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Für zugelassene Arzneimittel (FAM) sind pharmazeutische

Unternehmen als Zulassungsinhaber nach AMG § 11a verpflichtet eine

Packungsbeilage und Fachinformation zur Verfügung zu stellen. Für in

der Krankenhausapotheke hergestellte Defekturarzneimittel sind diese

Dokumente nach ApBetrO § 8 nicht verpflichtend gefordert, aber für

die korrekte Anwendung und die AMTS relevant.
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Teilen der Informationsdokumente
 Erstellung von aktuell 102 Informationsdokumenten

für Defekturarzneimittel

 Pflege jedes Defekturarzneimittels in AiDKlinik® als

Freitext-Artikel und Kennzeichnung als Artikel der

Arzneimittelliste der Universitätsmedizin Mainz

(s. Abb. 1)

 Bereitstellung der Informationsdokumente im PDF-

Format (Beispiel Tranexamsäure s. Abb. 2)

Entwicklung der Informationsdokumente
 Konzeption von Informationsdokumenten für

Defekturarzneimittel hinsichtlich Gliederung und

Inhalt analog zur Fachinformation

 Recherche und Eingabe der Inhalte wie z. B.

Dosierungen aus DAC/NRF, Fachinformationen von

FAM und Leitlinien inklusive Quellenangaben

 Übertragen von Informationen wie Zusammensetzung,

Osmolalität oder pH aus Herstellungs-,

Prüfprotokollen der Defekturarzneimittel

Teilen der Informationsdokumente
 Implementierung in den in der Universitätsmedizin

Mainz genutzten Arzneimittelinformationsdienst

AiDKlinik® und auf der Intranetseite der Apotheke

Entwicklung einer Mastervorlage
 Entwicklung einer Microsoft Word-Mastervorlage mit

Formatvorlagen (u.a. Überschrift, Fließtext)

 Reduktion der Kapitel für Eigenherstellungs-

informationen von 11 auf 9 relevante Kapitel im

Vergleich zur Fachinformation für FAM

 Freigabe mit Revisionsnummer und Namen des

verantwortlichen Apothekers in der Fußzeile

 Nachvollziehbarkeit der Aktualisierungen durch

tabellarische Übersicht der Änderungen mit

Revisionsnummer und Gültigkeitsdatum

Die digitalen Informationsdokumente sichern und ermöglichen

 die ständige Verfügbarkeit von standardisierten Informations-

dokumenten zu Defekturarzneimitteln u.a. zu Zusammensetzung,

Dosierung, Anwendung, Gegenanzeigen, Lagerungsbedingungen

(analog zu Fachinformationen für FAM)

 die zeitnahe, qualifizierte Beantwortung von Anfragen zu

Defekturarzneimitteln durch das Apothekenpersonal

 die Weiterentwicklung der Informationsdokumente auf Basis

eingehender Fragen und sich anschließender Recherche

Abb. 1: Ansicht der tranexamsäurehaltigen Präparate der Arzneimittelliste 

der Universitätsmedizin Mainz in AiDKlinik® und Darlegung der Informations-

dokumente durch das Fachinfo-Icon am rechten Bildrand

Abb. 2: Beispielhafter Auszug der Eigenherstellungsinformation der 

Tranexamsäure Injektionslösung 3000/50 ml zur intraartikulären Injektion


