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Meinung der Befragten zur Aussage: ,In dieser Packungsbeilage fehlen
Fremdworter.”

Unterschiede zwischen verschiedenen Packungsbeilagen in der personlichen
Meinung der Befragten zur Aussage: ,Diese Packungsbeilage enthalt nur
prazise Informationen.”

Unterschiede zwischen verschiedenen Packungsbeilagen in der personlichen
Meinung der Befragten zur Aussage: ,Die im Teil 1 erfragten Informationen
konnte ich leicht finden.*

Unterschiede zwischen verschiedenen Packungsbeilagen in der personlichen
Meinung der Befragten zur Aussage: ,Jede Zwischenlberschrift verdeutlicht,
welche Informationen der folgende Abschnitt enthalt.”

Unterschiede zwischen verschiedenen Packungsbeilagen in der personlichen
Meinung der Befragten zur Aussage: ,Informationen, die mich sehr
interessieren, sind zu Beginn in dieser Packungsbeilage enthalten.”
Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Auffindbarkeit der Informationen

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Verstandlichkeit der Informationen

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Motivation zum Lesen der Packungsbeilage

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Ubersichtlichkeit der Packungsbeilage

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und

Muster zur zukunftig gewtinschten Packungsbeilage

Vil
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Anhang 52:

Anhang 53:

Anhang 54:

Unterschiede in der Gesamtheit aller richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur
Beantwortung bengtigten Zeit in Abhangigkeit vom Alter der Befragten
Unterschiede in der Gesamtheit aller richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur
Beantwortung bendétigten Zeit in Abh&ngigkeit vom Bildungsstand der
Befragten

Unterschiede in der Gesamtheit aller richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur
Beantwortung bendtigten Zeit in Abhangigkeit vom Arzneimittelkonsum der
Befragten

Spezielle Sachverhalte, die die Befragten an den bewerteten

Packungsbeilagen besonders gut oder schlecht empfanden



Verzeichnis der Abklrzungen

ABDA Arbeitsgemeinschaft der Berufsvertretungen Deutscher Apotheker
AESGP Association of the European Self-Medication Industry

AG Aktiengesellschaft

AM Arzneimittel

AMG Arzneimittelgesetz

BAnNz. Bundesanzeiger
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BPI Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie
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CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences
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EG Européische Gemeinschaft
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europ. europaisch

e. V. eingetragener Verein

EWG Europaische Wirtschaftsgemeinschaft
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1 Einleitung

Packungsbeilagen, auch als Gebrauchsinformationen bezeichnet, haben im
Arzneimittelverkehr eine wichtige Funktion. Sie sollen die Patienten tber das Arzneimittel
informieren und deren sachgerechte Anwendung férdern (1, 2) und sind damit ein
wesentlicher Bestandteil fir den Therapieerfolg und die Sicherheit im Arzneimittelverkehr
(3,4,5).

Durch die Richtlinie 2001/83/EG ist die inhaltliche und formale Gestaltung der
Packungsbeilagen in der europaischen und tiber das AMG in der nationalen Gesetzgebung
verankert (2, 6). Da sie gemalR AMG in jeder Packung eines Arzneimittels enthalten sein
missen, werden sie von den Patienten auch haufig gelesen (7, 8). Sie sind fiur die
Verbraucher neben der Beratung durch den Arzt und Apotheker die wichtigste Quelle, um
Informationen Uber die Arzneimittel zu erhalten (3, 9, 10, 11). Unabhéngig davon wird der
Inhalt der Packungsbeilagen durch das im AMG 8§84 fixierte Haftungsrecht Dbei
Arzneimittelschaden beeinflusst (6). Um aus einem Schadensfall resultierende Anspriiche
vorzubeugen, verpflichtet dieses die pharmazeutischen Unternehmer, alle Erkenntnisse
nach dem jeweiligen Stand der medizinischen Wissenschaft entsprechend aufzufihren.
Daraus resultieren nicht zuletzt die haufig kritisierten, zu umfangreichen und schwer
verstandlichen Texte in kleiner Schrift (7, 8, 12, 13). Zwar haben die Blrger gemafl WHO
und ,Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS)" wiederum das
Recht, Uber alle Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Wechselwirkungen und
Nebenwirkungen unterrichtet zu werden (14), aber meist Uberfordern die komplexen
Gebrauchsinformationen, kombiniert mit Fremdwortern, den durchschnittlichen Patienten,

so dass die enthaltenen Informationen nicht richtig erfasst werden (15, 16).

Sowohl von Seiten der zustandigen Behdrden, EMEA und BfArM, als auch der
pharmazeutischen Industrie war man seit Einfihrung der Packungsbeilagen bestrebt, diese
in einem fortlaufenden Prozess den gesellschaftlichen Bedurfnissen anzupassen. Bis zum
Inkrafttreten des AMG 1976 am 1. Januar 1978 genugte es, wenn die im AMG 1961
geforderten Angaben zum Namen des Arzneimittels und des Herstellers, zum Inhalt der
Packung, der Darreichungsform, der Art der Anwendung sowie der wirksamen Bestandteile
auf dem Behdltnis oder der aul3eren Verpackung vermerkt wurden (17, 18). Bereits zu
diesem Zeitpunkt versahen verantwortungsbewusste Unternehmen jedoch freiwillig ihre
Arzneimittel mit einer Packungsbeilage (19). 1973 verabschiedete der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie eine Richtlinie Uber Packungsbeilagen, die Ende 1974 in Kraft
trat (19, 20, 21). Deren Inhalt wurde weitgehend in den § 11 des AMG 1976 Ubernommen,
wodurch die Gebrauchsinformationen zum 1. Januar 1978 auch im bundesdeutschen

Arzneimittelrecht verankert wurden (18). Urspriinglich richtete sich die Packungsbeilage an



Arzte, Apotheker und Patienten. Das veranlasste die pharmazeutischen Unternehmer, die
in den Packungsbeilagen enthaltenen Informationen mit Hilfe von Fachtermini zu vermitteln.
Dies fuhrte jedoch verstarkt dazu, dass die Angaben von den Patienten haufiger falsch
interpretiert wurden (21). Deshalb beschloss der Bundesverband der Pharmazeutischen
Industrie in seiner Sitzung am 9. September 1981 eine Trennung in die Fachinformation fiir
die medizinischen Fachkreise und die eigentliche Packungsbeilage fir den
Verbraucher (22). Aber erst durch die 2. Novelle des AMG vom 16. August 1986 wurde
diese Differenzierung gesetzlich fixiert (23). Hiermit sollte vor allem eine
patientengerechtere Gestaltung der Gebrauchsinformationen ermdéglicht werden. Durch
diesen Schritt wurde gleichzeitig beabsichtigt, dass auch die Fachkreise mit einem
adaquaten Informationsmedium versorgt werden kénnen. Trotz der nun unterschiedlichen
Zielgruppen beider Informationsmittel missen deren Inhalte sachlich konform
sein (6, 24, 25, 26).

Durch die 5. Novelle des AMG vom 16. August 1994 wurden eine Reihe von EG-Richtlinien
in bundesdeutsches Recht umgesetzt (27). Dies betraf auch die Richtlinie 92/27/EWG Uber
die Etikettierung und die Packungsbeilage von Humanarzneimitteln vom 31. Marz
1992 (28). Hierdurch kam der Gesetzgeber der verpflichtenden Anpassung von den in der
Bundesrepublik bereits weit entwickelten nationalen Vorschriften zur Gestaltung von

Packungsbeilagen an das europdische Recht nach.

In anderen Léandern der europaischen Gemeinschaft gab es zum Zeitpunkt der
Verabschiedung der Richtlinie 92/27/EWG eine unterschiedliche Verpflichtung, Arzneimittel
mit Packungsbeilagen zu versehen. In GroRbritannien und Irland wurden bis dahin nur sehr
selten Gebrauchsinformationen in original verpackten Arzneimitteln eingesetzt. In den
Niederlanden und Danemark bestickten Apotheker Arzneimittel mit schriftlichen
Informationen nach dem Umpacken der Praparate. In weiteren Landern, wie Belgien,
Osterreich oder Frankreich, waren Packungsbeilagen schon einige Jahre im Gebrauch
(29, 30, 31, 32, 33).

Mit Beschluss der Richtlinie 92/27/EWG und der anschlieRenden Angleichung der Gesetze
in den Mitgliedsstaaten der Européaischen Union wurden in deren Geltungsbereichen ab
dem 1.Januar 1994 nur noch neue Arzneimittel mit einer Packungsbeilage fur den
Arzneimittelverkehr zugelassen. Auch bei Arzneimitteln, bei denen es einer Verlangerung
der Zulassung bedurfte, konnte diese nur erteilt werden, wenn eine genehmigte
Gebrauchsinformation beigefiigt war (28). Nach einer Ubergangsfrist von 5 Jahren miissen
nun seit dem 1. Januar 1999 alle Arzneimittel innerhalb der Europaischen Union mit einer

Packungsbeilage versehen sein (34, 35).



Eine weiterfihrende Ausgestaltung der Richtlinie 92/27/EWG erfolgte durch die von der
Européaischen Kommission am 29. September 1998 verabschiedete ,guideline of readability
of the label and package leaflet of medicinal products for human use* (36). In ihr wird von
Seiten des Gesetzgebers fur das Gebiet der Europaischen Gemeinschaft erstmalig die
Durchfiihrung von Lesbarkeitstests fir Packungsbeilagen empfohlen. Diese beruhen auf
Richtlinien, die wvon Sless und Wiseman, Mitarbeiter des Instituts flr
Kommunikationsforschung in Australien, verdffentlicht wurden (37). Obwohl diese Tests
von den pharmazeutischen Unternehmen im  Zuge des zentralisierten
Zulassungsverfahrens immer haufiger gefordert werden, sind sie bis heute noch nicht
verpflichtend (38).

Von der QRD-Group der EMEA wurden im Dezember 1999 weitere Empfehlungen zur
Durchfihrung der Lesbarkeitstests bei Gebrauchsinformationen innerhalb des
zentralisierten Zulassungsverfahrens verabschiedet. Diese betreffen praktische Hinweise
zur Testung durch Patienten, zum Testprotokoll, zur Prufung der Packungsbeilagen in
verschiedenen  Landessprachen, den  Zeitpunkt der Tests sowie  zur
Patientenrekrutierung (39). In dieser Anleitung unterstreicht die EMEA die Mdglichkeit,
gleichzeitig andere Methoden zum Nachweis dafir einzusetzen, dass Patienten die
Informationen der Gebrauchsinformationen richtig auffinden, verstehen und danach
handeln kdnnen.

Auch die europaische Vereinigung der pharmazeutischen Industrie und deren
Verbindungen (EFPIA), als Reprasentant der pharmazeutischen Industrie in Europa, stellte
Empfehlungen auf, wie die Lesbarkeit der Packungsbeilagen geprift werden kann
(1, 40, 41). Neben Beispielen fur geeignete Fragebdgen sowie Anleitungen, wie die
Untersuchungen durchzufiihren und auszuwerten sind, geben sie diverse regulative
Hintergrundinformationen. Zuséatzlich bekréftigt die EFPIA darin die Bedeutung der
Packungsbeilage als wertvolles Informationsmittel fir einen sicheren und effektiven

Gebrauch von Arzneimitteln (1).

Mit der Richtlinie 2001/83/EG des Européaischen Parlamentes und Rates vom 6. November
2001 wurde ein Gemeinschaftscodex fur Humanarzneimittel geschaffen. Darin sind alle
bisher auf européischer Ebene verabschiedeten verbindlichen Richtlinien aus Griinden der
Ubersicht und Klarheit zu einem einzigen Text zusammengefasst (2). Somit beinhaltet
dieses Regelwerk auch die momentan giiltigen gesetzlichen Vorgaben der Européischen
Gemeinschaft, wie Packungsbeilagen zu erstellen und zu testen sind. In dieser Richtlinie
bringt der Européische Gesetzgeber auch zum Ausdruck, dass nicht jede Packungsbeilage
getestet werden muss, wenn der Standard zur Lesbarkeit einer bereits gepriften

Gebrauchsinformation genutzt wurde (1). Entsprechende Empfehlungen liegen von der



QRD-Group der EMEA vor (42, 43, 44). Durch die Richtlinie 2004/27/EG vom 31. Marz
2004 erfolgte eine Ergdnzung der Richtlinie 2001/83/EG (26).

Daruber hinaus beschéftigen sich weitere Gremien beispielsweise die ,High Level Group
on innovation and provision of medicines® (G10 Arzneimittelgruppe) damit, wie
Packungsbeilagen tberarbeitet werden kdnnen. Um die Bedurfnisse der Patienten starker
berticksichtigen zu koénnen, spricht sich dieser Arbeitskreis fir eine bessere
Verstandlichkeit aus, die obligatorisch durch die EMEA, aber auch durch

Patientenorganisationen gepriift werden sollte (45).

Neben den Initiativen von  europdaischer  Seite, Packungsbeilagen den
Verbraucherbedirfnissen stetig anzupassen, gab es gleichzeitig weitere Aktivitdten auf
bundesdeutscher Ebene. Auf der Grundlage der deutschsprachigen Ubersetzung der
Musterpackungsbeilage der EMEA (46) erfolgte am 15. Marz 2002 eine Neufassung der
Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 des AMG (47). Neben dem
Gebrauch eines verstandlicheren, aktiven Sprachstils, einer geénderten Gliederung sowie
unterschiedlichen  Anleitungen zum Wortlaut fir verschreibungspflichtige und
verschreibungsfreie Arzneimittel werden fur die verwendeten Adjektive zur Beschreibung
der Haufigkeiten von Nebenwirkungen erlauternde Angaben in Zahlen empfohlen. Die
letztgenannten Erklarungen wurden bereits am 2. Oktober 2002 aktualisiert (48).

Schon im Vorfeld dieser gesetzlichen Empfehlungen koordinierten die Verbande der
pharmazeutischen Industrie gemeinsam mit dem BfArM, als zusténdige Behdrde, die
Uberarbeitung und Anpassung der BfArM-Mustertexte zu Gebrauchsinformationen an die
neugefassten Richtlinien (49, 50, 51). Erste Entwlrfe der Uberarbeiteten Texte waren ab
dem 22. November 2001 auf der Informationsplattform im BPI-Intranet einsehbar. Nach
Ablauf der Konsultationsphase mit den Verantwortlichen der verschiedenen
pharmazeutischen Unternehmen zur internen Abstimmung wurden diese Entwirfe an das
BfArM weitergeleitet (52).

Auch der Deutsche Generikaverband e. V. beteiligte sich sehr friih an der Diskussion, die
Mustertexte des BfArM den EU-Empfehlungen anzupassen (53, 54). Schon ab Dezember
2000 konnte auf dessen Homepage ein gemeinsam mit dem BfArM entwickelter Vorschlag
fur Ibuprofen-Packungsbeilagen abgerufen werden (55).

Nach Abschluss der gemeinsamen Koordinierung sind nun auf dem Internetportal des
BfArM  entsprechend aktualisierte Mustertexte von verschiedenen Wirkstoffen
abrufbar (56). Erste Packungsbeilagen auf Basis der neuen gesetzlichen Regelungen
befinden sich bereits im Arzneimittelverkehr (57, 58, 59, 60).

Unabhangig von den bisher erzielten Fortschritten im Hinblick auf versténdlichere

Gebrauchsinformationen ist es unabdingbar, den eingeschlagenen Optimierungsprozess



fortzuflihren. Begriindet ist diese Notwendigkeit nicht nur mit den immer wieder geduf3erten
Kritiken an Packungsbeilagen, sondern auch mit dem wachsenden Patienteninteresse. So
belegt die Studie ,, The European Patient of the Future®, eine Befragung von 8.000 Patienten
in acht europaischen Staaten im Juli 2002, dass Patienten verstarkt in
Therapieentscheidungen Uber ihre eigene Gesundheit einbezogen werden mdchten.
Gleichzeitig wollen sie bessere Informationen uber Diagnosen und Therapien und
beméngeln Defizite bei der Kommunikation mit ihrem Arzt. Dies ist ein Ausdruck des
kulturellen Wandels, der dadurch gepragt ist, dass sich die Menschen immer weniger mit
der Rolle eines passiven Empfangers von Gesundheitsleistungen abfinden wollen. In einer
Zeit, da sich die Gesundheitssysteme veréndern, sehen sich die Patienten als aktive

Mitglieder dieser Systeme (61).

Gotsch und Mitarbeiter konnten bereits in einer 1982 publizierten Studie belegen, dass
Packungsbeilagen das Wissen der Patienten zum beschriebenen Produkt signifikant
erhdhen. Gleichzeitig steigert der Gebrauch dieser Informationsmittel, kombiniert mit einer
inhaltlich gut strukturierten pharmazeutischen Beratung, signifikant die Compliance. Dies
lie@ sich am Verbrauch von einzunehmenden Antibiotika belegen (4). Neuere
Untersuchungen bestétigten, dass Patienten nach Lesen der Packungsbeilagen besser
Uber ihre Medikamente informiert und compliant sind (62, 63, 64, 65, 66, 67, 68). Ein optimal
informierter Patient mit héherer Compliance kénnte gemaf Currien Einweisungen in

Krankenhauser und Gesundheitskosten senken (69).

Allerdings wurden auch andere Ergebnisse publiziert, die durch eine Reihe von
Befragungen eine verminderte Therapietreue der Patienten nach Lesen der
Packungsbeilagen nachgewiesen hatten (7, 70, 71). Gleichzeitig gab es keine Beweise
dafir, dass sich die Rate der Nebenwirkungen nach Lesen der Gebrauchsinformationen
erhohte (64, 72).

In einer reprasentativen Umfrage von 2.000 Personen in den alten Bundesl&ndern im Jahr
1990 wurde als dritthaufigster Grund (14 %) fiur die Non-Compliance Angst vor
Nebenwirkungen, die in den Packungsbeilagen stehen, angegeben (70). Der vermeintliche
Widerspruch zu den vorherigen Ergebnissen ist in der unterschiedlichen Qualitat der
Informationsmittel, aber moglicherweise auch in der Art der Datenerhebung, begrindet. In
Studien zeigte sich, dass im Vergleich leicht verstandliche Gebrauchsinformationen das
Wissen und das Therapieverhalten der Patienten giinstiger beeinflussen als kompliziertere
Texte (16, 62, 63, 73).

Ein grundsatzliches Problem sind auch die unterschiedlichen Qualifizierungs- und
Interessengruppen, denen man die Patienten zuordnen kann. Menschen mit wenig

Allgemeininteresse oder geringer Schulbildung haben ein anderes Verstandnis als



Interessierte und Motivierte, die haufig auch eine héhere Allgemeinbildung besitzen. Eine
Studie des Ipsos-Eco-Consulting im Auftrag der AESGP mit 1.268 Patienten, rekrutiert in
20 Apotheken in sechs EU-Staaten, ergab, dass gerade die besser ausgebildeten, die Uber

ausreichend Wissen verfugen, haufiger Fragen stellen (74).

In jedem Falle sollten Packungsbeilagen so geschrieben sein, dass sie auch von weniger
gebildeten Lesern verstanden werden. Wichtig ist dies auch, weil nach Schétzungen der
UNESCO aus den achtziger Jahren in den Industrielandern etwa 0,75 bis 3 % funktionale
Analphabeten unter den Erwachsenen leben (75). Der Bundesverband Analphabetisierung
e. V. geht sogar von 4 Millionen Betroffenen fiir die Bundesrepublik Deutschland aus (76).
Auch wenn es keine fir alle Beteiligten optimale Packungsbeilage geben kann, sind die zu
vermittelnden Informationen auch an einen geringeren Wissensstand und dem daraus
resultierenden Leseverstandnis der Patienten anzupassen. Gleichzeitig missen die
Angaben in gut strukturierten und zum Lesen anregenden Packungsbeilagen verfasst
werden, da nur so die Verbraucher motiviert und letztendlich optimal informiert werden
koénnen (15, 77, 78, 79).



2 Zielstellung

In dieser Arbeit soll der Frage nachgegangen werden, welche Probleme und
Schwierigkeiten es fur die Patienten im Umgang mit Gebrauchsinformationen gibt, um
daraus umsetzbare Moglichkeiten fir optimalere Packungsbeilagen zu entwickeln.
Ausgehend von den zahlreichen Ansétzen zur Optimierung der Inhalte und der Gestaltung
von Packungsbeilagen sind eine Vielzahl von Faktoren zu berlcksichtigen, die deren
Handhabung beeinflussen. Neben gesetzlichen Vorschriften missen daher auch
allgemeine Forderungen nach einer gut lesbaren Schrift, gestalterische Aspekte, aber vor

allem hinsichtlich einer méglichst umfassenden Versténdlichkeit, einbezogen werden.

Sless und Wiseman empfehlen, neben den Verfassern der Gebrauchsinformationen,
besonders auch von den in Apotheken tatigen Pharmazeuten, die geforderten
Lesbarkeitstests durchfiihren zu lassen (37), weil gerade diese Berufsgruppe fachlich und
vor allem durch ihren haufigen Kontakt mit Patienten die besten Voraussetzungen hat.

Bisher durchgefiihrte Lesbarkeitstests konzentrieren sich auf Fragen der Verstandlichkeit
von Packungsbeilagen oder ob die enthaltenen Informationen auffindbar sind (80, 81). Eine
Bewertung und Gewichtung von arzneimittelrelevanten Informationen durch die Patienten
selbst hat bisher kaum stattgefunden. Darum muss geklart werden, welche berechtigten
Informationswiinsche von Seiten der Patienten bestehen, aber auch wie bedeutend fir sie

verschiedene Angaben in den Packungsbeilagen sind.

Auf der Basis der Patientenwiinsche und besonders hinsichtlich der Erkenntnisse einer
optimalen Informationsvermittlung unter Berticksichtigung der Arzneimittelsicherheit ist es
notwendig, Instrumente zur Beurteilung von Packungsbeilagen zu entwickeln, wobei deren
Eignung gleichzeitig getestet werden muss.

Im Rahmen dieser Arbeit sollen deshalb folgende Fragestellungen detailliert untersucht

werden:

1. Welche Bedeutung haben die einzelnen Inhalte der Packungsbeilagen fir Patienten?
e Wie wichtig sind ihnen verschiedene Abschnitte der Packungsbeilagen?
e Welche Reihenfolge der Gliederung winschen sie sich?
¢ Wie winschen sie sich Umfang und Inhalt von zukinftigen Packungsbeilagen?

¢ Werden die Packungsbeilagen regelmafig zur Informationsgewinnung genutzt?



2. Welche Mdglichkeiten optimierter Packungsbeilagen sind denkbar?
e Lassen sich diese innerhalb eines Kriterienkataloges zusammenfassen?
o Gibt es bereits Packungsbeilagen, in denen einige dieser Vorschlage beriicksichtigt

wurden?

3. Lassen sich die entwickelten Lésungsansatze praktisch umsetzen?
¢ Konnen auf dieser Basis Musterpackungsbeilagen erstellt werden?
o Sind diese Ansatze fur Packungsbeilagen von Arzneimitteln mit verschiedenen

Darreichungsformen und Indikationen anwendbar?

4. Fuhren die erarbeiteten Vorschlage zu fur Patienten geeigneteren Packungsbeilagen
im Vergleich zu den bereits im Arzneimittelverkehr genutzten Versionen?
¢ Konnen die Patienten die Informationen in den Musterpackungsbeilagen haufiger
oder auch schneller finden?
¢ Kodnnen sie die Inhalte der Musterpackungsbeilagen auch korrekter wiedergeben?
e Wie schatzten die Patienten selbst die Musterpackungsbeilagen gegeniiber den zur

Zeit verfugbaren Packungsbeilagen ein?

Die Fragestellungen der vorliegenden Dissertation sollten in mehreren Schritten bearbeitet
werden. Den Ausgangspunkt bildete eine Patientenbefragung zur Wichtigkeit von Inhalten
und zur gewiinschten Gliederung von Packungsbeilagen. Darauf aufbauend, waren
Qualitatskriterien zur Bewertung von Gebrauchsinformationen zu erarbeiten. Diese sollten
die Grundlage fir eine Analyse von bereits im Arzneimittelverkehr genutzten
Packungsbeilagen bilden. Gleichzeitig waren sie vorgesehen, um geeignete
Musterpackungsbeilagen zu entwickeln. Als Schwerpunkt wurde eine abschliel3ende Studie
zum Vergleich von bereits im Arzneimittelverkehr genutzten Gebrauchsinformationen mit

den erarbeiteten Musterpackungsbeilagen geplant.



3 Material und Methoden

3.1 Patientenbefragung zur Wichtigkeit von Inhalten und zur gewiinschten

Gliederung der Packungsbeilagen

Um die Bedeutung der in den Packungsbeilagen enthaltenen Informationen fir Patienten
ermitteln zu konnen, wurde eine Befragung durchgefiihrt. Da sich in der vorliegenden
Literatur kein etablierter Fragebogen fand, der sich zur Durchfiihrung der beabsichtigten
Studie geeignet hatte, musste dieser im Vorfeld der Untersuchung entwickelt und auf seine
Praktikabilitat getestet werden. Ein besonderes Augenmerk wurde darauf gelegt, dass die
gestellten Fragen leicht verstandlich formuliert und deren Anzahl begrenzt waren, um die
Bereitschaft zur Teilnahme sowie die Beantwortung durch die Befragten nicht negativ zu
beeinflussen (Kap. 4.1 und Anhang 1).

Die Befragung fand im November 2001 in einer Apotheke in Jena statt. Jeder Patient, der
die Offizin betrat, wurde gebeten, diesen neu erstellten Fragebogen auszufillen. Insgesamt

konnten 1.500 Exemplare verteilt werden.

Die quantifizierbaren Angaben aus dieser Befragung wurden codiert. Um die Richtigkeit der
in eine SPSS-Datei eingegebenen Codierung zu Uberprifen, erfolgte eine doppelte
Dateneingabe.

Die sich anschlieRende Berechnung der Mediane diente dazu, die Wichtigkeit der
Abschnitte der Packungsbeilage und die von den Patienten gewlnschte Rangfolge
innerhalb der Gliederung zu ermitteln. Mit Hilfe des Vorzeichen-Tests und anschliel3ender
Holm-a-Adjustierung nach Shaffer wurde die von den Befragten eingeschatzte Bedeutung
verschiedener Abschnitte sowie die gewlnschte Reihenfolge der Gliederung auf
Signifikanz getestet (82, 83).

Zur Auswertung der Patientenwiinsche, bei zukinftig zu erstellenden Packungsbeilagen,
und der Daten zur Haufigkeit des Lesens von Gebrauchsinformationen wurde der
entsprechende prozentuale Anteil jeder maglichen Antwortkategorie bestimmt.

Alle Untersuchungen bezilglich mdglicher demographischer Besonderheiten erfolgten per
Chi-Quadrat-Test, kombiniert mit der Holm-a-Adjustierung nach Shaffer (82, 83).

Die im fakultativen Teil des Fragebogens von den Befragten notierten Anregungen und
Meinungen wurden entsprechend der inhaltlichen Aussagen in acht Schwerpunkte
kategorisiert (4.1.6 Tab. 6), wobei Mehrfachantworten mdglich waren. Nicht die
Packungsbeilagen betreffende Aussagen blieben unberiicksichtigt. Die Codierung erfolgte
gemanR der Schwerpunkte durch Vergabe der Zahlenwerte von 1 bis 8. Um eine einseitige
Zuordnung zu vermeiden, gruppierten drei Personen (1 Pharmazieingenieur, 1 Geologe,

1 Apotheker) die Anregungen und Meinungen aller Fragebdgen unabhangig voneinander.



Die wenigen Unterschiede der vergebenen Codes konnten innerhalb eines sich
anschlielienden Gespréches der drei beteiligten Personen beseitigt werden. Danach wurde
die prozentuale Haufigkeit fir jeden Schwerpunkt berechnet. Diese bezog sich auf die

Gesamtheit der Befragten, die Anregungen und Meinungen notierten.

3.2 Erarbeitung von Bewertungskriterien und Analyse von bereits im

Arzneimittelverkehr genutzten Gebrauchsinformationen

Der im Vorfeld der Studie erarbeitete Katalog von Qualitatskriterien, der
im Ergebniskapitel 4.2 ausfihrlich beschrieben ist, wurde zur Analyse von bereits im
Arzneimittelverkehr genutzten Packungsbeilagen herangezogen. Um bewerten zu kénnen,
inwieweit die aufgestellten Kriterien als Mal3 fur die Qualitéat von Gebrauchsinformationen
eingesetzt werden kdnnen, war es fir die Untersuchung wichtig, eine geeignete Auswabhl
der zu untersuchenden Packungsbeilagen zu treffen.
Dazu wurden folgende Einschlusskriterien definiert:
Die Gebrauchsinformationen mussten...
1. von haufig verwendeten Arzneimitteln,
2. von verschiedenen Herstellern,
3. im 1. Halbjahr 2000 in der Bundesrepublik Deutschland im Handel sein
4. und unterschiedliche Indikationen und Arzneiformen reprasentieren.
Die ausgewahlten Packungsbeilagen (siehe Anhang 2) sollten dariber hinaus den
folgenden drei Gruppen angehdren:
Gruppe A: Arzneimittel mit nationaler Zulassung und rezeptpflichtig
Gruppe B: Arzneimittel mit nationaler Zulassung und apothekenpflichtig

Gruppe C: Arzneimittel mit europaischer Zulassung und rezeptpflichtig

Nach Bewertung der Packungsbeilagen anhand des Kriterienkataloges wurde der
prozentuale Anteil erflllter Kriterien flr jedes einzelne Qualitéatskriterium berechnet. Dies
erfolgte sowohl fur alle Gebrauchsinformationen zusammen, als auch aufgeschlisselt nach
den drei genannten Arzneimittelgruppen. Um zwischen den Gruppen Differenzen zu
ermitteln, konnte der Chi-Quadrat-Test nach Person mit anschlieBender Holm-
a-Adjustierung nach Shaffer angewendet werden (82, 83).

Der Bestimmung des prozentualen Anteils erfillter Qualitatskriterien je Packungsbeilage
folgte die Ermittlung der Mediane fiir jede der drei Gruppen. Zur Prifung auf Signifikanz

musste der U-Test nach Mann und Whitney genutzt werden.

In einem weiteren Teil dieser Studie wurden zusatzlich verschiedene, die Verstandlichkeit

und Lesbarkeit beeinflussende Aspekte, wie die Anzahl der Fremdwdrter und die
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SchriftgroRe, quantitativ erfasst. Auch bei diesen Daten erfolgte die Bestimmung der
Mittelwerte fir jede der drei Arzneimittelgruppen. Unterschiede konnten mit Hilfe des
U-Tests nach Mann und Whitney mit anschlieRender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer
ermittelt werden (82, 83).

3.3 Erstellen von Musterpackungsbeilagen

Anhand der erarbeiteten Qualitatskriterien (Kap. 4.2) wurden Musterpackungsbeilagen
entwickelt, spéater auch als Mustertexte bezeichnet, die sowohl die aktuellen gesetzlichen
Regelungen bericksichtigten als auch den Winschen und Bedurfnissen der Patienten
starker gerecht werden sollten. Grundlage dessen waren die im Arzneimittelverkehr bereits
genutzten Gebrauchsinformationen, im weiteren Text als Originale betitelt, die
entsprechend adaptiert wurden. Dabei mussten fehlende Angaben erganzt und, falls
erforderlich, die Art und Weise der schriftlichen Informationsvermittlung geéandert werden,
ohne dass eine Veréanderung der Inhalte erfolgte.

Mit dem Ziel, die Umsetzbarkeit der entwickelten Qualitatskriterien an verschiedenen
Beispielen zu prifen, wurden ausgehend von neun Originalen der 68 untersuchten
Gebrauchsinformationen (siehe Kap. 3.2 und Anhang 2) neun Musterpackungsbeilagen
entwickelt. Um inhaltliche Redundanzen zu vermeiden, mussten Praparate gewahit
werden, die sich sowohl in der Darreichungsform als auch in der Indikation unterschieden,
eine nationale oder eine europdische Zulassung hatten und rezeptpflichtig oder

apothekenpflichtig waren (Anhang 3).

3.4 Studie zum Vergleich von bereits im Arzneimittelverkehr genutzten
Gebrauchsinformationen mit den Musterpackungsbeilagen

3.4.1 Adaptierung eines Fragebogens

In der Studie wurden die Originalgebrauchsinformationen und die im Vorfeld anhand der
aufgestellten Qualitatskriterien entwickelten Musterpackungsbeilagen vergleichend
bewertet. Diese Untersuchung sollte nicht nur auf einer Meinungsbefragung beruhen,
sondern auch analysieren, ob Patienten die Informationen in den Packungsbeilagen
auffinden und richtig wiedergeben koénnen.

Zunachst war es erforderlich, einen dafiir geeigneten Fragebogen zu erarbeiten. Als

Grundlage dienten die Empfehlungen von Sless und Wiseman, der QRD-Group und der
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EFPIA, aber auch eine Anleitung zum mehrdimensionalen Befindlichkeitsfragebogen
(1, 37, 39, 40, 41, 84).
Der daraus resultierende Fragebogen (Anhang 4) bestand neben einem Anschreiben aus
folgenden Abschnitten:
1. Demographische Daten
Befindlichkeit der Teilnehmer zum Zeitpunkt der Befragung
Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilage
Persdnliche Meinungen Uber die Packungsbeilage

Besonders gute oder schlechte Aspekte der Packungsbeilage

o g s~ w N

Direktvergleich von zwei Packungsbeilagen (separater Teil)

Als demographische Daten jedes Studienteilnehmers wurden analog der Befragung zur
Wichtigkeit von Inhalten und zur Gliederung von Packungsbeilagen das Alter, das
Geschlecht, die Postleitzahl des Wohnortes, die abgeschlossene Ausbildung und zusétzlich
der tagliche Arzneimittelgebrauch erfasst.
Die Befindlichkeit der Befragten zum Zeitpunkt der Studie sollte durch eine Kurzform des
.Mehrdimensionalen Befindlichkeitsfragebogens” (MDBF) erhoben werden (84, 85), um
einen stimmungsbedingten Bias ausschlie3en zu kénnen. Auf die Frage: ,Wie fiihlen Sie
sich momentan?* war jedes der 4 folgenden Items auf einer flinfstufigen Antwortskala zu
bewerten: ausgeruht, nervds, schlapp, ausgeglichen. Den Antwortkategorien wurden die
Zahlen 1 bis 5 zugeordnet, dabei waren die Pole mit den Bezeichnungen ,sehr* und
~uberhaupt nicht* definiert. Die drei verbleibenden mittleren Kategorien erhielten keine
verbale Definition.
Bezlglich der ,Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilage* wurden die Teilnehmer
gebeten, aus den Packungsbeilagen bestimmte Informationen herauszusuchen und
anschliel3end die gestellten Fragen zum Inhalt schriftlich zu beantworten. Zur Auswertung
jeder Aussage durch den Studienleiter waren die folgenden drei Kategorien vorgesehen:

1. richtige Antwort

2. falsche Antwort

3. nicht gefundene Antwort

Gleichzeitig sollte durch den Patienten die bendtigte Zeit fur die schriftiche Beantwortung

der Fragen zum Inhalt der Packungsbeilage erfasst werden.

Im Abschnitt ,Personliche Meinungen Uber die Packungsbeilage® mussten Items der
folgenden Sachverhalte jeweils unter Gebrauch einer Skala mit 5 Kategorien beurteilt
werden: Verstandlichkeit, Lesbarkeit, Umfang der Informationen, Ubersichtlichkeit und

Gliederung sowie Vertrauen zum beschriebenen Arzneimittel.
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Weiterhin wurden die Befragten gebeten, fir sie besonders gute oder schlechte Aspekte

der vorgelegten Packungsbeilage als Freitext zu notieren.

Mit einem zusatzlichen, separaten Teil des Fragebogens wurde ein direkter Vergleich des
entwickelten Musters mit dem dazugehorigen Original durchgefihrt. Hier sollten die
Teilnehmer sich dazu &ufRern, welche der vorgelegten Gebrauchsinformationen ihrer

Meinung nach die vorgelegten Aussagen eher erfullt.

Vor dem Einsatz des Fragebogens wurde dieser einem Pretest mit zehn Personen
unterzogen. Danach konnten deren Antworten und die im anschlie@enden Gespréch

geschilderten Eindriicke und Probleme analysiert werden (Kap. 4.5.1).

3.4.2 Studienablauf

Von den im Kapitel 3.3 zur Erstellung der Musterpackungsbeilagen ausgewéhlten neun

Arzneimitteln wurden fir die Studie nur funf Praparate gewahlt, um fir jeden Fall eine

ausreichend grof3e Stichprobe von Befragten zu erreichen (Tab. 1 und Anhang 5).

Tabelle 1: Auswahl der verkehrsfahigen  Gebrauchsinformationen fur  die

Vergleichsstudie zwischen Original- und Musterpackungsbeilagen

Arzneimittel Wirkstoff Zulassung | Status der Abgabe | Darreichungsform

Dolormin fir Kinder | Ibuprofen national apothekenpflichtig | Saft

Micardis 40 mg Telmisartan | europaisch | rezeptpflichtig Tablette

NovoNorm 2 mg Repaglinide |europaisch | rezeptpflichtig Tablette

Paracetamol von ct | Paracetamol | national apothekenpflichtig | Saft

Xanef 10 mg Enalapril national rezeptpflichtig Tablette

Bewusst wurde dabei eine Packungsbeilage zum Wirkstoff Ibuprofen einbezogen, die zum
Zeitpunkt der Befragung den neuesten Empfehlungen des BfArM und der
pharmazeutischen Industrie entsprach (47, 51, 57). Die Gebrauchsinformation zum
Wirkstoff Paracetamol wurde auch deshalb ausgewahlt, weil sie auf den vom BfArM

anerkannten Vorschldgen des Deutschen Generikaverbandes e. V. beruht (86, 87).

Vom 28. September 2002 bis 31. April 2003 wurden 1.150 Personen gebeten, einen

Fragebogen und im Abstand von mindestens vier Wochen einen weiteren auszufillen, mit
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dem die Gebrauchsinformation des Originals bzw. der Musterpackungsbeilage zu bewerten
waren. Im cross-over-Prinzip erhielt eine Halfte der Teilnehmer als erstes das Original und
die andere Halfte die Musterpackungsbeilage und nach vier Wochen die jeweils andere
Version. Im Anschluss an den zweiten Durchgang bekam jeder Befragte beide Exemplare
desselben Wirkstoffes fiir den direkten Vergleich ausgehandigt.

Die Vergabe der 5 verschiedenen Originale und Muster an die Teilnehmer der Studie
erfolgte nach einem per Los gezogenen alternierenden Schema. Um suggestive Antworten
zu vermeiden, wurde den beteiligten Personen mitgeteilt, dass sie nur bereits im Handel
befindliche Packungsbeilagen erhalten.

Die Rekrutierung der Befragten verlief vorwiegend in Jena und den umliegenden
Landkreisen. Dabei wurden die Teilnehmer weitgehend nach dem Zufallsprinzip tUber eine
Apotheke, Einrichtungen fur altere Menschen, Schulen, aber auch in einigen Wohnvierteln
angesprochen, sich an der Umfrage zu beteiligen. Die Teilnahme war freiwillig ohne

Vergutung, jedoch musste jede Person selbst geschéftsfahig bzw. sozial miindig sein.

3.4.3 Biometrische Auswertung

Alle quantifizierbaren Angaben der ausgefillten Fragebdgen wurden codiert und zur
Kontrolle mittels doppelter Dateneingabe in eine SPSS-Tabelle eingefligt. Flr die richtigen
Antworten im Abschnitt ,Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilage* dienten die
im Anhang 6 enthaltenen Vorgaben. Nach der Codierung wurden fir die erhobenen
demographischen Daten die entsprechenden prozentualen Anteile aller Antwortkategorien

ermittelt. Im Fall des Alters war der Mittelwert zu bestimmen.

Die Unterschiede in der Befindlichkeit der Personen beim Ausfilllen der Fragebtgen vom
Original bzw. Muster wurden per Mittelwert errechnet und mit dem Rand-Homogenitatstest
geprift. Innerhalb der Befragungsgruppen zu den Originalen sowie zu den Mustern kam
der Chi-Quadrat-Test mit anschlieRender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer als Test auf

Signifikanz zum Einsatz (82, 83).

Nach Auswertung und Gruppierung der in allen Fragebdgen notierten Angaben zum Inhalt
der Packungsbeilage in richtige, falsche oder nicht gefundene Antworten wurde zunéchst
ein zusammenfassendes Ergebnis fir jede einbezogene Packungsbeilage ermittelt. Um
den stérenden Einfluss vorhandener Ausreil3er und Extremwerte zu eliminieren, musste der
Median berechnet werden. Die Prifung der Unterschiede zwischen den Originalen und den

zugehorigen Musterpackungsbeilagen erfolgte per Wilcoxon-Test (82). Zur weiteren
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Beurteilung wurden die Kategorien Auffindbarkeit, Verstandlichkeit und richtige Antworten
wie folgt definiert:

- Auffindbarkeit: Anteil nicht gefundener Antworten

- Verstandlichkeit: Anteil falscher Antworten von allen gefundenen Antworten

- richtige Antworten:  Anteil der richtigen Antworten

Danach konnte auf Unterschiede des Gesamtergebnisses fur die drei festgelegten
Kategorien innerhalb der Gruppe der Originale bzw. Muster mit Hilfe des U-Tests nach
Mann und Whitney mit anschliel3ender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer geprift werden,

da es sich um unabhéangige Stichproben handelte (82, 83).

Fur jede Frage zum Inhalt der Packungsbeilage wurde der Anteil der richtigen, falschen und
nicht gefundenen Antworten der einzelnen Gebrauchsinformationen ermittelt.

Der Test auf Unterschiede bei den Antworten auf jede einzelne Frage beim Vergleich vom
Original und entsprechendem Muster erforderte den Chi-Quadrat-Test nach McNemar, da
es sich hierbei um abhangige Stichproben handelte (82, 83). Es wurde zwischen den
Rubriken Auffindbarkeit, Verstandlichkeit und richtige Antworten unterschieden.

Um die gleichen Antworten innerhalb der Gruppe der Originale bzw. der Muster auf
Unterschiede hinsichtlich der oben definierten drei Kategorien zu priufen, wurde immer
zuerst ein globaler Chi-Quadrat-Test genutzt, gefolgt von einzelnen Chi-Quadrat-Tests

nach Pearson sowie anschlieRender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer (82, 83).

Die fur die Beantwortung der Fragen zum Inhalt der Packungsbeilagen bendtigte Zeit wurde
als Median berechnet. Der Vergleich des Zeitbedarfs fiir die Bearbeitung vom Original bzw.
entsprechendem Muster erfolgte per Wilcoxon-Test (abhangige Stichproben).

Innerhalb beider Gruppen wurde zuerst mit dem H-Test nach Kruskal und Wallis als
Globaltest untersucht. Danach folgte fir jedes der Vergleichspaare der U-Test nach Mann

und Whitney mit anschlieRender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer (82, 83).

Vor der Analyse aller ,personlichen Meinungen Uber die Packungsbeilage* waren acht
Items umzucodieren, damit das erstrebenswerte Ideal einer Gebrauchsinformation immer
die Antwort ,ja“ erhielt (Anhang 7). Im Anschluss konnten die Mediane berechnet werden.

Tabelle 2 enthalt den hierzu vorgegebenen Bewertungsmalstab.
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Tabelle 2: Ubersicht der Medianbereiche als Bewertungsmafstab fiir die Antworten zu

den ,personlichen Meinungen Uber die Packungsbeilage*®

Bereich des Medians Bewertung
1.00 bis 1,50 ja
1,51 bis 2,50 eher ja
2,51 bis 3,50 weder noch *
3,51 bis 4,50 eher nein
4,51 bis 5,00 nein

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu“

Zur Prufung auf signifikante Unterschiede der ,persdnlichen Meinungen dber die
Packungsbeilage* jedes Originals im Vergleich zu dessen entsprechendem Muster wurde
der Rand-Homogenitéatstest genutzt, da es sich um abhangige Stichproben handelte.

Innerhalb der Gruppe der Originale bzw. der Muster kam zu Beginn als Globaltest der
H-Test nach Kruskal und Wallis zum Einsatz. Dem folgte der Chi-Quadrat-Test nach

Pearson mit anschlie3ender Holm-a-Adjustierung nach Shaffer (82, 83).

Fur jede der drei mdglichen Bewertungen, ,Muster”, ,Original“ oder ,ich wei3 nicht®,
hinsichtlich des Zuspruchs im direkten Vergleich von Original- und Musterversion wurde der
prozentuale Anteil berechnet. Dem folgte der Chi-Quadrat-Test nach Pearson auf
signifikante  Unterschiede sowie die anschlieende Holm-a-Adjustierung nach
Shaffer (82, 83).

Abhangigkeiten von demographischen Gegebenheiten des Befragtenkollektivs auf das
Antwortverhalten zum ,Inhalt der Packungsbeilage wurden ebenfalls per Median
berechnet. Dem schloss sich die Prifung auf Differenzen per Chi-Quadrat-Test nach

Pearson mit kombinierter Holm-a-Adjustierung nach Shaffer an (82, 83).

Fur die im fakultativen Freitextteil des Fragebogens von den Befragten notierten guten und
schlechten Aspekte zu den Packungsbeilagen erfolgte die Codierung durch die Vergabe
der Nummern 1bis9 durch drei getrennt voneinander arbeitende Personen

(1 Pharmazieingeneur, 1 Geologe, 1 Apotheker) analog Kapitel 3.1.
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4 Ergebnisse

4.1 Patientenbefragung zur Wichtigkeit von Inhalten und zur gewiinschten

Gliederung der Packungsbeilagen

4.1.1 Entwicklung des Patientenfragebogens

Der fur die Studie entwickelte Patientenfragebogen ist ein nicht validierter Fragebogen, der
auf der Grundlage allgemeiner Richtlinien entstand. Dabei wurden Empfehlungen
berticksichtigt, wie ein solches Erfassungsinstrument aufzustellen ist, aber auch
personliche Anregungen von Personen, die auf dem Gebiet der Datenerhebung
und -auswertung arbeiten (88, 89, 90, 91, 92, 93).

Der vor Einsatz des Fragebogens mit 15 Personen durchgefihrte Praktikabilitatstest sollte
klaren, ob die Befragten die gestellten Aufgaben verstehen und bewéltigen kdnnen. Hieraus
ergaben sich keine notwendigen Anderungen.

Das in vier Abschnitte gegliederte Messinstrument beinhaltete die Erhebung von
Informationen, wie wichtig jedem Patienten die einzelnen im AMG § 11 geforderten
Abschnitte der Packungsbeilage sind. Zur Bewertung wurde eine Skala mit finf Kategorien
von ,unwichtig“ bis ,das Wichtigste" eingesetzt.

AnschlieRend sollte die von jedem personlich gewtinschte Reihenfolge der Gliederung von
Gebrauchsinformationen angegeben werden, um die gewonnenen Daten zur Bedeutung
der Abschnitte zu untermauern. Dabei waren die Positionen 1 bis 13 zu vergeben.

Neben der Haufigkeit des Lesens und den Winschen an eine zuklinftige Packungsbeilage

wurden in Form eines Freitextes weitere Anregungen und Meinungen erbeten.

4.1.2 Beschreibung der Stichprobe

Von den 1.500 Uber eine 6ffentliche Apotheke ausgegebenen Fragebdgen standen fiir die
Auswertung 855 ausgefiillte Exemplare zur Verfigung, was einer Rucklaufquote von
57,0 % entspricht. Zum Zeitpunkt der Befragung waren die Teilnehmer zwischen 13 und
89 Jahre alt, wobei das Durchschnittsalter bei 50 Jahren lag. Die Altersstruktur wies keine
Normalverteilung auf.

An der Studie beteiligten sich 533 Frauen (62,3 %) und 276 Manner (32,3 %). In 46 Féllen
wurden keine Informationen zum Geschlecht angegeben. Die Mehrzahl der Befragten
(n =691, 80,8 %) hatten ihren Wohnsitz in Jena und weitere 117 Personen (13,7 %) meist

in der naheren Umgebung. 47 Teilnehmer notierten keine Angaben zum Wohnort.
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Die Verteilung der abgeschlossenen Ausbildung wies einen relativ gleich grof3en Anteil der
Teilnehmer mit geringer und besserer Ausbildung auf:

Abschluss 8. Klasse n =162 (18,9 %), Abschluss 10. Klasse n =212 (24,8 %), Abitur
n=69 (8,1%), Fachhochschule n=152 (17,8 %), Hochschule / Universitdt n =201
(23,5 %) und ohne Angaben n = 59 (6,9 %).

Von 834 Personen, die sich zur Frage aul3erten, ob sie die Packungsbeilagen von neu
anzuwendenden Arzneimitteln lesen, antworteten 664 (79,6 %) mit ,immer*, 161 (19,3 %)

mit ,manchmal® und nur 9 (1,1 %) mit ,nie“.

4.1.3 Darstellung der Bedeutung von Inhalten der Packungsbeilagen fiur die

Patienten

Da Packungsbeilagen gemaf europaischer und nationaler Gesetzgebung zur Information
der Anwender von Arzneimitteln bestimmt sind, ist es von groBem Interesse, welche
Bedeutung die verschiedenen Inhalte fir diese Zielgruppe besitzen. Vor dem Hintergrund,
starker auf die Anspriiche der Patienten eingehen zu wollen, sollten diese bewerten, wie

wichtig fur sie personlich verschiedene Abschnitte der Packungsbeilagen sind.

Nach der Codierung, 1 fur ,unwichtige” Inhalte bis 5 fur ,das Wichtigste“, der abgegebenen
Meinungen, wurden drei Gruppen der Abschnitte ,sehr wichtig“, ,wichtig“ und ,wenig
wichtig“ gebildet mit jeweils unterschiedlicher Bedeutung fir die Patienten (Tab. 3).
Angaben zu den ,Anwendungsgebieten”, der ,Dosierungsanleitung”, den ,Gegenanzeigen®,
den ,VorsichtsmalRnahmen®“, aber auch zu den ,Nebenwirkungen* und den
»LAnwendungsfehlern®, waren fur die Befragten sehr wichtig. Das geringste Interesse hatten
sie an Informationen zum ,Pharmazeutischen Unternehmer und Hersteller* des

Arzneimittels.

Innerhalb der drei Bewertungskategorien ,sehr wichtig®, ,wichtig“ und ,wenig wichtig“
bestanden ebenfalls Unterschiede hinsichtlich der Bedeutung fiir die Teilnehmer. Jedoch
konnte keine Signifikanz zwischen den Medianen der Abschnitte ,Anwendungsgebiete®,
.Dosierungsanleitung”, ,Gegenanzeigen* sowie ,Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise*
ermittelt werden. Daraus lasst sich ableiten, dass diese vier Kapitel fir die Patienten von

relativ gleichwertiger Bedeutung sind (Anhang 8).

Demographische Besonderheiten in Bezug auf die abgegebene persdnliche Einschatzung

der Wichtigkeit verschiedener Abschnitte der Packungsbeilagen waren in Abhéangigkeit des
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Alters und Geschlechtes vorhanden. So maflen Frauen den Informationen Uber die
~Anwendungsgebiete” und die ,Aufbewahrung” der Arzneimittel mehr Bedeutung bei als
Méanner. Personen ab dem 60. Lebensjahr stuften die ,Anwendungsgebiete®,
~Wechselwirkungen®, ,VorsichtsmalRhahmen und Warnhinweisen* mit einer geringeren

Prioritat ein als jingere Befragte. Weitere demographische Einflisse sind im Anhang 8

enthalten.
Tabelle 3: Bedeutung verschiedener Abschnitte der Packungsbeilage fir Patienten
sortiert nach abnehmender Prioritat
Abschnitt der Packungsbeilage Bedeutung fur berechneter n
Patienten Median

Anwendungsgebiete sehr wichtig 4,09 837
Dosierungsanleitung sehr wichtig 4,07 845
Gegenanzeigen sehr wichtig 4,03 846
VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise sehr wichtig 4,00 849
Wechselwirkungen sehr wichtig 3,97 843
Nebenwirkungen sehr wichtig 3,80 837
Hinweise bei Anwendungsfehlern sehr wichtig 3,63 839
Aufbewahrung wichtig 3,37 844
Stoff- und Indikationsgruppe wichtig 3,37 838
Zusammensetzung wichtig 3,33 838
Datum der Fassung der Packungsbeilage wichtig 2,77 846
Darreichungsform und Menge wichtig 2,76 845
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller | wenig wichtig 2,22 846

4.1.4 Analyse der von den Patienten gewlnschten Reihenfolge der Gliederung von

Packungsbeilagen

Um die Reihenfolge der von den Patienten favorisierten Inhalte exakt ermitteln zu kénnen,
wurden fir die Auswertung Fragebdgen nicht bertcksichtigt, in denen die Teilnehmer fir

mindestens zwei Abschnitte der Packungsbeilagen keine oder mehr als zwei gleiche Réange
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notiert hatten. Aus diesem Grund konnten fir die Analyse nur Angaben von 700 Befragten
einbezogen werden. Nach Berechnen der Mediane war es maglich, die auf den Wiinschen

der Patienten beruhende Reihenfolge der Gliederung zu bestimmen (Tab. 4).

Bis auf wenige Ausnahmen korrelierten die Wiinsche der Patienten zur Reihenfolge der
Gliederung mit der von ihnen notierten Bedeutung verschiedener Abschnitte der
Packungsbeilagen. Inhalte, die gemaR 4.1.3 ,sehr wichtig” eingestuft wurden, wie die
LAnwendungsgebiete®, ,Dosierungsanleitung, aber auch ,VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise", sollten nach ihrer Meinung an vorderster Position aufgefiihrt werden. Fir
sie ,wenig wichtige“ Informationen zum ,Pharmazeutischen Unternehmer und Hersteller*

stellten die Teilnehmer an das Ende.

Tabelle 4: Vergleich der Reihenfolge der Gliederung von Packungsbeilagen geman
Patientenwunsch (n = 700) und AMG § 11

berechneter | Abschnitt der Packungsbeilage Rang der Gliederung It.

Median Patienten | AMG § 11
2,71 Anwendungsgebiete 1 5
3,98 Dosierungsanleitung 2 9
5,12 Zusammensetzung 3 1
5,33 VorsichtsmafRnahmen und Warnhinweise 4 7
5,49 Gegenanzeigen 5 6
5,94 Wechselwirkungen 6 8
6,25 Nebenwirkungen 7 11
6,70 Stoff- und Indikationsgruppe 8 3
7,70 Hinweise bei Anwendungsfehlern 9 10
9,56 Darreichungsform und Menge 10 2
10,12 Aufbewahrung 11 12
11,89 Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller 12 4
12,30 Datum der Fassung der Packungsbeilage 13 13

Hinsichtlich der vergebenen Range der gewiinschten Gliederung zu Angaben der
~Zusammensetzung", ,Stoff- und Indikationsgruppe* sowie ,Darreichungsform und Menge“

konnte nach Vergleich mit einigen anderen Abschnitten kein signifikanter Unterschied
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ermittelt werden (Anhang 10). Die Ursache dafiir war, dass die Befragten diese drei Kapitel

bevorzugt am Anfang oder an das Ende der Packungsbeilage setzten.

Demographische Besonderheiten, bezogen auf die gewilnschte Reihenfolge der
Gliederung, konnten nur in 3 von 42 geprften Fallen nachgewiesen werden. Befragte, die
junger als 30 Jahre waren, wollten lieber die beiden Kapitel ,VorsichtsmaRnahmen und
Warnhinweise" sowie ,Nebenwirkungen” in der Packungsbeilage auf einem hinteren Platz
aufgefiihrt haben. Den Abschnitt ,Zusammensetzung“ wiinschten Patienten mit
Hochschulabschuss im Gegensatz zu denen mit Abschluss 8. Klasse weiter vorn
(Anhang 11).

Hinsichtlich der hoheren Bedeutung (Anhang9) von Informationen  (ber
LvorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise* und der hinteren Position in der Gliederung fur
die unter 30-Jahrigen besteht auf den ersten Blick ein Gegensatz. Bedingt durch die grof3en
Fallzahlen waren fir die Altersgruppen die R&nge zwar signifikant verschieden, aber die
Differenz der berechneten Mediane zur Position dieses Abschnitts war kleiner als 0,3.

4.1.5 Adaptierung der Patientenwinsche fiir eine geeignete Reihenfolge der

Gliederung der Packungsbeilagen

Die Wiunsche der Befragten fir eine patientenorientiertere Gliederung der
Gebrauchsinformationen bildeten ein in sich homogenes Ergebnis. Bis auf wenige
Ausnahmen, wie den Angaben zur ,Zusammensetzung“, wurde jedem Abschnitt der
Packungsbeilagen ein bestimmter Rang innerhalb der Reihenfolge zugewiesen, der sich
von der benachbarten Position auch signifikant unterschied. Selbst Einflisse
demographischer Besonderheiten, bedingt durch das Geschlecht und den Wohnort der
Befragten, fehlten. Die wenigen signifikanten Unterschiede in Abhangigkeit des Alters bzw.
des Bildungsstandes der Teilnehmer wiesen nur eine geringe Differenz der Bewertung auf.
Gleichzeitig wurde die von den Patienten gewinschte Gliederung durch deren
Einschatzung zur Bedeutung verschiedener Informationen bekréaftigt. ,Sehr wichtige®
Inhalte sollten zu Beginn und ,weniger wichtige* eher am Ende der Packungsbeilagen

aufgefihrt werden.
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Auf der Grundlage dieser Befragung, aber unter Beriicksichtigung von didaktischen und die
Arzneimittelsicherheit betreffenden Griinden, wird folgende adaptierte Gliederung der
Packungsbeilagen vorgeschlagen:
1. Name des Arzneimittels
Zusammensetzung
Anwendungsgebiete
Gegenanzeigen
Vorsichtsmal3nahmen und Warnhinweise
Dosierungsanleitung
Hinweise bei Anwendungsfehlern

Wechselwirkungen

© © N o O A~ 0D

Nebenwirkungen

[EnY
©

Stoff- und Indikationsgruppe

[EnY
=

. Darreichungsform und Menge, in denen das Arzneimittel im Handel ist

[EnY
N

. Vorschriften zur Aufbewahrung

[EnY
w

. Name des pharmazeutischen Unternehmers und Herstellers

[EnY
P

Datum der Fassung der Packungsbeilage

4.1.6 Untersuchung der Winsche und Meinungen von Patienten zu

Packungsbeilagen

Gezielt wurden die Befragten gebeten, ihre persoénlichen Wiinsche zum Umfang, aber auch
zum Inhalt von zuklnftig zu erstellenden Packungsbeilagen zu notieren. Fir jeden
Sachverhalt stand eine Bewertungsskala mit drei Kategorien zur Verfiugung. Fragebogen,
in denen hierzu keine Angaben vermerkt wurden, mussten fiir die Auswertung dieser Rubrik

ausgeschlossen werden.

Fast drei Viertel aller Befragten winschten sich fur die Zukunft kompaktere
Gebrauchsinformationen. Aber nur 2,1 % der Teilnehmer bevorzugten umfangreichere
Informationen als bisher. 76,3 % wollten, dass der Inhalt zukinftiger Packungsbeilagen auf
das Wichtigste begrenzt wird. Demgegeniiber stand der Bedarf von 8,0 % der Befragten

nach inhaltlich ausfuihrlicheren Gebrauchsinformationen (Tab. 5).
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Tabelle 5: Winsche der Patienten an eine zukUnftige Packungsbeilage

Item Anteil n Konfidenz-
(x in %) intervall (95 %)
Der Umfang | langer werden. 2,1 17 1,1<x<3,0
sollte... so bleiben. 24,5 201 21,5<x<27,4
kirzer werden. 73,4 603 70,4<x<76,5
gesamt 100,0 821
ohne Angaben 34
Der Inhalt ausfuhrlicher werden. 8,0 66 6,2<x<9,9
sollte ... so bleiben. 15,7 129 13,2<x<18,2
auf das Wichtigste begrenzt werden. 76,3 627 73,4<x<79,2
gesamt 100,0 822
ohne Angaben 33

Zum Punkt Inhalt, aber auch zum Umfang zukinftig zu erstellender
Gebrauchsinformationen, wurden signifikante Unterschiede der Winsche in Abh&ngigkeit
vom Alter der Befragten nachgewiesen (p < 0,001, Abb. 1 und 2). Vor allem Teilnehmer der
Gruppe ab 60 Jahre wollten bedeutend haufiger kiirzere (84,5 %) und inhaltlich gestraffte
(85,6 %) Packungsbeilagen.

Demographische Besonderheiten der abgegebenen Wiinsche, bezogen auf Geschlecht
oder den Wohnsitz der Befragten, konnten nicht nachgewiesen werden. In Abh&ngigkeit
vom Bildungsstand pladierten Personen mit hochstem Abschluss Abitur oder
Hochschule / Universitat signifikant seltener fur kirzere (51,5 bzw. 66,7 %) oder auf das
Wichtigste begrenzte (59,1 bzw. 68,2 %) Packungsbeilagen im Vergleich zu den anderen
Teilnehmern (p <0,001). Jedoch konnen hier altersbedingte Einflisse nicht
ausgeschlossen werden, weil die Gruppe mit dem hdchsten Abschluss Abitur hinsichtlich
des Alters bei einem Mittelwert von 31 Jahren auch die jingste war.
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Abbildung 1: Woinsche der Patienten zum Umfang einer zukinftigen Packungsbeilage

aufgeschlisselt entsprechend drei Altersklassen

, Haufigkeit (%)
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Alter (Jahre)

Der Inhalt sollte ...
[ ausfiihrlicher werden [ so bleiben M auf das Wichtigste begrenzt werden

Abbildung 2: Waiinsche der Patienten zum Inhalt einer zukiinftigen Packungsbeilage

aufgeschlisselt entsprechend drei Altersklassen

Von 215 Befragten wurde der fakultative Teil des Fragebogens in Form eines Freitextes
ausgefillt. Dabei bezogen 18 Teilnehmer ihre Anregungen und Meinungen nicht auf die
Packungsbeilagen. Die Informationen der 197 berlcksichtigten Personen konnten acht
Kategorien zugeordnet werden, wobei jede mindestens von zehn Befragten Anregungen
und Meinungen enthalten musste. Die verbleibenden Aussagen, wie ,Die Packungsbeilage
ist keine Ruckversicherung des Herstellers oder Arztes fir alle theoretischen Falle.” wurden

der Rubrik 9 fir Sonstiges zugeordnet (Tab. 6).
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Uber die Halfte der Personen, die sich in Form des Freitextes duRerten, beméangelte die
Verstandlichkeit (51,8 %), wobei dies vor allem durch zu viele Fremdworter und zu
unprazise Informationen begrindet wurde. Weitere Kritikpunkte betrafen die zu
umfangreichen Texte, analog der zuvor geschilderten Ergebnisse, aber auch die schlechte
Lesbarkeit. Hier stand die zu kleine Schriftgrdf3e im Vordergrund.

Sehr ernst zu nehmen ist, dass immerhin 22 der 197 Beteiligten sich durch die

Packungsbeilagen verunsichert flhlten.

Tabelle 6: Meinungen von 197 Befragten Uber Packungsbeilagen (Mehrfachantworten

waren maoglich)

Rubrik | Meinungen tber Packungsbeilagen | Anteil (%) von 197 méglichen Fallen | n
1 sind schlecht verstandlich 51,8 * 102
2 enthalten zu viele Fremdworter 14,7 29
3 enthalten unprézise Informationen 5,6 11
4 sind zu umfangreich 18,8 37
5 sind schlecht lesbar 14,7 ** 29
6 haben eine zu kleine Schrift 13,7 27
7 sind unubersichtlich 11,7 23
8 verunsichern die Patienten 11,2 22
9 Sonstiges 28,9 57

*  Rubrik 1 enthalt die Meinungen der Rubriken 2 und 3.
**  Rubrik 5 enthélt die Meinungen von Rubrik 6.

4.2 Entwicklung von Qualitatskriterien zur Gestaltung von Packungsbeilagen

Erarbeitete Vorschlage zur Erstellung patientenfreundlicher Gebrauchsinformationen, aber
auch gesetzliche und allgemeine Forderungen und Empfehlungen wurden aufgenommen,
entsprechend einem einheitlichen Schema formuliert und abschliel3end inhaltlich geordnet
mit der Absicht, einen Katalog von Qualitatskriterien zu erhalten. Bewusst berticksichtigten
diese Kriterien nur, dass und in welcher Art und Weise die entsprechenden Informationen

in den Packungsbeilagen enthalten sind. Zur einfachen Handhabung bezog sich jeder
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dieser Qualitatsparameter nur auf einen Sachverhalt, so dass eine eindeutige Bewertung
dahingehend moglich ist, ob ein Kriterium erfillt ist oder nicht (Anhang 12).

In den Qualitatskriterien wurde besonders darauf geachtet, dass die Informationen der
Packungsbeilagen eindeutig zu bewerten sind und deren Umsetzung nicht zwingend zu

einer Zunahme des Umfangs der Gebrauchsinformationen fiihrt.

Ca. zwei Drittel der 104 erstellten Qualitatskriterien (68 %) bezogen sich auf inhaltliche
Angaben verschiedener Abschnitte der Packungsbeilagen. In den verbleibenden 32 %
konnten zusatzliche Aspekte der allgemeinen Verstandlichkeit und Lesbarkeit, aber auch

gestalterische Richtlinien einbezogen werden (Anhang 12).

Mit der Absicht, die in den Packungsbeilagen enthaltenen Informationen zu konkretisieren,
aber auch auf Vollstandigkeit prifen zu kdnnen, wurden jedem Abschnitt geeignete
Qualitatskriterien zugeordnet und entsprechend der Gliederung der

Gebrauchsinformationen sortiert.

Den Kriterien, wie die Bezeichnung des beschriebenen Arzneimittels optimal vermittelt
werden koénnte, folgten im Abschnitt ,Zusammensetzung”“ Empfehlungen zur Angabe der
Wirk- und Hilfsstoffe. Auf zusatzliche Hinweise, aufRer den fur Diabetiker relevanten
Informationen der enthaltenen Broteinheiten, sollte in diesem Kapitel verzichtet werden
(Anhang 12 Kriterien 1 - 11).

Im Abschnitt zum ,Pharmazeutischen Unternehmen und Hersteller” wurde empfohlen, nur
eine deutsche Adresse des Herstellers mit den Kontaktmaoglichkeiten per Telefon, Fax und
e-Mail anzugeben. Auch wenn hierin zu den Richtlinien des europaischen Gesetzgebers,
die Anschriften der Firma jedes EU-Mitgliedstaates aufzufihren (41), ein Widerspruch

besteht, wurde dieser bewusst akzeptiert (Anhang 12 Kriterien 12 - 16).

Fur die Abschnitte ,Gegenanzeigen, ,Wechselwirkungen* und ,Nebenwirkungen“ wurde
die Empfehlung gegeben, fir jeden Fall eine Anweisung lber die vom Patienten zu
ergreifenden Gegenmal3inahmen zu vermitteln.

Die aufgefiihrten Kontraindikationen sollten immer Hinweise flr Schwangere und Stillende,
aber auch fur Kinder und altere Menschen, enthalten. Fir die beiden letzteren
Informationen war der betreffende Altersbereich zu definieren (Anhang 12 Kriterien
19 - 27).

Um ein Arzneimittel richtig anwenden zu kdnnen, muss die Dosierungsanleitung in einer
gut verstandlichen und nachvollziehbaren Form notiert sein (37, 94). Dies erforderte, dass

geeignete Kriterien, wie die Art, die Menge sowie die Dauer der Anwendung und die
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maximale Tagesdosis in den Packungsbeilagen enthalten sind (6, 95). Eine Auswahl der

hierzu aufgestellten Qualitatskriterien ist in Tabelle 7 enthalten.

Tabelle 7: Auswahl der erarbeiteten Qualitatskriterien zur Erstellung der

Dosierungsanleitung (aus Anhang 12 Kriterien 30 bis 51)

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium
erfillt ?

ja |nein

31 |Die Art der Anwendung ist angegeben.

Beispiele: Zum Einnehmen; aul3erlich auftragen; in den After einflihren

32 | Alle Angaben der Dosierung erfolgen:

-bei abgeteilten Arzneiformen in Stickzahl

-ansonsten in Tropfen, Sprihhibe, Gramm, Liter, Meter des
gebrauchsfertigen Arzneimittels und nur, wenn nicht anders

guantifizierbar in Internationalen Einheiten wie bei Insulin

33 | Eine Angabe der Dosierung in Spannen fehlt.
Ausnahme: Es ist erklart, wann jeder der Dosierungsbereiche erflillt ist.

Unerwinschte Beispiele: 1 - 3 x 2 bis 4 Kapseln; mehrmals téaglich

39 | Eine fur alle Anwender gultige Angabe zur Tageshdchstdosis ist
vorhanden.
Hinweis: Diese Angabe muss als maximal pro Tag zu verwendende

Menge ausgewiesen sein, wobei die Wortwahl variabel ist.

41 |Hinweise zur Dauer der Anwendung sind angegeben.

Aulerdem wurde empfohlen, die Dosierung in Stiickzahl oder das bendtigte Volumen
anzugeben, wobei Spannen wie ein- bis dreimal taglich zwei bis vier Tabletten ohne eine
Erklarung, wann welcher der notierten Bereiche zur Anwendung kommt, zu vermeiden sind.
Bei oral anzuwendenden Arzneimitteln sollte der genaue Zeitpunkt der Einnahme
aufgefuhrt sein, aber auch welche Flussigkeiten (42) in welcher Mindestmenge notwendig
sind. Dass Tabletten, Dragees und Kapseln nur bei aufgerichtetem Oberkdrper
eingenommen werden sollten (96) und Hinweise, ob und wie die Teilbarkeit dieser
Arzneiformen moglich ist, durften ebenfalls nicht fehlen (97, 98) (Anhang 12 Kriterien
30 - 51).
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Falls versehentlich zu viel oder zu wenig des beschriebenen Arzneimittels angewendet
wurde, erforderte dies, wie gesetzlich vorgegeben (2, 47), entsprechende Hinweise auf die

zu ergreifenden MalRhahmen (Anhang 12 Kriterien 52 - 56).

Damit Patienten die Relevanz der mdglichen unerwiinschten Arzneimittelwirkungen besser
beurteilen kdénnen, bedurfte es Kriterien, die Hinweise zu deren Schweregrad und
quantitativen Haufigkeit forderten. Gleichzeitig waren Informationen Uber eine mdgliche

Beeinflussung des Reaktionsvermdgens notwendig (Anhang 12 Kriterien 57 - 63).

Hinsichtlich der Aufbewahrung musste dem Patienten der Ort, die Temperatur sowie die
Dauer der Verwendbarkeit vermittelt werden. Zudem berucksichtigten die Qualitatskriterien
den Hinweis, dass verschreibungspflichtige Arzneimittel nicht an andere Personen zum
Gebrauch weitergegeben werden sollten.

Auch Kriterien zum Zeitpunkt der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilagen wurden
aufgenommen (Anhang 12 Kriterien 64 - 71).

Mit Hilfe der folgenden Qualitatskriterien sollen die bereits beschriebenen Kriterien zu
inhaltlichen Angaben der Packungsbeilagen ergénzt werden.

Zur Gliederung der Gebrauchsinformationen wurde die auf Basis der Patientenwinsche
erarbeitete Reihenfolge empfohlen, auch wenn hier zur Vorgabe des AMG § 11 eine
Diskrepanz besteht (Kap. 4.1.5). Um den Inhalt schneller erfassen zu kénnen, war zu
fordern, dass alle Zwischeniberschriften innerhalb der Packungsbeilagen im Vergleich zum
Ubrigen Text starker hervorgehoben und eine bestimmte Lange nicht Gberschritten wurde
(Anhang 12 Kriterien 72 - 76).

Da das europdische und das deutsche Arzneimittelrecht leicht versténdliche
Packungsbeilagen vorschreiben (2, 6), sollten in ihnen keine Fremdworter und nicht
guantifizierbare Formulierungen wie ,hohe Dosen“ oder eine ,l&ngere Anwendung”
enthalten sein.

Selbst die Empfehlungen des Gesetzgebers, Wiederholungen, Abkurzungen und
widersprichliche Informationen zu vermeiden, aber auch Klammern nur &uferst
zurlickhaltend zu gebrauchen (36, 47, 99), beriicksichtigten die Qualitatskriterien. Um die
verbal festgelegten gesetzlichen Vorgaben besser umsetzen zu kdnnen, wurde fur die
ersten drei Sachverhalte der generelle Verzicht und bei den Textklammern eine
Begrenzung auf maximal zwei pro Packungsbeilage gefordert (Anhang 12 Kriterien
80 - 88).
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Um die fur Gebrauchsinformationen geforderte leichte Verstandlichkeit zu konkretisieren,
mussten sowohl die europdischen als auch die nationalen Empfehlungen zur Satz- und
Wortlange (36, 47, 99) hinsichtlich eindeutig nachvollziehbarer Kriterien definiert werden.
So sollte auf Waorter mit mehr als 20 Buchstaben und Satze mit Giber 20 Wértern oder zwei

Teilsatzen verzichtet werden (Anhang 12 Kriterien 77 - 79).

Mit dem Ziel, die Lesbarkeit von Packungsbeilagen zu bewerten, wurde in den
Qualitatskriterien die zu verwendende Mindestschriftgréfie mit 11 pt definiert und der
Verzicht auf nur mit GroBbuchstaben geschriebene Warter gefordert.

Da die Lesbarkeit von Texten auch von den gewdahlten Schriftfarben und dessen
Untergrund beeinflusst wird (100), mussten beide Sachverhalte durch geeignete
Qualitatskriterien berucksichtigt werden. Es wurde auf genliigend Kontrast zwischen den
Papier- und Schriftfarben geachtet, wobei letztere dunkler sein sollte (Anhang 12 Kriterien
89 - 93).

Auch der maximale Umfang von Packungsbeilagen bedurfte einer geeigneten Festlegung.
So wurde dieser auf maximal zwei DIN-A4-Seiten beschrankt und der Gebrauch von
werbenden Aussagen ausgeschlossen (Anhang 12 Kriterien 94, 95 und 104).

Wie gesetzlich empfohlen (36, 47), muss eine Aufforderung zum Lesen der
Packungsbeilagen  vorhanden sein. Darlber hinausgehend  sollte  jede
Gebrauchsinformation ein geeignetes Motiv als Blickfanger enthalten, das die Patienten
zusatzlich motiviert, die vermittelten Informationen durchzuarbeiten (Anhang 12 Kriterien
96 - 103).

4.3 Analyse von bereits im Arzneimittelverkehr verwendeten

Gebrauchsinformationen

In einer weiteren Studie wurden entsprechend der im Kapitel 3.2 aufgefuhrten Vorgaben
68 verschiedene Packungsbeilagen ausgewahlt (Tab. 8), die anschlieRend anhand der 104
entwickelten Qualitatskriterien analysiert und bewertet werden konnten. Eine Auflistung der
hierzu einbezogenen Gebrauchsinformationen und zusatzliche beschreibende Angaben

sind in der Anlage 2 enthalten.
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Tabelle 8: Arzneimittelgruppen, von denen Packungsbeilagen untersucht wurden

Gruppe [Anzahl der |Status der |Status der zur Auswahl verwendete Daten
Arzneimittel | Zulassung | Abgabe

haufig verordnete Arzneimittel der
A 34 national rezeptpflichtig 20 verordnungsstarksten

Indikationsgruppen von 1997 (101)

haufig verkaufte rezeptfreie
B 23 national apothekenpflichtig | apothekenpflichtige Arzneimittel
des 2. Quartals 1999 (102)

Auswahl der zum Zeitpunkt der

C 11 europaisch | rezeptpflichtig Studie verfugbaren Arzneimittel mit

europdischer Zulassung (103)

4.3.1 Analyse von inhaltlichen Angaben

Bei 89,7 % der untersuchten Gebrauchsinformationen waren als Stand der Informationen
1997 bis 1999 angegeben (Anhang 2). In vier Fallen fehlte diese Information (Anhang 12
Kriterium 70).

Nach der Bezeichnung waren im Abschnitt ,Zusammensetzung* bis auf einen Fall die nach
AMG 8§ 11 vorgeschriebenen Wirk- und Hilfsstoffe ordnungsgeman aufgefihrt. In beiden
Gruppen der rezeptpflichtigen Arzneimittel fehlten fast immer Informationen fir Diabetiker
uber die enthaltenen Broteinheiten. Demgegeniber enthielt jede zweite Packungsbeilage

der rezeptfreien Praparate diese Angaben (Anhang 12 Kriterien 5 - 11).

Bis auf eine Gebrauchsinformation aus der Gruppe C konnte immer die deutsche Adresse
des pharmazeutischen Unternehmens gefunden werden. Aber in fast zwei Drittel der
Packungsbeilagen wurden mehrere Adressen angegeben, wobei zehn der elf
Gebrauchsinformationen von  Arzneimitteln mit europaischer Zulassung alle
Herstelleranschriften der jeweiligen EU-Mitgliedslander enthielten. Die Telefonnummer,
Uber die das jeweilige Unternehmen erreichbar ist, war bei 85,3 % und die Faxnummer bei
69,1 % der untersuchten Packungsbeilagen vorhanden. Eine Internetadresse flr weitere

Auskiinfte konnte nur in zwei Fallen gefunden werden (Anhang 12, Kriterien 12 - 16).

Alle Gebrauchsinformationen enthielten Informationen zu Anwendungsgebieten,

Gegenanzeigen, Wechselwirkungen, Dosierungsanleitung, Nebenwirkungen und
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Aufbewahrung. Die vertiefende Analyse der einzelnen Kriterien offenbarte jedoch einige

Differenzen.

So war in finf Packungsbeilagen im Kapitel ,Gegenanzeigen® nicht fur jede Kontraindikation
aufgefuhrt, welche MalRnahmen bei deren Auftreten zu ergreifen sind. Vier Exemplare
enthielten keine Informationen zur Anwendbarkeit in der Schwangerschaft und bei neun
fehlten diese auch fiur die Stillzeit. Hinweise zur Anwendbarkeit bei Kindern und &lteren
Menschen konnten bei 64,7 % beziehungsweise 25,0 % aller Packungsbeilagen gefunden
werden. Waren diese enthalten, so fehlte in 16 beziehungsweise in 10 Fallen die Angabe,
welche Altersbereiche fur die Kontraindikationen bei Kindern oder alteren Menschen
betroffen sind. Signifikante Unterschiede im Vergleich der drei Gruppen von

Gebrauchsinformationen bestanden nicht (Tab. 9, Anhang 12 Kriterien 19 - 27).

Tabelle 9: Anteil der Packungsbeilagen, die die Kriterien zu den Gegenanzeigen

erfllliten (Auswahl von Qualitatskriterien aus Anhang 12 Kriterien 19 - 27)

Kriterium erfullt

Nr. | Qualitatskriterium gesamt Arzneimittelgruppe
A B C
20 | Liegen Gegenanzeigen vor, ist fir jede 925% | 88,2% | 955% | 100 %
Gegenanzeige eine Anweisung uber zu n=67 n=34 n=22 n=11

ergreifende Malihahmen vorhanden.

24 | Informationen zu Einschrankungen der 64,7% | 64,7% | 60,9% | 72,7 %

Anwendung bei Kindern sind vorhanden. nN=68 | N=34 | n=23 | n=11

25 | Bis zu welchem Alter Einschrdnkungen der | 63,6 % | 50,0% | 78,6 % | 75,0 %

Anwendung bei Kindern vorliegen, erfolgt n=44 | n=22 | n=14 =8
in Zahlen.

26 | Informationen der Anwendbarkeit bei 25,0% | 29,4% | 13,0% | 36,4 %
alteren Menschen sind vorhanden. n =68 n=34 n=23 n=11

27 | Der Altersbeginn eines ,alten Menschen* 35,3% | 30,0% 0% 75,0 %

ist in Zahlen angegeben. n=17 | n=10 n=3 n=4

Obwohl Informationen zu moglichen Wechselwirkungen der Packungsbeilagen immer
aufgefihrt wurden, war nur bei 36,8 % fir jeden Fall eine Empfehlung flr geeignete
MalBnahmen vorhanden, sofern sie auftreten sollten. Hier erzielten die

Gebrauchsinformationen der Gruppe A mit 13,3 % signifikant das schlechteste Ergebnis
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und die der Gruppe C das beste. Letztere enthielten alle notwendigen Informationen, um

bei Wechselwirkungen angemessen handeln zu kdnnen (Anhang 12 Kriterien 28 und 29).

Hinsichtlich der Informationen zur Dosierunganleitung war bei 13 Exemplaren die zu
dosierende Menge nur in Milligramm angegeben und nicht, wie im Kriterium 32 gefordert,
in einer fir Patienten messbaren Einheit. Gleichzeitig wurde in 29 der 68 Packungsbeilagen
die Dosierung in Spannen vermittelt, wie ein- bis dreimal taglich zwei bis vier Tabletten ohne
eine Erklarung, wann welcher der notierten Bereiche zutrifft (Tab. 10).

Gerade bei 26,5% der Gebrauchsinformationen konnten Informationen zur
Tageshotchstdosis gefunden werden. Ungeféahr drei Viertel dieser 18 Packungsbeilagen
enthielt die maximale Tagesdosis in Stuck oder in einer anderen fir Patienten messbaren
Einheit (Tab. 10, Anhang 12 Kriterien 39 und 40).

Hinweise zur Anwendungsdauer waren in 55 Fallen der beschriebenen Arzneimittel
vorhanden, wobei fast alle dieser Exemplare die Zeitangabe in Form von Zahlen enthielten.
77,8 % der Packungsbeilagen von rezeptfreien Arzneimitteln (n = 18) vermittelten einen
Hinweis Uber die maximale Dauer der Selbstmedikation ohne arztliche Riicksprache.

Zu welcher Tageszeit ein Arzneimittel anzuwenden ist, wurde in 39,7 % der
Packungsbeilagen beschrieben. In den 56 Gebrauchsinformationen von oral
einzunehmenden Préparaten hatten 85,7 % einen Hinweis, ob das jeweilige Medikament
~Mit“ oder ,vor* bzw. ,unabhangig“ von einer Mahlzeit einzunehmen ist. War ein zeitlicher
Abstand der Einnahme zur Mahlzeit zu beachten, so konnte dies nur aus einem Funftel aller
Exemplare in einer eindeutig nachvollziehbaren Form enthommen werden.

Zudem enthielten nur ein Drittel der Packungsbeilagen von oral einzunehmenden,
geformten Arzneimitteln Angaben, welche Flussigkeit sich zur Applikation eignet. In jeder
funften Gebrauchsinformation derselben Gruppe war ersichtlich, welche Menge an
Flassigkeit zur Einnahme bendétigt wird. Ein Hinweis, dass Tabletten, Dragees oder Kapseln
nur bei aufgerichtetem Oberkérper einzunehmen sind (96), fehlte immer. Aussagen zur
Teilbarkeit dieser Praparate konnten bei 34,1 % gefunden werden (Tab. 10, Anhang 12
Kriterien 30 - 51).

Bedeutende signifikante Unterschiede nach Vergleich der drei Gruppen der untersuchten

Packungsbeilagen bestanden nicht (Anhang 12 Kriterien 30 - 51).
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Tabelle 10:  Anteil der Packungsbeilagen, die die Kriterien zur Dosierungsanleitung
erfillten (Auswahl von Qualitatskriterien aus Anhang 12 Kriterien 30 - 51)
Kriterium erftllt
Nr. | Qualitatskriterium gesamt Arzneimittelgruppe
A B C

32 | Alle Angaben der Dosierung erfolgen in: 80,6% | 72,7% | 91,3% | 81,8%
Stiuckzahl, Tropfen, Sprihhibe, Gramm, Liter, | n=67 | n=33 | n=23 | n=11
Meter des gebrauchsfertigen Arzneimittels odef
IE.

33 | Eine Angabe der Dosierung in Spannen 574% | 52,9% | 43,5% | 100 %
fehlt. N=68 | n=34 | n=23 | n=11

35 | Ein Hinweis zur Anwendung in Form von 85,7% | 85,7% | 83,3% | 90,0%
Lvor®, ,zu“, .nach* oder ,unabhangig“ von n=56 | n=28 | n=18 | n=10
den Mahlzeiten wurde angegeben.

38 | Es wurde die Tageszeit der Anwendung des 39,7% | 29,4% | 34,8% | 81,8 %
Arzneimittels angegeben. nN=68 | n=34 | n=23 | n=11

39 | Eine fur alle Anwender giltige Angabe zur 265% | 235% | 30,4% | 27,3 %
Tageshdéchstdosis ist vorhanden. nN=68 | n=34 | n=23 | n=11

45 | Bei oraler Applikation fester Arzneiformen 385% | 29,4% | 33,3% | 60,0%
muss eine Empfehlung enthalten sein, nN=39 [ n=17 | n=12 | n=10
welche Flussigkeit zur Einnahme zu trinken
ist.

46 | Bei oraler Applikation fester Arzneiformen 205% | 29,4% | 16,7 % | 10,0%
muss die Aufforderung enthalten sein, dass nN=39 | n=17 [ n=12 | n=10

zur Einnahme mindestens ein Glas

Flussigkeit zu trinken ist.

Fur den Fall, dass Patienten Fehler in der Anwendung der Arzneimittel unterlaufen, muss

in den Gebrauchsinformationen ein entsprechender Abschnitt Uber die durchzufihrenden

Gegenmalinahmen aufgefiihrt sein (2, 6). Jedoch konnten in zehn Fallen diese fur die

Patienten wichtigen Informationen nicht gefunden werden.

Gleichzeitig enthielt nur jeweils die Halfte aller Packungsbeilagen der rezeptpflichtigen

Arzneimittel Hinweise auf die unerwiinschten Folgen des Absetzens beziehungsweise der

Anderung der Dosierung ohne &rztliche Anweisung (Anhang 12 Kriterien 52 - 56).
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Lediglich in einer von 68 Packungsbeilagen wurden fur jede Nebenwirkung quantitative
Angaben zu deren Haufigkeit aufgefihrt. Immerhin neun Exemplare enthielten eine
Beurteilung aller  unerwiinschten  Arzneimittelwirkungen  entsprechend  ihres
Schweregrades. Dies war in der Gruppe C, der Praparate mit europaischer Zulassung,
signifikant haufiger der Fall im Vergleich zu den ubrigen. Nur bei der Halfte aller
Packungsbeilagen konnten fur jede Nebenwirkung die geeigneten Gegenmal3dnahmen
gefunden werden.

Informationen, ob das beschriebene Arzneimittel das Reaktionsvermdgen beeintréchtigen
kann, waren nur bei 63,2 % der Packungsbeilagen auffindbar. Auch hier erzielten die
Gebrauchsinformationen der Gruppe C den hdchsten Anteil. Jedoch enthielt bloR3 jeder
zweite dieser Hinweise Angaben, ob Fahrzeuge oder Maschinen nach Gebrauch der
Préparate bedient werden durfen (Anhang 12 Kriterien 57 - 63).

Bei 45 Gebrauchsinformationen lie3en sich keine Hinweise zum Ort und in 40 Féllen auch
nicht zur Temperatur der Lagerung ermitteln (Tab. 11). Packungsbeilagen der Gruppe C
erzielten in beiden Qualitdtsparametern den hoéchsten Anteil erflllter Kriterien.
Informationen zur Dauer der Haltbarkeit waren immer vorhanden (Anhang 12 Kriterien 64
- 69).

Tabelle 11:  Anteil der Packungsbeilagen, die die Kriterien zur Aufbewahrung erfllten

(Auswahl von Qualitatskriterien aus Anhang 12 Kriterien 64 - 69)

Kriterium erftllt

Nr. | Qualitatskriterium gesamt Arzneimittelgruppe

A B C

64 | Hinweise zum Ort der Aufbewahrung sind 33,8% | 26,5% | 21,7 % | 81,8%

angegeben. N=68 [ n=34 [ n=23 | n=11
65 | Hinweise zur Temperatur der 412% | 353% | 348% | 72,7 %
Aufbewahrung sind angegeben. N=68 [ n=34 [ n=23 | n=11
67 | Ein Hinweis ist vorhanden, an welcher 82,4% | 88,2% | 69,9% | 90,9 %
Stelle das Verfallsdatum ablesbar ist. N=68 [ n=34 [ n=23 | n=11
69 | Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln wurde 2000% | 29% - 72,7 %
darauf hingewiesen, dass das Praparat n=45 [ n=34 n=11

nicht an andere Personen zum Gebrauch

weitergegeben werden darf.

34



Dass rezeptpflichtige Arzneimittel nicht an andere Personen zum Gebrauch weitergegeben
werden sollten, vermittelte nur jede fiinfte Packungsbeilage, wobei auch hier in der
Gruppe C diese Angaben signifikant haufiger enthalten waren.

Fast immer wurde darauf hingewiesen, Medikamente fir Kinder unzugénglich

aufzubewahren (Anhang 12 Kriterien 64 - 69).

4.3.2 Analyse der Verstandlichkeit, Lesbarkeit und Gestaltung

Damit Patienten die in den Gebrauchsinformationen vermittelten Informationen richtig
umsetzen konnen, ist deren Verstandlichkeit besonders wichtig. Diese wird durch eine
Vielzahl von Faktoren wie der geeigneten Wortwahl, aber auch dem Umfang und der
kognitiven Ordnung der Texte beeinflusst (78).

Die Analyse hinsichtlich der Versténdlichkeit ergab, dass in jeder Packungsbeilage
Fremdworter enthalten waren. So wurden diese in den Gebrauchsinformationen der
Gruppe A im Vergleich zu beiden anderen signifikant haufiger gebraucht.

Bis auf eine Packungsbeilage der Gruppe A enthielten alle weiteren nicht quantifizierbare
Formulierungen, wie ,regelmafige Untersuchungen® oder ,hochdosierte Einnahme“. Deren
Verwendung war in den Packungsbeilagen mit europaischer Zulassung signifikant geringer.
Abbildung 3 verdeutlicht, dass innerhalb der Gruppen mit nationaler Zulassung grof3e
guantitative Unterschiede bestanden (Tab. 12, Anhang 12 Kriterien 80 - 88).

Anzahl der Packungsbeilagen

I AM mit europ. Zulassung und rezeptpflichtig
30 I AM mit nat. Zulassung und rezeptfrei
- B AM mit nat. Zulassung und rezeptpflichtig
20
15
10
0 i — |

0 1bis10 11bis20 21bis30 31bis40 41bis50 51 bis 60

Anzahl nicht quantifizierbarer Formulierungen
Abbildung 3: Anzahl der nicht quantifizierbaren Formulierungen pro Packungsbeilage

ohne Beriicksichtigung des Konjunktivs
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Tabelle 12:  Mittelwerte verschiedener Daten zur Verstandlichkeit, Lesbarkeit und zum

Umfang der Packungsbeilagen

Mittelwerte der

Signifikante Unterschiede

Packungsbeilagen der (p)
Gruppe | Gruppe B| Gruppe C| Aund | Aund | Bund
An=34| n=23 n=11 B C C
Anteil der Fremdworter (%) 4,5 2,2 1,7 <0,001|{<0,001| n.s.
Anzahl der nicht
guantifizier-baren 15,8 16,7 4,9 n.s. |<0,001|<0,001
Formulierungen pro
100 Satze
Anteil der Satze mit
9,5 10,0 11,1 n.s. n.s. n.s.
Konjunktiv (%)
Anzahl der Abkirzungen
13,0 12,5 4,9 n.s. |<0,001|=0,001
pro 100 Satze
Anzahl der 4.4 2,5 2,7 =0,001| 0,021 n.s
Wiederholungen
Anzahl der KI
nzani der flammern pro-—| - 45 4 29.3 16,6 | 0,007 |<0,001| 0,005
100 Satze
Anzahl der Wérter 1911 998 1253 |<0,001| 0,002 n.s.
Anzahl der Satze 118 64 89 <0,001| 0,012 | 0,007
Anteil der Satze mit mehr
20,9 19,0 15,2 n.s. 0,012 n.s.
als 20 Worter (%)
Anteil der Satze mit mehr
6,9 7,2 10,6 n.s. 0,002 | 0,009
als 2 Teilsatzen (%)
Anteil der Waérter mit mehr
1,1 1,1 0,3 n.s. |<0,001|<0,001
als 20 Buchstaben (%)
Anzahl der Werbung 0,9 11 0,9 n.s. n.s. n.s.
SchriftgréRe in 7,8 8,3 8,5 n.s. 0,008 n.s.
Schriftpunkten
Papiergewicht in g / m2 51,3 52,9 58,2 n.s. n.s. n.s.

36



Bis auf wenige Ausnahmen waren in den Gebrauchsinformationen immer Abkirzungen und
Wiederholungen oder mehr als zwei Textklammern vorhanden (Anhang 12
Kriterien 81 84). In den Packungsbeilagen mit europaischer Zulassung wurden signifikant
die wenigsten Abkurzungen und in denen mit nationaler Zulassung von rezeptpflichtigen
Praparaten die meisten Wiederholungen erfasst. Auch hier bestand Signifikanz (Tab. 12).
In einem Fall wies der Text immerhin 18 Wiederholungen auf. Ansonsten betrug die
maximale Haufigkeit dieser textlichen Redundanz sieben pro Packungsbeilage.

Selbst widerspriichliche Informationen innerhalb der Texte konnten in sechs Fallen

gefunden werden (Anhang 12 Kriterium 87).

Jede funfte der untersuchten 68 Packungsbeilagen wies mehr als 2.000 Worter auf
(22,0 %). Das entspricht mindestens drei bis vier vollstdndig beschriebenen DIN-A4-Seiten
in 8-pt-SchriftgroRRe. In den Gebrauchsinformationen der Gruppe A wurde im Vergleich zu
den beiden anderen Gruppen durchschnittlich die doppelte Wortzahl verwendet. Dieser
Unterschied ist statistisch signifikant. Die Tabelle 12 zeigt auch, dass die Packungsbeilagen
mit europdaischer Zulassung im Mittel die kurzesten Satze und Worter enthielten.

Bei 63,1 % der analysierten Gebrauchsinformationen wurde ein Format zwischen DIN-A5
und DIN-A4 verwendet. Immerhin bei 83,1 % war der Umfang auf maximal 2 Seiten
begrenzt (Anhang 12 Kriterien 94 und 95).

Werbende Informationen konnten in tber 80 % aller Packungsbeilagen gefunden werden.
Durchschnittlich enthielt jedes Exemplar eines dieser Elemente. Signifikante Unterschiede
zwischen den drei Gruppen bestanden nicht. Zuséatzliche Informationstrager neben der
Packungsbeilage waren den Arzneimitteln nur in drei Fallen beigefligt (Tab. 12, Anhang 12
Kriterien 103 und 104)

Die mittlere Schriftgrof3e aller untersuchten Gebrauchsinformationen lag bei 8 pt. Immerhin
wurde in einem Fall eine SchriftgroRe von 11 pt verwendet. Allerdings enthielten
16 Packungsbeilagen Worter, die nur in Grol3buchstaben geschrieben waren. Signifikant
verstarkt wurde diese Schreibweise in der Gruppe C (Gebrauchsinformationen mit
europdischer Zulassung) fur Zwischenuberschriften oder zum wiederholten Hervorheben

des Namens des Praparates gebraucht (Tab. 12, Anhang 12 Kriterien 89 und 90).

Die meisten Packungsbeilagen (92,6 %) wiesen nur dunkle Schriftfarben wie schwarz, rot,
blau oder grin auf. Der Untergrund der Texte war nur bei drei Viertel (77,9 %) der
Gebrauchsinformationen weil3 bis pastellfarben.

Hinsichtlich der Forderung nach blickdichten Packungsbeilagen, konnten gerade 20,6 %
aller Versionen ein Papiergewicht von mindestens 60 g/ m? aufweisen (Anhang 12
Kriterien 91 bis 93).
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Die gesetzlich vorgeschriebene Aufforderung zum Lesen der Packungsbeilagen konnte in
vier Fallen nicht gefunden werden. Jedoch waren nur 18,8 % der verbleibenden
64 Exemplare so gefaltet, dass dieser Hinweis nach Entnahme aus der auf3eren Umhallung
sofort zu sehen war. In 65,6 % der Gebrauchsinformationen wurde die Aufforderung zum
Lesen an erster Stelle aufgefihrt, dagegen umfasste der Umfang dieses Hinweises nur bei
12,5 % der Packungsbeilagen maximal 10 Worter.

Bilder als Blickfanger, die die Patienten zusatzlich motivieren kénnen, die enthaltenen

Informationen durchzuarbeiten, fehlten in 40 Féllen (Anhang 12 Kriterien 96 - 102).

4.3.3 Zusammenfassende Bewertung der umgesetzten Qualitatskriterien in bereits

im Handel befindlichen Gebrauchsinformationen

Von den 104 erarbeiteten Qualitatskriterien wurden 99 (95,2 %) von mindestens einer der
68 untersuchten Packungsbeilagen erflillt.

Zu den noch nicht umgesetzten Kriterien innerhalb der ausgewahlten
Gebrauchsinformationen gehérte die Empfehlung, dass oral einzunehmende, feste
geformte Arzneiformen in einer aufrechten Haltung des Oberkérpers zu applizieren sind
(Anhang 12 Kriterium 47).

Gleichzeitig war die unter 4.1.5 erarbeitete Reihenfolge der Gliederung in keinem Fall
vorhanden. In jeder der analysierten Packungsbeilagen wurden Sétze mit mehr als
20 Wortern, Fremdwortern, aber auch mit Formulierungen des Konjunktivs gebraucht
(Anhang 12 Kriterien 76, 77, 80 und 85).

Jede der untersuchten Gebrauchsinformationen erfiillte mindestens 50 % der aufgestellten
Qualitatskriterien. Auch wenn fir einzelne Parameter signifikante Unterschiede bestanden,
konnte dies fiur die Gesamtheit jeder der drei Gruppen nicht nachgewiesen werden
(Tab. 13).

Anhand der im Kapitel 4.3 beschriebenen Ergebnisse ist der erarbeitete Katalog von
Qualitatskriterien grundsatzlich geeignet, Packungsbeilagen von Arzneimitteln mit gleichen,
aber auch mit unterschiedlichen Wirkstoffen zu bewerten. Ein Vergleich der

Gebrauchsinformationen kann aber nur auf der Basis der einzelnen Kriterien erfolgen.
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Tabelle 13:  Prozentualer Anteil der erfillten Parameter von 104 Qualitatskriterien,

aufgeschlisselt fir jede Gruppe und alle untersuchten Packungsbeilagen

Gruppe der Packungsbeilagen Median n Minimum | Maximum
(%) (%) (%)
A 56,7 34 50,0 65,9
B 57,1 23 50,6 68,5
C 57,6 11 53,9 62,2
gesamt (A+B + C) 57,0 68 50.0 68.5

4.4 Entwicklung von Musterpackungsbeilagen

Im Folgenden wurden die erarbeiteten Qualitatskriterien herangezogen, um eigene
Musterpackungsbeilagen zu entwickeln und sie anschlielend im Vergleich mit bereits im
Arzneimittelverkehr verfigbaren Gebrauchsinformationen zu beurteilen. Gleichzeitig ist zu
prifen, ob alle im Kapitel 4.2 beschriebenen Kriterien in jedem Mustertext umsetzbar sind.
Deshalb kamen neun bereits im Handel befindliche Gebrauchsinformationen zur Auswahl,
deren Informationen die Grundlage fur die zu entwickelnden Musterpackungsbeilagen
bildeten. Abweichend vom Arzneimittelgesetz § 11 (6) wurden Informationen zur Stoff- und
Indikationsgruppe, aber auch zu Darreichungsform und Menge, in der das Medikament im

Verkehr ist, bewusst in den Musterpackungsbeilagen nicht aufgefiihrt (Anhang 13).

Jedes Muster umfasste ein beidseitig beschriebenes DIN-A4-Blatt. Dabei wurde die
komprimierte Schreibweise in Stichpunkten bevorzugt. Klammern, werbende Elemente und
Wiederholungen kamen nicht zum Einsatz. Auch auf weitere Informationen, neben denen
die gesetzlich vorgeschrieben sind, wurde gezielt verzichtet (Anhang 13).

Zur besseren Verstandlichkeit von Fachbegriffen konnten diese umschrieben werden, z. B.
.Gewebe entwassernde Mittel* statt Diuretika, oder eine Erlauterung in Form des

Anwendungsgebietes angegeben werden, wie ,Probenecid, ein Mittel gegen Gicht".

Besondere Beachtung fand die Gestaltung der Muster, um die Patienten verstarkt zum
Lesen zu animieren. Hierzu dienten ein ansprechendes farbliches Design, Tabellen, aber
auch ein Blickfang in Form eines Bildes, auf dem zwei lesende Personen zu sehen waren.
Gezielt wurde die personliche Ansprache der Leser gewdahlt und jede Zwischeniberschrift
mit Frageworter wie ,Was..., ,\Woflr...“ oder ,Wo..." eingeleitet. Dabei stimmten die
Uberschriften im Wortlaut nicht immer mit denen der gesetzlichen Empfehlungen tberein.
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Insgesamt konnten alle der 104 aufgestellten Qualitatskriterien in jeder der neun

Musterpackungsbeilagen umgesetzt werden (Anhang 13).

4.5  Vergleichende Bewertung von bereits im Arzneimittelverkehr verfigbaren

Gebrauchsinformation mit den Musterpackungsbeilagen

4.5.1 Adaptierung eines Fragebogens

Da die vergleichende Bewertung der Packungsbeilagen mit Hilfe eines Fragebogens
vorgesehen war und sich auch hier kein in der Literatur geeignetes Exemplar fand, wurde
dieser im Vorfeld der Studie entwickelt. Im Gegensatz zur Befragung zur Wichtigkeit von
Inhalten und der gewlnschten Gliederung von Packungsbeilagen (Kap. 3.1 und 4.1)
konnten hier eine Reihe bestehender Empfehlungen (1, 37, 39, 40, 41) adaptiert werden.

Da dieser Fragebogen ebenfalls nicht validiert war, wurde er analog den spater
vorgesehenen Bedingungen einem Pretest unterzogen, an dem zehn Personen
teilnahmen. Auf Basis der im Anschluss des Testes geschilderten Probleme sowie
erkennbarer Schwierigkeiten im  Antwortverhalten mussten kleinere textliche
Veranderungen vorgenommen werden. Dem schloss sich ein zweiter Pretest mit gleicher

Teilnehmerzahl an. Mit ihm konnte die spater eingesetzte Version bestatigt werden.

Wie bereits unter 3.4.1 beschrieben, bestand der Fragebogen aus sechs verschiedenen
Kapiteln. Die Grundlage fur die Rubrik zur ,Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilage*
bildeten die von Sless und Wiseman, der QRD-Group und der EFPIA aufgestellten
Richtlinien fur eine mindliche Befragung (1, 37, 39, 40, 41). Entsprechend dieser
Empfehlungen wurden 15 Fragen zu verschiedenen in den Packungsbeilagen
vorhandenen Informationen erarbeitet und fiir eine schriftliche Beantwortung adaptiert. Auf
der Basis der Bedeutung einzelner Abschnitte fur Patienten (Kap. 4.1.3) konnten zu den
»sehr wichtigen® Inhalten im Vergleich zu den weniger bedeutenden mehr Fragen gestellt
werden. Um einen Vergleich der Ergebnisse zwischen den einzelnen
Gebrauchsinformationen zu ermoglichen, wurde im Vorfeld darauf geachtet, dass die
Antworten zu jeder Frage in allen zu untersuchenden Exemplaren enthalten waren.

Neben der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen lief3 sich mit der fur die
Beantwortung der 15 Fragen bendtigten Zeit ein zuséatzlicher Parameter einfligen, indem
die Uhrzeit zum Beginn und am Ende dieser Aufgabe per Selbstangabe notiert wurde.

Diese Bewertung blieb in der mindlichen Datenerhebung bisher weitgehend ungenutzt.
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Zur Aufstellung der Items zu ,personlichen Meinungen Uber die Packungsbeilage* wurden
die in der Befragung zur Bedeutung von Inhalten und der gewtinschten Gliederung haufig
notierten Anregungen und Meinungen aufgegriffen (Kap. 4.1.6). Zu jedem der finf
Sachverhalte Verstandlichkeit, Lesbarkeit, Umfang der Informationen, Ubersichtlichkeit und
Gliederung sowie dem Vertrauen zum beschriebenen Arzneimittel konnten drei bis vier zu
bewertende Aussagen gebildet werden. Damit das erstrebenswerte Ideal nicht immer die
Antwort ja“ erhielt, mussten 8 der 17 Items so formuliert werden, dass deren positive

Bewertung die Kategorie ,nein“ bildete.

AbschlieBend wurde in einem separaten Teil des Fragebogens der direkte Vergleich
zwischen den Original- und den entsprechenden Musterpackungsbeilagen (Tab. 1)
aufgegriffen. Weil im Vorfeld dieser Bewertung jeder der Befragten die beiden
einzuschatzenden Gebrauchsinformationen lesen sollte, wurden hier nochmals sechs
Meinungen zu Verstandlichkeit, Lesbarkeit, Umfang der Informationen, Ubersichtlichkeit
und Gliederung, aber auch zum Vertrauen der vorgelegten Packungsbeilagen, erfragt.

4.5.2 Charakterisierung des Befragtenkollektivs

Nach dem 1.Durchgang der Befragung standen 1.105 ausgefillte Fragebdgen
(Rucklaufquote: 95,9 %) und 1.051 nach Abschluss des 2. Durchgangs (Rucklaufquote:
91,2 %) fur die Auswertung zur Verfigung.

Zum Zeitpunkt der Untersuchung waren die Beteiligten 10 bis 92 Jahre alt. Das mittlere
Alter betrug 38 Jahre. Die Abbildung 4 verdeutlicht die Altersstruktur der Teilnehmer.

An der Studie beteiligten sich 720 Frauen (65,2 %) und 381 Manner (34,5 %). In vier Fallen
wurden keine Informationen zum Geschlecht angegeben. Die Verteilung in den Gruppen
der abgeschlossenen Ausbildung war folgende:

Abschluss 8. Klasse n =304 (27,5 %), Abschluss 10. Klasse n =339 (30,7 %), Abitur
n =148 (13,4 %), Fachhochschule n =129 (11,7 %), Hochschule / Universitat n = 161
(14,5 %) und ohne Angabe n = 24 (2,2 %).

764 der Befragten (69,1 %) hatten ihren Wohnsitz in Jena oder einem der benachbarten

Landkreise. Insgesamt 8 Teilnehmer notierten hierzu keine Angaben.
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Abbildung 4: Altersstruktur der Befragten der vergleichenden Bewertung von
bereits im Arzneimittelverkehr genutzten Gebrauchsinformationen

mit den Musterpackungsbeilagen

Mehr als die Halfte der beteiligten Personen gebrauchte zum Zeitpunkt des 2. Durchgangs
der Befragung mindestens ein Medikament pro Tag (Tab. 14). Dabei &aul3erten sich

31 Befragte nicht zu diesem Sachverhalt.

Tabelle 14:  Arzneimittelkonsum der Befragten zum Zeitpunkt der vergleichenden
Bewertung von bereits im Arzneimittelverkehr genutzten

Gebrauchsinformationen mit den Musterpackungsbeilagen (n = 1.020)

Anzahl pro Tag verwendeter Anteil der Befragten

Arzneimittel . Prozent

0 478 46,9

1 268 26,3

2 107 10,5

3 bis4 92 9,0

5 bis 7 52 51

8 bis 10 17 1,7

mehr als 10 6 0,6

Die Antworten auf die Frage ,Wie filhlen Sie sich momentan?* offenbarten, dass die

Teilnehmer zum  Zeitpunkt der Bewertung der Original-, aber auch der
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Musterpackungsbeilagen eine relativ dhnliche Befindlichkeit hatten. Die wenigen gering
ausgepragten, aber signifikanten Unterschiede der gewonnenen Daten bestanden nur in
den Rubriken ,ausgeruht* und ,ausgeglichen” (Tab. 15, Anhang 14).

Innerhalb beider Gruppen wurde keine signifikante Abweichung des Befindens ermittelt.

Tabelle 15:  Bewertung der Teilnehmer auf die Frage: ,Wie fuhlen Sie sich momentan?*
(n siehe Anhang 14)

ausgeruht ausgeglichen
e e Mittelwert Signifikante Mittelwert Signifikante
Unterschiede Unterschiede

Muster | Original (p) Muster | Original (p)
Enalapril Tabl. 2,57 2,63 0,026 2,47 2,52 0,012
Ibuprofen Saft 2,67 2,64 n.s. 2,53 2,55 n.s.
Paracetamol Saft| 2,60 2,61 n.s. 2,45 2,52 n.s.
Repaglinide Thl. 2,62 2,54 n.s. 2,48 2,45 0,038
Telmisartan Thl. 2,55 2,62 0,006 2,46 2,53 0,012

45.3 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen der

Packungsbeilagen

Im Kapitel ,Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilage® des Fragebogens
beantworteten die Teilnehmer 15 Fragen zu Informationen der jeweils vorgelegten
Gebrauchsinformation in  schriftlicher Form. Nach Auswertung jeder Aussage
gemalR Kap. 3.4.3 konnten die Mediane der Anteile aller richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten berechnet werden. Dabei zeigte sich, dass die Befragten, die ihnen
vorgelegten Fragen zu Inhalten der Musterpackungsbeilagen, immer signifikant haufiger
richtig beantworten konnten im Vergleich zu den Originalen. Dem entsprechend waren auch
die Anteile falscher und nicht gefundener Antworten bei jedem Muster bedeutend niedriger
(Tab. 16).

Die beteiligten Personen erzielten im Fall der Musterpackungsbeilagen bei den
beantworteten 15 Fragen ein relativ einheitliches Ergebnis. So betrug der Gesamtanteil der
richtigen Antworten fur jede der finf Gebrauchsinformation zwischen 92,6 und 94,4 % und
der Anteil falscher Antworten lag nur bei 3,4 bis 6,9 %. Signifikante Unterschiede der
Aussagen innerhalb der Gruppe der Musterpackungsbeilagen bestanden immer zur

43



Packungsbeilage von Telmisartan. Dabei wies diese im Vergleich zu den verbleibenden
vier Exemplaren mit 92,6 % den niedrigsten Anteil korrekter Antworten auf.

Gleichzeitig konnten die beteiligten Personen nur 2,2 bis 2,5 % der moglichen Antworten in
den Musterpackungsbeilagen nicht finden. Hier gab es keine signifikanten Unterschiede
innerhalb dieser Gruppe (Tab. 16, Anhang 15).

Tabelle 16: Berechnete Mediane der Anteile richtiger, falscher und nicht gefundener

Antworten fir die Gesamtheit aller 15 Fragen zu Inhalten der

Packungsbeilagen

Anteil der | Anteil der | Anteil der Signifikanz zwischen
richtigen | falschen nicht Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Antworten | Antworten | gefundenen| N Verstand- | Auffind-
(%) G| LRI lichkeit | barkeit
(%)
Enalapril Original 78,5 13,7 6,7 218 ja ja
Muster | 93,2 4,8 2,5 214| (<0,001) | (<0,001)
Ibuprofen Original 85,8 7,0 6,9 215 ja ja
Muster 94,4 3,4 2,3 213| (<0,001) | (<0,001)
Paracetamol | Original 82,6 13,5 3,8 213 ja ja
Muster 93,3 45 2,2 219| (<0,001) | (<0,001)
Repaglinide | Original 79,0 14,4 4,5 214 ja ja
Muster | 93,3 5,0 2,3 216| (<0,001) | (< 0,001)
Telmisartan | Original 74,7 16,2 6,2 213 ja ja
Muster 92,6 6,9 2,3 216| (<0,001) | (<0,001)

Bei den Originalpackungsbeilagen bestanden im Gegensatz zu den Mustern gréRere
Unterschiede im Anteil der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten. So
beantworteten die Befragten nur 74,7 bis 85,8 % aller Fragen korrekt. Dabei konnten sie
immerhin 3,8 bis 6,9 % der Aussagen in diesen Packungsbeilagen nicht finden. Innerhalb
dieser Gruppe unterschieden sich die Mediane in allen drei Kategorien meist signifikant
(Tab. 16, Anhang 15).
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45.4 Auswertung der benétigten Zeit zur Beantwortung der Fragen zum Inhalt der

Packungsbeilagen

Bei allen Musterpackungsbeilagen bendtigten die Befragten signifikant weniger Zeit zur
schriftlichen Beantwortung der 15 gestellten Fragen im Vergleich zu den entsprechenden
Originalen. Der zeitliche Mehrbedarf bei den im Arzneimittelverkehr befindlichen

Gebrauchsinformationen betrug fir die beteiligten Personen bis zu 50 % (Tab. 17).

Tabelle 17: Von den Befragten bendtigte Zeit zur schriftichen Beantwortung der

15 Fragen zum Inhalt der Packungsbeilagen

Original Muster Mehrbedarf an | Signifikanz
Zeit bei den zwischen
Packungsbeilage | berechneter berechneter Originalen Original und
Mediander | n | Mediander | n gegeniiber Muster
Zeit in min Zeit in min den Mustern (p)
(%)
Enalapril 19,6 203 13,1 197 48,9 ja (<0,001)
Ibuprofen 18,8 200 12,4 200 51,6 ja (<0,001)
Paracetamol 14,3 197 12,0 203 18,8 ja (0,008)
Repaglinide 15,3 204 13,8 199 10,2 ja (<0,001)
Telmisartan 15,3 195 10,9 198 40,2 ja (<0,001)

Signifikante Unterschiede der von den Teilnehmern bendtigten Zeit innerhalb der Gruppe
der Mustertexte konnten nur bei dem Muster von Telmisartan gegentber denen von
Enalaprii und Repaglinide nachgewiesen werden. Dagegen gab es bei den
Originalpackungsbeilagen nur zwei Vergleichspaare ohne Signifikanz (Anhang 16).

Die Befragten benétigten bei den Originalen mit hdherer Wortanzahl bedeutend mehr Zeit
im Vergleich zu den weniger umfangreicheren Versionen, die 15 zum Inhalt gestellten
Fragen zu beantworten. Die Abbildung 5 verdeutlicht, dass generell die komprimiertere
Vermittlung von Informationen neben weiteren Faktoren deutlich den Zeitbedarf senkt.
Dagegen ist keine direkte Abhangigkeit der zur Beantwortung bendtigten Zeit von der

Verstandlichkeit der untersuchten Gebrauchsinformationen ableitbar (Abbildung 6).
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Abbildung 5: Zeitbedarf zur Beantwortung der zum Inhalt der Packungsbeilagen

gestellten 15 Fragen in Abhangigkeit zur enthaltenen Wortanzahl

(1 — Enalapril, 2 — Ibuprofen, 3 — Paracetamol, 4 — Repaglinide,

5 —Telmisartan; O — Original, M — Muster)
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Abbildung 6: Zeitbedarf zur schriftlichen Beantwortung der zum Inhalt der

Packungsbeilagen gestellten 15 Fragen in Abhangigkeit zur

Verstandlichkeit

(1 — Enalapril, 2 — Ibuprofen, 3 — Paracetamol, 4 — Repaglinide,

5 —Telmisartan; O — Original, M — Muster)
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455 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit einzelner Informationen

4.5.5.1 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Zusammensetzung

Aus allen Packungsbeilagen konnten mindestens 82 % der an der Studie beteiligten
Personen den wirksamen Bestandteil entnehmen (Tab. 18). Bei den Mustern betrug dieser
Anteil 94,0 bis 97,6 % und war somit generell héher als bei den entsprechenden Originalen.
Signifikante Unterschiede konnten aber nur in den Féllen von Telmisartan und Enalapril
ermittelt werden. Bei Telmisartan hatten die Befragten mit dem Original im Vergleich zum
Muster signifikante Probleme in der Verstéandlichkeit und Auffindbarkeit der Angaben zum

wirksamen Bestandteil.

Tabelle 18:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- A MeEREr | richtige |Verstand- | Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original 90,2 3,7 6,1 215 ja n.s. ja
pril Muster | 97,6 1,9 05 |213| (0,021) (0,012)
Ibu- Original| 93,4 4,7 19 213 n.s. n.s. n.s.
profen | viuster | 96,7 1.4 19  |209
Parace- | Original 91,5 5,2 3,3 211 n.s. n.s. n.s.
tamol | puster | 95,9 3.2 09 |219
Repa- | Original 92,9 3,8 3,3 210 n.s. n.s. n.s.
glinide | \juster | 94,0 42 18 |215
Telmi- |Original| 82,5 12,3 52 211 ja ja ja
saran \muster | 96,7 | 1.9 14 |216] (<0,001) | (<0,001) | (0,002)

Innerhalb der Gruppe der funf Mustertexte bestanden keine signifikanten Unterschiede
beziglich des Anteils richtiger Antworten, der Verstandlichkeit und der Auffindbarkeit des
Wirkstoffes. Jedoch erzielte die Packungsbeilage von Telmisartan unter den Originalen

gegenuber allen anderen, mit Ausnahme der von Enalapril, signifikant den geringsten Antell
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der korrekten Antworten. Begrindet ist dies in der bedeutend schlechteren Verstandlichkeit

der Informationen zum wirksamen Bestandteil (Tab. 18, Anhang 17).

4.5.5.2 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Anwendungsgebieten

Die Anwendungsgebiete der beschriebenen Arzneimittel konnten bei allen
Packungsbeilagen zu mindestens 85 % richtig wiedergegeben werden. Jedoch war bei den
Mustertexten dieser Anteil mit 96,3 bis 98,6 % immer hoéher. Signifikante Unterschiede
zwischen beiden Versionen bestanden aber nur bei Telmisartan und Repaglinide, weil hier
die Originalpackungsbeilagen eine signifikant schlechtere Verstandlichkeit aufwiesen
(Tab. 19).

Tabelle 19:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Wofir wird dieses Medikament verwendet?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Pack il - -
B EEYS A A e ErEr f richtige |Verstand- | Auffind-
BHEMEN | BHEIE | ATRITER Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original 98,1 1,4 0,5 218 n.s. n.s. n.s.
pril
Muster 98,6 0,9 0,5 214
Ibu- Original | 97,2 2,3 0,5 215 n.s. n.s. n.s.
profen | \uster | 98,1 1,4 05 |213
Parace- | Original 96,7 2,8 0,5 212 n.s. n.s. n.s.
tamol | \iister | 99,0 0,5 05 |219
Repa- |Original| 85,0 12,2 2,8 213 ja ja n.s.
glinide |\ ster | 96,3 2,8 09 |216] (<0,001) | (<0,001)
Telmi- |Original| 92,5 6,6 0,9 212 ja ja n.s.
sartan | \uster | 98,1 1,9 i 216| (0,008) | (0,021)

Nach Prufung der Ergebnisse mit dem Chi-Quadrat-Test nach Pearson zeigten sich in allen
drei Kategorien, ,richtige Antworten, ,Verstandlichkeit* sowie ,Auffindbarkeit”, unter den

Mustergebrauchsinformationen keine signifikanten Unterschiede. Auf Grund der
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schlechteren Verstandlichkeit war innerhalb der Gruppe der Originale der Anteil korrekter
Antworten bei Repaglinide signifikant am geringsten, gefolgt von Telmisartan
(Tab. 19, Anhang 18).

4.5.5.3 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Gegenanzeigen

Neben den Hinweisen zu den Anwendungsgebieten von Arzneimitteln besitzen besonders
die Kontraindikationen zum Gebrauch eines Praparates eine grof3e Bedeutung fur die
Arzneimittelsicherheit. Diese wichtigen Informationen der Gebrauchsinformationen sollten
die Patienten befahigen, Einschrankungen des Einsatzes der Medikamente zu verstehen
und gegebenenfalls geeignhete MalRnahmen ergreifen zu kénnen.

Zur Anwendung in der Schwangerschaft konnten die Befragten bei den Mustertexten
gegenuber den Originalen mit 84,9 bis 93,0 % meist haufiger die richtigen Antworten
angeben. Bei der bereits im Arzneimittelverkehr genutzten Originalpackungsbeilage von
Repaglinide erreichten die Teilnehmer einen Idealwert von 99,1 % korrekter Aussagen.
Dieser Anteil war auch signifikant hoher im Vergleich zu dem entsprechenden Muster
(Tab. 20).

Signifikante Unterschiede in der Verstandlichkeit waren zu Gunsten der Muster ausgepragt.
Dagegen konnten die beteiligten Personen aus dem Original von Telmisartan neben dem
von Repaglinide im Vergleich zu den aquivalenten Mustertexten die Informationen zur
Anwendung in der Schwangerschaft signifikant besser auffinden (Tab. 20).

Innerhalb der Gruppe der Muster waren die Gebrauchsinformationen von Ibuprofen und
Paracetamol in Bezug auf die erfragte Information zur Schwangerschaft signifikant am
schlechtesten verstandlich (Tab. 20, Anhang 19).

Bei Betrachtung der Ergebnisse aller Originale fanden die Befragten die geforderte
Information bei Ibuprofen und Paracetamol signifikant seltener. Zusatzlich konnten die
Teilnehmer die Texte zur Anwendung in der Schwangerschaft dieser beiden
Packungsbeilagen, aber auch von Telmisartan, signifikant schlechter verstehen
(Tab. 20, Anhang 19).
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Tabelle 20:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die
Frage: ,Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikamente nutzen, selbst

nach Ricksprache mit dem Arzt?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- AL WASERET || 1 richtige | Verstand- | Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 91,2 6,0 2,8 217 n.s. ja n.s.
pril Muster | 92,9 . 71 |212 (= 0,001)
Ibu- Original 81,3 13,1 5,6 214 ja ja n.s.
profen | yuster | 89,7 75 28 |213| (0,019) | (0,050)
Parace- | Original 75,8 10,9 13,3 211 ja n.s. n.s.
amol yiuster | 849 | 50 101 |218| (0,014)
Repa- |Original| 99,1 - 0,9 214 ja n.s. ja
glinide 1\ uster | 93,0 1.4 56  |215| (0,002) (0,013)
Telmi- |Original| 80,2 19,3 0,5 212 ja ja ja
sartan | puster | 93,0 14 56 |216| (<0,001) | (<0,001) | (0,021)

Der Anteil der Befragten, die auf die Frage nach der Anwendbarkeit des Arzneimittels bei
einem 8Jahre alten Kind richtig antworteten, betrug fir alle untersuchten
Gebrauchsinformationen mindestens 88 %. In der Auffindbarkeit dieser Hinweise bestand
zwischen den Ergebnissen der Originale und den dazugehdrigen Mustern kein signifikanter
Unterschied. Jedoch waren die zur Beantwortung bendtigten Texte der Muster von
Telmisartan und Enalapril laut Tabelle 21 signifikant besser verstandlich als die der
Originale. Bei Enalapril spiegelt sich dies auch in dem bedeutend héheren Anteil richtiger

Antworten wider.

Innerhalb der Originale wurde bei Ibuprofen und Paracetamol im Vergleich zu Telmisartan
und Enalapril immer ein signifikant hoherer Anteil richtiger Antworten gegeben. Begriindet
ist dies in der bedeutend schlechteren Auffindbarkeit der benétigten Informationen der
Packungsbeilagen von Telmisartan und Enalapril. Auch bei den Mustertexten von Ibuprofen
und Paracetamol wurden die bendtigten Quellen zur Anwendbarkeit bei Kindern signifikant

besser gefunden als bei den Ubrigen drei Versionen dieser Gruppe.
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In der Kategorie Verstandlichkeit gab es innerhalb der beiden Gruppen keine bedeutenden
Unterschiede (Tab. 21, Anhang 20).

Tabelle 21:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- AL TAGERET | richtige | Verstand- | Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 88,5 3,2 8,3 218 ja ja n.s.
pril Muster | 94,8 . 52 |212| (0,020) | (0,016)
Ibu- Original 97,2 2,3 0,5 214 n.s. n.s. n.s.
profen | vuster | 99,5 0,5 . 212
Parace- | Original | 97,2 0,9 19 212 n.s. n.s. n.s.
@molyuster | 968 | 2.3 09 |216
Repa- |Original| 95,3 19 2,8 213 n.s. n.s. n.s.
glinide | \1uster | 92,5 0,9 66 |214
Telmi- | Original 89,6 5,2 5,2 210 n.s. ja n.s.
sartan | yviuster | 92,1 0,9 70 |214 (0,022)

4.5.5.4 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Wechselwirkungen

Von mindestens 93,5 % der Befragten wurden die in den Mustertexten enthaltenen
Wechselwirkungen richtig angegeben. Bei den Gebrauchsinformationen der Originale
betrug dieser Anteil 71,6 bis 90,1 %. Im Vergleich zu den Mustern bestand hier mit
Ausnahme von Repaglinide immer ein signifikanter Unterschied. Dieser ist in allen vier
Fallen gemal Tabelle 22 in der bedeutend schlechteren Verstandlichkeit der Informationen
der Originale begrtindet. Bei Ibuprofen und Telmisartan kommt eine signifikant schlechtere

Auffindbarkeit der mdglichen Interaktionen hinzu.

Die Teilnehmer konnten bei der Originalpackungsbeilage von Telmisartan im Vergleich zu

den anderen dieser Gruppe signifikant seltener eine Wechselwirkung richtig notieren. Die
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Ursache des schlechteren Resultats der Gebrauchsinformation von Telmisartan lag
gegenuber denen von Repaglinide und Paracetamol in der bedeutend geringeren
Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der moglichen Interaktionen. Gegenuber Enalapril ist
das erzielte Ergebnis vorwiegend nur in der schlechteren Auffindbarkeit begriindet.

Der Anteil der richtigen Antworten aller Mustertexte zur Angabe einer Wechselwirkung war
sehr einheitlich auf hohem Niveau. Signifikante Unterschiede innerhalb dieser Gruppe
bestanden nicht (Tab. 22, Anhang 21).

Tabelle 22:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses Medikamentes

beeinflusst!*
Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | - Ant- Ant- | fundener | n richtige |Verstand- | Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 824 12,0 5,6 216 ja ja n.s.
pril Muster | 94,8 2.8 24  |213] (<0,001) | (< 0,001)
Ibu- Original| 83,8 8,6 7,6 210 ja ja ja
profen | viuster | 948 | 3.8 1,4 |213|(<0,001) | (0,035) | (0,004)
Parace- | Original| 90,1 7,1 2,8 212 ja ja n.s.
amol | yuster | 96,3 | 3,2 05 |219] (0,001) | (0,012)
Repa- |Original| 90,1 5,2 4.7 213 n.s. n.s. n.s.
giinide | pruster | 935 | 4,2 23 |215
Telmi- |Original| 71,6 13,0 15,4 208 ja ja ja
saran \muster | 954 | 1.8 28 |216| (<0,001) | (<0,001) | (< 0,001)

In der Regel konnten die Befragten zu 83,0 bis 92,0 % bei den Gebrauchsinformationen der
Originale und Muster korrekt angeben, was sie nach Erkennen von Wechselwirkungen
unternehmen sollen. Zwischen beiden Versionen gab es bis auf einen Fall keine
bedeutenden Unterschiede. Bei der Originalpackungsbeilage von Enalapril notierten die
Teilnehmer mit nur 58,5 % signifikant seltener die korrekten Mallnahmen bei
Vorhandensein von Interaktionen. Das Hauptproblem lag dabei in der geringeren

Auffindbarkeit der erfragten Informationen (Tab. 23).
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Tabelle 23:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die
Frage: ,Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, beeinflusst

dieses Medikament. Was mussen Sie tun?*

Antell Anteil Antell Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | - Ant- A HIEEREr | richtige |Verstand-| Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 58,5 12,5 29,0 217 ja n.s. ja
pril Muster | 840 | 9,9 61 |213| (<0,001) (< 0,001)
Ibu- Original| 86,0 51 8,9 214 n.s. n.s. n.s.
profen | \iuster | 85,9 2,8 113  |212
Parace- | Original | 92,0 2,8 52 213 n.s. n.s. n.s.
@amol Iyuster | 885 | 37 78 |218
Repa- |Original| 90,7 3,3 6,1 214 n.s. n.s. n.s.
glinide | \1ister | 84,7 5,6 97 |216
Telmi- |Original| 83,0 7,6 9,4 212 n.s. n.s. n.s.
sartan | yviuster | 89,7 4,2 61 |214

In der Gruppe der Mustertexte bestanden signifikante Unterschiede nur zwischen Ibuprofen
und Enalapril in der Kategorie Verstandlichkeit. So wurden bei dem ACE-Hemmer die
empfohlenen Hinweise bei Auftreten von Interaktionen schlechter verstanden. Ansonsten
sind die Ergebnisse sehr einheitlich.

Anders war es bei den Originalversionen. So konnten bei der Packungsbeilage von
Enalapril signifikant weniger Befragte die korrekten MalRnahmen nach Erkennung von
Wechselwirkungen notieren. Meist war dies in einer bedeutend schlechteren
Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der benétigten Informationen  begrindet
(Tab. 23, Anhang 22).
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4.5.5.5Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Informationen zur

Dosierung

Fur eine effektive Arzneimittelwirkung mussen die zu behandelnden Personen besonders
gut Uber die Dosierung informiert sein. Hier sind vor allem die Dosierungsanleitung, der
Zeitpunkt sowie die Art und Weise der Applikation, aber auch die fur die
Arzneimittelsicherheit zu berticksichtigenden Gesichtspunkte der Tageshéchstdosen zu
nennen.

In der korrekten Angabe der maximalen Tagesdosis gab es sehr gro3e Unterschiede. Mit
Ausnahme von Ibuprofen konnten die Befragten bei den Mustertexten signifikant haufiger
richtig antworten. In der Regel beruhte dies auf bedeutenden Unterschieden in der
Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Tageshochstdosen (Tab. 24).

Tabelle 24:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die
Frage: ,Wie viele Tabletten / Milliliter dieses Medikamentes dirfen ...

maximal pro Tag angewendet werden."

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Pack il - -
ackungsbeilage | - Ant A HIEEREr | richtige |Verstand-| Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 52,5 46,6 0,9 217 ja ja n.s.
pril Muster | 836 | 164 ; 213 | (< 0,001) | (< 0,001)
Ibu- Original| 90,2 8,4 1.4 215 n.s. n.s. n.s.
profen | viuster | 90,0 | 10,0 - 210
Parace- | Original 9,4 83,6 7,0 213 ja ja ja
tamol | \yister | 849 | 151 ; 218/ (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Repa- |Original| 36,0 56,5 7,5 214 ja ja ja
glinide
Muster 94,0 5,6 0,5 216| (< 0,001) | (<0,001) | (< 0,001)
Telmi- |Original| 33,3 56,8 9,9 213 ja ja ja
sartan | puster | 921 | 7.4 05 |216] (<0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)

Der Anteil richtiger Antworten lag bei den Musterversionen zwischen 83,6 und 94,0 %.

Jedoch verstanden die teilnehmenden Personen offenbar die gefundenen Informationen
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unterschiedlich gut. Dabei hatten sie bei Enalapril und Paracetamol die gréf3ten Probleme
im Versténdnis der Angaben und somit auch korrekt zu antworten.

In der Gruppe der Originalpackungsbeilagen bewegte sich der Anteil richtiger Antworten
von 9,4 bis 90,2 %. Dies waren sehr grof3e signifikante Unterschiede, die in Problemen der
Auffindbarkeit, aber vor allem in einer bedeutend niedrigen Verstandlichkeit der maximalen

Tagesdosis, ihre Begrindung fanden (Tab. 24, Anhang 23).

Die Auswertung der falschen Antworten zur TDmax bei den Originalversionen ergab, dass
die Befragten bei Repaglinide und Paracetamol die angegebenen Informationen zu tber
40 % in Milligramm zwar richtig entnehmen konnten. Aber meist waren sie nicht in der Lage,
anhand des Wirkstoffgehaltes die Anzahl der Tabletten oder Milliliter auszurechnen
(Tab. 25).

Tabelle 25:  Aufschlisselung des Anteils der Befragten, die bei den
Originalpackungsbeilagen gemaf Tabelle 24 zwar falsch antworteten, aber

die maximale Tagesdosis in Milligramm korrekt angaben

falsche Antworten aber richtige | Anzahl Anteil falscher

Original- Mengenangaben in Milligramm | falscher | Antworten mit richtigen

Packungsbeilage | Anteil der falschen n ATETEITTE | selse (i Ll g rim

Antworten (%) gesamt | von allen Befragten (%)
Enalapril 1,0 1 101 0,5
Ibuprofen 5,5 1 18 0,5
Paracetamol 42,1 75 178 35,2
Repaglinide 47,1 57 121 26,6
Telmisartan 13,2 16 121 7,5

Die an der Studie beteiligten Personen hatten bei den Originalen, aber auch bei einigen
Mustern, ebenfalls Probleme, die richtige Einmaldosis zu notieren. So betrug der Anteil der
korrekten Antworten bei den Originalen 17,3 bis 89,3 %. Bei den Mustertexten waren es
dagegen 65,7 bis 97,1 %. Mit Ausnahme von Enalapril konnten die Teilnehmer bei den
Mustern signifikant haufiger die korrekte Antwort angeben. Laut Tabelle 26 und Anhang 24
waren die Probleme mit der unterschiedlichen Verstandlichkeit bzw. Auffindbarkeit der

benotigten Daten in beiden Versionen zu begriinden.
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Tabelle 26:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die
Frage: ,Was ist die Ubliche Anzahl an Tabletten / Milliliter, die ... mit einem

Mal anzuwenden ist?"

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage = = n L .
vngsbetag Ant Ant BT richtige |Verstand-| Auffind-
WEITET || R | AT Antworten | lichkeit barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 77,8 17,6 4.6 216 ja n.s. n.s.
pril Muster | 67,6 | 24,4 8,0 |213| (0,013)
Ibu- Original | 89,3 9,8 0,9 215 ja ja n.s.
Profen | vuster | 971 | 29 - |210] (0,002) | (0,004)
Parace- | Original 65,7 31,0 3,3 213 ja ja n.s.
tamol | \uster | 93,6 5,5 0,9 |218| (<0,001) | (<0,001)
Repa- |Original| 17,3 53,3 29,4 214 ja ja ja
glinide
Muster 84,6 12,6 2,8 215]| (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Telmi- |Original| 71,7 17,0 11,3 212 ja n.s. ja
sartan | \iister | 80,1 15,3 46 |216| (0,015) (0,019)

Von den 52 Fehlern zur Musterpackungsbeilage des ACE-Hemmers gaben die Befragten
als Ubliche Einmaldosis 18-mal die Antwort ,zwei Tabletten® an, die aber erst bei zu geringer
Wirkung der allgemeinen Dosis einzunehmen sind, und zusatzlich 20-mal die maximale
Tagesdosis von vier Tabletten. Im Fall von Repaglinide notierten die Teilnehmer von
27 Fehlern 12-mal die Dosis, die erst bei unzureichender Blutzuckersenkung zu
gebrauchen ist, jedoch nur 3-mal die TDmax. Bei Telmisartan wurde in 24 falschen
Antworten von insgesamt 33 die Dosis bei ungentigender Wirkung aufgeschrieben, welche

gleichzeitig die Tagesmaximaldosis war.

Die Befragten erreichten bei dem Original von Ibuprofen mit 89,3 % signifikant den
hochsten und bei dem Original von Repaglinide mit 17,3 % den niedrigsten Anteil der
richtigen Antworten. So bestanden innerhalb dieser Gruppe hinsichtlich der Verstandlichkeit
und Auffindbarkeit der Einzeldosis grofl3e Unterschiede (Tab. 26, Anhang 24).
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Wie bei der Tageshdchstdosierung bereitete den Befragten bei den Originalen die
Wiedergabe der Einzeldosis die gro3ten Probleme, wenn diese Informationen in Milligramm
aufgefuhrt wurden (Tab. 27). Hier waren vor allem die Packungsbeilagen von Paracetamol,

Repaglinide und Telmisartan betroffen.

Tabelle 27:  Aufschlisslung des Anteils der Befragten, die bei den
Originalpackungsbeilagen laut Tabelle 26 falsch antworteten, aber die

Einmaldosis in Milligramm korrekt angaben

falsche Antworten aber richtige| Anzahl Anteil falscher
Original- Mengenangaben in Milligramm | falscher | Antworten mit richtigen
Packungsbeilage | Anteil der falschen n ATEVEITER | AN i DI
Antworten (%) gesamt | von allen Befragten (%)
Enalapril - - 38 -
Ibuprofen - - 21 -
Paracetamol 73,7 28 38 13,1
Repaglinide 25,3 23 91 10,7
Telmisartan 44,0 11 25 11,8

Auf die Frage zum mdglichen kutanen Gebrauch der Arzneimittel, die auch zur Steigerung
der Aufmerksamkeit wéhrend der Beantwortung diente, antworteten die Befragten bei allen
Versionen mit 86,8 bis 94,4 % richtig mit ,nein“. Es konnten keine signifikanten
Unterschiede der Aussagen zwischen den Originalen und den Mustertexten nachgewiesen
werden. Aufféllig war der hohere Anteil nicht gefundener Antworten von 5,1 bis 12,4 % bei
allen untersuchten Gebrauchsinformationen (Tab. 28).

Auch innerhalb beider Gruppen bestand keine Signifikanz zwischen den ermittelten Werten.
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Tabelle 28:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage 5 = n L :
ung rag Al A e =y richtige |Verstand- | Auffind-
Gl BHAEN || ATRRIUER Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original 90,3 2,3 7.4 216 n.s. n.s. n.s.
pril
Muster 91,1 1,4 7,5 214
Ibu- Original 86,8 3,3 9,9 213 n.s. n.s. n.s.
profen | \iuster | 91,5 - 85 |211
Parace- | Original 87,7 1,4 10,9 212 n.s. n.s. n.s.
tamol | \uster | 87.6 i 124 |218
Repa- |Original| 94,4 0,5 51 213 n.s. n.s. n.s.
glinide | \iuster | 89,8 0,5 9,7 |215
Telmi- | Original 91,5 0,5 8,0 211 n.s. n.s. n.s.
sartan | \ister | 91,5 1,0 75  |213

Geeignete MaRnahmen bei Uberdosierungen konnten die Teilnehmer der Studie nach
Lesen der Muster von lbuprofen und Enalapril signifikant korrekter notieren als bei den
entsprechenden Originalen. Die bedeutenden Unterschiede bei Ibuprofen sind auf die
schlechte Verstandlichkeit, aber vor allem auf die geringere Auffindbarkeit der
Informationen im Original zurickzufihren. Im Fall von Enalapril beruht das Resultat

vorwiegend auf Problemen in der Verstandlichkeit (Tab. 29).

Die Auswertung der Texte der Originale zeigte, dass die Befragten bei Ibuprofen signifikant
am schlechtesten die richtigen Informationen wiedergeben konnten.

Zwar waren die MaRnahmen bei Uberdosierung bei Repaglinide fiir die Teilnehmer besser
auffindbar, aber sie konnten diese bedeutend schlechter verstehen.

Auch die Resultate einiger Musterpackungsbeilagen unterschieden sich signifikant,
allerdings mit geringerer Auspragung. So sind sie bei Repaglinide in einer schlechteren
Verstandlichkeit und bei Ibuprofen in der erniedrigten Auffindbarkeit der MalBnhahmen bei
Uberdosierung begriindet (Tab. 29, Anhang 25).
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Tabelle 29:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem Medikament

anwendeten?”
Antell Anteil Antell Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- A HIEEREr | richtige |Verstand-| Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 92,2 51 2,7 217 ja ja n.s.
pril Muster | 97,6 | 05 19 |213| (0,035) | (0,016)
Ibu- Original | 31,3 5,7 63,0 211 ja ja ja
profen I yuster | 89,6 14 9,0 |212] (<0,001) | (<0,001) | (< 0,001)
Parace- | Original | 96,3 1,4 2,3 213 n.s. n.s. n.s.
@amol Iyuster | 922 | 3.2 46 |219
Repa- |Original| 88,3 8,9 2,8 213 n.s. n.s. n.s.
glinide | \uster | 01,6 5,6 28 |215
Telmi- |Original| 97,2 1,9 0,9 213 n.s. n.s. n.s.
saran | yvuster | 96,8 0,9 23 |216

4.5.5.6 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Informationen tber

Nebenwirkungen

Unerwiinschte Arzneimittelwirkungen sind gemaR Kapitel 4.1.3 fur die Patienten ,sehr
wichtige” Informationen. Jedoch werden sie von den Anwendern der Arzneimittel haufig
uberbewertet im Vergleich zu dem Nutzen der Praparate, was zur Non-Compliance fuhren
kann (8, 104). Aus diesem Grund ist die verstandliche Ubermittlung der Nebenwirkungen
und ihrer Relevanz fur die Betroffenen sehr bedeutend.

GroRRe Probleme hatten die Befragten bei der richtigen Einschatzung der Haufigkeit von
Nebenwirkungen. Bei den Mustertexten konnten sie dies immer signifikant leichter als bei
den entsprechenden Originalen. Die Ursache hierfir ist in der fir den Leser signifikant
niedrigeren Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der entsprechenden Informationen in den
Originalen zu sehen. Deshalb konnten die Teilnehmer in dieser Gruppe nur zu 10,6 bis

56,7 % die richtigen Zahlenangaben zur Haufigkeit der Nebenwirkungen notieren (Tab. 30).
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Der Vergleich innerhalb der Gruppe der Mustertexte ergab nur wenige signifikante

Unterschiede im Anteil der richtigen Antworten im Gegensatz zu den Ergebnissen bei den
Originalen (Tab. 30, Anhang 26).

Tabelle 30:

Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten zur

Aufgabe: ,Schatzen Sie ein, durch Angabe von Zahlen, wie haufig die

Nebenwirkung ... auftritt!

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Pack beil = = L .
ackungsbetllage | Ant A s richtige |Verstand-| Auffind-
UM || RS | AT Antworten | lichkeit barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 17,0 422 40,8 147 ja ja ja
pril Muster | 73,6 | 16,4 10,0 |140] (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Ibu- Original | 56,7 34,2 9,1 164 ja ja n.s.
profen | vuster | 789 | 17.4 3,7 |161](<0,001) | (0,002)
Parace- | Original | 28,4 54,3 17,3 162 ja ja ja
tamol
Muster 86,3 10,1 3,6 168 (< 0,001) | (< 0,001) | (0,002)
Repa- |Original| 21,8 59,2 19,0 147 ja ja ja
glinide
Muster 76,0 19,9 4.1 171| (<0,001) | (<0,001) | (0,004)
Telmi- |Original| 10,6 65,2 24,2 161 ja ja ja
sartan | yviuster | 738 | 181 81 |160| (<0,001) | (<0,001) | (0,002)

Die haufigsten Fehler der an der Studie beteiligten Personen bei den Mustertexten waren,

dass sie sich in der jeweiligen Spalte um eine bis zwei Zehnerpotenzen vertan hatten oder

die erfragten Angaben nicht in Zahlen, aber korrekt in Form eines Adjektivs wie

.gelegentlich” erfolgten. Dagegen war bei den Originalen das Spektrum der Abweichungen

der Haufigkeitsangaben wesentlich gréRer. Gleichzeitig wurden mehr Adjektive notiert, die

zu einem hohen Prozentsatz falsch waren (Tab. 31).
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Tabelle 31:  Art der falsch angegebenen Haufigkeiten von Nebenwirkungen

Angabe eines Uberschatzte unterschatzte Anzahl
Packungs- Adjektivs Haufigkeiten im | Haufigkeiten im DIV der
beilage z. B. selten Faktor bis Faktor bis Fehler
richtig | falsch |10 | 102 | 108 | 10¢ | 10 | 102 | 10 (gesamt)
Original
Enalapril 15 9 91| - - - |114] 3 9 3 62
Ibuprofen 22 8 151 3 | 7 1 - - - - 56
Paracetamol | 27 4 34|12 | - - 2 5 - 4 88
Repaglinide 12 12 13|21 (24| 2 - - - 3 87
Telmisartan 28 1 13132 | 5 - |24 - - 2 105
Muster
Enalapril 4 1 10| 3 - - 2 3 - - 23
Ibuprofen 14 1 8| 5 - - - - - - 28
Paracetamol 7 - 51| - - - 5 - - - 17
Repaglinide 8 3 9|10 2 | 2 - - - - 34
Telmisartan 9 - 517 1] 3 - 5 - - - 29

MalRnahmen, die bei Auftreten von Nebenwirkungen zu ergreifen sind, gaben die
Teilnehmer bei den Musterpackungsbeilagen zu 95,3 bis 99,0 % richtig an. Jedoch konnten
die Befragten dieses Ergebnis bei den Originalen nur bei Paracetamol erreichen. So wurden
bei Ibuprofen und Enalapril signifikante Unterschiede zwischen beiden Versionen ermittelt.
Im Fall des schmerz- und fiebersenkenden Arzneimittels war dies durch eine fur den Leser
signifikant schlechtere Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen im Original
begriindet. Dagegen konnten die teilnehmenden Personen aus dem Original von Enalapril
nur zu 74,9 % die korrekten Maf3nahmen bei Nebenwirkungen entnehmen, weil ein Viertel

der Patienten diese nicht verstanden (Tab. 32).

Innerhalb der Gruppe der Mustertexte traten fur die Befragten keine bedeutenden
Unterschiede auf, die richtigen MaRnahmen zu notieren.

Dagegen waren die Ergebnisse in der Gruppe der Originale nicht so homogen.
Signifikanzen im Anteil der korrekten Antworten beruhten vorwiegend auf Problemen der
Verstandlichkeit und nur bei Ibuprofen in der schlechteren Auffindbarkeit der bendtigten

Informationen (Tab. 32, Anhang 27).
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Tabelle 32:

Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei sich

feststellen?*

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- A HEEREr | richtige |Verstand- | Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 74,9 24,2 0,9 215 ja ja n.s.
pril Muster | 95,3 33 14  |212| (<0,001) | (<0,001)
Ibu- Original| 89,8 4.6 5,6 215 ja ja ja
profen | yiuster | 99,0 05 05 |213](<0,001) | (0,021) | (0,006)
Parace- | Original 98,6 0,5 0,9 212 n.s. n.s. n.s.
@amol | yiuster | 95,9 1,8 23 |219
Repa- |[Original| 92,9 6,6 0,5 213 n.s. n.s. n.s.
glinide | \1ister | 96,3 37 i 215
Telmi- | Original 92,4 7,1 0,5 212 n.s. ja n.s.
sartan | yyster | 97,2 2,3 05 |216 (0,049)

Kritisch sollten die in der Originalgebrauchsinformation von Enalapril enthaltenen

Mafnahmen bei moglichen unerwinschten Arzneimittelwirkungen hinterfragt werden. So

waren bei 42 % der falschen Antworten die Befragten der Meinung, generell das

Arzneimittel absetzen zu missen. Gleichzeitig entstanden 35 % der Fehler, weil einige

Teilnehmer aus der Packungsbeilage entnahmen, es muss bei Nebenwirkungen immer

Epinephrin gespritzt werden.

Bei drei Originalen waren immerhin 14 Befragte (1,3 % aller Teilnehmer) der Auffassung,

einen Arzt nur informieren zu missen, wenn die aufgetretene Nebenwirkung nicht in der

Gebrauchsinformation gelistet wurde (Tab. 33).
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Tabelle 33:  Falsche Entscheidungen der Befragten Uber Gegenmalhahmen bei
maoglichen Nebenwirkungen anhand der Informationen aus den

Packungsbeilagen der Originale

Anzahl haufiger Fehler (n) Anzahl
Original- Arzneimittel ist | nur bei nicht gelisteten immer =R
. . . . : Antworten
Packungsbeilage immer Nebenwirkungen den | Epinephrin
: . . (gesamt)
abzusetzen Arzt informieren spritzen
Enalapril 22 5 18 52
Ibuprofen - 5 - 10
Paracetamol - - - 1
Repaglinide - - - 14
Telmisartan 2 4 - 15

Informationen Uber Nebenwirkungen, bei deren Auftreten der Patient sofort den Arzt
aufsuchen muss, sind sehr wichtig fir den Schutz der Gesundheit und des Lebens der
Betroffenen. Jedoch konnten die an der Befragung beteiligten Personen diese bedrohlichen
unerwinschten Arzneimittelwirkungen nicht immer richtig bewerten. Mit Ausnahme von
Paracetamol wurden bei den Mustertexten mit 32,5 bis 88,3 % immer signifikant haufiger
die richtigen Antworten gegeben im Vergleich zu den Originalen mit 7,1 bis 78,3 %. Dabei
hatten die Befragten bei allen Versionen die gré3ten Probleme in der Verstandlichkeit der
Informationen. Bei den Originalen von Telmisartan und Enalapril war auch die
Auffindbarkeit betroffen (Tab. 34).

Innerhalb der Gruppe der Muster bestanden signifikante Unterschiede im Verstandnis der
angegebenen schwerwiegenden unerwinschten Arzneimittelwirkungen. Probleme in der
Auffindbarkeit der Informationen traten bei den Mustertexten kaum auf.

Dagegen hatten die Teilnehmer bei den Originalen von Enalapril und Telmisartan
gegentber allen anderen Packungsbeilagen dieser Gruppe signifikant mehr
Schwierigkeiten, Informationen uber bedrohliche Nebenwirkungen zu finden. Zusétzlich
waren zwischen allen Originalen Signifikanzen in der Verstandlichkeit der angegebenen
Informationen vorhanden. Dies fiihrte zu betrachtlichen Problemen, schwerwiegende

unerwunschte Arzneimittelwirkungen korrekt notieren zu kénnen (Tab. 34, Anhang 28).
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Tabelle 34:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten zur
Aufgabe: ,Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten Sie laut

Packungsbeilage sofort zum Arzt gehen missen.*

Antell Anteil Antell Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- A HIEEREr | richtige |Verstand-| Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 24,7 59,5 15,8 215 ja ja ja
pril Muster | 882 | 10,4 1,4 |212| (<0,001) | (<0,001) |(< 0,001)
Ibu- Original | 64,7 28,8 6,5 215 ja ja ja
profen Iy uster | 88,3 9.4 23 |213|(<0,001) | (<0,001) | (0,049)
Parace- | Original | 78,3 17,5 4.2 212 n.s. n.s. n.s.
amol Iyuster | 71,2 | 25,1 37 |219
Repa- |Original| 54,7 42,5 2,8 214 ja ja n.s.
olinide | \juster | 736 | 245 19 |216] (<0,001) | (<0,001)
Telmi- | Original 7,1 66,5 26,4 212 ja ja ja
sartan | muster | 325 | 633 42 |215| (<0,001) | (<0,001) | (< 0,001)

4.5.5.7 Analyse der Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Hinweisen zur

Aufbewahrung und des Standes der Informationen der Packungsbeilagen

Bei allen Mustertexten konnten die Teilnehmer der Befragung mit einem Anteil von 95,9 bis
98,6 % die richtigen Vorschriften der Aufbewahrung notieren. Gegenuber den Originalen
von Ibuprofen und Paracetamol wurden signifikant mehr richtige Antworten gegeben. Im
Fall von Ibuprofen war dies auf eine bedeutend schlechtere Verstandlichkeit der
Originalversion und bei Paracetamol auf Probleme in der Auffindbarkeit der Informationen

zurlickzufiihren (Tab. 35).
Die Probleme, dass die Teilnehmer Angaben der Lagerung aus den Originalen von

Ibuprofen und Paracetamol nicht korrekt wiedergeben konnten, zeigten sich auch im

Gruppenvergleich.
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Dagegen gab es unter den Musterpackungsbeilagen keine signifikanten Unterschiede in

allen drei Kategorien (Tab. 35, Anhang 29).

Tabelle 35:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die
Frage: ,Wie ist dieses Medikament aufzubewahren?*
Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage = = n . .
ung rag A A e richtige |Verstand-| Auffind-
UM || RS | AT Antworten | lichkeit barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 97,2 2,3 0,5 213 n.s. n.s. n.s.
pril
Muster 98,6 0,9 0,5 213
Ibu- Original| 87,4 8,9 3,7 214 ja ja n.s.
profen | vuster | 97,2 2.3 05 |213| (<0,001) | (0,003)
Parace- | Original | 86,7 5,2 8,1 211 ja n.s. ja
tamol | \uster | 95,9 3.6 05 |219| (0,003) (< 0,001)
Repa- |Original| 98,6 0,5 0,9 214 n.s. n.s. n.s.
glinide | \1ister | 97,2 2.3 05 |215
Telmi- |Original| 97,2 1,4 1,4 212 n.s. n.s. n.s.
sartan | \viister | 98,1 0,5 14 |215

Damit die Leser der Packungsbeilagen Uber die Aktualitat der enthaltenen Angaben

informiert sind, ist gemanr Arzneimittelgesetz § 11 das Datum der Fassung der jeweiligen

Gebrauchsinformation aufzufihren. In den Mustern konnten die Befragten zu 96,7 bis

99,5 % diesen Hinweis richtig wiedergeben. Mit Ausnahme von Telmisartan war dies im

Vergleich zu den entsprechenden Originalen

immer signifikant besser.

Bei den

Originalversionen von Ibuprofen und Enalapril begriindeten sich die Probleme der

beteiligten Personen auf eine signifikant geringere Auffindbarkeit sowie bei Repaglinide in

der schlechteren Verstandlichkeit des angegebenen Datums (Tab. 36, Anhang 30).
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Tabelle 36:  Haufigkeit der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten auf die

Frage: ,Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert?"

Anteil Anteil Anteil Signifikanz zwischen
richtiger | falscher | nicht ge- Original und Muster (p)
Packungsbeilage | Ant- AL | e EEr ) T richtige |Verstand-| Auffind-
worten | worten | Antworten Antworten | lichkeit | barkeit
(%) (%) (%)
Enala- |Original| 92,2 2,3 55 217 ja n.s ja
pril Muster | 98,6 1.4 - 214| (0,004) (< 0,001)
Ibu- Original| 89,1 2,4 8,5 212 ja n.s. ja
profen Iy iuster | 96,7 0,9 24 |212| (0,006) (0,012)
Parace- | Original | 96,2 1,0 2,8 212 ja n.s n.s
tamol - Tyuster | 99,5 : 05 |219] (0,031)
Repa- |Original| 88,3 9,4 2,3 214 ja ja n.s
glinide | njuster | 981 | 0,5 1,4 |215| (<0,001) | (< 0,001)
Telmi- |Original| 94,3 1,0 47 210 n.s. n.s. n.s
santan | vuster | 97,7 05 18 |216

4.5.6 Personliche Meinungen der Befragten uber die untersuchten Packungs-

beilagen

Die im Abschnitt ,Persdnliche Meinungen Uber die Packungsbeilage" des Fragebogens
vorgelegten 17 Aussagen dienten dazu, den individuellen Eindruck der untersuchten
Gebrauchsinformationen auf jeden Teilnehmer der Studie zu erfassen. Analog den bereits
erlauterten Ergebnissen zur Wiedergabe des Inhaltes der Packungsbeilagen gab es auch
hier grol3e quantitative Unterschiede.

Wie in den Kapiteln 3.4.1 und 3.4.3 beschrieben, bewerteten die Befragten die
vorgegebenen 17 Items mit Hilfe einer Skala, die 5 Kategorien von ,ja“ fir eine volle
Zustimmung bis ,nein“ fiir eine Ablehnung enthielt. Zur Auswertung mussten 8 der
17 Aussagen umcodiert werden, damit immer die Antwort ,ja“ flir das angestrebte Ideal

einer Gebrauchsinformation war (Anhang 7).
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4.5.6.1 Meinungen Uber das Vertrauen zur Packungsbeilage und zum Arzneimittel

Alle Musterpackungsbeilagen motivierten die Befragten signifikant besser im Vergleich zu
den entsprechenden Originalen, die Gebrauchsinformationen zu lesen (Tab. 37).
Innerhalb der Gruppe der Muster bestanden keine signifikanten Unterschiede
(Tab. 37, Anhang 31). Die berechneten Mediane der Originale betrachtet, ergab sich nach
Prifung der Signifikanz folgende Reihenfolge der Motivation, diese zu lesen:

1. Paracetamol-Original

2. Repaglinide-Original und Telmisartan-Original

4. Ibuprofen-Original

5. Enalapril-Original

Tabelle 37:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der erste Eindruck der

Packungsbeilage motiviert mich, sie zu lesen.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,53 4,35 eher ja eher nein 214 217 < 0,001
Ibuprofen 1,42 4,01 ja eher nein 212 213 < 0,001
Paracetamol | 1,44 2,62 ja weder noch *| 219 208 < 0,001
Repaglinide | 1,52 3,46 eherja |weder noch*| 213 209 < 0,001
Telmisartan | 1,47 3,49 ja weder noch *| 213 211 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*

Nach Lesen der Packungsbeilagen fuhlten sich die an der Befragung beteiligten Personen
durch die Mustertexte im Vergleich zum entsprechenden Original auch immer signifikant
besser informiert. Innerhalb der Gruppe der Muster gab es dazu keine bedeutenden
Unterschiede. Dagegen glaubten die Teilnehmer durch die im Umfang kirzeren Originale
von Paracetamol und Repaglinide wesentlich besser informiert zu sein als durch die bereits
im Arzneimittelverkehr befindlichen Gebrauchsinformationen mit gro3erer Textfllle von
Ibuprofen und Enalapril (Tab. 38, Anhang 32).
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Tabelle 38:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Ich fihle mich durch diese

Packungsbeilage gut zu diesem Medikament informiert.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,46 2,38 ja eher ja 213 215 < 0,001
Ibuprofen 1,37 2,14 ja eher ja 212 213 < 0,001
Paracetamol | 1,37 1,68 ja eher ja 219 209 < 0,001
Repaglinide | 1,38 1,81 ja eher ja 211 211 < 0,001
Telmisartan 1,44 1,91 ja eher ja 212 210 < 0,001

Die entwickelten Muster beédngstigten die Verbraucher signifikant weniger als deren
dazugehorige Originale. Jedoch gibt es innerhalb der Muster einige Unterschiede. So wurde
durch den Mustertext von Paracetamol bei den Befragten zum entsprechenden
Medikament signifikant ein héheres Vertrauen erzeugt im Gegensatz zu Enalapril. Analoges
trifft auf die Gruppe der Originale zu (Tab. 39, Anhang 33)

Tabelle 39:  Perstnliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Inhalt dieser

Packungsbeilage beangstigt mich nicht, das Medikament anzuwenden."

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 2,24 3,86 eher ja eher nein 213 217 < 0,001
Ibuprofen 1,97 2,46 eher ja eher ja 212 214 0,006
Paracetamol | 1,55 1,86 eher ja eher ja 219 211 < 0,001
Repaglinide | 1,84 2,10 eher ja eher ja 212 213 = 0,001
Telmisartan 1,85 2,24 eher ja eher ja 213 212 < 0,001

Auf die Frage, ob sich die an der Studie beteiligten Personen alle Packungsbeilagen so
winschen wie das vorgelegte Exemplar, erzielte jedes Muster als Gesamturteil das
Pradikat ,ja“. Hier bestand ein signifikanter Unterschied zu den Originalen, die nicht besser

als mit dem Pradikat ,weder noch“ bewertet wurden.
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Unter den Mustertexten konnten keine Signifikanzen ermittelt werden. Dagegen waren die
Unterschiede zwischen den Originalen erheblich. Signifikant ablehnend wurden die
Originalgebrauchsinformationen von Ibuprofen und Enalapril bewertet
(Tab. 40, Anhang 34).

Tabelle 40:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Winschen Sie sich, dass

alle Packungsbeilagen so sind wie diese?"

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,48 4,39 ja eher nein 213 215 < 0,001
Ibuprofen 1,41 4,16 ja eher nein 211 213 < 0,001
Paracetamol| 1,43 2,62 ja weder noch *| 216 208 < 0,001
Repaglinide 1,47 3,27 ja weder noch *| 212 210 < 0,001
Telmisartan | 1,49 2,97 ja weder noch *| 212 208 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie , trifft weder noch zu“

4.5.6.2Meinungen zur Lesbarkeit der Packungsbeilagen

Den Befragten war die Schrift bei allen Musterpackungsbeilagen grof3 genug, so dass sie
diese Frage in jedem Fall mit ,ja“ bewerteten.

Ganz anders stellte sich das bei den Originalen dar. Hier erhielt die Packungsbeilage von
Telmisartan zwar eine abgeschwachte Zustimmung in Bezug auf die Schriftgrof3e.
Diejenigen von Ibuprofen und Enalaprii wurden als zu klein eingeschatzt
(Tab. 41, Anhang 35).
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Tabelle 41:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Mir ist die Schrift grof3
genug.*

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,08 3,67 ja eher nein 205 213 < 0,001
Ibuprofen 1,11 3,66 ja eher nein 212 213 < 0,001
Paracetamol | 1,09 2,75 ja weder noch *| 215 211 < 0,001
Repaglinide 1,08 2,59 ja weder noch *| 213 211 < 0,001
Telmisartan 1,12 1,71 ja eher ja 211 207 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*

Bei allen Mustertexten stimmten die Befragten der Aussage voll zu, dass der Kontrast

zwischen der Farbe der Schrift und dem Papier die Lesbarkeit des Textes férdert. Hier

unterschieden sich die Antworten im Vergleich zu den Originalen signifikant, die mit

Ausnahme von Telmisartan nur mit einem ,trifft weder noch zu* bewertet wurden (Tab 42).

Innerhalb beider Gruppen bestanden keine Signifikanzen.

Tabelle 42:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Kontrast zwischen
der Farbe der Schrift und des Papiers fordert die Lesbarkeit des Textes."

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,38 2,94 ja weder noch *| 213 216 < 0,001
Ibuprofen 1,31 3,10 ja weder noch *| 213 213 < 0,001
Paracetamol | 1,28 2,58 ja weder noch *| 218 208 < 0,001
Repaglinide 1,35 2,61 ja weder noch *| 214 211 < 0,001
Telmisartan 1,40 2,36 ja eher ja 210 210 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*

Die Texte der Muster konnten durch alle Teilnehmer im Vergleich mit den Originalen

signifikant besser gelesen werden.
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Bei den Originalen bildeten sich zwei Gruppen heraus, die untereinander deutliche
Unterschiede aufwiesen. Dabei erhielten die Originale von lbuprofen und Enalapril die

geringste Bewertung (Tab. 43, Anhang 36).

Tabelle 43:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Text ist fur mich gut

lesbar.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,09 2,93 ja weder noch *| 214 214 < 0,001
Ibuprofen 1,07 2,53 ja weder noch *| 211 211 < 0,001
Paracetamol| 1,09 1,69 ja eher ja 217 209 < 0,001
Repaglinide | 1,11 1,79 ja eher ja 213 212 < 0,001
Telmisartan | 1,14 1,70 ja eher ja 211 209 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie , trifft weder noch zu“

4.5.6.3Meinungen zum Umfang der Packungsbeilagen

Bei jeder der untersuchten Gebrauchsinformationen hatten die Befragten das Gefuihl, dass
Ihnen alle wichtigen Fragen zum Arzneimittel ausreichend erklart wurden. Durch die
Musterpackungsbeilagen fiihlten sie sich jedoch immer signifikant besser informiert.

Innerhalb der Gruppe der Muster gab es keine bedeutenden Unterschiede, wohl aber
zwischen einigen Originalen. So stimmten die beteiligten Personen bei den
Packungsbeilagen von Paracetamol und Repaglinide im Vergleich zu Enalapril signifikant

eher zu, ausreichend informiert zu sein (Tab. 44, Anhang 37).
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Tabelle 44:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Diese Packungsbeilage
erklart mir ausreichend alle wichtigen Fragen zu diesem Medikament.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,50 2,26 ja eher ja 214 213 < 0,001
Ibuprofen 1,40 1,92 ja eher ja 211 212 < 0,001
Paracetamol | 1,39 1,70 ja eher ja 218 209 < 0,001
Repaglinide | 1,52 1,79 eher ja eher ja 213 211 < 0,001
Telmisartan 1,41 1,88 ja eher ja 213 212 < 0,001

Bei allen Mustern und den Originalen von Paracetamol, Telmisartan und Repaglinide waren

den Teilnehmern nicht zu viele Informationen enthalten. Dabei wurde jeder Mustertext

gegenuber dem entsprechenden Original signifikant besser bewertet. Unter den Mustern

gab es nur zwischen Paracetamol und Enalapril signifikante Unterschiede.

Dagegen waren den Lesern bei den Originalen von Enalapril und zum Teil von Ibuprofen

zu viele Informationen vorhanden (Tab. 45, Anhang 38).

Tabelle 45:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Fur mich sind nicht zu
viele Informationen in dieser Packungsbeilage enthalten.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,63 4,06 eher ja eher nein 212 216 < 0,001
Ibuprofen 1,58 3,12 eherja |weder noch*| 213 210 < 0,001
Paracetamol | 1,37 1,68 ja eher ja 217 209 = 0,001
Repaglinide | 1,57 2,30 eher ja eher ja 214 213 < 0,001
Telmisartan 1,52 2,20 eher ja eher ja 212 212 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*

Bei keiner der getesteten Gebrauchsinformationen hatten die Beteiligten den Eindruck,

dass ihnen Informationen fehiten. Im Vergleich der Musterpackungsbeilagen mit deren
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Originalen hinsichtlich der abgegebenen Meinungen, ob alle Informationen enthalten sind,
wurden erstere generell besser bewertet und dies mit Ausnahme von Enalapril auch
signifikant (Tab. 46).

Innerhalb der Gruppen der Muster- und Originaltexte bestanden keine bedeutenden

Unterschiede.

Tabelle 46: Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,ln dieser

Packungsbeilage fehlen mir keine Informationen zu diesem Medikament.*

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)

Enalapril 1,60 1,77 eher ja eher ja 211 213 n.s. (0,090)
Ibuprofen 1,38 1,88 ja eher ja 212 212 < 0,001
Paracetamol| 1,41 1,67 ja eher ja 215 210 < 0,001
Repaglinide | 1,51 1,78 eher ja eher ja 214 209 < 0,001

Telmisartan | 1,55 1,73 eher ja eher ja 212 211 0,007

4.5.6.4Meinungen zur Verstandlichkeit der Packungsbeilagen

Den Mustertexten bescheinigten die Befragten in jedem Fall eine sehr gute Verstandlichkeit
auf relativ einheitlichem Niveau. Dabei waren die Unterschiede zu den entsprechenden
Originalen immer signifikant.

Innerhalb der Gruppe der Originale wurden die Informationen des ACE-Hemmers Enalapril

als am schlechtesten verstandlich eingestuft (Tab. 47, Anhang 39).

Alle Teilnehmer der Befragung schatzten ein, dass in den Mustertexten komplizierte Satze
fehlten, wobei innerhalb dieser Gruppe keine signifikanten Unterschiede bestanden.

Allerdings waren die abgegebenen Meinungen zu den Mustern gegeniber deren
Originalpackungsbeilagen immer signifikant besser. Im Gruppenvergleich der Ergebnisse
aller Originale erhielt die Gebrauchsinformation von Paracetamol die beste und die von

Enalapril die signifikant schlechteste Bewertung (Tab. 48, Anhang 40).
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Tabelle 47:

Packungsbeilage ist leicht verstandlich.”

Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Text dieser

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen
Muster und
Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,37 3,22 ja weder noch *| 214 216 < 0,001
Ibuprofen 1,33 2,09 ja eher ja 212 212 < 0,001
Paracetamol | 1,28 1,68 ja eher ja 218 210 < 0,001
Repaglinide | 1,32 2,06 ja eher ja 213 210 < 0,001
Telmisartan | 1,31 1,98 ja eher ja 212 209 < 0,001
* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*
Tabelle 48:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,In dieser
Packungsbeilage wurden keine komplizierten Satze verwendet.”
Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen
Muster und
Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,53 3,74 eher ja eher nein 214 215 < 0,001
Ibuprofen 1,47 2,15 ja eher ja 213 214 < 0,001
Paracetamol | 1,36 1,80 ja eher ja 217 207 < 0,001
Repaglinide | 1,49 2,41 ja eher ja 214 211 < 0,001
Telmisartan | 1,39 2,21 ja eher ja 212 209 < 0,001

Auf die Frage nach dem Vorkommen von Fremdwdrtern in den Gebrauchsinformationen

antworteten die Befragten, dass diese in allen Mustern im Vergleich zu deren Originalen

signifikant seltener verwendet wurden (Tab. 49, Anhang 41).
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Tabelle 49:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,In dieser

Packungsbeilage fehlen Fremdwdrter.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,99 4,36 eher ja eher nein 213 213 < 0,001
Ibuprofen 1,77 2,89 eher ja |weder noch*| 209 212 < 0,001
Paracetamol | 1,81 2,69 eherja |weder noch*| 215 207 < 0,001
Repaglinide 1,92 3,91 eher ja eher nein 210 211 < 0,001
Telmisartan 1,70 2,80 eherja |weder noch*| 212 208 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu*

Die befragten Personen bestétigten bei allen untersuchten Packungsbeilagen, dass sie
eher keine unprazisen Informationen enthalten. Jedoch wurde jedes Muster signifikant

besser bewertet als das entsprechende Original (Tab. 50, Anhang 42).

Tabelle 50:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Diese Packungsbeilage

enthalt nur prazise Informationen.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,58 2,44 eher ja eher ja 213 209 < 0,001
Ibuprofen 1,46 2,04 ja eher ja 212 212 < 0,001
Paracetamol | 1,41 1,82 ja eher ja 217 208 < 0,001
Repaglinide | 1,51 2,00 eher ja eher ja 212 211 < 0,001
Telmisartan 1,54 1,95 eher ja eher ja 213 210 < 0,001
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4.5.6.5Meinungen zur Ubersichtlichkeit der Gliederung der Packungsbeilagen

Bei jedem Muster waren die Befragten relativ einheitlich der Meinung, die erfragten
Informationen zum Inhalt der Packungsbeilagen leicht finden zu kénnen und zwar im
Vergleich zu den Originalen immer signifikant besser.

Bei den Originalversionen wurde die Packungsbeilage von Paracetamol signifikant am
besten und die von Ibuprofen sowie Enalapril mit dem Préadikat ,trifft weder noch zu* am

schlechtesten in der Auffindbarkeit der Informationen bewertet (Tab. 51, Anhang 43).

Tabelle 51:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Die im Teil 1 erfragten

Informationen konnte ich leicht finden.“

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,42 2,91 ja weder noch *| 211 216 < 0,001
Ibuprofen 1,33 2,77 ja weder noch *| 211 212 < 0,001
Paracetamol| 1,28 1,73 ja eher ja 219 209 < 0,001
Repaglinide | 1,39 2,03 ja eher ja 213 210 < 0,001
Telmisartan | 1,37 2,14 ja eher ja 213 211 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie , trifft weder noch zu“

Zur Aussage, ob jede Zwischenuberschrift gut Uber den nachfolgenden Text informiert,
wurde jedem Mustertext signifikant in einem héheren Mal3 zugestimmt als den Originalen.
Innerhalb der Gruppe der Originale erhielt die Packungsbeilage von Ibuprofen die geringste

Zustimmung zur vorgelegten Aussage (Tab. 52, Anhang 44).

Die interessantesten Informationen waren flir die Befragten bei allen Mustern einheitlich
signifikant eher zu Beginn in den Packungsbeilagen enthalten im Vergleich zu deren
Originalen.

Innerhalb der Gruppe der Originale erhielt die Gebrauchsinformation von Paracetamol die
grofdte Zustimmung (Tab. 53, Anhang 45).
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Tabelle 52:

Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Jede Zwischentberschrift

verdeutlicht, welche Informationen der folgende Abschnitt enthalt.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,14 1,48 ja ja 214 214 < 0,001
Ibuprofen 1,10 1,64 ja eher ja 212 212 < 0,001
Paracetamol | 1,07 1,31 ja ja 217 211 < 0,001
Repaglinide | 1,14 1,32 ja ja 214 213 = 0,001
Telmisartan 1,14 1,48 ja ja 212 210 < 0,001

Tabelle 53:  Personliche Meinung der Befragten zur Aussage: ,Informationen, die mich

sehr interessieren, sind zu Beginn in dieser Packungsbeilage enthalten.”

Packungs- berechneter Meinung der n Signifikanz
beilage Median Befragten zwischen

Muster und

Muster | Original | Muster Original Muster | Original Original (p)
Enalapril 1,76 3,19 eherja |weder noch*| 210 210 < 0,001
Ibuprofen 1,81 2,85 eherja |wedernoch*| 211 212 < 0,001
Paracetamol| 1,59 2,26 eher ja eher ja 216 208 < 0,001
Repaglinide | 1,77 2,99 eherja |wedernoch*| 211 208 < 0,001
Telmisartan | 1,78 2,69 eherja |weder noch*| 212 209 < 0,001

* weder noch” entspricht der Bewertungskategorie ,trifft weder noch zu“

4.5.7 Direkt vergleichende Bewertung zwischen den Originalen und Mustern

Beim direkten Vergleich der Mustertexte mit dem jeweils entsprechenden Original erhielten

die Muster in allen sechs Bewertungskategorien den hochsten Zuspruch, wobei die

Einzelbewertungen bestatigt wurden.

So wurde jede der erarbeiteten Musterversionen von lber 90 % der Befragten als

bedeutend besser lesbar eingeschétzt, wobei keine signifikanten Unterschiede der
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Vergleichspaare ermittelt werden konnten. Gleichzeitig beurteilten die Teilnehmer, dass die

Informationen in den Mustertexten wesentlich leichter auffindbar sind (Tab. 54, Anhang 46).

Tabelle 54:  Vergleich der Lesbarkeit, Auffindbarkeit und Verstandlichkeit der
Informationen der Packungsbeilagen, indem den Befragten beide Versionen
gleichzeitig vorgelegt wurden.

Packungs- Muster | Original | Ich weil3 n 95%-Konfidenzintervall des
beilage (%) (%) |nicht. (%) Musters (gu < Muster < go) (%)

Bei welcher der beiden Packungsbeilagen ist der Text am besten lesbar?

Enalapril 96,7 2,8 0,5 212 (94,3 < Muster <99,1)
Ibuprofen 98,5 1,0 0,5 206 (96,9 < Muster < 100,0)
Paracetamol 96,6 2,4 1,0 208 (94,2 < Muster < 99,1)
Repaglinide 93,3 4,8 19 208 (89,9 < Muster < 96,7)
Telmisartan 94,3 3,8 1,9 209 (91,1 < Muster < 97,4)
In welcher Packungsbeilage sind die Informationen leichter auffindbar?

Enalapril 92,9 3,8 3,3 212 (89,5 < Muster < 96,4)
Ibuprofen 95,2 2,4 2,4 206 (92,2 < Muster < 98,1)
Paracetamol 84,1 4.3 11,6 207 (79,1 < Muster < 89,0)
Repaglinide 79,9 11,5 8,6 209 (74,5 < Muster < 85,3)
Telmisartan 91,4 2.4 6,2 209 (87,6 < Muster < 95,2)

In welcher Packungsbeila

ge ist der Text am verstandlichsten?

Enalapril 91,9 2,4 57 211 (88,3 < Muster < 95,6)
Ibuprofen 88,8 3,4 7,8 206 (84,5 < Muster < 93,1)
Paracetamol 79,7 4.8 15,5 207 (74,2 < Muster < 85,2)
Repaglinide 78,2 6,3 15,5 206 (72,5< Muster < 83,8)
Telmisartan 82,8 2,4 14,8 209 (77,7 < Muster < 87,9)

Gegenuber den entsprechenden Originalen wurde jede Musterversion auch als besser

verstandlich bewertet. Erwahnenswert ist, dass bei Paracetamol, Repaglinide und

Telmisartan haufiger beide Versionen gleich gut verstandlich waren. (Tab. 54, Anhang 47).
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Tabelle 55:  Vergleich der Motivation zum Lesen, der Ubersichtlichkeit und der
gewiinschten zukinftigen Packungsbeilage, indem den Befragten beide
Versionen gleichzeitig vorgelegt wurden.

Packungs- |[Muster| Original Ich weil3 n 95 %-Konfidenzintervall des

beilage (%) (%) nicht. (%) Musters (gu < Muster < go) (%)

Welche der beiden Pa

ckungsbeilagen motiviert

Sie, diese als erstes zu lesen?

Enalapril 95,8 1,4 2,8 212 (93,0 < Muster < 98,5)
Ibuprofen 97,6 1,4 1,0 206 (95,5 < Muster < 99,7)
Paracetamol | 91,2 4.4 4.4 206 (87,4 < Muster < 95,1)
Repaglinide | 88,0 6,2 3,8 208 (83,6 < Muster < 92,4)
Telmisartan 95,7 2,4 1,9 209 (92,9 < Muster < 98,4)

Welche Packungsbeilage ist Ihnen am Ubersichtlichsten?

Enalapril 92,4 3,8 3,8 211 (88,8 < Muster < 96,0)
Ibuprofen 97,1 1,9 1,0 206 (94,8 < Muster < 99,4)
Paracetamol | 89,9 5,3 4.8 207 (85,7 < Muster < 94,0)
Repaglinide | 83,2 13,0 3,8 208 (78,1 < Muster < 88,3)
Telmisartan 95,2 3,4 1,4 208 (92,3< Muster < 98,1)

Welche der beiden Pa

ckungsbeilagen wiinschen Sie sich in Zukunft?

Enalapril 91,0 2,8 6,2 210 (87,1 < Muster < 94,8)
Ibuprofen 97,1 1,9 1,0 205 (94,8 < Muster < 99,4)
Paracetamol | 86,9 3,9 9,2 206 (82,3< Muster < 91,5)
Repaglinide | 84,1 10,6 53 207 (79,1 < Muster < 89,0)
Telmisartan | 88,5 3,8 7,7 208 (84,1 < Muster < 92,8)

Die Musterpackungsbeilagen motivierten die Befragten in allen fuinf Féllen eindeutig starker,

die jeweilige Gebrauchsinformation zu lesen. Auch die Ubersichtlichkeit der Muster

beurteilten die Teilnehmer der Umfrage eindeutig besser als die der Originale.

Hinsichtlich der fur die Zukunft gewtinschten Packungsbeilagen entschieden sich weit Gber

80 % der befragten Personen fur die Mustertexte.

Innerhalb der Gruppe der Originale erhielt die Gebrauchsinformation von Repaglinide in

allen drei zuletzt beschriebenen Kategorien einen signifikant héheren Zuspruch gegentuber
den anderen Versionen (Tab. 55, Anhang 48 - 50).
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4.5.8 Abhangigkeiten der Ergebnisse der Befragung von demographischen

Variablen

Grundsatzlich kann nicht davon ausgegangen werden, dass Patienten mit
unterschiedlichem Alter, Geschlecht, aber auch mit verschiedenem Bildungsstand
Packungsbeilagen gleich beurteilen. Aus diesem Grund wurden mégliche Abhangigkeiten
der Studienergebnisse von den demographischen Variablen untersucht.

Dabei hatte das Alter der Befragten nur einen geringen Einfluss auf die Fahigkeit, die Inhalte
der Packungsbeilagen richtig wiedergeben zu kdnnen. Allerdings konnten die jungsten
Teilnehmer signifikant weniger korrekt antworten als die 21- bis 40Jahrigen. Differenzen in
der Auffindbarkeit der Informationen bestanden allerdings nicht.

Anders verhielt es sich beim erforderlichen Zeitbedarf zur Beantwortung. So bestanden
zwischen allen Altersklassen signifikante Unterschiede, wobei die 21- bis 40J&hrigen
gefolgt von den Jingsten am schnellsten waren. Mit steigendem Alter erhdhte sich der
Zeitaufwand fur die selben Aufgaben bis auf 60 % (Tab. 56, Anhang 51).

Den Bildungsstand berlcksichtigend, bestanden signifikante Unterschiede in der
Verstandlichkeit der Informationen - Anteil der richtigen und falschen Antworten - nur zur
Gruppe der Befragten mit hochstem Abschluss 8. Klasse. Diese waren auch hinsichtlich
des bendtigten Zeitaufwandes vorhanden, alle Fragen zum Inhalt der Packungsbeilage zu
beantworten. Einflisse der Altersstruktur dirften hier gering sein, da 66,8 % dieser Gruppe
bis 20 Jahre und nur 22,7 % Uber 60 Jahre alt waren. Dagegen hatten 37,2 % der
Teilnehmer mit absolvierter Fachhochschule und 30,4 % mit Hochschulabschluss ein Alter
von uber 60 Jahren.

Signifikante Unterschiede in der Auffindbarkeit der Informationen, abhangig vom

Bildungsstand, konnten nicht nachgewiesen werden (Tab. 57, Anhang 52).
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Tabelle 56:

Anteil der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten zum Inhalt der

Packungsbeilage sowie die zum Beantworten bendtigte Zeit in Abhangigkeit

vom Alter
berechnete Mediane zur Beantwortung zum Inhalt der Packungsbeilage
Altersklasse | Anteil richtiger | Anteil falscher Anteil nicht Zeit der n
in Jahren Antworten (%) | Antworten (%) gefundener Beantwortung
Antworten (%) (min)
bis 20 85,3 8,6 4.3 13,9 672
21 bis 40 91,0 6,7 3,7 12,2 523
41 bis 60 87,6 7,0 3,5 14,8 524
tber 60 86,2 7,3 3,8 19,6 422
Tabelle 57:  Anteil der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten zum Inhalt der

Packungsbeilage sowie die zum Beantworten bendtigte Zeit in Abhangigkeit

vom Bildungsstand

berechnete Mediane der Beantwortung zum Inhalt
der Packungsbeilage
Bildungsstand Anteil Anteil Anteil nicht Zeit der n Mittelwert
richtiger falscher | gefundener | Beantwortung SES A
. in Jahren
Antworten | Antworten | Antworten (min)
(%) (%) (%)

8.Klasse 79,7 13,5 4.7 17,4 304 31

10.Klasse 87,1 7,0 4.0 15,1 339 38

Abitur 93,0 5,6 3,2 12,9 148 30

Fachhochschule 87,2 7,0 3,0 15,3 129 53

Hochschule 88,2 6,8 4.1 12,8 161 49

Befragte mit einem hohen Arzneimittelkonsum konnten die an sie gestellten Fragen zum

Inhalt der Packungsbeilagen nicht besser beantworten als diejenigen, die kaum Arzneimittel

anwendeten. Die Unterschiede im erforderlichen Zeitbedarf zur Beantwortung waren eher

in der Altersstruktur der vier Gruppen begrindet (Tab. 58, Anhang 53).

81




Tabelle 58:  Anteil der richtigen, falschen und nicht gefundenen Antworten zum Inhalt der
Packungsbeilage sowie die zum Beantworten bendtigte Zeit in Abhangigkeit

vom taglichen Arzneimittelkonsum

berechnete Mediane der Beantwortung zum Inhalt
der Packungsbeilage
o . : o . Mittelwert
durchschnittlich Anteil Anteil Anteil nicht Zeit der n
L des Alters
pro Tag richtiger falscher | gefundener | Beantwortung

angewendete | Antworten | Antworten | Antworten (min) IR
Arzneimittel (%) (%) (%)
keine 86,6 7,1 3,5 12,9 476 30
1 86,6 6,9 4,0 12,6 268 34
2 86,1 7,3 3,8 15,2 107 47
3 und mehr 86,0 7,4 4,1 19,8 165 63

Signifikante geschlechtsspezifische Unterschiede im Anteil der richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten zum Inhalt der Packungsbeilage sowie der dazu bendtigten Zeit

konnten nicht ermittelt werden (p > 0,05).

4.5.9 Analyse der fir die Befragten besonders guten und schlechten Sachverhalte

zur vorgelegten Packungsbeilage

Im Vergleich zu den Originalen schatzten die befragten Personen bei den Mustertexten
deren Gestaltung, Ubersichtlichkeit, Lesbarkeit und Verstandlichkeit als besonders gut ein.
Auch der reduzierte textliche Umfang wurde bei diesen Gebrauchsinformationen haufiger
als besonders positiv bewertet. Jedoch ist hinsichtlich der Informationsmenge das Original
von Paracetamol am besten beurteilt wurden.

.Nichts“ besonders Positives fanden viele Befragte bei den Originalen (Tab. 59).

Als Pendant zu den besonders guten Sachverhalten schatzten die Studienteilnehmer bei
den Originalen die Menge des Umfangs mit Ausnahme von Paracetamol, die Lesbarkeit
aber auch die Ubersichtlichkeit als besonders schlecht ein. Gleichzeitig wurden die
Gestaltung und Verstandlichkeit aller dieser Packungsbeilagen meist haufiger kritisiert im
Gegensatz zu den Musterexemplaren (Tab. 60).
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Tabelle 59:  Anzahl verschiedener Sachverhalte zur vorgelegten Packungsbeilage, die

die Befragten ,besonders gut* empfanden

Uber- | Ver- Les- |Um- Ver- | Glie- | nichts | Ge- | Sons-

Packungsbeilage sicht- |trauen | bar- |fang stand- | der- stal- [tiges
lich- |zum |Kkeit lich- |ung tung
keit |AM keit

Enalapril Original | 18 0 5 4 7 15 71 16 65

Muster | 89 3 83 32 44 26 3 100 | 66

Ibuprofen Original | 35 - 5 1 17 14 44 16 | 100

Muster | 102 0 89 35 52 25 4 93 78

Paracetamol |Original | 49 1 10 53 27 11 14 28 62

Muster 82 5 87 39 46 27 3 90 60

Repaglinide |Original | 40 1 11 12 27 20 31 21 71

Muster 74 1 81 30 47 24 6 89 60

Telmisartan | Original | 30 1 23 7 24 12 41 12 71

Muster 87 3 67 22 44 14 6 84 53

Originale (n gesamt) 172 3 54 77 102 | 72 | 201 | 93 | 369

Muster (n gesamt) 434 12 [407| 158 233 [ 116 | 22 |[456| 317

Anzahl insgesamt 606 15 [461| 235 335 [ 188 | 223 [ 549 | 686

Ohne die Befragten hinsichtlich der Verwendung von Tabellen in Packungsbeilagen zu
sensibilisieren, notierten viele, dass sie diese gestalterischen Mittel fir besonders gut
halten. Diejenigen, die die eingefligten Tabellen besonders schlecht bewerteten oder deren
Einsatz in Frage stellten, befanden sich in der Minderheit. Beachtet werden muss, dass

verschiedene Variationen von Tabellen genutzt wurden (Anhang 54).
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Tabelle 60:  Anzahl verschiedener Sachverhalte zur vorgelegten Packungsbeilage, die

die Befragten ,besonders schlecht* empfanden

Uber- | Ver- Les- Um- |Ver- |Glie-|nichts |[Ge- |Sons-

Packungsbeilage sicht- [trauen |bar- |fang |stand- |der- stal- [tiges
lich- |zum |Kkeit lich- |ung tung
keit |AM keit
Enalapril Original | 39 16 58 114 44 8 13 28 61
Muster 6 1 2 6 9 1 116 | 12 23

Ibuprofen Original | 54 9 59 76 7 8 27 37 51

Muster 4 1 2 5 44 8 13 | 28 61
Paracetamol |Original | 12 3 54 2 32 4 61 22 33
Muster 0 0 2 6 3 2 124 | 8 22

Repaglinide |Original | 13 2 46 39 43 12 47 27 31

Muster 6 1 1 5 3 3 119 | 24 18
Telmisartan |Original | 35 6 18 42 18 12 46 32 38
Muster 3 1 3 6 11 1 107 | 19 27

Originale (n gesamt) 153 36 235 | 273 | 144 | 44 | 194 | 146 | 214

Muster (n gesamt) 19 4 10 28 31 11 | 595 | 80 | 103

Anzahl insgesamt 172 40 245 | 301 | 175 | 55 | 789 | 226 | 317

Der Gebrauch von zum Lesen einladenden Bildern wurde in der Regel befiirwortet. So
akzeptierten die Teilnehmer bei den Mustern ein Foto bedeutend starker als eine Zeichnung
(Anhang 54).

Die Nutzung eines Inhaltsverzeichnisses bei den Originalen von Ibuprofen und Telmisartan
wurde von den Befragten Uberwiegend begriifit. Dagegen bemangelten sie, dass bei dem
Ibuprofen-Original stdndig der Name des Arzneimittels hervorgehoben und wiederholt
wurde und gleichzeitig Informationen enthalten waren, die nur Erwachsene betrafen, wie
zur Schwangerschaft und Stillzeit, obwohl das Arzneimittel speziell zur Anwendung bei

Kindern ausgewiesen war.
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5 Diskussion

5.1 Studiendesign

5.1.1 Einordnung der Arbeit im Vergleich zu anderen Untersuchungen der

Packungsbeilagen

Ungeachtet aller bisherigen Bemihungen, sowohl der pharmazeutischen Industrie als auch
der verantwortlichen Behdrden um patientengerechtere Packungsbeilagen, stehen die
Gebrauchsinformationen weiterhin in der Kritik. Dies ist nicht nur ein deutsches, sondern
ein internationales Problem. So wird vor allem die schlechte Verstandlichkeit der
Informationen bemé&ngelt, aber es werden auch Vorwurfe hinsichtlich der zu umfangreichen
Texte in kleiner Schrift geduRRert (13, 35, 105, 106, 107).

Viele bisher vorgelegte Untersuchungen zu den Packungsbeilagen beschrankten sich
vorwiegend auf Meinungsbefragungen, um die bestehenden Mangel zu erfassen
(7, 8,12, 108, 109). Nur in wenigen Studien wurden Modell-Gebrauchsinformationen
entwickelt und mit bereits im Arzneimittelverkehr verfiigbaren Versionen verglichen. Zu
erwahnen ist hier die Arbeit von Miselli et al. aus dem Jahre 1988, die durch das italienische
Gesundheitsministerium geférdert wurde. Diese Arbeitsgruppe befragte 6.992 Patienten in
mehreren italienischen Apotheken zu ihrer Meinung Uber Packungsbeilagen von finf
verschiedenen Arzneimitteln. Dabei schatzten die Teilnehmer den Inhalt der von dieser
Gruppe entwickelten Gebrauchsinformationen als besser zuganglich und verstandlich im
Vergleich zu den Originalversionen ein (95).

In einer weiteren 1992 veroffentlichten Studie verglichen Kepplinger et al. die damals
glltige Mustergebrauchsinformation fur Propyphenazon mit einer vom BPI erstellten
Textversion. Dabei wurden zu jedem Exemplar je 60 Patienten befragt. Die Teilnehmer
konnten sich die Informationen der BPI-Version meist besser merken. Jedoch waren die
Unterschiede nicht signifikant (110).

Im Jahr 1995 fihrten Miquel et al. in Spanien eine Befragung von 1.560 Personen zu
Packungsbeilagen von vier unterschiedlichen Arzneimitteln durch. Dabei erhielten
790 Teilnehmer jeweils ein modifiziertes Exemplar von einem der vier Praparate. Diese
zeichneten sich von den bereits im spanischen Arzneimittelverkehr verfligbaren
Gebrauchsinformationen durch eine verbesserte Darstellung der Inhalte und
verstandlichere Texte aus, so dass sie von den Befragten bedeutend leichter verstanden
wurden (73).

Vander Stichele et al. publizierten 2002 eine Untersuchung mit 274 Patienten. Sie fanden
heraus, dass Personen, die eine Packungsbeilage gelesen hatten, ein besseres Wissen

Uber das jeweilige Arzneimittel aufwiesen. Wurden zur normalen Gebrauchsinformation
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zusatzliche Informationen Uber den Nutzen der Praparate angegeben, so konnte das

Vertrauen der Teilnehmer in die Arzneimitteltherapie erhoht werden (62).

Erfreulich ist, dass innerhalb der letzten 10 Jahre von Seiten der zustandigen européischen
und nationalen Behdrden, aber auch von den Verbanden der pharmazeutischen Industrie,
fur die Packungsbeilagen die Durchfiihrung von Lesbarkeitstests immer haufiger gefordert
wurde (1, 36, 37, 39, 40).

Bei allgemeinen Tests zur Lesbarkeit, wie nach Flesch oder Smog, wird die Anzahl der
Worter je Satz und der Silben pro Wort beriicksichtigt (111, 112, 113, 114). Auf Grund der
ausgezahlten formalen, lexikalischen oder syntaktischen Pradikatoren wird der
Schwierigkeitsgrad des Lesens eines Textes bestimmt. Dabei ist es allerdings unmaglich,
mit einer Lesbarkeitsformel Fremdwoérter zu erkennen, obgleich gerade sie einen
bedeutenden Beitrag zur Unverstandlichkeit leisten (11). Anhand dieser Formeln als gut
lesbar eingestufte Texte sind somit nicht immer gleichzeitig auch als leicht verstandlich
einzustufen.

Dagegen werden von Sless und Wisemann - zwei australischen Kommunikationsforschern
- und der Europaischen Kommission fir die Prufung der Gebrauchsinformationen
Patientenbefragungen in Form eines Interviews vorgeschlagen (36, 37). So ist die
Verstandlichkeit anhand des Anteils der korrekten Antworten auf Fragen zum Inhalt der
Packungsbeilagen zu bestimmen. Gleichzeitig kann auch die Auffindbarkeit der jeweiligen

vermittelten Informationen erfasst werden (Tab. 61).

Tabelle 61: Richtlinien fur verstandliche Packungsbeilagen gemaR Sless und
Wiseman (37)

Richtlinien

1. | Uber 90 % der Patienten sollten die erfragte Information schnell und leicht finden.

2.| Uber 90 % der Patienten, die gemaR 1. die Information fanden, sollten diese verstehen

und angemessen danach handeln kénnen.

3. | Insgesamt sollten Uber 81 % aller Patienten die Information gebrauchen kdnnen.

Sless und Wiseman und die Europaische Kommission empfehlen, pro Test 10 Patienten
einzubeziehen. Dabei sollen jeweils 15 Fragen zur Gebrauchsinformation gestellt und ein
Zeitrahmen von 45 Minuten nicht Uberschritten werden. Jedoch gibt es bisher kein
einheitliches validiertes Verfahren, nach dem die Lesbarkeit der Packungsbeilagen zu

prifen ist, was zur besseren Vergleichbarkeit der Untersuchungen aber notwendig wére.
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In Zusammenarbeit der ABDA und der Bayer Vital GmbH wurden ab 1999 in 6ffentlichen
Apotheken  bereits zwei Lesbarkeitsuntersuchungen von neu erarbeiteten
Packungsbeilagen im Rahmen des europaischen Zulassungsverfahrens durchgefihrt (80,
81, 115). Da die Befragten in beiden Studien im ersten Interview einige Fragen nicht
zufriedenstellend beantworten konnten, war nach Modifizierung der
Gebrauchsinformationen jeweils ein zweiter Test erforderlich. Insgesamt wurden 23 bzw.
32 Personen befragt.

Auch auf3erhalb des Gebietes der Europaischen Union wurden Packungsbeilagen nach
den Empfehlungen von Sless und Wiseman getestet. So untersuchten 1999 Saric-Kuzina
et al. in Zagreb die Lesbarkeit einer Ibuprofen-Gebrauchsinformation durch Befragung von
20 Patienten (116).

Unabhéangig von der Vielzahl der bisher durchgefiinrten Untersuchungen hat jedoch eine
Bewertung und Gewichtung von in den Packungsbeilagen enthaltenen Informationen durch
die Patienten kaum stattgefunden. Die vorliegende Arbeit widmete sich daher dieser
Problematik. Ausgehend von den gewonnenen Erkenntnissen, aber auch anhand der
ermittelten Schwierigkeiten der Patienten im Umgang mit den Packungsbeilagen war
gleichzeitig ein weiteres Anliegen, geeignete Mdoglichkeiten zur Optimierung der
Gebrauchsinformationen zu erarbeiten. Deren Umsetzbarkeit und Vorteile konnten in einer

abschliel3enden vergleichenden Studie gepruft werden.

5.1.2 Validitat der Messinstrumente

Zur Bewertung der Packungsbeilagen bedurfte es sehr spezifischer Messinstrumente. Da
diese in der verfugbaren Literatur nicht auffindbar waren, mussten sie innerhalb dieser
Arbeit entwickelt bzw. die von Sless und Wiseman bereits publizierten Empfehlungen (37)
adaptiert werden. Im Folgenden sollen ausgewahlte Aspekte der beiden verwendeten
Fragebogen diskutiert werden, wobei von einer Validierung abgesehen wurde.

Die in den Kapiteln 4.1.1 und 3.4.1 bzw. 4.5.1 beschriebenen zwei Erhebungsbdgen
wurden fur eine schriftliche Befragung konzipiert. Dadurch wurde in der vergleichenden
Untersuchung (Kap. 3.4) vom Vorschlag der Europdischen Kommission abgewichen,
Lesbarkeitstests in Form eines Interviews durchzufiihren (36). Allerdings konnten durch
diese Abweichung durch den Studienleiter mehr Personen befragt werden. Gleichzeitig
lassen sich subjektive Einflisse des Interviewers auf die abgegebenen Bewertungen
vermeiden. Von Nachteil kénnte sein, dass gemal Sless und Wiseman einige

Informationen nicht erfasst werden, die aber durch ein Interview ermittelbar sind (37).
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Eine generelle Problematik von Befragungen besteht darin, dass die Antworten der
Teilnehmer auch sozial erwiinschte Aussagen enthalten kénnen (89, 104, 117). Um dies
zu umgehen, wurden in der vergleichenden Studie von Original- und
Musterpackungsbeilagen (Kap. 3.4) durch Adaptierung von zwar nicht validierten, aber
anerkannten Empfehlungen (1, 36, 37, 39, 40) Fragen zu deren Inhalten erarbeitet. Dabei
mussten alle erfragten Antworten in jeder Packungsbeilage vorhanden sein, damit die
Vergleichbarkeit der Ergebnisse zwischen verschiedenen Versionen angenommen werden

konnte.

Zur besseren Einschéatzung der Zuverlassigkeit der gewonnenen Ergebnisse enthielt jeder
Fragebogen zu einem untersuchten Sachverhalt mindestens zwei auf3erlich anscheinend
getrennte Aufgabenkapitel. Beispielsweise mussten die teilnehmenden Personen zur
Prufung der Verstandlichkeit die beschriebenen Fragen zum |Inhalt der
Gebrauchsinformationen beantworten und anschlielRend ihre Meinung zu vorgegebenen
Aussagen abgeben.

Auch in der Umfrage zur Bedeutung der Informationen von Packungsbeilagen fir Patienten
kam ein &hnliches Prinzip zur Anwendung. Dabei wurde einerseits nach der Wichtigkeit der
Abschnitte, andererseits aber auch nach der gewiinschten Reihenfolge der Gliederung

gefragt.

Weil fur beide Fragebdgen kein Validitatstest vorgesehen war, wurden zur Formulierung
verstandlicher Items allgemeine Richtlinien berilicksichtigt (88, 89, 104), damit diese keine
Mehrdeutigkeiten aufwiesen und jeweils nur einen Inhalt erfragten. Dies konnte im Pretest
mit mindestens je 10 Personen Ubergeprift werden. Dariber hinaus liel sich die
Praktikabilitat beider Fragebodgen und eventuell vermehrt auftretende fehlende Werte durch
nicht beantwortete Items bestimmen. Obwohl der letztgenannte Sachverhalt im Pretest bei
keinem der beiden Fragebdgen verstarkt auftrat, konnten zur gewtinschten Gliederung der
Packungsbeilagen nur 700 von 855 Personen eine auswertbare Bewertung notieren
(Kap. 4.1.4), weil offenbar diese Aufgabe zu kompliziert war.

Auf die Frage, wie haufig einzelne Nebenwirkungen vorkommen, hatte ein Viertel der
Teilnehmer diese Angaben nicht in Zahlen ausgedriickt (Kap. 4.5.5.6). Sicherlich wére hier
eine Textvorgabe, in der nur noch die Werte einzutragen sind, hilfreich gewesen.
Vorteilhaft erwies sich der begrenzte Umfang der Fragebdgen, was sich auch in den hohen
Rucklaufquoten und in der geringen Anzahl fehlender Werte widerspiegelte (Kap. 4.1
und 4.5).
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Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die erzielten Ergebnisse in sich
homogen und schliissig waren. So wurden alle Musterpackungsbeilagen im objektiven und
im subjektiven Teil der Bewertung als signifikant besser verstdndlich eingeschéatzt
(Kap. 4.5.3 und 4.5.5). Auch im Direktvergleich und in den notierten Meinungen bestétigte
sich dieses Resultat (Kap. 4.5.7, 4.5.6.4 und 4.5.9). In der Auffindbarkeit der enthaltenen
Informationen zeigte sich ein analoges Bild (Kap. 4.5.3, 4.5.5 und 4.5.6.5). Gleichzeitig

bestanden keine Widerspriche zwischen den verschiedenen Ergebnissen.

5.1.3 Auswabhl der in die Studien einbezogenen Stichproben

Im Gegensatz zu wenigen vorwiegend von Sozialforschungsinstituten durchgefiihrten
Umfragen Uber Packungsbeilagen (8, 12) erfolgte in den meisten Untersuchungen die
Auswahl der Teilnehmer nicht reprasentativ fir die deutsche Bevdlkerung (7, 80, 81, 110).
Dabei wirde eine repréasentative  Selektion am ehesten durch die
~Wahrscheinlichkeitsauswahl” (Probability Sample) gewonnen werden kénnen, wobei dann
.--- jedes Element die gleiche Chance hat, in die Stichprobe zu kommen, zumindest aber,
dass diese Chance angebbar ist.” (89). Von einer ,bewussten Auswahl“, auch ,gezielten
Auswahl* genannt (Purposive Sample), wird gesprochen, wenn immer eine Selektion
erfolgte. Nicht alle Elemente haben hier die gleiche Chance, in die Auswahl einbezogen zu
werden bzw. deren Wahrscheinlichkeit innerhalb der Stichprobe kann nicht angegeben
werden (89).

Bei fast jeder Befragung nehmen nicht alle Angesprochenen daran teil (88, 118). In der
Regel liegen dann Uber diesen Personenkreis und dessen mdgliches Antwortverhalten
keine Informationen vor, wodurch die erhobenen Daten nicht mehr reprasentativ fur die

Gesamtstichprobe sein kdnnen.

Vorrangig aus Griinden der Durchflihrbarkeit erfolgte in beiden Befragungen dieser Arbeit
keine ,Wahrscheinlichkeitsauswahl“ der Teilnehmer.

In der ersten Untersuchung zur Bedeutung verschiedener Informationen der
Packungsbeilagen (Kap. 3.1) wurde jede Person, die die Studienapotheke betrat, gebeten,
sich zu beteiligen. Hieraus ergab sich eine bewusst ausgewahlite anfallende Stichprobe.
Im Vergleich zu den Untersuchungen von Miquel et al. des Jahres 1995 oder Kepplinger
etal. (73, 110), bei denen ein Teil der Beteiligten die Original- und der andere die
Studienversion erhielt, wurde in der zweiten Umfrage gezielt der aufwendigere
Studienablauf im cross-over-Prinzip gewahlt. Dabei stand vor allem ein unmittelbarer

Vergleich der Ergebnisse von beiden Versionen der Packungsbeilagen im Vordergrund.
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Damit alle Befragten in der zweiten Studie (Kap. 3.4) nacheinander je ein Original und ein
Muster bewerten konnten, war es notwendig, jeden Teilnehmer nach einem Zeitraum von
mindestens 4 Wochen nochmals aufzusuchen. Darum wurde die Stichprobe bewusst Uber
eine Apotheke, Einrichtungen fur &ltere Menschen, Schulen, aber auch in einigen
Wohnvierteln ausgewahlt.

Neben einer mdglichen Ergebnisverschiebung durch sozial erwiinschte Aussagen kénnen
Erinnerungseffekte der Patienten an die Antworten im 1. Durchgang der Befragung nicht
ausgeschlossen werden. Auch das personliche Wissen der Teilnehmer (ber die in den
untersuchten Packungsbeilagen beschriebenen Arzneimittel ware ein denkbarer

Einflussfaktor auf die gewonnenen Resultate.

Zur Ermittlung der Wichtigkeit der Informationen von Gebrauchsinformationen fir die
Befragten konnten 1.500 Fragebdgen ausgegeben werden. Die Riicklaufquote betrug
57,0 %, was einer Anzahl von 855 Personen als Stichprobe ergab (Kap. 4.1.2).

In der zweiten Befragung zum Vergleich von Original- und Musterpackungsbeilagen wurden
1.150 Patienten angesprochen, sich an der Studie zu beteiligen. Nach dem ersten
Durchgang gaben 1.105 Personen einen ausgefullten Erhebungsbogen ab, was einer
Rucklaufquote von 95,9 % entsprach. Selbst nach Abschluss des zweiten Durchgangs
betrug sie noch 91,2 % und war somit bedeutend hdher im Vergleich zu anderen Umfragen
(Kap. 4.5.2).

Von Patienten aus Apotheken erzielte Riegl im Jahr 2003 in der Untersuchung
.Erfolgsfaktoren in der Apotheke" eine Rucklaufquote der ausgegebenen Fragebdgen von
35,0 % (118). In einer weiteren Umfrage der Universitat Dortmund zur Studien- und
Lebenssituation von Studenten des Jahres 1995 konnte durch finanzielle Anreize in Form
einer Verlosung von Preisen im Wert von 30 bis 1.600 DM ein Rucklauf von 31,3 % erzielt
werden (88). Auch Hohgrawe erreichte von 195 reprasentativ ausgewahlten Personen nur
eine Beteiligung an den Interviews zur Packungsbeilage von 36,4 % (11).

Die hohen Rucklaufquoten der vorliegenden eigenen Untersuchungen konnten bei
freiwilliger Teilnahme der Patienten ohne materielle Anreize erzielt werden. Wie von
Friedrichs empfohlen, wurde versucht, den Eindruck einer Massenverteilung der
Fragebdgen durch eine personliche und mindliche Ansprache der Befragten zu
vermeiden (89). Der hohe Riicklauf innerhalb der vergleichenden Studie ist sicherlich auch
darin begrindet, dass den Teilnehmern angeboten wurde, auf den Abschluss des
Ausfillens zu warten oder den Fragebogen zu einem vereinbarten Termin abzuholen.
Zusétzlich kann die hohe Ricklaufquote auch als ein Maf} des grol3en Interesses der

Patienten an geeigneten Packungsbeilagen gewertet werden.
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In beiden Umfragen wurde der Einfluss demographischer Gegebenheiten auf das
Antwortverhalten geprift (Kap. 4.1 und 4.5.8). In jedem Fall bestanden signifikante
Unterschiede der Bewertung in Abhangigkeit vom Alter der Teilnehmer. Dies kdnnte mit
verschiedenen Erfahrungen beim Gebrauch von Arzneimitteln der einzelnen Altersgruppen
begrindet werden. Der erh6hte Zeitbedarf der tiber Sechzigjahrigen, die Fragen zum Inhalt
der Packungsbeilagen zu beantworten, wird vorwiegend in einer geringeren Ubung in
diesen Aufgaben liegen. Bedeutende kognitive Leistungsunterschiede waren nicht
nachweisbar, da diese Gruppe ebenso korrekt antwortete wie die Jiingeren.

Weiterhin bestanden geringflgige, aber signifikante Einflisse auf das Antwortverhalten in
Abhangigkeit vom Bildungsstand der beteiligten Personen, die jedoch vorwiegend durch

Altersunterschiede der einzelnen Gruppen bedingt waren.

Um Einflisse der Befindlichkeit auf die gewonnenen Ergebnisse auszuschliel3en, wurde
diese erstmals zuséatzlich erfasst (Kap. 4.5.2). Obwonhl signifikante Unterschiede auf Grund
der grof3en Anzahl der Befragten bestanden, waren diese nur gering ausgepragt, weshalb
eine Beeinflussung der Resultate durch das Befinden der einzelnen Teilnehmer

weitestgehend ausgeschlossen werden kann.

5.2 Bedeutung der Packungsbeilagen und deren Inhalte fir die Patienten

Im Sinne des Gesetzgebers sollen die Packungsbeilagen die Patienten umfassend lber die
Arzneimittel informieren, wobei diese alle nitzlichen Eigenschaften der Préaparate, aber
auch die moglichen Risiken bei der Anwendung beinhalten missen. Gleichzeitig ist als Ziel
die Erhéhung der Compliance und eine mdglichst vollstandige Realisierung des
potenziellen Arzneimittelnutzens anzustreben. Zusatzlich beabsichtigt diese Art der
Information, die Anwender der Arzneimittel zu beféhigen, selbststandig tUber wichtige
Fragen zu entscheiden, die ihre Gesundheit betreffen, um einen fehlerhaften Gebrauch der
Préaparate zu vermeiden (106).

Da jedes innerhalb der Europaischen Gemeinschaft vertriebene Fertigarzneimittel eine
Packungsbeilage enthalten muss, dirfte sie die am weitesten verbreitete medizinische

Informationsschrift fiir Patienten sein.

79,6 % der Teilnehmer der im Rahmen dieser Arbeit im Jahr 2001 durchgefiihrten
Befragung gaben an, immer die Packungsbeilagen von neu anzuwendenden Arzneimitteln
zu lesen (Kap. 4.1.2).

Untersuchungen anderer Autoren kamen zu vergleichbaren Resultaten. Weitbrecht und

VoRRkadmpfer ermittelten 1998 durch Befragung in einer nervenarztlichen Praxis im

91



Ruhrgebiet, dass 79,5 % von 232 Patienten ,immer" die Packungsbeilagen zur Information
verwendeten (7). Gemall der Befragung von 1.004 Apothekenkunden im italienischen
Perugia von Bernandini et al. lesen 83,5 % die Packungsbeilagen ,immer" oder ,oft* (107).
Die Studie der GfK-Marktforschungs GmbH von 2003 mit 2.054 persénlichen Interviews
konnte nur einen Anteil von 43,0 % der Teilnehmer ermitteln, die Packungsbeilagen neu
anzuwendender rezeptpflichtiger Arzneimittel ,immer* und 22,8 %, die sie ,manchmal®
lesen (8). Dabei verwenden Frauen dieses Informationsmittel haufiger als Manner (3, 8).
Laut Rupf (1991) ist der haufigste Grund des Gebrauchs von Packungsbeilagen mit
Aspekten der Arzneimittelsicherheit verbunden. Erst in zweiter Linie ist die allgemeine
Informationsgewinnung bzw. die Klarung von noch offenen Fragen bei unklaren oder
fehlenden Anweisungen zur Arzneimitteltherapie zu nennen (63).

Je nachdem wie die Fragen formuliert wurden oder die Durchfuhrung erfolgte, kann sich
dies ebenfalls auf die unterschiedlichen Resultate zur Haufigkeit des Lesens von
Gebrauchsinformationen ausgewirkt haben. Derartige Storfaktoren beinhalten auch das
sozial erwiinschte Antwortverhalten (89, 104, 117).

Ungeachtet der beschriebenen Differenzen werden die Packungsbeilagen sehr haufig
gelesen. Den Informationen von Arzten und Apothekern folgend, schatzen die Patienten
die Gebrauchsinformationen als besonders glaubwirdig ein (9).

Da Packungsbeilagen gemalf3 europaischer und nationaler Gesetzgebung zur Information
der Anwender von Arzneimitteln bestimmt sind, ist es von groBem Interesse, welche
Bedeutung die verschiedenen Inhalte fir diese Zielgruppe besitzen. Dabei kann nicht davon
ausgegangen werden, dass Angehdrige der medizinischen Fachkreise (119, 120) oder die
fur die Erstellung von Gebrauchsinformationen Verantwortlichen in den pharmazeutischen
Unternehmen bzw. den zusténdigen Behérden genauso wie die Patienten urteilen. Vor dem
Hintergrund, starker auf die Anspriiche der Verbraucher eingehen zu wollen, sollten bei der
vorliegenden Studie die Teilnehmer bewerten, wie wichtig fir sie verschiedene Abschnitte

der Packungsbeilagen sind.

.~>ehr wichtig® waren den Befragten Informationen zu Anwendungsgebieten,
Dosierungsanleitung, Gegenanzeigen, VorsichtsmalBnahmen und Warnhinweise,
Wechselwirkungen, Nebenwirkungen, aber auch zu Anwendungsfehlern
(Kap. 4.1.3, Tab. 3). Es gab zwar demographische Einflisse des Alters, der Ausbildung und
des Geschlechtes der Befragten auf die Bewertung zur Bedeutung der Inhalte, aber jedoch
nur mit geringer Auspragung (Anhang 9).

Altere Untersuchungen von Vander Stichele et al. (3) und Rupf (63) zum Interesse der
Patienten an Informationen der Packungsbeilagen bestatigen dies. Geringflgige

Unterschiede sind moglicherweise auf die geringeren Teilnehmerzahlen in diesen Studien

92



sowie auf die abweichende Art der Bewertung zurtickzufiihren. Zuséatzlich sollten in diesen
Studien die Beteiligten nur eine Auswahl der fur die Gebrauchsinformationen gesetzlich
vorgeschriebenen Kapitel hinsichtlich ihrer Bedeutung einschatzen.

So interessierten sich 84 Befragte in zehn Apotheken der deutschsprachigen Schweiz im
Jahr 1990 vorwiegend fiir die aufgefiihrten Nebenwirkungen, Anwendungsgebiete und
Dosierungshinweise (63). Vander Stichele et al. berichteten 1991 nach Befragung von
353 belgischen Einwohnern Uber ein analoges Ergebnis (3).

Auf die Frage, was ihnen besonders hilfreich wére, antworteten 1986 von 368 Personen
aus Southhampton 90,8 %, dass dies die Dosierungsanleitung, 88,3 % Hinweise zu
Nebenwirkungen, 87,0% Informationen zu Vorsichtsma3nahmen, 84,0% die
Wechselwirkungen, 82,9 % der Name des Arzneimittels, 79,6 % die Anwendungsgebiete
sowie 64,4 % Malinahmen bei vergessener Einnahme seien (121).

Eine weitere 1985 von Siegl et al. in einer internistischen Praxis in Minchen durchgefuhrte
Studie ergab, dass von 73 Patienten die grofdte Bedeutung dem Kapitel ,Nebenwirkungen®,
gefolgt von den ,Anwendungsgebieten“, der ,Dosierungsanleitung® und den
.Gegenanzeigen” beigemessen wurde (109).

Uberraschend ist, dass innerhalb der hier durchgefiihrten Befragung vor allem die Angaben
zum pharmazeutischen Unternehmer in den Gebrauchsinformationen signifikant die
geringste Wertigkeit erhielten. In der Praxis wird allerdings in einigen Packungsbeilagen fir
jedes Mitgliedsland der Europaischen Union die entsprechende Adresse des
Unternehmens angegeben, zumal Patienten gemal3 4.1.6 die Informationen auf das
Wichtigste begrenzt winschten. So nimmt bei den durch das europaische
Zulassungsverfahren genehmigten Gebrauchsinformationen der fir die Patienten ,wenig
wichtige" Abschnitt zum Hersteller bis zu 25 % des Umfangs der Packungsbeilagen ein
(122, 123, 124). Im Zuge der am 1. Mai 2004 erfolgten Aufnahme weiterer Staaten in die
Europaische Union ist mit einer bedeutenden Zunahme dieser flr Patienten ,wenig

wichtigen® Informationen zu rechnen.

Nachdem die im Rahmen der Befragung zur Bedeutung verschiedener Abschnitte der
Packungsbeilagen fiir Patienten gewonnenen Ergebnisse 2002 publiziert waren (125), griff
die GfK-Marktforschung GmbH im darauf folgenden Jahr die gleiche Thematik auf. Die
Antworten von 2.054 Interviewten der GfK-Studie bestéatigten die ermittelte Bedeutung der
»Sehr wichtigen* und ,wichtigen” Informationen. Auch hier bestand das geringste Interesse

der Befragten an den Angaben iber den Hersteller (8).

93



5.3 Wainsche der Patienten zur Reihenfolge der Gliederung von Packungsbeilagen

Die im Kapitel 5.2 diskutierte Bedeutung der verschiedenen Inhalte der
Gebrauchsinformationen fur Patienten spiegelt sich in der von ihnen gewlnschten
Reihenfolge der Gliederung wider. ,,Sehr wichtige* Abschnitte wie die ,Dosierungsanleitung*
sollen ihrer Meinung nach an vorderster Stelle, aber ,weniger wichtige* am Schluss
aufgefuhrt werden. Hierin bestehen einige Diskrepanzen sowohl zum AMG, als auch zur
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlamentes und des Rates (2, 6). Gemal beider
gesetzlicher Vorgaben sind Informationen wie zum pharmazeutischen Unternehmen, die
fur Patienten eine geringe Wertigkeit haben, vor den fir die Verbraucher ,sehr wichtigen*
Inhalten aufzufihren. Dabei wird die momentan aus juristischer Sicht verbindliche
Reihenfolge der Gliederung dem Patientenwunsch nicht gerecht (Tab. 3 und 4). Weitere

Untersuchungen zu dieser Thematik als die hier vorliegende konnten nicht ermittelt werden.

Auf Grundlage der Ergebnisse der im Jahr 2001 durchgefiuhrten Befragung zur Bedeutung
von verschiedenen Inhalten wird deshalb die in Kapitel 4.1.5 aufgestellte Gliederung der
Packungsbeilagen vorgeschlagen. Sie respektiert die von den Patienten geé&ufRerten
Winsche und bertcksichtigt gleichzeitig die Erfordernisse der Arzneimittelsicherheit. So
sollten die Gegenanzeigen, aber auch die Vorsichtsmallnahmen und Warnhinweise
unbedingt vor der Dosierungsanleitung platziert werden, so dass die Patienten das

Arzneimittel nicht vor dem Lesen dieser wichtigen Informationen anwenden.

5.4 Probleme der Patienten im Umgang mit den Packungsbeilagen und

Mdglichkeiten der Optimierung

5.4.1 Allgemeine Verstandlichkeit der Informationen von Packungsbeilagen

5.4.1.1Einfluss der Fremdworter auf die Verstandlichkeit

Die Verstandlichkeit der Inhalte von Gebrauchsinformationen ist einer der bedeutendsten
Kritikpunkte, gefolgt wvon der Ausflhrlichkeit, der schlechten Lesbarkeit und
Unibersichtlichkeit (126, Tab. 6). Dabei sind diese Probleme nicht nur flr deutsche (8, 108)
sondern auch fur auslandische Packungsbeilagen typisch (3, 107).

Als wesentliche Grinde fur die Unverstandlichkeit ermittelte Hohgrawe an erster Stelle die
enthaltenen Fach- und Fremdwdrter (11), wobei diese Woérter von den Patienten haufig
falsch interpretiert werden (22, 127).

Innerhalb der 2001 hier durchgefiihrten Befragung gaben die Teilnehmer ebenfalls neben

unprazisen Formulierungen als Hauptproblem der Verstandlichkeit die Fremdworter
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an (Tab. 6). Hoffmann ermittelte bei Packungsbeilagen von rezeptfreien Schmerzmitteln

8,1 % schwer verstéandliche Warter bezogen auf die Gesamtwortzahl (128).

Auch wenn bereits im Bundesanzeiger Nr. 161 vom 26. August 1994 die nachstehende
Empfehlung erfolgte: ,Die Packungsbeilage ist in einfacher, dem Durchschnittspatienten
verstandlicher Sprache abzufassen. Fachwdrter sind ins Deutsche zu Ubersetzen.” (129),
waren in jeder der 68 untersuchten Gebrauchsinformationen Fach- und Fremdbegriffe
auffindbar (Kap. 4.3.2). Fur alle drei untersuchten Gruppen von Packungsbeilagen konnte
ein Anteil der Fremdwdrter beziiglich der Gesamtwortzahl von 1,7 bis 4,5 % bestimmt
werden (Tab. 12). Dabei wurden in Gebrauchsinformationen von rezeptpflichtigen
Arzneimitteln mit nationaler Zulassung fast dreimal so viele schwer verstandliche Worter
gebraucht im Vergleich zu denen, die durch das européische Zulassungsverfahren ihre
Genehmigung erhielten. Hier scheint es, dass die Richtlinien zur Zulassung innerhalb des
europaischen Verfahrens konsequenter umgesetzt wurden.

An dieser Stelle muss kritisch bemerkt werden, dass schwer zu definieren ist, was als ein
Fremdwort z&hlt oder nicht. Entsprechend des Leseverstéandnisses und Bildungsgrades
wird dies jeder unterschiedlich interpretieren (78, 130). Hohgrawe definierte in seiner
Dissertation als Fach- und Fremdworter solche Worter, die in einem klinischen Fachlexikon
und in einem Fremdworterlexikon zu finden sind. Aber dieses auf den ersten Blick
geschickte Verfahren ist mit einer Einschrankung behaftet. So kénnen die genannten
Nachschlagewerke auch bereits im allgemeinen Sprachgebrauch verwendete Woérter wie
LDiat, [Embryo“ oder ,Herz" enthalten (128, 131).

Innerhalb der Analyse der 68 im Arzneimittelverkehr genutzten Packungsbeilagen erfolgte
die Einstufung anhand der Erfahrungen des Studienleiters im taglichen Umgang mit
Patienten in einer offentlichen Apotheke. So wurden umgangssprachlich gebrauchte
Begriffe wie ,Diat* nicht erfasst. Jedoch ware eine andere Zuordnung der Warter durch

verschiedene Personen denkbar.

Einen Ausweg aus der geschilderten Problematik konnte eine Aufstellung von Fremd- und
Fachbegriffen sein, die in Form eines Glossar auch eine fir Patienten verstéandliche
Ubersetzung enthalt. Bevor jedoch empfohlen werden kann, die entsprechenden
Erklarungen in den Packungsbeilagen zu verwenden, missten diese in verschiedenen
Untersuchungen auf deren Verstandlichkeit geprift werden.

Das belgische Gesundheitsministerium hatte bereits 1986 eine Ubersicht von 1.400 h&ufig
verwendeten medizinischen Begriffen verdffentlicht. Diese Waorter und deren besser
verstandliche Erklarung wurde in den drei in Belgien fur Gebrauchsinformationen
zugelassenen Sprachen - franzosisch, hollandisch und deutsch - geschrieben. Geman

Vander Stichele et al. erfolgte ebenfalls keine Validierung dieser Materialien (33, 132, 133).
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Allein durch die Vermeidung von Fremdwortern lieBen sich bedeutend verstandlichere
Gebrauchsinformationen erzielen (63, 73, 126, 127, 134). Indem Hohgrawe in seiner
Untersuchung mit 71 Befragten konsequent Fachbegriffe eliminierte, konnten die
Teilnehmer auf die gestellten Fragen 54 % mehr richtige Antworten geben als bei den

urspriinglichen Fremdworter enthaltenden Packungsbeilagen (11).

5.4.1.2 Einfluss von nicht quantifizierbaren Formulierungen auf die Verstandlichkeit

Von grof3er Bedeutung fur die Verstandlichkeit von Packungsbeilagen ist weiterhin die
Eindeutigkeit der verwendeten Worter (78). So bestimmt die Richtlinie 2001/83/EG des
Europaischen Parlamentes und des Rates, dass die Gebrauchsinformationen eindeutig
abzufassen sind (2). Im Bundesanzeiger Nr. 161 vom 26. August 1994 ist von mdglichst
konkreten Handlungsanweisungen fur Patienten die Rede (129). Jedoch wurden in den
68 untersuchten Packungsbeilagen neben dem steten Gebrauch des Konjunktivs bis auf
einen Fall weitere nicht quantifizierbare Formulierungen wie ,mehrmals taglich* gefunden
(Kap. 4.3.2, Anhang 12 Kriterien 85, 86).

In der vorliegenden Arbeit wurden Angaben wie ,hohe Dosen* oder ,langere Anwendung*
als ,nicht quantifizierbare Formulierungen” definiert, die den Patienten nicht befahigen, fur
sich eindeutig die Wichtigkeit der vermittelten Informationen abzuschatzen (Anhang 12
Kriterium 86).

Eine 2002 verdffentlichte Befragung von 200 Studenten der University of Reading in
GroRbritannien  ergab, dass unprazise Formulierungen zu  bedeutenden
Fehlinterpretationen durch Patienten fuhren kénnen. So schétzten die Teilnehmer die
Angabe der Haufigkeit von Nebenwirkungen in Form der Warter ,selten* mit 8 % und ,sehr
selten* mit 4% ein. Hieraus ergab sich eine Uberbewertung der unerwiinschten
Arzneimittelwirkungen, die im letzteren Beispiel das 400fache des definierten Wertes
betrug (135).

Christmann und Groeben schreiben in ihrem Beitrag ,Psychologie des Lesens* unter
Verweis auf weitere Autoren, dass konkrete Informationen im Vergleich zu abstrakten nicht
nur besser behalten werden kdnnen, sondern auch die satzlibergreifende Integration

semantischer Informationen erleichtern und zu korrekteren Schlussfolgerungen fiihren (78).

5.4.1.3 Weitere die Verstandlichkeit beeinflussende Faktoren

Durch eine Reihe von Richtlinien auf europaischer Ebene, die Templates der QRD-Group

der EMEA, aber auch durch nationale Bekanntmachungen wie im BAnz Nr. 78 und 222 des
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Jahres 2002 werden neben der Vermeidung von Fremdwdérter weitere Empfehlungen zur
besseren Verstandlichkeit von Packungsbeilagen gegeben (2, 36, 42, 47, 48). So sollen
Abkirzungen und Uberlange Sétze, aber vor allem textliche Wiederholungen, vermieden
werden (47). Auch auf widerspriichliche Informationen ist zu verzichten. Jedoch enthielten
bis auf je zwei Féalle alle untersuchten Gebrauchsinformationen Wiederholungen und
Abkirzungen. Widerspriiche innerhalb der Packungsbeilagen konnten immerhin in
6 Exemplaren gefunden werden (Kap. 4.3.2). Beispielsweise wurde bei der
Packungsbeilage eines Doxycyclin-Praparates geschrieben, dass ,...Kinder bis zum
8. Lebensjahr ... nur nach besonders strenger Indikation ...“ das Arzneimittel einnehmen
durfen. Jedoch wird zwei Satze spater wie folgt empfohlen: ,Kinder unter 8 Jahren sollen
nicht mit ... behandelt werden.” (136). Im Fall eines Johanniskrautproduktes stand im
Anhang der Gebrauchsinformation folgender Satz: ... macht nicht mide.” Entgegen dieser
Behauptung wurde im Kapitel Nebenwirkungen von selten auftretender ,Mudigkeit”
berichtet (137).

Obwohl 2002 weitere Richtlinien der europdischen Legislative wie der Readability-
Guideline vom 29. September 1998 offiziell in die nationalen Empfehlungen aufgenommen
wurden, fehlt es immer noch an geeigneten verpflichtenden Kriterien. So haben die
Veréffentlichungen des Bundesanzeigers Nr. 78 des Jahres 2002 und die europdischen
Vorgaben zur Durchfiihrung von Lesbarkeitstests fiir Packungsbeilagen nur einen
empfehlenden, aber keinen verpflichtenden Charakter. Gleichzeitig sind viele dieser
Empfehlungen nicht so ausgesprochen, dass sie eine eindeutige Umsetzung in der
Abfassung von Gebrauchsinformationen erméglichen. Beispielsweise ist innerhalb der
nationalen Kriterien nicht definiert, was unter ,allgemeinverstandlich ... in gut lesbarer

Schrift...” zu verstehen ist.

5.4.1.4 Qualitatskriterien zur Verstandlichkeit und deren Umsetzung

Aus dem oben genannten Grund wurden innerhalb der Arbeit 104 Qualitatskriterien
entwickelt, mit deren Hilfe Packungsbeilagen bewertet bzw. erstellt wurden (Kap. 4.2).
Ahnlich den Templates der QRD-Group soll mit diesen Vorgaben die Verstandlichkeit
gesteigert werden. Bei Bedarf mussten die gesetzlichen und allgemeinen Forderungen und
Empfehlungen fir patientenfreundliche Gebrauchsinformationen konkretisiert werden.
Hierzu erfolgten in den Qualitatskriterien diverse Definitionen in Form von Zahlen oder
Festlegungen nach dem Prinzip, dass der beschriebene Sachverhalt erfillt ist oder nicht.

Beispielsweise wurde in der Version 7.0 der ,Complication of QRD decisions on stylistic
matters in product information“ empfohlen, dass nicht standardisierte Abkirzungen und

Akronyme vermieden werden sollten (42). Zur leichteren Nachvollziehbarkeit und
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Umsetzung dieser Vorgaben erfolgte im Qualitatskriterium 84 (Anhang 12) der generelle
Verzicht von Abkirzungen. Dabei wurden Einheiten wie mg und Abkirzungen im Namen
des Herstellers nicht erfasst. Bezeichnungen, die im allgemeinen Sprachgebrauch vor allem
als Abkiirzung bekannt sind, wie HIV oder AIDS oder von Wirk- und Hilfsstoffen, fanden
ebenfalls keine Berlcksichtigung.

Diese Vorgehensweise bedingt zwar eine starkere Reglementierung und moéglicherweise
einen hoéheren Aufwand, Packungsbeilagen zu erstellen, garantiert aber

patientenorientiertere Versionen.

Eine zusatzliche Wichtung der aufgestellten Qualitatskriterien erfolgte nicht, weil die
Auswertung der verschiedenen Sachverhalte so einfach wie maoglich sein sollte.
Gleichzeitig besteht die Schwierigkeit festzulegen, welchen Kriterien eine héhere bzw. eine

geringere Bedeutung zuzuschreiben sind und wie dies quantitativ zu bewerten ist.

Bei der Entwicklung der aufgestellten Qualitatskriterien wurden acht Angehérige des
medizinischen bzw. pharmazeutischen Fachpersonals gebeten, mit deren Hilfe zwei bis vier
Packungsbeilagen zu bewerten. Dabei bestand das Ziel, die Praktikabilitat der Kriterien zur
Einschéatzung von Gebrauchsinformationen sowie deren Verstandlichkeit zu klaren. Da
Differenzen der Beurteilung erfasst wurden, die vorwiegend in der Formulierung der Items
begrindet waren, lie3en sich diese daraufhin andern. Jedoch kann diese Prifung nicht als

ein validierter Test der Qualitatskriterien gewertet werden.

Innerhalb der Analyse von den bisher im Arzneimittelverkehr befindlichen
Gebrauchsinformationen wurden 95,2 % aller Kriterien von mindestens einer der
68 untersuchten Packungsbeilagen erflillt, was als ein Indikator fir deren Umsetzbarkeit
gewertet werden kann. Zusatzlich entspricht zwar das Kriterium zur Reihenfolge der
Gliederung starker den Wuinschen der Patienten, jedoch ist es nicht konform mit den
bestehenden gesetzlichen Regelungen. So verwundert es nicht, dass es eines der funf
Kriterien war, die keine der 68 Packungsbeilagen erfillten (Kap. 4.3.3).
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In den neun im Rahmen dieser Arbeit entwickelten Musterpackungsbeilagen von
Arzneimitteln verschiedener Indikationen und Darreichungsformen konnte jedes
Qualitatskriterium umgesetzt werden. Dies untermauert, dass der aufgestellte Katalog an
Forderungen vollstandig verwirklicht werden kann. Wie Christmann und Groeben, aber
auch andere auf dem Gebiet der Verstandlichkeit von Texten arbeitende Personen
empfehlen (11, 77, 78, 138, 139), fanden in den Kriterien fir Packungsbeilagen die hier
zitierten Richtlinien ihre Berucksichtigung:

1. Sprachliche Einfachheit (z. B. Kriterien 77 bis 88)

2. kognitive Ordnung und Gliederung (Kriterien 72 bis 76)
3. Kiurze und Pragnanz (z. B. Kriterien 85, 86, 94 und 95)
4

motivationale Stimulanz (Kriterien 96 bis 103)

Gemall des in der Readability Guideline von 1998 und von Sless und Wiseman
veroffentlichten Vorschlages wurde die Satzlange auf maximal 20 Worter begrenzt (36, 37).
Mit dem Ziel, einen einfachen Satzbau zu erhalten, erfolgte in den Qualitatskriterien die
Festlegung auf maximal zwei Teilsatze pro Satz. Worter mit Gber 20 Buchstaben konnten
in jedem Muster ebenfalls mit der Absicht einer besseren Verstéandlichkeit ausgeschlossen
werden. FUr die beiden letzteren Aspekte bestehen nur die gesetzlichen Empfehlungen des
Gebrauchs kurzer, einfacher Satze und Woéorter (37, 47, 78). lhre eindeutige, auf

Untersuchungen basierende Definition konnte nicht gefunden werden.

Zur Erstellung der Muster fanden auch die Vorschlage von Sless und Wiseman
Berucksichtigung, nur einfache Satzzeichen wie Komma oder Punkt zu verwenden, aber
auch unnétige und vor allem ungebrauchliche Symbole zu vermeiden (37). Entsprechende
Qualitatskriterien wurden hierfur jedoch nicht erarbeitet.

Alle diese MaRRnahmen durfen nicht als die einzigen Mittel betrachtet werden, die das
Aufnahmevermdgen von Informationen durch die Patienten steigern. Zwar besitzen die
spater diskutierten Vorschlage zur verbraucherorientierteren Schreibweise und Gestaltung
der Packungsbeilagen einen anderen Einfluss auf die Verstandlichkeit, jedoch kdnnen sie

nicht als unabhangig voneinander betrachtet werden.

5.4.1.5 Auswirkungen der Umsetzung der Qualitatskriterien auf die Verstandlichkeit
Die abschlieRende vergleichende Patientenbefragung zu den Original- bzw.

Mustergebrauchsinformationen ergab, dass die Gesamtheit der Informationen jedes

Mustertextes mit 92,6 bis 94,4 % immer signifikant besser verstanden und aufgefunden
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wurde. Dagegen konnten die beteiligten Personen bei drei der entsprechenden
Originaltexte nicht einmal 81 % der erfragten Informationen richtig wiedergeben (Tab. 16).
In der Gruppe der Originale hatten die Befragten nur bei der lIbuprofen-Packungsbeilage
auf die Gesamtheit aller Fragen weniger als 10 % falsche Antworten gegeben. Dies ist ein
Beleg dafir, dass die 2002 veroffentlichte Umsetzung der EU-Empfehlungen zur
Gestaltung von Packungsbeilagen in nationale Vorgaben (47) in der Tat zu besser
verstandlichen Versionen fuhren kann.

Andererseits notierten die Teilnehmer innerhalb der vorliegenden vergleichenden
Befragung bei beiden (ber das europaische Zulassungsverfahren genehmigten
Packungsbeilagen mit 14,4 bzw. 16,2 % den hochsten Anteil falscher Antworten (Tab. 16).
Moglicherweise konnte das Resultat bei Fragen zu weiteren Inhalten der
Gebrauchsinformationen anders ausfallen. Jedoch kann dieser Sachverhalt nicht die
schlechten Ergebnisse bezogen auf die Verstandlichkeit nivellieren. So miissen an dieser
Stelle entweder die aufgestellten EU-Empfehlungen zur Gestaltung der Packungsbeilagen,
deren Umsetzung oder beides bemé&ngelt werden.

Dass die Verstandlichkeit der Gebrauchsinformationen innerhalb der momentan geltenden
gesetzlichen Regelungen optimierbar ist, konnte mit Hilfe der Musterpackungsbeilagen
belegt werden. Dieses Resultat zum erfragten Inhalt wurde durch den Direktvergleich, aber
auch in Form der geduRRerten Meinungen, bestétigt. Alle Muster wurden mit dem besten
Pradikat, das entspricht einer vollen Zustimmung, als leicht verstandlich eingeschatzt.
Gleichzeitig waren die Befragten der Meinung, dass diese Gebrauchsinformationen fast
keine komplizierten Satze, Fremdworter oder unprazise Formulierungen enthalten. In
jedem dieser Belange sind sie im Vergleich zu den untersuchten Original-Versionen
signifikant besser verstandlich.

Gleichzeitig untermauern die relativ einheitlichen und sehr guten Ergebnisse der Muster

(Tab. 16, 47 - 50, 54) den moglichen Nutzen der erarbeiteten Qualitatskriterien.

Jedoch muss an dieser Stelle darauf hingewiesen werden, dass die Befragten bei den
Musterpackungsbeilagen auch einige Antworten nicht immer nach den von Sless und
Wiseman empfohlenen Kriterien richtig wiedergeben konnten (Tab. 61). Dies betraf die
erfragten Dosierungen, aber auch die Nebenwirkungen, bei deren Auftreten sofort ein Arzt
zu konsultieren ist (Tab. 24, 26 und 34). Die Probleme zur Haufigkeit des Vorkommens von
Nebenwirkungen sind, wie bereits im Kapitel 5.1.2 diskutiert, sicherlich auch in der Art der
gestellten Frage begrindet (Tab. 30).

Die wenigen ermittelten unverstdndlichen Aspekte der Muster, beispielsweise zur
Einmaldosis (Tab. 26), betrafen in der Regel immer nur einzelne der finf untersuchten

Musterpackungsbeilagen. Sie tangierten nicht die innerhalb der Qualitatskriterien
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festgelegten allgemeinen Sachverhalte zur Erhéhung der Verstandlichkeit durch den
Gebrauch kurzer, leicht verstandlicher und eindeutiger Informationen (Anhang 12
Kriterien 77 - 88). Vor einem weiteren Einsatz der Mustertexte muissen diese jedoch

eliminiert werden.

Obwohl in der vorliegenden vergleichenden Studie die bessere Verstandlichkeit der
Mustertexte belegt wurde, bleibt anzumerken, dass kein Nachweis erfolgte, in welcher Form
durch sie das Wissen oder sogar die Compliance der Patienten erhdht werden kann. In
zuklnftigen Untersuchungen ist geplant, diese Fragestellungen aufzugreifen.
Entsprechend einer Reihe von Publikationen ist jedoch anzunehmen, dass durch die besser
verstandlichen Muster im Vergleich zu den Originalen auch das Wissen der Leser tber die
beschriebenen Arzneimittel gesteigert wurde. Little et al. berichteten 1998 anhand einer
Befragung von 523 Frauen zur Kontrazeption, dass diejenigen, die einen leicht
verstandlichen Text erhielten, ein htheres Wissen aufwiesen (66). Ley et al. belegten sogar
eine Verringerung der Medikationsfehler von 15 auf 4 % nach Einsatz von leicht lesbaren
Packungsbeilagen (5).

5.4.2 Umfang und Auffindbarkeit der Informationen von Packungsbeilagen

Neben der Verstandlichkeit wurde von den Teilnehmern beider im Rahmen dieser Arbeit
durchgefihrter Befragungen besonders der Umfang der im Arzneimittelverkehr verfligbaren
Packungsbeilagen kritisiert (Tab. 6 und 60). So verwundert es nicht, dass drei Viertel aller
beteiligten Personen der Studie des Jahres 2001 (Kap. 4.1) sich weniger umfangreiche und
inhaltlich auf das Wichtigste begrenzte Versionen wiinschten (Tab. 5).

Diese klaren Aussagen der vorliegenden Untersuchung stehen in Ubereinstimmung mit den
2002 von Weitbrecht und VoRRk&mper publizierten Ergebnissen (7). Von 352 befragten
neurologischen Patienten bewerteten 73,9 % die Packungsbeilagen als zu umfangreich.
Analog unserer im Jahr 2001 durchgefiihrten Untersuchung (Kap. 4.1.6) wiinschten auch
hier die Teilnehmer mit geringerem Bildungsgrad und &ltere Menschen verstarkt kurzere
Gebrauchsinformationen.

Vander Stichele et al. schrieben, dass 89 % der Teilnehmer ihrer Studie ausfihrlich Gber
Nebenwirkungen und Kontraindikationen der Arzneimittel informiert werden mochten. Aber
auch sie winschten sich in der Gesamtheit weniger umfangreiche
Gebrauchsinformationen (33). Von den 1.004 durch Bernardini et al. interviewten Patienten
waren 46,9 % der Meinung, die bendétigten Informationen aus den Packungsbeilagen nur
schwer finden zu koénnen (107). Neben diesem negativen Effekt fuhren grol3e

Informationsmengen auch zu Angst oder sogar zu Non-Compliance (21).
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Um die Richtigkeit und somit die Berechtigung dieser Bewertungen einschatzen zu kénnen,
wurden deshalb 68 Packungsbeilagen haufig verwendeter Arzneimittel zusétzlich
hinsichtlich ihres Umfangs untersucht (Kap.4.3.2). 22,0% der einbezogenen
Gebrauchsinformationen wiesen mehr als 2.000 Worter auf, was 3 bis 4 vollstandig
beschriebenen DIN-A4-Seiten in 8-pt-Schriftgrél3e entsprach. Bis auf eine Packungsbeilage
wurden bei allen anderen inhaltliche Wiederholungen ermittelt. Beispielhaft dirfte der
im Kap. 4.3.2 beschriebene Rekord von 18 verschiedenen Wiederholungen in einer
Doxycyclin-Gebrauchsinformation sein (136), der wesentlich den Umfang des zu lesenden
Textes erhodhte. Zu begrif3en ist deshalb die Aufnahme einer Empfehlung der Readability
Guideline vom 29. September 1998 der Europédischen Kommission (36) in die nationalen
Richtlinien (47), wann auch immer moglich, Wiederholungen zu vermeiden.

Dagegen schreiben Christmann und Groeben, dass Redundanzen wahrscheinlich einen
behaltensférdernden Effekt haben. Jedoch ist nicht geklart, bis zu welchem Grad diese
einen positiven Verarbeitungseffekt aufweisen (78).

Weiterhin sind neben den gesetzlich vorgeschriebenen Inhalten haufig zusatzliche
Informationskapitel in den Packungsbeilagen oder weitere Informationsblatter enthalten.
Diese stellen gegebenenfalls hilfreiche Informationen dar, die haufiger auch
patientenorientierter ausgerichtet sind. Sie steigern aber gleichzeitig den Umfang, was die
Patienten vom Lesen des gesamten Textes abschrecken kann. Unabhangig davon
enthalten einige Packungsbeilagen fir die Anwender der Arzneimittel ungeeignete Inhalte.
Beispielsweise sind Abbildungen und Erlauterungen von Dinnschichtchromatogrammen in
den Gebrauchsinformationen nicht akzeptabel (140, 141). Entsprechend des
Bundesanzeiger Nr. 78 des Jahres 2002 sollten Hinweise, die nur fur die Fachkreise
relevant sind, nicht in den Packungsbeilagen aufgenommen werden (47).

Unter Berufung auf die Council Directive 92/27/EEC erlaubt die QRD-Group neben dem
AMG 8 11, dass Packungsbeilagen andere, fir die Patienten hilfreiche Informationen
enthalten konnen. Diese mussen jedoch kompatibel mit der Fachinformation sein und
werbende Aspekte ausschlief3en (6, 28, 42).

In den Gebrauchsinformationen ist es momentan Praxis, die enthaltenen Fachworter
nachtraglich in Form einer Klammer zu erlautern. Mit der guten Absicht, die Verstandlichkeit
zu steigern, erhoht sich dadurch der Umfang der Texte. Sicherlich wird aus diesem Grund
vom Gesetzgeber empfohlen, Textklammern nur &ufRerst zuriickhaltend zu gebrauchen
(2, 36, 47), jedoch werden verschiedene Personen diese Empfehlung beziglich der Anzahl

der Klammern unterschiedlich interpretieren.
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Zur Umgehung dieser Problematik wurde in Form der Qualitatskriterien festgelegt, maximal
zwei Textklammern je Packungsbeilage zu verwenden. Immerhin ein Exemplar der
68 analysierten Gebrauchsinformationen erfillte dieses Kriterium.

In allen Mustertexten konnte diese gestellte Forderung generell durch den Gebrauch gut
verstandlicher Informationen anstatt der Fremdwdrter umgesetzt werden, mit dem weiteren

Ziel den Umfang zu begrenzen.

Im Sinne der Richtlinie 2001/83/EG Artikel 86 gelten als ,....Werbung fir Arzneimittel alle
Mafnahmen zur Information, zur Marktuntersuchung und zur Schaffung von Anreizen mit
dem Ziel, die Verschreibung, die Abgabe, den Verkauf oder den Verbrauch von
Arzneimitteln zu fordern...” (2). Obwohl gemal3 genannter Richtlinie, aber auch nach
Heilmittelwerbegesetz § 4a, Packungsbeilagen nicht fir Werbezwecke zu verwenden
sind (142), enthielten 83,8 % aller untersuchten Exemplare werbende Aussagen
(Anhang 12 Kriterium 104). So gibt es Gebrauchsinformationen (143, 144), in denen trotz
Verbotes durch das HWG fur das beschriebene bzw. andere Arzneimittel geworben wird.
Auch die Bezeichnung des Praparates immer wieder im Text fettgedruckt hervorzuheben
(145, 146, 147), ist in diese Rubrik einzuordnen. Besonders wichtige Informationen wie zur
Dosierung kénnen durch das genannte gestalterische Element dem Patienten nicht mehr
schnell ersichtlich prasentiert werden. Aulzerdem empfiehlt die Europdische Kommission
im Abschnitt 1.3. der Readability Guideline vom 29. September 1998 statt der

Wiederholung des Produkthamens das Pronomen ,es" bevorzugt zu nutzen (36).

Um den maximalen Umfang von Packungsbeilagen zu definieren, wurde dieser mit Hilfe
der hier entwickelten Qualitatskriterien auf zwei DIN-A4-Seiten begrenzt (Anhang 12
Kriterien 94 und 95). Zur gleichzeitigen Einhaltung der Schriftgroe von 11 pt (Anhang 12,
Kriterium 89), ist eine komprimierte Schreibweise notwendig, bei der konsequent auf
Wiederholungen oder nicht vornehmlich der Patienteninformation dienenden Elementen

wie der Werbung verzichtet werden muss.

Weil die Inhalte der Abschnitte ,Stoff- und Indikationsgruppe” sowie ,Darreichungsform und
Menge*" fur die Patienten eine geringere Bedeutung haben (Tab. 3), wurden diese in den
Musterpackungsbeilagen bewusst eliminiert. Hier besteht zwar ein Widerspruch zu den
verbindlichen Vorgaben des AMG § 11. Jedoch stand so mehr Raum fiir die ,sehr
wichtigen® Informationen (Tab. 3) zur Verfiigung. Gleichzeitig lassen sich die Inhalte zur
~Stoff- und Indikationsgruppe® gut in das Kapitel ,Anwendungsgebiete” integrieren.

In der vergleichenden Befragung schrieb kein Teilnehmer in Form des Freitextes, dass er

Teile eines der beiden Abschnitte vermisst.
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Wie in Abbildung 5 eindrucksvoll zu sehen ist, konnte durch die erlauterten MalRnahmen
die Anzahl der Worter je Muster auf 500 bis 650 deutlich gesenkt werden. Trotz der
geringeren Wortanzahl enthalten die Musterpackungsbeilagen zu einigen wichtigen
Sachverhalten mehr Informationen, wie generelle Hinweise zur Anwendung bei alteren
Menschen und Kindern, aber auch zur Beeinflussung des Reaktionsvermogens.

Ohne eine Verminderung der Verstandlichkeit war bei jedem untersuchten Mustertext
signifikant die Auffindbarkeit der erfragten Informationen gesteigert. So fanden die
Befragten bei den Originalen 3,8 bis 6,9 % der gewtlinschten Inhalte nicht, verglichen mit
den Mustern mit 2,2 bis 2,5 % (Tab. 16).

Die komprimierte Schreibweise bei den Mustertexten senkte gleichzeitig signifikant den
Zeitbedarf zum Auffinden aller benétigten Informationen. Im Fall von Ibuprofen lag der
zeitliche Mehraufwand beim Original um tber 50 % héher (Tab. 17).

Auch innerhalb der vergleichenden Befragung bestétigten die Teilnehmer die Auffassung,
in allen Mustertexten die erfragten Inhalte am besten finden zu kénnen (Tab. 51).
Gleichzeitig waren die Befragten signifikant h&ufiger der Meinung, dass bei jedem Muster
nicht zu viele Informationen enthalten sind (Tab. 45).

Weil damit noch nicht geklart ist, ob den Patienten in den Mustertexten héaufiger
Informationen fehlen, sollten sie die folgenden zwei Aussagen bewerten: ,Diese
Packungsbeilage erklart mir ausreichend alle wichtigen Fragen zu diesem Medikament.”
sowie ,In dieser Packungsbeilage fehlen mir keine Informationen zu diesem Medikament".
Die Beteiligten stimmten bei jedem untersuchten Muster den beiden Aussagen zu, wobei
das Resultat im Vergleich zu den Originalen besser oder wenigstens gleich gut war
(Kap 4.5.6.3).

Einschrankend muss hier angemerkt werden, dass Patienten auf Grund des in der Regel
geringeren medizinischen Wissens nur bedingt beurteilen kénnen, ob alle notwendigen
Informationen enthalten sind. Hierzu wére eine Einschatzung durch weitere Personen der

Fachkreise wie Arzte und Apotheker erforderlich.

Die geauflerten Meinungen zu den Packungsbeilagen in Form von Freitexten, aber vor
allem der abschlieende Direktvergleich, bestétigten, dass sich die Befragten durch die
komprimierten Texte der Muster besser informiert fihlten (Tab. 54, 59 und 60).

Der im Gruppenvergleich der Originale hohere Zuspruch der Repaglinide-
Gebrauchsinformation zur Auffindbarkeit der Informationen ist damit zu begriinden, dass
bei dieser Version alle Informationen nur auf einer Seite beschrieben waren (Tab. 54).
Gemal Tabelle 16 und Anhang 15 kann jedoch ausgeschlossen werden, dass fur die

Bewertung ein qualitativ schlechteres Muster ausschlaggebend war.
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Der eindeutig héhere Zuspruch fir die im Umfang gekirzten Muster widerspricht dem
Bestreben des Gesetzgebers, moglichst umfangreich alle zum Arzneimittel vorhandenen
Informationen dem Patienten tiber die Packungsbeilagen vermitteln zu wollen. Im Zuge des
weiteren Informationszuwachses sollte hier ein Umdenken hinsichtlich komprimierter und
auf das Wesentliche begrenzter Versionen erfolgen.

Im Gegensatz zur Erlaubnis des AMG § 11 kann es nicht empfehlenswert sein, dass jedes
Arzneimittel die bereits sehr umfangreichen Texte der Gebrauchsinformationen in
mehreren  Fremdsprachen enthalten darf (6). Erfreulicherweise haben die
pharmazeutischen Unternehmen bis auf wenige Ausnahmen (148, 149) die in der
Bundesrepublik Deutschland abgegebenen Packungsbeilagen nur in deutscher Sprache
geschrieben. Eine schnelle und sichere Verteilung fremdsprachiger
Gebrauchsinformationen im Bedarfsfall Gber die offentliche Apotheke ware in jedem Fall
eine sinnvolle Alternative. Zudem darf auch der Hersteller entsprechend der 2004
vertffentlichten Entscheidung des Oberlandesgerichts Minchen Packungsbeilagen per
Internet verbreiten (150).

Der Umfang war anhand der durchgefiihrten vergleichenden Befragung (Kap. 4.5) der
bedeutendste Einflussfaktor auf die Geschwindigkeit, aber auch auf die generelle
Auffindbarkeit der Inhalte der Packungsbeilagen. So konnten die Befragten bei textlich
weniger umfangreichen  Versionen die enthaltenen Informationen  besser
finden (Abb. 5, Tab. 16).

Weil beispielsweise beide Paracetamol-Versionen zwar annahrend die gleiche Wortanzahl
enthielten, aber die Patienten bei dem Muster weniger Zeit zur Beantwortung der Fragen
bendtigten, muss es weitere die Auffindbarkeit verbessernde Sachverhalte geben. Jedoch
hatten diese Faktoren eine geringere Bedeutung gegeniiber dem Umfang. Gleichzeitig
koénnen sie hier nur in der Gesamtheit betrachtet werden. Zu nennen sind das Layout und
die Ubersichtlichkeit, aber auch die Lesbarkeit, beeinflusst durch die GroRRe, Farbe und den
Typ der Schrift.
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5.4.3 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit einzelner Abschnitte der

Packungsbeilagen

5.4.3.1 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Bezeichnung des Arzneimittels und

der Zusammensetzung

Das Arzneimittelgesetz gibt im 8§11 Abs.1 vor, nach der Uberschrift
~Gebrauchsinformation® ist die Bezeichnung des Arzneimittels aufzufthren. ..., sofern das
Arzneimittel unter gleicher Bezeichnung in mehreren Darreichungsformen oder Stéarken in
den Verkehr gebracht wird, muss dieser Bezeichnung die Angabe der Darreichungsform,
der Starke oder der Personengruppe, fur die das Arzneimittel bestimmt ist, folgen, es sei
denn, dass diese Angabe bereits in der Bezeichnung enthalten ist, ..." (6).

Weitestgehend wurden die genannten gesetzlichen Vorgaben in die entwickelten
Qualitatskriterien Ubernommen (Anhang 12 Kriterien1 -4). Zur Vermeidung einer
Wiederholung erfolgte jedoch an dieser Stelle der Verzicht auf die Pflichtangabe ,Wirkstoff*,
da im nachfolgenden Abschnitt Zusammensetzung die entsprechenden Informationen
nochmals vorgesehen sind. Dass der einmalige Hinweis zum Wirkstoff ausreichend ist und
somit die Richtigkeit der Entscheidung bestatigt, konnte innerhalb der vergleichenden
Studie (Kapitel 4.5.5.1) belegt werden. Auf die Frage zum wirksamen Bestandteil
antworteten bei den Mustern mindestens 94 % der Teilnehmer richtig (Tab. 18).

Die Vorgabe gemalR AMG 8§11, innerhalb der Bezeichnung auf die vorgesehene
Patientengruppe hinzuweisen, wurde nicht explizit in die Qualitatskriterien aufgenommen.
So wéare es denkbar, dass diese Angaben nicht immer mit dem mdglichen Anwender
Ubereinstimmen. Beispielsweise wirde der Gebrauch eines ,lbuprofen Kindersaftes* bei
Erwachsenen, die keine Tabletten schlucken konnen, sicherlich eine Alternative sein.
Entsprechend der im Freitext gedulRerten Meinungen lehnen einige Erwachsene ein

Arzneimittel, auf dem die Zielgruppe ,Kinder* vermerkt ist, als flr sie ungeeignet ab.

Eine Prufung der Versténdlichkeit der Bezeichnungen von Arzneimitteln wurde im Rahmen
dieser Arbeit nicht durchgefiihrt. BegrufRenswert ist es, dass einige pharmazeutische
Unternehmen vor Zulassung ihrer Praparate die vorgesehenen Namen hinsichtlich
moglicher Probleme bewerten lassen (151).

Wie bereits beschrieben, sollen der Artikelbezeichnung die Informationen zur
Zusammensetzung folgen. Diese missen die wirksamen Bestandteile nach der Art und
Menge und die Hilfsstoffe nach der Art enthalten (6). GemaR AMG § 11 Abs. 2 wurde in
einem Qualitatskriterium der Gehalt der Wirkstoffe nach Gewicht, Rauminhalt oder
Stuickzahl definiert (Anhang 12 Kriterium 8).
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Allerdings gibt es immer wieder Einzelfalle, in denen keine gebrauchlichen Maf3einheiten
verwendet wurden. So sind Einheiten wie ,MSE" - flr Arzneimittel mit herzwirksamen
Glykosiden - nicht fur jedermann leicht versténdlich (152). Aus diesem Grund musste auch

hierzu ein Qualitatskriterium entwickelt werden (Anhang 12 Kriterium 9).

Die Angaben zum wirksamen Bestandteil waren flr die Teilnehmer bis auf eine Ausnahme
bei allen Packungsbeilagen innerhalb der hier durchgeflihrten vergleichenden
Untersuchung leicht verstandlich (Tab. 18).

Mit 17,5 % falschen bzw. nicht gefundenen Antworten hatten die Befragten bei dem Original
von Telmisartan die groRten Schwierigkeiten, den Wirkstoff richtig zu notieren. Das
Hauptproblem war hier neben der geringeren Auffindbarkeit vor allem in der
Verstandlichkeit der Angaben begriindet. So wurde von 26 Fehlern 16-mal Sorbitol z. T. mit
Mengenangabe von 169 mg als wirksamer Bestandteil notiert, obwohl Telmisartan als
dieser ausgewiesen war. Ausloser dieses Missverstandnisses ist die Information auf der
Seite 2 der Packungsbeilage im Abschnitt ,Gegenanzeigen“ mit dem Satz: ,Micardis 40 mg
Tabletten beinhalten 169 mg Sorbitol.”.

5.4.3.2Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Anwendungsgebiete

Zu den ,sehr wichtigen“ Inhalten der Packungsbeilagen (Tab. 3) zahlen fur die Patienten
die Informationen Uber die Anwendungsgebiete der Arzneimittel. Daher und aus Griinden
der Arzneimittelsicherheit missen diese Angaben besonders gut verstandlich und leicht
auffindbar sein. Mit der Absicht, die Informationsvermittlung nicht durch umfangreiche Texte
zu beeintrachtigen, soll entsprechend eines aufgestellten Qualitéatskriteriums neben den
Anwendungsgebieten maximal der Wirkungsmechanismus erklart werden (Anhang 12
Kriterium 18). Allerdings enthielten fast die Halfte aller 68 untersuchten der bereits im

Arzneimittelverkehr befindlichen Packungsbeilagen weitere Angaben.

Der Aufforderung, ein Anwendungsgebiet zu notieren, konnten die Patienten bei den
Originalen von Repaglinide und Telmisartan nicht immer nachkommen (Tab. 19). Die
Ursache dafir muss in der schlechten Verstandlichkeit gesehen werden. So gaben die
beteiligten Personen bei dem Antidiabetikum in 23 von insgesamt 26 aufgetretenen Fehlern
Hinweise zum Wirkungsmechanismus als Anwendungsgebiet an. Bei dem Angiotensin-II-
Antagonisten wurde bei 7 der 14 falschen Antworten der Gebrauch zur Steigerung des

Blutdrucks und bei 3 Fehlern zur Erweiterung der Blutgefal3e notiert.
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Fir beide Gebrauchsinformationen scheint es sinnvoller zu sein, mit hochstens ein bis zwei
Satzen kurz die Wirkweise neben den Anwendungsgebieten aufzufiihren und nicht bis zu

einem Umfang von drei groRen Abschnitten.

5.4.3.3 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Gegenanzeigen

Wann ein Arzneimittel nicht oder nur unter Einschrankungen angewendet werden sollte, ist
zur Vorbeugung von unerwinschten Arzneimittelwirkungen sehr wichtig. Darum muissen
auch diese Informationen den Patienten besonders verstandlich vermittelt werden. Dabei
ist strikt zwischen absoluten und relativen Kontraindikationen zu unterscheiden (47). In der
Readability Guideline vom 29. September 1998, aber auch im Bundesanzeiger Nr. 78 von
2002, wird empfohlen, nur klinisch relevante Kontraindikationen aufzuftihren (36, 47). Falls
keine Gegenanzeigen bekannt sind, muss dies seit Inkrafttreten der 5. Novelle in den

Packungsbeilagen entsprechend vermerkt werden (153).

Bei Patienten kann nicht das Wissen vorausgesetzt werden, ob das betreffende Arzneimittel
bei Kindern oder alteren Menschen anwendbar ist oder besser nicht. Aus diesem Grund
und weil in den genannten Altersgruppen pharmakokinetische und / oder auch
pharmakodynamische Unterschiede der Wirkstoffe bestehen kénnen (154, 155, 156),
sollten hierzu in den Packungsbeilagen immer entsprechende Informationen aufgeftihrt
werden.

Jedoch wurden bei 35,7 bzw. 75,0 % der 68 analysierten Gebrauchsinformationen keine
Angaben zur Anwendbarkeit bei Kindern oder alteren Menschen gemacht. Dort, wo dies
erfolgte, fehlten bei 36,4 bzw. 64,7 % eindeutige Angaben des betreffenden Altersbereichs
(Kap. 4.3.1, Tab. 9).

Eine Ursache fur den genannten Missstand kénnte die folgende unprazise Formulierung

des AMG § 11 sein: ,Bei den Angaben nach Satz 1 Nr. 7 bis 9 ist, soweit dies nach dem

jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse erforderlich ist, auf die besondere

Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder, Schwangere oder stillende Frauen,
altere Menschen ... einzugehen ...” (6). GemalR Kloesel und Cyran bedeutet dies, dass

entsprechende Hinweise nicht generell verpflichtend sind (157).

Entgegen den gesetzlichen Richtlinien (20), jedoch mit dem Ziel der komprimierten
Informationsvermittlung, wurden in den Mustertexten alle Gegenanzeigen in einem Absatz
zusammengefasst. Darin waren auch Hinweise fur Schwangere, Stillende, fur altere
Menschen und Kinder sowie die VorsichtsmalRnahmen und Warnhinweise enthalten,

jedoch unterteilt in absolute und relative Kontraindikationen (Anhang 13).
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Weil in den Musterpackungsbeilagen die Hinweise zur Anwendbarkeit bei Schwangeren
und Kindern in einer anderen Form erfolgten, als gesetzlich vorgeschrieben, wurde bewusst
nach diesen Informationen innerhalb der vergleichenden Untersuchung gefragt.

Bei den Originalen von Telmisartan und Paracetamol konnten die Teilnehmer die Hinweise
zur Schwangerschaft nicht nach der von Sless und Wisemann empfohlenen Norm korrekt
wiedergeben - pro Frage mindestens 81 % richtige Antworten - (37).

Zusatzlich waren Uber 10 % der Antworten bei dem lbuprofen-Original falsch und beide
Paracetamol-Versionen wiesen ungenigende Ergebnisse in der Auffindbarkeit der
Informationen auf. Beim Original des Antidiabetikums erzielten die Teilnehmer bei dieser
Frage mit fast 100 % richtigen Antworten ein hervorragendes Ergebnis (Tab. 20).

Im Fall des Originals des Angiotensin-lI-Antagonisten wirden fast 20 % der Befragten das
beschriebene Arzneimittel im 4. Monat der Schwangerschaft einnehmen. Hier war die
Einteilung der Schwangerschaft in Trimenons wenig hilfreich, da im Anschluss der
Untersuchung einige Beteiligte dies speziell ansprachen.

Bei den apothekenpflichtigen Préparaten, die im 4. Monat der Schwangerschaft
angewendet werden dirfen, notierten die befragten Personen nach dem Lesen der
Packungsbeilage haufiger die falsche Aussage, dass generell ein Gebrauch bei
Schwangeren kontraindiziert ist. Hier konnten einige Teilnehmer verstarkt aus Vorsorge

geantwortet haben, in diesem Fall lieber keine Medikamente einzunehmen.

Die Hinweise zur Schwangerschaft wurden in zwei Mustertexten im Vergleich zu deren
Original-Versionen signifikant schlechter gefunden. Eine mdégliche Ursache kénnte sein,
dass die bendétigten Informationen nicht, wie es das AMG empfiehlt, in einem separaten
Abschnitt enthalten waren. Auch wenn dies nur 5,6 % der Antworten betraf (Tab. 20),

besteht hier Optimierungsbedarf z. B. durch entsprechende gestalterische MaRhahmen.

Abschlieend kann konstatiert werden, dass alle Muster die Mindestanforderungen einer
leichten Verstandlichkeit und guten Auffindbarkeit der Informationen zur Schwangerschaft

gemal Tabelle 61 erfullten. Bei den Originalen traf das nur bei zwei von funf Fallen zu.

Hinsichtlich der Frage, ob das Praparat bei einem 8 Jahre alten Kind angewendet werden
darf, konnte bei jeder einbezogenen Packungsbeilage die von Sless und Wiseman
geforderte Verstandlichkeit und Auffindbarkeit nachgewiesen werden (Tab. 21, 61).

Dass bei allen Gebrauchsinformationen von Ibuprofen und Paracetamol fast immer
Hinweise zur Anwendbarkeit gefunden wurden, ist sicherlich in den zusatzlichen

Altersangaben innerhalb der Tabelle zur Dosierung begriindet.
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5.4.3.4Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen zu Wechselwirkungen

Informationen Uber Interaktionen verschiedener Arzneimittel, aber auch Wechselwirkungen
mit Lebensmitteln sind fir die Patienten ,sehr wichtig” (Tab. 3) und missen gemali
Arzneimittelgesetz § 11 in jeder Packungsbeilage enthalten sein (6).

Unter Bezug auf eine franzésische Studie berichtete Hollstein von drei kontraindizierten
Arzneimittelkombinationen pro 1.000 &rztlichen Verordnungen. Ubertragt man diese Daten
auf die Bundesrepublik Deutschland mit 762 Millionen Verordnungen des Jahres 2002, so
ergeben sich fast 2,3 Millionen bedeutende Wechselwirkungen allein auf Grund arztlicher
Fehlverordnungen (158, 159).

Allerdings fuhrten nur ein Drittel aller 68 untersuchten bereits zugelassenen
Gebrauchsinformationen fiur jeden Fall von Interaktionen die zu ergreifenden
Handlungsmal3nahmen auf (Anhang 12 Kriterium 29).

Zur L6sung dieses Problems, wurde bei den Musterpackungsbeilagen generell folgender
Hinweis vermittelt: ,Reden Sie mit Inrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten
14 Tagen!*. Um die im BAnz. Nr. 78 vom 25. April 2002 empfohlene nicht quantifizierbare
Aussage ,vor kurzem angewendet (47, 148, 160) zu vermeiden, wurde der zeitliche
Abstand durch die Zahlenangabe von ,14 Tagen“ definiert. Auf der Basis der bekannten
Halbwertszeiten der betreffenden Arzneimittel konnte auch ein kirzerer Zeitrahmen
ausreichend oder ein langerer notwendig sein. Eine fir die Patienten eindeutig

nachvollziehbare Angabe ist jedoch unumgénglich.

Beispiele fur Wechselwirkungen konnten die Befragten bei jedem Muster zu mindestens
93,5 % immer richtig wiedergeben. Dagegen hatten die Teilnehmer in dieser Aufgabe bei
einigen Originalen Probleme (Tab. 22).

Bei dem Original des Angiotensin-lI-Antagonisten kann folgender Hinweis fir Verwirrung
gesorgt haben: ,Gewo6hnlich tritt keine Wechselwirkung zwischen Micardis und den meisten
anderen Arzneimitteln auf.* Zwar relativiert dieser Satz mogliche Risiken, aber die im
Anschluss aufgelisteten Moglichkeiten einer Interaktion wurden von 15,4 % der Befragten
nicht gefunden. Durch Eliminierung der zitierten Aussage kdnnten bessere Resultate erzielt
werden. Dies wurde mit Hilfe des entsprechenden Mustertextes, aber auch durch die
anderen untersuchten Gebrauchsinformationen belegt.

Gleichzeitig war bei dem Telmisartan-Original der genannte Satz fiir 30 % der insgesamt
27 falschen Antworten verantwortlich. So schrieben die Teilnehmer, dass es keine
Wechselwirkungen gibt. Zusatzlich wurde in 10 Aussagen zur selben Packungsbeilage ein

Bestandteil des Praparates als Arzneimittel fur eine mogliche Interaktion angegeben.
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Bei dem Original von Enalapril stuften die Befragten gehauft andere in dieser
Gebrauchsinformation enthaltene Angaben als Wechselwirkungen ein. Von den 26 bei
dieser Packungsbeilage aufgetretenen Fehlern waren es 8-mal Gegenanzeigen und 4-mal
Bestandteile des Arzneimittels. Ursache kdnnte die Fllle der Informationen sein, mit der die
Leser konfrontiert wurden. Auch im Original von Ibuprofen wird der grof3e Textumfang der
Gebrauchsinformation fur die vermehrt aufgetretenen falschen Antworten verantwortlich
sein, weil wie beim Enalapril-Original die Fehler sehr unterschiedlich waren.

Die Daten der vorliegenden Arbeit im Hinblick auf die Verstandlichkeitsprobleme bei den
Originalen bestatigen das Ergebnis der GfK-Umfrage (2003), wo 56,9 % der Teilnehmer

meinten, dass die Informationen Uber Interaktionen nur schwer verstandlich sind (8).

Welche Maflinahmen bei Vorliegen von mdglichen Wechselwirkungen zu ergreifen sind,
notierten die beteiligten Personen mit Ausnahme bei dem Original von Enalapril immer zu
tber 81 % richtig (Tab. 23). Die Erklarung fir immerhin fast ein Drittel nicht gefundener
Antworten im Fall des ACE-Hemmer-Originals liegt darin begrindet, dass im Abschnitt
Wechselwirkungen kein allgemeiner Verweis auf den Arzt oder Apotheker enthalten war.
Es genigte nicht wie im Fall von Interaktionen mit Lithium, nur auf regelmafiige Kontrollen
Zu verweisen, ohne anzugeben, wer diese durchfiihren soll.

Im Vergleich zu den Antworten auf andere Fragen konnten die Teilnehmer notwendige
Maflnahmen bei Wechselwirkungen aus allen untersuchten Gebrauchsinformationen
schlechter finden. Bei dem Ibuprofen-Muster war dieser Anteil sogar etwas Uiber 10 %, aber
ohne Signifikanz gegeniiber dem Original oder anderen Mustertexten. Wahrscheinlich

muss dieser Hinweis besser hervorgehoben werden.

5.4.3.5Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen zur Dosierung

Obwohl bisher in der Literatur kaum tber Probleme mit Angaben zur Dosierungsanleitung
berichtet wurde, mussten innerhalb der Analyse der 68 Gebrauchsinformationen einige
Méangel festgestellt werden. So war in jeder funften Packungsbeilage die zu dosierende
Menge nur in Milligramm des Wirkstoffs angegeben und nicht in einer fur Patienten
messbaren Einheit. Auch die bei fast jedem zweiten Exemplar enthaltene
Dosierungsanleitung in Spannen ohne Erlauterungen, wann welcher Fall zutrifft, lasst
ebenfalls Schwierigkeiten im Verstandnis der Informationen erwarten (Anhang 12 Kriterien
32, 33).

Welche Flussigkeiten und in welcher Menge fir die Einnahme oral zu applizierender

Arzneimittel zu verwenden sind, wurde nur bei 385 bzw. 20,5% der
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Gebrauchsinformationen definiert. Der Hinweis, dass man diese Arzneimittel moglichst nur
in aufrechter Korperhaltung einnehmen sollte (94, 96, 161, 162), fehlte bei jedem Praparat
(Anhang 12 Kriterien 45 47).

Selbst die Hinweise zum Tageszeitpunkt der Anwendung bzw. zur Abhangigkeit der
Einnahme von Mahlzeiten wiesen eine Vielzahl von Mangeln auf, sofern diese Uberhaupt
vorhanden waren (Anhang 12 Kriterien 35 bis 38).

Zusatzlich enthielt nur ein Viertel aller 68 untersuchten Packungsbeilagen fir jede der

aufgefiihrten Anwendergruppen die Tageshdchstdosis (Anhang 12 Kriterium 39).

Zur besseren Ubersichtlichkeit der Dosierungsanleitung der Muster kam meist eine Tabelle
zum Einsatz, in der die Ubliche Einmaldosis und die Tageshdchstdosis in blauer Schrift
fettgedruckt waren.

Bei Ibuprofen- und Paracetamol-Saft wurde, wie in den Original-Versionen, die Dosierung
entsprechend unterschiedlicher Bereiche des Alters und des Korpergewichtes der Kinder
aufgefuhrt. Da Kinder nicht immer ein ihrem Alter entsprechendes Gewicht
haben (156, 163), kann es vorkommen, dass die Angaben bezogen auf das Alter bzw. auf
das Gewicht differieren.

Aus Grinden der Verstandlichkeit sollte daher zukinftig nur ein Auswahlkriterium fur die
Dosierungsangaben empfohlen werden, entweder das Alter oder das Kdérpergewicht. Hier
ist eine grundsatzliche Entscheidung durch die medizinischen und pharmazeutischen
Fachkreise notwendig, die innerhalb der vorliegenden Arbeit zwar diskutiert, aber nicht

entschieden werden kann.

Die Angaben zur maximalen Tagesdosis konnten bei einigen Packungsbeilagen von den
Teilnehmern der vergleichenden Befragung nur unzureichend wiedergegeben werden. So
wiesen die Originale von Telmisartan, Repaglinide und Paracetamol signifikante Mangel
bei der Auffindbarkeit der TDmax auf, auch wenn diese die 10 % - Marke nicht Uberschritten.
Gravierender war jedoch bei den Originaltexten die mangelnde Verstandlichkeit der
genannten Informationen. So notierten die Befragten bei dem Paracetamol-Saft 83,6 %
fehlerhafte Antworten. Rund die Halfte der Teilnehmer konnte bei Telmisartan, Repaglinide
und Enalapril nicht die korrekte Tablettenanzahl der TDmax notieren (Tab. 24).

Dass diese besonders wichtigen Informationen zur maximalen Tagesdosis optimierbar
sind, lasst sich anhand aller Musterpackungsbeilagen und des Originals von Ibuprofen
zeigen. So konnten die beteiligten Personen aus jeder dieser Gebrauchsinformationen

immer zu mindestens 81 % die richtige Tageshdchstdosis notieren (Tab. 24).
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Die Ursachen fur die geschilderten Schwierigkeiten sind sehr vielschichtig. Jedoch lag bei
drei Originalen der haufigste Fehler in den wirkstoffbezogenen Angaben der TDmax in
Milligramm begrindet (Tab. 25). Deshalb verwundert es nicht, dass hier die Befragten auch
die schlechtesten Ergebnisse erzielten. Allein bei den Repaglinide- und Paracetamol-
Originalen hétten Dosierungsangaben in Stiick bzw. Milliliter fast die Hélfte der falschen
Antworten verhindert, da die Beteiligten korrekt die Menge in Milligramm notierten, wobei
hierin keine Fehler der Umrechnung bertcksichtigt sind.

Kepplinger und WeilRbecker publizierten 1992 ein analoges Ergebnis: Von 120 Befragten
erhielt je die Halfte eine damals amtliche BGA-Packungsbeilage bzw. einen BPI-Vorschlag.
Dabei konnten die Leser der BPI-Version, in der die maximale Zahl der Tabletten pro Tag
enthalten war, diese bedeutend besser wiedergeben als die Leser der BGA-Version.
Letztere mussten die Tageshéchstdosis erst errechnen oder erraten, weil auch dort nur die

maximale Menge des Wirkstoffs aufgefiihrt wurde (110).

Im Originaltext von Repaglinide war fur die Befragten oft schwer ersichtlich, in welcher
Wirkstarke das beschriebene Arzneimittel vorliegt. Hier stand: ,Die Tabletten sind in drei
Starken erhaltlich. Die Starken sind 0,5 mg (weil3e Tabletten), 1 mg (gelbe Tabletten) und
2 mg (pfirsichfarbene Tabletten).“ Dieser verwirrende Text behinderte die Teilnehmer
zusatzlich, neben dem notwendigen Umrechnen der angegebenen TDmax von Milligramm
in Stick, so dass die beteiligten Personen bei dieser Packungsbeilage zu den haufig

notierten falschen Antworten die Tageshdchstdosis fir drei Starken aufschlisselten.

Die an der Befragung beteiligten Personen gaben bei den Musterpackungsbeilagen von
Paracetamol und Enalapril zur Tageshdchstdosis rund 15 % falsche Antworten (Tab. 24).
Im Fall des ACE-Hemmers hatten viele tiber 65-Jahrige die altersbedingte Verringerung der
TDmax Ubersehen, weil sie aulRerhalb der Tabelle aufgefiihrt war.

Bei dem Paracetamol-Muster entstanden die haufigsten Fehler deshalb, weil die maximale
Tagesdosis als ,4-mal 4 ml“ statt 16 ml angegeben wurde und daher einige Teilnehmer die
Antwort ,4 ml“ notierten. Jedoch lasst sich nicht klaren, ob die Befragten mit der genannten
Angabe der Dosierung den Paracetamol-Saft tatsachlich unterdosieren wirden oder nur

vergessen hatten, die Einzeldosis mit dem Faktor 4 zu multiplizieren.

Ahnlich wie bei der Tageshochstdosis gab es auch bei der Einzeldosis groRere Probleme.
So erreichten die Befragten nur beim Original von Ibuprofen sowie den Mustertexten von
Enalapril, Ibuprofen und Paracetamol die 81 % - Empfehlung richtiger Antworten (Tab. 26).
Bei allen anderen vier Originalen erzielten die Teilnehmer nur 17,3 bis 77,8 %, wobei die
Schwierigkeiten immer im Verstandnis sowie bei Telmisartan und Repaglinide zusatzlich in

der Auffindbarkeit der Einzeldosen bestanden. Die Hauptursache fiir die Fehler bei dem
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Angiotensin-lI-Antagonisten und dem Antidiabetikum war wiederum die alleinige Angabe
der Dosierung in Milligramm des wirksamen Bestandteiles. Bei dem Paracetamol-Original
wurde erst nach der Mengenangabe des Wirkstoffes in Gewichtseinheiten das
entsprechende Volumen des Saftes aufgefiihrt. Dennoch hatten die Befragten Probleme,
die richtige Einzeldosis zu notieren.

Wirde die Einmaldosis in den Originalen von Telmisartan, Repaglinide und Paracetamol
nur in Stick bzw. Milliliter enthalten sein, so konnte der Anteil falscher Antworten um 25 bis
74 % gesenkt werden, wobei auch in dieser Zahl mégliche Umrechnungsfehler von

Milligramm in Stiick oder Milliliter noch nicht berticksichtigt sind (Tab. 27).

Neben der Eliminierung der diskutierten Schwierigkeiten ist zur Verbesserung der
Verstandlichkeit der Gebrauch tbersichtlicher Tabellen sehr sinnvoll. Im abschlie3enden
Freitext schatzten die Befragten diese als sehr hilfreich ein (Anhang 54). Gleichzeitig sollte
die Dosierung nicht in Spannen ,von ... bis ..." aufgefiihrt werden, ohne eine Erklarung zu

liefern, wann welche Dosis zu gebrauchen ist.

Bei dem Muster von Enalapril, aber auch von Repaglinide und Telmisartan, notierten die
Befragten haufiger die falsche Einzeldosis. Dieses schlechtere Resultat im Vergleich zu
anderen erfragten Informationen ist durch die weniger verstandlichen Tabelleninhalte zu
erklaren. Gleichzeitig kann aber nicht ausgeschlossen werden, dass die gestellte Frage und
die Art der angegebenen Dosierung die Probleme verursachten.

Bei den drei genannten Mustertexten wurde, im Vergleich zu Ibuprofen und Paracetamol,
ein anderer Tabellentyp getestet. Letzterer enthielt neben der Einmaldosis nur noch die
maximale Tagesdosis. Durch die Reduzierung auf weniger Informationen sind die Anteile

an korrekten Antworten mit 97,1 bzw. 93,6 % (Tab. 26) signifikant am hochsten.

Schlussfolgernd sollte die Dosierung anhand der beschriebenen Resultate mit folgender
Prioritdt angegeben werden:
1. nur in Volumeneinheiten oder Stiick
in einer Ubersichtlichen Tabelle
nur die wichtigsten Informationen

nicht in Spannen ,von ... bis ...“ ohne Erklarung

a ~ DN

unter Ausschluss von Fremdw®ortern

5.4.3.6 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Hinweisen auf Anwendungsfehler

Auch bei groldter Sorgfalt der Patienten hinsichtlich einer ordnungsgemafien Anwendung

eines Arzneimittels lassen sich Anwendungsfehler nie generell ausschliel3en. Jedoch
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erfolgt im AMG 8§ 11 Abs. 1 Punkt 12 durch die Worte ,...soweit erforderlich...* keine
generelle  Verpflichtung, zweckmaRige Informationen bei Anwendungsfehlern
aufzufiihren (6). Aus diesem Grund braucht es nicht zu verwundern, dass bei 14,7 % der
68 untersuchten Packungsbeilagen diese Hinweise fehlten (Anhang 12 Kriterium 52).
Gleichzeitig  wurde bei der Halfte aller  Gebrauchsinformationen  von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nicht auf die Gefahren hingewiesen, ein Préaparat
ohne Rucksprache mit dem Arzt abzusetzen oder die Dosierung eigenméchtig zu andern
(Anhang 12 Kriterien 55 und 56).

Die geschilderten Probleme stellen bedeutende Mangel in der Arzneimittelsicherheit dar,
die dringend einer Verbesserung bedirfen und fur die Compliance nicht férderlich sind.
Dies wird unterstitzt durch die Arbeit von Verheyen, der in seiner Dissertation von 17 %
der Befragten berichtete, die sich nicht stédndig an die arztlichen Einnahmevorschriften

halten. 32 % variieren selbst ihre Dosierung (104).

MaRnahmen bei einer Uberdosierung wurden von den Teilnehmern der vergleichenden
Studie bei allen getesteten Packungsbeilagen, au3er dem Original von Ibuprofen, leicht
gefunden und verstanden, so wie es Sless und Wiseman empfehlen (Tab. 61).

Fur zwei Drittel der Befragten war in dem genannten Ibuprofen-Original der folgende Satz
nicht ausreichend verstandlich oder auffindbar: ,Bitte sprechen Sie mit ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Dolormin fur Kinder

Ibuprofensaft zu stark oder zu schwach ist.* Zusatzlich befand sich in dieser
Gebrauchsinformation im Abschnitt Dosierungsanleitung ein Seitenumbruch, so dass sich
die erfragten Angaben auf der Rickseite befanden. Letzteres galt auch fir die Muster von
Ibuprofen und Paracetamol, was den etwas hoheren Anteil nicht gefundener Antworten
begrindet.

Daraus lasst sich die Empfehlung ableiten, analog den Erfahrungen von Azodi et al. (115),

dass Inhalte eines Kapitels nicht durch einen Seitenumbruch getrennt werden sollten.

5.4.3.7 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit der Informationen zu Nebenwirkungen

Nebenwirkungen von Arzneimitteln sind haufig fur Komplikationen in der
Arzneimitteltherapie verantwortlich. Unabhangig davon, dass die Patienten ein Recht
haben, Uber alle méglichen Risiken informiert zu werden (14, 105), sind fir sie die
unerwinschten Arzneimittelwirkungen eine ,sehr wichtige* (Tab. 3), aber auch oft
verunsichernde Information. Nicht selten fihren die in den Packungsbeilagen enthaltenen
Angaben zur Non-Compliance (3, 7, 11, 109). So schreibt Verheyen, dass von

315 Befragten immerhin 51 % bereits Arzneimittel auf Grund von Nebenwirkungen
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abgesetzt hatten (104). Das GfK-Marktforschungsinstitut ermittelte 2003 eine ahnliche
Haufigkeit (8).

Deshalb ist es unumganglich, die Bedeutung der Nebenwirkungen gut verstandlich und
bewertbar aufzufihren. Vor allem, weil Patienten die Nebenwirkungen oft Uberschéatzen
(135, 164, 165), sind Angaben zur Haufigkeit und zum Schweregrad besonders
wichtig (105). Dabei durfen die mdglichen Gefahren nicht bagatellisiert werden. Auch ein
zuséatzlicher Bezug auf den zu erwartenden Nutzen der Arzneimittel ware hilfreich.
Allerdings ist letzteres aus gesetzlichen Griinden nicht grundséatzlich erlaubt (142, 166).
Dass Patienten, die eine Packungsbeilage lasen, vermehrt Uber Nebenwirkungen
berichteten, konnten Van Haecht etal. ermitteln (32). So schrieben die Leser von
Gebrauchsinformationen der Arzneimitteltherapie bedeutend mehr Probleme zu und
stoppten gleichzeitig haufiger die Einnahme ihrer Praparate im Vergleich zu denjenigen, die
keine Hinweise zur Verfliigung hatten. Andere Autoren konnten nur gering ausgepragte oder
keine Beweise erbringen, dass bei Patienten nach Lesen der Nebenwirkungen diese
haufiger auftraten (64, 67, 72). Erklarbar ist dieser Sachverhalt damit, dass Patienten, die
durch die Packungsbeilagen besser tber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen informiert

sind, diese haufiger erkennen und somit auch darauf reagieren kdnnen (32, 67).

Bis auf einen Fall fehlten in allen 68 untersuchten Gebrauchsinformation (Anhang 12
Kriterium 59) die bereits innerhalb der Readability Guideline (36) 1998 verabschiedeten
Angaben der Haufigkeiten unerwiinschter Arzneimittelwirkungen in quantifizierbarer Form.
Allerdings wurden diese fiur die Verstandlichkeit sehr bedeutenden Vorgaben erst 2002 in
nationale Empfehlungen aufgenommen (47, 48).

Bei rezeptpflichtigen Arzneimitteln war nur in einer Packungsbeilage eine Bewertung der
Wichtigkeit der Nebenwirkungen gegeniber dem zu erwartenden Nutzen beschrieben
(Anhang 12 Kriterium 58). Da diese Einschatzung innerhalb des Zulassungsverfahrens der
Medikamente immer zu erfolgen hat und nur bei einer positiven Nutzen- und Risiko-
Beurteilung diese in den Arzneimittelverkehr gelangen durfen (167), ist es umso wichtiger,
dies auch dem Patienten zu vermitteln. Vander Stichele et al. belegten, dass Informationen
uber den Arzneimittelnutzen in den Packungsbeilagen einen positiven Einfluss auf die
Nutzen- und Risikoabwéagung der Patienten haben. So schétzten die Teilnehmer mit
zusatzlichen Informationen tber den Arzneimittelnutzen den Vorteil der Medikamente héher
ein als diejenigen, denen diese Hinweise vorenthalten blieben (62). Auch auf einem
Patientenworkshop der FDA im Jahr 2000 wurde von den Teilnehmern die Aufnahme von

Angaben zum Nutzen in Patienteninformationen beftrwortet (168).

Es ist nicht zu akzeptieren, dass die Halfte der 68 untersuchten Packungsbeilagen nicht

einmal summarisch fir mogliche Nebenwirkungen eine Anweisung Uber die
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erforderlichenfalls zu ergreifenden Gegenmalinahmen enthielt (Anhang 12 Kriterium 63).
Schon der generelle Verweis auf den Arzt oder Apotheker wirde hier unter Umstanden

ausreichend sein.

Wie bereits beschrieben, ist es fur die Patienten sehr wichtig, Nebenwirkungen
entsprechend des Schweregrades einordnen zu kénnen. Jedoch wird in den
Packungsbeilagen eine solche Klassifizierung bisher nur selten (Anhang 12 Kriterium 60),
dann aber auch noch in verschiedenen Varianten angegeben. Im AMG § 29 werden die
Nebenwirkungen klassifiziert in: ,schwerwiegend“ und ,nicht schwerwiegend” (6).
Allerdings wird eine Gruppierung der in Packungsbeilagen enthaltenen Nebenwirkungen
analog dieser Begriffe fur die Patienten nicht immer nachvollziehbar sein.

Um die Leser durch Angaben wie schwerwiegend o. &. nicht abzuschrecken, war es im
Vorfeld der Entwicklung der Muster notwendig, ein geeignetes System zu erarbeiten. So
wurden die unerwinschten Arzneimittelwirkungen gruppiert in ,sofort den Arzt informieren®
oder ,weitere Nebenwirkungen“. Dadurch sollen die Verbraucher beféhigt werden, den
Schweregrad selbst abzuschétzen. Gleichzeitig liefert diese Variante fir jeden Fall
Informationen, wann sofort ein Mediziner aufzusuchen ist.

Entsprechend dem Bundesanzeiger Nr.161 von 1994 wurden in den Mustertexten
Nebenwirkungen, die besonders am Anfang der Behandlung auftreten und wieder

abklingen (169), separat gekennzeichnet.

Die Befragten hatten bei allen Packungsbeilagen Schwierigkeiten, eine Nebenwirkung zu
notieren, bei deren Auftreten sofort ein Arzt aufzusuchen ist. Damit waren bei keinem
Original die Empfehlungen hinsichtlich einer gut verstandlichen Information erflllt
(Tab. 34, 61), weil verstarkt Nebenwirkungen notiert wurden, bei denen
It. Gebrauchsinformation kein sofortiger Arztbesuch notwendig ist. Bei dem Telmisartan-
Original waren 92,9 % der Beteiligten nicht in der Lage, folgenden Hinweis zu finden bzw.
richtig zu verstehen: ,Wenn bei Ihnen eine Nebenwirkung auftritt und langer andauert oder
als stérend empfunden wird, suchen Sie so bald wie moglich Ihren Arzt auf.”

Mit Ausnahme von Paracetamol konnte durch den Gebrauch einer Tabelle an Stelle einer
fortlaufenden Aufzahlung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen bei jedem Muster der
Anteil richtiger Antworten signifikant gesteigert werden (Tab. 34). Allerdings wurden auch
bei einigen Musterversionen Nebenwirkungen notiert, die keine umgehende Konsultation
des Arztes erfordern. Bei dem Mustertext von Telmisartan konnten die Teilnehmer am
schlechtesten die ,Uberreaktion” als die gesuchte Antwort wiedergeben. Dabei glaubten
offenbar mehrere Befragte, dass in der benachbarten Spalte die Erklarung fur den erfragten
Begriff stand. Zur Steigerung der Verstandlichkeit muss demzufolge im konkreten Fall

unbedingt erlautert werden, was unter einer ,Uberreaktion” zu verstehen ist.
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Die Frage, was bei aufgetretenen Nebenwirkungen zu unternehmen ist, konnten bei jedem
Muster mindestens 95 % der Befragten richtig beantworten. Signifikant schlechter waren
hier die Ergebnisse bei den Originalen von Enalapril und Ibuprofen, wobei ersteres die
Richtlinien fur eine gute Verstandlichkeit nicht erflllt (Tab. 32, 61).

So glaubte bei dem ACE-Hemmer nahezu die Halfte der Teilnehmer, immer als erstes ohne
Rucksprache mit dem Arzt das Praparat absetzen zu missen. Zusatzlich wirden 8,4 %
aller zu diesem Original befragten Personen Epinephrin spritzen. Dies stellt eine
MaRnahme dar, die nur von einem Arzt durchzufihren ist und sich nicht zur
patientenorientierten Information eignet (105).

Nur bei Nebenwirkungen zum Arzt zu gehen, die nicht in der Packungsbeilage enthalten
sind, gaben 14 Befragte bei den Originalen an. Der geschilderte Sachverhalt wurde somit
von 1,3 % der Teilnehmer fehlinterpretiert. Bei einer rund 80 %-igen Bereitschaft, die
Gebrauchsinformationen zu lesen (Kap. 4.1.2), betrifft dieser missverstandene Hinweis

hochgerechnet fast 900.000 Bundesbdtirger (bei 85 Millionen Einwohnern).

Die Haufigkeitsangaben der Nebenwirkungen innerhalb der heute dblichen
Packungsbeilagen sind bis jetzt noch nicht in einer allgemein versténdlichen Form
aufgefihrt. Die standige Kritik, dass Patienten die Bedeutung von mdglichen
unerwinschten Arzneimittelwirkungen durch alleinige Angaben wie ,gelegentlich® oder
.selten” Uberschétzen (135, 164, 165), wird anhand der Ergebnisse der hier durchgefiihrten
vergleichenden Befragung bestatigt (Tab. 30 und 31). Zwar konnten in unserer Studie 50 %
der Teilnehmer bei dem lbuprofen-Original die richtigen Antworten in Zahlenangaben
notieren (Tab. 30), weil in diesem Exemplar die 2002 veroffentlichten Empfehlungen Uber
Haufigkeitsangaben von Nebenwirkungen bericksichtigt wurden (47). So waren neben den
Ublichen Adjektiven wie ,haufig” oder ,selten” auch die entsprechenden Angaben in Zahlen
vorhanden. Dennoch ist dieses Resultat mit 34 % falschen Antworten unbefriedigend.

Die Befragten erreichten allerdings bei allen anderen Originalen, bei denen nur Adjektive
als Haufigkeitsinformationen enthalten waren, mit 10 bis 28 % korrekten Antworten

signifikant ein noch weniger akzeptables Resultat (Tab. 30, Anhang 26).

Dagegen konnte im Vergleich zu den Originalen bei allen Musterpackungsbeilagen der
Anteil korrekter Antworten zur Haufigkeit der unerwiinschten Arzneimittelwirkungen auf
74 bis 86 % erhoht werden (Tab. 30). So wurden bei jedem Muster wie bei dem Original
von lbuprofen die Haufigkeiten in Zahlen, aber nicht in Prozent angeben, weil selbst Arzte
letztere Hinweise haufig falsch verstehen (170). Eine weitere Ursache der besseren
Resultate bei den Mustertexten ist in der Auflistung der Nebenwirkungen mit

entsprechenden Zahlen in Form einer Tabelle begrindet, weil so eine bessere Zuordnung
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der Informationen mdglich war. Im lbuprofen-Original waren, wie im Bundesanzeiger

empfohlen, die Erklarungen der Adjektive nur in einer separaten Tabelle aufgefiihrt (47).

Auf der Basis der diskutierten Ergebnisse zur Angabe von unerwinschten
Arzneimittelwirkungen in Packungsbeilagen ergibt sich folgende Forderung:

1. Angabe der Haufigkeit der Nebenwirkungen in Zahlen neben den Adjektiven

2. Einstufung der Nebenwirkungen entsprechend ihrer Schweregrade
3. Gebrauch einer ubersichtlichen Tabelle
4

Bei Auftreten von Nebenwirkungen auf den Arzt und Apotheker verweisen.

5.4.3.8 Verstandlichkeit und Auffindbarkeit von Hinweisen zur Aufbewahrung, zum

pharmazeutischen Unternehmen und des Standes der Informationen

Ein Hinweis, dass Patienten ihre verschreibungspflichtigen Medikamente nicht an andere
Personen zum Gebrauch weitergeben sollten, wurde bereits in der Readability Guideline
der Europaischen Kommission von 1998 empfohlen (36). Wenn gemaR der hier
durchgefuhrten Analyse nur jede flinfte der 68 Packungsbeilagen diese Angaben enthalt
(Tab. 11), ist es nicht nur den Verbrauchern anzulasten, dass sie gegen diese Empfehlung
verstof3en (108).

Weil gleichzeitig weniger als jede zweite untersuchte Packungsbeilage keinen Hinweis zum
Ort und zur Temperatur der Lagerung enthielt (Tab. 11), braucht es auch nicht zu
verwundern, dass Arzneimittel haufig unsachgemaf aufbewahrt werden (121, 171).

Alle in der vergleichenden Befragung untersuchten Originale und Muster erfillten zwar die
von Sless und Wiseman hinsichtlich der Verstandlichkeit verdffentlichten Empfehlungen
(Tab. 61). Jedoch hatten einige Originaltexte eine Reihe von Mangeln (Tab. 35). So gab es
bei Paracetamol Schwierigkeiten, die Informationen zur Aufbewahrung zu finden. Bei
Ibuprofen beruhte immerhin die Hélfte der falschen Angaben auf der Auffassung, dass der
Saft bei Raumtemperatur nur 3 Monate haltbar ist.

Entgegen der ublichen Praxis (Anhang 12 Kriterium 13) und auch der gesetzlichen
Empfehlungen wurde in den Musterpackungsbeilagen nur eine Adresse des
pharmazeutischen Unternehmens aufgefihrt. Fir den Fall, dass Patienten weitere
Informationen Uber das jeweilige Arzneimittel winschen, erfolgte zusatzlich zur Anschrift
die Angabe einer Telefon- und Faxnummer, aber auch der Internetadresse des Herstellers.
An dieser Stelle ware auch eine E-Mail-Adresse mdglich.

Obwohl das Internet in den vergangenen Jahren stetig wachsenden Zuspruch fand, in

vielen Haushalten ein Zugang vorhanden ist (172, 173), aber vor allem die Angabe einer
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informierenden Website in den Packungsbeilagen rechtlich erlaubt wurde (174, 175),
enthielten nur 2 der 68 untersuchten Exemplare eine Internetadresse (Anhang 12
Kriterium 16). Aber gerade dieser kurze Hinweis ermdglicht es den Patienten sicherlich
wesentlich schneller und bequemer, weitere Informationen Uber ihre Arzneimittel zu

erhalten als Uber postalische Anschriften.

Damit Patienten die Aktualitdt der ihnen vorliegenden Gebrauchsinformation beurteilen
konnen, ist ein Datum am Ende eines jeden Exemplars aufzufiihren (6).

Alle in die vergleichende Studie einbezogenen Packungsbeilagen erfiiliten die in Tabelle 61
enthalten Vorgaben fir eine verstandliche Angabe des Datums zum Stand der
Informationen. Jedoch gab es quantitative Unterschiede, bei denen die Muster bessere
Resultate erzielten (Tab. 36). Bei den Originalen von Ibuprofen und Enalapril konnten die
Befragten die Antworten signifikant schlechter finden. Dies ist in der Fille der Texte
begrindet, denn beide Exemplare enthielten die hdchste Wortanzahl (Abb. 5 und 6).
Dagegen beruhten bei dem Original von Repaglinide 85 % der 20 Fehler zum
Informationsstand auf der Tatsache, dass ein zweites Datum aufgefuhrt wurde. Liel3e man

diese irrefihrende Angabe weg, kénnte die Verstandlichkeit wesentlich gesteigert werden.

5.4.4 Gliederung und Gestaltung der Packungsbeilagen

Eine geeignete Gliederung der Gebrauchsinformationen erleichtert den Lesern die
Auffindbarkeit, aber auch - gemaR Christmann und Groeben - die Verstandlichkeit (78).
Hohgrawe schreibt auf der Basis seiner Ergebnisse: ,Wird eine unglnstig gestaltete
Packungsbeilage hinsichtlich der Kategorie ,Gliederung” in der Weise verandert, dass:

1. die Satze in einer sinnvollen Reihenfolge stehen,

2. die einzelnen Abschnitte Ubersichtlich voneinander getrennt sind,

3. Wichtiges hervorgehoben wird und

4. eine zutreffende Zuordnung des Inhaltes zu den entsprechenden Uberschriften

stattfindet,

dann kdnnen 50 % der Befragten als verstandige Leser hinzugewonnen werden.” (11).
Gleichzeitig sollte die Schreibweise in Blocksatz ohne ubersichtliche Trennung der
einzelnen Abschnitte bzw. Hervorhebungen wichtiger Informationen, wie dies in einigen

Gebrauchsinformationen der Fall ist (176, 177, 178), nicht mehr gebraucht werden.

In den Mustertexten wurde nicht die It. AMG 8§ 11 vorgeschriebene Reihenfolge, sondern
die im Rahmen dieser Arbeit entwickelte Gliederung gewahlt, um die Prioritdten der

Patienten bertcksichtigen zu kénnen (Kap. 4.1).
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Gleichzeitig wurde bei den in dieser Arbeit erstellten Mustertexten gezielt auf kurze und
leicht verstandliche Uberschriften der einzelnen Abschnitte geachtet, die It. Frost et al. eine
Vorschau der nachfolgenden Inhalte vermitteln sollen (179). Bewusst erfolgte in den
Uberschriften, wie empfohlen, die persénliche Ansprache der Patienten in Form von Fragen
(29, 36, 47).

Auf Grund der durchgefiihrten Anderungen wurden innerhalb der vergleichenden Studie die
Teilnehmer auch speziell zu diesem Thema befragt. So waren die Beteiligten bei allen
Mustertexten signifikant haufiger der Meinung, dass die flr sie interessantesten
Informationen auch zu Beginn in der Packungsbeilage aufgefihrt sind (Kap. 4.5.6.5).

Gleichzeitig glaubten sie bei jedem Muster, die erfragten Antworten zum Inhalt signifikant
leichter finden zu kdnnen. Die dazu bendtigte Zeit und der im Vergleich zu den Originalen

bedeutend geringere Anteil der nicht gefundenen Antworten bestétigten diese Aussage.

Gemal Kienzl winschten sich die Verbraucher besser gegliederte Packungsbeilagen,
wobei vor allem die optische Hervorhebung wichtiger Informationen gemeint war (180). Hier
nehmen Farben als Kommunikationselement eine besondere Rolle ein. Nicht nur deshalb,
weil sie als ein preiswertes, sondern auch zugleich als das sensibelste Gestaltungsmittel
angesehen werden (181).

Im Gegensatz dazu konnten Bernardini etal. bei 66 % der 1.004 Befragten eine
ablehnende Haltung gegeniber einer farblichen Gestaltung von Packungsbeilagen
ermitteln (35). Die Autoren erklarten dies damit, dass die Teilnehmer farbige
Gebrauchsinformationen eventuell mit anderen informativen Werbeschriften assoziierten.
In den Freitexten der vergleichenden Befragung dieser Arbeit wurden ebenfalls kritische
Meinungen notiert, die den nachfolgend erlauterten Einsatz von Farben zur Gestaltung der
Muster betraf. In wenigen Fallen lehnten die Teilnehmer die farbliche Gestaltung ab und
begrindeten es wie Bernardini et al. (35). In der Gesamtheit der von den Befragten
notierten ,besonders guten® und ,besonders schlechten* Meinungen zur Gestaltung wurde
aber das farbliche Design bei den Musterpackungsbeilagen im Vergleich zu den Kritiken

oder dem der Originale (Tab. 59, 60) wesentlich haufiger lobend erwahnt.

Um die Zwischenuberschriften gegentiber dem tbrigen Text schneller erfassen zu kénnen,
wurden diese bei jedem Muster grof3er, in Fettdruck (37, 77, 179) und in roter Farbe
geschrieben. Die Farbwahl erfolgte entgegen dem Hinweis der Readability Guideline von
1998, wonach rot nur fur besonders wichtige Informationen verwendet werden sollte (36).
Anhand verschiedener Testversionen war die genannte Gestaltung der Uberschriften

jedoch am ubersichtlichsten.
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Zur besseren optischen Unterscheidung wurden die sehr wichtigen Informationen von
Dosierungsangaben und schwerwiegenden Nebenwirkungen ebenfalls fett, aber in blauer
Farbe gedruckt. Wirden letztere mit rot hervorgehoben, kénnte dies den Leser beunruhigen

und das Vertrauen zum Arzneimittel erheblich reduzieren (180).

Zur weiteren Steigerung der Ubersichtlichkeit in den Mustertexten kamen Tabellen zum
Einsatz, so wie dies in einigen anderen bereits im Arzneimittelverkehr befindlichen
Packungsbeilagen erfolgt (182, 183). Dabei schatzten bedeutend mehr Patienten die
tabellarische Inhaltsvermittlung fiir die Dosierung, aber auch fiir die Nebenwirkungen als
.pbesonders gut* ein (Anhang 54). Jedoch sollten nicht mehr als zwei Tabellen pro
Packungsbeilage verwendet werden, damit die dadurch hervorgehobenen Informationen
immer schnell erfasst werden kénnen.

Zusatzlich wurden in jedem Muster die Informationen vorwiegend in Stichpunkten vermittelt.
Entsprechend der Empfehlung der Readebility Guideline vom 29. September 1998 konnte
die Anzahl der Wérter unter 20 je Stichpunkt gehalten werden (36). In der Befragung von
Morris et al. schatzten die 456 Teilnehmer die stichpunktartige Schreibweise im Vergleich
zu einem fortlaufendem Text signifikant als geeigneter ein (184).

Dass Bilder die in den Gebrauchsinformationen enthaltenen Hinweise in der
Verstandlichkeit verbessern kénnen, berichteten neben Kirkpatrick (1999) auch andere
Autoren (78, 107, 138). Vander Stichele et al. stellte fest, dass die Patienten mehr
graphische lllustrationen in den Packungsbeilagen winschen (3). Jedoch sollen diese
Hilfsmittel zur Wahrung der Ubersichtlichkeit, wie in den Empfehlungen einiger EU-
Richtlinien zu lesen ist (28, 124), nur in einem begrenzten Umfang verwendet werden.

Aus dem selben Grund kam in den Mustertexten nur zur Beschreibung der Art und Weise

der Teilung von Tabletten und zur Motivation zum Lesen ein Bild zum Einsatz.

5.4.5 Lesbarkeit der Packungsbeilagen

Auch die Lesbarkeit stellt immer wieder einen bedeutenden Kritikpunkt der
Gebrauchsinformationen dar (3, 8, 126). Dabei bereitet besonders die kleine Schrift grof3e
Probleme (11, 35, Tab. 6 und 12). Neben der Schriftgréf3e sind fur gut lesbare Texte auch
der Typ und die bereits diskutierte Farbauswahl der Schrift, der Zeilenabstand sowie der
Schriftuntergrund von Bedeutung (185, 186).

Da bei zunehmenden Alter der Patienten ein hdherer Kontrast von Schrift und Untergrund

erforderlich ist (187), mussten beide Sachverhalte durch geeignete Qualitatskriterien
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bertcksichtigt werden. So empfiehlt die Europdische Kommission in ihrer Richtlinie von
1998, dass eine oder verschiedene Farben verwendet werden dirfen, die sich jedoch klar
vom Untergrund unterscheiden sollten (36). Jedoch findet letzteres in vielen im
Arzneimittelverkehr verfiigbaren Gebrauchsinformationen keine Bertcksichtigung (188,
189).

Bewusst wurde bei jedem Muster auf geniigend Kontrast des Textes zur Papierfarbe
geachtet. Dabei musste die Schrift dunkler sein, weil so in der Regel die Informationen
besser lesbar sind (100, 185, 190, 191, 193).

Gleichzeitig wurde die Mindestschriftgrof3e auf 11 Schriftpunkte (pt) definiert, weil diese am
besten lesbar ist (35, 100). GemalR Boyce und Bernardini et al. ist auch die SchriftgroRe
10 pt im Vergleich zu 11 pt nur geringflgig schlechter (35, 100). Schriftgrol3en ab 14 pt
wirken sich sogar negativ auf die Lesegeschwindigkeit aus, weil der Leser die Warter nicht
mehr so schnell erfassen kann wie bei kleiner geschriebenen Texten (100). Aus diesem
Grund sollten Empfehlungen einer durchschnittlichen SchriftgréRe Uber 13 pt fir
Packungsbeilagen nicht umgesetzt werden.

Jedoch empfiehlt die Européische Kommission nur eine Mindestschriftgrof3e von 8 pt (36),
wodurch es nicht zu verwundern braucht, dass die Schrift immer wieder kritisiert wird.

Auf den Gebrauch nur mit GroBbuchstaben geschriebener Worter sollte verzichtet werden,
weil diese schlechter erfassbar sind (100, 193, 194, 195). Aber in jeder vierten der

68 analysierten Packungsbeilagen wurde diese Schreibweise gebraucht (Kap. 4.3.2).

Bezogen auf den Schrifttyp schrieb Schober: ,Die Lesegeschwindigkeit steigt bei gleicher
Sehscharfe mit Vereinfachung der Buchstabenformen.” (196). Jedoch wird in der
EU-Richtlinie vom 29. September 1998 lediglich empfohlen, dass dieser eine maximale
Lesbarkeit sichern soll (36), wobei dieser Vorschlag mehrdeutig interpretiert werden kann.
Fur die Musterpackungsbeilagen wurde der Schrifttyp Arial eingesetzt, da hier die
Buchstaben untereinander gut unterscheidbar sind und wenige Verzierungen aufweisen.
Aber zur besseren Lesbarkeit musste ein groRerer Zeilenabstand als ,einfach® gewahlt
werden (186, 197).

Auch die Schreibweise in kursiv gedruckten Buchstaben ist zu vermeiden, da dies die
Lesbarkeit erschwert (185).

Die Teilnehmer der vergleichenden Studie schétzten die Muster in der Rubrik Lesbarkeit
als besonders gut ein (Kap. 4.5.6.2 und 4.5.9). Zum einen beruht dies auf der verwendeten
SchriftgréRe von 11 pt und andererseits ist dieses Ergebnis im Kontrast von der Schrift- und

der Papierfarbe begriindet. Der hellgelbe Untergrund kombiniert mit schwarzen Buchstaben
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kann anhand der Studienergebnisse und gemafl Schober als besonders gut leserlich

eingestuft werden (196).

5.4.6 Vertrauen zur Packungsbeilage und zum Arzneimittel

Ein Ziel der Gebrauchsinformationen ist, das Vertrauen der Patienten zum Arzneimittel zu
steigern. Dass dies haufig nicht gelingt, bestatigen immer wieder verschiedene Berichte
tiber Non-Compliance nach Lesen der Packungsbeilagen (8, 32, 71), aber auch die

Meinungen der Teilnehmer beider Befragungen (Tab. 6, 60).

Keines der funf Originale motivierte die beteiligten Personen, diese zu lesen (Tab. 37). Die
Exemplare von Ibuprofen und Enalapril wirkten sogar demotivierend. Im Gegensatz dazu
regten alle Muster bereits vom ersten Eindruck her zum Lesen an (Tab. 37), was im
abschliel3enden Direktvergleich beider Versionen bestétigt wurde (Tab. 55, 59, 60).

Die Ursachen der signifikanten Unterschiede lagen in der freundlicheren und
ansprechenderen farblichen Gestaltung der Muster begriindet, was die Befragten haufig im
Freitext als ,besonders gut* erwahnten. Zusatzlich hatte vermutlich bei diesen Versionen
der geringere Umfang und die bessere Lesbarkeit einen positiven Einfluss.

Die unter Kapitel 5.4.4 diskutierten Auerungen von wenigen Teilnehmern, vor allem mit
héherem Bildungsstand, dass farblich gestaltete Packungsbeilagen zu unsachlich wirken,

kann deshalb nicht bestatigt werden.

Die Teilnehmer flhlten sich durch den Inhalt der Originale, mit Ausnahme von Enalapril,
eher nicht beangstigt, das beschriebene Arzneimittel anzuwenden. Jedoch konnte durch
die Mustertexte in jedem Fall die Akzeptanz zum Praparat signifikant gesteigert werden
(Tab. 39). Dieser Sachverhalt ist sehr positiv, weil durch Erhéhung des Vertrauens zum
Medikament wahrscheinlich auch die Compliance verbesserbar ist (184). Das férdert nicht
nur den Gesundheitszustand des Patienten, sondern spart Kosten, zumal in Zeiten knapper
Kassen immer noch in groRem Umfang in den Apotheken nicht gebrauchte Arzneimittel
zuriickgegeben werden (198, 199).

124



6 AbschlieRende Bewertung und Ausblick

Bei der vergleichenden Bewertung von Originalpackungsbeilagen und Mustertexten
wurden Letztere von den Befragten eindeutig bevorzugt (Tab. 40, 55). Gleichzeitig kénnte
die Verwendung der Musterpackungsbeilagen die Sicherheit im Arzneimittelverkehr allein
schon durch die wesentlich besser verstandenen Informationen steigern. Optimaler die
Verbraucher informierende Gebrauchsinformationen, bieten gleichzeitig eine Chance, die

Patienten aktiver in Fragen zu ihrer Gesundheit einzubeziehen (200, 201, 202).

Innerhalb der Gruppe der untersuchten Originalpackungsbeilagen bestanden
unterschiedliche Probleme hinsichtlich der Verstandlichkeit, Auffindbarkeit, Lesbarkeit, aber
auch der Ubersichtlichkeit der enthaltenen Informationen. Die Untersuchungen zeigten,
dass die Gebrauchsinformationen unabhangig davon, ob sie innerhalb des europdischen
oder des nationalen Zulassungsverfahrens gepruft wurden, in vielen Punkten optimiert

werden mussen.

Damit Patienten aus den bisher im Arzneimittelverkehr verfigbaren Packungsbeilagen die
enthaltenen Informationen besser korrekt aufnehmen kénnen, sind folgende allgemeine
Mafnahmen sinnvoll und notwendig:

1. Verstandlichkeit erhéhen
Umfang reduzieren
Lesbarkeit steigern

Ubersichtlichkeit verbessern

a &~ DN

zum Lesen motivierende gestalterische Mittel verstéarkt einsetzen

Unabdingbar ist in diesem Zusammenhang auch, die ZweckmaRigkeit der geltenden
gesetzlichen Vorgaben zu Uberprifen. Zum Beispiel sollte eine patientenorientiertere
Reihenfolge der Gliederung gewahlt werden, wobei hier an erster Stelle die européische
Gesetzgebung gefordert ist. Denn erst nach Modifizierung des Gemeinschaftskodex fir
Humanarzneimittel Richtlinie 2001/83/EG konnten anschlieRend Anderungen der

rechtlichen Bestimmungen in Deutschland erfolgen.

Mit dem Ziel die bisherigen Initiativen der pharmazeutischen Industrie und des BfArM, als
national zustandige Behorde, zu erganzen, sollten Patienten und alle am
Arzneimittelverkehr beteiligten Fachkreise, wie Arzte, Apotheker bis hin zu Pflegekraften,
starker als bisher in die Bemihungen um benutzerfreundlichere Packungsbeilagen

einbezogen werden.
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Gleichzeitig ist es erforderlich, weitere Analysen der Gebrauchsinformationen
durchzufiihren. Diese sollten nicht nur auf die Probleme der Patienten im Umgang mit
Packungsbeilagen ausgerichtet sein, sondern auch Ansétze zur Optimierung enthalten und
einen Nutzensnachweis z. B. bezlglich einer verbesserten Compliance fihren.

Zur besseren Beurteilung und Erarbeitung von Gebrauchsinformationen kdénnte vor allem
der in dieser Arbeit entwickelte Katalog von Qualitatskriterien genutzt werden. Dass
hierdurch patientenorientiertere Packungsbeilagen erstellbar sind, verdeutlichen die

beschriebenen Ergebnisse und die Aussagen der Studienteilnehmer.

Ein erstes Einsatzgebiet der entwickelten Musterpackungsbeilagen kénnte im Rahmen der
Pharmazeutischen Betreuung erfolgen. Unter Berlcksichtigung der bestehenden
rechtlichen Regelungen koénnen sie zusatzlich wahrend der Beratung Uber die
entsprechenden Arzneimittel an Patienten ausgegeben werden. Technisch gesehen,
mussten die Muster in den Softwaremodulen der Pharmazeutischen Betreuung integriert
werden, um sie bei Bedarf auszudrucken. Durch diese zusatzlichen Hinweise sollen die
Patienten in ihrem Anwendungsverhalten im Sinne einer besseren Compliance gestarkt

werden.
In Folgeprojekten kdnnten die erarbeiteten Qualitatskriterien zu einem Indexinstrument

weiterentwickelt werden, um mit dessen Hilfe Gebrauchsinformationen zu erstellen und

quantitativ zu bewerten.
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7 Zusammenfassung

Hintergrund: Packungsbeilagen sind gemaR Richtlinie 2001/83/EG und Arzneimittelgesetz
jedem Arzneimittel in allgemeinverstandlicher und gut lesbarer Form beizufiigen, so dass
sie von den Patienten auch haufig gelesen werden kdnnen. Gleichzeitig sollen sie die
sachgerechte Anwendung der Arzneimittel fordern und sind damit von grof3er Bedeutung
fur den Therapieerfolg und die Sicherheit im Arzneimittelverkehr.

Unabhéangig davon stehen die Packungsbeilagen seit Jahren wegen ihrer schlechten

Verstandlichkeit und Lesbarkeit, aber auch wegen der zu umfangreichen Texte in der Kiritik.

Zielstellung: Das Ziel dieser Arbeit war die Entwicklung und Testung eines neuen und

umfassenden Instrumentes zur Beurteilung und Optimierung von Packungsbeilagen.

Material und Methoden: Ausgehend von den gesetzlichen Vorschriften und von einer
Vielzahl die Handhabung von Gebrauchsinformationen beeinflussender Faktoren sowie
den Ergebnissen einer Patientenbefragung (n =855) zur Bedeutung verschiedener
Informationen der Packungsbeilagen wurden Qualitatskriterien (n = 104) entwickelt. Diese
bildeten sowohl die Grundlage zur Bewertung von bereits im Arzneimittelverkehr genutzten
Gebrauchsinformationen (n = 68) als auch zur Erstellung von Musterpackungsbeilagen. In
Form der abschlielenden Patientenbefragung (n=1105) zum Vergleich der im
Arzneimittelverkehr befindlichen Packungsbeilagen mit den erarbeiteten Mustertexten (je

n = 5) erfolgte ein erster Test der entwickelten Qualitatskriterien.

Ergebnisse: In der vorliegenden Arbeit wurde ein Katalog von Qualitatskriterien entwickelt,
mit dessen Hilfe patientenorientiertere  Gebrauchsinformationen erstellt  und
Packungsbeilagen bewertet werden konnen. Dabei waren die erarbeiteten
Musterpackungsbeilagen im Vergleich zu deren Originalversionen verstandlicher, besser
lesbar, Ubersichtlicher und motivierten die Befragten starker, diese zu lesen. Zur
Optimierung der Dosierungsanleitung sollte sie nur in Volumeneinheiten oder Stick, in einer
Ubersichtlichen Tabelle und nicht in Spannen ,von ... bis ...“ ohne Erklarung angegeben
werden. Zur Angabe der Nebenwirkungen sind folgende Hinweise zu beachten: Angabe
der Haufigkeit in Zahlen neben den Adjektiven, Einstufung der Nebenwirkungen
entsprechend ihrer Schweregrade und der Gebrauch einer tbersichtlichen Tabelle.

Schlussfolgerungen: Die aufgestellten Qualitatskriterien sind ein Instrument zur
Optimierung von Packungsbeilagen innerhalb der bestehenden gesetzlichen Vorgaben.
Gleichzeitig sollten einige Bestandteile dieser Regelwerke gedndert werden. Zu nennen ist

hier vor allem die Reihenfolge der Gliederung.
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Anhang 1: Fragebogen der Befragung zur Wichtigkeit von Inhalten und zur

gewiinschten Gliederung der Packungsbeilagen

Apotheker

Jorg Fuchs

Apotheke am Humboldt-Universitat zu Berlin

Nollendorfer Hof Arbeitsgruppe Arzneimittelepidemiologie / Sozialpharmazie
Dornburger Str. 17 Goethestr. 54

07743 Jena 13086 Berlin-Weil3ensee

Jena, den 1. November 2001
Sehr geehrte Damen und Herren,

ich mdchte Sie bitten, etwas Zeit zu ertbrigen, um sich an einer wissenschaftlichen Studie Uber
Inhalte von Packungsbeilagen von Arzneimitteln zu beteiligen. Der beiliegende Fragebogen soll dazu
beitragen, lhre personlichen Meinungen zu verschiedenen Aspekten von Packungsbeilagen zu
ermitteln. Die gewonnenen Ergebnisse sind sehr wichtig zur Erarbeitung von Vorschlagen fir
verbesserte Packungsbeilagen. Deshalb bitte ich Sie, an folgender Umfrage teilzunehmen.

Die Befragung erfolgt in der Apotheke am Nollendorfer Hof in Jena. Sie wird gleichzeitig unterstitzt
durch das Institut fur Klinische Pharmakologie der Friedrich-Schiller-Universitat Jena.

Der Fragebogen ist anonym. Falls Sie Fragen haben, richten Sie diese bitte an mich.

Beantworten Sie bitte jede Frage, da dies fur eine exakte Auswertung notwendig ist. Fur zuséatzliche
Anregungen und Meinungen sind fiir Sie am Ende des Fragebogens 2 Zeilen eingerichtet.

Damit Ihnen keine unnétigen Portokosten entstehen, bitte ich Sie, den Fragebogen bis zum
16. November 2001 in der Apotheke am Nollendorfer Hof, 07743 Jena, Dornburger Str. 17 wieder
abzugeben. Falls Sie dies wiinschen, kénnen Sie gern einen verschlossenen Briefumschlag dazu
verwenden.

Fir Ihre Unterstitzung bedanke ich mich.

Mit freundlichen GriiRen
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Allgemeine Angaben zur Person:

Alter:.............. Geschlecht:.................. Postleitzahl / Wohnort:...........ccccccevviiiienniiiieenennn
Ausbildung: - Bitte Zutreffendes ankreuzen! —

() AbschluR? 8. Klasse, () Abschluf? 10. Klasse, () Abitur,
() Fachhochschule, () Hochschule / Universitat

Teil 1: Hier sind verschiedene Abschnitte der Packungsbeilagen von Arzneimitteln genannt.
Bewerten Sie bitte, wie wichtig jeder dieser Abschnitte fur Sie personlich ist. Bitte immer nur eine
Aussage ankreuzen.

wenig das
unwichtig  wichtig wichtig  sehr wichtig Wichtigste

1. Zusammensetzung des

Arzneimittels 0 O O O O
2. Angaben zur Arzneiform (Tablette,
Salbe...) und Menge in denen das O O O O O

Arzneimittel erhaltlich ist

3. Stoff- und Indikationsgruppe,
dies ist eine Einordnung des Arznei-
mittels in das Arzneimittelsortiment O O 0 O O
unabhéngig vom Abschnitt
Anwendungsgebiete z. B. als
Schmerzmittel,
Mittel gegen hohen Blutdruck

4. Hersteller des Arzneimittels 0 O O O O

5. Anwendungsgebiete O O 0 0 0

6. Gegenanzeigen, dies sind
Hinweise, wann das Arzneimittel nicht
oder nur nach Arztriicksprache zu O O O O O
verwenden ist

7. VorsichtsmafRnahmen und

Warnhinweise fir die Anwendung O O O O O
8. Wechselwirkungen des
Arzneimittels mit anderen O O 0 O O

Arzneimitteln oder Nahrungsmitteln

9. Dosierungsanleitung, Art und

Dauer der Anwendung O O 0 0 0
10. Hinweise zu Anwendungs-

fehlern, wie Uberdosierung 0 ] 0 ] ]
11. Nebenwirkungen O O O O O

12. Hinweise zur Aufbewahrung und

Haltbarkeit des Arzneimittels O O 0 0 0
13. Datum, an dem die

Packungsbeilage letztmalig O 0 0 O O

Uberarbeitet wurde

Bitte auch Seite 2 ausfillen!
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Teil 2: Angenommen, Sie haben die Méglichkeit, die Reihenfolge der oben genannten Abschnitte in
Packungsbeilagen selbst zu bestimmen. Wie wiirden Sie die Reihenfolge festlegen, unabhangig
von lhren Aussagen im Teil 1?

Tragen Sie bitte die Zahlen 1 bis 13 in die Klammern ein, wobei die Zahl 1 fiir den Abschnitt steht,
der lhrer Meinung an erster Stelle stehen sollte und die Zahl 13 fiir den Abschnitt, der zum Schluf
aufzufuhren ist.

[ 1Zusammensetzung des Arzneimittels

[ 1Angaben zur Arzneiform (Tablette, Salbe ...) und Menge in denen das Arzneimittel
erhéltlich ist

[ ]Stoff- und Indikationsgruppe, dies ist eine Einordnung des Arzneimittels in das Arznei-
mittelsortiment unabh&ngig vom Abschnitt Anwendungsgebiete z. B. als Schmerzmittel, Mittel
gegen hohen Blutdruck

[ ]Hersteller des Arzneimittels

[ TAnwendungsgebiete

[ ]1Gegenanzeigen, dies sind Hinweise, wann das Arzneimittel nicht oder nur nach
Arztricksprache zu verwenden ist

[ ]VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise fir die Anwendung

[ ]Wechselwirkungen des Arzneimittels mit anderen Arzneimitteln oder Nahrungsmitteln

[ ]Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

[ ]Hinweise zu Anwendungsfehlern, wie Uberdosierung

[ ] Nebenwirkungen

[ ]Hinweise zur Aufbewahrung und Haltbarkeit des Arzneimittels

[ ]1Datum, an dem die Packungsbeilage letztmalig Uberarbeitet wurde

Teil 3: Erinnern Sie sich bitte an von Ihnen bereits gelesene Packungsbeilagen. Wie wirden Sie sich
zukinftige Packungsbeilagen wiinschen?

a) Der Umfang der Packungsbeilagen sollte .... Bitte nur eine Aussage ankreuzen!
O so bleiben O kiirzer werden O langer werden

b) Der Inhalt der Packungsbeilagen sollte .... Bitte nur eine Aussage ankreuzen!
O ausfihrlicher werden 0O so bleiben O auf das Wichtigste begrenzt werden

Teil 4: Lesen Sie Packungsbeilagen von fur Sie neu anzuwendenden Arzneimitteln?
Onie Omanchmal 0Oimmer Bitte nur eine Aussage ankreuzen!

Falls Sie noch Anregungen und Meinungen haben, kdnnen Sie diese hier &uf3ern.

Bitte geben Sie den ausgeflllten Fragebogen in der Apotheke am Nollendorfer Hof,
Dornburger Str. 17, 07743 Jena bis zum 16. November 2001 ab.

Vielen Dank fur lhre Unterstitzung!
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Anhang 2:

Auflistung der in die Analyse bisher verwendeter Packungsbeilagen einbezogenen Versionen

Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
ACC akut 600 03/1998 national apothekenpflichtig | Brausetabletten Mykolytika 6197481 Hexal AG
Aescusan 50 09/1998 national apothekenpflichtig Tabletten Venenmittel 7380336 Jenapharm
retard GmbH
Aktren 10 06/1998 national apothekenpflichtig Dragees Analgetika / 3487103 Bayer Vital AG
Antiphlogistika
Aldara 5% 06/1998 europaisch rezeptpflichtig Creme Chemotherapeutika 0111981 3M Medica
Creme
Antra mups 11/1998 national rezeptpflichtig magensaftre- Ulkustherapeutika 0109145 Astra GmbH
20 mg sistente Tabletten
Aspirin 20 ohne national apothekenpflichtig Tabletten Analgetika / 0078597 Bayer Vital AG
Angaben Antipyretika
Ass ratiopharm 12/1997 national apothekenpflichtig Tabletten Analgetika / 4345931 Ratiopharm
500 Antipyretika GmbH
Batrafen Creme 04/1998 national rezeptpflichtig Creme Antimykotika 2358591 Hoechst Marion
Roussel

Beloc-Zok 02/1999 national rezeptpflichtig Retardtabletten [3-Blocker 3754691 Astra GmbH




84T

Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Bepanthen 02/1997 national apothekenpflichtig Augen- und Ophthalmika 0117328 Hoffmann-La-
Augen- und Nasensalbe Roche AG
Nasensalbe
Berodual- 04/1999 national rezeptpflichtig Dosierspray Bronchodilatatoren 2247779 Boehringer
Dosierspray Ingelheim
GmbH

Calcium-Sandoz ohne national apothekenpflichtig | Brausetabletten Mineralstoffe 0169650 Novartis GmbH
forte Angaben
Chlorhexamed ohne national apothekenpflichtig Losung Mund- und 6997885 Blend-a-med-
fluid Angaben Rachentherapeutika Forschung
Ciprobay 03/1997 national rezeptpflichtig Tabletten Antibiotika 3297704 Bayer Vital
500 mg GmbH
Co Aprovel 09/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Angiotensin-||- 0075446 Sanofi Winthrop
150 /12,5 mg Antagonist
Comtess 11/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Antiparkinsonmittel 0106595 Orion Pharma

GmbH
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Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Dermatop Salbe 10/1998 national rezeptpflichtig Salbe topische 3112900 Hoechst Marion
Glucocorticoide Roussel
Digitoxin 08/1997 national rezeptpflichtig Tabletten Herzglykoside 4346267 Asta medica
AWD GmbH
Dolormin 08/1998 national apothekenpflichtig Tabletten Analgetika / 4590205 Woelm Pharma
Antiphlogistika
Doxy-Wolff 100 02/1999 national rezeptpflichtig Tabletten Antibiotika 3864497 Dr.Wolff GmbH
Tabs
Estraderm TTS 03/1998 national rezeptpflichtig transdermales Estrogene 0009840 Novartis GmbH
50 ug therapeutisches
System
Euglucon N 01/1998 national rezeptpflichtig Tabletten Antidiabetika 2419482 Hoechst Marion
Roussel
Eunerpan 25 06/1997 national rezeptpflichtig Dragees Neuroleptika 2046621 Knoll AG
Evista 08/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Antiestrogene 0027909 Lilly
Deutschland
GmbH
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Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Flutide 100 03/1998 national rezeptpflichtig Pulverinhalator Antiasthmatika 7124202 Glaxo Welcome
Diskus
Fucidine Salbe 06/1998 national rezeptpflichtig Salbe topisches Antibiotika 0400538 Leo Pharma
GmbH
Furosemid ratio- 06/1997 national rezeptpflichtig Tabletten Diuretika 3568238 Ratiopharm
pharm 40 mg GmbH
Hoggar N 01/1999 national apothekenpflichtig Tabletten Sedativa 2052952 Stada OTC
Insuman Comb 12/1998 national rezeptpflichtig Ampullen Antidiabetika 8922897 Hoechst Marion
25 Roussel
Iscover 75 mg ohne europaisch rezeptpflichtig Tabletten Thrombozytenaggre 8855787 Bristol Myers-
Angaben gationshemmer Squibb
Isoket retard 20 10/1998 national rezeptpflichtig Retardtabletten koronare 2411635 Schwarz-
Vasodilatatoren Pharma GmbH
Isoptin RR 03/1998 national rezeptpflichtig Retardtabletten Calciumantagonist 2791359 Knoll
240 mg Deutschland

GmbH
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Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Jarsin 07/1999 national apothekenpflichtig Dragees Antidepressivum 4877964 Lichtwer
316000 mg Pharma AG
Berlin
Karvea 300 mg 07/1997 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Angiotensin-||- 8588470 Bristol-Meyers
Antagonist Squibb
Kwai N 200 11/1999 national apothekenpflichtig Dragees Lipidsenker, 4508132 Lichtwer
Artheriosklerose- Pharma AG
mittel Berlin
Lasix 100 long 06/1999 national rezeptpflichtig Tabletten Diuretika 2511006 Hoechst Marion
Roussel
Lopirin 25 09/1998 national rezeptpflichtig Tabletten ACE-Hemmer 2571480 Bristol-Meyers
Squibb
L-Thyroxin 12/1997 national rezeptpflichtig Tabletten Schilddrisenhormon 2532770 Henning Berlin
Henning 100 mg e
Magnesium 08/1999 national apothekenpflichtig Dragees Mineralstoffe 4911945 Verla-Pharm
verla N GmbH
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Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
MCP ratiopharm 06/1997 national rezeptpflichtig Tropfen Prokinetika 2295301 Ratiopharm
GmbH
Micardis 40 mg 11/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Angiotensin-||- 0171457 Boehringer
Antagonist Ingelheim
GmbH
NAC ratiopharm 01/1996 national apothekenpflichtig | Brausetabletten Mykolytika 4788203 Ratiopharm
600 GmbH
Nasenspray E 11/1997 national apothekenpflichtig Nasenspray Rhinologika 8780173 Ratiopharm
ratiopharm GmbH
Novo Norm 08/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Antidiabetika 8855020 Novo Nordisk
1mg
Olynth 1 % 08/1998 national apothekenpflichtig Nasenspray Rhinologika 2340421 | Warner Lambert
Dosierspray
Paracetamol 03/1998 national apothekenpflichtig Saft Analgetika / 3688646 ct-Arzneimittel
von ct Antipyretika GmbH Berlin
(alte Form)




Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Paracetamol 04/1999 national apothekenpflichtig Saft Analgetika / 3688646 ct-Arzneimittel
von ct Antipyretika GmbH Berlin
(neue Form)
Paracodin N 01/1999 national rezeptpflichtig Tropfen Antitussiva 3691051 Knoll
Deutschland
GmbH
Paspertin 05/1997 national rezeptpflichtig Tropfen Prokinetika 1556047 Solvay-
Arzneimittel
GmbH
Presomen 0,6 10/1997 national rezeptpflichtig Dragees Sexualhormone 3429666 Solvay-
comp Arzneimittel
GmbH
Pulmicort TH 06/1999 national rezeptpflichtig Pulverinhalator Antiasthmatika 4814998 Astra GmbH
200 nug
Rulid 300 mg 10/1998 national rezeptpflichtig Tabletten Antibiotika 4462016 Hoechst Marion
Roussel
Serevent 03/1998 national rezeptpflichtig Dosieraerosol Bronchodilatatoren 4337498 Glaxo Welcome




€97

121"

Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Sinupret forte 07/1998 national apothekenpflichtig Dragees Expectorantien 8625567 Bionorica AG
Stilnox 11/1998 national rezeptpflichtig Tabletten Sedativa 4291340 Sanofi-
Synthelabo
GmbH
Sultanol N 01/1999 national rezeptpflichtig Dosierspray Bronchodilatatoren 8504148 Glaxo Welcome
Talcid 02/1997 national apothekenpflichtig Kautabletten Antacida 2530481 Bayer Vital
GmbH
Thomapyrin 04/1998 national apothekenpflichtig Tabletten Analgetika / 2747051 Thomae GmbH
Antipyretika
Titralgan 11/1995 national apothekenpflichtig Tabletten Analgetika / 4092269 Berlin Chemie
Antipyretika AG
Tramal 10/1998 national rezeptpflichtig Tropfen Analgetika 2256235 Gruenenthal
GmbH
Viagra 25mg 08/1999 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Mittel gegen erektile 8906763 Pfizer GmbH
Dysfunktion
Viracept 03/1998 europaisch rezeptpflichtig Tabletten Virustatika 8629660 Hoffmann La

Roche AG
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Bezeichnung Stand der Status der Status der Darreichungsform | ABDA-Warengruppe | Pharmazen- Hersteller
Informationen | Zulassung Abgabe tralnummer
Voltaren Dispers 08/1997 national rezeptpflichtig Tabletten Analgetika / 4908794 Novartis
Antiphlogistika Pharma GmbH
Voltaren 06/1999 national rezeptpflichtig Gel antiphlogistische 3140380 Novartis
Emulgel Einreibung Pharma GmbH
Voltaren 07/1999 national apothekenpflichtig Gel antiphlogistische 0458532 Novartis
Schmerzgel Einreibung Pharma GmbH
Xanef 10mg 06/1998 national rezeptpflichtig Tabletten ACE-Hemmer 2786016 MSD
Xenical 120mg, 05/1999 européisch rezeptpflichtig Kapseln Antiadiposita 0048047 Hoffmann La
Roche AG
Zovirax 02/2000 national apothekenpflichtig Creme Virustatika 2799289 Boehringer
Ingelheim
GmbH




Anhang 3:

Musterpackungsbeilagen dienten

Auswahl der Arzneimittel, deren Gebrauchsinformationen zur Erstellung der

Arzneimittel Pharma- | Status der |Status der Indikationen Darreichung
zentralnr. | Zulassung | Abgabe (It. Lauertaxe)

Dolormin 1094902 | national apotheken- Analgetika, Saft

pflichtig Antipyretika

Insuman Comb 25| 8922897 | national rezeptpflichtig | Antidiabetika Ampullen

Iscover 8855787 | europdisch |rezeptpflichtig | Antithrombotika | Filmtabletten

Micardis 40 mg 0171457 | europaisch |rezeptpflichtig | Antihypertonika | Tabletten

NovoNorm 2 mg | 8855066 |européisch |rezeptpflichtig | Antidiabetika Tabletten

Paracetamol 3688646 | national apotheken- Analgetika, Saft

v ct pflichtig Antipyretika

Tramal Tropfen 2256235 | national rezeptpflichtig | Analgetika Tropfen

Voltaren 0458532 | national apotheken- exterene Gel

Schmerzgel pflichtig Antiphlogistika

Xanef 10 mg 2786016 | national rezeptpflichtig | Antihypertonika | Tabletten
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Anhang 4: Fragebogen zur Vergleichsstudie von Original- und Musterpackungs-

beilagen inklusive Anschreiben fur den 1. und 2. Durchgang

Apotheker Humboldt-Universitat zu Berlin
Jorg Fuchs Arbeitsgruppe Arzneimittelepidemiologie /
Magnus-Poser-Str. 6 Sozialpharmazie
Goethestr. 54
07743 Jena 13086 Berlin-Weil3ensee

Jena, den 8. September 2002
Sehr geehrte Damen und Herren,

mein Name ist Jorg Fuchs. Ich bin Apotheker in einer 6ffentlichen Apotheke und gleichzeitig
Mitglied der Arbeitsgruppe Arzneimittelepidemiologie und Sozialpharmazie der Humboldt-
Universitat Berlin. Wir untersuchen Packungsbeilagen von Arzneimitteln. Dieses Projekt
wird unterstitzt durch das Institut fir Klinische Pharmakologie der Friedrich-Schiller-
Universitat Jena. Unsere ldee ist, Packungsbeilagen durch ihre Nutzer bewerten zu lassen,
um weitere Ansatze fur deren Optimierung zu gewinnen.

Aus diesem Grund mdchten wir Sie bitten, etwas Zeit zu ertibrigen und sich an dieser
wissenschaftlichen Studie zu beteiligen. lhre Teilnahme an der Befragung soll Ihnen und
vielen anderen Menschen fur die Zukunft den Umgang mit Packungsbeilagen erleichtern.

Der beiliegende Fragebogen ist anonym und gliedert sich in zwei Teile. Er dient dazu, lhre
personliche Meinung uber Packungsbeilagen zu ermitteln. Gleichzeitig soll festgestellt
werden, ob die enthaltenen Informationen auffindbar sind. Wir mdchten dabei nicht lhr
Allgemeinwissen oder Denkvermégen testen, sondern die Ihnen ausgehandigte
Packungsbeilage.

Beantworten Sie deshalb bitte, ohne langes Nachdenken, jede Frage. Fur zusatzliche
Anregungen und Meinungen sind fiir Sie am Ende des Fragebogens im Teil 2 einige Zeilen
vorgesehen.

Falls Sie Fragen haben, richten Sie diese bitte an mich. Wiinschen Sie zur Abgabe des
Fragebogens einen verschlieBbaren Briefumschlag, werde ich lhnen diesen gern
aushandigen.

Far lhre Unterstitzung bedanke ich mich.

Mit freundlichen GriiRen

Allgemeine Angaben zu lhrer Person:

Alter:.............. Geschlecht................... Postleitzahl des Wohnortes:..........ccccccvvviiiiiiieieennenine
abgeschlossene Ausbildung: - Bitte Zutreffendes ankreuzen! —
() 8. Klasse () 10. Klasse () Abitur
() Fachhochschule () Hochschule / Universitat
Wie flihlen Sie sich momentan? - pro Zeile nur ein Kreuz auf der Skala von sehr bis iiberhaupt nicht vergeben!
Uberhaupt
sehr nicht
1 2 3 4 5
a) ausgeruht O O O O O
b) nervos O O O O O
¢) schlapp O O O O O
d) ausgeglichen O O O O O
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Teil 1: Beantworten Sie bitte die folgenden Fragen mit ja, nein oder in einem kurzen Stichpunkt.
Sie beziehen sich auf das in der Packungsbeilage beschriebene Medikament. Nur wenn Sie zu
einer Frage keine Antwort in der Packungsbeilage finden kdénnen, vermerken Sie das in der
rechten Spalte durch ein Kreuz. Geben sie unbedingt die Uhrzeit von Beginn und Ende des
Ausfullens von Teil 1 des Fragebogens an (betrifft nur diese Seite).

Uhrzeit Beginn: ........ und Uhrzeit Ende: ........... des Ausfillens von Teil 1

Falls keine

Zu beantwortende Frage Ihre Antwort Antwort
gefunden, bitte
hier ein Kreuz!

1. |Wann wurde diese Packungsbeilage

letztmalig aktualisiert? 0

2. | Notieren Sie ein Mittel, das die
Wirkung dieses Medikamentes 0
beeinflusst!

3. |Durfen Schwangere im 4. Monat
dieses Medikament nutzen, selbst 0
nach Ricksprache mit dem Arzt?

4. |Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu
viel von diesem Medikament ]
anwendeten?

5. |Schatzen Sie ein, wie haufig die
Nebenwirkung Schlafstorung auftritt! H
Bitte eine Zahl angeben!

6. |Wie viele Tabletten dieses
Medikamentes diirfen Sie ]
maximal pro Tag anwenden?

7. |Was ist der wirksame Bestandteil
dieses Medikamentes?

8. |Was ist zu unternehmen, wenn Sie
eine Nebenwirkung bei sich H
feststellen?

9. | Wird dieses Medikament auch auf der

Haut angewendet? 0
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie
bereits verwenden, beeinflusst dieses 0

Medikament. Was missen Sie tun?

11. [ Was ist die Uibliche Anzahl
an Tabletten, die ein Erwachsener ]
mit einem Mal anwenden soll?

12. [ Wie ist dieses Medikament

aufzubewahren? 0
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses

Arzneimittel anwenden? 0
14. | Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei

deren Auftreten Sie sofort zum Arzt 0

gehen missen!
15. | Woflr wird dieses Medikament D

verwendet?
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Teil 2: Hier sind verschiedene Aussagen zu der Ihnen vorliegenden Packungsbeilage genannt.

Bewerten Sie jede entsprechend Ihrer persénlichen Meinung.

Bitte immer nur eine Aussage ankreuzen!

Ihre Meinung

Zu bewertende Aussage cher trifft cher
ja ia weder nein nein
noch zu

1. |Z:§hlmi-nr§2nl_ erfragten Informationen konnte ich u B u B u
e N N BN I R
3. Mir ist die Schrift zu klein. u B u B u
4, \I/Deerrs ;?])g”(ilﬁser Packungsbeilage ist schwer u B u B u
e e | 0 | 0 | 0| O]¢C
e e e e | O |0 [ OO ]¢C
7. ga(t?lzuzs\(laer:vz(r:]lgg:-gsbellage wurden komplizierte B [ B [ B
e s et | 0 | 0 | 0| O]¢C
e Ll I I NN B
10. g:zglﬁgssggﬁazguev;(rellti;rllZ):natlonen in dieser B [ B [ B
11. Der Text ist fir mich gut lesbar. u B u B u
e Ve e |0 |0 |0 | 0@
13. Lnn:jr:zlst;'Packungsbellage sind Fremdworter u B u B u
e e et | 0 | 0 | O | 0| @O
R AEEERE
16. E}i?zzt?gﬁg::?sm”age enthalt unprazise u B u B u
17. \S/\éusr}zghv(\alir; zlizss:’:?h, dass alle Packungsbeilagen u B u B u

Notieren Sie bitte:

Was finden Sie an dieser Packungsbeilage besonders gut?

Vielen Dank fur Ihre Unterstttzung!
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Erlauben Sie noch 6 Meinungen zu den von lhnen bewerteten Packungsbeilagen. Geben Sie
an, welche der beiden Packungsbeilagen folgende Fragen eher erfillt.
Bitte immer nur eine Meinung ankreuzen!

Zu bewertende Frage lhre Meinung . .
Enal 10 mg | Xanef 10 mg |ch'we|f3
nicht

1. Welche der beiden Packungsbeilagen motiviert [ [ [
Sie, diese als erstes zu lesen.

2. Bei welcher Packungsbeilage ist der Text am [ [ [
besten lesbar?

3. In welcher Packungsbeilage sind die B B B
Informationen leichter auffindbar?

4. In welcher Packungsbeilage ist der Text am B B B
verstandlichsten?

5. Welche Packungsbeilage ist Thnen am B B B
Ubersichtlichsten?

6. Welche der beiden Packungsbeilagen winschen B B B
Sie sich in Zukunft?

Vielen Dank!
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Apotheker Humboldt-Universitat zu Berlin

Jorg Fuchs Arbeitsgruppe Arzneimittelepidemiologie /
Magnus-Poser-Str. 6 Sozialpharmazie

Goethestr. 54
07743 Jena 13086 Berlin-WeilRensee

Jena, den 8. September 2002
Sehr geehrte Damen und Herren,

mein Name ist Jorg Fuchs. Ich bin Apotheker in einer 6ffentlichen Apotheke und gleichzeitig
Mitglied der Arbeitsgruppe Arzneimittelepidemiologie und Sozialpharmazie der Humboldt-
Universitat Berlin. Wir untersuchen Packungsbeilagen von Arzneimitteln. Dieses Projekt wird
unterstitzt durch das Institut fur Klinische Pharmakologie der Friedrich-Schiller-Universitat
Jena. Unsere ldee ist, Packungsbeilagen durch ihre Nutzer bewerten zu lassen, um weitere
Ansatze flr deren Optimierung zu gewinnen.

Aus diesem Grund méchten wir Sie bitten, etwas Zeit zu erlbrigen und sich an dieser
wissenschaftlichen Studie zu beteiligen. Ihre Teilnahme an der Befragung soll Ihnen und vielen
anderen Menschen fur die Zukunft den Umgang mit Packungsbeilagen erleichtern.

Der beiliegende Fragebogen ist anonym und gliedert sich in zwei Teile. Er dient dazu, lhre
persdnliche Meinung Uber Packungsbeilagen zu ermitteln. Gleichzeitig soll festgestellt werden,
ob die enthaltenen Informationen auffindbar sind. Wir mdchten dabei nicht Ihr Allgemeinwissen
oder Denkvermdgen testen, sondern die lhnen ausgehandigte Packungsbeilage.
Beantworten Sie deshalb bitte, ohne langes Nachdenken, jede Frage. Fir zuséatzliche
Anregungen und Meinungen sind fir Sie am Ende des Fragebogens im Teil 2 einige Zeilen
vorgesehen.

Falls Sie Fragen haben, richten Sie diese bitte an mich. Wiinschen Sie zur Abgabe des
Fragebogens einen verschlieBbaren Briefumschlag, werde ich Ihnen diesen gern
aushandigen.

Fur lhre Unterstutzung bedanke ich mich.

Mit freundlichen GriiRen

Allgemeine Angaben zu lhrer Person:

¢ Wie viele Medikamente wenden Sie durchschnittlich pro Tag an? -Bitte Zutreffendes ankreuzen!
O keine o1 02 O3 bis4 O5bis7 O 8 bis 10 O mehr als 10
e Wie flUhlen Sie sich momentan? - Pro Zeile nur ein Kreuz auf der Skala von sehr bis tiberhaupt nicht vergeben!

Uberhaupt
sehr nicht
1 2 3 4 5
a) ausgeruht O O O O O
b) nervos O O O O O
¢) schlapp O O O O O
d) ausgeglichen O O O O O
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Anhang 5:

Arzneimittels

Zur Vergleichsstudie von Original- und Musterpackungsbeilagen ausgewahlte Originale mit den Daten des entsprechenden

Name des Pharmazentral- Wirkstoff Status der Indikations- Abgabestatus in | Darreichungs- | Stand der

Arzneimittels nummer Zulassung gruppe der Apotheke form Information
Dolormin fur Kinder 1094902 Ibuprofen national Analgetikum / apothekenpflichtig | Suspension 04/2001
Ibuprofensaft Antipyretikum
Suspension
Micardis 40 mg 0171457 Telmisartan europaisch | Antihypertonikum rezeptpflichtig Tablette 08/2001
Tabletten
NovoNorm 2 mg 8855066 Repaglinide europaisch Antidiabetika rezeptpflichtig Tablette 03/2001
Paracetamol von ct 3688646 Paracetamol national Analgetikum / apothekenpflichtig Saft 04/1999
Saft Antipyretikum
Xanef 10 mg 2786016 Enalapril national | Antihypertonikum rezeptpflichtig Tablette 10/2000
Tabletten




Anhang 6: Vorgaben der richtigen Antworten flr die Vergleichsstudie von
Packungsbeilagen
Nr. | Fragen zu Enalapril-Tabletten richtige Antwort
1. | Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert? | Siehe Packungsbeilage.
2. | Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses _ )
, ) Siehe Packungsbeilage.
Medikamentes beeinflusst!
3. | Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikament nutzen, nein
selbst nach Riicksprache mit dem Arzt?
4. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Medikament anwendeten?
5. | Schatzen Sie ein, wie haufig die Nebenwirkung 0.1 bis 1 %
Schlafstérung auftritt! Bitte eine Zahl angeben! ’
6. | Wie viele Tabletten dieses Medikamentes durfen 4 Tabletten
Sie maximal pro Tag anwenden? (ab 66 Jahre nur 2 Thl.)
7. | Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes? Enalapril
8. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei Kontakt mit Arzt oder
sich feststellen? Apotheker
9. | Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet? nein
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, Kontakt mit Arzt oder
beeinflusst dieses Medikament. Was missen Sie tun? Apotheker
11.|Was ist die ubliche Anzahl an Tabletten, die ein Erwachsener _
o Y bis 1 Tablette
mit einem Mal anwenden soll?
12. | Wie ist dieses Medikament aufzubewahren? Siehe Packungsbeilage.
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden? nein
14.| Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Sie sofort zum Arzt gehen missen!
15. | Woflr wird dieses Medikament verwendet? Siehe Packungsbeilage.
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Nr.

Fragen zu lbuprofen-Saft

richtige Antwort

1. |Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert? | Siehe Packungsbeilage.
2. | Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses _ _
, ) Siehe Packungsbeilage.
Medikamentes beeinflusst!
3. | Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikament nutzen, ia
selbst nach Ricksprache mit dem Arzt?
4. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem , _
_ Siehe Packungsbeilage.
Medikament anwendeten?
5. | Schatzen Sie bitte ein, wie haufig die Nebenwirkung
I . <0,01%
Ohrgerausche auftritt! Bitte eine Zahl angeben !
6. | Wie viele Milliliter dieses Medikamentes darf ein 2-jahriges 15 ml
Kind maximal pro Tag anwenden?
7. | Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes? Ibuprofen
8. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei Kontakt mit Arzt oder
sich feststellen? Apotheker
9. | Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet? nein
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, Kontakt mit Arzt oder
beeinflusst dieses Medikament. Was missen Sie tun? Apotheker
11. | Wie viele Milliliter soll ein 10 Jahre altes Kind Ublicher Weise 15 mi
m
mit einem Mal anwenden?
12. | Wie ist dieses Medikament aufzubewahren? Siehe Packungsbeilage.
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden? ja
14. | Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten , _
_ Siehe Packungsbeilage.
Sie sofort zum Arzt gehen mussen!
15. | Woflr wird dieses Medikament verwendet? Siehe Packungsbeilage.
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Nr.

Fragen zu Paracetamol-Saft

richtige Antwort

1. | Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert? | Siehe Packungsbeilage.
2. | Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses _ )
, ) Siehe Packungsbeilage.
Medikamentes beeinflusst!
3. | Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikament nutzen, ia
selbst nach Ricksprache mit dem Arzt?
4. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Medikament anwendeten?
5. | Schéatzen Sie bitte ein, wie haufig die Nebenwirkung _
o _ 0,1 bis1 %
Hautrétungen auftritt! Bitte eine Zahl angeben !
6. | Wie viele Milliliter dieses Medikamentes darf ein 2-jahriges 18,75 ml (Original)
Kind maximal pro Tag anwenden? 16 ml (Muster)
7. | Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes? Paracetamol
8. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei Kontakt mit Arzt oder
sich feststellen? Apotheker
9. | Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet? nein
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, Kontakt mit Arzt oder
beeinflusst dieses Medikament. Was missen Sie tun? Apotheker
11. | Wie viele Milliliter soll ein 10 Jahre altes Kind Ublicher Weise 10-15 ml (Original)
mit einem Mal anwenden? 12 ml (Muster)
12. | Wie ist dieses Medikament aufzubewahren? Siehe Packungsbeilage.
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden? ja
14. | Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Sie sofort zum Arzt gehen mussen!
15. | Woflr wird dieses Medikament verwendet? Siehe Packungsbeilage.
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Nr.

Fragen zu Repaglinide-Tabletten

richtige Antwort

1. | Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert? | Siehe Packungsbeilage.
2. | Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses _ )
, ) Siehe Packungsbeilage.
Medikamentes beeinflusst!
3. | Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikament nutzen, nein
selbst nach Ricksprache mit dem Arzt?
4. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Medikament anwendeten?
5. | Schatzen Sie ein, wie haufig die Nebenwirkung Sehstorung < 0.01 %
s U, 0
auftritt! Bitte eine Zahl angeben!
6. | Wie viele Tabletten dieses Medikamentes durfen
_ _ 8 Tabletten
Sie maximal pro Tag anwenden?
7. | Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes? Repaglinide
8. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei Kontakt mit Arzt oder
sich feststellen? Apotheker
9. | Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet? nein
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, Kontakt mit Arzt oder
beeinflusst dieses Medikament. Was missen Sie tun? Apotheker
11. | Was ist die Ubliche Anzahl an Tabletten, die ein Erwachsener | ¥4 bis 2 Tabl. (Original)
mit einem Mal anwenden soll? 1 bis 2 Tabl. (Muster)
12. | Wie ist dieses Medikament aufzubewahren? Siehe Packungsbeilage.
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden? nein
14. | Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Sie sofort zum Arzt gehen mussen!
15. | Woflr wird dieses Medikament verwendet? Siehe Packungsbeilage.
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Nr.

Fragen zu Telmisartan-Tabletten

richtige Antwort

1. | Wann wurde diese Packungsbeilage letztmalig aktualisiert? | Siehe Packungsbeilage.
2. | Notieren Sie ein Mittel, das die Wirkung dieses _ )
, ) Siehe Packungsbeilage.
Medikamentes beeinflusst!
3. | Durfen Schwangere im 4. Monat dieses Medikament nutzen, nein
selbst nach Ricksprache mit dem Arzt?
4. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie zu viel von diesem _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Medikament anwendeten?
5. | Schatzen Sie ein, wie haufig die Nebenwirkung . 0
Hautausschlag auftritt! Bitte eine Zahl angeben! 0,01 bis 0,1 %
6. | Wie viele Tabletten dieses Medikamentes durfen
_ _ 2 Tabletten
Sie maximal pro Tag anwenden?
7. | Was ist der wirksame Bestandteil dieses Medikamentes? Telmisartan
8. | Was ist zu unternehmen, wenn Sie eine Nebenwirkung bei Kontakt mit Arzt oder
sich feststellen? Apotheker
9. | Wird dieses Medikament auch auf der Haut angewendet? nein
10. | Sie lesen, ein anderes Mittel, das Sie bereits verwenden, Kontakt mit Arzt oder
beeinflusst dieses Medikament. Was missen Sie tun? Apotheker
11. | Was ist die Ubliche Anzahl an Tabletten, die ein Erwachsener
1 Tablette
mit einem Mal anwenden soll?
12. | Wie ist dieses Medikament aufzubewahren? Siehe Packungsbeilage.
13. | Darf ein 8 Jahre altes Kind dieses Arzneimittel anwenden? nein
14. | Notieren Sie eine Nebenwirkung, bei deren Auftreten _ )
_ Siehe Packungsbeilage.
Sie sofort zum Arzt gehen missen!
15. | Woflr wird dieses Medikament verwendet? Siehe Packungsbeilage.
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8.7

Anhang 7: Zur Auswertung umgewandelte

Vergleichsstudie von Packungsbeilagen

ltems zur ,personlichen Meinung Uber die Packungsbeilage* des Fragebogens der

im Fragebogen gestelltes Item.

umgewandeltes Item

Mir ist die Schrift zu klein.

Mir ist die Schrift gro3 genug.

Der Text dieser Packungsbeilage ist schwer verstandlich.

Der Text dieser Packungsbeilage ist leicht verstandlich.

In dieser Packungsbeilage wurden komplizierte Satze verwendet.

In dieser Packungsbeilage wurden keine komplizierten Satze

verwendet.

Far mich sind zu viele Informationen in dieser Packungsbeilage

enthalten.

Fir mich sind nicht zu viele Informationen in dieser Packungsbeilage

enthalten.

Der Inhalt dieser Packungsbeilage bedngstigt mich, das Medikament

anzuwenden.

Der Inhalt dieser Packungsbeilage beangstigt mich nicht, das

Medikament anzuwenden.

In dieser Packungsbeilage sind Fremdwdrter enthalten.

In dieser Packungsbeilage fehlen Fremdworter.

In dieser Packungsbeilage fehlen mir Informationen zu diesem

Medikament.

In dieser Packungsbeilage fehlen mir keine Informationen zu diesem

Medikament.

Diese Packungsbeilage enthalt unprazise Informationen.

Diese Packungsbeilage enthéalt nur prazise Informationen.




Anhang 8: Abschnitte der Packungsbeilagen, zwischen denen in der Bedeutung fur die

Befragten keine signifikanten Unterschiede bestanden

Packungsbeilage

Menge

Itempaar p
Anwendungsgebiete Dosierungsanleitung 0,885
Anwendungsgebiete Gegenanzeigen 0,445
Anwendungsgebiete Warnhinweise und 0.033
VorsichtsmalRnahmen
Dosierungsanleitung Gegenanzeigen 0,513
Dosierungsanleitung Warnhinweise und 0,093
VorsichtsmalRnahmen
Gegenanzeigen Warnhinweise und 0.214
VorsichtsmalRnahmen
Gegenanzeigen Wechselwirkungen 0,026
Warnhinweise und Wechselwirkungen 0,300
VorsichtsmalRnahmen
Aufbewahrung Stoff- und 0,690
Indikationsgruppe
Aufbewahrung Zusammensetzung 0,494
Stoff- und Indikationsgruppe |Zusammensetzung 0,547
Datum der Fassung der Darreichungsform und 0,800
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Anhang 9: Demographische Besonderheiten in Bezug auf die Bedeutung verschiedener
Abschnitte der Packungsbeilagen fur Patienten

Variable Abschnitt der Differenzen der Bewertung p
Packungsbeilage

Alter Anwendungsgebiet | Befragte der Gruppe ab 60 Jahre stuften < 0,001
e diesen Abschnitt als weniger wichtig ein

gegeniuber den 13- bis 59-Jahrigen.

Alter VorsichtsmaRnah | Menschen der Gruppe ab 60 Jahre maf3en < 0,001
men und diesem Abschnitt geringere Prioritat bei als
Warnhinweise die 13- bis 59-Jahrigen. Gleichzeitig waren

diese Hinweise fiir die Gruppe bis 29 Jahre
am wichtigsten.

Alter Wechselwirkung Die Gruppe der bis 29-Jahrigen bewertete < 0,001

diesen Abschnitt wichtiger gegeniiber
Menschen ab 60 Jahre.

Alter Datum der Die bis 29-Jahrigen fanden diese Angaben < 0,001
Fassung der weniger wichtig als alle anderen.

Packungsbeilage

Ausbildung | Pharmazeutischer | Fur Teilnehmer mit Ausbildung 8. Klasse war |= 0,001
Unternehmer und | der Abschnitt Hersteller bedeutender als den
Hersteller Gruppen mit héchstem Abschluss 10. Klasse

und Universitat.

Ausbildung | Anwendungsfehler | Befragten mit héchstem Abschluss 8. oder = 0,001
10. Klasse waren diese Hinweise wichtiger im
Vergleich zu den Hochschulabsolventen.

Ausbildung | Datum der Menschen mit Abschluss 8. und 10. Klasse < 0,001
Fassung der hielten diese Angaben fiir wichtiger als die mit
Packungsbeilage |Fach- oder Hochschulausbildung. Der gleiche

Unterschied bestand bei Personen mit
Abschluss 8. Klasse gegeniber Abitur.

Geschlecht | Anwendungsgebiet | Frauen waren diese Informationen wichtiger |= 0,001
e als den Mannern.

Geschlecht | Aufbewahrung Frauen schatzten die Hinweise zur =0.001

~Aufbewahrung“ bedeutender ein als Manner.
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Anhang 10:  Abschnitte der Packungsbeilagen, bei denen nach Zuweisung einer Position

der Gliederung durch die Befragten keine signifikanten Unterschiede

bestanden
Itempaar p
Zusammensetzung Dosierungsanleitung 0,017
Zusammensetzung VorsichtsmalRnahmen und 0,256
Warnhinweise
Zusammensetzung Gegenanzeigen 0,064
Zusammensetzung Wechselwirkungen 0,026
Zusammensetzung Nebenwirkungen 0,345
Stoff- und Indikationsgruppe VorsichtsmaRhahmen und 0,112
Warnhinweise
Stoff- und Indikationsgruppe Gegenanzeigen 0,162
Stoff- und Indikationsgruppe Wechselwirkungen 0,521
Stoff- und Indikationsgruppe Nebenwirkungen 0,089
Darreichungsform und Menge Aufbewahrung 0,007

181



Anhang 11:

Demographische Besonderheiten in Bezug auf die von den Patienten

gewiinschte Reihenfolge der Gliederung von Packungsbeilagen

Variable | Abschnitt der Differenzen der Bewertung p
Packungsbeilage
Alter Vorsichtsmaflinahmen | Bis 29-Jahrige vergaben diesem Abschnitt | 0,002
und Warnhinweise einen hinteren Rang in der Gliederung im
Vergleich zu den beiden alteren Gruppen.
Alter Nebenwirkungen Die Gruppe der bis 29 Jahre alten = 0,001
Befragten wies dem Kapitel
.Nebenwirkungen® einen héheren Rang
innerhalb der Gliederung im Vergleich zu
den 60-Jahrigen und Alteren zu.
Ausbildung | Zusammensetzung Hochschulabsolventen winschten diesen | 0,003

Abschnitt weiter vorn im Vergleich zu

denen mit hdchstem Abschluss 8.Klasse.
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Anhang 12: Katalog der Qualitatskriterien und die Ergebnisse der Analyse von bereits im
Arzneimittelverkehr befindlichen Packungsbeilagen, aufgeschliisselt fur alle

untersuchten Exemplare und entsprechend der drei gebildeten Gruppen
Kriterienkatalog fur Packungsbeilagen
- Name des ArzneimittelS: ...,
- Pharmazentralnummer: ...
-Charge:

- DATUM:

- Es ist wie folgt zu bewerten:

Nr. Qualitatskriterium Bewertung

ja nein

Ist das entsprechende Kriterium vollstandig erflllt, so kreuzen Sie bitte | X

Jaan.

Ist das Kriterium nicht oder nur zum Teil erflllt, so kreuzen Sie bitte X

,nein“ an.

Nicht beantwortbare Kriterien sind nicht zu bewerten.* [ =mmmmmeee

* Zwei Beispiele fur nicht beantwortbare Kriterien:

- Das Kriterium gilt nur fur verschreibungspflichtige Arzneimittel und die zu beurteilende
Packungsbeilage gehort zu einem rezeptfreien Arzneimittel.

- Bei Gebrauch von Applikationshilfen wird eine Beschreibung zur richtigen Handhabung
gefordert. Aber das zur Packungsbeilage zugehdrige Arzneimittel enthalt keine
Applikationshilfe.
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Inhaltsverzeichnis des Kriterienkataloges

Bewertung verschiedener Gliederungspunkte
Bezeichnung des Arzneimittels
Zusammensetzung

Hersteller

Anwendungsgebiete

Gegenanzeigen

Wechselwirkungen
Dosierungsanleitung
Anwendungsfehler

Nebenwirkungen

Aufbewahrung

Stand der Informationen
Ubersichtlichkeit der Gliederung
Reihenfolge der Gliederung

Die Verstandlichkeit beeinflussende Aspekte
Satzlange

Satzbau

Wortlange

Fremdworter und Fachbegriffe
Textklammern

Wiederholungen

Abklrzungen

Nicht quantifizierbare Formulierungen
Widersprichliche Informationen
Sprache

Lesbarkeit

Schrift

Papier

Format der Packungsbeilage
Motivation, die Packungsbeilage zu lesen
Werbung

Sonstiges
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1 Bewertung verschiedener Gliederungspunkte

1.1 Bezeichnung des Arzneimittels

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C |B/C
A B C ® (P [P

1 |Die Bezeichnung des 50,8 % 52,9 % [ 25,0 % | 90,9 % |n.s. |0,033(=0,001
Arzneimittels enthélt die |{n=65 (n=34 |In=20 |[n=11
Wirkstéarke der
Arzneistoffe.

UHinweis:U Das Kriterium
entfallt, wenn das
Arzneimittel mehr als zwei
Wirkstoffe enthalt.

2 |Die Bezeichnung des 58,8 % |55,9% [56,5% |72,7% [n.s. |n.S. |n.s.
Arzneimittels enthélt die [In=68 |[n=34 |[n=23 |n=11

Arzneiform.
3 |Der Name des 80,9% |82,4% (78,3% |81,8% |n.s. [n.s. n.s.
Arzneimittels, die n=68 |n=34 |[n=23 [n=11

Wirkstéarke und die
Arzneiform sind
mindestens 6 pt grofRer
gedruckt, im Vergleich

zum Text der einzelnen

Abschnitte.
4 |Der Name des 67,6 % |61,8% [78,3% 63,6 % |n.s. [n.s. n.s.
Arzneimittels, die n=68 |n=34 |[n=23 [n=11

Wirkstarke und die
Arzneiform sind fetter in
der Schriftstarke
gedruckt, im Vergleich

zum Ubrigen Text.
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Zusammensetzung

Nr. Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ) P |
5 Alle Wirkstoffe sind 100 % | 100 % |100 % {100 % |n.s. n.s. [n.s.
angegeben. nN=68 |[n=34 |[n=23 |n=11
6 Die Hilfsstoffe sind 98,5 % 100 % [95,7 % |100 % |n.s. n.s. [n.s.
angegeben. nN=68 |{[n=34 |[n=23 |[n=11
7 Die Wirkstoffe stehen vor 100 % |100 % |100 % |100 % |n.s. n.s. |n.s.
den Hilfsstoffen. n=67 {n=34 |[n=22 |n=11
8 Der Gehalt aller Wirkstoffe 98,5 % |[100 % |100 % |90,9 % |n.s. n.s. |[n.s.
bezieht sich bei: N=68 |[nN=34 [In=23 [n=11
- abgeteilten Arzneiformen
auf 1 Stick
- ansonsten auf die An
zahl der Tropfen,
Sprihhidbe, Gramm bzw.
Liter.
9 Der Gehalt der Wirkstoffe |98,5 % [100 % |100 % |90,9 % |n.s. n.s. |n.s.
ist in einer fur Patienten nN=68 |[n=34 [n=23 [n=11
verstandlichen Einheit
angegeben.
10 Far innerlich 16,9% (3,4% [45,0% |0 % =0,001|n.s. [0,030
anzuwendende n=59 |n=29 [n=20 [n=10
Arzneimittel sind die
enthaltenen Broteinheiten
angegeben.
11 Weitere Angaben aul3er 82,4 % |88,2% 91,3 % |45,5 % |n.s. 0,007 {0,007
den Wirk- und Hilfsstoffen |n=68 [n=34 [n=23 [n=11

sowie den Broteinheiten
fehlen im Abschnitt

Zusammensetzung.
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13

Hersteller

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B [A/C |B/C
A B C ® [P ()
12 |Es ist die deutsche 98,5% (100 % [100 % |90,9% |n.s. |n.s. n.s.
Adresse des nN=68 [n=34 (=23 [n=11
Verantwortlichen fir das
Inverkehrbringen des
Arzneimittels
angegeben.
13 [Maximal 1 Adresseistin [38,2% |29,4 % |65,2% |9,1% |0,014|n.s. 0,003
der Packungsbeilage n=68 |[nN=34 [n=23 [n=11
angegeben.
Hinweis: Eine
Wiederholung der
Adresse ist nur im
Kriterium Wiederholungen
zu erfassen.
14 [Eine 85,3% |97,1 % [65,2 % | 90,9 % | 0,002 |n.s. n.s.
Servicetelefonnummer [(n=68 |[n=34 [n=23 |n=11
ist angegeben.
15 [Eine Faxnummer ist 69,1 % |94,1 % [60,9% |9,1 % |0,003|<0,001|0,008
angegeben. N=68 |n=34 [n=23 [n=11
16 |Eine Internetadresseist (29% |59% |0% 0 % n.s. |n.s. n.s.
angegeben. N=68 |[n=34 [n=23 [n=11
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1.4

Anwendungsgebiete

Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleic
h

Anwendungsgebiete ohne
weitere Erlauterungen.
Ausnahme: Der
Wirkungsmechanismus darf

enthalten sein.

gesamt [ Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
17 | Die Anwendungsgebiete 100 % |100 % [100% |100 % [n.s. |n.s. |n.s.
des Arzneimittels sind N=68 |[Nn=34 [n=23 |[n=11
aufgefuhrt.
18 | Dieser Punkt umfasst nur 58,8 % | 64,7 %|60,9%|36,4 % |n.s. |n.S. |n.s.
die Aufzahlung der N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11

15 Gegenanzeigen
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt [ Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
19 |Hinweise zu Gegenanzeigen (100 % [100 % |100% [100 % |n.s. |n.s. |n.s.
sind enthalten. N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
20 |Liegen Gegenanzeigen vor, [92,5% [88,2%(95,5%|100 % |n.s. [n.s. |n.s.
ist fur jeden Fall eine N=67 |[n=34 [n=22 |[n=11
Anweisung Uber zu
ergreifende Mal3hahmen
vorhanden.
21 |Informationen zur 94,1 % (97,1 %|87,0% (100 % |n.s. |n.s. |n.s.
Anwendbarkeit wahrend der [n=68 [n=34 |[n=23 [n=11

Schwangerschaft sind

enthalten.
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
22 | Nur ausfillen, wenn 96,9 % [100 % [95,09%(90,9 % |n.s. [n.s. |n.s.
Kriterium 21 erfallt ist! n=64 [n=33 |n=20 [n=11
Die Informationen geben
Auskunft zur Anwendbarkeit
vom Beginn bis zum Ende
der Schwangerschaft.
z. B: nicht anwenden; anwen-
den nur nach &rztlicher Rick-
sprache; Anwendung erlaubt.
23 | Informationen zur 86,8 % |85,3% (82,6 %|100 % |n.s. |n.s. |n.s.
Anwendbarkeit wéhrend der [(n=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
Stillzeit sind vorhanden.
24 |Informationen zu Einschran- (64,7 % | 64,7 % (60,9 % | 72,7 % |n.s. [n.s. |n.s.
kungen der Anwendung bei |[n=68 [n=34 [n=23 |[n=11
Kindern sind vorhanden.
25 [ Nur ausfillen, wenn 63,6 % |50,0% | 78,6 % | 75,0 % |n.s. [n.s. |n.s.
Kriterium 24 erfullt ist! n=44 |n=22 |[n=14 =8
Es wurde in Zahlen ange-
geben, bis zu welchem Alter
Einschréankungen der
Anwendung bei Kindern
vorliegen.
26 |Informationen der 25,0% (29,4 %|13,0% (36,4 % |n.s. |n.s. |n.s.
Anwendbarkeit bei alteren N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
Menschen sind vorhanden.
27 | Nur ausfillen, wenn 35,3% [30,0% |0 % 75,0%|n.s. [n.s. |ns.
Einschrankungen der n=17 (n=10 [In=3 |n=4

Anwendung bei alten

Menschen bestehen!

Der Altersbeginn istin

Zahlen angegeben.
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1.6

Wechselwirkungen

Die Eingliederung der Wechselwirkungen in den Abschnitt Gegenanzeigen ist maglich.

ist fur jeden Fall eine
Anweisung Uber zu
ergreifende Mal3hahmen
vorhanden.

z. B.: den Arzt aufsuchen

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B [A/IC |B/C
A B C P [P (P)
28 |Hinweise zu 100 % (100 % |100 % |100 % |n.s. |n.s. n.s.
Wechselwirkungen sind |n=68 |[n=34 [n=23 |n=11
vorhanden.
29 |Liegen 36,8 % | 13,3 % (41,2 % | 100 % | 0,040 | <0,001 | 0,003
Wechselwirkungen vor, n=57 |[n=30 [n=17 |n=10

1.7 Dosierungsanleitung
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® () |
30 [ Ein Hinweis zur Dosierung | 100 % [100 % |100 % |100% [n.s. |n.s. [n.s.
ist vorhanden. nN=68 |[n=34|n=23|n=11
31 | Die Art der Anwendung ist |100 % [100 % |100 % {100 % [n.s. ([n.s. |n.s.
angegeben. N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11

z. B.: Zum Einnehmen;
aulerlich auftragen;

in den After einfiihren
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B |A/C
® |

B/C
(P)

32

Alle Angaben der
Dosierung erfolgen:

- bei abgeteilten
Arzneiformen in Stiick

- ansonsten in Tropfen,
Sprahhdben, Gramm, Liter,
Meter des
gebrauchsfertigen
Arzneimittels und nur, wenn
nicht anders quantifizierbar,
in Internationalen Einheiten

wie bei Insulin

80,6 %
n==67

72,7 %
n=33

91,3 %
n=23

81,8 %
n=11

n.s. n.s.

n.s.

33

Eine Angabe der
Dosierung in Spannen
fehlt.

Ausnahme: Es ist erklart,
wann die verschiedenen
Dosierungsbereiche erfillt
sind.

Unerwiinschte Beispiele:
-1 -3 x 2 bis 4 Kapseln

- mehrmals taglich

57,4 %
n =68

52,9 %
n=34

43,5 %
n=23

100 %
n=11

n.s. (0,009

0,002

34

Ist die Anwendung bei
Kindern bis zum

18. Lebensjahr erlaubt, so
ist fur diesen
Altersbereich ein Hinweis
far die Dosierung

vorhanden.

67,5 %
n =40

68,2 %
n=22

64,7 %
n=17

100 %
=1

n.s. n.s.

n.s.
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Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® (@ [P
35 | Nur ausfillen bei oral 85,7 % 85,7 %(83,3%(90,0% [n.s. |n.s. |n.s.
einzunehmenden n=56 [n=28 |[n=18 [n=10
Arzneimitteln!
Ein Hinweis zur
Anwendung in Form von
,vor“, ;zu“, ,nach“ oder
,unabhangig" von den
Mahlzeiten wurde
angegeben.
36 | Nur ausfillen, wenn die 21,4% |20,0% |0 % 50,0%|n.s. |n.s. |n.s.
Anwendung vor einer n=14 [n=10|n=2 [(n=2
Mahlzeit erfolgt und Krit. 35
erfullt ist!
Es ist angegeben, wie
viele Stunden / Minuten
oder ob das Arzneimittel
unmittelbar vor den
Mahlzeiten angewendet
wird.
37 | Nur ausfillen, wenn die 20,0% 16,7 %(14,3%(50,0% (n.s. |n.s. |n.s.
Anwendung zu oder nach n=15 |n=6 =7 =2

einer Mahlzeit erfolgt und
Krit. 35 erfullt ist!

Es ist angegeben, wie

viele Stunden / Minuten
oder ob das Arzneimittel
unmittelbar nach den

Mahlzeiten angewendet

wird.
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B
(P)

A/C
(P)

B/C
(P)

38

Es wurde ein definierter
Zeitpunkt der Anwendung
des Arzneimittels
angegeben:

Definierter Zeitpunkt
bedeutet:

- immer zur gleichen
Tageszeit

- oder im Abstand von einer
bestimmten Anzahl von
Stunden / Minuten

- oder als Zeitangabe in
Abhangigkeit vom taglichen
Rhythmus des Patienten.

z. B.: 1 Stunde vor dem
Schlafen (Nur die Angabe
,ZU", vor“, ;nach“ oder
»unabhangig“ von einer

Mabhlzeit reicht nicht aus.)

39,7 %
n =68

29,4 %
n=34

34.8%
n=23

81,8 %
n=11

n.s.

0,004

0,026

39

Eine fur alle Anwender
gultige Angabe zur
Tageshochstdosis ist

vorhanden.

26,5 %
n =68

23.5%
n=34

30,4 %
n=23

27,3 %
n=11

n.s.

n.s.

n.s.
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B
(P)

A/C
(P)

B/C
(P)

40

Nur ausfillen, wenn

Kriterium 39 erfillt ist!

Die Angabe der
Tageshochstdosis
erfolgte:

- bei abgeteilten
Arzneiformen in Stiick

- ansonsten in Tropfen,
Sprahhdben, Gramm, Liter,
Meter des
gebrauchsfertigen
Arzneimittels und nur, wenn
nicht anders quantifizierbar,
in Internationalen Einheiten
wie bei Insulin

- als Anzahl der

Anwendungen.

72,2 %
n=18

875%
n==8

71,4 %
n=7

33,3%
n=3

n.s.

n.s.

n.s.

41

Hinweise zur Dauer der
Anwendung sind

angegeben.

80,9 %
n=68

88,2 %
n=34

78,3 %
n=23

63,6 %
n=11

n.s.

n.s.

n.s.

42

Nur ausfullen bei

rezeptpflichtigen

Arzneimitteln und wenn

Kriterium 41 erfullt ist!

Exakte Angabe der Dauer
der Anwendung.

Exakt bedeutet in Form
einer Zeitangabe in Zahlen
oder es wird auf den Arzt
verwiesen, der die

Anwendungsdauer festlegt.

94,6 %
n=37

93,3 %
n=30

100 %
=7

n.s.
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B
(P)

A/C
(P)

B/C
(P)

43

Nur ausfillen bei

rezeptfreien Arzneimitteln

und wenn Kriterium 41

erfallt ist!

Bei rezeptfreien
Arzneimitteln wird erklart,
ab welchem Zeitpunkt der
Anwendung ein Arzt zu

konsultieren ist.

77,8 %
n=18

77,8 %
n=18

44

Nur ausfillen, wenn

Kriterium 43 erfillt ist!

Die Angabe des
Zeitpunktes der
Konsultation eines Arztes
erfolgte bei rezeptfreien

Arzneimitteln in Zahlen.

78,6 %
n=14

78,6 %
n=14

45

Nicht ausfillen, bei zu

kauenden oder

aufzulésenden festen

Arzneiformen!

Bei oraler Applikation
fester Arzneiformen ist
eine Empfehlung
enthalten, welche
Flussigkeit zur Einnahme
zu trinken ist. (z. B.

Wasser)

38,5%
n=39

29,4 %
n=17

33,3%
n=12

60,0 %
n=10

n.s.

n.s.

n.s.
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B
(P)

A/C
(P)

B/C
(P)

46

Nicht ausfillen, bei zu

kauenden oder

aufzulésenden festen

Arzneiformen!

Bei oraler Applikation
fester Arzneiformen ist
eine Aufforderung
enthalten, dass zur
Einnahme mindestens ein
Glas Flussigkeit zu

trinken ist.

20,5 %
n=39

29,4 %
n=17

16,7 %
n=12

10,0 %
n=10

n.s.

n.s.

n.s.

47

Bei peroral
einzunehmenden festen
Arzneimitteln muss ein
Hinweis enthalten sein,
dass der Oberkdrper zur
Einnahme mindestens
45 Grad aufgerichtet ist.

(z. B. sitzend oder stehend)

0%
n=238

0%
n=17

0%
n=12

0%
n=9

n.s.

n.s.

n.s.

48

Nur ausfullen, bei

aufzuldésenden festen

Arzneiformen!

Bei aufzulésenden festen
Arzneiformen ist eine
Beschreibung der

Zubereitung angegeben.

75,0 %
=8

100 %
=4

50,0 %
=4

n.s.
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Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® (@ [P
49 [Angaben zur Teilbarkeit 34,1 % |61,1 % (15,4 % (10,0 %|0,025(0,016 |n.s.
sind vorhanden bei: n=41 |n=18 [n=13 |n=10
- Arzneimitteln, die im
festen und geformten
Zustand oral einzunehmen
sind wie Tabletten, Kapseln
oder
- Transdermalen
Therapeutischen Systemen
Hinweis: Das Kriterium ist
auch erfullt, wenn
Dosierungsangaben wie %2
oder ¥4 Tablette vorliegen.
50 |Ist eine oral 14,3% |18,2% (0 % 0% n.s. (n.s. |ns.
einzunehmende feste n=14 |n=11 [n=2 |n=1
Arzneiform teilbar, so liegt
zur Teilung eine
Anweisung vor.
51 | Bei Gebrauch von 85,7 % | 80,0 %100 % |- n.s. |- -
Applikationshilfen wie n=14 |n=10 [n=4

Insulinpens,
Dosiersprays, Tropfer,
aber auch bei
kindersicheren
Verschlissen ist eine
Beschreibung zur
richtigen Handhabung

vorhanden.
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1.8  Anwendungsfehler
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® [P [P
52 |Hinweise zu Anwendungs-|85,3 % (91,2 % (69,6 %|100% [n.s. |n.s. [n.s.
fehlern sind vorhanden. N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
53 | Nur ausfillen, wenn 98,3% [96,8% (100 % [100% (n.s. |n.s. |n.s.
Kriterium 52 erfillt ist! n=58 [n=31 |n=16 ([n=11
Zu ergreifende
Maflinahmen bei
Uberdosierung sind
vorhanden.
54 | Nur ausfillen, wenn 70,7 % [83,9%|37,5%(81,8% (0,002 |n.s. |0,047
Kriterium 52 erfillt ist! n=58 [n=31 |n=16 ([n=11
Zu ergreifende
MalRnahmen bei
vergessener Anwendung
sind vorhanden.
55 [Bei rezeptpflichtigen 40,0 % |47,1% |- 18,2 % | - n.s. |-
Arzneimitteln ist ein n=45 |n=34 n=11
Hinweis auf die Gefahr
unerwinschter Folgen
des Absetzens des
Arzneimittels ohne
Anweisung des Arztes
vorhanden.
56 |Bei rezeptpflichtigen 55,6 % (67,6 % | - 18,2 % |- 0,006 | -
Arzneimitteln ist ein n=45 |n=34 n=11

Hinweis auf die Gefahr
unerwinschter Folgen der
Anderung der Dosierung
ohne Anweisung des

Arztes vorhanden.
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1.9 Nebenwirkungen
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt [ Arzneimittelgruppe A/B [A/C |B/C
A B C ® [P ()
57 | Ein Hinweis auf Neben- (100 % |100 % [100 % |100 % |n.s. |n.s. n.s.
wirkungen ist vorhanden.|n=68 [n=34 [n=23 |[n=11
58 |Bei rezeptpflichtigen Arz-122% |2,9% |- 0% - n.s -
neimitteln wurde die n=45 |n=34 n=11
Wichtigkeit der Nebenwir-
kungen gegenltber dem
Nutzen des Arzneimittels
bewertet.
z. B. Die Studie ... zeigte...
59 | Die zahlenmaRige Haufig-{1,5% [29% |0% 0% n.s. |n.s. n.s.
keit jeder Nebenwirkung [n=68 |[n=34 [n=23 [n=11
ist angegeben.
60 | Der Schweregrad jeder 13,2% |0 % 8,7% |63,6%|n.s. |<0,001|0,002
Nebenwirkung ist N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
angegeben.
61 |Angaben zur Beeintrach- {63,2 % | 67,6 % (39,1 %|90,0%|n.s. |n.s. 0,011
tigung des Reaktionsver- |[n=68 [n=34 |[n=23 |[n=11
mdogens sind vorhanden.
62 | Nur ausfillen, wenn 54,8 % (30,4 % | 77,8 % (90,0 %|0,022| 0,002 |n.s.
Kriterium 61 erfillt ist! n=42 |[n=23 |n=9 |n=10
Die Informationen zur
Beeintrachtigung des
Reaktionsvermdgens
beinhalten eine Aussage,
ob der Patient wahrend
der Anwendung Fahr-
zeuge und Maschinen
bedienen darf.
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Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® | (P)
63 |Wenn Nebenwirkungen (51,5 % |58,8 % |34,8% (63,6 %|n.s. |n.s. n.s.
auftreten, ist fir jede N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11

Nebenwirkung ein
Hinweis tber zu
ergreifende
GegenmalRnahmen
vorhanden. z. B. generell

zum Arzt gehen

1.10 Aufbewahrung

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C |[B/C
A B C P | (P)
64 |Hinweise zum Ort der 33,8% (26,5%|21,7%(81,8% |n.s. |0,002 |0,002
Aufbewahrung sind N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
angegeben. z. B. trocken
65 |Hinweise zur Temperatur |41,2% [35,3% (34,8 %|72,7%|n.s. |0,041 |n.s.
der Aufbewahrung sind N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
angegeben.
z. B. bei 5 bis 30 °C
66 | Ein Hinweis ist 100 % (100 % |100 % {100 % |[n.s. |n.s. n.s.
vorhanden, das nN=68 [n=34 |[n=23 |[n=11
Arzneimittel nach Ablauf
des Verfallsdatums nicht
mehr zu verwenden.
67 |Ein Hinweis ist 82,4% (88,2 %169,9 % (90,9 % |n.s. |n.s. n.s.
vorhanden, an welcher N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
Stelle das Verfallsdatum
ablesbar ist.
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Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C |B/C
A B C ® () (P)
68 | Es wurde darauf 97,1 % (100 % |95,7 %|90,9 % [n.s. |n.s. n.s.
hingewiesen, das N=68 |[n=34 [n=23 |[n=11
Arzneimittel vor Kindern
sicher aufzubewahren.
69 |Bei rezeptpflichtigen 2000% |29% |- 72,7 % | - <0,001 |-
Arzneimitteln wurde n=45 [n=34 n=11

darauf hingewiesen, dass
das Praparat nicht an
andere Personen zum
Gebrauch weitergegeben

werden darf.

1.11 Stand der Informationen

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® () [P
70 | Der Zeitpunkt der 94,1 % 100 % (87,0% (90,9 % |n.s. |n.s. [n.s.
letzten Uberarbeitung n =68 N=34(n=23 |n=11
der Packungsbeilage ist
angegeben.
71 |Nur ausfillen, wenn 100 % 100 % [100 % |100 % |n.s. |n.s. [n.s.
Kriterium 70 erfullt ist! n =64 nN=34({n=20 |[n=10
Der Zeitpunkt der
letzten Uberarbeitung
ist in Monat und Jahr
angegeben.
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1.12 Ubersichtlichkeit der Gliederung

Die Abschnitte der Hauptgliederung sind: Zusammensetzung, Hersteller,

Anwendungsgebiete, Gegenanzeigen, Wechselwirkungen, Dosierung, Anwendungsfehler,

Nebenwirkungen, Aufbewahrung und Stand der Informationen.

umfasst maximal 10

Worter.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C |[B/C
A B C P | ()
72 |Die Uberschriften der 74% (59% |8,7% (9,2% |n.s. |n.s. n.s.
Hauptgliederung sind nN=68 ([n=34 |n=23 [n=11
gegeniiber dem tbrigen
Text mindestens 2 pt
grofRer gedruckt.
73 | Die Uberschriften der 57,4% [58,8%(56,5%(54,5% |n.s. |n.s. n.s.
Hauptgliederung sind nN=68 ([n=34 |n=23 [n=11
im Vergleich zum
gesamten Ubrigen Text
fetter gedruckt.
74 |Die Uberschriften der 89,7% |97,1%|87,0%|72,7%|n.s. {0,040 |n.s.
Hauptgliederung sind nN=68 ([n=34 |n=23 [n=11
gegeniiber dem
vorhergehenden
Abschnitt durch eine
Leerzeile getrennt.
75 |Jede Uberschrift der 86,8% [100 % |95,7 % (27,3 % |n.s. [<0,001|<0,001
Hauptgliederung nN=68 ([n=34 |n=23 [n=11
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1.13. Reihenfolge der Gliederung

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleic
h
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
76 |Folgende Reihenfolge der 0% 0% 0% 0% n.s. |n.s. |n.s.
Gliederung wurde nN=68 |n=34|(n=23|n=11

eingehalten.
Aufforderung zum Lesen
Bezeichnung des AM
Zusammensetzung
Anwendungsgebiete
Gegenanzeigen
Dosierungsanleitung
Anwendungsfehler
Wechselwirkungen
Nebenwirkungen
Aufbewahrung
Hersteller

Stand der Informationen
Ausnahme:

Die Wechselwirkungen dirfen
mit den Gegenanzeigen

zusammengefasst sein.
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2

Die Verstandlichkeit beeinflussende Aspekte

2.1 Satzlange
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleic
h
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/ |[B/
A B C (p) |C C
® [P
77 | Satze mit mehr als 20 Worter |0 % 0% |[0% |0% |[ns. [ns. |ns.
fehlen. N=68 [n=34|n=23|n=11
2.2 Satzbau
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe |A/B|A/C|B/C
A B C ® [P [P
78 | Alle Satze enthalten maximal [1,5% (0% [|4,3% (0% n.s. |n.s. |n.s.
2 Teilsatze. n=68 [n=4|n=23n=11
2.3  Wortlange

Chemische Bezeichnungen werden hier nicht gewertet. Mit Bindestrich

zusammengesetzte Worter zéhlen als 1 Wort.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleic
h
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® (P [P
79 |Worter mit mehr als 2,9% 0% 0% 18,2% |n.s. |n.s. |n.s.
20 Buchstaben fehlen. nN=68 |n=34 |[n=23 |n=11
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2.4

Fremdworter und Fachbegriffe

Chemische Bezeichnungen werden hier nicht gewertet.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleic
h
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® | [P
80 | Fremdwdrter oder 0% 0% 0% 0% n.s. (n.s. |n.s.
Fachbegriffe fehlen. n =68 n=34 [n=23 |n=11

2.5

Textklammern

Chemische Bezeichnungen werden hier nicht gewertet.

verwendet.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleic
h
gesamt Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
81 [ Es wurden maximal 1,5% 0% 43% (0% n.s. (n.s. |n.s.
2 Klammern verwendet. [n =68 n=34 [n=23 |n=11
82 | Es wurden maximal 2,9% 29% |4,3% 0% n.s. |n.s. [n.s.
2 Worter pro Klammer |[n =68 n=34 |In=23 |n=11
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2.6

Wiederholungen

Hierunter sind textliche Wiederholungen desselben Sachverhaltes zu verstehen.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleic
h
gesamt |Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
83 [Wiederholungen fehlen. | 2,9 % 0% 87% |0% n.s. |n.s. [n.s.
n =68 nN=34 [(n=23 |n=11

2.7

Abkirzungen

Als Abklrzungen zéhlen z. B., s. aber auch die verschiedenen E-Nummern von

Substanzen wie E172. Einheiten wie mg und Abkirzungen im Namen des Herstellers

werden hier nicht erfasst. Bezeichnungen, die nur als Abkirzung bekannt sind, wie HIV

oder AIDS oder chemische Bezeichnungen werden hier ebenfalls nicht berticksichtigt.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® () |
84 | Abkirzungen fehlen. 2,9 % 29% 0% 9,1 % n.s. |n.s. ([n.s.
n =68 n=34 |n=23 (n=11
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2.8

Nicht quantifizierbare Formulierungen

Nicht quantifizierbare Formulierungen sind der Konjunktiv, aber auch Angaben wie ,hohe

Dosen” oder ,langere Anwendung®. Sie befahigen den Patient nicht, eindeutig die

Informationen zu verstehen. Der Konjunktiv steht fiir eine Riickversicherung.

Weitere Beispiele nicht quantifizierbarer Formulierungen sind:

vor kurzem angewandte Medikamente,

regelmafige Untersuchungen,

einige Sekunden,

haufig, gelegentlich, selten, in Einzelfallen,

altere und jingere Menschen,

gewohnheitsmafige, langerandauernde oder hochdosierte Einnahme.

Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erfullt

Gruppenvergleic
h

Formulierungen neben

dem Konjunktiv fehlen.

gesamt Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® | [P
85 | Die Verwendung des 0% 0% 0% 0% n.s. |n.s. |n.s.
Konjunktivs fehlt. n =68 n=34 |n=23 |[n=11
86 | Weitere nicht 15% 29% |0% 0% n.s. (n.s. |n.s.
quantifizierbare n =68 nN=34 |n=23 |[n=11

2.9  Widersprichliche Informationen
Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleic
h
gesamt Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® (P [P
87 |Widersprichliche 91,2 % 88,2%195,7% 90,9 % |n.s. |n.s. |n.s.
Informationen fehlen. n =68 n=34 |[n=23 |[n=11
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2.10 Sprache

Sprache geschrieben.

Nr. | Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleic
h
gesamt Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B € ® (P [P
88 | Die Packungsbeilage ist |98,5 % 100 % (95,7 % [100 % |n.s. [n.s. [n.s.
nur in deutscher n =68 nN=34|n=23 [n=11

3
3.1

Lesbarkeit
Schrift

Schriftpunkte im Schrifttyp Arial: e, 7pt 8 pt, 9 pt, 10 pt, 11 pt, 12 pt, 13 pt, 14 pt,

Nr | Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® | |

89 | Die kleinste 1,5% 0% 43% (0% n.s. |ns. |n.s.
verwendete nN=68 [n=34 |n=23 |n=11
Schriftgrofe betragt
11 pt.

90 | Nur in GroRRbuch- 76,5% |853% |87,0% |27,3% |n.s. |[=0,00|=0,00
staben geschriebene |[In=68 |n=34 [(n=23 [n=11 1 1
Worter fehlen.

91 | Es wurden nur 926% [(100% |87,0% |81,8% |n.s. n.s. n.s.
folgende Schrift- n=68 [n=34 |n=23 |n=11
farben verwendet:

m schwarz,

m rot und dunkler,
m blau und dunkler,
m dunkelgriin.
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3.2 Papier
Nr. |Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C |B/C
A B C ® | [P
92 |Der gesamte 77,9 % 79,4 % (69,6 % (90,9 % |n.s. n.s. |[n.s.
Textuntergrund ist [n =68 n=34 [n=23 |n=11
weild bis
pastellfarben gelb.
93 |[Das Papiergewicht |20,6 % 176 % |21,7% |27,3% |n.s. n.s. |[n.s.
betragt mindestens |n =68 n=34 [n=23 |n=11
60 g/ m2

3.3

Format der Packungsbeilage

Diese Kriterien entfallen bei Packungsbeilagen in Heftchenform.

Nr. |Qualitatskriterium | Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C [B/C
A B C ® () |()
94 |Das Formatder |63,1% (43,8% 87,0% |70,0% |(0,002|n.s. |n.s.
Packungsbeilage [In=65 |n=32 n=23 [n=10
ist zwischen
DIN-A4
(29,6 x 21,0 cm)
und
DIN-A5 (21,0 x
14,8 cm).
95 |[Die Packungsbei-|83,1% (81,3% 91,3% |70,0% |n.s. n.s. n.s.
lage umfasst n=65 |[n=32 n=23 [n=10
maximal
2 Seiten.
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4 Motivation, die Packungsbeilage zu lesen
Nr. |Qualitatskriterium Kriterium erfullt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C B/C
A B C () () ()
96 |Eine Aufforderung,|94,1 % (100 % |91,3 % (81,8 %|n.s. n.s. n.s.
die Packungsbei- [n=68 [n=34 [n=23 h=11
lage zu lesen, ist
vorhanden.
97 | Nur ausfillen, wenn (65,6 % |64,7 % |95,2% |0 % |0,020 |=0,001 |< 0,001
Kriterium 96 erfillt |n=64 |[n=34 |n=21 |[n=9
ist!
Die Aufforderung,
die Packungsbei-
lage zu lesen, steht
an 1. Stelle vor der
Bezeichnung des
Arzneimittels.
98 | Nur ausfillen, wenn |12,5% |5,9% [23,8% [11,1 %]|n.s. n.s. n.s.
Kriterium 96 erfiillt |n=64 |[n=34 (n=21 =9
ist! Die Aufforde-
rung, die Pa-
ckungsbeilage zu
lesen, ist maximal
10 Worter lang.
99 | Nur ausfillen, wenn (18,8 % |5,9 % |33,3 % [33,3 %|0,011 |n.s. n.s.
Kriterium 96 erfillt |n=64 |[n=34 |[n=21 =9

ist! Die Packungs-
beilage ist so gefal-
tet, dass die Auf-
forderung zum Le-
sen sofort zu se-
hen ist (ohne vorher
die Packungsbeilage

aufzuklappen).
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Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

Gruppenvergleich

gesamt

Arzneimittelgruppe

A

B

C

A/B
(P)

A/C
(P

B/C
(P

100

Ein Blickfang ist
enthalten. Der
Blickfang ist
definiert als ein Bild
oder eine zur Text-
farbe verschieden
farbliche Gestal-
tung. - Ein Firmen-
logo wird hier nicht

akzeptiert.

41,2 %
n =68

41,2 %
n=34

47,8 %
n=23

27,3 %
n=11

n.s.

n.s.

n.s.

101

Nur ausfillen, wenn

Kriterium 100 erfullt

ist!
Der Blickfang ist
im oberen Drittel

der ersten Seite.

64,3 %
n=28

50,0 %
n=14

81,8 %
n=11

66,7 %
n=3

n.s.

n.s.

n.s.

102

Nur ausfillen, wenn

Kriterium 100 erfillt

ist! Der Blickfang
ist mindestens

10 cm2 grof3.

64,3 %
n=28

57,1 %
n=14

72,7 %
n=11

66,7 %
n=3

n.s.

n.s.

n.s.
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fehlen zuséatzliche

Informationsmittel

in der Arzneimittel-

verpackung.

Ausnahme:

- Blister fir Tablet-
ten, Kapseln ....

- ein Etikett auf

einem Behadltnis

Nr. |Qualitatskriterium Kriterium erftllt Gruppenvergleich
gesamt | Arzneimittelgruppe A/B |A/C B/C
A B C (p) () (P)
103 | Neben der 95,6 % | 94,1 % | 95,7 % (100 % |n.s. n.s. n.s.
Packungsbeilage |n=68 |[n=34 |[n=23 h=11

5

Werbung

Unter Werbung wird der Versuch der Gewinnung von Aufmerksamkeit auf Dinge

verstanden, die nicht vordergrindig der Patientenaufklarung dienen.

Beispiele:

- ein Firmenlogo,

- das Erwahnen einer Firma aufRerhalb des Abschnittes Hersteller

- Hervorheben des Namens des Arzneimittels im Text,

Nr.

Qualitatskriterium

Kriterium erftllt

h

Gruppenvergleic

gesamt | Arzneimittelgruppe A/B|A/C|B/C
A B C ® [P ()
104 | Werbende Aussagen 16,2% |11,8% |17,4% |27,3% [n.s. |n.s. [n.s.
fehlen. nN=68 |n=34 |[n=23 [n=11
6 Sonstiges

Fur homdopathische und radioaktive Arzneimittel, Sera und Impfstoffe sowie

Tierarzneimittel gelten zuséatzliche Kriterien It. Arzneimittelgesetz. Diese werden hier nicht

bewertet.
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Anhang 13: Die entwickelten Musterpackungsbeilagen

In die Befragung zum Vergleich von bereits im Arzneimittelverkehr verflighbaren

Gebrauchsinformationen wurden folgende Musterpackungsbeilagen einbezogen:

Seite
Enal 10 mg Tabletten 214
Ibulys Saft 2 % 216
Paracet Saft 4 % 218
Repa 2 mg Tabletten 220
Telmi 40 mg Tabletten 222

Weitere entwickelte Musterpackungsbeilagen, die nicht in die vergleichende Studie

einbezogen wurden:

Seite
Clopi 75 mg Filmtabletten 224
Diclo 1 % Gel 226

Insu 25/75 Patronen 100 Einheiten pro ml 228

Tram 10 % L6sung 230
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Gebrauchsinformation!

Enal 10 mg Tabletten

1. Woraus bestehen Enal 10 mqg Tabletten? &

- Eine Tablette enthélt als wirksamen Bestandteil 10 mg Enalaprilhydrogenmaleat.

- weitere Bestandteile: Eisen(lll)-oxid, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat,
Maisquellstarke, Maisstarke, Natriumhydrogencarbonat

- Hinweis fur Diabetiker: 1 Tablette enthélt nur 0,02 Broteinheiten.

2. Wofur werden Enal 10 mg Tabletten verwendet?

- gegen hohen Blutdruck

- gegen schwache Herzleistung kombiniert mit anderen Mitteln

- gegen Funktionsstorungen der linken Herzkammer bei normaler Herzleistung

3. Was mussen Sie vor Einnahme von Enal 10 mg Tabletten beachten?
Nicht einnehmen bei:
- Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil
- Kinder unter 18 Jahre
- Schwangerschaft
- Stillzeit
- Stoérung der Leberfunktion
- Therapie zur Abschwéchung einer
Allergie gegenuber Insektengiften
- Ausflussbehinderung der linken Herzkammer

Nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen bei:

- gestorter Nierenfunktion - Eiweil3 im Urin Uber 1g pro Tag

- gestortem Mineralhaushalt - Patienten, die eine Blutwésche erhalten
- gestorter korpereigener Abwehr - Flussigkeitsmangel

- Neigung zu Wasser im Gewebe

- Verengung von Blutgefal3en der Niere

- nach Transplantation einer Niere

- zu viel Hormon Aldosteron im Blut

- Gebrauch spezieller Membranen zur
Blutwasche wie AN 69°

- Entfernen von LDL-Cholesterin
mit Dextransulfat

Menschen Uber 65 Jahre sind vorsichtig mit Enal 10 mg zu behandeln.

4. Wie sind Enal 10 mg Tabletten einzunehmen?
Einnahme immer nur nach Arztanweisung; steigern der Dosis im Abstand von 3 Wochen

Bereich der Beginn der Allgemeine Bei zu geringer | Maximale Menge
Anwendung Behandlung Empfehlung Wirkung pro Tag
1
hoher Blutdruck & Taplette 1 Tablette taglich 2 T?bl_etten 4 Tabletten
taglich taglich
- 1 1

andere Anwen & Taplette 72 Taplette 1 Tablette taglich 2 Tabletten

dungsgebiete taglich taglich

- bei Nierenstorung und tber 65-Jahrigen Dosis senken; maximal 2 Tabletten taglich
Wie erfolgt die Anwendung?
- unabhangig von den Mahlzeiten und immer zur selben Tageszeit bevorzugt frih
- sitzend oder stehend mit einem Glas Wasser mit mindestens 100 ml
- teilen der Tabletten wie im Bild zu sehen

Wie lange werden Enal 10 mg Tabletten verwendet?

- wird von lhrem behandelnden Arzt bestimmt
Was muissen Sie unternehmen bei Einnahme von mehr Tabletten als empfohlen?

- sofort Kontakt aufnehmen mit Arzt oder Notaufnahme des nachsten Krankenhauses
Was mussen Sie unternehmen bei Einnahme von weniger Tabletten als empfohlen?
- erst zur nachsten Einnahme wie empfohlen anwenden ohne Steigerung der Menge
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Absetzen oder Andern der Einnahme von Enal 10 mg ohne Arztabsprache verringert die
Wirkung oder steigert das Risiko von Folgeschaden und Nebenwirkungen.

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Enal 10 mg Tabletten?

Reden Sie mit lhrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:

- Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder - Heparin, ein Mittel zur Blutverdiinnung
Entziindungen von Muskeln oder Gelenken - Gewebe entwassernde Mittel, die

- den Blutdruck senkende Mittel Kalium im Koérper zurtickhalten

- die korpereigene Abwehr senkende Mittel - kaliumhaltige Mittel

- Allopurinol, ein Mittel gegen zu viel Harnsaure - Mittel zur Betaubung

- Procainamid, ein Herzmittel - chemische Schlafmittel

- Lithium, ein Mittel gegen seelische Stérungen - Mittel zur Senkung des Blutzuckers

- Cortison zum Einnehmen - Mittel gegen Krebs

Verzichten Sie auf das Rauchen, den Genuss von Alkohol und tber 6 g Salz pro Tag.

6. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Studien belegen, bei korrektem Gebrauch von Enal 10 mg den héheren Nutzen gegeniber

maoglichen Nebenwirkungen. — Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Haufigkeit der sofort Arzt - weitere Nebenwirkungen — meist nur zu
Nebenwirkung informieren bei: Therapiebeginn sind Nebenwirkungen mit ¢
*niedriger Blutdruck  <Erkaltungszeichen
haufig: *Magen- und eHautreaktionen
=1 bis 10 Darmbeschwerden  <Sehstérung
Nutzer *Blutwerte verandert  +Schwindel
von 100 *Reizhusten *Kopfschmerz
*Nierenstorung *Schwéache
*Geschmack geandert <Verwirrtheit
gelegentlich: |*Bewusstseinsverlust egestortes Empfinden eImpotenz
=1 bis 10 eAtemnot im Arm oder Bein *Schlafstérung
Nutzer sentziindeter Mund *Verstimmung
von 1000 strockner Mund *Krampfe
*Eiweil3 im Urin *Ohrensausen
eHerzinfarkt eSchlaganfall *Gehirndurch- serhOhter Puls
selten: *Herzrhythmusstdrung <Gelbsucht blutung gestort *Herzklopfen
= 1bis 10 estarke Hautreaktion  evolliger Verlust |<Bauchspeichel- sLeberstorung
Nutzer von . N} .
10.000 und *Nierenversagen von Blutzellen drise entziindet *Brustschmerz
Einzelfalle eLeberversagen *Schwellung im | sNagelablésen *Schwitzen
eDarmverschluss Mund oder Hals |eempfindlicher fur Licht <Haarausfall

- Eine Therapie mit Enal 10 mg kann Ihr Reaktionsvermégen beeintrachtigen. Bedienen Sie
Fahrzeuge oder Maschinen erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt!

7. Wie sind Enal 10 mg Tabletten aufzubewahren?

- in trockenen Raumen, nicht tber 50°C und fur Kinder unzuganglich
- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum auf der duR3eren Verpackung und Folie
- Enal 10 mg ist nur fur Sie verordnet. Geben Sie es niemals anderen Menschen.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?

- bei Threm Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 54123 Sonnenwende,
Exaktstralle 10, Telefon: 36411/829000, Fax: 36411/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Uberararbeitet?

- August 2002

Mit besten Wiunschen fur Ihre Gesundheit!

215




Lesen Sie bitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Ibulys Saft 2 %

1. Woraus besteht Ibulys Saft 2 %?
- Ein Messbecher mit 5 ml Inhalt enthalt als wirksamen Bestandteil 100 mg Ibuprofen.

- weitere Bestandteile: Acesulfam-Kalium, Farbstoff Allurarot, Aromastoffe, Glycerin, Gummi,
Maisstarke, Natriumbenzoat, Polysorbat 80, Saccharose, gereinigtes Wasser, Xanthan,
Zitronensaure

- Hinweis fur Diabetiker: 5 ml Saft enthalten 0,13 Broteinheiten.

2. Wofur wird lbulys Saft 2 % verwendet?
- gegen Schmerzen wie Kopfschmerzen und Zahnschmerzen
- gegen Fieber

3. Was missen Sie vor Einnahme von Ibulys Saft 2 % beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil - Kinder unter 6 Monate, da hierzu keine
- Schwangerschatft in den letzten 3 Monaten ausreichenden Erfahrungen vorliegen
- Geschwiren im Magen oder Darm - Uberempfindlichkeit gegen andere
- bei starkem Flussigkeitsverlust wie durch Schmerz- und Rheumamittel wie
Erbrechen, Durchfall oder zu wenig Trinken Acetylsalicylsaure
Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen bei:
- Erkrankungen mit verengten Atemwegen - hohem Blutdruck
wie Asthma aber auch bei Allergien - geschwachter Herzleistung
- Schwangerschaft in den ersten 6 Monaten - Erkrankungen, wo korpereigene Abwehr-
- Stillzeit krafte gegen korpereigene Stoffe wirken
- friheren Geschwiren im Magen oder Darm - Storungen der Leberfunktion
- Magen- und Darmbeschwerden - Storungen der Nierenfunktion
- erblicher Stérung des Fructoseabbaus - angeborener Stérung der Blutbildung

Bei Beachtung nachfolgender Hinweise ist der Saft auch von Uiber 65-Jahrigen anwendbar.

4. Wie ist Ibulys Saft 2 % einzunehmen?
- Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Empfehlungen:

Alter entsprechendes Menge pro Anwendung maximale Menge
Korpergewicht pro Tag
. . 2,5ml

6 Monate bis 2 Jahre 5 bis 12 kg , _ _ 15 ml
bei zu geringer Wirkung 5 ml

3 bis 5 Jahre 13 bis 19 kg 5ml 20 ml

6 bis 9 Jahre 20 bis 29 kg 10 ml 30 ml

10 bis 12 Jahre 30 bis 43 kg 15 ml 45 ml

alter als 12 Jahre und tber 43 kg . ' 15 mI. 60 ml

Erwachsene bei zu geringer Wirkung 20 ml

Wie erfolgt die Anwendung? - vor dem Gebrauch Flasche kraftig schitteln -

- mit beigefligtem Messbecher abmessen und sitzend oder stehend einnehmen

- zur schnellen Wirkung 1 Stunde vor einer Mahlzeit, bei Magenbeschwerden zur Mahlzeit
- Abstand zwischen den Anwendungen muss mindestens 4 Stunden betragen

Wie lange wird lbulys Saft 2 % verwendet?

- so lange wie Schmerzen oder Fieber vorliegen und bis 4 Tage ohne arztlichen Rat
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Langerer Gebrauch als empfohlen ohne Arztabsprache kann Kopfschmerzen erzeugen, die
nicht mit lbulys Saft 2 % behandelt werden durfen.

Was mussen Sie unternehmen bei Einnahme von mehr Ibulys Saft als empfohlen?
- Ibulys Saft 2 % nicht nochmals einnehmen und mit Arzt oder Apotheker sprechen

Was mussen Sie unternehmen bei Einnahme von weniger Ibulys Saft als empfohlen?
- erst beim nachsten Mal wie empfohlen anwenden ohne Erhéhung der Einnahmemenge

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Ibulys Saft 2 %?

Reden Sie mit Inrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel innerhalb der letzten 14 Tage:

- Mittel zur Verzdgerung der Blutgerinnung

- blutdrucksenkende Mittel

- Mittel gegen Herzschwache, deren
wirksame Bestandteile auf —pril enden

- Gewebe entwéssernde Mittel

- Mittel gegen Schmerz wie Acetylsalicylsaure

Rheuma

- Tabletten gegen Zuckerkrankheit

- Cyclosporin, ein Mittel zum Schutz von
verpflanzten Organen und gegen Rheuma

- Probenecid, ein Mittel gegen Gicht

- Methotrexat, ein Mittel gegen Krebs und

- Lithium, ein Mittel gegen seelische Stérungen - Mittel gegen Entziindungen wie Cortison
Zur Verhinderung von Nebenwirkungen verzichten Sie bitte gleichzeitig auf Alkohol.
6.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

- bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren und Ibulys Saft 2 % absetzen

Haufigkeit sofort Arzt informieren bei: - weitere Nebenwirkungen -
haufig *Kopfschmerz <Durchfall
=1 bis 10 *Sodbrennen  <Bléahungen
Nutzer von 100 «Verstopfung  +Ubelkeit
*Bauchschmerz «Schwindel
gelegentlich |<Sehstdrung *Wasser im Gewebe *Mudigkeit Erregung

=1 bis 10
Nutzer von 1000

«Uberreaktion
eHarnausscheidung vermindert

*Schlaflosigkeit sReizbarkeit

sehr selten

= weniger als

1 Nutzer von
10 000 und
Einzelfalle

ebakterielle Entziindungen verschlechtert
ehoher Blutdruck und Herzschwache
«Zeichen gestorter Bluthildung wie Grippebe-
schwerden, Wunden im Mund, Hautbluten
«Zeichen der Hirnhautentziindung wie Ubel-
keit, starker Kopfschmerz, Erbrechen, ge
tribtes Bewusstsein, Fieber, Nackensteife
*Magen- oder Darmgeschwur - unter
Umstanden mit Blutung und Durchbruch,
schwarzer Kot, Schmerz im Oberbauch

eLeberschéden
*Nierenschaden
eseelische Stérungen
*Ohrgerausche

emehr Harns&ure im Blut
*HOrstorungen

- Uberreaktion: Zunge und Gesicht geschwollen, starke Hautréte, Hautjucken, Fieber,
Ubelkeit, Kreislaufstérung, Blutdruckabfall, Bewusstlosigkeit, Herzjagen, Atemnot,

- Beeintrachtigungen der Verkehrstiichtigkeit sind bei korrekter Anwendung unbekannt.

7. Wie ist Ibulys Saft 2 % aufzubewahren?

- trocken, nicht Giber 40 °C und unzugéanglich fir Kinder, nach Offnen noch 3 Monate nutzbar
- nicht anwenden nach dem Verfallsdatums auf der Flasche und der auf3eren Verpackung

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?

Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 54123 Sonnenwende,
Exaktstral3e 10, Telefon: 36411/829000, Fax: 36411/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig uberarbeitet?

August 2002

Wir winschen Ihnen gute Besserung!
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Lesen Sie bhitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Paracet Saft 4 %

1. Woraus besteht Paracet Saft 4 %?

- Ein Messbecher mit 5 ml Inhalt enthalt als wirksamen Bestandteil 200 mg Paracetamol.

- weitere Bestandteile: Aromastoffe, Macrogol, Natriumdisulfit, Propylenglycol,
Saccharin-Natrium, Sorbitol, Wasser gereinigt

- Hinweis fir Diabetiker: 5 ml Paracet Saft 4 % enthalten 0,2 Broteinheiten.

2. Wofur wird Paracet Saft 4 % verwendet?

- gegen Schmerzen wie Kopfschmerzen, Regelschmerzen, Zahnschmerzen
- gegen Fieber

Die Anwendung ist bei Kindern und Erwachsenen jeder Alterstufe mdglich.

3. Was miussen Sie vor Einnahme von Paracet Saft 4 % beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegeniiber einen Bestandteil von Paracet Saft 4 %

Nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt einnehmen bei:

- Schwangerschaft - angeborener Stérung des Stoffwechsels, mit
- Stillzeit zu viel Gallenfarbstoff Bilirubin im Blut
- Storungen der Leberfunktion - Storungen der Nierenfunktion

4. Wie ist Paracet Saft 4 % einzunehmen?
Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Empfehlungen:

Alter entsprechendes Menge pro Anwendung maximale
Kérpergewicht Menge pro Tag

bis %2 Jahr bis 7 kg 2ml 4-mal 2 ml
Y% bis 1 Jahr 7 bis 10 kg 3ml 4-mal 3 ml
2 bis 3 Jahre 10 bis 15 kg 4 ml 4-mal 4 ml
4 bis 6 Jahre 15 bis 22 kg 6 ml 4-mal 6 ml
7 bis 9 Jahre 22 bis 30 kg 9 ml 4-mal 9 ml
10 bis 12 Jahre 30 bis 40 kg 12 ml 4-mal 12 ml
alter als 12 Jahre . 15 ml; 4-mal 25 ml
und Erwachsene Uber 40 kg bei zu geringer Wirkung 25 ml

Wie erfolgt die Anwendung?
- mit beigefigtem Messbecher abmessen und sitzend oder stehend einnehmen
- Einnahme unabhéngig von den Mahlzeiten, im Abstand von mindestens 6 Stunden
- Offnen der Flasche: Verschluss nach unten driicken und gleichzeitig in Pfeilrichtung drehen
Wie lange wird Paracet Saft 4 % verwendet?
- so lange wie Schmerzen oder Fieber vorliegen und bis 4 Tage ohne arztlichen Rat
- langerer Gebrauch als empfohlen ohne Arztabsprache kann Kopfschmerzen erzeugen,
die nicht mit Paracet Saft 4 % behandelt werden durfen
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Was mussen Sie unternehmen, bei Einnahme groRerer Mengen als empfohlen?
- bei zu viel Paracet Saft 4 % mit Beschwerden wie Ubelkeit, Bauchschmerzen, Erbrechen
sofort Arzt aufsuchen und den Saft nicht nochmals einnehmen

Was mussen Sie unternehmen, bei Einnahme geringerer Mengen als empfohlen?
Dies gilt auch bei vergessener Einnahme!
- beim nachsten Mal wie empfohlen anwenden ohne Erhéhung der Einnahmemenge

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Paracet Saft 4 %?

Reden Sie mit Inrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:
- Einnahme von Mitteln bei Krampfanfallen im Gehirn wie Carbamazepin, Phenytoin

- Einnahme bestimmter Schlafmittel, wie Phenobarbital

- Einnahme von Rifampicin, ein Mittel gegen Tuberkulose

- Einnahme von Metoclopramid, da es den Wirkungseintritt beschleunigt

- Einnahme von Propanthelin, da es den Wirkungseintritt verlangsamt

Zur Verhinderung von Nebenwirkungen verzichten Sie bitte gleichzeitig auf Alkohol.

6. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
- bei Nebenwirkungen: immer Arzt oder Apotheker informieren und Paracet Saft absetzen

sofort Arzt

Haufigkeit der Nebenwirkung
informieren bei:

- weitere Nebenwirkungen -

gelegentlich - Hautrétungen
=1 bis 10 Nutzer von 1000
selten - allergische Reaktion mit Hautausschlag
= 1 bis 10 Nutzer von 10000 - Stérung der Blutbildung

sehr selten und Einzelfalle

= weniger als 1 Nutzer von |- Uberreaktion
10000

Was sind Zeichen einer Uberreaktion?
- Verkrampfen der Atemmuskulatur mit Atemnot, Schwellungen im Gesicht,
SchweiRausbruch, Ubelkeit und Blutdruckabfall bis zur Bewusstlosigkeit.

- Beeintrachtigung des Reaktionsvermogens bei korrekter Anwendung unbekannt;
Der Gebrauch von Paracet Saft 4 % verbietet nicht, Fahrzeuge oder Maschinen zu
bedienen.

7. Wie ist Paracet Saft 4 % aufzubewahren?

- trocken, nicht unter 8°C und unzugéanglich fur Kinder

- zum Nachlesen Gebrauchsinformation zusammen mit dem Saft aufbewahren

- nach Anbruch nur noch 3 Monate haltbar

- nicht nach dem Verfallsdatum der aufR3eren Verpackung und Flasche anwenden

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 54123 Sonnenwende,
Exaktstral3e 10, Telefon: 36411/829000, Fax: 36411/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Uberarbeitet?
August 2002

Wir winschen Ihnen gute Besserung!
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Lesen Sie bhitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Repa 2 mg Tabletten

1. Woraus bestehen Repa 2 mqg Tabletten?

- Eine Tablette enthélt als wirksamen Bestandteil 2 mg Repaglinide.

- weitere Bestandteile: Cellulose mikrokristallin, Eisenoxidrot, Glycerol 85%,
Kalziumhydrogenphosphat wasserfrei, Magnesiumstearat,
Maisstarke, Meglumin, Polacrilin-Kalium, Poloxamer, Povidon

- Hinweis fur Diabetiker: 1 Tablette enthalt weniger als 0,1 Broteinheiten.

2. Wofur werden Repa 2 mg Tabletten verwendet?

- zur Senkung des Blutzuckers

- Wirkweise: erhoht die Insulinabgabe aus der Bauchspeicheldriise nach Mahlzeiten

Zur Verstarkung der Wirkung dirfen Repa 2 mg Tabletten mit dem zuckersenkenden Mittel
Metformin angewendet werden.

3. Was missen Sie vor Einnahme von Repa 2 mqg Tabletten beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen - Schwangerschaft
Bestandteil von Repa 2 mg Tabletten - Stillzeit

- Diabetes, wo seit Beginn der Erkrankung - Kinder unter 18 Jahre
Insulin gegeben werden muss - Menschen tber 75 Jahre

- Anh&ufung von Séaure im Blut - schwerer Lebererkrankung

Informieren Sie lhren Arzt bei:

- Operation in den letzten oder ndchsten 14 Tagen - Lebererkrankung

- Entzindungen und Infekten in den letzten 14 Tagen - Nierenerkrankung

In diesen Fallen sind verstarkt Schwankungen des Blutzuckers méglich.

4. Wie sind Repa 2 mg Tabletten einzunehmen?
Repa 2 mg Tabletten immer nach Anweisung lhres Arztes einnehmen

Haufigkeit der Menge pro bei zu geringer Maximale Menge
Anwendung pro Tag Anwendung Wirkung pro Tag
meist 3-mal taglich 1 Tablette 2 Tabletten 8 Tabletten

bei Therapiebeginn und zu starker Zuckersenkung schwachere Tabletten verwenden

Wie erfolgt die Anwendung?

- Tabletten direkt vor jeder Hauptmahilzeit ungeteilt einnehmen

- sitzend oder stehend mit einem Glas Wasser mit mindestens 100 ml Inhalt

Wie lange werden Repa 2 mg Tabletten verwendet?

- wird von lhrem behandelnden Arzt bestimmt

Was missen Sie unternehmen bei Einnahme von mehr Tabletten als empfohlen?

- Zeichen einer Unterzuckerung bei zu viel Repa 2 mg: Kopfschmerzen, Schwindel,
Mudigkeit, Herzklopfen, Unruhe, Zittern, Ubelkeit, kalter Schwei3, Ohnmacht

- MalRnahmen: sofort Traubenzucker oder zuckerhaltiges Getrank zu sich nehmen und
ausruhen; bei weiterer Verschlechterung sofort zum Arzt oder Krankenhaus
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Was missen Sie unternehmen bei vergessener Einnahme?
- erst zur nachsten Mahlzeit anwenden ohne Erhdhung der Einnahmemenge

Absetzen oder Andern der Einnahme von Repa 2 mg ohne Arztabsprache steigert den
Blutzucker sowie das Risiko von Folgeschaden und Nebenwirkungen.

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Repa 2 mqg Tabletten?
Reden Sie mit lhrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:

- Herz- und Kreislaufmittel, deren wirksame - Pille zur Empfangnisverhitung
Bestandteile im Wort auf —ol oder —pril enden - Tabletten mit Aufbauhormonen

- Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder - Tranylcypramin oder Moclobemid
Entziindungen von Muskeln und Geweben Mittel gegen traurige Verstimmungen

- Mittel zur Erweiterung der Bronchien wie - Danazol, Mittel zur Anwendung in
Formoterol, Salbutamol, Salmeterol der Frauenheilkunde

- Hormone zur Behandlung der - Octreotid, Mittel gegen Magen- und
Unterfunktion der Schilddrise Darmtumore und Wachstumsstérung

- Tabletten mit Kortison
Zur Verhinderung von Nebenwirkungen verzichten Sie bitte gleichzeitig auf Alkohol.

6. Welche Nebenwirkungen sind moqglich?

Studien belegen, dass bei korrektem Gebrauch von Repa 2 mg der Nutzen moglichen
Nebenwirkungen tberwiegt. — Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Haufigkeit der sofort Arzt weitere Nebenwirkungen
Nebenwirkung informieren bei:
gelegentlich sUnterzuckerung — Malinahmen: Siehe Seite 1
=1 bis 10 Nutzer eDurchfall  <Erbrechen eBauchschmerzen
von 1000 +Ubelkeit  sVerstopfung
sehr selten und | «Allergie mit Jucken und |+Sehstérung,
Einzelfalle Ausschlag der Haut «erh6hte Leberwerte
=weniger als | eunkontrollierter
1 Nutzervon | Unterzuckerung
10 000 eschwere Stérung der
Leberfunktion

- Unter Einnahme von Repa 2 mg sind Schwankungen des Blutzuckers méglich.
Dies beeintréachtigt Ihr Reaktionsvermdgen. Sprechen Sie vor Bedienen von Fahrzeugen
oder Maschinen mit lhrem Arzt.

7. Wie sind Repa 2 mqg Tabletten aufzubewahren?

- in trockenen Raumen, nicht tber 50°C und fiir Kinder unzuganglich

- erst direkt vor der Einnahme aus der Folie nehmen

- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum auf der duR3eren Verpackung und Folie

- Repa 2 mg ist nur fir Sie verordnet. Geben Sie es niemals anderen Menschen,
auch wenn diese ahnliche Beschwerden haben.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu Gmb, 54123 Sonnenwende,
ExaktstraRe 10, Telefon: 36411/829000, Fax: 36411/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig uberarbeitet?
August 2002

Mit besten Wiunschen fur Ihre Gesundheit!
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Lesen Sie bitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Telmi 40 mg Tabletten

1. Woraus bestehen Telmi 40 mg Tabletten? |8 :
- Eine Tablette enthélt als wirksamen Bestandteil 40 mg Telmisartan.

- weitere Bestandteile: Magnesiumstearat, Meglumin, Natriumhydroxid, Povidon, Sorbitol
- Hinweis fur Diabetiker: 1 Tablette enthalt weniger als 0,1 Broteinheiten.

2. Wofur werden Telmi 40 mg Tabletten verwendet?

- gegen hohen Blutdruck

- Wirkweise: Telmi 40 mg Tabletten hemmen einen korpereigenen Stoff, der Blutgefalie
verengt. Dadurch werden die Blutgefal3e erweitert und der Blutdruck sinkt.

3. Was miissen Sie vor Einnahme von Telmi 40 mqg Tabletten beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen - Kinder unter 18 Jahre
Bestandteil von Telmi 40 mg Tabletten - schwerer Nierenerkrankung
- Schwangerschaft - schwerer Lebererkrankung
- Stillzeit - Abflussstérungen der Gallenblase
Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen bei:
- Nierenerkrankung - Herzbeschwerden
- nach Transplantation einer Niere - zu viel des Hormons Aldosteron im Blut
- Lebererkrankung - zu viel Kalium im Blut
- Erbrechen - salzarmer Diat
- Durchfall - erblicher Unvertraglichkeit von Fructose
- Magenschmerzen

Bei Menschen tber 65 Jahre ist Telmi 40 mg relativ problemlos anwendbar.

4. Wie sind Telmi 40 mg Tabletten einzunehmen?
Nehmen Sie Telmi 40 mg Tabletten immer nach Anweisung des Arztes ein.

. Bei zu starker Bei zu geringer i
Allgemeine Maximale
Empfehlun Senkung des Senkung des M T
P g Blutdrucks Blutdrucks enge pro Tag
Menge pro Tag 1 Tablette % Tablette 1-mal 2 Tabletten 2 Tabletten

- maximale Menge pro Tag bei Stérungen der Leberfunktion: 1 Tablette

Wie erfolgt die Anwendung?

- unabhangig von den Mahlzeiten und immer zur selben Tageszeit

- sitzend oder stehend mit einem Glas Wasser mit mindestens 100 ml Inhalt

- teilen der Tabletten wie im Bild zu sehen

Wie lange werden Telmi 40 mg Tabletten verwendet?

- wird von lhrem behandelnden Arzt bestimmt

Was mussen Sie unternehmen bei Einnahme von mehr Tabletten als empfohlen?
- sofort mit Arzt oder Notaufnahme des nachsten Krankenhauses Kontakt aufnehmen
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Was mussen Sie unternehmen bei vergessener Einnahme?

- vergessene Einnahme nur innerhalb der nachsten 12 Stunden nachholen

- danach Telmi 40 mg Tabletten wie empfohlen einnehmen ohne Erhéhen der Menge
Absetzen oder Andern der Einnahme von Telmi 40 mg ohne Arztabsprache steigert das
Risiko fir Nebenwirkungen oder der Erh6éhung des Blutdrucks. Zu hoher Blutdruck fuhrt auf
Dauer zur Schadigung der Blutgefél3e von Augen, Gehirn, Herz und Nieren. Damit steigen
die Gefahren fir Herzinfarkt, Schlaganfall und Nierenversagen.

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Telmi 40 mqg Tabletten?
Reden Sie mit lhrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:
- Gewebe entwassernde Mittel, die Kalium - kaliumhaltiger Salzersatz

verstarkt im Korper zuriickhalten - Lithium, Mittel gegen seelische Stérung
- Kaliumpréparate - Digoxin, Mittel zur Herzstarkung
Verzichten Sie auf das Rauchen, den Genuss von Alkohol und tber 6 g Salz pro Tag.
6. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Studien belegen, bei korrektem Gebrauch von Telmi 40 mg, den héheren Nutzen gegeniber
maoglichen Nebenwirkungen. — Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Haufigkeit der | sofort Arzt - weitere Nebenwirkungen —
Nebenwirkung | informieren bei | Nebenwirkungen mit  sind meist nur zu Therapiebeginn
*Reizhusten *Magenblutungen eSchmerzen von:
haufig Grippebeschwerden <Darmblutungen - Bauch
=1 bis 10 *Stimmungsanderung eDurchfall - Brust
Nutzer Schlafstérungen *Mudigkeit - Gelenken
von 100 *Entziindungen der  <Schwindel - Hals
Harnwege oder *Angstgefuhl - Kopf
Nasennebenhohlen <Unwohlsein - Muskeln
*Wadenkrampfe *Herzklopfen - Rucken
selten «Uberreaktion |+Schwellung des Gesichts sowie der Schleimh&ute von
=1 bis 10 Mund, Rachen, Nase und der oberen Atemwege
Nutzer von *Hautausschlag
10000 *Quaddeln auf der Haut

Eine Therapie mit Telmi 40 mg kann Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Bedienen Sie
Fahrzeuge oder Maschinen erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt!

7. Wie sind Telmi 40 mg Tabletten aufzubewahren?
- in trockenen Raumen, nicht tber 50°C und fiir Kinder unzuganglich
- erst direkt vor der Einnahme aus der Folie nehmen

- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum der dufReren Verpackung und der Folie

Telmi 40 mgq ist nur fir Sie verordnet. Geben Sie es niemals anderen Menschen, auch wenn
diese ahnliche Beschwerden haben.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bei Ihnrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu Gmb, 54123 Sonnenwende,
Exaktstralle 10, Telefon: 36411/829000, Fax: 36411/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Uberarbeitet?
August 2002

- Mit besten Wiunschen fur Ihre Gesundheit!
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Lesen Sie bitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Clopi 75 mg Filmtabletten

1. Woraus bestehen Clopi 75 mqg Filmtabletten?

- Eine Filmtablette Clopi 75 mg enthalt als wirksamen Bestandteil 75 mg Clopidogrel.

- weitere Bestandteile: Carnaubawachs, Cellulose mikrokristallin, Eisen (l11)-oxid,
Hydropropylcellulose, Hypromellose, Macrogol 6000, Mannitol,
Milchzucker, Rizinusdl, Titandioxid, Triacetin

- Hinweis fur Diabetiker: 1 Filmtablette enthalt weniger als 0,1 Broteinheiten.

2. Wofur werden Clopi 75 mg Filmtabletten verwendet?
Bei verengten Blutgefalen zur Vorbeugung von - Herzinfarkt
- Schlaganfall
- sonstigem GefalRverschluss
Wirkweise: Clopi 75 mg Filmtabletten verhindern, dass Blutplattchen verklumpen.
Dabei verringern sie die Bildung von Blutgerinseln.

3. Was miissen Sie vor Einnahme von Clopi 75 mg beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil - Krankheiten, die zu Blutungen

- Kinder unter 18 Jahre fuhren wie Magengeschwire

- Stillzeit - schweren Lebererkrankungen

Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen bei:

- Operationen, auch zahnarztlichen Eingriffen - Stérungen der Blutgerinnung mit
in den letzten oder nachsten 14 Tagen erhdhtem Risiko fur Blutungen

- ernster Verletzung in den letzten 14 Tagen - Nierenerkrankung

- Schwangerschaft - Lebererkrankung

Clopi 75 mg verlangert die Blutungszeit bei Verletzungen. Kleine Wunden wie beim Rasieren
sind bedenkenlos. Bei Unsicherheit bitte Arzt aufsuchen.
Bei Menschen Uber 65 Jahre ist Clopi 75 mg relativ problemlos anwendbar.

4. Wie sind Clopi 75 mg Filmtabletten einzunehmen?

- Einnahme immer nur nach Anweisung des Arztes

- allgemein: Taglich eine Filmtablette einnehmen.

- maximal eine Filmtablette pro Tag

Wie erfolgt die Anwendung?

- unabhéangig von den Mahlzeiten und immer zur selben Tageszeit

- sitzend oder stehend mit einem Glas Wasser mit mindestens 100 ml Inhalt
- Tabletten ungeteilt und unzerkaut schlucken

Wie lange werden Clopi 75 mg Filmtabletten verwendet?

- wird von lhrem behandelnden Arzt bestimmt

Was ist zu unternehmen bei Einnahme von mehr Filmtabletten als empfohlen?
- sofort Arzt oder Notaufnahme des nachsten Krankenhauses aufsuchen
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Was ist zu unternehmen bei vergessener Einnahme?

Eine vergessene Einnahme darf nur innerhalb der nachsten 12 Stunden nachgeholt werden.
Danach sind Clopi 75 mg Filmtabletten wie empfohlen einzunehmen.

Absetzen oder Andern der Einnahme von Clopi 75 mg ohne Arztabsprache erhoht das Risiko
des Auftretens von Herzinfarkt, Schlaganfall oder Nebenwirkungen.

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Clopi 75 mqg Filmtabletten?

Reden Sie mit Inrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:

- Acetylsalicylsédure bei Einnahme tber 1000 mg pro Tag oder langer als 4 Tage

- Mittel zur Hemmung der Blutgerinnung wie Warfarin und Heparin

- Mittel gegen Schmerzen, Fieber oder Entziindungen von Muskeln oder Gelenken,
bei Einnahme langer als 4 Tage

6. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Studien belegen, bei korrektem Gebrauch von Clopi 75 mg, den hdoheren Nutzen gegentiber
mdglichen Nebenwirkungen. — Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Haufigkeit der sofort Arzt - weitere Nebenwirkungen -
Nebenwirkung | informieren bei
gelegentlich |-allergischen -Magenblutungen -Hautjucken -Kopfschmerzen
1 bis 10 Reaktionen am -Darmblutungen -Hautausschlag -Benommenheit
Nutzer ganzen Korper -Bauchschmerzen -Sodbrennen  -Nasenbluten
von 100 wie Gesicht, Lip |-Verdauungsprobleme -Verstopfung  -blaue Flecken
pen oder Zunge |-Kribbeln in Handen  -Ubelkeit -Blut im Urin
geschwollen, und FiRen -Erbrechen -Leberleiden
Kurzatmigkeit -Gallenleiden -Durchfall
sehr selten |[-Blutungen im -Blutungen aus Gefallen im Auge

weniger als | Kopf
1 Nutzer von
10.000

- Eine Beeintrachtigung des Reaktionsvermdégens ist bei korrekter Anwendung unbekannt.
Die Einnahme von Clopi 75 mg verbietet nicht, Fahrzeuge oder Maschinen zu bedienen.

7. Wie sind Clopi 75 mg Filmtabletten aufzubewahren?
- in trockenen Raumen, nicht Uber 50°C und fiir Kinder unzuganglich
- erst direkt vor der Einnahme aus der Folie nehmen

- zum Nachlesen Gebrauchsinformation zusammen mit den Filmtabletten lagern
- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum der &uReren Verpackung und der Folie

Clopi 75 mgq ist nur flr Sie verordnet. Geben Sie es niemals anderen Menschen, auch wenn
diese ahnliche Beschwerden haben.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 12345 Sonnenschein,
MusterstralRe 10, Telefon: 03641/829000, Fax: 03641/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Uberarbeitet?
August 2004

Mit besten Winschen fur Ihre Gesundheit!
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Lesen Sie bitte aufmerksam die |
Gebrauchsinformation!

Diclo 1 % Gel

1. Woraus besteht Diclo 1 % Gel? é CANERT
- Ein Gramm Diclo 1 % Gel enthalt als ¥ o = "
wirksamen Bestandteil 11,6 mg Diclofenac-Diethylamin. Das entspricht 10 mg Diclofenac.
- weitere Bestandteile: Acrylsdurepolymerisat, Capryl-/Caprinsaure-Fettalkoholester,
Cetomacrogol, Diethylamin, Paraffin, Parfimcreme, 2-Propanol,
Propylenglykol, Wasser gereinigt

2. Wofur wird Diclo 1 % Gel verwendet?
Zur aulRerlichen Behandlung von: Schmerzen,
Entzindungen,
Schwellungen
bei: - rheumatischen Erkrankungen von Arm, Schulter, Sehnen, Sehnenscheide,
Schleimbeutel, Muskel- und Kapselbereich
- Abnutzungen der Gelenke von Armen, Beinen und der Wirbelséule
- Sport- und Unfallverletzungen wie Verstauchungen, Prellungen, Zerrungen
Diclo 1 % Gel ist fur Elektrotherapien durch entsprechendes Fachpersonal geeignet.

3. Was mussen Sie vor Anwendung von Diclo 1 % Gel beachten?
Nicht anwenden bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen - Schwangerschaft in den letzten 3 Monaten
Bestandteil von Diclo 1 % Gel bei Gebrauch langer als 7 Tage oder auf

- Uberempfindlichkeit gegen andere Flachen grofier als 10 x 10 cm
Schmerz-, Entziindungs- und Rheumamittel - Stillzeit bei Gebrauch langer als 7 Tage

- Kinder unter 6 Jahre oder auf Flachen gréRRer als 10 x 10 cm

Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden bei:

- Schwangerschatft in den ersten 6 Monaten - standiger Verengung der Atemwege

- Menschen tber 65 Jahre wie Asthma

- Schwellungen der Nasenschleimhaut - Heuschnupfen

4. Wie ist Diclo 1 % Gel anzuwenden?
Wenn vom Arzt nicht anders verordnet gilt fir Kinder ab 6 Jahre und Erwachsene:

allgemeine Empfehlung bei zu geringer Wirkung
Haufigkeit der Anwendung 3-mal taglich 4-mal taglich
Menge pro Anwendung fur 2 cm langer Salbenstrang 5 cm langer Salbenstrang
eine Flache von 10 x 10 cm

Wie erfolgt die Anwendung?

- auf betroffene Kérperregion auftragen und leicht einreiben, maximal 4-mal taglich

- Abstand zwischen 2 Anwendungen mindestens 3 Stunden

- vor Anlegen von Verb&nden oder der Kleidung Diclo 1 % Gel 5 Minuten einziehen lassen
- nur auf unverletzte Haut auftragen, nicht auf offene Wunden, Augen, Schleimhaute
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Wie lange wird Diclo 1 % Gel verwendet?

- so lange wie die Beschwerden vorliegen

- Tritt nach 3 Wochen Behandlung keine Besserung auf, ist ein Arzt aufzusuchen.

Was ist zu unternehmen bei Anwendung von mehr Diclo 1 % Gel als empfohlen?

- entfernen Sie das Gel zum Beispiel durch Abwaschen mit Wasser

- Schadigungen des Organismus sind unwahrscheinlich

Was ist zu unternehmen bei Anwendung von weniger Diclo 1 % Gel als empfohlen?
Dies gilt auch bei vergessener Anwendung!

- sofort oder erst beim néachsten Mal wie empfohlen anwenden ohne Erhdhung der Menge

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Diclo 1 % Gel?
Gegenseitige Beeinflussungen mit Arznei- und Nahrungsmitteln sind unbekannt.

6. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
- bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren und Diclo 1 % Gel absetzen

Haufigkeit der
Nebenwirkung

sofort Arzt
informieren bei:

- weitere Nebenwirkungen -

haufig - Ortliche Hautreaktion mit:
1 bis 10 Nutzer * Juckreiz » Schuppenbildung < Brennen
von 100 * Rétung * Trockenheit » Schwellung
» Ausschlag « Blaschenbildung

sehr selten und - Atemnot - Stoérungen von Magen - Uberempfindlichkeit

Einzelfalle und Darm gegeniber Licht
weniger als - Hautausschlag am - Uberempfindlichkeit in Form
1 Nutzer von ganzen Korper verengter Atemwege
10.000

- Nebenwirkungen der rechten Spalte treten vor allem bei Missachten der Empfehlungen der
Anwendung auf.

- Beeintrachtigung des Reaktionsvermdgens ist bei korrekter Anwendung unbekannt;
Der Gebrauch von Diclo 1 % Gel verbietet nicht, Fahrzeuge und Maschinen zu bedienen.

7. Wie ist Diclo 1 % Gel aufzubewahren?

- trocken, nicht Uber 25°C und fur Kinder unzuganglich

- zum Nachlesen Gebrauchsinformation zusammen mit dem Gel aufbewahren

- nicht verwenden nach dem Verfallsdatum auf der &uf3eren Verpackung und der Tube

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?
Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 12345 Sonnenschein,
ExaktstraRe 10, Telefon: 03641/829000, Fax: 03641/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig uberarbeitet?
August 2004

Mit besten Wiunschen fur Ihre Gesundheit!
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Lesen Sie bhitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Insu 25/75 Patronen 100 Einheiten pro ml

1. Woraus besteht Insu 25/75 ?

-1 ml Insu 25/75 enthalt als wirksamen Bestandteil 100 Internationale Einheiten Insulin.
Davon sind 25% mit Wirkungseintritt in 15 Minuten und bis 4 Stunden Wirkdauer
sowie 75% mit Wirkungseintritt in 1 Stunde und bis 18 Stunden Wirkdauer.

- weitere Bestandteile: m-Cresol, Glycerol, Natriumdihydrogenphosphat-Dihydrat,

Natriumhydroxid, Phenol, Protaminsulfat, Salzsdure, Wasser zur Injektion, Zinkchlorid

- Hinweis fiir Diabetiker: Insu 25/75 enthalt keine anrechenbaren Broteinheiten.

2. Wofur wird Insu 25/75 verwendet?
- zur Senkung des erhdhten Blutzuckers

3. Was mussen Sie vor Anwendung von Insu 25/75 beachten?
Nicht anwenden bei: - Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil
- bestehender oder sich anbahnender Unterzuckerung
Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden bei:
- Schwangerschaft - verengten BlutgefalRen, die Herz oder Gehirn versorgen
- Stillzeit - bei Veranderungen des Augenhintergrundes
Bei Kindern und Menschen Uber 65 Jahre kann Insu 25/75 angewendet werden.

4. Wie ist Insu 25/75 anzuwenden?
- immer nach Behandlungsplan Ihres Arztes Einzel- und Tagesmengen spritzen
- Arzt konsultieren bei: - Problemen des Gebrauchs und Einstellen des Blutzuckers
- Anderung des Tagesablaufs wie bei Urlaub und Krankheit
- Wechsel der korperlichen Aktivitat und Ernahrungsweise

Wie erfolgt die Anwendung?
- allgemein 30 bis 45 Minuten vor einer Mahlzeit spritzen
- eine Patrone in einen Optipen einsetzen — von Arzt oder Apotheker erkléaren lassen -
- vor jedem Gebrauch mischen durch 10-mal langsames Kippen des fertigen Optipen
- Luft entfernen, Menge einstellen, Hautfalte bilden, unter Haut stechen, applizieren
- nicht in Venen spritzen, Spritzstelle vor jeder neuen Anwendung wechseln
- nicht mehr spritzen, dass Ihr Blutzucker immer tber 2,8 mmol /| oder 50 mg / dl ist
- nicht mit anderen Fliissigkeiten mischen und nicht fur Insulinpumpen gebrauchen
Wie lange wird Insu 25/75 verwendet?
- so lange wie es Ihr Arzt verordnet
Was ist zu unternehmen bei Anwendung von mehr Insu 25/75 als empfohlen?
- besteht Gefahr einer Unterzuckerung mit Zeichen wie Kopfschmerzen, Schwindel,

Mudigkeit, Herzklopfen, Unruhe, Zittern, Ubelkeit, kalter Schwei3, Ohnmacht
- MaBnahmen: sofort Traubenzucker oder zuckerhaltiges Getrank zu sich nehmen,

Zucker messen, bei weiterer Verschlechterung sofort zum Arzt oder Krankenhaus
Was ist zu unternehmen bei vergessener Anwendung oder zu wenig Insulin?
- Es besteht die Gefahr einer Uberzuckerung. - Bitte im voraus mit Arzt besprechen! -
Absetzen oder Andern der Anwendung von Insu 25/75 ohne Arztabsprache steigert den
Blutzucker sowie das Risiko von Folgeschaden und Nebenwirkungen.
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5. Welche anderen Mittel beeinflussen die Wirkung von Insu 25/75 ?

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle Mittel, die Sie in den letzten 14 Tagen einnahmen!

- einige Mittel gegen geistige Stdrungen
- einige Mittel gegen hohen Blutdruck

- einige Herz- und Kreislaufmittel
- harntreibende Mittel
- Hormone der Schilddriise

- mannliche und weibliche Sexualhormone

- Kortison in Tabletten

- Somatropin, ein Wachstumshormon

- Cholesterinsenker, mit Wortendung —fibrat
- Danazol, Mittel in der Frauenheilkunde

- Phenoxybenzamin, gegen Blasenstérungen
- Phenytoin, Mittel gegen Krampfanfalle

- Tritoqualin, Mittel gegen Allergien
5. Welche Nebenwirkungen sind maqglich?

- Heparin, verzdgert die Blutgerinnung

- Isoniazid, Mittel gegen Tuberkulose
- Pentoxifyllin, Mittel zur Durchblutung
- Alkohol

- Abfiihrmittel

- einige Schmerz- und Fiebermittel

- einige Mittel gegen Bakterien
- einige Mittel gegen Krebs

- Mittel gegen Unterzuckerung

- Mittel gegen Zuckerkrankheit

- Mittel zur Erweiterung der Bronchien
- Mittel gegen Schlafstérungen oder

Krampfanfélle, mit Wortendung —barbital

Studien belegen, bei korrektem Gebrauch von Insu 25/75, den héheren Nutzen gegenlber
moglichen Nebenwirkungen. - Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Haufigkeit der haufig gelegentlich selten sehr selten
Nebenwirkung 1 bis 10 Nutzer 1 bis 10 Nutzer | 1 bis 10 Nutzer weniger als
von 100 von 1000 von 10000 1 von 10.000
sofort Arzt sunbeherrschbare +Uberreaktion mit
informieren: Unterzuckerung Kreislaufversagen
eUnterzuckerung eHautreaktionen: |egeringere *Sehverlust bei
weitere *Wasser im Gewebe -Juckreiz, Insulinwirkung | vielen Unter-
Neben- ean Spritzstelle: -Rétung «Uberreaktion zuckerungen
wirkungen -Rétungen -Verhartung mit Atemnot,
-weniger oder -Schmerz Blutdruckabfall,
mehr Hautfett *Sehstdrung Hautausschlag

- Unter Anwendung von Insu 25/75 sind Schwankungen des Blutzuckers mdoglich. Dies be-
eintrachtigt lhr Reaktionsvermdgen. Bedienen Sie dann keine Fahrzeuge oder Maschinen.
Sprechen Sie dartber mit Ihrem Arzt.

7. Wie ist Insu 25/75 aufzubewahren?

- bei +2°C bis +8°C im Kuhlschrank, vor direktem Licht und Kindern geschitzt

- Nicht einfrieren! - also nicht in Nahe des Gefrierfachs oder von Kihlpaketen

- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum auf der &u3eren Verpackung und Patrone

- im Gebrauch befindliche Patronen bis +25°C und vor direktem Licht geschutzt lagern;
aber nicht im Kuhlschrank - so maximal 4 Wochen verwendbar

- Inhalt ist nach mischen milchig-weif3; bleibt er klar oder hat Flocken neue Patrone
verwenden; neue Patrone nutzen auch bei unerwartet schlechtem Blutzucker

- Insu 25/75 ist nur fir Sie verordnet. Geben Sie es nicht an andere Personen.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?

Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 12345 Sonnenschein,
ExaktstraRe 10, Telefon: 03641/829000, Fax: 03641/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig uberarbeitet?

August 2004

Mit besten Wiunschen fur Ihre Gesundheit!
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Lesen Sie bitte aufmerksam die
Gebrauchsinformation!

Tram 10 % Losung

1. Woraus besteht Tram 10 % Lésung?

- Ein Tropfen Tram 10 % enthalt als wirksamen Bestandteil 2,5 mg Tramadolhydrochlorid.

- weitere Bestandteile: Aromastoffe, Glycerol, Kaliumsorbat, Natriumcyclamat, Propylen-
glykol, Rizinusdl, Saccharin-Natrium, Zucker, gereinigtes Wasser

- Hinweis fur Diabetiker: 20 Tropfen Tram 10 % Ldsung enthalten 0,2 Broteinheiten.
2. Wofur wird Tram 10 % L6sung verwendet?

- gegen starke Schmerzen wie bei Operationen, Briichen, Krebs, Herzinfarkt
- Wirkweise: Tram 10 % senkt das Empfinden von Schmerz tiber Gehirn und Rickenmark.

3. Was mussen Sie vor Einnahme von Tram 10 % Lésung beachten?
Nicht einnehmen bei:

- Uberempfindlichkeit gegen einen Bestandteil - Vergiftung mit Alkohol

- Stillzeit - Vergiftung mit Schlafmitteln

- Kinder unter 1 Jahr - Vergiftung mit Schmerzmitteln

- Einnahme von Tranylcypromin oder Moclobemid - Vergiftung mit Mitteln gegen
in den letzten 14 Tagen - Beide sind Mittel gegen geistige Stérungen

krankhaft traurige Verstimmungen.
Nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt einnehmen bei:

- Schwangerschaft - Storungen von Atemzentrum

- Menschen tiber 75 Jahre und Atemfunktion

- Abhangigkeit von Schmerzmitteln - Stérungen der Leberfunktion

- erhéhtem Hirndruck wie bei Kopfverletzungen - Stérungen der Nierenfunktion
oder Erkrankungen des Gehirns - Storungen des Bewusstseins

- Neigung zu vom Gehirn ausgelosten Krampfanfallen unbekannter Ursache und Schock

4. Wie ist Tram 10 % L6sung einzunehmen?

Wenn vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Empfehlungen:

Uber Abweichungen entscheidet der Arzt bei Operationen, Tumorschmerzen, Menschen
uber 75 Jahre, Stérungen der Leber- und Nierenfunktion.

Korpergewicht Menge der Tropfen Tropfen bei zu Maximale Menge pro
pro Anwendung geringer Wirkung Tag

10 bis 15 kg 6 8 4-mal 8 Tropfen
15 bis 20 kg 8 12 4-mal 12 Tropfen
20 bis 30 kg 12 16 4-mal 16 Tropfen
30 bis 40 kg 16 24 4-mal 24 Tropfen
40 bis 50 kg 20 32 4-mal 32 Tropfen
uber 50 kg 20 40 4-mal 40 Tropfen

Wirkungseintritt: nach 30 bis 60 Minuten; Wirkungsdauer: 4 bis 8 Stunden

Wie erfolgt die Anwendung?

- Verschluss unter Druck drehen; zur Entnahme der Tropfen Flasche senkrecht halten
- Einnahme unabhé&ngig von den Mabhlzeiten, sitzend oder stehend

- meist im Abstand von mindestens 4 Stunden mit einem Glas mit 100 ml Wasser
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Wie lange wird Tram 10 % L6sung verwendet?

- bestimmt der Arzt; in der Regel so lange wie Schmerzen vorliegen

Was ist zu unternehmen bei Einnahme von mehr Tropfen als empfohlen?

- Zeichen von zu viel Tram 10 % Losung: Stoérung des Bewusstseins, Krampfanfélle,
Blutdruckabfall, Herzschlag erhdht, enge oder weite Pupillen, verminderte Atmung

- MaRnahmen: nicht nochmals einnehmen und sofort zum néchst erreichbaren Arzt

Was ist zu unternehmen bei Einnahme von weniger Tropfen als empfohlen?

- beim nachsten Mal, wie empfohlen, anwenden ohne Erhéhung der Einnahmemenge

Absetzen oder Verandern der Einnahme von Tram 10 % L6sung ohne Arztabsprache erhoht

ein erneutes Auftreten von Schmerzen oder verstarkt Nebenwirkungen.

5. Welche anderen Mittel beeinflussen Tram 10 % L6sung?

Reden Sie mit Inrem Arzt bei Gebrauch folgender Mittel in den letzten 14 Tagen:

- Einnahme von Tranylcypromin oder Moclobemid, Mitteln gegen traurige Verstimmungen
- Carbamazepin, ein Mittel gegen vom Gehirn ausgeldste Krampfanfalle

- Mittel, die dampfend auf die Gehirnfunktion wirken

Zur Verhinderung von Nebenwirkungen verzichten Sie bitte gleichzeitig auf Alkohol.

6. Welche Nebenwirkungen sind moqglich?

Studien belegen, bei korrektem Gebrauch von Tram 10 %, den héheren Nutzen gegeniber
maoglichen Nebenwirkungen. — Bei Nebenwirkungen immer Arzt oder Apotheker informieren -

Héufigk(_ait der : sofo_rt Arzt . - weitere Nebenwirkungen -
Nebenwirkung | informieren bei

sehr haufig «Ubelkeit

mehr als 1 «Schwindel

Nutzer von 10
haufig 1 bis 10 strockener Mund *Verstopfung *Erbrechen
Nutzer von 100 «Benommenheit *Kopfschmerz  *Schwitzen
gelegentlich *Stérung des Kreislaufs *Abhangigkeit  eHautjuckreiz

1 bis 10 Nutzer

Magen-/Darm-Unwohlsein <Hautausschlag

von 1000
sehr selten |<Uberreaktion |evom Gehirn ausgeléste  <Blutdruckanstieg eerhohte
und wie: Atemnot, | Krampfanfalle slangsamer Puls  Leberwerte
Einzelfélle Kreislaufver- sverschwommenes Sehen
weniger als | sagen oder *Veranderung von:
1 Nutzer Wasser im - geistiger Leistung - Stimmung - Appetit
von 10.000 | Gewebe - Wasserlassen - Aktivitat

Tram 10 % Ldsung kann Ihr Reaktionsvermdgen beeintrachtigen. Bedienen Sie dann keine
Fahrzeuge oder Maschinen. Sprechen Sie dartiber mit lhrem Arzt.

7. Wie ist Tram 10 % LOosunqg aufzubewahren?

- trocken, nicht unter 0°C und fur Kinder unzugénglich, nach Anbruch noch 3 Monate haltbar
- nicht anwenden nach dem Verfallsdatum auf der duf3eren Verpackung und Flasche
Tram 10 % LAsung ist nur fir Sie verordnet. Geben Sie es nicht an andere Personen.

8. Wo erhalten Sie weitere Informationen?

Bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Hersteller: Jfu GmbH, 12345 Sonnenschein,
Exaktstral3e 10, Telefon: 03641/829000, Fax: 03641/829001, Internet:www.Jfu.de

9. Wann wurde diese Gebrauchsinformation letztmalig Uberarbeitet?

August 2004

Wir winschen Ihnen gute Besserung!
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Anhang 14: Befindlichkeit der Teilnehmer zum Zeitpunkt der Vergleichsstudie

Packungsbeilage Mittelwert n Signifikante p
Muster | Original | Muster | Original |Unterschiede

ausgeruht
Enalapril Tabletten 2,57 263 194 199 ja 0,026
Ibuprofen Saft 2,67 2,64 202 198 n.s. 0,247
Paracetamol Saft 2,60 2,61 197 196 n.s. 0,132
Repaglinide Tabletten 2,62 2,54 191 196 n.s. 0,164
Telmisartan Tabletten 2,55 2,62 201 191 ja 0,006
nervos
Enalapril Tabletten 4,19 4,22 178 190 n.s. 0,116
Ibuprofen Saft 412 417 195 190 n.s. 0,159
Paracetamol Saft 4,16 4,13 190 193 n.s. 0,105
Repaglinide Tabletten 4,07 4,16 186 182 n.s. 0,065
Telmisartan Tabletten 4,15 4,12 195 180 n.s. 0,104
schlapp
Enalapril Tabletten 3,68 3,62 190 188 n.s. 0,317
IbuprofenSaft 3,54 3,63 193 190 n.s. 0,133
Paracetamol Saft 3,67 3,60 194 193 n.s. 0,876
Repaglinide Tabletten 3,56 3,59 188 188 n.s. 0,144
Telmisartan Tabletten 3,68 3,64 193 183 n.s. 0,182
ausgeglichen
Enalapril Tabletten 2,47 2,52 191 199 ja 0,012
IbuprofenSaft 2,53 2,55 209 198 n.s. 0,102
Paracetamol Saft 2,45 2,52 201 203 n.s. 0,097
Repaglinide Tabletten 2,48 2,45 204 190 ja 0,038
Telmisartan Tabletten 2,46 2,53 197 197 ja 0,012
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Anhang 15:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Aussagen auf alle 15 Fragen zum Inhalt der

Packungsbeilagen innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz richtige Signifikanz Signifikanz
Vergleichspaar Antworten (p) Verstandlichkeit (p) | Auffindbarkeit (p)
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja ja ja ja n.s. n.s.
(<0,001) | (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja ja ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) (< 0,001)|(<0,001)
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Telmisartan | Repaglinide ja ja n.s. ja n.s. n.s.
(0,005) |(<0,001) (< 0,001)
Telmisartan |Paracetamol ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001) [(<0,001)|(<0,001)|(<0,001)|(=0,001)
Telmisartan |Enalapril n.s. ja n.s. ja n.s. n.s.
(0,003) (< 0,001)
Repaglinide | Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,003) (0,004)
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(0,002)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
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Anhang 16:

Originale und Muster

Unterschiede zwischen den Zeiten zum schriftichen Beantworten der

15 Fragen zum Inhalt der Packungsbeilagen innerhalb der Gruppen der

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen

den Originalen

Vergleich zwischen

den Mustern

Ibuprofen Telmisartan ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (=0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan Repaglinide n.s. ja (0,008)
Telmisartan Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Telmisartan Enalapril ja (<0,001) ja (0,005)
Repaglinide Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Repaglinide Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 17: Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und
der Auffindbarkeit des wirksamen Bestandteils innerhalb der Gruppen der

Originale und Muster

Signifikanz der | Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Verstandlichkeit Auffindbarkeit
Antworten (p) (p)
()
Original [ Muster | Original | Muster | Original| Muster
Ibuprofen Telmisartan ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(= 0,001) (0,005)
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,002) (= 0,001)
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(0,006)
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(= 0,001)
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
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Anhang 18:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Anwendungsgebiete innerhalb der Gruppen der

Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,005) (0,006)
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Repaglinide |Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
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Anhang 19:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Gegenanzeigen bei Schwangerschaft innerhalb der

Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Verstandlichkeit Auffindbarkeit
Antworten () ()
()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s. n.s. ja ja n.s.
(0,004) | (0,003)
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja ja ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) | (0,004) | (0,012
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. ja ja
(0,008) |(0,003)
Ibuprofen Enalapril ja n.s. n.s. ja n.s. n.s.
(0,003) (< 0,001)
Telmisartan | Repaglinide ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Telmisartan | Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(< 0,001)
Telmisartan | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,002) (< 0,001)
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (< 0,001)
Repaglinide | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. n.s. ja ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) | (<0,001)
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Anhang 20:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit von Informationen zur Anwendung bei Kindern innerhalb

der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja ja n.s. n.s. ja ja
(=0,001) | (< 0,001) (0,003) |(<0,001)
Ibuprofen Repaglinide n.s. ja n.s. n.s. n.s. ja
(< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril ja ja n.s. n.s. ja ja
(=0,001) | (0,006) (<0,001) | (= 0,001)
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. n.s. n.s. n.s. ja
(0,002) (= 0,001)
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(=0,001) (0,004)
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Anhang 21:

Originale und Muster

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Wechselwirkungen innerhalb der Gruppen der

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(0,003)
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (0,002) (< 0,001)
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (0,014) (< 0,001)
Telmisartan | Enalapril ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(0,008) (= 0,001)
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.

239



Anhang 22: Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und
der Auffindbarkeit der MalRnahmen bei Vorliegen von Wechselwirkungen

innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja ja ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) | (0,005) | (<0,001)
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(0,005)
Telmisartan | Enalapril ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(<0,001) (<0,001) (<0,001)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(<0,001) (<0,001) (<0,001)
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Anhang 23:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Informationen zur maximalen Tagesdosis innerhalb

der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (0,002)
Ibuprofen Paracetamol ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (0,004)
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Telmisartan | Enalapril ja ja ja ja ja n.s.

(<0,001)| (0,008) |(=0,001)| (0,004) |(< 0,001)
Repaglinide |Paracetamol ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001)| (0,003) |(<0,001)|(=0,001) (< 0,001)
Repaglinide | Enalapril ja ja ja ja ja n.s.
(=0,001) | (=0,001) | (0,004) |(<0,001)|(<0,001)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (= 0,001)
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Anhang 24:

Muster

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Einmaldosis innerhalb der Gruppen der Originale und

Signifikanz der

Signifikanz der

Signifikanz der

Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
(P) (P) (P)

Original | Muster | Original | Muster | Original Muster

Ibuprofen Telmisartan ja ja ja ja ja ja
(<0,001)|(<0,001)| (0,010) |(<0,001)|(<0,001)| (0,002)

Ibuprofen Repaglinide ja ja n.s. ja ja n.s.
(< 0,001) | (< 0,001) (< 0,001) | (< 0,001)

Ibuprofen Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Ibuprofen Enalapril ja ja ja ja n.s. ja
(0,002) |(<0,001)| (0,016) |(<0,001) (< 0,001)

Telmisartan | Repaglinide ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(<0,001) (<0,001) (<0,001)

Telmisartan | Paracetamol n.s. ja ja ja ja n.s.

(<0,001)| (0,004) |(<0,001)| (0,002)
Telmisartan | Enalapril n.s. ja n.s. ja n.s. n.s.
(0,004) (0,010)

Repaglinide |Paracetamol ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001)| (0,003) |(<0,001)| (0,011) |(<0,001)

Repaglinide |Enalapril ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)|(=0,001) | (< 0,001)

Paracetamol | Enalapril ja ja ja ja n.s. ja
(0,007) |(<0,001)| (0,002) |(< 0,001) (< 0,001)
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Anhang 25:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der MaRnahmen bei Uberdosierung innerhalb der

Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja ja ja n.s. ja ja
(<0,001)| (0,004) |(<0,001) (< 0,001)| (0,003)
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. n.s. n.s. ja ja
(< 0,001) (<0,001)| (0,007)
Ibuprofen Paracetamol ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Enalapril ja ja n.s. n.s. ja ja
(< 0,001) | (= 0,001) (< 0,001) | (= 0,001)
Telmisartan | Repaglinide ja n.s. ja ja n.s. n.s.
(=0,001) (= 0,001) | (0,006)
Telmisartan | Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,003) (< 0,001)
Repaglinide |Enalapril n.s. n.s. n.s. ja n.s. n.s.
(0,003)
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
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Anhang 26:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Angaben zur Haufigkeit von Nebenwirkungen

innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der

Signifikanz der

Signifikanz der

Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()

Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster

Ibuprofen Telmisartan ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(<0,001) (<0,001) (<0,001)

Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Ibuprofen Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) (<0,001)

Telmisartan | Repaglinide ja n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(0,008)

Telmisartan | Paracetamol ja ja ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) | (0,005) | (< 0,001)

Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.

(=0,001)
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(< 0,001)

Paracetamol | Enalapril ja ja n.s. n.s. ja n.s.

(< 0,001) | (0,006) (< 0,001)
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Anhang 27:

innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der MaRnahmen bei Auftreten von Nebenwirkungen

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(0,003)
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(0,003)
Ibuprofen Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (0,005)
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,002) (< 0,001)
Telmisartan | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,006) (= 0,001)
Repaglinide | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
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Anhang 28:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Nebenwirkungen, die einen sofortigen Arztbesuch

erfordern innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original Muster
Ibuprofen Telmisartan ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001)|(<0,001)|(<0,001) (< 0,001) (< 0,001)
Ibuprofen Repaglinide n.s. ja ja ja n.s. n.s.
(< 0,001) | (0,008) |(<0,001)
Ibuprofen Paracetamol ja ja ja ja n.s. n.s.
(0,002) |(<0,001)| (0,004) |(<0,001)
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) (0,003)
Telmisartan | Repaglinide ja ja ja ja ja n.s.
(<0,001)|(<0,001)|(<0,001) (< 0,001) (< 0,001)
Telmisartan | Paracetamol ja ja ja ja ja n.s.
(< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Telmisartan | Enalapril ja ja ja ja ja n.s.
(< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001) | (0,012)
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (<0,001)
Repaglinide |Enalapril ja n.s. ja ja ja n.s.
(< 0,001) (<0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
Paracetamol | Enalapril ja n.s. ja ja ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001) | (< 0,001) | (< 0,001)
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Anhang 29:

Gruppen der Originale und Muster

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der Auffindbarkeit der Informationen zur Aufbewahrung innerhalb der

Signifikanz der

Signifikanz der

Signifikanz der

Vergleichspaar richtigen Antworten | Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (<0,001)
Ibuprofen Repaglinide ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (< 0,001)

Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001) (0,003)

Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.

(< 0,001) (0,002)
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. ja n.s.
(< 0,001) (0,002) (< 0,001)
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril ja n.s. n.s. n.s. ja n.s.
(< 0,001) (< 0,001)
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Anhang 30:

Unterschiede des Anteils der richtigen Antworten, der Verstandlichkeit und

der

Auffindbarkeit

des

Datums

der

letzten

Anderung in

den

Packungsbeilagen innerhalb der Gruppen der Originale und Muster

Signifikanz der Signifikanz der Signifikanz der
Vergleichspaar richtigen Antworten Verstandlichkeit Auffindbarkeit
() () ()
Original | Muster | Original | Muster | Original | Muster
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s. ja n.s. ja n.s.
(0,004) (0,005)
Ibuprofen Paracetamol ja n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
(0,008)
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(< 0,001)
Telmisartan | Paracetamol n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,003) (< 0,001)
Repaglinide | Enalapril n.s. n.s. ja n.s. n.s. n.s.
(0,003)
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s. n.s. n.s. n.s. n.s.
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Anhang 31:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der erste Eindruck der

Packungsbeilage motiviert mich, sie zu lesen.”

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (0,005) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (0,009) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril ja (0,008) n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 32:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,lch fiihle mich durch

diese Packungsbeilage gut zu diesem Medikament informiert.”

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (=0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 33:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Inhalt dieser

Packungsbeilage beangstigt mich nicht, das Medikament anzuwenden.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. ja (<0,001)
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) ja (<0,001)
Ibuprofen Enalapril ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol n.s. ja (0,005)
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. ja (=0,001)
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) ja (<0,001)
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) ja (<0,001)
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Anhang 34:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Wiinschen Sie sich, dass

alle Packungsbeilagen so sind wie diese?"

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (0,002) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 35:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Mir ist die Schrift grof3

genug.*

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (< 0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (0,004) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (0,009) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide ja (< 0,001) n.s.
Telmisartan |Paracetamol ja (< 0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja(<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide | Enalapril ja (0,002) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (0,006) n.s.
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Anhang 36:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Text ist fur mich gut

lesbar.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (=0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.

254



Anhang 37:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in

der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Diese Packungsbeilage

erklart mir ausreichend alle wichtigen Fragen zu diesem Medikament.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (0,004) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 38:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Fur mich sind nicht zu

viele Informationen in dieser Packungsbeilage enthalten.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (0,002) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril ja (0,002) n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) ja (=0,001)
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Anhang 39:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Der Text dieser

Packungsbeilage ist leicht verstandlich.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 40:

Unterschiede

personlichen

zwischen verschiedenen

Meinung der Befragten zur

Packungsbeilagen

in der

Aussage: ,In dieser

Packungsbeilage wurden keine komplizierten Satze verwendet.”

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (0,003) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 41:

Unterschiede

personlichen

zwischen

Meinung der

verschiedenen

Befragten zur

Packungsbeilage fehlen Fremdworter.”

Packungsbeilagen in der

Aussage: ,In dieser

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (0,016) n.s.
Ibuprofen Enalapril ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Repaglinide ja (0,003) n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (0,003) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 42:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Diese Packungsbeilage

enthalt nur prazise Informationen.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (0,006) n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (0,002) n.s.
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Anhang 43:

Unterschiede

zwischen

verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Die im Teil 1 erfragten

Informationen konnte ich leicht finden."

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan ja (=0,001) n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan | Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Telmisartan | Enalapril ja (<0,001) n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (=0,001) n.s.
Repaglinide |Enalapril ja (<0,001) n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 44:

Unterschiede

personlichen

zwischen verschiedenen Packungsbeilagen in der
Meinung der Befragten zur  Aussage: ,Jede
welche Informationen der folgende

Zwischenuberschrift verdeutlicht,
Abschnitt enthalt.”

Vergleichspaar

Signifikanz (p)

Vergleich zwischen den

Vergleich zwischen den

Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001) n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol n.s. n.s.
Repaglinide |Enalapril n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril n.s. n.s.
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Anhang 45:

Unterschiede

zwischen verschiedenen

Packungsbeilagen in der

personlichen Meinung der Befragten zur Aussage: ,Informationen, die mich

sehr interessieren, sind zu Beginn in dieser Packungsbeilage enthalten.”

Signifikanz (p)

Vergleichspaar Vergleich zwischen den Vergleich zwischen den
Originalen Mustern
Ibuprofen Telmisartan n.s. n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s. n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s. n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s. n.s.
Telmisartan | Repaglinide n.s. n.s.
Telmisartan |Paracetamol n.s. n.s.
Telmisartan | Enalapril n.s. n.s.
Repaglinide |Paracetamol ja (0,003) n.s.
Repaglinide |Enalapril n.s. n.s.
Paracetamol | Enalapril ja (<0,001) n.s.
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Anhang 46: Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Auffindbarkeit der Informationen
Vergleichspaar Signifikanz (p)
Ibuprofen Telmisartan n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001)
Ibuprofen Paracetamol ja (=0,001)
Ibuprofen Enalapril n.s.
Telmisartan Repaglinide ja (=0,001)
Telmisartan Paracetamol n.s.
Telmisartan Enalapril n.s.
Repaglinide Paracetamol n.s.
Repaglinide Enalapril ja (<0,001)
Paracetamol Enalapril ja (0,005)
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Anhang 47:

Muster zur Verstandlichkeit der Informationen

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und

Vergleichspaar Signifikanz (p)

Ibuprofen Telmisartan n.s.
Ibuprofen Repaglinide n.s.
Ibuprofen Paracetamol n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s.
Telmisartan Repaglinide n.s.
Telmisartan Paracetamol n.s.
Telmisartan Enalapril ja (0,008)
Repaglinide Paracetamol n.s.
Repaglinide Enalapril ja (<0,001)
Paracetamol Enalapril ja (=0,001)
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Anhang 48:

Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und

Muster zur Motivation zum Lesen der Packungsbeilage

Vergleichspaar Signifikanz (p)

Ibuprofen Telmisartan n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (=0,001)
Ibuprofen Paracetamol n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s.
Telmisartan Repaglinide n.s.
Telmisartan Paracetamol n.s.
Telmisartan Enalapril n.s.
Repaglinide Paracetamol n.s.
Repaglinide Enalapril ja (0,004)
Paracetamol Enalapril n.s.
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Anhang 49: Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur Ubersichtlichkeit der Packungsbeilage
Vergleichspaar Signifikanz (p)

Ibuprofen Telmisartan n.s.
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001)
Ibuprofen Paracetamol n.s.
Ibuprofen Enalapril n.s.
Telmisartan Repaglinide ja (<0,001)
Telmisartan Paracetamol n.s.
Telmisartan Enalapril n.s.
Repaglinide Paracetamol n.s.
Repaglinide Enalapril ja (0,003)
Paracetamol Enalapril n.s.
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Anhang 50: Unterschiede der Ergebnisse des direkten Vergleichs der Originale und
Muster zur zukinftig gewtinschten Packungsbeilage
Vergleichspaar Signifikanz (p)

Ibuprofen Telmisartan ja (0,002)
Ibuprofen Repaglinide ja (<0,001)
Ibuprofen Paracetamol ja (<0,001)
Ibuprofen Enalapril n.s.
Telmisartan Repaglinide n.s.
Telmisartan Paracetamol n.s.
Telmisartan Enalapril n.s.
Repaglinide Paracetamol n.s.
Repaglinide Enalapril ja (0,006)
Paracetamol Enalapril n.s.

268



Anhang 51: Unterschiede in der Gesamtheit aller richtigen, falschen und nicht
gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur

Beantwortung bendgtigten Zeit in Abhangigkeit vom Alter der Befragten

Signifikanz (p)
Vergleichspaare richtige falsche nicht Zeit der
des Alters in Jahren Antworten Antworten gefundene | Beantwortung
(Verstandlichkeit) |  Antworten
(Auffindbarkeit)
bis 20 21 bis 41 | ja (< 0,001) ja (<0,001) n.s. ja (<0,001)
bis 20 41 bis 61 n.s. ja (0,004) n.s. ja (<0,001)
bis 20 ab 61 n.s. n.s. n.s. ja (<0,001)
21 bis 40 |41 bis 60 n.s. n.s. n.s. ja (<0,001)
21bis40 |ab6l n.s. ja (=0,001) n.s. ja (<0,001)
41 bis60 |ab 61 n.s. n.s. n.s. ja (<0,001)
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Anhang 52: Unterschiede in der Gesamtheit aller richtigen, falschen und nicht

gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur

Beantwortung bendtigten Zeit in Abhangigkeit vom Bildungsstand der

Befragten
Signifikanz (p)
Vergleichspaare richtige falsche nicht Zeit der
zur Ausbildung Antworten Antworten gefundene | Beantwortung
(Verstandlichkeit) |  Antworten
(Auffindbarkeit)

8. Klasse |10.Klasse |ja (< 0,001) ja (< 0,001) n.s. ja (<0,001)
8. Klasse | Abitur ja (< 0,001) ja (< 0,001) n.s. ja (<0,001)
8. Klasse |FH n.s. n.s. n.s. ja (0,002)
8. Klasse |Hochschule | ja (0,004) ja (0,008) n.s. ja (<0,001)
10. Klasse | Abitur n.s. n.s. n.s. n.s.
10. FH n.s. n.s. n.s. n.s.
Klasse
10. Hochschule n.s. n.s. n.s. n.s.
Klasse
Abitur Fachhochs. n.s. n.s. n.s. n.s.
Abitur Hochschule n.s. n.s. n.s. n.s.
FH Hochschule n.s. n.s. n.s. n.s.
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Anhang 53:  Unterschiede

in der Gesamtheit aller richtigen,

falschen und nicht

gefundenen Antworten zu Inhalten der Packungsbeilage sowie der zur

Beantwortung bendtigten Zeit in Abhangigkeit vom Arzneimittelkonsum der

Befragten
Signifikanz (p)
Vergleichspaare richtige falsche nicht Zeit der
zur Anzahl der pro Tag | Antworten Antworten gefundene |Beantwortung
angewendeten (Verstandlichkeit) |  Antworten
Arzneimittel (Auffindbarkeit)
keine 1 n.s. n.s. n.s. n.s.
keine 2 n.s. n.s. n.s. n.s.
keine 3 und n.s. n.s. n.s. ja (<0,001)
mehr
1 2 n.s. n.s. n.s. ja (0,013)
1 3 und n.s. n.s. n.s. ja (<0,001)
mehr
2 3 und n.s. n.s. n.s. n.s.
mehr
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Anhang 54:  Spezielle

Sachverhalte,

die

die

Befragten

an den

Packungsbeilagen besonders gut oder schlecht empfanden

bewerteten

Packungsbeilage

Woas finden Sie besonders

Woas finden Sie besonders

gut? (n) schlecht? (n)

Original Muster Original Muster
Gebrauch von Tabellen
Enalapril nicht genutzt 10 nicht genutzt 3
Ibuprofen 22 11 - -
Paracetamol 18 9 6 1
Repaglinide nicht genutzt 8 nicht genutzt 1
Telmisartan nicht genutzt 6 nicht genutzt 5
gesamt 40 44 6 10
Gebrauch eines Bildes
Enalapril nicht genutzt 6 nicht genutzt 2
Ibuprofen 1 3 - 6
Paracetamol 3 5 - 1
Repaglinide nicht genutzt 3 nicht genutzt 5
Telmisartan nicht genutzt 10 nicht genutzt 4
gesamt 4 27 - 18
Gebrauch eines Inhaltsverzeichnis
Ibuprofen 29 nicht genutzt - nicht genutzt
Telmisartan 20 nicht genutzt 1 nicht genutzt

Arzneimittelbezeichnung sta

ndig wiederholt und hervorgehoben

Ibuprofen - nicht genutzt 7 nicht genutzt
Informationen fir Erwachsene bei einem Arzneimittel fur Kinder
Ibuprofen - nicht genutzt 9 nicht genutzt
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