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AZAZ GYOGYSZERESZETI KISEROIRATOK KOZERTHETOEN

CONTENT AND FORMAL REQUIREMENTS OF PACKAGE LEAFLETS —
PHARMACY ACCOMPANYING DOCUMENTS UNAMBIGUOUSLY
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Absztrakt: A jelen kutatas kozéppontjaban az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek beteg-
tajékoztatdinak olvashatésagara vonatkozé irdnyelvek, ajanlasok allnak?. A gyégyszeres dobo-
zokban talalhatd, valamint az online megjelend, felhasznaloknak szant gydgyszerészeti kisé-
réiratok szovegei az Eurdpai Bizottsag altal megfogalmazott kovetelmények (http://ec.europa.
eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01 12 readability guideline_final_en.pdf) figyelembevé-
telével és betartasaval késziilnek el.

A tanulmanyban kitériink a betegtajékoztatd konnyebb elérhetdségét elsegitd javasla-
tokra, az ajanlott betliméretre és betlitipusra, tovabba arra, hogy milyen szempontok szerint
torténik a felhasznaloknak szant kiséréirat megtervezése és elrendezése. Ezt kdovetden — a
cimek fontos szerepének attekintése utan — a szines nyomtatas adta lehetdségekre helyezziik
a hangsulyt, majd a nem verbalis nyelvi elemek elemzését és a szintaxis nyujtotta lehetdsé-
geket targyaljuk. A betegtajékoztatok stilusahoz kapcsolodd ajanlasok utan a papir szerepére
fokuszalunk, tovabba az abrak és piktogramok hasznalatdnak eldirasait tekintjiik at. A 7o-
vabbi informdciok cimi rész a termékvalasztashoz ¢és a gydgyszer beadasahoz kapcsolddo
személyi és szakmai feltételeket tartalmazza. A fejezeteket a betegtajékoztato-mintakkal kap-
csolatos ajanlasok zarjak.

Az iranyelv tehat azokat a kdvetelményeket fogalmazza meg, amelyek segitségével a fel-
hasznal6 konnyebben tud informaciot szerezni a betegtajékoztatok alapjan, hiszen igy a ki-
sérbirat szovege konnyebben érthet6 a beteg szamara.

Kulcesszavak: Eurdpai Bizottsag, emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek, betegtajékoz-
tato, kozérthetdség, nyelvészet, gyogyszerésztudomany.

Abstract: The present research focuses on guidelines and recommendations for the readabi-
lity of patient information in documents accompanying medicinal products for human use.
The texts on the package leaflets placed into the medicine boxes are available online and
compiled for the users according to the considerations and requirements set by the European
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Commission (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/¢/2009 01 12 readability gu-
ideline final en.pdf). The study includes suggestions for the accessibility facilities of the
package leaflet, recommended font size and font type, as well as the design and layout for
the users. Subsequently, after reviewing the important role of the titles, I intend to focus on
colour printing and discuss the analysis of non-verbal language elements and on syntactic
options. The section contains additional information on the personal and professional requi-
rements related to product selection and drug administration. The chapters contain the
package leaflet recommendations. The guideline lays down the criteria by means of which
the user can easily navigate the leaflet, follow the text with attention and understand it.

Keywords: European Commission, medicines for human use, package leaflet, clarity,
linguistics, pharmaceutical sciences.

BEVEZETES

Gyogyszerészeti kiséroiratok gylijtésével, rendszerezésével kb. 27 éve foglalkozom.
Ez alatt az id6 alatt egy tobb mint 600 papiralapti iratot tartalmazo6 korpuszt hoztam
létre, amely nagyrészt magyar nyelvii betegtdjékoztatokat és alkalmazasi eldirasokat
tartalmaz, de sikeriilt szert tennem angol, perzsa, hindi, német, francia és roman
nyelvli dokumentumokra is. Tulajdonomban vannak ezen kiviil olyan fiizetek, kony-
vek, amelyekben régi kiséroiratok talalhatoak.

Az anyaggyiijtés elso évtizedében a gydgyszeres dobozokban elhelyezett papir-
alapu betegtajékoztatokat, alkalmazasi elGirasokat gytijtottem, az ezredfordul6 utan vi-
szont mar felfigyeltem az online megjelend kiséréiratokra is. Mai modern, digitalis
vilagunkban egyre nagyobb hangsulyt kapnak a vildghalon fellelhet6 alkalmazasi el6-
irasok, betegtajékoztatok, hiszen akar szamitogépen, akar mobiltelefonon barmikor el-
érhetdek, a nap barmely percében rendelkezésiinkre allnak.

A jelen kutatas célja azoknak az iranyelveknek a bemutatasa, amelyek eldirjak a
betegtajékoztatok formai és tartalmi kdvetelményeit, tehat azokat az ajanlasokat,
amelyek betartasaval a betegek konnyebben tudnak tajékozodni a szovegben, azaz a
felhasznalok konnyebben megeértik a kisérdiratok szovegeit.

Bizom benne, hogy a leirtaknak hasznat veszik majd a szaknyelv irant érdeklddo
nyelvészek, szaknyelv-oktatok, kommunikacidkutatok, orvosok, gyogyszerészek és
informatikusok, annal is inkabb, mert a kovetkezd sorok, fejezetek az elméleti hattér
bemutatasa mellett gyakorlati ismereteket is tartalmaznak.

1. ABETEGTAJEKOZTATO MINT SPECIALIS SZOVEG

A betegtajékoztatdo mint specialis szoveg fontos informacioforras a felhasznalo sza-
mara. Egyetemi szakdolgozatomban kérdéives adatfelvételt végeztem, amelynek ér-
tékelése soran kideriilt, hogy a betegek csupan egy kisebb része olvassa végig, tehat
az elso betlitdl az utolsoig a betegtajékoztatot. A felhasznalok nagyobb része a kisé-
roirat egyes fejezeteit tanulmanyozza, pl. a mellékhatasokat és a felhasznalas modjat
(DADVANDIPOUR 2009). Szerencsére nagyon kevés olyan adatkozlGvel talalkoztam,
aki bele sem néz a betegtajékoztatoba, hiszen ez a kisérbirat akar életet is menthet.
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A felsorolt mellékhatasok, gyogyszerdsszetevok, segédanyagok mind-mind a beteg
tajékoztatasat szolgaljak, ezért a szovegnek alapvetden konnyen olvashatonak, jol
értelmezhetdnek kell lennie.

A kiséroiratot tervezok legfontosabb célja, hogy a szdveg altal kozvetitett isme-
retek eljussanak a beteghez, ezért elétérbe kell helyezni az olvashatosag szempont-
jait. Olvasaskor a betiiket betiicsoportokban, tehat nem egyesével olvassuk, a szem-
mozgasunk szaggatott. Szemiink, mikozben végigfut a betlisoron, a betliket nem
egyenként latja, hanem 8—10 betlinként egyszerre fogjuk fel a szavakat, inkabb a
szavak formajat érzékeljiik. Nagyon fontos, hogy a betiiformakat azonnal és ponto-
san felismerjiik. Olvasasi kisérletek soran kideriilt, hogy a betitknek inkabb a tetejét
vessziik figyelembe, nem a teljes alakjat (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/ta-
mop412A/2011-0073_vizualizacio_tudomanykommunikacioban/adatok. html).

Az olvashatosagot a betlitipus, a betliméret, a betiikdzok, a sz6kozok, a sorok
hossza, a sorok kozotti tavolsag, a szoveg tordelése, a papir szine és a festék szine
befolyasolja. A tipografidban® a térkozok és maguk a betlik egyarant fontosak. A be-
tikoz, a szokoz, a sorkdz, a hasdbkoz a szoveg tagolasat szolgalja. A szépen tagolt
szoveg jol attekinthetd, konnyen értheto (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/ta-
mop412A/2011-0073_vizualizacio tudomanykommunikacioban/adatok.html). A be-
tegtajékoztatok olvashatosaga egyrészt ezekre a tipografiai kdvetelményekre vonat-
kozik, masrészt ezeken joval talmutat: azt is jelenti, hogy mennyire érthetd a szoveg
a felhasznal6 szamara.

A latok szamara még a mai modern vilagban is az irott szoveg a legfontosabb in-
formacioforras. A telefonos betegtdjékoztatd automatakat a vakok és stilyos latassértil-
tek veszik igénybe, a latok viszont biztosabbnak érzik a leirt, papiralapu szdveget a
hallott vagy az interneten megjelend informacioknal (http://www.nyest.hu/hirek/erthe-
tetlen-betegtajekoztatok-megmagyarazni-a-megmagyarazhatatlant).

2. IRANYELVEK

Az Europai Unid teriiletén minden forgalomba hozott, illetdleg forgalomban 1évo
gyogyszernek meg kell felelnie a Kozosseég altal eldirt jogszabalyoknak. Ezek az irany-
elvek és kovetelmények, amelyek a cimkeszovegekre és a betegtajékoztatok szovege-
ire is vonatkoznak, hozzajarulnak a gyogyszer megfeleld, biztonsagos hasznalatahoz
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline_
final_en.pdf).
A gyogyszeres dobozokban elhelyezett betegtajékoztatok alkalmazasara és a
gyogyszerek csomagolasara vonatkozo legfontosabb iranyelvek az alabbiak:
— Az Eurdpai Parlament és Tandcs 2001. november 6-i iilésén megalkotott
2001/83/EC iranyelvének, ezen beliil az 54., 55. és 59. cikkelyeknek megfele-
16en az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekhez csatolni kell a kiils6 és/vagy

3 Tipogréafia: valamilyen kiadvanyban alkalmazott nyomdai eldirasok dsszessége (https://idegensza-

vak.hu/tipogr%C3%A1fia).
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kozvetleniil a csomagolason 1évo informaciokat (cimkeszdveget) és a betegtajé-
koztatot (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readabi-
lity_guideline final en.pdf);

— 2005. évi hazai rendelet: 30/2005 (VIIL. 2.) EiiM rendelet az emberi alkalma-
zasra keriil6 gyogyszerek cimkéjérol és betegtdjékoztatdjarol;

— Az Eurdpai Bizottsagnak az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek csomago-
lasara vonakoz6 2013. évi iranyelve:

— European Commission: Guideline on the packaging information of medical pro-
ducts for human use. Final — Revision 14, July 2013. (https://ec.europa.eu/he-
alth/sites/health/files/files/eudralex/vol-2/2015-07 14 3 packaging.pdf);

— Kutatasi témank szempontjabol a legfontosabb iranyelv az Eurdpai Bizottsagnak
Az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek cimkeszovegeinek és betegtajékozta-
toinak olvashatosagara vonatkozo irdnyelve, amely eldirja ezen gyogyszerészeti
kiséroiratok tesztelését [1. valtozat: 2009. januar 12., szama: ENTR/F/2/SF/jr
(2009)D/869]: European Commission: Guideline on the readability of the label-
ling and package leaflet of medicinal products for human use. Revision 1, 12
January 2009. ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869. (http://ec.europa.cu/health/files/eu-
dralex/vol-2/c/bluebox 06 2013 en.pdf).

Az alabbi két iranyelv koziil az els6 eldirja a betegtajékoztatok haszndlatdnak cél-

csoportjaival torténd konzultaciot, a masodik pedig a betegek célcsoportjaival tor-

ténd konzulticiéra vonatkozd ajanlasokat tartalmazza az Un. 4thidalé ajanlas

(bridging report) elvégzésére:

— European Commission: Guidance concerning consultation with target groups
for the package leaflet. May 2006. (http://www.hma.eu/uploads/media/patient
consultation bridging.pdf);

— CMDh: Consultation with target patient groups — meeting the requirements of
article 59(3) without the need for a full test — recommendations for bridging. Re-
vision 1, April 2009. CMDh/100/2007. (http://www.paint-consult.com/filead-
min/editorial/downloads/guidelines behoerden/bridging/CMDh_Bridging-Gu-
ideline 2009.pdf).

3. A BETEGTAJEKOZTATOK TARTALMI ES FORMAI KOVETELMENYEI

A jelen kutatas kozéppontjaban tehat azok az eldirasok és ajanlasok allnak, amelye-
ket az Eurdpai Bizottsag fogalmazott meg Az emberi felhasznaldasra szant gyogysze-
rek cimkeszdovegeinek és betegtajékoztatoinak olvashatosagara vonatkozo iranyelvé-
ben [1. valtozat: 2009. januar 12., szama: ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869].

3.1. Altalanos szempontok

Az Europai Bizottsag ebben a bevezetd részben arra 6sztonzi a cégeket, hogy szak-
emberektd] kérjenek tanacsot a betegtajékoztatok megtervezéséhez, a szovegek ki-
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alakitasahoz. Erre azért van sziikség, mert az a cél, hogy a betegtajékoztatd célcso-
portjat alkoto felhasznalok szdmara lehetdvé valjon az informaciohoz valé hozzafé-
rés, tehat a kisérdirat szovegének, vagyis az adott gyogyszerrel kapcsolatos tudniva-
loknak a megismerése. Amennyiben a betegtajékoztato jol megtervezett €s a szovege
is vilagosan megfogalmazott, egyre tobb felhasznalod olvassa el, kdztiik olyanok is,
akik nehezebben értik meg a leirt informaciokat (pl. gyermekek, serdiilok).

Ez az irdnyelv tulajdonképpen egy utmutato, amely kiilonbdz0 ajanlasokat fogal-
maz meg a betegtajékoztatok elkészitésének kiilonbozo aspektusairdl. Arra 0sztonzi
a kérelmezoket és a forgalomba hozatali engedély jogosultjait, hogy a betegtajékoz-
tato teljes mértékben feleljen meg azoknak a torvényi eldirasoknak, amelyekrdl az
eddigi tapasztalatok alapjan bebizonyosodott, hogy betartasuk eredményeként hasz-
nalhatok lesznek a dokumentumok. Az iranyelven kiviil lehetnek még tovabbi kove-
telmények is az Eur6pai Unio egyes tagallamaiban. A palyazoknak ellendriznitik kell
azokat az eldirasokat is, amelyeket a Kerelmezoknek szolo kozlemény cimii rész tar-
talmaz a 2A kotet 7. fejezetében (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-
2/c/2009 01 12 readability guideline_final_en.pdf).

3.2. Betliméret és betiitipus

,»A betiiméret az alapvonal ala 16g6 betii legalso pontjatol a legmagasabb betii leg-
fels6 pontjaig terjedé tavolsag” (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/ta-
mop412A/2011-0073_vizualizacio tudomanykommunikacioban/adatok.html).

A betii mérése tehat a betlitest magassagaval torténik. A betiik méretét, az un. be-
tiifokozatot a legtobb esetben pontban adjak meg: 1 pica pont (jelolése: 1 pt) nagysaga
az angol-amerikai pontrendszerben: 0,351 mm. A magyar nyelvben a betiiméret, a
betiifokozat és a betlinagysag mellett hasznaljak a tdrzsméret és a pontméret szinoni-
makat is (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizualiza-
cio_tudomanykommunikacioban/adatok.html).

A betiik méretének meghatarozasakor az egyik legfontosabb szempont a felhasz-
naldk célcsoportjanak az ismerete. Gyermekeknek szant szovegek esetén 12-14 pontos
betlinagysag ajanlott, amely egészen kicsiknek irott szovegek esetén akar 24 pontos is
lehet. Felnéttek szamara a megfelel6 betliméret folyamatos olvasas esetén a 9—11 pon-
tos fokozat. 12 pontos vagy ett6]l nagyobb betliméret esetén szemiink egyszerre keve-
sebb betlit érzékel a szokasos olvasasi tavolsag 14t6sz0gébdl, 8 vagy anndl kisebb fo-
kozat olvasasa pedig ronthatja a szemet, ezért ennek szedését hosszabb szdvegek esetén
keriilni kell (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizuali-
zacio_tudomanykommunikacioban/adatok.html).

Az olvashatosagot — amelyet tobb tényezo is befolyasol, példaul a betiik kozotti
tavolsag, a sortavolsag, a sorok hossza — nem biztos, hogy javitja a nagyobb betii-
méret. A tilsagosan nagy méretii betli nem esztétikus, elfedi a hangsulyokat, meg-
bontja az oldalon azt a hierarchiat, amely a cimek, az alcimek, a képalairasok és a
szoveg kozott 1étrejon.
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Az egész oldal tervezése soran célszer(i figyelembe venni a betliméretek egymas-
hoz viszonyitott aranyat. Ugyanugy aranytalannak hathat egy nagy méretii oldalon
elhelyezett alulméretezett betli, mint egy kis oldalon [év6 talméretezett
(https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizualizacio_tudo
manykommunikacioban/adatok.html).

A humanista antikvdk megjelenése 6ta kb. 2000 betiitipus sziiletett meg. A be-
tlitervezOk minden torténelmi korszakban megalkottak azt a betiitipust, amely meg-
felelt a kor stilusanak. Nehéz lenne ennyi betiitipus kozott eligazodni, ezért katego-
ridkba rendezziik dket.

A betiitipusokat alapvetden az alabbi két csoportba soroljak: megkiilonbdztetiink
talpas betiiket (Serifs, serifek, antikvak) és talp nélkiili betliket (Sans Serifs, san se-
rifek, groteszkek, talpnélkiili linearis antikvak). Legszembedtlobb kiilonbség kozot-
tiikk a betlitalpak megléte, illetleg ezek hianya. A talpas betiik jellegzetes stilusje-
gye a betiitalp, amely egyfajta optikai sorvezetdként szolgal olvasas kdzben. A tal-
pak lehetnek laposak, egyenesek, vastagok, iveltek vagy hajszalvékonyak. Normal
méretben kdnnyt, kis méretben (<8 pt) azonban nehezebb olvasni dket. A talp nél-
kiili betiiknek csak az eredeti vonalai latszanak. Nem alkotnak szoképet, mint a tal-
pas betiik, ezért betlinként olvassuk 6ket. Normal méretii sz6vegben nem ajanlott a
hasznalatuk, kis méretben és nagy méretben cimek esetén érdemes hasznalni 6ket.
Finom formai €s torténeti jegyek alapjan mindkét csoport tobb alcsoportra oszthatd.

A talpas betiik kozott az alabbi alcsoportok alakultak ki:

1. Reneszansz antikvak (old face betiik): a 15-16. szazadban sziilettek meg, az
1d6k folyaman szamtalanszor Gjrametszették €s napjainkra mar digitalis haszna-
latra is attervezték oket, pl. a Garamond és Palatino betiiképek tartoznak ebbe a
csoportba. Szépirodalmi miivekben a leggyakrabban hasznalt betiitipusok.

2. Barokk antikvak: a 17-18. szdzadban tervezett betiik, pl. a Caslon és a Bas-
kerville betiitipus tartozik ebbe a csoportba. A Times New Roman a 20. sza-
zadban tervezett betiitipus, amely eredetileg a The Times szamara késziilt, ké-
sObb azonban a tudomanyos és irodalmi miivek kedvelt betlitipusa lett. A sza-
mitogeépek elterjedésével pedig nagyon széles korben kezdték el hasznalni.
Stanley Morrison tervei alapjan Victor Lardent rajzolta.

3. Klasszicista antikvak: a 18. szazad végén és a 19. szazadban tervezett betiti-
pus. Jellegzetes tipusa pl. a Bodoni, a Didot, a Walbaum. Olvasasra nem al-
kalmasak, hasznalatuk inkabb reklamszovegek, cimek szedésére ajanlott.

4. Betiitalpas linearis antikvak (Serif-pointed linear roman, Slab Serif): a 19. sza-
zadban jelentek meg. Atmenetet képeznek a talpas és a talp nélkiili betiik ko-
zott. Uniformizalt, geometrikus megjelenésii betiik, elsdsorban ujsagokban,
plakatokon, reklamokon hasznaltak ¢ket. Az alabbi négy tipusba sorolhatdak:
Egyiptomi (Egyptian, Ordinary Slab Serif), Clarendon, Olasz, Typewriter.

5. Modern betiitipus: leginkabb diszitdelemként hasznaljak 6ket, pl. a Rockwell
betiikép is ebbe a csoportba tartozik, szantszandékkal mesterségesnek latszik,
csaknem teljesen szogletes (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/ta-
mop412A/2011-0073_vizualizacio_tudomanykommunikacioban/adatok.html).


https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizualizacio_tudo%20manykommunikacioban/adatok.html
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Talp nélkiili betiik:

6. A talp nélkiili linearis tipusok (Serifless linear roman, Sans Serif, Grotesque)
a tobbihez képest nagyon tjkeletiiek. Négy 6 csoportjuk van: Groteszk (korai
sans-serif kivitelezések, pl. Grotesque, Royal Gothic); Ujgroteszk (moder-
nebb betiitipusok), pl. Arial, Helvetia; Humanista, pl. Gill Sans, Frutiger be-
tiképek; Mértani, pl. Optima, Tahoma, Verdana betlitipusok.

7. Egyéb romai valtozatok (Decorative and Display).

8. Irott betiitipusok (Scripts): Jellemzok: kézirassal késziilt betiikh6z hasonlita-
nak, a betlik egymashoz kotddnek.

9. Kézirasos romai (Brush): Ferde tengelyti, kerek korvonal jellemz6 rajuk.

10.Megtort betiik (Broken types, German and Gothic types, Textura, Blackletter):
nagybetlii nagyon gazdagon diszitettek. Elsésorban ujsagcimekben hasznal-
jak. Jellemzo6ik alapjan az alabbi csoportokba oszthatéak: Gotikus (Gothical);
Kerek gotikus (Round gothical, Rotunda); Schwabacher; Fraktur; Fraktur val-
tozatok (Fraktur Variants).

11.1degen tipusok: nem latin tipusu bettik (https://www.tankonyvtar.hu/hu/tarta-
lom/tamop412A/2011-0073_vizualizacio tudomanykommunikacioban/ada-
tok.html).

A jelen dolgozat kozéppontjaban 4ll6 iranyelv konnyen olvashato betiitipus kivalasz-
tasat és hasznalatat javasolja. Nem szabad alkalmazni olyan stilizalt betiitipusokat,
amelyeket nehéz olvasni. Fontos tovabba a betiitipus kivalasztasanal az a szempont
is, hogy a betliket és a szamokat, mint példdul az ,,i”, ,,1”, ,,1” konnyen meg lehessen
kiilonboztetni egymastol.

A betli mérete olyan nagy legyen, hogy segitse az olvasast. A Times New Roman
betlitipus 9-es betiiméretét minimumkdvetelménynek tekinti: nem szoros, a sorok kozott
pedig legalabb 3 mm tavolsag van. Bar a forgalomba hozatali engedélykérelem beada-
sahoz 2011. februar 1-ig elegendd volt a Times New Roman betitipus 8-as betliméreté-
nek hasznalata is, ez sem jelentett szoros sorokat, hiszen a sorok kozott biztositotta a
legalabb 3 mm-es tavolsagot. Ez jelentette az abszolut minimumkdvetelményt.

Az irdnyelv szerint — annak érdekében, hogy a legfontosabb informaciok kitlin-
jenek a szovegbol — meg kell fontolni a kiilonb6z6 betliméretii szovegek alkalmaza-
sat (példaul a fejezetcimek esetén). Ez megkdnnyiti a tijékozodast a szovegben.

A betegtajékoztatok tervezodinek at kell gondolni a nagyobb betiiméret hasznala-
tat, kiilondsen abban az esetben, amikor egy gyogyszert elsGsorban latdsromlas in-
dikacioja miatt ajanlanak és irnak fel.

Széles korben elterjedt az a felfogas, hogy nagy betitket nem célszerti hasznalni.
Az agy ugyanis a sz6 alakja alapjan ismeri fel az irott dokumentumok szavait, ezért
valasztjak hosszi szovegek esetén a kisbetiis megoldast.

Nem célszerti a dolt betlik és az alahizas alkalmazasa, ugyanis ezek a kiemelések
megnehezitik az olvasé szdmara a sz6 alakjanak felismerését. Mindazonaltal a dolt
betli hasznalatat meg lehet fontolni a latin terminoldgia esetén (http://ec.europa.eu/he-
alth/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf).


https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizualizacio_tudomanykommunikacioban/adatok.html
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3.3. Az informaciok megtervezése €s elrendezése

Az ajénlas ezen része tobb tampontot tartalmaz. Sorkizart szovegszerkesztés (amelynél
a szoveg igazodik mind a bal, mind a jobb oldali margéhoz) elvileg nem hasznalhato.

Fontos, hogy szellések legyenek a sorok. A sorok kdzotti tavolsag szintén szem-
pont, hiszen befolyéasolja a szoveg egyértelmiiségét. Fészabaly, hogy a szoveg sorai
kozott legaldbb 1,5-es sortavolsag legyen és a szavak kozott is legyen megfeleld ta-
volsag, szellosek legyenek a sorok és a szavak, természetesen ott, ahol ez sziikség-
szerl ¢s megoldhato.

A szoveg és a hattér kozotti kontraszt megteremtése fontos kovetelmény, ugyanis
a szovegnek vagy hatterének szinezése jelentdsen befolyasolja az olvashatdsagot. Leg-
kézenfekvobb megoldas a fehér alapon fekete betli. A szdveg €s a hattér kozotti tal
kevés kontraszt hatranyosan befolyasolja az informaciokhoz vald hozzaférhetdséget.
Mindezekbdl adododan hattérképeket elvileg nem lehet elhelyezni a szoveg mogott, mi-
vel zavarjak az adatok egyértelmiiségét, igy nehezebb olvasni a szoveget. Amennyiben
szines betiik vagy szines hattér mellett dontiink, figyelembe kell venni, hogy a komp-
lementer szinek (példaul narancs-kék, piros-zold) vibrald hatast keltenek.

A szdvegnek nem sziikséges feltétleniil oldalnyi szélességlinek lennie, hanem
meg lehet bontani tobb oszlopra, az oszlopokat hasabnak nevezziik. Az igy kapott
oszlop formatumu szoveg (szoveghasab) segit az olvasonak az informacidhoz valo
minél teljesebb hozzaférésben. Az oszlopok kozotti résnek elég nagynak kell lennie
ahhoz, hogy megfelelden elkiiloniiljon a szoveg. Ha a hely korlatozott, a szoveg el-
valasztasara egy fliggdleges vonalat is lehet hasznalni. Meg kell fontolni a fekvo
elrendezés hasznalatat, ez a megoldas hasznos lehet a betegek szamara.

Tobbnyelvii betegtajékoztatd esetén sziikséges a kiilonbozé nyelvii szovegek
egymastol valo vilagos elhatarolasa; s minden informaciot minden nyelven kdzolni
kell (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability gu-
ideline_final en.pdf, https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-007
3 vizualizacio tudomanykommunikacioban/adatok.html)

3.4. Cimek

A cimek szintén fontos szerepet toltenek be, hiszen amennyiben jol hasznalhatoak,
segithetik a betegeket a szovegben vald tajékozodasban. A cimsort félkdvér betlti-
pussal szedve vagy mas szint hasznalva a cim mint informacié jobban kitiinik a sz6-
vegbOl. A cimsor alatti és feletti sorkdzt kovetkezetesen kell alkalmazni az egész
betegtajékoztatoban. Egyszintli cimsor esetén ugyanugy kell megjelennie a szamo-
zasnak, a felsorolasnak, a szinnek, a behuzasnak, a betiitipusnak és a betliméretnek,
ezzel mintegy segitve az olvasoét (felhasznalot) a szoveg megértésében.

Az iranyelv alapos megfontolasra szolit fel a tdbbszintli cimsorok alkalmazasa
esetén, hiszen tobb mint két szint megneheziti a szoveg érthetdségét a beteg szamara,
azaz elbizonytalanitja a felhasznalot a szovegben valo tajékozodasa soran. Mind-


http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_en.pdf
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azonaltal, komplex informacio kozlése esetén sziikség lehet a tobbszintli cimsor al-
kalmazasara. A vonalak mint navigacios eszk6zok hasznalata szintén hasznos lehet
a szoveg kiilonbozo részeiben.

A betegtajékoztato {6 fejezetcimeivel kapcsolatos kovetelmények a 2001/83 / EK
iranyelv 59. cikk (1) hatalya ala tartoznak. Eszerint a betegtajékoztatod csak akkor tar-
talmazzon alfejezeteket és kapcsolodd szovegeket, amikor ezek relevansak az adott
gyogyszer esetén. Példaul ha nincs semmilyen informacid a segédanyagok ismert ha-
tasarol, akkor ezt a részt ki lehet hagyni a betegtajékoztatobol (http://ec.europa.eu/he-
alth/files/eudralex/vol-2/c/2009_01_12_readability_guideline_final_ en.pdf)

3.5. Szines nyomtatas

A szines nyomtatassal kapcsolatos iranyelv az alabbi elGirasokat tartalmazza:

A betegtdjékoztatod elérhetdségét, a szoveg érthetéségét nem csak a nyomtatasi
méret hatarozza meg. A betlik egyértelmiien elkiiloniilhetnek a hattértdl, hiszen egy
vagy tobb szinben is ki lehet nyomtatni a szoveget. A kiillonb6z6 méretii vagy szinii
betlik hasznalata az egyik modja annak, hogy a fejezetcimek vagy mas fontos infor-
macidk egyértelmiien elkiiloniiljenek a szovegben.

A hasznalt szinek kozotti kapcsolat ugyanolyan fontos, mint maguk a szinek. Fo6
szabaly, hogy sotét szoveg esetén vilagos hatteret kell hasznalni. Tébb esetben el6for-
dulhat azonban a forditott tipus is — tehat vilagos szoveg sotét hattérben —, kiilonosen
akkor, amikor ki kell emelni a betiiket, példaul a kiilonleges figyelmeztetések esetén.
Ilyen koriilmények kozott a mindségi nyomtatas alapos megfontolast igényel, és sziik-
ség lehet nagyobb betliméretre, tovabba a félkdvér betiitipus hasznalatara. Hasonlo
szineket nem lehet alkalmazni a szoveg €s a hattér esetén, hiszen ez az olvashatdsag
rovasara menne (http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01 12 rea-
dability_guideline_final_en.pdf, https://www.tankonyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A
/2011-0073_vizualizacio_tudomanykommunikacioban/adatok.html).

3.6. Szintaxis

Eddig tobbnyire a nem verbalis nyelvi elemeket tekintettiik at, a jelen rész kozép-
pontjaban azonban a szintaxis all.

Az iranyelv a gyenge olvasasi készséggel és a kevés egészségligyi ismerettel ren-
delkezd6 felhasznalokra (laikusokra) valo tekintettel a néhany szotagbol allo egyszerii
szavak hasznalatat javasolja. Nem szabad hosszii mondatokat hasznalni. Ezt nem
csak a nyomtatasi méret hatarozza meg. Jobb megoldas, ha két mondatot szerkesz-
tiink egy hosszi mondat helyett, kiilondsen az Gj informaciok esetén.

Megjegyzés: Ezen ajénlas betartasanak szép példaja a Nebivolol Sandoz 5 mg tab-
letta betegtajékoztatojaban olvashatd, a gydgyszer megfeleld tarolasara hivja fel a
figyelmet:

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne szedje ezt a

gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.
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Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogysze-
reivel. Ezek az intézkedések elosegitik a kdrnyezet védelmét” (www.ogy ei.hu).

A hosszt bekezdések 0sszezavarhatjak az olvasot, kiilondsen ott, ahol a mellékhata-
sok szerepelnek. Az ilyen listak pontokba szedve megfeleldbbek. Ott, ahol megold-
hatd, nem t6bb, mint &t vagy hat pontbol allo lista hasznalata ajanlott.

Megjegyzés: Napjainkban a betegtajékoztatok elején mar talalhato egyfajta tartalom-
jegyzék, megkonnyitve a felhasznald szamara a kisérdiratban torténd tajékozodast.
Az Algoflex forte filmtabletta betegtajékoztatdjaban az alabbiak szerepelnek:

A betegtdjékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az Algoflex forte filmtabletta és milyen betegségek ese-
tén alkalmazhat6?

Tudnivalok az Algoflex forte filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni az Algoflex forte filmtablettat?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell az Algoflex forte filmtablettat tarolni?

A csomagolas tartalma és egy¢b informaciok” (www.ogyei.hu).

Sk~ w

Amikor meghatarozzak a gydgyszer mellékhatasait, kiillondsen fontos megfontolni
ezek sorrendjét, annak érdekében, hogy a betegek maximalisan megértsék a leirt ada-
tokat. Gyakori, hogy meg kell magyarazni a felhasznalonak, hogy megértse — példaul
a ,,nagyon gyakori” fogalmat (10 betegbdl tobb mint 1).

Megjegyzes: A Xilox 50 mg/g granulatum betegtajékoztatdjaban is fellelhetd az a
tablazat, amely megmutatja, hany betegnél jelentkezhetnek a felsorolt mellékhata-
sok. T4jékoztatja a felhasznalot, mit jelent a gyakori, a nem gyakori, a ritka és a
nagyon ritka fogalma.

1. sz. tabldzat
A Xilox granulatum betegtdjékoztatojaban talalhato
mellékhatas-gyakorisagi tablazat (www.ogyei.hu).

Gyakori 10-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint
Nem gyakori 100-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint
Ritka 1000-b61 kevesebb, mint 1 beteget érint
Nagyon ritka 10 000-bo1 kevesebb, mint 1 beteget érint



http://www.ogyei.hu/
http://www.ogyei.hu/
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A betegtajékoztato felhivja a felhasznalo figyelmét, hogy a fellép6 mellékhatasokat
a kezeldorvosnak, a gyogyszerésznek vagy kozvetleniil a hatosagnak is be lehet je-
lenteni. Ezzel a beteg hozzajarul a gyogyszer biztonsadgos(abb) alkalmazasahoz
(www.ogyei.hu).

3.7. Stilus

Milyen stilust hasznaljanak a betegtdjékoztaté készit6i? Hogyan, milyen stilusban
szo6ljanak a felhasznalohoz? Erre a kérdésre az alabbi ajanlas adja meg a valaszt:
Amikor arra utasitja a beteget, hogy mit tegyen, az okokat is meg kell adni, példaul:
., Vigyazzon X-re, ha asztmds, mert lehet, hogy rohama lesz.”

Megjegyzés:

Ennek az ajanlasnak a betartasa céljabol a gyartd cég a Quamatel 20 mg filmtab-
letta / Quamatel 40 mg filmtabletta betegtajékoztatdjanak elején az alabbiakra 6sz-
tonzi a felhasznalot:

,»lartsa meg e betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbi-
ekben is sziiksége lehet.”

,Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tlinetei
az Onéhez hasonléak.”

A Tudnivalo a Quamatel filmtabletta szedése eldtt ciml pont Terhesség, szoptatds
és termékenység alpontja az alabbiakra figyelmezteti a beteget:

»A famotidin atjut az anyatejbe, ezért szoptatdé anyak esetében vagy a készit-
mény szedésének abbahagydsa, vagy a famotidin-kezelés ideje alatt a szoptatas
felfiiggesztése javasolt” (www.ogyei.hu).

. Ez a gyogyszer az On gyégyszere, sth.” — mondatot kell inkabb alkalmazni ahe-
lyett, hogy megismételné a termék nevét, addig, amig a kontextus, vagyis a szoveg-
kdrnyezet vilagossa nem teszi, amit emlitett.

Megjegyzés: Erre a javaslatra is talalunk szép példakat a fent emlitett gyogyszer be-
tegeknek késziilt kisérdirataban. A Quamatel fantazianév helyett a gyogyszer, a fa-
motidin (ez a gyogyszer hatdanyaga) és a készitmény szavakat hasznaljak a doku-
mentumban:

»A gyogyszer addsa terhesség alatt nem javallt. A gydgyszer csak kiilondsen in-
dokolt esetben, az orvos gondos mérlegelése utan adhatd.”

,»A famotidin atjut az anyatejbe, ezért szoptatd anyak esetében vagy a készit-
mény szedésének abbahagydsa, vagy a famotidin-kezelés ideje alatt a szoptatas
felfiiggesztése javasolt” (www.ogyei.hu).

Roviditéseket és mozaikszavakat altalaban nem szabad hasznalni, csak akkor, ha
mindenképpen sziikséges. Amikor el6szor alkalmazzuk a szovegben, a pontos jelen-
tését meg kell hatarozni.


http://www.ogyei.hu/
http://www.ogyei.hu/
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Megjegyzés: A Nitromint spray betegtajékoztatdjaban az alabbi roviditések olvas-
hatoak (a magyarazat kozvetleniil a mozaiksz6 utani zardjelben szerepel, de meg-
jegyzendod az is, hogy minden bizonnyal tovabbi kutatds, utanajaras sziikséges, ha a
beteg tobbet szeretne tudni a VMA-16l és a COC-161):

»A glicerin-trinitrat fokozza bizonyos szerves anyagok (katekolaminok), vala-
mint a VMA (vanilmandulasav) vizelettel torténd kivalasztasat. Ezek laborvizsgalata
el6tt jelezze orvosanak, hogy Nitromint spray-t alkalmaz.”

,»Csomagolas: 10 g oldat mechanikus adagolé pumpaval és védékupakkal ella-
tott COC (cikloolefin kopolimer) muanyag vagy aluminium tartalyba toltve”
(www.ogyei.hu).

Hasonldképpen a tudomanyos szimbolumok (pl. > vagy <) sem eléggé ismertek,
ezért ezek hasznalata is keriilendd.

Megjegyzés: A betegeknek szant kiséroiratok tervezéi megfogadtak ezt a javaslatot
is, ugyanis nagyon kevés tudomanyos szimbolum szerepel a betegtdjékoztatokban.
Hosszas keresés utan talaltam egyet az Algopyrin 500 mg tabletta betegtijékozta-
tojaban, a Tudnivalok az Algopyrin tabletta alkalmazasa elott cimii részben:
,Ne szedje az Algopyrin tablettat:
(..)
e jelentdsen csokkent fehérvérsejtszam (<1500/mm?), illetve korabban bar-
milyen okbol bekovetkezett jelentds fehérvérsejtszam-csokkenés esetén.”

Az orvosi szakkifejezéseket le kell forditani a beteg szdmara, hogy megértse. Kovet-
kezetesnek kell lenni a forditasok magyarazatakor azaltal, hogy a laikus kifejezése-
ket az els6 10 utan, az orvosi szakkifejezéseket pedig azonnal meg kell magyarazni.
Keressiik meg a legmegfeleldbb kifejezéseket (laikus vagy orvosi), majd illessziik
be a betegtajékozatoba annak érdekében, hogy olvashato (érthetd) legyen a szoveg.
Meg kell gy6zddni arrol, hogy a hasznalt nyelv megfeleléen figyelmezteti-e az ol-
vasoOt az dsszes lényeges informaciora, példaul a mellékhatasok felismerésében, ill.
azokban az intézkedésekben, amelyekre sziikség lehet a mellékhatasok fellépésekor
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01 12 readability guidelin

e final en.pdf).

A Tensiomin 25 mg tabletta betegtajékoztatojaban, a Nem gyakori mellékhatdsok
cimii részben szerepel tobbek kozott a Raynaud-szindroma, ennek definiciojat és tii-
neteit rejtik a kiemelt sorok:
,»,Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
e szapora szivverés, szivritmuszavar, szivdobogas-érzés, szivtaji szoritd érzés,
alacsony vérnyomas,
o kipirulas, sapadtsag, un. Raynaud-szindroma (foleg a kézujj ereinek koros
besziikiilése folytan létrejove helyi keringési zavar),
e arc, ajkak, nyelv, torok duzzanata (angio6déma),
e mellkasi fajdalom, faradtsag, rossz kdzérzet” (www.ogyei.hu).
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A mai betegtajékoztatok szovegeiben gyakran megfigyelhetd egyfajta forditott ma-
gyarazat: az orvosi terminus technicus kdznyelvi megfeleldje utan zarojelben kozlik
a latin, gorog, arab stb. eredetli orvosi szakkifejezéseket. Ennek szép példait talaljuk
pl. a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcid és a Lidocain-EGIS oldatos injekcio
betegtajékoztatoiban. A megoldas egyik magyarazata az lehet, hogy az adott gyogy-
szer betegtajékoztatdjanak és alkalmazési eldirdsanak szinkronban kell lennie egy-
massal. Ez utobbi megallapitast a Kenalog injekcid betegtdjékoztatojabol és alkal-
mazasi eldirasabol kozolt részek (Ellenjavallatok) tamasztjak ala:

Részlet a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcio betegtajékoztatojabol (2. Tud-
nivalok a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcié alkalmazasa el6tt c. rész, a dolt
betlis kiemelések télem szarmaznak):
»INem alkalmazhat6 a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzios injekciod
— haallergias a triamcinolon-acetonidra vagy a gyogyszer (6. pontban felso-
rolt) egyéb Osszetevojére,
— ha herpesz (Herpes simplex) virus okozta szemfertdzésben szenved,
— ha jelenleg kezelik — vagy korabban kezelték — elmebetegség (pszichozis)
miatt,
— ha jelenleg kezelik — vagy korabban kezelték — tiid6glimokor (tuberkulozis)
miatt,
— ha heveny virus-, baktérium- vagy szisztémas gombafert6zése van, és nem
részesiil szakszerli kezelésben,
— ha parazita-fert6zése (amobidzisa) van,
— ha kortikoszteroid-tiltermelés kovetkezményeit6l (Cushing-tiinetegyiittestol)
szenved,
— haidiopatias trombocitopénias purpuraban szenved (autoimmun betegség,
a vérlemezkék szama csokken),
— ha friss, gyogyuld sebzése vagy stlyos sériilése van, vagy a kozelmtltban
megoperaltak,
— ha a vérerek vérrog altali elzarddasa (tromboembolia) miatt kezelik.
A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekciot nem szabad szemen beliili (intra-
ocularis) injekcioként beadni!”

A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcié alkalmazasi eldirdsa — amely az orvo-
soknak, gyogyszerészeknek késziilt — az alabbi ismereteket kozli a gyogyszer ellen-
javallataival kapcsolatban:

swEllenjavallatok
o Akészitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanya-
gaval szembeni talérzékenység.
e Herpes simplex ophthalmicus.
e Heveny pszichozis.
e Tuberculosis.
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Virusfert6zés.

Szisztémas mycosis.

Antibiotikumoknak ellenallé fertdzések.

Amoebas parasitosis.

Cushing-szindroma.

Idiopathids thrombocytopenids purpuraban nem szabad intramuscularisan

adni a kortikoszteroidokat.

e Friss, gyogyulo sebzés esetén, sulyos sériilés vagy megterheld miitét utan nem
adhato;

e Phlebothrombosisban vagy thromboembolias szovodményekben szenveddk
esetében sem alkalmazhato triamcinolon.

e Intraocularis injekcioként valo alkalmazas” (www.ogyei.hu).

A felhasznal6 gy érzi, hogy a Lidocain-EGIS oldatos injekci6 betegtdjékoztatdja-
ban az Egyéb gyogyszerek és a Lidocain-EGIS oldatos injekcié cimii rész mar
egyfajta tanitd magyarazatokat is kozol. Megfogalmazzak, miért sziikséges kortilte-
kintéen elrendelni és adagolni ezt a gyogyszert (a dolt betiis kiemelések télem szar-
maznak):

,Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

A Lidocain-EGIS oldatos injekcid és egyes gyogyszerek hatdanyagai kdlcsondsen
befolyasolhatjak egymas hatasat, ezért fokozott kortiltekintésre, esetleg az egyiitt
szedett gyogyszerek adagjanak modositasara lehet sziikség.

Ezek a kovetkez6 hatdanyagok:

— cimetidin, petidin, bupivakain, propranolol, amitriptilin, nortriptilin, klor-
promazin, imipramin, amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir — a lido-
kain hatasat novelhetik;

— fenitoin — fokozza a lidokain (szivmiikodésre hato) mellékhatasat,

— nyugtatok — hatdsfokozodas alakulhat ki

— bizonyos szivritmuszavarok kezelésére szolgald gyogyszerek (kinidin, proka-
inamid, dizopiramid, ajmalin) vagy bizonyos mentalis betegségek kezelésére
alkalmazott gydgyszerek (pl. olanzapin, kvetiapin) vagy egyes hanyascsilla-
pitok (pl. tropiszetron, dolaszetron) — egyiitt adasuk lidokainnal sulyos rit-
muszavar kialakulasat eredményezheti,

— egyiittadasa quinuprisztin/dalfoprisztin-tartalmt antibiotikummal keriilendd;

— izomlazito szerek — a lidokain az izomlazito szerek hatasat erdsitheti,

— lidokain és prokainamid egyideji alkalmazasakor hallucindcio és sulyos
nyugtalansaggal jaro dallapot (delirium) jelentkezhet,

— szivritmuszavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek (pl. amiodaron);

— mas helyi érzéstelenitok vagy a lidokainhoz szerkezetileg hasonl6 szerek (pl.
mexiletin)” (www.ogyei.hu).
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3.8. Papir

Milyen legyen az a papir, amelyre a betegtajékoztatd szovege keriil? Erre a kérdésre
is megadja a valaszt az iranyelv:

A kivélasztott papirnak megfelelden vastagnak kell lennie (tehat ne legyen atlat-
sz0), annak érdekében, hogy — kiilondsen a kisebb méreti — szoveg is jol olvashato
legyen. A fényes papir visszaveri a fényt, igy az informacidé nehezen olvashato, ezért
a bevonat nélkiili papir hasznalatat kell elényben részesiteni (http://ec.europa.eu/he-
alth/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf).

Megjegyzés: Figyelembe kell venni tehat az alabbi tényezoket is: a papir sulyat, a
papir szinét, a méret és a suly tipusat, a szin s a papir tipusat. Fontos tényez0 a papir
mindsége is: a feliilet durva vagy sima, fényes vagy matt. A monitor képfelbontasa,
csillogésa szintén fontos szempont. A durva feliiletii papiron a nagyon vékony, finom
rajzolata betiik nem jol lathatok, ezért célszerti erdteljesebb, talpnélkiili betiit valasz-
tani. A vakitéan fehér vagy csillogd papir rontja a szemet (https:/www.tan-
konyvtar.hu/hu/tartalom/tamop412A/2011-0073_vizualizacio tudomanykommuni-

kacioban/adatok.html).

3.9. Abrak és piktogramok hasznalata

Az irdnyelv pontosan meghatarozza azokat a szempontokat, amelyek a betegtdjékozta-
toban elhelyezhet6 abrak és piktogramok hasznalatara vonatkoznak. Ezek az alabbiak:

A jogszabalyi rendelkezések koziil a 2001/83/EC iranyelv 62. cikkelye megen-
gedi a képek, a piktogramok és mas grafikai elemek hasznalatat, abbol a célbol, hogy
segitsen a felhasznaloknak az informaciok megértésében, viszont kizarja barmely
elem promocios jellegii alkalmazasat. Hasznosak lehetnek a szimbolumok és a pik-
togramok is, feltéve, hogy a szimbolumok jelentése egyértelmii és a grafikak mérete
is megfeleld, igy konnyen olvashatok. Ezeket az eszkdzoket csak akkor lehet hasz-
nalni, ha segitik a szovegbeli tajékozdodast és tisztazzak, vagy bizonyos szempontbol
kiemelik a szOoveg egyes részeit, de nem helyettesithetik a tényleges szoveget. Sziik-
ség lehet annak bizonyitasara, hogy jelentésiik altalanosan ismert, tovabba nem fél-
revezet0 vagy megtévesztd. Ha semmilyen kétség nem mertil fel a piktogram jelen-
tése koriil, akkor megfelelonek tekinthetd. Kiilondsen oda kell figyelni azokra a
szimbolumokra, amelyek atruhazhatoak vagy a betegtdjékoztaté mas nyelvi valtoza-
taban felhasznalhatdak. Ez utobbi esetben tovabbi felhasznaloi tesztelés sziikséges
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01 12 readability guidelin
e final en.pdf).

Megjegyzés: A Lidocain-EGIS 10 mg/ml oldatos injekcid, Lidocain-EGIS 20 mg/ml
oldatos injekcio (2 ml), Lidocain-EGIS 20 mg/ml oldatos injekci6 (10 ml) betegta;é-
koztatéjaban az ampulla kinyitasdnak menetét, technikajat dbrakkal szemléltetik. Na-
gyon finom, koriiltekintd megoldasra vall a magyarazat, amely felhivja a figyelmet, hogy
a leirtak jobbkezes felhasznalokra vonatkoznak:
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,»Az ampulla kinyitasa (jobbkezeseknél):

Tartsa az ampulla testét a bal kéz hiivelykujja és behajlitott mutatoujja kozott. Az am-
pullara festett pont felfele nézzen (1. abra).

Fogja az ampulla fejét a masik (jobb) kéz hiivelykujja és behajlitott mutatoujja
kozé ugy, hogy a hiivelykujja takarja a pontot (2. dbra).

Nyomja lefelé jobb keze hiivelykujjat és bal kéz mutatoujjaval tartson ellen, igy
gyakoroljon kozepes és allando erdsségii hajlitdo mozdulatot anélkiil, hogy a két
kezét kozelebb vinné egymashoz, vagy tavolitana egymastol (3. abra).

Az ampulla nyaka a hajlitas kezdetétdl barmikor eltorhet, anélkiil, hogy a torést
érezné (4. abra)” (www.ogyei.hu).

1—4. abra: A Lidocain ampulla kinyitasanak menete, technikdja
(www.ogyei.hu)

3.10. Tovabbi informaciok
3.10.1. Tovabbi informdciok — termékvalasztds

Elvileg minden egyes betegtajékoztatd mas-mas gyogyszer informacioit tartalmazza
— gybgyszerforma és hataserdsség tekintetében. Eseti elbiralas alapjan az illetékes
nemzeti hat6sagok, illetve az Europai Bizottsag egyetért a kombinalt betegtajékoz-
tatd hasznalataban a kiilonb6z6 hataserdsségli és/vagy kiilonb6zo formaju (pl. tab-
lettak, kapszulak) esetén, példaul amikor az ajanlott adag eléréséhez a kiillonb6z6
hataser6sségli szerek kombinaciodja sziikséges, vagy ha a klinikai valasztol fiiggden
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a dozis naprol napra valtozik. A kiilonb6zo gyogyszerhatas-erdsségekre vonatkozo
kombinalt betegtajékoztatok esetén — azoknal a gyogyszereknél, amelyek engedé-
lyezése kdzpontositott eljaras soran tortént — a palydzok egy megadott elérhetéségen
konzultalhatnak az EMA-val ¢és informaciot kérhetnek: http://www.emea.cu-
ropa.eu/htms/human/qrd/qrdplt/2509002.pdf.

Egyszerti hivatkozas masik hatdserdsségre és gyodgyszerformara — ugyanazon
gyogyszer esetén — mindig lehetséges a terapia sikere érdekében. Ilyen példaul egy
masik hataserésségre torténd utalds, vagy a betegtajékoztatoban torténd hivatkozas,
amely szerint a tabletta nem valo gyermekeknek, de szamukra rendelkezésre all bel-
sOleges oldat formajaban.

3.10.2. Tovabbi informdciok — a gyogyszer beaddsa egészségiigyi szakember dltal
vagy korhdzban

Az iranyelv javaslata alapjan egy egészségiigyi szakember altal beadhato gyogyszer
betegtajékoztatdjanak a végén lehetne egy letéphetd rész, amelyet el kell tavolitani,
miel6tt a beteg kezébe keriil. Ez a rész a termékjellemzdk Gsszefoglaldsat tartal-
maznd (egyfajta haszndlati Gtmutatot). Alternativaként a teljes alkalmazasi eldirast
is lehetne mellékelni a csomagban a betegtajékoztatdval egyiitt. Egy korhazban be-
adott termék (gyogyszer) tovabbi betegtajékoztatdit is — kérésre — a beteg rendelke-
zésére kell bocsatani annak biztositdsa érdekében, hogy a paciens a gyogyszert meg-
kapta és a kért informaciokhoz hozzafért (http://ec.europa.eu/health/files/eu-
dralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guideline final en.pdf).

3.11. Betegtajékoztaté-mintak

Az ajanlas tartalmaz betegtajékoztato-mintakat is és az alabbiakra hivja fel a figyelmet:

A cimkén és a betegtajékoztaton kotelezoen feltiintetendd adatok és az ezeket
tartalmazo templatok az EMEA honlapjédn az EGT minden nyelvén elérhetoek — az
Europai Kozosség 2001/83/EC iranyelvének megfelelden. Az irdnyelv segit annak
biztositasaban, hogy az informacio az ebben foglaltaknak megfeleléen jelenjen meg,
tehat a szoveg alapjan legyen elérhetd. Fontos szempont tovabba az is, hogy 0ssz-
hang legyen a felhasznalok tijékoztatdsaban a kiilonbdzd gyodgyszerek esetén az
Unid szamos tagallama kozott.

Az illetékes nemzeti hatosagok, tehat az EMEA beadvanyi szabalyozasainak
megfeleléen szoveges termékinformaciokat kell benyujtani a formatum rendezése
céljabol, figyelembe véve az elektronikus termékinformacidkhoz kapcsoldodo temp-
latokat. Ezen templatok hasznalata esetén utalni kell az ide vonatkozo kozdsségi
Iranyelvekre, a QRD Utmutatora és a Jegyzetekkel ellatott QRD templatra, amelyek
részletes utmutatast adnak arra vonatkozoan, hogyan kell kitolteni az EMEA honlap-
jan megtalalhaté egyes részeket.

A templatok hasznalata utan a forgalomba hozatali engedélyre palyazoknak és a
forgalomba hozatali engedély birtokosainak tovabb kell forméazniuk a kapott szove-
get a betegtajékoztatok szines makettjei vagy példanyai alapjan. A palyazoknak nem
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szabad elfelejteniiik, hogy a templatok hasznalata nem jelent garanciat az iranyelv
59 (3) cikkelyének betartasara, ezért a betegek célcsoportjaival torténd konzultaciot
a betegtijékoztatd szines és mintapéldanyai tekintetében is el kell végezni
(http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009 01 12 readability guidelin
e final en.pdf).

4. OSSZEFOGLALAS

A jelen tanulmany kézéppontjaban Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek cim-
keszovegeinek és betegtdjékoztatoinak olvashatosagara vonatkozo iranyelv [Europai
Bizottsag, 1. valtozat: 2009. januar 12., szama: ENTR/F/2/SF/jr (2009) D/869] all,
hangsulyozva a betegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményeire vonatkozo6 ja-
vaslatokat ¢és eldirasokat. Bemutattam a felhasznaloknak szént kisérdirat nem verba-
lis és verbalis kovetelményeit, azokat az ajdnlasokat, amelyek segitségével a betegek
konnyebben megértik a leirtakat, tehat konnyebben tudnak tajékozdodni a szovegben.
A publikacié Szintaxis, Stilus és Abrdk és piktogramok haszndlata cimii részeiben az
elméleti ismeretek bemutatasa utan az ajanlasok gyakorlati megvaldsitasara helyez-
tem a hangsulyt. A betegeknek szant kiséréiratokban nagyon szép példakat talalunk
annak bizonyitasara, hogy a betegtajékoztatok szovegeit készitd szakemberek betart-
jak a széban forgo iranyelveket, s nem egy esetben egyedi megoldasokat alkalmaz-
nak az ajanlasok megvalositasara.
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