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Zusammenfassung

Der stete Textzuwachs in Packungsbeilagen ist ein permanentes
Thema fiir die pharmazeutischen Unternehmen, einerseits patien-
tengerechte Informationsmittel zu erstellen und andererseits den
Aufwand zur Problemlésung zu begrenzen. Richtlinien wie die
Readability-Guideline bieten zwar eine gewisse Hilfestellung, zeigen
aber eine Reihe von Schwichen wie bei Empfehlungen zur Papier-
qualitidt und zum Format. Dass ein Unternehmen bei aller Patien-
tenorientierung kostenbewusst agieren muss, wird in diesen Vor-
gaben vernachléssigt.

Dabei gibt es diverse ressourcenschonende Losungswege, die gut le-
serliche Packungsbeilagen garantieren, wie die Textkomprimierung
und gezielte Papierauswahl. Um jedoch effektive Entscheidungen
treffen zu kénnen, miissen diese auf einer soliden Datenbasis beruhen
und alle beteiligten Unternehmensbereiche einbeziehen.

Abstract

Handling the ongoing volume of text increase in package leaflets
The continuous increase in the volume of text used in package leaflets
is a persistent topic for the pharmaceutical industry which is chal-
lenged by the need, on the one hand, to furnish patient-friendly leaf-
lets, while, on the other hand, to limit the effort required to solve this
problem. Although guidelines, such as the readability guideline, offer
assistance, they do carry significant weaknesses, such as recommen-
dations relating to the paper quality and format. Despite all patient
orientation, these guidelines neglect the industry’s needs to act in a
cost-conscious manner.

There is variety of resource-saving solutions that additionally guar-
antee a good standard of legibility for package leaflets, such as text
compression and targeted paper selection. Of course, in order to make
effective decisions, these solutions must be based on a solid data basis
and include all company divisions concerned.

1. Einleitung

Mit Inkrafttreten der Direktive 92/27/
EWG bendtigen alle innerhalb der EU
vertriebenen Arzneimittel eine Pa-
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ckungsbeilage, was in Deutschland
bereits mit dem AMG 1976 verbind-
lich wurde [1, 2]. Zwar pragen elek-
tronische Medien unseren Alltag und
dies mit weiterhin zunehmender Ten-

denz. Dariiber hinaus kdnnen tiber sie
Informationen aktuell abgerufen wer-
den. Aber die Druckversion der Pa-
ckungsbeilage hat den Vorteil, bei
der Abgabe des Arzneimittels fiir
den Verbraucher sofort und ohne wei-
tere Hilfsmittel verfiigbar zu sein.

Das in der EU giiltige Arzneimittel-
gesetz - die Direktive 2001/83/EG -
bestimmt den Inhalt und dessen Rei-
henfolge in der Packungsbeilage, was
auch in den nationalen legislativen
Vorgaben, wie dem AMG, verankert
ist [3, 4]. So muss die Packungsbeilage
gut lesbar, leicht versténdlich und be-
nutzerfreundlich sein, was selbstver-
standlich im Interesse der pharma-
zeutischen Unternehmen liegt.

Zur Sicherstellung dieser Anforde-
rungen wurden neben den immer
haufiger auftretenden Erganzungen
der Direktive 2001/83/EG eine Viel-
zahl europdischer, aber auch natio-
naler Empfehlungen veroffentlicht,
wie die Readability-Guideline, das
QRD-Template und die Bekannt-
machung zur Neugestaltung von Pa-
ckungsbeilagen [5-7]. Als Kon-
sequenz der stetig zunehmenden An-
forderungen des Gesetzgebers und
der verantwortlichen Behorden ist
ein massiver Textzuwachs der Pa-
ckungsbeilagen zu verzeichnen. Dies
betrifft sowohl arzneimittelspezi-
fische Inhalte als auch die im QRD-
Template vorgegebenen Uberschrif-
ten und Standardtexte, sodass die
durchschnittliche Wortanzahl einer
Packungsbeilage  heute deutlich
iiber 2 000 Worter liegt und weiterhin
stetig steigt [8, 9].

Zusitzlich sind diverse Gestal-
tungsempfehlungen fiir den Grof3en-
zuwachs der Packungsbeilagen ver-
antwortlich, wie die auf 9 pt ange-
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hobene Mindestschriftgrofie gemafd
der 2009 aktualisierten Readability-
Guideline [5]. Als Konsequenz sind
ab einem bestimmten Textvolumen
groflere Formate erforderlich, um
alle Vorgaben zu erfiillen, wodurch
die Benutzerfreundlichkeit leiden
kann. Neben dem gesteigerten Papier-
bedarf verursacht dies kosten- und
zeitintensive Produktionsumstellun-
gen (Abb. 1), wie den Bedarf:

e grofSerer Packmittel mit ggf. re-
sultierender geringerer Stiickzahl
pro Gebinde

e von Umstellungen bestehender
Verpackungslinien inkl. QMS-Do-
kumenten

¢ neuer Verpackungsmaschinen

Zur Bewiltigung der sich aus dem

Grofsenzuwachs der Packungsbeila-

gen ergebenden Probleme wird ge-

hauft ein abteilungsinterner anstatt
eines bereichsiibergreifenden Ansat-
zes beobachtet. Dies betrifft ins-
besondere die Abteilungen Zulas-
sung/Regulatory Affairs, Marketing/

Produktdesign und Produktion/

Packmittel.

Nachfolgend werden diverse Mog-
lichkeiten présentiert, den Text-
zuwachs in Packungsbeilagen res-
sourcenschonend, aber auch abtei-
lungsiibergreifend zu handhaben
und parallel die Benutzerfreundlich-
keit dieser wichtigen Patienteninfor-
mation zu optimieren. Neben den
Praxiserfahrungen in Form von Les-
barkeitstests wurden die Resultate
von iiber 1000 wissenschaftlichen
und regulatorischen Arbeiten sowie
die Studienergebnisse mit iiber 10 000
Teilnehmern berticksichtigt [10].

2. Textumfang komprimieren

Die zunehmende Wortanzahl in Pa-
ckungsbeilagen ist einer der Haupt-
griinde, dass von bisherigen Forma-
ten auf groflere gewechselt werden
muss bzw. kostenintensive Umstel-
lungen im Verpackungsprozess er-
forderlich sind. Gleichzeitig wider-
spricht diese Tendenz den Verbrau-
cherwiinschen von kiirzeren Versio-
nen [11, 12].

B Abbildung 1
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Dominoeffekt des GrifSenzuwachses von Packungsbeilagen (Quelle: die Autoren).

Die Texte der Packungsbeilagen
konnen jedoch wesentlich kompri-
miert werden, ohne dass arzneimittel-
relevante Inhalte verloren gehen.
Durch systematische Optimierung im
Vorfeld der Lesbarkeitstests erreicht
man eine Verringerung der Wort-
anzahl in Packungsbeilagen um durch-

schnittlich 20 % [13]. Beispielsweise
sind die haufig enthaltenen Wieder-
holungen entbehrlich und deren kon-
sequente Vermeidung reduziert die
Wortanzahl [14]. Ist eine Information
von besonderer Bedeutung, ist das ge-
zielte Hervorheben mittels Farben
oder Fettdruck die kiirzere Alternative.
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Warum nicht bei anstehenden An-
derungen zusitzlich die Texte kompri-
mieren, sodass keine weiteren Gebiih-
ren fiir die behordliche Zulassung an-
fallen? Selbst wenn hierdurch ein Les-
barkeitstest erforderlich wird, recht-
fertigt jede vermiedene Verpackungs-
umstellung diesen Schritt und die Pa-
ckungsbeilage wird patientenfreundli-
cher. Dariiber hinaus steigert die Ver-
ringerung der Wortanzahl signifikant:
e die Motivation der Patienten, die

Packungsbeilage zu lesen
e die Auffindbarkeit der vermittelten

Inhalte
e das Vertrauen der Verbraucher,

das Arzneimittel anzuwenden [13]
Der aus kurzen und prézisen Texten
resultierende positive Effekt auf das
Produkt und das Unternehmens-
image sind weitere Argumente fiir
die Textkomprimierung.

3. Bessere Nutzung
bedruckbarer Flache

B 3.1. Querformat/Hochformat
Der in der Readability-Guideline
empfohlene Gebrauch von Spalten

ist aus Sicht der Benutzerfreundlich-
keit und effizienten Nutzung be-
druckbarer Flachen zu begriifSen [5].
Das Gegenteil stellt die empfohlene
Nutzung des Querformats dar, da
sie allen Gebrauchsinformationen,
die mindestens 1 mm hoher als breit
sind, die Eignung abspricht. Zudem
erfilllen im entfalteten Zustand sehr
breite und nur wenige Zentimeter
hohe Packungsbeilagen diese Guide-
line, obwohl solche Formate nicht be-
nutzerfreundlich sind.

Auch das wissenschaftliche Insti-
tut der AOK (WIDO) hatte im Jahr
2005 das Querformat praferiert. Eine
Evidenz mittels eigener oder externer
Studien lieferte es nicht [12]. Beil et
al. untersuchten zwei Packungsbeila-
gen im Querformat und eine im
Hochformat mit je 20 Personen, wo-
bei sich keine Unterschiede in der
Auffindbarkeit und Verstindlichkeit
zeigten, auch wenn in einer Querfor-
matversion eine Schriftgrofle von
11 pt und in den verbleibenden 8 pt
verwendet wurde. Dass sich auf die
Frage ,Welche der Packungsbeilagen
wiirden Sie bevorzugen?* 48 der 60
Teilnehmer fiir ein Querformat ent-

schieden, spiegelt anndhrend das
Verhiltnis der drei gleichzeitig vor-
gelegten Formate wieder - 2/3 versus
1/3 - und kann zusétzlich durch die
grofSere Schrift einer Querformatver-
sion erklart werden [15]. Auch in ei-
ner Lesbarkeitsteststudie, die in einer
spateren PharmInd-Ausgabe erschei-
nen wird, zeigte sich kein Vorteil von
Packungsbeilagen im Querformat ge-
geniiber dem Hochformat.

Nach Erstellung von Mock-ups
identischer Texte stellen die Autoren
jedoch fest, dass ein zweispaltiges
Hochformat platzsparender ist als
das vom WIDO angepriesene fiinf-
spaltige Querformat. Zur differen-
zierten Beurteilung verschiedener
Formate sei das Augenmerk auf die
in der Tab. 1 enthaltenen Ergebnisse
der PAINT2-Studie gerichtet. Das bis-
her in Deutschland am héufigsten
verwendete Format von Packungs-
beilagen ist das Hochformat. Dabei
wird das zweispaltige Hochformat
vorwiegend bei langen Texten ge-
nutzt und es hilft den Unternehmen,
auf gleichen Flichen mehr Text zu
drucken. Dieses Ergebnis hat selbst
unter Beriicksichtigung der gering-

B Tabelle 1

Vergleich von Formaten, die in Packungsbeilagen der PAINT2-Studie verwendet wurden (Die PAINT2-
Studie analysierte 271 Packungsbeilagen, welche eine reprasentative Auswahl von allen 2005 in
Deutschland verwendeten Versionen ist. Die Werte fiir das einzige Booklet, eine mehrsprachige und vier
quadratische Packungsbeilagen wurden aufgrund zu geringer Fallzahlen in dieser Tabelle nicht auf-

gefiihrt.) [9].

Aspekt Mittelwerte
Hochformat (n = 204) Querformat (n = 61)

1-spaltig | 2-spaltig | 3-spaltig | 1-spaltig | 2-spaltig | 3-spaltig | 4-spaltig | 5 bis 14-spaltig
Anzahl der Packungsbeilagen 77 122 5 5 18 14 10 14
Zeichenanzahl pro Packungsbeilage 10 995 17 440 19 091 4765 7537 12 479 12 359 18 691
Zeichenanzahl pro 100 cm® Fliche* 1186 1616 1448 878 1237 1476 1350 1063
Zeilenhohe in mm 2,86 2,74 2,95 3,00 2,75 2,84 2,88 3.24
Schriftgréfe in mm** 242 2,33 2,53 247 2,39 2,36 2,32 2,67
Zeichen pro Zeile 101 59 49 111 82 73 61 50
Anzahl der Worttrennungen pro 1 000 12 40 42 6 8 26 20 41
Worter

* Leerflichen am Ende der Packungsbeilage wurden abgezogen.
** Schriftgrofien gemessen von der Ascender bis zur Descender-Linie

Pharm. Ind. 77, Nr. 10, 1438-1445 (2015)
© ECV - Editio Cantor Verlag, Aulendorf (Germany)

Fuchs und Kutscha - Textzuwachs in Packungsbeilagen 3

Jaysiqnd ayj jo uoissiuiad yum asn 104 | sabeps) sap Bunbiwyauay) Jaydlpunaly Jw Bunpuamiap Inz



Arzneimittelwesen + Gesundheitspolitik - Industrie und Gesellschaft

pharmind Fachthemen

Zur Verwendung mit freundlicher Genehmigung des Verlages / For use with permission of the publisher

fiigigen Unterschiede der Zeilenhohe
Bestand (Tab. 1).

Mit zunehmender Spaltenanzahl
nimmt die Anzahl von Spalten- und
Seitenwechseln innerhalb eines Ka-
pitels signifikant zu (p < 0,001). Sol-
che Wechsel haben einen negativen
Einfluss auf die Auffindbarkeit und
Verstéandlichkeit der Inhalte, was ge-
gen das mehrspaltige Querformat
spricht [16, 17]. Zur Vermeidung die-
ser Wechsel konnten betreffende Ka-
pitel in einer neuen Spalte begonnen
werden, was jedoch gehauft nicht be-
druckte Flidchen verursacht.

Beim zwei- und dreispaltigen Hoch-
format wurde ein erhohter Anteil von
Worttrennungen gefunden, die gemaf3
Readability-Guideline vermieden wer-
den sollten. Worttrennungen werden
jedoch nicht vom Hochformat ver-
ursacht, sondern korrelieren geméf3
PAINT2-Studie mit der Zeilenlénge,
da mit zunehmender Zeilenldnge sig-
nifikant weniger Trennungen gezahlt
wurden (p < 0,001). Dariiber hinaus
werden sensibilisierte  Mitarbeiter
beim Erstellen der Packungsbeilagen-
Mock-ups Worttrennungen per se nur
im angemessenen Fall einsetzen.

W 3.2 Zeilenlidnge/Zeilenhohe

Die Zeilenldnge hat eine Schliissel-
funktion in vielerlei Hinsicht und
nimmt gemaf$ Tab. 1 mit zunehmen-
der Spaltenanzahl sowohl beim
Hoch- als auch beim Querformat ab
(p < 0,001). Zwar wurde in der
PAINT2-Studie keine Korrelation
zwischen der Zeichenanzahl pro
Zeile und derjenigen pro 100 cm?
Flache gefunden, aber lange Zeilen
verursachen bei kurzen Stichpunk-
ten verstarkt unbedruckte Flachen.
Dariiber hinaus ist bekannt, dass zu
lange, aber auch zu kurze Zeilen die
Leserlichkeit reduzieren. Geméf3 den
Untersuchungen von Tinker und
Paterson erfordern kleine Schrift-
grofden kiirzere Zeilen und grofle
SchriftgrofSen ldngere Zeilen, sodass
es je nach Schriftgrofle unterschied-
liche Optima gibt [18-20]. Die
DIN 1450 empfiehlt fiir Packungsbei-
lagen eine Zeilenlange von maximal
80 Zeichen pro Zeile [21], weshalb

breite, einspaltige Formate neben
der schlechteren Ausnutzung der be-
druckbaren Fliche weniger gut ge-
eignet sind.

M 3.3 Zeilenabstand

Die Readability-Guideline empfiehlt:
“A type size of 9 points, as measured
in font ‘Times New Roman’, not nar-
rowed, with a space between lines of
at least 3 mm, should be considered
as a minimum.” Auf der Folgeseite
fithrt sie aus: “As a general rule the
space between one line and the next
should be at least 1.5 times the space
between words on a line, where
practical.” [5].

Klarer und konform mit den Re-
geln der Typographie rét die DIN 1450,
bei langen Zeilen von ca. 70 Zeichen
einen groferer Zeilenabstand zu ver-
wenden als bei kurzen, damit das
Auge beim Zuriickspringen in die
neue Zeile den weiter entfernten An-
fang leichter findet. Dies spricht er-
neut gegen breite einspaltige Forma-
te, da ein groflerer Zeilenabstand
mehr bedruckbare Flache erfordert.
Weiterhin storen zu grofSe Zeilen-
abstdnde den Zusammenhalt der ein-
zelnen Zeilen und behindern das Le-
sen. Damit die Unterlingen einer
Textzeile nicht die Oberlédngen der
nachfolgenden beriihren, sollte der
Zeilenabstand geméfs der DIN 1450
mindestens 120 % der Schriftgrofie
betragen [21].

Analog empfehlen Tinker und Pa-
terson aufgrund ihrer Studienresul-
tate bei 9-pt-SchriftgréfSe einen Zei-
lenabstand von 10 bis 11 pt (Abstand
zwischen den Grundlinien zweier
aufeinander folgender Textzeilen).
Nach deren Daten ist die zitierte,
platzintensive Readability-Guideline-
Empfehlung auflerhalb des optimalen
Zeilenabstands [20].

B 3.4 Schriftgrofie und -typ

Neben der Readability-Guideline
empfiehlt auch die DIN 1450 fiir
Packungsbeilagen 9 pt als Mindest-
schriftgrofie. Geméfs der in der
PharmInd-Ausgabe 12/2010 ver-
offentlichten Lesbarkeitsteststudie
mit 205 Teilnehmern und Packungs-
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beilagen, gedruckt in Schriftgrofien
von 7 bis 16 pt, ist die 9-pt-Schrift-
grofie im unteren Bereich der opti-
malen Leserlichkeit, was weitere Un-
tersuchungen belegen [18-20,22].
Kleinere Schriftgroffen und die
iiber 11 pt sind wegen ihrer schlech-
teren Leserlichkeit nicht empfeh-
lenswert, auch wenn erstere platz-
sparender sind.

Darauf hinzuweisen ist, dass bei
gleicher pt-Schriftgrofie die Hohen
der GrofSbuchstaben bei verschiede-
nen Schrifttypen bis zu 20 % und die
Mittelldngen (x-Hohe) bis zu 40 % va-
riieren. Beispielsweise benétigt die
als gut lesbar eingestufte Schrift Ver-
dana fiir den gleichen Text in glei-
cher pt-Schriftgrofle eine bedeutend
grofiere Flache als Myriad. Wenig ge-
eignet sind Schriften, deren Schrift-
zeichen sehr dhnliche Formen auf-
weisen, wie es bei der Futura der
Fall ist [21]. Dagegen empfiehlt die
Readability-Guideline lediglich, dass
der ausgewdhlte Schrifttyp leicht les-
bar sein soll, weder stilisiert noch
verengt und dhnliche Zeichen, wie
1, I und “17, sollten gut unter-
scheidbar sein [5].

Die Neue Frutiger 1450 ist v. a. in
der Unterscheidung é&hnlicher Zei-
chen verbessert worden [23]. Jedoch
hat sie eine groflere Laufweite und
benétigt somit mehr bedruckbare
Fliache als andere Schriften, was ih-
ren Finsatz in Packungsbeilagen wie-
derum limitiert.

Die aufgefiihrten Punkte zeigen,
dass durch fachkundige Schriftaus-
wahl sowohl eine gute Leserlichkeit
als auch ein platzsparender Druck
erzielt werden kann. Eine Auswahl
aus purer Marketingsicht, z.B. zur
Unterscheidung von Mitwettbewer-
bern, sollte nicht erfolgen, da die Pa-
tienten die typographischen Feinhei-
ten in der Regel nicht unterscheiden
konnen.

B 3.5 Trennlinien

Zur optischen Abtrennung verschie-
dener Abschnitte, aber auch von Spal-
ten schldgt die Readability-Guideline
Linien vor. Dies ist zwar sehr effektiv,
jedoch sowohl vor als auch nach den
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Linien bzw. bei der Spaltenabtren-
nung links und rechts von den Linien
ist eine gewisse Leerfliche erforder-
lich. Platzsparender und ebenso ef-
fektiv lassen sich Abschnitte z.B.
durch den Einsatz einer zweiten
Schriftfarbe, Fettdruck oder abge-
stufte Schriftgrofien umsetzen.

Als Mindestabstand zweier Spal-
ten gibt die DIN 1450 die Differenz
aus dem Zeilenabstand und der Mit-
tellinge an [21]. Der héufig verwen-
dete Spaltenabstand von mindestens
3-4 mm ist fiir eine 9-pt-Schrift gro-
fer als die Mindestanforderung der
DIN-Norm und erfordert keine senk-
rechten Linien.

4. Steigerung der
bedruckbaren Fliche

M 4.1 Seitenrand

Derzeitig werden haufig Rénder von
1 cm oder mehr fiir alle vier Seiten
der Packungsbeilage verwendet. Die
DIN 1450 empfiehlt als minimalen
Seitenrand fiir Packungsbeilagen die
Schriftgrofie. Der drucktechnisch
problemlos umsetzbare Rand von
5 mm ist bei einer 9-pt-Schriftgrofie
fast um den Faktor 2 breiter als die
DIN-Empfehlung und deren Imple-
mentierung steigert die bedruckbare
Fléache. Jedoch ist zu bedenken, dass
ein gewisser vertikaler Rand sinnvoll
ist, um die Packungsbeilage wihrend
des Lesens festzuhalten und nicht in
den Text greifen zu miissen. Weiter-
hin sind fiir die Verpackung notwen-

dige Codes zu beriicksichtigen, die
auf die minimal notwendige Grofie
reduziert werden sollten bzw. ein
breiterer Rand koénnte nur im Be-
reich der Codes verwendet werden.
Bereits in der Druckerei fertig ge-
falzte Packungsbeilagen wie Inserts
und Outserts sind eine weitere Opti-
on, um zukiinftig kleinere Seitenran-
der einzusetzen.

Auch die im vorherigen Abschnitt
beschriebene  Verkleinerung der
Stegbreite ist ebenso eine Option,
um die bedruckbare Fliche zu stei-
gern.

W 4.2 Papier

Die Readability-Guideline spricht
hinsichtlich des Informationstrigers
Papier zwei Empfehlungen aus, um
eine gute Leserlichkeit der Informa-
tionen zu gewéhrleisten. Zum einen
sollte das Papier ausreichend dick
sein, um die Transparenz zu reduzie-
ren. Zum anderen schreibt die Guide-
line, dass glanzendes Papier das Licht
reflektiert und somit die Leserlichkeit
erschwert, weshalb nur ungestriche-
nes Papier (,uncoated paper®) ver-
wendet werden sollte. Leider leitet
die Readability-Guideline hier Papier-
eigenschaften ab, die nicht nur un-
stimmig sind, sondern die Problem-
stellung der grofler werdenden Pa-
ckungsbeilagen verscharft.

Eine Steigerung der zu bedrucken-
den Flache der Packungsbeilage
kann eine Anpassung der Faltschach-
telgrofie erfordern. Daraus resultie-
ren weitere mit Kosten verbundene

B Abbildung 2
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Risiken und Anpassungen (Abb. 1).
Diese Problematik ldsst sich mit diin-
neren Papieren begegnen. Die aus
den Empfehlungen der Readability-
Guideline abgeleiteten Papiereigen-
schaften weisen jedoch den Weg zu
dickeren Papieren.

4.2.1 Opazitat

In der Papierindustrie wird die Licht-
undurchldssigkeit eines unbedruck-
ten Papiers mit der Opazitdt be-
schrieben. Die Opazitit wird meist
nach ISO 2471 gemessen und in Pro-
zent angegeben. Je hoher der Pro-
zentwert, desto weniger transparent
ist das Papier. Die Readability-Guide-
line empfiehlt jedoch, Papier mit
moglichst hohem Flachengewicht
zu nehmen, damit es dick genug ist,
um eine hohe Opazitit und gute Le-
serlichkeit zu gewdhrleisten. Dass
diese Kausalkette nicht der Realitét
entspricht, wurde bereits in den Ar-
tikeln von Feldmiiller et al. und
Fuchs festgestellt [24, 25]. In Abb. 2
sind alle derzeitigen Standardpapiere
fiir pharmazeutische Packungsbeila-
gen hinsichtlich ihrer Dicke und Opa-
zitat dargestellt. Die Papierdicke ist
ein entscheidender Faktor fiir die
Grofse der endgefalzten Packungs-
beilage (Abb. 3), aber nicht zwangs-
laufig fiir die Lichtundurchlassigkeit
des Papiers [24, 25]. Je nach bisher
eingesetztem Papier ist es mdglich,
mit der richtigen Auswahl des Pa-
piers die Dicke des endgefalzten Pro-
dukts deutlich zu reduzieren, ohne
bei der Opazitdt Abstriche zu ma-
chen.

4.2.2 Papiere mit reflektierender
Oberfliiche

Wie bereits geschrieben, empfiehlt
die Readability-Guideline, auf glan-
zende Papiere zu verzichten. Jedoch
kann die Ableitung nicht unterstiitzt
werden, generell nur ungestrichene
Papiere zu verwenden. Bei einem ge-
strichenen Papier wird die Papier-
oberfliche mit einem Bindemittel-
auftrag veredelt, um eine geschlosse-
nere und glattere Oberfliche zu er-
reichen. Diese Oberfliche kann so-
wohl matt als auch gldnzend veredelt
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B Abbildung 3

Hoéhenvergleich von gefalteten Packungsbeilagen gleicher For-

matgrdfSe, aber unterschiedlicher Grammaturen von 35 bis
60 g/m’ (Quelle: T.5.P. Germany GmbH).

B Abbildung 4

thinstar plus 50gsm / 88% / 44um

OP Polar Bright 60gsm /87% / 72um 1

OP Polar Bright 60gsm /87% / 72ym

thinstar plus 50gsm / 88% / 44um

‘OP Polar Bright 60gsm / 87% / 72um

thinstar plus 50gsm / 88% / 44um

thinstar plus 50gsm / 88% / 44um

OP Polar Bright 60gsm /87%

thinstar plus 50gsm / 88% / 44um

216-seitige Minibroschiiren - links gestrichene Pharmagqualitdit

mit 88 % Oparziltiit, rechts ungestrichene Pharmaqualitiit mit 87 %
Opaczitit (Quelle: T.S.P. Germany GmbH).

werden und stellt somit kein Krite-
rium fiir eine nicht reflektierende
Oberfliche dar. Die zitierte inkor-
rekte Absage zu gestrichenen Papie-
ren behindert die Moglichkeit, sich
dem Kostendominoeffekt des For-
matzuwachses in Packungsbeilagen
starker zu entziehen, da gestrichenes
Papier im Vergleich zu ungestriche-
nen Papieren eine deutlich bessere
Opazitiat bei gleichzeitig geringerer
Dicke aufweisen kann (Abb. 4). In
der Praxis werden bereits gestri-
chene Papiere fiir Packungsbeilagen
eingesetzt. Abb.2 zeigt den deutli-
chen Opazititsvorteil hinsichtlich
der Dicke eines gestrichenen Pa-
ckungsbeilagenpapiers im Vergleich
zu ungestrichenen Qualitéten.

4.2.3 Ausblick: bedruckte Opazitit
Die in Abschnitt 4.2.1 erlauterte Opa-
zitdt beschreibt nur die Lichtun-
durchléssigkeit eines unbedruckten
Papiers. Fiir die Leserlichkeit wesent-
lich entscheidender ist die bedruckte

Opazitit, fiir die es bisher keine Mess-
methode bzw. Norm gibt. Die be-
druckte Opazitiat wird dadurch beein-
flusst, wie tief die Druckfarbe in das
Papier eindringt und letztendlich auf
der Riickseite des Papiers durch-
schimmert. Derzeit werden Packungs-
beilagen fast ausschlieSlich im Offset-
verfahren bedruckt. Fiir dieses Druck-
verfahren ist die unbedruckte Opazi-
tat ein verwendeter Indikator, der mit
der bedruckten Opazitit mit gewissen
Einschrankungen korreliert. Jedoch
zeichnet sich ab, dass in der nahen
Zukunft auch andere, insbesondere
toner- und inkjetbasierte Digital-
drucktechnologien fiir die Produktion
von Packungsbeilagen verwendet wer-
den. Die ersten Erfahrungen mit die-
sen neuen Verfahren zeigen, dass die
unbedruckte Opazitit kein geeigneter
Indikator ist, die Leserlichkeit der ge-
druckten Packungsbeilage fiir alle
Drucktechnologien zu bewerten. Eine
Bewertung der bedruckten Opazitit
kann derzeit nur visuell oder anhand
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von Pseudofehlerraten beim Einsatz
von Testpersonen oder automatisier-
ten Testpriifungssystemen vorgenom-
men werden.

5. Diskussion

Die vorliegende Publikation zeigt Op-
tionen zur Erstellung patientenorien-
tierter Packungsbeilagen, mit deren
Hilfe die Unternehmen ihren gesell-
schaftlichen Auftrag der addquaten
Patienteninformation trotz zuneh-
menden Textumfangs erfiillen kon-
nen. Kostenintensive Umstellungen,
wie in der Produktion, lassen sich
hierdurch vermeiden.

Die Auswahl der einzusetzenden
Mafsnahmen sollte jedoch auf Fakten
basieren, was einerseits die Qualitét
der Packungsbeilagen verbessert und
andererseits  unternehmensinterne
Ressourcen spart. Dabei konnen be-
stehende Guidelines hilfreich sein,
aber sie sind nicht das Nonplusultra,
wie an mehreren Beispielen der Read-
ability-Guideline gezeigt wurde, und
sie sind laut EU-Recht nicht zwin-
gend bindend [26]. Eine stérkere Fo-
kussierung auf fundierte Vorgaben in
den Guidelines und bei unterneh-
mensinternen Entscheidungen zum
Layout und Design ist deshalb wiin-
schenswert, da pauschale Bewertun-
gen allein nicht ausreichen.

Auch der Rat von Spezialisten zur
Entwicklung der unternehmenseige-
nen Layout- und Designvorgaben,
wie es die Readability-Guideline
empfiehlt, kombiniert mit solider
Datenbasis, sichert die leichte Nut-
zung der Informationsquelle Pa-
ckungsbeilage. Gleichzeitig spart
dies unternehmensinterne Ressour-
cen, wobei eine abteilungsiibergrei-
fende Herangehensweise essentiell
ist. Die in den Kapiteln 2 bis 4 dieses
Beitrags aufgefiihrten Aspekte be-
treffen nur eine Auswahl relevanter
Punkte. Unter Beriicksichtigung un-
ternehmensinterner Gegebenheiten
und mit dem Ziel einer platzsparen-
den Erstellung der Packungsbeila-
gen bestehen weitere Optionen wie
die Strichstarke der Schrift sowie
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Zeichen- und Wortabstand, die we-
gen der Vielzahl der Moglichkeiten
nicht angesprochen werden konn-
ten. Es sei darauf hingewiesen, dass
derzeit bestehende firmeninterne
Layout-/Designvorgaben bereits po-
sitive Elemente aufweisen. Hier gilt
es, Positives beizubehalten, aber be-
stehende Schwachstellen zu identi-
fizieren und zu beseitigen.
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