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Hinweise zur Verordnung von dermatologischen Rezepturarzneimitteln

Trotz der Vielzahl an Fertigarzneimitteln ist die Verordnung von individuell herzustellenden
Rezepturarzneimitteln nach wie vor eine wichtige Option, z.B. fir Kinder oder bei
Unvertraglichkeiten. Rezepturarzneimittel werden als Arzneimittel im Einzelfall auf Grund einer
Verschreibung in der Apotheke hergestellt. Vor der Herstellung der Rezeptur ist in der Apotheke
eine Plausibilitatsprifung durchzufiihren. Dabei werden insbesondere folgende Punkte geprift:?

¢ Dosierung

o Applikationsart

¢ Art, Menge und Kompatibilitdt der Ausgangsstoffe untereinander

¢ gleichbleibende Qualitat in dem fertig hergestellten Rezepturarzneimittel Giber dessen
Haltbarkeitszeitraum und die Haltbarkeit des Rezepturarzneimittels.

Entspricht eine Rezepturverordnung nicht den Qualitatsanforderungen oder ergeben sich
sonstige Bedenken, darf die Rezeptur nicht hergestellt werden, bis die Unklarheit beseitigt ist.®

Fur Fertigarzneimittel missen im Rahmen des Zulassungsverfahrens die pharmakologischen
und toxikologischen Wirkungen dargelegt werden; bedenklichen Fertigarzneimitteln wird
gegebenenfalls keine Zulassung erteilt. Da Rezepturarzneimittel nicht zulassungspflichtig sind,
wird die Frage der Bedenklichkeit der enthaltenen Stoffe vor der Herstellung in der Apotheke
geklart.? Bedenkliche Rezepturen dirfen nicht hergestellt und abgegeben werden (Verbot des
Inverkehrbringens bedenklicher Arzneimittel).

Etwa 80 Prozent aller freien Rezepturen konnen durch NRF3-Rezepturen ersetzt werden. Dies
sind standardisierte Rezepturvorschriften, die von der Arzneimittelkommission der Deutschen
Apotheker (AMK) beurteilt und hinsichtlich ihrer Plausibilitat geprift wurden.* Werden diese
standardisierten Rezepturen verordnet, sind Ruckfragen in der Regel nicht mehr notwendig.®
Arzte® haben mit einem DocCheck-Passwort kostenlosen Zugriff auf die Zusammensetzungen
der NRF-Rezepturen.®

Fur die Verordnung von Rezepturen gelten dieselben Grundsatze wie flir Fertigarzneimittel, d.h.
die Vorgaben der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) und des SGB V sowie die Verordnungs-
grundséatze der Wirtschaftlichkeit nach § 12 SGB V sind zu beachten.
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Bei der Verordnung fiir Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren muss eine Rezeptur
mindestens einen verschreibungspflichtigen Wirkstoff enthalten. Eine Ubersicht (ber die
verschreibungspflichtigen Wirkstoffe ist in Anlage 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung
(AMVV) zu finden.

Weitere Verordnungseinschrankungen konkretisiert die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL):

Anlage Ill der AM-RL

Dermatika, die auch zur Reinigung und Pflege oder Farbung der Haut, des Haares, der
Né&gel, der Zéhne, der Mundhdhle usw. dienen und bei denen die Krankenbehandlung nicht
im Vordergrund steht (Anlage 1lI, Nr. 23 der AM-RL).

Anlage | der AM-RL

Fur die Verordnung nicht verschreibungspflichtiger Rezepturen ist die Anlage | der AM-RL
maRgeblich. Beispielsweise sind harnstoffhaltige Dermatika mit einem Harnstoffgehalt von
mindestens 5 % bei gesicherter Diagnose bei Ichthyosen verordnungsfahig, wenn keine
therapeutischen Alternativen fiir den jeweiligen Patienten indiziert sind (Anlage I, Nr. 22 der
AM-RL).

Als Rezepturgrundlage und Ausgangsstoff einer Rezeptur kénnen apothekenpflichtige
Arzneimittel oder auch nicht apothekenpflichtige Ausgangsstoffe wie Nichtarzneimittel,
Kosmetika oder Medizinprodukte verwendet werden, wenn die pharmazeutische Qualitéat
geprift und nachgewiesen ist.? In der Apotheke wird die Eignung als Ausgangsstoff gepruft und
bei Implausibilitat Rucksprache mit dem verordnenden Arzt gehalten. Es empfiehlt sich zudem,
vor der Verordnung einer neuen Rezeptur Ricksprache mit einer Apotheke zu halten.

Geben Sie bei der Verordnung einer Rezeptur stets die Gebrauchsanweisung und die
Dosierung (z.B. ,,2x taglich diinn auf die betroffenen Stellen auftragen®) an.

Bewusste Uberschreitungen der oberen Richtkonzentration kénnen mit einem
Ausrufungszeichen gekennzeichnet werden.

Prifen Sie vor der Verordnung einer Rezeptur, ob Fertigarzneimittel zur Verfiigung
stehen. Rezepturen sind in der Regel nur dann eine wirtschaftliche Verordnungsoption,
wenn fir diese Indikation oder Patienten kein vergleichbares oder geeignetes
Fertigarzneimittel zur Verfigung steht.

Wichtige Hinweise zur Verordnung von dermatologischen Rezepturarzneimitteln sind auch in
der S2k-Leitlinie ,Gebrauch von Praparationen zur lokalen Anwendung auf der Haut“ zu finden.®

Bei der Auswahl der Menge des herzustellenden Rezepturarzneimittels ist, wie bei
Fertigarzneimitteln auch, die Dauer der Therapie und die Dosierung zu bertcksichtigen, um
unwirtschaftliche Mehrverordnungen zu vermeiden. Werden innerhalb einer Rezeptur
Fertigarzneimittel verordnet, so sollten die vorhandenen Packungsgroflen des
Fertigarzneimittels bei der verordneten Menge beriicksichtigt werden.

" Arzneimittel-Richtlinie inkl. Anlagen, verflgbar Uber https://www.g-ba.de/richtlinien/3/ (letzter Zugriff 29.01.2024)
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