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1 Ziel und Einsatz von C-A-V-E C-A-V-E

1.1 Automatische individuelle Arzneimittelrisiko-Prifung

CeA-VeE

llhr Vertrauewns-8Bowus

a Ziel und Einsatz von C-A-V-E

Das Datenmodul CAVE ermdglicht bei der Arzneimittelabgabe in der Apotheke eine patientenindividuelle
Risikoprifung. Der Einsatz von CAVE dient der Arzneimitteltherapiesicherheit — sowohl bei verordneten Medi-
kamenten als auch in der Selbstmedikation.

11 Automatische individuelle Arzneimittelrisiko-Prifung

CAVE erganzt die Informationen der ABDA-Datenbank. Wahrend der Abgabe von verordneten Arzneimitteln
oder im Rahmen der Selbstmedikation gewlinschter Arzneimittel wird eine automatische Risikopriifung durch-
gefuhrt, die in der Regel in die Kassensoftware des Apotheken-EDV-Systems eingebunden ist. Die Medikation
eines Patienten wird mit dessen individuellen Merkmalen wie Alter, Geschlecht, Allergien und seiner Krank-
heitsgeschichte abgeglichen und auf individuelle Anwendungsrisiken tberpriift.

Wird eine Ubereinstimmung zwischen den bei den Arzneimitteln codierten Risiken und den in der Kundendatei
codierten individuellen Merkmalen des Patienten gefunden, wird auf dem Bildschirm das Ergebnis der Prifung
angezeigt. Dies kann eine Einzelmeldung sein oder aber bei mehreren Warnungen eine entsprechende Ergeb-
nisliste. Zu jeder Einzelmeldung gibt es Detailinformationen; dabei werden die Informationen zum Fertigarznei-
mittel den Merkmalen des Patienten gegenubergestellt.

Mit der Erstaufnahme eines Kunden in die Kundendatenbank werden die Merkmale Geburtsdatum und
Geschlecht erfasst. Sie bilden damit die Grundlage fiir die Uberpriifung der Medikation auf alters- und ge-
schlechtstypische Medikation. CAVE warnt ebenso bei Risiken von Arzneimitteln aufgrund individueller
Besonderheiten wie z. B. Stoffliberempfindlichkeiten (Allergien, Pseudoallergien), bestimmten Krankheiten
oder besonderen Lebensumstanden.

Arzneimittelrelevante Patientenmerkmale werden mithilfe von MIV-Codes in einer Patientendokumentation res-
pektive der Kundendatenbank hinterlegt. MIV steht flir Medikationsrelevante Individualparameter. MIV kdnnen
grundsatzlich alle Begriffe sein, die mit Prophylaxe, Diagnostik oder Therapie, deren Ursachen - z. B. Krankheiten,
besondere Lebensumstande - oder Folgen — z. B. unerwlnschte Wirkungen — in Zusammenhang stehen.

2] CAVE warnt nicht bei Gegenanzeigen zur Begleitmedikation, den Interaktionen. Diese sind nicht

‘ Bestandteil von CAVE, sondern Inhalt des Interaktionsmoduls der ABDA-Datenbank. Sie lassen sich
ebenso wie CAVE in eine abgabebegleitende Arzneimittelrisiko-Priifung integrieren.

o o o @ e @

© ABDATA Pharma-Daten-Service




C-A-V-E 1 Ziel und Einsatz von C-A-V-E

1.2 Alternativrecherche unter Einbezug von C-A-V-E

In Verbindung mit der ABDA-Datenbank ermdglicht CAVE weitere Funktionen:

1.2 Alternativrecherche unter Einbezug von C-A-V-E

Unter Einbezug der jeweiligen Patientenmerkmale in eine ABDA-Datenbank-Recherche kdnnen mit CAVE Fertig-
arzneimittel gefunden werden, die von Risiko-Patienten angewendet werden dlirfen. So kann beispielsweise fir
einen Wollwachsallergiker eine Hydrocortisonsalbe ohne die flr ihn problematischen Hilfsstoffe gefunden werden.
Hierbei werden nicht nur das Wollwachs selbst, sondern auch verwandte Stoffe eingeschlossen, die die glei-
che Allergie ausldsen, wie z. B. Wollwachsalkohole, Lanolin und mit Polyethylenglycol veresterte (pegylierte)

Lanoline. Diese wiirden in einer herkdommlichen ABDA-Datenbank-Recherche unter Ausschluss des Stoffes
<Wollwachs> nicht automatisch bertcksichtigt werden.

1.3 Anzeige der C-A-V-E-Hinweise beim Fertigarzneimittel

Wenn zum Zeitpunkt der Abgabe keine Patientendaten vorliegen, z. B. bei Laufkunden, gibt CAVE einen Uberblick
Uber alle potenziellen Anwendungsrisiken eines Fertigarzneimittels inkl. entsprechender Detailinformationen.

1.4 Zusatzinformationen in der ABDA-Datenbank

Ausgehend von den Detailinformationen zum CAVE-Check besteht die Moglichkeit, weiterfuhrende Informationen
zum Fertigarzneimittel in der ABDA-Datenbank nachzusehen.

© ABDATA P




2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung C-A-V-E

2.1 Redaktionelle Bearbeitung

a C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung

Der Teilbereich Erkrankung umfasst alle Ausschlusskriterien oder Einschrankungen zur Anwendung von
Fertigarzneimitteln, die in unmittelbarem Zusammenhang zu Erkrankungen oder anderen bestimmten Lebens-
umstanden des Patienten stehen. Hier werden alle individuellen Besonderheiten zusammengefasst, die im
Folgenden als MIV codiert werden.

2.1 Redaktionelle Bearbeitung

Im Teilbereich Erkrankung sind beim Fertigarzneimittel die Anwendungsrisiken — Kontraindikationen und Warn-
hinweise — codiert. Auf Patientenseite sind entsprechend dessen Erkrankungen codiert. Eine entsprechende
Verknlpfung der Begriffe wird vorgenommen, diese ermaéglicht den CAVE-Check. Dieses Vorgehen ist erforder-

lich, weil die beim Fertigarzneimittel genannten Anwendungsrisiken oft begrifflich nicht mit den Erkrankungen
des Patienten Ubereinstimmen.

2.1.1 Beziehung zwischen Anwendungsrisiko und Erkrankung

Neben der eigentlichen CAVE-Meldung wird in einer Detailinformation der zugrunde liegende inhaltliche

Zusammenhang zwischen dem Fertigarzneimittel-Anwendungsrisiko und der Erkrankung des Patienten
naher erlautert.

Anwendungsrisiko Erkrankung
(Fertigarzneimittel) (Patient)
Atemwegserkrankung (obstruktive) — — Asthma bronchiale

Detailinformation: Das Asthma bronchiale zahlt zu den obstruktiven, d. h. die Atemwege einengenden bzw.
verschlieenden Atemwegserkrankungen.

Azidose (metabolische) — Diabetes mellitus Typ 1

Detailinformation: Insulinmangel fihrt zu einem gesteigerten Fettabbau, wodurch der Gehalt an freien Fettsau-
ren im Blut ansteigt; in schweren Fallen werden Ketonkdrper gebildet, die zu einer Ketoazidose, einer metaboli-
schen Azidose, fiihren kdnnen; es ist abzuklaren, ob eine Azidose beim Patienten vorliegt bzw. auftreten konnte.



C-A-V-E 2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung

2.2 C-A-V-E-Codierung

2.1.2 Bearbeitung von Homoopathika und Anthroposophika

Registrierte Fertigarzneimittel der besonderen Therapierichtungen wie Homoopathika und Anthropo- D)
sophika werden im Teilbereich Erkrankung wegen des unterschiedlichen Therapieansatzes nicht bear- ‘
beitet. In den entsprechenden Gebrauchsinformationen findet sich die Angabe: ,,Registriertes homoo-
pathisches Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen Indikation”. In der ABDA-Datenbank

haben diese Fertigarzneimittel den Indikationscode 70X bzw. 70W.

Zugelassene homdopathische Fertigarzneimittel (z. B. Contramutan, Meditonsin) haben eine Fach- und eine
Gebrauchsinformation, in der Anwendungsgebiete genannt werden. Diese Fertigarzneimittel werden anhand
ihrer Fachinformationen bearbeitet. Die Zulassungsnummer ist dort ebenfalls enthalten; auf der Packung ist die
Zulassungsnummer aufgedruckt.

2.2 C-A-V-E-Codierung

Zur Uberpriifung auf Anwendungsrisiken eines Fertigarzneimittels miissen fiir einen Patienten seine individuellen

Merkmale als MIV-Codes hinterlegt werden. Zur Auswahl der zu dokumentierenden MIV gibt es eine Auswahlliste

mit Haupt- und Folgebegriffen sowie mit Begriffen ohne Folgebegriffe. Der Einstieg in die Erfassung der Merkmale
auf Patientenseite erfolgt im CAVE-Teilbereich Erkrankung in der Regel Uber eine MIV-Auswahlliste:

MIV-Liste MIV-Codierung

fuhrt auf Begriff Hauptbegriff Folgebegriff

- Begriff Osteoporose - -

ohne Folgebegriffe

- Hauptbegriff - Glaukom

- Folgebegriffe - - Engwinkelglaukom
- Weitwinkelglaukom

- Synonyme Knochenschwund GrUner Star

© ABDATA P




2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung C-A-V-E

2.2 C-A-V-E-Codierung

2.2.1 MIV-Klasse

Zu jedem MIV-Code ist eine MIV-Klasse vorbelegt. Diese kann bei der Auswahl des Merkmals unterstltzen.
Die Codes betreffen zum Beispiel folgende Gebiete:

Abweichender <Granulozytopenie>, <Hypercholesterolamie>,
Laborparameter: <Hyperlipidamie>, <Thrombozytopenie>
Altersbereich: <Frau im gebarfahigen Alter>, <Klimakterium>, <Mann im zeugungsfahigen Alter>

Anatomische Veranderung: <Magen-Darm-Stenose>, <Stenose, arterielle>

Behandlung: <Strahlentherapie>, <Dialyse>, <Herzschrittmacher>

Besonderer <Kontaktlinsentrager>, <Leistungssportler>, <Raucher>,

Lebensumstand: <Schwangerschaft>, <Stillzeit>

Diathesen: <Diathese, allergische>, <Diathese, hdmorrhagische>

Ereignis in der Patienten-  <Alkoholabhangigkeit (Anamnese)>, <Embolie (Anamnese)>,

vorgeschichte: <Herzinfarkt (Zustand nach)>, <Venenthrombose (Anamnese)>

Erkrankung: <Asthma bronchiale>, <Diabetes mellitus Typ 1>,
<Herzinsuffizienz>, <Niereninsuffizienz>

Verandertes <Fructoseintoleranz (erblich)>, <Porphyrie>,

Gen-/Enzymmuster: <Phenylketonurie>

2.2.2 Codierung mit dem ICD-10 GM

Die ICD-10 Klassifikation eignet sich nur begrenzt zum Einsatz in der Arzneimittelrisiko-Prufung, weil

+ Codierungen fiir Lebensumstande, die hinsichtlich Arzneimittelrisiken relevant sind, komplett fehlen,

* einerseits viele relevante Erkrankungen zusammengefasst werden, wahrend andererseits viele Differenzie-
rungen und akute Zustande fir die Risikoprifung tberflssig sind,

+ Diagnosen haufig nach anderen Kriterien (z. B. Lokalisation der Erkrankung) untergliedert werden als es die
Prifung auf Anwendungsrisiken bei Fertigarzneimitteln erfordert,

+ zahlreiche bekannte Allergien sich nicht detailliert abbilden lassen, weil sie indikationsabhéngig (z. B. Allergie
gegen Analgetika) ohne Berlcksichtigung der strukturellen Besonderheiten der Arzneistoffe genannt werden.

Dennoch wurde in CAVE der Zugang Uber den ICD-10 beriicksichtigt, damit der Arzt entsprechend klassifizierte
Erkrankungen in CAVE berticksichtigen kann.

Dabei ist eine direkte Codierung der Erkrankungen mit dem ICD-10 nicht méglich. Jeder ICD-Code ist, wenn

maoglich, mit einem oder mehreren MIV verknlpft, sodass auch auf dieser Basis eine Dokumentation der Merk-
male erfolgen kann.




C-A-V-E 2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung

2.3 Ablauf des C-A-V-E-Checks

Ebenso ist die Verkniipfung eines MIV mit mehreren ICD-Codes maglich. Fiihrt die Recherche tber den ICD-10
nicht zu einem MIV, wird darauf hingewiesen, dass diese Diagnose bzw. Erkrankung der ICD-10-Klassifikation
nicht im CAVE-Check berticksichtigt wird.

2.2.3 Status einer/s Erkrankung/besonderen Lebensumstands

Zu jedem MIV-Code ist fUr den Status das Merkmal <statisch> oder <temporar> vorbelegt. Eine Abanderung

ist méglich und situationsbedingt auch notwendig, da sich der Status verandern kann. Deshalb muss nach
Auswahl des Merkmals die Vorbelegung fiir den Status nach Befragung des Patienten gegebenenfalls geandert
werden. Ein Beispiel:

<Diabetes mellitus Typ 2> in der Schwangerschaft, Vorbelegung <temporar> Q

Manifestiert sich bei einer Patientin nach der Entbindung der <Diabetes mellitus Typ 2>, wird das Kennzeichen
in diesem Fall in <statisch> abgeandert.

2.3 Ablauf des C-A-V-E-Checks
Die beim Fertigarzneimittel hinterlegten Anwendungsrisiken werden mit dem/n Patientenmerkmal/en abgegli-
chen. Der Abgleich erfolgt unter Einbeziehung einer Verknupfungstabelle zwischen den Codierungen aufseiten
des Fertigarzneimittels und des Patienten (siehe 2.1, Redaktionelle Bearbeitung).
Arzneimittel-Datenbank <« Check » Kunden-Datenbank
Fertigarzneimittel Patient
Anwendungsrisiko A

Anwendungsrisiko B Erkrankung B

Anwendungsrisiko C v
C+A+V+E —Hinweis Anwendungsrisiko B

Die einem Treffer zugrunde liegende Verknlpfung zwischen einem Anwendungsrisiko des Fertigarzneimittels
und einem Patientenmerkmal wird im Ergebnis des Checks angezeigt.

" © ABDAT‘




2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung C-A-V-E

2.4 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

2.4 Ergebnisse der C+A-V-E-Prifung
Die Hinweise werden differenziert bewertet:

+ Keine Anwendung

Die Anwendung des Fertigarzneimittels ist aufgrund der Nutzen-Risiko-Abwagung beziglich des Patienten

und/oder des Ungeborenen/Sauglings nach allgemeingultigem Wissensstand als Therapiefehler anzusehen.

Es sollte nur dann fiir die Therapie in Betracht gezogen werden, wenn

- eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwendung zwingend erfordert und Alternativen nicht
vorhanden oder verfligbar sind,

oder

- das Risiko der Anwendung durch engmaschige Uberwachung oder sonstige besondere Bedingungen in
der Klinik begrenzt oder kontrolliert werden kann.

+ Anwendungsbeschrankung
Das Fertigarzneimittel darf nur eingeschrankt oder nur unter besonderen Voraussetzungen oder Bedingungen
eingesetzt werden. Dies sind z. B:
- Sorgfaltige Therapiebegleitung,
- individuelle Nutzen-Risiko-Abschatzung.

‘" @ @@y



C-A-V-E 2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung

2.4 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

CeAsV+E-Check Erkrankung

Herr Gall ist Asthmatiker und hat gegen seinen Tremor vom Arzt Dociton 40 verordnet bekommen. Er kauft
noch ASS hinzu, weil er Kopfschmerzen hat. Nach Bearbeiten des Rezepts und Erfassen von ASS erscheinen
zwei Warnungen auf dem Bildschirm:

gé'-A-V-E 1: ASS-ratiopharm 500 Tabletten, ratiopharm

P Anwendungsbeschrankung bei Atemwegserkrankung (obstruktive)
{CoAVeE 2: Dociton 40mg Filmtabletten

P Keine Anwendung bei Hyperreaktivitat (bronchiale)

Die Detailmeldungen geben néheren Aufschluss:

{C*A*VE 1: ASS-ratiopharm 500 Tabletten ratiopharm

’ Anwendungsbeschrankung bei Atemwegserkrankung (obstruktive)
Atemwegserkrankung (obstruktive) <> Asthma bronchiale

Das Asthma bronchiale z&hlt zu den obstruktiven, d. h. die Atemwege einengenden bzw.
verschlieBenden Atemwegserkrankungen.

Medikation Patient/in

FAM: ASS-ratiopharm 500 Tabletten Name: Gall, Markus

ratiopharm Geburtsdatum: 10.10.1955
Geschlecht: mannlich

Anwendungsbeschrénkung bei Asthma bronchiale

Atemwegserkrankung (obstruktive) (Hauptbegriff, temporér)

Nur unter bestimmten Vorsichtsmafinahmen und
direkter arztlicher Kontrolle anwenden bei Patienten
mit Asthma, Nasenpolypen oder chronisch obstrukti-
ven Atemwegserkrankungen; es besteht ein erhohtes
Risiko fiir allergische Reaktionen wie Asthma-Anfélle,
gQuincke-Odem, Urtikaria oder Schock. :

© ABDATA P




2 C-A-V-E-Teilbereich Erkrankung C-A-V-E

2.4 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

§C-A-V-E 2: Dociton 40mg Filmtabletten Mibe

’ Keine Anwendung bei Atemwegserkrankung (obstruktive)

Atemwegserkrankung (obstruktive) <> Asthma bronchiale

Das Asthma bronchiale z&hlt zu den obstruktiven, d. h. die Atemwege einengenden bzw.
verschliefenden Atemwegserkrankungen.

Medikation Patient/in

FAM: Dociton 40mg Filmtabletten Name: Gall, Markus

Mibe Geburtsdatum: 10.10.1955
Geschlecht: méannlich

Keine Anwendung bei Atemwegserkrankung Asthma bronchiale

(obstruktive) (Hauptbegriff, temporar)

Nicht anwenden bei Patienten mit bronchialer Hyper-

reagibilitat, wie z. B. bei Asthma bronchiale sowie

bei Azidose.

Auch hier wird der Hinweis generiert, weil zwischen dem Anwendungsrisiko <Atemwegserkrankung (obstruktive)>
und der Erkrankung <Asthma bronchiale> ein inhaltlicher Zusammenhang besteht.

2.4 Erlauternder Text

Zusatzlich kann ein erlauternder Text zum Anwendungsrisiko des Fertigarzneimittels angezeigt werden. Hier
wird beschrieben, warum das Fertigarzneimittel z. B. beim entsprechenden Risiko nicht zur Anwendung ge-
eignet ist. Weiterhin sind Angaben zu eventuell erforderlichen MaRnahmen oder Dosisreduktionen enthalten.
Gegebenenfalls wird auf bestimmte Bedingungen hingewiesen, die zu einer absoluten Kontraindikation flhren.

‘" @ @@y



C-A-V-E 3 C-A-V-E-Teilbereich Allergie

3.1 Definition des Allergie-Begriffes

e C-A-V-E-Teilbereich Allergie

Der Teilbereich Allergie bertcksichtigt alle Ausschlusskriterien und Einschrankungen, die der Anwendung eines
Fertigarzneimittels im Hinblick auf eine Stoffliberempfindlichkeit entgegenstehen. Diese kdnnen sowohl im-
munologischer (allergischer) als auch nicht immunologischer (pseudo-allergischer) Natur sein. Unerwiinschte
Reaktionen auf bestimmte Stoffe aufgrund von Enzymdefekten werden im Teilbereich Erkrankung beriicksichtigt
(z. B. Lactoseintoleranz).

3.1 Definition des Allergie-Begriffes

Unter Allergie wird die angeborene oder erworbene Anderung der Reaktionsfahigkeit des Immunsystems ge-
genuber korperfremden, eigentlich unschadlichen Substanzen verstanden, die dosisunabhangig ist. Unter der
veranderten Reaktionslage eines Organismus ist in der Regel eine verstarkte Reaktion zu verstehen. Pseudo-
allergien imitieren Allergien, immunologische Mechanismen sind nicht beteiligt. Da die auftretenden Symptome
von Allergie und Pseudoallergie identisch sind, wird hier der Begriff Allergie fir beide Stoffiberempfindlich-
keiten verwendet. Chemisch verwandte Stoffe mit unterschiedlichen Anwendungsgebieten kdnnen dieselbe
allergische Reaktion ausldsen.

Ein weiterer zu beachtender Aspekt ist das Auftreten von allergischen Kreuzreaktionen. Unter einer Kreuzre-
aktion versteht man die Sensibilisierung gegenuber allergenen Substanzen, die aufgrund einer Substanz mit
einer anderen chemischen Struktur zu einem fritheren Zeitpunkt stattgefunden hat. Eine strukturelle (Teil-)
|dentitat der allergenen Strukturen besteht nicht zwingend; es kommt im Gegensatz zu klassischen Allergien
bereits beim Erstkontakt eines Stoffes mit dem Organismus zu allergischen Reaktionen.

Zudem kann es bei Vorliegen mehrerer Allergien und unter einer entsprechenden Hyposensibilisierungsthe-

rapie nach Verabreichung von bestimmten Antihypertonika (z. B. Betablocker und ACE-Hemmer) verstarkt zu
lebensbedrohlichen anaphylaktischen Reaktionen durch Insektengifte oder andere Allergene kommen. Dazu
wird die Codierung einer Polyallergie empfohlen.

© ABDATA P




3 C-A-V-E-Teilbereich Allergie C-A-V-E

3.2 Redaktionelle Bearbeitung / 3.3 C-A-V-E-Codierung

3.2 Redaktionelle Bearbeitung

Allopathische Wirk- und Hilfsstoffe inkl. Stoffe pflanzlichen Ursprungs werden auf mogliche allergische Reak-
tionen, Gruppenzugehdrigkeit und allergische Kreuzreaktionen berprift und bei Vorliegen eines allergenen
Potenzials aufgenommen.

Ein Stoff kann u. U. auch mehreren Allergien zugeordnet werden, da unterschiedliche allergene Determinanten
(Epitope) des Molekiils fiir allergische Reaktionen verantwortlich sein kénnen:

+ Bei Salzen kann sowohl das Anion als auch das Kation zu allergischen Reaktionen flihren: Das Antibiotikum
Benzylpenicillin-Procain kann sowohl eine Allergie gegen Penicilline <Penicillin-Allergie>, als auch gegen
Lokalanasthetika vom Benzocain-Typ <Lokalanasthetika-Allergie (Benzocain-Typ)> auslosen.

+ Fenofibrat besitzt z. B. 2 Epitope: Das eine ist das Phenoxypropansaure-Grundgerist <Fibrat-Allergie (Clo-
fibrat-Typ)>, das zweite die Benzophenon-Struktureinheit <Fibrat-Allergie (Benzophenon-Typ)>. Flr beide
Epitope ist unabhangig voneinander Allergenitat beschrieben worden.
) Fertigarzneimittel der besonderen Therapierichtungen wie Anthroposophika und Homéopathika
‘ werden wegen des gegeniiber Allopathika unterschiedlichen Therapieansatzes beziiglich Allergien

nicht bearbeitet.

Allopathische Inhaltstoffe einschlieBlich Hilfsstoffe dieser Fertigarzneimittel werden berlcksichtigt.

3.3 C-A-V-E-Codierung
Um ein Allergierisiko durch Inhaltsstoffe eines Fertigarzneimittels bei einem bestimmten Patienten ausschlie-
Ren zu kénnen, werden die vorliegenden Allergien zunachst mit den MIV-Codes in der Kundendatenbank

erfasst.

Zur Erfassung der Allergien stehen folgende Wege zur Verfligung:

Auswahl Codierung
a) Fertigarzneimittel — Inhaltsstoffe ~— MIV
b) Allergieausldsender Stoff — MIV

c) MIV (einschlielich Synonyme) — MIV

@ Die Codierung soll Uber die Auswahl des allergieauslésenden Stoffs bzw. ausgehend vom Fertigarzneimittel
erfolgen.

n-Service ,
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3.2 Redaktionelle Bearbeitung / 3.3 C-A-V-E-Codierung

Zu a)
Beim Einstieg Uber das allergieauslésende Fertigarzneimittel wird eine Liste der Inhaltsstoffe mit den zugehdrigen
Allergien angezeigt, aus der die MIV zur Codierung der Allergien ibernommen werden konnen.

Zub)

Die Vorzugsbezeichnungen und Synonyme der Stoffe werden der ABDA-Datenbank (Teilmodul Pharmazeutische
Stoffliste) entnommen. Alle zum Stoff gehérenden Allergien werden angezeigt und missen fiir die Codierung beim
Allergiker Gbernommen werden.

Zu c)

Der Einstieg uber MIV dient ausschlieBlich dem Auffinden von nicht Arzneistoffbezogenen Allergien, den
sogenannten Umweltallergien (z. B. Bienengift-Allergie), die ebenfalls als Patientenmerkmale codiert werden
konnen. Diese haben nicht immer einen direkten Fertigarzneimittelbezug, konnen aber auf Kreuzreaktionen zu
Fertigarzneimitteln und deren Inhaltsstoffen tberprift werden (siehe 7.3 Ausgewahlte Umweltallergien).

Mehrere Allergien

Nach der Erfassung von Allergien ist es bei Patienten mit mehreren Allergien zweckmaRig, zusatzlich den MIV @
<Diathese (allergische)> aus dem Teilbereich Erkrankung zu codieren. So werden auch Fertigarzneimittel beim
CAVE-Check erfasst, die bei Patienten mit einer angeborenen oder erworbenen allgemeinen Neigung zu aller-

gischen Reaktionen kontraindiziert sind.

Codierung unter Zuhilfenahme des ICD-Codes?

Es ist nicht sinnvoll, Allergien Uber den ICD-Code zu erfassen, weil

+ weitaus mehr Allergien existieren, als im ICD-Code aufgelistet sind,

+ der ICD-Code die verschiedensten Allergien unter einem Code (z. B. Allergien gegen Antibiotika)
zusammenfasst.
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3.4 Ablauf des C-A-V-E-Checks

3.4 Ablauf des C-A-V-E-Checks

Nach Zuordnung der Allergien zu den Patientendaten kann bei jeder Abgabe von Fertigarzneimitteln der
CAVE-Check auf Allergien respektive Kreuzreaktionen gestartet werden.

+ Liegt ein Allergierisiko vor, erscheint ein Warnhinweis auf dem Bildschirm: Allergie beachten bei <...>

Arzneimittel-Datenbank <« Check » Kunden-Datenbank

/ Patient
W

>

Fertigarzneimittel

Inhaltsstoff
Allergie Allergie
CeA+V<E - Hinweis Allergie

Der/die allergieauslésende/n Inhaltsstoff/e wird/werden genannt. In einem solchen Fall sollte das Praparat
nicht abgegeben werden.

+ Falls ein Kreuzreaktionsrisiko vorliegt, erscheint der Hinweis: Kreuzreaktion beachten bei <...>
Zusatzlich wird ein Kreuzreaktions-Text angezeigt, der das Risiko erlautert.

Arzneimittel-Datenbank <« Check » Kunden-Datenbank

/ Patient
N

Allergie B

Fertigarzneimittel

Inhaltsstoff
Allergie A
CeA+V+E —Hinweis Kreuzreaktion

Bei einem positiven Ergebnis soll der Patient auf das mdgliche Risiko hingewiesen werden und, obwohl nicht in
jedem Fall Kreuzreaktionen auftreten, zu erhohter Vorsicht aufgefordert werden.

n-Service ,
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3.5 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

3.5 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung
Die Hinweise werden differenziert bewertet in:

* Allergie beachten

Die Arzneimittelabgabe ist zu Gberprifen, weil die Anwendung des Fertigarzneimittels aufgrund der Nutzen-

Risiko-Abwagung nach allgemeingiltigem Wissensstand als Therapiefehler anzusehen ist. Ein Fertigarznei-

mittel sollte nur dann bei der aufgefuhrten Allergie fur die Therapie in Betracht kommen, wenn

- eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwendung des Fertigarzneimittels zwingend erfordert
und Alternativen nicht vorhanden/verfligbar sind

oder/und

- das Risiko der Anwendung des Fertigarzneimittels durch engmaschige Uberwachung oder sonstige beson-
dere Bedingungen in der Klinik begrenzt bzw. kontrolliert werden kann.

+ Kreuzreaktion beachten
Das Fertigarzneimittel kann unter erhdhter Vorsicht eingesetzt werden, da es nicht zwingend zu einer aller-
gischen Reaktion kommen muss.

CeAsVE-Check Allergie
Fertigarzneimittel
Frau Cummings wurden gegen einen Infekt Clindamycin Filmtabletten verordnet. Zusatzlich verlangt sie Muco-

solvan Hustentropfen. Bekannt sind eine Mukolytika-Allergie vom Ambroxol-Typ und eine Penicillin-Allergie.

Nach Rezeptbearbeitung und Hustentropfen-Erfassen erscheint das Ergebnis des Checks auf dem Bildschirm.
Die Ergebnisliste enthalt zwei Warnungen:

gé'-A-V-E 1: Mucosolvan 30mg/2ml Tropfen Thomae

P Allergie beachten bei Mukolytika-Allergie (Ambroxol-Typ)
§C°A°V-E 2: Clindamycin-ratiopharm 600 mg Filmtabletten Ratiopharm
P Kreuzreaktion beachten bei Penicillin-Allergie
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3 C-A-V-E-Teilbereich Allergie C-A-V-E

3.5 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

Die Detailmeldungen geben naheren Aufschluss:

CeA+V°E 1: Mucosolvan 30mg/2ml Tropfen Thomae

Allergie beachten bei Mukolytika-Allergie (Ambroxol-Typ)
Medikation Patient/in
FAM: Mucosolvan 30mg/2ml Tropfen Name: Cummings, Mary
Thomae Geburtsdatum: 10.10.1965

Geschlecht: weiblich

Mukolytika-Allergie (Ambroxol-Typ) Mukolytika-Allergie (Ambroxol-Typ)
Ambroxol

Zur vorliegenden Allergie kdnnen Detailinformationen angefordert werden. Aufseiten der Medikation wird neben
der Aussage <Mukolytika-Allergie (Ambroxol-Typ)> der auslésende Stoff angezeigt.

§C-A-V-E 2: Clindamycin-ratiopharm 600 mg Filmtabletten ratiopharm
’ Kreuzreaktion beachten bei Penicillin-Allergie
Es gibt Hinweise, dass bei Vorliegen einer Penicillin-Allergie in Einzelféllen nach
Verabreichung von Clindamycin-Derivaten Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten
konnen.
Medikation Patient/in
FAM: Clindamycin-ratiopharm 600 mg Filmtabletten iName: Cummings, Mary
ratiopharm Geburtsdatum: 10.10.1965
Geschlecht: weiblich
Antibiotika-Allergie (Clindamycin-Typ) Penicillin-Allergie
Clindamycin hydrochlorid

Die zweite Warnung weist auf eine in Einzelfallen mogliche Kreuzreaktion zu Clindamycin bei vorhandener
Penicillin-Allergie hin. Auch hier wird der auslésende Stoff genannt. Frau Cummings sollte auf die seltene Mdg-
lichkeit einer allergischen Reaktion hingewiesen werden, bei der das Praparat jedoch sofort abzusetzen ware.
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3.5 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

Stoffbezogene C+A+V+E-Priifung Allergie

Auch bei nicht in der ABDA-Datenbank erfassten Artikeln, z. B. bestimmten Kosmetika, Korperpflegemitteln,
offenen Tees, Rezepturen, Diaten etc. kann grundsatzlich eine Allergie-Priifung durchgeflihrt werden. Voraus-
setzung ist eine entsprechende Funktion in der Anwendungssoftware.

Fir Kosmetika kénnen, unterstiitzt durch die Pharmazeutische Stoffliste, die gebrauchlichen E-Nummern (Zu-
satzstoffe nach Zusatzstoff-Zulassungsverordnung), Stoff-Synonyme und die INCI-Bezeichnung (International
Cosmetic Ingredient Dictionary) aus der Kosmetik-Verordnung gefunden werden.

CeA-VeE: 3-Benzylidenbornan-2-on
Allergie beachten bei UV-Filter-Allergie (Benzylidenbornanon-Typ)

Medikation Patient/in

Stoff: 3-Benzylidenbornan-2-on Name: Carow, Antje
Geburtsdatum: 05.06.1978
Geschlecht: weiblich

UV-Filter-Allergie UV-Filter-Allergie

(Benzylidenbornanon-Typ) (Benzylidenbornanon-Typ)
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41 C-A-V-E-Codierung

° C-A-V-E-Teilbereich Alter

In diesem Teilbereich sind Anwendungsrisiken von Fertigarzneimitteln enthalten, die in einem bestimmten Alter
zu bertcksichtigen sind. So kann beim CAVE-Check eine aufgrund des Patientenalters ungeeignete Medikation
erkannt werden.

bei Kindern

+ unter 2 Jahren (hier stehen niedriger dosierte Préparate zur Verfligung) sowie
* Uber 8 Jahren (es stehen héher dosierte Praparate zur Verfligung)

nicht vorgesehen.

Q Paracetamol Suppositorien 250 mg sind flr den Altersbereich 2 bis 8 Jahre indiziert; damit ist eine Anwendung

41 C-A-V-E-Codierung

Das Geburtsdatum des Kunden wird bei der Ersterfassung dokumentiert. Bei der CAVE-Prifung wird das aktu-
elle Alter automatisch mithilfe des Geburtsdatums und des aktuellen Tagesdatums errechnet.

Die Prifung auf altersabhangige Risiken im CAVE-Modul bericksichtigt sowohl auf Patienten- als auch auf
Fertigarzneimittelseite grundsatzlich den gesamten Altersbereich. Ausnahmen: Im mittleren bis hohen Alter las-
sen sich Patientengruppen, flr die ein Ausschlusskriterium oder eine Anwendungsbeschrankung gilt, weniger
durch das konkrete Alter als vielmehr durch bestimmte Lebensumstande voneinander unterscheiden:

+ <Klimakterium>
+ <Frau im gebéarfahigen Alter>
+ <Mann im zeugungsfahigen Alter>

B2 Anwendungsrisiken, die sich auf bestimmte Lebensabschnitte und nicht auf ein formal berechenbares

‘ Alter beziehen, werden darum nicht im Teilbereich Alter, sondern gesondert codiert im Teilbereich
Erkrankungen beriicksichtigt. Diese miissen unbedingt bei der Erstcodierung des/der Kunden/Kundin
miterfasst werden, damit der Check ordnungsgemaR ablauft, zumal diese Codierungen groRe Patienten-
gruppen betreffen.

Flr Patienten unter 18 Jahren werden folgende Altersbereiche fiir den CAVE-Check Alter definiert:
+ Patientin der Wachstumsphase  — <18 Jahre

+ Kind bis 20 kg Kdrpergewicht — < 6 Jahre
« Jugendliche/r — > 12 Jahre




C-A-V-E 4 C-A-V-E-Teilbereich Alter

4.2 Ablauf des C-A-V-E-Checks

Beim Zulassungsverfahren fiir Arzneimittel werden die alteren Patienten ahnlich wie Leber- und Nierenkranke @
als spezielle Population angesehen. Fir diese Altersgruppe sind — wie auch flr Kinder und Jugendliche — beim

Antrag auf Arzneimittelzulassung zusatzliche Unterlagen mit einzureichen. Daher kann es fur diese Patienten

weitere Zulassungsbeschrankungen geben. Die Zulassungsbehdrden definieren den alteren Patienten mit 65

Jahren und alter; dies wird in CAVE entsprechend bertcksichtigt.

4.2 Ablauf des C-A-V-E-Checks

Arzneimittel-Datenbank <« Check » Kunden-Datenbank
Fertigarzneimittel _ Patient
S
ungultiger Altersbereich 1 ¢
ungultiger Altersbereich 2 aktuelles Alter
ungultiger Altersbereich 3 v

CeA+V*E - Hinweis Anwendungsrisiko Alter
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4.3 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

4.3 Ergebnisse der C-A-V-E-Prufung
Die CAVE-Check-Ergebnisse Alter werden differenziert bewertet:

+ Keine Anwendung

In diesen Altersbereichen ist von einer Verordnung bzw. einer Abgabe abzusehen, weil die Anwendung des

Fertigarzneimittels aufgrund der Nutzen-Risiko-Abwagung nach allgemeingultigem Wissensstand i. d. R. als

Therapiefehler anzusehen ist. Das Fertigarzneimittel sollte nur dann fur die Therapie in Betracht gezogen

werden, wenn

- eine lebensbedrohliche Indikation vorliegt, die eine Anwendung zwingend erfordert und Alternativen nicht
vorhanden oder verfiigbar sind,

oder

- das Risiko der Anwendung durch engmaschige Uberwachung oder sonstige besondere Bedingungen in
der Klinik begrenzt oder kontrolliert werden kann.

+ Anwendungsbeschrankung
Hier darf das Fertigarzneimittel nur eingeschrankt oder nur unter besonderen Bedingungen eingesetzt
werden. Dies sind beispielsweise:
- sorgfaltige Therapiebegleitung
- individuelle Nutzen-Risiko-Abwagung

* Atypische Medikation
In diesen Altersbereichen ist die Anwendung eines Fertigarzneimittels zwar nicht grundsatzlich ausge-
schlossen, eine Applikation ware aber aufgrund der Wirkstoffstarke oder Darreichungsform untblich (z. B.
zu grolRe Kapseln bei Kleinkindern, Sauglingssuppositorien bei Erwachsenen). In einem solchen Fall stehen
grundsatzlich wirkstoffgleiche Préparate in geeigneter Stérke oder Darreichungsform zur Verfligung. Darauf
wird im erlauternden Text hingewiesen.
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4.3 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

C+A+V+E-Check Alter

Herrn Specht wurde ein Triptan gegen seine Migrane verordnet. Wahrend der Bearbeitung des Rezepts
erscheint das CAVE-Check-Ergebnis auf dem Bildschirm:

CeA-VeE: Imigran T50 mg Filmtabletten GlaxoSmithKline
Anwendungsbeschrankung nach dem vollendeten 40. Lebensjahr

Medikation Patient/in

Stoff: Imigran T50 mg Filmtabletten Name: Siegfried Specht

GlaxoSmithKline Geburtsdatum: 23.09.1958

Geschlecht: méannlich

Anwendungsbeschrankung nach dem Alter: 55 Jahre 6 Monate

vollendeten 40. Lebensjahr (Tagesdatum: 26.03.2014)

Nicht ohne vorherige kardiovaskulare Untersuchung

anwenden bei Patienten mit Risikofaktoren fiir

koronare Herzkrankheiten, wie z. B. Frauen nach

der Menopause oder Manner uber 40 Jahre.

Der Hinweis ist zu beachten; bei vorliegenden Risikofaktoren Alternative ermitteln.

4.3 Erlauternder Text

Wenn erforderlich, beschreibt ein erlauternder Text, warum das Fertigarzneimittel im betreffenden Altersbereich
nicht zur Anwendung geeignet ist.

Das konnen fertigarzneimittelspezifische, z. B. <ungeeignete Wirkstoffstarke/Darreichungsform/
Applikation> oder stoffspezifische Griinde sein, z. B. <nur bei vitaler Indikation und bei stationarer arztlicher
Kontrolle>, <mangels Therapieerfahrung>.

Weiterhin werden Hinweise bezliglich zusatzlicher erforderlicher MaRnahmen gegeben, z. B. <Dosierung exakt
beachten>, <nicht im Bereich des Gesichts auftragen>.
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5.1 C-A-V-E-Codierung / 5.2 Ablauf C-A-V-E-Checks

e C-A-V-E-Teilbereich Geschlecht

CAVE warnt in diesem Bereich vor einer fiir ein bestimmtes Geschlecht atypischen Anwendung. Die Prifung
ist fir Fertigarzneimittel relevant, fur die ausschlief3lich geschlechtsspezifische Indikationen, z. B. <Prosta-
tahyperplasie, benigne>, <Hypermenorrhoe>, gelten. Diesen Fertigarzneimitteln sind Indikationen mit einem
Geschlechtsattribut <mannlich> oder <weiblich> zugeordnet.

5.1 C-A-V-E-Codierung

Flr jeden Kunden sollte generell das Geschlecht (<mannlich>, <weiblich>, <nicht einzuordnen>) bei der
Ersterfassung der persdnlichen Daten in der Kundendatenbank gespeichert werden, damit in jedem Fall eine
Uberpriifung stattfinden kann.

In seltenen Fallen ist das Merkmal <nicht einzuordnen> auszuwahlen, wenn einem Kunden weder das Ge-
schlecht <mannlich> noch das Geschlecht <weiblich> zugeordnet werden kann, z. B. bei Intersexualitat. Ist
das Geschlecht anhand der vorliegenden Kundendaten nicht bekannt, sollte bis zur genauen Abklarung kein
Eintrag erfolgen, z. B. aufgrund eines Vornamens, der keinem bestimmten Geschlecht zuzuordnen ist.

5.2 Ablauf des C-A-V-E-Checks

CAVE Uberpruft anhand des in der Kundendatei dokumentierten Geschlechts, ob eine geschlechtsatypische
Anwendung vorliegt. Dabei werden die beim Fertigarzneimittel zu jeder Indikation hinterlegten Geschlechts-
attribute mit dem in der Kundendatenbank hinterlegten Geschlecht des Patienten abgeglichen.

Arzneimittel-Datenbank <« Check » Kunden-Datenbank
Fertigarzneimittel Patient
Indikation Geschlecht

¥=d = %0

CeA-V+E —Hinweis Geschlecht
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5.3 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

5.3 Ergebnisse der C-A-V-E-Prifung

Stimmt das beim Fertigarzneimittel fur die Indikation hinterlegte Geschlechtsattribut nicht mit dem dokumentier-
ten Geschlecht des Patienten Uberein, wird die Warnung ausgegeben: Keine Indikation bei Geschlecht <...>
Zusatzlich werden die Anwendungsgebiete des betroffenen Fertigarzneimittels angezeigt.

C+A+V+E-Check Geschlecht

Herr Meister verlangt nach Agnolyt Kapseln. Er ist Stammkunde und seine persénlichen Daten sind in der
Kundendatenbank gespeichert. Nach Erfassen von Agnolyt erscheint folgendes Ergebnis auf dem Bildschirm:

CeA°VeE: Agnolyt MADAUS Kapseln Rottapharm/Madaus
Keine Indikation bei Geschlecht mannlich
Medikation Patient/in
Stoff: Agnolyt MADAUS Kapseln Name: Meister, Andreas
Rottapharm/Madaus Geburtsdatum: 10.02.1952
Geschlecht: mannlich

Indikationen:

Mastodynie (weiblich)
Pramenstruelles Syndrom (weiblich)
Regeltempoanomalien (weiblich)

Hier stehen die ausschlieBlich weiblichen Indikationen dem Geschlecht <mannlich> entgegen. Es ist zu klaren,
ob das Praparat flir Herrn Meister bestimmt ist.
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6.1 Altersbereiche / 6.2 Besondere Lebensumstande

e MIV-Auswahlliste nach Organsystem(en)

Derzeit werden Erkrankungen, Krankheitsbilder bzw. Lebensumsténde, die in der Regel dauerhaft oder fur
langere Zeit beim Patienten auftreten, berticksichtigt. Nicht darunter fallen akute Erkrankungen (z. B. bakterielle
Infektionen, Erbrechen, Diarrhoe), Symptome von chronischen Erkrankungen (z. B. Hypoglykémie, Broncho-
spasmus) oder Laborergebnisse (Befunde wie Hyperkalidamie, Hypoproteindmie). In den zuletzt genannten
Féllen sollte die zugrunde liegende Erkrankung (z. B. Diabetes mellitus, Asthma bronchiale) beim Patienten
hinterlegt werden. In der folgenden Ubersicht sind die einzelnen Patienten-MIV bestimmten Patientenprofilen
bzw. Organsystemen zugeordnet.

6.1 Altersbereiche

MIV (Hauptbegriffe)

Frau im gebarfahigen Alter
Klimakterium

Mann im zeugungsfahigen Alter

6.2 Besondere Lebensumstande

MIV (Hauptbegriffe)
Kontaktlinsentrager
Leistungssportler
Raucher
Schwangerschaft
Stillzeit

‘" @ @@y



C-A-V-E
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6.3 Organsysteme

6.3 Organsysteme

A) Auge

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)

Glaukom Engwinkelglaukom
Weitwinkelglaukom

Katarakt

Retinopathie Retinopathie (diabetische)

B) Blut

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)

Leukamie Leukamie (lymphatisch)
Leukamie (myeloisch)

Leukopenie Granulozytopenie
Lymphozytopenie

Anamie Anamie (hamolytische)
Anémie (hypochrome)
Anémie (hyperchrome)
Anamie (normochrome, nichthamolytische)

Hamorrhagische Diathese Minuskoagulopathie (angeborene)
Minuskoagulopathie (erworbene)
Thrombozytenfunktionsstérung
Thrombozytopenie

Pluskoagulopathie

C) Haut/Allergien

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)

Ekzem Ekzem (seborrhoisches)
Kontaktdermatitis (allergisch)
Neurodermitis

Psoriasis

Diathese (allergische)
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6.3 Organsysteme

D) Herz/Kreislauf
MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)
Arrhythmie Extrasystolie
QT-Intervallverlangerung
Torsades de pointes
Bradykardie AV-Block
SA-Block
Tachykardie

Herzinsuffizienz

Herzinsuffizienz
Herzinsuffizienz
Herzinsuffizienz (NYHA III)
Herzinsuffizienz (NYHA IV)

NYHA 1)
NYHA II)

P e

Angina pectoris

Angina pectoris (instabile)
Angina pectoris (stabile)

Herzinfarkt (Zustand nach)

Herzschrittmacher

Hypertonie Hypertonie (milde; 140 - 179/90 - 104 mmHg)
Hypertonie (mittelschwere; 180 - 209/105 - 114 mmHg)
Hypertonie (schwere; >210/2115 mmHg)
Hypertonie (isolierte systolische; >140/<90 mmHg)

Hypotonie Hypotonie (idiopathische)

Hypotonie (orthostatische)

Durchblutungsstérung (zerebrale)

PRIND (Anamnese)
Schlaganfall (Zustand nach)
Transitorische ischamische Attacke (Anamnese)

Durchblutungsstérung (periphere, arterielle)

Arteriosklerose

Embolie (Anamnese)

Raynaud-Syndrom

Stenose (arterielle)

Verschlusskrankheit (periphere, arterielle)

Durchblutungsstérung (periphere, vendse)

Chronisch-vendse Insuffizienz
Phlebitis (Anamnese)
Varikose

Venenthrombose (Anamnese)

Hamorrhoiden
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6.3 Organsysteme

E) Hormonelles System

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)
Hyperthyreose Adenom (autonomes)

Morbus Basedow
Hypothyreose

Struma (euthyreote)

Hyperparathyreoidismus

Nebennierenrindeninsuffizienz

Nebennierenrindeninsuffizienz (priméare)
Nebennierenrindeninsuffizienz (sekundére)

Hyperaldosteronismus

Hyperaldosteronismus (primérer)
Hyperaldosteronismus (sekundarer)

Phaochromocytom

Tumor (hormonabhangig)

Tumor (estrogenabhangig)
Tumor (androgenabhangig)

F) Nervensystem

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)

Medikamentenmissbrauch

Alkoholabhangigkeit

Alkoholabhangigkeit (Anamnese)

Drogenabhangigkeit Drogenabhangigkeit (Cannabinoide)
Drogenabhangigkeit (Cocain)
Drogenabhangigkeit (Opioide)
Drogenabhangigkeit (Stimulanzien

Psychose Depression (endogene)
Psychose (exogene)
Psychose (manisch-depressive)
Schizophrenie

Angstzustande Angststérung (sonstige)

Phobie

Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitatsstorung

Hirntumor

Migrane

Morbus Parkinson

Multiple Sklerose

Myasthenia gravis

Neuropathie

Querschnittslahmung

Epilepsie

© ABDATA P
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6.3 Organsysteme

G) Niere/ableitende Harnwege
MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)
Niereninsuffizienz Niereninsuffizienz (leichte, GFR >50 ml/min)

Niereninsuffizienz (mittelschwere, GFR 20 - 50 ml/min)
Niereninsuffizienz (schwere, GFR 6 - 20 ml/min)

Dialyse (Uramie, GFR < 6 ml/min)
Nierensteinleiden
Prostatahyperplasie (benigne)

H) Magen-Darm-Kanal

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)

Gastritis (chronische)

Ulcus pepticum Ulcus duodeni
Ulcus ventriculi

Ulcus pepticum (Anamnese)
Pankreatitis (chronische)

Leberfunktionsstérung Hepatitis (chronische)
Leberkarzinom (priméres)
Leberzirrhose

Cholestase Cholestase (extrahepatische)
Cholestase (intrahepatische)
Gallensteinleiden Choledocholithiasis
Cholecystolithiasis

Darmentzindung (chronische) Colitis ulcerosa
Morbus Crohn

Magen-Darm-Stenose
Obstipation (chronisch)

1) Muskel/Skelett

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)
Osteomalazie
Osteoporose
Rheumatischer Formenkreis Arthritis
Arthrose
Chondrose
Kollagenose
Rheumaformen (nichtartikular)

Gicht
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6 MIV-Auswahlliste nach Organsystem(en)

6.3 Organsysteme

J) Respirationstrakt

MIV (Hauptbegriffe)

MIV (Folgebegriffe)

Asthma bronchiale

Asthma bronchiale (allergisches)
Asthma bronchiale (nichtallergisches)

Bronchitis (chronische)

Bronchitis (chronisch-obstruktive)
Bronchitis (einfache chronische)

Lungenemphysem

Lungenfibrose

Mukoviszidose

Heuschnupfen

Rhinitis sicca

Schlafapnoe

K) Stoffwechsel

MIV (Hauptbegriffe)

MIV (Folgebegriffe)

Diabetes mellitus Typ 1

Diabetes mellitus Typ 1 (instabile Stoffwechsellage)

Diabetes mellitus Typ 2

Diabetes mellitus Typ 2 (instabile Stoffwechsellage)

(
Diabetes mellitus Typ 1 (stabile Stoffwechsellage)
(
Diabetes mellitus Typ 2 (stabile Stoffwechsellage)

Hyperlipidamie

Hypercholesterolamie
Hypertriglyceridamie

Adipositas

Fructoseintoleranz (erblich)

Galactoseintoleranz

Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel

Glucose-Galactose-Malabsorption

Histaminintoleranz

Lactoseintoleranz

Meulengrachtsyndrom

Phenylketonurie

Porphyrie

Saccharoseintoleranz (erblich)
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6 MIV-Auswahlliste nach Organsystem(en) C-A-V-E

6.3 Organsysteme

L) Sonstiges

MIV (Hauptbegriffe) MIV (Folgebegriffe)
AIDS

Down-Syndrom

Immunschwache

Strahlentherapie

Tuberkulose Lungentuberkulose
Tuberkulose (extrapulmonale)

Zu allen hier aufgelisteten MIV gibt es Definitionen und Erlduterungen sowie synonyme Bezeichnungen.
Diese kdnnen dem Apotheken-EDV-System entnommen werden.

v EGE m



C-A-V-E 7 MIV-Auswahlliste Allergien und Intoleranzen

7.1 Ausgewashlte Lebensmittelallergien

a MIV-Auswahllisten Allergien und Intoleranzen
7.1 Ausgewadhlte Lebensmittelallergien

Immunologisch Ubersteigerte Reaktion nach der Nahrungsmittelaufnahme unter Beteiligung spezifischer
Antikdrper oder sensibilisierter Lymphozyten (Inzidenz 1,4-2,4%), meist vom Sofort-Reaktionstyp mit Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, Lippen- und Zungenddem, Urticaria, Pruritus, Ekzem, Asthma bronchiale bis hin zum
anaphylaktischen Schock.

Hauptallergen MIV-Bezeichnung

* Eier Hlhnereiweil-Allergie

* Fisch Fischeiweil3-Allergie

* Erdnisse Hulsenfriichte-Allergie
Soja Hulsenfrichte-Allergie
Milcheiweily RindereiweiB-Allergie
Nlsse Schalenfrucht-Allergie

* Sellerie Sellerie-Karotten-BeifuR-Gewiirz-Allergie

* Senf Isothiocyanat-Allergie

* Sesam Sesam-Allergie

* Schwefeldioxid/Sulfite Sulfit-Allergie

* Lupinen Lupinen-Allergie

* Krebstiere, Mollusken Schalentier-Allergie

*kennzeichnungspflichtige Zutaten
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7 MIV-Auswahlliste Allergien und Intoleranzen C-A-V-E

7.2 Ausgewahlte Lebensmittelintoleranzen

7.2 Ausgewdhlte Lebensmittelintoleranzen

Pharmakologische Reaktion (pharmakologische Toxizitat) nach der Nahrungsmittelaufnahme aufgrund der
Kumulation des Substrats, meist ausgeldst durch Enzymmangel bzw. -defekt.

Substrat MIV-Bezeichnung

Saccharose, Starke Saccharoseintoleranz (erblich)

Aspartam, Phenylalanin Phenylketonurie

Histaminreiche LM (Bier, Kase) Histaminintoleranz

Fructose, Sorbitol Fructoseintoleranz (erblich)

Galactose, Lactose Galactoseintoleranz

Bohnen, Erbsen, Arzneimittel Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel
Glucose, Galactose Glucose-Galactose-Malabsorption

Lactose Lactoseintoleranz

*Glutenhaltiges Getreide Zoliakie bzw. Sprue

=5 Ein Check ist nicht moglich: Glutenspuren in Arzneimitteln sind vom Herstellungsprozess abhéngig
und koénnen herstellungsbedingt nicht immer ausgeschlossen werden (siehe auch 8 FAQ, Seite 41).

*kennzeichnungspflichtige Zutaten
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C-A-V-E 7 MIV-Auswahlliste Allergien und Intoleranzen

7.3 Ausgewahlte Umweltallergien

7.3 Ausgewahlte Umweltallergien®

Angeborene oder erworbene, spezifische und dosisunabhangige gesteigerte Reaktion des Immunsystems
(Produktion von IgE, Freisetzung von Zytokinen aus Th2-Lymphozyten) aufgrund einer Antigen-Antikérper-
Reaktion gegenlber kdrperfremden, eigentlich unschadlichen Substanzen, die meist durch Injektion bzw.
Inhalation in den Korper eindringen.

Hauptallergen MIV-Bezeichnung

Pollen Pollen-Allergie

KorbblUtler Sesquiterpenlacton-Allergie

Bienen-/Wespengift Insektengift-Allergie

Latex, Heftpflaster Kautschuk-Allergie

Hausstaubmilben Hausstaubmilben-Allergie

Schimmelpilz Schimmelpilz-Allergie

Ambrosia Sellerie-Karotten-BeifuR-Gewirz-Allergie
Sesquiterpenlacton-Allergie

Tierhaare Tierhaare

Tierhaare konnen nicht direkt codiert werden, Codiermoglichkeit siehe auch 8 FAQ, Seite 40.

*inkl. Inhalations- und Injektionsallergien
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8 FAQ - Die haufigsten Fragen zu C-A-V-E C-A-V-E

e FAQ - Die hdufigsten Fragen zu C-A-V-E

Was ist CeA*V+E?
CAVE ist ein Zusatzmodul zur ABDA-Datenbank zur Prifung individueller Arzneimittelrisiken. Es beriicksichtigt
in seinen vier Teilbereichen Anwendungsrisiken aufgrund von:

+ Erkrankungen und besonderen Lebensumstanden
* Allergien

« Alter

+ Geschlecht

Was leistet CeAsV+E?

CAVE ermdglicht eine patientenindividuelle Arzneimittelrisiko-Prifung und weist auf medikationsrelevante Pro-
bleme hin. Zudem kénnen unter Einbezug der CAVE-Patientenmerkmale in einer ABDA-Datenbank-Recherche
geeignete Fertigarzneimitteln fir Risikopatienten ermittelt werden.

Was ist das Ziel von CsA«V+E?
Unter Bericksichtigung personlicher Risiken wird die Arzneimitteltherapie optimiert und die individuelle Arznei-
mittelsicherheit erhéht. In der Pharmazeutischen Betreuung ist CAVE praktisch unentbehrlich.

Welche Anwendungsrisiken werden tberprift?

Anwendungsrisiken, die im Zusammenhang mit den zu dokumentierenden Allergien und Erkrankungen stehen.
Sie ergeben sich aus den Anwendungsgebieten, Gegenanzeigen, Warnhinweisen sowie den Dosierungsanga-
ben des Arzneimittels und werden selektiv in das CAVE-Modul eingearbeitet. CAVE ist somit als Erganzung zu
den bestehenden Informationen in der ABDA-Datenbank zu verstehen.

Muss ich die Prufung initiieren oder erfolgt sie automatisch?

Im Zusammenwirken von Apotheken-EDV und patientenbezogener Dokumentation kann bei der Abgabe von ver-
ordneten Medikamenten oder in der Selbstmedikation eine automatische Uberpriifung durchgefiihrt werden. Diese
soll nach Moglichkeit automatisch im Hintergrund ablaufen und nicht erst von der Kasse aus aktiv angestolien
werden missen. Sind relevante Anwendungsrisiken zu erwarten, erfolgen abgestufte Hinweise am Bildschirm.
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Was ist ein MIV oder wie hinterlege ich Patientenmerkmale?

Damit eine automatische CAVE-Prufung an der Kasse erfolgen kann, missen alle medikationsrelevanten
Informationen des Kunden in einer fest vorgegebenen Form, einer sogenannten Codierung, in der Kundendatei
gespeichert werden. Die verwendete Codierung wird als MIV (fir Medikationsrelevante Individualparameter)
bezeichnet. Die Codierung wurde eigens zu diesem Zweck von ABDATA entwickelt.

Welche Arzneimittel werden flir C+A+V*E bearbeitet?

Ausgehend vom Datenbestand der ABDA-Datenbank werden fiir CAVE alle allopathischen Fertigarzneimittel
bearbeitet, die auf dem naturwissenschaftlichen Prinzip beruhen und eine stoffliche Qualitat aufweisen. Auf dieser
Basis lassen sich Anwendungsrisiken dem Fertigarzneimittel bzw. seinen Inhaltsstoffen zuordnen.

Derzeit werden auch Spezialbereiche wie parenterale Ernahrungslosungen und Elektrolytidsungen nachbearbeitet.

Werden auch Medizinprodukte fir C+A+V<E bearbeitet?

Arzneimittelahnliche Medizinprodukte - z. B. bestimmte Laxanzien (u. a. Quellmittel), Hyaluronséure (u. a.
Gelenktherapie, kinstliche Tranen) oder Lausemittel - werden anhand der in ihren Produktinformationen
angegebenen Gegenanzeigen und Warnhinweisen bearbeitet. Nicht bearbeitet werden Desinfektionsmittel und
Verbandstoffe.

Beziiglich Allergien werden alle allopathischen Inhaltsstoffe im CAVE-Check einbezogen.

Berlcksichtigt C+A«V+E auch Homdopathika?

Zugelassene Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen (z. B. Anthroposophika und Homéopathika) wer-
den anhand der in ihren Gebrauchsinformationen (falls vorhanden, Fachinformationen) angegebenen Risiken
berucksichtigt und in die CAVE-Prifung eingeschlossen.

Reqistrierte Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen werden in der Regel nicht Gberprift, weil sie sich
einer qualitativen und quantitativen naturwissenschaftlichen Betrachtung verschlieRen.

Beziiglich Allergien werden sowohl bei zugelassenen als auch bei registrierten Fertigarzneimitteln ausschlief3-
lich allopathische Inhaltsstoffe — Wirk- und Hilfsstoffe — in die Prifung einbezogen.

© ABDATA P
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Kann ich C+A+V+E in der pharmazeutischen Betreuung einsetzen?

Mit CAVE stellt ABDATA Pharma-Daten-Service ein Datenmodul zur Verfugung, das die Apotheke in ihrer
Beratungstatigkeit umfassend unterstiitzt. Damit ist es auch fiir den Einsatz im Rahmen der Pharmazeutischen
Betreuung hervorragend geeignet.

Aufgrund aktueller und umfassender Daten kann das pharmazeutische Personal der Apotheke alle Patienten
intensiv beraten. Chronisch Kranke, multimorbide Senioren und gesundheitsbewusste Patienten profitieren
gleichermaBen von dieser Leistung der Apotheke.

Warum wurde flr C+AsVE eine neue Codierung entwickelt — gibt es im Gesundheitswesen keine Codierungen,
die bereits verwendet werden?

Verfiigbare Codierungen wie z. B. die bei Arzten eingesetzte Diagnosecodierung ICD-10 wurden intensiv
gepriift. Die MIV-Codierung von CAVE unterscheidet sich deutlich von der ICD-10-Codierung, die Arzte zur
Abrechnung verwenden. Diese Codierung bericksichtigt einerseits viele relevante Merkmale nicht, wahrend
andererseits viele Informationen flr einen Risiko-Check Uberflissig sind.

Zahlreiche bekannte Allergien lassen sich mit dem ICD-10 nicht detailliert abbilden, weil dort nur die Anwen-
dungsbereiche, z. B. Allergie gegen Analgetika, genannt werden. In CAVE ist es dagegen nicht erforderlich, die
Lokalisation von Erkrankungen oder deren besondere Auspragung zu berucksichtigen, weil diese in aller Regel
nicht flr die Risikopriifung von Medikamenten relevant ist.

Kann ich auch mit dem ICD-10 arbeiten?

Ja, das ist mOglich, da Verknupfungen zwischen beiden Codierungen vorhanden sind, die den CAVE-Anwendern
zur Verflgung stehen. So lassen sich u. U. mithilfe des ICD-10 sehr spezifische Erkrankungen wie die Auto-
immunerkrankung des Lupus erythematodes aufspiiren, die in der MIV-Codierung unter den entzlndlichen
Bindegewebserkrankungen (Kollagenosen) eingeordnet ist.

Langfristig wird der ICD-10 voraussichtlich auch in der Apotheke an Bedeutung gewinnen, z. B. in der elektro-
nischen Kommunikation mit dem Arzt.

Darf ich bei einem C+A+V+E-Hinweis das Arzneimittel nicht abgeben?

Eine individuelle Bewertung der Relevanz der CAVE-Hinweise ist erforderlich. Die Apotheke mit ihrer Fachkom-
petenz und Praxisnéhe darf und soll den CAVE-Hinweis kritisch prifen. Der CAVE-Hinweis muss nicht zwangs-
laufig dazu fuhren, dass ein Medikament nicht abgegeben wird!

In jedem Fall ist bei einer CAVE-Meldung die Bedeutung fiir den Patienten abzuklaren und die daraus resul-

tierenden Konsequenzen zu bewerten. Bei diesen Uberlegungen spielen auch Nutzen-Risiko-Abwagungen fiir
den Patienten eine Rolle, beispielsweise bei der Verordnung.

B O @
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Kann ich auch alternative Arzneimittel fir Risikopatienten finden?

Eine patientenbezogene Alternativsuche lasst sich unter automatischer Einbeziehung aller dokumentierten Pa-
tientenmerkmale sehr leicht durch eine Fertigarzneimittelrecherche oder Alternativsuche in der ABDA-Datenbank
realisieren. Damit kdnnen in vielen Fallen fir Patienten risikoarmere Medikamente gefunden werden.

Wie kann ich Patienten beraten, die nicht in der Patientendatei sind?

Stehen in der Beratungssituation keine Kundendaten zur Verfligung, so kann die Anlage von Musterkunden
hilfreich sein. Bei diesen wird ausschlieBlich der betreffende MIV hinterlegt. Durch die Anlage einer Musterkun-
din <Stillzeit> oder <Schwangerschaft> kann die Medikation einer Frau auf Anwendungsrisiken flr das (unge-
borene) Kind geprUft werden, ohne dass die Patientin selbst in einer Patientendokumentation erfasst wurde.
Dies erweitert die Maglichkeit der Risikopriifung fir Patienten, die selten in die Apotheke kommen oder fiir
Laufkundschaft.

AuRerdem lassen sich beim Fertigarzneimittel dessen Anwendungsrisiken in einer CAVE-Anzeige-Funktion
auflisten.

Praft C-A+V+E auch die Hilfsstoffe eines Fertigarzneimittels auf Allergien?
Im Teilbereich Allergie werden alle Inhaltsstoffe eines Fertigarzneimittels, sowohl Wirkstoffe als auch Hilfsstoffe,
einer CAVE-Prifung unterzogen.

Was sind die Grundlagen fiir die Allergiebearbeitung?

Um magliche allergische Risiken zu erkennen, hat ABDATA relevante Fachliteratur und -informationen ausge-
wertet. Dabei wurden die fir die Allergie verantwortlichen Strukturmerkmale charakterisiert und klassifiziert und
die Arzneistoffe in entsprechenden Gruppen zusammengefasst. So wurde es maglich, Allergien allein aufgrund
der chemischen Betrachtung unabhangig von der Indikation zu definieren.

Welche Allergien kann ich mit CeAsVE Uberprifen?

Flr die Allergiegruppen wurden Stoffe untersucht, die entweder in Arzneimitteln vorkommen oder Verwandt-
schaft zu Arzneistoffen haben. So finden sich auch zahlreiche Nahrungsmittel (tierische Eiweile, Soja, Erd-
nuss, Gewdrze) unter den moglichen allergieauslosenden Stoffen. Auch kosmetische und technische Stoffe wie
Kleber, Farbstoffe, Riechstoffe, Emulgatoren etc. wurden soweit als mdglich bericksichtigt.

Kann ich auch Allergien auf Kosmetika mit C+A+V*E (iberprifen?
Abhangig von den seitens der Anbieter zur Verfligung gestellten Informationen ist ein groRer Teil der in der
ABDA-Datenbank enthaltenen Kosmetika mit CAVE auf allergene Risiken Uberprufbar.

" © ABDAT‘
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Finde ich auch Allergien gegen bestimmte Pollen oder Tierhaare?

Umweltallergene, wie z. B. Birkenpollen werden beriicksichtigt, soweit sie Relevanz bei der Medikationspru-
fung — z. B. bzgl. Kreuzreaktionen — haben. Pollen, die als Wirkstoffe in Fertigarzneimitteln (nicht: zur Hypo-
sensibilisierung) vorkommen, werden bericksichtigt.

Tierhaare kdnnen derzeit nicht codiert werden. Wir empfehlen, an dieser Stelle Gber eine der mdglichen
,Tiereiweil-Allergien” zu codieren. Bei Allergie gegen Kaninchenhaare kann z. B. die Kanincheneiweil3-Allergie
hinterlegt werden.

Beriicksichtigt CeA+V+E auch Kreuzreaktionen?

Neben einer Allergieprifung kann auch auf Kreuzreaktionen gepriift werden. Hier handelt es sich um allergi-
sche Risiken zwischen Allergiegruppen, die sich in vielen Fallen nicht oder nur schwer auf ein gemeinsames
Strukturmerkmal zurlckflhren lassen, aber dennoch ein Risiko fir den Patienten bedeuten kénnen.

Warum kann ich keine Lactose-Allergie codieren?

Aufgrund von Enzymdefekten auftretende Stoffunvertraglichkeiten, wie Galactose-, Lactose- oder Fructosein-
toleranz sind unter den Erkrankungen zu finden, ebenso die Phenylketonurie. Haufig werden diese Unvertrag-
lichkeiten falschlich als Allergien bezeichnet. Unter den Allergien sind jedoch ausschlieflich dosisunabhangige
Stoffliberempfindlichkeiten zu verstehen, denen ein immunologisches Geschehen zugrunde liegt oder die ein
solches imitieren.

Von der Lactoseintoleranz zu unterscheiden ist die MilcheiweiR-Allergie (Milch-Allergie), die falschlich manch-
mal als Lactose-Allergie bezeichnet wird. Lactose kann geringe Mengen Milchprotein enthalten, das eine
MilcheiweiR-Allergie auslésen kann. Es ist zu klaren, ob beim Patienten eine Milcheiweil-Allergie vorliegt.

Werden alle Erkrankungen in C+A+V+E aufgenommen?

Nein. Erkrankungen, die im Rahmen der Anwendung von Arzneimitteln von Bedeutung sind, kdnnen dokumen-
tiert werden. Uberpriift werden Anwendungsrisiken aufgrund von Erkrankungen, die entweder chronisch sind
oder langer als zwei Monate andauern.

Dariber hinaus konnen auch besondere Lebensumstande wie Schwangerschaft, Stillzeit, Raucher, Leistungs-
sportler und Kontaktlinsentrager codiert werden.
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Welche Begriffe kann ich zur Suche verwenden?

Fir den CAVE-Anwender stehen rund 200 Begriffe zur Codierung von Erkrankungen oder besonderen Lebens-
umstanden zur Verfiigung. Dabei ist zu bedenken, dass zahlreiche Begriffe als Folgeerkrankung der Grunder-
krankung zusatzlich neben der Grunderkrankung zu beriicksichtigen sind.

So kénnen neben dem Diabetes mellitus Typ 1 oder 2 auch die Folgeerkrankungen Retinopathie, Niereninsuffi-
zienz, Neuropathie oder arterielle Verschlusskrankheit dokumentiert werden.

Welche Risiken soll ich fiir meine Patienten berlcksichtigen?
Nicht immer werden die Grund- und Folgeerkrankungen in Gegenanzeigen oder Warnhinweisen eines Arznei-
mittels genannt. Haufig sind es nur klinische Symptome, Stoffwechselveranderungen oder Zusammenfassungen
von Krankheiten, die als Ausschlusskriterien aufgefthrt sind.

Damit auch hier die CAVE-Prifung zuverlassig funktioniert, sind alle diese Begriffe den Erkrankungen, die zur
Codierung fir den Patienten vorliegen, zugeordnet und mit Hinweistexten erganzt worden. So kann der CAVE-
Anwender den Zusammenhang zwischen Erkrankung und Anwendungsrisiko verstehen und die Relevanz fur
den Patienten abschéatzen.

Wie sind die C+A+V+E-Hinweise bei einer Schwangerschaft zu bewerten?

CAVE weist auf ein Anwendungsrisiko hin, das individuell fir die betreffende Frau zu bewerten ist. So werden
in die Bewertung die Schwangerschaftswoche und die Dauer der geplanten Einnahme einflieBen und auch das
Sicherheitsbedrfnis der Patientin ist zu berlcksichtigen.

Warum sind Zéliakie und Sprue nicht codierbar?

Haufig wird in der Apotheke nach Zéliakie (bei Sauglingen und Kleinkindern) oder Sprue (bei Erwachsenen), einer
Glutenunvertraglichkeit, gefragt. Gluten ist ein Protein in der Kleberschicht bestimmter Getreidekérner. Das
Vorkommen von Glutenspuren in Arzneimitteln kann herstellungsbedingt nicht immer ausgeschlossen werden.

Die Vertraglichkeit eines Arzneimittels fiir einen Zéliakie- oder Sprue-Erkrankten hangt demnach weniger von
den deklarierten Inhaltsstoffen ab als vielmehr vom Herstellungsverfahren. Diesbezugliche Informationen lie-
gen regelmalig nicht vor, sodass eine CAVE-Prifung derzeit nicht moglich ist.

Warum ist eine Prifung auf geschlechtsatypische Medikation erforderlich?

Fertigarzneimittel kdnnen unspezifische und/oder geschlechtspezifische Indikationen haben oder dafir zu-
gelassen sein. Der Teilbereich Geschlecht warnt, wenn eine geschlechtsspezifische Indikation nicht mit dem
dokumentierten Patientengeschlecht Gbereinstimmt.

" © ABDAT‘




8 FAQ - Die haufigsten Fragen zu C-A-V-E C-A-V-E

Welche Risiken werden beziglich des Patientenalters gepruft?

Gegenanzeigen werden ebenso wie altersatypische Darreichungsformen oder unpassende Wirkstarken in die
Prifung einbezogen. Grundlage ist das Geburtsdatum. Dieses ist der einzige benétigte Parameter, um auf
Anwendungsrisiken beim vorliegenden Patientenalter zu prifen.

Gibt es Besonderheiten bei Kindern?
Fur Kinder werden bestimmte Entwicklungsphasen oder auch Gewichtsbereiche als Altersangaben bei den
Fertigarzneimitteln abgelegt und so ebenfalls in die CAVE-Prifung einbezogen.

In einem erlauternden Text wird der Hinweis auf die Entwicklungsphase (z. B. vor der Pubertét) oder auf den
Gewichtsbezug (z. B. Sauglinge und Kleinkinder unter 12 kg) gegeben.

Warum erscheinen so haufig Warnungen bei alteren Patienten?

Bei alteren Menschen ab 65 Jahren fehlen haufig klinische Prifungen flr den Arzneistoff bei diesem Kollektiv.
Deshalb schlieBt die Zulassung explizit die alteren Patienten als Anwendungsgruppe aus. Der CAVE-Hinweis,
der aus einer diesbezlglichen CAVE-Prifung resultiert, stellt diesen Umstand dar und weist auf die besondere
Verantwortung hin, die in diesem Fall Arzt und Apotheker flr den alteren Patienten tragen.

Darum wird auch empfohlen, bearbeitete Hinweise beim Patienten im Anwendungsprogramm zu dokumentie-
ren und dort als bearbeitet zu kennzeichnen.

Sie haben weitere Fragen?

Diese beantworten wir Ihnen gerne. So erreichen Sie uns:

Telefon: +49 6196 928 — 460 E-Mail: info@abdata.aponet.de

Fax: +49 6196 928 — 465 Internet: Kontaktformular unter www.abdata.de
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