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Transdermale Therapeutische Systeme (TTS) sind aufgrund ihres komplexen Basierend auf einer systematischen Ubersichtsarbeit zu TTS-Anwendungsfehlern [1]

Anwendungsprozesses fehleranfallig, was oftmals auf unzureichendes Wissen zum
richtigen Umgang mit TTS zurlckzufihren ist. Umso wichtiger ist daher, dass
Patienten ausfuhrliche und verstandliche Informationen zur richtigen Anwendung
erhalten. Als einfach zugangliche Informationsquelle sollten Packungsbeilagen daher
alle notwendigen Informationen fir die richtige TTS-Anwendung bereithalten.

wurden 28 Hinweise als Mindestanforderung fur einen korrekten Umgang mit TTS
definiert. Packungsbeilagen aller auf dem deutschen Markt erhaltlichen TTS
(AiDKlinik®, Stand 4. Marz 2016) wurden beziglich Hinweise zur Anwendung,
Dokumentation, Uberwachung der Applikation, Lagerung und Entsorgung von TTS
untersucht.

Analyse der Anwendungshinweise in TTS-Packungsbeilagen
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Diskussion und Schlussfolgerung

Die untersuchten Packungsbeilagen informieren Patienten sehr unterschiedlich und
oftmals unvollstandig zum Umgang mit TTS. Zudem kodnnen unterschiedliche
Handlungsempfehlungen in  Packungsbeilagen wirkstoffgleicher Praparate
Patienten verunsichern [2]. TTS unterscheiden sich insbesondere von anderen
Darreichungsformen in der Art der Wirkstoffaufnahme und der Notwendigkeit der
Entsorgung gebrauchter TTS nach einem bis zu 7 Tage dauernden Applikations-
intervall. Eine kurze Erlauterung des Aufnahme-Prinzips konnte Patienten
hinsichtlich einer systemischen Wirkung sensibilisieren und Fehlanwendungen in
Erwartung eines lokalen Effekts vermeiden. Bei der Entsorgung gaben die
Packungsbeilagen selten konkrete Handlungsempfehlungen. Zudem wies keine auf
eine Entsorgung in einem geschlossenen Behalter hin, um die missbrauchliche oder
versehentliche Exposition Unbeteiligter zu vermeiden.

Die Packungsbeilage ist Bestandteil der Zulassungsunterlagen. Die Angaben des
§ 11 Arzneimittelgesetz und die Vorlagen flr Packungsbeilagen [3], die von der
,European Medicine Agency“ bereitgestellt werden, verfolgen das Ziel, vollstandige
und logisch aufgebaute Packungsbeilagen zur Verfigung zu stellen. Allerdings fehlt
die standardisierte Vorgabe Darreichungsform-spezifischer Anwendungshinweise.
In der Folge werden Patienten je nach Praparat in unterschiedlichem Ausmal Gber
den richtigen Umgang mit dem TTS informiert. Eine Vereinheitlichung und
Standardisierung der Anwendungshinweise ware ein erster Schritt, um allen
Patienten den gleichen Zugang zu wichtigen Informationen flur die richtige
Arzneimittelanwendung zu ermdglichen. Derzeit konnen Informationslicken in
Packungsbeilagen lediglich im Beratungsgesprach mit dem Arzt oder Apotheker
geschlossen werden.
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