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EINLEITUNG

Die Abgabe der Notfallkontrazeption (NK)
in Schweizer Apotheken ist eine seit rund
20 Jahren gut etablierte Dienstleistung.
Eine kurzlich veroffentlichte qualitative
Studie' des Kantons Waadt hat das Emp-
finden der Kundinnen in Folge einer NKiin
der Apotheke bezlglich diverser Aspekte
wie z.B. Empfang, Durchfihrung des Ge-
sprachs und Verhalten des/der Apothe-
kers/inin 30 Einzelgesprachen untersucht.
Wahrend der niederschwellige Zugang
dank erweiterten Offnungszeiten und
kurzen Wartezeiten sehr geschatzt wurde,
ergab die Untersuchung auch Erkennt-
nisse zu Moglichkeiten, die Dienstleistung
der Apotheken zu optimieren. Genannt
wurden unter anderem eine bessere und
transparentere Kommunikation rund um
das Vorgehen (Abklarungen, Dokumen-
tation und Beratung) bei der Abgabe der
NKin der Apotheke, eine Vereinheitlichung
der Informationen, welche im Rahmen des
Beratungsgesprachs thematisiert werden,
sowie die Gewahrleistung der Diskretion
insbesondere auch schon beim Empfang
der Kundinnen.

Dieser i.mail-Offizin Artikel soll fur die kriti-
sierten Punkte Unterstlitzung bieten, stellt
verschiedene Hilfsmittel zur Verflgung
und gibt Antworten auf haufig gestellte
Fragen der Offizin Apothekerlnnen zur
Dienstleistung NK mit einem besonderen
Fokus auf die seit Februar 2021 verflgba-
ren aktualisierten Abgabedokumente.
Um die Kundin einfacher tGber das Vor-
gehen in der Apotheke zu informieren,
wurde ein Informationsblatt erstellt (siehe
Anhang). Dieses beantwortet in kurzer
Form die hdufigsten Fragen der Kundinnen
und kann vor der Beratung vorgelegt wer-
den. Gutes Fachwissen ist im Umgang mit
heiklen Themen (z.B. die sexuelle Gesund-
heit) ein wichtiger Faktor, um Unbehagen
entgegenzuwirken. Diverse Hilfsmittel
wurden zur Unterstltzung des/der Apo-
thekers/in erstellt (siehe Kasten).

Kasten: Hilfsmittel zur Abgabe der Notfallkontrazeption in der Apotheke

« Empfehlungen der IENK zur Abgabe von Levonorgestrel und Ulipristalacetat, Juni 2020
- Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption; IENK und pharmaSuisse, Januar 2021
- Kommentare zum Abgabeprotokoll der oralen Notfallkontrazeption; IENK und

pharmasSuisse, Januar 2021

- Differenziertes Vorgehen bei fehlerhafter Anwendung einer hormonellen Verhiitung und
Geschlechtsverkehr; IENK und pharmaSuisse, Januar 2021
- Kundinnenmerkblatter zur Notfallverhiitung mit Levonorgestrel und Ulipristalacetat;

i.mail-Offizin, update Februar 2021

- Notfallkontrazeption in der Apotheke: Uberweisung; i.mail-Offizin-Artikel Nr. 13/2017,

Update Februar 2021

Alle Dokumente sind frei zuganglich iber www.imail-offizin.ch/Notfallkontrazeption

WESHALB IST EIN BERATUNGS-
GESPRACH NOTWENDIG?

Laut Fachinformation? muss vor der Ab-
gabe der NK in einem Beratungsgesprach
abgeklart werden, ob das Praparat fur die
Kundin geeignet ist. Diese Abklarung be-
inhaltet nicht nur die Berlcksichtigung
von Kontraindikationen oder Vorsichts-
massnahmen, sondern auch die Wahl
des fur die aktuelle Situation optimalen
Wirkstoffes. Aufgrund neuer Studien sind
in den letzten Jahren weitere zu beriick-
sichtigende Aspekte dazugekommen. So
kann der Zeitpunkt des Eintretens des
Schwangerschaftsrisikos (ungeschitzter
Geschlechtsverkehr (uGV) bzw. Versagen
der hormonellen Verhitung) nicht mehr
als alleiniger Faktor beim Entscheid zwi-
schen Levonorgestrel (LNG) und Uliprista-
lacetat (UPA) bertcksichtigt werden. Auch
die Verwendung einer hormonellen Verh-
tung, der BMI oder aktuell eingenommene
Medikamente gehdren zur notwendigen
Anamnese?, welche im Rahmen des Bera-
tungsgesprachs stattfindet.

Der zweite Grund, weshalb ein Beratungs-
gesprdch notwendig ist, ist die Abgabe
von Informationen. Kundinnen mussen
bei der Einnahme der NK zwingend Uber
die Verhiitung in den Folgetagen infor-
miert werden, nicht nur bei fehlerhafter
Anwendung einer hormonellen Verhi-
tung, sondern auch bei uGV. Nicht selten
gehen Frauen von einem ldnger anhal-
tenden Schutz der NK aus, was in den
Tagen nach der NK-Einnahme zu einem
weiteren Schwangerschaftsrisiko fihren

kann. Zusdtzlich massen die Frauen Uber
mogliche Nebenwirkungen der NK infor-
miert werden. Im Gegensatz zu LNG wird
bei 13% der unter 18-jdhrigen Frauen, die
UPA eingenommen haben, Uber eine um
mehr als 20 Tage verspatete Menstruation
berichtet*. Diese Verspatung kann zu einer
grossen Verunsicherung fihren und sollte
deshalb zwingend angesprochen werden.
Auch eine Zeitangabe, wann bei weiterhin
ausbleibender Menstruation ein Schwan-
gerschaftstest durchgefuhrt werden sollte,
darf im Beratungsgesprach nicht fehlen.

Neben diesen obligaten Informationen bie-
tet das Beratungsgesprach die Moglichkeit,
Frauen Uber weitere Themen der sexuellen
Gesundheit zu informieren. Wird dies er-
winscht, soll auf den Wirkmechanismus
der NK, auf den weiblichen Zyklus, aber
auch auf VerhUtungsmethoden, sexuell
Ubertragbare Infektionen sowie den Nut-
zen von gyndkologischen Vorsorgeuntersu-
chungen eingegangen werden. Besonders
bei Frauen, welche noch nie beim Frauen-
arzt/bei der Frauenarztin waren, ist ein sol-
ches Beratungsgesprach ein wichtiger Bei-
trag zur sexuellen Gesundheit der Frauen.

WESHALB SOLL DAS OFFIZIELLE ABGABE-
PROTOKOLL VERWENDET WERDEN?

Das Abgabeprotokoll der oralen NK wur-
de durch die Expertengruppe so ent-
wickelt, dass es nur diejenigen Fragen
enthalt, welche fur die Eruierung des op-
timalen Wirkstoffes tatsachlich notwendig
sind. Erkldrungen zu den unterschied-
lichen Fragen der Anamnese befinden
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sich auf dem Kommentardokument zum
Abgabeprotokoll®. Das Abgabeprotokoll
dient als roter Faden durch das Beratungs-
gesprach, garantiert, dass alle wichtigen
Aspekte berticksichtigt wurden und er-
laubt eine einfache Dokumentation der
Abgabe, welche im Rahmen der Abgabe
von Medikamenten der Liste B- Pflicht ist°.
In einem Streitfall kann ein korrekt aus-
gefilltes Abgabeprotokoll zur rechtlichen
Absicherung dienen. So kann z.B. beim
Versagen der NK auf das entsprechende
Abgabeprotokoll zurtickgegriffen werden,
um einen Abgabefehler des/der Apothe-
kers/in auszuschliessen. Aus diesem Grund
sind Aufbewahrung und sorgfaltige Do-
kumentation auch bei einer Nichtabgabe
bzw. Weiterleitung zwingend notwendig.
Die im unteren Teil des Abgabeprotokolls
ersichtlichen Informationen an die Kundin
geben zudem einen Uberblick tiber die
wichtigsten Beratungsthemen fur ein qua-
litativ hochwertiges Beratungsgesprach.

GIBT ES EINE ELEKTRONISCHE
VARIANTE ZUM ABGABEPROTOKOLL?
Im Laufe der letzten Jahre wurde durch die
Pharmaceutical Care Research Group der
Universitat Basel im Rahmen verschiedener
Masterarbeiten ein softwarebasiertes Tool
zur NK-Abgabe entwickelt und validiert.
Ziel davon ist, die Schweizer Offizin Apo-
theken in der Triage, Beratung und Doku-
mentation der NK zu untersttzen. Das Tool
wird aktuell im Rahmen eines Pilotprojekts
auf Benutzerfreundlichkeit und Akzeptanz
im Apothekenalltag Uberprift. Fuhrt das
Pilotprojekt zu positiven Ergebnissen, so
kénnen die nachsten Schritte im Hinblick
auf eine Implementierung des Tools bei
interessierten Apotheken geplant werden.

WESHALB IST DIE ANGABE DER
PERSONALIEN NICHT MEHR AUF
DER RUCKSEITE DES ABGABE-
PROTOKOLLS VORGESEHEN?

Analog zur Abgabe anderer rezeptpflich-
tiger Medikamente ist die Erfassung der
Personalien bei Abgabe der NK Pflicht. Das
Beratungsgesprdch, das mit Hilfe des Ab-
gabeprotokolls dokumentiert wird, kann
jedoch pseudonymisiert erfolgen und be-
noétigt keine Angabe der Personalien. Die
ausgefillten Abgabeprotokolle werden
in der Apotheke meist im Beratungsraum
selbst aufbewahrt, wo der Datenschutz
nicht immer gewahrleistet ist.

Wie weiter oben beschrieben (s. «Weshalb
soll das offizielle Abgabeprotokoll verwen-
det werden? ») ist die Ruckverfolgbarkeit
einer Kundin zu ihrem Abgabeprotokoll

jedoch unerlasslich. Wird auf dem Abga-
beprotokoll eine interne Beratungsnum-
mer vermerkt und diese bei der Abgabe
der NotfallverhUtung im Rezeptverkaufals
Kommentar eingeflgt, kann im System in
der History einer spezifischen Kundin je-
derzeit das entsprechende Protokoll iden-
tifiziert werden.

Entscheidet sich eine Apotheke gegen die-
ses Vorgehen, kdnnen die Personalien der
Kundin weiterhin auf der Rickseite des Ab-
gabeprotokolls erfasst werden.

WAS ZEIGT DIE BANH-STUDIE 2020?

Aufgrund der méglichen Interaktion zwi-
schen UPA und Gestagenen sollte laut
internationalen® und nationalen” Empfeh-
lungen die Einnahme eines hormonellen
VerhUtungsmittels nach UPA-Einnahme
wahrend 5 Tagen pausiert werden. Die
kurzlich verdffentlichte Studie von Banh et
al® untersuchte anhand von zirkulierenden
Hormonen und der Ovarien-Aktivitat die
Wahrscheinlichkeit einer Schwangerschaft
spater im Zyklus mit und ohne Durchfih-
rung der funftédgigen Pause nach UPA-Ein-
nahme. Da die Studie ohne Placebo-Arm
durchgefuhrt wurde, kann der Effekt von
UPA auf das urspringliche Schwanger-
schaftsrisiko nicht beurteilt werden, und
es bleibt unbekannt, ob es ohne NK-Ein-
nahme Uberhaupt zu einem Schwanger-
schaftsrisiko gekommen ware. Die Studie
gibt auch keine weitere Auskunft zur Inter-
aktion zwischen UPA und Gestagenen, da
die Verschiebung des Eisprungs weder mit
Placebo noch mit LNG verglichen wurde.

Die Studie zeigt lediglich, dass nach drei
vergessenen Tabletten und zusatzlich einer
funftdgigen Einnahmepause (insgesamt
acht Tage ohne Einnahme) spater im Zy-
klus das Schwangerschaftsrisiko im Ver-
gleich zu keiner Einnahmepause erhoht ist.
Dies bestatigt die Notwendigkeit einer zu-
satzlichen VerhUtung mit Kondom bis zum
Ende des Zyklus, d.h. bis zum Wiedereintritt
einer ausreichenden Unterdrlickung der
Hypothalamus-Hypophysen-Ovar-Achse.

Demzufolge kann lediglich bei Vorliegen
der Situation der Banh-Studie (vergessene
Einnahme der Tabletten 5, 6 und 7 einer
kombinierten Verhitungspille mit 30 mcg
EE bei zuvor fehlerfreier Einnahme) auf
die fUnftagige Einnahmepause der Verhi-
tungspille nach UPA-Einnahme verzichtet
werden. Der Stellenwert dieser Erkenntnis
ist im Apothekenalltag jedoch fraglich, da
nur sehr selten eine exakt gleiche Situation
eintrifft.
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WESHALB SOLLEN ANWENDER-
INNEN EINER HORMONELLEN VER-
HUTUNGSMETHODE NACH UPA-
EINNAHME BIS ZUM ENDE DES
NACHSTEN ZYKLUS ZUSATZLICH MIT
KONDOM VERHUTEN?

Eine regelmdssige Einnahme der kom-
binierten Verhitungspille wahrend min-
destens 7 Tagen ist erforderlich, um
wirkungsvoll die Hypothalamus-Hypo-
physen-Ovar-Achse zu unterdricken®. So
wurde im Fall von UPA generell empfoh-
len, wahrend der funftagigen Pause und
den 7 anschliessenden Tagen, an welchen
die hormonelle Verhitung regelmassig
einzunehmen ist, zusatzlich mit Kondom
zu verhUten. Die Banh-Studie hat jedoch
gezeigt, dass die Ovarien langer aktiv sind
als die erwarteten 7 Tage nach Wieder-
aufnahme der hormonellen Verhitung’.
Aus diesem Grund sollen Anwenderinnen
einer hormonellen Verhitungsmethode
als Vorsichtsmassnahme nach UPA-Ein-
nahme und flnftagiger Einnahmepause
mit einer neuen Packung beginnen und
bis zum Ende dieser neuen Packung zu-
satzlich mit Kondom verhiten™. Auch die
Fachinformation empfiehlt, bis zum Eintritt
der ndchsten Menstruation zusatzlich eine
Barrieremethode anzuwenden®.

WESHALB MUSS DER BMI BERUCK-
SICHTIGT WERDEN?

Die reduzierte Wirksamkeit der oralen NK
bei Adipositas wurde in den letzten Jahren
kontrovers diskutiert. Wahrend einige Stu-
dien gezeigt haben, dass sowohl LNG als
auch UPA bei Frauen mit Ubergewicht (BMI
> 25 kg/m?) oder Adipositas (BMI > 30 kg/
m?) weniger wirksam sein kdnnten als bei
Frauen mit normalem oder reduziertem
BMI', ist eine Untersuchung der EMA im
Jahr 20142 zum Schluss gekommen, dass
die Evidenz einer reduzierten Wirksam-
keit der oralen NK bei Adipositas unge-
ntgend ist. In den letzten Jahren wurden
zusatzlich pharmakokinetische Studien
durchgefihrt, welche die pharmakokine-
tischen Parameter von adipdsen Frauen
mit denen von nicht-adipdsen Frauen
verglichen. Wahrend sich in einer Studie’
die maximale Serumkonzentration (Cmax)
und die Flache unter der Kurve (AUC) von
UPA zwischen adip&sen und nicht-adipo-
sen Frauen nicht signifikant unterschie-
den (p=0.70), reduzierten sich nach der
Verabreichung von LNG an adip&se Frau-
en sowohl AUC wie auch Cmax um 50%
(p<0.01).In einer weiteren Studie™ zu LNG,
welche vergleichbare Resultate gezeigt
hat, wurde zusatzlich die Einnahme einer
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doppelten Dosis LNG (3 mg) untersucht.
Nach Verdoppelung der Dosis erhéhte sich
die Cmax auf das Niveau, welches Proban-
den mit normalem BMI nach einer Stan-
darddosis LNG (1.5 mg) erreichten.

Als mogliche Erklérung fur die reduzierte
LNG-Serumkonzentration bei adipdsen
Frauen wird der bei Adipositas niedrige-
re Spiegel des Sexualhormon-bindenden
Globulins erwahnt',

Inwiefern die pharmakokinetischen Para-
meter mit der Wirksamkeit der NK korrelie-
ren, muss in weiteren Studien untersucht
werden. Nichtsdestotrotz kann der Einfluss
des BMI auf die Wirksamkeit der oralen NK,
insbesondere von NG, heute nicht mehr
ignoriert werden. Aus diesem Grund wur-
de dieser Aspekt in den neuen Dokumen-
ten berdcksichtigt.

GIBT ES EIN MINDESTALTER FUR DEN
BEZUG DER NKIN DER APOTHEKE?
Nein, alle oralen Notfallkontrazeptiva sind
auch fur die Abgabe an unter 16-jdhrige
Frauen zugelassen. Aus rechtlicher Sicht
kann bei unter 16-Jahrigen die Urteils-
fahigkeit nicht ohne weiteres angenom-
men werden und muss vor der Abgabe
vom/von der Apotheker/in beurteilt und
schriftlich festgehalten werden (z.B. auf
der Kommentarzeile des Abgabeproto-
kolls)™. Falls sich die Apotheke aufgrund
einer fehlenden Urteilsfahigkeit oder der
medizinischen Umstdnde zur Nichtabga-
be entscheidet, muss die Kundin an eine
andere Fachperson (z.B. Arzt/Arztin oder
Beratungsstelle fir sexuelle Gesundheit)
weitergeleitet werden'. Gemadss Art. 321
des Strafgesetzbuches macht sich der/
die Apotheker/in strafbar, wenn er/sie die
Eltern einer urteilsfahigen, aber unmundi-
gen jungen Frau ohne ihre Zustimmung
Uber den Inhalt einer Behandlung infor-
miert. Entsprechend ist es der Fachperson
auch untersagt, eine Einwilligung der El-
tern fur die Abgabe der NK zu verlangen.
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Anhang: Informationsblatt zum Vorgehen in der Apotheke. Kann der Kundin vor der Beratung vorgelegt werden.

Auf Anfrage stellen wir lhnen gerne die Word-Vorlage zur Verfiigung, welche mit dem Logo und den Preisen lhrer
Apotheke erganzt werden kann.

Notfallverhiitung (Pille danach):
Haufig gestellte Fragen

WAS KOSTET DIE NOTFALLVERHUTUNG IN DIESER APOTHEKE?

» Je nach Produkt (Levonorgestrel oder Ulipristal) zwischen CHF 33.85 und CHF 60.-

- Abklarung / Beratung: CHF 12.95
« Produkt: zwischen CHF 20.90 und CHF 47.05

WESHALB IST EIN BERATUNGSGESPRACH NOTWENDIG?

» Um abschatzen zu kdnnen, wie gross das Risiko einer Schwangerschaft ist
(z.B. nach vergessener Pille)

» Um zu bestimmen, welche Notfallverh{itung in Ihrer Situation optimal ist

@il

» Um Sie Gber die Verhiitung in den nachsten Tagen und tiber mégliche Nebenwirkungen der

Notfallverhiitung zu informieren

» Um auf Wunsch weitere Themen der sexuellen Gesundheit zu besprechen
(z.B. Verhltungsmethoden, sexuell Gbertragbare Infektionen oder gynédkologische Kontrollen)

MUSS ICH MEINE PERSONALIEN ANGEBEN?
> Ja, bei Abgabe rezeptpflichtiger Medikamente ist die Angabe der Personalien Pflicht.

WAS PASSIERT MIT MEINEN DATEN NACH DER BERATUNG?

» Wir sind verpflichtet, die Dokumentation der Abgabe wahrend 10 Jahren aufzubewahren.

» Wir stehen unter Schweigepflicht. Ihre Angaben werden streng vertraulich behandelt.

MUSS ICH DIE TABLETTE ZWINGEND VOR ORT IN DER APOTHEKE EINNEHMEN?

> Nein, wenn Sie es wiinschen, diirfen Sie die Tablette auch mitnehmen und Zuhause einnehmen.

» Fur eine gute Wirksamkeit sollte die Einnahme nicht unnétig verzogert werden.

Deshalb empfehlen wir Ihnen, die Tablette gleich vor Ort einzunehmen.



