Anforderungen zu berticksichtigen, die Verordnung, Anwendung

und Dokumentation betreffen.

Anforderungen an die Verordnung von Arzneimitteln als Bedarfs-
medikation

Die Verordnung von Arzneimitteln ist arztliche Aufgabe. Bei jeder Verordnung eines Arz-
neimittels muss der Patient eindeutig angegeben werden, in der Regel durch Vor- und
Nachnamen und weitere qualifizierende Daten wie z. B. Geburtsdatum, Wohnort und/
oder eindeutigem Identifier. Eine klare Benennung des Arzneimittels ist erforderlich. Ent-
weder durch Benennung eines Fertigarzneimittels oder durch Angabe von Wirkstoff, Dar-
reichungsform und Einzeldosisstirke. Bei der Wirkstoffverordnung ist die Angabe der
Applikationsform und des Applikationsweges zwingend erforderlich. Weiterhin muss die
verordnete Dosierung angegeben werden und die beabsichtigte Therapiedauer, letzteres
zumindest bei zeitlich begrenzter Therapie.

Die Verordnung von Bedarfsmedikation muss tiber die Verordnung von Dauermedikation

hinaus zusitzliche Informationen enthalten:

1. Sie erfordert immer die Angabe eines prizise beschriebenen Bedarfsgrundes fur
den Einsatz des Arzneimittels. Darunter ist neben der Benennung der allgemeinen
Indikation die Angabe eines konkreten Bedarfs, z. B. eines Symptoms und der zur
Indikationsstellung geforderten Ausprigung des Symptoms erforderlich. Dieses
muss fur Pflegekrafte, aber auch fuir Patienten, also laienverstindlich und vor allem
unmissverstindlich, formuliert sein. Ebenfalls angegeben werden miissen mégliche
Kontraindikationen der Anwendung der Bedarfsmedikation, natiirlich ebenfalls laien-
verstandlich.

2. Die Angaben zur Dosierung eines Bedarfsarzneimittels gehen tiber die Dosierungs-
angaben bei Dauer- und Akutmedikation hinaus, da haufig ein von der Auspragung
des Bedarfsgrundes und/oder der Wirksamkeit der Gabe abhéngiger Dosierungs-
spielraum vorgesehen ist. Daher ist es erforderlich, neben der initialen Einzeldosis,
die maximale Einzeldosis und gegebenenfalls die Schritte der méglichen Einzeldo-
sissteigerung anzugeben. Auch in Fillen, in denen eine Einzeldosisreduktion sinn-
voll sein kann und ohne Riicksprache mit dem Arzt méglich sein sollte, muss dies
bei der Verordnung festgelegt werden. Ebenso sollte der Mindestabstand der Ein-
zelgaben, die maximal mégliche Anzahl von Gaben pro Tag und — sofern dies zu-
trifft — eine maximale Therapiezyklusdauer angegeben werden. Maximale Tagesdosis
und Gesamtdosis fiir einen Behandlungszeitraum sind bei einigen Substanzen
ebenfalls anzugeben, z. B. fiir Colchicin in der Behandlung des Gichtanfalls.

3. Dauer der Giltigkeit der Verordnung: Wie bei jedem verordneten Arzneimittel ist
auch bei der Bedarfsmedikation die Verordnung in regelmifligen Abstinden auf
Fortbestehen der Indikation und Angemessenheit zu tberpriifen. Dies ist zumindest

immer dann erforderlich, wenn sich entweder der Gesundheitszustand des Patienten
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oder die Arzneimitteltherapie des Patienten dndert. Die zeitliche Begrenzung der
Verordnung von Bedarfsmedikation kann als Hilfsmittel dienen, um sicherzustellen,
dass die inhaltliche Notwendigkeit der Verordnung vom Verordnenden sicher zeit-

nah wahrgenommen und tberprift wird und wird daher empfohlen.

Tabelle 1: Angabe zur érztlichen Verordnung von Bedarfsmedikation

Patientendaten Name, Alter (Geburtsdatum), Geschlecht, ggf. Station und Zimmernummer
Arzneimittel Fertigpraparatename mit Stirke und bzw. oder Wirkstoffbezeichnung mit Stirke

Darreichungsform Art der Darreichung (Tablette, Kapsel, Spritze) und Applikation (p.o., i.m., s.c., i.v.)

Indikation Bedarfsgrund, z. B. Symptom (Ausprigung), zu priifende Kontraindikationen
(Beurteilungsunterstiitzung)

Dosierung minimale und maximale Einzeldosis, maximale Tagesdosis, maximale kumulative
Dosis

Applikationsfrequenz  minimale und maximale Applikationsfrequenz, Mindestabstand zwischen den
Gaben

Hinweise Einnahmezeitpunkt, nicht gleichzeitig einzunehmende Nahrungsmittel, besondere
Einnahmemodalititen, Managementhinweise fiir mégliche Nebenwirkungen

Anforderungen an die Anwendung von Arzneimitteln als Bedarfs-
medikation

Bedarfsmedikation kann sowohl vom Patienten, den ihn unterstiitzenden Angehérigen
oder — z. B. in Gesundheitseinrichtungen — Pflegekriften angewendet werden. Alle diese
benétigen eindeutig und verstandlich formulierte Bedarfsgriinde und Anwendungshinweise,
wie oben dargestellt. Hinweise auf Anwendungsbeschriankungen (z. B. zuldssige Maximal-
dosen) sind fiir Patienten besonders wichtig und wirksam zur Verbesserung der AMTS:
Die Verwendung eines , Take-Wait-Stop“-Labels ist hier ein wirksames Mittel, welches das
Risiko der Einnahme einer zu hohen Dosierung durch Patienten verringert (1). Diese
Form der Anwendungshinweise zielt auf die drei wichtigsten Komponenten der patienten-
bezogenen Arzneimitteltherapie: Dosierung (Take), Intervall (Wait) und maximale Tages-
dosis (Stop).

Besondere Regelungen gelten fiir die Anwendung von Bedarfsmedikation durch Pflege-
krifte (siehe auch MDK-Anleitung zur Qualititssicherung nach §112, 114 SGB XI). Grund-
satzlich ist es dem Pflegepersonal untersagt, Arzneimitteltherapie ohne arztliche Verord-
nung zu initiieren. Arztliche Verordnung vorausgesetzt, kann die Aufgabe der Applikation
von Medikamenten vom Arzt an das Pflegepersonal iibertragen werden, wobei die Verant-
wortung fiir die Therapie beim Arzt verbleibt. Fiir diesen Fall miissen eindeutig definierte
Anweisungen zur Anwendung — wie dargestellt — vorliegen. Hiufig fehlt jedoch bei der
Verordnung von Bedarfsmedikation die Angabe der maximalen Einzeldosis und der ma-
ximalen téaglichen Applikationsfrequenz (2). Dies kann zu Medikationsfehlern bei der Ap-
plikation der Arzneimittel durch Pflegekrafte oder durch Patienten fuihren.

Insbesondere bei Arzneimitteln, bei deren Einnahme zur Vermeidung unerwiinschter
Nebenwirkungen besondere Einnahme-/Anwendungsvorschriften zu beachten sind, sind

diesbeziigliche Hinweise fur den Anwender zwingend zu geben.

Arzneiverordnung in der Praxis | Band 44 | Heft 1| Januar 2017 41



Aus der Praxis - fiir die Praxis

Sofern Pflegende die Bedarfsmedikation steuern, ist eine addquate Dokumentation der The-
rapie von diesen vorzunehmen. Anforderungen an die Dokumentation sind in Tabelle 2
zusammengefasst dargestellt. Sie umfasst neben der Beschreibung des jeweiligen Be-
darfsgrundes den Beleg jeder einzelnen Gabe mit Datum, Uhrzeit und Dosis sowie die

Dokumentation von Wirksamkeit und Vertraglichkeit.

Tabelle 2: Anwendungsanforderungen von Bedarfsmedikation fiir die Pflegekrifte

Entscheidungsfindung Bedarfsgrund gemiR Verordnung

Beachtung der Einnahmehinweise Medikationsgabe gemafs Vorschrift

Dokumentation schriftliche Festhaltung von Bedarfsgrund, Stattfinden oder
Auslassen der Gabe, Dosierung, Datum und Uhrzeit, verabreichende
Pflegekraft

Therapietiberwachung Kontrolle der Vertréglichkeit (Nebenwirkungen/UAW), Wirksamkeit

und Vitalparameter

Studien zu Anwendung und Risiken von Bedarfsmedikation

In einer Untersuchung in 13 australischen Pflegeheimen wurden 35 % der Arzneimittel
als Bedarfsmedikation verordnet (3). Obwohl Bedarfsmedikation insbesondere in Pflege-
heimen ein haufig genutztes Therapieprinzip ist, gibt es wenig systematische Untersu-
chungen zu deren Einsatz, Wirksamkeit und Sicherheit. Die meisten Untersuchungen
dazu wurden in Pflegeheimen oder psychiatrischen Krankenhausabteilungen durchgefiihrt.
Am hiufigsten untersucht wurden dabei psychotrope Arzneimittel als Bedarfsmedikation.

Aufgrund des Verfiigbarmachens von Anwendungsleitlinien zu diesen Arzneimitteln
(z. B. Haloperidol) fiir Pflegekrifte wurde gezeigt, dass diese Richtlinien ohne vermehrte
Arztriicksprache die Anwendung von antipsychotischen Bedarfsmedikamenten signifikant
vermindern kénnen (4). Da die Wahrnehmung der Notwendigkeit von Bedarfsmedikation
bei Arzt und Pflege unterschiedlich sein kann, ist die standardisierte Verordnung der
Bedarfsmedikation ein wichtiges Instrument zur Verbesserung der Arzneimitteltherapie-
sicherheit (2).

Dass Bedarfsmedikation ein relevantes Interaktionsrisiko beinhalten kann, zeigt eine
Untersuchung bei 323 stationiren Patienten in der Psychiatrie. Jeder 5. hatte ein Interak-
tionsrisiko durch CYP2D6- oder CYP3A4-abhingige Dauer- und Bedarfsmedikation (5).
Eine Uberpriifung der Bedarfsmedikation auf mégliche Wechselwirkungen mit anderen
verordneten Arzneimitteln ist daher erforderlich. Dies gilt auch fir die regelmiRige Uber-
prifung der Indikation der Verordnung. In einer Untersuchung in 20 Pflegeheimen zeigen
die Autoren, dass 47 % der Patienten die verordnete Bedarfsmedikation gar nicht bené-
tigen (6). Evidenz fur die Entscheidung lber den Einsatz von Bedarfsmedikation fehlt
weitgehend (7), obwohl Bedarfsmedikation hiufig verordnet wird.

Auch die Dokumentation von Bedarfsmedikation ist haufig liickenhaft. So zeigte eine
Studie in bis zu 81 % der Fille keine Dokumentation des Anwendungsgrundes und in bis
zu 92 % keine Dokumentation der Wirksambkeit (8). Eine weitere Studie bestétigt dies: Bei
48 % der Gaben fehlte die Angabe des Bedarfsgrunds, bei 64 % fehlte eine Angabe zur
Wirkung (9).
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Zu den 6konomischen Aspekten der Bedarfsmedikation gibt es kaum Untersuchungen.
Eine Studie zeigte, dass durch ,stop-order policies* die Haufigkeit der Nutzung von Be-
darfsmedikation von 4,1 auf 2,1 Arzneimittel pro Patient — also fast um 50 % — gesenkt
werden konnte. Es handelt sich hierbei um eine Strategie, deren Grundgedanke darin be-
steht, durch automatisches Absetzen bestimmter Medikation — nach einem vorher defi-
nierten Zeitraum — eine zu lange Therapiedauer zu verhindern und Kosten einzusparen.
Auch wurde gezeigt, dass die Einzelverblisterung von Bedarfsmedikation die Arzneimittel-
kosten erheblich reduzieren kann (10).

Die Qualitdt der Pharmakotherapie ldsst sich durch regelmafige systematische Uber-
prifung der Arzneimitteltherapieverordnungen verbessern. Fiir eine regelmaflige Evaluation
der Arzneimitteltherapie durch ein multidisziplindres Team (Arzte und Apotheker) zeigte
eine Untersuchung eine Reduktion von arzneimittelbezogenen Problemen in Altenheimen
um mehr als die Hilfte (von 2,6 auf 1,0 pro Bewohner) (11).

Eine US-amerikanischen Studie zeigte auRerdem, dass durch strukturierte Uberpriifung
der Medikation eine Senkung der Kosten fiir die Bedarfsmedikation um ein Drittel erreicht

werden kann (12).

Interessenkonflikte

Ein Interessenkonflikt wird
von den Autoren verneint.

Fazit fiuir die Praxis

= Die Verantwortung der zu gewihrleistenden Arzneimitteltherapiesicherheit im Rahmen der Bedarfsmedi-

kation liegt beim verschreibenden Arzt. Dies geschieht mittels eindeutiger und vollstandiger Verordnung

der Medikamente und der dazugehérigen Anwendungshinweise.

= Die drztliche Verordnung muss die im Text beschriebenen Informationen umfassen, sodass eine Gabe

bzw. Einnahme unmissverstindlich erfolgen kann. Ein Hilfsmittel stellt hierbei das sogenannte , Take-Wait-

Stop“-Label dar, das in amerikanischen Studien eine positive Wirkung im Hinblick auf die Verringerung

der Anzahl der Einnahmefehler gezeigt hat.

= Ebenso ist die zeitliche Befristung und regelmiRige Kontrolle der Therapie mit Bedarfsmedikationen ein

zu beachtender Faktor, um die addquate Arzneimitteltherapie des Patienten auf Dauer sicherzustellen und

Risiken zu minimieren.
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