
Zusammensetzung und  Anwendung

Arzneilich wirksame Bestandteile:
 � Laetus-Code 4451
 � Grundschrift EdelFagoNo Regular 9 pt
 � Zeilenabstand 4,15 mm  
(1,3-fache der Schriftgröße)

 � Druck farben Schwarz und Pantone 201 C

Sonstige Bestandteile:
 � Code breite 8 mm
 � Codeabstand vom Falz 75 mm
 � Code-Leserichtung vom Falz 

Anwendung
 � zur Beurteilung von Papierqualitäten
 �  für Testläufe in Ihrer Ferti gungs anlage
 � zur Beurteilung der Lesbarkeit

Darreichungsform:
Fertigungsmuster in 148 x 420 mm

Hersteller:
Edelmann Leaflet Solutions GmbH
Lindauer Druckerei
Heuriedweg 37 
88131 Lindau/Bodensee  
Tel +49 8382 9630-0 
Fax +49 8382 9630-90 
E-Mail info@lindauerdruckerei.de
Internet www.edelmann.de

Gegenanzeigen

Wann dürfen Sie den Packungs bei le gerJ 
Muster nicht verwenden?
Der PackungsbeilegerJ Muster darf nicht 
ver wendet werden bei:

 � Akzidenzaufträgen aller Art
 � keiner Verarbeitungsmöglichkeit für oben 
genanntes Format 

 � jeder anderen pharmazeutischen Pro duk-
 tion außer zu Test zwe cken

 �  Unverträglichkeit oder Über empfind-
lichkeit gegen die Druckfarbe oder einem 
anderen Bestandteil der Muster fertigung

Wann dürfen Sie den Packungs bei legerJ 
Muster erst nach Rücksprache mit Ihrer 
Druckerei ver wen den?
Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie 
diese Musterfertigung nur unter be stimm ten 
Bedingungen und nur mit besonderer  
Vorsicht verwenden dürfen. Befragen Sie 
hierzu bitte Ihre Druckerei. Dies gilt auch, 
wenn diese Angaben bei Ihnen früher ein-
mal zutrafen.
Eine besonders sorgfältige Überwachung ist 
erfor derlich bei:

 �  früher bereits aufgetretenen Problemen 
bei der Weiterverarbeitung von Packungs-
 bei le gern im vorliegenden Format

 � der Verwendung des vorliegenden Pa -
ckungs  beilegers als Layout

 �  zwanghafter Sinnsuche in gedrucken 
Tex ten

Was müssen Sie in Schwangerschaft und 
Still zeit beachten?
Der PackungsbeilegerJ Muster kann wäh-
rend der Schwangerschaft verwendet  
werden. Er kennt nisse über Störungen des 
Hor mon  haushaltes bei männlichen und 
weiblichen Nachkommen durch einen der 
Wirkstoffe sind nicht bekannt.
Der PackungsbeilegerJ Muster kann in der 
Stillzeit verwendet werden, da keiner der 
Wirkstoffe oder deren Abbauprodukte in 
die Muttermilch übergeht.

Was ist bei Kindern und älteren Menschen 
zu berücksichtigen?
Kindern sollte der PackungsbeilegerJ 
Muster nicht verabreicht werden.
Älteren Menschen sollte der Packungs bei-
legerJ Muster nur nach Rücksprache mit 
ihrem Phar mazeuten bzw. ihrer Dru cke rei 
verabreicht werden.

Vorsichtsmaßnahmen für die 
Anwendung und Warnhinweise 

Welche Vorsichtsmaßnahmen müssen 
beachtet werden?
Bei gleichzeitiger Verwendung des Pa -
ckungs bei legersJ Muster und anderen 
Packungs  bei legern kann es zu lebens -
gefährlichen Ver mi schungen kommen. Von 
der Kom bi na tion der vor liegenden Ge -
brauchs  information mit an deren Pro duk ten 
wird dringend abgeraten.
Die Behandlung mit dem Pa ckungs-
beilegerJ Muster erfordert eine regel mäßige 
Kontrolle von Rechtschreibung und Farb-
führung. Eine eng maschige Über wachung 
der Produktion ist erfor der lich bei einge-
schränkten Sprach  kenntnissen sowie bei 
Anwendung des Packungs beilegersJ Muster 
in Kombination mit anderen Musterferti-
gungsprodukten, die zu einem Anstieg von 
Ver ständnis pro ble men führen können 
(siehe auch „Wechsel wir kungen“).
Der PackungsbeilegerJ Muster kann bei 
unsachgemäßer Handhabung eine Ver wir-
rung der Mitarbeiter verursachen (siehe 
auch „Ge  genanzeigen“).
Personen, die längeres Lesen nicht gewohnt 
sind, sollten langsam an die Lektüre dieser 
Musterfertigung heran ge führt werden. 
Ge ge benenfalls sollte eine kleine Format-
größe (z.B. 148 x 210 mm) als Einstieg 
gewählt werden.

Was müssen Sie im Straßenverkehr sowie 
bei der Arbeit mit Maschinen und bei 
Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?
Diese Musterfertigung kann auch bei 
be stim mungs gemäßem Gebrauch das 
Reak tions vermögen so weit verändern, dass 
die Fähig keit zur aktiven Teilnahme am 
Straßenverkehr, zum Bedienen von Ma -
schinen oder zum Arbeiten ohne sicheren 
Halt beeinträchtigt werden. Dies gilt in 
verstärktem Maße bei Lesebeginn, Dauer-
lesen und Lesen ohne ärztlich verordnete 
Brille sowie im Zusam menwirken mit 
 Alkohol.

Wechselwirkungen mit anderen 
Mitteln 

Welche anderen Musterfertigungen 
be einflus sen die Wirkung des Pa ckungs
beilegersJ Muster bzw. wie beeinflusst 
der PackungsbeilegerJ Muster die Wir
kung von anderen Mustern?
Die Kombination von Schriften einer Klas si-
 fika tionsgruppe kann zu akuten ästhe ti-
schen Beschwerden führen. Die gleichen 
Be schwer den können auch durch die Kom-
bination vieler verschiedener Schrift größen 
und/oder vieler verschiedener Schriftschnitte 
und -arten auf treten. Wenn Sie unter diesen 
Beschwerden leiden, betrachten Sie bitte 
für einige Zeit nur diese Musterfertigung, 
bis sich ihr ästhe tischer Sinn wieder stabi-
lisiert hat. Als hilfreich hat sich auch das 
gleichzeitige Hören leiser klassischer Musik 
erwiesen, wobei Sie jedoch Wagner ver-
meiden sollten.
Verwenden Sie für den Haupttext eine Min-
destschriftgröße von 9 pt. Damit folgen Sie 
der neuen Reability Guideline und erzielen 
eine gute Lesbarkeit des Packungsbeilegers.
Die Verwendung von Großbuchstaben 
be einträchtigt die Lesbarkeit ebenso wie die 
Verwendung von Unter streichungen und 
sollte möglichst vermieden werden.
Bei gleichzeitigem Lesen von mehreren 
Mustern verschiedener Zusammen set zun gen 
kann ein akuter logischer Knoten auftreten.
Materialtest und der Test neuer Ma schinen 
können sich gegenseitig in ihrer Aussage-
kraft beeinträchtigen. Grö ßere Ausgabe-
mengen von Gummi bärchen an die Mitar-
beiter wirken in dieser Hinsicht produktions-
hemmend, in seltenen Fällen ist jedoch ein 
akuter Mo ti  vationsschub bei Mitarbeitern 
nach der Ein nahme von Gummibärchen 
außerhalb der Produk tions räume be obach-
tet worden.
Die gleichzeitige Verarbeitung von Mus tern 
unterschied licher Formate (z.B. 148 x  
210 mm und 148 x 420 mm) in einem 
Produk tions gang kann die Aussagekraft von 
Test läufen erheblich abschwächen.
Beachten Sie bitte, dass diese Angaben 
auch für vor kurzem angewandte Muster-
fertigungen gelten können.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer 
der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen 
Ihre Druckerei den Packungs bei legerJ 
Muster nicht anders empfohlen hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-
vorschriften, da der PackungsbeilegerJ 
Muster sonst nicht richtig wirken kann!

Wie viele der PackungsbeilegerJ Mus ter 
und wie oft sollten Sie den Pa ckungs
beilegerJ Muster ver wen den?
Die Dosierung sollte individuell – in 
Ab hängigkeit von den von Ihnen ge wün-
schten Tests – festgelegt werden und darf 
ohne Anweisung der Druckerei geändert 
werden. Soweit nicht anders verordnet, 
gelten folgende Dosierungsricht linien:

Erwachsene:

Anfangs-
dosis

1 x 1 Muster pro Tag, 
2–3 Tage lang

Erhaltungs-
dosis

0,5–1 Muster pro Tag, bei 
Bedarf täglich

maximale 
Dosis

4 x 1 Muster über den Tag 
 verteilt

Ältere Menschen und Menschen mit Seh
schwäche:

Anfangs-
dosis

1 x 0,25–0,5 Muster pro 
Tag, 2–3 Tage lang

Erhaltungs-
dosis

0,5–1 Muster pro Tag, bei 
Bedarf täglich

maximale 
Dosis

2 x 1 Muster über den Tag 
 verteilt

Wie und wann sollten Sie den Pa ckungs
bei legerJ Muster einneh men?
Der PackungsbeilegerJ Muster ist un zerkaut 
mit aus reichend Flüssigkeit zu lesen.
Achten Sie dabei auf eine gesunde, gerade 
Rückenhaltung. Sorgen Sie für eine ausrei-
chende Beleuchtung. Eine aus reichende 
Versorgung mit frischem Sauerstoff ist zu 
gewährleisten. Vermeiden Sie beim kon-
zentrierten Lesen oder Arbeiten mit der 
Gebrauchsinformation Packungs beilegerJ 
Muster ablenkende Geräusche und Unter-
brechungen durch unqualifizierte Kom-
mentare.
Empfehlenswert ist das Lesen oder Arbeiten 
mit der Gebrauchsinformation Packungs-
beilegerJ Muster zu Beginn der Arbeit, 
jedoch nicht auf nüchternen Magen.

Wie lange sollten Sie den Packungsbei
legerJ Muster einnehmen?
Über die Dauer der Behandlung ent scheidet 
ihr jeweiliger Vorgesetzer. Sie sollte auf 
einen möglichst kurzen Zeit raum begrenzt 
werden. Die Not wen dig keit einer Therapie 
über einen längeren Zeit raum sollte regel-
mäßig überprüft werden.
Keinesfalls sollte der PackungsbeilegerJ 
Muster län ger als 30 Tage gelesen wer den. 
Beachten Sie die Möglichkeit eines Gewöh-
nungseffekts.

Überdosierung und andere  
Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn der Pa ckungs
beilegerJ Muster in zu großen Mengen 
gelesen wurde (beabsichtigte oder verse
hentliche Über do sie rung)?
Bei Verdacht auf eine Überdosierung mit 
dem PackungsbeilegerJ Muster be nach rich-
tigen Sie umgehend Ihren Vor  gesetzen. Er 
wird über erforderliche Maß nah men ent-
scheiden. Im Falle von schwer wie genden 
Symptomen ist das Lesen der Packungsbei-
lage sofort zu be enden.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen 
darüber enthält, was Sie zum Verständnis dieser Musterfertigung beachten sollen. Wenden 
Sie sich bei Fragen bitte an Ihre Edelmann Leaflet Solutions GmbH.

Gebrauchsinformation

PackungsbeilegerJ Muster
Wirkstoff: Leseprobe
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 �  zw
anghafter Sinnsuche in gedrucken 

Tex ten
W
as m

üssen Sie in Schwangerschaft und 

Still zeit beachten?

Der Packungsbeileger J
 Muster kann wäh-

rend 
der 

Schw
angerschaft 

verw
endet  

werden. Er kennt nisse über Störungen des 

Hor m
on  haushaltes bei m

ännlichen und 

weiblichen Nachkom
m

en durch einen der 

W
irkstoffe sind nicht bekannt.

Der Packungsbeileger J
 Muster kann in der 

Stillzeit verwendet werden, da keiner der 

W
irkstoffe oder deren Abbauprodukte in 

die Mutterm
ilch übergeht.

W
as ist bei Kindern und älteren Menschen 

zu berücksichtigen?

Kindern 
sollte 

der 
Packungsbeileger J

 

Muster nicht verabreicht werden.

Älteren Menschen sollte der Packungs bei-

leger J
 Muster nur nach Rücksprache m

it 

ihrem
 Phar m

azeuten bzw. ihrer Dru cke rei 

verabreicht werden.

Vorsichtsm
aßnahm

en für die 

Anwendung und W
arnhinweise 

W
elche 

Vorsichtsm
aßnahm

en 
m

üssen 

beachtet werden?

Bei gleichzeitiger Verw
endung des Pa -

ckungs bei legers J
 
M
uster 

und 
anderen 

Packungs  bei legern kann es zu lebens -

gefährlichen Ver m
i schungen kom

m
en. Von 

der Kom
 bi na tion der vor liegenden Ge -

brauchs  inform
ation m

it an deren Pro duk ten 

wird dringend abgeraten.

Die 
Behandlung 

m
it 

dem
 

Pa ckungs-

beileger J
 Muster erfordert eine regel m

äßige 

Kontrolle von Rechtschreibung und Farb-

führung. Eine eng m
aschige Über wachung 

der Produktion ist erfor der lich bei einge-

schränkten Sprach  kenntnissen sowie bei 

Anwendung des Packungs beilegers J
 Muster 

in Kom
bination m

it anderen Musterferti-

gungsprodukten, die zu einem
 Anstieg von 

Ver ständnis pro ble m
en 

führen 
können 

(siehe auch „W
echsel wir kungen“).

Der Packungsbeileger J
 Muster kann bei 

unsachgem
äßer Handhabung eine Ver wir-

rung der Mitarbeiter verursachen (siehe 

auch „Ge  genanzeigen“).

Personen, die längeres Lesen nicht gewohnt 

sind, sollten langsam
 an die Lektüre dieser 

Musterfertigung 
heran ge führt 

w
erden. 

Ge ge benenfalls sollte eine kleine Form
at-

größe (z.B. 148 x 210 m
m

) als Einstieg 

gewählt werden.

W
as m

üssen Sie im
 Straßenverkehr sowie 

bei der Arbeit m
it Maschinen und bei 

Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?

Diese 
Musterfertigung 

kann 
auch 

bei 

be stim
 m

ungs gem
äßem

 
Gebrauch 

das 

Reak tions verm
ögen so weit verändern, dass 

die Fähig keit zur aktiven Teilnahm
e am

 

Straßenverkehr, zum
 Bedienen von Ma -

schinen oder zum
 Arbeiten ohne sicheren 

Halt beeinträchtigt werden. Dies gilt in 

verstärktem
 Maße bei Lesebeginn, Dauer-

lesen und Lesen ohne ärztlich verordnete 

Brille 
sow

ie 
im

 
Zusam

 m
enw

irken 
m

it 

 Alkohol.

W
echselw

irkungen m
it anderen 

Mitteln 
W

elche 
anderen 

Musterfertigungen 

be einflus sen die W
irkung des Pa ckungs

beilegers J
 Muster bzw. wie beeinflusst 

der Packungsbeileger J
 Muster die W

ir

kung von anderen Mustern?

Die Kom
bination von Schriften einer Klas si-

 fika tionsgruppe kann zu akuten ästhe ti-

schen Beschwerden führen. Die gleichen 

Be schwer den können auch durch die Kom
-

bination vieler verschiedener Schrift größen 

und/oder vieler verschiedener Schriftschnitte 

und -arten auf treten. Wenn Sie unter diesen 

Beschwerden leiden, betrachten Sie bitte 

für einige Zeit nur diese Musterfertigung, 

bis sich ihr ästhe tischer Sinn wieder stabi-

lisiert hat. Als hilfreich hat sich auch das 

gleichzeitige Hören leiser klassischer Musik 

erwiesen, wobei Sie jedoch W
agner ver-

m
eiden sollten.

Verwenden Sie für den Haupttext eine Min-

destschriftgröße von 9 pt. Dam
it folgen Sie 

der neuen Reability Guideline und erzielen 

eine gute Lesbarkeit des Packungsbeilegers.

Die 
Verw

endung 
von 

Großbuchstaben 

be einträchtigt die Lesbarkeit ebenso wie die 

Verwendung von Unter streichungen und 

sollte m
öglichst verm

ieden werden.

Bei gleichzeitigem
 Lesen von m

ehreren 

Mustern verschiedener Zusam
m

en set zun gen 

kann ein akuter logischer Knoten auftreten.

Materialtest und der Test neuer Ma schinen 

können sich gegenseitig in ihrer Aussage-

kraft beeinträchtigen. Grö ßere Ausgabe-

m
engen von Gum

m
i bärchen an die Mitar-

beiter wirken in dieser Hinsicht produktions-

hem
m

end, in seltenen Fällen ist jedoch ein 

akuter Mo ti  vationsschub bei Mitarbeitern 

nach der Ein nahm
e von Gum

m
ibärchen 

außerhalb der Produk tions räum
e be obach-

tet worden.

Die gleichzeitige Verarbeitung von Mus tern 

unterschied licher 
Form

ate 
(z.B. 

148 
x  

210 m
m
 und 148 x 420 m

m
) in einem

 

Produk tions gang kann die Aussagekraft von 

Test läufen erheblich abschwächen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben 

auch für vor kurzem
 angewandte Muster-

fertigungen gelten können.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer 

der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen 

Ihre 
Druckerei 

den 
Packungs bei leger J

 

Muster nicht anders em
pfohlen hat.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungs-

vorschriften, da der Packungsbeileger J
 

Muster sonst nicht richtig wirken kann!

W
ie viele der Packungsbeileger J

 Mus ter 

und wie oft sollten Sie den Pa ckungs

beileger J
 Muster ver wen den?

Die 
Dosierung 

sollte 
individuell 

– 
in 

Ab hängigkeit von den von Ihnen ge wün-

schten Tests – festgelegt werden und darf 

ohne Anweisung der Druckerei geändert 

werden. Soweit nicht anders verordnet, 

gelten folgende Dosierungsricht linien:

Erwachsene:

Anfangs-

dosis

1 x 1 Muster pro Tag, 

2–3 Tage lang

Erhaltungs-

dosis

0,5–1 Muster pro Tag, bei 

Bedarf täglich

m
axim

ale 

Dosis

4 x 1 Muster über den Tag 

 verteilt

Ältere Menschen und Menschen m
it Seh

schwäche:

Anfangs-

dosis

1 x 0,25–0,5 Muster pro 

Tag, 2–3 Tage lang

Erhaltungs-

dosis

0,5–1 Muster pro Tag, bei 

Bedarf täglich

m
axim

ale 

Dosis

2 x 1 Muster über den Tag 

 verteilt

W
ie und wann sollten Sie den Pa ckungs

bei leger J
 Muster einneh m

en?

Der Packungsbeileger J
 Muster ist un zerkaut 

m
it aus reichend Flüssigkeit zu lesen.

Achten Sie dabei auf eine gesunde, gerade 

Rückenhaltung. Sorgen Sie für eine ausrei-

chende Beleuchtung. Eine aus reichende 

Versorgung m
it frischem

 Sauerstoff ist zu 

gewährleisten. Verm
eiden Sie beim

 kon-

zentrierten Lesen oder Arbeiten m
it der 

Gebrauchsinform
ation Packungs beileger J

 

Muster ablenkende Geräusche und Unter-

brechungen durch unqualifizierte Kom
-

m
entare.

Em
pfehlenswert ist das Lesen oder Arbeiten 

m
it der Gebrauchsinform

ation Packungs-

beileger J
 Muster zu Beginn der Arbeit, 

jedoch nicht auf nüchternen Magen.

W
ie lange sollten Sie den Packungsbei

leger J
 Muster einnehm

en?

Über die Dauer der Behandlung ent scheidet 

ihr jeweiliger Vorgesetzer. Sie sollte auf 

einen m
öglichst kurzen Zeit raum

 begrenzt 

werden. Die Not wen dig keit einer Therapie 

über einen längeren Zeit raum
 sollte regel-

m
äßig überprüft werden.

Keinesfalls sollte der Packungsbeileger J
 

Muster län ger als 30 Tage gelesen wer den. 

Beachten Sie die Möglichkeit eines Gewöh-

nungseffekts.

Überdosierung und andere  

Anwendungsfehler

W
as ist zu tun, wenn der Pa ckungs

beileger J
 Muster in zu großen Mengen 

gelesen wurde (beabsichtigte oder verse

hentliche Über do sie rung)?

Bei Verdacht auf eine Überdosierung m
it 

dem
 Packungsbeileger J

 Muster be nach rich-

tigen Sie um
gehend Ihren Vor  gesetzen. Er 

wird über erforderliche Maß nah m
en ent-

scheiden. Im
 Falle von schwer wie genden 

Sym
ptom

en ist das Lesen der Packungsbei-

lage sofort zu be enden.

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinform
ation aufm

erksam
, weil sie wichtige Inform

ationen 

darüber enthält, was Sie zum
 Verständnis dieser Musterfertigung beachten sollen. W

enden 

Sie sich bei Fragen bitte an Ihre Edelm
ann Leaflet Solutions Gm

bH.

Gebrauchsinform
ation

Packungsbeileger J 
Muster

W
irkstoff: Leseprobe
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Readability Guideline2

Um die Lesbarkeit zu erleichtern, sollen 

nur solche Schrifttypen eingesetzt wer

den, bei denen sich selbst problema-
tische Schriftzeichen wie „i“, „l“ und 

„1“ gut unterscheiden. Auch wenn 

„Times New Roman“ als Beispiel 

erwähnt wird, gibt es in der neuen 

Guideline neben der Empfehlung, 

„Narrow“-Schriften zu vermeiden, 

keine weiteren Vorgaben hinsichtlich 

des Schrifttyps bzw. bezüglich der 

Bevorzugung von Schriften mit oder ohne 

Serifen. Auf Basis publizierter Studien 

und den Erfahrungen aus den 

Lesbarkeitstests werden diese Vorgaben 

zum Schrifttyp als ausreichend einge

schätzt. Die verwendete Schriftgröße soll 

so groß wie möglich sein, wobei 9 pt 
als Mindestschriftgröße empfohlen 

wird. Alternativ ist auch eine 

Mindesthöhe von 1,4 mm des kleinen 

„x“ akzeptabel.

Die vorgegebene Steigerung der 

Mindestschriftgröße von 8 pt 

(Readability Guideline von 1998) auf 

nun 9 pt muss nicht zwangsläufig zu 

größeren Abmessungen der Packungs

beilagen und den Verpackungs mater i

alien führen. So stehen ausreichend 

Möglichkeiten zur Verfügung, die beste

henden Gebrauchsinformationen ohne 

Informations verlust zu komprimieren 

und letztendlich deren Lesbarkeit zu 

verbessern.

Neu und sinnvoll ist die Empfehlung  

verschiedene Schriftgrößen für 

Schlüsselinformationen wie Überschriften 

zu gebrauchen, um den Lesern die 

Navigation durch die Texte zu erleich

tern.

Wie bereits in der Guideline von 1998 

enthalten, wird auch in der aktualisierten 

Version ein Zeilenabstand von mindes

tens 3 mm vorgegeben. Sofern praktisch 

umsetzbar, sollte ein 1,5facher 

Zeilenabstand verwendet werden.

Weiterhin sind unterstrichene Texte 

oder Wörter in Großbuchstaben 

(Versalien) bzw. Kursivschrift zu  

vermeiden. Dies ist sinnvoll, da nur in 

Großbuchstaben geschriebene Wörter 

signifikant schlechter lesbar sind im 

Vergleich zu Wörtern in kleinen und 

großen Buchstaben, da deren Konturen 

der Ober und Unterseite eine Linie  

bilden. Unterschiede in der Buchstaben

höhe wie bei einem “g“ können bei 

dieser Schreibweise nicht erfasst werden. 

Analoges gilt für unterstrichene Wörter. 

Auch hier können Konturunterschiede 

der Unterseite schlechter wahr genom men 

werden.

Fremdwörter sollten vermieden werden. 

Bei eindeutigen und verständlichen 

Erklärungen liefern lateinische Begriffe 

keine zusätzlichen Informationen.

Gemäß einer Studie führt eine Zunahme 

des Anteils von Fachbegriffen sogar zu 

einem signifikanten Vertrauens verlust 

der Patienten in die Arzneimittel.

In diesem Zusammenhang wird in der 

aktualisierten Guideline empfohlen, 

Angaben in Verneinungsformen zu  

vermeiden und nur allgemein bekannte 

Abkürzungen zu verwenden, wie i. v.,  

i. m., s. c.

Schrift

Readability Guideline – Was ist zu beachten
Das Hauptziel der Readability Guideline 

besteht in der Assistenz pharmazeu

tischer Unternehmen, die Arzneimittel

informationen in Packungsbeilagen, auf 

Etiketten und Verpackungen verständlich 

und patientengerecht zu schreiben. 

Jedoch ist die Guideline gemäß 

Gemeinschaftsvertrag zur Europäischen 

Union Artikel 249 nicht zwingend bin

dend, auch wenn dies manchmal von 

einigen Seiten gern strikter gewünscht 

wird.

Auf diesen Seiten sollen die Änderungen 

in der Readability Guideline vorgestellt 

und bewertet werden, wobei gleich

zeitig auf die Konsequenzen für die 

betreffenden Gruppen – Patienten, 

pharmazeutische Industrie und Behörden 

– eingegangen wird. Dabei werden aus 

Sicht der Edelmann Leaflet Solutions 

hilfreiche GuidelineEmpfehlungen  

mittels Fettdruck hervor gehoben.

Schriftmuster

Arial 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst.

Cambria 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst.

Futura 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst. 

Helvetica 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst.

Meta 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst. 

PMN Caecilia 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer 

Times New Roman 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer Netzhaut erfasst. 

Verdana 9 pt 10 Tropfen in 1 l Wasser! Dieser Blindtext wird durch 130 Millionen Rezeptoren Ihrer 



Readability Guideline 3

Schreibstil und Piktogramme

Design und Layout
Sinnvoll ist die Forderung einen aus-
reichenden Kontrast sicherzustellen, 

wobei eine dunkle Schriftfarbe auf 

hellem Untergrund gewählt werden 

sollte und Hintergrundzeichnungen zu 

vermeiden sind.

Die Vorgaben der Guideline von 1998 

zum Papiergewicht von mindestens 

40 g/m² wurden in „ausreichend dick“ 

umgewandelt. Neu aufgenommen 

wurde, auf den Einsatz von Glanzpapier 

zu verzichten und darauf zu achten, 

dass die Faltkanten die Lesbarkeit nicht 

beeinträchtigen.

Hinsichtlich des Formates der 

Packungsbeilage wurde die A5 bis 

A4Empfehlung aus dem Jahr 1998 

gestrichen. Im Gegenzug ist nun die 

Schreibweise in Form von Spalten mit 

ausreichend Zwischenraum und der 

Gebrauch eines Querformates als  

hilfreich für Patienten angegeben.

Überschriften
Neben angegebener Empfehlung, eine 

andere Schriftgröße als im Haupttext zu 

verwenden, beinhaltet die aktu alisierte 

Readability Guideline analog zur 

Vorgängerversion nur all gemeine 

Empfehlungen für Überschriften, wie:

•  Hervorheben mittels Fettdruck oder 

einer anderen Schriftfarbe

•  Gebrauch von nur 2 Unterglie der ungs

stufen, wobei bei komplexen 

Informationen auch mehr verwendet 

werden dürfen

• Einsatz von Trennlinien

•  konsistente Gestaltung der Über

schriften einer Ebene, z. B. hinsichtlich 

der Nummerierung oder der Ab  stände 

vor und nach den Überschriften

•  Es wird explizit empfohlen, auf  

unrelevante Texte und deren 

Zwischenüberschriften zu verzichten.

Syntax
Sehr sinnvoll ist der Hinweis, Neben wir

kungen entsprechend ihrer Häufigkeiten 

aufzuführen, wobei mit der höchsten 

Häufigkeit zu beginnen ist. Diese Form 

der Nebenwirkungs präsentation wurde 

bereits in einer Studie und Lesbarkeits

tests der letzten Jahre erfolgreich  

verwendet. Sie ist für die Patienten 

bedeutend besser geeignet und ver

ständlicher, als die in Packungsbeilagen 

immer noch verwendete MedDRA

Klassifizierung nach Organklassen 

(Medical Dictionary for Regulatory 

Activities; deutsch: Medizinisches 

Wörterbuch für Aktivitäten im Rahmen 

der Arzneimittelzulassung).

Die Häufigkeiten sollten patienten

verständlich vermittelt werden. 

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die 

unverzüglich geeignete Maßnahmen 

erfordern, sollten anhand der aktuali

sierten Readability Guideline zu Beginn 

des Kapitels aufgeführt werden.

Wie bereits in der alten Readability 

Guideline wird auch in der neuen ein 

aktiver Sprachstil empfohlen. Dabei 

sind die Sätze mit dem Verb zu beginnen. 

Gleichzeitig gibt die Guideline vor, 

Handlungsanweisungen immer vor 

deren Begründungen zu schreiben.

Nicht allgemein bekannte 

Abkürzungen, Akronyme und 

Zeichen sind zu vermeiden. Falls sie 

unumgänglich sind, wird bei ihrer 

ersten Erwähnung der vollständige 

Wortlaut empfohlen. Anstelle einer  

häufigen Wiederholung der Präpa

ratenamen empfiehlt die Guideline 

Termini, wie: „ihr Arzneimittel“ oder 

„dieses Arzneimittel“, vorausgesetzt, 

dass sie die Informationen nicht  

beeinträchtigen.

Neben den oben im Kapitel enthaltenen 

Ausführungen zu Fachbegriffen wird 

eine für die gesamte Packungsbeilage 

einheitliche Form ihrer Erklärungen 

empfohlen. Sind medizinische Termini 

unvermeidbar, sollten sie in 

Textklammern nach der Erklärung ange

geben werden. Der Gebrauch von 

Piktogrammen und Symbolen wird in 

der aktualisierten Guideline als hilfreich, 

aber auch berechtigterweise kritisch 

gesehen. Sie sollten erklärende Texte 

nicht ersetzen.



Zusätzliche Hinweise
Prinzipiell ist pro Arzneimittelstärke und 

Darreichungsform eines Präparates eine 

separate Packungsbeilage zu erstellen, 

was für die Patienten sehr sinnvoll ist. 

Jedoch werden auch kombinierte 

Gebrauchsinformationen im Einzelfall 

und nach Abstimmung mit den Behörden 

ge stattet. Analog zur Vorgängerversion 

kann auf verschiedene Wirkstärken und 

Darreichungs formen des gleichen 

Arzneimittels in der Gebrauchs

information verwiesen werden.

Die drei neu in die Readability Guideline 

aufgenommenen Seiten mit Informa

tionen für blinde oder sehbehinderte 

Menschen sind eine wortwörtliche 

Wiedergabe der „Guidance concerning 

the Braille requirements for labelling and 

the package leaflet“ des Jahres 2005, so 

dass es hier keine Neuerungen gibt.

Edelmann Leaflet Solutions GmbH

Werk Lindau

Heuriedweg 37

88131 Lindau/Bodensee

Tel +49 8382 96300

Fax +49 8382 963090

leaflet@edelmanngroup.com

www.edelmanngroup.com

Edelmann Leaflet Solutions GmbH 

Werk Leverkusen

Maybachstraße 33

51381 Leverkusen

Tel +49 2171 70600

Fax +49 2171 706020

www.edelmanngroup.com

bei Rückfragen 

Sascha Haag

Leitung Innendienst Vertrieb

Tel +49 8382 963053 

sascha.haag@edelmanngroup.com

bei technischen Rückfragen 

Susanne Laurisch 

Abteilungsleitung Druckvorstufe

Tel +49 8382 963054 

prepress_lin@edelmanngroup.com
Beispiele aus der praktischen Anwendung (auch Ihre Formate lassen sich umsetzen):

offenes Format: 210 mm x 890 mm, geschlossenes Format: 210 mm x 297 mm 

offenes Format: 888 mm x 150 mm, geschlossenes Format: 28 mm x 150 mm

offenes Format: 530 mm x 980 mm, geschlossenes Format: 132,5 mm x 75,4 mm

offenes Format: 500 mm x 850 mm, geschlossenes Format: 50 mm x 65 mm

offenes Format: 252 mm x 702 mm, geschlossenes Format: 28 mm x 54 mm

Diese Beispieldaten entsprechen aktuellen Aufträgen. Weitere Varianten sind möglich. 

Fragen Sie an.

Die Lösung

Bitte tragen Sie uns Ihre Anforderung an,  
wir werden eine Lösung finden!

Es ist davon auszugehen, dass der 

Platzbedarf zum Setzen des Textes, 

analog der korrekten Umsetzung der 

Readability Guideline, mindestens  
ca. 30 – 40 % größer wird. 

Die Edelmann Leaflet Solutions GmbH 

bietet dazu folgende Lösungen an:

Offene Formate von bis zu 980 mm 

Länge und 680 mm Breite können  

z.B. auf das weit verbreitete Zwischen

format DIN A5 zum Bestücken Ihrer 

Konfektionier maschinen vorgefalzt 

 werden.

Sollten Ihre Falzaggregate, die am 

Abpackband integriert sind, mit diesen 

starken vorgefalzten Produkten überfor

dert sein,  bieten sich endgefalzte 

Produkte an.

Hierzu gehören: 

Inserts, Outserts, rückendraht, 

 klebegebundene sowie falzgeleimte 

Booklets oder diverse Sonderlösungen. 

Diese Produkte können zur sicheren 

Verarbeitung mit perforiertem Klebeetikett 

oder Klebepunkten kompakt verschlossen 

sein.

High Q Packaging
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