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POVZETEK

Namen diplomske naloge je preveriti jasnost in razumljivost izbranega navodila za
uporabo pri ciljni skupini bolnikov v skladu s predpisanimi smernicami. Preverjanje je
potekalo v obliki intervjujev. Sodelovalo je 20 oseb, ki so si najprej prebrali navodilo za
uporabo, nato pa poskusali odgovoriti na zastavljena vpraSanja. Hkrati so podali svoje
mnenje o navodilih za uporabo. Namen naloge je tudi raziskati kakovost navodil za
uporabo na slovenskem trgu, pri cemer nas je zanimalo, ali vsebujejo s predpisi zahtevane
podatke. V raziskavo smo vkljucili 30 navodil za uporabo za najpogosteje predpisana
zdravila. Poleg tega je namen diplome tudi predstaviti in kriticno oceniti zakonska dolocila
in smernice, ki se nanaSajo na navodilo za uporabo in njegovo preverjanje pri ciljni skupini
bolnikov.

Izbrano navodilo bi bilo treba izboljsati, saj rezultati preverjanja jasnosti in razumljivosti
niso ustrezali predpisanim kriterijem. Izkazalo se je, da imajo opisane smernice
pomanjkljivosti. Kljub temu pa preverjanje navodil za uporabo pri ljudeh bistveno
pripomore k jasnosti in razumljivosti. 60 % vprasanih je povedalo, da navodilo za uporabo
pred zacetkom jemanja zdravila prebere. Najbolj pogosto preberejo poglavje »Kako jemati
zdravilo« in poglavje o nezelenih u¢inkih. Navodila za uporabo se jim zdijo pregledna,
razumljiva in ne preobSirna.

Pri analizi navodil za uporabo smo ugotovili, da 9 navodil ni vsebovalo vseh zahtevanih

podatkov.

ABSTRACT

The main objective of my diploma was to investigate the clarity and comprehensibility on
the selected package leaflet with target patient group, according to the patient guidelines.
Twenty people participated in the interviews. First they read the leaflet and then tried to
answer the questions. At the same time they expressed their opinion about the leaflet.

The second objective of the diploma was to investigate generally the quality of leaflets on
the Slovenian market. Thirty leaflets for most commonly prescribed medicines were
included in this study. The aim was to find out if the leaflets contain all the required
information. Additionaly the purpose was to introduce and critically evaluate the laws and
guidelines which refer to the leaflets. This was also done with consultation in the target

patient group.



The selected leaflet would need to be improved, because the results of the readability
testing did not meet the requirements. The study showed that the guidelines have some
deficiencies. However, the readability testing essentially contributes to the clarity and
comprehensibility of the leaflets. 60 % of the people, interviewed, read the leaflet before
taking the medicine. Most commonly they read the section "How to take the medicine" and
the section about side effects. The leaflets seem clear to them, easy to understand and not
too extensive.

But all in all the analysis showed that 9 leaflets on our market did not meet the set

requirements.



1.0 UVOD

Danes si tezko predstavljamo zdravilo brez priloZzenega navodila za uporabo. Vendarle
vcasih ni bilo tako. O navodilih za uporabo so zaceli razmisljati Sele v drugi polovici
prejsSnjega stoletja. Leta 1987 je C.F. George iskal moznosti, kako bi lahko bolniki dobili
podatke o zdravilu, ki ga jemljejo. S podatki je mislil na ime zdravila, kako in kdaj vzeti
zdravilo, previdnostne ukrepe, mozne interakcije z alkoholom ali drugimi zdravili, namen
zdravljenja, kako dolgo jemati zdravilo, kaj narediti, ¢e izpustimo odmerek itd... Predlagal
je, da naj bi bil za pisanje podatkov in njihovo posodabljanje odgovoren izdelovalec
zdravila, navodilo za uporabo pa naj bi delili farmacevti ali zdravniki (1). Dandanes
navodila za uporabo vsebujejo vse informacije, ki jih je C.F. George navedel, prav tako jih
pripravljajo izdelovalci zdravila, le delijo jih ne zdravniki ali farmacevti. Da so navodila za

uporabo vedno prilozena zdravilu, poskrbi kar izdelovalec zdravila.

Dandanes kljub prizadevanju strokovnjakov, da bi navodila za uporabo ¢imbolj priblizali
uporabnikom zdravil, Se vedno veliko ljudi ne ceni informacij o zdravilu, ki jih dobijo
skupaj z zdravilom (2). Vendar se odstotek ljudi, ki ne prebere navodila za uporabo, z leti
zmanjSuje. Raziskava iz leta 1999 (n=307) je pokazala, da vec¢ kot tretjina vprasanih nikoli
ne prebere navodila za uporabo (3), v raziskavi iz leta 2007 (n=1004) pa je bil ta odstotek

bistveno nizji (4).

Preglednica I: Primerjava rezultatov raziskav o tem, kako pogosto bolniki preberejo

navodilo za uporabo.

Leto Vedno (%) Pogosto (%) Redko (%) Nikoli (%)
1999 49,2 21,2 16,0 38,2
2007 70,8 12,6 6,37 8,96

Ljudje ne preberejo navodila za uporabo zaradi ve¢ razli¢nih razlogov. Nekaterim se zdijo
premalo razumljiva (45,9 %), drugim se zdi, da dobijo dovolj podatkov Ze pri farmacevtih

oz. zdravnikih (48,6 %), nekatere pa to enostavno ne zanima (5,5 %) (3).



Navodilo za uporabo se vseskozi spreminja. Farmacevti tezimo k temu, da bi bila navodila
za uporabo za bolnike ¢imbolj jasna in razumljiva. Vseeno ostajajo za mnoge tezko
razumljiva, predvsem za tiste z niZjo izobrazbo in za starejSe (3). Gustafsson in njegovi
sodelavci so v raziskavi ugotovili, da imajo bolniki najve¢ tezav z razumevanjem interakcij
in kontraindikacij. Bolniki so bolje ocenili tista navodila za uporabo, ki so imela te podatke
napisane jedrnato in enostavno (5). Navodila za uporabo so lazje berljiva kot znanstveni
¢lanki in tezje kot asopisni ¢lanki. Ker so namenjena vsem ljudem, berljivost ne bi smela

biti manjsa kot pri ¢asopisnih ¢lankih (6).

Ljudje Se vedno ne vedo veliko o zdravilih, ki jih jemljejo. V Veliki Britaniji so razdelili
27400 vprasalnikov, s katerimi so preverjali znanje o predpisanem zdravilu. Ve¢ kot
polovica ni vedela natan¢no, kako, kdaj in s ¢im je treba vzeti zdravilo. Ve¢ kot 72 % jih ni
vedela nicesar o nezelenih uc€inkih in 43 % jih ni vedelo, kaj bi naredili v primeru pojava
neZelenega ucinka (7). Tiste, ki navodila za uporabo preberejo, pa zanimajo predvsem
indikacija, pricakovane koristi, trajanje zdravljenja in temeljit seznam neZelenih ucinkov,
pri ¢emer bi Zeleli, da bi se uporabljal bolj enostavnen jezik in bolj smiselna razporeditev
podatkov (8). Temeljit seznam neZelenih u¢inkov bi lahko povzrocil strah pri uporabnikih
ali pa bi zaradi tega prezgodaj prenehali z zdravljenjem (9). Poleg tega bi se zaradi
seznanjenosti z nezelenimi u€inki lahko le ti pojavili v ve¢ji meri (10). Narejenih je bilo
vec raziskav glede pojava nezelenih uéinkov zaradi psiholoskega pojava. Bolnike so
razdelili v dve skupini, pri Cemer je ena prejela spisek nezelenih uc¢inkov, ki jih zdravilo
lahko povzro¢i, druga skupina pa ne. Ugotovili so, da so bolniki iz druge skupine porocali
o0 vecji pojavnosti nezelenih u¢inkov. Vendar je bila ta razlika majhna in statisticno
nepomembna (11). Tudi mnoge druge raziskave so pokazale, da pri bolnikih, ki so

seznanjeni z nezelenimi ucinki, pojavnost le teh ni vecja (12, 13).

Zmedena, netocna in nepopolna navodila za uporabo, poleg tega pa Se slabo razumljiva,
lahko vodijo do napa¢nega jemanja in nezelenih u¢inkov (14). V Ameriki glede na
porocilo Instituta za zdravila vsako leto vec kot tretjino od 1,5 milijonov nezelenih u¢inkov
nastane zaradi napak bolnikov (15). Napake v razumevanju navodila za uporabo se
pojavljajo v najvecji meri zaradi nezadostne pismenosti ljudi. Pogosto se to dogaja, ko
ljudje jemljejo vec€ zdravil, jemljejo zdravila, pri katerih je pomembno, da jih jemljejo

strogo po navodilih, ter zdravila, pri katerih nepravilno jemanje privede do nezelenih



ucinkov (16). Tezave so izrazitejSe pri starejSih ljudeh. Tu se poleg nerazumevanja navodil
za uporabo pojavi Se drug problem, in sicer nezmoZznost branja. V raziskavi, ki je potekala
v obliki intervjujev in v katero so vkljucili 325 ljudi, od tega 270 Zensk in 55 moskih, so J.
Moisan in njegovi sodelavci pokazali, da 38,8 % udelezencev ne more niti v celoti prebrati
besedila na Skatli, 67,1 % udeleZencev pa natan¢no ni znalo odgovoriti na vpraSanji:
»Koliko tablet moramo vzeti naenkrat?« in »Koliko tablet moramo vzeti na dan?« (17). Ce
bi bile ¢rke vecje in jezik bolj enostaven, bi lahko izboljsali berljivost in razumevanje tudi

pri starejSih (18).

Gustafsson in njegovi sodelavci so z analizo navodil za uporabo pri 30 najpogosteje
predpisanih zdravilih prisli do ugotovitve, da ta pogosto ne vsebujejo vseh z zakonodajo
zahtevanih informacij (5). Do podobne ugotovitve so prisli tudi J. Fuchs in njegovi
sodelavci. Njihov zakljucek je bil, da je navodila za uporabo treba izboljsati in jih preveriti
pri ciljnih skupinah bolnikov. Na ta nac¢in se bomo lahko izognili nerazumevanju in

pomanjkanju informacij v navodilih za uporabo ter zmanjSali moznosti za tveganja (19).

Rezultati raziskav, da so navodila za uporabo slabo berljiva, nejasna in nerazumljiva, so
vodili k temu, da se je pojavila potreba po preverjanju njihove berljivosti, jasnosti in
razumljivosti. Metoda, ki jo lahko uporabimo, zakonsko ni definirana. V evropskih
smernicah je metoda, ki je opisana, povzeta po avstralskih smernicah. V Avstraliji so
metodo razvili v Institutu za komunikacije in raziskave (Communications Research
Institute) pod vodstvom profesorja Davida Sless-a (2). Metoda temelji na posvetovanju s
ciljnimi skupinami bolnikov, s katerimi preverimo, ali je navodilo za uporabo berljivo,
jasno in razumljivo (v anglescini je tak nacin preverjanja navodila za uporabo poimenovan

nn

z izrazi "user testing", "user consultation" ali "readability testing").

V dvojno slepi Studiji so pokazali, kakSna je lahko razlika v razumevanju istega navodila
za uporabo, ki mu izboljSamo strukturo besedila in uporabimo bolj razumljiv in enostaven
jezik. V $tudiji je sodelovalo 1560 posameznikov. Naklju¢no so jih razdelili v dve skupini.
Prva skupina (770 posameznikov) je dobila staro, Se ne spremenjeno navodilo za uporabo,
druga skupina pa predelano navodilo za uporabo. VpraSanja so se nanaSala na indikacije,
¢as jemanja, jemanje zdravila v povezavi s hrano, kontraindikacije in nacin shranjevanja. V

skupini, ki je dobila staro navodilo, je znaSal povprecni delez pravilnih odgovorov 45,7 %,
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v skupini, ki je dobila predelano navodilo pa 75,5 %. S Studijo so pokazali, kako lahko
izboljSamo razumljivost navodila za uporabo Ze z majhnimi spremembami. Le te pa lahko

bistveno pomagajo pri prepre¢evanju nepravilnega jemanja zdravil (20).

Narejena je bila Se ena podobna raziskava, in sicer v Italiji. V prospektivni opazovalni
Studiji je sodelovalo 6992 bolnikov. V Skatlo so vstavili navodilo za uporabo, ki ga je
odobrilo Ministrstvo za zdravje, ali navodilo za uporabo, ki ga je pripravila raziskovalna
delovna skupina. Rezultati so pokazali, da je sodelujo¢im glede vsebine v veliko vecjem
odstotku odgovarjalo navodilo za uporabo, ki ga je pripravila raziskovalna skupina (78,1 %

v primerjavi s 17,8 % pri odobrenem navodilu za uporabo) (21).
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MOMENT 200
The active substance of MOMENT 200, ibuprofen, is

an anti-inflammatory analgesic drug whose therapeutic
value has been confirmed by numerous clinical
investigations and by broad international medical
experience.

MOMENT acts rapidly and its acuvity is especially
important against every type of pain, wherever it is
located.

MOMENT is usually well tolerated: it doesn’t impair
any systemic function or haematic crasis and does not
stimulate the production of degrading enzyvmes that
may cause drug tolerance.

INDICATIONS

For the relief of wvarious kinds of pain (headache,
dental pain., neuralgia, musculoskeletal pain, men-
strual discomfort). It mav be helpful as an adjuvant
drug in the treatment of the symptoms of influenza or
febrile illness.

CONTRAINDICATIONS

MOMENT should not be used in children under 12.
Known individual hypersensitivity to this drug or
other antirheumatic drugs (that is, acetylsalicylic acid,
etc). Active gastroduodenal ulcer, severe ulcer, or
other gastropathies.

SIDE EFFECTS

Sometimes allergic skin eruptions occur (erythema,
pruritus, urticaria). The most common side effects
involve the gastrointestinal tract {epigastric heaviness,
abdominal pain, sometimes constpation or diarrhoea.
Rarely nausea and vomiting occur. Very exceptionally
gastrointestinal ulcerations have been reported with
ibuprofen, sometimes complicated by gastrointestinal
bleeding. These side effects rapidly disappear with the
suspension of the treatment.

DOSAGE

Adults and children over 12: 1-2 tablets —iwice or
three times a day, preferably after eating.

Do not exceed 6 doses in 24 hours. Do not exceed the

suggested dosage; elderly people should use the lowest
recommended dosage.

WARNINGS

Check with the physician if the symptoms do not
improve after a three days® course of treatment. This
drug should not be used during pregnancy. Asthmartic
patients should contact their doctor before using this
drug and use it cautiously.

Keep the drug out of the reach of children.

INTERACTIONS

Keep in mind possible interactions with oral anti-
coagulants.

Patients taking coumarins should check with their
doctor before using this drug.

HOYW SUPPLIED
Blister packs in boxes of 12 tablets.

STABILITY

The drug maintains its efficacy for FOUR YEARS if
correctly preserved in its own package.

Slika 1: Odobreno navodilo za uporabo (21).
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HAME DF THE ACTIVE IHGREDIENT
Ibuprafen

BRAND NAME
WHATTHISMEDICINEIS -~ i &

Itis an analgesic, a medicine used to relieve pain, n-mlahlr:
in 200 mg tablets.

'Ilm ml.‘d.u:lrlt is amhhle mlhmrt a prescription hmuu
if properly used it is safe and useful in the treatment of
minvor aches and discomforts when medical advice may be
not necessary, However, non-prescription medicine docs
nit mean that it is 3 medicine with negligible effecs.
Ibuprofen is a very active drug: it most be used following
the directions of this sheet or, if you want mereinformation
ask the pharmacist,

e L

L g e e

For temporary relief ol'ach:a am:l: 4 muuunl dm:mn
fort, headache, wothache, muscular pain.

IMMENDEDDOSAGE: ... | d
Dﬂsag-: depends on pain intensity, but 1-2 t=bles can be
encatgh, to b repeated up 1o but ot more than thres times
aday. Onset of analgesic effect takes about 30 minutes. Do
not exceed six tablets in any 24 hour period: if the pain
persists with this dosage consult your doctor, Elderly
patients are usually more sensitive 1o the karmibful effects of
&tngs: 50 they must not therefore exceed theee tablers a
ay.

- HOW TO'USE THIS MEDICINE: -+

It is advisable to ke this medicine with I"md ar aﬁH
meeals or, if you have an empty stomach, with a full glass of
water 1o leszen the possibility of stomach upser.

For the greatest relief of premenstrual pain and headache
it is important to start taking this medicine at the first sign
of discomfrt.

“HOW 'mr%é:’fﬁﬂ sn-num LT TﬁKE Tms IS f
This medicine is useful for relief ﬂl' mild § pain Iasnng no

longer than 2-3 days. If your symptoms do not improve or
if they get worseafier this period check with yoor doctor,

.....

— Il‘:.lﬂu sul’ﬁu- :me ﬂﬂllu

— I you have ever had sy unusual or allergic resction
{such as skin rash, itching, or breathing problems) to
this medicing or 10 &pinn or to any antrheamatic
{anti-inflammatory analgesic)

— If you have gastric ulcer or other stomach preblems
— If you are breast feeding

-— Children under 12.

UPREGNANCY 70 5 0 g
Do meot use this medicine if vou are pregrant,

- SIDE EFFECTS OF THISMEDICINE - §
As with any other medicing, ibuprofen may cause some

unwanted effects. Some of them ore vsually minoe and
trangient, that is:

— Stomach pain or heartbarn (more likely to occur if you
drink alcohol while taking this medicine)

— Mausea, vomitng, dizrihoea

— Diz#iness or lightheadedness,

Othes, more serious, side effects may occur, usually when
this medicine has been improperly used. If you notice any
other effect while you are vsing this medicine, check with
your doctor or pharmacks. Stop tzking this mu;li::'n-: and
check with your doctor immediately i skin rash, hives, or
itching occurs,

"CHECK WITIHL !!"GL'R DﬂﬂH}R I.'IR
- PHARMACIST: -

.-I '=r

]l.‘ you take this medicine Ium:r lhan rmmmdui on
this patient information sheet it is necessary to check with
yoir docior or pharmacist becanse thers conld be medizal
problemys, leading 1o eveniual sickness, or illness due o
interference with other drugs.

- HOW IO STORE THIS MEDICINE . m
— Kegpout of the reach of children
- Check the expiry date on the package

=~ Store in its own packageat room temperature (between
8° and 30°).

Slika 2: Navodilo za uporabo, ki ga je pripravila raziskovalna skupina (21). Navodilo

pretezno ustreza zahtevanemu besedilu v Evropi v tistem casu (leto 1990).
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Navodila za uporabo bi bila zelo koristna, ¢e bi jih ljudje natan¢no prebrali. Na ta nacin bi

se povecala tudi komplianca (z navodili skladno jemanje zdravil in uspesnost zdravljenja)

(7).

1.1 Razvoj navodila za uporabo

1.1.1 Evropa

Bolniki so v¢asih, ko $e ni bilo prilozenih navodil za uporabo, dobivali informacije na
informativnih listih in iz navodil za zdravila, ki so bila namenjena zdravstvenim delavcem
(22). O navodilih za bolnike so zaceli razmisljati v 60. letih prejSnjega stoletja. Navodilo
za uporabo je bilo prvi¢ omenjeno v evropski direktivi leta 1965 (Direktiva 65/65/EEC). S
to direktivo je bilo doloceno, da mora predlagatelj ob registraciji predloziti osnutek

ovojnine, skupaj z navodilom za uporabo, ¢e bo to priloZeno zraven zdravila (23).

V direktivi leta 1975 (Direktiva 75/319/EEC) je bilo navodilo za uporabo prvic bolj
podrobno predstavljeno. Ce je bilo navodilo za uporabo dodano zdravilu, je moralo
vsebovati naslednje informacije: ime in naslov podjetja, ki trzi zdravilo, in, kjer je
primerno, tudi izdelovalca zdravila, kvalitativno in kvantitativno sestavo, indikacijo,
kontraindikacije, nezelene ucinke, posebne previdnostne ukrepe, navodila za uporabo
zdravila (nacin aplikacije, trajanje zdravljenja, e mora biti to omejeno, odmerjanje) in
posebna opozorila za shranjevanje zdravila, &e je potrebno. Ce so bile navedene e kaksne
druge informacije, so morale biti vidno locene od prej nastetih. Direktiva ni dolocala, da
mora biti navodilo za uporabo obvezno dodano zdravilu, vendar pa je to lahko zahtevala
drzava ¢lanica. Ce je bilo navodilo za uporabo priloZeno, je moralo biti le to odobreno s

strani pristojnega organa (24).

Evropska komisija je leta 1988 parlamentu predstavila ve¢ predlogov glede navodila za
uporabo. Eden izmed teh je bil, da se uvede obvezno navodilo za zdravila brez recepta.
Potekalo pa je veliko diskusij tudi o tem, da bi bi bilo navodilo obvezno za zdravila na
recept (25). To se je uresniCilo z direktivo leta 1992 (Direktiva 92/27/EEC). V njej je bilo
prvi¢ zahtevano, da morajo biti navodila priloZena vsem zdravilom in da morajo biti

bolnikom prijazna. Navodilo za uporabo je moralo biti napisano v skladu s povzetkom
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glavnih znacilnosti zdravila. Direktiva je zahtevala, da je navodilo vsebovalo vse, kar je
zahtevano tudi danes. V primerjavi z danaSnjimi dolo€ili je razlika v zaporedju predpisanih

informacij (26).

1.1.2 Amerika

V Ameriki je FDA prvo navodilo za uporabo zahtevala leta 1968, in sicer za zdravilno
ucinkovino izoproterenol. Pri jemanju zdravila z omenjeno zdravilno u€inkovino obstaja
moznost bronhokonstrikcije (27). Zato je FDA zahtevala, da se navodilo z dvema
stavkoma doda vsebniku za zdravilo. Drugi¢ so navodilo za uporabo zahtevali leta 1970,
takrat za peroralni kontraceptiv, saj je raziskava pokazala moznost cirkulacijskih
sprememb (27). M.W. Johnson in njegovi sodelavci so leta 1986 v ¢lanku objavili rezultate
raziskave o koristnosti navodil za uporabo. Pred tem tega niso preucili, izracunali pa so, da
bi prilozena navodila za uporabo stala letno 500 milijonov dolarjev. V raziskavi so
ugotovili, da bi navodila za uporabo lahko koristno prispevala k izobrazenosti bolnikov o
zdravilih, ki jih jemljejo (28). Kljub temu so opustili misel na njih, in sicer zaradi vec¢
razlogov. To so bili: farmacevtska industrija, ki bi imela ve¢ stroskov; farmacevti, ki bi
morali shranjevati in deliti navodila za uporabo; ter zdravniki, ki so menili, da bi navodila

za uporabo poslabsala njihov odnos z bolniki (27).

Danes v ZDA $e ni z zakonom dolo¢eno, da mora biti v vsakem pakiranju zdravila
priloZeno navodilo za uporabo. Obstajata dve vrsti navodil za uporabo — prva, ki so po zelji
lahko prilozena v $katli, in druga, ki so obvezna za nekatera zdravila (npr. kontraceptive)
in jih delijo farmacevti v lekarni. Po podatkih FDA naj bi navodilo za uporabo zdravila v

lekarnah v ZDA prejemalo priblizno 95 % bolnikov (22).

What's in a Drug Product Label?

The FDA approved label is the official description of a drug product which

includes indication (what the drug is used for); who should take it; adverse

events (side effects); instructions for uses in pregnancy, children, and other

populations; and safety information for the patient. Labels are often found
inside drug product packaging.

e description of the e drug abuse and dependence
drug e dosage and administration
e clinical e use in pregnancy, use in nursing mothers
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e use in children and older patients

e Indications (uses e how the drug is supplied
for the drug) e safety Information for the patient

e Contraindications
(who should not
take the drug)

e  warnings

e  precautions

e adverse events (side
effects)

Slika 3: Podatki v navodilih za uporabo v Ameriki (29).

1.1.3 Velika Britanija

C.F.George je leta 1983, ko Se ni bilo zahtevano, da je navodilo za uporabo prilozeno
zdravilu, raziskoval mnenje ljudi v Veliki Britaniji o navodilu. Odzivi so bili zelo razli¢ni.
35 od 56 vprasanim ljudem se je zdelo, da bi bilo navodilo za uporabo koristno ali zelo
koristno, 16 vprasanim pa nepotrebno. 4 sodelujoci navodila za uporabo niso niti prebrali.

Na sliki 4 je navodilo za uporabo, ki ga je C.F.George predlozil bolnikom (30).
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PENICILLINS

Please read this carefully before you start to take your medicine. If
you have any questions or are not sure about anything ask your
doctor or chemist.

The name of your medicineis ................ ... .o,
This is one in a group of medicines called penicillin. Penicillin kills
germs which cause infections in your body.

Has anyone told you you are allergic to penicillin ? If so, tell your
doctor or chemist. You can then be given another medicine instead
of penicillin.

If you are breast-feeding tell your doctor so that you can be given
another medicine instead of penicillin because penicillin may pass
through vour milk and harm your baby.

Keep all medicines out of the reach of children.

Times to take medicine

You must take this medicine regularly. The label will tell you when
to take your medicine. It will also tell you how much to take. Ask
your doctor or chemist if you are not sure.

This medicine works best with water when your stomach is empty.
This is one hour before a meal or 2 hours after a meal. But sometimes
your doctor will tell you to take it at other times. Look carefully at
the label.

If the medicine is for a baby the best time to give it is between
feeds.

Keep taking your medicine until it is finished. Don’t stop just because
you feel better. The medicine may not have killed all the germs. If
you stop too soon they may start up the infection again.

If you forget to take a dose take another as soon as you remember.
Then go on as before.

Shake all liquid medicines well before you take a dose.

After taking the medicine

A few people can be upset by this medicine. They have frequent
loose bowel motions or feel like being sick. If you suffer from either
of these very badly, or you vomit the medicine tell your doctor.
Tell your doctor if you START suffering from any of the following
things:

Rashes or itching, or any other skin trouble

Wheezing

Pain in your joints for the first time

Tell your doctor about any other unusual problems as soon as you
can.

Storage

Keep capsules and tablets in a cool, dry place. Keep them in a safe
place where children can’t get them. Your medicine could harm
them.

Keep liquid penicillin in the refrigerator but not in the freezer
compartment. Pencillin lasts only a few days in the refrigerator. The
label will tell you how long. Don’t take this medicine after this date.
Flush any left-over medicine down the toilet or return it to the
chemist unless your doctor or chemist tells you to keep it.

Your medicine

This medicine is for YOU. Only a doctor can prescribe it for you.
Never give it to someone else. It may harm them even if the symptoms
are the same as yours.

Slika 4: Navodilo za uporabo, ki ga je C.F.George predlozil bolnikom (30).
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V Veliki Britaniji mora biti navodilo za uporabo obvezno dodano zdravilu od leta 1998
(31). Prej so farmacevti kupovali vecje zaloge zdravil, jih prepakirali in razdelili v
individualne plastenke ali Skatle (tako so farmacevti delali tudi pri nas, saj so bili s tem

stroSki za zdravila manjsi), in sicer brez navodila za uporabo (32).

1.1.4 Slovenija

Slovenija je ves Cas sledila evropskim trendom in svojo zakonodajo prilagajala evropski.
Na trgu so bila predvsem licen¢na zdravila, ki so jih izdelovale nase farmacevtske tovarne

in navodila za uporabo so zato ustrezala evropskim merilom (22).

Pred osamosvojitvijo Slovenije so bila navodila za uporabo napisana v vseh
jugoslovanskih jezikih. Bila so kratka. Vsebovala so: zasCiteno ime, kvalitativno in
kvantitativno sestavo, na¢in delovanja, indikacije in kontraindikacije, doziranje ali nacin
uporabe, opremo, proizvajalca in njegovega licen¢nega partnerja. Bila so priloZena
vsakemu originalnemu pakiranju zdravila (22). Navodilo za uporabo je bilo v tistem ¢asu
napisano podrobno, v strokovnem jeziku, skorajda bolj namenjeno zdravnikom in
farmacevtom kot pa bolniku. Takrat Se ni bilo takega poudarka na razumljivosti in bolniku

prijaznem jeziku (33).

1.2 Pregled zakonodaje

Definicija navodila za uporabo po Pravilniku o oznacevanju zdravil in navodilu za
uporabo (34) je: »Navodilo za uporabo je informacija za uporabnika, ki je v pisni obliki

priloZena zdravilu, praviloma kot listi¢, tako da z ovojnino predstavlja enovito celoto«.

20. ¢len Pravilnika o oznacevanju natancno doloca, katere podatke mora vsebovati

navodilo za uporabo (slika 5).
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20. flen
(podatki v navodilu za uporabo)

Navodile za uporabo mora biti v slovenskem jeziku, sestavljeno v skladu s povzetkom glavnih znadilnosti zdravila,
in mora vsebovati podatke v naslednjem vrstnem redu:
1. podatke za istovefenje zdravila;
— ime zdravila, ki mu sledita jakost in farmacevtska oblika, ter &e je to ustrezno, navedbo, zli je zdravilo za dojencke,
otroke ali odrasle,
Ce zdravilo vsebuje do tri zdravilne udinkovine, mora imenu praviloma slediti mdi mednarodno nelasmigko ime (TNIN})
v slovenskem ali latinskem jeziku, ali ¢e to ne obstaja, obilajno splosne ime;
— farmakoterapevtska skupina ali naéin delovanja zdravila v uporabniku razumljivem jeziku;
2. terapevtske indikacije;
3. podatke, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila:
= kontraindikacije;
— ustrezné previdnostne ukrepe za uporabo zdravila;
—medsebojne delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakeij (npr. z alkoholom, tobakom, hrano), ki lahke
vplivajo na delovanje zdravila;
— posebna opozorila.
Pri tem je treba:
— upoitevati posebna stanja dologenih skupin uporabnikov (otroci, nosetnice, dojete matere, starostniki, osehe s
specififnimi patologkimi stanji);
— navesti vpliv na psihofiziéne sposobnosti;
— opisati tiste pomoZne snovi, katerih poznavanje je pomembno za varno in udinkovito uporabo zdravila, in navesti
opazorila, ki izhajajo iz prisotnosti pomoznih snovi, zlasti tistih, ki jih doloda priloga I tega pravilnika;
4. podatke, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila:
— odmerjanje;
— postopek uporabe, in ée je treba, pot uporabe;
— pogostnost uporabe (odmerjanja) in, e je treba najprimernej¥i éas uporabe zdravila, in na primeren nafin, odvisno od
vrste zdravila:
— trajanje zdravljenja, Ce ga je treba omejiti;
—ukrepe, ki jih je treba sprejeti, v primern prevelikega odmerjania (na primer simptomd, nujni nkrepi);
— ukrepe, ki jih je treba sprejeti kadar je bil eden ali ved odmerkov izpuscen;
— navedbo tveganja ali simptonzov, ki so poslediea prenehanja jemanja zdravila, fe je potrebno;
= posebno priporogilo, naj se uporabnik glede pojasnil o uporabi zdravila posvetuje z zdravnikom ali s farmaceviom;
5. nezelene uéinke. Treba je opisati neZelene $kodljive utinke, ki se lahko pojavijo pri normalni uporabi zdravila in, ¢e
je potrehna, ukeepe, ki jih je treba sprejeti v tem primeru. Bolnika je treba izrecno pozvati, naj o kateremkoli neZelenen
udinku, ki ni naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega zdravnika ali farmacevia;
0. ostale podatke:
—navedbo, da je datem izteka roka uporabnosti oznaten na ovojnini, in opozorilo, da se zdravilo po datumu izteka roka
uporabnosti ne sme uporabljati;
— 1ok uporabnosti zdravila, pripravljenega tik pred uporabo ali po prvem odpiranju, &e je potrebno;
— posebna navodila za shranjevanje, Ce so potrebna;
—opozorilo v zvezi z doloéenimi vidnimi znaki kvarjenja, &e je potrebno;
— popolno navedbo kakovostne sestave zdravilnih uéinkovin in pomo?nih snovi 2 njithovimi splonimi imeni ter
navedbo kolitinske sestave zdravilnih uéinkovin, posebej za vsako jakost in farmacevtsko obliko zdravila;
— farmacevisko obliko in vsebhino pakiranja, izra%eno v enotah mase, prostomine ali v 3tevilu enot zdravila;
— ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in, & je primerno, ime predstavnika, ki ga imenuje imetnik
dovoljenja za promet;
— ime in naslov izdelovales;
— €e je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom po postopku z medsebojnim priznavanjem ali
decentraliziranem postopku pod razlitnimi imeni, seznam odobrenih imen v driavah &lanicah Evropske unije;
— datum zadnje revizije navodila za uporabo.

Slika 5: Podatki, ki morajo biti navedeni v navodilu za uporabo glede na 20. clen

Pravilnika o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo.
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Poleg vseh navedenih podatkov mora navodilo za uporabo vsebovati Se podatek o nacinu
in rezimu izdaje zdravila ne glede na to, po katerem postopku je zdravilo pridobilo

dovoljenje za promet.

Pravilnik o razvr§¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini
(35) v 13. ¢lenu doloca: »Zdravila, za katera ni potreben zdravniski recept, morajo imeti
taka navodila za uporabo in morajo biti tako oznacena, da omogocajo samozdravljenje.
Navodila za uporabo morajo vsebovati dovolj podatkov in morajo biti dovolj jasna za
uporabnika, da so lahko nadomestilo za posvet z zdravnikom.« V resnici veljajo za
zdravila brez recepta zelo podobna pravila glede prilozenega navodila. Od navodil za
zdravila na recept se razlikujejo v uvodnem besedilu. Poleg tega se razlikuje ovojnina, in
sicer je pri zdravilih brez recepta treba napisati Se skrajSano navodilo za uporabo in

odmerjanje zdravila (34).

Zakon o zdravilih (36) v 72. ¢lenu doloca: »Vsako zdravilo, ki se daje v promet, mora
imeti prilozeno navodilo za uporabo v slovenskem jeziku, ki je v skladu s povzetkom
glavnih znacilnosti zdravila, razen ¢e so vsi podatki, doloceni s predpisom, navedeni na
zunanji ovojnini ali ¢e zunanje ovojnine ni, na sticni ovojnini zdravila.« Glede na isti ¢len
in na 26. ¢len Pravilnika o oznacevanju, je lahko izjemoma dovoljena ovojnina in
navodilo za uporabo v enem od drzav ¢lanic Evropske unije. Imetnik dovoljenja za promet
mora to zahtevo utemeljiti in uporabnika oskrbeti z navodilom za uporabo v slovenskem

jeziku oziroma ga napotiti na uradno slovensko spletno stran z uradnimi informacijami.

Glede na Pravilnik o dovoljenju za promet z zdravilom za uporabo v humani medicini
(37) moramo vlogi za pridobitev dovoljenja za promet predloziti predlog navodila za
uporabo. Pri pripravi navodila moramo upostevati pri nas uveljavljeno strokovno
terminologijo. V primeru prevoda angleSkega navodila moramo poskrbeti za jezikovno in
stilisticno ustrezen prevod v slovenski jezik. Pred izdajo dovoljenja za promet mora po
pravilniku imetnik predloziti osnutek navodila za uporabo v naravni velikosti. V
Pravilniku o oznacevanju zdravila je doloceno Se, da moramo za vsako farmacevtsko
obliko in vsako jakost predloziti lo¢eno navodilo za uporabo. »Navodilo za uporabo je
lahko skupno za razli¢ne farmacevtske oblike ali jakosti le, ¢e imajo enake ali podobne

farmakokineti¢ne lastnosti in se uporabljajo za iste indikacije, imajo enako pot uporabe
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(aplikacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne ukrepe in nezelene ucinke.
Pomozne snovi morajo biti v tem primeru navedene za vsako farmacevtsko obliko, in Ce je
potrebno, za vsako jakost posebej.« Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, pa je treba

vedno napisati lo¢eno navodilo za uporabo za vsako farmacevtsko obliko in jakost.

Zakon o zdravilih zahteva, da je za navodila za uporabo zagotovljena &itljivost' in
primerna razumljivost za uporabnika. Ce pogledamo evropsko zakonodajo, uredba
2001/83/ES (38) doloc¢a, da morajo biti navodila za uporabo berljiva, jasna in enostavna za
uporabo. Jasno in razumljivo napisana ter oblikovana navodila za uporabo omogocajo
uporabnikom, da pravilno ukrepajo, tudi s pomoc¢jo zdravstvenih delavcev. To zagotovimo
tako, da navodilo za uporabo preverimo pri ciljnih skupinah bolnikov. Navodilo za
uporabo mora odrazati rezultate, ki jih pridobimo med posvetovanjem s ciljnimi
skupinami bolnikov in ki jih sporo¢imo pristojnemu organu. Tudi slovenski pravilnik o
oznacevanju zdravil dolocCa, da je treba berljivost, jasnost, razumljivost in enostavnost
navodila za uporabo preveriti v posvetovanju s ciljnimi skupinami bolnikov v skladu s
predpisi o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo. Posvetovanje je lahko opravljeno v
katerikoli drzavi ¢lanici Evropske unije, vendar se mora ustrezno zrcaliti pri slovenskih
prevodih. Ustrezen slovenski prevod pomeni lektoriran, stilisticno ustrezen in jezikovno
jasen prevod, v katerem je uporabljeno izrazje, ki je povprecnemu uporabniku dobro
razumljivo, vendar mora biti besedilo hkrati tudi strokovno neoporecno. Na Javni agenciji
za zdravila priporocajo, da tudi prevod preveri ciljna skupina bolnikov ali njen/i

predstavnik/i (39).

Drzave ¢lanice in Evropska agencija za zdravila (EMEA) so soglaSale o harmonizirani
obliki navodila za uporabo. Obstaja splosna predloga, imenovana QRD - Quality Review
of Documents (priloga 1). Ta predloga velja za vse jezike drzav ¢lanic in omogoca
skladnost navodil za uporabo (enoten videz in v njem zajete enotne informacije, kot to
zahteva uredba 2001/83/ES) med drzavami ¢lanicami za katerokoli zdravilo, ki je pridobilo
dovoljenje za promet po centraliziranem postopku, decentraliziranem postopku in po

postopku z medsebojnim priznavanjem. Za zdravila, ki so dovoljenje za promet pridobila

'V zakonodaji (tako nacionalni kot evropski) se uporabljata izraza &itljivost in berljivost. V Zakonu o
zdravilih in medicinskih pripomockih je omenjen izraz Citljivost, v Pravilniku o oznacevanju zdravil in
evropski zakonodaji pa izraz berljivost. Kljub razli¢ni uporabi izrazov pa je pomembno le to, da so navodila
za uporabo taks$na, da jih bolniki brez tezav preberejo, v njih zlahka najdejo Zelene informacije, le te
razumejo in jih znajo uporabiti.
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po nacionalnem postopku, se osnovna predloga malo razlikuje, vendar ne bistveno (priloga
2). Ko navodilo za uporabo predlozimo na Javno agencijo za zdravila, mora biti to v skladu
s QRD. Kljub temu pa to ne zadosti zahtevam 59(3). ¢lena uredbe 2001/83/ES in je zato

vedno potrebno izvesti §e posvetovanje s ciljnimi skupinami bolnikov (40).

Posvetovanje s ciljnimi skupinami bolnikov (ali drugo alternativno metodo, ki jo odobri
pristojni organ) je nujno izvesti pred izdajo ali spremembo dovoljenja za promet. Za vsa
zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet po 30.10.2005, je bilo treba k dokumentaciji
ze vkljuciti rezultate o posvetovanju z bolniki. Za »stara« zdravila (t.i. zdravila, ki so
pridobila dovoljenje za promet pred tem datumom) je treba to opraviti do 8.4.2011, kot to

doloca slovenski pravilnik o oznacevanju.

Glede na zahteve Evropske agencije za zdravila je treba navodilo preveriti s ciljnimi
skupinami bolnikov, ko zaprosimo za dovoljenje za promet z zdravilom, ki vsebuje novo
zdravilno u€inkovino. Poleg tega pa Se za zdravila, za katera se je spremenil nacin izdaje,
za zdravila z novo farmacevtsko obliko ter za zdravila, pri katerih moramo biti Se posebej
pozorni glede varnosti (41). Kot primer lahko navedemo bisfosfonate, pri katerih je zaradi
vecje pojavnosti nezelenih ucinkov izredno pomembno, kako jih jemljemo. Da bi se
bolniki izognili nezelenim u¢inkom, ki jih lahko napa¢no jemanje bisfosfonatov povzroci,
mora biti navodilo napisano tako razumljivo, da bolniki natan¢no vedo, kako zdravilo
jemati. Vendar vsaka prva ekspedicija zdravila izpolni svoj namen le, ¢e farmacevt kot

zadnji zdravstveni delavec v stiku s pacientom navodilo tudi razlozi.

Za spremembo ze izdanega dovoljenja za promet se pojavi potreba po posvetovanju s
ciljnimi skupinami bolnikov praviloma takrat, ko se navodilo za uporabo bistveno
spremeni tekom vloZene spremembe dovoljenja za promet ali v skladu s 3. odstavkom 61.
¢lena Direktive 2001/83/ES, ki dolo¢a, da se vse predlagane spremembe z vidika
oznacevanja ali navodila za uporabo predlozijo organom, pristojnim za izdajo dovoljenja

za promet (40).
Za vsako navodilo je potreben skrben pregled. Vendar pa posvetovanja s ciljnimi

skupinami bolnikov ni treba izvesti za vsa zdravila. Dokaz o ze izvedenem preizkusu lahko

uporabimo, ko gre za podobno navodilo za uporabo. To je sprejemljivo, ko imetnik
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dovoljenja za promet to utemelji s smiselnim razlogom, npr. ¢e gre za enaka vprasanja
glede varnosti, ¢e gre za isto skupino zdravil... Imetnik dovoljenja za promet mora v takem
primeru izbrati reprezentativno navodilo za uporabo, ki ustreza novim zahtevam
zakonodaje (40). Tudi nas pravilnik o oznacevanju doloca: »Berljivost, jasnost in
razumljivost navodila za uporabo zdravil, ki ze imajo dovoljenje za promet, so lahko
preverjene tudi na druge nacine, na primer s primerljivostjo navodil za uporabo tistih
zdravil iz enake terapevtske skupine, pri katerih je bilo tako posvetovanje opravljeno.

Ustreznost take primerjave potrdi organ, pristojen za zdravila.«

27. €len tega pravilnika v 1. odstavku doloca: »Navodilo za uporabo mora biti napisano
uporabniku razumljivo, v kratkih stavkih. Navodilo za uporabo z enako vsebino kot v
slovenskem jeziku je lahko navedeno tudi v enem ali ve¢ tujih jezikih, pri Cemer je treba
zagotoviti enake podatke v vseh jezikih.« V 2. odstavku: »Podatki na navodilu za uporabo
morajo biti natisnjeni Citljivo, in tako da jih ni mogoce izbrisati.« V 3. odstavku: »Slog
pisanja, velikost in oblika ¢rk ter oblika navodila za uporabo mora zagotavljati ustrezno

berljivost.«
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2.0 VIDEZ NAVODILA ZA UPORABO

Pravilnik o oznac¢evanju zdravil in navodilu za uporabo v prilogi II dolo¢a, da morajo slog
pisanja, velikost in oblika ¢rk, uporabljene barve, stilisti¢ne resitve ter oblika navodila za
uporabo zagotavljati ustrezno Citljivost, razumljivost in berljivost. Pravilnik doloc¢a, da
mora navodilo za uporabo izgledati v skladu s smernico »Guideline on the Readability of
the Label and Package Leaflet of medicinal products for human use« (42). V nadaljevanju
bomo pregledali, kaj ta smernica doloca, in predstavili nekaj raziskav, v katerih so

preucevali, kako vpliva videz navodila na berljivost in razumljivost.

2.1 Papir, pisava in priprava strani

Smernice dolocajo, da je pomemben dejavnik papir, predvsem njegova teza, barva in
velikost. Pomemben je tudi kontrast med ozadjem in besedilom. Vendar pa v smernicah te

lastnosti papirja niso natan¢no opredeljene.

Pisava mora omogocati razlo¢evanje podobnih ¢rk in mora biti taka, da jo zlahka beremo.
Velikost ¢rk naj bo ¢im vecja. NajmanjSa pisava je v obliki Times New Roman velika 9
tock in ni stisnjena. Vendar pa za vloge za dovoljenje za promet do 1.2.2001 velja, da je

pisava velikosti 8 tock Se sprejemljiva.

Za naslove lahko uporabimo vecjo pisavo v primerjavi z ostalim besedilom. Pri zdravilih,
ki so namenjena izboljSanju oCesnega vida, je priporocljiva Se vecja pisava. [zogibati se
moramo velikim tiskanim ¢rkam. Uporabimo jih samo, ko Zelimo kaj poudariti. Besed ne
pod¢rtamo in ne uporabljamo posevnega stila. Tega uporabimo le v primeru latinskih

besed.
Zelo pomembno je, da so razmiki med vrsticami dovolj veliki. To zelo vpliva na
preglednost besedila. Splosno pravilo je, da je razmik med dvema vrsticama vsaj 1,5 krat

vec€ji od razmika med besedami v vrstici oz. velik najmanj tri milimetre.

Ne uporabljajmo obojestranske poravnave in ¢e se da, uporabimo leze€o postavitev strani.
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Priporo&ena je uporaba stolpcev. Pri tem morajo biti stolpci vidno loéeni. Ce je malo
prostora, smemo uporabiti vertikalno ¢rto, s katero lo¢imo besedilo. Sorodno besedilo
mora biti nepretrgano, tako da branje ni otezeno. Pri navodilu za uporabo, ki je napisano v

ve¢ jezikih, mora biti jasno oznacena meja med jeziki.

Naslovi morajo biti poudarjeni. Lahko so v druga¢ni barvi ali krepko napisani. Uporaba
razli¢nih velikosti ¢rk, barv ali krepkega stila so le nekateri od na¢inov, kako naredimo
naslove ali druge pomembne informacije lazje in bolj prepoznavne. Pomembno je, da
uporabimo enak slog skozi celotno besedilo. Ni priporocljivo uporabljati ve¢ ravni
naslovov. Razmiki med vrsticami pred in po naslovu morajo biti v celotnem besedilu
enaki. Ze dve razli¢ni ravni sta lahko mote&i za bralce in jim oteZita iskanje Zelenih
podatkov. Naslovi in podnaslovi so opredeljeni v 59. &lenu Uredbe 2001/83/ES. Ce pri

nekem zdravilu ni na razpolago dolocenih informacij, pripadajo¢e podnaslove izpustimo.

V raziskavi, v kateri so sodelovali 1004 posamezniki, so preverjali njihovo misljenje o
uporabi barv in velikosti ¢rk v navodilu za uporabo. Raziskava je potekala v obliki
intervjujev. Izbirali so barve za dolocena poglavja v navodilu za uporabo, za vsako
poglavje so imeli na voljo Sest razlicnih barv. Za naslov Terapevtske indikacije jih je

49,3 % izbralo zeleno barvo, za naslov NeZeleni u¢inki rdeCo barvo (52,5 %), za naslov
Kontraindikacije ¢rno barvo (48,6 %) in za naslov Opozorila rdeco (31,7 %) oz. rumeno
barvo (26,4 %). Pri drugih naslovih si odgovori niso bili tako enotni. Vendar pa jih je

65,7 % vpraSanih povedalo, da si ne Zelijo barv v navodilu za uporabo, pri cemer je bil
odstotek tistih z nizjo izobrazbo ve¢ji. 63,1 % jih je menilo, da je velikost ¢rka premajhna,

pri Cemer je odstotek naraScal s starostjo (43).

2.2 Slog in besedilo

Nekateri ljudje nimajo dovolj znanja o zdravilih ali niso dovolj pismeni. Zato je treba
uporabiti enostavne besede z nekaj zlogi. Besedilo mora biti napisano v kratkih stavkih in
odstavkih. Bolje je uporabiti sistem oStevilcenja. Tako je navodilo za uporabo bolj
pregledno. 60,6 % ljudi, ki je sodelovalo pri zgoraj omenjeni raziskavi o barvi naslovov, si

je zelelo, da bi bilo navodilo za uporabo bolj shematsko in pregledno (43).
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Heaps and Henley sta leta 1999 primerjala, kako resno vzamejo bolniki dolo¢ena navodila.
Ugotovila sta, da zelo pripomore, ¢e stavke piSemo v jasni in dolo¢ni obliki (npr. »Z
rokami se ne smete dotakniti koze ali oCi« in ne »Izogibajte se stiku z o¢mi ali s kozo«)
(14, 44). Priporocljivo je tudi, da uporabljamo aktivno in eksplicitno obliko stavkov (14,
45). Bolje je napisati npr. » Vzemite 2 tableti« in ne »Treba je vzeti 2 tableti«. Ko so v
raziskavi preverjali, koliko tablet morajo bolniki vzeti na dan (stavek se je glasil: Vzemite
dve tableti skozi usta dvakrat na dan.), kar tretjina ljudi ni odgovorila pravilno. Ugotovili
so, da bolniki besedilo bolje razumejo, ¢e so Stevilke izpisane z besedo (46). Ko bolnikom
zelimo povedati, kaj morajo narediti v dolo¢enem primeru, jim za to navedemo tudi razlog.
Namesto medicinskih izrazov moramo uporabiti besede, ki so bolnikom razumljive.
Najprej lahko navedemo bolnikom razumljiv opis medicinskega izraza in nato v oklepaju
navedemo medicinski izraz. Ta nacin je pogost pri nastevanju nezelenih u¢inkih. Namesto
imena zdravila je bolje uporabiti »to zdravilo« ali »vase zdravilo«. OkrajSav in akronimov
naéeloma ne uporabljajmo. Ce jih uporabimo, je treba prvi¢ navesti celotno besedo. Znake,
kot so matemati¢ni znaki za vecje, manjSe, moramo izpisati z besedo, saj jih bolniki lahko

ne razumejo dobro.

Nezelene u¢inke navedemo po pogostosti. Najpre;j tiste, ki se pogosteje pojavljajo, nato Se
tiste z manjSo pogostostjo. Izrazi za navajanje pogostosti morajo biti razloZeni (npr. zelo
pogosti — veé kot pri 1 od 10 bolnikov). Ce se pri jemanju zdravila lahko pojavi hud
nezelen ucinek, ki zahteva takoj$nje ukrepanje (npr. statini in miopatija/rabdomioliza),

mora biti opozorilo navedeno na zacetku poglavja.

2.3 Uporaba simbolov in piktografije

V skladu z 62. ¢lenom Uredbe 2001/83/ES je dovoljena uporaba simbolov in piktografije.
Ne smemo pa jih uporabljati v oglasevalske namene. Uporabimo jih takrat, ko je besedilo
zato lazje razumljivo in ne namesto besedila. Pomembno je, da je zagotovljena ¢itljivost,

da podajajo pravi pomen in uporabnika ne zavajajo.
V raziskavi, v katero so vkljucili 1004 posameznike, so Zeleli ugotoviti tudi odnos ljudi do

uporabe simbolov. Raziskava je potekala v obliki intervjujev. Na razpolago so jim dali pet

razli¢nih simbolov, ki bi lahko prikazovali naslednja poglavja, ki so del navodila za
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uporabo: Indikacije, Nezeleni u¢inki, Odmerjanje, Uporaba pri otrocih, Kontraindikacije
in Uporaba med nosecnostjo. 74,3 % vpraSanim se je zdela uporaba simbolov v navodilu
za uporabo uporabna pri hitrejSem iskanju informacij. Za naslove Nezeleni ucinki,
Odmerjanje in Uporaba pri otrocih so bili odgovori v velikem odstotku identi¢ni. Pri
preostalih dveh naslovih pa je bila izbira zelo razli¢na. Ce bi uporabili simbole, bi morali
uporabnike pouciti o njithovem pomenu, npr. s pomocjo oglasevanja, mogoce v Solah (3).
Najvecjo vlogo pri tem pa bi vsekakor imeli farmacevti, saj je v primeru piktogramov

nujen osebni pogovor s farmacevtom.

Slika 6: Predlagani simboli za poglavja a) neZeleni ucinki, b) odmerjanje, c) uporaba pri

otrocih.

2.4 Slepi in slabovidni

V Sloveniji obstajajo navodila za zagotavljanje navodil za uporabo v oblikah, primernih
za slepe ali slabovidne. Dolznost imetnika dovoljenja za promet z zdravilom je, da na
zahtevo zveze slepih in slabovidnih predlozi navodilo za uporabo v njim primerni obliki.
Bolnik zaprosi za to farmacevta v lekarni in je nato dolzan dobiti navodilo za uporabo v
sedmih dneh od vlozitve zahtevka (47). Poleg tega je tu zelo pomembna vloga farmacevta,
saj se bolnik lahko z njim osebno pogovori in tako dobi vsa potrebna navodila glede
dolocenega zdravila. Za slepe mora biti navodilo za uporabo na zgosc¢enki oz. kaseti v
slusni obliki ali v Braillovi pisavi, za slabovidne pa moramo uporabiti vecjo velikost ¢rk
(22 pik), poudarjen tisk, navadni razmik med znaki, obojestransko poravnavo strani in
enojni razmik med vrsticami. Zacetek odstavka mora biti poravnan z ostalim besedilom.
V Veliki Britaniji imajo na spletni strani, namenjeni bolnikom, objavljenih nekaj navodil

za uporabo, ki jih bolniki lahko poslusajo (48).
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3.0 PREVERJANJE JASNOSTI IN RAZUMLJIVOSTI NAVODILA ZA UPORABO

Nacin preverjanja jasnosti in razumljivosti navodila je natan¢no opredeljen v evropski
smernici »Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal
products for human use«. Navodilo za uporabo preverimo pri skupini izbranih
posameznikov. Tako lahko odkrijemo, ali informacije v navodilu podajo pravo sporocilo
tistemu, ki jih bere. Preverjanje ne izboljsa kakovosti podatkov v navodilu za uporabo,

ampak le pokaze, kje so tezave, ki jih je treba popraviti (40).
3.1 Izbira udeleZencev

Preverjanje poteka s pomocjo doloCenega Stevila posameznikov. Glede izbire udelezencev
obstaja vec priporocil. Izberemo skupino ljudi, odvisno od tega, za katero Zivljenjsko
obdobje ali spol se zdravilo uporablja. Naceloma je bolje, da izberemo starejse ljudi, saj je
za njih znano, da imajo vec tezav z jemanjem zdravil. Ni potrebno, da izberemo ljudi, ki ze
imajo doloceno bolezen. To je v bistvu nezazeleno, saj bi lahko dobljeni rezultati zaradi
poprejSnje poucenosti bolnikov lahko ne bili reprezentativni. Izberemo take osebe, ki bi
doloc¢eno bolezen lahko imele oz. populacijo, v kateri je tveganje za doloCeno bolezen
vecje. Pri zdravilih, ki se Siroko uporabljajo (analgetiki, antihistaminiki), je priporoceno, da
so udelezenci novi uporabniki zdravila ali tisti, ki zdravil ne jemljejo pogosto. Poleg tega
po moznosti izberemo ljudi, ki pri vsakdanjem delu ne uporabljajo pisnih dokumentov in
se v pisnih dokumentih tezje znajdejo. Najbolj smotrno je, da ljudi izberemo nakljucno in s
tem dosezemo vecjo raznolikost in bolj reprezentativen vzorec. Priporoc€ljivo je, da npr.
izberemo skupino starejSih, ki se sreujejo na skupnih sestankih, skupine za samopomoc...
Ce pa pogledamo glede na razsirjenost bolezni, je zadeva naslednja: V primeru bolj
razsirjene bolezni zadostuje, da izberemo potencialne bolnike, ki si lahko zamislijo, da
bodo v prihodnosti trpeli za dolo¢eno boleznijo. V primeru da se navodilo za uporabo
nanasa na zdravilo, ki se uporablja le pri redki bolezni pa je bolje, da v preizkus vklju¢imo
prave bolnike. Ljudi, ki se na zdravila dobro spoznajo (farmacevte, zdravnike, medicinske
sestre), ne smemo vkljuciti. Priporocljivo pa je, da ljudi s poprej$njim znanjem o zdravilih

vklju¢imo v pilotno testiranje. S tem preverimo, ali smo vprasanja dobro zastavili.
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3.2 Nastajanje vprasalnika

Pri sestavljanju navodila za uporabo in vprasanj je zelo dobrodoslo, da sodeluje skupina
bolnikov z boleznijo, na katero se navodilo za uporabo nanasa. Dovolj je, da izberemo 12-
15 vprasanj, najveckrat zastavimo 15 vprasanj. Ve¢ vprasanj izberemo le v posebnih
primerih, ko je pri zdravilu potreben vecji poudarek na varnosti. Vprasanja naj bodo
izbrana tako, da je vzpostavljeno ravnovesje med splosnimi (npr. kaj naredimo, ¢e
izpustimo odmerek) in bolj specifi€énimi temami (npr. nezeleni ucinek, ki se pojavi
predvsem pri jemanju tega zdravila). Pri tem je pomembno, da vpraSanja zajemajo
naslednja podrocja: za kaj se zdravilo uporablja, kako se zdravilo uporablja ter nezelene
ucinke zdravila. Vprasanj ne postavimo z istimi besedami, kot se uporabljajo v navodilu za
uporabo. S tem se izognemo temu, da bi bralec nasel odgovor le s pomoc¢jo prepoznavanja
besednih zvez. Pomembno je, da iz odgovorov na zastavljena vprasanja, lahko sklepamo,
da bodo bolniki navodilo razumeli in tako pravilno ravnali. V vprasalnik vklju¢imo tudi

nekaj vpraSanj, na katera pricakujemo pravilne odgovore.

Vprasanja moramo zastaviti tako, da ustrezno preverimo, ali klju¢ne informacije o varni
uporabi zdravila udelezenci brez tezav najdejo in razumejo. Namen preizkusa je, da se
predvsem ugotovi, kaj je v navodilu za uporabo narobe in ne le, kakor pogosto zmotno
mislimo, ali je navodilo za uporabo primerno in sluzi svojemu namenu. Ne smemo
postaviti lahkih vprasanj z namenom, da bi bil preizkus uspesen. Vprasanj, ki se nanasajo

na isto tematiko, ne postavljamo zaporedoma.

Ce je za zdravilo pomembno, kako ravnamo z njim, npr. zdravila za inhaliranje, pokrijemo
z vprasanji tudi ta del. UdelezZenca prosimo, da nam s pomoc¢jo navodil, ki jih je prebral,
pokaze, kako bi ravnal z inhalatorjem. S tem preverimo, ¢e so navodila napisana dovolj

jasno.

Za vsako zdravilo moramo sestaviti nov in drugacen vprasalnik. Vprasanja morajo biti

zdruzena v en dokument.
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3.3 Izprasevalec

Izprasevalec mora biti dober v izprasevanju, dober opazovalec in poslusalec. IzpraSevalec
mora odgovarjajo¢im zagotoviti, da se preverja navodilo za uporabo in ne njih. Ce Zelijo,
jim je treba pustiti Cas, da si preberejo celotno navodilo. Vprasanja zastavimo naglas.

Prizadevamo si za odprt in spro$¢en pogovor.

Pri izprasevanju posameznike snemamo in jih opazujemo. Predvsem nas zanima, kako se
znajdejo, kako iS¢ejo zeleno informacijo in kako nam odgovarjajo oz. ponazarjajo, kaj bi
naredili v posameznih situacijah. Za preveritev strukture navodila za uporabo oz. za
izboljSanje le te opazujemo, Ce se odgovarjajoci znajdejo ali ne, ali postanejo zmedeni in
kako se pri tem spoprimejo s tezavo. Preverimo, ¢e so sposobni uporabiti informacije, ki so

jih prebrali in zabelezimo, kaj na sploSno menijo o navodilu za uporabo.

Ko posameznik odgovarja, bo verjetno najprej samo prebral Zeleni odgovor. Pri tem ga
prosimo, da odgovori, takrat ko je to primerno, s svojimi besedami. To bo pokazalo, ali
razumejo, kar preberejo. Pomembno je, da ugotovimo, kaj ne razumejo, in ne samo, kaj
razumejo. Ce odgovarjajo¢i neesa ne razume in nas vprasa, kaj nekaj pomeni, se

odgovoru izognemo. To naredimo tako, da jih vpraSamo, kaj oni mislijo, da pomeni oz.

kako bi oni ravnali, ¢e bi to prebrali.

Najbolje je, da oseba, ki je napisala navodilo za uporabo pomaga pri pisanju vprasanj in se
po moznosti pridruZi izpraSevalcu med preverjanjem navodila. Take izkusnje zelo

pomagajo pri pisanju nadaljnih navodil.

3.4 Potek testiranja

Sprasujemo individualno, pri tem posamezniku namenimo vsaj pol ure. Preverjanje naj ne
traja veC kot 45 minut. Pri istem posamezniku lahko preverimo vec¢ kot eno navodilo za

uporabo. Pomembno je le, da spraSevanje ne poteka predolgo. Tako bi se utrudil, kar bi

lahko vplivalo na njegove odgovore.
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Za izvedbo preizkusa potrebujemo le majhno skupino ljudi. Izprasanih mora biti najmanj
20 oseb. Preizkus poteka tako, da najprej preverimo navodilo za uporabo pri 10 osebah.
Nato analiziramo rezultate. Ce se izkaZe, da je kaj nerazumljivega, to popravimo. Navodilo
bo tako pred nadaljevanjem izvajanja preizkusa bolj jasno in razumljivo. Preizkus
ponovimo $e pri 10 osebah. Zopet analiziramo rezultate. Preizkus ponavljamo, dokler
nimamo ustreznih rezultatov pri 10 osebah. Nato preverimo navodilo za uporabo Se pri 10
osebah. Oseb, ki smo jih Ze izprasali, ne smemo ponovno vkljuciti v preverjanje istega
navodila. Predpisane kriterije moramo doseci pri 20 osebah. Kaksni pa so predpisani
kriteriji? Preizkus je uspesen, ¢e 90 % sodelujocih najde zeleno informacijo v navodilu za
uporabo, od teh jih mora 90 % dokazati, da prebrano informacijo razume. To pomeni, da
mora biti 16 od 20 sodelujocih sposobnih najti iskano informacijo in odgovoriti na vsako
vprasanje pravilno in tudi pravilno ukrepati. Pri tem ni potrebno, da istih 16 sodelujoc¢ih
odgovori na vsako vprasanje pravilno. Zahtevani kriteriji morajo biti dosezeni za vsako

vprasanje. Rezultatov ne smemo zdruziti.

Navodilo za uporabo, ki ga preverjamo, mora biti po videzu tako, kot bo v skatli. S tem

mislimo na enako velikost, enak papir in enake barve.

3.5 PredlozZitev rezultatov na Javno agencijo za zdravila

Kopije protokola, vklju¢no s postavljenimi vprasanji, odgovori, s pisnimi opazanji
izpraSevalca in drugacnimi razli¢icami navodila za uporabo, ki smo ga uporabili med
posvetovanjem s ciljnimi skupinami bolnikov, predloZimo v pregled na Javno agencijo za
zdravila ali drug pristojni organ za zdravila kot sestavni del vloge za pridobitev ali
spremembo dovoljenja za promet v Modul 1.3.4. Namen preverjanja navodila je, da
pripravimo jasno in razumljivo navodilo ter enostavno za uporabo. Vsa dognanja med
preverjanjem navodila je treba v dokumentaciji upoStevati ali pa opredeliti, zakaj niso
upostevana. Bolj natan¢no definirana struktura dokumenta, ki ga je potrebno predati na
Javno agencijo za zdravila je naslednja (glede na smernico »Guideline on the readability of
the labelling and package leaflet of medicinal products for human use«):

- opis zdravila

- razlaga posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov

- uporabljena metoda
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- razlaga izbire sodelujocih posameznikov

- jezik(i), ki smo jih preverjali

- vpraSalnik (vklju¢no z navodili in opazanji)

- prvotno in posodobljeno navodilo

- povzetek in razprava o rezultatih (odgovori sodelujocih, tezavna podrocja, ki smo
jih odkrili in popravki, ki smo jih vnesli v navodilo)

- zakljucek

Vse ostale podrobnosti moramo na zahtevo Javne agencije za zdravila dati v pregled.
Rezultati posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov morajo biti za nacionalna zdravila v
slovenskem jeziku, za zdravila, ki so dovoljenje za promet pridobila po postopkih, ki so

pod okriljem tujih pristojnih organov, pa v angles¢ini (40).

Navodilo za uporabo mora biti berljivo, jasno in enostavno v vseh evropskih jezikih.
Dovolj je, da preverimo navodilo le v enem evropskem jeziku. Za zdravila, ki so pridobila
dovoljenje za promet po evropskih postopkih, bo med znanstveno oceno odobrena samo
angleska razli¢ica navodila. Imetnik dovoljenja za promet mora nato zagotoviti kakovosten
in toc¢en prevod navodila. Med pisanjem originalnega navodila je treba imeti v mislih tudi
to, da bo navodilo treba prevesti v druge jezike na jasen in razumljiv nacin. To je veckrat
vir napak, zlasti ¢e je navodilo v angles¢ino prevedeno iz drugih jezikov. Predvsem je
pomembno, da so rezultati posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov pravilno prevedeni.
Ni potrebno, da je prevod strogo dobeseden, mora pa biti »zanesljiv«. Prevedemo ga na tak

nacin, da bo bolnikom razumljiv (40).

3.6 Alternativne metode

Zgoraj opisana metoda se uporablja zelo pogosto in prinasa dobre rezultate. O primernosti
alternativne metode za preverjanje jasnosti in razumljivosti navodil za uporabo odloca
pristojni organ, in sicer od primera do primera. Kot merilo uspesnosti so v takem primeru
lahko postavljeni drugacni kriteriji. Pomembno je le, da metoda zagotovi jasna navodila ter
enostavna za uporabo, da bolniki v navodilu za uporabo najdejo pomembne informacije,

jih razumejo in znajo uporabiti (41).
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V Ameriki je na razpolago ve¢ moznosti za preverjanje berljivosti, jasnosti in razumljivosti
navodil za uporabo. Za predvidevanje berljivosti, jasnosti in razumljivosti pogosto
uporabljajo formule, ki upostevajo tezavnost besedisca in dolzino stavkov. Vendar to ne
zadostuje, zato je treba vkljuéiti tudi bolnike, saj je to edini pravi nacin za preverjanje
ustreznosti navodila za uporabo za bolnike. Moznosti so zelo razli¢ne, in sicer lahko bolnik
pove svoje mnenje o tem, kako naj bo navodilo za uporabo napisano ¢imbolj u¢inkovito,
ali pa o tem razpravlja vec¢ja skupina ljudi (8-10 ljudi). Ena od moznosti je, da se ljudem

razdeli vprasalnike o navodilu za uporabo (49).

33



4.0 NAMEN DELA

1. Vskladu s predpisanimi smernicami preveriti jasnost in razumljivost navodila za
uporabo za zdravilo Levkotren.

2. Raziskati stanje glede navodil za uporabo na nasem trgu (kaksno je mnenje ljudi in
ali navodila vsebujejo vse zahtevane podatke).

3. Kriti¢no oceniti zakonska dolocila in smernice na slovenskem in evropskem
podrocju, ki se nanasajo na navodilo za uporabo in na preverjanje jasnosti in

razumljivosti navodila za uporabo pri ciljni skupini bolnikov.
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5.0 MATERIALI IN METODE

5.1 Preverjanje jasnosti in razumljivosti navodila za uporabo za zdravilo Levkotren

pri ciljni skupini bolnikov

Razvoj vprasSalnika

Vprasalnik smo skrbno sestavili po temeljiti preucitvi navodila za uporabo za zdravilo
Levkotren ter v skladu z obstoje¢imi smernicami. Izbrali smo 15 vprasanj, s katerimi smo
zajeli vsa zahtevana podrocja. Vprasalnik vsebuje vpraSanja iz sledecih poglavij

(vprasalnik je prilozen kot priloga 3):

1. Kaj je to zdravilo in za kaj se uporablja (3 vprasanja)
Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo (5 vprasanj)

Kako jemati zdravilo (5 vprasanj)

i

Mozni nezeleni u€inki zdravila (2 vpraSanji)

Vprasanja so bila med seboj pomesana, torej si niso sledila kot poglavija v navodilu. Ce se
je le dalo, so bila postavljena z drugacnimi besedami, kot so uporabljene v navodilu za
uporabo. Za vsako vprasanje posebej je moral sodelujoci pokazati, kje v navodilu je nasel
odgovor. Po koncu preverjanja teksta navodila za uporabo smo jih prosili, da izrazijo svoje
mnenje in morebitne pripombe glede navodila za uporabo. Poleg tega smo si zabelezili tudi
vsa opazanja glede morebitnih tezav pri podajanju odgovorov ter glede tega, kako so se

znasli pri iskanju informacij.

Testiranje vprasalnika

Vprasalnik smo najprej preverili z osebo, ki se na zdravilo zelo dobro spozna. Izbrali smo
mamo, katere otrok se 1 leto zdravi z zdravilom Levkotren. Nato smo v pilotno testiranje
vkljucili Se dve osebi. S tem smo preverili morebitne tezave samega postopka, navodila za

uporabo ali vprasalnika (zaporedje vpraSanj ali besede, s katerimi smo zastavili vpraSanja).
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Na naslednji shemi je prikazan celoten potek preverjanja jasnosti in razumljivosti

navodila.

priprava izbranega
navodila

1

‘ ekspertni bolnik ‘

!

I farmacevt

oblikovalec

pilotno testiranje
&
| preverjanje navodila

I

izboljsanje
navodila za
uporabo

) T

(n=20)

!

‘ 1. krog prevetjanja ‘

‘ nabor sodelujocih

(n=10)

(n=10)

!

‘ analiza podatkov ‘

‘ 2. krog preverjanja ‘

Slika 7: Prikaz poteka preverjanja jasnosti in razumljivosti navodila.

V 1. krogu preverjanja jasnosti in razumljivosti navodila za zdravilo Levkotren smo

uporabili prvotno, §e nespremenjeno navodilo za uporabo (slika 8). Kot priloga 4 je
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priloZzeno navodilo v tak$ni obliki, kot bi bilo priloZeno zdravilu. V tak$ni obliki smo ga

tudi preverjali pri sodelujocih.
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NAVODILO ZA UPORABO

LEVKOTREN 5 mg zvecljive tablete

montelukast

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

- Navaodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvelujte z zdravnikom ali s farmaceviom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim b1 lahko celo
§kodovalo, Eeprav imajo znake bolezni. podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek. ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo LEVKOTREN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo LEVKOTREN
Kako jemati zdravilo LEVKOTREN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila LEVKOTREN

Dodatne informacije

R N

) KAJJE ZDRAVILO LEVKOTREN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo LEVKOTREN je antagonist levkotrienskih receptorjev in zavira snovi, imenovane
levkotrieni. Levkotrieni povzrocajo zozenje in otekanje dihalnih poti v pljucih. Z zaviranjem delovanja
levkotrienov izboljsa simptome astme in pomaga preprecevati astmaticne napade. Levkotrieni
povzrocajo tudi simptome alergije. Zaviranje delovanja levkotrienov izboljsa sezonski in celoletni
alergijski rinitis.

LEVKOTREN se predpisuje otrokom. starim 6 do 14 let:

e za prepreCevanje in zdravljenje kroniéne bronhialne astme

¢ zapreprecevanje in zdravljenje celoletnega alergijskega rinitisa. vkljuéno z dnevnimi in noénimi
simptomi,

¢ zazdravljenje sczonskega alergijskega rinitisa, vkljuéno z dnevnimi in noénimi simptomi.

Kaj je astma?
Astma je kroni¢na bolezen pljuc. Ne da se je pozdraviti, lahko pa jo obvladujemo.

Za astmo so znadilni:

e tezko dihanje zaradi zoZenja dihalnih poti; to zoZanje dihalnih poti se poslabsa ali izboljsa glede
na razli¢na stanja,

* vnetje dihalnih poti; sluznica v dihalnih poteh otece,

e obcutljivost dihalnih poti na Stevilne drazljaje, kot so cigaretni dim, cvetni prah ali mrzel zrak.

Simptomi astme vkljucujejo:
« kaéljanje, piskanje, stiskanje v prsnem kosu. Piskanje se ne pojavi pri vsch bolnikih z astmo. Pri
nekaterih je kaselj edini simptom. Simptomi se pogosto pojavljajo ponoéi ali po naporu.

Kaij je alergijski rinitis?

e Sczonski alergijski rinitis (znan tudi kot seneni nahod) sprozijo alergeni na odprtem prostoru, kot
s0 pelodi dreves, trav in Zzit v zraku.

+ Celoletni alergijski rinitis se lahko pojavlja tekom celega leta in ga obicajno sprozijo alergeni v
zapriem prostora. kot so priice. Zivalski prhljaj in/ali spore plesni.

¢ Dnevni in noéni simptomi alergijskega rinitisa lahko vkljucujejo:
- zamasen nos, voden izcedek iz nosu, draZzenje nosu,
- kihanje,
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- solzenje, otedene, pordele, rdeée odi.

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO LEVKOTREN

Svojega zdravnika seznanite z vsemi zdravstvenimi tezavami ali alergijami, ki jih imate ali ste jih
imeli.

Ne jemljite zdravila LEVKOTREN:

. Ce ste preobéutljivi za (alergiéni na) montelukast ali Katerokoli drugo sestavino zdravila (glejte
poglavije 6 Dodatne informacije).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila LEVKOTREN

Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila LEVKOTREN, kot vam je predpisal zdravnik, tudi
¢e nimate simptomov ali ¢e imate astmatiéni napad.

Ce se simptomi astme poslabsajo, se morate takoj posvetovati z zdravnikom.

Peroralne tablete LEVKOTREN niso namenjene zdravljenju akutnih astmati¢nih napadov. Ce pride do
napada, morate upostevati navodila, ki vam jih je za tak primer dal va$ zdravnik.

Uporaba drugih zdravil
Na splosno zdravilo LEVKOTREN ne vpliva na ostala zdravila, ki jih morda jemljete.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi e ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila LEVKOTREN skupaj s hrano in pijaco

LEVKOTREN 3 mg zvetljive tablete se ne sme vzeti skupaj s hrano. Vzeti jih je treba vsaj 1 uro pred
ali 2 uri po obroku.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosece zenske ali Zenske, ki nameravajo zanositi, se morajo pred uporabo zdravila LEVKOTREN
posvetovati z zdravnikom.

Ni znano, & se zdravilo LEVKOTREN izlo¢a v materine mleko. Ce dojite ali nameravate dojiti, se
morate pred jemanjem zdravila LEVKOTREN posvetovati z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih

Za otroke med 6. in 14. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 5 mg zvecljive tablete. Za otroke
med 2. in 5. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg Zveéljive tablete in LEVKOTREN 4 mg
zmea, Za otroke od 6 mesecev do 2 let starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg zmca. Varnosti in
udinkovitosti zdravila LEVKOTREN pri otrocih, mlaj§ih od 6 mesecev niso preuéevali.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo LEVKOTREN naj ne bi vplivalo na sposobnost za voznjo avtomobila ali upravljanja s stroji.
Doloceni nezeleni ucinki (kot sta omotica in zaspanost), o katerih so sicer zelo redko porocali pri
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zdravilu LEVKOTREN., lahko vplivajo na sposobnost nekaterih bolnikov za voznjo ali upravljanje
strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila LEVKOTREN

Ce ima otrok fenilketonurijo, morate vedeti, da 5 mg zvecljive tablete vsebujejo aspartam, ki je izvor
fenilalanina (0.842 mg fenilalanina na eno 3 mg Zvecljivo tableto).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO LEVKOTREN

Pri jemanju zdravila LEVKOTREN natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

LEVKOTREN jemljite enkrat dnevno, kot vam je predpisal zdravnik.
- Odmerek za otroke, stare od 6 do 14 let, za zdravljenje astme in/ali alergijskega rinitisa je ena
5 mg Zveéljiva tableta dnevno.

Za odrasle (15 let ali veé) so na voljo LEVKOTREN 10 mg filmsko obloZene tablete. Za otroke med
2. in 5. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg Zveéljive tablete in LEVKOTREN 4 mg zmca.
Za otroke od 6 mesecev do 2 let starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg zrnca.

Bolniki z astmo morajo LEVKOTREN vzeti enkrat dnevno, zvecer.

Bolniki z alergijskim rinitisom morajo vzeti LEVKOTREN enkrat dnevno. tako kot jim je to predpisl
zdravnik.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila LEVKOTREN, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Pri vetini primerov prevelikega odmerjanja niso porocali o nobenih nezelenih uéinkih. Najpogostejsi
simptomi pri odraslih in otrocih so bili: boleine v trebuhu, zaspanost, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo LEVKOTREN

Zdravilo LEVKOTREN poskusajte jemati tako, kot vam je bilo predpisano.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejénji odmerek. Nadaljujte z obicajnim
razporedom, z eno tableto enkrat dnevno.

Za obvladovanje astme je pomembno, da LEVKOTREN jemljete toliko asa. kot vam predpise
zdravnik. LEVKOTREN lahko zdravi astmo samo, ¢e nadaljujete z njegovim jemanjem.

Ce imate dodatna vpradanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo LEVKOTREN nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vsch

bolnikih.

Bolniki zdravilo LEVKOTREN na splo$no dobro prenasajo. V kliniénih $tudijah z 10 mg filmsko
oblozenimi tabletami LEVKOTREN ter 5 mg in 4 mg Zvecljivimi tabletami so najpogosteje porocali o
naslednjih nezelenih uéinkih: boleginah v trebuhu, glavobolu in Zeji. V kliniénih Studijah s 4 mg zrnci
LEVKOTREN so najpogosteje porocali o driski, hiperaktivnosti, astmi, lu€enju in srbenju koze ter
izpuséaju. Vsi i neZeleni uéinki so bili obi¢ajno blagi.
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Nezeleni uéinki. o katerih so porocali tekom trzenja zdravila pa so:

. veéja nagnjenost h krvavitvam

. razburjenje vkljuéno z agresivnim obnasanjem, obéutek tesnobe, nenormalne sanje in
halucinacije, depresija. nespecnost, razdrazljivost, vznemirjenost. samomorilne misli in
obnasanje (samomorilnost), tremor

omotica, zaspanost, mravljinéenje/odrevenelost, zelo redko napadi kréev

razbijanje srca

driska, prebavne tezave, siljenje na bruhanje, bruhanje

hepatitis

modrice, preobéutljivostne reakeije vkljuéno z otekanjem obraza, ustnic, jezika in/ali zrela (kar
lahko povzroéi tezave pri dihanju ali poziranju), koprivnico, izpustajem in srbenjem

. bolecine v sklepih, boledine v migicah in migi¢ni kréi

. otekanje

Ce katerikoli nezeleni uginek postane resen ali & opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevia.

S SHRANJEVANJE ZDRAVILA LEVKOTREN
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na skath poleg napisa
»Uporabno do:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi od 15 do 30 °C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev
zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naginu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vet, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo LEVKOTREN

Zdravilna uéinkovina je natrijev montelukast.

Pomozne snovi so: manitol (E421), mikrokristalna celuloza (E460). hidroksipropileeluloza (E463).
rdeci Zelezov oksid (E172), premrezen natrijev karmelozat (E468), aroma Cesnje, aspartam (E951) in
magnezijev stearat (E572).

Izgled zdravila LEVKOTREN in vsebina pakiranja

LEVKOTREN 35 mg Zvecljive tablete so roza, okrogle. bikonveksne tablete, z vtisnjenim napisom
"LEVKOTREN" na eni strani in "ABC 275" na drugi strani tablete.

Na voljo so v skatlah po 28 tablet (4 x 7 tablet ali 2 x 14 tablet v aluminijastem pretisnem omotu).
Nacin izdaje zdravila: Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec zdravila

Farmacevtsko podjetie ABC

Farmacevtska 1

1000 Ljubljana

Slovenija

Navodilo je bilo odobreno MM/LLLL

Slika 8: Navodilo za uporabo — 1. krog.
Po 1. krogu preverjanja smo zaradi slabih rezultatov vnesli dolocene spremembe v

navodilo za uporabo (slika 9). Kot priloga 5 je priloZeno navodilo v taksni obliki, kot smo

ga preverjali pri sodelujoc¢ih. Skladno s spremembami smo posodobili tudi vprasalnik.
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NAVODILO ZA UPORABO

LEVKOTREN 5 mg zvecljive tablete

montelukast

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

- Navadilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvelujte z zdravnikom ali s farmaceviom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim b1 lahko celo
§kodovalo, Eeprav imajo znake bolezni. podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni uéinek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek. ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo LEVKOTREN in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo LEVKOTREN
Kako jemati zdravilo LEVKOTREN

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila LEVKOTREN

Dodatne informacije

R

) KAJJE ZDRAVILO LEVKOTREN IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

. Zdravilo LEVKOTREN je antagonist levkotrienskih receptorjev-in,

. Vsebuje zdravilno uéinkovino. imenovano montelukast. Ta deluje tako. da zavira snovi,
imenovane levkotrieni.

. Levkotrieni povzrocajo zoZenje in otekanje dihalnih poti v pljuéih. Z zaviranjem delovanja
levkotrienov izbolj$a simptome astme in pomaga preprecevati astmatiéne napade. Levkotrieni
povzroéajo tudi simptome alergije. Zaviranje delovanja levkotrienov izboljsa sezonski in
celoletni alergijski rinitis.

LEVKOTREN se predpisuje otrokom, starim 6 do 14 let:

e za preprecevanje in zdravljenje kroniéne bronhialne astme

e zaprepredevanje in zdravljenje celoletnega alergijskega rinitisa, vkljuéno z dnevnimi in no¢nimi
simptomi,

* zazdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa. vkljuéno z dnevnimi in no¢nimi simptomi.

Kaj je astma?
Astma je kroniéna bolezen plju¢. Ne da se je pozdraviti, lahko pa jo obvladujemo.

Za astmo so znadilni:

¢ tezko dihanje zaradi zozenja dihalnih poti; to zoZanje dihalnih poti se poslabsa ali izboljia glede
na razliéna stanja,

¢ vnetje dihalnih poti: sluznica v dihalnih poteh otede.

s obcutljivost dihalnih poti na Stevilne drazljaje. kot so cigaretni dim, cvetni prah ali mrzel zrak.

Simptomi astme vkljucujejo:
» kadljanje, piskanje, stiskanje v prsnem kosu. Piskanje se ne pojavi pri vseh bolnikih z astmo. Pri
nekaterih je kaselj edini simptom. Simptomi se pogosto pojavljajo ponoéi ali po naporu.

Kaj je alergijski rinitis?

e Sezonski alergijski rinitis (znan tudi kot seneni nahod) sprozijo alergeni na odprtem prostoru, kot
so pelodi dreves, trav in zit v zraku.

¢ Celoletni alergijski rinitis se lahko pojavlja tekom celega leta in ga obiCajno sprozijo alergeni v
zaprtem prostora, kot so priice. Zivalski prhljaj in/ali spore plesni.
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e Dnevni in nocni simptomi alergijskega rinitisa lahko vkljucujejo:
- zamasen nos, voden izcedek iz nosu, drazenje nosu,
- kihanje,
- solzenje, otedene, pordele, rdede odi.

2. KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO LEVKOTREN

Svojega zdravnika seznanite z vsemi zdravstvenimi tezavami ali alergijami, ki jih imate ali ste jih
imeli.

Ne jemljite zdravila LEVKOTREN:

. e ste preobéutljivi za (alergiéni na) montelukast ali katerokoli drugo sestavino zdravila (glejte

poglavije 6 Dodatne informacije).

Bodit bro-pozermPOSEBNA OPOZORILA pri jemanju zdravila LEVKOTREN

. Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila LEVKOTREN, kot vam je predpisal

zdravnik, tudi ée nimate simptomov ali ¢e imate astmatini napad.

0 Ce se simplomi astme poslabsajo, se morate takoj posvetovati z zdravnikom.

napadov-Zdravila Levkotren ne jemljite za olajSanje oteZenega dihanja pri
nenadnem napadu astme. Ce pride do napada, morate upoistevati navodila, ki vam jih je za
tak primer dal vas zdravnik.

Uporaba drugih zdravil

Na splosno zdravilo LEVKOTREN ne vpliva na ostala zdravila, ki jih morda jemljete.

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosece Zenske ali Zenske, ki nameravajo zanositi, se morajo pred uporabo zdravila LEVKOTREN
posvetovati z zdravnikom.

Ni znano, & se zdravilo LEVKOTREN izloéa v materino mleko. Ce dojite ali nameravate dojiti, se
morate pred jemanjem zdravila LEVKOTREN posvetovati z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih
Za otroke med 6. in 14. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 5 mg Zvedljive tablete. Za otroke
med 2. in 5. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg Zvecljive tablete in LEVKOTREN 4 mg

zmea. Za otroke od 6 meseeev do 2 let starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg zmca. Vamosti in

ucinkovitosti zdravila LEVKOTREN pri otrocih, mlajsih od 6 mesecev niso preucevali.
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Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo LEVKOTREN naj ne bi vplivalo na sposobnost za voinjo avtomobila ali upravljanja s stroji.
Doloéeni neZeleni uéinki (kot sta omotica in zaspanost), o katerih so sicer zelo redko porocali pri
zdravilu LEVKOTREN, lahko vplivajo na sposobnost nekaterih bolnikov za voznjo ali upravljanje
strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila LEVKOTREN

Ce ima otrok fenilketonurijo, morate vedeti, da 5 mg 7vecljive tablete vsebujejo aspartam, ki je izvor
fenilalanina (0.842 mg fenilalanina na eno 5 mg Zvecljivo tableto).

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO LEVKOTREN

Pri jemanju zdravila LEVKOTREN natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

. Odmerek za otroke, stare od 6 do 14 let, za zdravljenje astme in/ali alergijskega rinitisa je ena
Smesvedliiva lableta daevneona dan.

. Bolniki z astmo morajo LEVKOTREN vzeti zveéer.

—»  Bolniki z alergijskim rinitisom morajo vzeti LEVKOTREN takrat. kot jim je to predpisal
zdravnik.

Za odrasle (15 let ali ve€) so na voljo LEVKOTREN 10 mg filmsko oblozZene tablete. Za otroke med
2. in 3. letom starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg Zvecljive tablete in LEVKOTREN 4 mg zmca.
Za otroke od 6 mesecev do 2 let starosti so na voljo LEVKOTREN 4 mg zrnca.

Jemanje zdravila LEVKOTREN skupaj s hrano in pijaco

LEVEKOTREN 5 mg #veéljivih tablet se ne sme vzeti skupaj s hrano. Vzeti jih je treba vsaj 1 uro pred
ali 2 uri po obroku.

Ce ste vzeli vecji odmerek zdravila LEVKOTREN, kot bi smeli

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
Pri veéini primerov prevelikega odmerjanja niso poro¢ali o nobenih neZelenih ucinkih. Najpogostejsi
simptomi pri edraslih in otrocih so bili: boleéine v trebuhu, zaspanost, Zeja, glavobol. bruhanje in
hiperaktivnost.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo LEVKOTREN

Zdravilo LEVKOTREN poskusajte jemati tako, kot vam je bilo predpisano.

Ne vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prejénji odmerek. Nadaljujte z obicajnim
razporedom, z eno tableto enkrat dnevno.

Za obvladovanje astme je pomembno, da LEVKOTREN jemljete toliko asa. kot vam predpise
zdravnik. LEVKOTREN lahke zdravi astmo samo, ¢e nadaljujete z njegovim jemanjem.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.
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4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo LEVKOTREN nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Bolniki zdravilo LEVKOTREN na splo$no dobro prenasajo. V kliniénih studijah z 10 mg filmsko
oblozenimi tabletami LEVKOTREN ter 5 mg in 4 mg zveéljivimi tabletami so najpogosteje porocali o
naslednjih nezelenih uéinkih: boleginah v trebuhu, glavobolu in Zeji. V kliniénih Studijah s 4 mg zrnci
LEVKOTREN so najpogosteje poroéali o driski, hiperaktivnosti, astmi, luséenju in srbenju koze ter
izpuscaju. Vsi ti nezeleni ucinki so bili obicajno blagi.

Nezeleni ucinki, o katerih so porocali tekom trzenja zdravila pa so:

. vedja nagnjenost h krvavitvam
. razburjenje vkljuéno z agresivnim obnasanjem, obcutek tesnobe, nenormalne sanje in

halucinacije. depresija. nespeénost. razdrazljivost, vznemirjenost. samomorilne misli in
obnasanje (samomorilnost), tremertresenje
omotica, zaspanost, mravljincenje/odrevenelost, zelo redko napadi kréev
razbijanje srca
. driska, prebavne tezave, siljenje na bruhanje, bruhanje
shepatitiz
. bolezen jeter (hepatitis)
. modrice, preobéutljivostne reakeije vkljuéno z otekanjem obraza, ustnic, jezika in/ali zrela (kar
lahko povzroci tezave pri dihanju ali poZiranju), koprivnico, izpuscajem in stbenjem
boledine v sklepih, bolegine v migicah in migiéni kréi
otekanje

Ce katerikoli nezeleni udinek postane resen ali &e opazite katerikoli neeleni uéinek. ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestile svojega zdravnika ali farmacevia.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA LEVKOTREN

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti. ki je naveden na $katli poleg napisa
»Uporabno do:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedencga meseca.

Zdravilo shranjujte pri temperaturi od 15 do 30 “C. Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev
zascite pred svetlobo in vlago.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete vet, se posvetujte s farmacevtom. Taksni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo LEVKOTREN

Zdravilna u¢inkovina je natrijev montelukast.

Pomozne snovi so: manitol (E421), mikrokristalna celuloza (E460), hidroksipropilceluloza (E463),

rdeci zelezov oksid (E172), premrezen natrijev karmelozat (E468). aroma Cednje. aspartam (E951) in
magnezijev stearat (E572).
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Izgled zdravila LEVKOTREN in vsebina pakiranja

LEVKOTREN 5 mg Zveéljive tablete so roza, okrogle, bikenveksnena obeh stranch izboéene tablete, z
vtisnjenim napisom "LEVKOTREN" na eni strani in "ABC 275" na drugi strani fablete.
Na voljo so v skatlah po 28 tablet (4 x 7 tablet ali 2 x 14 tablet v aluminijastem pretisnem omotu).

Nacin izdaje zdravila: lzdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec zdravila
Farmacevtsko podjetje ABC

Farmacevtska 1

1000 Ljubljana

Slovenija

Navodilo je bilo odobreno MNMN/LLLL

Slika 9: Izboljsano navodilo za uporabo — 2. krog. Z modro barvo so oznacene spremembe,

ki smo jih vnesli v navodilo po 1. krogu.

Vsak od sodelujocih je najprej v celoti prebral navodilo za uporabo. Nato smo mu postavili

15 vprasanj. Vse pogovore smo posneli, saj smo na ta nacin lazje ovrednotili rezultate.

Sodelujodi

Ker je zdravilo namenjeno otrokom, starim od 6 do 14 let, smo pri izbiri sodelujocih

upostevali naslednje kriterije:

1.

2
3.
4

moski ali Zenske
odrasle osebe, ki imajo otroke ali ne
pismene osebe, ki so v primeru slabovidnosti morale s seboj prinesti ocala

slovenski jezik je njihov materni jezik

5.2 Raziskava mnenja o navodilih za uporabo

Vsem sodelujocim, ki so sodelovali pri preverjanju izbranega navodila, smo zastavili Se

naslednja vpraSanja (priloga 6):

Ali obicajno preberete navodilo za uporabo?

Katera poglavja najpogosteje preberete?
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Ali se vam zdijo navodila preobsirna?

Ali se vam zdijo navodila pregledna in razumljiva?

Ali se v navodilih uporabljajo dovolj velike ¢rke?

Ali se vam zdi, da je v navodilih napisanih preve¢ nezelenih uc¢inkov? Ali bi bilo bolje, ¢e

bi bili navedeni le najpomembnejsi?

5.3 Pregled navodil za uporabo na slovenskem trgu

Poleg tega, da smo preverili jasnost in razumljivost navodila za uporabo za zdravilo
Levkotren in raziskali mnenje o navodilih za uporabo, smo tudi preverili, ali navodila na
slovenskem trgu ustrezajo zakonskim dolo¢ilom. Izbrali smo trideset navodil za uporabo za
zdravila, ki so v Sloveniji med najpogosteje predpisanimi (priloga 7). Pomagali smo si z
bazo zdravil na spletu (50). V njih smo preverili, ali vsebujejo dolo¢ene zakonsko
predpisane podatke. Nato smo rezultate primerjali z objavljenimi rezultati, do katerih so

prisli raziskovalci na Svedskem.
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6.0 REZULTATI

6.1 Rezultati preverjanja jasnosti in razumljivosti navodila za uporabo za zdravilo

Levkotren pri ciljni skupini bolnikov

Sodelujodi

Povprecna starost sodelujocih je bila 32,7 let. Sodelovalo je 10 moskih in 10 zensk. 5
sodelujocih je imelo univerzitetno izobrazbo, 15 pa konc¢ano srednjo Solo.
Vsi anketiranci so tekoce govorili slovenski jezik. Za branje navodila in odgovarjanje so

povprecno porabili 40 minut.

Odgovori na vprasanja

Preglednica II: Postavljena vprasanja in odgovori vseh sodelujocih.

Vprasanje Odgovor

1. Zakaj se uporablja to 1: Za preprecevanje in zdravljenje kroni¢ne bronhialne astme,
zdravilo? celoletnega in sezonskega rinitisa.

(Odg.: Za preprecevanje in 2: Za preprecevanje in zdravljenje kroni¢ne bronhialne astme,

zdravljenje astme, celoletnega | celoletnega in sezonskega rinitisa.

in sezonskega alergijskega 3: Za preprecevanje in zdravljenje astme, alergijskega rinitisa.

rinitisa.) 4. Za prepreCevanje in zdravljenje astme, alergijskega rinitisa.

5: Za preprecevanje in zdravljenje kroni¢ne bronhialne astme,
celoletnega in sezonskega rinitisa.

6: Za astmo. Za rinitis.

7: Za preprecevanje kroni¢ne bronhialne astme, za preprecevanje
alergijskega rinitisa.

8:Za preprecevanje astme in alergijskega rinitisa.

9: Za preprecevanje in zdravljenje kroni¢ne bronhialne astme, za
preprecevanje in zdravljenja celoletnega alergijskega rinitisa, za
zdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa.

10: Za astmo in alergijski rinitis.

11: Za zdravljenje in prepreCevanje astme, za sezonski in celoletni
alergijski rinitis.

12: Za zdravljenje in prepreCevanje astme, za sezonski in celoletni
alergijski rinitis.

13: Za zdravljenje astme in senenega nahoda.

14: Za zdravljenje in preprecevanje astme, za sezonski in celoletni
alergijski rinitis.

15: Za astmo, alergijski rinitis.

16: Za astmo, alergijski rinitis.

17: Za astmo in alergisjki rinitis.

18: Za astmo, alergijski rinitis.

19: Za preprecevanje in zdravljenje kroni¢ne bronhialne astme, za
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preprecevanje in zdravljenje celoletnega alergijskega rinitisa, za
zdravljenje sezonskega alergijskega rinitisa.
20: Za astmo, za alergijski rinitis.

2. Koliko tablet je treba
vzeti vsak dan?
(Odg.: Eno tableto.)

1: Eno.
: Eno.
: Eno.
: Eno.
: Eno.
: Eno.
: Eno.
: Eno.
9: Eno.
10: Eno.
11: Eno.
12: Eno.
13: Eno.
14: Eno.
15: Eno.
16: Eno.
17: Eno.
18: Eno.
19: Eno.
20: Eno.

3. Ali lahko prenehate
jemati to zdravilo, Ce se
simptomi astme
izbolj$ajo?

(Odg.: Ne. Z jemanjem

zdravila je treba nadaljevati,

kot je predpisal zdravnik.)

1:/

2: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

3: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

4: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

5:/

6: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

7: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

8: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

9: Prej se je potrebno posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom.
10: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

11: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

12: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

13: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

14: Ne. Posvetovati se je potrebno z zdravnikom.

15: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

16: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

17: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

18: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

19: Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

20: Ne. Z jemanjem zdravila je treba nadaljevati, kot je predpisal
zdravnik.

4.  Kaj je zdravilna

1: Montelukast.
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u¢inkovina v tem
zdravilu?
(Odg.: Montelukast.)

(Katera je tista snov v
zdravilu, ki deluje?)

O 0 1N LN Wi

: Montelukast.

: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.
: Natrijev montelukast.

10: Natrijev montelukast.

11:
12:
13.

Natrijev montelukast.
Montelukast.
Montelukast.

14: Montelukast.

15: Natrijev montelukast.
16: Natrijev montelukast.
17: Natrijev montelukast.
18: Montelukast.
19: Montelukast.
20: Natrijev montelukast.

5. Vceraj ste pozabili vzeti | 1: Ne.
tableto? Ali lahko danes | 2: Ne.
vzamete zato dve 3: Ne.
tableti? 4: Ne.

(Odg.: Ne.) 5: Ne.

6: Ne.

7: Ne.

8: Ne.

9: Ne.

10: Ne.
11: Ne.
12: Ne.
13: Ne.
14: Ne.
15: Ne.
16: Ne.
17: Ne.
18: Ne.
19: Ne.
20: Ne.

6. O katerih nezelenih 1: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
ucinkih so najpogosteje | 2: Bole¢ine v trebuhu, glavobol, Zeja.
porocali med klini¢nimi | 3: Bolec¢ine v trebuhu, glavobol, Zeja.
Studijami s 5 mg 4: Bole€ine v trebuhu, glavobol, Zeja.
zvecljivimi tabletami? 5: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.

(Odg.: Bolecine v trebuhu, 6: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.

glavobol, Zeja.) 7: Bolecine v trebuhu, glavobol, zeja.

8: Bolec€ine v trebuhu, glavobol, zeja.

9: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.

10: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
11: Bole¢ine v trebuhu, glavobol, Zeja.
12: Bolecine v trebuhu, glavobol, zeja.
13: Bolecine v trebuhu, glavobol, zeja.
14: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
15: Boleéine v trebuhu, glavobol, Zeja.
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16: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
17: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
18: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
19: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.
20: Bolecine v trebuhu, glavobol, Zeja.

7. Alije zdravilo
namenjeno zdravljenju
akutnega astmati¢nega
napada?

(Odg.: Ne.)

(Ali je zdravilo namenjeno
olajsanju oteZenega dihanja
pri nenadnem napadu astme?)

1:/

: Ne.

: Ne.
/

: Ravnati se moras po navodilih zdravnika.
Ne.
Ne.
/

9: Ne.
10:/
11: Ne.
12: Ne.
13: Ne.
14: Ne.
15: Ne.
16: Ne.
17: Ne.
18: Ne.
19: Ne.
20: Ne.

A A Sl e

8.  Na kaksen nacin deluje
to zdravilo?

(Odg.: Tako da zavira snovi,

imenovane levkotriene.)

1: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Tako, da zavira snovi,
imenovane levkotriene.

2: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Tako, da zavira snovi,
imenovane levkotriene.

3: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Tako, da zavira snovi,
imenovane levkotriene.

4: Tako da zavira delovanje levkotrienov.

5: Tako da zavira delovanje levkotrienov.

6: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Tako, da zavira snovi,
imenovane levkotriene.

7: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Tako, da zavira snovi,
imenovane levkotriene.

8: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Deluje tako, da zavira
levkotriene.

9: Deluje tako, da zavira levkotriene.

10: Deluje tako, da zavira levkotriene.

11: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Deluje tako, da zavira
levkotriene.

12: Deluje tako, da zavira levkotriene.

13:Prepreci zozanje dihalnih poti in s tem prepreci astmati¢ni
napad. IzboljSuje tudi seneni nahod z zaviranjem delovanja
lekotrienov.

14: Tako, da zavira snovi, imenovane levkotriene.

15: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Deluje tako, da zavira
levkotriene.

16: Deluje tako, da zavira levkotriene.

17: Antagonist levkotrienskih receptorjev.

18: Tako da zavira snovi, imenovane levkotrieni.

19: Antagonist levkotrienskih receptorjev.
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20: Antagonist levkotrienskih receptorjev. Vsebuje ucinkovino,
imenovano montelukast. Ta deluje tako, da zavira levkotriene.

9. Kaj morate storiti, Ce se
simptomi astme
poslabsajo?

(Odg.: Takoj se morate

posvetovati z zdravnikom.)

: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

: Posvetovati se z zdravnikom.

: Posvetovati se z zdravnikom.

/

: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

: Posvetovati se z zdravnikom.

: Iti k zdravniku.

: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

10: Posvetovati se z zdravnikom.

11: Posvetovati se z zdravnikom.

12: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

13: Posvetovati se z zdravnikom.

14: Posvetovati se z zdravnikom.

15: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

16: Posvetovati se z zdravnikom.

17: Takoj se posvetovati z zdravnikom.

18: Posvetovati se z zdravnikom.

19: Takoj se moramo posvetovati z zdravnikom.
20: Takoj se moramo posvetovati z zdravnikom.

Ne)

10. Kaks$ne so mozne
posledice, ¢e vzamete
namesto ene tablete vec
tablet?

(Odg.: Bolec€ine v trebuhu,

zaspanost, zeja, glavobol,

bruhanje in hiperaktivnost.)

1: Najveckrat niso porocali o nezelenih u¢inkih. Najpogoste;jsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

2: Najveckrat niso porocali o nezelenih u€inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

3: Najveckrat niso porocali o neZelenih ucinkih. Najpogoste;jsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

4: Najveckrat niso porocali o nezelenih ucinkih. Najpogoste;jsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

5: : Najveckrat niso porocali o nezelenih u€inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

6: Najveckrat niso porocali o nezelenih uc¢inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

7: Najveckrat niso porocali o nezelenih uc¢inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili boleCine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

8: Najpogostejsi simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja,
glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.

9: Najpogostejsi simptomi pa so bili boleCine v trebuhu, Zeja,
glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.

10: Najpogostejsi simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja,
glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.

11: Najveckrat niso porocali o nezelenih u¢inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili boleCine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

12: Najveckrat niso porocali o nezelenih u¢inkih. Najpogoste;jsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
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hiperaktivnost.

13: Najveckrat niso porocali o nezelenih u¢inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bolecine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

14: Najveckrat niso porocali o nezelenih u¢inkih. Najpogoste;jsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

15: Najpogostejsi simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, zeja,
glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.

16: Najveckrat niso porocali o nezelenih ucinkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bolecine v trebuhu, Zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

17: Bolecine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.
18: Najveckrat niso porocali o nezelenih uc¢inkih. Najpogostejsi
simptomi pa so bili bole¢ine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in
hiperaktivnost.

19: Bolecine v trebuhu, zeja, glavobol, bruhanje in hiperaktivnost.
20: Najveckrat niso porocali o nezelenih ucinkih. Naj ne bi bilo
nezelenih u¢inkov.

11. Kdaj tekom dneva
morate vzeti to zdravilo,
¢e imate astmo?

(Odg.: Zvecer.)

: Zvecer.

: Zvecer.

. Zvecer.

: Zvecer.

: Zvecer.

: Zvecer.
/

: Zvecer.

: Zvecer.

. Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
: Zvecer.
. Zvecer.

N = bt et et e e e e e
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12.  Ali lahko, ko vzamete to
zdravilo, zraven §e kaj
pojeste?

(Odg.: Ne.)

[

: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
: Ne.

: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
: Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.

: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.

PXRDY W

9: Ne.

10: Ne.

11: Ne.

12: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
13: Ne.

14: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
15: Ne.

53




16: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
17: Ne.
18: Ne.
19: Ne. Tableto je treba vzeti vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.
20: Ne.

13. Ali je mozno, da zaradi
jemanja tega zdravila,
dobite drisko?

(Odg.: Da.)

1: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

: Da.

10: Da.
11: Da.
12: Da.
13: Je moZno.
14: Da.
15: Da.
16: Da.
17: Da.
18: Da.
19: Lahko.
20: Da.

O 0 31O\ L B W

14. Kaj je pomembno vedeti,
¢e ima vas otrok
fenilketonurijo?

(Odg.: Zdravilo vsebuje

aspartam, ki je izvor

fenilalanina.)

: Da zdravilo vsebuje aspartam.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.
10:/

11: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.
12: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.
13: Da zdravilo vsebuje aspartam.

14: Da zdravilo vsebuje aspartam.

15: Da zdravilo vsebuje aspartam.

16: Da zdravilo vsebuje aspartam.

17: Da zdravilo vsebuje aspartam.

18: Da vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

19: Da zdravilo vsebuje 0,842 mg fenilalanina na eno 5 mg
zvecljivo tableto.

20: Da zdravilo vsebuje aspartam, ki je izvor fenilalanina.

O 00 1N LN B Wi —

15. Ali to zdravilo lahko
shranjujete v hladilniku?
(Odg.: Ne.)

1: Ne.

: Ne.

Ne.

: Pri 15 do 30 stopinj. Ne.
: Pri 15 do 30 stopin;.
Ne.

: Pri 15 do 30 stopin;.

: Pri 15 do 30 stopin,.
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16:
17:
18:
19:
20:

9: Ne.
10:
11:
12:
13:
14:
15:

Ne.
Ne.
Ne.
Da.
Da.

Ne

Pri 15 do 30 stopinj. Ne.

Ne.
Ne.
Ne.

Ne. Pri 15 do 30 stopinj.

Preglednica IlIl — Analiza odgovorov na postavljena vprasanja.

Ce je sodelujoci pravilno odgovoril, je to oznaceno z 1. Ce sodelujoci ni nasel odgovora

ali je odgovoril nepravilno, je to oznaceno z 0. Postavljenih je bilo 15 vprasanj (kolone),

sodelovalo je 20 posameznikov (vrstice). V spodnjem delu preglednice je zbrano skupno

Stevilo pravilnih odgovorov na posamezno vprasanje, pri cemer so rezultati podani tudi v

odstotkih.
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Graf' 1, 2, 3: Kako so sodelujoci nasli iskani podatek.

» Zelo enostavno — po spominu, takoj so vedeli, kam morajo pogledati

» Enostavno — s pomocjo naslovov v navodilu za uporabo

» Z nekaj tezavami — iskanje po navodilu za uporabo, obracanje listov, ponovitev

vprasanja

» Ni nasel odgovora

Kako so sodelujoci nasli odgovor na vprasanje (1. krog)

‘I:Izelo enostavno W enostavno Oz nekaj tezavami O ni naSel ‘

100% H |
80% -
60% - — .
i i i
20% -
0%
1 3 4 5 7 8 9 10 11 12 13 14 15
Stevilka vprasanja
Kako so sodelujoéi nasli odgovor na vprasanje (2. krog)
‘D zelo enostavno @ enostavno O z nekaj tezavami O ni naSel ‘
100% J:
80% -+ ——
. H_EEE
40% 1
20% - — 1
0%
1 3 4 5 7 8 9 10 11 12 13 14 15
stevilka vprasanja
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Kako so sodelujoci nasli odgovor na vprasanje (1. in 2. krog skupaj)

‘D zelo enostavno m enostavno O z nekaj tezavami 0O ni naSel

7 8 9 10 11 12 13 14

Stevilka vprasanja

100% —
80% | — j
60% - —

40% | - —I»
20% - —
0%

15

6.2 Rezultati raziskave mnenja o navodilih za uporabo

Preglednica IV: Postavijena vprasanja in odgovori vseh sodelujocih.

Ali obi¢ajno preberete navodilo za

uporabo?

DA: 60 %
NE: 25 %
DRUGO: 15 %

Da.

Da.

Ne.

Da.

Da.

: Malo pogledam.
Ne.

: Da.

9: Da.

10: Da.

11: Da.

12: Da

13: Na hitro.
14: Ne.

15: Da.

16: Ne.

17: Da.

18: Ne.

19: Vcasih.
20: Da.

PRI R

Katera poglavja najpogosteje

preberete?

1: Celotno navodilo.

2: Celotno navodilo.

3: Nobenega.

4: Celotno navodilo.

5: Kako jemati zdravilo, Nezeleni ucinki.
6: Kako jemati zdravilo, NeZeleni ucinki.
7: Nobenega.

8: Celotno navodilo.

9: Kako jemati zdravilo, Nezeleni ucinki.
10: Kako jemati zdravilo, Nezeleni uéinki.
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VSA: 30 %
NOBENEGA: 20 %
DELNO: 50 %

11: Celotno navodilo.

12: Najbolj pomembna poglavja, Kako jemati
zdravilo, Nezeleni ucinki.

13: Kako jemati zdravilo, Nezeleni ucinki.
14: Kako jemati zdravilo, Nezeleni ucinki.
15: Kako jemati zdravilo, Jemanje skupaj z
drugimi zdravili, Nezeleni ucinki.

16: Nobenega.

17: Kako jemati zdravilo, Nezeleni ucinki,
Shranjevanje zdravila.

18: Nobenega.

19: Nezeleni ucinki.

20: Celotno navodilo.

Ali se vam zdijo navodila preobSirna?

DA: 20 %
NE: 80 %

Ne.
Ne.
Ne.
Da.
Ne.
Ne.
Ne.
Ne. Dobro je, da je ¢im ve¢ napisanega.
9: Ne.
10: Ne.
11: Ne.
12: Da.
13: Ne.
14: Ne.
15: Da.
16: Ne.
17: Ne.
18: Ne.
19: Da.
20: Ne.

Ali se vam zdijo navodila pregledna in

razumljiva?

DA:95 %
NE: 5 %

1: Da.
2: Da.
3: Da.
4: Da.
5: Da.
6: Da.
7: Da.
8: Da.
9: Da.
10: Da.
11: Da.
12: Da.
13: Ne.
14: Da.
15: Da.
16: Da.
17: Da.
18: Da.
19: Da.
20: Da.
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Ali se v navodilih uporabljajo dovolj

velike érke?

DA: 75 %
NE: 35 %

Ne.

Da.

Da.

Da.

Da.

10: Da.

11: Da.

12: Da.

13: Ne.

14: Ne.

15: Da.

16: Ne.

17: Da.

18: Da.

19: Lahko bi bile ve¢je.
20: Zaenkrat Se.

PRSP
o

Ny

Ali se vam zdi bolje, da so v navodilih
napisani vsi neZeleni u¢inki?Ali bi bilo
bolje, €e bi bili navedeni le

najpomembnejsi?

VSI: 90 %
SAMO NAJPOMEMBNEJSI: 10 %

1: Da. Prav je, da so navedeni vsi.
2: Da.

3: Da. Prav je, da so vsi.

4: Dobro je, da jih je ¢im vec, vendar tisti zares
nepomembni lahko ne bi bili navedeni.
5: Da. Prav je, da so vsi.

6: Da. Prav je, da so vsi.

7: Da. Prav je, da so vsi.

8: Da. Prav je, da so vsi.

9: Da. Prav je, da so vsi.

10: Da. Prav je, da so vsi.

11: Da. Prav je, da so vsi.

12: Da. Prav je, da so vsi.

13: Da. Prav je, da so vsi.

14: Da. Prav je, da so vsi.

15: Dovolj bi bilo, da so samo
najpomembnejsi.

16: Prav je, da so vsi.

17: Navedeni morajo biti vsi.

18: Da. Prav je, da so vsi.

19: Prav je, da so vsi.

20: Prav je, da so vsi.
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6.3 Rezultati pregleda navodil za uporabo na slovenskem trgu

Preglednica V — Stanje na nasem trgu v primerjavi z rezultati raziskave, objavljene na

Svedskem.

Vprasanja

St. navodil za
uporabo, ki so

vsebovala iskane

St. navodil za
uporabo, ki so

vsebovala iskane

podatke podatke
(slovenska) (Svedska)

Za kaj se zdravilo uporablja? 30 30
Kako jemati zdravilo? 30 30
Kako deluje zdravilo? 30 30
Kaksno je ime izdelovalca zdravila? 29 30
Ali obstaja kak$no drugo zdravilo, s katerim ga ne | 30 21
smemo jemati?
Ali lahko zdravilo vzamete, Ce

a) ste noseCi 30 28

b) dojite 30 28

¢) vozite avto 30 5
Kdaj ne smete jemati zdravila? 30 28
Kaj naredite, Ce pozabite vzeti zdravilo? 30 4
Kaj naredite, Ce ste vzeli prevec zdravila? 30 28
Kaksni so nezeleni ucinki? 30 30
Kako je treba shranjevati zdravilo? 30 12
Ali zdravilo lahko vzamete skupaj s hrano?* 22 /

* Tega podatka v Svedski raziskavi niso preverjali.
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7.0 DISKUSIJA

7.1 Diskusija rezultatov preverjanja jasnosti in razumljivosti navodila pri ciljni

skupini bolnikov in mnenja o navodilih za uporabo

Preverjanje navodila za uporabo pri ciljnih skupinah bolnikov je eden od moznih nacinov,
da izpolnimo nove zahteve zakonodaje. Navodila za uporabo bi morala biti za bolnike v
bolj prijazni obliki in napisana jasno in enostavno. Ker pa najveckrat niso taksna, jih ljudje
pogosto sploh ne preberejo. Izbrali smo navodilo za uporabo, in sicer za zdravilo
Levkotren, in ga preverili v skladu s predpisanimi smernicami. Osebe, ki so sodelovale pri
preverjanju navodila za uporabo, smo izbrali naklju¢no. Zanimalo nas je, ali uporabniki
zdravila najdejo informacijo hitro in na lahek nacin, ter ¢e informacijo razumejo in jo znajo

pravilno uporabiti.

Najprej smo izbrano navodilo za uporabo preverili z odraslo osebo, ki ima otroka z astmo.
Ker je bila oseba zelo dobro seznanjena z astmo, pri preverjanju navodila za uporabo ni
bilo tezav. Predlagala je, da bi bilo koristno napisati §e malo ve¢ o bolezni, o obvladovanju
astme in dodati kaksno sliko, ki bi ponazorila mehanizem delovanja zdravila. Na ta nac¢in
bi bilo navodilo za uporabo nekaterim bolj zanimivo, drugim pa bi se lahko zdelo tudi

preobsirno in Se manj razumljivo.

Po preverjanju navodila pri desetih sodelujocih se je izkazalo, da navodilo za uporabo ni
najboljSe in da bi ga bilo treba popraviti.

Kaj bi bilo treba spremeniti oz. izboljsati v navodilu za uporabo, ki smo ga preverjali:

1.  Besede, ki jih sodelujo¢i niso razumeli, smo napisali v bolniku bolj prijaznem jeziku:

akuten — nenaden

tremor — tresenje

bikonveksne tablete — na obeh straneh izbocene tablete

hepatitis — bolezen jeter (hepatitis)
Poleg teh besed so omenili tudi naslednje besede:
- antagonist levkotrienskih receptorjev

- fenilketonurija
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Izraz antagonist levkotrienskih receptorjev smo obdrzali, ker se nam zdi prav, da je
navedeno delovanje v strokovnem jeziku. Poleg tega pa je v nadaljevanju navodila zelo
razumljivo razloZeno, kakSen je mehanizem delovanja zdravila. Tudi izraza fenilketonurija
nismo spremenili. Starsi, ki imajo otroke s fenilketonurijo, bodo vedeli, kaj je to. Za druge
pa ta podatek ni bistvenega pomena. Nekaterih strokovnih besed in besednih zvez namrec
ni mogoce imenovati s poslovenjenimi termini, ampak jih moramo uvrstiti med sprejete

besede (Se zlasti, kadar je podlaga besedi klasi¢ni jezik).

2. Pri preverjanju navodila smo ugotovili, da ljudje zelo malo pozornosti namenijo
poglavju »Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila X«. Tu so lahko nasli odgovore na
tri naslednja vprasanja, ki so se izkazala za najbolj problemati¢na.

- Kaj morate storiti, ¢e se simptomi astme poslabsajo?

- Ali lahko prenehate jemati to zdravilo, ¢e se simptomi astme izbolj$ajo?

- Ali je zdravilo namenjeno akutnemu astmaticnemu napadu?

Za ta vprasanja smo se odlocili, ker se nam zdijo v primeru izbranega zdravila izredno
pomembna. Vendar je razumljivo, da osebe, ki ne vedo nic¢esar o astmi (pa tudi ¢e so bolje
izobrazene), tezko odgovorijo na ta vprasanja, saj so Ze sama vprasanja splosni populaciji
tezko razumljiva.

Velikokrat se je zgodilo, da so odgovore na zgoraj omenjena vprasanja iskali drugje in
temu poglavju niso posvecali vecje pozornosti. Zato smo poglavje spremenili tako, da je
postalo bolj pregledno. Kljub temu da pravilnik zahteva naslov »Bodite posebno pozorni
pri jemanju zdravila X«, smo le tega spremenili v:

POSEBNA OPOZORILA pri jemanju zdravila LEVKOTREN

Poleg tega smo spremenili Se naslednji stavek, ki se je izkazal za nerazumljivega. Na§
predlog je, da bi se stavek:

Peroralne tablete LEVKOTREN niso namenjene zdravljenju akutnih astmaticnih napadov.
preoblikoval in poudaril:

Zdravila Levkotren ne jemljite za olajSanje oteZenega dihanja pri nenadnem napadu
astme.

Ustrezno smo spremenili tudi postavljeno vpraSanje, in sicer:

Ali je zdravilo namenjeno zdravljenju akutnih astmaticnih napadov? —

Ali je zdravilo namenjeno olajSanju otezenega dihanja pri nenadnem napadu astme?
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Navodilo za podobno zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino zafirlukast (50), je manj
obsirno, napisanih je veliko manj podatkov o nacinu delovanja zdravila in astmi. Vendar je
ze v prvem poglavju napisano, da zdravila ne smemo uporabiti za zdravljenje nenadnih
napadov astme in da jim bo v ta namen zdravnik predpisal drugo zdravilo. Prav tako je
omenjeno, da je treba zdravilo jemati tudi po tem, ko nimamo vec tezav z astmo, ¢e pa se
astma poslabsa, se je treba ravnati po navodilih, ki so jih bolniki dobili od zdravnika za
zdravljenje nenadnih napadov astme. Ker je treba v prvo poglavje praviloma uvrstiti
indikacije, menimo, da bi bilo najbolje, da bi te informacije vkljucili v poglavje »Kako
jemati zdravilo«. To je poglavje, ki ga poleg poglavja o nezelenih u¢inkih, sodelujoci

najpogosteje preberejo.

Ce bi uporabili za naslove poglavij drugaéno barvo, bi lahko ve& pomembnih podatkov
poudarili s krepko pisavo, ki bi tako bolj prisli do izraza. V nasem primeru smo lahko
poudarili samo en stavek, drugace bi se poudarjeni stavki zlili z naslovom in besedilo ne bi

bilo vec jasno.

3. Kljub temu da sodelujoci niso imeli tezav pri odgovoru glede Stevila tablet, ki jih je
treba vzeti in kdaj, so imeli nekateri majhne tezave pri iskanju odgovora. Pokazalo se je, da
poglavje ni pregledno. Zato bi bilo koristno, da bi se poglavje preoblikovalo in bi bili
nekateri podatki podcrtani. Predpisane smernice sicer priporo¢ajo, da besed ne
pod¢rtujemo, vendar se nam zdi v tem primeru veliko bolj jasno, ¢e napiSemo takole:
Odmerek za otroke, stare od 6 do 14 let, za zdravljenje astme in/ali alergijskega rinitisa je

ena tableta na dan.

Bolniki z astmo morajo LEVKOTREN vzeti zvecer.
Bolniki z alergijskim rinitisom morajo vzeti LEVKOTREN takrat, kot jim je to predpisal

zdravnik.

4.  Nekateri so predlagali, da bi bilo dobro, ¢e bi bili podatki glede jemanja skupaj s
hrano omenjeni v poglavju »Kako jemati zdravilo«. Vecina jih prebere samo to poglavje.
Zato smo podpoglavje »Jemanje zdravila Levkotren skupaj s hrano in pijaco« prestavili v
poglavje 3 »Kako jemati zdravilo Levkotren«, kljub temu, da mora biti po pravilniku v
poglavju 2. Najbolj prav pa bi bilo, da bi bili ti podatki napisani tako v poglavju 2 kot v

poglavju 3, kot to zahteva pravilnik.
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5. Vprasanje o zdravilni u¢inkovini smo postavili zato, ker smernice dolo¢ajo, da je
treba postaviti nekaj zelo lahkih vpraSanj. Vendar se je izkazalo, da je to vpraSanje vse prej
kot lahko. Sodelujoci so imeli velike tezave pri iskanju odgovora, saj niso niti dobro
razumeli, kaj jih spraSujemo. Raziskava je pokazala, da je termin zdravilna ucinkovina
vecini vprasanih nerazumljiv. Odgovor so nasli predvsem zato, ker so vedeli, da so ta izraz
nekje v navodilu prebrali. Nekateri so se pritoZzili, da jih ne zanima, katera je zdravilna
ucinkovina v zdravilu in da to ni pomemben podatek za pravilno jemanje zdravila. Po
drugi strani pa so v poglavjih o jemanju z drugimi zdravili vedno omenjene zdravilne
ucinkovine in ne lastniska imena zdravil, zato bi bolniki morali biti pouceni o tem, kaj
izraz zdravilna u¢inkovina pomeni. Tezava je v tem, da sploSni populaciji ta izraz ni blizu
in ga ne razumejo. Namesto zdravilne u¢inkovine bi lahko navedli izraz »snov v zdravilu,
ki deluje« ali »aktivna sestavina«.

Poglavje 1 »Kaj je zdravilo Levkotren in za kaj ga uporabljamo« smo preuredili in dodali
naslednji stavek:

Vsebuje zdravilno ucinkovino, imenovano montelukast. Ta deluje tako, da zavira snovi,
imenovane levkotrieni.

Ustrezno smo spremenili tudi vprasanje:

Kaj je zdravilna ucinkovina v tem zdravilu? — Katera je tista snov v zdravilu, ki deluje?

Pri navodilu bi opozorili Se na naslednje tezave.

6.  Veliko sodelujocih je odgovor na vprasanje »Kaj je pomembno vedeti, ¢e ima vas
otrok fenilketonurijo« iskalo v poglavju »Uporaba pri otrocih«. Mogoce je bilo tukaj bolj
krivo postavljeno vprasanje kot pravilnik, ki zahteva, da mora biti ta podatek napisan v

poglavju »Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila X«.

7. Poraja se tudi vpraSanje glede primernosti QRD-ja v primeru tega navodila, saj je to
zdravilo namenjeno otrokom. Ali je res potrebno poglavje »Vpliv na sposobnost
upravljanja vozil in strojev« ter poglavje »Nosecnost in dojenje«. Kar nekaj sodelujocih se
je zacudilo, da so vkljucena tudi ta poglavja, saj je zdravilo namenjeno otrokom. Ker
moramo po pravilniku ta poglavja vkljuciti, bi bilo bolje napisati naslednje:

Poglavje smiselno ni potrebno, saj je zdravilo namenjeno uporabi pri otrocih.
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Vendar pa za to zdravilo velja, da naj ne bi vplivalo na sposobnost voznje avtomobila ali

upravljanja strojev.

Poleg tega bi bilo treba prilagoditi posamezne stavke, saj je navodilo namenjeno predvsem
starSem otrok z astmo, kot npr.:
Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. — Zdravilo je bilo

predpisano vasemu otroku in ga ne smete dajati drugim.

8.  Izkazalo se je, da dva izmed sodelujocih shranjujeta vsa zdravila v hladilniku. Zato
sta na vpraSanje »Ali zdravilo lahko shranjujete v hladilniku« odgovorila narobe. Oc¢itno bi
moralo eksplicitno pisati, da se zdravila ne sme shranjevati v hladilniku. Po novem pa je po
pravilniku treba celo navesti naslednje besedilo, kar je sicer popolnoma v neskladju s
pogoji preskusanja stabilnosti: »Shranjujte pri temperaturi do 30 °C« in ne ve¢ »Shranjujte
pri temperaturi 15 do 30 °Cg, kot je napisano v navodilu, ki smo ga preverjali. Le to je
lahko za bolnike Se bolj dvoumno, saj si lahko to razlagajo tako, da se zdravilo lahko

shranjuje tudi v hladilniku.

Pri posvetovanju s ciljno skupino bolnikov v 1. krogu nismo dobili ustreznih rezultatov.
Zaradi prevec nepravilnih odgovorov na vpraSanje 9 (»Ali je zdravilo namenjeno
zdravljenju akutnih astmati¢nih napadov«) v 1. krogu preverjanja rezultati na to vprasanje
niso ustrezali predpisanim kriterijem. Prav tako niso v dovolj velikem odstotku nasli
odgovorov na vprasanji 3 in 7 (»Ali to zdravilo lahko prenehate jemati, ¢e se simptomi
astme izboljSajo« in »Kaj morate storiti, ¢e se simptomi astme poslabsajo«). Nekateri so se
spomnili odgovora, drugi so ugibali, pri ¢emer so si pomagali z znanim stavkom:
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom. V 2. krogu se je izkazalo, da je bila
sprememba navodila in vprasanj dobrodosla. Vsi so pravilno odgovorili na vprasanje 9 in v
ustreznih odstotkih nasli odgovore na vprasanji 3 in 7. Iz tega lahko vidimo, kako
pomembno je, da so podatki v navodilu za uporabo podani ¢imbolj jasno in razumljivo. Ze
majhne spremembe lahko bistveno pripomorejo k jasnosti in razumljivosti. Kljub temu da
je bil vzorec veliko manjsi, smo s tem potrdili rezultate raziskav (20, 21), ki smo jih
omenili v uvodu. Tudi tam so raziskovalci prisli do ugotovitve, da boljsa jasnost navodila
in bolj enostaven jezik znatno izboljSata razumevanje navodil pri ljudeh in omogocita, da

zeleni podatek hitreje najdejo.
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Ce bi Zeleli rezultate posvetovanja s ciljno skupino bolnikov predloziti na Javno agencijo
za zdravila, bi morali glede na predpisane smernice navodilo preveriti Se pri 10 ljudeh, saj

mora biti preizkus uspesen pri 20 ljudeh.

Vprasalnik o navadah ljudi glede navodila za uporabo je pokazal naslednje ugotovitve:
1. 60 % vprasanih navodilo pred uporabo zdravila prebere, od tega jih 30 % prebere
celotno navodilo in 50 % le dolo¢ena poglavja, pri ¢emer je to najpogosteje poglavje

»Kako jemati zdravilo« in poglavje o nezelenih ucinkih.

2. 20 % vprasanih navodila nikoli ne prebere. Za orientacijo naj navedemo, da je bil v
8,96 % (3, 4). Pri tem se moramo zavedati, da te Stevilke med seboj niso primerljive, saj sta
bili omenjeni raziskavi narejeni na tujem in na veliko §irSi populaciji. Odstotek bi bil

ev e

veC izkuSenj z zdravili v primerjavi z mlaj$imi.

3. 35 % vpraSanih meni, da so ¢rke v navodilih premajhne. Ta odstotek bi bil verjetno
in navodila ne preberejo do konca. Pravilnik priporoca ¢im vecjo pisavo, vendar je
najmanjsa zahtevana pisava v primerjavi s pisavo Times New Roman velika samo 9 tock
(oziroma 8 toCk za starejSa zdravila), kar je po naSem mnenju bistveno premalo. To bi

izgledalo takole:

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati. (8 tOék)

Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. (9 toék)

4.  Raziskave iz preteklosti so pokazale, da si ljudje Zelijo bolj enostaven jezik in bolj
smiselno razporeditev besedila v navodilu (8). Pri nasi raziskavi pa se je izkazalo, da so
ljudje zadovoljni z navodili za uporabo. Navodila se velikemu odstotku vprasanih zdijo
razumljiva, pregledna in ne preobsirna. Vendar kljub dobremu mnenju vprasanih glede

razumljivosti navodila, ostane Se veliko ljudi, za katere je navodilo najverjetneje

nerazumljivo. Pri nas naj bi bilo funkcionalno nepismenih od 65 do 75 % odraslih (51).
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5. 90 % se jih strinja, da morajo biti v navodilu navedeni vsi nezeleni u¢inki, kar tudi

zahteva sedanji pravilnik.

Pri preverjanju navodila se je izkazalo, da se vedno ve¢ oseb zaveda pomembnosti in
koristnosti navodila za uporabo. Tudi v javnosti se vedno bolj poudarja, kako pomembno
je, da navodila za uporabo pred za¢etkom jemanja zdravila preberemo. Poleg tega je
mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih farmacevtskih druzb izdal Priro¢nik o
zdravilih, ki je dostopen tudi na svetovni mrezi. V njem je poleg drugih koristnih
informacij o zdravilih predstavljeno tudi navodilo za uporabo, in sicer na zelo enostaven in
ljudem prijazen nacin (53). Tak pristop navodilo za uporabo Se bolj pribliza bolnikom.
Tudi farmacevti v lekarnah bi bili lahko pri tem v veliko pomo¢. Bolnikom bi navodilo za
uporabo predstavili kot vir koristnih informacij, ga razlozili in svetovali, da ga pred

uporabo zdravila preberejo.

Kljub opozorilom o pomembnosti navodil za pravilno jemanje zdravil nekatere od branja
odvrnejo preobsirna navodila. Po svetu se navodila za uporabo precej razlikujejo. Ce
pogledamo primer brazilskega navodila za uporabo (slika 10), sicer za zdravilo, ki ni

namenjeno zdravljenju astme, vidimo, da je le to v primerjavi z nasim bistveno krajse (6).
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DRUG INDECATIONS DR WHY WAS IT FRESCRIBED?

Apenolel i mdicatcd for conrollmg high bleod pressure (amerial hypericassan), comrolling angisa pectons
fchest pain due 1o effont), comtredling cardine archythmia (regular heant beatings) and the treatment of
myocardial ufarcuion.

KISKS OF THIS DRUG OR WHEN SHOULDMN'T IT BE LSEDY

Coniraindicatinns:

The patsent should nol use stenalal inihe fpllowing secarmences

. Allergy toaesalol o woany of the compenents of iis formulka

. Slewy bt beanings, (il heart (candiac msulTiclency) and bean block
. Higly Blood pressure or po lose blood pressans.

. Circulasn prohlems

. Mesabsalic alirations.

. Irregular heart beatings,

L] Tz whe have unirealed case of Foodromadiloms.

. IFane has not been eating properly lately

USAGE OR HOW IT SHOULD BE USED:

USAGE INSTRUCTIONS:

Atencdol is presenied im the following manner:

Acrsodol 25 mip: white caples.

. Atenlold 25 mip should be imgested whebe and with water.

Atencdol 50mag: white caplets,

" Arenodod 30 mg should be ingested with water and sy be broken in hall
Aemadol 100 mg: whine caplets.

. Atenodod 100 mg shoull be mgesied with water and may be broken im hall,

Filliw vour dogtors adsioe, always pepsecting U Emes, the doses and the d acation of (he Dreatmeml.

D ool s this medication wilh expired validity. Before consuming it observe the mcdication’s
uspec.

USAGE OR HOW IT SHOULD BE USED;

POSOLOGY

The recommended dese ol arenolol i that of

. For paticnis with hi gh blood pressunz: | oral dose a day of 3000 100 mg.

. For patients with ¢hest pam duc o efTore Ganganay: 1 oeal dose o day of cither 100 mp oe 50 mg

administered twice a day,
Alenclal must be wscd conisausly | an inberruption aof the reatment st he done gradually, accosding 1o
the docior's specifications,

I s vou lorger 10 adminisier a dose of awenobol. you mustiake iU 2000 a8 vou remember, bundon't take
2 doses i the same time,

SIDE EFFECTS OR WHAT UNDESIRABLE EFFECTS CAN THIS DRUG CAUSE?

The following side cffecis moy ocoar

Very commone Etigue, cold hands aed foed, vertign and mood swings

Common. blood pressurs Gl by changling of posiion, gastrdntestinl disturbances and dry mowth.

Mut commen: skow heart beatings, a worsen of cardiac insufTickncy. precipitaiion of a type of arrhy thmia.
incrensing of pain and weakness m e legs that ocour with physical effory, vascular alierations in the hands
and feet that may become purple and pamful Confusion, headaches, mightmares, slecp disturbances.
timgling sensations. hronchospasm (whistling noise in the chesity in patignts with broschial asthma or a
record of asthmatic ¢ ompdains.

Rare: bair loss, dry eyes. skim cruplions, sight disirbonce (dry fecling in the eves).  psychosis and
hallucinsiong, the clevation of liver enevimer called ransmmasce and bepatic sy

Very rare: bibe scoumualation imside e liver.

Dby rencimes sasch as purple spots on the skin or senall brus i an o the beer ol
plagues in the blood and sexual impolence may also ocour.,

Slika 10: Primer brazilskega navodila za uporabo (6).
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Po eni strani bi ga verjetno vec ljudi prebralo, po drugi strani pa bi bili prikrajsani tisti, ki
so zeljni informacij in novega znanja. Menimo, da je takih ljudi iz dneva v dan vec. Tako
tezavo bi se dalo reSiti na enostaven nacin, in sicer tako, da bi se bistvene informacije o
zdravilu pojavile v strnjeni obliki oziroma kot v nekakSnem »povzetku« na zacetku
navodila za uporabo. Tako bi zadovoljili obe skupini ljudi. O taki resitvi za navodila za
uporabo so razmisljali Ze mnogo let nazaj (54). V primeru izbranega navodila bi to lahko

izgledalo takole:

0 Odmerek je 1 tableta na dan.

o Ce imate astmo, jo vzemite zveder.

o Ce imate alergijski rinitis, jo vzemite, takrat kot vam je to predpisal
zdravnik.

0 Tableto vzemite vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku.

0 Z jemanjem nadaljujte tudi, ¢e se astma izboljsa.

0 To zdravilo ni namenjeno olaj$anju oteZenega dihanja pri nenadnem
napadu astme. Ce pride do napada, morate upostevati navodila, ki vam
jih je dal za tak primer vas zdravnik.

0 Bolniki na splosno to zdravilo dobro prenasajo (nezeleni ucinki so
nasteti v poglavju 4).

O Vsebuje aspartam, vir fenilalanina.

Tako bi bile vse pomembne informacije (te sem izbrala po svoji presoji) zbrane na enem
mestu. Te podatke bi lahko navedli tudi na ovojnini. Po pravilniku moramo nekaj od
nastetih podatkov navesti na ovojnini za zdravila brez recepta, in sicer skrajSano navodilo
za uporabo (npr. tableto vzemite vsaj 1 uro pred ali 2 uri po obroku) in podatke o
odmerjanju zdravila (npr. odmerek je 1 tableta na dan), pri zdravilih na recept pa moramo
zagotoviti prostor za lekarniSko signaturo. V Ameriki FDA zahteva podoben povzetek na

ovojnini za zdravila brez recepta (55).
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Drug Facts

Active ingredient (in each tablet) Purpose
Chlorpheniramine maleate 2 mg... OO O RUUPPRRPRRY .y | (1 111 - 141 121=}

Uses temporarily relieves these symptoms due to hay fever or other upper respiratory
allergies: W sneezing Mrunny nose  Mitchy, watery eyes  Witchy throat

Warnings

Ask a doctor before use if you have

mglaucoma M a breathing problem such as emphysema or chronic bronchitis

= lrouble urinating dua to an enlarged proslate gland

Ask a doctor or pharmacist before use if you are taking tranquilizers or sedatives
When using this product

W you may get drowsy B avoid alcoholic drinks

m alcohol, sedatives, and tranguilizers may increase drowsiness

m be careful when driving a motor vehicle or operating machinery

m excitability may occur, especially in children

If pregnant or breast-feeding, ask a health professional before use.

Keep out ot reach of children. In case of overdose, get madical help or contact a Poison
Control Center right away.

—

Directions
adults and children 12 years and over take 2 tablets every 4 to 6 hours;
not more than 12 tablets in 24 hours

children 6 years to under 12 years take 1 tablet every 4 to 6 hours;
not more than 6 tablets in 24 hours
children under 6 years ask a doctor -

Drug Facts (continued)
Other information w store at 20-25°C (68-77°F)  m protect from excessive moisture

Inactive ingredients DaC yellow no. 10, lactose, magnesium stearate, microcrystalline
cellulose, pregelatinized starch

Slika 11: Primer besedila na ovojnini, ki ga zahteva FDA za zdravila brez recepta (55).

Ko smo ze omenili besedilo ovojnine, naj tu navedemo, da je bilo mnogo raziskav
narejenih tudi o razumljivosti besedila na ovojnini. Pri tem se je izkazalo, da velikokrat to
ni razumljivo (56, 57, 58, 59). Poleg preverjanja navodila za uporabo pri ciljnih skupinah
bolnikov bi bilo koristno tudi preverjanje ovojnine. Se posebej zdaj, ko je na trgu vedno
vec zdravil v vecjezicni ovojnini. V Ameriki lahko FDA v nekaterih primerih zahteva
izvedbo Studije razumljivosti besedila na ovojnini pri zdravilih brez recepta, in sicer npr.
pred odobritvijo novega zdravila, v primeru nove indikacije ali jakosti, novega opozorila...
Smernice, ki so trenutno Se v postopku sprejetja, natancno doloc¢ajo, kako je treba taksno
Studijo izvesti. Studija je zasnovana zelo podobno v primerjavi z dologili evropskih
smernic za preverjanje jasnosti in razumljivosti navodila za uporabo. Prav tako moramo
sestaviti primeren vpraSalnik, s katerim pokrijemo vsa kriti¢na podroc¢ja, se nato

posvetovati s ciljnimi skupinami bolnikov in pri tem doseci 90 % uspeSnost (60).
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Pri pregledovanju ¢lankov o preverjanju navodil smo opazili, da se jih veliko nanasa na
pravilno razumevanje navodil za uporabo za zdravila, ki se uporabljajo pri zdravljenju
astme. V Ameriki so prisli do naslednjih ugotovitev. V raziskavo so vkljucili vsa odobrena
inhalacijska zdravila. Ugotovili so, da je velikost ¢rk premajhna in da jih je vec¢ina
napisana v pretezkem jeziku. Poleg tega slike, ki prikazujejo pravilno uporabo inhalatorja,
in napisana navodila pogosto ne zadostujejo namenu pravilne uporabe (61). Dokazano je
bilo, da jasne slike in diagrami bistv