
Seit August 2020 finden Ärzte in der Arzneimittel-Richtlinie Hinweise zur wirtschaftlichen 
Verordnungsweise von Biologika und Biosimilars. Voraussichtlich im August 2022 wird der  
Gemeinsame Bundesausschuss auch über Austauschregelungen auf Apothekenebene  
entscheiden. Für Ärzte und Apotheker wird dies zu einigen Veränderungen führen. 

Mit unseren Fortbildungsmaßnahmen und Publikationen stellen wir unseren Zielgruppen die 
wichtigsten Informationen anhand aktueller Beispiele fokussiert und praxisorientiert zur Verfü-
gung. Der Prozess von Verordnung bis Abgabe wird mit konkreten Präparaten dargestellt und 
dabei aufgezeigt, wie Arzt und Apotheker die Versorgung des Patienten mit dem gewohnten 
Präparat sichern können, damit die Therapietreue nicht gefährdet wird. 
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■ Therapie mit Produkt® retard sicherstel-
len

Indikation von Produkt® retard
Produkt® retard ist im Rahmen einer therapeuti-
schen Gesamtstrategie zur Behandlung bei Kindern 
ab einem Alter von 6 Jahren und Erwachsenen indi-
ziert, wenn sich andere therapeutische Maßnah-
men allein als unzureichend erwiesen haben.1

Produkt® retard mit Aut-idem-Kreuz 
Wird bei der Rezeptausstellung auf das Aut-idem-
Kreuz verzichtet, wird in der Apotheke eventuell nicht 
das verordnete Präparat abgegeben. Nach § 129 
SGB V muss die Apotheke in bestimmten Fällen ein 
verordnetes Arzneimittel gegen ein anderes wirk-
stoffgleiches, rabattiertes oder preisgünstiges Arz-
neimittel (z. B. Generika) austauschen. Dies kann 
Auswirkungen auf den Erfolg der gesamten Thera-
pie haben. Ein Aut-idem-Kreuz kann diesen Aus-
tausch verhindern (siehe Rezeptbeispiel, Abb. 1).

Mit Setzen des Aut-idem-Kreuzes kann der Aus-
tausch des verordneten Produkt® retard gegen ein 
wirkstoffgleiches Generikum in der Apotheke aus 
medizinisch-therapeutischen Gründen verhindert 
werden. Die Gründe hierfür sollten in der Patienten-
akte dokumentiert werden.

Abb. 1: Rezeptbeispiel für die Verordnung von  
Produkt® retard mit Aut-idem-Kreuz

 

 

Bedeutung der medizinischen Gründe 

Der Bundesmantelvertrag der Ärzte regelt die 
ambulante ärztliche und psychotherapeutische Ver-
sorgung. Im Bundesmantelvertrag wurden auch 
Vorgaben zur Verordnung von Arzneimitteln – und 
damit auch zum Aut-idem-Kreuz – festgelegt. Das 
Aut-idem-Kreuz zu setzen, ist folglich nur aus medi-
zinisch-therapeutischen Gründen möglich (siehe 
Abb. 2).2

Abb. 2: Bedeutung der medizinischen Gründe 
für das Aut-idem-Kreuz

 

Medizinische Gründe für das Aut-idem-Kreuz
Die ärztliche Therapieentscheidung ist zuvorderst 
anhand medizinischer Kriterien zu treffen. Fol-
gende medizinische Gründe können beispiels-
weise für das Setzen des Aut-idem-Kreuzes 
berücksichtigt werden:
• Kritische Indikation (Erkrankung, die eine 

besonders feine Einstellung erfordert)
• Kritische Patientengruppe/Compliance (z. B. 

Kinder mit psychischen Erkrankungen/Verhal-
tensstörungen)

• Kritische Darreichungsform (Arzneimittel, bei 
denen die Eigenschaften der Darreichungsform 
die Bioverfügbarkeit bestimmen und daher eine 
Substitution kritisch sein kann, z. B. Kapsel, die 
geöffnet werden kann, um nur den Inhalt einzu-
nehmen)

Kaum Maximalquoten der KVen
Bei der Verordnung von Arzneimitteln ist auch stets 
auf die Wirtschaftlichkeit zu achten. Die Wirtschaft-

lichkeit wird u. a. im Rahmen der statistischen Auf- 
fälligkeitsprüfungen geprüft, deren genaue Rege-
lungen sich je nach KV-Region unterscheiden. In 
der Regel (Ausnahmen: KV Rheinland-Pfalz und KV 
Bremen) gibt es aber keine Maximalquote oder Vor-
gabe, wie häufig das Aut-idem-Kreuz maximal 
gesetzt werden darf (Stand: Januar 2022).

■ Hinweise zur Verordnung 

Die rechtliche Grundlage für die Verschreibung und 
Abgabe von Betäubungsmitteln (BtM) findet sich im 
Betäubungsmittelgesetz. Die folgenden Hinweise 
sollten bei der Verordnung von Produkt® retard 
beachtet werden:
• Vollständige Angaben auf dem Rezept gewähr-

leisten die Abgabe von Produkt® retard in der Apo-
theke.

• Eindeutige Arzneimittelbezeichnung und -menge 
auf der Verordnung

• Gebrauchsanweisung: Angabe von Einzel- und 
Tagesabgabe oder mit Hinweis „gemäß schriftli-
cher Anweisung“ (siehe Rezeptbeispiel, Abb.1)

• Bitte beachten Sie die Verordnungseinschränkun-
gen und -ausschlüsse gemäß Anlage III der Arz-
neimittel-Richtlinie.

 Gemäß Betäubungsmittel-Verschreibungsver-
ordnung (BtMVV) darf der Arzt für die Dauer von 
30 Tagen bis zu 2 BtM innerhalb der festgeleg-
ten Höchstmengen für einen Patienten verord-
nen.

 Für Methylphenidat gilt eine Höchstmenge von 
2.400 mg.

 In medizinisch begründeten Einzelfallen ist eine 
Abweichung hinsichtlich Anzahl der verordne-
ten BtM und der Höchstmengen möglich; eine 
Höchstmengenüberschreitung muss mit 
einem „A“ gekennzeichnet werden.

■ Produkt® retard Hartkapseln 

Eigenschaften der Hartkapseln
• Alle Hartkapseln enthalten als Wirkstoff Methyl-

phenidathydrochlorid (MPH).
• Die Hartkapseln enthalten weiße, schnell freiset-

zende und blaue, verzögert freisetzende Pellets.
• Es stehen unterschiedliche Dosisstärken zur Ein-

stellung der individuellen Tagesdosis mit optima-
ler Symptomreduktion zur Verfügung.

 Vorteile der 5-mg-Hartkapseln:
 - Titration mit niedriger Dosis möglich
 - Verfügbarkeit von Zwischengrößen  

 (15 mg, 25 mg, 35 mg, 45 mg, 55 mg)

Galenik
• Produkt® retard besteht aus einer Hartgelatine-

kapsel mit Pellets, die zu 50 % ohne und zu 50 % 
mit einem magensaftresistenten Lack überzogen 
sind und auf diese Weise den Wirkstoff sofort und 
verzögert freisetzen.

• Erst bei einem pH-Wert ≥ 5,5 lösen sich die über-
zogenen Pellets auf und geben den Wirkstoff ver-
zögert im Dünndarm frei.

 Schneller Wirkungseintritt kombiniert mit einer 
verlängerten Wirkdauer

 Zuverlässige Wirkung 
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Auszug aus dem Bundesmantelvertrag der Ärzte (§ 29 Abs. 2)2
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Produkt Retard 30 mg 
HVW 50St N2 PZN23456789 
>> gemäß schriftlicher Anweisung <<
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Mit freundlicher Unterstützung der MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH
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Behandlung von XYZ Bedeutung der kontinuierlichen Therapie
Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit, sed diam nonummy nibh euismod 

tincidunt ut laoreet dolore magna aliquam erat volutpat. Ut wisi enim ad minim veniam, quis nostrud 

exerci tation ullamcorper suscipit lobortis nisl ut aliquip ex ea commodo consequat.Duis autem vel 

eum iriure dolor in hendrerit in vulputate velit esse molestie consequat, vel illum dolore eu feugiat 

nulla facilisis at vero eros et accumsan et iusto odio dignissim qui blandit praesent luptatum zzril 

delenit augue duis dolore te feugait nulla facilisi. Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipis-

cing elit, sed diam nonummy nibh euismod tincidunt ut laoreet dolore magna aliquam erat volutpat. 

Nam liber tempor cum soluta nobis eleifend option congue nihil imperdiet doming id quod mazim 

placerat facer possim assum. Lorem ipsum dolor sit amet, consectetuer adipiscing elit, sed diam 

nonummy nibh euismod tincidunt ut laoreet dolore magna aliquam erat volutpat. Ut wisi enim ad 

minim veniam, quis nostrud exerci tation ullamcorper suscipit lobortis nisl ut aliquip ex ea commodo 
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Weitere aktuelle praxisrelevante Informationen zur wirtschaftlichen Verordnung erhalten Sie  

in unserem Rp. Newsletter und auf dem DeutschenArztPortal (www.deutschesarztportal.de). Hier geht‘s zur Newsletter-Anmeldung: 

Rp. Institut

* Insight Health NPI, Absatz MAT 9/20
1  Fachinformation Produkt® retard, Stand: November 2021

2  Kassenärztliche Bundesvereinigung (KBV) und GKV-Spitzenverband: Bundesmantelvertrag – Ärzte vom 1. Januar 2022

Produkt® 5 mg, 10 mg, 20 mg. Wirkst.: Methylphenidathydrochlorid (MPH). Zus.setzg.: 1 Tabl. enthält: MPH 5/10/20 mg. Sonst. Best.teile: Mikrokristall. Cellul., vorverkleist. Stärke (Mais), Ca-hydrogenphos.-Dihydrat, 

Lactose-Monohydr., Mg-Stearat. Produkt® retard 5 mg, 10 mg, 20 mg, 30 mg, 40 mg, 50 mg, 60 mg. Wirkst.: MPH. Zus.setzg.: 1 Hartkps. enthält MPH 5/10/20/30/40/50/60 mg. Sonst. Best.teile: Kps.inhalt: Sucro-

se, Maisstärke, Methacrylsäure-Ethylacrylat-Copolymer (1:1) (Ph.Eur), Talkum, Triethylcitrat, Poly(vinylalkoh.), Macrogol 3350, Polysorbat 80, Na-hydroxid, Na-dodecylsulf., Simeticon, hochdispers. Si-dioxid, Methylcellul., 

Sorbinsäure (Ph. Eur), Indigocarmin-Al-salz. Kps.hülle: Gelatine, Ti-dioxid, Na-dodecylsulf., ger. Wasser; zusätzl. b. 10 mg u. 20 mg: Erythrosin, Patentblau V; bei 30/40/50/60 mg: Erythrosin, Eisen (II,III)-oxid, Indigocarmin. 

Anw.: Im Rahmen einer therap. Ges.strat. zur Behandl. v. Aufmerksamkeitsdefizit-Hyperaktivitäts-Störungen (ADHS) bei Kindern ab 6 J. und Erw., wenn sich and. therapeut. Maßn. allein als unzureichend erwiesen haben. 

Gegenanz.: Überempfindl. gg. den Wirkst. o. einen der sonst. Bestandt.; Glaukom; Phäochromozytom; während od. inn. v. mind. 14 Tagen n. Einn. v. MAO-Hemmern; Hyperthyreose o. Thyreotoxikose; Diagn. o. Anamn. v. 

schw. Depr., Anorexia nerv./anorekt. Störg., Suizidneig., psychot. Sympt., schw. affekt. Störg., Manie, Schizophr.; psychopath./ Borderline-Pers.k.störg.; Diagn. o. Anamn. v. schw. u. episod. (Typ I) bipol. affekt. Störg.; vorbest. 

Herz-Kreislauferkr. einschl. schw. Hypertonie, Herzinsuffizienz, art. Verschlusskrankh., Angina pec., hämodyn. signifik., angeb. Herzfehler, Kardiomyopathien, Myokardinf., Arrhythmien u. Kanalopathien, vorbest. zerebro-

vaskul. Erkrank.; (zusätzl. b. Produkt® retard: bek. ausgepr. Anazidität d. Magens mit pH-Wert > 5,5, bei H2-Rezeptorenblocker-, Protonenpumpen-Inhibitoren- o. Antazidatherapie). Nebenw.: Schlaflosigk., Nervos., Kopf-

schm., Palpitationen; Nasopharyng.; Anorexie, Appetitverl., mäßig verr. Gewichtszun. u. Längenwachst. b. läng. Anw. b. Kindern; Affektlabil., Aggression, Agitiertheit, Ängstlichkeit, Depression, Reizbark., abnorm. Verh., 

Panikattacken, Stress, Bruxismus, Schwindelgef., Dyskinesie, psychomot. Hyperakt., Somnolenz, Arrhythmie, Tachykardie, Hypertonie, Husten, Rachen- u. Kehlkopfschm.; Bauchschm., Diarrhö, Nausea, Magenbeschw. u. 

Erbrechen, Mundtrockenh., Dyspepsie, Zahnschmerzen, Alopezie, Pruritus, Rash, Urtikaria, Arthralgie, Fieber, Veränd. v. Blutdr. u. Herzfreq., Gewichtsverlust, Gastroenteritis, Überempf.keitsreakt., anaphylakt. Reakt., Ohr-

schwell., bullöse u. exfol. Erkr., psychot. Erkr., auditive, visuelle und taktile Halluzinationen, Zorn, Suizidgedank., Verstimmungen, Ruhelosigk., Weinerlichk., Tics, Verschlecht.. best. Tics o. Tourette Syndrom, Hypervigilanz, 

Schlafstörg., Anspannung, Sedierung, Tremor, Akathisie, Diplopie, verschw. Sehen, Brustschm., Dyspnoe, Obstipation, angioneurotisches Ödem, Erkr. mit Blasenbildung, schuppende Erkr., Myalgie, Muskelzucken, Muskel-

verspannungen, Hämaturie, Fatigue, Durst, Herzger., erhöhte Leberenzyme, Manie, Desorientiertheit, Schwierigk. b. d. vis. Akkomodat., Mydriasis, Sehbeeintr., Angina pec., Hyperhidrose, fleckiger Ausschlag, Erythem, 

Gynäkomastie, Menstruationsstörg, verring. Lustempf., Anämie, Leukopenie, Thrombozytopenie, thrombozytop. Purpura, Suizidvers. (einschl. vollend. Suizid), transiente. depr. Verstimmung, abnorm. Denken, Apathie, 

repetitive Verh.weisen, überm. Fokussieren, Konvulsionen, choreo-atheotische Beweg., revers. ischäm. neurol. Syndr., Fälle v. schwach dokument. MNS, Herzstillst., Myokardinf., zerebr. Arteriitis u./o. Verschluss, periphere 

Kälte, Raynaud-Syndr., abnorm. Leberfunkt., einschl. Leberkoma, Erythema multif., exfoliat. Dermatitis, fix. AM-Exanthem, Muskelkr., plötzl. Herztod, erhöhte alkal. Phosphatase u. erh. Bilirubin im Blut, red. Thromboz. zahl, 

pathol. Leukozytenzahl., Panzotopenie, Wahnvorstell., Denkstörg., Verwirrth.zust., Abhängigk., Logorrhoe, ,  zerebrovaskul. Erkrank., Grand-Mal-Anf., Migräne, Parästhesie, Aphasie, Dysphemie, trockene Augen, erhöht. 

Augeninnendruck, supra-ventrikul. Tachyk., Bradykardie, ventrikul. Extrasyst., Extrasyst., Herzbeschw., Hitzewall., Erröten, oropharyngeale Schmerzen, Epistaxis, Würgen, trockene Haut, erektile Dysfunkt., Priapismus, verst. 

Erektion u. verl. Erektion, Brustschmerzen, Hyperpyrexie, Aufmerksamkeitsst., grippeart. Erkr., Asthenie, , erh. Thyroidstimul. Hormon im Blut, Probl. mit dem Partner, Probl. mit der Familie, Tinnitus Warnhinw.: Enthält 

Lactose (Tabl.) u. Sucrose (Kps.). Verschreibungspflichtig, BtM. Weit. Hinw. s. Fachinfo. Stand d. Inform.: Dez 2020 MEDICE Arzneimittel Pütter GmbH & Co. KG, 58638 Iserlohn. www.adhs-infoportal.de   Eine Anlei-

tung zur Verschreibung sowie Hilfsmaterialien zur ärztlichen Überwachung der Therapie finden Sie unter  http://www.methylphenidate-guide.eu/landing .
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■ Das ADHS-Produktportfolio der Firma 
MEDICE 

Seit zwei Jahrzehnten engagiert sich MEDICE als 

Wegbereiter im Bereich ADHS für pharmazeutische 

Spitzenqualität made in Germany. Heute ist MEDICE 

Marktführer für ADHS-Medikamente in Deutschland.*MEDICE steht für das breiteste ADHS-Produktport-

folio in Deutschland, bewährte Wirksubstanzen und 

Serviceleistungen höchster Güte. Die Produkt-Mar-

ken mit dem anerkannten Goldstandard Methylphe-

nidat sind aktuell die bundesweit meistverschriebe-

nen ADHS-Präparate – und weltweit in 25 Ländern 

erhältlich.

Fazit
Mit Setzen des Aut-idem-Kreuzes kann der Aus-

tausch des verordneten Produkt® retard gegen ein 

wirkstoffgleiches Generikum in der Apotheke aus 

medizinisch-therapeutischen Gründen verhindert 

werden. Die medizinischen Gründe hierfür sollten in 

der Patientenakte dokumentiert werden. Eine kon-

tinuierliche Behandlung mit einem Präparat, auf das 

der Patient bereits gut eingestellt ist, kann entschei-

dend für den Therapieerfolg sein. Produkt® retard 

kombiniert einen schnellen Wirkungseintritt mit 

einer verlängerten Wirkdauer und wird in Deutsch-

land hergestellt.
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