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Einleitung

MMI-AMTS-Service ist ein entscheidungsunterstitzendes System, das plattformunabhéngig zur Arzneimitteltherapiesicherheit (AMTS) in
Arztpraxis und Klinik eingesetzt werden kann.

Die Software verfolgt einen innovativen Ansatz zur Arzneimitteltherapiesicherheit: Durch die Verwendung von international gebréauchlichen
Terminologie-Standards (z.B. ICD und ATC) werden Patienten- und Arzneimitteldaten auf eine gemeinsame Sprachebene gebracht.

Die Basis fur diese Form der veredelten Arzneimittelinformation bildet das pharmazeutisch-medizinische Wissensmanagement der MMI. Ein
internationales Redaktionsteam analysiert, klassifiziert und strukturiert Arzneimitteldaten so, dass die verknupften Informationen ein Mehr an
Wissen bereit stellen und den Entscheider im Verordnungsprozess sicher unterstitzen.

MMI-AMTS-Service ist Bestandteil des Primarsystems (Klinikinformationssystem KIS bzw. Praxisverwaltungssoftware PVS).

Der Anwender greift daher auf seine gewohnte Benutzeroberflache zu. Die Entscheidungsunterstiitzung im Medikationsmanagement kann fir

den Nutzer jederzeit und an jeder Stelle angezeigt werden. Somit ist garantiert, dass sich die Effizienz von gewohnten Arbeitsablaufen verbessert
und zu einem Plus der Behandlungsqualitat fuhrt.

Funktionalitdten ohne Patientendaten
Dopingpriifung
Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service pruft, ob die verordnete Medikation einen Inhaltsstoff aus der World-Anti-Doping-Agency-Liste (WADA-Liste) enthalt.



Auf dieser Liste befinden sich einerseits Substanzen, die in jeder Sportsituation verboten sind, wie z.B. Anabolika oder Wachstumshormone,
andererseits enthalt die Liste Substanzen, die im Wettkampf verboten sind, wie z.B. Glucocorticoide sowie Substanzen, die nur in bestimmten
Sportarten verboten sind, wie z.B. Betablocker.

Uberblick Betablocker:

® Verboten in den folgenden Sportarten nur im Wettkampf:
® Billard (alle Disziplinen) (WCBS)

¢ Darts (WDF)

® Golf (IGF)

® Motorsport (FIA)

® Skifahren/Snowboarding (FIS) im Skispringen, Freistil aerials/halfpipe und Snowboard halfpipe/big air

® Unterwassersport (CMAS) wie Free Immersion Apnoea, Jump Blue Apnoea, Speerfischen, Streckentauchen mit und ohne
Flossen, Tieftauchen mit konstantem Gewicht mit und ohne Flossen, Tieftauchen mit variablem Gewicht, Zeittauchen und
Zielschiel3en.

® Verboten auch auferhalb von Wettkdmpfen:
® Bogenschiel3en (WA)

® Schie3en (ISSF, IPC)
Ergebnisgenerierung

Bei der Dopingpriifung werden zunéchst alle Inhaltsstoffe der Medikation des Patienten mit den Stoffen der WADA-Liste abgeglichen.
Bei einer Ubereinstimmung erfolgt die Anzeige der verordneten Medikation mit dem Hinweis auf den oder die betroffenen Inhaltsstoff(e) der

WADA-Liste. Dabei wird unterschieden, ob der oder die Inhaltsstoff(e) grundsatzlich im Sport oder nur im Wettkampf verboten ist und ob
Unterschiede hinsichtlich Darreichungsform und/oder hinsichtlich der Sportart bestehen.

Schematisierte Darstellung

Medikation Inhaltsstoffe Inhaltsstoff Anzeige
aus Verordnung auf WADA-Liste Doping

Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation inklusive des oder der Inhaltsstoff(e), durch den oder die die Dopingmeldung auslést wurde

Speziell:
® Angabe, ob
® grundsétzlich im Sport verboten oder
® nur in bestimmten Darreichungsformen bzw. Applikationsarten verboten
® nurim Wettkampf verboten oder
® nur in bestimmten Sportarten im Wettkampf verboten
Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Palladon® 1,3 mg Hartkapseln
Enthalt Hydromorphon hydrochlorid: Im Wettkampf verboten.

( Hydromorphon



[ Im Wettkampf verboten J

Verkehrstiichtigkeitspriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift die verordnete Medikation hinsichtlich einer Beeinflussung der Verkehrstuchtigkeit sowie der Risiken beim Bedienen
von Maschinen.

Basierend auf der Fachinformation der verordneten Medikation erfolgt die Priifung in der Kategorie 4.7 "Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen".

Ergebnisgenerierung
MMI-AMTS-Service prift in der Fachinformation der verordneten Medikation in der Kategorie 4.7 "Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und

die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen", ob eine Kodierung zur ICD-Alpha-ID R46.4/9376 ,Verlangsamung und herabgesetztes
Reaktionsvermdgens*” vorliegt. Ist dies der Fall, erfolgt eine Ergebnisanzeige.

~

Medikation ) . . ) . ) Kodierung > Anzeige
aus Verordnung B L) ol R46.4/9375 erkehrstichtigkeit
v

Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation, welche die Meldung Verkehrstiichtigkeit ausldst
® Hinweis Uber beeintrachtigtes Reaktionsvermogen
® Unter Umstanden zeigt die Anwendung die entsprechende Fachinformation an

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Palladon® 1,3 mg Hartkapseln
Reaktionsvermdgen kann beeintréachtigt werden.

Ramipril - 1 A Pharma® 2,5 mg Tabletten
Reaktionsvermdgen kann beeintréachtigt werden.

Doppelmedikationspriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift bei der Verordnung von mindestens zwei Medikamenten auf Doppelmedikationen.

Die Prufung erfolgt in einer Vorstufe zunachst auf PZN- bzw. Praparat-Ebene und danach detaillierter auf Wirkstoff-Ebene. In einer weiteren
Stufe wird die Medikation hinsichtlich ihrer Ahnlichkeit im ATC-Code bzw. ihrer therapeutischen Ahnlichkeit analysiert. Welche ATCs als &hnlich
gelten, wird dabei nach einem Algorithmus geprift, der von MMI eigens zu diesem Zweck entwickelt wurde.

MMI-AMTS-Service liefert im Falle einer Doppelmedikation eine Anzeige der betroffenen Medikationen und Details zum Ergebnis aus.

Ergebnisgenerierung



In der Vorstufe findet zunéchst auf PZN- bzw. Préparat-Ebene die Prifung statt, ob eine Dopplung der Medikation vorliegt.

Ist dies nicht der Fall, werden in der Stufe 1 dem zu untersuchenden Parchen die Wirkstoffe zugeordnet und gegeneinander gepriift. Dabei
werden die Darreichungsformen der Préparate bewusst nicht beriicksichtigt, ebenso, ob es sich um ein Kombipraparat handelt oder nicht. Ergibt
die Prufung in der Stufe 1 keine Doppelmedikation, wird in Stufe 2 analysiert, ob die zu priifenden Wirkstoffe einem gleichen oder &hnlichen ATC
angehoren.

MMI-AMTS-Service zeigt bei einer Doppelmedikation die betroffenen Medikationen an.

Daruber hinaus wird angegeben, auf welcher Basis das Ergebnis beruht:

® identisches Praparat
® identischer Wirkstoff
® ATC identisch oder ahnlich

Schematisierte Darstellung

Vorstufe

Medikation 1
aus Verordnung

identische Anzeige
Medikation Doppelmedikation

Medikation 2
aus Verordnung

Stufe 1

Medikation 1
aus Verordnung

Identische Anzeige
Wirkstoffe Doppelmedikation

Medikation 2
aus Verordnung

RN B

Stufe 2



Medikation 1
aus Verordnung

Anzeige

ahnlicher ATC Doppelmedikation

Medikation 2
aus Verordnung

Ergebniskategorien

Generell:
® Angabe der verordneten Medikation, welche die Meldung Doppelmedikation auslost
Speziell:

® Angabe des Mechanismus, der die Doppelmedikation auslést
® identisches Praparat

® jdentischer Wirkstoff
® identischer / &hnlicher ATC

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Ramipril - 1 A Pharma® 5 mg Tabletten
Bei der Medikation Ramipril - 1 A Pharma® 5 mg Tabletten existiert eine Doppelmedikation aufgrund des gleichen Praparats.

Obsidan® 25 mg, Tabletten <> Dociton® 10 mg Filmtabletten
Obsidan® 25 mg, Tabletten und Dociton® 10 mg Filmtabletten enthalten den gleichen Wirkstoff Propranolol.

Tavor® 0,5 mg, Tabletten <> Bromazepam 6 - 1 A Pharma®, Tbl.
Tavor® 0,5 mg, Tabletten und Bromazepam 6 - 1 A Pharma®, Thl. gehdren zu einer gleichen oder ahnlichen ATC-Gruppe.

Interaktionspriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift auf Basis der Datenbank der Abteilung Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitatsklinikums
Heidelberg, ob die verordneten Medikationen interagieren. Die Datenbank enthalt neben den Wirkstoffen mit Interaktionspotenzial weitere
Informationen zu relevanten Wechselwirkungen.

MMI-AMTS-Service liefert im Falle einer Interaktion eine Anzeige der betroffenen Medikationen sowie detailliertere Hintergrundinformationen und
Hinweise zur Anwendung.

Ergebnisgenerierung



MMI-AMTS-Service generiert die Interaktionen auf Basis der Datenbank der Abteilung Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des
Universitatsklinikums Heidelberg.

Zunachst werden den verordneten Medikationen die korrelierenden Interaktionsklassen zugeordnet, zwischen denen anschlieend die
Interaktionspriifung stattfindet.

MMI-AMTS-Service weist bei einer relevanten Wechselwirkung die betroffenen Medikationen aus. Daruiber hinaus werden Informationen zu den

pharmakologischen und pharmakokinetischen Hintergrinden der Wechselwirkung dargestellt und der Schweregrad und Hinweise uber die
zwingende Notwendigkeit der Vermeidung der Wechselwirkung oder mégliche MaBnahmen aufgezeigt.

Schematisierte Darstellung

e N e ™ e ™
Medikation 1 o Interaktionsklasse - Interaktion
aus Verordnung 4 1 ”| zwischen 1 und 2
- . . J \. J
e A e ™ e ™ N
Medikation 2 > Interaktionsklasse > Interaktion Anzeige
aus Verordnung 2 zwischen 1 und 3 Interaktion
- / - J \ J .
e N s ™ e ™
Medikation 3 «| Interaktionsklasse - Interaktion
aus Verordnung g 3 ”| zwischen 2 und 3
. . . J . J

Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikationen, welche die Interaktion auslésen
* Referenzanzeige: ,Abteilung Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitatsklinikums Heidelberg*

Speziell:

® Hinweis Uber die zwingende Notwendigkeit der Vermeidung oder Hinweis auf mdgliche MaBnahmen im Zusammenhang mit der
Interaktion

¢ Informationen zu den pharmakologischen und pharmakokinetischen Hintergriinden der Interaktion

® Schweregrad der Interaktion - mogliche Werte:
® kontraindiziert

® schwerwiegend
® moderat

® gering

® widerspriichlich
® therapeutisch
® keine

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

schwerwiegend

(



Marcumar® 3 mg Tabletten <> Aspirin® Plus C 400 mg/240 mg, Brausetabletten
Phenprocoumon <> Acetylsalicylsaure

Thrombozyten-Aggregationshemmer kénnen in Kombination mit oralen Antikoagulantien das Blutungsrisiko verdreifachen. In
Ausnahmeféllen kann die Kombinationstherapie der Monotherapie Gberlegen sein bzw. eine Alternative zur Monotherapie darstellen (z.
B. bei der Prophylaxe von Reinfarkten und Reokklusionen nach Fibrinolyse, Antikoagulation bei mechanischen Mitralklappen).

Bei zwingender Kombinationstherapie ist eine Senkung des Ziel INR-Wertes und eine engmaschige Kontrolle des INR-Wertes in
Erwégung zu ziehen. Die INR sollte keinesfalls 5,0 tUberschreiten. Die gleichzeitige Gabe eines Protonenpumpen-Inhibitors sollte
erwogen werden, um das Risiko fur gastrointestinale Blutungen zu senken.

gering

Marcumar® 3 mg Tabletten <> SimvaHEXAL® 5 mg Filmtabletten
Phenprocoumon <> Simvastatin

Simvastatin reduziert den Dosisbedarf von Phenprocoumon sehr leicht, aber klinisch kaum relevant.

Diese Interaktion ist klinisch kaum relevant.

keine

Aspirin® Plus C 400 mg/240 mg, Brausetabletten <> SimvaHEXAL® 5 mg Filmtabletten
Acetylsalicylsédure <> Simvastatin

Die beiden Substanzen beeinflussen sich kinetisch nicht.

Funktionalitaten mit Patientendaten

BMI-Berechnung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service ermdglicht die Berechnung des Body-Mass-Index nach der Formel von Adolphe Quetelet.
Ergebnisgenerierung

Fur die Berechnung werden lediglich das Gewicht und die Korpergro3e des Patienten benétigt.

Schematisierte Darstellung



Gewicht
des Patienten

J

Korpergrolse
des Patienten

-

-

&

Anzeige
berechneter BMI

J

Ergebniskategorien

Das Ergebnis wird entweder direkt als numerischer Wert dargestellt oder als Hinweistext ausgegeben.

Beispiele

BMI

Bei einer GréRe von 180 cm und einem Gewicht von 75 kg ergibt sich ein Body-Mass-Index von 23,15 kg/m?2.

BMI

Bei einer GréRRe von 165 cm und einem Gewicht von 95 kg ergibt sich ein Body-Mass-Index von 34,89 kg/m2.

Allergiepriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift auf Basis der international anerkannten Allergiedatenbank aus der Master Drug Database, MIMS Drug Information
System 2015 das gesamte Spektrum an Allergien und Kreuzallergien. Diese Datenbank beinhaltet Substanzen und Substanzklassen, die
Allergien oder Kreuzallergien auslésen kdnnen, z.B. Zinksulfat/Zinksalze oder Arnika/Kamille/Korbblutler.

Der Anwender wahlt zur Priifung den Allergieausldser entweder in Form von

® Medikationen

® Wirkstoffen

® ATCs oder

® Allergiesubstanzklassen

aus entsprechenden Listen aus.

MMI-AMTS-Service zeigt im Falle einer Allergie die betroffene Medikation an. Darliber hinaus werden die Allergieausléser angegeben und bei

einer Kreuzallergie auf die Referenzen hingewiesen.




Ergebnisgenerierung

In der Vorstufe findet zunéchst auf Praparat- und ATC-Ebene die Prifung statt, ob eine Allergie gegen die Medikation vorliegt.

Ist dies nicht der Fall, werden im nachsten Schritt der verordneten Medikation und dem Allergieausloser Allergiesubstanzklassen zugeordnet und
es wird geprift, ob eine Allergie vorliegt.

Ist dies nicht der Fall, wird im né&chsten Schritt Uberprift, ob eine Kreuzallergie vorliegt, die zwischen zwei Allergiesubstanzklassen dokumentiert
ist.

MMI-AMTS-Service zeigt bei einer Allergie die betroffenen Medikationen an.
Daruber hinaus wird angegeben, auf welcher Basis das Ergebnis beruht:

® Medikation oder ATC
® Allergiesubstanzklasse
® Kreuzallergie

Schematisierte Darstellung

Vorstufe

Auswahl
Medikation als
Allergie

identische
Medikation

Medikation

aus Verordnung Anzeige Allergie

Medikation

ATC als Allergie enthalt ATC

Stufe 1



Medikation
aus Verordnung
identische
Allergiesubstanz- Anzeige Allergie
klasse
Medikation, ATC
oder
Substanzklasse als
Allergie
Medikation
aus Verordnung
Kreuzallergie
zwischen Anzeige Allergie
Substanzklassen
Medikation, ATC
oder
Substanzklasse als
Allergie

Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation und zusétzlich der Medikation bzw. des Wirkstoffes oder der Substanzklasse, welche die
Allergieanzeige auslésen

Speziell:

® Angabe in Textform
® Allergie gegen Medikation

® Allergie gegen Substanzklasse
® Kreuzallergie mit Referenzen

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Simvastatin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten
Die Anwendung von Simvastatin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten ist moglicherweise kontraindiziert, da eine Allergie gegen
Simvastatin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten dokumentiert wurde.




Furobeta® 40 Tabletten <> Simvastatin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten
Die Anwendung von Furobeta® 40 Tabletten ist moglicherweise kontraindiziert, da eine Allergie gegen Simvastatin - 1 A Pharma® 5
mg Filmtabletten dokumentiert wurde. Allergiesubstanzklasse: Cellulose und Derivate.

Furobeta® 40 Tabletten <> Furosemid
Die Anwendung von Furobeta® 40 Tabletten ist moglicherweise kontraindiziert, da eine Allergie gegen Furosemid dokumentiert wurde.

Allergiesubstanzklasse: Schleifendiuretika.

Cefazolin Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung <> Betalactam-Antibiotika, Penicilline

Die Anwendung von Cefazolin Hikma 2 g Pulver zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung (Substanzklasse: Cephalosporine) ist
moglicherweise kontraindiziert, da eine Kreuzallergie gegen Betalactam-Antibiotika, Penicilline (Allergiesubstanzklasse: Penicilline)
dokumentiert wurde.

Referenzangaben Kreuzallergie gegen Betalactam-Antibiotika

Audicana M, Bernaola G, Urrutia | et al; Allergic reactions to betalactams: studies in a group of patients allergic to penicillin
and evaluation of cross-reactivity with cephalosporin; Allergy; 1994; Volume: 49; Part: 2/Feb; Page: 108-13

Romano A, Mayorga C, Torres MJ et al; Immediate allergic reactions to cephalosporins: cross-reactivity and selective
responses; J Allergy Clin Immunol; 2000; Volume: 106; Part: 6/Dec; Page: 1177-83

Kelkar PS, Li JT; Cephalosporin allergy; N Engl J Med; 2001; Volume: 345; Part: 11/Sep 13; Page: 804-8

Romano A, Gueant-Rodriguez RM, Viola M et al; Cross-reactivity and tolerability of cephalosporins in patients with immediate
hypersensitivity to penicillins; Ann Int Med; 2004; Volume: 141; Part: 1/Jul; Page: 16-23

Miranda A, Blanca M, Vega JM et al; Cross-reactivity between a penicillin and a cephalosporin with the same side chain; J
Allergy Clin Immunol; 1996; Volume: 98; Part: 3/Sep; Page: 671-7

Campagna JD, Bond MC, Schabelman E et al; The use of cephalosporins in penicillin-allergic patients: a literature review; J
Emerg Med; 2012; Volume: 42; Part: 5/May; Page: 612-20

Priscuspriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service pruft auf potenziell inadaquate Medikationen bei Patienten mit einem Lebensalter tber 65 Jahren.

MMI-AMTS-Service analysiert zundchst die verordnete Medikation unter Berucksichtigung des Lebensalters des Patienten auf Basis der
Wirkstoffe der Priscus-Liste. Des Weiteren werden unter Einbeziehung der Diagnosen aus den Patientendaten die in der Priscus-Liste
aufgefuhrten Komorbiditéten fur diesen Wirkstoff integriert. Bei hdherem Lebensalter und gleichzeitiger Komorbiditét erhoht sich das Risiko fir
den Patienten.

Im Falle einer potenziell inadaquaten Medikation gibt MMI-AMTS-Service das betroffene Medikament an und zeigt bei einer zuséatzlich zu
vermeidenden Komorbiditat diese ebenfalls auf. Dartiber hinaus werden weiterfiihrende Informationen beziiglich Therapiealternativen oder
empfohlene MaRnahmen aus der Priscus-Liste aufgefihrt.

Ergebnisgenerierung

Die Priufung findet ausschlielich bei Patienten Uber 65 Jahren statt. Zunachst wird der verordneten Medikation der Wirkstoff zugeordnet. Im
Anschluss findet ein Abgleich zwischen dem Wirkstoff aus der verordneten Medikation mit den Wirkstoffen der Priscus-Liste statt.

Bei einer Ubereinstimmung erfolgt die Anzeige der verordneten Medikation mit dem Hinweis auf den betroffenen Wirkstoff der Priscus-Liste
sowie das Alter des Patienten. Des Weiteren werden neben der Begriindung, warum sich der Wirkstoff auf der Priscus-Liste befindet, ebenso die
entsprechenden Referenzen sowie Therapiealternativen aufgezeigt. Falls die verordnete Medikation beibehalten werden soll, stehen
Informationen tber empfohlene MaBnahmen zur Verfiigung.

Um Overalerting zu reduzieren, werden nur Ergebnisse der Priscus-Liste zuriickgegeben, die entweder keine Komorbiditaten aufweisen oder bei
denen mindestens eine Diagnose des Patienten mindestens einer Komorbiditéat des Eintrages entspricht. Falls gleichzeitig eine
Kontraindikationsprufung durchgefiihrt wurde, werden keine Ergebnisse der Priscus-Liste fiir Medikamente zuriickgegeben, fur die bereits eine
Kontraindikationsmeldung vom Typ "Alter" vorliegt.

Schematisierte Darstellung




Wirkstoff der Priscus-Eintrag

Medikation weist keine

Medikation auf

aus Verordnung : . Komorbiditaten
Priscus-Liste
auf
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Generell:

Angabe der verordneten Medikation und das Alter des Patienten, welche zusammen den Priscus-Hinweis auslésen
Angabe des zu vermeidenden Wirkstoffes
Referenzanzeige: Priscus-Liste

Speziell:

Angabe der zu vermeidenden Komorbiditat

Begriindung, warum sich der Wirkstoff auf der Priscus-Liste befindet, mit Referenzangaben
Therapiealternativen aus der Priscus-Liste

Empfohlene MaRnahmen aus der Priscus-Liste, falls die Medikation trotzdem verwendet werden soll

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Verschreibung: Solifenacin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten

Diagnose: 195.9 - Hypotonie, nicht ndher bezeichnet

Solifenacin - 1 A Pharma® 5 mg Filmtabletten <> 75 Jahre + Komorbiditat
Zu vermeidender Wirkstoff laut PRISCUS-Liste: Solifenacin
Zu vermeidende Komorbiditat: 195.9 Hypotonie, nicht ndher bezeichnet / Hypotonien, erhdhte Sturzneigung

Most muscle relaxants and antispasmodic drugs are poorly tolerated by elderly patients, since these cause anticholinergic adverse
effects, sedation, and weakness. Additionally, their effectiveness at doses tolerated by elderly patients is questionable. Whenever
possible, they should not to be used by the elderly. (Beers MH 1997, Fick DM et al. 2003)

Mundtrockenheit als haufige Nebenwirkung (Chapple et al. 2005).

Auf der Liste 4 (Laroche ML et al. 2007).
Muscarinic-blocking drugs. To be avoided when possible. (Laroche ML et al. 2007)

spezielle Informationen zum Priscus-Hinweis
Therapiealternativen:

® Trospium
® Nichtmedikamentdse Therapien empfohlen/ Mittel der Wahl (Beckenbodengymnastik, Physio- und Verhaltenstherapie)

MafRnahmen aus der Priscus-Liste:

® Kontrolle des Blutbildes



® Kontrolle der Nierenfunktion (Serum-Kreatinin, Kreatinin-Clearance)

® Klinische Kontrolle der ZNS-Funktionen, der Vertraglichkeit (anticholinerge Effekte/ UAWSs, kognitive und neurologische
Leistungen, Psychopathologie, vegetative Symptome, orthostatische Blutdruckregulation)

® (ggf.) Kontrolle der Leberfunktion
* EKG-Kontrolle

® Dosisanpassung/ Dosisreduktion (50-70% der Normaldosis, niedrigste mogliche Dosis, einschleichend dosieren).
Therapiedauer max. 10 - 14 Tage.

Komorbiditaten:

® Myasthenia gravis

® (schwere) Niereninsuffizienz

® Urologische Stérungen/ Probleme (Benigne Prostatahyperplasie mit Restharnbildung, Harnverhalt)

® Glaukom, (unbehandeltes) Engwinkelglaukom

® Hypotonien, erhéhte Sturzneigung

® Asthma/ COPD (wenn schon Anticholinergika inhalativ genutzt)

® Kardiale Erkrankungen: Arrhythmie, insbesondere Tachykardie, Angina Pectoris

® Morbus Parkinson

® Obstipationsneigung, schwere Obstipation

® ZNS-Funktionsstérungen (Demenz, Delir, Hirnorganische Stérungen, Epilepsie, kognitive Einschrankungen, Psychosen)

Verschreibung: Amitriptylin-CT 25 mg Tabletten

Diagnose: 195.9 - Hypotonie, nicht naher bezeichnet

P

Amitriptylin-CT 25 mg Tabletten <> 75 Jahre + Komorbiditéat
Zu vermeidender Wirkstoff laut PRISCUS-Liste: Amitriptylin
Zu vermeidende Komorbiditat: 195.9 Hypotonie, nicht naher bezeichnet / Hypotonie, Kollaps, Schock

May aggravate glaucoma, cause urinary retention in patients with BPH or worsen heart block, may cause anticholinergic side effects.
May worsen postural hypotension and cause falls. (McLeod et al. 1997)

Muscarinic-blocking agents with cardiotoxicity when overdosed. Tricyclics at times more active than SSRIs, but their benefit/risk ratio is
less favourable in the elderly. Second choice drugs. (Laroche ML et al. 2007)

Es besteht fiir altere Patienten ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten von deliranten Syndromen (Fachinformation).

Amitriptylin steht bei &lteren Patienten im Zusammenhang mit einem erhéhten Risiko fur Hiftfrakturen (Ray et al. 1987). Es fihrt
haufiger zu Nebenwirkungen, insbesondere anticholinerge Nebenwirkungen, auch im Vergleich zu SSRI (Hutchinson et al. 1990, Kyle
et al. 1998). Aktueller Amitriptylin-Gebrauch steht bei Patienten >= 70 Jahre mit einem erhdhten Risiko fiir venése Thromboembolien
im Zusammenhang, wobei das Risiko mit mit zunehmender Dosis ansteigt (Jick et al 2008).

Auf den Listen 1, 2 und 4 (Beers MH 1997, Fick DM et al. 2003, Laroche ML et al. 2007).
Because of its strong anticholinergic and sedation properties, Amitriptyline is rarely the antidepressant of choice for elderly patients. (Be
ers MH 1997, Fick DM et al. 2003)

spezielle Informationen zum Priscus-Hinweis
Therapiealternativen:

® SSRI (z. B. Citalopram, Escitalopram, Sertralin)
® Mirtazapin

MafRnahmen aus der Priscus-Liste:

® Kontrolle der Leberfunktion

® Kontrolle der Nierenfunktion (Serum-Kreatinin, Kreatinin-Clearance)

® bei Intoxikationsgefahr evtl. therapeutisches Drug-Monitoring und EKG-Kontrolle

® (regelmafige) Kontrolle des Blutbildes (inklusive Thrombozyten) (Medikation absetzen bei Leukozyten &lt; 3000/mma3)

® Kontrolle/ Beobachtung auf periphere und anticholinerge Effekte (UAWS), Psychopathologie und insbesondere Suizidalitat,
Sturzanamnese, neurologische und kognitive Leistungen

® Kontrolle der Herz-Kreislauffunktion (Blutdruck, orthostatische Blutdruckregulation, Puls, EKG)
® Bestimmung des Blutspiegels

® Kontrolle von Blutungskomplikationen

® Dosisanpassung/ Dosisreduktion (Halfte der tblichen Tagesdosis, einschleichend dosieren)




Komorbiditaten:

® (Vorsicht bei) Epilepsie

® Niereninsuffizienz

® Urologische Stérungen/ Probleme (Benigne Prostatahyperplasie mit Restharnbildung, Harnverhalt)

® Risikoerkrankungen in Bezug auf periphere anticholinerge Effekte (Glaukom, Miktionsstorungen, Obstipation usw. )

® Kardiale Erkrankungen: Schenkelblockbilder im EKG, schwere Herzerkrankungen, insbesondere mit Vorliegen von
Erregungsleitungsstérungen, hdhergradiger AV-Block, KHK, Herzinsuffizienz

® ZNS-Funktionsstérungen (Demenz, Delir, Hirnorganische Stérungen)
® Leberfunktionsschaden

® Hypotonie, Kollaps, Schock

® Exsikkose

® Intoxikationen

® Blutdyskrasien

® (Vorsicht bei) Leukopenie

® (Vorsicht bei) Phdochromozytom

Dosierungsprifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift auf Basis der Datenbank von VIDAL France die Dosierung der verordneten Medikation unter Beriicksichtigung
individueller Patientendaten auf Unter- bzw. Uberdosierung.

MMI-AMTS-Service zeigt im Falle einer notwendigen Dosisanpassung die betroffene Medikation an und gibt Vorschlage zu deren Dosierung. Bei
fehlenden Parametern zur Dosierungsprifung oder wenn die Berechnung nicht moglich ist, wird ein entsprechender Hinweis ausgegeben.

Fir Die Dosierungsprifung wird ein externes Medizinprodukt von VIDAL France verwendet.

Herstellerangaben
Produkt
VIDAL Sécurisation

Adresse

VIDAL France

21 rue Camille Desmoulins
92130 Issy-les-moulineaux
France

Informationen aus dem Handbuch des Herstellers inklusive Beschreibung der Dosierungsprifung

Verwendungszweck

VIDAL Sécurisation bietet dem Anwender auf Anfrage eine Suche nach Gesundheitsprodukten und eine Analyse der Verordnung von einem oder
mehrerer Arzneimittel fiir einen bestimmten Patienten. Diese Analyse listet eine Reihe von nachgewiesenen oder potenziellen Risiken in Bezug
auf das betreffende Patientenprofil auf.

Der Zugriff auf Warnfunktionen oder Informationen zur Plausbilitét der Verschreibung ist moglich, wenn eine Verordnungssoftware oder Software
zur Dosierungsunterstiitzung verwendet wird, die von einem Drittanbieter bereitgestellt wird und in die alle VIDAL Sicherheitsfunktionen integriert
sind.

VIDAL Sécurisation ist nicht dazu gedacht, die Entscheidungen des behandelnden Arztes zu ersetzen. Der behandelnde Arzt tragt die alleinige
Verantwortung fir die Verwendung und den Betrieb des Produkts VIDAL Sécurisation.

Beschreibung der Funktionalitaten:

VIDAL Sécurisation :

Auswertung und Information tber das Risiko von Interaktionen, Arzneimittelwechselwirkungen und physikalisch-chemischen
Unvertraglichkeiten zwischen den Produkten der Verordnung



Auswertung und Information tber das Risiko einer Intoleranz oder allergischen Reaktion im Zusammenhang mit der Behandlung

Auswertung und Information tiber das Risiko von Gegenanzeigen und Vorsichtsmaf3nahmen fir die Anwendung je nach Patientenprofil

Analyse und Information {iber das Risiko einer Uber- oder Unterdosierung durch Arzneimittel je nach Patientenprofil1

Bereitstellung von Informationen tiber ,Warnhinweise*, UberwachungsmaRnahmen und méglichen Nebenwirkungen.

lunter Uberdosierung versteht man die Aufnahme einer Wirkstoffmenge, die groRer als die vom Organismus vertrigliche dokumentierte Dosis
ist. Die Warnmeldung basiert auf der hdchsten, in international herangezogener Fachliteratur dokumentieren vertraglichen Dosierung,
unabhéngig von der jeweiligen Indikation.

Abhéangig von den verfigbaren Patientendaten kénnen im Modul prazisere Warnmeldungen generiert werden (mdgliche Anpassungen bei
Vorliegen von Alter, Gewicht und/oder Geschlecht des Patienten).

Das System benachrichtigt den Anwender, wenn die Dosispriifung aufgrund von fehlenden oder fehlerhaften Angaben nicht ausgefiihrt werden
konnte.

Schematisierte Darstellung
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Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele
Verschreibung: Cefaclor AL TS 125, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen mit 125 mg Cefaclor in 5 ml Suspension
Dosis: 1200 mg pro Tag

Patient: Alter 7 Jahre, Gewicht 31 kg

Dosierung: CEFACLOR 125 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen
Die Dosis von CEFACLOR 125 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen iberschreitet die tbliche
Maximaldosis pro 24 Stunden: 40 ml Pro Tag

Verschreibung: Pantoprazol - 1 A Pharma® 40 mg magensaftresistente Tabletten
Dosis: 20 mg pro Tag

Patient: Alter 13 Jahre, Gewicht 45 kg

Dosierung: PANTOPRAZOL (natrium) 40 mg Magensaftresistente Tabletten
Die Dosis von PANTOPRAZOL (natrium) 40 mg Magensaftresistente Tabletten liegt unter der Ublichen Mindestdosis Uiber 24 Stunden:
1 Tablette Pro Tag.




Verschreibung: Cefaclor-ratiopharm® 500 mg Kapseln
Dosis: 2 Hartkapseln pro Tag

Patient: Alter 5 Jahre, Gewicht 27 kg

Dosierung: CEFACLOR 500 mg Gelatinekapseln
Kontraindikation zwischen CEFACLOR 500 mg Gelatinekapseln undKind unter 6 Jahren. Dosierung an Patientenprofil anpassen.

Verschreibung: Cefaclor AL TS 125, Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen mit 125 mg Cefaclor in 5 ml Suspension
Dosis: 1200 mg Hartkapseln pro Tag

Patient: Alter 7 Jahre, kein Gewicht

Dosierung: CEFACLOR 125 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen

Das Risiko einer Uberdosierung und Unterdosierung von CEFACLOR 125 mg/5 ml Pulver zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen kann bei diesem Patienten nicht Giberpriift werden. Uberpriifen Sie lhre Verordnung mit den Dosisangaben der
Fachinformation.

Kontraindikationspriifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift auf Basis von Fachinformationsinhalten die verordnete Medikation auf absolute Kontraindikationen unter
Beriicksichtigung von Patientendaten.

Die zugrundeliegende Fachinformationsdatenbank enthalt nahezu alle in Deutschland verfiigbaren Fachinformationen. Unter Verwendung von
Terminologie-Standards wie ICD-10-Codes und Alpha-IDs oder speziellen Patientendaten wie Geschlecht, Alter, BMI, Gewicht, Risikogruppen
etc. werden die Fachinformationsinhalte mit pharmazeutischen und medizinischen Informationen verkniipft, um Prifungen auf Kontraindikationen
durchzufuhren.

Bei der Prufung werden die Diagnosen und individuellen Patientendaten mit den Fachinformationsangaben der verordneten Medikation in den
Rubriken 4.3 "Gegenanzeigen”, 4.4 "Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung" sowie 4.6 "Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit" verglichen.

Im Falle einer potenziellen Kontraindikation gibt MMI-AMTS-Service die betroffene Medikation an und referenziert auf die Fachinformation.
Weiterhin wird die Kontraindikation entweder mit der Angabe des ICD-10-Codes inklusive seiner Bezeichnung oder mit der konkreten
Beschreibung der korrelierenden Patientendaten extra dargestellt.

Ergebnisgenerierung

Bei der Prifung werden zunéachst der verordneten Medikation die verknipften ICD-10-Codes sowie die speziellen internen Codes aus den
Fachinformationsrubriken 4.3 "Gegenanzeigen", 4.4 "Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fir die Anwendung" sowie 4.6
"Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit" zugeordnet.

Ebenso werden aus der Patientenakte die ICD-10-Codes der Diagnosen ubernommen und die individuellen Merkmale, wie Geschlecht, Alter,
BMI, Gewicht, Risikogruppen etc. speziellen internen Codes zugeordnet.

Im Anschluss daran findet ein Abgleich zwischen den ICD-10-Codes und den speziellen internen Codes aus der verordneten Medikation und den
Patientendaten statt.

Im Falle einer potenziellen Kontraindikation erfolgt die Anzeige der verordneten Medikation sowie als Zusatzinformation entweder die Diagnose
in Form des ICD-10-Codes inklusive seiner Bezeichnung oder das individuelle Patientenmerkmal. Dartiber hinaus wird der Sachverhalt
ausfuhrlich mit Angabe der Rubrik sowie der verkniipften Textstelle in der Fachinformation dargestellt.

Eine weitere Besonderheit der Priifung besteht darin, dass die ICD-10-Codes in den Fachinformationsrubriken 4.3 "Gegenanzeigen" und 4.4
"Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung" nicht nur 1:1 betrachtet werden, sondern ebenso in Form von Clustern.
Das bedeutet, der Textstelle "Lebererkrankungen" wird nicht nur der ICD-10-Code K76.9 zugeordnet, sondern weitere ICD-10-Codes, welche
ebenfalls Lebererkrankungen abbilden, wie z.B. chronische Hepatitis (K73.9). Dadurch entstehen so genannte Kontraindikationscluster. Weisen
die Patientdaten die Diagnose "chronische Hepatitis" auf und es existiert in der Fachinformation der verordneten Medikation der ICD-10-Code fir
Lebererkrankungen, wird ebenfalls eine potenzielle Kontraindikation angezeigt.

Schematisierte Darstellung
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Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation und der Patientendaten, welche die potenzielle Kontraindikation auslésen
* Referenzanzeige: Fachinformation der verordneten Medikation

Speziell:

® Textangabe konkrete Beschreibung der Diagnose als ICD-10-Code inklusive seiner Bezeichnung

® Textangabe der speziellen Patientendaten
* Alter

® Gewicht

® Geschlecht
® Angabe der verkniupften Textstelle aus der Fachinformation
® Angabe der Kategorie

Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Verschreibung: Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten

Diagnose: 170.1 Atherosklerose der Nierenarterie

Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten <> 170.1 Atherosklerose der Nierenarterie

Bei dokumentierter Diagnose 170.1 Atherosklerose der Nierenarterie ist Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten aufgrund der Angabe
"beidseitige Nierenarterienstenose oder Nierenarterienstenose bei nur einer funktionsfahigen Niere" in der Kategorie Gegenanzeigen
der Fachinformation moglicherweise kontraindiziert.

Verschreibung: Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten



Risikogruppe: Schwangerschaft

Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten <> Z33 Schwangerschaftsfeststellung als Nebenbefund

Bei dokumentierter Diagnose Z33 Schwangerschaftsfeststellung als Nebenbefund ist Ramipril - 1 A Pharma® 10 mg Tabletten
aufgrund der Angabe "Zweites und drittes Schwangerschaftstrimester” in der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation
moglicherweise kontraindiziert.

Verschreibung: Ramipril STADA® 5mg Tabletten

Diagnose: D84.1 Defekte im Komplementsystem

Ramipril STADA® 5mg Tabletten <> D84.1 Defekte im Komplementsystem

Bei dokumentierter Diagnose D84.1 Defekte im Komplementsystem ist Ramipril STADA® 5mg Tabletten aufgrund der Angabe
"Angioneurotisches Odem in der Vorgeschichte (hereditér, idiopathisch oder friiheres Angioédem aufgrund der Einnahme von ACE-
Hemmern oder Angiotensin-ll-Rezeptorantagonisten” in der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise
kontraindiziert.

Verschreibung: Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung

Geburtstag des Patienten: Datum, welches zwei Tage in der Vergangenheit liegt

Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung <> Alter
Bei einem Alter von 2 Tag(en) ist Amiodaron-hameln 50 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung aufgrund
der Angabe "Neugeborenen" in der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise kontraindiziert.

Verschreibung: Berlosin® injekt 500 mg/ml, Injektionslésung 2 ml

Gewicht des Patienten: 2 kg

Berlosin® injekt 500 mg/ml, Injektionslésung 2 ml <> Gewicht
Bei einem Gewicht von 2 kg ist Berlosin® injekt 500 mg/ml, Injektionslésung 2 ml aufgrund der Angabe "unter 5 kg Korpergewicht" in
der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise kontraindiziert.

Verschreibung: Prosmin® 5 mg Filmtabletten

Geschlecht des Patienten: weiblich

Prosmin® 5 mg Filmtabletten <> Geschlecht f
Bei dem Geschlecht "weiblich" ist Prosmin® 5 mg Filmtabletten aufgrund der Angabe "Frauen" in der Kategorie Gegenanzeigen der
Fachinformation méglicherweise kontraindiziert.

Warnhinweisprifung

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift auf Basis von Fachinformationsinhalten die verordnete Medikation auf Warnhinweise unter Berlicksichtigung von
Patientendaten.

Die zugrundeliegende Fachinformationsdatenbank enthalt nahezu alle in Deutschland verfiigbaren Fachinformationen. Unter Verwendung von
Terminologie-Standards wie ICD-10-Codes und Alpha-IDs oder speziellen Patientendaten wie Geschlecht, Alter, BMI, Gewicht, Risikogruppen
etc. werden die Fachinformationsinhalte mit pharmazeutischen und medizinischen Informationen verknupft, um Prifungen auf Warnhinweise
durchzufuhren.

Bei der Prufung werden die Diagnosen und individuellen Patientendaten mit den Fachinformationsangaben der verordneten Medikation in den
Rubriken 4.3 "Gegenanzeigen”, 4.4 "Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung" sowie 4.6 "Fertilitat,
Schwangerschaft und Stillzeit" verglichen.

Im Falle eines potenziellen Warnhinweises gibt MMI-AMTS-Service die betroffene Medikation an und referenziert auf die Fachinformation.

Weiterhin wird der Warnhinweis entweder mit der Angabe des ICD-10-Codes inklusive seiner Bezeichnung oder mit der konkreten Beschreibung
der korrelierenden Patientendaten extra dargestellt.

Ergebnisgenerierung



Bei der Prufung werden zunéchst der verordneten Medikation die verknipften ICD-10-Codes sowie die speziellen internen Codes aus den
Fachinformationsrubriken 4.3 "Gegenanzeigen", 4.4 "Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen fir die Anwendung" sowie 4.6
"Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit" zugeordnet.

Ebenso werden aus der Patientenakte die ICD-10-Codes der Diagnosen tbernommen und die individuellen Merkmale, wie Geschlecht, Alter,
BMI, Gewicht, Risikogruppen etc. speziellen internen Codes zugeordnet.

Im Anschluss daran findet ein Abgleich zwischen den ICD-10-Codes und den speziellen internen Codes aus der verordneten Medikation und den
Patientendaten statt.

Im Falle eines potenziellen Warnhinweises erfolgt die Anzeige der verordneten Medikation sowie als Zusatzinformation entweder die Diagnose in
Form des ICD-10-Codes inklusive seiner Bezeichnung oder das individuelle Patientenmerkmal. Darliber hinaus wird der Sachverhalt ausfihrlich
mit Angabe der Rubrik sowie der verkniipften Textstelle in der Fachinformation dargestellt.

Eine weitere Besonderheit der Priifung besteht darin, dass die ICD-10-Codes in den Fachinformationsrubriken 4.3 "Gegenanzeigen" und 4.4
"Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fur die Anwendung” nicht nur 1:1 betrachtet werden, sondern ebenso in Form von Clustern.
Das bedeutet, der Textstelle “Lebererkrankungen” wird nicht nur der ICD-10-Code K76.9 zugeordnet, sondern weitere ICD-10-Codes, welche
ebenfalls Lebererkrankungen abbilden, wie z.B. chronische Hepatitis (K73.9). Dadurch entstehen so genannte Warnhinweiscluster. Weisen die
Patientdaten die Diagnose “chronische Hepatitis" auf und es existiert in der Fachinformation der verordneten Medikation der ICD-10-Code fur
Lebererkrankungen, wird ebenfalls ein potenzieller Warnhinweis angezeigt.

Schematisierte Darstellung
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Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation und der Patientendaten, welche den potenziellen Warnhinweis ausldsen
* Referenzanzeige: Fachinformation der verordneten Medikation

Speziell:

® Textangabe konkrete Beschreibung der Diagnose als ICD-10-Code inklusive seiner Bezeichnung

® Textangabe der speziellen Patientendaten
* Alter

® Gewicht
® Geschlecht
® Angabe der verkniupften Textstelle aus der Fachinformation



® Angabe der Kategorie
Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Verschreibung: Arutimol® Augentropfen 0,5 %

Diagnose: M62.89 Sonstige néher bezeichnete Muskelkrankheiten: Nicht ndher bezeichnete Lokalisation

Arutimol® Augentropfen 0,5 % &It;> M62.89 Sonstige ndher bezeichnete Muskelkrankheiten: Nicht nédher bezeichnete
Lokalisation

Bei dokumentierter Diagnose M62.89 Sonstige néher bezeichnete Muskelkrankheiten: Nicht naher bezeichnete Lokalisation ist
Arutimol® Augentropfen 0,5 % aufgrund der Angabe &amp;quot;Muskelschwache&amp;quot; in der Kategorie Gegenanzeigen der
Fachinformation méglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.

Verschreibung: Nieral® 100, Tabletten

Risikogruppe: Schwangerschaft

Nieral® 100, Tabletten <> Z33 Schwangerschaftsfeststellung als Nebenbefund
Bei dokumentierter Diagnose Z33 Schwangerschaftsfeststellung als Nebenbefund ist Nieral® 100, Tabletten aufgrund der Angabe
"Schwangerschaft" in der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.

Verschreibung: Morphanton® 20 mg Brausetabletten

Geburtstag des Patienten: Datum, welches weniger als ein Jahr in der Vergangenheit liegt

Morphanton® 20 mg Brausetabletten <> Alter
Bei einem Alter von 6 Monat(en) ist Morphanton® 20 mg Brausetabletten aufgrund der Angabe "Kindern unter 1 Jahr" in der Kategorie
Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.

Verschreibung: Zonegran® 50 mg Hartkapseln

Gewicht des Patienten: 15 kg

Zonegran® 50 mg Hartkapseln <> Gewicht
Bei einem Gewicht von 15 kg ist Zonegran® 50 mg Hartkapseln aufgrund der Angabe "Korpergewicht unter 20 kg" in der Kategorie
Gegenanzeigen der Fachinformation moglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.

Verschreibung: Ostronara® iiberzogene Thl.
Gewicht des Patienten: 120 kg

GroRe des Patienten: 160 cm

Ostronara® iiberzogene Thl. <> E66.92 )
Bei einem Body-Mass-Index von 46 ist Ostronara® tberzogene Thl. aufgrund der Angabe "erhebliches Ubergewicht (BMI > 30 kg/m2)"
in der Kategorie Gegenanzeigen der Fachinformation méglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.

Verschreibung: Dantamacrin® 25 mg Hartkapseln

Geschlecht des Patienten: weiblich

Dantamacrin® 25 mg Hartkapseln <> Geschlecht f
Bei dem Geschlecht "weiblich" ist Dantamacrin® 25 mg Hartkapseln aufgrund der Angabe "Frauen" in der Kategorie Gegenanzeigen
der Fachinformation mdéglicherweise ungeeignet oder nur mit Vorsicht einzusetzen.




Dosisanpassung bei Niereninsuffizienz

Allgemeine Beschreibung

MMI-AMTS-Service prift fir verordnete Wirkstoffe, ob bei niereninsuffizienten Patienten eine Dosisanpassung der Medikation erforderlich ist.

Eine Dosisanpassung bzw. Verlangerung des Dosisintervalls bei Niereninsuffizienz kann bei bestimmten Stoffen erforderlich werden. Die
verwendeten Daten stammen aus der Abteilung Klinische Pharmakologie und Pharmakoepidemiologie des Universitatsklinikums Heidelberg.

Fir die Prufung wird das Alter, Geschlecht, Gewicht und die Korpergrof3e des Patienten beriicksichtigt. AulRerdem wird die Kreatinin-Clearance
oder der Serumkreatininwert des Patienten benétigt. MMI-AMTS-Service zeigt im Falle einer notwendigen Dosisanpassung die betroffene
Medikation an und gibt dartiber hinaus einen Vorschlag zur Dosisreduzierung bzw. Verlangerung des Dosisintervalls an.

Ergebnisgenerierung

Falls das zu prufende Medikament mit einer dem Patienten zugeordneten Diagnose, die firr Niereninsuffizienz relevant ist eine Kontraindikation
auslost, erfolgt keine Berechnung. Es wird darauf hingewiesen, dass eine Berechnung nicht mdéglich ist und weitere Informationen der
Fachinformation zu entnehmen sind.

Falls fur den zu prifenden Wirkstoff eine Dosisanpassung notwendig ist, diese aber nicht berechnet werden kann, erfolgt keine Berechnung. Es
wird darauf hingewiesen, dass eine Berechnung nicht moglich ist und weitere Informationen der Fachinformation zu entnehmen sind.

Bei Patienten mit einer Kreatinin-Clearance unter 10ml/min oder tber 50ml/min erfolgt keine Berechnung. Bei Patienten unter 18 Jahren oder mit
einem Gewicht unter 30 kg bzw. tiber 120 kg erfolgt ebeno keine Berechnung. In diesen Fallen wird darauf hingewiesen, dass eine Berechnung
nicht méglich ist und weitere Informationen der Fachinformation zu entnehmen sind.

In den restlichen Fallen wird die Dosisanpassung berechnet und als Ergebnis die Dosisreduktion sowie die Verlangerung des
Dosierungsintervalls angezeigt.

Schematisierte Darstellung

Kreatinin-Clearance . . . Kreatinin-Clearance )
Medikament l6st Dosisanpassung kann .. )
vorhanden oder . , g betragt mindestens
keine nierenrelevante far Wirkstoff .
berechenbar und . 10 ml/min und
. Kontraindikation aus berechnet werden ; .
unter 90 ml/min hochstens 50 mI;’mlnj
Y
N
Berechnung und Patient wiegt mehr als . . .
; . Patient ist mindestens
Anzeige der 30 kg und weniger als
. 18 Jahre alt
Dosisanpassung 120 kg

Ergebniskategorien

Generell:

® Angabe der verordneten Medikation, welche die Meldung zur Dosisanpassung bei Niereninsuffizienz auslost
® Hinweis auf Kategorie Dosierung in der Fachinformation der verordneten Medikation

Speziell:

® Angabe des Medikamentes, fir welches eine Dosisanpassung empfohlen wird und eine Empfehlung zur Dosisreduzierung bzw.
Dosisintervallveranderung

® Meldung, wenn die Bedingungen nicht erfillt sind, die fiir eine Berechnung der Dosisreduktion bzw. eine Intervallverlangerung notwendig
sind:
¢ Keine Kreatinin-Clearance vorhanden oder berechenbar
* Medikament I0st bereits eine nierenrelevante Kontraindikation fir den Patienten aus
® Fir den Wirkstoff ist keine Berechnung moglich
® Kreatinin-Clearance kleiner als 10 ml/min oder gréer als 50 ml/min
® Alter unter 18 Jahren
® Gewicht unter 30 kg oder uber 120 kg



Hinweis

Die Meldungen sind als Hilfestellung gedacht und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.

Beispiele

Verschreibung: keine

Patient: keine Angaben

Statusmeldung

Kein Kreatinin Clearance Wert in ml/min vorhanden oder berechenbar.

Bei Eingabe eines Serum Kreatinin Wertes in "mg/dL" oder "pmol/L" werden zusétzlich die Patientendaten Geschlecht, Alter bzw.
Geburtsdatum, Grof3e und Gewicht benétigt.

Bei Eingabe eines Kreatinin Clearance Wertes in "ml/min/1.73m2" werden zusatzlich die Patientendaten Grofl3e und Gewicht benétigt.
Bei direkter Eingabe eines Kreatinin Clearance Wertes in "ml/min" ist es sinnvoll, die Patientendaten Gro3e und Gewicht anzugeben.

Verschreibung: dehydro sanol tri® 10mg/20mg, 50 Drg.

Patient: Geschlecht méannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 80 kg, GréRe 180 cm, Serum Kreatinin 2 mg/dL (entspricht der Diagnose N18.3, die
aufgrund der Daten automatisch hinzugefugt wird, falls die Diagnose noch nicht bereits tbergeben wurde)

dehydro sanol tri® 10 mg/20 mg Dragees <> Kontraindikation
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht moglich, da eine Kontraindikationsmeldung vorliegt. Es wird empfohlen, weitere
Hinweise aus der Fachinformation zu entnehmen.

\

In diesem Fall wiirde das Modul Kontraindikation die folgende Meldung ausgeben:

p

dehydro sanol tri® 10 mg/20 mg Dragées <> N18.3 Chronische Nierenkrankheit, Stadium 3

Bei dokumentierter Diagnose "N18.3 Chronische Nierenkrankheit, Stadium 3" ist "dehydro sanol tri® 10 mg/20 mg Dragées" aufgrund
der Gegenanzeige "schweren Nierenfunktionsstérungen” im Kapitel "Gegenanzeigen" der Fachinformation moglicherweise
kontraindiziert.

Verschreibung: Rentylin® 400mg 20 Retardtbl.

Patient: Geschlecht mannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 80 kg, Gro3e 180 cm, Serum Kreatinin 2 mg/dL

Rentylin® 400 mg, Retardtabletten <> Nicht berechenbar
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht mdglich.

Klinisches Management: Bei hochgradiger Niereninsuffizienz (GFR <30 ml/min) sollte die Tagesdosis auf 50-70% reduziert werden.

Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.

Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht mannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 80 kg, GréRe 180 cm, Serum Kreatinin 7 ml/min

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Kreatinin Clearance 7 ml/min
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht mdglich, da die Berechnungsgrundlagen bei einem Kreatinin Clearance Wert von unter
10 mi/min nicht angewandt werden kénnen. Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.

Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht méannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 80 kg, Gr63e 180 cm, Serum Kreatinin 65 ml/min

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Kreatinin Clearance 65 ml/min
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht mdglich, da die Berechnungsgrundlagen bei einem Kreatinin Clearance Wert von tber
50 ml/min nicht angewandt werden kénnen. Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.




Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht mannlich, Alter 15 Jahre, Gewicht 80 kg, Gro3e 180 cm, Serum Kreatinin 3 mg/dL

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Alter 15 Jahre
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht mdéglich, da die Berechnungsgrundlagen bei einem Alter von unter 18 Jahren nicht
angewendet werden kénnen. Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.

Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht méannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 25 kg, Gr6Re 180 cm, Serum Kreatinin 2 mg/dL

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Gewicht 25 kg
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht mdéglich, da die Berechnungsgrundlagen bei einem Gewicht von unter 30 kg nicht
angewendet werden kénnen. Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.

Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht méannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 125 kg, Gro3e 180 cm, Serum Kreatinin 3 mg/dL

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Gewicht 125 kg
Eine Berechnung der Dosisanpassung ist nicht méglich, da die Berechnungsgrundlagen bei einem Gewicht von iber 120 kg nicht
angewendet werden kdnnen. Es wird empfohlen, Hinweise zur Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.

Verschreibung: AmoxiHEXAL® 1000mg 10 Filmtbl. N1

Patient: Geschlecht méannlich, Alter 35 Jahre, Gewicht 80 kg, Gr6Re 180 cm, Serum Kreatinin 2 mg/dL

-~

AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten <> Niereninsuffizienz
Fir "AmoxiHEXAL® 1000 mg Filmtabletten" existiert eine Empfehlung fiir eine Dosisanpassung bei Niereninsuffizienz.

Es wird empfohlen die Dosis auf 53,61% zu reduzieren. Alternativ ist eine Verlangerung des Dosisintervalls um den Faktor 1,87
moglich. Die individuelle Halbwertszeit betragt 2,42 Stunde(n) (Halbwertszeit "Amoxicillin": 1,3 Stunde(n)).

Hinweis: Der Mittelwert einer Dosisanpassung auf 76,81% entspricht einer gleichzeitigen Intervallverlangerung um den Faktor 1,43.

Die Berechnung der Dosisanpassung basiert auf den Daten des Wirkstoffes "Amoxicillin". Es wird empfohlen, weitere Hinweise zur
Dosierung aus der Fachinformation zu entnehmen.
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