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Einladung zur Teilnahme an dem Forschungsprojekt ,,Rezeptfreie Schlafmittel*

Sehr geehrte Kollegin, sehr geehrter Kollege,

hiermit méchten wir Sie herzlich einladen mit lhrer Apotheke an dem Forschungsprojekt ,Re-
zeptfreie Schlafmittel teilzunehmen. Es handelt sich hierbei um eine nichtinterventionelle,
apothekenbasierte Querschnittsstudie. Uns ist sehr bewusst, dass Sie in der aktuellen sehr
dynamischen Corona-Phase keine Zeit haben an einer solchen Studie teilzunehmen. Die
Studie soll aus diesem Grund auch erst im April, wenn wir alle hoffentlich das
»Schlimmste® hinter uns haben, beginnen. An dieser Stelle méchten wir uns bei lhnen
far Ihr grolBes Engagement in dieser Krise fir Ihre/unsere Patienten bedanken. Uns an
der Universitat ist bewusst, was Sie im Augenblick in der Apotheke vor Ort leisten!

Im Folgenden mdéchten wir Sie kurz lGiber die wissenschaftliche Fragestellung des For-
schungsprojektes informieren. Circa ein Drittel der deutschen Bevoélkerung hat Probleme
mit dem Ein- oder Durchschlafen.®! Die unbefriedigende Schlafdauer beeintrachtigt das Befin-
den und die Leistungsfahigkeit der Betroffenen am Tag. Es kann zu erheblichem Leidensdruck
und der Entwicklung von Folgeerkrankungen, wie Depressionen oder Angststorungen, kom-
men. Aus diesem Grund nehmen viele Patienten ein nicht verschreibungspflichtiges Schlaf-
mittel ein. Hier kommen unter anderem pflanzliche Praparate mit Baldrian sowie synthetische
Praparate mit Antihistaminika zum Einsatz.! Die haufigsten Neben- und Wechselwirkungen
sowie Gegenanzeigen dieser Arzneimittel sind aus der langjahrigen Anwendung sowie aus vor
Jahrzehnten durchgefiihrten klinischen Studien bekannt. Laut unserem Wissensstand wurden
in Deutschland dagegen keine Studien durchgefiihrt, ob und welche seltenen Nebenwirkungen
oder sonstige arzneimittelbezogenen Probleme bei der Anwendung von rezeptfreien Hypno-
tika und Sedativa unter Alltagsbedingungen auftreten kénnen. Dies soll das geplante For-
schungsprojekt andern.

Fur die Studie wurde ein Datenschutzkonzept entwickelt und ein Gutachten zur ethischen
Unbedenklichkeit eingeholt. In diesem heifldt es: ,Die Studienfrage ist neuartig und sowohl
wissenschaftlich als auch therapiesicherheits- und damit hochgradig praxisrelevant. Die erziel-
ten Erkenntnisse sollen zukinftig die Beratung von Patienten im Hinblick auf eine effektive und
sichere Selbstmedikation verbessern.”

Entscheiden Sie sich fir die Teilnahme an der Studie, senden wir Thnen 20 Fragebégen/pro
Apotheke plus Patienteninformation und Einwilligungserklarung zu. Diese lassen Sie von
Kunden, welche ein freiverkaufliches Schlafmittel kaufen, ausfillen. Der Zeitraum, in wel-
chem die Fragebdgen verteilt werden sollten, liegt zwischen April 2021 und Dezember 2021.
Die ausgefullten Fragebdgen werden anschlieRend gesammelt von Ihnen zu uns zurtickge-
sendet und von uns ausgewertet. Fur Sie entstehen durch die Teilnahme an der Studie kei-
nerlei Kosten. Alle Material- und Portokosten werden von dem Institut fir pharmazeutische
und biomedizinische Wissenschaften (IPBW) der JGU Mainz getragen. Stattdessen steht
Ihnen fur jeden ausgefullten Fragebogen eine Aufwandsentschadigung von 10 € zu. Fur
Kunden, welche den Fragebogen nicht vor Ort ausfullen wollen oder kénnen, wird es aul3er-
dem eine Online-Umfrage geben. Hierfir erhalten Sie ein separates Informationsschreiben,
welches von lhnen an den Kunden weitergereicht werden kann.



Selbstverstandlich stellen wir Thnen auch weiterfihrende Informationen zu der Studie zur Ver-
fugung und beantworten gerne jede Ihrer Fragen. Hierfir kbnnen Sie sich bei Vanessa Efinger,
JGU Mainz, Pharmazie, Pharmakologie und Toxikologie, Staudingerweg 5, 55128 Mainz,
Tel.: +49 6131 3924308, E-Mail: vefinger@uni-mainz.de, melden. Vor Beginn der Studie
wird es aul3erdem ein (digitales) Vorbereitungsseminar fur alle teilnehmenden Apothe-
ken geben.

Wenn Sie mit lhrer Apotheke an dem Forschungsprojekt teilnehmen méchten, melden Sie sich
bitte bis Ende November 2020 ebenfalls bei Vanessa Efinger, Tel.: +49 6131 3924308,
E-Mail: vefinger@uni-mainz.de.

Far Ihre Zeit und Mitarbeit mochten wir uns bereits im Vorhinein ganz herzlich bei lhnen
bedanken. Uber eine Teilnahme lhrer Apotheke wirden wir uns sehr freuen, denn diese
stellt die Grundvoraussetzung fir die Umsetzung dieses Projektes dar.

Mit herzlichen kollegialen Gruf3en

Prof. Dr. Kristina Friedland, Vanessa Efinger

Fachapothekerin fir Arznei- M.Sc. Arzneimittelforschung
mittelinformation
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