
High Q Packaging

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.
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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.

LeafletPackungsbeileger J 
Sam

ple

W
irkstoff: Leseprobe
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Readability Guideline2

For easy readability, it is important to 

choose a font in which similar charac-

ters, such as “i”, “l”and “1” can be 

easily distinguished from each other. 

Although “Times New Roman” is men-

tioned as an example, and the new 

guideline also recommends avoiding 

“narrow” fonts, there are no further 

requirements with regard to the type of 

font or preference for typefaces with or 

without serifs. Based on published stud-

ies and the experience of readability 

tests, these specifications regarding font 

types are considered sufficient.  

The font size used to be as large as 

 possible, with 9 pt recommended as a 

minimum. Alternatively, a minimum 

height of 1.4 mm for the lower case  

“x” is also acceptable.

The increase of the minimum font size to 

9 pt from 8 pt (1998 readability guide-

line) does not necessarily mean larger 

dimensions of leaflets or packaging 

materials. There are sufficient options 

available to compress the information 

on the current leaflets without loss of 

information while also improving read-

ability.

A new and very useful recommendation 

is for the use of different font sizes to 

make key information, such as headings, 

stand out and to facilitate navigation in 

the text.

As in the 1998 guideline, the updated 

version also specifies a space between 

the lines of at least 3 mm. Wherever 

possible, 1.5 line spacing should be 

used. The use of underlining or italics or 

capitalised words should be avoided. 

This makes sense, since the contours of 

the words in capitals form one line at 

the bottom and one at the top; they are 

more difficult to read than words with 

letters in upper and lower case. This 

makes it difficult to recognise the  

difference in height for the letter “g”, 

for example. The same applies to 

underlined words, where it is difficult  

to recognise the lower contour of words.

Any loan words or medical terms should 

be avoided. With clear and easy-to-

understand explanations, Latin terms 

provide no additional information. 

According to a study, a large number of 

medical terms can even lead to the 

patients losing confidence in the  

medication.

In this context, the updated guideline 

also recommends avoiding negative 

statements and only using standard 

abbreviations such as IV, IM and SC.

Fonts

Readability Guideline – What You Need to Know
The main objective of the readability 

guideline is to assist pharmaceutical 

companies in how to present the drug 

information on labels and package  

leaflets in an easy-to-understand and 

patient-friendly way. However, under 

Art. 249 of the treaty establishing the 

European Community, the guideline is 

not binding. This document serves to 

introduce and evaluate the readability 

guideline and simultaneously addresses 

the impact on those concerned – 

patients, the pharmaceutical industry 

and regulatory authorities. 

Any recommendations in the guideline 

regarded as helpful by Edelmann Leaflet 

Solutions are highlighted in bold.

Type table 

Arial 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina.

Cambria 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina.

Futura 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina. 

Helvetica 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina.

Meta 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina. 

PMN Caecilia 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your

Times New Roman 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of your retina. 

Verdana 9 pt 10 drops in 1 liter of water! This dummy text is being caught by 130 billion receptors of



Readability Guideline 3

Writing Style and the Use of Pictograms

Design and Layout
To ensure sufficient contrast, a dark font 

colour on a light background should be 

chosen and background graphics are to 

be avoided.

The 1998 guideline specified a paper 

weight of at least 40 g/m2. This has now 

been changed to “sufficiently thick”. 

Among the newly added sections is that 

the use of glossy paper should be 

avoided and when the leaflet is folded, 

to ensure the creases do not interfere 

with the readability of the information.

While the 1998 guideline still recom-

mended the A5 to A4 format for the  

leaflet, this has now been dropped. The 

emphasis is now on the actual presenta-

tion in column format, where the  

margins between the columns should be 

large enough to adequately separate the 

text and with a recommendation for the 

use of landscape format, as this may be 

helpful to patients.

Headings
In addition to the recommendation to 

use a different font size for headings and 

for the main text, the updated readability 

guideline follows the previous version in 

giving only general recommendations for 

headlines such as:

•  the use of bold print face or different 

font colour to make the information 

stand out

•  only use two levels of headings, how-

ever for more complex information 

multiple levels may be used

• use lines to separate sections

•  consistent design of headers of one 

level, for example with regard to num-

bering or spacing before and after 

headings

•  the guideline explicitly recommends 

including only text and sub-headings 

that are relevant

Syntax
Side effects are to be listed by frequency 

of occurrence, starting with the highest 

frequency. This form of presenting side 

effects has already proven successful in 

a study and in readability tests in recent 

years. It is more appropriate for patients 

and easier to understand than the  

currently used MedDRA (Medical Dictionary 

for Regulatory Activities) classification, 

which is organised by system organ 

class.

Frequency terms should be explained in 

a way patients can understand. 

According to the updated readability 

guideline, serious side effects requiring 

immediate urgent action should be 

given greater prominence and appear at 

the start of the section.

Here the new readability guideline fol-

lows the previous version by recom-

mending an active style instead of pas-

sive. Sentences should start with a verb. 

At the same time, the guideline advises 

giving instructions before giving their 

reasons. Abbreviations, acronyms, and 

symbols that are not commonly known 

are to be avoided. If their use cannot be 

avoided, their meaning should be 

spelled out in full when fist used in the 

text. The guideline recommends that 

terms like “Your medicine, this medicine, 

etc.” should be used rather than 

repeating the name of the product, as 

long as it does not affect the information.

In addition to the information on medical 

terms in the previous section, it is  

recommended that one term be used 

throughout the leaflet to ensure  

consistency. Where medical terms cannot 

be avoided, they should be put in text 

brackets after the explanation. The use 

of pictograms and symbols can be helpful, 

but the guideline advises using them 

with caution. They should not replace 

explanatory text.



Additional Information
As a rule, there should be a separate 

leaflet for each dosage form of a product, 

which is very useful to patients. 

However, in individual cases, the  

competent authorities may agree to 

allow the use of combined package 

leaflets.  

As in the previous version, it is still pos-

sible to refer to different strengths and 

dosage forms of the same medicinal 

product in the leaflet. The three pages 

with information for blind and partially-

sighted people added to the new  

guideline, are identical to the 

“Guidance concerning the Braille 

requirements for labelling and the 

package leaflet” from 2005, which 

means there are no changes.

Edelmann Leaflet Solutions GmbH 

Lindau Plant

Heuriedweg 37

88131 Lindau, Germany

Phone +49 8382 9630-0

Fax +49 8382 9630-90

leaflet@edelmann-group.com

www.edelmann-group.com

Edelmann Leaflet Solutions GmbH 

Leverkusen Plant

Maybachstraße 33

51381 Leverkusen

Phone +49 2171 7060-0

Fax +49 2171 7060-20

www.edelmann-group.com

Contact for queries 

Sascha Haag

Head of Internal Sales Department

Phone +49 8382 9630-53 

sascha.haag@edelmann-group.com

Contact for technical queries 

Susanne Laurisch 

Manager Prepress

Phone +49 8382 9630-54 

prepress_lin@edelmann-group.comPractical example (you formats can also be realized):

open format: 210 mm x 890 mm, closed format: 210 mm x 297 mm 

open format: 888 mm x 150 mm, closed format: 28 mm x 150 mm

open format: 530 mm x 980 mm, closed format: 132,5 mm x 75,4 mm

open format: 500 mm x 850 mm, closed format: 50 mm x 65 mm

open format: 252 mm x 702 mm, closed format: 28 mm x 54 mm

These examples correspond to current orders. Further variations are possible.  

Send us your inquiry.

The Solution

Send us your requirements, we will find a solution!

It can be assumed that the amount of 

space needed to set the text along the 

lines of the readability guidelines will 

increase by at least 30 – 40 %.

Edelmann Leaflet Solutions GmbH  

offers the following solutions:

Open formats of up to 980 mm length 

and 680 mm width can e.g. be  

pre-folded to the commonly used for-

mat DIN A5 to fit your assembling 

machines. Should your folding units, 

which are integrated into the packing 

line, be overstrained by these extremely 

pre-folded products, then it is possible 

to use end folded products. These are: 

Inserts, outserts, wired, adhesive-bound 

as well as glued booklets, or different 

special solutions. These products can be 

sealed with a perforated adhesive label 

or glue dot to ensure a safe processing.

High Q Packaging
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