Die folgenden Informationen sollen Ihnen die Vorbereitung fiir die

Fachsprachenpriifung erleichtern

Zur Vorbereitung auf die Fachsprachenpriifung sollten Sie im Vorfeld Fachzeitschriften, wie zum
Beispiel die ,Pharmazeutische Zeitung", ,Deutsche Apothekerzeitung“ sowie Fachzeitschriften, die
sich speziell an pharmazeutisch technische Assistenten (PTA) richten lesen. Die sprachlichen
Besonderheiten fur die Beratung von Verbrauchern kénnen Sie durch das Lesen von Apotheken
Kundenzeitschriften, wie zum Beispiel ,Apotheken Umschau“ oder ,Neue Apotheken lllustrierte,
kennen lernen. Dartiber hinaus sollten Sie jede Mdglichkeit nutzen, sich mit Apothekern und
pharmazeutisch technischen Assistenten auszutauschen. Dafiir kbnnen Sie beispielsweise in einer
Apotheke hospitieren, bei Beratungsgesprachen zuhdren und pharmazeutische Fachfragen kollegial
diskutieren. Auf diese Weise erlangen Sie die notwendige Sicherheit im Umgang mit der deutschen
Sprache. Zusatzlich finden Sie Beispiele fir Fachsprache und Patientensprache sowie gangige
Abklrzungen und englischsprachige Erlauterungen unter ,Terminologie* ebenfalls auf der Homepage
der Apothekerkammer Nordrhein in der Rubrik Fachsprachenprifung als Download.

So lauft die Fachsprachenpriifung ab:

» Der Vorsitzende der Prifungskommission informiert Sie Giber den Prufungsablauf sowie tiber
die Rolle der einzelnen Priifer wahrend der Prifung. AuRerdem wird der
Prufungsausschussvorsitzende lhren Pass o. &. kontrollieren.

» Die Prufungsdauer betragt 60 Minuten.

» Die Prufung erfolgt in drei Teilen:
> 1. Simuliertes Apotheker-Patienten-Gesprach und eine Diskussion zu einem
pharmazeutischen oder gesundheitsbezogenen Thema
> 2. Schriftlicher Prifungsteil
> 3. Simuliertes Apotheker-Apotheker-Gesprach und die mindliche Erlauterung von
pharmazeutisch-medizinischen Fachbegriffen

Sie erhalten die schriftliche Aufgabenstellung und die Fachinformation eines
Fertigarzneimittels, in der alle fur die Prifung wichtigen Passagen farblich markiert sind. Die
Fachinformation dient als inhaltliche Grundlage. Die markierten Inhalte sind fir die sich
anschlieBenden mundlichen und schriftlichen Prifungsteile als Gesprachsgrundlage wichtig.

Was ist eine Fachinformation und wie ist sie aufgebaut?
Eine Fachinformation fasst standardisiert alle wichtigen Informationen zu einem Arzneimittel
zusammen. Sie steht Apothekern und Arzten zur Verfiigung, um sich (iber die Art des
Arzneimittels, Empfehlungen zur Anwendung und Dosierung, pharmakologische
Besonderheiten, insbesondere auch zu Nebenwirkungen und Wechselwirkungen zu
informieren.

Eine Fachinformation (gemafld AMG § 11 a, siehe: http://www.gesetze-im-
internet.de/amg_1976/ _11a.html) ist wie folgt aufgebaut:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels, gefolgt von der Stéarke und der Darreichungsform;
2. qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen und den sonstigen
Bestandteilen, deren Kenntnis fir eine zweckgeméalie Verabreichung des Mittels erforderlich
ist, unter Angabe der gebrauchlichen oder chemischen Bezeichnung; § 10 Abs. 6 findet
Anwendung;
3. Darreichungsform;
4. klinische Angaben:
a) Anwendungsgebiete,
b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und, soweit das Arzneimittel
zur Anwendung bei Kindern bestimmt ist, bei Kindern,
c) Gegenanzeigen,
d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei
immunologischen Arzneimitteln alle besonderen VorsichtsmaRnahmen, die von
Personen, die mit immunologischen Arzneimitteln in Beriihrung kommen und von




»

Personen, die diese Arzneimittel Patienten verabreichen, zu treffen sind, sowie von
dem Patienten zu treffenden VorsichtsmalRnahmen, soweit dies durch Auflagen der
zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs. 2 Nr. 1 a) angeordnet oder durch
Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,
e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln, soweit sie die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen kénnen,
f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,
g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren von
Kraftfahrzeugen,
h) Nebenwirkungen bei bestimmungsgeméalem Gebrauch,
i) Uberdosierung: Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel;

5. pharmakologische Eigenschaften:
a) pharmakodynamische Eigenschaften,
b) pharmakokinetische Eigenschaften,
c) vorklinische Sicherheitsdaten;

6. pharmazeutische Angaben:
a) Liste der sonstigen Bestandteile,
b) Hauptinkompatibilitaten,
c) Dauer der Haltbarkeit und, soweit erforderlich, die Haltbarkeit bei Herstellung einer
gebrauchsfertigen Zubereitung des Arzneimittels oder bei erstmaliger Offnung des
Behaltnisses,
d) besondere VorsichtsmaRRnahmen fir die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behéaltnisses,
f) besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneimitteln oder der davon stammenden Abfallmaterialien, um Gefahren fir die
Umwelt zu vermeiden;

7. Inhaber der Zulassung;

8. Zulassungsnummer;

9. Datum der Erteilung der Zulassung oder der Verlangerung der Zulassung;

10. Datum der Uberarbeitung der Fachinformation.

Da fur das Beratungsgesprach und den zweiten Teil der Priifung nicht alle Informationen zu
dem Arzneimittel bendétigt werden, sind einige Abschnitte farblich markiert. Diese markierten
Informationen benétigen Sie fur die Fachsprachenprifung. Als Beispiel finden Sie die erste

Seite aus der Fachinformation zu Aspirin:



»
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Aspirin®

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Aspirin® 500 mg Uberzogene Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jede Uiberzogene Tablette enthélt 500 mg
Acetylsalicylséure (Ph. Eur.).

Volistandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Uberzogene Tablette.

WeiBe bis gebrochen weifle, runde, bikon-
vexe (berzogene Tablette mit einem Durch-
messer von 12mm und der Pragung
.BA 500" auf der einen Seite und dem
Bayer-Kreuz auf der anderen Seite.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Symptomatische Behandlung bei leichten
bis maBig starken Schmerzen und/oder
Fieber.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene und Jugendliche (ab 16 Jah-
ren):

1-2 Tabletten pro Dosis. Die Dosis kann
bei Bedarf im Abstand von mindestens
4 Stunden wiederholt werden. Die maxi-
male Tagesdosis darf 6 Tabletten nicht
Uberschreiten.
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L. Altere Patienten (ab 65 Jahren):

1 Tablette pro Dosis. Die Dosis kann bei
Bedarf Abstand von mindestens 4 Stunden
wiederholt werden. Die maximale Tages-
dosis darf 4 Tabletten nicht Gberschreiten.

Jugendliche im Alter von 12-15 Jah-
> ren (40-50 kg Korpergewicht):

1 Tablette pro Dosis. Die Dosis kann bei
Bedarf im Abstand von mindestens 4 Stun-
1> den wiederholt werden. Die maximale Tages-
dosis darf 6 Tabletten nicht {iberschreiten.

Acetylsalicylséure darf nicht linger als 3 Ta-
ge (gegen Fieber) bzw. 3-4 Tage (gegen
Schmerzen) eingenommen werden, es sei
B denn, auf &rztliche Anweisung.

Kinder und Jugendliche:
Acetylsalicylsdure darf bei Kindern unter
12 Jahren (unter 40 kg) nur auf arztliche
Verordnung angewendet werden.

Die empfohlene Tagesdosis betragt
60 mg/kg/Tag, aufgeteilt auf 4-6 Einzel-
dosen, d.h. 156 mg/kg alle 6 Stunden oder
10 mg/kg alle 4 Stunden.

I~ Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion oder mit Kreislaufpro-
blemen ist Acetylsalicylsdure mit Vorsicht
anzuwenden.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind mit reichlich Flissigkeit
einzunehmen.

000174-5312

00t Prteensllicd or el frurp Jon -

Juni 2014

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Acetylsalicyl-
saure oder andere Salicylate oder einen
der in Abschnitt 6.1 genannten sonsti-
gen Bestandteile,

Friiheres Auftreten von Asthma oder
Uberempfindiichkeitsreaktionen (z.B. Urti-
karia, Angioddem, schwere Rhinitis,
Schock) nach Verabreichung von Sali-
cylaten oder Substanzen mit &hnlicher
Wirkung, insbesondere nichtsteroidalen
Antiphlogistika (NSARs),

aktives peptisches Ulkus,
hamorrhagische Diathese,

schwere Niereninsuffizienz,

schwere Leberinsuffizienz,

schwere, nicht eingestelite Herzinsuffi-
zienz,

gleichzeitige Behandlung mit Methotrexat
in Dosierungen von > 20 mg/Woche; dies
gilt fur Acetylsalicylséure in antiinflamma-
torischer sowie in analgetischer bzw.
antipyretischer Dosierung (siehe Ab-
schnitt 4.5),

- gleichzeitige Behandlung mit oralen Anti-
koagulanzien; dies gilt fur Acetylsalicyl-
sdure in antinflammatorischer sowie in
analgetischer bzw. antipyretischer Do-
sierung und fir Patienten mit Gastro-
duodenalulkus in der Anamnese (siehe
Abschnitt 4.5),

Schwangerschaft ab dem 6. Monat
(> 24 Wochen nach der letzten Monats-
blutung) (siehe Abschnitt 4.6).

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

- Bei Kombination mit anderen Arzneimit-

teln ist zur Vermeidung einer Uberdosie-

rung sicherzustellen, dass die anderen

Arzneimittel keine Acetylsalicylsaure ent-

halten.

Bei Kindern mit Zeichen einer Virusinfek-

tion (insbesondere Varicella-Infektionen

und grippalen Infekten), von denen ein

Teil, aber nicht alle Acetylsalicylsdure er-

halten hatten, wurde das Reye-Syndrom

beobachtet; dies ist eine sehr seltene,
lebensgefahrliche Krankheit. Aus diesem

Grund darf Acetylsalicylsdure Kindern in

dieser Situation nur auf drztliche Anwei-

sung verabreicht werden, wenn andere

MaBnahmen nicht zum Erfolg gefiihrt

haben. Bei anhaltendem Erbrechen, Be-

wusstseinstribungen oder auffélligem

Verhalten muss die Behandlung mit Ace-

tylsalicylséure beendet werden.

Neu auftretende Kopfschmerzen bei Pa-

tienten, die seit ldngerer Zeit Analgetika

in hoher Dosierung einnehmen, dirfen
nicht durch eine weitere Dosissteigerung
behandelt werden.

Bei regelméBiger Anwendung von Analge-

tika, insbesondere bei Kombination meh-

rerer Analgetika, kbnnen bleibende Nie-
renschéden auftreten. Es besteht die

Gefahr einer Niereninsuffizienz.

- Bel schweren Formen des GE6PD-Man-
gels kann Acetylsalicylsdure in hoher
Dosierung eine H&molyse ausldsen. Bei
Patienten mit GBPD-Mangel darf Acetyl-
salicylsdure nur unter arztlicher Aufsicht
verabreicht werden.

Bei folgenden Patientengruppen sollte
die Behandlung unter verstérktem Moni-
toring durchgefihrt werden:

Patienten mit Magen- oder Duodenalul-
kus, Gastrointestinalblutungen oder Gas-
tritis in der Anamnese

Patienten mit Niereninsuffizienz
Patienten mit Leberinsuffizienz

Patienten mit Asthma: bei manchen Pa-
tienten kann dem Auftreten eines Asth-
ma-Antfalls eine Allergie gegen nichtste-
roidale Antiphlogistika oder gegen Ace-
tylsalicylsdure zugrunde liegen; in die-
sem Fall ist dieses Arzneimittel kontrain-
diziert (siehe Abschnitt 4.3).

Patientinnen mit Metrorrhagie oder Me-
norrhagie (Gefahr der Verstérkung und
Verléngerung der Monatsblutung)
Gastrointestinalblutungen oder -ulzera/
-perforationen kénnen wahrend der Be-
handlung jederzeit auftreten, ohne dass
dies notwendigerweise durch irgendwel-
che Vorzeichen angekindigt wiirde oder
aufgrund der Anamnese zu beflrchten
gewesen wére. Das relative Risiko hierfir
steigt bei dlteren Patienten, Patienten mit
niedrigem Kérpergewicht und Patienten,
die mit Antikoagulanzien oder Thrombo-
zytenaggregationshemmern behandelt
werden (siehe Abschnitt 4.5). Im Falle
einer Gastrointestinalblutung muss die
Behandlung sofort abgebrochen werden.
In Anbetracht der Hemmwirkung von
Acestylsalicylsdure auf die Thrombozyten-
aggregation, die schon bei sehr niedriger
Dosierung auftritt und Uber mehrere Tage
andauert, missen die Patienten darauf
hingewiesen werden, dass im Falle einer
Operation, selbst wenn es sich um einen
geringfugigen Eingriff (z. B. eine Zahnex-
traktion) handelt, ein erhdhtes Blutungs-
risiko besteht.

In analgetischer oder antipyretischer Do-
sierung hemmt Acetylsalicylsaure die
Harnsdureausscheidung; in Dosierun-
gen, wie sie in der Rheumatologie ange-
wendet werden (antiinflammatorische Do-
sen), wirkt Acetylsalicylséure urikosurisch.
Die Anwendung dieses Arzneimittels
wiahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen
(siehe Abschnitt 4.6).

Die Verabreichung von Acetylsalicylsaure in
folgenden Situationen wird nicht empfohlen:

Bei gleichzeitiger Anwendung oraler An-
tikoagulanzien; dies gilt fir Acetylsalicyl-
sdure in analgetischer oder antipyre-
tischer Dosierung (= 500 mg pro Einzel-
dosis und/oder < 3 g/Tag) und fir Pa-
tienten ohne Gastroduodenalulkus in der
Anamnese (siehe Abschnitt 4,5).

Bei gleichzeitiger Anwendung anderer
nichtsteroidaler Antiphlogistika (NSARs);
dies gilt fur Acetylsalicylsdure in anti-
inflammatorischer Dosierung (2 1 g pro
Einzeldosis und/oder > 3 g/Tag) sowie in
analgetischer oder antipyretischer Do-
sierung (= 500 mg pro Einzeldosis und/
oder < 3 g/Tag) (siehe Abschnitt 4.5).
Bei gleichzeitiger Anwendung niedermo-
lekularer Heparine (und &hnlicher Sub-
stanzen) und unfraktionierter Heparine in
kurativer Dosierung sowie, unabhangig
von der Heparindosis, bei alteren Patien-
ten (2 65 Jahre); dies gilt fur Acetylsali-
cylsdure in antiinflammatorischer (= 1 g
pro Einzeldosis und/cder 2 3 g/Tag) so-

Sie durfen nach Ihrer Einschatzung zusatzlich wichtige Passagen der Fachinformation
markieren und Randnotizen erstellen. Wahrend der Vorbereitung und der Prufung durfen Sie
Aufzeichnungen anfertigen, die nach der Prifung abzugeben sind.

Die Verwendung von Mobiltelefonen und anderen mitgebrachten elektronischen Hilfsmitteln ist




wahrend der Prifung nicht gestattet.

Das erwartet Sie im ersten Teil der Priifung:

Simuliertes Apotheker-Patienten-Gesprich:

» Sie informieren und beraten einen Patienten im Rahmen der Arzneimittelabgabe Uber ein
Arzneimittel, arzneimittelbezogene Probleme sowie mdégliche Arzneimittelrisiken. Insbesondere
weisen Sie den Patienten auf die sachgerechte Anwendung, Aufbewahrung und Entsorgung
des Arzneimittels hin und klaren ihn Gber mdgliche Neben- oder Wechselwirkungen auf.

» Zur Struktur eines Beratungsgesprachs gibt es einen ,Leitfaden Beratung in der Apotheke*
(siehe Downloadbereich auf dieser Seite). Dort finden Sie auch typische Fragen, die dem
Patienten gestellt werden sollten, um ihn zu einem verordneten Arzneimittel (also mit einem
arztlichen Rezept) oder zu einem Selbstmedikationswunsch optimal zu beraten.

» Folgende Punkte sollten abgedeckt sein:

Gesprachseinstieg: BegrufRung

Person, fur die das Arzneimittel bestimmt ist

Art bzw. Stéarke der Beschwerden

Zeitliches Auftreten der Beschwerden

Dauer der Beschwerden

Haufigkeit der Beschwerden

Begleitsymptome

Rat eines Arztes

Erfahrungen mit Arzneimitteln zur Behandlung der Symptome

Bekannte Erkrankungen beim Patienten

Weitere Arzneimittelanwendungen

» Verwenden Sie bei der Beratung laienverstandliche Bezeichnungen und verzichten Sie — wenn
maoglich — auf Fachbegriffe.
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Diskussion zu einem pharmazeutischen oder gesundheitsbezogenen Thema:
Die Prufungskommission wird mit lhnen im Zusammenhang

> mit dem Arzneimittel oder
> mit dem Krankheitshild oder
> zu der Patientengruppe, die mit diesem Arzneimittel behandelt wird

eine Diskussion fuihren. Hierbei geht es vor allem darum, dass Sie lhre eigene Meinung zu dem
Thema sprachlich sicher darstellen sowie auf Fragen und Einwande in geeigneter Weise reagieren
kénnen. Auch in diesem Teil werden keine fachlichen Inhalte, sondern allein die sprachliche
Kompetenz gepruft.

Das erwartet Sie im zweiten Teil der Priifung

Schriftlicher Priifungsteil:

Im schriftlichen Prifungsteil fillen Sie einen Beobachtungsbogen als Information fiir einen anderen
Kollegen aus. In Apotheken arbeiten nicht immer alle Apotheker zeitgleich zusammen. Deshalb ist es
oft notwendig fur die Kollegen, eine aussagekréftige Information zu hinterlassen. Dabei sind Daten
zum Patienten, was vorgefallen ist und was schon veranlasst wurde wichtig. Dies kann zum Beispiel
mit einer Notiz Gber ein Beratungsgesprach erfolgen, in dem standardisiert bestimmte Informationen
notiert werden. Dieser Text soll in kompletten Satzen frei formuliert werden. Dazu erhalten Sie
folgenden Bogen:



Notiz iiber Beratungsgesprach

Name des Patienten Vorname des Patienten
Geburtsdatum Gewicht kg GroRRe cm
Allergien O mannlich Raucher
O nein 0 weiblich Oja
Oja 0 schwanger [ nein
Gegen was
Arzneimittel
Bezeichnung des Darreich - | Applikation Indikation Dosierung
Arzneimittels ungsform
1
2
3

Fassen Sie fur Ihren Kollegen in funf bis acht vollstandigen Satzen die notwendigen Informationen
zusammen, z.B. Symptome des Patienten, Datum der Arzneimitteleinnahme, Datum des Auftretens
von Problemen, moégliche Ursachen, Vorschlag fir das weitere Vorgehen.

Datum Name des Bearbeiters




Das erwartet Sie im dritten Teil der Priifung

Simuliertes Apotheker-Apotheker-Gesprich:

»

»

»

Sie informieren einen anderen Apotheker Uber den Patienten, die Nebenwirkung sowie ggf.
Uber Angaben in der Fachinformation und lhre Aufzeichnungen Utber das Beratungsgesprach.
Ihr Kollege wird sich mit Ihnen dariiber austauschen. In diesem Gespréach sind Fachbegriffe und
Fremdworter erwlinscht.

Zum Ende dieses Priifungsteils lUbersetzen Sie pharmazeutisch-medizinische Fachbegriffe in
laienversténdliche Sprache. Die Ubersetzung erfolgt schriftlich und mit ein bis wenigen Worten,
zum Beispiel:

Refluxdsophagitis -> Sodbrennen
Okklusionspflaster -> Pflaster zum Abkleben des Auges

Die Begriffe werden zuséatzlich in einem Gesprach erértert. Sie diskutieren mit der
Prufungskommission, wie man die jeweiligen Fachbegriffe am besten einem Laien erklart.

Mitteilung des Priifungsergebnisses:

»

Im Anschluss der Prifung wird Ihnen nach Bewertung durch die Prifungskommission das
Ergebnis mitgeteilt.



