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Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Arzneimittelfalschungen haben sich in den letzten Jahren zu einem weltweit ernst
zu nehmenden Problem entwickelt. Trotz hierzulande vorbildlich sicherem Distribu-
tionssystem kénnen auch deutsche Patienten, etwa beim Kauf im Internet oder
auf Auslandsreisen, die Gefahr nicht ignorieren.

Geféalschte Arzneimittel kdnnen die Gesundheit oder gar das Leben des ahnungs-
losen Anwenders bedrohen. Nur der informierte Patient hat die Chance, den Risi-
ken zu begegnen und seine Krankheiten optimal zu behandeln.

Mit jahrlichen Forschungsaufwendungen in Milliardenhohe stellt Bayer HealthCare
die bestmdgliche Versorgung der Patienten mit qualitativ hochwertigen Praparaten
sicher. Das Unternehmen sieht es als seine Aufgabe an, sich fur den Patienten-
schutz auch mit Blick auf die Bedrohungen durch Arzneimittelfalschungen einzu-
setzen. Bayer HealthCare muss verhindern, dass sein guter Ruf durch gefalschte
Praparate geschadigt wird.

Durch Informationen, produkttechnische SicherheitsmaBnahmen, den Einsatz
interner und externer Ermittler sowie die enge Zusammenarbeit mit Verbanden
und Uberstaatlichen Organisationen leistet Bayer HealthCare seinen Beitrag zur
Bekampfung des Problems.

Zusétzlich bietet die Bayer Vital GmbH als deutsche Vertriebsgesellschaft von Bayer
HealthCare unter der Internetadresse www.vorsicht-faelschung.bayervital.de
eine Informationsplattform zu diesem Thema an. Hier erfahren Anwender, wie sie
sich konkret schiitzen und ein Bayer-Original von Falschungen unterscheiden kon-
nen. Zusatzlich gibt es diese Broschire zum Ausdrucken, in der auch die einzelnen
Merkmale einer Levitra®-Verpackung noch einmal Ubersichtlich flr Sie zusammen-
gefasst sind.

Dr. Hans-Joachim Rothe
GeschaftsfUhrer Bayer Vital GmbH
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Wo liegen
. die Gefahren?

Die Gesundheitsversorgung ist in Deutsch-
land sicher. Trotzdem finden profitgierige
Falscherbanden Schlupflécher, um
ahnungslosen Patienten minderwertige
Arzneimittel anzubieten.

Gefalscht wird, was Geld bringt. Das betrifft
patentgeschutzte Arzneimittel genauso wie so
genannte ,Generika“, also Medikamente, die
nach Ablauf des Patentschutzes des urspriing-
lichen Herstellers unter anderem Namen
angeboten werden. Besonders lukrativ flr
dubiose Geschéaftemacher sind teure rezept-
pflichtige Arzneimittel etwa flr die AIDS- und
Krebstherapie. Antibiotika sind weltweit wohl
am haufigsten betroffen. Zunehmend stehen
auch so genannte , Lifestyle“-Medikamente wie
etwa Potenzmittel ganz oben auf der Liste. Des-
halb ist jeder Patient zumindest theoretisch in
Gefahr, auch wenn sich praktisch nationale
Besonderheiten ergeben. Der deutsche Pa-
tient beispielsweise sollte sich dringend Uber
den Bezug von Arzneimitteln Uber das Inter-
net informieren sowie beim Erwerb auf Aus-

~

e d__ Florierendes Geschift

Die Falschung von Arzneimitteln ist
flr den Félscher lohnend. Er muss ein
lediglich auBerlich mit dem Original ver-
wechselbares Produkt anbieten. Die
umfangreichen und hdchsten Aufwand
erfordernden gesetzlichen Vorgaben zur
qualitatsgerechten Herstellung von Arz-
neimitteln interessieren ihn ebenso wenig
wie das geistige Eigentum des Original-
herstellers.

Auch wenn Falschungen oftmals in Hinter-
hofwerkstatten produziert werden, han-
delt es sich bei den Auftraggebern und
Hinterméannern dieses kriminellen Ge-
schafts regelméaBig um hochprofessionelle
Netzwerke. In vielen Landern ist das Risi-
ko wirksamer Verfolgung und Bestrafung
relativ gering. So kann die Falschung von
Arzneimitteln lukrativer als etwa der Dro-
genhandel sein, ohne auch nur annéhernd

Welche Risiken bestehen fiir die
Gesundheit?

Es durfte klar sein, dass es einem Arznei-
mittelfalscher flr seine Zwecke nicht darauf
ankommt, ein mit dem Original qualitativ
gleichwertiges Arzneimittel bereitzustellen.
Die Gefahren sind offensichtlich bei gefalsch-
ten Produkten, die schon ihrer Natur nach,
etwa durch enthaltene Giftstoffe oder Verun-
reinigungen, den Patienten oder Verbraucher
schadigen. Aber selbst auBerhalb derartig
Jkrasser Félle weisen Falschungen meist eine
mindere Qualitat, beispielsweise hervorgerufen
durch fehlerhafte Herstellungsprozesse oder
Lagerung, auf. Und selbst wenn die Félschung
gewisse Wirkstoffe enthalt, kann die mindere
Qualitat oder Quantitat derselben etwa zum
Versagen einer Impfung, eines Testergebnisses
oder zur Resistenz gegen den eigentlichen
Wirkstoff fuhren.

Letztlich kdnnen mangelhafte Informationen
Uber die Indikation, die Anwendung etc., selbst
bei originalem Inhalt, zu erheblichen Gefahren
und Schéden fuhren. In einigen Fallen fugt der
Falscher seinem Produkt geféhrliche Stoffe bei,
um eine ,Wirkung“ (genauer: eine Nebenwirkung
und keine heilende Wirkung) wie das Original-
medikament zu erreichen. Die Einnahme eines
gefélschten Arzneimittels gleicht also immer
dem ,Russisch Roulette*.

Angebliche Generika

Zunehmend ist zu beobachten, dass kriminelle
Organisationen Produkte anbieten, die angeb-
lich gleichwertig mit bestimmten Originalprapa-
raten oder deren Wirkstoffen sind. Um einem
Missverstandnis gleich vorweg vorzubeugen: Es
gibt namhafte Hersteller so genannter ,,Generika*“,
also Hersteller von Medikamenten, die nach
Ablauf des Patentschutzes Produkte des ur-
springlichen Herstellers unter anderem Namen
in vergleichbarer Qualitat anbieten. Auch Generi-
kahersteller kénnen Opfer von Falschungsaktivi-

in gleichem MaBe geahndet zu werden. T
e A__ Was sind Falschungen?

taten werden. Wenn aber dubiose Firmen etwa
Uber das Internet rezeptpflichtige Arzneimittel

landsreisen Vorsicht walten lassen.

Das Problem weltweit \/

Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) schatzt,
dass in Europa, den USA und in vergleichbar
entwickelten Landern weniger als ein Prozent
der verkauften Arzneimittel gefalscht sind. An-
ders hingegen in den Entwicklungslandern: Hier
machen nach Ansicht der Experten Medika-
mentenfalschungen bis zu zehn Prozent aus.
Je schwécher die rechtliche Aufsicht, desto

stérker sei die Problematik. In bestimmten

.bayervital.de

Landern des ehemaligen Ostblocks seien Uber
20 Prozent und in bestimmten Gebieten Afrikas,
Asiens und Stdamerikas sogar mehr als 30
Prozent der gehandelten Arzneimittel Falsch-
ungen. Bei diesen pauschalen Zahlen musse
bertcksichtigt werden, dass das Ausmal der
Problematik beispielsweise sehr stark von der
jeweiligen Region eines Landes und tempora-
ren Angeboten abhangen kénne. Aber: Dubiose
Online-Anbieter von Medikamenten, die ihre
wahre Adresse verheimlichen, lieferten welt-
weit — und damit auch in Lander wie Deutsch-
land — zu Uber 50 Prozent Falschungen.

Es ist nicht serids ermittelbar, ob und in wel-
chem MaBe die aufgetretenen Falle lediglich die
~opitze des Eisbergs” darstellen. Zumindest als
Trend l&ésst sich feststellen, dass Medikamen-
tenfalschungen in unserer globalisierten Welt
nicht mehr nur ein Problem der Entwicklungs-
l&nder sind.
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Als Falschungen bezeichnet die Weltge—
sundheitsorganisation (WHQO) Arzneimittel,
die hinsichtlich ihrer Identitédt und/oder Her-
kunft vorsatzlich und in betriigerischer Absicht

falsch gekennzeichnet sind. Die Spanne

reicht von Totalfalschungen, die ganzlich

vom Félscher hergestellt wurden, bis zu Origi-

nalprodukten, bei denen das Verfallsdatum

verlangert wurde. Beispiele flr Arzneimittel-

falschungen sind Medikamente, die

e den richtigen Wirkstoff, aber in zu hoher
oder zu niedriger Dosierung beinhalten,

e hinsichtlich des Verfallsdatums manipuliert
wurden,

* keinen Wirkstoff aufweisen,

 einen anderen als den angegebenen
Wirkstoff besitzen oder

e mit gefalschten Verpackungen, Blistern
und/oder Beipackzetteln angeboten
werden.
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ohne Vorlage eines Rezepts anbieten und be-

haupten, diese seien gleichwertig mit einem dem
Patienten bekannten Medikament, ist hochste

Vorsicht geboten. Dem Patienten kann in solchen
Fallen nur geraten werden, sich bei seinem Arzt
oder Apotheker Uber die Qualitat solcher Offerten
zu informieren.
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Im Grundsatz sind Arzneimittel in Deutsch-
land apothekenpflichtig (d. h. sie kdnnen
vom Patienten nur in Apotheken gekauft
werden). Viele Medikamente diirfen zu-
dem vom Apotheker nur gegen arztliche
Verschreibung (,,Rezept“) abgegeben
werden. Entsprechende Hinweise stehen
auf der Verpackung (,,Apothekenpflichtig*
bzw. ,Verschreibungspflichtig”). Damit ist
die Apotheke der wichtigste Ort des Ver-
trauens. Deutschland kann zu Recht stolz
auf die Sicherheit und Qualitat seiner
Arzneimittelversorgung sein.

Bei verdachtigen Arzneimitteln heiBt es auf
jeden Fall: ,Fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.” Dies gilt insbesondere, wenn das ein-
genommene Mittel andere Wirkungen auf den
Patienten hat, als er dies bislang gewohnt
war, oder die Verpackung nicht ordnungsge-
maR aussieht.

,Online” sollten Arzneimittel nur nach vorheri-
ger Information bezogen werden (dazu ,Vor-
sicht im Internet” auf der nchsten Seite).

Beim Kauf auf Auslandsreisen sollten sich Pa-
tienten der Seriositat der dortigen Bezugs-
quelle vergewissern. Am besten ist es, sich
noch in Deutschland nach dem Rat des Arztes
oder Apothekers eine personliche ,Reiseapo-
theke" zusammenzustellen.

6 | www.vorsicht-faelschung.bayervital.de

Tipps

N\ = Vor Falschungen

Wie kann ich mich vor
Falschungen schiitzen?

Arzneimittel sollten Patienten nur bei
solchen Anbietern beziehen, denen sie
ihre Gesundheit anvertrauen kénnen!

Vertrauen kann man nicht denjenigen,

die sich unrechtmaBig verhalten, beispiels-

weise

e indem sie Arzneimittel unter Verstol3
gegen gesetzliche Vorschriften, insbe-
sondere auBerhalb der legalen Vertriebs-
wege, in Umlauf bringen,

¢ angebliche ,Generika“ unter Verletzung
geistigen Eigentums anbieten (z. B. in
Europa angeblich mit Levitra® qualitativ
vergleichbares ,generisches” Vardenafil
vertreiben).

Deshalb:

¢ Finger weg vom Erwerb apotheken-
pflichtiger Arzneimittel aus ,privater
Hand“ — sei es Uber das Internet und
durch Bekannte, die scheinbare Ori-
ginal-Medikamente aus dem Ausland
mitbringen, sei es in einschlagigen
Etablissements, der Disco, im Body-
Building-Studio etc.

¢ Finger weg von Angeboten an
Patienten Uber verschreibungspflichtige
Arzneimittel, soweit die Vorschriften
Uber das Vorliegen eines arztlichen
~Rezepts” umgangen werden.

¢ Finger weg von in Deutschland nicht
verkehrsfahigen bzw. nicht vollstandigen
Verpackungen (bei Zweifeln fragen Sie
bitte bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach).

e Informieren Sie sich Uber seridse Inter-
net-Apotheken bevor Sie ,,online”
Arzneimittel beziehen.

* Bereiten Sie sich auf etwaigen Medika-
mentenbedarf auf Auslandsreisen
schon vor Reiseantritt vor.
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Vorsicht
. im_Internet

Hauptquelle fiir gefalschte Arzneimittel In
scheint in Deutschland das Internet zu

sein. Zwar gibt es legale und zuverlassige
Internetapotheken, doch tummelt sich

im Netz leider auch eine Vielzahl unse-

rioser Anbieter.

Viele Menschen in Deutschland kaufen tber
das Internet verschreibungspflichtige Arznei-
mittel, ohne ein Rezept vorlegen zu mussen.
Oftmals enthalt das gelieferte ,Medikament*
noch nicht einmal die gesetzlich vorgeschrie-
bene Verpackung inklusive der aktuellen
Packungsbeilage (,Gebrauchsinformation®).
So viel Leichtsinn ist stréflich! Denn Original
und Félschung sind oftmals auf den ersten
Blick nur schwer zu unterscheiden. Und auch
wenn die Tablette (oder gar die Verpackung)
genauso aussieht wie immer, ist das noch
keine Garantie fUr das Original — die Falscher
sind Profis! Sie sind in der Lage, ein Produkt
herzustellen, das der Laie ohne ndhere Infor-
mationen auBerlich nicht mehr vom Original
unterscheiden kann.

Aus rechtlichen und politischen Griinden wurde
der Internet- bzw. Versandhandel von Arznei-
mitteln in Deutschland erheblich liberalisiert.
Selbstverstandlich gibt es seriése und ver-
trauenswurdige Internet-Apotheken — leider
aber tummeln sich ebenso selbstverstandlich
eine Vielzahl ,schwarzer Schafe” im Netz. Der
»Service” dieser kriminellen Anbieter mag so-
gar vorteilhaft erscheinen — insbesondere bei
Produkten, die mit einem gewissen ,Scham-
faktor* verbunden sind, wie etwa bei Potenz-
mitteln. Bei diesen Anbietern bekommen die
Patienten verschreibungspflichtige Arzneimittel
namlich auch ohne Vorlage des Rezepts ihres
Hausarztes. Einige der Potenzmittelfalschungen
wirken. Da allerdings die Falschung meist an-
dere Wirk- und Zusatzstoffe als angegeben
enthalt, macht sich der Patient zum unge-
schutzten ,Versuchskaninchen®. Was Patien-
ten bei diesen Anbietern als vermeintliches
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DIMDI
Versandapothekenregister

Das Deutsche Institut fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI)
halt im Auftrag des Bundesministeriums fur
Gesundheit ein Versandapothekenregister
sowie ein damit verknUpftes Sicherheits-
logo bereit.

In diesem Register werden die Apotheken
erfasst, die Uber eine behordliche Erlaubnis
zum Versand von Arzneimitteln flr Deutsch-
land verfligen (§ 43 Abs. 1 Satz 1 AMG)
und die ihr Einversténdnis zum Eintrag in
das Versandapothekenregister gegeben
haben. Mehr Informationen, insbesondere
die Namen und Internetadressen der
erfassten Apotheken, finden Sie unter
www.dimdi.de (Rubrik: Arzneimittel/
Versandapothekenregister).

Originalprodukt oder als angeblich mit einem

bestimmten Medikament gleichwertiges Pro-
dukt (Generikum) erhalten, ist das Geld nicht
wert und fUr die Gesundheit hdchst gefahrlich!

Ubrigens: Die Einfuhr von Arzneimitteln durch
Privatpersonen per Postversand aus Staaten
auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums
ist generell verboten und kann zu behordlichen
BuBgeldern flhren. Nahere Informationen fin-
den Sie auf der Internetseite des Zolls unter
www.zoll.de (Rubrik: Zoll und Steuern/Verbote
und Beschrankungen/Schutz der menschlichen
Gesundheit/Arzneimittel/Private Einfuhren).
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Packung® identifizieren

Dubiose Internetanbieter haben Produkte fast aller renommierten Arzneimittelhersteller im Visier. Davon betroffen
ist auch Bayer HealthCare und sein Arzneimittel Levitra® (das der Behandlung der erektilen Dysfunktion, landlaufig:
Impotenz, dient). Im Folgenden erfahren Patienten, worauf sie beim Kauf des Medikamentes achten miissen und
wie sie Falschungen erkennen kénnen. Eine Garantie liber die Echtheit des Produktes konnte allerdings im
Zweifelsfall nur eine aufwandige Untersuchung liefern. Deshalb ist das wichtigste Kriterium: Kann ich dem Anbieter

vertrauen?
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e Auf der Vorderseite der Faltschachtel ist der
Markenname ,Levitra®* fihlbar in den Kar-
ton gepréagt.
e Etwa in der Mitte der Vorderseite befindet
sich in Blindenschrift der Name und die Do-
sierung fuhlbar in den Karton gepragt.

60 x 20 x 90

A
e Der Verschluss ist geklebt,
d. h. die Packung muss beim
Offnen an der eingestanzten

Perforation aufgerissen werden.

Hier dffnen

LEVITRA 10mg

4 Filmtabletten

D

¢ Die AuBenabmessungen der
Levitra®-Faltschachteln bei den
PackungsgroBen mit einer,
zwei, vier oder acht Levitra®-
Filmtabletten betragen ca.
62 x 22 x 93 mm.

¢ Die Faltschachteln mit zwolf
Levitra®Filmtabletten sind
etwas dicker (ca. 62 x 27 x
93 mm).

LEVITRA

Filmtabletten

Vardenafil (als Hydrochlorid-TTydrat)
4 Filmtabletten

01357773
60/20/90
DB

Eine Filmtablette enthélt 10 mg Vardenafil (als Hydrochlorid-Trihydrat).
Verschreibungspflichtig.

Keine besonderen Anforderungen an die Lagerung.

A

LEVITRA' 10mg Filmtabletten

Vardenafil (als Hydrochlorid-Trihydrat)

Zum Einnehmen. Bitte Packungsbeilage beachten.
ittel fiir Kinder angli

™
10 g c
_ Alternative Dosierung:
= *5mg
g * 10 mg
= °20mg
—— E

e Auf der Rlckseite
der Levitra®-Falt-

Jerwendbar bis

schachtel fur die

Deu!schle

s,
S AN%

[

Lokaler Ansprechpartner:
Bayer Vital GmbH

PZN -3933755

EU-Lénder befindet
“HMH‘ ‘"‘ sich ein blauer Rah-

Ch.-B.:

men, in dem landes-
pezifische (unter-

——ILEVITRA 10mg Filmtabletten

Vardenafil (als Hydrochlorid-Trihydrat)

4 Filmtabletten

ﬁ schiedliche) Texte
Bayer ¢ E?gsraégleverkusen, und Symbole unter-

gebracht werden

F

koénnen.

Fur die Staaten der Européischen Union sowie Island und Norwegen
(nachfolgend vereinfachend ,,EU-Lander” genannt) sind die Packungen

gleich gestaltet:

¢ Die Texte stehen auf den Levitra®-Faltschachteln fur die EU-Lander
immer an den gleichen Stellen in der jeweiligen Landessprache.

e Sie kdnnen aber auch in bis zu drei Sprachen auf derselben Faltschach-
tel erscheinen (z. B. fUr Belgien, Skandinavien oder das Baltikum).

8 | www.vorsicht-faelschung.bayervital.de
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A
* Die Levitra®-Faltschachteln haben
einen weiBen Untergrund und
sind auf allen Seiten bedruckt.

e Die Innenseite der Levitra®-Falt-
schachtel ist grau, da es sich um
Recyclingmaterial handelt.

B

e Die Levitra®-Faltschachtel ist
ganzflachig lackiert, wobei jedoch
teilweise der Levitra®-Schriftzug
von der Lackierung ausgespart
ist. Dies wird sichtbar, wenn man
die Levitra®-Faltschachtel bei ent-
sprechendem Lichteinfall kippt.
Da der Name ,Levitra® von der
Lackierung ausgenommen ist,
erscheint er matter und setzt sich
damit optisch vom Rest der Ver-
packung ab.

C

LEWY TR A 20 maj
Jrilmtsl t >
Masrdanatil (ain fiy

™

LEVITRA 20mg
film-coated tablets

vardenai

* Das nebenstehende Beispiel gibt
die deutsche Faltschachtel wie-
der. Die Kurzel und der Text in
der oberen Zeile (nebenstehend:
,Ch.-B.“ und ,Verwendbar bis")
variieren je nach Land. In einigen
Landern ist beispielsweise auch
ein Herstellungsdatum angegeben.

Weltweit gilt aber stets das Fol-
gende: Die Chargenbezeichnung
(im nebenstehenden Beispiel:
BXBP3H1) besteht aus einer
Buchstaben- und Zahlenkom-
bination, das Verfallsdatum (im
nebenstehenden Beispiel: 01 2008)
wird dargestellt als zwei Ziffern
fr den Monat und vier Ziffern flr
das Jahr. Diese Angaben werden
mit schwarzer Farbe in den Karton
gestempelt. Sie sind durch eine
leichte Vertiefung ,fUhlbar”.
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ans.

Verwendbar bis

BXBP3H1 01 2008
EU/1/03/248/010

Parallelimporte

Aufgrund zwingender rechtlicher
Vorgaben kann es so genannte Pa-
rallelimporte geben. Hier hat der Handler
die Moglichkeit, die von ihm aus einem
anderen Land des Europaischen Wirt-
schaftsraumes importierte Original-Falt-
schachtel gegen eine eigene Verpackung
auszutauschen oder entsprechende
Aufkleber anzubringen, um sie im Import-
land verkehrsfahig zu machen. Vertreibt
der Parallelimporteur zum Beispiel
Levitra® in einer von ihm hergestellten
Faltschachtel, kann Bayer HealthCare
zur Echtheit derartiger Produkte anhand
der Verpackung naturgema nicht mehr
Stellung nehmen. Dies liegt schlicht
daran, dass diese Verpackung von
einem Dritten stammt, dessen Handel
und Neuverpackung Bayer HealthCare
aufgrund der derzeitigen europaischen
Rechtslage hinnehmen muss. In jedem
Fall des rechtméaBigen Umverpackens
von parallel eingefuhrten Arzneimitteln
muss auf der (neuen) Verpackung an-
gegeben werden, von wem das Arznei-
mittel umgepackt worden ist.

Aber auch parallel eingefuhrte Produkte
mUssen den Original-Blister enthalten.
Da leider niemand garantieren kann,
dass jede weltweit gehandelte Fal-
schung stets anhand des Blisters zu
erkennen ist, sollte der Patient sich
immer fragen: Kann ich dem Anbieter
Vertrauen schenken?

Ausdrucke der vorliegenden Broschire
kdnnen aufgrund unterschiedlicher Dru-
ckerqualitdten die Originalfarben nicht
verbindlich wiedergeben.

www.vorsicht-faelschung.bayervital.de | 9
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— Blister
identifizieren

A

e Die Levitra®-Filmtabletten sind
in einer Kombination aus Alumi-
nium- und Kunststofffolie einge-
siegelt (Blister). Dieser Blister hat
immer die MaBe 55 x 85 mm.

e | evitra®-Blister, die zum Vertrieb
in den EU-Landern bestimmt
sind, enthalten zwei oder vier
Levitra®-Filmtabletten.

* Parallel zu den schmaleren Kan-
ten ist der Schriftzug ,Levitra®
abwechselnd mit der Flamme
fortlaufend in einer Farbe ge-
druckt, die sich bei Bewegung
des Blisters (genauer: bei ver-
andertem Lichteinfall) andert,

d. h. entweder rot/lla oder braun-
lich/griin erscheint.

e Der Levitra®-Schriftzug ist auf
der obersten Folie, der Kunst-
stofffolie, angebracht. Deshalb
erscheint er nicht glattfléchig,
sondern er passt sich vielmehr
der Form der Stltznapfe an (er

,wandert” gleichsam mit die-
sen mit).

*@I(eine ;
=T Originale

gL

e Falschung e Original
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. |dentifizieren

C

Die Stutznépfe haben

die untenstehend ab-

gebildeten Formen far

1. den Stutznapf, der
sich in den jeweili-
gen Ecken befindet,

ca. 6 mm

—

ca. 14 mm

* Weltweit (mit Ausnahme von Japan) ist die Rickseite der
ca. 3 mm Aluminiumfolie des Blisters ganzflachig orange mit
schwarzem Textaufdruck. In den EU-Landern muss die

2. den Stltznapf, der
parallel zu den lan-
geren Kanten ange-
bracht ist, sowie

:|:ca. 8 mm

Anordnung der jeweiligen landessprachlichen Texte
sowie der Bildelemente stets der obigen Darstellung
entsprechen.

e Der Levitra®-Schriftzug mit dem Flammen-
symbol ist mehrfach diagonal und fortlau-
fend in der Struktur der Aluminiumfolie zu
sehen (Ausnahme: Japan).

Stand: April 2009 | Version: 3/09 | BayerVital

—
. ca. 3 mm

3. den Stltznapf, der
parallel zu den
schmaleren Kanten
des Blisters steht.

ca. 11 mm

[

Maoglicherweise befinden sich in Deutschland ge-
falschte und Uberdosierte Tabletten im Umlauf, auf
denen zwar das Bayerkreuz, nicht aber die Wirkstoff-
menge eingepragt ist. Diese Tabletten kdnnen die Ge-
sundheit gefdhrden und durfen nicht eingenommen
werden. Beziehen Sie Levitra® nur aus Apotheken und
in vollstandiger Verpackung.
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Blister und Tabletten

o 29 mm oo 3.2 mm CoL 3,7 e

e | evitra® wird als pfirsichfarbene runde Filmtablette in
drei Dosierungen (Wirkstoffmenge in Milligramm je
Tablette) angeboten.

e Auf einer Seite der Levitra®-Filmtabletten ist das
Bayerkreuz ...

ceablimm,  eafidmm . caldem

e ... und auf der anderen Seite die jeweilige Wirkstoff-
menge je Tablette in Milligramm (5, 10 oder 20)
gepragt. Nicht abgebildet ist die 2,5 mg Tablette, die
nur in den USA erhaltlich ist. Sie ist ca. 2,6 mm dick
und hat einen Durchmesser von ca. 5,5 mm.

www.vorsicht-faelschung.bayervital.de | 11




" Die Plastikflasche (USA

—

Der U.S.-amerikanische Markt

Die hier dargestellten Flaschen
stellen keine Originale, sondern ‘@I(eine @‘I(ein(:
Kopien beziehungsweise Originale Originale

Falschungen dar.

In den USA st Levitra® in vier verschiedenen
Dosierungen erhéltlich und wird generell in
Plastikflaschen verkauft. DarUber hinaus ist
es dort — im Gegensatz zu vielen anderen
Landern — Ublich und rechtmaBig, dass
Patienten vom Apotheker lose Arzneimittel-
tabletten erhalten. In Deutschland durfen
solche Flaschchen grundsétzlich nicht an
Patienten abgegeben werden. Der Patient,
der diese in (oder auf dem Versandwege
nach) Deutschland angeboten bekommt, e In den Vereinigten Staaten von
solite davon grundsétzlich ,die Finger lassen®.  Amerika ist Levitra® in Dosierun-

gen zu 2,5 mg, 5 mg, 10 mg
Beispiele flr handelstibliche amerikanische oder 20 mg erhaltlich. ‘@’I(eine
Packungen sowie die korrekten Haftetiket- ; - Originale
ten und Versiegelungen zeigen die hier im

Folgenden dargestellten Bilder.

e Jede Levitra®-Flasche ist mit * Im Jahr 2008 bekam die Levitra®-
) o einem Haftetikett versehen, das Flasche eine orangefarbene Ver-
* Jede einzelne Arzneimittelfla- sowohl das Flammensymbol, schlusskappe.

sche ist versiegelt. Die Original-
Silberfolie zeigt sowohl das
Flammensymbol als auch den
Levitra®-Schriftzug. Der Bei-
packzettel ist an der Rickseite
der Flasche befestigt.

den Produktnamen, die jeweils
enthaltene Menge des Wirk-
stoffs und die Anzahl der in der
Flasche enthaltenen Tabletten
aufweist.

e Noch bis Januar 2010 kénnen
sich originale Flaschen im Um-
lauf befinden, die ein weiBes
Haftetikett (also ohne Levitra®-
Mikoschrift) bzw. eine weiBe
(anstatt einer orangefarbenen)
Verschlusskappe aufweisen.

[ [
LEVITIALEWITTALE'Y A LEVITHAL
MTRELEVITHALEWITRALEVITRaALEWY
ALEVITRALCVITRALEWITRALEWVITR

* Jedes Haftetikett weist die
typische orangefarbene Levitra®-
Mikroschrift auf, die Gber die
gesamte Breite des Haftetiketts
verlauft.

12 | www.vorsicht-faelschung.bayervital.de Stand: April 2009 | Version: 3/09 | BayerVital Stand: April 2009 | Version: 3/09 | BayerVital www.vorsicht-faelschung.bayervital.de | 13



s A
ROERAS TANLETS FME ;
TECT FRINE L6

; @I(eine
Originale

*@ Keine
Originale

e Die Tabletten ahneln auBerlich dem Origi-
nal (sind aber tatsachlich gefélscht und ent-
halten nicht den Originalwirkstoff). Levitra®
wird von Bayer HealthCare nirgendwo auf
der Welt in einer unbedruckten Faltschach-
tel bzw. mit Tabletten in Plastiktitchen abge-
geben. Allerdings gibt es Lander (etwa die
USA), in denen es Ublich und rechtméBig
ist, dass Patienten vom Apotheker lose Arz-
neimitteltabletten erhalten. An deutsche
Patienten darf Levitra® so aber nicht (auch
nicht online) abgegeben werden.

14 | www.vorsicht-faelschung.bayervital.de

I[N A__  lllegale Produkte

Die hier und auf den folgenden Sei-
ten abgebildeten Produkte sind entweder
nirgendwo auf der Welt — oder zumindest
nicht in Europa — zugelassen, erreichen
aber Uber das Internet auch Patienten in
Europa und werden von diesen eingenom-
men. Viele deutsche Patienten, die derarti-
ge Ware bestellen, wissen nicht oder igno-
rieren, dass sie durch die Bestellung nicht
nur ihre Gesundheit gefdhrden, sondern
auch in Konflikt mit dem Gesetz kommen
kénnen!

Ubrigens: Die Analyse vieler illegaler Impor-
te ergibt, dass diese noch nicht einmal
Vardenafil (also den Wirkstoff von origina-
lem Levitra®) enthalten, obwohl der Auf-
druck genau dies verspricht, sondern einen
anderen Wirkstoff. Diese Tabletten mdgen
zwar gleichwohl ,wirken® — aber mit ganz-
lich anderen Risiken und Nebenwirkungen!
Geschédigte Patienten dirften allerdings
erhebliche Probleme haben, hierflr die An-
bieter dieser Produkte erfolgreich in An-
spruch zu nehmen. Unseridse Anbieter
haften faktisch nicht fir die ,Qualitat” ihrer
Produkte.

Stand: April 2009 | Version: 3/09 | BayerVital

e Sowohl die Tabletten als auch der Blister sind (trotz hoher
auBerer Ahnlichkeit) gefalscht. Im Gegensatz zum Ori-
ginal-Blister (ausfuhrliche Darstellung auf Seite 10) ver-
andert der Levitra®-Schriftzug (der auf dem nebenste-
henden Foto rot/lila erscheint) bei Bewegung des Blisters
(genauer: bei verandertem Lichteinfall) nicht seine Farbe.
Zudem nimmt er bei der Falschung nicht die Form der
StUtznapfe an. AuBerdem ist bei der Falschung der
Levitra®-Schriftzug mit dem Flammensymbol nicht mehr-
fach diagonal und fortlaufend in der Struktur der Alu-
miniumfolie zu sehen. Letztlich ergibt sich auch aus der
auf der Rickseite des Blisters aufgedruckten Chargen-
nummer BXB8551, dass es sich um eine Falschung
handelt (siehe dazu untenstehende Abbildung und Er-
lauterung). Wir warnen vor deren Einnahmel!

Auffallend oft begegnet uns eine Falschung mit der
Chargenbezeichnung BXB8551. Die Haltbarkeit der
Originalcharge BXB8551 betrug ,,05 2005“ (Mai 2005).
Mit anderen Worten: Jedes Produkt mit der Chargen-
bezeichnung BXB8551 und einem Verfallsdatum
(,Verwendbar bis“ oder ,EXP* [= expiry date] etc.), das
nicht ,05 2005 lautet, wie dies zum Beispiel bei der
Verpackung auf dem nebenstehenden Bild der Fall ist,
ist schon allein anhand dieses Merkmals als Félschung
zu erkennen.

Stand: April 2009 | Version: 3/09 | BayerVital
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Auf den folgenden Seiten zeigen wir Ihnen Fantasie-
produkte (d. h. angebliche Levitra®-Verpackungen, die
schon auf den ersten Blick vom Original abweichen)
sowie Pseudogenerika (also Produkte Dritter mit —
angeblich — demselben Wirkstoff).

Diese Tabletten mégen auch ,,wirken*“ — aber mit
ganzlich anderen Risiken und Nebenwirkungen!
Wir raten lhnen im Interesse lhrer Gesundheit
dringend von der Einnahme nicht zugelassener

und behérdlich unkontrollierter ,,Medikamente“ ab.

16 | www.vorsicht-faelschung.bayervital.de

. Fantasieprodukte und =
Pseudogenerika erkennen

Keihe ' e '"“M
Qsiginale jJ E

Keine f
Originale .

i ]

Eine zunehmende Gefahr stellen vermeintliche
Naturprodukte dar, die aber in Wahrheit chemische
Wirkstoffe enthalten.
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-@ : %‘ Keine
Originale
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Keine
Originale

riginale

] Sl ‘@ Keine
. . Originale
‘@ Keine
(6] b

-@ %— Keine
Originalé

Originale
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_/’ und Links

k. |

European Alliance for Access to Safe Medicines (EAASM) Impressum
Internet: www.eaasm.eu Bayer Vital GmbH | 51368 Leverkusen | www.bayervital.de
Stand: April 2009

Bundesministerium fiir Gesundheit
FriedrichstraBe 108

D-10117 Berlin

Tel.: +49 1888 441-0

Fax: +49 1888 441-4900

Internet: www.bmg.bund.de

Verband Forschender Arzneimittelhersteller e. V.
Hausvogteiplatz 13

D-10117 Berlin

Tel.: +49 30 20604-0

Fax: +49 30 20604-222

- E-Mail: info@vfa.de

Internet: www.vfa.de

Weltgesundheitsorganisation (WHO)
” F Avenue Appia 20

CH-1211 Geneva 27

Switzerland

Tel.: +41 22 791-2111

Fax: +41 22 791-3111

Internet: www.who.int
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