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Vorbemerkung

Diese Arbeit hat das Ziel, am Beispiel von Packungsbeilagen
fir Fertigarzneimittel Wissenstransferprozesse im
pharmazeutisch-medizinischen Bereich zu verdeutlichen. Dazu
soll auf aktuelle Packungsbeilagen von Fertigarzneimitteln
zurlickgegriffen werden, um diese in ihrer Gesamtheit zu
analysieren und eventuelle Schwachen, aber auch positive
Momente deutlich zu machen. Da sich jedoch eine fast
unliberschaubare Menge an Fertigarzneimitteln und damit an
Packungsbeilagen auf dem deutschen Markt befindet, ist es im
Rahmen dieser Arbeit notwendig, sich auf wenige Beispiele zu
beschranken. Die Auswahl der analysierten Packungsbeilagen
wurde v6llig unabhangig vom jeweiligen Hersteller vorgenommen,
und es wird keineswegs beabsichtigt, irgendein Unternehmen zu
benachteiligen oder ein anderes zu bevorzugen. Vielmehr ergibt
sich die Auswahl aus der Festlegung auf Packungsbeilagen von
Originalpraparaten aus der Gruppe der benzodiazepindhnlichen
Schlafmittel.

AuBerdem soll ausdricklich darauf hingewiesen werden,
daB die in dieser Analyse herausgestellten Punkte die
subjektive Meinung der Verfasserin darstellen, die zwar auf
wissenschaftlichen Methoden und Sachkenntnis beruht,
keineswegs aber die einzig mogliche Lesart ist.

Ferner kann ein Warenzeichen warenrechtlich geschiitzt
sein, auch wenn ein Hinweis auf etwa bestehende Schutzrechte

fehlt.
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Alle Dinge sind Gift,
und nichts ist ohne Gift;
allein die Dosis machts,

daB ein Ding kein Gift sei.

Theophrastus Paracelsus (1491-1541)



Inhaltsverzeichnis

Vorbemerkung
1. Einleitung
2.

NN

w w w w

S w N

v

Zur Problematik des Wissenstransfers

Voriberlegungen

Das Vermittlungsmedium Sprache

Zur Geschichte der deutschen Fachsprachen

Zur Entwicklung der Fachsprachenforschung

Formen und Konstellationen des

Wissenstransfers

Besonderheiten des
Besonderheiten des
Besonderheiten des

Besonderheiten des

fachinternen Transfers
interfachlichen Transfers
fachexternen Transfers

interkulturellen Transfers

mittels fremdsprachlicher Ubersetzung

Losungsansatze fir die Verbesserung des

Wissenstransfers

Technical Writing:

Das Berufsbild des

Technischen Redakteurs

Plansprachen / Kontrollierte Sprachen

Visualisierung

Das Interdisziplinare Worterbuch

11

11

14
15
18

27
29
34
36

40

44

45
47
50
51



o o o o1 Ol

= T =

N NN
g s w NN

Erlauterungen zur Textsorte ,Packungsbeilage

fir Fertigarzneimittel®

Zur Geschichte der Textsorte ,Packungsbeilage"

Merkmale der Textsorte ,Packungsbeilage"

Anmerkungen zum Entstehungsprozell einer

Packungsbeilage

Verstehen und Verstadndlichkeit: Kriterien
fir die linguistische Untersuchung

von Texten

Anwendung der Verstandlichkeitskriterien
nach Heringer auf die Textsorte

,Packungsbeilage™

Der Autor

Allgemeine Erlauterungen

Konkretisierung der Notwendigkeit der vom
Arzneimittelgesetz geforderten Angaben
Wirk- und Hilfsstoffe

Wechselwirkungen

Dosierungsanleitung

Nebenwirkungen

Hinweis auf Verfall und begrenzte
Haltbarkeit nach Anbruch

Hinweise auf bestimmte Personengruppen
Hinweise zur Lagerung

Verschiedenes: Darreichungsform, Datum der

Fassung und weitere Angaben

54

54

57

59

62

66

66
66

70
70
72
74
75

77

78

84

86



A O O O O O O O O O O O O O O

[ R A A A A S S R S L O e S R S R A A\ S A V)]

W ONNNN R R R R R R R e e

©O© O J o O b w N

Vi

Der Leser

Bedingungen der Kommunikation

Sprachliche Bedingungen
Sprachlich-formale Verbesserungsvorschléage

Inhaltliche Verbesserungsvorschlage

Analyse von drei Beispieltexten

Vorbemerkungen

Analyse der Packungsbeilage von Zopiclon
(Ximovan®)

Sprachlich-formale Aspekte

Formale Gliederung

Einheitliche Uberschriften

Konsequente Gliederung

Staffelung von Aufzahlungen

Beigabe einer gesonderten Broschiire
Persdnliche Anrede des Verbrauchers
Angabe expliziter Handlungsanweilsungen
Komplexe Satzkonstruktionen
Fachsprache und Fremdwdrter
Inhaltliche Aspekte

Ausfiihrlichkeit der Beschreibung

Konkretheit der Dosierungsanleitung

Angabe verstandlicher Begriindungszusammenhdnge

Zusammenfassung Ximovan®

87

93

98
99
103

107

107

109
109
109
110
111
113
115
118
119
122
125
128
128
130
131

132



A O O O O O O OH OoOH OoH OoH O O

A O O O O O O O O O

T T S T e N - Y

w W W W w W w W w w w w w

w W W DN DD

I R R e e e e e e T e

o 3 o oo w N

g s w NN

vii

Analyse der Packungsbeilage von Zolpidemtartrat

(Stilnox®)

Sprachlich-formale Aspekte

Formale Gliederung

Einheitliche Uberschriften
Konsequente Gliederung

Staffelung von Aufzahlungen
Personliche Anrede des Verbrauchers
Angabe expliziter Handlungsanweisungen
Komplexe Satzkonstruktionen
Fachsprache und Fremdworter
Inhaltliche Aspekte

Ausfiihrlichkeit der Beschreibung

Konkretheit der Dosierungsanleitung

Zusammenfassung Stilnox®

Analyse der Packungsbeilage von Zaleplon

(Sonata®)

Vorbemerkungen

Sprachlich-formale Aspekte

Formale Gliederung

Einheitliche Uberschriften

Angabe expliziter Handlungsanweilsungen
Fachsprache

Ungewdhnliche Formulierungen
Inhaltliche Aspekte

Ausfiihrlichkeit der Beschreibung

Konkretheit der Dosierungsanleitung und

Angabe verstandlicher Begrindungszusammenhdnge

Zusammenfassung Sonata®

136
136
136
138
139
140
142
143
145
146
152
152
154

155

158
158
159
159
162
165
166
167
168
168

173

174



viii

Zur Verallgemeinerung der Ergebnisse

Vorbemerkungen

Forschungsmethoden flir die Untersuchung der

Textverstandlichkeit

Zur Beurteilung der vorliegenden
Untersuchungen

Untersuchungen zu nach dem deutschen
Arzneimittelgesetz gestalteten
Packungsbeilagen

Untersuchungen zu nach der Readability-

Guideline gestalteten Packungsbeilagen

Zusammenfassung / Ausblick

Anhang

Material zu Ximovan Filmtabletten®
Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten
(2000)

Fachinformation von Ximovan® Filmtabletten
(1999)

Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten
(2000) : Kennzeichnung der Ubernahmen aus
der Fachinformation

Zusatzbroschiire zu Ximovan® Filmtabletten
(2000)

Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten

(2002)

177

177

178

182

182

184

187

192

193

193

195

198

200

206



w W w W

X

Material zu Stilnox Filmtabletten®
Packungsbeilage von Stilnox® Filmtabletten
(2002)

Fachinformation von Stilnox® Filmtabletten
(2000)

Packungsbeilage von Stilnox® Filmtabletten

(2002) : Kennzeichnung der Ubernahmen aus

der Fachinformation

Packungsbeilage von Stilnox® Filmtabletten
(1998)

Material zu Sonata Kapseln®
Packungsbeilage von Sonata® Kapseln (2000)
Fachinformation von Sonata® Kapseln (2001)
Englischsprachige Packungsbeilage von

Sonata® Kapseln (2001)

Auswahl verschiedener Packungsbeilagen
(komplett und Ausschnitte)

Ausschnitt aus der Packungsbeilage wvon
Fugerel® Tabletten (1999)
Packungsbeilage von ACC® long
Brausetabletten (1999)

Packungsbeilage von ACC® akut 600
Hustenldser Brausetabletten (1998)
Packungsbeilage von Isoptin® 40mg Dragées
(1977)

Packungsbeilage von Isoptin® mite 40mg
Filmtabletten (2001)

Packungsbeilage von Ambroxol 30 Heumann

Tabletten (etwa 1993)

210

210

214

217

221

223
223
226

230

233

233

234

236

238

240

244



10.

Packungsbeilage von Ambroxol 30 Heumann
Tabletten (1999)

Packungsbeilagen ausgewahlter Zopiclon-
Praparate

Zop® Filmtabletten (2001)

zopiclodura® 7,5mg Filmtabletten (2000)
Zopiclon AL 7,5 Filmtabletten (2000)

Zopiclon-ratiopharm® 7,5mg Filmtabletten

(1999)

Zopi-Puren® Filmtabletten (2000)
Informationsblatt zu Novopulmon 200
Novolizer® (etwa 2001)

Packungsbeilage von Triquilar®

Dragées (2000)

Ausschnitt aus der Packungsbeilage wvon
Jatrosom® (2000)

Packungsbeilage von Vomex A® Kinder-
Suppositorien 70mg forte (2000)
Packungsbeilage von Heparin-ratiopharm®

30000 Salbe (1997)

Weiteres Material
Zusammenstellung einiger Riuckrufe des
Jahres 2001

Alarmplan Kreis Trier-Saarburg (2001)

Strukturformeln von Zopiclon, Zaleplon und

Zolpidemtartrat

Glossar medizinisch-pharmazeutischer

Begriffe

Literatur

246

248
248

251
253

257
261

263

265

268

269

271

273

273
279

280

282

287



1. Einleitung

Seit der Zeit des Humanismus ist eine enorme Expansion der
Wissenschaften zu verzeichnen, technische und soziale
Modernisierungen werden immer ausgefeilter, daher kommt es
mehr und mehr zu einer Informationsflut und einer geradezu
explosiven Zunahme von Wissen. Gleichzeitig fihrt die
wachsende Arbeitsteilung in der Gesellschaft zu einer
steigenden Spezialisierung der Berufswelt, die ebenfalls mit
einem Zuwachs an Sprache verbunden ist, um die neuen Sach-
verhalte zu benennen.

Diese Expansion des Wissens und die zunehmende
Spezialisierung bewirkt jedoch ebenfalls einen Verlust der
Unmittelbarkeit und des Alltagsbezuges dieses Wissens. Daher
funktioniert die traditionelle, iUber die Jahrhunderte und auch
heute noch verwendete Art der Wissensvermittlung durch
Anschauung und Nachahmung, in dem Sinne, daB der Mensch alles
was er wissen muBl, einfach den Eltern, dem Lehrherrn oder
anderen Vorbildern abschaut,1 nicht mehr so ohne weiteres.

Zusammenfassend kann man deshalb sagen:

Das neuzeitliche Denken hat zu einer ausgesprochen grofRen
gesellschaftlichen Wissensvermehrung gefihrt, ohne dal in
entsprechendem MaBe die individuellen Kompetenzen je hatten
steigen kdénnen, so daB notwendig eine starke Spezialisie-
rung und damit eine deutliche gesellschaftliche Wissens-
ungleichverteilung resultiert (Wichter 1990: 479).

Aus diesen Tatsachen heraus erwdachst der Bedarf, Spezial-
wissen an Nicht-Experten zu vermitteln. Dabei stellt sich die

Frage des methodischen Vorgehens, denn

wahrend in der direkten Interaktion [...] eine unmittelbare
wechselseitige Vergewisserung, Kontrolle der gemeinsamen

! Dies ist beispielsweise in Méhn 1979: 72 beschrieben.



Verstehensbasis mdéglich ist, kann in der massenmedialen
Kommunikation der Kommunikator kaum Uberpriifen, ob und wie
er den Rezipienten erreicht hat [...], andererseits weild
der Rezipient nicht genau, ob er den Kommunikator
verstanden hat (Méhn 1979: 76).

Das Leiden unserer Zeit wird daher nicht mehr bezeichnet als
,Kommunikationslosigkeit [...] durch Nichtigkeiten-Sagen oder
[...] durch Nichts-Sagen"“ (Kalverkamper 1988: 314), sondern
als ,Kommunikationslosigkeit durch Nichts-Verstehen“ (Kalver-
kdmper 1988: 315, kursiv im Original).

Bei der Vermittlung von Wissen findet also eine ,Grat-
wanderung zwischen Sachangemessenheit und Adressatenorien-
tierung™ (Biere 1996: 291) statt, mit dem Ziel, zwischen den
Forderungen ,Sag, was zu sagen ist!“ (Heringer 1979: 258) und
~Rede so, daB Dein Partner Dich versteht!“ (Heringer 1979:
258) zu vermitteln. Aus diesen Forderungen erwachst die
Notwendigkeit, vorhandene Texte zu verandern, also eine
Anpassung dieser an individuelle Lesermerkmale vorzunehmen.
Verschiedene Textversionen sind allerdings nicht praktikabel,
denn ,das Herstellen von unterschiedlichen Textvarianten fir
verschiedene Lesergruppen und deren Einsatz nach einer
diagnostischen Zuordnung des einzelnen Lesers zu solchen
Gruppen ist aus praktischen Grinden in der Regel undurch-
fihrbar“ (Groeben 1982: 151). Daher muB ein Text an die
Bedirfnisse méglichst vieler Rezipienten angepaBt werden, eine
Forderung, die auch die Erstellung von Packungsbeilagen fir
Fertigarzneimittel betrifft.

Packungsbeilagen flr Fertigarzneimittel sind seit ihrer
Entstehung bis heute kontinuierlich in der Diskussion,? wobei
die Thematik nicht nur Pharmazeuten und Mediziner beschaftigt,

sondern unter anderem auch Soziologen, Juristen und Sprach-

2 Fir einen Uberblick tber die &ltere Diskussion siehe Schuldt

1992. Einen Einblick in die aktuelle Diskussion gibt Anonym 8 2001.



wissenschaftler. Dabei beschrankt sich die Auseinandersetzung
mit der Problematik nicht nur auf Deutschland, sondern ist,
da Packungsbeilagen fir Fertigarzneimittel in vielen Landern
vorgeschrieben sind, europa- und sogar weltweit nachzuweisen.
In der Europaischen Union ist zum Beispiel die Guideline on
the Readability of the Label and Package Leaflet of Medicinal
Products for Human Use’ das Produkt langerer Bemilhungen um
Verbesserung derselben, und auch in den USA gibt es
Bestrebungen, Packungsbeilagen von frei verkauflichen
Arzneimitteln zu vereinfachen und zu vereinheitlichen.®

Anstrengungen, Packungsbeilagen patientengerecht
aufzubereiten, werden unternommen, weil viele Patienten,
besonders wenn sie Verstadndnisprobleme beim Lesen einer
Packungsbeilage haben oder zu sehr von deren Inhalt
abgeschreckt sind, ihr Medikament nicht einnehmen und so den
Therapieerfolg gefdhrden und auBerdem die Allgemeinheit mit
unnotigen Kosten belegen (Problem der Compliance).5

Eine zufallige Auswahl aus auf dem Markt befindlichen
Packungsbeilagen® zeigt, daB einige tatsdchlich Ungereimtheiten
aufweisen. Manche Packungsbeilagen scheinen Naturgesetze auBer
Kraft setzen zu wollen. In Umlauf befindet sich zum Beispiel
ein ausschlieRlich fliir mdnnliche Patienten bestimmtes

Prostatamittel, dessen Packungsbeilage darauf hinweist, dab

’ Genauere Erliuterungen dazu folgen in Kapitel 6.4.1.

* Siehe dazu Anonym 6 1999.

> Der Begriff der Compliance kann laut Wahrig allgemein
definiert werden als ,MaB der Bereitschaft des Patienten, die
diagnostischen und therapeutischen Vorgaben oder wohlwollenden
Empfehlungen des Therapeuten zu befolgen“ (Wahrig 2000: 323).
Ausfithrliche Erladuterungen zum Problem der Compliance folgen in
Kapitel 5.2.

® Das hier verwendete und im Anhang abgedruckte Material ist,
soweit wie mdéglich, in OriginalgroBe wiedergegeben. Auf Abweichungen
wird an den jeweiligen Stellen hingewiesen.



wahrend der Einnahme eine Schwangerschaft zu vermeiden ist.
Die entsprechende Stelle lautet: ,Flutamid ist nur fir den

Gebrauch bei mannlichen Patienten vorgesehen. Wahrend der

Behandlung sollten schwangerschaftsverhiitende MalBnahmen
ergriffen und konsequent fortgefihrt werden“ (Unterstreichung
im Original).’ Die gleiche Packungsbeilage ist auBerdem so
klein gedruckt, daB sie praktisch kaum lesbar ist.

Ein weiteres Kuriosum auf dem deutschen Arzneimittelmarkt
ist das Nebeneinander von identischen Praparaten in einer
verschreibungspflichtigen und einer apothekenpflichtigen
Version.® Diese Produkte unterscheiden sich nur durch eine
unterschiedliche Deklaration, zum Beispiel im Bezug auf die
Anwendungsgebiete, was sehr verwirrend fiir den Verbraucher
ist, der in Abhangigkeit von der Deklaration fir das
inhaltlich gleiche Mittel einmal in der Apotheke ein Rezept
vorlegen muB, es das andere Mal aber unter einer anderen
Packungsbeilage einfach kaufen kann.

Festzustellen ist aulerdem generell eine enorme Zunahme
des inhaltlichen Umfangs und der Komplexitat von Packungs-
beilagen, wie allein schon die optische Gegeniiberstellung der
Packungsbeilagen des gleichen Praparates von 1977 und 2000
zeigt.’ Griinde dafiir sind einerseits strengere gesetzliche
Vorgaben fur Packungsbeilagen, andererseits konnte das Wissen
Uber Arzneistoffe in den letzten finfundzwanzig Jahren enorm
erweitert werden, was sich unter anderem auch in umfang-

reicheren Packungsbeilagen niederschlagt.

" Der betreffende Ausschnitt aus der Packungsbeilage von

Fugerel® ist in Anhang 9.4.1 abgedruckt, oben in OriginalgréBe!!!,
unten vergrdBert.

8 Zwei verschiedene Versionen der Packungsbeilage eines
Acetylcystein-Praparates sind in Anhang 9.4.2 und 9.4.3 abgedruckt.

° Diese Packungsbeilagen sind in Anhang 9.4.4 und 9.4.5
abgedruckt.



Ein Indiz, daB der Verbraucher Packungsbeilagen ebenfalls
als erklarungsbedirftig empfindet, sind die zahlreichen
Publikationen zu diesem Thema in den verschiedensten fir
Laien bestimmten Medien. Auf dem Buchmarkt sind zum Beispiel

° und im Fernsehen wird

Lexika zu Packungsbeilagen nachweisbar,’®
das Thema gelegentlich in Informationssendungen'!' aufgegriffen.
Ferner bieten auch einige groRe Krankenkassen ihren

Mitgliedern allgemeine Informationsdienste an, unter anderem
im Bezug auf Fragen zu Packungsbeilagen.'?

Dabei sind Veranderungen an Packungsbeilagen in der
Vergangenheit bereits erfolgt, wie ein Vergleich der Packungs-
beilagen eines Ambroxol-Prdaparates aus unterschiedlichen Jahren
(etwa 1993 und 1999) zeigt.'® Ferner gibt es seit kurzem
erneute Bemiihungen des Gesetzgebers, Packungsbeilagen zu
verandern. Laut Meldung der Welt vom 1. November 2001 schlagt
dieser zum Beispiel vor, Fachbegriffe zu ilbersetzen, also
statt Odem den Begriff Gewebeschwellung zu verwenden und
aulBerdem die Haufigkeit von Nebenwirkungen zahlenméaRig zu
quantifizieren (siehe Schilz 2001).

Angesichts dieser Gegebenheiten stellt sich die Frage, ob
die auf dem Markt befindlichen Packungsbeilagen wirklich so
unverstandlich sind, daR sie iUberarbeitet werden miissen oder

ob die Diskussion in dieser Form nicht nachvollziehbar ist.

9 sieche zum Beispiel Rose 1996 und Berg 1999.

"'Am 10. Januar 2002 beantwortete Apotheker Wolf Kiimmel aus
Stuttgart in der Fernsehsendung ,ARD-Buffet“ Zuschauerfragen zur
Problematik Packungsbeilage. Siehe dazu Anonym 2 2002.

2 Siehe zum Beispiel fiir die Allgemeinen Ortskrankenkassen:
www.aok-clarimedis.de, Tel.: 01801-112255; fir die Barmer Ersatz-
kasse: Barmer Green Line, Gesundheitsberatung per E-mail und
Telefon, www.bek.de, Tel.: 0180-1110120; fir die Techniker
Krankenkasse: www.tk-online.de, Medizinischer Rat unter: 01802-
648564.

13 Die entsprechenden Packungsbeilagen sind in Anhang 9.4.6 und

9.4.7 abgedruckt.



Dies soll am Beispiel wvon drei Packungsbeilagen untersucht
werden, die nicht nur auszugsweise, sondern mdglichst
ausfihrlich und in ihrer Ganzheit analysiert werden sollen.
Die Beschrankung auf lediglich drei Packungsbeilagen scheint
die Problematik zu verklrzen, besonders auch angesichts der
Tatsache, daB die Anzahl der sich auf dem Markt befindlichen
Fertigarzneimittel und der entsprechenden Packungsbeilagen

fast untberschaubar ist,'*

andererseits muB gerade deshalb eine
Auswahl vorgenommen werden.

Um die Packungsbeilagen iUberhaupt miteinander vergleichen
zu kdnnen, stammen sie von Medikamenten aus der gleichen
Stoffklasse. Es handelt sich um sogenannte benzodiazepin-

ahnliche Hypnotika,15

also um verschreibungspflichtige Schlaf-
mittel. Diese Auswahl ist zugegebenermaBen willkiirlich: Statt
auf verschreibungspflichtige Medikamente konnte man auch auf
apothekenpflichtige zurlickgreifen, die naturgemé&l nicht so
nebenwirkungstrachtig sind. Hier sollen aber verschreibungs-
pflichtige untersucht werden, um genau festzustellen, wie der
Hersteller dem Verbraucher komplexe Sachverhalte naherbringt.
Schlafmittel wurden wiederum gewahlt, weil Schlafstdrungen ein

16

haufiges Krankheitsbild darstellen. Es kamen jedoch auch

Y Laut einer Meldung in der Deutschen Apotheker Zeitung waren

nach amtlichen Angaben Ende 2000 etwa 45.000 ,verfligbare™ Arznei-
mittel auf dem Markt, wobei ,verfiigbar™ bedeutet, dal ,jede einzelne
Packungsgrohle, Wirkstarke, Darreichungsform eines Produktes [...]
als ein Arzneimittel gezahlt™ wird. Diese scheinbar groBe Menge
hangt aber mit der Z&hlweise zusammen, denn ,wenn nur die Wirkstoffe
oder Warenaggregate gezahlt wlirden - wie in anderen Landern ilblich -
gdbe es hierzulande nicht 45.000, sondern nur 2.900 bzw. 9.500
Arzneimittel am Markt™ (Anonym 1 2000: 5846).

1 Dieser Begriff wird in Kapitel 6.1 genauer erliutert.
'® Nach wissenschaftlichen Erkenntnissen klagen viele, namlich

retwa 20-30% aller Menschen iber einen gestdorten Schlaf®
(Roschke/Mann 1998: 9).



andere Medikamente in Frage wie Betablocker,'’ zentral wirkende
Schmerzmittel und Krebsmittel, deren Packungsbeilagen zum Teil
auch schon in fritheren Studien untersucht worden sind.'®

Dariber hinaus stellen Schlafmittel eine interessante

Medikamentengruppe dar. Der Wirkstoff Thalidomid (Contergan®)

zum Beispiel kann zu MiBbildungen an ungeborenen Kindern

fithren, '’

und der Wirkstoff Flunitrazepam (Rohypnol®) weist ein
hohes MiBbrauchspotential auf und ist daher besonders in
Drogenkreisen sehr begehrt.?’

Die Vorgehensweise bei der Analyse der Textsorte
»~Packungsbeilage flir Fertigarzneimittel™ wird folgendermalen
aussehen: Zunachst werden einfilthrende Erlauterungen zur
Problematik des Wissenstransfers gegeben. Da iberwiegend
Sprache das Vermittlungsmedium des Wissenstransfers darstellt,
erfolgen zundchst Ausfiihrungen zu diesem Thema, wobei sowohl
ein Uberblick Uber die Geschichte der deutschen Fachsprachen
als auch eine Zusammenfassung der Entwicklung der deutsch-
sprachigen Fachsprachenforschung gegeben wird.

AnschlieBend werden Formen und Konstellationen des
Wissenstransfers dargestellt. Dabei wird in Anlehnung an die
Klassifikation nach Mohn/Pelka 1984 nicht nur zwischen
fachinternem, interfachlichem und fachexternem Transfer
unterschieden, sondern diese werden um die Komponente des
interkulturellen Transfers mittels Ubersetzung erweitert. Das

allgemeine Kapitel zur Problematik des Wissenstransfers wird

7 Betablocker (Beta-Sympatholytika): Mittel gegen Blut-

hochdruck (siehe Hunnius 1998: 1334).

¥ Fiir eine kurze Ubersicht itiber einige Studien siehe Schuldt

1992: 117-132.

9 siehe Kirk 1999: 44-48. Dort findet man weitere, umfassende
Informationen iber den Wirkstoff Thalidomid.

2% pusfithrliche Erliuterungen dazu gibt Kraft 1995.



mit der Prasentation von mdglichen Ldsungsansatzen fir die
Verbesserung der Wissensvermittlung wie dem Technical Writing,
dem Einsatz von Plansprachen beziehungsweise kontrollierter
Sprachen, Formen der Visualisierung und Ausfihrungen zum
sogenannten Interdisziplindren Worterbuch abgeschlossen.

Im AnschluB an diese allgemeinen Erklarungen werden
Erldauterungen zur Textsorte ,Packungsbeilage™ bereitgestellt.
Dazu werden Informationen zu ihrer Entstehung und Geschichte
und zu ihren spezifischen Merkmalen gegeben und an einem
Beispiel aufgezeigt, wie die Erstellung einer Packungsbeilage
in einem pharmazeutischen Unternehmen ablauft.

Dann werden Kriterien flir die linguistische Untersuchung
von Texten im Bezug auf Verstehen und Verstandlichkeit
geliefert. Dabei wird weitgehend auf das Textverstandlich-
keitsmodell nach Heringer zurlckgegriffen, der als zentrale
Faktoren den Sprecher / Produzenten, den HoOrer / Adressaten,
die Bedingungen der Kommunikation und schlieBlich den Text mit
seiner spezifischen Struktur einbezieht (siehe Heringer 1984).

Diese kurz vorgestellten Verstandlichkeitskriterien
werden anschlieRBend anhand von Beispielen veranschaulicht,
indem textsortenspezifische Informationen zum Autor, zum
Leser, zu den Kommunikations- und den sprachlichen Bedingungen
der Textsorte ,Packungsbeilage™ gegeben werden. Zur
Erlauterung der letzteren wird auf sprachlich-formale und
inhaltliche Verstandlichkeitskriterien und Verbesserungs-
vorschlage nach Schuldt zurlckgegriffen (siehe Schuldt 1992:
249-255) .

Anhand der erarbeiteten Kriterien folgt die sprachliche
Analyse und Beurteilung dreier Beispielpackungsbeilagen. Bei
der ersten handelt es sich um eine Packungsbeilage, die einem

der zahlreichen Medikamente mit dem Wirkstoff Zopiclon bei-

gefigt sind. Zopiclon ist laut Roter Liste® 2003 von neunzehn



verschiedenen Herstellern auf dem Markt,?' deren Packungs-
beilagen aber in der Regel inhaltlich nicht einheitlich sind.??
Da hier nicht alle analysiert werden konnen, wird auf die
Packungsbeilage des Originalprdparates Ximovan®?® zuriick-
gegriffen. Bei der zweiten analysierten Packungsbeilage
handelt es sich um die des Wirkstoffes Zolpidemtartrat, der
nach Angaben der Roten Liste® 2003 als Originalpraparat von
zwel Herstellern auf dem Markt erhdltlich ist und zwar unter

den Bezeichnungen Bikalm® und Stilnox®, als Generikum Jjedoch

von dreizehn weiteren Herstellern (siehe Rote Liste® 2003:
126) . In dieser Analyse wird auf die Packungsbeilage von
Stilnox®?*! zuriickgegriffen, da diese die zur Zeit aktuellste
ist. Sie datiert vom Marz 2002, wadhrend die aktuelle Packungs-
beilage von Bikalm® aus dem November 2000 stammt. Die dritte
analysierte Packungsbeilage ist dem Medikament mit dem Wirk-
stoff Zaleplon beigefiligt, der sich nach Angaben der Roten
Liste® 2003 lediglich unter dem Handelsnamen Sonata®?° auf dem
Markt befindet (siehe Rote Liste® 2003: 125).

Als AbschluB dieser Analyse der Textsorte , Packungs-
beilage fir Fertigarzneimittel™ wird eine Verallgemeinerung

der Ergebnisse versucht. Dazu wird zundchst eine Einfiithrung in

?l siehe Rote Liste® 2003: 126. Die Rote Liste® gilt als ein
gangiges, wenn auch nicht vollstandiges Werk zum Nachschlagen der
auf dem Markt erhaltlichen Arzneimittel.

?? Dies geht aus der Gegeniiberstellung einiger Packungsbeilagen
des Wirkstoffs Zopiclon hervor, die in Anhang 9.4.8 abgedruckt sind.

“* Der vollstandige Text der Packungsbeilage von Ximovan® ist in

Anhang 9.1.1 abgedruckt.

** Der vollstandige Text der Packungsbeilage von Stilnox® ist in

Anhang 9.2.1 abgedruckt.

?® Der vollstdndige Text der Packungsbeilage von Sonata® ist in
Anhang 9.3.1 abgedruckt.
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verschiedene Forschungsmethoden fiur die Bestimmung der Text-
verstandlichkeit gegeben. Dann werden neuere Studien, die die
Verstandlichkeit von Packungsbeilagen sowohl nach den Vorgaben
des Arzneimittelgesetzes als auch nach den Richtlinien der
Europaischen Union untersuchen, vorgestellt und abschlieRend
versucht, diese in Beziehung zur allgemeinen Problematik zu

setzen.
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2. Zur Problematik des Wissenstransfers

2.1 Voriberlegungen

Das Phédnomen des Wissenstransfers kdénnte man allgemein
definieren als Ausgleich unterschiedlicher Wissensstande, wie
sie zwischen verschiedenen Personen auftreten kdénnen. Menschen
mit einem hoheren Wissensstand vermitteln also ihr Know-how an
Personen mit einem geringeren Kenntnisstand, dies schlieBRt den
verbalen Transfer in Form von mindlicher und schriftlicher
Sprache mit in die Definition ein, aber auch die non-verbale
Vermittlung unter anderem durch Zeigen.

Denkbare Bereiche des Wissenstransfers ergeben sich
beispielsweise aus der in Anlehnung an Kalverkamper
vorgenommenen Dreiteilung der ,Welt des fachlichen Handelns
[...] in [...] die Wissenschaft(en) und Forschung; die
Technik, Industrie, Berufswelt [und] die Verwaltung und
O0ffentlichen Institutionen mit ihrem amtlichen Verkehr™
(Kalverkamper 1988: 311), eine ausschlieBliche Beschrankung
der Definition auf die Wissenschaften erscheint zu kurz
gegriffen.

Die Ursachen flir den groBen Bedarf an adaquater Wissens-
vermittlung sind vielfdltig. Ein Motiv ist beispielsweise die
Notwendigkeit einer allgemeinen politischen Meinungsbildung.
Ziel dabei ist ,der mindige Birger“ (Kalverkamper 1988: 322),
daher ist ,der Ruf nach Transfer [...] ein emanzipatorischer
Ruf nach Bildung, Mitspracherecht, Verantwortung, sozialer
Kontrolle™ (Kalverkamper 1988: 316). Grundlegende
Entscheidungsbereiche, die den mindigen Birger betreffen, sind
nach Wichter 1999 der ,Wirtschafts- und Finanzbereich"“, der
»S0zialbereich™, der ,Energiebereich™, der ,Sicherheits-

bereich"“, der ,Bildungsbereich"“, der ,Verteidigungs- und
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Bindnisbereich“ und der ,Bereich internationaler Kooperation™
(Wichter 1999: 83-84).

Ein weiterer Grund, der Wissensvermittlung notwendig
macht, liegt in der zunehmenden Kompliziertheit der Welt.
Diese &dubBert sich beispielsweise in einer standig groBer
werdenden Komplexitdt der Betriebe und einer stetig wachsenden
Anzahl technischer Produkte mit immer mehr und immer
komplexeren Gebrauchsanweisungen, wobei Austauschprozesse
aufgrund von Internationalisierung und Globalisierung nicht
nur auf eine Kultur oder Sprachgemeinschaft beschrankt sind.
SchlieBlich diirfte auch eine gewisse naturgegebene Neugier,
also das natiirliche Interesse des Menschen an seiner Umwelt,
bei der Ubermittlung von Wissen eine Rolle spielen.

Es gibt mehrere Voraussetzungen fir einen erfolgreichen
Wissenstransfer. Dabei zdhlt zum einen die Bereitschaft des
Adressaten, sich iUberhaupt auf einen Austausch einzulassen:
,Die Adressaten des Transfers, also die interessierte Offent-
lichkeit, miissen bereit sein, das fachexterne Kooperations-
angebot anzunehmen“ (Kalverkamper 1988: 322), sie dirfen also
die Kommunikation nicht verweigern. Dies gilt natiirlich
genauso fir die Experten, die sich ,um entsprechende
Transferqualitdaten bemihen“ (Fluck 1996: 260) sollten. Darlber
hinaus ist die Angemessenheit der Vermittlung, also die
adressatengerechte Textgestaltung von Bedeutung. Diese kann
beispielsweise in Anlehnung an die Griceschen Maximen der
Qualitat, Quantitat, Relevanz und Art und Weise der Uber-
mittelten Information (siehe Grice 1975: 45-46) definiert
werden. Aufgrund der Offenheit dieser Maximen kann es jedoch
keine allgemeinglltigen Konzepte im Sinne von vorgeschriebenen
Rezepten geben, sondern Entscheidungen miissen von Einzelfall
zu Einzelfall getroffen werden. Auf jeden Fall aber wird es zu
,Veridnderungen beim Ubergang von einer Sphire in die andere™
(Homberger 1990: 376) kommen, es findet also eine Art Uber-

setzung des Wissens aus dem Erfahrungsbereich des Experten in
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den Erfahrungsbereich des Adressaten statt. Dabei entstehen
moglicherweise ,Spannungen zwischen dem Gebot korrekter Sach-

verhaltsdarstellung und didaktisch begriindeter Informations-

reduktion und -bearbeitung im Hinblick auf das - tatsédchliche
oder vermutete - Rezeptionsvermdgen der Adressaten™ (Fluck
1996: 256).

Probleme ergeben sich auBRerdem durch den Gebrauch der
Sprache ,als Instrument des Denkens und als Mittel zur Weiter-
gabe gewonnener Erkenntnisse“ (Hoffmann 1985: 17), denn sowohl
die Erkenntnis von Wissen als auch dessen Vermittlung sind
sprachgebunden. Dabei stellt die Unzulédnglichkeit dieses
Mediums schon allein im alltaglichen Gebrauch ein Problem dar.
So kann das gleiche Farbphanomen innerhalb der gleichen
Sprachgemeinschaft unterschiedlich benannt werden. Manche
Sprecher identifizieren beispielsweise die Farbe tilirkis als
blau, andere jedoch als griin, und fir die Farbe einer Taube
gibt es die Bezeichnungen taubenblau und taubengrau, wobei
kaum anzunehmen ist, daB es sich dabei um verschiedene Farben
handelt. Ferner diskutiert man eine generelle Vagheit der

® und nach der Sapir-Whorf-Hypothese?’ wird ,letztlich

Sprache,2
die Sprache selbst zur Erkenntnisbarriere“ (Hoffmann 1986:
88) .

Diese Schwierigkeiten, die sich aus dem Gebrauch der
nattrlichen Sprachen ergeben, gelten im Grunde auch fur die
Fachsprachen. Hinzu kommt allerdings, dal die alltagliche,
beziehungsweise alltagssprachliche Vorstellung Ulber einen
Sachverhalt von der fachlichen Vorstellung abweichen kann. Der
Begriff Frucht beispielsweise existiert in der Botanik,

Medizin und Rechtswissenschaft, aber mit jeweils anderen

Bedeutungen, wird aber auch alltagssprachlich verwendet (siehe

“® Ssiehe beispielsweise Pinkal 1980 und Pinkal 1981.

27 Diese ist erldutert in Whorf 1963.
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Oksaar 1988: 159). Es bedarf also botanisches, medizinisches
und juristisches Fachwissen sowie allgemeines Weltwissen, um
den Begriff im jeweiligen Kontext richtig zu interpretieren.
Die Frage des Wissenschaftlers, ,in welchem Male die

natlirliche Sprache geeignet ist, ihm bei der Gewinnung und
Fixierung seiner Erkenntnisse (kognitive Funktion) sowie bei
deren Mitteilung (kommunikative Funktion) zu dienen“ (Hoffmann
1985: 44), ist daher gerechtfertigt. Allerdings mull bedacht

werden:

Hinter Fachwortern steht eine Definition, deren verbind-
lichste und stringenteste Form die Normung ist. Sie
gewdahrleistet sprachliche und sachliche Prazision und
Exaktheit. [...] Die Worter der Gemeinsprache dagegen sind
unschéarfer, prinzipiell vage und erhalten ihre spezielle
semantische Scharfe erst, wenn sie in die sprachliche
Umgebung der Texte eingelagert sind (Kalverkamper 1988:
318).

AuBerdem diurfen ,Sprecher, Horer, Sachverhalt [...] dabei
nicht vergessen werden. Denn Transfer wissenschaftlicher
Ergebnisse ist nicht allein ein sprachliches Problem"
(Kalverkamper 1988: 317). Wichtig ist es vielmehr, einen
Ankniipfungspunkt an das Vorwissen des Rezipienten zu finden,
um es diesem zu ermdglichen, neue Sachverhalte in Beziehung zu
vorhandenen zu setzen: ,Ein Transfer ist erfolgreich, wenn der
Umgang mit Fachwissen die alltagssprachlich gebundenen

Wissensstrukturen reflektiert™ (Rehbein 1998: 697).

2.2 Das Vermittlungsmedium Sprache

Fachsprachen als Teil der Gesamtsprache sind Grundlage der
Erfassung (Kognition) und Beschreibung (Kommunikation) wvon
Wissen (siehe Homberger 1990: 376). Sie sind entstanden mit
der zunehmenden beruflichen und wissenschaftlichen Speziali-

sierung und Arbeitsteilung. Dies ist keine vdllig neue
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Erkenntnis, der Gedanke findet sich bereits bei de Saussure,
der festgestellt hat: ,Ein fortgeschrittener Grad der Kultur
begiinstigt die Entwicklung gewisser Spezialsprachen (Rechts-
sprache, wissenschaftliche Terminologie)“ (de Saussure 2001,
bzw. 1931: 25).

Die Einteilung der Gebiete in Facher erfolgt allerdings

recht willkirlich, denn

naturgegebene Facher oder Berufe sind dem Menschen nicht
geboten. In der sich gegenseitig bedingenden Gemeinschaft
von handelndem Sprechen und sprechendem Handeln haben sich
Fachgebiete, Facher, Berufe herausgebildet und haben sich
auch die dabei zum fach- und berufsbezogenen Kommunizieren
diene;ﬁen Fachsprachen aufgebaut (Kalverkamper 1988:

311) .

Die Problematik des Wissenstransfers war traditionell Bestand-
teil der Untersuchungen der Fachsprachen, dabei waren die aus
den Fachsprachen erwachsenen Kommunikationsbarrieren ein
zentraler Untersuchungsgegenstand. Deshalb soll zundchst ein
kurzer Uberblick iUlber die Geschichte der deutschen Fach-
sprachen und idber den Verlauf der deutschen Fachsprachen-
forschung sowie die zu unterschiedlichen Zeitpunkten jeweils

gesetzten Schwerpunkte gegeben werden.

2.2.1 Zur Geschichte der deutschen Fachsprachen

Die Geschichte der deutschen Fachsprachen ist unterschiedlich
gut erkundet: Wédhrend sich die Forschungslage fir das Mittel-
alter als recht gut darstellt, ist dagegen die frithe Neuzeit

kaum untersucht (siehe von Hahn 1983: 12). Der Beginn

28 Eine »Darstellung einzelner Fachsprachen™ findet man
beispielsweise in Fluck 1996: 60-109.
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der fachlichen Differenzierung der Sprache wird mit der
einsetzenden Arbeitsteilung und Spezialisierung angesetzt,
ihre Entstehung ist also abhangig ,von wirtschafts-, technik-
und sozialgeschichtlichen Voraussetzungen“ (von Hahn 1983:
12). Allerdings existieren flir die Anfange der Herausbildung
der Fachsprachen keine schriftlichen Aufzeichnungen, da die
Schrift erst spater, namlich mit der Christianisierung
eingefihrt wurde (siehe wvon Hahn 1983: 13).

Auch ,eine Art Wissenschafts-Vermittlungsprozel“ (von
Hahn 1983: 15) beginnt recht frih, namlich mit den Glossen um
800:

Zwar vermittelt hier nicht der Wissenschaftler sein
Fachwissen selbst und schon gar nicht an nichtwissen-
schaftliche Laien (im Gegensatz zu spateren Wissenschafts-
transferprozessen), aber es wird fachliches Schrifttum
einer veradnderten sprachlichen und sachlichen Umgebung
angepalBt: Zum eigenen Gebrauch und zum Gebrauch anderer
werden unbekannte Terminologie-Teile vermittelt, sei es,
dal sie wegen der Komplexitat des Sachgebiets unbekannt
waren, sei es, daB es sich um einen nicht lebendigen
spatantiken Traditionszweig handelte (von Hahn 1983: 15-
16).

Das Vorhandensein von Fachsprachen in den unterschied-
lichsten Sphéaren 1laBt sich durch die Jahrhunderte nach-
verfolgen,?’ besonders produktiv sind zundchst die Bereiche
Medizin beziehungsweise Pharmazie und das Rechtswesen. Auf
dem Gebiet der Pharmazie existieren beispielsweise ab dem
12.Jh. Arzneiblicher (siehe von Hahn 1983: 18), und eine
Zunahme an medizinischen Schriften ist ab dem 13.Jh. zu
verzeichnen (siehe von Hahn 1983: 20). Im Bereich des Rechts-
wesen nehmen schriftliche, deutschsprachige Urkunden ab dem
12.Jh. zu (siehe von Hahn 1983: 18), erste deutschsprachige

Gesetze stellen das in deutscher und lateinischer Sprache

?° siehe dazu beispielsweise die Darstellung bei von Hahn 1983:
17-48.
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abgefalBte Mainzer Landfriedensgesetz von 1235 (siehe von Hahn
1983: 19) und der ,Sachsenspiegel"™ aus dem 13.Jh. dar (siehe
von Hahn 1983: 19). Dariber hinaus existieren auch bereits
Quellen zu praktischen Tatigkeiten, namlich im Bereich des
Handels tiber Fragen der Buchhaltung (siehe wvon Hahn 1983: 21)
und auf dem Gebiet des Handwerks als Handwerksurkunden (siehe
von Hahn 1983: 22) und Farberrezepte (siehe von Hahn 1983:
24) .

Im 15.Jh. trat eine entscheidende Wende in der Lebens-
weise der Menschen ein. Unter dem EinfluB des Humanismus
veranderte sich das allgemeine Weltbild, es entwickelte sich
»,eine ganz neue Sicht von Natur, Geist und Wissenschaft"“ (von
Hahn 1983: 25), wobei das dabei neu gewonnene Wissen durch die
Erfindung des Buchdrucks rasch vervielfaltigt und verbreitet
werden konnte (siehe von Hahn 1983: 25). In Handwerk und
Technik nahm die Spezialisierung innerhalb der Berufe zu
(siehe wvon Hahn 1983: 29), dies zeigt sich unter anderem in
der bis heute anhaltenden Vermehrung und Aufgliederung der
Berufsbezeichnungen,® sowie in der Differenzierung der

verwendeten Materialien.>!

Verschiedene Tatigkeiten wurden also
in zunehmendem MaB von unterschiedlichen Personen verrichtet,
beispielsweise in den Manufakturen, daher waren die jeweiligen
Sparten auf eine effektive Zusammenarbeit angewiesen (siehe
Mohn/Pelka 1984: 32). Eine persénliche, mindliche Unterweisung
wurde dagegen wegen raumlicher und zeitlicher Entfernungen
zunehmend schwieriger, der Ubergang von der vorher iber-

wiegenden muindlichen zu einer schriftlichen Fachkommunikation

wurde notwendig (siehe von Hahn 1983: 29-30).

* Siehe M&hn/Pelka 1984: 129-132, die als Beispiel die
verschiedenen Spezialisierungen des Berufs des Schmieds anfihren.

*' Siehe Méhn/Pelka 1984: 133-134, die als Beispiel die Stoffe
Eisen und Stahl geben.
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Seither findet durch eine weitere Differenzierung wvon

%2 Technik und Berufsleben’® eine stetige

Wissenschaft,
Entwicklung und ein kontinuierlicher Ausbau der Fachsprachen
statt, was mit einer steigenden Bedeutung der Schriftlichkeit
einhergeht. Daritber hinaus nimmt auch das Informationsangebot
standig zu (siehe von Hahn 1983: 43), und der Kommunikations-
radius dehnt sich immer weiter aus (siehe von Hahn 1983: 43-
44) . Ferner kommt es durch den Einsatz neuer technischer
Errungenschaften wie ,Automatisierung, elektronische Daten-
verarbeitung und Mikroprozessorentechnik™ (Moéhn/Pelka 1984:
32) zu einer Zuspitzung der Situation. Daher gilt fir die
heutige Zeit in zunehmendem MaB: ,Nie zuvor muBte so viel

Neues in kurzer Zeit benannt und lber so viel Neues gesprochen

werden“ (Fluck 1996: 32).

2.2.2 Zur Entwicklung der Fachsprachenforschung

Erst vor etwa 100 Jahren begann die deutsche Sprachwissen-
schaft, sich fir die Fachsprachen zu interessieren (siehe wvon
Hahn 1983: 7), ,die Fachsprachenforschung [...] kann aller-
dings auf ein lange vorhandenes ProblembewuRtsein in Nachbar-
fachern und in fast allen Gebieten praktischen menschlichen

Handelns zurickblicken“ (von Hahn 1983: 7).34

Thren Beginn fand
die Fachsprachenforschung mit der Analyse von Wortschatzen,

sie weitete jedoch ihr Untersuchungsgebiet allméhlich auf die

*? Beispiele fiir Fachtextsorten innerhalb des Bereichs der

Medizin geben Méhn/Pelka 1984: 115-124.
33 Beispiele fiir Fachtextsorten, die die betriebliche Differen-
zierung in einem modernen Produktionsbetrieb zeigen, sowie weitere
Erlduterungen findet man in Mohn/Pelka 1984: 72-103.
** Die Problematik wurde beispielsweise von der antiken Rhetorik
(siehe von Hahn 1983: 7) und im 18.Jh. (Textbeispiele siehe wvon Hahn
1983: 40-42) thematisiert.
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Satz- und Textebene aus und bezog schlieRlich auch pragma-
tische und kognitive Faktoren in die Untersuchung mit ein.

Am Beginn der Fachsprachenforschung stand die Analyse von
Wortschédtzen und Terminologien, weil man der Ansicht war, daB
,die Eigenart der Fachsprachen [...] vor allem in ihrem
Wortschatz [besteht]™ (Porzig 1971, bzw. 1950: 259). Unter-
suchungsgegenstande dieser Forschungsrichtung waren beispiels-
weise die Suche nach der Herkunft des gemeinsprachlichen
Wortgutes und des Fachvokabulars und die Terminologienormung.

Im Bezug auf die Herkunft des gemeinsprachlichen
Wortgutes stellte man unter anderem fest, daB Ubernahmen aus
den Fachsprachen in die Gemeinsprache besonders aus den
Bereichen Wissenschaft, Technik, Politik und Wirtschaft
stammen (siehe Fluck 1996: 162), ,Bereiche also, die den
Staatsblirger unmittelbar betreffen™ (Fluck 1996: 162). Als
Beispiele fiir solche Ubernahmen nennt Fluck Begriffe wie
Herzinfarkt, Hormone, Atomreaktoren, Raumstationen und
Konjunkturzyklen (siehe Fluck 1996: 162). Auf der Basis dieser
Ergebnisse spricht man daher auch von einer ,Verwissen-
schaftlichung und Verfachlichung [...] der o6ffentlichen
Umgangssprache (Porksen 1994: 255).

Bei der Suche nach der Herkunft des Fachvokabulars
stellte sich unter anderem heraus, daB Begriffe aus der
Gemeinsprache in den Fachsprachen oft metaphorisch gebraucht
werden. Mohn 1975 nennt als Beispiele die Verwendung der
Sphare des Menschen in der chemischen Terminologie 1in
Begriffen wie Verwandtschaftsbeziehungen, Vertreter einer
Gruppe, gesdttigt, ungesdttigt und Wanderung, den Gebrauch von
Korperteilbenennungen im technischen Sinn in Ausdriicken wie
Rumpf, Zahn, Nase, Ohr, Kopf, Rippe, Finger, Bein und Knie,
sowie den Vergleich eines Betriebes mit einem lebenden
Organismus in Wortern wie Wachstum, krank und Iebendig (siehe

Mohn 1975: 181).



20

Neben der Analyse der Herkunft von Begriffen war die
Terminologienormung wegen der starken, ungeregelten Expansion
der Fachsprachen ein zentrales Anliegen (siehe Fluck 1996:
110-133) . Terminologienormung wurde auf nationaler Ebene unter
anderem durch das Deutsche Institut fir Normung e.V. (DIN)
(siehe Hoffmann 1985: 26) und auf internationaler Ebene durch
die International Organization for Standardization (ISO)
(siehe Hoffmann 1985: 27) durchgefihrt.

Etwa ab den sechziger Jahren des letzten Jahrhunderts
weitete man die Fachsprachenforschung auf die Satzebene aus
(siehe von Hahn 1983: 10), dabei nahm man zundchst an, dab
Fachsprachen ihre spezifische Syntax haben. Diesen Standpunkt
vertritt man jedoch heute nicht mehr, denn ,es gilt inzwischen
als anerkannt, dabl die Fachsprachen keine exklusive Syntax
besitzen, sondern daBR sie eine spezifische Auswahl aus den
gemeinsprachlichen Mitteln treffen“ (von Hahn 1983: 111).
Hierbei muBR allerdings zweierlei berilicksichtigt werden. Zum
einen ist der Untersuchungsgegenstand Syntax ohnehin nur bei
einer strukturellen Betrachtungsweise von Bedeutung, nicht
jedoch bei einer pragmatischen (siehe von Hahn 1983: 111), zum
anderen wurde in Untersuchungen zur deutschen Syntax bisher
nicht zwischen Fach- und Gemeinsprache differenziert (siehe
von Hahn 1983: 111). ,Damit kann nicht von vorne herein davon
ausgegangen werden, daR ,normale' Syntaxbeschreibungen die
Fachsprache nicht beriicksichtigen.“?>

Zunachst wurde eine strikte Trennung und sogar eine
Polarisierung von Fachsprache und Gemeinsprache vorgenommen
(siehe Mdhn/Pelka 1984: 24). Als Fachsprache betrachtete man
damals ,die Gesamtheit aller sprachlichen Mittel, die in einem

fachlich begrenzbarem Kommunikationsbereich verwendet werden,

* Von Hahn 1983: 111, dort findet man auch Beispiele fiir die
Verwendung von fachsprachlichen Beispielen in Beschreibungen der
deutschen Syntax.
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um die Verstandigung zwischen den in diesem Bereich tatigen
Menschen zu gewdhrleisten" (Hoffmann 1985: 53, fett im
Original). Die Gemeinsprache sah man dagegen als , jenes
Instrumentarium an sprachlichen Mitteln, {ber das alle
Angehorigen einer Sprachgemeinschaft verfligen und das deshalb
die sprachliche Verstadndigung zwischen ihnen moéglich macht™
(Hoffmann 1985: 48).

Im folgenden wurden Versuche unternommen, diese als
unzuldnglich empfundene Polarisierung von Fach- und Gemein-
sprache zu iUberbriicken, was beispielsweise durch die innere
Differenzierung der Fachsprachen geschehen sollte. Zu diesem
Zweck nahm man eine vertikale Schichtung der Fachsprachen vor,
wobei durch die Rekonstruktion dieser vertikalen Schichtung

versucht werden sollte,

die zunehmende Prazisierung zu verfolgen, die die Sprache
in der fachlichen Kommunikation erfahrt, je weiter diese im
Zusammenhang mit ihrer standigen Vervollkommnung als
Erkenntnis- und Kommunikationsinstrument vom Konkreten zum
Abstrakten, vom Besonderen zum Allgemeinen, von der
Erscheinung zum Wesen vordringt (Hoffmann 1985: 64).

Im Bezug auf die vertikale Schichtung der Fachsprachen
sind viele Konstrukte entwickelt worden, hier soll jedoch nur

3¢ Hoffmann

das Modell von Hoffmann kurz vorgestellt werden.
teilt die Fachsprachen in finf Hauptschichten ein, wichtigstes
Kriterium der Untergliederung ist das ,Milieu“ (Hoffmann 1985:
70) . Diese finf Schichten bezeichnet er als die ,Sprache der
theoretischen Grundlagenwissenschaften“, die ,Sprache der
experimentellen Wissenschaften™, die ,Sprache der angewandten

Wissenschaften und der Technik"“, die ,Sprache der materiellen

% Siehe Hoffmann 1985: 64-71. Weitere Ansdtze der vertikalen
Gliederung von Fachsprachen und mdégliche Kritikpunkte daran sind
ausfihrlich dargestellt in Wichter 1994: 9-29, siehe dazu aber auch
Fluck 1996: 17-26, Mohn/Pelka 1984: 37-39 und Homberger 1990: 378-
382.
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Produktion™ und die ,Sprache der Konsumtion"“ (Hoffmann 1985:
70), wobei es sich bei der finften Schicht (Konsumtion) ,um
eine Ubergangs- und Austauschzone zwischen Fachsprache und
Gemeinsprache handelt“ (Hoffmann 1998: 159). Weitere
Differenzierungspunkte in diesem Modell sind die
~Abstraktionsstufe"“, die ,duBere Sprachform™, und die
,Teilnehmer an der Kommunikation“ (Hoffmann 1985: 65). Diese
Punkte werden jeweils weiter in finf Untergruppen unterteilt
(siehe Hoffmann 1985: 65-66). Dabei 1aBt sich allgemein fest-
stellen: , Je hoher die Stufe, desto hdher die Abstraktions-
stufe, desto regulierter die Sprache [...], desto theore-
tischer und desto wissenschaftlicher die Kommunikations-
teilnehmer™ (Liebert 1996: 789).

Als konkretes Beispiel fiir die vertikale Schichtung einer
Fachsprache kann die Fachsprache der Medizin dienen, die in
Anlehnung an Lippert 1979 in die ,Wissenschaftssprache™, die
rsarztliche Umgangssprache“ und die ,laienbezogene Fachsprache“
(Lippert 1979: 84) differenziert werden kann. Dabei umfaRt die
Wissenschaftssprache eine ,standardisierte Terminologie™“
(Lippert 1979: 90), die arztliche Umgangssprache Abkiirzungen
wie ,0.B.“ fir ,ohne krankhaften Befund“ (Lippert 1979: 94),
wohingegen die laienbezogene Sprache Formulierungen auf Basis
der Gemeinsprache verwendet (siehe Lippert 1979: 95).

Die nun folgende Entwicklung in der Fachsprachenforschung
bestand in der Ausweitung des Untersuchungsgegenstandes auf
die Textebene. Die Textanalyse wurde als unverzichtbares

Hilfsmittel erkannt:

Die heute nahezu selbstverstandliche Feststellung, daB sich
Fachkommunikation in Fachtexten manifestiert und Fach-
sprache nicht in erster Linie durch Fachwortschatze und
Fachworterbiicher reprédsentiert ist, bedarf kaum noch einer
soziolinguistischen oder kommunikationstheoretischen
Begrindung (Glaser 1990: 6).
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Fachsprachen wurden jetzt nicht mehr als der Gemeinsprache

entgegengesetzt, sondern als Differenzierung dieser gesehen:

Fachsprache [steht] nicht als sprachlich selbstédndiges
System neben der Gemeinsprache [...]. Vielmehr ist sie
durch Differenzierung und Erweiterung aus der Gemeinsprache
herausgewachsen. Die Gemein- oder Standardsprache liefert
die lexikalische Basis und das grammatische Gerist fir die
Fachsprachen. Zwar treffen die Fachsprachen eine rekurrente
Auswahl aus der gemeinsprachlichen Lexik und Syntax,
bleiben aber bei aller Differenzierung und Spezialisierung
auf die Gemeinsprache angewiesen. [...] Grundsatzlich
bilden also Fach- und Gemeinsprache kein gegensatzliches
Paar, sie liegen nur auf verschiedenen Ebenen (Fluck 1996:
175-176) .

Der Begriff der Gemeinsprache zeigt sich jetzt als ,orien-
tierende GroBe™ (Mohn/Pelka 1984: 141), die nach Fluck ,sowohl
bei der Abgrenzung der Variante Fachsprache wie bei der
Darstellung der zahlreichen Wechselbeziehungen zwischen diesen
beiden aber unverzichtbar [ist]“ (Fluck 1996: 197).

Neue Anséatze in der Fachsprachenforschung finden sich mit
der sogenannten pragmatischen Wende. Dabei sind flr den
Bereich des Wissenstransfers vor allem zweli Ansatze von
Bedeutung, namlich der Versuch einer Integration von Fach- und
Gemeinsprache und Fachsprachenforschung unter Einbeziehung der
kognitiven Linguistik. Kalverkamper 1990 stellt die Existenz
der Kategorie ,Gemeinsprache"™ als Gegenpol zur ,Fachsprache“
in Frage (siehe Kalverkamper 1990: 105-109) und versucht statt
dessen, eine Integration von Fach- und Gemeinsprache vorzu-
nehmen. Hierbei weist er besonders auf die Bedeutung wvon

Texten fir die Fachsprachenforschung hin:

Nicht die Grenzen und die Ubergidnge [...], also nicht
ausschlieRBlich die Eigenstandigkeiten von Fachsprachen und
ihre Vermischung mit der angeblichen Gemeinsprache sind
vorrangig weiterfihrende Ziele linguistischer Forschung,
sondern die kommunikative Reichweite von Fachsprache, ihre
Einbettung in Texte-in-Funktionen (Kalverkamper 1990: 108).



24

Zur Uberbriickung der Polaritdt von Fachsprache und Gemein-
sprache schlagt Kalverkamper die Einfihrung einer ,gleitenden
Skala“™ (Kalverkamper 1990: 117) der Fachsprachlichkeit wvon
Texten vor, wobei die Texte zwischen den Polen ,,, (extrem)
merkmalreich' bis zu , (extrem) merkmalarm'“ (Kalverkamper
1990: 124) liegen konnen. ,Demnach ware alles Kommunizieren
Uber die Gegenstande, Sachverhalte und Handlungszusammenhange
- kurz: {Uber ,die Welt' - als fachsprachlich anzusehen, und
zwar ebenfalls in gestufter - hier nun: sprachlicher -
Merkmalhaftigkeit™ (Kalverkamper 1990: 112). Allerdings ist

sich Kalverkdmper der damit verbundenen offenen Fragen bewuBt:

Was noch der Losung harrt, ist die Hierarchie der Merkmale
auf der Skala. Wieviele [...] und welche Merkmale [...]
miissen im Text gegeben sein [...], um ihn als fach-
sprachlich merkmalreich, als einen Fachtext erkennbar
werden zu lassen? Wie sind die Merkmale im Text verteilt
[...]? Lassen sich Korrelationen zwischen Quantitaten
[...], Qualitaten [...], Rekurrenz [...] und Distribution
[...] erkennen und als Hierarchie auswerten? An der
Beantwortung dieser Frage muB noch (weiter) gearbeitet
werden (Kalverkamper 1990: 125).

Eine weitere Innovation in der Fachsprachenforschung
vollzog sich unter Einbeziehung der kognitiven Linguistik.
Hierbei nimmt man als Merkmal fir die Fachlichkeit von Texten
die Art und Weise des Metapherngebrauchs an, weil man davon
ausgeht, daB das Denken und Sprechen in Metaphern grundlegend
flir unsere Auseinandersetzung mit der Welt ist (siehe
Lakoff/Johnson 1980: 3). Demnach gilt fiir die Aneignung von

Wissen:

Es ist typisch fiir die Verarbeitung neuen Wissens, dal nach
bereits vorhandenen, ahnlichen Konzepten gesucht wird, die
mit den neu zu benennenden auf irgendeine Weise vergleich-
bar sind. Um das Neue zu verstehen, wird auf bereits
bekannte Konzepte zurlickgegriffen (Fraas 1998: 436).
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Eins dieser hier gemeinten Konzepte ist der bereits erwahnte
metaphorische Sprachgebrauch. Dieser erfolgt nicht nur in der
Alltagswelt, sondern auch in Fachtexten, was Liebert 1996 am
Beispiel der Vermittlung von Fachwissen liber Virusinfektionen

37 Dabei setzt er

besonders im Bezug auf das Aids-Virus =zeigt.
das textexterne Merkmal der ,Fachlichkeit des Adressaten™
(Liebert 1996: 792) in Bezug zum textinternen Merkmal des
Grades der Fachlichkeit eines Textes (siehe Liebert 1996: 792)
und nimmt als Gemeinsamkeit zwischen verschiedenen Textsorten
Uber das Aids-Virus die verwendete Metaphorik an. Liebert

gelingt es in seiner Untersuchung zu zeigen, daB Experten und

Laien in &hnlichen Metaphernmodellen denken,

dal es eine weitgehend gemeinsame Vorstellungswelt
kognitiver Metaphernmodelle iber grundlegende medizinische
und molekularbiologische Zusammenhdnge gibt, die in den
fachlichen Kommunikationszusammenhdngen angelegt ist und
die in den vermittelnden, weniger fachlichen Textsorten
aufgegriffen und in spezifischer Weise fortgefiihrt wird"
(Liebert 1996: 790).

In der Expertenmetaphorik spielt sich im Immunsystem ein
,Kampf um Leben und Tod“ (Liebert 1996: 799) ab, der mit
Begriffen wie ,Verteidigungslinie, Killeraktivitat, Strategie,
Zielorgan, Zielzelle, Ausrottung, vernichten, usw.“ (Liebert
1996: 798) umschrieben wird. Diese Art von Metaphern nennt
Liebert ,Protometaphern® (Liebert 1996: 801), da sie recht
abstrakt und interpretatorisch noch offen sind (siehe Liebert
1996: 801). In weniger fachlichen Texten werden diese Proto-
metaphern dann konkretisiert, das in der Expertenmetaphorik
verwendete Kampfszenario wird ausgeschmiickt, so daR in
populdren Fassungen daraus unter anderem ein ,Piraten-

Uberfall® (Liebert 1996: 803), ein ,Krieg mit AuBerirdischen™

37 siehe aber auch Stocker 1999: 153-172 fiir den Gebrauch von
Metaphern im Bereich des Computers.
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(Liebert 1996: 803), der mit Lexemen wie ,Killer, Kommando,
Quartier nehmen, Killer-Mikrobe, HIV-Marodeure, etc.“ (Liebert
1996: 803) wiedergegeben wird oder ein Boxkampf wird (siehe
Liebert 1996: 806). ,Kognitive Metaphernmodelle kdénnen deshalb
als zentrale Instanzen zum Aufbau einer gemeinsamen Vor-
stellungswelt [...] betrachtet werden, die fachliche und
nichtfachliche Diskurswelten verbinden und pragen“ (Liebert
1996: 809). Daher liegt in ihrer Verwendung eine potentielle
Losung fir Kommunikationskonflikte zwischen Experten und

Laien, denn

diese mogliche transdiskursive Funktion von Metaphern-
modellen [...] [deutet] darauf hin, daB sich hier
sprachlich-kommunikative Vermittlungsstrategien nachweisen
lassen konnten, die einen konstruktiven Umgang mit dem
,Dilemma der Verstandlichkeit' [...], wenn nicht eine
tendenzielle Lo6sung des Konflikts zwischen den Maximen
,Sage, was zu sagen ist' und ,Rede so, daB dein Partner
dich versteht', zwischen Sachangemessenheit und Adressaten-
orientierung ermdglichen (Biere/Liebert 1997: 13).7%

Unproblematisch ist der Metapherngebrauch in der Wissens-
vermittlung jedoch nicht, da nicht alle Metaphern im
jeweiligen Kontext fir einen adaquaten Wissenstransfer
geeignet sind (siehe Liebert 1999). Liebert stellt fest:
»Metaphern sind nicht per se gut fir die Verstandlichkeit
eines Vermittlungstextes. Es gibt verstandliche, erhellende
und unverstadndliche, mystifizierende Metaphern“ (Liebert 1999:
189) . Deshalb bedarf es eines wohliberlegten Einsatzes von

Metaphern in der Wissensvermittlung.

*® Siehe auch Goépfert/RuB-Mohl 1996, die in ihrem Handbuch zum
Wissenschaftsjournalismus unter anderem die Verwendung von Metaphern
empfehlen.
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2.3 Formen und Konstellationen des Wissenstransfers

In Anlehnung an die von Moéhn/Pelka vorgenommene Klassifikation
der fachbezogenen mindlichen und schriftlichen Kommunikation
kann man verschiedene Transferkonstellationen unterscheiden:
den fachinternen Transfer, den interfachlichen Transfer und
den fachexternen Transfer (siehe Mohn/Pelka 1984: 26) .°°
Fachinterner Transfer findet von Experte zu Experte innerhalb
des gleichen Fachs statt, interfachlicher Transfer von Experte
zu Experte zwischen verschiedenen Fachern und fachexterner
Transfer vom Experten zum Laien.

Dabei bediirfen die keineswegs eindeutigen Begriffe des
Experten und des Laien einer weiteren Erladuterung. Das
allgemeine Sprachverstandnis versteht unter einem Experten
einen Fachmann, unter einem Laien hingegen einen Nicht-
Fachmann.!® Diese Definition ist aber zu einfach, weshalb
verschiedentlich Auffacherungen vorgenommen worden sind. So
differenziert Wichter: ,Ein Fach umfalt personal gesehen die
Gruppe der Experten. Die Gruppe der informierten Laien bildet
das Fachumfeld. Personen ohne Informationen iuber das Fach, die
absoluten Laien, ergeben das FachauBenfeld“ (Wichter 1994: 10,
kursiv im Original). Auch Kalverkédmper hebt die Dichotomie
Laie-Experte auf, statt dessen spricht er von Graden von
Fachlichkeit (siehe Kalverkamper 1990: 97-99). Eine weitere
Staffelung stellt schlieBlich der Begriff des ,relativen

Laien™ dar, denn ,es gibt keine absoluten Laien, sondern

% Die von Gliser fiir das Englische erstellte ,Typologie

schriftlicher Fachtextsorten™ unterscheidet dagegen nur zwischen
fachinterner und fachexterner Kommunikation, ist dafiir aber
innerlich weiter differenziert. Siehe Glédser 1990: 50-51.

%0 zur ex-negativo Definition des Laien siehe beispielsweise die
diesbeziglichen Ausfihrungen in Kalverkamper 1990: 95-97. Weitere
Erlduterungen zum gemeinsprachlichen Laienbegriff, besonders jedoch
zu dessen negativer Konnotation, findet man in Wichter 1994: 56-66.
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lediglich Laien in Bezug auf eine oder mehrere Facher oder
wissenschaftliche Disziplinen; es kann also nur von ,relativen
Laien' gesprochen werden"“ (Liebert 1996: 791). ,Aber selbst
der Begriff ,relativer Laie' [...] muB noch weiter relativiert
werden. Laien konnen sich in einem Gebiet umfangreiche
Kenntnisse aneignen, die denen der Fachwissenschaftler
durchaus ebenbiirtig sein konnen“ (Liebert 1996: 793).

Die hier verwendete Einteilung von Transferformen ist
recht pauschal und vereinfacht. AuBerdem ist es nicht mdglich,
die unterschiedlichen Vermittlungsformen strikt voneinander
abzugrenzen, vielmehr gibt es flieBende Ubergidnge zwischen den
Bereichen. Im Bezug auf den fachinternen Transfer ist
beispielsweise zu berilicksichtigen, daB fachinterne Texte auf
unterschiedlichen Abstraktionsebenen existieren, sie sind also
hierarchisch geschichtet und schon in sich nicht einheitlich.
AuBerdem hat fachinterner Transfer aufgrund der starken
Binnendifferenzierung der Facher sowohl Merkmale des fach-
externen als auch des interfachlichen Transfers. Dariber
hinaus finden sich, zumindestens zu Beginn des Ausbildungs-
prozesses, Momente des fachexternen Transfers auch in der
Wissensvermittlung zwischen Experten und fachlichen Neulingen
(also angehenden Experten), da diese erst in die Materie
eingefihrt werden missen. SchlieBlich hat auch interfachlicher
Transfer Merkmale der fachexternen Kommunikation, da sich
Menschen, die jeweils auf dem Gebiet des anderen keine
Experten sind, untereinander austauschen, und die fachbezogene
Kommunikation von Laien untereinander, beispielsweise lber
medizinische Fragen, wird in dieser Klassifizierung iberhaupt
nicht thematisiert.

Die Einteilung in Anlehnung an Mohn/Pelka 1984 hat also
Schwachen, sie soll aber hier dennoch als Versuch einer
Gliederung uUbernommen werden. Allerdings soll sie um die

Komponente des interkulturellen Transfers mittels Ubersetzung
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erweitert werden, da wegen der standig zunehmenden Inter-
nationalisierung vieler Bereiche auch ein erhdhter Bedarf nach

Austausch mit Hilfe Ubersetzter Texte zu verzeichnen ist.

2.3.1 Besonderheiten des fachinternen Transfers

Fachinterner Transfer vollzieht sich von Fachmann zu Fachmann
innerhalb des gleichen Faches. Diese Vermittlungsart wurde
lange Zeit als unproblematisch angesehen, was Jjedoch als
widerlegt gilt (siehe Wiegand 1979). Fachinterner Transfer ist
auf horizontaler Ebene besonders gekennzeichnet durch die
starke Binnendifferenzierung der Facher, auf vertikaler Ebene
durch die innere Gliederung der Fachsprachen, ferner durch
besondere Textsortenkonventionen sowie durch einen stetig
zunehmenden Gebrauch der englischen Sprache als Iingua franca.
Fadcher weisen meist eine starke horizontale Binnen-
differenzierung auf. So ist beispielsweise die Chemie kein
einheitliches Fach, sondern laBt sich in eine Reihe von Teil-

disziplinen aufgliedern wie die

organische und anorganische Chemie, physikalische Chemie,
Geochemie, Kosmo-Chemie, Agro-Chemie, Bio-Chemie,
pharmazeutische Chemie, Lebensmittelchemie, oder noch
detaillierter in Elektro-Chemie, Foto-Chemie, Radio-Chemie,
Petrol-Chemie, Azetylen-Chemie, Kohle-Chemie usw. (Hoffmann
1985: 55).

Auch die Medizin ist in sich nicht einheitlich, ihre
»wichtigsten wissenschaftlichen Grundlagenfdcher sind:
Anatomie, Physiologie, Biochemie, medizinische Psychologie und
Soziologie, Pathologie, Mikrobiologie, Pharmakologie“ (Lippert
1979: 86), wobei ,die Subfachsprachen des medizinischen
Psychologen und des Mikrobiologen kaum Uberschneidungen

auf [weisen], wahrend zwischen Anatomie und Physiologie oder
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zwischen Biochemie und Pharmakologie engere Beziehungen
bestehen™ (Lippert 1979: 86). Grundlage der fachinternen
Kommunikation ist dennoch eine gewisse gemeinsame Wissensbasis
sowie ein Konsens Uber die Begrifflichkeit, also eine Art
sgemeinsamer Grundwortschatz“ (Lippert 1979: 85), der unter

“l Daher

anderem in sprachlichen Referenzwerken festgelegt ist.
ist eine Okonomische Kommunikation innerhalb der Facher trotz
aller Differenzierung moglich.

Wie bereits ausgefiihrt, weisen die Fachsprachen eine
vertikale, innere Gliederung auf, die sich in unterschied-
lichen Fachlichkeitgraden der Texte zeigt. Dabeil existieren
Divergenzen zwischen miindlicher und schriftlicher Fach-
kommunikation. Eine miindliche Einweisung in die Bedienung
eines technischen Gerédtes wird sich stark von einer schrift-
lichen Betriebsanweisung unterscheiden, da im mindlichen
Bereich viele Aspekte aufgrund des vorgegebenen Kontexts nicht
versprachlicht werden miissen, auBerdem gilt: , Je intensiver
Expertenkommunikation dialogisch-direkt (Diskussionen auf
einer Tagung, Kolloquien, Gesprache am Arbeitsplatz im
Betrieb) stattfindet, um so grobler ist der subjektive Anteil™
(Mobhn 1998: 152).

Unterschiede gibt es nicht nur zwischen Fachtexten,
sondern auch innerhalb von Expertengruppen im Bezug auf die
Rezeption von Fachtexten (Rezeptionsvielfalt) und den
anschlieBend ausgefiihrten Handlungen. Dies wurde beispiels-
welise im Zusammenhang mit der Analyse von simulierten
Gerichtsverhandlungen und den aus ihnen hervorgehenden
Urteilen untersucht, wobei festgestellt wurde, daB Richter in
ein und demselben Fall unterschiedlich vorgingen und

schlieflich zu abweichenden Urteilen kamen. In einer von

' Als Standardwerk fiir die Medizin ware beispielsweise

Pschyrembel 1998 zu nennen.
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Jeannette Schmid durchgefihrten Untersuchung, die sich mit aus
der Arbeit mit Texten hervorgehenden Folgehandlungen
beschaftigte, fallten beispielsweise einundfiinfzig Richter

siebzehn verschiedene Urteile (siehe Schendera 2000: 24-25):

Die Konstitution des Rechtsfalles erscheint somit vom
individuellen Hintergrund, den Merkmalen des Falles und der
Verhandlung als zumindest teilweise unabhangig [...].
Hingegen legen die Befunde die Vermutung nahe, dass®® der
Zufall bei der Konstitution des Rechtsfalles eine grdBere
Rolle spielen konnte, als ihm in der Literatur bislang
zugestanden wird (Schmid 1997: 114).

Fir die Erstellung fachinterner Literatur existieren
spezielle Konventionen, Textsortenformalia miissen beachtet
werden: ,Um in einer wissenschaftlichen Disziplin Wissens-
anspriiche geltend machen zu kénnen, ist eben nicht nur der
wissenschaftliche Inhalt von Belang, sondern auch die Art
seiner Prasentation, seine Darstellungsformen“ (Niederhauser
1996: 39). In wissenschaftlichen Texten ist es beispielsweise
unerlaBlich, Konventionen im Bezug auf den ,wissenschaftlichen
Apparat™ (siehe Niederhauser 1996: 42-46), ,Zitate und
Zitationsweisen™ (siehe Niederhauser 1996: 46-48),
,Formalisierungen" (siehe Niederhauser 1996: 48-51) und
,Bilder“ (siehe Niederhauser 1996: 51-52) zu befolgen.

Auf internationaler Ebene ist seit dem Ende des Zweiten
Weltkrieges ein zunehmender Gebrauch der englischen Sprache

)43 71

als gemeinsamer Verkehrssprache (lingua franca
verzeichnen. Dies stellt die neueste Entwicklung im Gebrauch
von Sprachen in den Wissenschaften dar. Seit rdmischer Zeit

bis in die frihe Neuzeit hinein war Latein , die Universal-

‘2 Diese Arbeit verwendet die alte Rechtschreibung, daher findet
man die neue Rechtschreibung nur in wortlich Ubernommenen Zitaten.

“* pusfithrlichere Informationen zum Begriff lingua franca gibt
Skudlik 1990: 23-24.
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sprache der gebildeten Schichten in ganz Europa“ (Skudlik
1990: 11), fungierte also als eine Art Ilingua franca der
Wissenschaften. Dies anderte sich etwa ab dem 17.Jh., als
Latein als Gelehrtensprache nach und nach von den jeweiligen
Nationalsprachen abgeldst wurde (siehe Skudlik 1990: 12-16),
wodurch es der groBen Mehrheit der Bevdlkerung iUberhaupt erst
moéglich wurde, wissenschaftliche Diskurse zu rezipieren (siehe
Skudlik 1990: 16). Im Laufe der Zeit ging jedoch der Gebrauch
der jeweiligen Nationalsprachen in den Wissenschaften wieder
zurick, und besonders seit dem Ende des Zweiten Weltkriegs
gewinnt das Englische zunehmende Bedeutung als internationale
Verkehrssprache (siehe Skudlik 1990: 22).

Als Griunde filir die Dominanz des Englischen in den
Wissenschaften werden viele diskutiert, unter anderem die
weite Verbreitung der englischen Sprache in der Welt, aber
auch wirtschaftliche, soziale und linguistische Ursachen. Die
Verbreitung der englischen Sprache in der Welt kann in
quantitative und funktionale GroBen differenziert werden.
Quantitativ spielen dabei die Anzahl der Muttersprachler, die
mit etwa 320 Millionen angegeben wird (siehe Knapp 1991: 19-
20), die Anzahl der Verwender von Englisch als Zweit- oder
Fremdsprache, die je nachdem, welcher Grad an Sprachkompetenz
zugrunde gelegt wird, auf zwischen 415 Millionen und 1,5
Milliarden beziffert wird (siehe Knapp 1991: 20) und die
Haufigkeit der Verwendung von Englisch als Amtssprache in
vielen Landern (siehe Knapp 1991: 20) eine Rolle. Auf
funktionaler Ebene ist Englisch besonders in der Diplomatie
und in internationalen Organisationen stark vertreten (siehe
Knapp 1991: 20) und nimmt dariber hinaus einen sehr hohen
Anteil (né&mlich rund drei Viertel) an den wissenschaftlichen
Verdffentlichungen ein (siehe Knapp 1991: 20).

Im Gebrauch des Englischen gibt es allerdings Unter-

schiede zwischen den einzelnen wissenschaftlichen Disziplinen.



33

Skudlik unterscheidet zwischen den ,anglophonen“ und
,Nationalsprachlich gepragten und polyglott orientierten
Wissenschaften™ als Gegenpole auf einer Skala und den
,anglophon gepridgten Wissenschaften™ als Ubergangsbereich
zwischen den beiden Polen (Skudlik 1990: 214-215). Dabei
stellt sie fest, daB die ,,,Sprachengrenze‘' trennscharf
zwischen den sogenannten Natur- und den Geisteswissenschaften
verlauft™ (Skudlik 1990: 216), wahrend die Wissenschaften im
Ubergangsbereich ,sprachlich ambivalent™ (Skudlik 1990: 216)
sind.

Wirtschaftliche Grinde flir die Dominanz des Englischen
liegen in der hohen Kaufkraft der englischsprachigen Léander
(siehe Knapp 1991: 25) und in der groBen Bedeutung der
amerikanischen Forschung: Viele Wissenschaftler kommen aus dem
anglophonen Raum (siehe Knapp 1991: 26) und reprasentieren
daher eine hohe Zahl potentieller Leser filir englischsprachige
Verdffentlichungen. Ein sozialer Grund fir die Dominanz des
Englischen ist dagegen das hohe Prestige der englischen
Sprache, denn ,der Zeitgeist spricht Englisch, und mit ihm
zu sein, bringt affektiven Gewinn“ (Knapp 1991: 27). Als
linguistischer Grund schlieBlich wird die angeblich leichte
Lernbarkeit der englischen Sprache angegeben (siehe Knapp
1991: 28), dabei handelt es sich aber ,weniger um
linguistische Fakten als um Urteile von Laien™ (Knapp 1991:
28), und ,die meisten der angeblich besonderen sprachlichen
Vorzige des Englischen halten wissenschaftlicher Betrachtung
nicht Stand“ (Knapp 1991: 30).

Der Gebrauch des Englischen als Iingua franca hat
offensichtliche Vorteile, es sind aber auch Probleme damit
verbunden. Da die Publikation neuer Erkenntnisse in vielen
Disziplinen auf Englisch vorgenommen werden mull, wenn sie
international rezipiert werden soll und ferner eine

Veroffentlichung auf Englisch wegen der zunehmenden



34

Spezialisierung der Wissenschaftler notwendig ist (siehe Knapp
1991: 33), setzt eine adaquate Publikation in englischer
Sprache bei den Verfassern sowohl eine ausreichende Sprach-
kompetenz als auch interkulturelle Kompetenz voraus. Dabei ist
Sprachkompetenz unter anderem notwendig, um komplexe Sach-
verhalte in einer fremden Sprache angemessen darzustellen,
wahrend interkulturelle Kompetenz gebraucht wird, um kultur-
spezifische Darstellungsformen zu wahren, denn ,die tédgliche
Kommunikationspraxis in Wirtschaft, Wissenschaft und Technik
zeigt, daB der Erfolg fachsprachlicher Kommunikation in der
Mutter- und besonders in der Fremdsprache von der Beherrschung
fach- und kulturspezifischer Textorganisationsformen abhangig
ist™ (Busch-Lauer 1994: 71).

Weitere Gefahren des Gebrauchs der englischen Sprache als
lingua franca liegen in der Entstehung einer wissenschaft-
lichen Monokultur, da ausschlieRlich englische Textsorten-
konventionen gewahrt werden, in einer potentiellen Verarmung
der jeweiligen Muttersprachen im wissenschaftlichen Bereich
und in einer zunehmenden Distanz zwischen Wissenschaft und
Offentlichkeit durch Verzicht auf die Muttersprache (siehe
Markl 1986: 24).

2.3.2 Besonderheiten des interfachlichen Transfers

Interfachlicher Transfer findet zwischen Experten
verschiedener Facher, also interdisziplindar statt. Es handelt
sich dabei auch um eine Art fachexterner Kommunikation, da die
Experten nur auf ihrem Gebiet Experten sind, auf dem Gebiet
des Kommunikationspartners jedoch Laien. Der beschriebene
Austausch zwischen den Disziplinen und Kooperation miteinander
sind notwendig fir eine fruchtbare Zusammenarbeit. Dies wird

beispielsweise in der von Heringer angefilthrten, alten
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orientalischen Geschichte vom Elefanten und den finf blinden
Mannern (siehe Heringer 1990: 47) deutlich: Finf blinde Manner
untersuchen den Korper eines Elefanten, allerdings beschrankt
sich jeder lediglich auf einen Bereich: Der erste untersucht
das Bein, der zweite den Schwanz, der dritte das Ohr usw.
Jeder bleibt also ausschlieBlich seiner Sphare verhaftet, es
erfolgt kein Austausch, daher kann auch nicht rekonstruiert
werden, dal jeder einen Teilaspekt des gleichen Phanomens
analysiert. Eine effektive Kommunikation, wenn sie denn
zwischen diesen blinden Mannern mdéglich ware, wlrde dies
jedoch verhindern.

Eine Schwierigkeit im Bezug auf Wissenstransferprozesse
ist somit die horizontale Gliederung der Facher und Fach-
sprachen, also die Existenz vieler verschiedener Disziplinen
nebeneinander. Diese Differenzierung des Gesamtwissens in
Facher ist unter anderem problematisch, weil eine exakte
Abgrenzung dieser Teilbereiche kaum moéglich ist und weil

standig neue Gebiete hinzukommen:

Es kann [...] nicht darauf ankommen, eine fertige und
vollstandige Gliederung der Fachsprachen vorzulegen.
Praktisch ist diese nie zu erreichen, da die produktive
Tatigkeit des Menschen immer neue Gebiete erschlielit. Es
ist nur méglich, die untersuchten bzw. zu untersuchenden
Subsprachen in einer offenen Reihe nebeneinanderzustellen
(Hoffmann 1985: 58).

Daher ,gibt [es] gegenwdrtig kein befriedigendes Modell fir
die Sachbereichs- bzw. Facher- und Fachsprachengliederung™“
(Wichter 1994: 30), interfachlicher Transfer bleibt

problematisch.
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2.3.3 Besonderheiten des fachexternen Transfers

Der Begriff des fachexternen Transfers bezieht sich auf die
Wissensvermittlung vom Experten zum Laien. Diese kann in
mehrere Sektoren differenziert werden: in die direkte, die
indirekte und die massenmediale Kommunikation (siehe
Mohn/Pelka 1984: 150), die thematisch viele Teilgebiete
umfassen und zu denen jeweils umfangreiche Literatur
existiert.

Beispiele filir die direkte Kommunikation zwischen Fachmann
und Laie waren das "Arzt—Patienten—Gespréch,““ die ,miindliche

Verhandlung vor Gericht,“*’

sAuskunfts- und Beratungsgespridche“
und ,Instruktionsgesprdche (siehe Mohn/Pelka 1984: 150,
kursiv im Original). Als Beispiele fiir die indirekte
Kommunikation zwischen Fachmann und Laie kdénnten ,produkt-
begleitende™ Texte wie ,Bedienungs- und Gebrauchsanleitungen

w46

fir technische Produkte und , Packungsbeilagen von Medi-

kamenten“?’, ,institutionelle™ Texte wie ,Fahrpldne &ffent-
licher Verkehrsmittel", , Versicherungsbedingungen von
Krankenkassen"™ und ,Allgemeine Geschidftsbedingungen von
Geldinstituten™ und ,amtliche“ Texte wie ,Erlduterungen zu
gesetzlichen Ordnungen“ und ,Vordrucke/Formulare [...] fir die
Kommunikation zwischen Biirger und Behodrde™*® (siehe Mohn/Pelka
1984: 152, kursiv im Original) angefiihrt werden. Beispiele fir

die massenmediale Kommunikation zwischen Fachmann und Laie

schlieBlich waren ,die fach- bzw. sachbezogene Bericht-

* Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 171-185.

> Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 195-202.

‘¢ Thematisiert beispielsweise in Schmidt 1996b.

*’ Thematisiert beispielsweise in Schuldt 1996 und in der

vorliegenden Arbeit.

*® Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 115-132.
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erstattung Uber und die Werbung fir fachliche Gegenstédnde oder
Sachverhalte in Presse, Funk und Fernsehen sowie das Sachbuch"
(Mohn/Pelka 1984: 152).%

Fir den Normalbirger stellt der fachexterne Transfer
vielleicht das zentralste aller vier beschriebenen Gebiete
dar, denn ,die Erfahrung der durch Wissens- und oft auch durch
Reputationsasymmetrie und teils durch tiefgreifende
Verstandigungsprobleme gekennzeichneten fachexternen
Kommunikation ist [...] flr unsere Kultur generell und
konstitutiv“ (Wichter 1994: 3).

Es gibt viele Voraussetzungen fiir den fachexternen
Transfer. So stand beispielsweise erst seit der Erfindung des
Buchdrucks ein relativ preiswertes Vervielfaltigungsmedium zur
Verfiigung, das mit zunehmender industrieller Massenproduktion
immer erschwinglicher wurde. Ferner fihrte die industrielle
Massenproduktion dazu, daB immer mehr und immer kompliziertere
Massenprodukte entstanden, die eine sorgfaltige Dokumentation
ihrer Bedienung erforderten. AuBerdem setzt die Rezeption wvon
schriftlichen Texten einerseits die Fahigkeit, lesen zu kdnnen
voraus, was groRflachig erst mit der Einfithrung der all-
gemeinen Schulpflicht verwirklicht war, andererseits muB der
Leser die zum Lesen notwendige Zeit uUberhaupt erst aufbringen
kénnen, was mit der Verringerung der allgemeinen Arbeitszeit
zum Beispiel durch Technisierung der Berufswelt realisiert
werden konnte.

Neben all diesen Voraussetzungen ist fachexterner
Transfer dariber hinaus an zweli weitere, zentrale Bedingungen
geknlpft: einmal an die Bereitschaft des Laien, sich neues
Wissen anzueignen, denn ,auch der Laie kann sich zum
Wissenstransfer positiv oder negativ stellen™ (Wichter 1990:

482), zum anderen an die Bereitschaft der Experten sich

*° Thematisiert am Beispiel der Ozon-Debatte in Liebert 2002.
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Uberhaupt mitzuteilen. Daher ,fragt [man] sich manchmal, ob
sie [die Experten, die Verfasserin] denn ganz und gar in ihrer
Gruppensprache befangen sind oder den Imponiereffekt einer
schwierigen wissenschaftlichen Sprache bewuBt ausnutzen®
(Porksen 1994: 269). In diesem Fall kann Wissenschaft dann
tatsachlich leicht zu ,Abrakadabra"“™ (Enzensberger 1975: 85)
werden.

Fest steht jedoch,

daB in der Gesellschaft eine groBe Nachfrage nach
verstandlicher und nachvollziehbarer Darstellung und
Vermittlung von Fachwissen besteht. Nicht nur im Fernsehen
und Horfunk, sondern auch in fiir ein breites Lesepublikum
bestimmten Kundenzeitschriften haben populdre juristische,
medizinische, wirtschaftliche Darstellungen Hochkonjunktur.
Hinzu kommt der betrédchtliche Bedarf an verstadndlichem
Wissenstransfer in technischen Bedienungsanleitungen,
pharmazeutischen Beipackzetteln und administrativen Texten
(Spillner 1994: 91).

Dabei gibt es verschiedene mdégliche Instanzen fir die

Vermittlung, namlich

-ein ,Wissensfachmann' (Experte, Wissenschaftler), der sich
Fertigkeiten in der sprachlich-didaktischen Umsetzung wvon
Sachwissen aneignet

-ein ,Sprachfachmann' (ausgebildet in Stilistik / schrift-
sprachlicher Rhetorik / Kommunikationswissenschaft), der
sich Kenntnisse im jeweiligen Fachgebiet verschafft, ggf.
,anliest®

-ein ,Wissenstransfermann' (z.B. ein Wissenschafts-
journalist, ein ,Sprachkonsulent'), der iUber hinreichende
Qualifikationen in beiden Fertigkeitsbereichen verfiigt
(Spillner 1994: 91-92).

Probleme konnen in der Zusammenarbeit von Wissenschaftlern in
der Rolle der Experten und Journalisten ihrer Rolle als
Vermittlungsinstanz zum Laien auftreten, denn ,Wissenschaftler
und Journalisten entstammen sehr unterschiedlichen

Kommunikationskulturen und verfolgen recht unterschiedliche
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Kommunikationsziele. Entsprechend schwierig ist fiur beide
Seiten die Zusammenarbeit™ (Gopfert 1997: 70).
Diese Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit adubern sich

folgendermaBen:

Wissenschaftler kommunizieren und denken anders als
Journalisten. Sie arbeiten mit festgelegten Methoden, um
aus der nichternen Distanz zum Gegenstand allgemeingiiltige
Erkenntnisse zu gewinnen. Doch meist haben ihre Ergebnisse
nur vorlaufigen Charakter und missen in langwierigen
Versuchsreihen wiederholt und verifiziert werden. Wissen-
schaftler operieren oft mit Wahrscheinlichkeiten, ihre
Ergebnisse sind haufig abstrakt und nicht selten sind sie
nur an der wissenschaftlichen Erkenntnis an sich
interessiert. Journalisten dagegen sind am Einzelfall, am
Ungewodhnlichen interessiert. Sie wollen klare Ergebnisse
ohne Einschrankungen oder schwer interpretierbare Wahr-
scheinlichkeitsformeln. Sie suchen geradezu die Sensation
oder den gesellschaftlichen ,Nutzen’, das persdnlich
interessante, und sie gestatten sich auch, eine ganze
Wissenschaftsrichtung etwa aus politisch-gesellschaftlichen
Grinden zu hinterfragen, ohne dabei von der Sache allzuviel
verstehen zu miissen (Gopfert 1997: 70-71).

Aus dieser Kollision der ,Kommunikationskulturen“ (Gopfert
1997: 70) kann eine unangemessene Wiedergabe oder sogar eine

Verfilschung von Wissen resultieren.®’

Ferner besteht die
Gefahr der Manipulation des Adressaten, namlich dort, ,wo
Fachsprache bewuRt verwendet wird, um Sachverhalte zu
verschleiern, um nicht vorhandene Sachkompetenz vorzutduschen,
um miBliebige Argumente auszuschalten oder um das dem Fach
entgegengebrachte Vertrauen fiir ein ungewisses Projekt

auszunutzen“ (Fluck 1996: 43).

Gerade flur [...] die Aufgabe, wissenschaftlich gesicherte
Handlungsanweisungen weiterzugeben, darf sich die Sprache
der Wissenschaftsjournalisten nicht beliebig von der Sache
entfernen, d.h. aber, eine begriffliche Grundsubstanz zu

Y Dies weist Liebert 2002 fir die Ozondebatte nach.
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garantieren, die sich zugleich auf eine gesicherte
Erfahrungswelt des Lesers bezieht (Mohn 1979: 75).

Eine mogliche Losung dieser Vermittlungsaufgabe zwischen Laien
und Experten wird in der Verwendung von Metaphernmodellen

gesehen (siehe Biere/Liebert 1997: 13).

2.3.4 Besonderheiten des interkulturellen Transfers

mittels fremdsprachlicher Ubersetzung

In letzter Zeit ist auf vielen Gebieten, unter anderem auch im
Bereich von Wissenschaft und Technik, eine Zunahme der
internationalen Zusammenarbeit zu verzeichnen, was einen
Informationsaustausch iUber Sprachgrenzen hinweg notwendig
macht. Eine Moglichkeit, dies zu erreichen ist die Ubersetzung
fremdsprachlicher Texte ins Deutsche. Dabei kann Ubersetzung
alle drei bereits erwdhnten Bereiche des Wissenstransfers
betreffen: Trotz der internationalen Bedeutung des Englischen
als lingua franca kann fachintern die Ubersetzung von Doku-
mentationen und Spezifikationen notwendig werden, inter-
fachliche Kommunikation findet zum Beispiel bei der Uber-
setzung von Gutachten statt und fachexterne Kommunikation
unter anderem bei der Ubersetzung von Anleitungstexten.
Besonders hdufig ist dabei die Ubersetzung von Texten fur
die technische Anwendung, in einer Umfrage 1988/1989 gaben
beispielsweise 76% der befragten Ubersetzer an, Uberwiegend
auf dem Gebiet der Technik zu Ubersetzen (siehe Schmitt 1990:
97), wobei die eher anwendungsorientierten Bereiche wie
Bedienungs- und Betriebsanleitungen, Systembeschreibungen,
Spezifikationen, wissenschaftlich-technische Berichte, etc.
im Vordergrund stehen (siehe Schmitt 1990: 103). Der
Ausbildungsschwerpunkt in der Ubersetzerausbildung liegt
jedoch auf Bereichen wie Wirtschaft und Recht (siehe Schmitt

1990: 97-98). ,Das bedeutet, daB viele Ubersetzer, die weder
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eine technische Ausbildung noch Ubung im Ubersetzen tech-
nischer Texte haben und auch die einschldgigen Textsorten-
konventionen nicht kennen, sich spater als technische
Ubersetzer betidtigen™ (Schmitt 1990: 98). Bereits in der
Ubersetzerausbildung miiBten also andere, praxisrelevante
Schwerpunkte gesetzt werden.

Im Gegensatz zu literarischen Texten, wo die Problematik
langst erkannt ist, gelten technische Texte jedoch oft immer
noch als eher leicht zu Ubersetzen (siehe Schmitt 1986: 252).
Sieht man jedoch von reinen Sachzwangen ab, wie die filr die
Ubersetzung zur Verfiigung stehende Zeit und das gezahlte
Honorar, die sicherlich ebenfalls iiber die Qualitat einer
Ubersetzung entscheiden (siehe Schmidt 1996a: 445), treten
auch bei der Ubersetzung von Fachtexten Probleme auf, die ihre
maschinelle Ubersetzung ebenfalls nicht gerade erleichtern
(siehe auch Fluck 1996: 138-139). Dabei stellen die Kompetenz
des Ubersetzers im Bezug auf Sprache, Kultur, Fachwissen und
Weltwissen Gilitekriterien fiir die Ubersetzung dar.

Auf der sprachlichen Ebene gibt es hédufig keine direkten
Ubersetzungsdquivalente, also 1l:1-Entsprechungen zwischen den
Lexemen der Quellsprache und der Zielsprache. Dies bedeutet,
daB die fremdsprachlichen Konventionen beziglich Wortwahl,
Satzbau, Kollokationen, Idiomen, usw. gewahrt werden missen.
Ansonsten wird sich der Leser, wenn er den Text iuberhaupt
versteht, ein Schmunzeln nicht verwehren kénnen, was vermut-
lich im folgenden Auszug aus einer Gebrauchsanleitung der Fall
ist: ,Glickwunsch! Nun besitzen Sie das fineste Blitzlicht der
Welt. Folgen Sie unseres wertvollen Rate, so daB Ihr Blitz-

wo1l

licht immer gut Funktionieren kann [sic]. Die Kenntnis von

Kollokationen sind fiir eine angemessene fachsprachliche

°l Beispiel aus Schmidt 1996b: 3-4. Bei dem hier angepriesenen
Blitzlicht handelt es sich Ubrigens um eine Taschenlampe (engl.
Flashlight) .



42

Ubersetzung ebenfalls von Bedeutung, so muR beispielsweise das
englische remove im Deutschen je nach sprachlichem Kontext als
herausdrehen, abzliehen, herausziehen, aufdrehen, abnehmen oder
16sen Ubersetzt werden (siehe Schmitt 1986: 279). Ferner
existiert auch in der fachsprachlichen Ubersetzung das Problem
der ,falschen Freunde“, daher entspricht das deutsche
Radiochemie nicht dem franzdsischen radiochimie, sondern dem
franzdsischen chimie radio-active, wahrend radiochimie zu
deutsch Strahlenchemie bedeutet (Beispiel aus Fluck 1996:
138) .

Sprachen sind an ihre jeweilige Kultur gebunden, wobei
zwischen unterschiedlichen Kulturen abweichende Textsorten-
muster und Divergenzen in der Angemessenheit von Texten

existieren.”?

Gebrauchsanweisungen aus verschiedenen Kultur-
kreisen kénnen sich daher mehr oder weniger voneinander
unterscheiden. So entsprechen russische Gebrauchsanweisungen
ihren deutschen Aquivalenten zwar teilweise, sind aber teil-
weise etwas anders aufgebaut. Dabei finden sich vollstédndige
Entsprechungen unter anderem beziglich der ,Information iber
die technischen Daten“, der ,Instruktion zur Bedienung des
Gerates™ und der ,Instruktion zu Reinigung, Pflege [und]
Wartung“ (siehe Schmidt 1996a: 434). Nur teilweise Ent-
sprechungen finden sich hingegen im Hinblick auf die
Informationen ,lber den bestimmungsgemalen Gebrauch des
Gerates™ (Schmidt 1996a: 435), die in russischen Gebrauchs-
anweisungen viel ausfihrlicher als in deutschen dargestellt
sind, und das sogar ,in einer Ausfihrlichkeit, die oft das

Komische streift™ (Schmidt 1996a: 435). Uberhaupt nicht

°2 puch wenn diese nicht ibersetzt werden, ist die starke
Kulturgebundenheit von Texten unter anderem in den unterschied-
lichen Konventionen fir die Erstellung von Todesanzeigen zu sehen.
Eine fir das Englische vollig akzeptable Todesanzeige konnte
beispielsweise im Deutschen leicht Anstol erregen. Fir mehr
Informationen dazu siehe Eckkrammer 1996.
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entsprechen sich deutsche und russische Gebrauchsanweisungen
jedoch in den Informationen idber den Lieferumfang eines
Gerdte, die in deutschen Gebrauchsanweisungen in keinster
Weise enthalten sind (siehe Schmidt 1996a: 435). Allerdings
darf man minimale Divergenzen vom Textmuster der Zielkultur,
wie beispielsweise Abweichungen in der zielspracheniiblichen
Reihenfolge, insgesamt gesehen nicht iUberbewerten, da diese
oft ohne Bedeutung sind. Was letztendlich zahlt, ist die
Angemessenheit der Ubersetzung (siehe Schmidt 1996a: 443-444).

Neben ausreichendem Sprach- und Kulturwissen miissen
Ubersetzer ein ausreichendes Fachwissen besitzen, um
méglicherweise auftretende Ubersetzungsprobleme oder sogar
Fehler in der Vorlage (siehe Schmitt 1986: 267-270) iberhaupt
erkennen zu konnen. Im Deutschen und Englischen decken sich
beispielsweise die Normen flir die Einteilung von Stahltypen
nicht, daher ist eine unbesehene Ubersetzung des Fachwortes
Kohlenstoffstahl mit carbon steel nicht moglich, auch wenn
Worterbiicher diese als Aquivalente angeben.>®

SchlieBlich erwartet man von den Ubersetzern Weltwissen
Uber unterschiedliche auRersprachliche Gegebenheiten.
Britische Elektrogerédte sind beispielsweise wegen Unter-
schieden innerhalb des landesiiblichen Netzsystems nicht mit
einem Netzstecker versehen, britische Gebrauchsanweisungen
mussen daher mit einem Hinweis fir die Montage eines Netz-
steckers versehen werden. Eine solche Passage entfallt aber
bei der Ubersetzung einer britischen Gebrauchsanweisung ins
Deutsche, da Gerate im deutschen Sprachraum bereits mit
Netzstecker ausgeliefert werden. Im umgekehrten Fall, also bei
der Ubersetzung von Gebrauchsanweisungen vom Deutschen ins

Englische, muB der zu montierende Netzstecker jedoch beriick-

°3 siehe Schmitt 1986: 256-259, dort ist die Problematik
ausfihrlicher erlautert.
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sichtigt werden.”*

Dies kann aber nur geschehen, wenn der
Ubersetzer Uber die auBRersprachlichen Gegebenheiten informiert

ist.

2.4 Losungsansatze fir die Verbesserung des

Wissenstransfers

Im folgenden sollen einige LOsungsansatze fiur die Verbesserung
der vorher angesprochenen Transferprozesse vorgestellt werden.
Allerdings wird hier nicht mehr nach Transferarten diffe-
renziert werden, da die angesprochenen L&sungsvorschldge diese
Bereiche transzendieren und Probleme ansprechen, die in
mehreren Sphdren vorkommen konnen. Bei der Prasentation soll
vor allem auf speziellere Mittel der Verbesserung des Wissens-
transfers eingegangen werden, besonders jedoch auf solche, die
fir die Optimierung von Packungsbeilagen fiir Fertigarznei-
mittel nutzbar gemacht werden kdénnten. Von der Aufzahlung
allgemeiner Textverbesserungsmalnahmen soll hier abgesehen
werden, da solche in der Literatur bereits hinlanglich

diskutiert worden sind.>’

°% Siehe Schmitt 1989: 79, der in seinem Aufsatz viele weitere
Beispiele zu diesem Thema gibt.

> Einen Uberblick geben beispielsweise Groeben/Christmann 1989:
165-196, siehe aber auch Ballstaedt et al. 1981, Groeben 1982 und
Langer et al. 1993.



45

2.4.1 Technical Writing: Das Berufsbild des

Technischen Redakteurs

Traditionell erstellten die Personen, die mit der Konstruktion
und Entwicklung von Produkten beschaftigt waren, auch die
technische Dokumentation dieser Artikel, dies galt als
selbstverstandlich und geschah quasi nebenbei (siehe Herzke et
al. 1989: 505). Manchmal wurden die Bedienungsanleitungen
jedoch auch von anderen Abteilungen der Unternehmen wie den
Werbeabteilungen erstellt oder eine fremdsprachige Bedienungs-
anleitung des Produktes einfach lbersetzt (siehe Herzke et al.
1989: 505). Dies birgt jedoch die Gefahr in sich, daR die
Dokumentation vielleicht im Sinne ,systemorientierter
Beschreibungen“ (Gopferich 1998: 1005, kursiv im Original)
sachlich richtig, aber sprachlich-kommunikativ nicht
adressatenangemessen ist, es erfolgen also keine , anwendungs-
orientierten (tdtigkeitsorientierten) Instruktionen“
(Gopferich 1998: 1005, kursiv im Original). Auch heute sieht
die Situation oft nicht besser aus, ist aber als Problem

erkannt:

Dieser MiBstand ist 1l&ngst noch nicht iberall Vergangen-
heit. Inzwischen greift jedoch die Erkenntnis um sich, daB
die Vermittlung von ,Bedienungswissen' eigenstandiger
Qualifikationen bedarf, iUber die Ingenieure oder Werbe-
fachleute in der Regel nicht wverfiigen (Herzke et al. 1989:
505) .

Eine Reihe Faktoren bestimmen die wachsende Bedeutung
professioneller Schreiber filir die Erstellung technischer
Dokumentation. Es sind dies beispielsweise die Zunahme an
technischen Produkten und ihre standig wachsende Komplexitat
(siehe Herzke et al. 1989: 503), ,der immer kiirzere Inno-

vationszyklus technischer Produkte"“ (Herzke et al. 1989: 504,
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fett im Original), der ,Abbau von Schwellendngsten vor neuer
Technik™ (Herzke et al. 1989: 504, fett im Original), eine
»Imageverbesserung fir den Hersteller“™ (Herzke et al. 1989:
503, fett im Original), eine ,Minimierung des Einarbeitungs-
und Schulungsaufwandes“ (Herzke et al. 1989: 505, fett im
Original) und die ,Instruktionspflicht" (Herzke et al. 1989:
505, fett im Original) wegen juristischer Forderungen
(Produkthaftungsgesetz) . Ferner wirken ,verstandliche
Anleitungen [...] verkaufsfordernd" (Herzke et al. 1989: 504,
fett im Original), sie ,entlasten Verkaufspersonal und
Kundendienst"“ (Herzke et al. 1989: 504, fett im Original) und
helfen ,Schaden, Unfalle und Maschinenausfall aufgrund wvon
unsachgemiaBer Bedienung zu vermeiden"“ (Herzke et al. 1989:
505, fett im Original).

Die Notwendigkeit der Erstellung adédquater Gebrauchs-
Anweisungen fihrten zur Herausbildung eines neuen Berufs-
bildes, das des Technischen Redakteurs (Technical Writers).

Dieses wird folgendermalen definiert:

»Technical Writing bezeichnet die funktions- und
adressatengerechte Erstellung fachbezogener schriftlicher
Texte und nonverbaler Informationstrédger (Photographien,
Zeichnungen, Diagramme, Piktogramme etc.), insbesondere die
Erstellung Technischer Dokumentation wie Produkt-
beschreibungen, Installations-, Benutzungs-, Wartungs- und
Reparaturanleitungen, Ersatzteillisten sowie Schulungs-
unterlagen™ (Gopferich 1998: 1003).

Der Technische Redakteur ist also ein Spezialist fir die
Erstellung von technischer Dokumentation im weitesten Sinn.
Dabei umfalt das Tatigkeitsspektrum des Technischen
Redakteurs die ,Informationsbeschaffung"™, die ,Konzeption der
Dokumentation™, die ,Ressourcen-, Zeit- und Kostenplanung",
die ,Erstellung und Aktualisierung der Dokumentation bis zur

Druckvorlage™ und die ,Vervielfaltigung"“ des Ergebnisses
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(Gopferich 1998: 1006).56 Demnach muB sich der Technische
Redakteur eine Reihe recht unterschiedlicher ,Kenntnisse und
Fertigkeiten“ wie , Produktkenntnis"“, ,Formulierungskompetenz",
,Kenntnisse aus Didaktik, Padagogik, Psychologie,
Kommunikationstheorie, Verstandlichkeitsforschungh,
,Jjuristische Kenntnisse“, ,Kenntnis von Illustrations- und
Visualisierungstechniken"“, ,Organisations-, Planungs- und
Uberwachungstalent™ sowie ,Kenntnis der Hilfsmittel und
Techniken™ (Gopferich 1998: 1006) aneignen.

Seinen Ursprung hat das Berufsbild des Technischen
Redakteurs in den USA, dort findet auch umfassende wissen-
schaftliche Forschung und Ausbildung im universitaren Bereich
statt, was in Deutschland zur Zeit nur sehr begrenzt der Fall
ist (siehe Gopferich 1998: 1007), da die Ausbildung zum
Technischen Redakteur hierzulande meist als Zusatz-
qualifikation in Seminaren und Lehrgangen vorgenommen wird
(siehe Herzke et al. 1989: 518-519), weniger aber an den
Hochschulen (siehe Herzke et al. 1989: 519-521). Daher ,muB
sich die Bundesrepublik in diesem Bereich das Niveau eines
Entwicklungslandes attestieren lassen“ (Herzke et al. 1989:
518). Auf dem Gebiet des Technischen Redakteurs ware also noch
viel Forschung und eine Verbesserung der Ausbildung zu

leisten.

2.4.2 Plansprachen / Kontrollierte Sprachen

Plansprachen sind kiinstliche, also bewuBt geschaffene

Sprachen, die das Ziel haben, die internationale Kommunikation

°® Einen Einblick in die Komplexitat dieser Arbeit geben
Hoffmann/Schlummer 1989: 523-538 in ihrer Analyse der praktischen
Erstellung einer technischen Dokumentation, hier eines Computer-
Handbuches.
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zu erleichtern und zu verbessern. Sie weisen oft eine
einfachere, regelmaligere Struktur als natirlich gewachsene
Sprachen auf (siehe Metzler-Lexikon Sprache 1993: 470),
relativ bekannte Beispiele sind Esperanto von Zamenhof und
Basic English von Ogden (siehe Lehrndorfer 1996: 346).

Einsatzgebiet dieser kiinstlich geschaffenen Sprachen ist
unter anderem die Technische Dokumentation von Produkten. Auf
diesem Gebiet wurden Plansprachen zuerst in Nordamerika
eingefiihrt, wobei dort im Jahr 1971 das Caterpillar
Fundamental English die erste Plansprache auf technischem
Gebiet war (siehe Lehrndorfer 1996: 346). Als bekannteste
technische Plansprache gilt jedoch das zwischen 1981 und 1986
entworfene Simplified English der Association Européenne des
Constructuers de Matériel Aerospatial (siehe Lehrndorfer 1996:
346-351), einen Ansatz flir die deutsche Sprache stellt das
Kontrollierte Deutsch dar.>’

Merkmale kontrollierter Sprachen auf der Wortebene
bestehen beispielsweise in einer Terminologienormung und einer
Begrenzung des Wortschatzes, auf der Satzebene im Aus-
beziehungsweise Einschlul bestimmter Satzbaumuster und auf der
Textebene in Gliederungsvorgaben und Richtlinien fir das
Layout (siehe Lehrndorfer 1996: 343).

Der Einsatz kontrollierter Sprachen in der Technischen
Dokumentation dient mehreren Zielen. Zum einen wird
angestrebt, die Textvorlagen fir Humanibersetzer und die
maschinelle Ubersetzung zu optimieren (siehe Lehrndorfer 1996:
342), zum anderen werden Produkte und ihre Beschreibungen in
zunehmendem MaB umfangreicher und komplexer, so dabk die
Herstellung von Verstandlichkeit immer schwieriger wird. Eine
vereinfachte Sprache soll daher das Verstehen erleichtern

(siehe Lehrndorfer 1996: 342-343).

°" siehe Lehrndorfer 1996: 356-365, die auf das Deutsche
bezogene Vorschlédge fiir Wortschatz und Grammatik macht.
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Als Vorteile kontrollierter Sprachen werden ihre bessere
Allgemeinverstandlichkeit sowohl fir Muttersprachler als auch
fiir Leser mit nur geringen Kenntnissen in der jeweiligen
Sprache angegeben (siehe Lehrndorfer 1996: 343-344). Auberdem
machen sie eine Ubersetzung des jeweiligen Textes oft ganz
Uberflissig oder zumindestens wesentlicher einfacher, weil
maschinell méglich. Damit helfen sie, Kosten und Zeit zu
sparen (siehe Lehrndorfer 1996: 353). Ferner vereinfachen
kontrollierte Sprachen die Vereinheitlichung der Dokumen-
tation, was bei internationaler Zusammenarbeit an einem
Produkt besonders wichtig ist (siehe Lehrndorfer 1996: 352).
SchlieBlich erlauben sie den Einsatz des Computers als Hilfs-
mittel bei der Texterstellung, um beispielsweise auf nicht
erlaubten Wortschatz und Satzbau aufmerksam machen zu machen
(siehe Lehrndorfer 1996: 365).

Diesen Vorteilen kontrollierter Sprachen stehen aller-
dings auch Nachteile und Einwande gegeniiber. In Plansprachen

ist das zu benutzende Sprachmaterial begrenzt, dies fihrt zu

EinbuBen im Bereich des Ausdrickbaren und damit nach dem
sprachlichen Relativitatsprinzip (Sapir-Whorf-Hypothese)
moglicherweise auch im Bereich des Kognitiven [...]. Diese
EinbuBen mdégen zwar bei einer Beschrankung dieser Sprachen
auf Textsorten wie Wartungs- und Reparaturhandbiicher nicht
ins Gewicht fallen, doch bergen die vereinfachten Sprachen
die Gefahr in sich, auch auf andere Kommunikationsbereiche
Uberzugreifen, wo die sprachliche Simplifizierung auf lange
Sicht mit einer geistigen Verarmung und Entmindigung ihrer
Benutzer einherzugehen droht [...] (Gopferich 1998: 1005).

AuBerdem miissen auch diese Sprachen zundchst von den Autoren
erlernt werden und zwar korrekt, was mit Zeit, Mihe und Kosten
verbunden ist (siehe Lehrndorfer 1996: 344). Daher mubl der
Einsatz von Plansprachen und kontrollierten Sprachen reflek-
tiert geschehen, wenn ein groBtmoglicher Nutzen aus ihnen

gezogen werden soll.
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2.4.3 Visualisierung

Bilder haben eine wichtige Funktion in der Vermittlung von

8 Meist sind sie mit Texten kombiniert, was sich

Wissen.”
besonders ginstig auf das Verstehen auszuwirken scheint, denn
»sUntersuchungen zeigen [...], daB Instruktionstexte mit
Bildern meist zu einer Verbesserung der Behaltens- bzw.
Verstehensleistung gegeniliber rein sprachlicher Vermittlung
fihren™ (Ballstaedt 1996: 191).

Bilder in der Wissensvermittlung haben verschiedene
Funktionen wie ,motivieren und stimulieren"“, ,veran-
schaulichen™, ,rdumlich orientieren“ und , Informationen
verdichten“ (Ballstaedt 1996: 192-194, fett im Original). Sie
konnen differenziert werden in ,visuelle Zeichen“, also
»~ikonische™ und ,symbolische Zeichen"“, in ,Piktogramme™, in
,~Abbildungen", also ,Realfotos™, ,schattierte Zeichnungen",
»Strichzeichnungen" und , schematisierte Zeichnungen" und
»Visualisierungen" wie ,Karten", ,Schemata"“, ,Charts“ und
,Diagramme™ (Ballstaedt 1996: 195-200, fett im Original).

Um die kognitive Verarbeitung von Bildern zu optimieren,
sind verschiedene Notwendigkeiten wie eine ,pragnante Wahr-
nehmungsorganisation™ (Ballstaedt 1996: 208, fett im
Original), eine ,Steuerung der visuellen Aufmerksamkeit™
(Ballstaedt 1996: 211, fett im Original), ,inhaltliche und
intentionale Verstandlichkeit“ (Ballstaedt 1996: 216, fett im
Original), eine ,Foérderung der Gedachtnisleistung"“ (Ballstaedt
1996: 219, fett im Original) und die optimale Préadsentation der
,Bilder im sprachlichen Kontext"™ (Ballstaedt 1996: 221, fett
im Original) zu beachten. Dabei kann eine ,pragnante Wahr-

nehmungsorganisation" durch eine ,eindeutige Organisation" und

°® Siehe Ballstaedt 1996: 191. Ballstaedt bezieht sich auf
Instruktionstexte, seine Ausfiithrungen dirften aber auch fir andere
Texte der Wissensvermittlung gelten.
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eine ,geringe Komplexitat"“ bei der Gestaltung erreicht werden
(Ballstaedt 1996: 208-209, fett im Original) und eine
~Steuerung der visuellen Aufmerksamkeit"™ durch eine ,angepaBte
BildgroBe™, Einhaltung der richtigen ,Leserichtung", eine
~funktionale Farbgebung"“, ,graphische Hervorhebungen" und die
~Sprachliche Steuerung" durch den Begleittext (Ballstaedt
1996: 211-215, fett im Original). ,Inhaltliche und inten-
tionale Verstandlichkeit"™ kann durch Einhaltung von ,Dar-
stellungskonventionen", durch ,nachvollziehbare Handlungen®“,
eine ,adaquate Perspektive"“ und eine ,eindeutige Bildfunktion"
erzielt werden (Ballstaedt 1996: 216-218, fett im Original)
und eine ,Forderung der Gedadchtnisleistung" durch den Einsatz
geeigneter ,Lernstrategien™, durch ,Sehanweisungen“ und durch
,~vertiefende Aufgaben" (Ballstaedt 1996: 219-220, fett im
Original). Eine optimale Prasentation der ,Bilder im
sprachlichen Kontext" kann schlieRlich durch eine richtige
~Verteilung von Text und Bild"“ und die Herstellung ,inhalt-
licher Text-Bild-Beziuge" (Ballstaedt 1996: 221-225, fett im
Original) bewirkt werden. Auch der Einsatz von Visualisie-
rungsmitteln sollte also bei der Optimierung von Wissenstrans-

ferprozessen ausgenutzt werden.

2.4.4 Das Interdisziplinare Worterbuch

Das interdisziplindre Worterbuch wurde in den siebziger Jahren
des letzten Jahrhunderts als Reaktion auf ,das zentrale
Kommunikationsproblem der modernen Sprache™ (Weinrich 1978:
19) initiiert, das ,zwischen der deutschen Gemeinsprache als
der allgemeinen Verkehrssprache und den verschiedenen Fach-
sprachen der immer starker auseinanderstrebenden Berufe,
Technologien, Wirtschaftszweige und Wissenschaften“ (Weinrich
1978: 19), also in der zunehmenden Isolierung der einzelnen

Disziplinen voneinander und von der Gemeinsprache angesiedelt
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wurde. Es sollte daher einerseits der Verbesserung der inter-
fachlichen Kommunikation dienen, sollte sich aber auch an
Nicht-Experten richten (siehe Henne/Weinrich 1976: 344).

Das Konzept des interdisziplindren Worterbuchs sah vor,
daB es aus etwa zehn Grundwdrter- und etwa zehn Fachwdrter-
biichern aus verschiedenen Bereichen bestehen sollte.®’ zZur
Vermittlung zwischen den Grund- und Fachwdrterblichern war ein
,hochentwickeltes Verweisungssystem™ (Weinrich 1978: 23)
angestrebt, ,das gleichzeitig dazu dient, die um der Benutzer
willen notwendige, aber immer irrationale Ordnung des
Alphabets mit der mehr oder minder systematisierten Ordnung
innerhalb der Disziplinen zu versohnen“ (Weinrich 1978: 23).
So sollte beispielsweise das Problem der unterschiedlichen
Wortbedeutung in der Allgemeinsprache und den verschiedenen
Fachern gelost werden, denn ,es [d.h. das Verfahren der
Verweisung, die Verfasserin] stellt namlich jenen Sach-
zusammenhang der Dinge (,enkyklios paideia‘) wieder her, der
durch die alphabetische Ordnung des Lexikons [...] zunachst
einmal zerstdort worden ist™ (Weinrich 1978: 23).

Probleme bei der Erstellung des Worterbuchs wurden in der
sKomplexitat"™ (Weinrich 1978: 25) gesehen, gemeint war hiermit
der enorm groRe Wortschatz der Fachsprachen. Weinrich gab
beispielsweise bereits 1978 fir die Chemie einen Wortschatz
von 100.000 und fir die Medizin ein Inventar zwischen 170.000
und 500.000 Wortern an (siehe Weinrich 1978: 24). Die Losung
dieses Wortschatzproblems sah Weinrich in der ,Kunst der
Reduktion™ (Weinrich 1978: 25), die in einer sehr strengen
Auswahl der Worter bestehen sollte. ,Die Kunst des Worter-
buchmachens wird hier zu einem guten Teil im Weglassen
bestehen“ (Weinrich 1978: 25), als wichtig wurde also weniger

die ,,Quantitdt des erfalBten Wortschatzes“ (Henne/Weinrich

°° Siehe Weinrich 1978: 24, zu einer provisorischen Systematik
siehe Henne/Weinrich 1976: 347.
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1976: 340), als vielmehr die ,besondere Qualitat der lexiko-
graphischen Reflexion“ (Henne/Weinrich 1976: 341) angesehen.
Ein weiteres mit dem interdisziplindren Worterbuch

verbundenes Problem liegt in der

Erkldrung eines fachlichen Eintrags, der sich weder in
einer Rickfliihrung auf gemeinsprachliche Ausdriicke noch
durch deren Verweisungszusammenhang erledigt. Vielmehr sind
in den Erklarungen kommunikative Briicken nicht allein zur
Gemeinsprache, sondern zu den mit den sprachlichen
Ausdricken verbundenen Wissenssystemen herzustellen
(Rehbein 1998: 700, kursiv im Original).

AuBerdem kommen als Schwierigkeiten die schnelle Veralterung
von Wissen und sein hoher Innovationsgrad, mit dem ein eher
trages Worterbuch kaum Schritt halten kann, in Frage, zumal
der Erstellungszeitraum des interdisziplindren Worterbuchs auf
zwanzig Jahre angelegt war (siehe Henne/Weinrich 1976: 339).
Aus diesen Grinden ist es nicht verwunderlich, das ein inter-
disziplindres Worterbuch der deutschen Sprache bis heute nicht
verwirklicht werden konnte, auch wenn es mdglicherweise fur

die Optimierung von Wissenstransferprozessen geeignet ware.



54

3. Erlauterungen zur Textsorte ,Packungsbeilage fur

Fertigarzneimittel"

3.1 Zur Geschichte der Textsorte ,Packungsbeilage“

Aus dem Arzneimittelgesetz (AMG)60 leitet sich ab, dab die
Hersteller von Fertigarzneimitteln dazu verpflichtet sind, fir
ihre Prédparate Packungsbeilagen zu erstellen. Das Arznei-
mittelgesetz gibt es seit 1961,° Packungsbeilagen sind aber
erst gesetzlich vorgeschrieben seit dem 01.01.1978 mit
Inkrafttreten des Gesetzes liber den Verkehr mit Arzneimitteln
vom 24.08.1976 (siehe Schuldt 1992: 6). Vor diesem Zeitpunkt
waren sie eine freiwillige Leistung der pharmazeutischen
Industrie. In einer Richtlinie, die am 31.12.1974 in Kraft
trat, verpflichtete zum Beispiel der Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e.V. ,die Mitgliedsfirmen, ihren
Arzneimitteln Packungsbeilagen mit bestimmten Pflichtangaben
beizulegen™ (Schuldt 1992: 7). Im allgemeinen jedoch ,konnten
die zustandigen Beh&rden nur in Einzelfdllen anordnen, dab
Arzneimittel lediglich mit bestimmten Warnhinweisen auf
Packungsbeilagen in Verkehr gebracht werden durften“ (Schuldt
1992: 6).

Das Arzneimittelgesetz wurde seit seinem Inkrafttreten
mehrfach lberarbeitet, unter anderem in Bezug auf die in ihm
verankerten Packungsbeilagen. Diese wurden kritisiert, weil
sie eben durch ihre umfassende Information den Verbraucher

verunsicherten, wobei Ende der 70er Jahre besonders die

¢ Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24. August 1976
in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBl. I
S. 3586), zuletzt gedndert am 13. Dezember 2001 (BGBl. I S. 3586).

®1 Zur Geschichte Arzneimittelgesetzes und besonders dessen
Vorgeschichte siehe Kirk 1999: 20-34.
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Packungsbeilage eines Lipidsenkers in der Diskussion war.
Schuldt verdeutlicht den Kern des Problems, wie er sich damals

darstellte, folgendermalRen:

Die Problematik dieser heftig umstrittenen Packungsbeilage
sah man besonders durch Hinweise auf verschiedene Langzeit-
studien und Ergebnisse aus Tierversuchen, die den Nutzen
des Préaparats mehr als bedenklich erschienen lieBen, als
gegeben. Der Informationswert flir den Patienten wurde zudem
als auBerst fragwlirdig angesehen. Der vom BGA konzipierte
Text galt damals als Prototyp einer zu Verunsicherung und
Non-Compliance fiihrenden Arzneimittelinformation (Schuldt
1992: 74).

Ausgeldst durch solche Kontroversen kam es im folgenden
im Zweiten Gesetz zur Anderung des Arzneimittelgesetzes, das
am 01.02.1987 in Kraft getreten ist, zu einer Trennung der
arzneimittelbezogenen Informationen in eine Packungsbeilage
fir Verbraucher und in eine Fachinformation fir Fachkreise
(siehe Blasius et al. 1998: 177). Diese Trennung verringert
allerdings nicht gewisse inhaltliche Mindestanforderungen
Packungsbeilagen. Fir sie trifft nach wie vor zu, ,daB der
Text im Sinne der Gefadhrdungshaftung [...] als fehlerhaft
gilt, wenn er nicht den Erkenntnissen der medizinischen
Wissenschaft entspringt"™ (Schuldt 1992: 76).

Grundsédtzlich ist die Aufspaltung der arzneimittel-
bezogenen Daten als positiv zu bewerten, da eine Reihe wvon
Informationen, die nicht jeden Patienten interessieren, ihn
verwirren konnten oder Spezialwissen darstellen (wie die in
§ 1la Abs.13 des AMG geforderten Informationen zu

"pharmakologischen& und toxikologischen63 Eigenschaften und

62 Pharmakologie: ,Lehre von den Wechselwirkungen zwischen
Arzneistoffen und Organismus™ (Hunnius 1998: 1053).
¢ Toxikologie: ,Lehre von den Giften und Vergiftungen“ (Hunnius

1998: 1391).
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Angaben iUber die Pharmakokinetik®® und Bioverfﬁgbarkeit“%) auf
die Fachinformation beschrankt bleiben. Unglinstig ist die
Aufsplittung jedoch flir den interessierten Patienten, der sich
weitergehend informieren mochte. Dieser hat nach aktuellem
Recht keinen direkten Zugang zu Fachinformationen, da diese
lediglich ,Arzten, Zahnirzten, Tieridrzten, Apothekern und,
soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-
kunde berufsméaRig ausiben™ (AMG, § 1lla, Abs.1l), uUberlassen
werden. Fraglich ist es, ob diese Praxis der Vorenthaltung von
Informationen in unserer heutigen Gesellschaft noch vertretbar
ist, besonders auch, weil die jeweiligen Details aus weniger
restriktiv verfahrenden Landern via Internet dennoch
zuganglich sind.®® Weitere Versuche zur Verbesserung der
Packungsbeilagen werden kontinuierlich unternommen, trotzdem
reilRt die Diskussion nicht ab, wie ein Blick in die eingangs
erwahnte aktuelle Auseinandersetzung zeigt.

Ergdnzend soll noch darauf hingewiesen werden, daB
Packungsbeilagen nur fir Fertigarzneimittel vorgeschrieben
sind, nicht jedoch fir ,in der Apotheke hergestellte Arznei-
mittel, die [...] keine Fertigarzneimittel sind.“®’ Fiir diese

gelten laut § 14 Abs.l Nr.l bis 6 der Apothekenbetriebsordnung

®¢ Pharmakokinetik: ,Lehre iiber das Schicksal (den Weg) des

Pharmakons im Organismus“ (Hunnius 1998: 1053).

65 Bioverfigbarkeit: ,Relatives Ausmafl der therapeutisch

wirksamen Substanz [...] und Geschwindigkeit, mit welcher die
wirksame Form in die systemische Zirkulation (in das Blut) gelangt
bzw. am Wirkort [...] verfligbar wird“™ (Hunnius 1998: 208, kursiv im
Original) .

¢ giehe dazu Laschet 2001.
7§ 14 Abs.l der Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken
(Apothekenbetriebsordnung) in der Bekanntmachung der Neufassung V.
26. September 1995 (BGBl. I S. 1195), geadndert durch Art.6 des
Gesetzes v. 30. Juli 1996 (BGB1l. I S. 1180).
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(ABO) andere Kennzeichnungsvorschriften, unter anderem den
Wirkstoff betreffend, eine Packungsbeilage im Sinne des
Arzneimittelgesetzes gehdrt jedoch nicht dazu. Ferner gibt es
nach dem Kommentar zur Apothekenbetriebsordnung in Ausnahme-
fallen auch die Méglichkeit einer sogenannten ,sine

confectione™ Verordnung, die folgendermaRBen definiert ist:

Verschreibungen mit dem Vermerk ,sine confectione™ sollen
den Apotheker verpflichten, ein Fertigarzneimittel nicht in
der Originalpackung, sondern in einem anderen Behaltnis
abzugeben. Eine solche arztliche Anweisung erfolgt
regelmaBig aus psychologischen Grinden im Interesse des
Patienten. [...] Durch das Umfillen verliert das Arznei-
mittel seine Eigenschaft als Fertigarzneimittel und wird
zum Rezepturarzneimittel, auf dessen Behadltnis die
arzneilich wirksamen Bestandteile nach § 14 Abs.l Nr.l

bis 6 angegeben werden miissen.®®

Zu den unter dem entsprechenden Paragraphen genannten
notwendigen Angaben gehort, wie bereits erwdhnt, keine
Packungsbeilage. Deshalb kann es verkommen, daR ein Patient
den gleichen Wirkstoff einmal mit und ein andermal ohne
ausfihrliche Informationen erhdlt. Es stellt sich die Frage,
ob dies inkonsequent ist oder als Indiz gelten kann, dab

Packungsbeilagen entbehrlich sind.

3.2 Merkmale der Textsorte ,Packungsbeilage™

Laut Mentrup gelten Packungsbeilagen filir Fertigarzneimittel
grundsatzlich als ,eine Teilmenge der Anleitungs- /
Anweisungstexte™ (Mentrup 1982: 9) und dienen somit der
Information und Unterweisung des Verbrauchers. Dariber hinaus

zeichnen sie sich aber durch eine Vielzahl weiterer

®® pfeil/Pieck 1999: § 17, Randnummer 152, S. 101.
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Charakteristika aus. So sieht Hoffmann in dieser Textsorte
neben Momenten der Anleitung auch solche der Prasentation und
der Warnung (siehe Hoffmann 1983: 141). Ferner konnen
Packungsbeilagen Merkmale technischer Bedienungsanleitungen
haben, was bei manchen neuartigen Arzneiformen wie beispiels-
weise bei innovativen Inhalationssystemen fiir Asthmatiker der
Fall ist, die so erklarungsbediirftig wie technische Gerate
sein kénnen.® AuRerdem wurde in einigen Packungsbeilagen
Firmenwerbung nachgewiesen, '’ obwohl das Heilmittelwerbegesetz
(HWG) Werbung fir verschreibungspflichtige Arzneimittel nur
,bei Arzten, Zahnidrzten, Tieridrzten, Apothekern und Personen,
die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben™’
und fir sonstige Arzneimittel nur unter bestimmten Auflagen
erlaubt.’?

Grundsatzlich handelt es sich bei Packungsbeilagen filir
Fertigarzneimittel um eine wichtige Textsorte, da Medikamente
ihr Gegenstandsbereich sind und Fehlinformationen schwer-
wiegende Konsequenzen haben konnen, sowie um eine Textsorte
des alltaglichen Lebens, denn jeder kann krank werden und

Arzneimittel bendtigen. Sie gehdren zum Bereich der fach-

¢ Als Beispiel siehe das in 9.4.9 abgedruckte Informationsblatt

zu einem Inhalationsgerdt, sowie Kircher 2000: 218-232.

" Fiir weitere Ausfithrungen, eine genauere Differenzierung und
mehrere Beispiele siehe Schuldt 1992: 228-248. An dieser Stelle soll
als Beispiel folgende Stelle aus der Packungsbeilage von Triquilar®
geniigen: ,Hinter Triquilar steht unsere langjdhrige Erfahrung mit
der hormonalen Empfangnisverhiitung. Schering™ (aus Schuldt 1992:
238) . Diese Passage ist allerdings in der in Anhang 9.4.10
abgedruckten aktuellen Packungsbeilage von Triquilar® Dragées (2000)
nicht mehr enthalten.

'Y Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens vom
19. Oktober 1994 (BGBl. I S. 3069), zuletzt geadndert durch Art.2 des
Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBl1. I S. 3602), § 10 Abs.1.

72 3iehe dazu auch Ziller 2001.
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externen Kommunikation, Ubermitteln also Wissen vom Fachmann
zum Laien,’® wobei die Person des Laien eine schwer bestimmbare
GroBe darstellt, die sich durch eine Reihe wvon Variablen
definiert.”

In der wissenschaftliche Literatur wird die Textsorte
,Packungsbeilage™ als monologischer Diskurs betrachtet (siehe
Schuldt 1992: 43), weil der Leser in der Regel mit dem
Verfasser der Packungsbeilage nicht direkt Ricksprache halten
kann. Diese Kategorisierung trifft aber genau genommen nur
begrenzt zu, da der Leser immerhin die Moglichkeit hat,
kompetente Berater wie einen Arzt oder Apotheker zu
konsultieren, die die Packungsbeilage zwar nicht verfaBt
haben, aber dennoch aufgrund ihres Fachwissens in der Lage
sind, weitere Informationen zu geben, beziehungsweise diese in

der Fachliteratur nachzuschlagen.

3.3 Anmerkungen zum Entstehungsprozell einer

Packungsbeilage

Gesetzliche Vorgaben, vor allem das Arzneimittelgesetz (AMG)
und das Birgerliche Gesetzbuch (BGB), die beide unter 5.1.1
genauer erlautert werden, bilden den Rahmen fiir die Erstellung
von Packungsbeilagen. Laut § 22 Abs.7 AMG muB der Wortlaut der
Packungsbeilage bereits bei der Zulassung eines Medikaments
vorgelegt werden, auch die Art der Angaben und ihre Reihen-
folge ist vom Gesetzgeber vorgegeben.

Inhaltlich jedoch wird eine Packungsbeilage gefiillt und

gestaltet von den Herstellern, die dabei allerdings keinen

> Siehe auch Kapitel 2.3.3 und Mentrup 1982: 13-15.

" Genauere Ausfithrungen zum Leser von Packungsbeilagen folgen

in Kapitel 5.2.
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groBen Spielraum haben, da sie vom Gesetz her verpflichtet
sind, alle relevanten Informationen zum Beispiel im Bezug auf
Wechselwirkungen und Nebenwirkungen aufzunehmen.’® AuBerdem
ist der Hersteller auch nach Zulassung des Medikaments
verpflichtet, neu gewonnene Erkenntnisse, beziehungsweise
MaBnahmen des Bundesgesundheitsamts wie ,die Einschrankung von
Anwendungsgebieten, den Widerruf von Zulassungen sowie
Anderungen der Risikoangaben“ (Schuldt 1992: 13) mit in die
Packungsbeilage aufzunehmen. ,Die Gestaltung der Packungs-
beilage ist somit kein einmaliger Vorgang, keine auf einen
Zeitpunkt fixierte MaRnahme, sondern ein dynamischer Prozeb,
der so lange wahrt, wie ein Arzneimittel auf dem Markt ist™
(Schuldt 1992: 13).

Die eigentliche Erstellung einer Packungsbeilage ist ein
sehr komplizierter Prozel, an dem verschiedene Abteilungen
eines pharmazeutischen Unternehmens beteiligt sind. Dabei
dirfte jedes Unternehmen eigene interne Vorgaben fir den
Ablauf der Erstellung entwickelt haben. Aus der in Schuldt
abgebildeten ,Darstellung des formalen Ablaufs bei der
Entstehung der Packungsbeilage im Hause Schering AGY“ (Schuldt
1992: 17) gehen jedenfalls folgende in die Erstellung
involvierte Abteilungen hervor: Klifo [Klinische Forschung],
Lit[erarische] Dok[umentation], Med[izinisch]-
Wiss[enschaftliche] Abteilung, Ref[erat] Wiss[enschaftliche]
Texte, Préaplarate]-Koordinator, Phl[armazeutischer]
Deutschl[land] Ver[kauf], Wiss[enschaftliche] Inform[ation]
Deutsch[land], Marketing-Abt[eilung], Graph[ische] Gestaltung,
Med[izinisch]-Wiss[enschaftliches] Regional, Verkaufsleitung,
Forschungsleitung, Patentabteilung, Rechtsabteilung, Analytik,

Ph[armazeutische] Registrierung und Ph[armazeutische]

> siehe Rehmann 1999: § 11, Randnummer 9 und 11, S. 76.
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Dokumentation (siehe Schuldt 1992: 17).76 Letztendlich
verantwortlich fir den Inhalt einer Packungsbeilage ist nach
§ 19 Abs.2 AMG der Herstellungsleiter im pharmazeutischen
Unternehmen.

Aus der Pflicht, alle fiir den Verbraucher relevanten
Informationen niederzulegen und dem Bestreben, diese gleich-
zeitig verstandlich zu halten, erwachst flir die Verfasser von
Packungsbeilagen folgendes Problem: Wie kdénnen die gesetzlich
vorgeschriebenen Angaben so prasentiert werden, daB der
Endverbraucher sie versteht, sie sinnvoll interpretiert, also
auch die Gefahren des Medikaments realistisch einzuschatzen
lernt und das Medikament nicht nur als ,Teufelswerk"™ abtut,
entsprechend den gegebenen Informationen handelt und
gleichzeitig dem Gesetz Genlige getan werden? Die Umsetzung

dieses Anspruchs soll Gegenstand der weiteren Analyse sein.

' Die von der Verfasserin in eckigen Klammern gegebenen
Erganzungen machen den Text zwar uniibersichtlich, sind aber
notwendig, um die im Original recht knappen Abkiirzungen zu
erldutern.
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4, Verstehen und Verstandlichkeit: Kriterien fiur die

linguistische Untersuchung von Texten

Wahrend in der Vergangenheit unter anderem durch die
Verwendung der lateinischen Sprache oft bewullt danach gestrebt
wurde, Sachverhalte geheim zu halten oder zu verschleiern und
,manche Gegner deutscher Medizinschriften nicht zuletzt
deshalb auf dem Latein bestanden, um es als gelehrte Larve zu
gebrauchen, angemaBte Fachkompetenz vor der Offentlichkeit zu
tarnen und unliebsamer Konkurrenz zu wehren“ (Telle 1982/1983:
46-47), 1ist die Menge an zuganglichem Wissen heute praktisch
unendlich groBl und zumindestens in der Theorie fir jedermann
verfigbar. Dal dies allerdings in der Praxis anders aussieht,
stellte Werner Keller bereits 1967 treffend fest: ,Nie zuvor
in der Menschheitsgeschichte war die Diskrepanz zwischen
tatsachlich vorhandenem Wissen auf der einen und Unkenntnis
davon in der groBen Offentlichkeit auf der anderen Seite so
groBl, wie es heute der Fall ist™ (Keller 1967: 17).

Aufgrund der enormen Anhaufung von Spezialwissen tritt
das Problem auf, wie dieses Wissen bei Bedarf auch Nicht-
fachleuten verstandlich gemacht werden kann. Hier setzt unter
anderem die Textverstadndnisforschung ein, die es etwa seit den
70er Jahren gibt (siehe Heringer 1979). Diese ist damit zwar
ein recht junges Forschungsgebiet, aber aufgrund vieler
Verdffentlichungen dennoch kaum tberschaubar. In der
Textverstdndnisforschung wurden eine Reihe von Theorien
entwickelt, die sich mit der Textverstadndlichkeit beziehungs-

weise deren MeBbarkeit beschiaftigen.’’

Hier soll jedoch auf die
Vierkomponententheorie nach Heringer (siehe Heringer 1984)

zurickgegriffen werden, die davon ausgeht, daR Textverstand-

77

116.

Einen Uberblick iiber zentrale Theorien gibt Schuldt 1992: 88-
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lichkeit nicht allein an die sprachliche Dimension gebunden
ist. Eines der vier Parameter fur die Textverstadndlichkeit

nach Heringer ist:

der Sprecher / Produzent mit seinen Zielen, Fahigkeiten,
Annahmen, etc. [...]. Hinzukommt, dal die Genese von Texten
selbst ein komplizierter ProzeB ist, an dem oft auch
mehrere Personen beteiligt sind, die von unterschiedlichen
Voraussetzungen ausgehen, unterschiedliche Intentionen, ja
bisweilen sogar sich widersprechende Zielsetzungen
realisieren wollen (Heringer 1984: 64).

Als Fragestellungen an die Dimension des Sprechers /

Produzenten fihrt Heringer unter anderem an:

Welche Intentionen hat der Sprecher / Produzent [...]?
Welche Informationen will er geben [...]?

Welches Bild hat er von seinem Adressaten [...]7?

Welche Verfahren der Textproduktion beherrscht er [...]7
Wie sieht der komplexe Produktionsvorgang aus [...]?
Welche Probleme hat der Sprecher / Produzent, z.B. welche
Formulierungsprobleme sieht er [...]? (Heringer 1984: 64).

Eine zweite wichtige Dimension im Bezug auf das Text-
verstdndnis ist nach Heringer der ,Hbrer / Adressat mit seinen
Erwartungen, Fahigkeiten, Annahmen etc.“ (Heringer 1984: 64).

Ziel des Adressaten ist es laut Heringer, ,einen vorliegenden

Text zu verstehen. [...] Er muB beispielsweise beurteilen, was
flir ihn gedacht, flir ihn wichtig ist usw.“ (Heringer 1984:
65) . Daraus leitet Heringer folgende Fragestellungen beziiglich

des Horers / Adressaten ab:

Welche Informationen will der HOrer / Rezipient?

Welche sprachlichen Fahigkeiten hat er [...]?

Welches Vorwissen bringt er mit [...]?

Wie ist sein subjektives Wissen organisiert [...]°7

Wie greift sein Vorwissen ein in das Verstehen des Textes
[...]7

Glaubt er, den Text zu verstehen?

Wie versteht er den Text [...]? (Heringer 1984: 65).
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Die ,Bedingungen der Kommunikation, insbesondere das
gemeinsame Wissen der Partner etc.“ (Heringer 1984: 64)
stellen laut Heringer den dritten Faktor des Textverstand-
nisses dar. Fragestellungen zu den &aduberen Bedingungen sind

nach Heringer:

Handelt es sich um eine Einweg-Kommunikation oder nicht
[...]7?

Welches Medium eignet sich woflur? [...]

Welche begleitenden kommunikativen Mittel sind verwendbar
(Gestik, Mimik, Intonation, Bilder, Grafiken etc.) [...]°?
In welcher Situation sehen sich die Partner [...]?
(Heringer 1984: 6606).

Zum gemeinsamen Wissen von Sprecher und HOrer gehdren laut

Heringer folgende Fragen:

Wie weit kennen A und B die gleichen sprachlichen Regeln?

Welche Varietdten beherrschen sie [...]?
Wie weit haben A und B das gleiche generische Wissen
(kulturelle Wissen, Sachwissen) [...]?

Wie weit haben A und B das notige gemeinsame Laufwissen
[...]7?

Wie weit haben A und B das gleiche episodische Wissen?
Wie weit halt A sich an Konversationspostulate [...]°7
Wie weit glaubt B, daB A sich an Konversationspostulate
halt? (Heringer 1984: 606).

Der ,Text mit seiner spezifischen Struktur"“ (Heringer
1984: 64) schlieBlich stellt laut Heringer die vierte
Komponente des Textverstandnisses dar. Hierbei sind nach

Heringer folgende Fragestellungen zentral:

Wie ist der Text aufgebaut?

Welche Grobstruktur hat der Text [...]?

Entspricht der Textaufbau dem ,Flul der Gedanken‘[...]?
Ist der Text koharent? [...]

Wie ist die innere Textstruktur? [...]

Wie komplex sind die Satze? [...]

Welche Worter werden verwendet?

Wie lang, wie haufig sind die Worter [...]
Welches sind Fachworter, Fremdworter [...]
066) .

b}
? (Heringer 1984:
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Die von Heringer beschriebenen Faktoren laufen allerdings
nicht strikt getrennt voneinander ab, sondern greifen
ineinander. Zusatzlich sind weitere Strategien wie die
,Antizipation“, also die ,Fahigkeit, auf noch nicht Gesagtes

oder Geschriebenes begriindet zu schlieBen™’®

und das
sInferieren™, also die ,Fahigkeit, Fehlendes in einem Text zu
erganzen“ (Solmecke 1993: 18) fir das Textverstehen von

Bedeutung.

’® Solmecke 1993: 18. Solmecke bezieht zwar sich primar auf das
Verstehen im Fremdsprachenunterricht, entwickelt wurden diese
Theorien aber urspringlich fir den muttersprachlichen Bereich.
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5. Anwendung der Verstandlichkeitskriterien nach

Heringer auf die Textsorte ,Packungsbeilage™

5.1 Der Autor

5.1.1 Allgemeine Erlauterungen

Wie aus der Darstellung des Entstehungsprozesses einer
Packungsbeilage in Kapitel 3.3 hervorgegangen ist, gibt es
keinen alleinigen Autor, der eine Packungsbeilage von Anfang
bis Ende erstellt und auch Form und Inhalt allein festlegt.
Vielmehr gibt der Gesetzgeber den Rahmen vor, und ein
tatsadchlicher Autor, genauer ein Autorenkollektiv, fullt
diesen, wobei auf die Erkenntnisse zurickgegriffen wird, die
seit der Entdeckung des Wirkstoffes unter anderem wadhrend der
klinischen Priifung gewonnen wurden. '

Der Gesetzgeber schreibt eine umfassende Information des
Verbrauchers vor, um diesen zu schiitzen und gleichzeitig den
Hersteller gegen eventuelle Schadensersatzanspriche abzu-
sichern. Gesetzliche Vorgaben fiir die Erstellung von Packungs-
beilagen liefern vor allem das Arzneimittelgesetz (AMG) und
das Blrgerliche Gesetzbuch (BGB). Im Arzneimittelgesetz sind
besonders relevant § 11 ,Packungsbeilage™, der weiter unten
ausfihrlich erlautert wird und § 84 ,Gefdahrdungshaftung"™, der

folgendermaBen lautet:

Wird infolge der Anwendung eines zum Gebrauch beim Menschen
bestimmten Arzneimittels [...] ein Mensch getdtet oder der

’* Ausfithrliche Erliuterungen zur Arzneimittelentwicklung und
klinischen Priufung geben Blasius et al. 1998: 64-85.
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Korper oder die Gesundheit eines Menschen nicht unerheblich
verletzt, so ist der pharmazeutische Unternehmer, der das
Arzneimittel im Geltungsbereich dieses Gesetzes in den
Verkehr gebracht hat, verpflichtet, dem Verletzten daraus
entstandenen Schaden zu ersetzen (AMG, § 84).

Ebenfalls auf die Schadensersatzpflicht bezieht sich § 823 des
Birgerlichen Gesetzbuchs: ,Wer vorsadtzlich Freiheit, das
Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen widerrechtlich
verletzt, ist dem anderen zum Ersatze des daraus entstehenden
Schaden verpflichtet™ (Blirgerliches Gesetzbuch 2001: § 823).
Die im AMG festgehaltene umfassende Kennzeichnungspflicht gilt
flir die Fertigarzneimittel, die keine homdopathischen Arznei-
mittel®® sind, denn fur Hombopathika gibt es laut § 11, Abs.3

AMG andere Beschriftungsvorschriften:

Bei Arzneimitteln, die in das Register fiir homdopathische
Arzneimittel eingetragen sind, muB [...] der Hinweis

, Hombopathisches Arzneimittel' angegeben werden. Angaben
iber Anwendungsgebiete diirfen nicht gemacht werden; an
deren Stelle ist die Angabe ,Registriertes homdopathisches
Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen
Indikation' [...] aufzunehmen (AMG, § 11, Abs.3).

Nachfolgend eine kurze Zusammenfassung des § 11 AMG mit
den fiur die Erstellung von Packungsbeilagen fur Fertig-

arzneimittel besonders relevanten Angaben:

(1) Fertigarzneimittel [...] dirfen im Geltungsbereich
dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den
Verkehr gebracht werden, die die Uberschrift
,Gebrauchsinformation' tragt sowie folgende Angaben in der
nachstehenden Reihenfolge allgemeinverstédndlich in
deutscher Sprache und in gut lesbarer Schrift enthalten
mulR:

1. die Bezeichnung des Arzneimittels [...],

8 Eine kurze Einfithrung in die Prinzipien der Homdopathie geben
Mutschler et al. 2001: 129-131.
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2. die arzneilich wirksamen Bestandteile nach Art und Menge
und die sonstigen Bestandteile nach der Art [...],

3. die Darreichungsform und den Inhalt nach Gewicht,
Rauminhalt oder Stickzahl,

4. die Stoff- oder Indikationsgruppe oder die
Wirkungsweise,

5. den Namen oder die Firma und die Anschrift des
pharmazeutischen Unternehmers sowie des Herstellers, der
das Fertigarzneimittel fur das Inverkehrbringen freigegeben
hat,

6. die Anwendungsgebiete,

7. die Gegenanzeigen,

8. VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung, soweit diese nach
dem jeweiligen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
erforderlich sind,

9. Wechselwirkungen mit anderen Mitteln, soweit sie die
Wirkung des Arzneimittels beeinflussen konnen,

10. Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage
der zustandigen Bundesoberbehdrde nach § 28 Abs.2 Nr.2
angeordnet oder durch Rechtsverordnung vorgeschrieben ist,
11. die Dosierungsanleitung mit Art der Anwendung, Einzel-
oder Tagesgaben und bei Arzneimitteln, die nur begrenzte
Zeit angewendet werden sollen, Dauer der Anwendung,

12. Hinweise fiir den Fall der Uberdosierung, der
unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von
unerwinschten Folgen des Absetzens, soweit erforderlich,
13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende GegenmaRnahmen sind
[...] anzugeben; den Hinweis, daB der Patient aufgefordert
werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung
mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgefihrt
ist,

14. den Hinweis, daB das Arzneimittel nach Ablauf des auf
Behdltnis und &duBerer Umhiillung angegebenen Verfalldatums
nicht mehr anzuwenden ist, und, soweit erforderlich, die
Angabe der Haltbarkeit nach Offnung des Beh&dltnisses oder
nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch
den Anwender und die Warnung vor sichtbaren Anzeichen
dafiir, daB das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist,
[...]

15. das Datum der Fassung der Packungsbeilage.

Erlauternde Angaben [...] sind zulédssig. Sofern die Angaben
[...] zusédtzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben
werden, missen in dieser Sprache die gleichen Angaben
gemacht werden. [...] Weitere Angaben sind zuladssig, soweit
sie mit der Verwendung des Arzneimittels in Zusammenhang
stehen, fir die gesundheitliche Aufklarung wichtig sind und
den Angaben nach § 1la nicht widersprechen. Bei den Angaben
nach Satz 1 Nr.7 bis 9 ist [...] auf die besondere
Situation bestimmter Personengruppen, wie Kinder,
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Schwangere oder stillende Frauen, altere Menschen oder
Personen mit spezifischen Erkrankungen, einzugehen; ferner
sind, soweit erforderlich, mogliche Auswirkungen auf die
Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zur Bedienung bestimmter
Maschinen anzugeben.

(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf
Bestandteile, deren Kenntnis fir eine wirksame und
unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist,
und fir die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise
anzugeben, [...] (AMG, § 11).

Die hier wverlangten Angaben dienen der Arzneimittel-
sicherheit, und auf deren Korrektheit wird in der Regel genau
geachtet. Bereits geringe Fehler in einer Packungsbeilage,
auch solche, die festgestellt werden, nachdem die Charge eines
Medikamentes ausgeliefert worden ist, konnen zum Rickruf eines
Medikaments nach dem Stufenplan nach § 63 AMG fihren. Dies
sieht in der Praxis so aus, daBl Name und Chargenbezeichnung
des betroffenen Medikamentes in der pharmazeutischen Fach-
presse verdffentlicht und von den Apotheken in der Regel iber
die GroBhindler zuriickgeschickt wird.® Bei gravierenden
Mangeln kann sogar auf eine straff organisierte Telefonkette
zurlickgegriffen werden, die alle Apotheken in der Bundes-
republik schnell erreicht.??

Packungsbeilagen sind also stark konventionalisiert: Der
Gesetzgeber schreibt genau vor, wie eine Packungsbeilage
auszusehen hat, was enthalten sein muf und was enthalten sein
kann. Diese moglicherweise pedantisch anmutenden Regelungen
beruhen allerdings nicht auf legislativer Willklr, sondern
haben durchaus ihren Sinn, wie im folgenden Abschnitt deutlich

werden soll.

8 Eine Zusammenstellung einiger solcher Riickrufe aus der
Deutschen Apotheker Zeitung des Jahres 2001 befinden sich in Anhang
9.5.1.

82 Die Telefonkette fiir den Kreis Trier-Saarburg ist in Anhang
9.5.2 abgedruckt.
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5.1.2 Konkretisierung der Notwendigkeit der wvom

Arzneimittelgesetz geforderten Angaben

Im folgenden Kapitel soll an ausgewahlten Stichpunkten des AMG
dargelegt werden, dal die vom Gesetzgeber flur Packungsbeilagen
geforderten Angaben nicht auf Pedanterie beruhen, sondern
durchaus ihren Sinn haben. Vor allen Dingen soll deutlich
werden, dal die Thematik so komplex ist, daBR der Verbraucher
in der Regel damit nicht ausreichend vertraut ist und
ausfihrliche Informationen deshalb dringend erforderlich sind.
Allerdings konnen die folgenden Erlduterungen nur einen
einfithrenden Einblick in die Problematik liefern. Sie beruhen
auf ausgewadahlten Beispielen und erheben keinen Anspruch auf
Vollstandigkeit. Statt dessen wird an gegebener Stelle auf

welterfihrende Literatur verwiesen.

5.1.2.1 Wirk- und Hilfsstoffe

Wirk- und Hilfsstoffe miissen in der Packungsbeilage genau
angeben werden, damit der Verbraucher auf eventuelle
Unvertraglichkeiten achten kann, die sich als Allergien und
nichtallergische Unvertraglichkeitsreaktionen auBern kdnnen.
Das Phédnomen einer Allergie stellt sich laut Mutschler et al.
wie folgt dar: ,Mit dem Ausdruck ,Allergie‘’ bezeichnet man
eine veranderte Reaktionslage des Organismus gegen bestimmte
Substanzen (Allergene), d.h. der Organismus reagiert anders
auf diese Stoffe als friher“ (Mutschler et al. 2001: 88).
Diese Reaktionen konnen entweder lokal begrenzt sein oder den
ganzen Organismus betreffen und sogar lebensbedrohlich sein
(siehe Mutschler et al. 2001: 91). Ausldser einer allergischen
Reaktionen kann nicht nur das Allergen selbst sein, sondern
auch verwandte Stoffe. Diesen speziellen Fall bezeichnet man

als Kreuzallergie (siehe Mutschler et al. 2001: 88). Allergien
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sind unberechenbar, denn ,allergische Reaktionen sind - wvon
Allergikern abgesehen - [...] in der Regel nicht voraussehbar"
(Mutschler et al. 2001: 87). Haufig auftretende Allergien im
Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitteln sind Allergien
gegen Penicillin und verwandte Antibiotika und Allergien gegen
Korbblitler, die zum Beispiel Hauptbestandteil pflanzlicher
Echinaceatinkturen sind.®’

Neben Allergien konnen auch nichtallergische Unvertrag-
lichkeiten auftreten. Bei einer Lactoseintoleranz zum Beispiel
kann der Korper Lactose® aufgrund eines Enzymmangels (Lactase)
nicht oder nicht ausreichend verstoffwechseln, was bei den
betroffenen Personen zu Magen-Darmproblemen fihrt. Bei
Diabetikern, also Personen, die aufgrund eines Insulinmangels
nicht in der Lage sind, ihren Blutzuckerspiegel ausreichend zu
regulieren (siehe Mutschler et al. 2001: 405), kann die
unkontrollierte Aufnahme von Zuckern zu einem idberhohten
Blutzuckerspiegel fiihren (Hyperglykamie), der unmittelbar zwar
nicht gefahrlich ist, langfristig aber schwerwiegende Folgen
haben kann (siehe Mutschler et al. 2001: 405-409). Bei

Alkoholismus und gleichzeitiger Anwendung von alkoholhaltigen

8 Bei Echinacea handelt es sich um ein pflanzliches Mittel zur
Starkung des Immunsystems. Hier zeigt sich, daR Arzneimittel aus der
Natur im Gegensatz zu landlaufig vertretenen Auffassungen nicht
immer unbedenklich sind. Neben ihrer potentiell allergieausldsenden
Wirkung sind etliche Wirkstoffe aus der Natur starke Gifte (siehe
Mutschler et al. 2001: 128), die fir Kleinkinder sogar im Alltag zum
Beispiel als Zimmer- oder Gartenpflanzen potentiell gefahrlich
werden konnen (siehe dazu die Aufstellung in Mutschler et al. 2001:
956) . Dariber hinaus zahlen manche Arzneistoffe aus der Natur, wie
das Herzmittel Digitalis und Schlangengifte, zu den groRten Giften
Uberhaupt. Daher gilt folgendes Zitat des Paracelsus (1491-1541)
auch heute noch: ,Alle Dinge sind Gift, und nichts ist ohne Gift;
allein die dosis [sic] machts, daR ein Ding kein Gift sei®™
(Paracelsus 1965: 510).

8 Tactose (Milchzucker) besteht aus je einem Molekiil Glucose
und Galactose. Sie ist natlirlicher Bestandteil von Milch und wird
unter anderem als Fillmittel flir die Tabletten- und Kapsel-
herstellung verwendet (siehe Hunnius 1998: 805-806).
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Medikamenten - besonders zur Herstellung pflanzlicher Tropfen
wird Alkohol als Extraktionsmittel verwendet - kann ein
Rickfall verursacht werden. Wie diese Beispiele zeigen, ist
die genauer Kenntnis aller Inhaltsstoffe fiir den Verbraucher

daher unerlaBlich.

5.1.2.2 Wechselwirkungen

Viele Menschen leiden unter mehreren Krankheiten und missen
nicht nur ein Medikament, sondern viele gleichzeitig ein-
nehmen. Da aber etliche Stoffe - nicht nur Arzneistoffe,
sondern zum Beispiel auch Nahrungsmittel - die Wirkung anderer
verandern, daB heiRt verstarken oder abschwachen, verlangern
oder verkiirzen koénnen (siehe Mutschler et al. 2001: 99), sind
bei gleichzeitiger Einnahme von mehreren Stoffen mdgliche
Wechselwirkungen zwischen diesen von groRer Bedeutung.

Ein bekanntes Beispiel flir eine Wechselwirkung stellt
diejenige zwischen blutgerinnungshemmenden Mitteln wie

Phenprocoumon (Marcumar®) und der rezeptfrei erhaltlichen

Acetylsalicylsdure (Aspirin®) dar. Phenprocoumon und Acetyl-
salicylsaure in niedriger Dosierung dienen beide der Blut-
verdinnung bei thrombosegefahrdeten Patienten, Acetylsalicyl-
saure in hoherer Dosierung dariber hinaus als Schmerzmittel
(siehe Hunnius 1998: 12-13 und 1062). Ein nicht informierter
Marcumar-Patient kdénnte also durchaus auf die Idee kommen, zur
Selbstmedikation von Schmerzen Acetylsalicylsaure einzunehmen.
Zusammen dirfen diese Mittel aber nicht gegeben werden, da
dann schwerwiegende Blutungen auftreten kodnnen (siehe

Mutschler et al. 2001: 100).°%

8 F{ir weitere Informationen zu Wechselwirkungen und weitere
Beispiele siehe Verspohl/Verspohl 2001.
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Von Wechselwirkungen sind, wie gesagt, besonders die
Patienten betroffen, die viele Medikamente gleichzeitig
einnehmen. In der Praxis ist daher das Wechselwirkungsspektrum
oft unibersehbar. Auch der behandelnde Arzt ist vielfach nicht
in der Lage, den Patienten auf alle mdglichen Wechselwirkungen
hinzuweisen, da er nicht immer alle Medikamente kennt, die
sein Patient einnimmt. Ein Facharzt zum Beispiel behandelt oft
nur einen bestimmten, eng begrenzten Krankheitsbereich, und
auch ein Hausarzt wird von seinen Patienten nicht in jedem
Fall Uber alle eingenommenen Medikamente unterrichtet.
AuBerdem kann sich der Patient rezeptfrei erhaltliche
Medikamente, die, wie obiges Beispiel zeigt, genauso wie
verschreibungspflichtige Medikamente Wechselwirkungen
verursachen koénnen, auch in der Apotheke, im Lebensmittel-
handel und in Drogerien besorgen. Diese sogenannte Selbst-
medikation ist in Zeiten extremen Geldmangels offentlicher
Einrichtungen politisch gewiinscht und wird unterstiitzt.®® Um
die Problematik mdéglicher Wechselwirkungen zu entscharfen,
gibt es allerdings Bestrebungen, Chipkarten flir Patienten
einzufihren, auf denen alle verschriebenen und vom Patienten
erworbenen Medikamente gespeichert werden sollen.® Ob dieses
Ziel verwirklicht werden kann, ist jedoch aus Datenschutz-
grinden und wegen der moglicherweise fehlenden Akzeptanz
durch die Patienten fraglich.

Das Problem der Wechselwirkungen stellt sich jedoch noch
komplizierter dar, weil nicht nur arzneiliche Wirkstoffe,
sondern auch Lebensmittel die Wirkung eines Medikaments

beeinflussen konnen. Der GenuRl von Kadse kann beispielsweise

% Weitere Erlauterungen zum Thema Selbstmedikation gibt die
Selbstmedikationsliste 2002.

®7 Die neueste Initiative geht von Gesundheitsministerin Schmidt
aus. Siehe Anonym 7 2001.
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bei gleichzeitiger Einnahme von Monoaminooxidase-Hemmern®®
einen gefahrlichen, lebensbedrohlichen Blutdruckanstieg
bewirken (siehe Mutschler et al. 2001: 178). Daher miissen sich
Patienten, die mit Monoaminooxidase-Hemmern behandelt werden,

an besondere Ernahrungsempfehlungen halten.?®’

5.1.2.3 Dosierungsanleitung

In der Dosierungsanleitung erwartet man iUblicherweise vor
allen Dingen allgemeine Informationen zur Dosierung. Bei
einzunehmenden Arzneimitteln sind dies zum Beispiel genaue
Angaben zur Einnahmehiufigkeit, zur Flissigkeitsmenge’® und zur
gleichzeitigen Nahrungsaufnahme, daB heiBt, ob das Mittel vor,
wahrend, nach oder unabhangig von den Mahlzeiten eingenommen
wird. DarUber hinaus koénnen aber auch scheinbare Neben-
informationen von Bedeutung sein.

Mit einer dieser scheinbaren Nebeninformationen
beschaftigt sich die ,Chronopharmakologie™, die die Unter-
suchung der optimalen Tageszeit der Verabreichung eines
Medikaments zum Gegenstand hat (siehe Hunnius 1998: 328). So
wurde zum Beispiel erkannt, daB der Korper morgens zwischen
sechs und neun Uhr am meisten Cortison freisetzt (siehe
Mutschler et al. 2001: 423). Wenn aus Krankheitsgriinden
weiteres Cortison gegeben werden muB, was unter anderem bei

bestimmten Hauterkrankungen, rheumatischen Erkrankungen und

8 Monoaminooxidase-Hemmer sind Mittel gegen Depressionen (siehe

Hunnius 1998: 919).

8 Die der Packungsbeilage eines Monoaminooxidase-Hemmers

(Jatrosom®) entnommenen Erndhrungsempfehlungen sind in Anhang 9.4.11
abgedruckt.

% Die Fachliteratur empfiehlt: ,Die Einnahme fester Peroralia
sollte immer in aufrechter Position mit mindestens 125 ml Wasser
erfolgen™ (Kircher 2000: 84).
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allergischen Reaktionen der Fall sein kann (siehe Mutschler et
al. 2001: 426), ist es ginstig, dieses zu eben jener Tageszeit
zu geben, weil dann die nicht unerheblichen Nebenwirkungen
einer Cortisontherapie verringert werden konnen (siehe
Mutschler et al. 2001: 115).

Auch die Angabe von Getradnken, mit denen ein Medikament
nicht eingenommen werden darf, kann von Bedeutung sein.
Tetracycline’ sollen beispielsweise nicht mit Milch ein-
genommen werden, da die in der Milch enthaltenen Calciumionen
durch Bildung schwerldslicher Verbindungen die Resorption der
Tetracycline verringern und damit deren Wirkung abschwachen
konnen (siehe Mutschler et al. 2001: 103). Im Bezug auf die
Dosierung kénnen also sogar ,Kleinigkeiten™ iber die
gewlinschte Wirkung entscheiden, deshalb ist es unerlallich,
dem Patienten detaillierte Informationen zu diesem Thema

bereitzustellen.

5.1.2.4 Nebenwirkungen

In der Wissenschaft wird generell die Meinung vertreten, dab
Nebenwirkungen eine praktisch unvermeidbare Begleiterscheinung
der Arzneimittelanwendung sind: ,Wenn behauptet wird, daR eine
Substanz keine Nebenwirkungen zeigt, so besteht der dringende
Verdacht, daB sie auch keine Hauptwirkung hat™“™ (G. Kuschinsky,
zitiert nach Mutschler et al. 2001: 87). Nebenwirkungen konnen
allerdings individuell unterschiedlich sein, daher ,besteht
immer die Moglichkeit, daBl auch durch eine fir die meisten
Patienten gut vertradgliche Dosis bei einigen Kranken

Nebenwirkungen ausgeldst werden™ (Mutschler et al. 2001: 87).

°L Tetracyclin: ,Antibiotikum mit breitem Wirkungsspektrum"“

(Hunnius 1998: 1359-1360).
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Aus der Nebenwirkung eines Stoffes kann gelegentlich auch
eine Hauptwirkung werden. Nachdem zum Beispiel bei den als
Antibiotika angewendeten Sulfonamiden®® zusatzlich eine blut-
zuckersenkende Wirkung festgestellt wurde, wurden diese zu
oralen Antidiabetika weiterentwickelt (siehe Mutschler et al.
2001: 87). Unterscheiden muB man jedoch genaugenommen zwischen
Nebenwirkungen im allgemeinen und unerwinschten Arzneimittel-
wirkungen im engeren Sinn: ,Im allgemeinen Sprachgebrauch
versteht man jedoch unter Nebenwirkungen fast immer un-
erwinschte Arzneimittelwirkungen (UAW)“™ (Mutschler et al.
2001: 87).

Die Information des Verbrauchers iber Nebenwirkungen ist
wichtig, damit er weil, worauf er sich bei der Anwendung eines

Medikaments lberhaupt einlabt:

Da die unerwlnschten Arzneimittelwirkungen die
medikamentdse Therapie z.T. schwer belasten, ist ihre
genaue Kenntnis nach Art und Haufigkeit beim Abwagen des
Krankheitsrisikos gegen das therapeutische Risiko, d.h. bei
der Beurteilung der Nutzen-Risiko-Relation, unbedingt
erforderlich (Mutschler et al. 2001: 87, kursiv im
Original) .

Der Verbraucher muB also genau dariiber informiert werden, was
nach der Anwendung eines Medikamentes geschehen kann, damit er
darauf vorbereitet ist, nicht erschreckt und eventuelle
GegenmaBnahmen ergreifen kann, wie den Arzt zu informieren
oder das Medikament abzusetzen. Wichtig sind dabei
Informationen iber die Art der potentiellen Nebenwirkung, ihr

Schweregrad und ihre Dauer.

°2 sulfonamide: allgemeine Bezeichnung fiir eine bestimmte
chemische Stoffklasse, die bei unterschiedlichen Indikationen wie
gegen Diabetes, als entwasserndes Mittel und als Antibiotikum
verwendet wird. Vor allen Dingen jedoch steht der Begriff Sulfonamid
fir das Antibiotikum (siehe Hunnius 1998: 1326).
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5.1.2.5 Hinweils auf Verfall und begrenzte Haltbarkeit

nach Anbruch

Grundsatzlich haben Medikamente eine begrenzte Haltbarkeit,
die zum Teil von den Herstellerfirmen in umfangreichen
Versuchsreihen ermittelt wird, zum Teil aber auch auf im
Arzneibuch festgelegten Erfahrungswerten beruht. Die
Haltbarkeit von Medikamenten nimmt jedoch unterschiedliche
Erscheinungsformen an.

Als relativ stabil gelten feste, einzunehmende Arznei-
formen wie Tabletten, Kapseln und Dragées. Dennoch sollte der
Verbraucher auf mdgliche Anzeichen einer Instabilitat wie
Risse im Lack und dhnliches hingewiesen werden.

Manche Medikamente sind vor Anbruch stabil, nach Anbruch
aber nicht unbegrenzt lange haltbar, weil sie, wie beispiels-
weise Augen-, Ohren- und Nasentropfen, nach einer gewissen
Zeit verkeimen. FlUr Augentropfen gilt daher eine Aufbrauch-
frist von 24 Stunden flr unkonservierte und von vier Wochen
flir konservierte Formulierungen (siehe Kircher 2000: 283). Fir
Ohren- und Nasentropfen gibt es dagegen keine verbindlichen
Angaben, sondern nur Empfehlungen. Diese nennen eine
Aufbrauchfrist von etwa sechs Monaten bei Ohrentropfen (siehe
Kircher 2000: 323) und von einigen Monaten bei Nasentropfen
(siehe Kircher 2000: 308).

Manche Zubereitungen - oft handelt es sich dabei um
Antibiotika - sind als waBrige L&sungen nicht lange stabil.
Solche Wirkstoffe werden daher haufig als Pulver oder Granulat
ausgeliefert und miissen vom Endverbraucher noch in die
endgiiltige Darreichungsform iUberfiithrt werden, zum Beispiel
durch Auffillen des Pulvers oder Granulats mit Wasser. Auch
diese vom Verbraucher hergestellte LOsung darf dann nicht
unbegrenzt verwendet werden (siehe Kircher 2000: 107-109).
Daher muR der Verbraucher auch auf Details im Zusammenhang mit

der Haltbarkeit hingewiesen werden.
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5.1.2.6 Hinweise auf bestimmte Personengruppen

Informationen iber bestimmte Personengruppen betreffen laut
§ 11 AMG vor allen Dingen die Bereiche Gegenanzeigen,
Vorsichtsmalnahmen und Wechselwirkungen mit anderen Mitteln.
Durch diese Regelung soll sichergestellt werden, daB die
Verfasser von Packungsbeilagen ,die besondere Situation
bestimmter Personengruppen wie Kinder, Schwangere oder
stillende Frauen, &dltere Menschen oder Personen mit
spezifischen Erkrankungen™ (AMG, § 11 Abs.l) beriicksichtigen.
Das Alter eines Menschen nimmt EinfluB auf die Biotrans-
formation.”?® Mit dem Ausspruch ,Kinder sind keine kleinen
Erwachsenen!“’* faBt Dr. Matthias Schwab vom Dr. Margarete-
Fischer-Bosch Institut flir Klinische Pharmakologie in
Stuttgart das Problem im Bezug auf den kindlichen Organismus
pragnant zusammen. Neugeborene zum Beispiel sind noch
unzureichend mit Enzymen fir die Verstoffwechslung aus-
gestattet und weisen daher eine verlangsamte Biotrans-
formation auf. Arzneistoffe werden von ihnen also mit
zeitlicher Verzdgerung umgewandelt (siehe Mutschler et al.
2001: 37). Weil gleichzeitig die Nieren von Neugeborenen noch
nicht voll funktionstichtig sind, Stoffe also zusatzlich
verlangsamt ausgeschieden werden, besteht bei dieser Personen-
gruppe die Gefahr einer Kumulation des Arzneistoffes (siehe
Mutschler et al. 2001: 56). Kinder zwischen einem und acht
Jahren hingegen weisen im Vergleich mit Erwachsenen eine
erhohte Biotransformation auf (siehe Mutschler et al. 2001:

37), was zu einem beschleunigten Abbau von Stoffen fihrt.

93 ,Die Umwandlungsprozesse von Fremdsubstanzen werden als

Biotransformation bezeichnet. Diese erfolgt vor allem in der Leber
und (meist) untergeordnet in anderen Organen“ (Mutschler et al.
2001: 21, kursiv im Original).

°* zitiert nach: Jungmayr 2002: 1664.
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AuBerdem sind nicht alle Arzneimittel fir die Anwendung
an Kindern geeignet, unter anderem dann, wenn ihre schadigende
Wirkung bekannt ist. Tetracycline’® diirfen zum Beispiel nicht
an Kinder unter acht Jahren verabreicht werden, da sich deren
Zahne irreversibel verfarben konnen (siehe Mutschler et al.
2001: 806). Auch das gingige Schmerzmittel Acetylsalicylsdure®®
soll Kindern wegen einer mdglichen Gefahr von Leberschaden
nicht gegeben werden (siehe Mutschler et al. 2001: 231).

Bei anderen Arzneistoffen liegen hingegen keine hin-
reichenden Erkenntnisse beziiglich ihrer Wirkung auf den kind-
lichen Organismus oder die Dosierung vor. Dies hangt damit
zusammen, daBl neue Arzneimittel aus rechtlichen Grinden in der
Regel an Erwachsenen getestet werden und bei Tests an Kindern
die Erziehungsberechtigten ihre Zustimmung geben missen (siehe
§ 40 AMG). Allerdings, so Horst Schmidbauer, Gesundheits-
experte der SPD-Bundestagsfraktion, ,lehnten viele Eltern die
Teilnahme ihrer Kinder an solchen Studien ab, da sie befirch-
teten, ihre Kinder wirden als Versuchskaninchen miBbraucht
werden.“?’

Auch kann es manchmal vorkommen, dal sich ein Arzneistoff
in der Praxis flr die Anwendung an Kindern zwar bewahrt hat,
aber aufgrund des aufwendigen Zulassungsverfahrens nicht filr
diese Personengruppe zugelassen ist. Deshalb kann ein Arzt
gelegentlich gezwungen sein, ein Kind ,off-label“ zu
behandeln, also mit einem Medikament, das nicht explizit fur
Kinder vorgesehen ist. Hier ergibt sich eine problematische
Situation, weil sich der verordnende Arzt rechtlich in einer

Grauzone bewegt.98

% siehe FuBnote 91.
%6 Siehe auch Kapitel 5.1.2.2.
°7 zitiert nach Anonym 3 2001: 389.

® Hierzu gibt es aber bereits Bemithungen des Gesetzgebers, das
Problem in den Griff zu bekommen. Siehe dazu Kautz 2001.
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Neben Kindern zeigen auch altere Menschen eine veranderte
Verstoffwechlungskapazitat. Diese ist verringert, weshalb
dltere Menschen einen erhdhten Anteil an freiem Arzneistoff im
Blut aufweisen (siehe Mutschler et al. 2001: 37). Arzneimittel
kénnen daher bei dieser Personengruppe verstarkt wirken, was
oft eine Dosisreduzierung notwendig macht.?’

Auch die Anwendung von Arzneimitteln in der Schwanger-
schaft kann nicht mit einem laienhaften ,bloR keine Arznei-
mittel in der Schwangerschaft"“ abgetan werden, sondern muf
differenziert gesehen werden. Es gibt Arzneistoffe, deren
Anwendung in der Schwangerschaft sogar generell empfohlen
wird, da wahrend dieser Zeit ein erhdhter Bedarf an diesen
besteht, der oft Uber die Nahrungsaufnahme nicht gedeckt
werden kann, ein Mangel hingegen aber schwerwiegende Folgen
haben kann. Dies gilt unter anderem fir die Stoffe Jod,
Folsadure und Eisen. Jod wird zur Synthese der Schilddriisen-
hormone bendotigt, die fir ein normales Wachstum und eine
normale Entwicklung der Organe, besonders aber des Gehirns
verantwortlich sind (siehe Mutschler et al. 2001: 383). Ein
Jodmangel wahrend der Schwangerschaft kann daher zu einer
Verzogerung der korperlichen und geistigen Entwicklung des
Kindes fiuhren (siehe Mutschler et al. 2001: 386). Folsaure-
mangel in der Friuhschwangerschaft kann zu korperlichen
MiBRbildungen beim Ungeborenen, zu ,Spaltbildungen in der
Wirbelsdule (Spina bifida)"“ (Mutschler et al. 2001: 488)
fiihren. Eisen schlieRlich wird zur Hamoglobinsynthese
bendtigt, das dem Sauerstofftransport im Blut dient (siehe
Mutschler et al. 2001: 479). Eisenmangel fiihrt daher generell
zUu einer mangelhaften Sauerstoffversorgung des Korpers,
Symptome sind: ,Zunahme der Herzfrequenz, [...] Kurzatmigkeit,
Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen sowie rasche

Ermidbarkeit™ (Mutschler et al. 2001: 484).

> Siehe auch Kapitel 6.2.2.2, 6.3.2.2 und 6.4.3.2.
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Bei an sich lebensnotwendigen Stoffen muBl allerdings
beachtet werden, daB eine Gefahr fir das Kind dosisabhéangig
sein kann. Vitamin A zum Beispiel muB wahrend der Schwanger-
schaft genau dosiert werden, denn ,MiBbildungen konnen auBer
durch einen Vitamin A-Mangel auch durch eine iberhdhte Vitamin
A-Zufuhr (> 3mg/Tag) bedingt sein“ (Mutschler et al. 2001:
740) .

Daneben kann eine Arzneimittelverabreichung wahrend der
Schwangerschaft wegen einer Vorerkrankung der Schwangeren
notwendig sein. Beil schwangeren Diabetikerinnen beispielsweise
muBl eine eventuelle Insulingabe weitergefiihrt werden, und bei
HIV-positiven Schwangeren wird medikamentds versucht, eine
Infektion des Kindes zu verhindern (siehe Mutschler et al.
2001: 856).

Eine Arzneimittelverabreichung wadhrend der Schwanger-
schaft kann ferner wegen einer Erkrankung der Schwangeren
notwendig sein, so unter anderem aufgrund von Infekten,
Schwangerschaftshypertonie, Gestationsdiabetes oder
vorzeitigen Wehen. Daflir stehen eine Reihe von Arzneistoffen
zur Verfigung, deren Anwendung in der Schwangerschaft

100

vermutlich unschadlich fiir das Ungeborene ist. Infektionen

! miissen behandelt

mit bestimmten Erregern wie Streptokokken'’
werden, da ansonsten bei der Schwangeren als Zweiliterkrankungen
rheumatisches Fieber und Herzmuskelentzindung hervorgerufen
werden konnen (siehe Mutschler et al. 2001: 242). Auch eine
Schwangerschaftshypertonie, also ein erhdéhter Blutdruck in der
Schwangerschaft, ist behandlungsbedirftig, da dieser ein

erhohtes Sterblichkeitsrisiko fir das Ungeborene darstellt

(siehe Mutschler et al. 2001: 587). Gestationsdiabetes, ein

190 Fiir eine Liste dieser Stoffe siehe Mutschler et al. 2001:
96.

191 streptokokken: unter anderem Erreger von Mandelentziindungen,
Scharlach und Blutvergiftung (siehe Hunnius 1998: 1314).
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erstmalig wahrend der Schwangerschaft aufgetretener erhdhter
Blutzuckerspiegel, muBl wegen eines erhdhten Risikos fir das
Ungeborene behandelt werden, das sich unter anderem in einer
verstarkten Neigung zur Frihgeburt, einem erhdhten Geburts-
gewicht und einer groReren Sterblichkeit duBern kann (siehe
Mutschler et al. 2001: 406). Vorzeitige Wehen schlieRlich
erhohen die Gefahr einer Frithgeburt, was gefadhrlich ist, da
das Kind noch nicht vollstandig ausgereift ist. Durch die
Verabreichung von wehenhemmenden Mitteln kann der Zeitpunkt
der Geburt jedoch hinausgezdgert werden (siehe Mutschler et
al. 2001: 447).

Bei manchen Stoffen kann eine Einnahme wa&hrend der
Schwangerschaft allerdings wegen moglicher Schaden flr das
Ungeborene, die sich oft in einem erhohten MiRbildungsrisiko
und einer verstarkten Fehlgeburtsgefahr zeigen, kritisch

102

sein. In diesem Zusammenhang ist der Wirkstoff Thalidomid

(Contergan®), der in der sechziger Jahren zu erheblichen
Schiaden an ungeborenen Kindern fihrte, in der Offentlichkeit
besonders bekannt.'®’

Allerdings missen auch diese potentiell schadlichen
Stoffe weiter differenziert werden, da unter anderem auch von
Bedeutung ist, wie weit eine Schwangerschaft fortgeschritten
ist. Eine Anwendung wahrend der ersten drei Monate der
Schwangerschaft wird als besonders kritisch gesehen, da sich
in diesem Zeitraum die menschlichen Organe ausbilden,
Schadigungen an diesen konnen aber auch noch spéater

104

auftreten. Das letzte Drittel der Schwangerschaft wiederum

ist von Bedeutung, da Medikamente den Geburtsverlauf

102 siehe Mutschler et al. 2001: 95, dort auch eine Liste dieser

Substanzen.

193 7um Stichwort Thalidomid siehe Kirk 1999.

194 siehe Mutschler et al. 2001: 94 fiur eine Ubersicht iiber die

Perioden hoherer Gefédhrdung.
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beeinflussen konnen. Fur den Wirkstoff Acetylsalicylsdure zum
Beispiel ergibt sich dann folgendes Bild: Acetylsalicylsaure
ist vermutlich nicht schadlich, wenn sie wahrend der ersten
drei Monate der Schwangerschaft gegeben wird (siehe Kleine-
brecht 1999: 60). Im letzten Drittel hingegen darf sie nicht
verabreicht werden, da sie die Bildung geburtsausldsender
Stoffe (Prostaglandine) hemmt und damit die Ausldsung der
Geburt verzdgern kann (siehe Kleinebrecht 1999: 141).

Das Thema ,Arzneimittelverabreichung wahrend der
Schwangerschaft™ 1aBt sich mit den Worten von Mutschler et al.
zusammenfassen: ,Zur Erniedrigung des teratogenen Risikos und
damit der MiBbildungsrate sollten vor allem in der Frih-
schwangerschaft Arzneimittel nur bei zwingender Indikation
eingenommen und neu auf den Markt gekommene Praparate
vermieden werden“ (Mutschler et al. 2001: 95). Dariber hinaus
ist wichtig, daB die werdende Mutter keinen Alkohol zu sich
nimmt, denn ,Alkoholembryopathien gehdren heute zu den
haufigsten und schwerwiegendsten Fruchtschadigungen!™“
(Mutschler et al. 2001: 982).

Bei der Anwendung von Arzneimitteln wahrend der Stillzeit
muBl beachtet werden, daB manche Wirkstoffe in die Muttermilch
ibergehen und so vom Saugling aufgenommen werden (siehe
Mutschler et al. 2001: 96). Arzneistoffe, die nur fir die
Mutter bestimmt sind, konnen also in das Blut des Kindes
ibergehen und bei diesem auf unerwlinschte Weise wirken (siehe
Kleinebrecht 1999: 163-166).

Im Bezug auf Personen mit spezifischen Erkrankungen muB
beachtet werden, daB Vorerkrankungen die Reaktion auf einen
bestimmten Stoff verdndern kénnen. Diabetiker sollen zum
Beispiel keine glucosehaltigen Medikamente einnehmen, da diese
ihre Stoffwechsellage verschlechtern kénnen,105 und Alkoholiker

sollen alkoholhaltige Praparate meiden.

105 sjehe auch Kapitel 5.1.2.1.
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Neben einer auf einer Erkrankung beruhenden Reaktion auf
bestimmte Arzneimittel gibt es auch ,erblich bedingte Unter-
schiede in der Arzneimittelwirkung“ (Mutschler et al. 2001:
105) sowie ,interethnische Differenzen der Wirkung von Arznei-
mitteln“ (Mutschler et al. 2001: 106). So tritt beispielsweise
ein Mangel an bestimmten Enzymen bei manchen ethnischen
Gruppen haufiger auf als bei anderen. Dazu gibt Hunnius

folgendes Beispiel:

In manchen Fallen kommt es durch GenuB bestimmter
Leguminosen (z.B. von Saubohnen), durch Einatmen von
Bohnenbliitenstaub oder durch bestimmte Medikamente zu einem
Mangel an Glucose-6-phosphatdehydrogenase, der eine schwere
hamolytische Anamie [Blutarmut durch Aufldsung der roten
Blutkorperchen, die Verfasserin] zur Folge hat (Favismus,
Bohnenkrankheit) . Der Favismus ist vor allem im Mittel-
meerraum, Asien und Amerika verbreitet (Hunnius 1998: 450).

Die im AMG geforderten Hinweise auf bestimmte Personengruppen

stellen also durchaus wichtige Informationen dar.

5.1.2.7 Hinweise zur Lagerung

Medikamente sind empfindliche Zubereitungen, die im Laufe der
Zeit auf ihre Umgebung reagieren. Wichtig ist daher eine
adaquate Lagerung, deren Erfordernisse aber fiir den Laien
schwer einschéatzbar sind. Die Fachliteratur gibt als regulare
Lagerbedingungen an: ,Ist kein besonderer Lagerhinweis
angegeben, so gelten normale Lagerbedingungen, d.h. Raum-
temperatur (15-25°C), trocken bei einer relativen Luft-
feuchtigkeit von ca. 45% und keine intensive Lichtein-
strahlung"“ (Schoffling 1998: 415, kursiv im Original). Die
straditionelle™ Lagerung im Badezimmer ist daher genauso
falsch wie eine ,vorbeugende“ Lagerung im Kihlschrank oder gar

im Gefrierfach. Auch bei einer (voribergehenden) Lagerung im
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Auto muB beachtet werden, daB die Temperaturen dort unter den
Gefrierpunkt absinken (siehe Kircher 2000: 338) und besonders

bei sommerlichen AuBentemperaturen enorm ansteigen kdnnen.

So wurden beispielsweise bei 30°C AuBentemperatur (im
Schatten) im Inneren eines in der Sonne geparkten
Personenwagens Temperaturmaxima zwischen 65 und 75°C
gemessen. Die niedrigsten Warmebelastungen (ca. 30°C)
bestanden dabei am Kofferraumboden und unter den Sitzen
(Kircher 2000: 344).

Bestimmte Arzneimittel hingegen missen kithl gelagert
werden, daB heiBt im Kiilhlschrank zwischen 2 und 8°C. Aber auch
hier gibt es Punkte, die zu beachten sind: Insulinpréparate
zum Beispiel miissen bis zum Anbruch im Kihlschrank gelagert
werden. Die Ampulle jedoch, die der Patient gerade im Gebrauch
hat, darf auch bei Raumtemperatur gelagert werden, denn nicht
gekithltes Insulin ist fir etwa vier Wochen stabil. Dies ist
flir den Patienten ein groBer Vorteil, da es weniger schmerz-
haft ist, sich leicht temperiertes Insulin zu spritzen (siehe
Kircher 2000: 31-32).

Auch Impfstoffe, die der Laie allerdings in der Regel
nicht bei sich zu Hause lagert, da diese oft direkt an den
Arzt geliefert werden, miissen meist bei 2 bis 8°C gelagert
werden. Beli einigen Impfstoffen ist sogar die Einhaltung einer
Kihlkette, die nicht unterbrochen werden darf, zwingend
erforderlich. Dies bedeutet, dal diese Mittel nicht nur im
Kuihlschrank gelagert werden mussen, sondern auch wahrend des
Transportes gekilhlt werden missen, zum Beispiel mittels einer
Kihlbox (siehe Kircher 2000: 25-30). Auch bezliglich der
Lagerung von Arzneimitteln ist es also wichtig, daB bestimmte
Punkte beachtet werden, iUber die der Verbraucher in Kenntnis

gesetzt werden mub.
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5.1.2.8 Verschiedenes: Darreichungsform, Datum der

Fassung und weitere Angaben

Die genaue Kenntnis der Darreichungsform und deren Anwendung
ist fur den Patienten unerlaBlich, um Anwendungsfehler zu
vermeiden. Der Patient muB dariber informiert werden, wo und
wie er das Arzneimittel anzuwenden hat. Dal dies in der Praxis
ein wirkliches Problem ist, zeigt die Fulle der in der
Literatur beschriebenen Beispiele, wobei nicht alle auf-
tretenden Anwendungsfehler so kurios sind wie das bei Kircher
beschriebene Einfiihren von Arzneiformen zur Anwendung im Darm
in das Ohr.'°¢

Wie in Kapitel 3.3 ausgefithrt, sind die Hersteller
verpflichtet, die Packungsbeilagen den neuesten wissenschaft-
lichen Erkenntnissen anzupassen. Das Datum der aktuellen
Fassung ist also ein wichtiger Hinweis darauf, wann die
Packungsbeilage zum letzten Mal lberarbeitet wurde.

Uber die Pflichtangaben hinaus 1dRt der Gesetzgeber
weitere Informationen des Herstellers {iber das Jjeweilige
Krankheitsbild zu. Diese konnen sich flir den Verbraucher als
recht niitzlich erweisen, wie sich in einer der untersuchten
Packungsbeilagen zeigen wird.'°” Dabei besteht allerdings
grundsatzlich die Gefahr einer zu positiven Darstellung des
Medikaments, im Fachjargon ,Beipacklyrik™ (Schuldt 1992: 11)

genannt. Schuldt beschreibt dieses Phanomen folgendermaBen:

Der ,Lyrikteil' enthalt Informationen, die sich u.a. auf
die Eigenschaften des betreffenden Arzneimittels, auf
werbungsorientierte Angaben, Hintergrundinformationen iber
die im Indikationsabschnitt aufgefiihrten Krankheiten sowie

196 siehe Kircher 2000: 6-7, der dort noch eine Reihe weiterer
Beispiele gibt.

107 sjiehe Kapitel 6.2.1.5.
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auf weitere Praparate und auf Darreichungsformen und
Packungsgrohlen beziehen (Schuldt 1992: 11).

Mit einer solchen beschdénigenden Darstellung einher geht die
Gefahr eines ,MiRbrauchs zu Werbezwecken“™ (Schuldt 1992:
11),'% die ,Gefahr der Bagatellisierung™ (Schuldt 1992: 12)
und der ,Verschleierung von Nebenwirkungen"“ (Schuldt 1992:

12).

5.2 Der Leser

Obwohl es auch bei genauer Befolgung der arztlichen Instruk-
tionen keine Erfolgsgarantie fir eine Behandlung gibt, wird
erwartet, daB der Patient die vom Arzt gegebenen Anweisungen
versteht, akzeptiert und konstruktiv an ihrer Umsetzung
mitarbeitet. Idealbild ist hierbei der vom Vorsitzenden der
Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker Volker
Dinnendahl beschriebene Typ des ,mindigen selbstandig
denkenden Patienten, der wissen wolle, was er einnehme und
welchen Nutzen und welche Risiken er zu erwarten habe.“'°’ Der
Patient soll also eine Art ,Kosten-Nutzen-Rechnung"“ vornehmen
etwa nach dem Motto: ,Was bringt mir das Medikament / die
Therapie, und was mubl ich dafiir in Kauf nehmen?"“ Ziel kann es
dagegen nicht sein, daB der Kranke dem Arzt blind vertraut und
die verordneten Medikamente und Therapien kritiklos anwendet,
denn ,Patienten wollen und sollen iiber ihre Behandlung selbst
bestimmen™ (Lennecke 2001: 2727).

Um einen optimalen Therapieerfolg zu erzielen, muB der

Patient folglich mitwirken, er muB ,Compliance™ zeigen:

198 sjehe auch Kapitel 3.2.

109 Zitiert nach Anonym 8 2001: 385.
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Compliance in der Arzneimitteltherapie ist das AusmalB, in
dem das Verhalten des Patienten bezliglich der Einnahme
seiner Medikamente mit dem medizinischen Rat Ubereinstimmt.
Umgekehrt beinhaltet Non-Compliance, dabk der Patient -
bewuBt oder unbewult - von der angeordneten Therapie
abweicht.''?

Non-Compliance, also ,Sabotage"™ der Therapie durch den
Patienten, kann sich in vielfadltiger Weise zeigen. Man spricht
von ,primérer Non-Compliance"“, wenn der Patient eine &rztliche
Verschreibung erst gar nicht in der Apotheke einldst und von
»Sekundarer Compliance“, wenn der Patient nach Einldsen der
Verschreibung von der verordneten Therapie abweicht, zum
Beispiel durch vergessene Einnahme, Dosierungsfehler, zu
seltene oder zu hdufige Anwendung, Applikationsfehler, Nicht-
beachten des Einnahmezeitpunktes, Anwendung gegen eine andere
als die zu therapierende Krankheit und vieles mehr (siehe
Heuer et al. 1999: 10). Dabei gibt es unterschiedliche Grade
der Patientenmitwirkung. Compliance liegt definitionsgemal
bereits vor, wenn der Patient sich zu 80% und mehr an die
verordnete Therapie halt, von Non-Compliance spricht man
dagegen, wenn er sich zu weniger als 20% daran halt. Die
Spanne zwischen diesen Bereichen ist als ,partielle™
Compliance definiert (siehe Heuer et al. 1999: 10-12).
Non-Compliance beziehungsweise partielle Compliance kann

viele Ursachen haben. Schuldt nennt unter anderem

individuelle psychosoziale und psychologische Parameter der
Patienten wie KrankheitsbewuBtsein, Angstlichkeitsgrad,
auch die Rickfrage beim Arzt betreffend, das medizinische
(Halb-) Wissen, generelle Neigung zur Uberreaktion in
Ausnahmesituationen wie einem Krankheitsfall durch
verstarkte Selbstbeobachtung, besonders im Hinblick auf
Nebenwirkungen (Schuldt 1992: 26).

10 Heyer et al. 1999: 6. Hier findet man auch ausfitihrliche
weitergehende Informationen zum Thema.
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Daneben kann auch eine mangelhafte Packungsbeilage ein Faktor
fir eine Non-Compliance des Patienten sein. Zum Thema
,Packungsbeilage und Compliance™ gibt es eine Reihe wvon
wissenschaftlichen Untersuchungen, unter anderem im Bezug auf
die Fragen, wie viele Patienten Packungsbeilagen Uberhaupt
lesen, wieviel sie verstehen und wie sie darauf reagieren
(siehe Schuldt 1992: 28-35). Einige Patienten betrachten laut
Schuldt den ,Beipackzettel als Aufforderung zur Therapie-
verweigerung"® (Schuldt 1992: 28). Als Grund dafir fihrt sie

an:

Wenn er [der Leser, die Verfasserin] die bei vielen
Packungsbeilagen sehr langen Abschnitte iiber Nebenwirkungen
und Kontraindikationen liest, die teilweise noch immer aus
der bloBen Aneinanderreihung medizinischer Fachausdricke
ohne gemeinsprachliche Ersetzung oder Umschreibung
bestehen, dann kdnnen sie emotionale Reaktionen wie
Unsicherheit, Abneigung gegen das betreffende Medikament,
Angst und MiBtrauen hervorrufen (Schuldt 1992: 30).

Viele Leser konnen also die Angaben der Packungsbeilagen
nicht differenziert beurteilen, sondern geben pauschale
Negativurteile. Wie bereits erladutert, gelten synthetisch
hergestellte Arzneimittel oft als besonders gefahrlich, aus
der Natur stammende Arzneimittel dagegen werden generell eher
positiv beurteilt oder gar als Wundermittel angepriesen.''t
Eine solche Sichtweise kann aber nicht verallgemeinert werden,
da Arzneistoffe aus der Natur keineswegs zwangslaufig
ungefdhrlich und synthetisch hergestellte Arzneistoffe
keineswegs zwangslaufig schéddlich sind. Daher ist eine

unkritische Lobpreisung ,natliirlicher™ Stoffe genausowenig

gerechtfertigt wie eine generelle Verteufelung synthetischer.

11 stellvertretend fur eine solche, unter Umstanden lebens-
gefédhrliche Auffassung kann folgende Aussage von Maria Treben aus
dem Vorwort zu ihrem Kraduterbuch stehen: ,Fir mich stand seit dieser
Zeit fest, daB Krauter selbst bei bdésartigen Krankheiten noch Hilfe
bringen kénnen“ (Treben 1980: 4, Fettdruck im Original).
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Wie aus diesen Ausfihrungen hervorgeht, ist also die
Person des Lesers zentral bei der Rezeption von Packungs-
beilagen, wobei eine Reihe Faktoren von Bedeutung sind.
Zundchst ist es wichtig zu wissen, was der Rezipient iberhaupt
vom Arzneimittel erwartet. Erwartet er Heilung? Oder ist er
sich dariiber im Klaren, daB das Medikament seine Beschwerden
eventuell nur lindern kann?

Desweiteren sind seine Vorkenntnisse auf den unter-
schiedlichsten Gebieten von Bedeutung. Die medizinische
Kompetenz des Lesers ist wichtig, weil Grundkenntnisse das
Verstehen von darauf aufbauenden Sachverhalten erleichtern.
Die allgemeine sprachliche Kompetenz des Rezipienten,
besonders im Umgang mit komplexen schriftlichen Texten, ist
von Bedeutung, da Packungsbeilagen in eben dieser Form

vorliegen. Die galenische''?

Kompetenz des Lesers schlieRlich
entscheidet Uber die richtige Anwendung des Mittels: WeiB der
Leser beispielsweise ilber die Darreichungsformen von Arznei-
mitteln Bescheid? Weil er, daBl Zapfchen nicht geschluckt oder
ins Ohr gesteckt werden? WeiB er Uber die adadquate Lagerung
von Arzneimitteln Bescheid? Weil er, daB manche Antibiotika-
safte erst zubereitet werden miissen? Wenn ja, ist er in der
Lage, die dazu bendtigten Informationen der Packungsbeilage zu
entnehmen und auch richtig umzusetzen?

Auch das Alter eines Menschen kann seine Rezeption wvon
Packungsbeilagen beeinflussen. Viele Arzneimittelverbraucher
sind altere Menschen, die zum Beispiel wegen eines zu kleinen

Druckbildes Probleme haben, die Packungsbeilage iUberhaupt

optisch zu entziffern.''® Andere sind vergeBlich oder leiden

112 Galenik: ,Wissenschaft von der Formgebung [...] der Arznei-

mittel“ (Hunnius 1998: 570).

13 In der Studie von Hohgrawe, in der die befragten Personen
zwischen 60 und 85 Jahren alt waren, heiBt es: ,30% der befragten
Personen gaben an, daB ,die kleine Schrift' der Packungsbeilagen ein
wesentlicher Grund flr deren Unverstandlichkeit ist“ (Hohgrawe 1988:
99).
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unter mehreren Krankheiten und bekommen so viele Medikamente
verordnet, daB sie den Uberblick tber den Dosierungsplan
verlieren (siehe Hohgrawe 1988: 73-74).

Untersuchungen zeigen, daB Packungsbeilagen desto besser
verstanden werden, je hoher der Bildungsstand des Lesers ist.
Dies hadngt laut Schuldt damit zusammen, daR Personen mit
hoherer Schulbildung eher an die Auseinandersetzung mit

schriftlichen Texten gewdhnt sind:

Eine deutliche Korrelation zeigte sich zwischen der
Schulbildung und der als unverstandlich empfundenen
Packungsbeilage: Je hoher die Schulbildung, desto geringer
war der Anteil an Probanden, die den Text als unverstand-
lich oder problematisch empfanden (Schuldt 1992: 124).

Auch der Bildungsgrad des Rezipienten beeinfluBlt also die
Rezeption von Packungsbeilagen. Dabei sollte allerdings nicht
unterschatzt werden, daBl selbst in einem hochentwickelten Land
wie der Bundesrepublik viele Menschen nicht in der Lage sind,
sich ausreichend mit schriftlichen Texten auseinander-
zusetzen.'

Verstandnisprobleme im Bezug auf Packungsbeilagen
betreffen daneben auch auslandische Mitbiirger. In Deutschland
stellten Ende 1995 die hier lebenden 7,2 Millionen Auslander
8,8% der Bevdlkerung dar.''® Packungsbeilagen in fremden
Sprachen sind in Deutschland zwar nicht verpflichtend. Um
dieser Personengruppe den Umgang mit Arzneimitteln zu
erleichtern, sieht der Gesetzgeber allerdings die Moglichkeit

vor, die Pflichtangaben auch in fremden Sprachen hinzuzufigen

14 Laut Schatzungen des Bundesverbandes Alphabetisierung e.V.
haben in Deutschland etwa vier Millionen Menschen keine aus-
reichenden Lese- und Schreibkenntnisse (siehe: Ddbert/Hubertus 2000:
39).

115 siehe Datenreport 1997: 39.
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(siehe AMG § 11). Dies ist aber eine freiwillige Leistung des
Herstellers, und sie wird in der Praxis auch nur gelegentlich
verwirklicht.''® ErfaBt werden dabei nur die g&ngigsten
Sprachen, wobei eine Ubersetzung in alle in Frage kommenden
Sprache aus praktischen Griinden wohl ohnehin nicht zu
erreichen sein wird. Daneben bringt eine Ubersetzung in eine
fremde Sprache neue Probleme mit sich, die ebenfalls
beriicksichtigt werden miissen.’'’

Auch behinderte Mitbirger sind von unzureichenden
Packungsbeilagen betroffen. Wie zum Beispiel sollen blinde
oder sehbehinderte Mitbiirger konventionelle Packungsbeilagen
ohne fremde Hilfe lesen? Deshalb fordern Blindenverbande die
Erstellung von Packungsbeilagen in Brailleschrift (siehe
Anonym 4 2001), und in den USA werden zur Zeit , sprechende"“
Beipackzettel getestet. Dabei wird ein Computerchip in die
Medikamentenpackung integriert, und der Patient kann darauf
enthaltene Informationen mit Hilfe eines speziellen Lese-
gerates akustisch abrufen (siehe Anonym 5 2001).

Diese Ausfihrungen zeigen, daB die Leserschaft von
Packungsbeilagen eine diffuse Zielgruppe darstellt: Es liegt
eine Mehrfachadressierung vor. Durch die Trennung der
Gebrauchsinformation fir Fertigarzneimittel in je eine
Information fir Fachkreise und eine fir die Verbraucher ist
also das Problem der Mehrfachadressierung keineswegs aus der
Welt geschafft, wie Schuldt (Schuldt 1992: 48) meint.
Dinnendahl bringt das daraus resultierende Problem auf einen

einfachen Nenner, wenn er sagt, daB ,da es ,den Patienten®

116 pAls Beispiel soll die in Anhang 9.4.12 abgedruckte Packungs-

beilage von Vomex A® Kinder-Suppositorien 70mg forte dienen.

Allerdings sind bei Vomex A® nur die Darreichungsformen, die fir
Kinder bestimmt sind, mit Erkldrungen in anderen Sprachen versehen.

17 Dieses Problem tritt in einer der analysierten Packungs-
beilagen auf. Siehe Kapitel 6.4.2.5.
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nicht gebe, stelle eine optimale Packungsbeilage [...]

gewissermaBen die Quadratur des Kreises dar.“''®

5.3 Bedingungen der Kommunikation

Im Bezug auf die dritte Komponente der Textverstadndlichkeit
nach Heringer, ,die Bedingungen der Kommunikation, ins-
besondere das gemeinsame Wissen der Partner"“ (Heringer 1984:
64), gibt die Psychologie weiterfihrende Hinweise. Dort
spricht man im Bezug auf textexterne Faktoren von ,hypothesen-
geleiteten oder Top-down-Prozessen“ (Zimbardo 1995: 200), das

sind

Prozesse, die im Gehirn entstehen und die Auswahl,
Organisation oder Interpretation von Sinnesdaten
beeinflussen. [...] Abstrakte Gedanken, vorhandenes Wissen,
Glaubens- und Wertsysteme und andere Aspekte der hoheren
geistigen Prozesse einer Person kontrollieren, wie
eintreffende Reize behandelt werden und bestimmen sogar,
was ,relevant' genug ist, um Uberhaupt bemerkt und
verarbeitet zu werden (Zimbardo 1995: 200).

Daher bezeichnet man die Verstehensstrategie, die weniger den
Text als vielmehr das Vorwissen des Lesers mit einbezieht,
auch als , Top-down-ErschlieBung™.

Das aubBersprachliche Vorwissen des Lesers kann weiter
differenziert werden in Handlungswissen (prozessual
orientiertes Wissen) und Weltwissen (enzyklopadisches

Wissen) .'*? Handlungswissen bezieht sich auf

diejenigen aussersprachlichen Wissensbestéande [...], die
es uns erlauben, bestimmte Ablaufe bzw. Ereignisse als

118 zitiert nach Anonym 8 2001: 385, Hervorhebung im Original.

1% siehe Linke et al. 1996: 227.
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bestimmte Handlungen zu deuten und selbst Handlungen
durchzufihren. [...] Dieses Wissen befahigt uns auch, in
einer bestimmten Kommunikationssituation bestimmte
Handlungen unserer Kommunikationspartner zu erwarten bzw.
bestimmte Handlungen als angebracht, andere dagegen als
;ungewohnlich® oder ,fehl am Platz‘' zu bewerten (Linke et
al. 1996: 227).

Mit Weltwissen hingegen

ist der am wenigsten textbezogene und zugleich auch
allgemeinste und umfassendste aussersprachliche Wissens-
bereich angesprochen. Er umfasst sehr unterschiedliche
Wissensinhalte, angefangen beim Alltagswissen [...] Uber
individuelles Erfahrungswissen bis zu speziellem Bildungs-
und Fachwissen (Linke et al. 1996: 227, kursiv im
Original) .

Die hier beschriebenen Arten von Vorwissen greifen beim Lesen
einer Packungsbeilage in unterschiedlicher Weise. Der
Verabreichung eines verschreibungspflichtigen Medikaments
gehen eine Reihe von Schritten voraus, die beim Selbsterwerb
von apothekenpflichtigen Mitteln zum Teil entfallen kdnnen.
Diese Schritte stellen gewissermaBen das Schema ,Arztbesuch™
dar und kénnten in Anlehnung an Mentrup (Mentrup 1982: 16)
etwa folgendermaRen aussehen: Der Patient hat Beschwerden, er
stellt zum Beispiel Schlafstorungen bei sich fest. Moglicher-
weise versucht er selbst, Abhilfe zu schaffen, indem er sich
genauer informiert, eventuell verschiedene Hausmittel anwendet
und sich ein Medikament im freien Handel oder in der Apotheke
besorgt. Da ihm aber der erzielte Effekt nicht ausreicht,
sucht er schlieRlich einen Arzt auf. Diesem schildert er in
einem Gesprach seine Symptome und beantwortet die Fragen des
Arztes. Nachdem der Arzt seine Diagnose gestellt hat, erklart
er seinem Patienten die Krankheit und schlagt MaBnahmen vor.

Bei Schlafstdrungen konnte dies zum Beispiel die Vermittlung



95

»schlafhygienischer Regeln“120

sein, wie nachmittags keine
koffeinhaltigen Getranke zu sich zu nehmen, abends nicht spat
zu essen und sich vor dem Schlafengehen zu entspannen (siehe
Backhaus/Riemann 1999: 44). Moglicherweise wird der Arzt dem
Patienten auch ein Merkblatt zum Thema aushédndigen. Unter
Umstanden kann es der Arzt jetzt, oder sobald andere MaBnahmen
nicht fruchten, fiir ndétig halten, ein Medikament zu verordnen.
In diesem Fall ist er verpflichtet, den Patienten {iber das
Mittel aufzuklaren, zum Beispiel in Bezug auf dessen Wirkungs-
weise, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen (siehe Schuldt
1992: 31). Aufgrund der arztlichen Verschreibung besorgt sich
der Patient das Medikament in der Apotheke, wo er bei Bedarf
mindlich oder auch in Form eines Merkblattes weitere Informa-
tionen erhalten kann. Im glinstigsten Fall liest der Patient
vor der Einnahme die Packungsbeilage, wobei er bei offenen
Fragen grundsatzlich die Mdglichkeit hat, beim Arzt und
Apotheker zuséadtzliche Informationen einzuholen.

Das Lesen einer Packungsbeilage ist also keine isolierte
Handlung, sondern Hand in Hand damit gehen eine Reihe von
unterstitzenden Schritten. Wie effektiv dabei die Rolle des
Arztes ist, ist fraglich, da in gesprachsanalytischen Studien
eine mangelhafte Aufklarung der Patienten durch den Arzt
nachgewiesen wurde (siehe Schuldt 1992: 33). Grinde dafir

konnten laut Schuldt sein

fehlende Empathie gegeniber dem Patienten, (zeitmangel-
bedingte) Ungeduld [...], Uberlastung durch die tagliche
Informationsflut (Pharmaberater, Werbematerial, Risiko-
meldungen, u.a.), mangelnde Verstandlichkeit der
Krankheitserkl&rungen (Schuldt 1992: 32).

120 Backhaus/Riemann 1999: 44. Hier findet man ausfithrliche,
wissenschaftliche Informationen iber das Thema , Schlaf"“,
»3chlaflosigkeit™ und ,MaBnahmen gegen Schlaflosigkeit™, die in der
Sonderbroschiire zu einer der beiden Packungsbeilagen zum Teil
aufgegriffen sind (siehe auch Kapitel 6.2.1.5).
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Andere Studien belegen, daB ,der Patient bis zu maximal 50-70%
dessen, was ihm der Arzt Uber das betreffende Medikament
gesagt hat, bereits beim Verlassen der Praxis vergessen oder
verdrangt hat“ (Schuldt 1992: 32), was fir die Aushadndigung
von schriftlichem Informationsmaterial spricht. Ferner gibt es
trotz der Aufklarungspflicht des Arztes Tendenzen in der
Rechtsprechung, auch den Patienten durch Lesen der Packungs-
beilage in die Pflicht zu nehmen (siehe Dierks 2001).

Beim Lesen einer Packungsbeilage stellt neben dem
Handlungswissen des Patienten auch sein Weltwissen ein
wichtiger Faktor dar, da die Textsorte ,Packungsbeilage™ im
positiven wie im negativen Sinn eine bestimmte Erwartungs-
haltung verursacht. Als positive Faktoren sind zu nennen, daB
Aufbau und Gliederung von Packungsbeilagen vorhersagbar sind,

121 yom Inhalt

well die Textsorte stark konventionalisiert ist.
her erwartet der Leser Angaben uUber Inhaltsstoffe, Neben-
wirkungen, Wechselwirkungen, Dosierung, etc. und beziiglich der
Wortwahl Fachvokabular. Positiv ist auBerdem, daB Packungs-
beilagen in schriftlicher Form vorliegen, der Leser also
gegebenenfalls immer wieder nachlesen kann. Dies erleichtert
im Grunde genommen den Umgang mit Packungsbeilagen, da der
Rezipient nicht ausschliefBlich auf mindliche Instruktionen
angewliesen ist, wie er sie in der Regel bei einem Arztbesuch
erhalt, falls der Arzt ihm kein schriftliches Informations-
material an die Hand gibt.

Bei der Lektire von Packungsbeilagen ist auBerdem die
(meist intuitive) Kenntnis verschiedener Ebenen des Verstehens

wichtig. Man unterscheidet:’??

121 siehe Kapitel 3.1.

122 pie folgende Einteilung ist einem Werk iiber Fremdsprachen-
didaktik entnommen, sie ist aber grundsatzlich auch fir Verstehens-
prozesse in der Muttersprache nachvollziehbar. Siehe dazu Storch
1999: 123.



97

Globalverstehen: Worum es in einem Text inhaltlich geht,
d.h. die zentralen Inhaltspunkte; auch die bekannten Ww-
Fragen: Kommunikationspartner (Wer schreibt/spricht mit
wem?), Thema (Worilber?), Kommunikationssituation
(Wo?/Wann?), kommunikatives Ziel (Wozu?), Textsorte usw.
Es handelt sich also um die pragmatischen Bedingungen des
Textes und den Inhalt auf einer allgemeinen Ebene.
Selektives Verstehen: Damit ist eine mittlere Ebene des
Textverstehens gemeint; einem Text werden entsprechend der
Verstehensabsicht gezielt bestimmte Informationen
entnommen; oft handelt es sich einfach um die wichtigsten
Textinformationen. [...]

Detailverstehen: Wort-flir-Wort-Verstandnis; alle Aussagen
des Textes werden bis auf die Ebene des Einzelwortes
verstanden (Storch 1999: 123, Fettdruck und Kursivschrift
im Original).

Dieses Wissen um verschiedene Verstehensebenen kann fir das
Verstandnis von Packungsbeilagen hilfreich sein. Grundsatzlich
soll der Text global aufgenommen werden. Daneben soll er aber
auch selektiv gelesen werden, da nicht alle Informationen fir
alle Patienten gleich relevant sind. Wer zum Beispiel nicht
schwanger ist, nicht stillt oder nicht uUber sechzig ist, kann
diese Rubriken Uberschlagen. Wichtig dagegen ist das selektive
Wiedererkennen von Sachverhalten, die den Rezipienten auch
tatsachlich betreffen. Dies kdnnen zum Beispiel mdglicherweise
vorliegende Allergien oder andere Unvertraglichkeiten oder
eine gleichzeitige Einnahme eines in der Packungsbeilage
genannten Wirkstoffes sein. Eine komplette Memorisierung des
Textes ist dagegen nicht notwendig, bei bestimmten Sach-
verhalten genligt eine nachtrdgliche Erinnerung daran. Eine
Nebenwirkung zum Beispiel, die nach Einnahme des Medikaments
auftreten kann, aber nicht muf, mull der Patient nicht
behalten. Es ist ausreichend, wenn er sie reaktiviert, wenn
sie auftritt. Zum optimalen Verstandnis wvon Packungsbeilagen
bedarf es also auch einer generellen Lesekompetenz, auch wenn
diese unbewuBt vonstatten geht. Hier wird deutlich, warum
Patienten mit hoherem Bildungsgrad, die geschult im Umgang mit

schriftlichen Texten sind, im Vorteil sind.
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Weltwissen wirkt sich im Hinblick auf die Rezeption der
Textsorte ,Packungsbeilage" allerdings nicht nur positiv aus,
sondern kann auch eine negative Erwartungshaltung verursachen.
Wie bereits erwdhnt, sind Medikamente und die Textsorte
,Packungsbeilage™ in der Offentlichkeit tendenziell eher
negativ konnotiert. Dabei denke man beispielsweise an grobe
Arzneimittelskandale wie die um Contergan® oder Lipobay® sowie
an in der Laienpresse haufig vorkommende negative
Beurteilungen von Medikamenten'?® und an die bereits erwdhnten
kontinuierlichen Diskussionen um die schlechte Qualitdt wvon

Packungsbeilagen.

5.4 Sprachliche Bedingungen

Auch im Bezug auf die vierte Komponente der Textverstandlich-
keit nach Heringer, den ,Text mit seiner spezifischen
Struktur™ (Heringer 1984: 64), liefert die Psychologie weitere
Hinweise. Dort spricht man im Bezug auf das Verstehen von
textinternen Faktoren von ,datengeleiteten oder Bottom-up-
Prozessen“ (Zimbardo 1995: 200), ,weil sie von der
sensorischen Information, den Rohdaten direkter Erfahrung
geleitet werden“ (Zimbardo 1995: 220). Daher bezeichnet man
die Verstehensstrategie, die ganz unten beim sprachlichen
Zeichen beginnt und sich langsam hocharbeitet, als ,Bottom-up-
ErschlieBung™.

Jede Textsorte hat ihre spezifischen Merkmale und
Schwierigkeiten (siehe Linke et al. 1996: 248-255). Deshalb
wird hier auf die Verstandlichkeitskriterien und
Verbesserungsvorschlage zurilickgegriffen, die Schuldt in ihrer

umfassenden Analyse der Textsorte ,Packungsbeilage™ als

123 siehe dazu kritische Darstellungen von Arzneimitteln wie
beispielsweise Langbein et al. 2002.
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relevant betrachtet. Diese in Schuldt 1992: 249-255 gemachten
Vorschlé&ge beziehen sich sowohl auf sprachlich-formale als
auch auf inhaltliche Aspekte. Sie werden im folgenden kurz
dargestellt und mit von Schuldt gewd&hlten Beispielen versehen.
Alle Zitate in den Kapiteln 5.4.1 und 5.4.2 stammen, soweit
dort nicht anders vermerkt, aus Schuldt 1992: 249-255, auch
der in diesen Abschnitten verwendete Kursivdruck wird so
ibernommen, ohne daBl dies noch einmal besonders gekennzeichnet

wirde.

5.4.1 Sprachlich-formale Verbesserungsvorschlage

In ihrer Analyse der Textsorte , Packungsbeilage"“ fordert
Schuldt im Bezug auf sprachlich-formale Verbesserungs-
vorschlage die ,Angabe expliziter Handlungsanweisungen, um den

N\

Handlungs- und Ermessensspielraum einzugrenzen.“ Dies soll
laut Schuldt geschehen ,durch Verwendung von Modalverben, die
die Notwendigkeit der durchzufilthrenden Handlung bezeichnen
sowie durch den verstarkten Zusatz von Modalverben oder
Partikeln, welche die Handlungsmdglichkeit des Rezipienten
ebenfalls eindeutig festlegen.™ Als Beispiel, wie dieser
Vorschlag verwirklicht werden kann, fihrt Schuldt erstens die
Verwendung von ,missen™ statt ,sollen™ an. Zweitens empfiehlt
sie den Gebrauch von ,Verben des Verbots“ wie ,verbieten“ und
sunterlassen™, und drittens fordert sie eine ,Konkretisierung
von Modaladverbien™ durch ,Angabe genauer Zeitspannen"“ statt
~Angaben wie ,kurzzeitige Einnahme'“ oder ,Anwendung nicht
liber ldngere Zeit.™

Als weiteres Manko in Packungsbeilagen nennt Schuldt den
unreflektierten Gebrauch von Fachsprache und Fremdwdrtern.
Daher fihrt sie als zusadtzliche MaBnahme zur Verbesserung von
Packungsbeilagen die ,Vermeidung von fachsprachlichen

Applikationsarten und Darreichungsformen wie oral, rektal,
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sublingual, Suppositorien, parenterale Darreichungsform™ an
und empfiehlt auBerdem die ,Vermeidung von (liberfliissigen)

A\Y

Fremdwértern.“ Ferner verlangt sie eine ,méglichst konsequente
Ubersetzung von Fachausdriicken oder deren Ersetzung durch
gemeinsprachliche Paraphrasen [...], [wobei] das Fachwort

A\Y

[...] in Klammern hinzugefiigt werden [konne],“ gibt aber
gleichzeitig die mit einer Ubersetzung verbundene Problematik
an: ,Diese MaBnahme erfordert jedoch ein sorgfaltiges
Vorgehen, da inadiquate Ubersetzungen wiederum Ursache von
MiBverstandnissen sein konnen.“ Schuldt weist allerdings
ausdriicklich darauf hin, daB Anpassungen an die Sprache des
Lesers keine Utopie darstellen und bereits erfolgreich
durchgefithrt wurden: ,DaB es moglich ist, bestehende
Sprachbarrieren abzubauen, hat Ludger Hoffmann [...]

\

Uberzeugend dargelegt.™ In einem ahnlichen Zusammenhang

empfiehlt Schuldt aulerdem die

Erkldrung von fachsprachlichen Abklirzungen wie ,MAO-
Hemmer ‘*** oder ,Benzyl-DL-mandelat‘'*® bzw. Verzicht auf
chemische Abkiirzungen wie GOD (Glukoseoxydasemethode),'?®
INH (Isonicotinséurehydrazid),127 die ohnehin fir den
Verbraucher unverstandlich und zudem fir den Arzt bestimmt
sind.

Eine weitere MaBnahme auf dem Weg zu verstandlichen
Packungsbeilagen ist laut Schuldt die , Umgehung komplexer
Satzkonstruktionen“. Dies kann nach Schuldt erstens durch

»sVermeidung verstandlichkeitserschwerender syntaktischer

124 Monoaminooxidase-Hemmer: siehe FubBnote 88.

125

195).

Benzylmandelat: krampfldsendes Mittel (siehe Hunnius 1998:

126 Glukoseoxidasemethode: enzymatische Methode zum Nachweis von

Glucose (siehe Hunnius 1998: 602).
127 Isonicotinsiurehydrazid (Isoniazid): Mittel gegen Tuber-
kulose (siehe Hunnius 1998: 733-734).
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Strukturmuster vom Typ doppelter Genitiv / Haufung von

Genitivattributen™ erreicht werden, wie sie im folgenden

Ausschnitt aus der Packungsbeilage des Magenmittels Zantic®

verwendet wirden:

Fortsetzung der mit der Injektionsform von Zantic
eingeleiteten vorbeugenden Behandlung (Prophylaxe)
streBbedingter Schleimhautldsionen im oberen Magen-
Darmbereich sowie Fortsetzung der vorbeugenden Behandlung
wiederkehrender Blutungen und der unterstiitzenden MaBnahmen
bei Blutungen aus Erosionen oder Ulzerationen im Magen und
Zwolffingerdarm.

Als zweite MaBnahme zur Vereinfachung von Satzen nennt Schuldt
die Vermeidung von ,Satzverschachtelungen“, wie sie im

folgenden Ausschnitt aus der Packungsbeilage von Heparin-

30000-ratiopharm® Salbe nachweisbar seien:!'?®

Wenn in der Vorgeschichte keine entsprechenden Hinweise
vorliegen (bekannte Uberempfindlichkeit gegen Heparin-

30000-ratiopharm®-Salbe oder andere heparinhaltige
Salbenzubereitungen), so ist nach menschlichem Ermessen mit
solchen unerwiinschten Wirkungen nicht zu rechnen, denn iber
solche Beobachtungen wurde bisher nur ganz vereinzelt
berichtet, obgleich heparinhaltige Salbenzubereitungen sehr
haufig angewandt werden.

Ferner fordert Schuldt eine ,konsequent einzuhaltende
persénliche Anrede des Verbrauchers / Patienten™ und ,eine
Einigung auf einheitliche, die Pflichtangaben bezeichnenden
Uberschriften®, da sich in ihrem Textkorpus ,neben den in § 11
Abs.l Nr.3-9 AMG aufgefilhrten Uberschriften [...] noch eine
Reihe weiterer Uberschriften™ (Schuldt 1992: 154) nachweisen
lieBen. Ein Beispiel dafiir ist laut Schuldt die Uberschrift

~Nebenwirkungen"™, die mit anderen Benennungen wie ,Neben-

128 Fine solche Passage ist in der aktuellen Packungsbeilage von

Heparin-ratiopharm®30000 Salbe, die in Anhang 9.4.13 abgedruckt ist,
nicht mehr enthalten.
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wirkungen und Begleiterscheinungen, mégliche Nebenwirkungen,
Begleiterscheinungen, Besondere Hinwelise oder Warnhinweis als
Zwischeniiberschrift™ (Schuldt 1992: 156) konkurriere. Dariber
hinaus kritisiert Schuldt, daB ,sich feststellen lieB, dab
zusammengehoérige Pflichtangaben unter verschiedenen Uber-
schriften aufgefithrt werden, die als solche keinen unmittel-
baren Bezug zu ihnen haben.“ Einher mit einer Vereinheit-
lichung der Uberschriften ginge laut Schuldt also auch eine
»Striktere inhaltliche Durchgliederung™.

Zusatzlich verlangt Schuldt die ,standardisierte
Verwendung gréBerer Schrifttypen“. Dies fihrt sie in einem

vorherigen Kapitel ihrer Analyse weiter aus, indem sie sagt:

Dazu miissen die Buchstaben geniigend groB sein und sich
deutlich vom Untergrund abheben. SchriftgrdlRen von 0,9 mm
oder 1 mm wurden in einschlagigen gerichtlichen Urteilen
als unzureichend bezeichnet, eine Schrift von 1,5 mm
hingegen als ausreichend, wenn sie gestochen sauber ist und
keine weiteren Erschwernisse (Abhangigkeit von der
Drucktype, Farbe, dem Kontrast, der Papierqualitat und
—-oberfldache) hinzukommen (Schuldt 1992: 161).

AuBerdem soll laut Schuldt eine Herausstellung ,aller
wichtigen Textteile“, besonders aber der ,Warnhinweise
beziiglich der Suchtgefahr, insbesondere bei Schlaf- und
Schmerzmitteln, Psychopharmaka, Laxantien (Abfihrmitteln), der
Wechselwirkung mit Alkohol [...] durch Fett- oder Kursivdruck“
erfolgen. Hier besteht meiner Meinung nach jedoch die Gefahr
einer Uberfrachtung, wenn zu viele Informationen als wichtig
angesehen werden.

Als eine weitere MaBnahme zur sprachlich-formalen

Verbesserung von Packungsbeilagen nennt Schuldt schlieBlich

die Beigabe einer gesonderten Broschiire lUber die offizielle
Packungsbeilage hinaus, die in Erganzung zu den Pflicht-
angaben weitere Angaben zur Wirkungs-, Herstellungs- und
Erndhrungsweise, zu den Eigenschaften und ahnliche
gesundheits- sowie medikationsbezogene Informationen
enthalt.
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Dabei merkt sie allerdings an, daB ,diese Zusatzinformationen
das medizinisch-pharmakologische (Halb)-Wissen des Laien nicht

iberstrapazieren™ sollten.

5.4.2 Inhaltliche Verbesserungsvorschlage

Im Bezug auf die Verbesserung des inhaltliches Gehalts von
Packungsbeilagen fordert Schuldt die ,Angabe verstdndlicher
Begriindungszusammenhdnge“, die im folgenden Auszug aus der

Packungsbeilage von Solgol® mite nicht gegeben seien: ,Bei

chronischer Bronchitis oder Emphysem sollte Solgol® mite

mit Vorsicht angewendet werden, da die Hemmung der endogenen
und exogenen Katecholamine zu einer Verschlechterung fiihren
kann.“'?? AuBerdem soll laut Schuldt zusatzlich auf
sAnschaulichkeit, die besonders flr die Erklarung
physiologischer Zusammenhédnge anzustreben ist, in didaktischer
Form z.B. durch Analogien aus dem Alltagsleben“ geachtet
werden. Dabei handelt es sich um das gangige Lernprinzip

\

,vom Bekannten zum Unbekannten,™ es sollen also ,kognitive
Anknipfungsmdglichkeiten in den Vorstellungen des Empfangers™
(Schuldt 1992: 57) geschaffen werden.

Ferner empfiehlt Schuldt ,bei wirkstoffidentischen
Préparaten™ die ,Vorschrift einheitlicher Formulierungen“,
damit die ,Verbraucher nicht in unterschiedlicher Form

iber Anwendungsgebiete, Nebenwirkungen, Gegenanzeigen, u.a.

informiert werden.“ Diese Forderung ist auch heute noch wvon

129 Warum diese Stoffe allerdings eine Verschlechterung herbei-

fihren, wird in der Packungsbeilage nicht erlautert, kann aber aus
der pharmazeutisch-medizinischen Literatur abgeleitet werden:
Solgol® fihrt zur Verschlimmerung einer Bronchitis, weil es ein
Symptom einer Bronchitis, die ,Einengung der Atemwege“ (Mutschler et
al. 2001: 601) verstarkt (siehe Mutschler et al. 2001: 342).
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Bedeutung bei Wirkstoffen, die in je einer apotheken- und

einer verschreibungspflichtigen Version auf dem Markt sind'?’

131 Tn beiden Fillen

und bei den sogenannten Generika.
besteht die Gefahr, daB der Verbraucher durch abweichende
Angaben in den Packungsbeilagen verwirrt wird.

Zusatzlich verlangt Schuldt eine differenzierte
Ubermittlung von Informationen. Sie fithrt zum Beispiel aus,
daBl , Angaben zur Verwendung eines Arzneimittels wdhrend der
Schwangerschaft [...] differenzierter und eindeutiger zu
erfolgen [haben], als dieses in vielen Packungsbeilagen

w132

gehandhabt wird (Klassifizierung der Risiken). Im gleichen

Zusammenhang fordert Schuldt auBerdem

die Angabe von eindeutigen Verhaltensregeln filir Notfall-
situationen (im Falle von Uberdosierung, Intoxikations-
erscheinungen), z.B. welche SofortmaBnahmen bei Auftreten
von neuen Symptomen, bei versehentlicher Einnahme durch
Kinder oder bei Vergessen einer Tablette erforderlich sind

sowie ,explizitere Ausfiihrungen iliber die Grenzen der Selbst-
medikation bei apothekenpflichtigen Arzneimitteln, iliber
Verhaltenshinweise bel ausbleibender oder ungenligender Wirkung
und bei Auftreten von Nebenwirkungen.“ Ferner sollten ,die
Packungsbeilagen rezeptpflichtiger Praparate [...] Angaben
dariiber enthalten, was geschehen kann, wenn das Medikament

nicht (regelmaBig) eingenommen oder abrupt abgesetzt wird."“

130 siehe Einleitung, sowie Anhang 9.4.2 und 9.4.3.

131 Generika: ,Imitationsarzneimittel, Analogpraparate,
Nachahmerprédparate, [...] pharmazeutische Produkte bzw. Fertig-
arzneimittel, deren Wirkstoff mit dem eines originalen Fertig-
arzneimittels identisch ist und die meist unter ihrer Wirkstoff-
bezeichnung [...], die auch mit dem Herstellernamen zusammengesetzt
sein kann, in den Handel kommen (Hunnius 1998: 583), flr Beispiele
siehe Anhang 9.4.8.

132 Diese Notwendigkeit wurde bereits in 5.1.2.6 erliutert.
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Dariber hinaus tritt Schuldt fiur mehr Transparenz im
Bezug auf Nebenwirkungen und Wechselwirkungen ein. Dazu
fordert sie zum einen die ,Vermeidung einer undifferenzierten
Auflistung von Nebenwirkungen. Statt dessen sollte grund-
satzlich eine Klassifizierung und Gewichtung nach Schweregrad,
Auftretenshaufigkeit, etc. vorgenommen und dieses dem

\

Patienten auch mitgeteilt werden.“ Dazu gibt es, wie bereits

eingangs erwahnt, aktuelle Bemihungen, die recht wvagen
Begriffe ,selten“, ,hdufig", etc. genauer zu bestimmen.'®

Zum anderen empfiehlt sie

wirkungs- und symptomorientierte Beschreibungen in den
Bereichen Neben- und Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
wie auch Gegenanzeigen anstatt Auflistung diagnostischer
Bezeichnungen fir Krankheitsbilder [...], da der Ver-
braucher weder weil, um was es sich handelt, noch dieses
selbst an sich feststellen kann.

Als weitere MaRnahme zur inhaltlichen Verbesserung von
Packungsbeilagen schlagt Schuldt , ausfiihrliche Angaben liber
den Modus der Anwendung" vor. Dies erlautert sie weiter:
sKonkretisiert werden miissen Angaben der Flissigkeitsmenge,
in welchem Abstand zu den Mahlzeiten die Einnahme zu erfolgen
hat, zu welchen Tageszeiten und wie lange die Anwendung
durchzufihren ist.“ Damit einher geht laut Schuldt die
»wEingrenzung des Interpretationsspielraums bei den Dosierungs-
schemata [...], da die Aufklarung durch den Arzt oftmals nicht
gegeben ist. Das bedeutet eine Spezifizierung von Beispielen

\

wie bei Bedarf, im allgemeinen.“ Ferner gehdren laut Schuldt

133 siehe dazu Walluf-Blume et al. 2001. Die dort gemachten
Empfehlungen sind mittlerweile rechtskraftig und verdoffentlicht in
der Bekanntmachung lber die Neufassung der Empfehlungen zur
Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 des Arzneimittelgesetzes
(AMG) filir Humanarzneimittel (gemdfB § 77 Abs. 1 AMG)"“ vom 15. Mirz
2002, Bundesanzeiger Nr. 78 vom 25. April 2002, S. 9083-9086.
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Mitteilungen wie ,Zur Vermeidung von Strahlenreaktionen
empfiehlt sich eine Pramedikation mit 4 Drag. / Tag initial

(1-3 Tage vor der ersten Bestrahlung). In der ersten
Behandlungswoche sollten 4-6 Drag., spater 3-4 Drag. pro
Tag verordnet werden' (Dolo-Phlogase) [...] in die

fachkreisbezogene Gebrauchsinformation.

SchlieBlich empfiehlt Schuldt im Zusammenhang mit der
Bewerbung von Arzneimitteln einen ,Abbau der ,Indikations-
lyrik', die dem einzelnen Arzneimittel eine nicht immer durch
die wissenschaftlichen Erkenntnisse fundierte Wirksamkeit
zuspricht™ und geht noch weiter, wenn sie fordert: ,Von
Produktwerbung ist generell abzusehen.“ Wie andere Firmen sind
auch Pharmaunternehmen kommerziell ausgerichtet und daher
darauf angewiesen, ihre Produkte abzusetzen. Werbung dient
laut Schuldt deshalb grundséatzlich als ,Verkaufsinstrument™
(Schuldt 1992: 234) und zur ,Absatzfdrderung™ (Schuldt 1992:
234) . Als weitere Grinde fir die Notwendigkeit der Bewerbung
von Arzneimitteln sieht Schuldt ,das erfolgreiche Bestehen
innerhalb des harten Wettbewerbs auf dem Pharma-Markt"“
(Schuldt 1992: 234) und ,die hohe Innovationsrate, [...] die
die Bekanntmachung dieser Produkte und ihrer wichtigsten
Eigenschaften bei Arzt und / oder Patient erforderlich werden
1aRt™ (Schuldt 1992: 234). Werbung fir Arzneimittel ist aber
insofern problematisch, als der Gesetzgeber diese einschrankt
und zum Beispiel Werbung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel auBerhalb der Fachkreise generell verbietet.®’*
Daher greifen die Hersteller in Packungsbeilagen vorzugsweise
auf verdeckte Werbestrategien am Rande des gerade noch
Zulassigen zurick (Beispiele gibt Schuldt 1992: 238), dies

soll jedoch laut Schuldt vermieden werden.

134 Ssiehe Kapitel 3.2.
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6. Analyse von drel Beispieltexten

6.1 Vorbemerkungen

Die Wirkstoffe der flir diese Analyse ausgewahlten Medikamente
gehdren zur Gruppe der benzodiazepinahnlichen Schlafmittel.
Sie sind Weiterentwicklungen der Benzodiazepine, die ,als
weitaus wichtigste Gruppe innerhalb der Tranquillantien™
(Mutschler et al. 2001: 183) gelten, denn, so Mutschler et
al., ,die alteren, friher haufig gebrauchten Schlafmittel,
z.B. Barbiturate, sind heute vollstandig durch Schlafmittel
aus der Gruppe der Benzodiazepine oder adhnlich wirkende
Substanzen ersetzt™ (Mutschler et al. 2001: 200). AuBer als
Schlafmittel werden Benzodiazepine aber auch bei anderen
Indikationen verwendet, zum Beispiel als Narkosemittel (siehe
Mutschler et al. 2001: 284) und als Antiepileptika (siehe
Mutschler et al. 2001: 305).

Zu den Benzodiazepin-Derivaten, die ahnliche Eigen-
schaften wie die Benzodiazepine zeigen, gehOren ,Zaleplon
[...], ein Pyrazolopyrimidin, Zolpidem [...], ein Imida-
zopyridin, und Zopiclon [...], ein Cyclopyrrolon.“'** Es
handelt sich, wenn auch nicht um genau identische, so doch um
verwandte Stoffe, die sich durch vergleichbare Parameter,
zum Beispiel beziiglich Wirkweise, Gegenanzeigen und
Nebenwirkungen auszeichnen (siehe Mutschler et al. 2001: 201).

Ausgangspunkt flir diese Analyse sind grundsatzlich die
jeweiligen Packungsbeilagen. Da gelegentlich jedoch weiter-

gehende Informationen lber die Wirkstoffe notig sein werden,

135 Mutschler et al. 2001: 201, kursiv im Original. Zu den
Strukturformeln von Zaleplon, Zolpidem und Zopiclon siehe Anhang
9.5.3.
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die in den fir Patienten bestimmten Packungsbeilagen nicht
enthalten sind, wird bei Bedarf auf zusatzliches Material

zuriickgegriffen. Dabei sind besonders die jeweiligen Fach-

6

informationen*® und im Falle von Sonata® auBRerdem die

7

englischsprachige Packungsbeilage'®’ von Bedeutung, da bei

Ximovan® die Fachinformation und bei Sonata® die englisch-

sprachige Packungsbeilage als Vorlagen identifiziert werden

13 Die hier analysierte Packungsbeilage von Ximovan®

kénnen.
ist mittlerweile durch eine neuere Version (Marz 2002)
ersetzt, daher soll bei Bedarf auch auf diese eingegangen

werden. Ferner werden bei der Untersuchung der Packungsbeilage
von Stilnox® gelegentlich Vergleiche zur Packungsbeilage von

Ximovan® gezogen, da diese gewisse Ahnlichkeiten aufweisen.

AuBerdem wird manchmal auf eine frihere Version der Packungs-

beilage von Stilnox® (November 1998) Bezug genommen, und zwar,
wenn die neue Version im Vergleich Verbesserungen aufweist.
Uber die Analyse der Packungsbeilagen hinaus wird ebenfalls

versucht, Anregungen flir deren Verbesserung zu geben. Da die

Hersteller von Ximovan®, Stilnox® und Sonata® in ihren

Packungsbeilagen in der Regel keine Hinweise auf Warenzeichen

39

geben, *? erfolgt deren Kennzeichnung auch in den aus den

Packungsbeilagen libernommenen Passagen nicht.

3¢ Die Fachinformation von Ximovan® ist in Anhang 9.1.2, die

Fachinformation von Stilnox® in Anhang 9.2.2 und die Fachinformation
von Sonata® in Anhang 9.3.2 abgedruckt.

17 Die englischsprachige Packungsbeilage von Sonata® ist in

Anhang 9.3.3 abgedruckt.

%% Dies wird in den entsprechenden Kapiteln genauer erliutert.

13% Ausnahme: Der im AMG geforderten ,Bezeichnung des Arznei-

mittels™ fugt sowohl der Hersteller von Ximovan® (Packungsbeilage
von Ximovan®, 7. 7) als auch der Hersteller von Stilnox® (Packungs-
beilage von Stilnox®, 7. 6) das Warenzeichen bei.
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6.2 Analyse der Packungsbeilage von Zopiclon

(Ximovan®) *°

6.2.1 Sprachlich-formale Aspekte

6.2.1.1 Formale Gliederung

Das gesamte Layout der Packungsbeilage von Ximovan® wirkt
bereits auf den ersten Blick gedrangt, da die Schriftgrofle

1l pies kdénnte

recht klein und der Zeilenabstand gering ist.
bei einigen Patienten zu Leseschwierigkeiten fiihren.

Dennoch wirkt der Text formal Ubersichtlich, er ist
deutlich gegliedert, auch eine Untergliederung ist erkennbar.
Diese Strukturierung des Textes erfolgt durch Abstufungen in
Druckbild und SchriftgroRe entsprechend der Relevanz der
Information. Dabei wird Fettdruck fir die Bezeichnung des
Produktes, die Uberschriften fiir die im AMG geforderten
Abschnitte und die Uberschriften der Unterabschnitte
verwendet, wahrend der iUbrige Text normal gedruckt ist.
Abstufungen in der SchriftgroBe sind ebenfalls erkennbar: Die
,Bezeichnung des Arzneimittels"™ ist groBer gedruckt als die
Uberschriften nach dem AMG. Diese sind wiederum groRer ge-

druckt als die Uberschriften fiir die Unterabschnitte, fiir die

die gleiche SchriftgroRe wie fir den Haupttext gewdhlt wurde.

140 Das Material zu Ximovan® ist in Anhang 9.1 abgedruckt. Alle

Ausfiihrungen und woértlichen Ubernahmen zur Packungsbeilage von

Ximovan® beziehen sich, falls nicht anders vermerkt, auf die 2000er
Version.

11 Das Layout der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® ist
etwas verbessert (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002).
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Unterstreichungen werden verwendet, wenn auch eher

sparsam. Lediglich die Unterpunkte ,Arzneilich wirksame
Bestandteile“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 12), ,Sonstige
Bestandteile“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 13), ,Hinweis“
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 27) und ,Hinweis fir den
behandelnden Arzt“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 218) sind
unterstrichen, aber nicht fett gedruckt. Darin zeigen sich

bereits erste Inkonsequenzen in der Gliederung dieser

Packungsbeilage, die unter 6.2.1.3 genauer ausgefihrt werden.

6.2.1.2 Einheitliche Uberschriften

Die Reihenfolge der Gliederungspunkte orientiert sich an den
Anforderungen des AMG, und auch die Uberschriften fiir diese
Gliederungspunkte entsprechen weitgehend den im AMG genannten

Stichworten. Daher erscheinen die Stichworte , Gebrauchs-
information“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 6), ,Arzneilich
wirksame Bestandteile™ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 12),
,Sonstige Bestandteile“ (Packungsbeilage Ximovan®, z. 13),

,Darreichungsform und Inhalt“ (Packungsbeilage Ximovan®,

Z. 17), ,Stoff- oder Indikationsgruppe"“ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 19), ,Pharmazeutischer Unternehmer“ (Packungs-
beilage Ximovan®, Z. 20), ,Hersteller“ (Packungsbeilage
Ximovan®, 7. 23), ,Anwendungsgebiete“ (Packungsbeilage
Ximovan®, 7. 25), ,Gegenanzeigen“ (Packungsbeilage Ximovan®,
Zz. 30), ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warn-
hinweise™ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 50-51), ,Wechsel-

wirkungen mit anderen Mitteln“ (Packungsbeilage Ximovan®,

Z. 143), ,Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung"
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 171), ,Anwendungsfehler und

Uberdosierung® (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 198), ,Neben-
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wirkungen“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 228) und ,Hinweise
und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels“ (Packungs-

beilage Ximovan®, 7. 272) unverdndert. Lediglich das im AMG
genannte ,Datum der Fassung der Packungsbeilage™ wird in der

Packungsbeilage von Ximovan® mit ,Stand der Information™

(Packungsbeilage Ximovan®, 7. 282) wiedergegeben. Diese
Uberwiegend wértlichen Ubernahmen sind positiv zu beurteilen,
weil sie einen guten Wiedererkennungswert fiir den mit der
Textsorte ,Packungsbeilage“ vertrauten Leser bewirken.
Positiv ist auBerdem, daR die als Uberschriften
verwendeten Stichworte zum Teil noch einmal mit einer
handlungsbezogenen Frage paraphrasiert und somit inhaltlich
gefillt werden. Unter Fragen wie ,Wann dirfen Sie Ximovan
nicht anwenden?“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 31) und ,Was
mussen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?“
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 38) kann sich der Laie eher
etwas vorstellen als unter dem bloBRen Schlagwort ,Gegen-

anzeigen™.

6.2.1.3 Konsequente Gliederung

Wie bereits angedeutet, ist die Gliederung der Packungsbeilage
von Ximovan® nicht sehr konsequent, eine striktere inhaltliche
Durchstrukturierung ware daher notig. Mangel im Aufbau zeigen
sich zum Beispiel darin, daB unter den gleichen Stichworten
unterschiedliche Inhalte ausgefiihrt werden. Drei der unter

,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise“ genannten Uberschriften
(namlich ,Abhdngigkeitsentwicklung® (Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 63), ,Gedachtnisstdérungen" (Packungsbeilage Ximovan®,

Z. 96) und ,Psychiatrische und ,paradoxe' Reaktionen™
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 102)) erscheinen unter den

,Nebenwirkungen“ noch einmal (Packungsbeilage Ximovan®,
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Z. 261, 245 und 252), aber mit etwas anderen Erladuterungen,
was fir den Leser verwirrend ist.'*?
Das hier erwdhnte Phanomen ,gleiche Uberschriften -

unterschiedliche Inhalte“ tritt auch in der Fachinformation an
den gleichen Stellen auf (siehe Fachinformation Ximovan®:
~Abhangigkeitsentwicklung™ Z. 79-88 und Z. 136-144,
,Gedachtnisstorungen™ Z. 54-60 und Z. 193-201 und
~Psychiatrische und ,paradoxe' Reaktionen™ Z. 65-78 und
Z. 202-203). Dabei sind die betroffenen Passagen in Packungs-
beilage und Fachinformation bis auf einige ersetzte Fach-
ausdriicke und Fremdwdrter praktisch identisch. Deshalb kommt
bereits hier der dringende Verdacht auf, daB fir die Packungs-
beilage von Ximovan® Ausfiilhrungen aus der Fachinformation ohne
sorgfaltige Uberarbeitung iibernommen worden sind.'*?

Ferner sind die Gliederungspunkte in der Packungsbeilage
von Ximovan® nicht immer auf den ersten Blick erkennbar. Die
Passage ,Besondere Personengruppen" (siehe Packungsbeilage

Ximovan®, 7. 110-125) ist zwar in mehrere Unterabschnitte
unterteilt, aber nur der erste Unterpunkt ,Altere Patienten™
(siehe Packungsbeilage Ximovan®, Z. 111-114) wird mit der
Nennung der - vermeintlich - betroffenen Personengruppe am
Anfang der Passage eingeleitet. In Wirklichkeit handelt der
Abschnitt aber nicht von ,Alteren Patienten“ (diese werden auf
die Dosierungsanleitung verwiesen), sondern von Patienten mit

Atemproblemen. Dieser sich auf Patienten mit Atemproblemen

142 Tn der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® sind diese

Passagen in den ,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweisen™ eliminiert,
sie befinden sich nur noch unter den ,Nebenwirkungen“ (siehe
Packungsbeilage Ximovan® 2002, Z. 292-302, Z. 328-339 und 7. 340-
349).

3 In Anhang 9.1.3 sind alle Passagen in der Packungsbeilage
von Ximovan®, die mit der Fachinformation wortlich tUbereinstimmen,
gekennzeichnet. Dabei ist der Gesamtanteil identischer Passagen
frappierend.
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beziehende Satz ist also ein eigener thematischer Abschnitt
und sollte auch als solcher gekennzeichnet sein.

Bei den ilbrigen Unterpunkten dieses Abschnittes werden
die betroffenen Personengruppen, namlich ,[...] Patienten mit
stark verminderter Leberleistung“ (Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 115-116), bei ,[...] bestimmten seelischen Erkrankungen™

(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 118-119), ,[...] beil depressiven

Patienten“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 120) und ,[...] bei
Patienten mit bekanntem Drogen- und AlkoholmiRbrauch™
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 125) zwar genannt, allerdings
jeweils erst mitten im Satz. Ubersichtlicher widre ein kurzes
Stichwort als Uberschrift, wie es beim ersten Abschnitt
verwirklicht ist. So konnte der Leser bereits beim globalen
Lesen erkennen, ob er uberhaupt von den folgenden Ausfuhrungen
betroffen ist. Interessant ist, daB auch diese Passagen in der
Packungsbeilage fast vollstandig identisch mit denen in der
Fachinformation sind (siehe Fachinformation Ximovan®, 7. 214-

234) .

6.2.1.4 Staffelung von Aufzahlungen

Bezliglich der Staffelung von Aufzahlungen ergibt sich in der
Packungsbeilage Ximovan® ein uneinheitliches Bild, da diese an
manchen Stellen sinnvoll, an anderen aber recht unstrukturiert
vorgenommen werden. Die Staffelung der Entzugserscheinungen
nach Schweregrad (siehe Packungsbeilage Ximovan®, Z. 63-77)
ist gut nachvollziehbar: Zuerst werden die leichteren
Erscheinungen genannt, dann folgen die Symptome in schwereren
Fallen.

Die Gliederung der ,Nebenwirkungen"“ (siehe Packungs-
beilage Ximovan®, 7. 228-271) nach der Haufigkeit ihres

Auftretens ist im Grunde positiv. Allerdings konnte es den
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Patienten beunruhigen, dal nicht durchgangig ausgefihrt wird,
ob diese Erscheinungen anhalten. Nur von den zuerst genannten
Nebenwirkungen erfahrt der Patient, daBl sie normalerweise
nicht von Dauer sind. Sie ,treten gelegentlich vorwiegend zu
Beginn der Einnahme auf und verschwinden gewdhnlich wieder im
Laufe der Therapie“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 236-238).
Die anschlieBend genannten Nebenwirkungen ,wurden gelegentlich
berichtet™ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 242), ob sie
voriibergehender Natur sind, wird nicht gesagt. Die ,haufigste
Nebenwirkung von Ximovan“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 243),
»,ein bitterer bis metallischer Geschmack im Mund“ (Packungs-
beilage Ximovan®, 7. 243-244), wird im AnschluB genannt, aber
auch bei dieser erfahrt der Patient nicht, ob sie bestehen
bleibt.

Ferner erscheinen die Nebenwirkungen im Gesamtbild als
recht unstrukturiert, da sie aus verschiedenen Passagen
erschlossen werden mussen. Im AnschluB an die nach Haufigkeit
gestaffelten Nebenwirkungen im ersten Unterabschnitt folgen
weitere in den Unterabschnitten 2-5, die mit , Gedachtnis-

stdérungen“ (siehe Packungsbeilage Ximovan®, Z. 245-248),
,Depression™ (siehe Packungsbeilage Ximovan®, Z. 249-251),
~Psychiatrische und ,paradoxe‘ Reaktionen"“ (siehe Packungs-
beilage Ximovan®, 7. 252-260) und ,Abhdngigkeitsentwicklung™

(siehe Packungsbeilage Ximovan®, 7. 261-267) tberschrieben
sind. Auch der Abschnitt ,Nebenwirkungen™ in der Packungs-

beilage ist groRtenteils identisch mit den entsprechenden

Passagen der Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan®,
Z. 36-88), also offensichtlich nicht hinreichend iberarbeitet
worden. Aber wadhrend eine derart unstrukturierte Wiedergabe
von Informationen bei fachlich bewanderten Lesern moglicher-

weise noch vertretbar ist, muBl sie den Laien iberfordern.
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6.2.1.5 Beigabe einer gesonderten Broschire

Der Faltschachtel von Ximovan® ist eine informative Zusatz-
broschiire’®® in handlichem Format und angenehmem Layout,
besonders bezliglich Schriftgrdhle und Zeilenabstand, beigefiigt,
in der als Mittel der Wahl zur Behandlung von Schlafstdrungen
nicht Schlafmittel propagiert werden. Statt dessen werden
allgemeine Erlauterungen zum Schlaf und zu Schlafstdrungen
gegeben und auBerdem Empfehlungen, wie ein gesunder Schlaf mit
natlirlichen Mitteln herbeigefiihrt werden kann. Lediglich die
letzten Seiten der Broschiire behandeln Schlaftabletten im
allgemeinen und das spezielle Préaparat im besonderen. Bei den
in der Zusatzbroschiire gegebenen Informationen handelt es sich
im wesentlichen um fiir Laien aufbereitete wissenschaftliche
Erkenntnisse, wie sie zum Beispiel in Backhaus/Riemann 1999
gegeben werden.

Die beigefligte Informationsbroschiire ist etwa 5X10cm grob
und enthalt 48 Seiten. Etwa jede zweite Seite, meist die
linke, zeigt ein Landschaftsfoto einer Dammerung und unter-
streicht so das Thema visuell. Ein Inhaltsverzeichnis (siehe
Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 2-3) gibt einen Uberblick iber
die jeweils behandelten Aspekte, der Leser kann also schon
gezielt nach Punkten suchen, die ihn interessieren.

Die Seiten 4-37 liefern allgemeine Informationen zum
Thema Schlaf, sie sind thematisch weiter untergliedert. Auf
den Seiten 5-7 wird die Funktion des Schlafes erldutert und

Stichworte wie ,Wohlbefinden“ (Zusatzbroschire Ximovan®, S. 5)

und ,Regeneration™ (Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 7) als Grinde
fiir die Notwendigkeit des Schlafens genannt. Die hier

gemachten Angaben korrelieren mit den von Backhaus/Riemann

144 Die Zusatzbroschiire zu Ximovan® ist in Anhang 9.1.4
abgedruckt.
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genannten Folgen eines gestorten Schlafes, nadmlich ,Beein-
trachtigung der Tagesbefindlichkeit wie etwa Leistungs- und
Konzentrationsstdrungen und erhdhte Tagesmidigkeit™
(Backhaus/Riemann 1999: 1).

Die Seiten 10-15 liefern Ausfihrungen zur Biologie des
gesunden Schlafs, die ebenfalls wissenschaftlichen Erkennt-
nissen entsprechen. Dabei wird Bezug genommen auf die Not-
wendigkeit einer guten ,Schlafqualitat™ (siehe Zusatzbroschiire

Ximovan®, S. 9),145 auf die Beschaffenheit der ,Schlafphasen™

(siehe Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 10-11), daBR heiBt die
Unterteilung des Schlafes in REM- und NREM-Schlaf,'*® auf
die ,Erholungswirksamkeit™ besonders des Tiefschlafs (siehe
Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 13) und die gestdrte ,Schlaf-
architektur™ bei Schlafstdrungen (siehe Zusatzbroschiire
Ximovan®, S. 15) .

Auf den Seiten 17-21 folgen weitere Hinweise zu Schlaf-
storungen. Diese werden auf Seite 17 weiter differenziert in
Arten von Schlafstdrungen wie ,Einschlafstdérungen®, ,Durch-
schlafstdérungen und ,zu frihes morgendliches Erwachen™ (so
auch in Backhaus/Riemann 1999: 1). Auch auf die hiufig
vorkommende Selbstunterschatzung der Schlafdauer (siehe
Zusatzbroschire Ximovan®, S. 21) und ein individuell unter-
schiedlich ausgepragtes , Schlafbedirfnis"“ (siehe Zusatz-
broschiire Ximovan®, S. 21), das unter anderem altersabhidngig
sein kann, wird hingewiesen (siehe auch Backhaus/Riemann 1999:

28) .

145 siehe Backhaus/Riemann 1999: 29-30 ,Funktion des Schlafes™.

4% pie Schlafphasen sind erliutert in Backhaus/Riemann 1999:
25-26.

147 siehe dazu auch das in Backhaus/Riemann 1999: 23-24
dargestellte Schlafprofil eines schlafgestorten Patienten.
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Auf den Seiten 23-27 werden behandlungsbedirftige
Schlafstdrungen erlautert. Dabei wird unter dem Stichwort
,Behandlungsbedirftigkeit™ (Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 23)
besonders darauf hingewiesen, daBl nicht behandelte Schlaf-
stdrungen schwere Konsequenzen haben kdnnen (so auch in
Backhaus/Riemann 1999: 11-13). AnschlieBend werden auf den
Seiten 24-25 mdgliche Ursachen von Schlafstdrungen darge-
stellt, die denen von Backhaus/Riemann genannten etwa
entsprechen“8 und auf die ,Folgen™ von Schlafstdrungen
hingewiesen (siehe Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 27).

Auf den Seiten 29-37 wird schlieBlich ausgefiihrt, dabB,
und wie der Patient bei der Behandlung von Schlafstdrungen
mitwirken kann. Es wird darauf aufmerksam gemacht, daB ein
,Umdenken™ noétig sein kann (siehe Zusatzbroschiire Ximovan®,
S. 31), daB es ginstig ist, Gewohnheiten zu bilden (siehe

Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 33) und daBk vor allen Dingen

,Gelassenheit™ (siehe Zusatzbroschire Ximovan®, S. 34-35) und

eine veranderte ,Lebenseinstellung"™ (siehe Zusatzbroschilire

Ximovan®, S. 37) den Schlaf positiv beeinflussen kodnnen. Diese
MaBnahmen korrelieren mit den von Backhaus/Riemann

erlauterten ,kognitiv-verhaltenstherapeutischen Methoden™
(Backhaus/Riemann 1999: 35-62).

Erst gegen Ende der Broschiire, auf den Seiten 39-41, wird
auf die Moglichkeit verwiesen, Schlaftabletten einzunehmen
(siehe Zusatzbroschiire Ximovan®, S. 39), gleichzeitig aber vor
einer unkontrollierten Anwendung gewarnt. Eine solche Warnung
vor den Risiken der Anwendung von Benzodiazepinen sprechen
auch Backhaus/Riemann aus (siehe Backhaus/Riemann 1999: 31-

32). Der Patient erhalt abschlieRBend auf den Seiten 40-41 eine

Anleitung, wie mit Ximovan® umzugehen ist.

4% Backhaus/Riemann nennen psychische Stdrungen, organische
Stoérungen, substanzinduzierte Schlafstorungen und nicht-organische
Schlafstdrungen (siehe Backhaus/Riemann 1999: 5-9).
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6.2.1.6 Persdnliche Anrede des Verbrauchers

Die persdnliche Anrede des Verbrauchers ist nur gelegentlich
verwirklicht, so daB sich lediglich wenige Beispiele finden
lassen. Allerdings 1laBt sich auch bei diesem Merkmal ein
Zusammenhang mit der direkten Ubernahme von Passagen aus der
Fachinformation herstellen. Unter ,VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise“ wird der Patient im Bezug auf die Verkehrs-

tiichtigkeit nach Einnahme von Ximovan® sehr hiufig persénlich

angesprochen (siehe Packungsbeilage Ximovan®, 7. 126-142).
Interessanterweise ist diese Stelle nicht identisch mit der
entsprechenden Passage in der Fachinformation (siehe Fach-
information Ximovan®, Z. 89-99), hierbei diente diese also
offensichtlich nicht als Vorlage.

Unter der ,Dosierungsanleitung"™ (siehe Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 171-197) wird der Patient nur in den einleitenden
Fragen direkt angesprochen. Es heiBlt: ,Wieviel von Ximovan und
wie oft sollten Sie Ximovan anwenden?“ (Packungsbeilage
Ximovan®, 7. 174), ,Wie und wann sollten Sie Ximovan
anwenden?"“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 185) und ,Wie lange

sollten Sie Ximovan anwenden?“ (Packungsbeilage Ximovan®,

Z. 189). Diese Fragen erscheinen in der Fachinformation nicht.
Die Antworten auf diese Fragen (siehe Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 175-184, 7Z. 186-188 und 7. 190-197) werden aber
in einer unpersdnlichen Form gegeben und zeigen eine
auffidllige Ahnlichkeit mit den entsprechenden Erl&duterungen in
der Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan®, 7. 237-
251) . Offensichtlich wurde also bei fir die Packungsbeilage
neu erstellten Passagen Rlcksicht auf die Bedirfnisse des
Verbrauchers genommen, wahrend Passagen, die flir die Fach-
information bereits ausformuliert waren, fast unbesehen
Ubernommen wurden. Auch diese milRten aber im Hinblick auf die

persdnliche Anrede des Verbrauchers lberarbeitet werden.
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6.2.1.7 Angabe expliziter Handlungsanweilsungen

Auch explizite Handlungsanweisungen sind in der Packungs-

beilage von Ximovan® nur teilweise umgesetzt. Eine besonders
explizite Stelle findet sich unter den ,VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweisen“. Sie ist zum einen durch die Verwendung des
Modalverbs ,missen", und zum anderen durch den Gebrauch von
Imperativen unmiBverstandlich. Laut Duden-Grammatik drickt das
Modalverb ,missen“ in seiner Hauptbedeutung eine ,Notwendig-
keit™ aus (siehe Duden-Grammatik 1998: Randnummer 161, S. 96).
Daher 1laRt die den Abschnitt einleitende Frage ,Was miissen Sie
im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei
Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?“ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 126-127), die den Patienten auberdem noch direkt
anspricht, keinen Zweifel an der Notwendigkeit, die folgenden
Ausfuhrungen zu beachten.

Die Beantwortung der gestellten Fragen erfolgt durch
explizite Handlungsanweisungen in Form von Imperativen. Die
Duden-Grammatik beschreibt die Funktion von Imperativen
folgendermaBen: ,Der Imperativ dient dazu, eine Aufforderung
direkt an eine oder mehrere Personen zu richten. Bei der Auf-
forderung kann es sich um eine Bitte, einen Wunsch, eine
Anweisung, einen Befehl o.a. handeln“™ (Duden-Grammatik 1998:
Randnummer 305, S. 171). Daher sind die folgenden Beispiele
als verbindliche Aufforderungen zu verstehen: ,Fahren Sie
nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen Sie keine elek-

trischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne

sicheren Halt!“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 136-138) .*°

4% Wie in Kapitel 6.2.1.6 bereits erliutert, ist die Passage

beziiglich der Verkehrstiichtigkeit nach Einnahme von Ximovan® nicht
identisch mit den entsprechenden Ausfilhrungen in der Fach-

information. In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® sind
diese expliziten Anweisungen allerdings (leider) nicht mehr

vorhanden (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002).
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Neben solch expliziten Anweisungen sind aber auch
problematische Stellen nachweisbar. So wird gelegentlich das
Modalverb ,sollen™ im Konjunktiv II verwendet, obwohl
moglicherweise eine Notwendigkeit ausgedriickt werden soll, die
beispielsweise das Modalverb ,missen™ erfordern wirde. Das
Problem bei der Verwendung des Modalverbs ,sollen“ sieht dabei
wie folgendermaBen aus: Laut Duden-Grammatik kann ,sollen™
mehrere unterschiedliche Bedeutungen haben. Unter anderem kann
es eine ,Aufforderung™ zum Beispiel in Form eines ,Auftrags"“,
,Befehls™, ,Gebots™ oder einer ,Vorschrift™ ausdriicken (siehe
Duden-Grammatik, Randnummer 165-170, S. 97-99). Steht es
dagegen im Konjunktiv II, stellt es einen ,Ratschlag"™ oder
eine ,Empfehlung™ dar (siehe Duden-Grammatik, Randnummer 172,
S. 99-100), die die Einhaltung des Gesagten fiir den Adressaten
also nicht verpflichtend macht. Die in dieser Form gegebenen

Handlungsanweisungen bleiben unverbindlich.

In der Packungsbeilage von Ximovan® tritt bei der
Verwendung von ,sollen™ im Konjunktiv II das Problem auf, ob
der Verfasser der Packungsbeilage wirklich nur eine Empfehlung
aussprechen méchte, wenn er ,sollte“ verwendet oder doch eine
Aufforderung. Dies soll an nachfolgenden Beispielen ver-
deutlicht werden, die moéglicherweise eine Aufforderung
darstellen sollen, obwohl sie nicht als solche formuliert
sind. Im Abschnitt ,Dosierungsanleitung™ heilt es: ,Fir adltere
[...] Patienten [...] sollte die Behandlung mit * Filmtablette
Ximovan (3,75mg) beginnen“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 176-
180) .*°° Unter Beriicksichtigung der in Kapitel 5.1.2.6
gemachten Erlauterungen, daBl Arzneimittel bei dlteren Menschen
eine starkere Wirkung zeigen kdénnen und bei diesen auch oft

langer im K&rper verweilen, scheint es nicht logisch, eine

10 puch in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® ist
dieser Hinweis als Empfehlung formuliert (siehe Packungsbeilage

Ximovan® 2002, Z. 189-194).
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verminderte Dosierung beil dieser Personengruppe lediglich zu
empfehlen.

Unter ,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise™ heiRt es im
Unterpunkt , Gedachtnisstdrungen“: ,Um dieses Risiko zu
vermindern, sollte bei der Einnahme sicher sein, daB ein

ununterbrochener Schlaf von 7-8 Stunden Dauer moglich sein
wird“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 98-100). Wenn also bei

ungentigender Schlafdauer nach Einnahme von Ximovan® Gedicht-
nisstdorungen auftreten kodnnen, diese Erscheinung aber durch
ausreichend Schlaf vermindert werden kann, ist es zweifelhaft,
eine ununterbrochene Schlafdauer lediglich zu empfehlen.

Ferner stellt sich die Frage, ob das Fortsetzen einer
Ximovan®-Therapie beim Auftreten ,Psychiatrischer und
,paradoxer' Reaktionen™, die sich laut Packungsbeilage in
»sUnruhezustanden, Verwirrtheit, Erregung bzw. Erregbarkeit,
Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Alptraumen, Trugwahr-
nehmungen, nicht angepaltem Verhalten oder anderen Verhaltens-
stérungen“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 103-106), also
durchaus schwerwiegenden Symptomen, auBern konnen, wirklich
vertretbar ist. Die Packungsbeilage jedenfalls ist grammatisch
als Empfehlung zu verstehen: ,In diesem Fall sollte das
Arzneimittel abgesetzt werden“ (Packungsbeilage Ximovan®,

Z. 107).7"

Neben Modalverben und Imperativen sind auch Verben des
Verbots, die Handlungsanweisungen explizit machen sollen,
nachweisbar. Unter ,Gegenanzeigen™ heilt es sehr deutlich
,Ximovan darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit

gegen den Wirkstoff Zopiclon“ (Packungsbeilage Ximovan®,

1 Auch die aktuelle Packungsbeilage von Ximovan® spricht an
dieser Stelle lediglich eine Empfehlung aus (siehe Packungsbeilage

Ximovan® 2002, Z. 348-349).
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Z. 32-33). Zum Teil werden vermeintlich klare Aussagen aber
verwischt, und es entstehen Widerspriche. Einerseits heilt es
unter , Gegenanzeigen“ deutlich: ,Ximovan darf in Schwanger-
schaft und Stillzeit nicht angewendet werden“ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 39-40). Andererseits schlieBt die im Konjunktiwv
IT stehende und somit als Empfehlung formulierte Aussage
(siehe oben) ,Deshalb sollte auf das Stillen des Sauglings
verzichtet werden“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 41-42) im
gleichen Abschnitt eine Verabreichung in der Stillzeit doch
nicht ganz aus.

Genauso heiBt es unter ,Gegenanzeigen™ ,Ximovan darf bei
Kindern nicht angewendet werden“ (Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 46). Aber obwohl Kinder mit dieser Aussage deutlich wvon der
Anwendung ausgeschlossen werden, werden sie im Abschnitt
~Psychiatrische und ,paradoxe‘ Reaktionen™ als potentielle
Verwender genannt: ,Das Auftreten solcher Reaktionen ist

wahrscheinlicher bei Kindern“ (Packungsbeilage Ximovan®,

7. 107-108) .'°? Daher ware die Packungsbeilage von Ximovan®
auch im Hinblick auf eindeutige Handlungsanweisungen zu

Uberarbeiten.

6.2.1.8 Komplexe Satzkonstruktionen

Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage wvon
Ximovan® ebenfalls nachweisbar. Dabei koénnen durch Einschub
einer Information an einer nicht sinnvollen Stelle leicht

unklare Bezlige auftreten. Dies geschieht zum Beispiel unter

den ,Wechselwirkungen“ im Satz: ,Substanzen (z.B. Erythro-

192 puch dies trifft fiir die aktuelle Packungsbeilage von

Ximovan® zu (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002, Z. 199-200 und
341) .
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mycin) mit einer hemmenden Wirkung auf einige Leberenzyme

[...] kdébnnen die Wirkung von Ximovan verstarken“ (Packungs-

beilage Ximovan®, 7. 164-166). Hierbei ist die in Klammern

)153 an einer

angegebene Beispielsubstanz (Erythromycin
unlogischen Stelle genannt, denn es handelt sich nicht nur um
eine ,Substanz“, sondern um eine ,Substanz mit einer hemmenden
Wirkung auf Leberenzyme“, daher wadre es sinnvoller, die
Beispielsubstanz hinter der kompletten Erlauterung zu nennen.
Dann hieRe es: ,Substanzen mit einer hemmenden Wirkung auf
einige Leberenzyme, z.B. Erythromycin [...]."

Auch bloRe Aneinanderreihungen, die nur durch Kommas
voneinander getrennt sind, machen den Text uniibersichtlich.
Sie koénnten allerdings leicht durch untereinander stehende

Aufzadhlungen vermieden werden. Solche Reihungen erscheinen
mehrfach, zum Beispiel werden unter ,VorsichtsmaBnahmen und
Warnhinweise“ (siehe Packungsbeilage Ximovan®, 7. 63-77) die
Entzugserscheinungen bei koOrperlicher Abhangigkeit und unter
dem Unterpunkt ,Psychiatrische und ,paradoxe' Reaktionen™
(siehe Packungsbeilage Ximovan®, 7. 102-109) die Symptome, mit
denen diese sich auRern kdénnen, in einer bloRen Reihung
aufgelistet.

Einige dieser Stellen erweisen sich zudem als noch
unibersichtlicher, wenn mitten in einer Aufzahlung zusatzliche
Erlauterungen in Klammern gegeben werden. Unter ,Wechsel-
wirkungen“ werden beispielsweise die Substanzen, die Wechsel-
wirkungen verursachen konnen, nicht nur aneinandergereiht,
sondern auBerdem in Klammern noch weiter ausgefiihrt. Die

Passage lautet:

Bei Kombination von Ximovan mit anderen Mitteln mit
dampfender Wirkung auf das Gehirn wie z.B. Mitteln gegen

13 Erythromycin: Ein Antibiotikum, das besonders bei
Penicillinunvertraglichkeit gegeben wird (siehe Hunnius 1998: 482-
483) .
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Bewubtseinsspaltung (Psychosen)® (Neuroleptika),
Schlafmitteln, angstldsenden oder beruhigenden Mitteln,
Antidepressiva, zentralwirksamen Schmerzmitteln
(narkotische Analgetika), krampfhemmenden Mitteln
(Antiepileptika), Narkosemitteln (Andsthetika) und
midemachenden Mitteln gegen Uberempfindlichkeitsreaktionen
(Antihistaminika) kann die Wirkung verstarkt werden

(Packungsbeilage Ximovan®, 7. 153—160).155

Ahnliches trifft fir den Abschnitt ,Gegenanzeigen“ zu.
Hier erfolgt unter ,Wann dirfen Sie Ximovan nicht anwenden?"
eine Aufzahlung der Umstande, bei denen Ximovan® nicht gegeben
werden darf. Gegliedert wird diese Aufzadhlung lediglich durch
Kommas, besonders uniibersichtlich wird diese Passage aller-
dings durch die zusatzliche Nennung der entsprechenden

Fachausdriicke in Klammern. Sie lautet:

Ximovan darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff Zopiclon, oder einen der anderen
Inhaltsstoffe, bei bestimmten Formen krankhafter Muskel-
schwache (Myasthenia gravis), schwerer Atmungsschwache
(Ateminsuffizienz), schweren Storungen der Leberleistung
Leberinsuffizienz), schwerem Atemstillstands-Syndrom

(
(Schlaf-Apnoe-Syndrom), Kindern (Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 32-37).%°°

Die Packungsbeilage von Ximovan® wadre also auch im Bezug auf

komplexe Satzkonstruktionen durchzusehen.

1% Das nach ,Psychosen® notwendige Komma fehlt auch im
Original.

15 In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® stehen diese
Wechselwirkungen jedoch untereinander und sind mit Hilfe wvon

Spiegelstrichen gegliedert (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002,
Z. 149-158).

16 puch diese Passage ist in der aktuellen Packungsbeilage von
Ximovan® mit Hilfe einer untereinander stehenden Aufzdhlung und

Spiegelstrichen gegliedert (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002,
Z. 48-55).
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6.2.1.9 Fachsprache und FremdwOrter

Fachausdricke sind zumindestens teilweise ibersetzt oder durch
gemeinsprachliche Paraphrasen ersetzt, wobei das Fachwort nach
einer vorherigen Erlauterung auch gelegentlich in Klammern
erganzt wird. So erscheinen zum Beispiel unter ,Gegenanzeigen®
die Umschreibungen der Fachbegriffe, beziehungsweise deren
Ubersetzungen zuerst, und erst dann werden die Fachwdrter in

Klammern genannt. Die Passage lautet:

Ximovan darf nicht angewendet werden [...] bei bestimmten
Formen krankhafter Muskelschwache (Myasthenia gravis),
schwerer Atmungsschwache (Ateminsuffizienz), schweren
Storungen der Leberleistung (Leberinsuffizienz), schwerem
Atemstillstands-Syndrom (Schlaf-Apnoe-Syndrom) [...]

(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 32-37).

Allerdings tauchen auch erklarungsbedirftige Fach-
ausdricke auf,157 die offensichtlich unverandert aus der Fach-
information iUbernommen worden sind. Im Abschnitt ,Wechsel-

wirkungen“ wird die Substanz ,Erythromycin“'°®

(Packungsbeilage
Ximovan® Z. 164, Fachinformation Ximovan® Z. 122) als Beispiel
fiir einen Stoff ,mit einer hemmenden Wirkung auf einige
Leberenzyme™ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 164-165) genannt.

Es ist allerdings anzunehmen, daB der Patient sich unter

sErythromycin® nicht viel vorstellen kann. Es fehlt die

17 Ein Kriterium fiir die Erklirungsbediirftigkeit eines

Begriffes kann unter anderem sein, ob er in einem allgemein-
sprachlichen Worterbuch aufgefihrt ist, zum Beispiel in Wahrig 2000,
das sich im Vorwort zur Neuausgabe folgendermaBen definiert: ,Der
WAHRIG [...] stellt die deutsche Allgemeinsprache in umfassender
Form dar. Dabei wird nicht nur der deutsche Grundwortschatz beriick-
sichtigt, sondern es werden auch zahlreiche fachsprachliche
Begriffe, die Eingang in die deutsche Gegenwartssprache gefunden
haben, beriicksichtigt™ (Wahrig 2000: 5). Die folgenden Begriffe
,Benzodiazepine"“, ,Erythromycin“, ,Hamodialyse™ und ,Flumazenil™
sind dort jedenfalls nicht aufgelistet.

1°8 siehe Fubnote 153.
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Information, daB dieser Stoff als Antibiotikum verwendet wird,
also moglicherweise gegen einen Infekt verschrieben werden
kénnte . ??

Unter ,Abschwdchung der Wirksamkeit (Toleranz-

entwicklung)“ erscheint die Bezeichnung fiir die pharma-
zeutische Stoffklasse ,Benzodiazepine™ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 59). Dieser Begriff wird an keiner Stelle

erlautert, weder in einem friheren Abschnitt, wie beispiels-
weise unter der Rubrik ,Stoff- oder Indikationsgruppe“, wo er
logischerweise hatte eingefiihrt werden miissen, noch in dieser
Passage.'®® Dadurch entsteht ein logischer Bruch im Text, der
sehr verwirrend fir den Leser ist. Interessanterweise ist auch
der Abschnitt, der den Begriff ,Benzodiazepin"“ einfihrt,
praktisch identisch mit der entsprechenden Stelle in der
Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan®, Z. 128-135).
Moglicherweise ist also das nicht erklarte Fachwort in der
Packungsbeilage auf eine uniiberlegte Ubernahme aus der

Fachinformation zurickzufihren.

wiel (Packungsbeilage Ximovan®,

Der Begriff ,Hamodialyse
7. 223) und der Wirkstoff ,Flumazenil“'®* (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 226) stehen dagegen in einem Abschnitt, der fir
den Arzt bestimmt ist (,Hinweis fir den behandelnden Arzt",

siehe Packungsbeilage Ximovan®, 7. 218-227). Diese Passage muB

1% Diese Information fehlt auch in der aktuellen Packungs-

beilage von Ximovan® (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002, Z. 165).
180 pAuch in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® wird der
Begriff ,Benzodiazepin“ ohne Erklarung verwendet (siehe Packungs-

beilage Ximovan® 2002, 7. 243).
11 Himodialyse: ,sog. Blutwasche, wichtigste Form der kiinst-
lichen Niere“ (Hunnius 1998: 632).
162 Flumazenil: Gegenmittel bei Uberdosierung von Benzo-
diazepinen (siehe Hunnius 1998: 543).
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vom Patienten nicht unbedingt verstanden werden, es ist aber
dennoch sinnvoll, solche Informationen zu geben, da im Falle
einer Uberdosierung ein Notarzt eher auf die Packungsbeilage
zurlickgreifen kann, die sich eventuell noch im Umkarton
befindet, als gleich die Fachinformation zur Hand zu haben.
Neben nicht erlauterten Fachbegriffen sind im Text auch
iberfliissige Fremdwdrter, also solche, fiir die es einen
gemeinsprachlichen Begriff gibt, nachzuweisen. Der Begriff

,Extremitaten" (Packungsbeilage Ximovan® Z. 75, Fach-

information Ximovan® Z. 155) im Abschnitt ,Abhdngigkeits-
entwicklung" kénnte beispielsweise durch ,GliedmaRe™ oder
»~Arme und Beine“ (siehe Wahrig 2000: 449) wiedergegeben
werden.'®’

Auch ein Nebeneinander von fremdsprachlichem und
gemeinsprachlichem Adjektiv, wie es zum Beispiel in

~kKOrperlicher und psychischer Abhangigkeit“ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 65) im Abschnitt , Abhdngigkeitsentwicklung™
verwendet wird, ist inkonsequent und kénnte vermieden werden.
Besser ware es daher, ,psychisch™ durch ,seelisch"“ (siehe
Wahrig 2000: 1007) zu ersetzen, um so durchgangig in der
Gemeinsprache zu bleiben.*®

Aulerdem kommt es vor, daR ein fremdsprachlicher Begriff
an einer Stelle in die Gemeinsprache {bersetzt ist, an einer
anderen Stelle jedoch nicht. So ist der in der Fachinformation
verwendete Begriff der ,Halluzination™ in den beiden Unter-

abschnitten mit der Uberschrift ,Psychiatrische und ,paradoxe’

Reaktionen™ durch ,Trugwahrnehmungen“ ersetzt (Packungsbeilage

16> Die aktuelle Packungsbeilage von Ximovan® spricht unter den

,Nebenwirkungen“ von ,Armen und Beinen“ (Packungsbeilage Ximovan®
2002, Z. 313-314).

14 In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan® ist diese

Anderung vorgenommen worden (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002,
Z. 294-295).
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Ximovan®, Z. 105 und Z. 255-256), im Abschnitt , Anwendungs-
fehler und Uberdosierung“ jedoch nicht, dort wird in Zeile

211-212, wie an der gleichen Stelle auch in der Fach-

information (siehe Fachinformation Ximovan®, 7. 294) wvon
»,Halluzinationen"™ gesprochen, ohne dal diese erklart wirden.
Nicht, beziehungsweise nicht durchgangig tbersetzte Fremd- und
Fachwdrter verkomplizieren diese Packungsbeilage also in

unndétigem MaRe.

6.2.2 Inhaltliche Aspekte

6.2.2.1 Ausfihrlichkeit der Beschreibung

Die Packungsbeilage von Ximovan® ist zum Teil sehr aus-
fihrlich. Im Abschnitt ,Anwendungsfehler und Uberdosierung"
werden zum Beispiel eindeutige Verhaltensregeln fir Notfall-
situationen wie Uberdosierung und Vergiftungserscheinungen
genannt. Es heiBt deutlich: ,Bei Aufnahme von mehreren
Tabletten Ximovan ist ein Arzt zu benachrichtigen. Dies gilt
insbesondere bei der Einnahme von Ximovan bei Kindern, da hier
bereits Dosen von 1 mg/kg Korpergewicht als behandlungs-
bediirftige Vergiftung anzusehen sind"“ (Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 214-217). Auch die bei einer Uberdosierung
moglicherweise auftretenden Symptome werden ausgefihrt. Sie
lauten: ,Erste Anzeichen der Uberdosierung zeigen sich u.a. in
einem erhdhten Schlafbedirfnis, Verwirrtheit und Teilnahms-
losigkeit, erhohter Sturzgefahr und vermindertem Reaktions-
vermogen. Bei Aufnahme hoher Dosen muB mit BewuBRtlosigkeit
gerechnet werden“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 203-207). Im
folgenden werden ,hohe Dosen“ genauer spezifiziert: Es handelt

sich um , Dosen iber 100mg (mehr als 14 Tbl.) und/oder in
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Verbindung mit anderen Schlafmitteln und anderen beruhigenden
Arzneimitteln™ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 208-210). Unter
,Hinweis flir den behandelnden Arzt“ (siehe Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 218-227) findet der Arzt schlieBlich genaue
Anweisungen fir den Vergiftungsfall.

Ein zu groBes Bemithen um Ausfihrlichkeit kann aber auch
dazu fihren, dal irrelevante Informationen gegeben werden. Zum
Beispiel ist unter ,Darreichungsform und Inhalt™ eine ,Klinik-
packung“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 18) erwihnt,'® die
nur flir Krankenhduser, nicht jedoch fiir den Patienten von
Bedeutung ist, da er sie lber eine O0ffentliche Apotheke nicht

66

beziehen kann'®® und Ximovan® ohnehin nicht fiir eine l&dngere

Anwendung vorgesehen ist (siehe Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 190-194).

Trotz Ausfihrlichkeit bleiben Fragen offen. Im Abschnitt
»sWelche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?"“
(siehe Packungsbeilage Ximovan®, Z. 268-271) sind die
genannten GegenmaBnahmen recht knapp gehalten,167 da diese nur
die ,Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautreaktionen™
(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 269) betreffen. Weitere
GegenmaBnahmen, zum Beispiel bei sich manifestierender

Depression, Abhédngigkeitsentwicklung, etc. werden nicht

16> Dieser Hinweis findet sich in der aktuellen Packungsbeilage
von Ximovan® nicht mehr (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002,
Z. 22).

166 sjehe dazu das Urteil des Bayerischen Landesberufsgerichtes
fiir Heilberufe vom 28. Mai 2001, LBG-Ap 1/2001, zusammengefalt in
Sucker 2001: ,Arzneimittel, die fir den Krankenhausbedarf bestimmt
sind und eine Packungsgrobe aufweisen, die in o6ffentlichen Apotheken
nicht erhdltlich ist, diirfen in einer o6ffentlichen Apotheke nicht
abgegeben werden. Sie dirfen auch nicht zu einem entsprechend
verbilligten Preis verkauft werden“™ (Sucker 2001: 4840).

167 puch diese Passage ist in der aktuellen Packungsbeilage von

Ximovan® sehr knapp gehalten (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002,
Z. 364-365).
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ausgefihrt. Auch die unter ,VorsichtsmaBnahmen und Warn-

hinweise“ genannte ,psychische Abhangigkeit“ (Packungsbeilage

Ximovan®, Z. 65) wird an keiner Stelle der Packungsbeilage
weiter erldutert. Es bleibt offen, worum es sich dabei
handelt, mit welchen Symptomen sie sich &duRern kann und welche

Entzugserscheinungen moglicherweise auftreten.

6.2.2.2 Konkretheit der Dosierungsanleitung

Auch die Angaben zur Dosierung sind von gemischter Ausfithr-
lichkeit. Die HOhe der Dosierung ist genau angegeben:

»,Die tagliche Dosis betragt 1 Filmtablette Ximovan (7,5 mg
Zopiclon)“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 175-176). Sie wird
auf eine halbe Tablette reduziert bei &dlteren Patienten und

Personen mit Leber- und Nierenproblemen (siehe Packungsbeilage
Ximovan®, Z. 176-181). Dabei miuBte allerdings erkladrt werden,
was genau unter ,alteren Patienten“ zu verstehen ist. Ein-
schlédgige Literatur jedenfalls differenziert beim Wirkstoff
Zopiclon zwischen ,Erwachsenen iber 70 Jahren und Erwachsenen
unter 70 Jahren“ (Mutschler et al. 2001: 203).

Auch die Angaben tber den Modus der Anwendung sind nicht

sehr konkret, es heilt lediglich: ,Ximovan wird kurz vor dem

Schlafengehen mit etwas Flissigkeit eingenommen“ (Packungs-

beilage Ximovan®, 7. 186-187). Dabei wird nicht erklart,
wieviel genau unter ,etwas“ Fliissigkeit zu verstehen ist.®®’
Die Information ,kurz“ hingegen wird genauer spezifiziert,

allerdings inkonsequenterweise nicht hier unter der

,Dosierungsanleitung™, sondern bereits friiher im Text unter

18 Auch dies wird in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan®
nicht erlautert (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002, Z. 189).

16 sjiehe Kircher 2000: 84 und Kapitel 5.1.2.3.
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den ,VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweisen“. Dabei erfolgt die
Verdeutlichung nicht durch eine genaue Angabe der Zeit, zum
Beispiel in Minuten, sondern Uber eine konkrete bildliche
Darstellung, die die Information besonders anschaulich macht.
Die betreffende Stelle lautet: ,Die Einnahme von Ximovan
sollte kurz vor dem Schlafengehen - sozusagen auf der
Bettkante - erfolgen“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 53-54).'7°
Nicht dagegen wird erlautert, ob eventuell Abstande zu
den Mahlzeiten eingehalten werden miissen, und wie die schritt-
weise Verringerung der Dosis gegen Ende der Behandlung
(,Ausschleichphase", Packungsbeilage Ximovan®, 7. 192-193) "
auszusehen hat. Sollen die Tabletten halbiert werden? Sollen
die Tabletten nur noch jeden zweiten Tag genommen werden? Was
sollen adltere Patienten tun, die laut Dosierungsanleitung

ohnehin nur eine halbe Tablette nehmen sollen?

6.2.2.3 Angabe verstandlicher

Begriundungszusammenhange

Bemiithungen, verstadndliche Begriindungen anzugeben, sind fest-
zustellen. Zum Beispiel wird unter ,Gedd&chtnisstorungen™

einleuchtend erklart, daB der Patient nach Einnahme wvon
Ximovan® mehrere Stunden schlafen sollte,172 damit eventuell

auftretende Gedachtnisstdrungen, die besonders wenige Stunden

nach der Einnahme auftreten konnen, in die Schlaf- und nicht

7% Diese bildliche Darstellung ist in der aktuellen Packungs-
beilage von Ximovan® (leider) nicht mehr enthalten (siehe Packungs-
beilage Ximovan® 2002).

Y1 Auch dies wird in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan®
nicht erlautert (siehe Packungsbeilage Ximovan® 2002, Z. 211-212).

172 Dies ist, wie bereits in Kapitel 6.2.1.7 ausgefiihrt,

beabsichtigt oder unbeabsichtigt als Empfehlung formuliert.
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in die Wachphase fallen: ,Ximovan kann Gedadchtnisstdrungen
hervorrufen. Diese treten am haufigsten einige Stunden nach
der Einnahme auf. Um dieses Risiko zu vermindern, sollte bei

der Einnahme sicher sein, daBR ein ununterbrochener Schlaf von

7-8 Stunden sicher sein wird“ (Packungsbeilage Ximovan®,
Z. 97-100).

Ferner wird unter ,Was missen Sie im StraBenverkehr sowie
bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren

Halt beachten?“ verstandlich begriindet, warum nach Einnahme
von Ximovan® die Teilnahme am StraRenverkehr und Arbeiten an

Maschinen zu vermeiden sind:

Dieses Arzneimittel kann durch Hervorrufung von Miudigkeit,
Gedadchtnisstorungen und Muskelschwdche das Konzentrations-
und Reaktionsvermdgen so weit verandern, dal die Fahigkeit
zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigt wird. [...] Sie konnen dann
auf unerwartete und plotzliche Ereignisse nicht mehr
schnell und gezielt genug reagieren (Packungsbeilage

Ximovan®, 7. 129-136).

Unter ,Wechselwirkungen“ schlieBlich wird eine Begrindung
gegeben, warum die gleichzeitige Einnahme von Ximovan® und
Alkohol zu vermeiden ist: ,Sie sollten auf jeden Fall Alkohol
meiden, da der midemachende Effekt verstarkt werden kann. Dies
beeintrachtigt die Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen“ (Packungsbeilage Ximovan®, Z. 168-

170) .

6.2.3 Zusammenfassung Ximovan®

Obwohl die Packungsbeilage von Ximovan® eine Reihe positiver
Momente aufweist, ist sie dennoch verbesserungsbedirftig.
Dabei sind einige der hier aufgezeigten Mangel darauf

zurickzufihren, daB groRe Teile der Fachinformation fast
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unverandert, also ohne besondere Anpassung an die Bedirfnisse
des Verbrauchers, iUbernommen wurden. Bereits hier liegt ein
wichtiger Anknipfungspunkt fiir die Uberarbeitung.

Im Bezug auf sprachlich-formale Aspekte sind etliche
positive Momente herauszustellen. Die Reihenfolge der Angaben
richtet sich nach den Anforderungen des AMG, und die im AMG
verwendeten Stichworte werden durchgidngig als Uberschriften
verwendet. Beides bewirkt einen guten Wiedererkennungswert der
Textsorte ,Packungsbeilage“. AuBerdem werden die als Uber-
schriften verwendeten Stichworte teilweise noch einmal para-
phrasiert, was sie weiter erldutert und inhaltlich etwas
griffiger macht. Positiv zu bewerten ist aulerdem die
zusatzlich beigefiigte Informationsbroschiire, die das Thema
»3chlaf und Schlafstdrungen“ laiengerecht aufbereitet.

Als eher negativ anzusehen ist dagegen die Detail-
gliederung dieser Packungsbeilage. Sie ist zwar durch
Abschnitte und Variationen in SchriftgrolRe und Schriftstéarke
klar strukturiert und deutlich untergliedert, allerdings wirkt
das allgemeine Layout sehr gedrangt und macht das Lesen des
Textes muhsam.

Ferner ist der inhaltliche Aufbau nicht immer konsequent.
Es kommt zum Beispiel mehrfach vor, daB sich unter den
gleichen Uberschriften unterschiedliche Erlauterungen
befinden. AuBRBerdem stehen Gliederungspunkte nicht immer am
Zeilenanfang, sondern miussen aus dem Text erschlossen werden,
und Aufzahlungen sind zum Teil recht unubersichtlich
gestaltet. Auch die persdnliche Anrede des Verbrauchers ist
nicht konsequent durchgehalten.

Explizite Handlungsanweisungen, beispielsweise durch das
Modalverb ,missen", werden eher selten gegeben, und besonders
das Modalverb ,sollen™ stellt sich als sehr problematisch dar,
indem Empfehlungen ausgesprochen werden, obwohl mdéglicherweise
Aufforderungen gemeint sind. Explizite Verbotsverben sind

ebenfalls nachweisbar, die ausgesprochenen Verbote werden aber
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teilweise an anderer Stelle wieder aufgehoben, zum Beispiel
indem die in einem Abschnitt von der Anwendung ausge-
schlossenen Kinder in einem anderen als potentielle Anwender
genannt werden.

Auch die Satze sind nicht immer geschickt konstruiert, da
die Beziige innerhalb dieser manchmal nicht klar sind. Ferner
ist die bloBe Aneinanderreihung von Aufzahlungen, die nur
durch Kommas unterteilt sind, ebenfalls unglinstig, da uniiber-
sichtlich. Noch verworrener werden diese Aufzahlungen, wenn in
Klammern weitergehende Erlauterungen gemacht werden. Grund-
satzlich ware es daher besser, Aufzahlungen durchgangig
untereinander statt nebeneinander zu setzen.

Dariber hinaus miiBten auch fachsprachliche Begriffe wie
»Benzodiazepine™ und ,Erythromycin™ konsequent erlautert und
Fremdworter wie ,Extremitaten™ und ,Halluzinationen“ durch-
gangig lbersetzt werden.

Im Bezug auf den Inhalt der Packungsbeilage von Ximovan®
ist die gute Darstellung von Begrindungszusammenhangen, wie
beispielsweise die Begriindung fir die Notwendigkeit eines
ununterbrochenen Schlafes nach Einnahme und die Begrindung fir
die im StraBenverkehr erforderliche Vorsicht, als positiv
herauszustellen. Dariber hinaus ist eine besonders anschau-
liche Passage festzustellen, namlich die bildhafte Darstellung

des optimalen Einnahmezeitpunktes ,auf der Bettkante™

(Packungsbeilage Ximovan®, Z. 54).

Die Dosierungsangaben sind zum Teil ebenfalls sehr
konkret, beispielsweise im Hinblick darauf, welche Dosierung
fir welche Personengruppe einzuhalten ist. Dennoch bleiben
offene Fragen, beispielsweise wird nicht erliautert, wie eine
ausschleichende Dosierung genau vorzunehmen ist. Trotzdem ist
die Packungsbeilage von Ximovan® inhaltlich tiberwiegend recht
ausfithrlich, wie unter anderem im Abschnitt , Anwendungsfehler
und Uberdosierung“. Teilweise liefert sie aber auch fir den

Patienten irrelevante Details, und stellenweise fehlen
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Informationen, wie solche iUber die Symptome einer psychischen
Abhangigkeit.

Im Vergleich zur hier ausfihrlich analysierten Packungs-
beilage von Ximovan® aus dem Jahr 2000 weist die aktuelle
Packungsbeilage aus dem Jahr 2002 einige wenige Verbesserungen
auf. So sind sowohl das Layout der aktuellen Packungsbeilage
im Hinblick auf die Lesbarkeit als auch ihre Gliederung
Uberarbeitet worden. Daher finden sich unter den gleichen
Uberschriften keine unterschiedlichen Inhalte mehr, und
Aufzahlungen stehen hier in zunehmendem MaB untereinander.
Auch die vermehrte Ubersetzung von Fachwdrtern wie der Ersatz
des Begriffes ,Extremitdaten™ durch ,Arme und Beine“ stellt
gegeniiber der alteren Version der Packungsbeilage eine
Verbesserung dar.

Leider wurden in der aktuellen Packungsbeilage von
Ximovan® jedoch einige besonders positive Passagen entfernt,
wie beispielsweise die expliziten Ausfihrungen zur Fahr-
tichtigkeit und die bildliche Darstellung zum Einnahmemodus
von Ximovan®.

AulBerdem enthdlt auch die aktuelle Packungsbeilage wvon

Ximovan® Stellen, die bereits in der &dlteren Version als
negativ beurteilt wurden. So erfolgt immer noch eine Ver-
wendung von ,sollen™ im Konjunktiv II, auch wenn moéglicher-
weise keine Empfehlung ausgesprochen werden soll. Dies ist
beispielsweise der Fall im Hinblick auf die Dosierung, das
Fortsetzen der Therapie bei psychiatrischen und paradoxen
Reaktionen und die Anwendung in der Stillzeit und bei Kindern.
SchlieBlich bleiben auch in der aktuellen Packungsbeilage
von Ximovan® Fragen offen. So sind nicht alle Fachbegriffe mit
Erlauterungen versehen, wie beispielsweise der Ausdruck
,Benzodiazepine"“, es fehlen Informationen, wie zum Beispiel im
Hinblick auf die Spezifizierung des Begriffes ,altere
Patienten"™, oder die gegebenen Erlauterungen sind recht knapp,

wie im Zusammenhang mit den zu ergreifenden GegenmaBnahmen.
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6.3 Analyse der Packungsbeilage von Zolpidemtartrat

(Stilnox®) '’

6.3.1 Sprachlich-formale Aspekte

6.3.1.1 Formale Gliederung

Fur die Packungsbeilage von Stilnox® wird eine recht kleine
Schrift und ein geringer Zeilenabstand verwendet, daher wirkt
das gesamte Layout gedrangt, und der Text ist nicht besonders
gut lesbar.

Trotzdem ist die Packungsbeilage idbersichtlich gegliedert
und deutlich untergliedert, wobei sich Abstufungen im Druck-
bild entsprechend der Relevanz einer Information ergeben. Die
Schriftgrohle bleibt bis auf die ,Bezeichnung des Arznei-
mittels™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 6) durchgehend gleich
groBl. Die ,Bezeichnung des Arzneimittels™ nach dem AMG ist
dariiber hinaus in Sperrschrift und Fettdruck gedruckt
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 6). Fettdruck wird auBerdem fir
die Uberschriften fiir die im AMG geforderten Abschnitte
verwendet und Kursivdruck zur Untergliederung der Unter-
abschnitte, also vor allem, wenn die als Uberschriften
verwendeten Stichworte noch einmal verbraucherbezogen
paraphrasiert werden. Allerdings ist die Unterscheidung von
Normaldruck und Fettdruck nur gering und daher nicht deutlich

genug.

173 Das Material zu Stilnox® ist in Anhang 9.2 abgedruckt. Alle

Ausfihrungen und woértlichen Ubernahmen zur Packungsbeilage von
Stilnox® beziehen sich, falls nicht anders vermerkt, auf die 2002er
Version.
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Unterstreichungen werden lediglich sehr selten verwendet,
nur die Unterpunkte im Abschnitt ,Nebenwirkungen"™, also die
Begriffe ,Gedachtnisstdrungen (Amnesie)“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 198), ,Depressionen“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Zz. 204), ,Psychiatrische und ,paradoxe‘ Reaktionen"“ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 209), ,Toleranzentwicklung“ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 216), ,Abhangigkeit™ (Packungsbeilage
Stilnox®, 7. 221) und ,Absetzerscheinungen“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 235) sind unterstrichen. AuBerdem erscheint
eine Unterstreichung an einer weiteren Stelle im Text, die
besonders hervorgehoben werden soll, namlich im Hinweis
»,Nehmen Sie zum nadchsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete
Dosis ein, jedoch nicht die doppelte Menge“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 176-177, Unterstreichung im Original) .

Zur Differenzierung von Aufzahlungen werden teilweise
Spiegelstriche verwendet, zum Beispiel unter den ,Gegen-
anzeigen“ (siehe Packungsbeilage Stilnox®, 7. 42-48) und bei
einem Teil der ,Nebenwirkungen“ (siehe Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 187-192). Dies geschieht jedoch nicht konsequent,
so konnte man unter ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln"™ die
Aufzadhlung dieser Mittel (siehe Packungsbeilage Stilnox®,

Z. 108-115) und unter den ,Nebenwirkungen"“ die ,Psychia-
trischen und ,paradoxen' Reaktionen“ (siehe Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 211-214) sowie die Symptome einer Abhadngigkeit
(siehe Packungsbeilage Stilnox®, Z. 228-234) mit Hilfe von
Spiegelstrichen wesentlich lbersichtlicher gestalten. Dennoch
soll zusammenfassend festgehalten werden, daB im allgemeinen

versucht wird, die Packungsbeilage sinnvoll zu gliedern.
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6.3.1.2 Einheitliche Uberschriften

Die Reihenfolge der Gliederungspunkte orientiert sich an den
Anforderungen des AMG, und auch die Uberschriften fur diese
Gliederungspunkte entsprechend weitgehend den im AMG genannten

Stichworten. Daher erscheinen die Stichworte , Gebrauchs-
information“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 5), ,Darreichungs-
form und Inhalt“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 18), ,Stoff-
oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise“ (Packungsbeilage
Stilnox®, 7. 20), ,Pharmazeutischer Unternehmer“ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 22), ,Hersteller“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 30), ,Anwendungsgebiete“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 35), ,Gegenanzeigen"“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 39), ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warn-
hinweise™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 87), ,Wechselwirkungen
mit anderen Mitteln“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 106),
,Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung" (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 128), ,Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 150), ,Neben-
wirkungen“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 183) und ,Hinweis und
Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 149) unverandert.

Die im AMG geforderten ,arzneilich wirksamen Bestand-

teile™ und die ,sonstigen Bestandteile™ sind unter der Gesamt-
Uberschrift ,Zusammensetzung“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 9)
aufgefiihrt, dieser Abschnitt ist aber weiter untergliedert in

die im AMG geforderten ,arzneilich wirksamen Bestandteile™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 11) und die ,sonstigen Bestand-

teile“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 13). Lediglich das im AMG

geforderte ,Datum der Fassung der Packungsbeilage"“ wird in der
Packungsbeilage von Stilnox® mit ,Stand der Information™

(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 253) wiedergegeben. Wie in der
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Packungsbeilage von Ximovan® werden also auch hier die im AMG
genannten Stichworte meist wortlich {ibernommen, was einen
guten Wiedererkennungswert bewirkt.

Dariliber hinaus werden in der Packungsbeilage von Stilnox®
ebenfalls einige wichtige als Uberschriften verwendete Stich-
worte mit einer handlungsbezogenen Frage paraphrasiert. Zum
Beispiel heiRt es unter ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln™“
»~Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von
Stilnox?“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 107) und ,Welche
Genussmittel, Speisen oder Getranke sollten Sie meiden?"“
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 123). Der abstrakte Begriff der
sWechselwirkungen™ wird also inhaltlich gefiillt und damit filr

den Laien griffiger.

6.3.1.3 Konsequente Gliederung

Die aktuelle Packungsbeilage von Stilnox® weist eine recht
konsequente Gliederung auf. Im Gegensatz zur 1998er Version
und zur entsprechenden Fachinformation kommt es in der
neuesten Packungsbeilage von Stilnox® nicht vor, daB unter den
gleichen Uberschriften leicht abweichende Inhalte ausgefithrt
werden. So werden in der Fachinformation die unter den Neben-
wirkungen genannten Stichworte ,Amnesie“ (Fachinformation
Stilnox®, Z. 113), ,Psychiatrische und paradoxe Reaktionen™
(Fachinformation Stilnox®, Z. 119) und ,Abhdngigkeit™ (Fach-
information Stilnox®, Z. 127) unter den ,Warnhinweisen™

(Fachinformation Stilnox®, Z. 172, 180 und 192) noch einmal

174

aufgegriffen. Die Eliminierung dieser Inkonsequenz in der

Y4 Fir die 1998er Packungsbeilage von Stilnox® siehe Packungs-

beilage Stilnox® 1998, Z. 102 und 232, Z. 109 und 238 sowie Z. 119
und 245.
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aktuellen Packungsbeilage deutet jedoch bereits darauf hin,

;
75 und

daB hier die Fachinformation nicht unbesehen kopiert
auch die altere Version der Packungsbeilage iUberarbeitet

wurde.

6.3.1.4 Staffelung von Aufzahlungen

Im Bezug auf die Staffelung von Aufzdhlungen ergibt sich in
der Packungsbeilage von Stilnox® ein uneinheitliches Bild, da
manche Aufzahlungen sinnvoll strukturiert sind, andere Jjedoch
recht verworren bleiben. Positiv ist die Staffelung der
Entzugserscheinungen nach Schweregrad. Zuerst werden die
leichteren Erscheinungen genannt, dann folgen die Symptome in
schwereren Fallen (siehe Packungsbeilage Stilnox®, 7. 227-
234) . Auch die Gliederung der Vergiftungssymptome unter ,Uber-
dosierung und andere Anwendungsfehler“™ in solche, die das

zentrale Nervensystem betreffen (siehe Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 158-161) und in sonstige (siehe Packungsbeilage

Stilnox®, 7. 162-164) ist gut nachvollziehbar. Uber diese
Staffelung hinaus sind die Symptome, die das zentrale Nerven-
system betreffen, weiter nach Schweregrad untergliedert, und
es erfolgt auch ein Hinweis darauf, daB der Schweregrad der

Vergiftung dosisabhangig ist:

Intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewdhnlich - in
Abhadngigkeit von der aufgenommenen Dosis - durch
verschiedene Stadien der zentralen Dampfung gekennzeichnet,
die von Schléafrigkeit, Gleichgiiltigkeit und geistiger
Verwirrung bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und

7> In Anhang 9.2.3 sind alle Passagen in der Packungsbeilage

von Stilnox®, die mit der Fachinformation wortlich tUbereinstimmen,
gekennzeichnet. Es sind weniger Ubernahmen, als dies in der
Packungsbeilage von Ximovan® (siehe Anhang 9.1.3) der Fall ist, und
die Ubernahmen erscheinen in geringerem MaB als geschlossene Blécke.
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Kreislaufdepression und Koma reichen koénnen (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 158-161).%7°

Die sonstigen Symptome sind dann allerdings nicht weiter
gestaffelt.

Im Gegensatz zu den Vergiftungserscheinungen werden die
Nebenwirkungen eher unstrukturiert dargestellt, da sie aus
verschiedenen Passagen erschlossen werden miissen: Zuerst
werden allgemeine Nebenwirkungen genannt, die ,insbesondere
bei dlteren Patienten oder bei Therapiebeginn auftreten™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 185-186) koénnen und die
normalerweise nicht von Dauer sind, denn ,in der Regel
verringern sich diese Symptome im Laufe der Behandlung"“
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 193). Uber ihre Hiufigkeit wird
nichts ausgesagt. AnschlieBend folgen weitere allgemeine
Nebenwirkungen, bei denen jedoch nicht ausgefiihrt wird, ob sie
dauerhaft sind. Untergliedert sind diese nach der Haufigkeit

ihres Auftretens in ,gelegentlich™ (Packungsbeilage Stilnox®,

Z. 194) und ,selten™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 194)
vorkommende Nebenwirkungen.

Im AnschluB an die allgemeinen Nebenwirkungen folgen
weitere Unterabschnitte, die sich ebenfalls mit Nebenwirkungen

befassen. Diese sind iUberschrieben mit , Geddchtnisstdrungen
(Amnesie)™ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 198), ,Depressionen™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 204), ,Psychiatrische und
,paradoxe' Reaktionen“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 209),
,Toleranzentwicklung“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 216),
,Abhiangigkeit™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 221) und

,Absetzerscheinungen™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 235). Die

Ausfihrungen zu diesen Stichworten ahneln den in der Fach-

17 Die Passage enthilt allerdings noch Fremd- und Fachwdrter,
die an anderer Stelle behandelt werden.
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information unter ,Nebenwirkungen“ (siehe Fachinformation
Stilnox®, 7. 95-153) und ,Warnhinweise“ (siehe Fachinformation
Stilnox®, Z. 171-242) beschriebenen Erladuterungen, sind aber
nicht vollstandig mit diesen identisch. Sie wurden also nicht

unbesehen aus der Fachinformation tUbernommen.

©6.3.1.5 Persdnliche Anrede des Verbrauchers

Der Patient wird relativ hdufig persdnlich angesprochen und
zwar vor allen Dingen in den Fragen, mit denen die im AMG
vorgegebenen Stichworte paraphrasiert werden. Um deren
haufiges Vorkommen zu beweisen, werden daher im folgenden eine
Reihe dieser Passagen zitiert. So heiBt es unter , Gegen-
anzeigen™ ,Wann dirfen Sie Stilnox nicht anwenden?“ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 40), ,Wann dirfen Sie Stilnox erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt anwenden?“ (Packungsbeilage

Stilnox®, Z. 49) und ,Was miissen Sie in der Schwangerschaft

und Stillzeit beachten?“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 66) und
unter ,VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise™
,Was missen Sie im Stralenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?"
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 99-100) und ,Welche Genuss-
mittel, Speisen oder Getranke sollten Sie meiden?“ (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 123). Unter ,Dosierungsanleitung, Art und
Dauer der Anwendung“ erfolgt die Aufforderung ,Bitte halten
Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Stilnox sonst nicht
richtig wirken kann“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 130-131)
sowie die Fragen ,Wie viele Filmtabletten sollten Sie wie oft

einnehmen?“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 132), ,Wie und wann

sollten Sie Stilnox einnehmen?“ (Packungsbeilage Stilnox®,



143

Z. 143) und ,Wie lange sollten Sie Stilnox einnehmen?"
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 145), wadhrend unter ,Uber-
dosierung und andere Anwendungsfehler"“ die Fragen ,Was miissen
Sie beachten, wenn Sie zu wenig Stilnox eingenommen oder eine
Anwendung vergessen haben?“ (Packungsbeilage Stilnox®, z. 174-
175) und ,Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?% (Packungsbeilage

Stilnox®, 7. 178-179) gestellt werden. In der Packungsbeilage

von Stilnox® wird der Patient also recht hdufig persénlich

angesprochen.

6.3.1.6 Angabe expliziter Handlungsanweilsungen

Explizite Handlungsanweisungen sind in der Packungsbeilage wvon
Stilnox® teilweise umgesetzt, sie kdnnten aber noch verbessert
werden. Dabei zeichnen sich besonders explizite Stellen durch
die Verwendung des Modalverbs ,missen™ und den Gebrauch von
Imperativen aus. So 1laBt beispielsweise die Frage ,Was missen
Sie im StraRenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und
bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?" (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 99-100) keinen Zweifel an der Notwendigkeit, die
folgenden Ausfihrungen zu beachten. Auch Imperative werden
haufig verwendet, beispielsweise in Anweisungen wie ,Wenn Sie
eine Schwangerschaft winschen oder bei sich vermuten,
informieren Sie Thren Arzt“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 70-
71), ,Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften,

[...]Y (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 130), ,Nehmen Sie Stilnox
unmittelbar vor dem Schlafengehen mit etwas Flissigkeit ein™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 144), ,Wenn Sie Nebenwirkungen
bei sich beobachten, [...] teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt

oder Apotheker mit“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 247-248)
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oder ,Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem

Datum!“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 251).

Problematisch kénnen Passagen dagegen durch die
Verwendung des Modalverbs ,sollen“ im Konjunktiv II (,sollte™)
werden und zwar dann, wenn sie als ,Ratschlag"“ oder
LSEmpfehlung™ formuliert sind, obwohl mdglicherweise ein

A7 5o wird

wesentlich hoherer Verbindlichkeitsgrad gemeint ist
empfohlen: ,Stilnox sollte nicht zur alleinigen Behandlung wvon
Depressionen oder Angstzustanden, die von Depressionen
begleitet sind, angewandt werden“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 57-58). Kann dies aber wirklich nur eine Empfehlung sein,
denn laut Packungsbeilage von Stilnox® ,kann die depressive
Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandlung
der Grunderkrankung [...] erfolgt"“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 58-60)7?

Auch die Formulierung des Alkoholwarnhinweises mit der
Empfehlung ,Wahrend der Behandlung mit Stilnox sollte kein
Alkohol getrunken werden“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 124)
ist als solche kaum nachvollziehbar, da die Auswirkungen der
gleichzeitigen Einnahme von Stilnox® und Alkohol schwer-
wiegend sind, wie die Fortfihrung des Satzes mit den Worten
,da durch Alkohol die Wirkung von Zolpidem in nicht vorherseh-
barer Weise verandert und verstarkt wird“ (Packungsbeilage
Stilnox®, 7. 124-126), zeigt.

Ferner heiBft es:

Bei der Anwendung von Hypnotika/Sedativa kann es [...] zu
psychiatrischen sowie so genannten ,paradoxen Reaktionen' ,
wie verstarkten Schlafstdrungen, Unruhe, Reizbarkeit,
aggressivem Verhalten, Albtraumen, Schlafwandeln,
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhalten und

77 siehe Duden-Grammatik 1998: Randnummer 165-170, S. 97-99 und

Kapitel 6.2.1.7.
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anderen Verhaltensstdrungen kommen (Packungsbeilage
Stilnox®, 7z. 210-214).

Allerdings wird in diesem Fall lediglich empfohlen, das
Medikament abzusetzen: ,, In solchen Fadllen sollte die

Behandlung mit diesem Praparat beendet werden“ (Packungs-

beilage Stilnox®, 7. 214-215). Auch diese Ausfiihrungen sind

als Empfehlung nicht einleuchtend.!’® Daher miiBte die
Packungsbeilage von Stilnox® auch im Hinblick auf explizite

Handlungsanweisungen weiter iUberarbeitet werden.

6.3.1.7 Komplexe Satzkonstruktionen

Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage wvon

Stilnox® ebenfalls nachweisbar. Dabei handelt es sich vor
allem um bloBe Aneinanderreihungen, die nur durch Kommas

voneinander getrennt sind, wobei die Reihungen allerdings
nicht besonders lang sind. Ein Beispiel findet sich unter

,Uberdosierung und andere Anwendungsfehler“ im Satz

,Intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewdhnlich - in
Abhédngigkeit von der aufgenommenen Dosis - durch
verschiedene Stadien der zentralen Dampfung gekennzeichnet,
die von Schlafrigkeit, Gleichgiltigkeit und geistiger
Verwirrung bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und
Kreislaufdepression und Koma reichen konnen“ (Packungs-

beilage Stilnox®, 7. 158-161).

Solche Aneinanderreihungen sind allerdings an zweil
Stellen durch die Verwendung von Spiegelstrichen ,entscharft®,

wodurch jeder Punkt der Reihung in einer eigenen Zeile steht.

" Ein dhnliches Problem tritt auch in der Packungsbeilage von
Ximovan® auf. Siehe Kapitel 6.2.1.7.
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Dies ist unter den ,Gegenanzeigen™ (siehe Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 42-48) und unter den ,Nebenwirkungen“ (siehe

Packungsbeilage Stilnox®, Z. 187-192) der Fall.

Allerdings kommt es auch in der Packungsbeilage von
Stilnox® vor, daB eine dieser Reihungen noch uniibersichtlicher
wird, indem mitten in der Aufzahlung weitere Erlauterungen in
Klammern gegeben werden.!’”® Dies macht die zusitzliche
Einfiihrung einer eckigen Klammer notwendig, daher heiRt es
unter ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln“ in einem wahren

,Bandwurmsatz™:

Die Kombination mit anderen zentral dampfenden Arznei-
mitteln [ (Mittel gegen psychotische Stdrungen (Neuro-
leptika), gegen Depressionen (Antidepressiva), anderen
Beruhigungsmitteln (Hypnotika/Sedativa), gegen Angst-
zustande (Anxiolytika), Mittel gegen krankhafte Muskel-
spannungszustande (Muskelrelaxantien), Narkoanalgetika,
Mittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika), Betdubungs-
mittel (Narkotika) und zentral wirksame Mittel gegen
Uberempfindlichkeitsreaktionen (sedative Antihistaminika)]
kann zu einer gegenseitigen Verstadrkung der Wirkung fihren

(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 108-114).

Auch komplexe Satzkonstruktionen milRten also in der Packungs-

beilage von Stilnox® noch eliminiert werden.

6.3.1.8 Fachsprache und FremdwOrter

In der Packungsbeilage von Stilnox® treten im Bezug auf
Fachsprache und Fremdworter verschiedene Konstellationen auf,
wobeil Fachbegriffe, die erklart werden, Fachbegriffe, die wvon
vorne herein vermieden werden, Fachbegriffe, die zwar mit

einer deutschen Ubersetzung versehen sind, bei denen aber

17 siehe auch Kapitel 6.2.1.8.
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anschlieRend wieder auf das Fachwort zurickgegriffen wird und
nicht erklarte Fach- oder FremdwOrter nachzuweisen sind.
Durch Ubersetzung oder gemeinsprachliche Paraphrasen
erlauterte Fachbegriffe finden sich an vielen Stellen der
Packungsbeilage. So werden im Abschnitt ,Gegenanzeigen™ unter
,Wann dirfen Sie Stilnox nicht anwenden?“ (siehe Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 40-48) die Begriffe ,Myasthenia gravis™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 44), ,Ateminsuffizienz“

(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 45) und ,Schlafapnoe-Syndrom"
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 46) erkldrt, in der gleichen
Passage jedoch nicht der Ausdruck ,Leberinsuffizienz™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 47). Ferner werden unter ,Was
missen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?™
(siehe Packungsbeilage Stilnox®, Z. 66-81) die Begriffe ,Hypo-
thermie“ (Stilnox®, Z. 75) und ,Hypotonie“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 75) und unter den ,Nebenwirkungen“ die Ausdriicke

,Ataxie“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 191), ,anterograde

w180

Amnesie (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 200-201) und

,Toleranz“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 218) in der pharma-
kologischen Bedeutung erlautert.

Unter den ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln™ erfolgt
eine teilweise Erklarung der hier genannten Arzneistoffe, dies
gilt allerdings nur fir die im ersten Abschnitt des Unter-

kapitels ,Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung
von Stilnox?“ (siehe Packungsbeilage Stilnox®, Z. 107-115)

angefihrten Stoffe, wo Mittel wie ,Neuroleptika“ (Packungs-

180 Anterograde Amnesie: Form der Gedachtnisstoérung, bei der das
Gehirn neue Informationen nicht mehr dauerhaft speichern kann, im
Gegensatz zur retrograden Amnesie, bei der nach einem schéadigenden
Ereignis nicht mehr auf zuvor gespeicherte Informationen zurick-
gegriffen werden kann (siehe Thews et al. 1991: 491-492).
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beilage Stilnox®, 7. 109), ,Antidepressiva“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 109), ,Hypnotika/Sedativa"“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 110), ,Anxiolytika“™ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 110), ,Muskelrelaxantien“ (Packungsbeilage Stilnox®,

Z. 111), ,Antiepileptika™ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 111-

112) und ,Narkotika“ (Stilnox®, Z. 112) erliutert werden. In

diesem Abschnitt nicht erklart wird dagegen der Begriff

\\181

~Narkoanalgetika (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 111), und

die Erlauterung zu den ,sedativen Antihistaminika"“ (siehe

Packungsbeilage Stilnox®, Z. 113) enthadlt dariiber hinaus einen

Begriff, der dem Leser unbekannt sein kénnte, namlich die

Wendung ,zentral wirksame Mittel“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 112-113). Es erfolgt in diesem Abschnitt also iUberwiegend
keine unbesehene Ubernahme der Passagen der Fachinformation,
sondern es werden meist weitergehende Informationen gegeben.
Wahrend im ersten Abschnitt des Unterkapitels ,Welche
anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Stilnox?"“
die genannten Stoffe ilberwiegend erlautert werden, erfolgt

dies im zweiten Abschnitts des Unterkapitels, in dem Stoffe
aufgefilhrt werden, die die Wirkung von Stilnox® verdndern

kénnen (siehe Packungsbeilage Stilnox®, 7. 118-122), nicht.
Diese Passage stellt eine erhebliche Erweiterung des ent-
sprechenden Abschnittes in der Fachinformation dar, der
lediglich lautet: , Substanzen, die bestimmte Leberenzyme
hemmen, insbesondere Cytochrom P450, konnen die Wirkung wvon

Stilnox verstarken.“ (Fachinformation Stilnox®, Z. 168-170).

In der Packungsbeilage von Stilnox® werden diese Stoffe
differenziert in ,Arzneimittel, die die Wirkung von bestimmten

Enzymen der Leber (Cytochrom P450) fordern“™ (Packungsbeilage

181

943) .

Narkoanalgetikum: starkes Schmerzmittel (siehe Hunnius 1998:
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Stilnox®, Z. 118-119) und ,Arzneimittel und Substanzen, die
die Enzymaktivitédt von Cytochrom P450 herabsetzen“™ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 120-121). Einige dieser Arzneimittel
(,,Rifampicin“182 (Packungsbeilage Stilnox®, Zz. 119),

,Carbamazepin“'®?® (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 120),

w184

~Phenytoin (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 120), ,Azol-

Antimykotika“185 (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 121), ,Makrolid-
Antibiotika™t®® (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 121)) und eines
dieser Lebensmittel (,Grapefruit-Saft™ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 121)) werden zwar genannt, bei den Arzneimitteln
ware es allerdings winschenswert anzugeben, gegen welche
Krankheiten sie angewendet werden, damit der Leser sie
sinnvoll zuordnen kann.

In der Packungsbeilage von Stilnox® werden Fachbegriffe
stellenweise ganz vermieden, indem von vorne herein eine
Ubersetzung oder Erklarung verwendet wird. Dies trifft
beispielsweise unter der ,Stoff- oder Indikationsgruppe oder
Wirkungsweise“ zu, wo zwar noch von einem ,Hypnotikum
(Schlafmittel)“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 21) gesprochen
wird, der Begriff ,Benzodiazepin®™, der in der Packungsbeilage
von Ximovan® ohne Erlauterung verwendet wird, erscheint jedoch

erst gar nicht.

182

1191) .

Rifampicin: Mittel gegen Tuberkulose (siehe Hunnius 1998:

183 Carbamazepin: Mittel gegen Krampfanfalle (siehe Hunnius

1998: 272-273) .

¥4 phenytoin: Mittel gegen Krampfanfalle und Herzrhythmus-

stérungen (siehe Hunnius 1998: 1066).

185 Azol-Antimykotika: Klasse der Antimykotika, also Mittel
gegen Pilzerkrankungen (siehe Hunnius 1998: 107).

186 Makrolid-Antibiotika: Klasse der Antibiotika (siehe Hunnius
1998: 97 und 856).
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Auch unter den ,Gegenanzeigen™ nennt die aktuelle
Packungsbeilage von Stilnox® statt der Fachwdrter ,teratogen"“
und ,embryotoxisch“ (Fachinformation Stilnox®, Z. 47)187 den

Begriff ,fruchtschaddigend“ (Packungsbeilage Stilnox®, Z. 67),
und unter den ,Nebenwirkungen“ verwendet die aktuelle
Packungsbeilage von Stilnox® im Bezug auf eine moégliche
Depression das deutsche Wort ,enthtillt“ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 205) anstelle des Fremdworts ,demaskiert™.?!®®
Ferner spricht die Packungsbeilage von Stilnox® unter
»~Abhangigkeit™ von , seelischer und kdrperlicher Abhdngigkeit™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 222-223) und nicht, wie die
Fachinformation, von ,physischer und psychischer Abhangigkeit™
(Fachinformation Stilnox®, 7. 199-200).%%°

Dariliber hinaus werden die im gleichen Unterkapitel der
Packungsbeilage genannten Entzugssymptome weitgehend mit

deutschen Begriffen wiedergegeben, so dal es heilt:

Diese [d.h. die Entzugssymptome, die Verfasserin] konnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, aulergewdohnlicher
Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und
Reizbarkeit duBern. In schweren Fallen konnen auBerdem
folgende Symptome auftreten: Realitatsverlust, Personlich-
keitsstdrungen, gesteigertes Horempfinden, Uberempfindlich-
keit gegeniiber Licht, Geraduschen und korperlichem Kontakt,
Taubheit und/oder kribbelndes Gefithl in den Armen und

87 puch die 1998er Packungsbeilage von Stilnox® verwendet diese

Fachbegriffe, allerdings ohne jegliche Erlauterung (siehe Packungs-
beilage Stilnox® 1998, 7. 72).

%8 Die 1998er Packungsbeilage von Stilnox® spricht in diesem

Zusammenhang dagegen von ,demaskiert“ (Packungsbeilage Stilnox®
1998, Z. 257).

8% Auch die 1998er Packungsbeilage von Stilnox® verwendet

ausschlieBlich die Fremdwdrter (siehe Packungsbeilage Stilnox® 1998,
Z. 125-126).
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Beinen, Sinnestaduschungen oder epileptische Anfalle
(Packungsbeilage Stilnox®, 7. 228—234).190

Dieser Abschnitt stellt eine Modifikation der Fachinformation
dar, da die dort verwendeten Fachbegriffe und Fremdwdrter bis

auf den Begriff ,epileptische Anfalle“™ (Packungsbeilage

Stilnox®, 7. 234) durch deutsche Worter ersetzt wurden, wobeil
sich Fachwort und deutsche Ubersetzung beziehungsweise

191 zur Verdeutlichung daher

Erklarung deutlich zuordnen lassen.
in der Gegeniliberstellung die entsprechende Passage aus der

Fachinformation:

Diese [d.h. die Entzugssymptome, die Verfasserin] bestehen
aus Kopf- oder Muskelschmerzen, extremer Angst und
Anspannung, Ruhelosigkeit, Verwirrung und Reizbarkeit. In
schweren Fallen konnen folgende Symptome auftreten:
Derealisation (Gefiihl der Unwirklichkeit), Depersonali-
sierung, Hyperakusis, Taubheit und Kribbeln der
Extremitidten, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm und
physischem Kontakt, Halluzinationen oder epileptische

Anfdlle (Fachinformation Stilnox®, Z. 209-219).

Auch Fachbegriffe, die zwar mit einer deutschen Uber-
setzung erklart werden, bei denen aber anschlieBend wieder auf
das Fachwort zuriickgegriffen wird, lassen sich in der
Packungsbeilage von Stilnox® nachweisen. So wird das Fachwort
~Hypnotikum™ fir ,Schlafmittel™ im Text durchgangig verwendet,
obwohl unter ,Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-

weise“ das deutsche Wort ,Schlafmittel™ (Packungsbeilage

Stilnox®, Z. 21) eingefihrt wurde.

190 Die 1998er Packungsbeilage von Stilnox® entspricht dagegen
noch weitgehend der Fachinformation (siehe Packungsbeilage Stilnox®
1998, Z. 133-140 und Fachinformation Stilnox®, 7. 209-219).

Ausnahme: In der Packungsbeilage von Stilnox® 1998 ist ,Hyperakusis
mit ,HOorstdorung“ iUbersetzt und das Fachwort in Klammern hinzugefiigt.

A\Y

1 In der Analyse der Packungsbeilage von Sonata® wird sich
herausstellen, daB eben dies dort praktisch nicht mdglich ist. Siehe
Kapitel 6.4.3.1.
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SchlieBlich weist die Packungsbeilage von Stilnox® nicht
erklarte Fach- oder Fremdworter auf. Unter den ,Gegenanzeigen™
bleiben beispielsweise Begriffe wie ,Suizidgefahr™ (Packungs-
beilage Stilnox®, 7. 61) und ,pharmakologisches Wirkprofil™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 82), unter den ,Vorsichts-
maBnahmen flir die Anwendung und Warnhinweise™ der Ausdruck
sprimare psychiatrische oder physische Erkrankungen™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 92), unter ,Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung“ der Begriff ,Clearance™
(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 141) und unter den ,Neben-
wirkungen“ das Fachwort ,Libido“ (Packungsbeilage Stilnox®,

Z. 195) unkommentiert. Die Packungsbeilage von Stilnox® wéare
also auch noch im Hinblick auf Fach- und FremdwOrter zu

iberarbeiten.

6.3.2 Inhaltliche Aspekte

6.3.2.1 Ausfihrlichkeit der Beschreibung

Die Packungsbeilage von Stilnox® ist stellenweise sehr
ausfithrlich gehalten, unter ,Uberdosierung und andere
Anwendungsfehler“ werden zum Beispiel die Symptome einer

Uberdosierung explizit geschildert. Sie bestehen aus

Schlafrigkeit, Gleichgliltigkeit und geistiger Verwirrung
bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und Kreislauf-
depression und Koma [...]. AuBerdem kann es zu Seh-
storungen, fehlerhaften Spannungszustanden der Muskulatur
und Gangstdrungen sowie auch zu ,paradoxen' Reaktionen
(Unruhezustande, Halluzinationen) kommen (Packungsbeilage

Stilnox®, 7. 160-164).

Auch die Entzugssymptome sind ausfiithrlich beschrieben:
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Diese [d.h. die Entzugssymptome, die Verfasserin] koénnen
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, aulBergewdhnlicher
Angst, Spannungszustanden, innerer Unruhe, Verwirrtheit und
Reizbarkeit dubBern. In schweren Fallen konnen auBerdem
folgende Symptome auftreten: Realitatsverlust, Persdnlich-
keitsstdrungen, gesteigertes Horempfinden, Uberempfind-
lichkeit gegeniiber Licht, Geraduschen und korperlichem
Kontakt, Taubheit und/oder kribbelndes Gefihl in den Armen
und Beinen, Sinnestduschungen oder epileptische Anfalle

(Packungsbeilage Stilnox®, Z. 228-234).

Irrelevante Informationen wie der Hinweis auf eine
Klinikpackung (zum Beispiel unter ,Darreichungsform und
Inhalt"“), werden in der Packungsbeilage von Stilnox® eher
nicht gegeben. Statt dessen wirde man sich jedoch zusatzliche
Informationen beispielsweise durch die Beigabe einer
gesonderten Broschiire, die sich in der Packungsbeilage von

Ximovan® als sehr wertvoll herausgestellt hat, wlnschen.

Die Packungsbeilage von Stilnox® enth&alt allerdings
teilweise recht vage Ausfihrungen. Unter ,VorsichtsmaBnahmen
flir die Anwendung und Warnhinweise™ wird im Unterpunkt ,Was
missen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit
Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?"“ zwar
darauf hingewiesen, ,dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder bei
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird“ (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 102-103), aber die daraus zu ziehenden

Konsequenzen werden nicht ausgefihrt, wie dies beispielsweise
in der Packungsbeilage von Ximovan® verwirklicht ist, wo es
heiBt: ,Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen
Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie
nicht ohne sicheren Halt!“ (Packungsbeilage Ximovan®, 7. 136-
138) . Die Packungsbeilage von Stilnox® kénnte also auch im

Bezug auf ihre Ausfihrlichkeit verbessert werden.
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6.3.2.2 Konkretheit der Dosierungsanleitung

In der Packungsbeilage von Stilnox® sind die Angaben zur
Dosierung eher vage gehalten. Im Bezug auf die Hohe der

Dosierung wird zwar unterschieden zwischen der ,Tagesdosis fur

Erwachsene“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7Z. 133), der Dosis fir

2

,altere’® und geschwachte Patienten“ (Packungsbeilage

Stilnox®, Z. 135) und der Dosis flur ,Patienten mit einge-
schréankter Leberfunktion“ (Packungsbeilage Stilnox®, 7. 140),
allerdings werden diese Dosen lediglich ,empfohlen™ (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 133 und 137). Dariiber hinaus wird bei den
weiteren Erlauterungen zur HoOhe der Dosierung ,sollen™ im

Konjunktiv II verwendet,'?®

so daBR es im folgenden heifRt:
,Diese Dosis sollte nicht iUberschritten werden“ (Packungs-
beilage Stilnox®, Z. 134), ,Die Dosierung sollte nur im
Ausnahmefall erhoht werden“ (Packungsbeilage Stilnox®,

Z. 137) und ,Auch bei Patienten mit eingeschréankter Leber-

funktion sollte die Dosierung [...] nur eine halbe Film-
tablette Stilnox [...] betragen“ (Packungsbeilage Stilnox®,
Z. 140-142).

Konkreter ausgefiihrt wird dann der Modus der Einnahme,
der mit dem Imperativ ,Nehmen Sie Stilnox unmittelbar vor dem
Schlafengehen mit etwas Flissigkeit ein™ (Packungsbeilage
Stilnox®, Z. 144) vollzogen wird. Hier bleibt allerdings
offen, was unter ,unmittelbar“ vor dem Schlafengehen und unter

setwas™ Fllissigkeit zu verstehen ist. Ferner wird ebenfalls

192 Wie in der Packungsbeilage von Ximovan® (siehe Kapitel

6.2.2.2) wird auch hier nicht angegeben, was genau unter ,&alteren
Patienten“ zu verstehen ist.

1935 Ein weiteres Beispiel fir die Verwendung von ,sollte™ im
Konjunktiv II, mit der mdglicherweise aber keine reine Empfehlung
ausgesprochen werden soll.
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nicht erlautert, ob eventuell Abstadnde zu den Mahlzeiten
eingehalten werden miussen und wie die schrittweise
Verringerung der Dosis gegen Ende der Behandlung (,schritt-

weise Absetzphase“, Packungsbeilage Stilnox®, Z. 147-148)

auszusehen hat. Auch in der Packungsbeilage von Stilnox®

bleiben also im Bezug auf die Dosierung offene Fragen.

6.3.3 Zusammenfassung Stilnox®

Zusammenfassend ist festzuhalten, daB die Packungsbeilage wvon
Stilnox® insgesamt weniger Unstimmigkeiten aufweist als die
Packungsbeilage von Ximovan®. AuBRerdem ist sie im Vergleich

zur 1998er Packungsbeilage von Stilnox® deutlich {iberarbeitet

worden, und auch woértliche Ubernahmen aus der Fachinformation

von Stilnox® kommen weniger geballt vor.

Im Bezug auf sprachlich-formale Aspekte sind etliche
positive Momente festzuhalten. Die Einhaltung der im AMG
geforderten Reihenfolge der Informationen macht keine
Probleme, denn es erfolgt eine recht genaue Orientierung an
den Vorgaben des Gesetzes. AubBerdem werden die im AMG ver-
wendeten Stichworte haufig noch einmal paraphrasiert, was
einen guten Wiedererkennungswert fir den Patienten bewirkt.
Ferner ist in der Packungsbeilage von Stilnox® eine deutliche
Gliederung zu erkennen, die mit Hilfe von Fettdruck, Kursiv-
druck, Unterstreichungen und Spiegelstrichen vorgenommen wird,
dennoch wirkt die Packungsbeilage wegen der Verwendung einer
kleinen Schrift und geringem Zeilenabstand gedrangt.

Im Vergleich zur 1998er Packungsbeilage ist die aktuelle
Packungsbeilage von Stilnox® im Bezug auf die Gliederung
offensichtlich iUberarbeitet worden. Dabei wurde die Behandlung

gleicher Stichworte an zwei Stellen mit Jjeweils etwas anderem

Inhalt, die in der 1998er Packungsbeilage von Stilnox® noch



156

vorliegt, eliminiert. Auch die persdnliche Anrede des
Verbrauchers ist haufig verwirklicht, vor allem in den Fragen,
mit denen die Stichpunkte des AMG paraphrasiert werden.

Einen gemischten Befund ergibt die Beurteilung der
Staffelung von Aufzadhlungen, da manche Reihungen sinnvoll
gegliedert sind, wie zum Beispiel die Entzugserscheinungen und
die Symptome einer Uberdosierung, andere, wie die Neben-
wirkungen, sich aber recht unstrukturiert darstellen. Ferner
werden zwar eine Reihe expliziter Handlungsanweisungen
gegeben, zum Beispiel in Form von ,missen™ und Imperativen,
die Verwendung von ,sollen“ im Konjunktiv II stellt jedoch
auch in dieser Packungsbeilage ein Problem dar, da an einigen
Stellen moglicherweise keine Empfehlung, sondern eher eine
verbindliche Aufforderung gemeint ist.

Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage
von Stilnox® ebenfalls nachzuweisen. So kommen bloBe
Reihungen, die nur durch Kommas getrennt sind, wvor, allerdings
nicht haufig. AuBerdem sind die betroffenen Satze nicht
besonders lang, und an zwei Stellen durch die Verwendung von
Spiegelstrichen ,entscharft"“.

Auch im Bezug auf den Gebrauch von Fachsprache und

Fremdwortern stellt sich die Packungsbeilage von Stilnox®
ambivalent dar. Viele Fachbegriffe und Fremdwdorter werden zwar
erlautert oder gar nicht erst verwendet, was zeigt, dal es
prinzipiell moéglich ist, die durch den Gebrauch von Fach- oder
Fremdwortern verursachten ,Klippen"“ zu umschiffen. Dennoch
bleiben in dieser Packungsbeilage immer noch Fach- oder
FremdwOorter unkommentiert stehen.

Im Bezug auf inhaltliche Aspekte ist die Packungsbeilage

von Stilnox® verbesserungsbedirftig. Sie ist zwar zum Teil
sehr ausfiithrlich gehalten, beispielsweise beziiglich einer
Uberdosierung und eventuell auftretenden Entzugssymptomen,
dennoch bleiben Fragen offen. So erfolgt weder ein Hinweis auf

die Konsequenzen, die aus einer Beeintrachtigung der Fahr-
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tichtigkeit resultieren, noch ist eine zusatzliche Informa-
tionsbroschiire iber Schlafstdrungen beigefigt.

Auch die Angaben zur Dosierung sind eher vage gehalten,
denn es werden lediglich Empfehlungen ausgesprochen. Ferner
ist der Modus der Einnahme unklar, denn es bleibt offen, was
unter ,unmittelbar™ vor dem Schlafengehen und unter ,etwas"“
Fliissigkeit zu verstehen ist. SchlieRlich wird nicht
erlautert, ob eventuell Abstande zu den Mahlzeiten eingehalten
werden missen und wie die schrittweise Verringerung der Dosis

gegen Ende der Behandlung auszusehen hat.
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6.4 Analyse der Packungsbeilage von Zaleplon

(Sonata®) *?*

6.4.1 Vorbemerkungen

Neben der Zulassung eines Arzneimittels in Deutschland
(nationale Zulassung) besteht nach § 21 des Arzneimittel-
gesetzes auch die Mdglichkeit der zentralen Zulassung eines
Medikaments auf EU-Ebene. Hierbei muBl das Zulassungsverfahren
nur einmal durchlaufen werden, gilt aber dann ohne weitere
Formalitaten flir die gesamte Europdische Union. Die zentrale
Zulassung erfolgt durch die EMEA (European Agency for the
Evaluation of Medicinal Products) in London.'”® Wahrend fir
Medikamente, die nach deutschem Recht zugelassen sind, eine
Packungsbeilage nach § 11 des Arzneimittelgesetzes vor-
geschrieben ist, stellt bei zentral zugelassenen Medikamenten
die bereits erwdhnte Guideline on the Readability of the Label
and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use'’® die
Grundlage fliir die Erstellung der Packungsbeilage dar. Auf dem
deutschen Markt befinden sich zur Zeit also tatsachlich zwei

unterschiedliche Typen von Packungsbeilagen!®?’

194 Das Material zu Sonata® ist in Anhang 9.3 abgedruckt.

19 F{ir weitere Informationen iiber die zentrale ZzZulassung siehe
Blasius et al. 1998: 144-146.

1% Fir den Volltext der Guideline (nur in englischer Sprache
verfligbar) siehe http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-
2/C/gl981002.pdf. Eine kurze Zusammenfassung der wichtigsten
Empfehlungen gibt Anonym 8 2001.

17 Die seit kurzem rechtskraftigen neuen Empfehlungen zur
Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 AMG (siehe Bundesanzeiger
Nr. 78 vom 25. April 2002, S. 9083) basieren auf dieser sogenannten
Readability-Guideline. Da eine schrittweise Umsetzung der dort
gegebenen Empfehlungen vorgesehen ist, diirften sich die beiden Typen
innerhalb eines gewissen Zeitraumes annahern.



159

Bei Sonata® handelt es sich um ein solches zentral
zugelassenes Arzneimittel, es muBR also keine Packungsbeilage

nach § 11 AMG haben, sondern orientiert sich an der

Readability-Guideline. Da Sonata® aber flir den deutschen Markt
bestimmt ist und von Verbrauchern rezipiert wird, die mit der
bisherigen Auspragung der Textsorte ,Packungsbeilage™ vertraut
sind, soll bei dieser Analyse dennoch vom deutschen Arznei-
mittelrecht ausgegangen werden. Auch bei der Untersuchung der
Packungsbeilage von Sonata® wird bei Bedarf auf die Fach-
information zurlickgegriffen. Ferner werden Vergleiche zur
englischsprachigen Version der Packungsbeilage gezogen, die
mit der deutschen Version sowohl formal als auch inhaltlich

198

fast vollstédndig identisch ist und vermutlich als Vorlage

fur diese gedient hat.'?’

6.4.2 Sprachlich-formale Aspekte

6.4.2.1 Formale Gliederung®®®

Die in der Packungsbeilage von Sonata® verwendete SchriftgroBe
und der Zeilenabstand sind angenehm. AuBRerdem ist die

Packungsbeilage deutlich in mit Uberschriften versehene

1% Dies ist fast auf den ersten Blick zu erkennen. Hier richtet
sich das Augenmerk allerdings nur auf wichtige Gemeinsamkeiten und
Unterschiede, auf die an den gegebenen Stellen hingewiesen wird.

199 Da die Readability-Guideline nur in englischer Sprache
vorliegt, ist es anzunehmen, dal, auf ihr basierend, die englisch-
sprachige Packungsbeilage zuerst erstellt und anschlieBend in die
anderen Sprachen uUbersetzt wurde.

2% pje in diesem Kapitel dargestellten Punkte finden sich fast
alle auch in der englischsprachigen Version der Packungsbeilage von

Sonata®.
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Kapitel untergliedert, und es werden je nach Relevanz der
Information unterschiedliche SchriftgréBen und Schriftdicken

verwendet. Die Gliederungspunkte, beispielsweise die Uber-
schrift , Packungsbeilage“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 1) und

die Bezeichnung des Arzneimittels (Packungsbeilage Sonata®,

Z. 2), sind allerdings nicht besonders deutlich vom Haupttext
abgesetzt. Dabei ist die Uberschrift ,Packungsbeilage™ zwar
fett und in Sperrschrift gedruckt, aber lediglich etwas grdBer
als die ubrigen Uberschriften und der Haupttext. Auch die
Bezeichnung des Arzneimittels ist fett gedruckt, aber in der
gleichen GréBe wie die iibrigen Uberschriften.

Dariber hinaus ist es unibersichtlich, daB die beiden
erhaltlichen Starken 5 und 10mg in einer Packungsbeilage
zusammengefallt sind. Dies zeigt sich besonders im Abschnitt
,Uber Sonata“ (siehe Packungsbeilage Sonata®, Z. 9-38). Hier
werden die Bestandteile der Kapselhiille ausfihrlich genannt,
was wegen moglicher Unvertraglichkeiten seitens des Patienten
grundsatzlich als positiv anzusehen ist. Allerdings geschieht
dies in einer fortlaufenden Aufzahlung, die noch uniber-
sichtlicher wird, weil sich ab Zeile 20 die Aufzahlung der
Inhaltsstoffe der Starke 10mg ohne Absatz, Fettdruck oder
dhnliche Hinweise unmittelbar an die der Starke 5mg
anschlieBt.

Dennoch soll als positiv festgehalten werden, daBl in der
Packungsbeilage von Sonata® Aufzadhlungen teilweise deutlich
strukturiert werden, indem sie beispielsweise untereinander
gesetzt sind. Dies ist der Fall unter ,Bevor Sie Sonata

einnehmen" (siehe Packungsbeilage Sonata®, 7. 46-56), unter

,Sicherer Gebrauch von Sonata“ (siehe Packungsbeilage Sonata®,
Z. 62-88) und unter ,Wie wird Sonata eingenommen?"“ (siehe
Packungsbeilage Sonata®, Z. 89-101). In diesen Passagen wird
flir jeden Unterpunkt eine neue Zeile verwendet, und neue

Gliederungspunkte werden durch einen Punkt am Anfang der Zeile
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gekennzeichnet. Allerdings werden diese Bemthungen um Uber-
sichtlichkeit nicht konsequent durchgehalten. Unter ,Sicherer
Gebrauch von Sonata"“ befindet sich im vierten Unterpunkt
(siehe Packungsbeilage Sonata®, Z. 72-81) eine fortlaufende

Aufzadhlung ,anderer Arzneimittel [...], die auf die Gehirn-

tatigkeit wirken“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 72-73). Durch
die Aneinanderreihung dieser Mittel ist dieser Abschnitt an
sich schon recht uniibersichtlich, wird aber noch verworrener,
well die betreffenden Arzneimittelgruppen Jjeweils in Klammern
erlautert und weiter ausgefihrt werden. Aber selbst diese
Erlauterungen in Klammern erfolgen nicht konsequent. Die an
zweitletzter Stelle genannte Gruppe ,Andsthetika“?%! (Packungs-
beilage Sonata®, Z. 80), die fur den Laien nicht unbedingt ein
Begriff ist, wird weder erklart noch lbersetzt, was das
Verstandnis jedoch erleichtern wirde.

In der Packungsbeilage von Sonata® finden sich weitere
unlbersichtliche Momente. Unter ,Hat Sonata Nebenwirkungen?™
(siehe Packungsbeilage Sonata®, Z. 110-119) werden die Neben-
wirkungen lediglich fortlaufend aufgelistet. Es erfolgt keine
Staffelung nach Schweregrad, Auftretenshiaufigkeit oder inhalt-
lichem Zusammenhang, wie zum Beispiel im Bezug auf die
moglicherweise betroffenen Bereiche Magen-Darm-Trakt, Haut
oder Nervensystem.

Ferner werden Informationen an unerwarteter Stelle
gegeben. Im Abschnitt ,Uber Sonata™ wird beschrieben, welche
Folgen es hat, wenn Sonata® in Wasser geldst wird: ,Die
Formulierung von Sonata verursacht eine Anderung der Farbe und
Tribung der Flissigkeit, wenn der Kapselinhalt in einer

Fliissigkeit geldst wird“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 14-15).

290 Angsthetikum: ,Mittel zur Erzeugung einer Anisthesie™, also
einer ,Unempfindlichkeit gegen Schmerz-, Temperatur-, Berihrungs-
reize“™ (Hunnius 1998: 80).



162

Diese Angabe ist zwar sinnvoll, besonders flir Patienten, die
die Kapsel beispielsweise aufgrund von Schluckbeschwerden in
Wasser aufldsen mdchten oder missen, und sie befindet sich

auch in einer deutlich abgesetzten Passage. Diese wurde jedoch

zwischen die Hilfsstoffe (siehe Packungsbeilage Sonata®,

Z. 11-13) und die ,Bestandteile der Kapselhiille“ (siehe

Packungsbeilage Sonata®, Z. 16-24) gesetzt, daher ist es
fraglich, ob der Hinweis an dieser Stelle lberhaupt wahr-
genommen wird. Besser ware es, ihn unter der ,Dosierungs-

anleitung"™ anzufiihren.

6.4.2.2 Einheitliche Uberschriften

Obwohl die Gliederung sinngemaB dem AMG folgt, werden als
Uberschriften fiur die einzelnen Kapitel nicht die im AMG
gegebenen Stichworte, beziehungsweise deren Umschreibungen

verwendet . 2%

Statt dessen werden die in der englischsprachigen
Version der Packungsbeilage gegebenen Uberschriften, die sich
den Stichworten des AMG aber sinngemall zuordnen lassen, ins

Deutsche uUbersetzt.

Die Zuordnung der in der Packungsbeilage von Sonata®
verwendeten Uberschriften zu den Stichworten des AMG kann
folgendermaBen vorgenommen werden: Die Uberschrift , Packungs-
beilage“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 1)?°° kann der im AMG
vorgesehenen Uberschrift ,Gebrauchsinformation“ zugeordnet

werden, die Uberschrift ,Wie kann Sonata Ihnen helfen?"

202 pies ist darauf zuriickzufithren, daB die Packungsbeilage von

Sonata® auf Grundlage der Readability-Guideline erstellt wurde.

293 Englische Version: ,Package leaflet“ (englische Packungs-
beilage Sonata®, Z. 1).
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(Packungsbeilage Sonata®, Z. 39)?° den ,Anwendungsgebieten",
die Uberschriften ,Bevor Sie Sonata einnehmen“ (Packungs-
beilage Sonata®, 7. 46)205 und ,Was Sie wadhrend Schwangerschaft
und Stillzeit beachten sollten“ (Packungsbeilage Sonata®,

7. 57)%% den ,Gegenanzeigen™, die Uberschrift ,Wie wird Sonata
eingenommen?“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 89)2°" der
,Dosierungsanleitung™, die Uberschrift ,Was ist zu tun, wenn
Sie zu viele Kapseln eingenommen haben?“ (Packungsbeilage
Sonata®, 7. 102)2°® den ,Hinweisen fiir den Fall der Uber-
dosierung™ und die Uberschriften ,Entzugserscheinungen™
(Packungsbeilage Sonata®, 7z. 105)2% und ,Hat Sonata Neben-
wirkungen?“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 110)°'° den
~Nebenwirkungen"™. Obwohl dies verbraucherorientierte
Formulierungen sind, konnten sie sich dennoch als problema-
tisch erweisen, weil sie von den Erwartungen des Verbrauchers
an die Textsorte ,Packungsbeilage™ abweichen und ihn somit

verwirren koénnten.

204 Englische Version: ,How can Sonata help?“ (englische
Packungsbeilage Sonata®, 7. 40).

2%° Englische Version: ,Before taking Sonata“ (englische

Packungsbeilage Sonata®, 7Z. 45).

296 Englische Version: ,What you should watch out for during

pregnancy and breast feeding“ (englische Packungsbeilage Sonata®,
Z. 55-50).

297 Englische Version: ,How to take Sonata“ (englische Packungs-—

beilage Sonata®, Z. 88).

2%% Englische Version: ,What to do if you take too many

capsules“ (englische Packungsbeilage Sonata®, Z. 102).

209 Englische Version: ,Withdrawal effects“ (englische Packungs-

beilage Sonata®, Z. 105).

219 Englische Version: ,Does Sonata have side effects?"
(englische Packungsbeilage Sonata®, 7. 109).
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Dariber hinaus konnte es den Verbraucher irritieren, dabB

in der Packungsbeilage von Sonata® in Abweichung zum AMG
manche Stichpunkte in einem Punkt zusammengefalt sind. So sind
die im AMG gegebenen Stichpunkte , Zusammensetzung",
,Darreichungsform und Inhalt“, ,Stoff- oder Indikations-

gruppe"“, ,Pharmazeutischer Unternehmer™ und ,Hersteller™ unter
der Uberschrift ,Uber Sonata“ (Packungsbeilage Sonata®,
z. 9)?" zusammengefaht und unter der Uberschrift ,Sicherer

Gebrauch von Sonata“ (Packungsbeilage Sonata®, z. 62)%* die
Unterpunkte ,VorsichtsmaRnahmen"“, ,Wechselwirkungen"™ und
,Warnhinweise™ des AMG.

Die hier beschriebenen Abweichungen zur herkommlichen
Auspragung der Textsorte ,Packungsbeilage"™ dirften allerdings

langfristig gesehen kein Problem mehr darstellen. Wie bereits

erlautert, basiert die Packungsbeilage von Sonata® auf der
Guideline on the Readability of the Label and Package Leaflet
of Medicinal Products for Human Use, die wiederum die
Grundlage fiur die bereits erwdahnten neuen Empfehlungen fir
die Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 AMG bildet.?!’
Deshalb dirften sich die beiden Auspragungen der Textsorte
,Packungsbeilage"™ sukzessive annahern und der deutsche

Verbraucher nach und nach mit den neuen Gegebenheiten vertraut

werden.

211 Englische Version: ,About Sonata“ (englische Packungsbeilage

Sonata®, Z. 8).

212 Englische Version: ,Safe use of Sonata“ (englische Packungs-—
beilage Sonata®, Z. 60).

213 siehe Kapitel 6.4.1.
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6.4.2.3 Angabe expliziter Handlungsanweilsungen

Explizite Handlungsanweisungen sind im allgemeinen durch
Imperative und Modalverben recht gut verwirklicht. Dabei sind
die Imperative oft mit einer persdnlichen Anrede des Patienten
verbunden. Hierfiir gibt es viele Beispiele wie ,Nehmen Sie
Sonata nicht ein, wenn Sie [...]“ (Packungsbeilage Sonata®,

Zz. 47), ,Fragen Sie Ihren Arzt, wenn [...]%“ (Packungsbeilage

Sonata®, Z. 54), ,Trinken Sie niemals Alkohol, wadhrend Sie mit

Sonata behandelt werden“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 63),
~Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher ihren
Arzt oder Apotheker zu fragen“ (Packungsbeilage Sonata®,

Z. 66-67), ,Nehmen Sie Sonata oder irgendein anderes Schlaf-
mittel nicht langer ein, als Ihr Arzt es Ihnen empfohlen hat®“

(Packungsbeilage Sonata®, Z. 82-83), ,Fragen Sie Ihren Arzt

oder Apotheker um Rat“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 87-88),

,Nehmen Sie exakt die Dosis ein, die Ihnen Ihr Arzt

verschrieben hat“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 90) und

»Sprechen Sie unverziglich mit einem Arzt [...]%“ (Packungs-

beilage Sonata®, 7. 103).

Auch das Modalverb ,sollen“ im Konjunktiv II (,sollte")
wird noch benutzt, wenn auch selten. Dann aber wirft dessen
Verwendung wie bei Ximovan® und Stilnox® die Frage auf, ob mit
dieser Formulierung wirklich nur eine Empfehlung ausgesprochen
werden soll. Ist daher die Formulierung ,Kinder unter 18
Jahren sollten Sonata nicht einnehmen“ (Packungsbeilage
Sonata®, Z. 56) nur eine Empfehlung oder eine Aufforderung,
denn Kinder werden, wie gesagt, oft von der Anwendung
bestimmter Medikamente ausgeschlossen? Kann der Warnhinweis
»sWenn Sie sich am Morgen nach der Einnahme von Sonata

schlédfrig fihlen, sollten Sie das Autofahren oder das Bedienen
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von Maschinen vermeiden“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 84-85)
angesichts der damit verbundenen Gefahren nur eine Empfehlung

sein?

6.4.2.4 Fachsprache

Fachbegriffe werden zum Teil ganz vermieden, beispielsweise
tauchen unter ,Hat Sonata Nebenwirkungen?%“ (siehe Packungs-
beilage Sonata®, 7Z. 110-119) die jeweiligen Fachbegriffe
Uberhaupt nicht auf, sondern es werden ausschlieRlich gemein-
sprachliche Ausdriicke gebraucht. Die in der Packungsbeilage
dennoch verwendeten Fachbegriffe werden im allgemeinen kurz
erlautert, aber auch hier finden sich Inkonsequenzen. Wie
bereits erwdahnt, werden unter ,Sicherer Gebrauch von Sonata"
die Medikamente, die Wechselwirkungen verursachen koénnen,
jeweils in Klammern erkladrt und weiter ausgefiithrt (siehe

Packungsbeilage Sonata®, Z. 72-81), aber bei dem Begriff
,Andsthetika“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 80) fehlt eine
Erlduterung. Nimmt man an, daB dieser bekannt ist, oder wurde
er einfach iibersehen??*

Im Abschnitt , Bevor Sie Sonata einnehmen"“ (siehe
Packungsbeilage Sonata®, 7. 46-56) findet sich eine weitere
Inkonsequenz. Zwei Mal werden die Fachausdriicke, namlich
,Schlaf-Apnoe“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 50) und
,Myasthenia gravis™“™ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 52) zuerst

genannt und die deutschen Bezeichnungen folgen in Klammern,

2 Auch in der englischsprachigen Version der Packungsbeilage

von Sonata® wird der Begriff ,anaesthetics“ (englische Packungs-
beilage Sonata®, Z. 73) nicht erl&autert.
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die anderen drei Male ist es genau umgekehrt.?!’

Es erfolgt
also keine konsequente Erstnennung der deutschen

Bezeichnungen, was den Verbraucher verwirren konnte. Die
Packungsbeilage von Sonata® ware also auch im Bezug auf den

Gebrauch von Fachsprache zu lberarbeiten.

6.4.2.5 Ungewdhnliche Formulierungen

Gelegentlich erscheinen in der Packungsbeilage von Sonata®
Formulierungen, die sich ,holprig"™ anhdren und den Eindruck
erwecken, kein idiomatisches Deutsch zu sein. Statt dessen
klingen sie wie Ubersetzungen aus dem Englischen. Vergleicht
man den deutschen Text mit der englischsprachigen Packungs-
beilage, bestdatigt sich die Vermutung, daBl der Verfasser der
deutschen Packungsbeilage offensichtlich vom englischen Text
geleitet wurde. Daher findet man wortliche Ubersetzungen aus
dem Englischen, wie den Satz ,Es gibt unterschiedliche
Dosierungsempfehlungen fir Personen, die jinger als 65 Jahre
sind, und diejenigen, die 65 Jahre oder alter sind“ (Packungs-
beilage Sonata®, Z. 93-94), der dem der englischen Version
»There are different doses for people who are less than 65
years of age, those who are 65 or older, and those who have
mild to moderate liver problems™ (englische Packungsbeilage
Sonata®, Z. 92-93) auffallend &hnelt.?'® Auch der Satz ,Sonata

ist eine Kapsel, die Thnen beim Schlafen hilft"“ (Packungs-

“1> puch dies trifft fiir die englischsprachige Version der

Packungsbeilage von Sonata® zu (siehe englische Packungsbeilage
Sonata®, Z. 47-51).

218 Der Teil des Satzes, der sich auf Patienten mit Leber-
problemen bezieht, fehlt in der deutschen Packungsbeilage. Der
englische Satz wird hier aber aus Grinden der Vollstédndigkeit
komplett wiedergegeben.
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beilage Sonata®, Z. 25) wurde offensichtlich aus dem
englischen Satz ,Sonata is a capsule that will help you to
sleep™ (englische Packungsbeilage Sonata®, Z. 23) hergeleitet.
Besonders umstandlich klingt jedoch der Satz ,Ihr Arzt
hat Sonata verschrieben, damit es Ihnen hilft zu schlafen"
(Packungsbeilage Sonata®, Z. 40), der stark an sein englisches
Aquivalent ,Your doctor has prescribed Sonata to help you
sleep" (englische Packungsbeilage Sonata®, Z. 41) erinnert. Im
Deutschen wilirde man diesen Hinweis moglicherweise eher in
einer Nominalform wiedergeben, so daB er lauten kdnnte: ,Ihr
Arzt hat Thnen Sonata® gegen Thre Schlafstdrungen ver-
schrieben.“ Aus den genannten Grinden miRten die Verfasser
oder Ubersetzer fremdsprachlicher Packungsbeilagen also in
Zukunft dafir Sorge tragen, dal sie sich nicht zu sehr wvon der

Originalsprache leiten lassen.

6.4.3 Inhaltliche Aspekte

6.4.3.1 Ausfiuhrlichkeit der Beschreibung

Im Bezug auf die Ausfihrlichkeit der Packungsbeilage wvon
Sonata®, besonders hinsichtlich Neben- und Wechselwirkungen,
Uberdosierung und Entzugserscheinungen ergibt sich folgendes
Bild: Nebenwirkungen werden recht unstrukturiert wieder-
gegeben. Im Abschnitt ,Hat Sonata Nebenwirkungen?“ (siehe
Packungsbeilage Sonata®, Z. 110-119) werden zwar eine Reihe
von Symptomen genannt, allerdings sind sie nicht geordnet,
weder nach Haufigkeit, noch nach Schweregrad oder betroffenen

Bereichen.
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Ferner werden Nebenwirkungen nicht weiter erklart oder
VorsichtsmalRnahmen genannt. Bei der Nebenwirkung ,Gedédchtnis-
stérungen“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 117), bei der es sich
laut Fachinformation um eine ,anterograde Amnesie“?!’ handelt,
wird der Patient auf keinerlei VorsichtsmalBnahmen hingewiesen,
eine solche ware zum Beispiel laut Fachinformation, ,nach
Einnahme von Sonata [...] mindestens 4 Stunden ununterbrochen
zu schlafen“ (Fachinformation Sonata®, Z. 153—155).218 Zur in
der Packungsbeilage ohne weiteren Kommentar genannten Neben-
wirkung ,Depression“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 118) fihrt
die Fachinformation genauer aus: ,Eine vorherbestehende
Depression kann bei der Anwendung von Benzodiazepinen oder
benzodiazepindhnlichen Wirkstoffen demaskiert werden“ (Fach-
information Sonata®, Z. 356-359). Daher ist die bloke Nennung
der Nebenwirkung ,Depression™ in der Packungsbeilage sehr
ungenau, da Sonata® die Depression nicht verursacht, sondern
lediglich ihre Manifestation bewirkt.

AulBerdem werden Nebenwirkungen genannt, die in der Fach-
information nicht enthalten sind, wie ,Durchfall™ (Packungs-
beilage Sonata®, 7. 116), ,Bauchschmerzen“ (Packungsbeilage

Sonata®, Z. 116) und ,Ubelkeit und/oder Erbrechen“ (Packungs-

beilage Sonata®, Z. 117). Daher ware es theoretisch denkbar,
dal ein Arzt, der nur die Fachinformation gelesen hat,
entsprechende Beschwerden eines Patienten nicht auf den
Gebrauch von Sonata® zurickfihrt.

Daneben besteht der Verdacht auf eine verharmlosende

Wiedergabe von Nebenwirkungen. Die in der Fachinformation

217 giehe Fubnote 180.

“'® Einen solchen Hinweis findet man in der englischsprachigen
Version der Packungsbeilage (siehe englische Packungsbeilage

Sonata®, 7. 81-84).
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genannten ,Halluzinationen™ (Fachinformation Sonata®, Z. 163)
werden in der Packungsbeilage weder mit dem Fremdwort noch mit

w219

einer deutschen Ubersetzung wie ,Sinnestiduschungen oder

"Trugwahrnehmungen“zm

wiedergegeben. Statt dessen soll
moglicherweise das in der Packungsbeilage erwadhnte ,Doppelt-
sehen oder andere Sehstérungen“ (Packungsbeilage Sonata®,

Z. 118-119), was wesentlich harmloser klingt, diese Neben-
wirkung ausdriicken.

SchlieBlich sind in der Fachinformation Nebenwirkungen
beschrieben, die denen in der Packungsbeilage genannten nur
schwer oder Uberhaupt nicht zugeordnet werden kdnnen. Der in
der Fachinformation genannte Komplex der ,Psychiatrischen und
,paradoxen' Reaktionen", der sich in ,Unruhe, Aufgeregtheit,
Reizbarkeit, Aggressivitat, Wahnvorstellungen, Wutausbriichen,
Alptraumen, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem
Verhalten und anderen unerwiinschten Verhaltensauffalligkeiten™

(Fachinformation Sonata®, zZ. 160-165) &uBern kann, ist in der
Packungsbeilage so nicht erwahnt, sondern lediglich in
Symptomen wie ,Zittern“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 118) und
,Verwirrtheit“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 119) zu erahnen.
Daher wirkt der Abschnitt ,Nebenwirkungen“ im Vergleich zur
Fachinformation verkiirzt und ungenau.

Auch die Wechselwirkungen sind in der Packungsbeilage von
Sonata® sehr undifferenziert beschrieben. Als einziges Symptom
einer Wechselwirkung wird ,Schlafrigkeit™ (Packungsbeilage
Sonata®, 7. 68) genannt. Laut Fachinformation jedoch k&énnen

sich Wechselwirkungen mit Sonata® auf mehrerlei Weise zeigen.

219 1n Wahrig 2000: 594 ist ,Halluzination™ mit ,Sinnes-
tduschung"“ tUbersetzt.

220 Tn der Packungsbeilage von Ximovan® (Packungsbeilage

Ximovan®, Z. 76) wird ,Halluzination™ mit , Trugwahrnehmung"“
wiedergegeben.
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Zum einen wird dort ausgefihrt, daB Leberhemmstoffe wie

Cimetidin®?' und Erythromycin®?? die Wirkung von Sonata®

> so daB mit vermehrter Schlidfrigkeit zu rechnen

verstérken,22
ist. Zum anderen konnen aber Leberenzyminduktoren wie
Rifampicin®?*, Carbamazepin®?® und Phenobarbital®?’® die Wirkung
von Sonata® abschwdchen (siehe Fachinformation Sonata®,

Z. 253-281) und so das Gegenteil des gewiinschten Effekts
bewirken. Dariliber hinaus kann laut Fachinformation die
gleichzeitige Einnahme bestimmter starker Schmerzmittel die
Gefahr einer seelischen Abhangigkeit erhdhen: ,,Im Fall von

narkotischen Analgetika kann es auch zu einer Verstarkung der
Euphorie kommen, die zu einer Zunahme der psychischen
Abhdngigkeit fihrt“ (Fachinformation Sonata®, Z. 249-252).

Auch die Symptome einer Uberdosierung werden in der
Packungsbeilage nicht aufgefiithrt, wohl aber in der Fach-
information (siehe Fachinformation Sonata®, Z. 383-422). Der
Patient wird also dariber im Unklaren gelassen, wie er eine
Uberdosierung erkennen kann.

Entzugserscheinungen werden dagegen genannt, wenn auch
sehr knapp im Vergleich zur Fachinformation. Die Packungs-
beilage fihrt unter dem Stichwort ,Entzugserscheinungen“ an:

,Wenn die Behandlung beendet wird, kann ihre urspriingliche

22! Cimetidin: Mittel gegen iibermidBige Siureproduktion im Magen

(siehe Hunnius 1998: 331).
222 giehe Fubnote 153.

223 In der englischsprachigen Version der Packungsbeilage wird

allerdings auf diese beiden Substanzen hingewiesen (siehe englische
Packungsbeilage Sonata®, Z. 75-76).

224 siehe FuBnote 182.
225 giehe Fubnote 183.

226 Phenobarbital: Mittel zur Beruhigung und gegen Krampfanfialle
(siehe Hunnius 1998: 1059).
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Schlaflosigkeit wiederkehren, und Sie konnen Erscheinungen wie
Stimmungsschwankungen, Angstzustande und Unruhe erfahren"“
(Packungsbeilage Sonata®, Z. 106-108). In der Fachinformation

dagegen heilt es:

Wenn sich eine koOrperliche Abhangigkeit entwickelt hat,
fihrt eine plotzliche Beendigung der Behandlung zu Entzugs-
erscheinungen. Diese konnen aus Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, starken Angstzustanden, Spannungszustanden,
Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit bestehen. In schweren
Fallen konnen folgende Symptome auftreten: Realitats-
verlust, Personlichkeitsverlust, lbersteigerte Schall-
wahrnehmung, Taubheitsgefiithl und Kribbeln in den Glied-
maBen, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Larm und
Berthrung, Halluzinationen oder epileptische Anfalle

(Fachinformation Sonata®, Zz. 105-118).

Im Vergleich mit den in der Fachinformation aufgezahlten
Entzugserscheinungen klingen die in der Packungsbeilage
genannten wesentlich harmloser.

SchlieBlich enthdlt die Packungsbeilage von Sonata® fir
den Verbraucher unwichtige Angaben. Es erfolgt der fir
Kliniken bestimmte Hinweis auf die 100er Packung (siehe
Packungsbeilage Sonata®, Z. 37), die fir den Verbraucher nicht
relevant ist, da er diese PackungsgroBe nicht iUber Apotheken
beziehen kann??’ und er Sonata® ohnehin nur so kurz wie moglich
anwenden soll (siehe Packungsbeilage Sonata®, Z. 42-43). Eine
echte Unklarheit stellt dagegen der Satz ,Die Packung mit 100
Kapseln soll die Verabreichung von Einzeldosen erleichtern™“
(Packungsbeilage Sonata®, Z. 38-39) dar, der den Eindruck
vermittelt, als konnten mit kleineren PackungsgroRen keine
Einzeldosen verabreicht werden.

Ab Zeile 127 erfolgt die Angabe der ,Ortlichen Vertreter™

in Europa. Da die zentrale Zulassung flir die gesamte

227 giehe Fubnote 166.
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Europdische Union gilt, wird fir jedes Land eine Nieder-
lassung mit vollstandiger Adresse und Telefonnummer angefihrt.
Diese Information ist aber zum grolten Teil irrelevant fir den
Verbraucher, da allein aus Sprachgriinden nicht damit =zu
rechnen ist, daB er eine - aus seiner Sicht - auslandische

Vertretung konsultieren wird.

6.4.3.2 Konkretheit der Dosierungsanleitung und

Angabe verstandlicher Begrindungszusammenhdnge

Die Dosierungsanleitung wird im allgemeinen sehr genau dar-
gelegt, wobei je nach Alter der Patienten in ,Personen, die
jlinger als 65 Jahre sind, und diejenigen, die 65 Jahre oder
dlter sind“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 93-94) differenziert
wird. Auch der Modus der Anwendung wird erklart, die Flissig-
keitsmenge fiir die Einnahme, die ,mit einem kleinen Glas

Wasser“ (Packungsbeilage Sonata®, Z. 92) angegeben ist, konnte
aber noch genauer konkretisiert werden.?®?®

Die einzuhaltenden Abstanden zu den Mahlzeiten sind
dagegen recht vage definiert, denn es heiBt nur ,Es wird

abgeraten, Sonata wahrend einer Hauptmahlzeit oder unmittelbar
danach einzunehmen“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 100-101),
ohne genau zu spezifizieren, welcher Zeitraum, zum Beispiel in
Minuten, unter ,unmittelbar danach™ zu verstehen ist. Auch die
Aufforderung ,Nehmen Sie keine anderen Arzneimittel ein, ohne
vorher ihren Arzt oder Apotheker zu fragen. Dies schlieBt
verschreibungsfreie Arzneimittel ein“ (Packungsbeilage
Sonata®, Z. 66-67), ohne Beispiele flur solche aufzulisten, ist
sehr vage. Erstens bewirken nicht alle Medikamente Wechsel-

wirkungen mit Sonata®, zweitens ist es unrealistisch, den Arzt

2?8 siehe Kircher 2000: 84 und Kapitel 5.1.2.3.
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oder Apotheker vor jeder Medikamenteneinnahme zu befragen,
unter anderem, weil zum Beispiel am Wochenende nicht immer ein
Ansprechpartner erreichbar ist.

Begriindungen werden wenige gegeben, und diese sind oft
sehr allgemein. Unter ,Wie wird Sonata eingenommen?“ heiRt es:
~EBEs wird abgeraten, Sonata wadhrend einer Hauptmahlzeit oder
unmittelbar danach einzunehmen, da es dann langsamer wirken
kéonnte“ (Packungsbeilage Sonata®, 7. 100-101) und unter
»Sicherer Gebrauch von Sonata“™: ,Alkohol kann die uner-
winschten Wirkungen jedes Arzneimittels verstarken, das zur
Schlafunterstiitzung eingenommen wird“ (Packungsbeilage
Sonata®, 7. 63-65). Daneben wird zwar gesagt, dabk altere

Patienten eine niedrigere Dosierung nehmen sollen (siehe

Packungsbeilage Sonata®, Z. 93-96), aber es wird nicht erkléart
warum. Ferner wird der Hinweis gegeben: ,Nehmen Sie keine
zwelite Dosis wahrend einer einzigen Nacht ein™ (Packungs-
beilage Sonata®, Z. 98-99), aber dies wird nicht genauer
erlautert. Auch die Anschaulichkeit des Textes, zum Beispiel
durch Analogien aus dem Alltagsleben, ist nicht besonders

grokR.

6.4.4 Zusammenfassung Sonata®

Auch die Packungsbeilage von Sonata® weist sowohl positive als
auch negative Momente auf. Im Bezug auf sprachlich-formale
Aspekte ist die formale Gliederung vom allgemeinen Layout her
ansprechend, da sie eine angenehme SchriftgroRe und einen
ausreichenden Zeilenabstand aufweist, und formal ist deutlich
eine Untergliederung in Kapitel erkennbar. Dennoch wirkt die
Packungsbeilage stellenweise uniibersichtlich. Zum einen ist
der Name des Produktes (,Sonata®") nicht besonders deutlich

vom lUbrigen Text abgesetzt, zum anderen sind beide erhalt-
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lichen Starken in einer Packungsbeilage zusammengefalt, so dab
die Bestandteile der Kapselhille fur die Starken 5 und 10mg
ohne Absatz unmittelbar hintereinander folgen. Ferner stehen
Aufzdhlungen zwar zum Teil untereinander, zum Teil sind sie
aber auch fortlaufend und manchmal sogar noch mit weiteren
Erlauterungen in Klammern versehen. Unilibersichtlich ist
ebenfalls, daBR Nebenwirkungen linear und ohne weitere
Staffelung aufgelistet werden, und daR Informationen an
unerwarteter Stelle auftauchen, wie der Hinweis, daB die
Kapsel aufgeldst werden kann unter den Hilfsstoffen statt
unter der Dosierungsanleitung.

Problematisch in dieser Packungsbeilage kdnnte es sein,
daB als Uberschriften fiir die Kapitel nicht die im AMG
genannten Stichworte, sondern eigene Umschreibungen verwendet
werden. Diese sind zwar patientenorientiert, konnten den Leser
aber dennoch verwirren, zumal auch einige im AMG genannten
Unterpunkte in einem Punkt zusammengefalt sind. Da jedoch auch
Packungsbeilagen nach § 11 AMG schrittweise auf diese
Strukturierung umgestellt werden sollen, dirfte der deutsche

Verbraucher im Laufe der Zeit damit vertraut werden.

In der Packungsbeilage von Sonata® wird Explizitheit
angestrebt, besonders durch Imperative. Dennoch wird ,sollen™
im Konjunktiv II verwendet, auch wenn méglicherweise keine
Empfehlung ausgesprochen werden soll. Fachsprache wird zwar
weitgehend vermieden, allerdings sind auch nicht erklarte
Fachbegriffe, wie der Begriff ,Andasthetika™, nachzuweisen.
Ungewdhnliche Formulierungen hingegen klingen nach einer
Ubersetzung aus dem Englischen, und der Vergleich mit der
englischsprachigen Version zeigt, daB die englische und die
deutsche Packungsbeilage fast bis aufs Wort identisch sind.
Hier ware in Zukunft zu beachten, daB sich die Verfasser von
Packungsbeilagen nicht zu sehr von fremdsprachigen Vorlagen

leiten lassen sollen.
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Im Hinblick auf die Dosierung ist die Packungsbeilage von

Sonata® stellenweise sehr genau, zum Beispiel durch die
Staffelung der Dosierung nach Alter, an anderen Stellen jedoch
sehr vage, wie bei der Angabe der Flissigkeitsmenge fir die
Einnahme und den Abstanden zu den Mahlzeiten.

Inhaltlich wirkt die Darstellung im Vergleich zur Fach-
information sehr knapp, was das Medikament im Bezug auf
Nebenwirkungen, Wechselwirkungen oder &hnliches in einem
positiven Licht erscheinen 1aBt. Dabei sind die Neben-
wirkungen nicht nur unstrukturiert dargestellt und werden kaum
erklart, sondern zeichnen sich auch durch nicht in der Fach-
information enthaltene Nebenwirkungen, durch Verharmlosung und
durch eine verklirzte Wiedergabe aus. Eine Vereinfachung von

Packungsbeilagen ist zwar vom Gesetzgeber gewollt, allerdings
deutet das Beispiel von Sonata® an, daB genau geprift werden
muB, wie weit eine solche gehen darf, ohne das der

Informationsgehalt leidet.
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7. Zur Verallgemeinerung der Ergebnisse

7.1 Vorbemerkungen

Wie bereits erwahnt, geben die in dieser Arbeit untersuchten
Packungsbeilagen lediglich Auskunft Uber mdgliche Verstand-
lichkeitsprobleme bezliglich eines kleinen Ausschnittes
Packungsbeilagen. Auf dem Markt sind aber wesentlich mehr
Packungsbeilagen verfugbar, die hier nicht alle analysiert
werden kénnen. AuBerdem beruhen die an dieser Stelle
vorgestellten Untersuchungsergebnisse auf der subjektiven
Einschatzung der Verfasserin, weitere Leser wurden nicht in
die Beurteilung mit einbezogen. Deshalb soll im folgenden die
Frage gestellt werden, inwiefern die hier gewonnenen
Ergebnisse auf andere Packungsbeilagen ibertragen werden
konnen. Damit soll versucht werden, die eingangs gestellte
Frage zu klédren, namlich ob Wissenstransfer via Packungs-
beilagen wirklich so problematisch ist, wie oft behauptet
wird.

Zur Beantwortung dieser Frage soll auf vorliegende
Analysen lUber die Verstandlichkeit wvon Packungsbeilagen
zurlickgegriffen werden. Dazu bieten sich mehrere an. Zum einen
existiert die bereits erwahnte Untersuchung von Hohgrawe aus
dem Jahr 1988. Diese ist zwar sehr umfassend und beinhaltet
viele relevante Punkte, ist aber verhadltnismaBig alt und kann
aus diesem Grund wichtige Neuerungen, die seitdem an
Packungsbeilagen vorgenommen wurden, nicht berilicksichtigen.
Daher soll hier nicht mehr auf sie zuriickgegriffen werden.

Neuere Studien zur Messung der Verstandlichkeit wvon
Packungsbeilagen stammen aus zwel Forschungsrichtungen. Zum
einen sind es solche zu Packungsbeilagen, die nach dem
deutschen Arzneimittelgesetz gestaltet sind. Zum anderen

existieren auch bereits Untersuchungen zu Packungsbeilagen,
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die nach den Vorgaben der Europadischen Union, also nach der
Readability-Guideline aufgebaut sind, die Ubrigens explizit
Tests zum Messen der Verstandlichkeit wvon Packungsbeilagen
vorsieht. Beide Auspragungen werden hier Beriicksichtigung
finden.

Bevor jedoch im Einzelnen auf diese Studien eingegangen
wird, wird zundchst eine kurze Einfithrung in verschiedene
Forschungsmethoden fiir die Untersuchung der Textverstandlich-
keit gegeben. Dabei wird die jeweilige Methode kurz vorstellt
und die mit ihr verbundenen Probleme angerissen. Aulerdem
werden Kriterien filir die Beurteilung ihrer Zuverlédssigkeit

bereitgestellt.

7.2 Forschungsmethoden fir die Untersuchung der

Textverstindlichkeit??®

Zur Beurteilung der Textverstandlichkeit kann man Haufigkeits-
analysen (siehe Schendera 2000: 9-10), monologische Analysen
(siehe Schendera 2000: 10-14) und interaktionale Analysen
(siehe Schendera 2000: 14-20) vornehmen. Haufigkeitsanalysen
untersuchen den Text auf solche Merkmale hin, die als
verstandnisfdrdernd oder verstandniserschwerend gelten. Anhand
der Auszahlung dieser Charakteristika wird die Verstandlich-
keit eines Textes theoretisch ermittelt (siehe Schendera 2000:
9-10) . Dabei handelt es sich um ein rein quantitatives
Verfahren, es lassen sich dagegen keine qualitativen Aussagen

zum Text machen. Deshalb ist

22 pie jetzt folgende Zusammenstellung ist einem Aufsatz
entnommen, der sich auf Gesetzestexte bezieht (siehe Schendera 2000:
3-33), die dort vorgestellten Methoden kdénnen aber auf andere Texte
ubertragen werden.
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das theoretische Auszdhlen von moglicherweise verstehens-
erschwerenden Text-Merkmalen [...] kein Beweis, sondern nur
die Auskunft, dass eben in diesem oder jenem Textsample
bestimmte Merkmale in dieser oder jener Haufigkeit
vorgefunden werden. Weitere Aussagen sind nicht zulassig
(Schendera 2000: 10).

Auch bei den monologischen Analysen werden die
potentiellen Leser eines Textes aus der Analyse desselben
ausgeschlossen. Die Untersuchung gestaltet sich so, daR eine
Person allein (namlich der Forscher) einen bestimmten Text auf
potentiell verstandniserschwerende Merkmale analysiert. Das
dabei gewonnene Ergebnis wird unbesehen auf andere Personen
Ubertragen, es wird ohne weitere Uberpriifung unterstellt, dal
dieses Resultat fiir alle anderen eventuellen Leser gilt. Ein
solches Vorgehen ist der Haupteinwand gegen diese Art von
Analyse (siehe Schendera 2000: 10-11).

Es gibt verschiedene Verfahren der monologischen Analyse
der Textverstandlichkeit: die Antizipation der Leserreaktion
anhand bestimmter Textmerkmale, die Standardisierung der Text-
Leser-Interaktion anhand von Formeln und die Simulation der
Text-Leser—-Interaktion. Bei der Antizipation der Leserreaktion
anhand bestimmter Textmerkmale schlieRt man ausgehend vom Text
auf eine bestimmte Leserreaktion, allerdings ohne die Leser
jemals selbst zu befragen (siehe Schendera 2000: 11). Eine
Standardisierung der Text-Leser-Interaktion anhand von Formeln
kann mit Hilfe von Verstandlichkeitsformeln vorgenommen
werden. Dabeil wird aus der Struktur eines Textes wie
beispielsweise der Anzahl der Silben, Worter und Satze auf
seine Komplexitat geschlossen, Merkmale der Semantik oder
Pragmatik wie Sinn und Bedeutung bleiben dagegen ausge-
schlossen (siehe Schendera 2000: 12-13). Beispiele filur
Lesbarkeitsformeln sind Fleschs ,Reading Ease“ im Englischen
(siehe Flesch 1948) und Dickes und Steiwers ,Geschéatzter
Mittlerer Clozewert“ flir das Deutsche (siehe Dickes/Steiwer

1977) . Auch bei diesen wird der Leser von der Textanalyse
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ausgeschlossen, daher kann man zusammenfassend sagen, daB ,der
praktische Nutzen von Verstandlichkeits- bzw. Lesbarkeits-
formeln [...] insgesamt zweifelhaft [ist]"“ (Schendera 2000:
13).

Bei der Simulation der Text-Leser-Interaktion werden
ebenfalls keine echten Leser einbezogen, statt dessen schatzt
man die Lesekompetenzen der Adressaten aufgrund ihres
vermuteten Bildungsniveaus (siehe Schendera 2000: 14). In
einem derartigen Vorgehen liegen auch die Schwadchen eines

 unterstellt zu

solchen Vorgehens, denn ,diese Simulation??
viele Annahmen, als dass man ihr den Vorwurf des Spekulativen
ersparen konnte“ (Schendera 2000: 14).

Interaktionale Analysen beziehen dagegen die Leser in die
Analyse mit ein. Auch hier unterscheidet man verschiedene, mit
einander kombinierbare Verfahren: den Lickentext, die
subjektive Beurteilung der Verstandlichkeit und Experimente
mit Text-Leser-Interaktionen (siehe Schendera 2000: 14-20).
Beim Lickentext (cloze procedure) werden in bestimmten
Abstédnden Worter im Text geldscht und durch Leerstellen
ersetzt, der Leser mull diese Leerstellen erraten (siehe
Schendera 2000: 15). Dies ,stellt groRe Anforderungen an die
Leser, u.a. an ihr schlussfolgerndes Denken, ihr Wissen, ihre
Sprachverarbeitungskompetenzen, letztendlich genau die
Lesereigenschaften, die beim Verstehen von Texten eine Rolle
spielen™ (Schendera 2000: 15). Ein solches Verfahren scheint
also fir die Bestimmung der Verstandlichkeit eines Textes in
Frage zu kommen.

Bei der subjektiven Einschatzung der Verstandlichkeit
werden die Leser in Interviews gefragt, wie sie die Verstand-
lichkeit von Texten einschédtzen (siehe Schendera 2000: 16).

Tatsdachliche Textmerkmale werden dabeili nicht erfaBt, sondern

230 Konkret gemeint ist hier Blumenfeld 1985.
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nur Eigenschaften wie beispielsweise ,Anschaulichkeit™
(Schendera 2000: 16). Ein Problem bei diesem Verfahren ist die
»,1llusion of knowing“ (Schendera 2000: 16), das heiBt, es kann
praktisch nicht unterschieden werden, ob die Leser die Texte
tatsachlich verstanden haben oder ob sie dies nur glauben.
Experimente mit Text-Leser-Interaktionen schlieBlich
basieren auf ,einer realen Interaktion zwischen realen Lesern
und realen Texten“ (Schendera 2000: 17). Dazu legt man den
Lesern einen Text vor und miRt beispielsweise durch direkte
oder Multiple Choice Fragen, was diese vom Text verstanden
haben. Um eine groRere Genauigkeit des Ergebnisses zu
erreichen, konnen Textmerkmale systematisch und kontrolliert
variiert werden. Dies geschieht zum Beispiel durch die
parallele Verwendung von Originaltexten und umgeschriebenen
Texten, wobei zunachst potentielle Schwierigkeiten in den
Originaltexten ermittelt und diese dann verédndert werden.
AnschlieRBend werden Originaltext und umgeschriebener Text den
Lesern vorgelegt und der ,comprehension gain“, das heiRt ,das
MaBR der gewonnenen Verstandlichkeit ermittelt™ (Schendera
2000: 17) .2 Man geht bei dieser Vorgehensweise also davon
aus, ,dass die Textmerkmale kausale Ursache fiur die
Verstandlichkeit bzw. das Verstehen des Textes sind"

(Schendera 2000: 17).

“*' Ein Beispiel fiir das Gebiet der Gesetzestexte geben

Charrow/Charrow 197%9a und Charrow/Charrow 1979b. Zu den Mangeln
dieser speziellen Studie siehe Schendera 2000: 17-19.
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7.3 Zur Beurteilung der vorliegenden Untersuchungen

7.3.1 Untersuchungen zu nach dem deutschen

Arzneimittelgesetz gestalteten Packungsbeilagen

Im Bezug auf neuere Untersuchungen zu nach dem deutschen AMG
gestalteten Packungsbeilagen kann lediglich auf eine
Patientenbefragung vom November 2001 zuriickgegriffen werden.?*?
In dieser wurde neben allgemeinen Fragen zu Packungsbeilagen
untersucht, inwiefern Patienten mit der Gliederung von
Packungsbeilagen, wie sie zur Zeit vom AMG vorgegeben ist,
zufrieden sind (siehe Fuchs et al. 2003). Diese Problematik
der optimalen Gliederung von Packungsbeilagen wurde in der
vorliegenden Arbeit iberhaupt nicht erwdhnt, weil das
vorhandene Konzept des Gesetzgebers als Ganzes nicht in Frage
gestellt wurde. Dennoch ergibt auch die Beurteilung der
Gliederung aktueller Packungsbeilage interessante Ergebnisse.

Die vorliegende Untersuchung basiert auf einer Frage-
bogenaktion in einer Jenenser Apotheke im November 2001.
Befragt wurden 855 zufallig die Apotheke betretende Personen
zwischen 13 und 89 Jahren, das Durchschnittsalter betrug 50
Jahre, zwei Drittel der Teilnehmer waren Frauen (siehe Fuchs
et al. 2003: 303). Unter anderem sollten sich die Patienten
dazu auBern, welche Wichtigkeit die vom AMG vorgeschriebenen
Abschnitte flir sie persdnlich hatten. AuBerdem sollten sie
eine personliche Wunschgliederung fiir eine Packungsbeilage
erstellen (siehe Fuchs et al. 2003: 303).

Die Befragung ergab, dal nach AMG erstellte Packungs-
beilagen nicht in allen Punkten mit den Winschen oder

Bedirfnissen der Verbraucher iUbereinstimmen. So wirden die

232 giehe Fuchs et al. 2002 und Fuchs et al. 2003.
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Patienten am Anfang der Packungsbeilage Angaben iber
~Anwendungsgebiete"™, ,Dosierungsanleitung"™ und ,Zusammen-
setzung" als optimal erachten und erst im AnschluB daran
Informationen zu ,VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweisen",
»~Gegenanzeigen"“, ,Wechselwirkungen“ und ,Nebenwirkungen“. Am
Ende der Packungsbeilage wiinschen sie sich dagegen Angaben zu
,Darreichungsform und Menge"“, ,Aufbewahrung“ und dem , Pharma-
zeutischen Unternehmer"™ (siehe Fuchs et al. 2003: 304, Tab.
1).

Nachfolgend die von den befragten Patienten angegebene

Wunschreihenfolge:?*’

Anwendungsgebiete (5)

Dosierungsanleitung (9)

Zusammensetzung (1)

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise (7)
Gegenanzeigen (6)

Wechselwirkungen (8)

Nebenwirkungen (11)

Stoff- und Indikationsgruppe (3)

9. Hinweise bei Anwendungsfehlern (10)

10. Darreichungsform- und Menge (2)

11. Aufbewahrung (12)

12. Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller (4)
13. Datum der Fassung der Packungsbeilage (13)

O J oy Ul LWDN

Die Gliederung der Packungsbeilagen in Anlehnung an das
deutsche Arzneimittelgesetz scheint also nach dem Befinden der
Patienten nicht optimal zu sein. Deshalb ergdbe sich auch hier
der Bedarf nach weiteren Untersuchungen, besonders im Hinblick
darauf, als wie optimal die Patienten die zukiinftige Gliede-
rung von Packungsbeilagen nach der Readability-Guideline
empfinden.

Neben der Befragung zur Gliederung von Packungsbeilagen

hatten die interviewten Personen die Moglichkeit, eigene

233 Aus Fuchs et al. 2003: 304, Tab. 1. Die Zahlen in Klammern
geben den derzeitigen Rang in der Packungsbeilage an.
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Kommentare zur Gestaltung von Packungsbeilagen abzugeben,
wovon 23,0% der Teilnehmer Gebrauch machten (siehe Fuchs et
al. 2002: 28). Dieser Teil der Befragung ergab, daB Patienten
Packungsbeilagen auch in anderer Hinsicht nach wie vor als
verbesserungsbediirftig empfinden, kritisiert wurden beispiels-
weise die ,schlechte Verstandlichkeit™ (Fuchs et al. 2002:
28), der ,Umfang der Packungsbeilage“ (Fuchs et al. 2002: 28)
und die ,, schlechte Lesbarkeit"“ (Fuchs et al. 2002: 28), als
deren Hauptursache die ,zu kleine Schrift“ (Fuchs et al. 2002:
28) angeben wurde.

Nach dem deutschen AMG erstellte Packungsbeilagen
scheinen also aus Patientensicht immer noch nicht optimal zu
sein, allerdings wird dieser Typ Packungsbeilage zuklinftig von
Packungsbeilagen in Anlehnung an die Readability-Guideline

abgelost werden.

7.3.2 Untersuchungen zu nach der Readability-

Guideline gestalteten Packungsbeilagen

Auf dem Gebiet der nach der Readability-Guideline erstellten
Packungsbeilagen wird zur Zeit ausfihrlich geforscht, da

diese Richtlinie explizit Verstdndlichkeitstests an Patienten

234

vorsieht. Daher hat die European Federation of Pharma-

ceutical Industries and Associations (EFPIA) bereits
Empfehlungen zur Durchfiihrung von Lesbarkeitstests bei
Packungsbeilagen von zentral zugelassenen Arzneimitteln

235

veroffentlicht. Derartige Bemilhungen sind von besonderer

23 Im Gegensatz dazu gibt es derzeit in Schweden Bemithungen,
Lesbarkeitstests fir Packungsbeilagen so zu konzipieren, daB allein
aus dem Expertenurteil auf deren Qualitat geschlossen werden kann.
Siehe Gustavson et al. 2003.

235 siehe EFPIA 2002.
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Bedeutung, da vorgesehen ist, zukunftig alle Packungsbeilagen
auf Basis der Readability-Guideline zu erstellen.

Die hier verwendeten Studien®’® basieren auf der
Zusammenarbeit einer Firma der pharmazeutischen Industrie mit
einem Apothekerverband und zwei Offentlichen Apotheken,
Hintergrund ist die bevorstehende zentrale Zulassung eines
Medikaments (siehe Brockmeyer et al. 2001: 114). Der ersten
Studie liegt eine Befragung in einer Hamburger Apotheke
zugrunde, interviewt wurden 23 Personen (15 Frauen und 8
Manner) zwischen 35 und 86 Jahren, das Durchschnittsalter
betrug 60 Jahre (siehe Brockmeyer et al. 2001: 117). Zur
Durchfiihrung des Testes wurden die Testpersonen gebeten, die
Packungsbeilage zu lesen und in einem Interview Fragen dazu zu
beantworten, dabeil durften sie bei Bedarf auf den Text zurick-
greifen (siehe Brockmeyer et al. 2001: 117). Die Befragung
wurde in zwei Abschnitten vorgenommen. Nach der ersten
Interviewrunde, die 12 Personen umfalBte, wurde die Packungs-
beilage entsprechend der ersten Ergebnisse variiert und
weiteren 11 Personen vorgelegt (siehe Brockmeyer et al. 2001:
118) . Die zweite Studie basiert auf einer Befragung in einer
Krefelder Apotheke, interviewt wurden 32 Manner zwischen
21 und 81 Jahren, auch hier wurden zweil Fragerunden
(12 beziehungsweise 20 Personen) mit zwischenzeitlicher
Revision der Packungsbeilage vorgenommen (siehe Azodi et al.
2002: 1121).

Als Ergebnis der Untersuchungen zeigte sich in der
Hamburger Befragung, daB, wie in der Readability-Guideline
gefordert, bereits in der ersten Runde mindestens 16 von 20
Befragten (also 80%) jede Frage richtig beantworten konnten
(siehe Brockmeyer et al. 2001: 118), in der Krefelder

Befragung war dies erst in der zweiten Runde, also nach

2% siehe Brockmeyer et al. 2001 und Azodi et al. 2002.
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Abanderung der Packungsbeilage mdéglich (siehe Azodi et al.
2002: 1124).

Insgesamt wurden diese Packungsbeilagen fiir die zentrale
Zulassung eines Medikaments von den Patienten positiv bewertet
(siehe Brockmeyer et al. 2001: 118 und Azodi et al. 2002:
1124) . Als negativ beurteilt wurden unter anderem die Anzahl

der aufgefithrten Nebenwirkungen?®®’

und fehlende Erkla&rungen fiur
einige Fachbegriffe (siehe Brockmeyer et al. 2001: 118), sowie
der Gebrauch von Fachbegriffen iiberhaupt, auch wenn diese
erlautert wurden (siehe Azodi et al. 2002: 1124).

Beide untersuchten Packungsbeilagen erfiillen also die
80%-Vorgaben der Readability-Guideline, und auch nach der
verbalen Beurteilung durch die Patienten scheinen die auf der
EU-Richtlinie erstellten Packungsbeilagen tatsdchlich eine

bessere Verstandlichkeit aufzuweisen.?3®

Nicht analysiert wurde
jedoch in den vorliegenden Studien, ob diese Packungsbeilagen
tatsachlich ausreichende Informationen enthalten oder ob sie
in ihrer Darstellung zu kurz greifen, was eine in der vor-
liegenden Arbeit untersuchte Packungsbeilage vermuten 1aBt.
Daher ware noch zu kldren, ob eine bessere Verstandlichkeit

nicht zwangslaufig auf Kosten der Qualitadt der iUbermittelten

Information geht.

237 puf die Anzahl der aufzufiihrenden Nebenwirkungen hat der

Verfasser einer Packungsbeilage jedoch keinen EinfluB, da diese
durch die Art des Wirkstoffs bedingt sind und ihre vollstandige
Auflistung vom Gesetzgeber vorgeschrieben ist.

2% Fin Vergleich zwischen einer auf Basis eines Vorlaufers
der Readability-Guideline erstellten Packungsbeilage und einer
traditionellen Packungsbeilage in GroBbritannien ergab jedoch eine
schlechtere Beurteilung fiir die Packungsbeilage nach EU-Empfehlung
durch die britischen Patienten (siehe Dickinson et al. 2001). Auch
kulturelle Unterschiede diirften also fir die Bewertung von Packungs-
beilagen eine Rolle spielen.
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8. Zusammenfassung / Ausblick

Wie die ausfihrliche Analyse der Packungsbeilagen von

Ximovan®, Stilnox® und Sonata® zeigt, sind in diesen zwar
etliche als positiv zu bewertende Momente nachzuweisen. Zu
einem groBem Teil jedoch sind sie jedoch immer noch nicht
hinreichend verstandlich fir den Verbraucher aufbereitet,
weshalb eine Uberarbeitung angezeigt wire. Der Befund erweist
sich als uneinheitlich, da die untersuchten Packungsbeilagen
nicht in den gleichen Punkten als gut oder schlecht zu
beurteilen sind. Vielmehr kann ein in einer Packungsbeilage
gut realisiertes Moment in der anderen schlecht umgesetzt sein
und umgekehrt. Aus diesem Grund sollen die Packungsbeilagen im
folgenden differenziert miteinander verglichen werden.

Die Gegenliberstellung der Packungsbeilagen zeigt
folgendes: Zwei der untersuchten Packungsbeilagen zeichnen
sich durch ein konsequentes Festhalten an den Merkmalen der
Textsorte aus, indem sie die Stichworte und die im AMG
vorgegebene Gliederung ibernehmen, die dritte hingegen stellt
eine davon abweichende Terminologie und Gliederung auf.
Wahrend eine der Packungsbeilagen Wert auf ein gutes Layout
im Bezug auf SchriftgrolBe und Zeilenabstand legt, andererseits
aber uniUbersichtlich wirkt, da in ihr beide Starken ohne
besondere Absatze zusammengefalt sind, sind die beiden
anderen schon vom Layout her schwer lesbar. Eine recht grofe
Ausfihrlichkeit findet man in zwei der untersuchten Packungs-
beilagen, wobei einer der beiden aulRerdem eine informative
Zusatzbroschiire beigefiigt ist, wahrend die dritte Packungs-
beilage adublerst knapp gehalten ist. Eine der Packungsbeilagen
schlieBlich versucht, konkrete Handlungsanweisungen, zum
Beispiel durch eine direkte Anrede des Verbrauchers und durch
Verwendung von ,missen™ statt ,sollen“ zu verwirklichen,

wahrend solche Explizitheit in der zweiten untersuchten
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Packungsbeilage weniger, in der dritten jedoch kaum zu finden
ist.

In verschiedenen Punkten zeigen jedoch alle untersuchten
Packungsbeilagen Mangel. So ist zum Beispiel in einer
Packungsbeilage die Gliederung nicht immer konsequent
durchgehalten, und fortlaufende Aufzdhlungen konnten
ibersichtlicher prasentiert werden, wenn die einzelnen Punkte
untereinander gesetzt wlirden. Dariiber hinaus miRten
Aufzahlungen inhaltlich besser gestaffelt werden und
unerklarte fachsprachliche Begriffe, die in allen untersuchten
Packungsbeilagen nachweisbar sind, beseitigt werden.

Problematisch in zwei der untersuchten Packungsbeilagen

ist aubBerdem ein sehr starkes Verhaften an der jeweiligen
Vorlage, als die bei Ximovan® die Fachinformation und bei
Sonata® die englischsprachige Packungsbeilage identifiziert

wurden, wahrend dies in der Packungsbeilage von Stilnox®
weniger der Fall ist. Dabei zeigen sich sowohl wortliche
Ubernahmen aus der Fachinformation als auch die unreflektierte
Ubersetzung der englischen Version als unbefriedigend.

Bei vielen hier herausgestellten Mangeln handelt es sich,
wenn man jeden Punkt fur sich betrachtet, um relative Kleinig-
keiten. Diese erweisen sich aber dennoch aufgrund ihrer
ibergroblen Haufung als unzuladnglich. Ferner beruhen sie eher
auf Unlberlegtheit der Verfasser als auf einer grundsatzlichen
Unmoglichkeit, Packungsbeilagen verstandlich abzufassen, denn,
wie auch schon von Hohgrawe (siehe Hohgrawe 1988: 120)
festgestellt wurde, und wie diese Analyse sowie die an dieser
Stelle gemachten Verbesserungsvorschliage zeigen, ware dies
prinzipiell realisierbar.

Natiirlich beziehen sich die an dieser Stelle gemachten
Feststellungen nur auf den hier analysierten Ausschnitt, der,
wie gesagt, lediglich einen sehr kleinen Bereich an Packungs-
beilagen abdeckt. Die hier angefiithrten Studien zeigen jedoch,

dal nach dem deutschen Arzneimittelgesetz gestaltete Packungs-
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beilagen von den Patienten tatsdchlich als weniger gut
beurteilt werden, wadhrend nach der Readability-Guideline
aufbereitete Packungsbeilagen eine hohe Verstandlichkeit
aufzuweisen scheinen. Ob diese jedoch zu Lasten der Qualitat
der gegebenen Information geht, wadre noch genauer zu klaren.
Neben den sprachlichen Verbesserungsvorschldgen, wie sie
Schuldt ausfiihrlich diskutiert hat, und wie sie in dieser
Arbeit erldutert und erganzt wurden, miBte jedoch ebenfalls
versucht werden, an den anderen von Heringer erlauterten
Verstehensdimensionen anzukniipfen, auch wenn dies schwieriger
zu verwirklichen sein diirfte als die Verbesserung der sprach-
lichen Dimension. Da ,die Adressaten des Transfers, also die
interessierte Offentlichkeit, [...] bereit sein [miissen], das
fachexterne Kooperationsangebot anzunehmen“ (Kalverkamper
1988: 322), muB auf eine positive Einstellung des Verbrauchers

239 sein Interesse an der

zu der Thematik hingearbeitet,
speziellen Problematik geweckt und besondere Personengruppen
wie alte Menschen, Auslander und Behinderte?!® bei der
Erstellung von Packungsbeilagen in besonderer Weise
beriicksichtigt werden. Ferner ist zu beachten, ,dal eine

fachexterne Kommunikation mit nennenswertem Erfolg

unumganglich ein Minimum an Wissen auf der Seite des Laien

2% Wie in Kapitel 5.3 dargestellt, hat der Leser beim Lesen
einer Packungsbeilage eine bestimmte Erwartungshaltung, die positiv
oder negativ sein kann. Wichtig ware es daher, blinde Vorurteile
gegenliber Medikamenten durch eine sachgerechte Information und eine
angemessene Aufklarung abzubauen. Dies konnte auch die allgemeine
Compliance des Patienten fdérdern.

280 Hier koénnte an die in Kapitel 5.2 gemachten Vorschlage
angeknlpft werden. Denkbare MaBnahmen wadren zum Beispiel die
Verwendung gut lesbarer Schrifttypen in ausreichender Schriftgrdobe
und das Ubersetzen der wichtigsten Informationen wenigstens in die
gidngigsten Fremdsprachen sowie ihre Ubertragung in Braille-Schrift.
Dabei miBten diese Ubersetzungen aber nicht jeder verkauften Packung
beigefiigt werden, sondern konnten der abgebenden Apotheke auf
Anforderung (zum Beispiel iber einen zentralen Fax-Abruf oder
adhnliches) zur Verfigung gestellt werden.
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[...] voraussetzt, und dieses Minimum nicht ohne Aufwand
erworben werden kann. Die Verbesserung der Terminologie des
Experten erreicht auch im optimalen Fall nicht den Typ des
voraussetzungslosen Laien“ (Wichter 1994: 4). Daher kdénnte
durch Foérderung allgemeiner sprachlicher Fihigkeiten?*! unter
anderem auch im muttersprachlichen Deutschunterricht (siehe
Fluck 1996: 149-152) und durch die Verbesserung des

2 eine ~Anhebung des

medizinisch-pharmazeutisches Vorwissens?
allgemeinen Bildungsniveaus™“ (Fluck 1996: 44) versucht werden.
Ferner konnten die Bedingungen der Kommunikation

optimiert werden. Dabei ware die Verbesserung des Mediums, zum
Beispiel im Bezug auf Papierqualitat und SchriftgroBe, leicht
zu verwirklichen. Dariber hinaus koénnte es hilfreich sein, den
Patienten ausdriicklich darauf hinzuweisen, daBl ihm in Arzt und
Apotheker kompetente Berater zur Verfiigung stehen, wobei sich
besonders die Arzte vermehrt um eine Patientenaufkldrung

bemithen sollten.?*?

AuBerdem ware die Ausgabe von zusadtzlichen
Informationsblattern Uber Arzneimittel an Patienten denkbar.
Diese konnten beispielsweise, wie von Fuchs et al. 2002
vorgeschlagen, in die Apotheken-Software integriert und bei
Bedarf jederzeit ausgedruckt werden (siehe Fuchs et al. 2002:

30) .

“*! Wie in Kapitel 5.2 dargestellt, werden Packungsbeilagen von

Patienten mit héherem Bildungsstand besser verstanden. Hier muBRten
also MaBnahmen im Bildungswesen zur Verbesserung der allgemeinen
Lesekompetenz getroffen werden.

“%2 Dies kénnte durch laiengerecht aufbereitete Informationen

geschehen, wie sie zum Beispiel in der Zusatzbroschiire von Ximovan®
gegeben werden. Dabei ist die Bereitstellung von schriftlichem
Informationsmaterial von groler Bedeutung, da der Verbraucher bei
Bedarf immer wieder darauf zuriickgreifen kann.

?%3 Auch die Experten miissen zur Kommunikation bereit sein
(siehe Fluck 1996: 260). Wie jedoch in Kapitel 5.3 ausgefiihrt, ist
das Arzt-Patienten-Gesprach oft unbefriedigend.
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Auch von Seiten der Produzenten von Packungsbeilagen
kéonnten weitere MaBnahmen zu deren Verbesserung ergriffen
werden. Wie die Analyse eines der Beispieltexte gezeigt hat,
ist jedoch eine Reduzierung der Packungsbeilagen im Umfang
problematisch, da die Gefahr besteht, dem Verbraucher wichtige
Informationen vorzuenthalten. Es ware daher jeder einzelne
Fall genau daraufhin zu prifen, inwiefern eine Straffung und
Kirzung des Textes vertretbar wadre. Neben Bemihungen der
pharmazeutischen Industrie um Verstandlichmachung kénnte aber
auch der Gesetzgeber zum Beispiel durch die Bereitstellung von

* eingreifen. Ferner miiBte zukiinftig vermieden

Mustertexten?
werden, daB fir einen Wirkstoff so viele unterschiedliche
Packungsbeilagen wie Praparate auf dem Markt sind.?*® Deshalb
sollte lUberlegt werden, ob eine zentrale Erstellung wvon
verpflichtenden Packungsbeilagen fir alle Wirkstoffe unter der
Kontrolle des Gesetzgebers, wie sie bereits von Schuldt (siehe
Schuldt 1992: 252) vorgeschlagen wurde, nicht sinnvoll wéare.
Dabei konnte auf die Hilfe Technischer Redakteure und auf
adaquate Visualisierungstechniken zuriickgegriffen werden,
denkbar wadre aber auch der Einsatz kontrollierter Sprachen.
Auch die Mitwirkung von Sprachwissenschaftlern konnte sich als
auBerst fruchtbar erweisen. Ob es jedoch letztendlich gelingen

wird, Packungsbeilagen zur Zufriedenheit des Gesetzgebers und

des Verbrauchers abzufassen, kann nur die Zukunft zeigen.

2%4 In den Anhingen zur in FuBnote 133 genannten neuen

Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen vom 15. Midrz 2002
befinden sich Modelle fiur Gebrauchsinformationen (je eine Variante
fir verschreibungspflichtige und eine fir nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel).

24> giehe Anhang 9.4.8.
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9. Anhang
Im Anhang abgedrucktes Material ist, soweit wie moglich, in

OriginalgroBe wiedergegeben. Auf Abweichungen wird an den

jeweiligen Stellen hingewiesen.
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Material zu Ximovan Filmtabletten®

9.1.1 Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten

(2000)

4 _Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte iesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil

sie wichtige Informationen daraber enthdit, was Sie bei der
Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich
S bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker "

Gebrauchsinformation

Ximovan®

Fiimtabletten
Wirkstoff: Zopiclon

A0 Zusammensetzung:
1 Filmtablette enthalt: .. ,
: ; Zopiclon 7,5 mg.
Lactose, Calciump‘ydroqenphosphal, Weizenstirke, Poty(0-carbo-
As- xymethyl)stirke Natriumsalz, Magnesiumstearat, Hypromellose,
itan (1V)-oxid E 171. ) .
Darreichungsform und Inhalt:
Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) Fllmtabletten, Klinlkpackung
Stoff- oder Indikationsgruppe: Schiafmittel
<OPharmazeutische Unternehmer:
Rhdne-Poulenc Rorer GmbH, A. Nattermann & Cie: GmbH, Nattermann-
allee 1, 50829 Kdin, Telefon 02 21/5 09-01, Telefax 02 21/5 09-27 11

. Hersteller: .

A. Nattermann & Cle. GmbH, Natteriiannallée'1, 50829 KolA' .~

2SAnwendungsgebiete
Zur Kurzzeitbehandiung von Schiafstdrungen. . B
Hinweis: Eine Behandlung mit Ximovan ist nur angezeigt, wenn es
sich um schwere, die Gesundheit und Leistungsfahigkeit des
Patienten beelntrdchtigende Schiafstérungen handelt.

3o Gegenanzeigen
- Wann ddrfen Sle Ximovan nicht anwenden? _ )
Ximovan darf nicht angewendet werden bei Uberempfindlichkeit
gegen den Wirkstoff Zog;:lon. oder einen der anderen Inhaltsstoffe, bei
bestimmten Formen krankhafter Muskelschwiche (Myasthenia
3s gravis), schwerer Atmungsschwiche (Ateminsuffizienz), schweren
térungen der Leberleistung (Leberinsuffizienz), schwerem Atem-
stillstands-Syndrom (Schlaf-Apnoe-S ndrom), Kindern. - .
Was milssen Sl In Schwangerschait und Slilizeit beachten?
Ximovan darf in Schwangarschaft und Stiilzeit nicht angewendet
%owerden, da hierzu kein ausreichendes Erkenntnismaterial vorliegt.
Ximovan geht in dle Muttermilch Gber, deshalb solite auf das
Stillen des Sduglings verzichtet werden. Bei Schwanger-
schaftswunsch bzw. eingetretener Schwangerschaft unter Ximovan-
Einnahme setzen 'Sie sich bitte mit Ihrem Arzt in Verbindung. -
Y8 was Ist bel Kindern und &lteren Menschen zu berlicksichtigen?
Ximovan darf bel Kindern nicht angewendet werden, da zu dieser
Personengrugpe keln Erkenntnismaterial vorliegt. Bel dlteren
Menschen solite die Anfangsdosis 1/2 Tablette (3,75 mg) Ximovan
betragen. :
SOVo;slchlsmaﬂnahmen fiir die Anwendung und Warnhin-
weise
Welche VorsichismaBnahmen milssen beachlet werden?
Die Einnahme von Ximovan solite kurz vor dem Schlafengehen -
sozusagen auf der Bettkante - erfolgen. Der Schiat solite nicht
S zwischenzeitlich unterbrochen werden, da Gedachtnisstorungen
insbesondere dann auftreten kdnnen.
Abschwichung der Wirksamkeit (Toleranzentwickliung
Generell kann sich bei mehrwochigem wiedarholtem Gebrauch von
Benzodiazepinen oder dhnlich wirkenden Substanzen deren
€0 Wirkung etwas abschwichen. Bei der Behandlung mit Ximovan
kam es Jedoch Gber einen Zeitraum von bis zu 4 Wochen zu kelner
bemerkenswerten Abschwichung der Wirksamkeit.
Abhangigkeitsentwicklung . .
Generell kann die Einnahme von Benzodiazepinen oder dhalich wir-
6Skenden Substanzen zu kdrperlicher und psychischer Abhdngigkeit
gegenaber diesen Arzneimitteln fuhren. Das Risiko einer Abhangig-
keit steigt mit der Dosis und Dauer der Behandiung; es ist groBer
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bei Patienten mit bekanntem Alkohol- oder DrogenmiBbrauch. )
Wenn eine korpertiche Abhdngigkeit eingetreten ist, kommt es bei
|3tzlichem Absetzen der Behandlun? zu Entzugserscheinyngen. 3O
ierzu zihlen Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, extreme Angst-
lichkeit, Spannungszustinde, Ruhelosigkeit, Verwirrung und Erreg-
barkeit. In schweren Fillen kénnen folgende Symptome auftreten:
Realititsverlust, Persdntichkeitsveriust, Gberngrmale Horschirte,
Gefuhilosigkeit und Prickeln der Extremitaten, Ubsrempfindlichkeit 35
oe?enﬁber Licht, Lirm und Berlihrung, Trugwahrmehmungen oder
epileptische Krampfanfalle. .
Erneutes Auftreten von Schiafstdrungen (Robound-lnsnmnla):
Hierbei handelt es sich um ein voriibergehendes Syndrom, bei dem
bei Absetzen.des Schiafmittels die Symptoma in verstirkter Form @o
emeut auftreten, die zur B_ehandlur;gnoetﬁhn haben. Es kann von
anderen Reaktionen wie Stimmungsanderungen, Angst und Ruhe-
loslgkeit begleitet werden.
Da das Risiko von Entzugs- / Rebound-Erscheinungen nach pldtz-
lichem Absetzen der Therapie grdBer ist, wird empfohlen, die Dosis 5
schrittweise zu verringern.

Behandlungsdauer .
Die Behandlung sollte so kurz wie méglich sein (s. Doslerungs-

anleitung)-und 4 Wochen einschileBlich der Ausschleichphase nicht
dberschrejten. Eine Verldngerung der Behandlung solite nicht chne So
erneute Prifung durch den Arzt erfolgen. 2

Es gibt Anzeichen dafdr, daB bel Behandlung mit kurzwirksamen
Benzodlazepinen oder &hnlich wirkenden Substanzen besonders

bei hoher Doslerung Entzugserscheinungen Innerhalb des Behand-
lungszeitraumes auttreten kdnnen. . )

Gedichtnisstirungen '
Ximovan kann Gedichtnisstdrungen hervorruen. Diese traten am

hiufigsten einige Stunden nach der Einnahme auf. Um dieses
Risiko zu vermindarn, sollte bei der Einnahme sicher $ein, daB ein
ununterbrochener Schiaf von 7-8 Stunden Dauer méglich sein wird ACO
s. auch unter Nebenwirkungen). . . .

ychiatrische und .paradoxe” Reaktionen
Es ist bekannt, daB es bei der Einnahme von Ximovan zu Unruhe-
zustinden, Verwirrthelt, Erregung bzw. Erregbarkeit, Aggressivitat,
Wahnvorstellungen, Alptriumen, Trugwahrnehmungen, nicht A0S
angepaBtem Verhalten oder anderen Verhaitensstdrungen kommen
kann. In diesem Falle sollte das Arzneimitte! abgesetzt werden. Das
Auftreten solcher Reaktionen ist wahrscheinlicher bel Kindern und
bei aftegen Patienten.. -
Besondbre Patientengruppen . : NMo
Altere Patienten: siehe Doslerungsanleitung. Wegen des Risikos
einer verminderten Atemleistung (Atemdepression) wird auch fir
Patienten mit chronischer Atemschwache (Ateminsuffizienz) eine
niedrige Dosierung empfohlen. g
Ximovan darf nicht zur Behandlung von Patienten mit stark verminderter /S
Leberleistung (Leberinsuffizienz) eingesetzt werden, da solche Patien-
ten sine Schadigung des Gehims (Enzephalopamiez entwickeln kBnnen.
Ximovan st fdr die Grundbehandiung von bestimmten seelischen
Erkrankungen (Psychosen) nicht geeignet. . :
Bei depressiven Patienten, die nicht entsprechend behandelt 20
werden, ist das Seibstmordrisiko erhdht. Deshaib solite Ximovan
nicht als einziges Arzneimittel zur Behandlung einer Depression
oder von Angstzustinden eingesetzt werden.
Ximovan sollte nur mit iuBerster Zuriickhaltung bei Patienten mit
bekanntem Alkohol- oder DrogenmiBbrauch eingesetzt werden.
Was missen Sle Im StraBenverkehr sowie bel dsr Arbeit mit
Maschinen und bel Arbelten ohne sicheren Halt beachten?
Dieses Arzneimitte! kann durch Hervorrufung von Mddigkeit,
Gedichtnisstérungen und Muskelschwiche das Konzentrations-
und Reaktionsvermdgen so weit verandern, daB die Fahigkeit zura3g
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedlenen von
Maschinen besintrichtigt wird. Bei ungendgender Dauer des
Schiates ist dle Wahrschasinlichkelt gréfer, da die notwendige

Autmarksamkeit beelntrichtigt ist (slahe auch Nebenwirkungen).
Sie kdnnen dann auf unerwartete und pidtziiche Ereignisse nicht 135

mehr schnell und gezlelt genug reagiersn. Fanren 8ie nicht Auto
oder andere Fahrzeuge! gedienen ie keine elektrischen Werk-
zeuge und Maschinen! Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Bitte
beachten Sie, da8 besonders bei Kombination mit Alkohol oder
anderen Mitteln mit dimpfender Wirkung auf das Gehirn (siehe4O
Wechselwirkungen) thre Verkehrstichtigkeit noch weiter ver-
schlechtert werden kann!

0100



Wachselwirkungen mit anderen Mitieln ‘
Welche andersn Arznaimiltel basinfiussan dle Wirkung von
AYS Ximovan und was mlissen Sle beachten, wann Sis sitziich an-
dars Arznelmiliel anwenden?
Baachten Ste, daB diese Angaben auch {ir vor Kkurzem angewandte
Arznelmittel gelten kdnnen. Eine gleichzeitige Einnahme von
Ximovan und Alkohol s:. 8. als GanuBmittel oder Inhaitsstof! bei
S0 Arzneimitteln) Ist nicht emptehlenswert, da der middemachende
Etokt verstirkt werden kann. Dies beeintrachtigt die Fahrtich-
tigkeit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.
Bei Kombination von Ximovan mit andaren Mitteln mit dimplender
wirkung auf das Gehlrn wie z. B, Mitteln gegen BewuBlseins-
AgS spaltung (Psychosen) '}Naurole tika), Schiafmittein, angstidsenden
oder beruhigenden Mitteln, ntidapressiva, zentralwirksamen

Schmerzmitteln (narkotische Analgetika), kr_amEmemmendon,

Mitteln (Anli;rileptika). Narkosemitteln (Anisthetika) und made-
machenden Mitteln o‘e'yen Uberempfindlichkeitsreaktionsn (Anti-
/6o histaminika) kann die Wirkung verstarkt werden.
I Fall von zentralwirksamen Schmerzmitteln kann es durch
verstirkung des Glicksgetihls (Euphorie) 2u einer vermehrten
psychischen Auhanqigkalt kommen. ’
Substanzen (2.8. Erythromyein) mit einer hemmenden Wirkung auf
einige Leberenzyme, insbesondere auf das Cytochrom P450 3A4,
KkSnnen die Wirkung vori Ximovan verstirken. :
Walchs GenuBmiitel, Spaisen und Gatrinke sollten Sie melden?
Sie sollten auf jeden Fall Alkohol meiden, da der midemachende
Effekt verstirkt werden kann. Dles beelntrichtigt die Fahrtdchtigkeit
A0 oder die Fihigkeit zum Bedienen von Maschlnen.,,mw; e
Doslerungsanieitung, At und Dauer. der Anwenddng-. -
Bitte haten Sie sich an die Anwendungsvorschriftan, da Ximovan
sanst nicht richtig wirken kann. . S - .
. Wieviel von Ximovan und wie off sollten Sl Ximovan anwenden?
/S Die tigliche Dosis betrgt 1 Filmtablette Ximovan (7.5 mg
Zopiclon). Die Dosis solite nicht erhoht werden. Fir ditere sowie
Patienten mit anhaltender Bahinderung der Lungenatmung
chronische Ateminsuftizienz) sowle eingeschrinkter Leberfeistun
gingeschrdnkte Leberfunktion) sollte dis Behandlunq mit einer 1
Himtablette Ximovan (3.75 m?l) begiinen und nur im Bedarfsfall
auf eine Tablette Ximovan erhaht v{erdcn. L
Obwohl bei Niereninsutfizienz keine Anreicherung von Ximovan
oder seiner Abbauprodukte im Blut festgesteilt wurda, solite auch
hier die Antangsdosierung eine 1/2 Tablette betragen.
35 Wie und wann solllen Sie Xiniavan anwendan?
Ximavan wird kurz vor dem Schlaten?ehen unzerkaut mit etwas
- Flissigkelt singenommen. Es ist auf einen ununterbrochenen
Schiaf zu achten. . . :
Wiz lange sollten Sle Ximovan anwenden? .
Asople B_ehandlunq mit Ximovan sollte so kurz wie moglich sein und
ist bei akuten Schlafstdrungen auf die Anwendung von Einzeigaben
bzw. auf wenige Tage bis maximal 4 Wochen esnschlieBlich Aus-
schleichphase zu beschrinken (siehe auch VorsichtsmaBnahmen
{ir die Anwendung). .
In elnlqen'Fallen kann es notwendig sein, die Behandlung Ober
diesen Zeitraum hinaus zuszudehnen; dies sollte nicht ohne
erneute Untersuchungen durch den Arzt erfolgen.

Anwendungsfehler und Oberdoslerung
Was Ist zu tua, wenn Ximovan In 2u groBen Meagen angawendet
200 wurde (beabsichtigte oder versahentliche Ubardosierung)?
Bei der Einnahme hoherer Dosen Ximovan kann es 2u Kérperfunk-
tionsstdrungen kommen, jedoch sind lebensbedrohliche &stande
bei alleiniger Ejnnahme im alligemeinen nicht zu erwarten. Erste
Anzeichen der Uberdosierung zeigen sich u. a. in einem erhdhten
205 Schlafbadartnis, Verwirrtheit und Tellnahmslosigkait, arhdhter
Sturzgefahr und vermindertem Reaktionsvarmdgen. Bel Auinahme
noher Dosen muB mit BewuBtiosigheit gerachnet werden.
BewuBtiosigkeit ist bisher nur bei Dosen Gber 100 mg (mehr als 14
Tbi.) und/oder in Verbindung mit andersn Schiatmitteln und
2uo anderen beruhigenden Arzneimitteln aufgetreten. Im Rahmen der
BewuBtseinsstorungen kdnnen Unruhazustdnde oder Halluzl-
nationen auftreten, seiten wurden Herz- und Kreislaufstorungen im

Rahmen einer Vergiftun beobachtet. . o
Bei Aufnahme von megreren Tabletten Ximavan ist i ArTt 2u

245 benachrichtigen. Dies er Einnahme von

Nés

”

gilt insbesonders bei d
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* bildung, Hautschweltung wurden
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Ximovan bei Kindern, da hier bereits Dosen von 1 mg/kg Korper-
gewicht als behandlungsbeddrftige Vargiftung anzusehen sind.

induziertes Erbrechen (innerhalb der ersten ‘Stunde nach Ein-
nahme) bei Patienten, die bei BewuBtsein sind, bel BewuBtlosigkeit 220
Magenspiilung unter Schutz der Atemwege bzw. Gabe von Aktiv-
xohle, falls Ecbrechen oder Magenspilung nicht angezelgt sind.
Hamodlalyse ist aufgrund des groBen Verteilungsvolumens von
Zopiclon unwirksam. lm Vordergrund steht die_Behandlung der
Krankheitszeichen, insbesondere ist auf die Erhattung der Atem- und 23S
Kreisiautfunktionen zu achtan. In mehreren Fallen wurde Flumazenll
erfolgreich zur Aufhebung der BewuBtsainsstorung eingesetzt.

Nebenwirkungen

Walche Nebenwirkungen kinnen bel der Anwendung von Ximovan
auftreten? S )

Wenn Sia Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht In dieser
Packungsbeilage aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Artt
oder Apotheker mit.
Schidtrigkeit wahrend des Tages Benommenheit, verminderte
Aufmerksarkeit, Verwirrung, Manfokan. Kopfschmerzen, Schwin-22¢
del, Muskelschwiche, Bewegungs- und Gangunsicherheiten treten
gelegentlich vorwiegend zu Beginn der Einnahme auf und ver-
schwinden gewohntich wieder im Laute der Theraple. "

Andere Nebenwirkungen wie z. B. Magen-Darm-Beschwarden mit
Obelkeit, Erbrechen, Durchfall, Magendruck/Schmarz, Mund- 240
trockenheit oder Hautreaktionen z. B. Juckreiz, Hautr8tung, Quaddel-
gelegantiich berichtet. Als
hiufigste Nebenwirkung von Ximovan wird ein bitterer bls
metallischer Geschmack im Mund bemerkt. . =g
GedichinlsstSrungen : ' 24
Gedchtnisstdrungen, mbglicherwaise begglstet von nicht angepaB-

ter Verhalten, sind insbesonders bel heher Doslerung mglich (s. spe- -
Zelle VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Wamhinweise).
Depression ~ C

" _Eine vorbestehende Depression kann durch Einnahme von Benzo- 2SO0

diazepinen oder &hnlich wirkenden Substanzen manifest werden.

" Psychiatrische und ,paradoxe® Reaktionen i

Es ist bekannt, daB es in Einzelfdllen bel Elnnahme von Ximovan
zu Unruhezustinden, Verwirrthelt, Erregung bzw. Erregbarkeit,
Apgressivitit, Wahnvorsteliungen, Alptriumen, Trugwahrneh-
mungen, nicht angepaBtem verhaiten und anderen Verhaltens-
storungen komarien kann. Mdglicherweise sind dlese Reaktionen
schwerwiegend, allerdings llegen bisher noch keine Erfahrungen
dber einen Jingeren Zeitraum vor. Ihr Auftreten ist wahrscheln-
licher bel Kindern und 3lteren Patienten. ) 260
Abhangligkeltsentwicklung

Die Einnahme {sogar bei therapeutischer Doslerung) kann in
Einzelfillen zu kdrperlicher Abhdngigkeit fohren: Bel Baendigung
der Behandlung kdnnen Enfzugs- oder arneut Schiafstérungen
auftreten (s. spezielle Warnhinweise und Vorsichtsmagnahmen far
die Anwendung). Psychische Abhangigkeit ist ebentalls mdglich.
Es wurde vereinzelt Gber MiBbrauch berichtet.

Walche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergrelfen?
Bel Uberampfindlichkeltsreaktionen z. B. Hautreaktlonen, ist vor
weiterer Einnahme ein Arzt Zu konsultieren, der Ober das weltere 230
Vorgehen entscheidet.

Hinwelss und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Das Verfalidatum dieser Ximovan-Packung ist auf der Faltschachtal
sowle auf dem Blister aufgedruckt, Verwanden Sle dlese Packung
nicht mehr nach dissem Datum!

Wann Ist Ximavan aueh vor Ablaul des Verialidatums nicht meht
verwendbar? .

Bel Farbvarinderung der Filmtablette solite dne Priparat nicht
mehe alnganommen werden.

265

Wie ist Ximovan autzubewahren? 280
Packung bei Raumtemperatur aufbawahren.
Stand der Information: Februar 00
Arznelmittet unzupdnglich fir Kinder autbewahren!
0100
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4 1. Bezeichnung des Arzneimittels
Ximovan

Wirkstoff: Zopiclon

2. Verschreibunésstatus/
IS Apothekenpflicht

Verschreibungspflichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoff- oder Indikationsgruppe
Hypnotikum

3.2 Bestandteile nach der Art und arznei-
lich wirksame Bestandteile nach Art
und Menge

—arzneilich wirksame Bestandteile

1 Filmtablette enthalt
15 75 mg Zopiclon.

-~sonstige Bestandteile

Lactose, Calciumhydrogenphosphat, Wei-

zenstarke. Poly(O-carboxymethyl)starke Na-

triumsalz, Magnesiumstearat, Hypromellose,
20 Titan{iV)y-oxid E 171.

4. Anwendungsgebiete
Kurzzeitbehandlung von Schlafstérungen

Hinweis

Eine Behandlung mit Ximovan ist nur ange-
25 zeigt, wenn es sich um schwere, die Ge-

sundheit und Leistungsfahigkeit des Patien-

ten beeintrachtigende Schlafstérungen han-

delt.

5. Gegenanzeigen

30O Ximovan darf nicht angewendet werden bei:
Uberemplindlichkeit gegen Zopiclon oder
einen der anderen Inhaltsstoffe, Myasthenia
gravis, schwerer Ateminsuffizienz, schwerer
Leberinsuffizienz, schwerem Schlaf-Apnoe-

35 Syndrom, Kindern.

6. Nebenwirkungen

Schlafrigkeit wahrend des Tages, Benom-
menheit, verminderte Aufmerksamkeit, Ver-
wirrung. Mattigkeit, Kopfschmerzen, Schwin-

4O del, Muskelschwiche, Bewegungs- und
Gangunsicherheiten treten gelegentlich vor-
wiegend zu Beginn der Einnahme auf und
verschwinden gewdhnlich wieder im Laufe
der Therapie.

4§ Andere Nebenwirkungen wie gastrointesti-
nale Stérungen z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Di-
arrhoe. Magendruck/Schmerz, Mundtrok-
kenheit oder Hautreaktionen z. 8. Pruritus,
Erytheme, Urticaria, Angio-neurotisches
Odem wurden gelegentiich berichtet. Als
haufigste Nebenwirkung von Zopicion wird
ein bitterer bis metallischer Geschmack im
Mund bemerkt.

Gedichtnisstorungen

S§Y Anterograde Gedachtnisstérungen, mogli-
cherweise begleitet von nicht angepaBtem
Verhalten, sind insbesonderesbei hoher Do-
sierung maglich (s. spezielle Warnhinweise

&0 brauch).
3899-r938 - Ximovan -

und VorsichtsmaBnahmen fir den Ge- (4

Depression

Eine vorbestehende Depression kann durch
Einnahme von Benzodiazepinen oder ahn-
lich wirkenden Substanzen manifest werden.

€S" Psychiatrische und ,paradoxe* Reaktio-
nen

Es ist bekannt, daB es in Einzelfdllen bei
Einnahme von Ximovan zu Unruhezustén-
den, Verwimheit, Erregung bzw. Erregbarkeit,
Aggressivitdt, Wahnvorstellungen, Alptriu-
men, Halluzinationen, nicht angepaBtem Ver-
halten und anderen Verhaitensstdrungen
kommen kann. Méglicherweise sind diese
Reaktionen schwerwiegend, allerdings lie-
gen bisher noch keine Erfahrungen {ber
einen langeren Zeitraum vor. Ihr Auftreten ist
wahrscheinlicher bei Kindern und &lteren Pa-
tienten..

Abhiéngigkeitsentwicklung
Die Einnahme (sogar bei therapeutischer
Dosierung) kann in Einzelfillen zu physi-
scher Abhéngigkeit fihren: Bei Beendigung
der Therapie konnen Entzugs- oder Re-
bounderscheinungen auftreten (s. spezielle
RS wamhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir
den Gebrauch). Psychische Abhangigkeit ist
ebenfalls méglich. Es wurde vereinzelt Gber
MiBbrauch berichtet.

Hinweis flr Verkehrsteilnehmer und zum
Bedienen von Maschinen

Sedation, Gedachtnisstorungen, herabge-
setzte  Konzentration und herabgesetzte
Muskelfunktion kénnen die Fahrtiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen beeintrachtigen. Dies gilt in verstérk-
tem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.
Bei ungeniigender Dauer des Schlafs ist die
Wahrscheinlichkeit gréBer, daB die notwen-
dige Aufmerksamkeit beeintrachtigt ist.

7. Wechselwirkungen mit
A0 anderen Mitteln

- Nicht empfehienswert:

i Mo i [P PN
= AT o T T e o

Der sedierende Effekt kann bei gleichzeitiger
AQS Einnahme von Alkohol verstarkt werden.
Dies beeintrachtigt die Fahrtiichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

— Zu bertcksichtigen:

Kombination mit ZNS-dampfenden Sub-
A0 stanzen.

Die ddmpfende Wirkung auf das zentrainer-
vBse System kann bei gleichzeitiger Einnah-
me von antipsychotisch wirksamen Sub-
stanzen (Neuroleptika), Hypnotika, Anxiolyti-
AAS ka/Sedativa, Antidepressiva, narkotischen
Analgetika, Antiepileptika, Anasthetika und
sedativ wirksamen Antihistaminika verstérkt
werden. im Falle der narkotischen Analgeti-
ka kann die Verstarkung der euphorischen
N2o Wirkung 2u einer vermehrten psychischen
Abhangigkeit flihren,

Substanzen (z. B. Erythromycin) mit einer
hemmenden Wirkung auf sinige Leberenzy-
me, insbesondere auf das Cytochrom P450
3Ad, kénnen die Wirkung von Ximovan ver-

starken.

8. Warnhinweise

Toleranzentwicklung

Generell kann sich bei mehrwdchigem wie-
30 derholtem Gebrauch von Benzodiazepinen

oder dhnlich wirkenden Substanzen deren

Wirkung etwas abschwéachen. Bei der Be-

handiung mit Zopicton kam es jedoch Uber

einen Zeitraum von bis zu 4 Wochen zu kei-
433' ner bemerkenswerten Toleranzentwicklung.

Abhéngigkeitsentwickiung

Generell kann die Einnahme von Benzodi-
azepinen oder ahnlich wirkenden Substan-
zen zu physischer und psychischer Abhan-
o gigkeit gegeniiber diesen Arzneimitteln fiih-
ren. Das Risiko einer Abhangigkeit steigt mit
der Dosis und Dauer der Therapie; es ist
groBer bei Patienten mit bekanntem Alkohol-
oder DrogenmiBbrauch.

A¥SWenn eine physische Abhangigkeit einge-
treten ist, kommt es bei pidtzlichem Abset-
zen der Therapie zu Entzugssymptomen.
Hierzu zdhlen Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, extreme Angstlichkeit, Span-

AS0 nungszustande, Ruhelosigkeit. Verwirrung
und Erregbarkeit. In schweren Fallen konnen
folgende Symptome auftreten: Realititsver-
lust, Persdnlichkeitsverlust, Gbernormaie
Hérschérte, Geflhllosigkeit und Prickeln der

NSS Extremitdten, Uberempfindlichkeit gegen-

Gber Licht, Larm und Berlihrung, Halluzinatio-

nen oder epileptische Krampfe.

Rebound-Insomnie.

Hierbei handelt es sich um ein voriberge-
Wgo hendes Syndrom, bei dem bei Absetzen der
hypnotischen Therapie die Symptome in
verstarkter Form erneut auftreten, die zur Be-
handlung gefiihrt haben. Es kann von ande-
ren Reaktionen wie Stimmungsanderungen,
A6S” Angst und Ruhelosigkeit begieitet werden.

Da das Risiko von Entzugs-/Rebound-Er-
scheinungen nach pidtzlichem Absetzen der
Therapie groBer ist, wird empfohlen, die Do-
sis schrittweise zu verringern.

N30 Behandiungsdauer

Die Behandlung sollte so kurz wie maglich
sein (s. Dosierungsanleitung) und 4 Wochen
einschlieBlich der Ausschleichphase nicht
berschreiten. Eine Verlangerung der Thera-
WIS pie solite nicht ohne ereute Prifung der
Patientensituation erfolgen.

Der Patient solite bei Behandiungsbeginn
dariiber informiert werden, daB die Therapie
von begrenzter Dauer ist. Ihm sollte erklan
ABO werden, wie die Dosis schrittweise verringert
werden soll. Weiterhin ist es wichtig, daB der
Patient darlber aufgekldnt wird, daB Re-
bounderscheinungen auftreten koénnen. Da-
durch kann beim Absetzen des Arzneimittels
NS die Angst vor diesen Symptomen verringern
werden, falls diese auftreten.

Es gibt Anzeichen daflr, daB bei Behand-
lung mit kurz wirksamen Benzodiazepinen
oder dhnlich wirkenden Substanzen beson-
U90 ders bei hoher Dosierung Entzugserschei-
nungen innerhalb des Behandlungszeitrau-
mes auftreten kdnnen.

Gedéchtnisstérungen

Ximovan kann eine anterograde Amnesie in-
AQS duzieren. Diese tritt am haufigsten einige
Stunden nach der Einnahme auf. Um dieses
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Risiko zu vermindern, sofiten die Patienten
bei Einnahme sicher sein, daB ein ununter-
brochener Schiaf von 7-8 Stunden Dauer
maglich sein wird (s. auch unter Nebenwir-
kungen)

Psychiatrische und ,.paradoxe" Reaktio-
nen

Es ist bekannt, daB es bei Einnahme von
208 ximovan zu Unruhezustanden, Verwirttheit,
Erregung bzw. Erregbarkeit, Aggressivitat,
Wabhnvorsteliungen, Alptraumen, Halluzina-
tionen. nicht angepaBtem Verhalten oder an-
deren Verhaltensstorungen kommen kann.
In diesem Falle solite das Arzneimittel abge-
setzt werden. Das Auftreten solcher Reaktio-
nen ist wahrscheinlicher bei Kindern und bei
alteren Patienten.

Besondere Patientengruppen
Altere Patienten: siehe Dosierungsempfeh-

lung. Wegen des Risikos einer Alemdepres-
sion wird auch ir Patienten mit chronischer
Ateminsuffizienz eine niedrige Dosierung
empfohlen.

Ximovan dart nicht zur Behandlung von Pa-
tienten mit schwerer Leberinsuffizienz einge-
setzt werden, da solche Patienten eine Enze-
phalopathie entwickein kdnnen.

Ximovan ist nicht geeignet fir die Grundbe-
S handlung von psychotischen Erkrankungen.

Bei depressiven Patienten, die nicht adaquat
behandelt werden. ist das Suizidrisiko er-
hoht. Deshalb solite Ximovan nicht als einzi-
ges Arzneimittel zur Behandlung einer De-
230 pression oder von Angstzustanden einge-
setzt werden.

Ximovan soltte nur mit duBerster Zuriickhal-
tung bei Patienten mit bekanntem Alkohol-
oder DrogenmiBbrauch eingesetzt werden

9. Wichtigste inkompatibilititen
236 Inkompatibilitaten sind bisher nicht bekannt,

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

Die Dosierung betragt 1 Filmtablette Ximo-
van taglich. Die Dosis sollte nicht erhéht wer-
den.

Fir atere sowie Patienten mit chronischer
Ateminsuffizienz sowie eingeschrankter Le-
berfunktion sollte die Behandlung mit einer
Y, Filmtablette Ximovan (3,75 mg) beginnen
2¥S"und nur im Bedadsfall auf eine Tablette Xi-
movan erhoht werden

Obwohl ber Niereninsuffizienz keine Anrei-
cherung von Zopiclon und seiner Metabolite
im Serum festgestellt wurde, sollte auch hier
25 die Anfangsdosierung eine Y, Tablette betra-
gen

11. Artund Dauer der Anwendung

Ximovan wird kurz vor dem Schlafengehen
unzerkaut mit etwas Flissigkeit eingenom-
men Es ist auf einen ununterbrochenen
Schlaf zu achten.

Die Behandlung mit Ximovan solite so kurz
wie méglich sein und ist bei akuten Schlaf-
stérungen auf die Anwendung von Einzelga-
2€o ben bzw. aul wenige Tage bis maximal
4 Wochen einschlieBlich Ausschleichphase
zu beschranken.

In einigen Fallen kann es notwendig sein, die
Behandlung uber diesen Zeitraum hinaus
265" auszudehnen; dies solite nicht ohne erneute
Untersuchung des Patienten geschehen.

12. NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

a) Symptome der Intoxikation

D30 Bei Ximovan sind bei Uberdosierung keine
lebensbedrohlichen Zustiande zu erwarten,
solange keine Kombination mit anderen
ZNS-dampfenden Substanzen (einschlieB-
lich Alkohol) vorliegt. Generell sollte bei der
235 Behandlung von Uberdosierungen von Arz-
neimitteln damit gerechnet werden, daB
mehrere Substanzen eingenommen worden
sein kénnen.

Eine Uberdosierung von Ximovan zeigt sich
1£80 gewohniich in einer mehr oder weniger star-
ken zentralnervosen Dampfung, die von
Schiafrigkeit bis zum Koma reichen kann. In
teichten Fallen treten Symptome wie Schiaf-
rigkeit, geistige Verwirrung und Lethargie auf,
28S in ernsteren Fallen kann es zu Gangunsi-
cherheit, Hypotonie, Atemdepression und
seften Koma kommen. Ein tddlicher Aus-
gang ist sehr selten.

Komatdse Zustande sind bisher nur in Do-
290 sen Uber 100 mg (mehr als 14 Tabl) und/
oder in Verbindung mit anderen Hypnotika/
Sedativa aufgetreten. Im Rahmen der Be-
wuBtseinsstdrungen kénnen Unruhezustin-
de oder Halluzinationen auttreten. In der Re-
1S ge! 15st Ximovan auch im Rahmen einer Into-
xikation keine kardiovaskuldren Stérungen
aus. In Einzelfdllen wurden jedoch folgende
Symptome beobachtet:

Hypotension, Sinusbrady-/-tachykardie, kar-
Boo diale Reizleitungsstdrungen.

Aufféllige Laborbefunde waren meist eine
Hypokalidmie und eine Hyperglykamie, in
seltenen Fallen kam es auch 2u einer vor-
libergehenden und méBigen Verlangerung
der PTT oder zu einer leichten Hyperbilirubin-
amie.

Die Leber-, Nieren- und Schilddriisenfunk-
tion wurden im AnschluB an die Intoxikation
bei einem Teil der Patienten untersucht. Sie

0 lagen stets im Normalbereich.

Bei Kindern sind Ximovan-Dosen von 1 mg/
kg Korpergewicht als behandlungsbeddiriti-
ge Intoxikation anzusehen.

b) Therapie von Intoxikationen

345 Induziertes Erbrechen (innerhalb der ersten
Stunde nach Einnahme) bei Patienten, die
bei BewuBtsein sind, bei BewuBtlosigkeit
Magenspilung unter Schutz der Atemwege
bzw. Gabe von Aktivkohle, falls Erbrechen

320 oder Magenspiilung nicht angezeigt sind.
Hémodialyse ist aufgrund des groBen Vertei-
lungsvolumens von Zopiclon unwirksam.

Bei der Behandlung einer Ximovan-Intoxika-
tion steht die symptomatische Therapie im
3ZSVordergrund, insbesondere ist auf Erhaltung
der Atem- und Kreislauffunktion zu achten.
Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.

In mehreren Fallen wurde Flumazenil erfolg-
reich zur Authebung des Komas eingesetzt.

330 Hinweis:
Die Zulassung fir Flumazenil-haitige Arznei-
mittel durch das BGA umfaBt bisher nicht die
Indikation ,Antidot fir Zopiclon”. weil der
therapeutische Wert von Flumazenil als Anti-
B3S dot bei einer Uberdosierung mit Zopiclon
bislang nicht mit klinischen Daten ausrei-
chend belegt wurde.

13. Pharmakologische und toxikologische

Eigenschaften, Pharmakokinetik und
340 Biovertiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderlich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften

Zopiclon ist ein Hypnotikum aus der Gruppe
%S der Cyclopyrrolone mit Benzodiazepin-ahn-
lichen Eigenschaften. Dabei bindet Zopiclon
an einer anderen Stelle des GABA-Rezep-
tor-Komplexes als Benzodiazepine.

Seine hypnotische, sedierende, anxiolyti-
1395 sche, muskelrelaxierende und antikonvulsi-
ve Wirkung bei Tier und Mensch setzt rasch
ein. Als GABA-Agonist entfaltet es seine
Wirkung Gber den GABA-omega (BZ1 und
BZ2) Rezeptor-Komplex und Modulation des
3SS Chiorid-lonen-Kanals. Besonders fiir den
Menschen wurde in zahlreichen Untersu-
chungen die Wirkung von Ximovan differen-
ziert belegt.

Ximovan verkirzt die Eingchlatzeit, verlangen
1360 die Durchschlafzeit, reduzien das nachtiiche
und das frthmorgendliche Erwachen. Bei
Ublicher Dosis von 7,5 mg Zopiclon pro Tag
bei Gesunden bleiben grundsatzlich die
physiologische Struktur und Architektur des
265 Schlates erhalten. In  polysomnographi-
schen Studien an Schlafgestonen verkirzt
Zopiclon das Stadium 1 und veriangen die
Tiefschlatphasen 3 und 4 bei unbeeintrach-
tigtem REM-Schiaf,

[330 Auch nach 28tagiger Ximovan-Einnahme
konnte keine Rebound-Insomnie festgestelit
werden.

13.2 Toxikologische Eigenschaften
Akute Toxizitat
39§ Die akute Toxizitat von Zopiclon wurde an
Mausen, Ratten, Kaninchen, Katzen, Hunden
und Affen untersucht.
Aufgrund der emetischen Potenz hoher Do-
sen konnte bei Katzen, Hunden und Affen
3%0 keine orale LD, ermittelt werden.

Species  Applikationsart LDy, mg/kg
Maus . 455
ip. 580
p.o. 1150
1285 Ratte p.o. 2310
Kaninchen p.o. 2500
Katze p.o. > 1500
Hund iv. 400
p.o. > 2500
Bao Affe p.o. > 1500

Bei den meisten Tieren traten in hohen Do-
sierungen Ataxie, Midigkeit, Atemnot und
Lahmung auf. Nur bei Kaninchen wurden bei
der mikroskopischen und histologischen
39S Untersuchung einige Nekrosen und eine
leichte Steatose der Leber sowie Magen-
erosionen beobachtet.

Intravends verabreicht verursachte Zopiclon

3899-r938 -- Ximovan --
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in letaler Dosis den Tod durch ein Versagen
Yoo der Atmung innerhalb weniger Minuten.

Chronische Toxizitat
Ratten wurden fur maximal 18 Monate mit
Zopiclon in Dosierungen bis zu 200 mg/kg
KG oral behandelt.
405 Dabei wurden vor aliem Veranderungen an
der Leber. die sich in erndhten Serumwerten
der Leberenzyme sowie leichten Paren-
chymschaden und Zelthypertrophie auBer-
ten, beobachtet. Aufgrund einer Erhéhung
an TSH (Thyreotropin) traten gehauft folliku-
lare Adenome der Schilddriise auf.
Bei Hunden wurden Toxizitatsprufungen bis
zu 12 Monaten durchgefihrt. Dabei wurden
die Tiere oral mit Dosen bis zu 120 mg/kg fir
4AS" 1 Monat. bis 72 mg/kg fir 3 Monate und bis
25 mg/kg fir 6 oder 12 Monate behandelt.
Auch bei dieser Tierspecies traten toxische
Wirkungen vor allem an der Leber auf. Die
Schadigungen auBerten sich in erhhten
20 Leberenzymen, erthdhtem Lebergewicht, fet-
tiger Degeneration sowie leichten Paren-
chymschaden. In einzelnen Studien kam es
tendenziell zur Anamie.

Reproduktionstoxizitét
“42G Die embryotoxischen Untersuchungen an
Mausen, Ratten und Kaninchen lieBen kei-
nerlei teratogene Effekte erkennen. Die Ferti-
litat wurde in zwei Studien an Ratten beein-
trachtigt. Dagegen konnte bei Kaninchen
430 keine Beeinflussung der Fenilitdt beobach-
tet werden.
Die in mehreren Studien beobachteten Ef-
fekte der Inferilitdt bei mannlichen Tieren
wurden in einer doppelblinden Langzeitstu-
43S die an mannlichen Probanden Uberpriift. Die
Probanden erhielten 84 Tage lang taglich
7.5 mg Zopiclon bzw. Placebo.
Mit Hilfe von regelmaBig durchgefiihrten
Spermatogrammen (nach 4 sowie 8 und
4o 12 Wochen) konnten keine negativen Ver-
anderungen beim Spermienvolumen, der
Spermienkonzentration, der Motilitat der
Spermien und der Zellmorphologie festge-
stelit werden.

WS Mutagenitit
In verschiedenen In-vitro- und In-vivo-Tests
konnte keine mutagene Wirkung von Zopi-
clon nachgewiesen werden.

Kanzerogenitat
Y50 Kanzerogenitatsstudien wurden bei Mausen
und Ratten durchgefihrt.
Ene erhohte Inzidenz an Lungentumoren
bei Mausen lag noch innerhalb der biologi-
schen Norm. Ein vermehrtes Auftreten von
Y S8 subkutanen Fibrosarkomen in der héchsten
Dosisgruppe ist hdchstwahrscheinlich auf
BiBwunden, die in dieser Dosisgruppe auf-
grund erhéhter Kampfbereitschaft der Tiere
auftraten, zurickzufihren.

$60 Bei Ratten fithrt Zopiclon in sehr hoher Do-
sis zu follikularen Karzinomen der Schilddri-
se, bedingt durch eine Erhdhung an TSH.
Da beim Menschen selbst unter extrem ho-
her Dosierung keine Verdnderungen der
UES Schilddrissenhormone  auftraten, ist dieser
Befund ohne kiinische Relevanz. Auch eine
erhdhte Inzidenz an Mammatumnoren ist auf
eine Hormonbeeintiussung und zwar eine
Erhéhung von 17p-Ostradiol, zuriickzufih-
Y0 ren. Auch aus diesem Befund ist kein erhh-

3899-r938 - Ximovan -

tes Risiko fir den Menschen abzuleiten, da
die erhéhte Karzinomrate bei Dosierungen
und Blutspiegeln beobachtet wurde, die
weit tiber den beim Menschen auftretenden
¥5iagen.
13.3 Pharmakokinetik
Resorption

Nach oraler Gabe von Zopiclon erfolgt eine

rasche Resorption, und es werden nach 1%,

48O bis 2 Stunden maximale Serumspieget er-
reicht. Sie betragen in Korrelation zur Dosis
ca. 30, 60 oder 115 ng/mi bei 3,75, sowie 7.5
oder 15 mg Zopiclon. Die Resorption ist ge-
schlechtsunspezifisch und wird nicht durch

Y¥8S Einnahmezeit oder Einnahmehéufigkeit be-
einfluBt.

Verteilung
Aus dem vaskutaren Kompartiment wird Zo-
piclon rasch im Organismus verteilt. Wegen

430 der relativ niedrigen und nicht séttigbaren
PlasmaeiweiBbindung, sie betragt etwa
45 /o, ist das Risiko medikamentdser Inter-
aktionen gering. Das Verteilungsvolumen
betragt 91.8-104,6 1.

M35 Die Eliminationshalbwertszeit betragt ca.
5 Stunden. Die Abnahme des Plasmaspie-
gels ist dabei im Bereich 3,75 bis 15mg
(orale Dosis) nicht dosisabhéangig. Nach
wiederholter Einnahme erfolgt keine Kumu-

Soo lation und die interindividuelle Variations-
breite scheint gering zu sein. Wahrend der
Laktation sind die pharmakokinetischen
Profile in Muttermilch und Plasma ahnlich.
Daraus 148t sich abschatzen, daB dem

Sof Saugling etwa 1 % der mitterlichen Tages-

dosis oder weniger zugefGhrt wird.

Metabolismus

Bei der hepatischen Metabolisierung von

Zopiclon entstehen im wesentlichen zwei

ISA0 Metaboliten: Das im Tiermodel pharmakolo-

gisch aktive Zopiclon-N-oxid (tVz ~ 4h30)

und das nicht aktive N-Desmethyl-Zopiclon

(tY, ~1h30). Eine Anreicherung der Meta-

bolite wurde auch bei wiederholten Dosen

SAS (15mg Gber 14 Tage) nicht beobachtet.

Auch wurde bei hoher Dosis keine Enzym-~

induktion beobachtet.

Ausscheidung

Die renale Clearance betragt bei oraler Ga-
520 be von 75mg Zopiclon durchschnittiich
84 ml/min, die Plasmaclearance macht
232 mI/min aus. Dies zeigt, daB die Aus-
scheidung von Zopiclon hauptsachlich iber
seine Metabolite erfoigt.

$2S Die Ausscheidung der Substanz und der
bekannten Metaboliten erfolgt zu 80 % mit
dem Urin und zu ca. 16 % mit den Faeces.
Pathophysiologische Variationen

Bei alteren Patienten kommt es trotz leicht
S0 verzégerter hepatischer Metabolisierung
und verangenter Eliminations-HWZ {(ca.
7 Stunden) von Zopiclon auch bei wieder-
holter Gabe nicht zur Kumulation.

Bei Niereninsuffizienz wurde keine Akkumu-
538 lation von Zopiclon und seiner Metabolite
nach wiederholter Gabe festgestellt. Zopi-
clon passien die Dialyse-Membran.

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist durch
eine Verlangsamung der Desmethylierung
S%o die Plasma-Clearance von Zopiclon deutlich
verringert. Daher solite die orale Dosis

ebenfalls reduziert werden.

13.4 Bioverfiigbarkeit

Die Bioverfigbarkeit von Zopiclon betragt
SY5 nach Gabe von Ximovan Filmtabletten
80 0.

14. Sonstige Hinweise
Schwangerschaft und Stilizeit
Es liegt kein ausreichendes Erkenntnisma-
terial fir die Unbedenklichkeit von Zopiclon
FD in Schwangerschaft und Stillzeit vor.
Falls das Arzneimittel Frauen in gebarfahi-
gem Alter verschrieben werden soli, soliten
diese aufgefordert werden, bei Kinder-
1S8% wunsch oder vermuteter Schwangerschatt
einen Arzt aufzusuchen, um die Frage des
Therapieabbruchs mitihm zu besprechen.
Die Einnahme dieses Arzneimittels wahrend
der letzten drei Schwangerschaftsmonate
5D oder kurz vor der Geburt ist nur bei strenger
medizinischer Indikationsstellung zu vertre-
ten, da wegen der pharmakologischen Wir-
kungen dieses Arzneimitteis Effekte auf das
Neugeborene wie Hypothermie, Hypotonie
STS und mittelgradige Atemdepression zu er-
warten sind.
Darliber hinaus ist es maglich, daB Kinder
von Miittern, die Benzodiazepine oder ahn-
lich wirksame Substanzen langere Zeit in
$70 der spaten Schwangerschaft eingenommen
haben, physisch abhangig geworden sind.
Es besteht das Risiko, daB diese Kinder
postnatal Entizugssymptome entwickein.
Da Zopiclon in der Muttermiich gefunden
598 wurde, solite Ximovan nicht in der Stilizeit
eingenommen werden.

15. Dauer der Haltbarkeit

Ximovan ist 3 Jahre haltbar.
_ Nach Ablauf des Vertalldatums soll das Arz-
[S8O neimittel nicht mehr angewendet werden.

16. Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

Bei Raumtemperatur aufbewahren.

17. Darreichungsformen und
SgSPackungsgroBen
Originalpackungen mit

10 {N1] und 20 [N'2] Filmtabletten

18. Stand der Information
Oktober 1999

19. Name oder Firma und Anschrift
$B4 des pharmazeutischen
Unternehmers

Rhéne-Poulenc Rorer GmbH
A.Nattermann & Cie. GmbH
[SAS Nattermannaliee 1

50829 KoIn

Telefon: (02 21)5 09-01
Telefax: (02 21)5 09 27 11

Zentrale Anforderung an:

600 Bundesverband der
Pharmazeutischen Industrie e. V.

Fachinfo-Service

Postfach 1255
88322 Aulendort
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9.1.3 Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten
(2000) : Kennzeichnung der Ubernahmen aus der

Fachinformation

A _Liebe Patientin, lieber Patient! _ ‘
Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aulmerksam, weil
sie wichtige Informationen dariber enthill, was Sie bei der

Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich

5 bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.”
Gebrauchsinformation

Ximovan®

Filmtabletten
Wirkstoff: Zopiclon

Ao Zusammensetzung:
1 Filmtablette entht:

e 3L L oy

covais Ve T o hrnehmungen. >

ell: Zopiclon 7.5 mg.

L. ; roq'anphospnat, Weizenstarke, Poly(0-carbo-

AS ?mtmyl}stme atriumsalz, Magneslumstearat, Hypromellose,
ftan (IV)-oxid E 171,

parreichungsform und Inhalt:

Packungen mit 10 (N1), 20 (N2) Filmtabletten, Klinikpackung

Stoff- oder Indikationsgruppe: Schiafmittel

2o Pharmazeutische Unternehmer:
Rhéne-Poulenc Rorer GmbH, A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermann-

allee 1, 50829 Kdin,Telefon 02 21/5 09-01, Telefax 02 21/5 09-27 11

_ Hersteller: . . s
A. Nattermann & Cie. GmbH, Nattermannallee 1, 50829 Kbln = .~

2S5 Anwendungsgeblete

X

r Lebe
stillstands-Syndrom (8§ -Apnoe- rofl i
Was missen Sle In S chi chlen?
Ximovan darf in Schwar endet
&o werden, da hierzu kein a i
Ximovan geht in dig |
Stillen des Sduglings verzichtet : ;
schaftswunsch bzw. eingetretener Schwangerschaft unter Ximovan-
Einnahme setzen Sie sich bitte mit ihrem Arzt in Verbindung.
%5 Was Ist bel Kindern und &lteren Menschen zu beriicksichligen?
Ximovan darf bel Kindern nicht angewendet werden, da zu dieser

Schadigung des Gehims (€ e) entwickeln kbnnen.
die Grune \won bestimmten seelischen

Personenqruﬂpe kein Erkenntnismaterial vorliegt. Bel lteren
Menschen sollte die Anfangsdosis 1/2 Tablette (3,75 mg) Ximovan
betragen.
p VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhin-  bekanntem Alkohol- oder Drog ingesetzt werden.
welse Was mdssen Sle Im StraBenverkehr sowle bel der Arbeit mit
Maschinen und bel Arbalten ohne sicheren Halt beachten?

Welche VorsichismaBnahmen missen beachtel werden?

Die Einnahme von Ximovan solite kurz vor dem Schlafengehen -

sozusagen auf der Bettkante - erfolgen. Der Schial sollte nicht

55 zwischenzeitlich unterbrochen werden, da Gedachtnisstérungen
:Isnesnndm dann auftreten kénne

Dieses Arzneimittel kann durch Hervorrufung von Madi kelt,
Gedichtnisstrungen und Muskelschwache das Konzentrations-
und Reaktionsvermdgen so weit verdndern, dab die Fahigkelt wr Bo
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum Bedlenen von

Maschinen beeintrichtigt wird. Bel ungendgender Dauer des
Schilafes ist dle Wahrschelnlichkelt Rrﬂﬂar. dal die notwendige
Autmerksamkelt beeintrachtigt ist (slehe auch Nebenwirkungen).

Sis kénnen dann auf unerwartets und plotzliche Ereignisse nicht A3S

mehr schnell und gezlelt ganug reagieren. Fahren 8le nicht Auto
oder andere Fahrzeugel gadienen ie keine elektrischen Werk-
zeuge und Maschinen Arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt! Bitte
beachlen Sie, daB besonders bei Kombination mit Alkohol oder
anderen Mitteln mit ddmpfender Wirkung auf das Gehirn (siehe &40

wechselwirkungen) Ihre Verkehrstichtig
schlechtert werden kann!

keit noch weiter ver-

Chlorfrei gebleichtes Papler - der Umwelt zuliebe! 0100

316862/04
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Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Welche anderen Arznelmittel beelnliussen die Wirkung von
AYS Ximovan und was mlssen Sle beachten, wenn Sie rusitzlich an-
dare Arznelmitiel anwenden?
Beachten Sie, dab diese Angaben auch fir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen. Eine ulelchzei;iga Elnnahme von
Ximovan und Alkohol (z. B. als GenuBmittel oder Inhaltsstoff bei
Ago Arzneimitteln) Ist nicht empfehlen: a der midemachende
Effekt verstérkt we ann. “

8 ation von Ximovan mit andarei mit dimpfender
wirkung auf das Gehirn wie z. B, Mitteln gegen BewuBtseins-

85 spaltung (Psychosen) {l afmitteln, angstidsenden -
oder beruhigenden M dva, zentralwirksamen  Nebenwirkungen
In Anal , krampfhemmenden  Welche Nebenwirkungen kdnnen bel der Anwendung von XImovan
/ 0 ) und mide-  gyfiraten? Mo
achenden Mitte en Uberempfindlichkeltsre: An Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser
A60 kann die Wirkung verstdrkt werden. Packungsbeilage auigefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt

“von zentralwirk
3 1l

samen Schmerzmitteln kann
gefiihls (Euphorie) zu elner vermehr

v —— YT T

Y e
Walche GenuBmitiel, Speisen und Gelrinke soliten Sie melden?
Sie sollten auf jeden Fall Alkohol meiden, da der midemachende
Effekt verstirkt werden kann. Dies beelntrichtigt die Fahrtichtigkeit
AZOoder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, - i :
Doslerungsanleltung, Ait und Dauer der Anwenddng~ . Daosods Hautschwel
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Ximovan
sonst nicht richtig wirken kann. i . :
Wieviel von Ximavan und wie off sollten
a?szﬂtiaallch sis bet . {

fr ]
g Da

n, : rgwahr_neh i

der Behandlung kon:
jies sofite nicht " die Anwendung). Ps che Abhingi

peute Untersuchungen durch den nmmolge_ ae vercine o  berichtet.
Anwendunasfeh Welche GegenmaBnahmen sind bel Nebenwirkungen zu ergrelfen?
ke '3"' '::; }rﬂlﬁﬂ%&;ﬂfﬂ&;ﬁ?ﬂ Nassoa soginsatet B Uberempfindlichkeitsreaktionen z. B. Hautreaktionen, Ist vor
wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)? weiterer Einnahme ein Arzt zu konsultieren, der dber das weitere 230
Bei der Einnahme hoherer Dosen Ximovan kann s zu Korperfunk-  Vorgehen entscheldet
tionsstorungen kommen, jedoch sind lebensbedrohliche Zustinde  Hinwelse und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels
Rf\'z :llénm:rllo;;rfbnbflﬁggqe;mn;l?emmainelnhnn:hi tlu nlrwartar#, 6Er:ste Das Verfalldatum dieser Ximovan-Packung Ist auf der Faltschachtel
der | ierung zeigen sich u. a. in elnem erhontan | | . |
205 Schlafbedirinis, Venprunhail und Tellnahmslosigkelt, erhdhter :-."J"m%?é‘ﬁr"n'-."c'hau'ﬁ?érf‘f:'?:'u"rﬂ"lm Vil Sl Wen et
Sturzgefahr und vermindertem Reaktionsvermdgen. Bel Aufnahme Wann Ist XImavan auch vor Ablauf des Verfalldatums nicht mehr

hoher Dosen muB mit BewuBtlosigkeit gerechnet werden.... . verwendbar?
kX ighsiljsLbishecout be ' e Bel Farbver@nderung der Filmtablette solite das Priparat nicht
= mahr eingenommen werden.

Wie ist Ximovan aufzubewahren?
o Packung bei Raumtemperatur aufbewahren.

O een worgen Herz: und Kreislaufstorungen im
SN WOTUeTL VRl 0 ) Stand der Information: Februar 00

Rahmen einer Vergiftu beobagh::i!." iy e
i n mehreren Tabletten Ximovan | -

215 g::\:clﬁ:g::?geeso Dies gilt insbesondere bei der Einnahme von Arznelmittel unzuganglich fir Kinder aufbewahren!
0100

2o anderen beruhigenden Acznel

316862/04
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9.1.4 Zusatzbroschire zu Ximovan® Filmtabletten

(2000)

P

t

y

‘ Ein Patienten-Ratgeber

; Herausgegeben von

Rhéne-Poulenc Rorer GmbH/

' A.Nattermann & Cie. GmbH

i
Inhalt
Wohlbefinden 5 Ursachen ' ' 24
Regeneration 7 Folgen 27
Schlafqualitat 9 Mitarbeit ‘ 29

5| Schiafphasen 10 Umdenken 31 |3
Erholungswirksamkeit 13 Schiafquantum - 33
Schiafarchitektur - 15 Gelassenheit 34
I Schiafstérungen 17 Lebenseinsteiiung 37

Selbsteinschatzung 19 Schlaftabletten 39
Schlafbediirfnis 21 Empfehlung 40
Behandlungsbediirftigkeit 23+

Wohlibefinden

Schlafen und Wachen sind sich
abwechselnde Zustdnde. Wer
nachts nicht schlaft, ist tagstiber
muide und weniger leistungsfahig.
Die meisten Schlafstérungen be-
eintrachtigen das kérperliche und
geistige Wohlbefinden. Ausrei-
chender Schlaf schenkt ein stabi-
les Allgemeinbefinden und erlaubt,
den Alitag zu meistern.

5

Regeneration

Das Gefiihl der Leistungsfahigkeit
und Frische nach einem erholsa-

men Schiaf 148t sich auch mefibar
bestatigen. Die moderne Schiaf- 7
forschung ist sich heute weitge-

hend dariiber einig, daB wéhrend

des Schiafs im Kérper wichtige
Reparatur- und Regenerationsvor-
gange stattfinden, die fur die
Gesundheit entscheidend sind.




201

Schlafqualitat

Wichtiger als die Dauer ist die
Qualitat des Schiafs. Seit man in
der Lage ist, Hirnstrome wahrend
des Schiafs zu messen, weil man,
atis welchen Stadien sich erholsa-
mer Schlaf aufbaut. Die Schlaf-
qualitét ergibt sich auch aus der
Schiafarchitektur, einem typischen
Muster von Aktivitatszustanden

des Gehirns wihrend des Schiafs.

9

1

(@)

Schiafphasen

Der Schlaf ist keineswegs ein
8stindiges ,Versinken im Nichts®,
sondern birgt ein duBerst aktives
Geschehen mit einer zeitlichen
Struktur (Schlafarchitektur). Etwa
90 Minuten nach Schlafbeginn und
anschlieBend in regelméasigen
Abstinden treten ungefahr 5-7.
Phasen REM-Schiaf (Traumschlaf) ~
auf. Diese Phasen werden durch

rasche Augenbewegunges cha-
rakterisiert (englisch: Rapid Eye
Movement), weil das Gehirn des
Schiafenden paradoxerweise sehr
aktiv ist. Dazwischen liegt der
NREM-Schlaf (Non Rapid Eye
Movement), in dessen Verlauf
beim Schiafenden keine raschen
Augenbewegungen auftreten.

11

Erholungswirksamkeit

Der NREM-Schlaf beansprucht
drei Viertel einer Schlafperiode. Er
teilt sich in 4 Stadien auf: Ein-
schlafen, leichter, mitteltiefer und
sehr tiefer Schlaf. Den Tiefschlaf-
stadien kommt besondere Bedeu-
tung fur die Erholsamkeit des
Schiafs zu. Das giit auch fir den
Traumschlaf, der ein Viertel einer
durchschlafenen Nacht einnimmt.

13

A

“Schlafarchitektur

Manchmal sind bei Schiafgestor-
ten weder der Tiefschiaf noch der
Traumschlaf in ihren Anteilen ver-
andert. Dagegen ist fast immer die
gesamte Schiafarchitektur in ihnrem
Aufbau durch haufige Unterbre-
chungen gekennzeichnet. Sie
kénnen die Schlafqualitat und das
. Befinden am folgenden Tag erheb-
lich beeintrachtigen.

15
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Schlafstérungen

Schiafstérungen treten selten far

sich allein auf. In Verbindung mit
akuten oder anhaitenden.gefihls-
maBigen Belastungen, kérperli- 17
chen oder psychischen Erkran-

kungen sind sie dagegen relativ

haufig. Am verbreitetsten sind
Einschlafstérungen, gefolgt von
Durchschlafstérungen und zu

frihem morgendlichem Erwachen.

Selbsteinschatzung

Schlafgestérte wachen oft nur we-
i nige Sekunden auf und haben das
! Gefiihl, die ganze Nacht kein Auge
zugetan zu haben. Tatsédchlich 19
zeigt sich aber bei Kontrollen im
Schlaflabor, daB ihre Schlafzeit bis
zu 8 Stunden betragen hat. Die
Schlafdauer wird ebensooft unter- -
schétzt, wie die Zeit bis zum
Einschlafen Gberschétzt wird.

LIRS

- Schlafbediirfnis

Viele Menschen flhlen sich schlaf-
gestért, obwohl sie ihren Lebens-
umstanden und ihrem Alter ent-
sprechend ausreichend schlafen. |24
Das Schlafbediirfnis ist individuell
ausgepragt. Mit dem Alter nehmen

das Schlafbediirfnis — zum Teil

auch wegen der fehienden stren-

gen Tagesroutine -, aber ebenso

die Schiafqualitat ab.

| Behandlungsbediirftigkeit

' Echte Schlafstérungen sind be-
handlungsbedurftig. Sie bestehem

nicht nur gelegentlich oder schein-

bar aus der zwanghaften Vorstel- 23
lung heraus, zu wenig Schlaf zu
bekommen. Sie entwickeln sich

haufig als Begleiterscheinung ei-

ner psychischen oder korperlichen
Erkrankung und neigen dazu, sich

mit der Zeit zu verselbstandigen.
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24

Ursachen

Neben Erkrankungen (Schmerzen,
Depressionen) kénnen emotionale
Belastungen (Probleme, Dauer-
streB), unglinstige Schlafbedin-
gungen (Larm), aber auch Medika-
mente und GenuBgifte (Alkohol,
Nikotin) den Schiaf stéren. Schnel-
le Zeitzonenwechsel (Jet lag) und
Schichtarbeit kénnen zu Proble-
men des Schlafs und des Wach-

seins fihren, weil der kérper-
eigene Rhythmus, die innere Uhr, *

" durcheinandergebracht wird.
Schlafprobleme kénnen aber auch |og5

i aus kritischen (einschneidenden)

Lebenssituationen entstehen, die
Angst und Spannung auslésen.
Dazu gehoren eine bevorstehende
Operation oder die Heimunter-
bringung alterer Menschen.

“Folgen

Schilafgestorte schlafen oft nicht

tief genug und wachen haufig auf.

Schléafrigkeit oder Midigkeit be-

eintrachtigen am Tag die Stim- 27

mung und das Befinden. Der

schlechte Schiéfer fiihlt sich

schon beim Aufstehen wie gera-

dert. Er klagt tagsuber (iber man-

gelnde Energie, Tatkraft, Konzen-
_Jration und Leistungsfahigkeit .

et kot ML L4 4w b Ae i s,

Mitarbeit

Die Ursachen von Schlafstérungen
sind vielschichtig. Die Behandlung
wird daher vom Arzt auf die be-

- sonderen Gegebenheiten bei . 129

jedem Patienten abgestimmt. An-"'
dererseits ist auch lhre Mitarbeit

_ als Patient von groBer Bedeutung.

Seien Sie aufgeschlossen flir
Anregungen und Vorschlage, die
Ihr Schlafproblem 16sen kdnnen.

'Umdenken

Viele Schiafgestorte haben fixe
Vorstellungen dariber, wie geéun—

der Schlaf auszusehen und vor

allem wie lange er zu dauern hat. 31
Denken Sie daran: Mitarbeit bei

der Beseitigung threr Schlafsté-

rung bedeutet Mitdenken und
manchmal auch Umdenken, be-
sonders wenn es um schlaf-

storende Gewohnheiten geht!
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\ Schlafquantum

Um einen stabilen Schlaf-Wach-
Rhythmus zu erreichen, sollte man
versuchen, Gewohnheiten zu
schaffen. Abends zur gleichen Zeit
ins Bett zu gehen, begriindet
RegelmaBigkeiten. Die innere Uhr
kann sich darauf einstellen und
das individuell erforderliche Quan-
tum Schlaf 138t sich so auch leicht
nachvollziehbar herausfinden.

33

Gelaésenheit

Trotz der Bedeutung des Schiafs
fir die Gesundheit, werden die
Folgen von schiaflos verbrachten
Nachten von Schlafgestdrten '
meist (iberschitzt. Totaler Schiaf-
entzug Gber eine Woche und
langer verursachte bei Versuchs-
personen zwar starkes Unbehagen
und Mudigkeit, aber keine korper-
lichen und psychischen Schaden.

Eine méglichst gelassene Einstel-
lung gegenlber der eigenen
Schlafstdrung ist daher der erste
Schritt zur Normalisierung:"Die
Schlafstérung darf nicht zum
Lebensmittelpunkt werden, bei
dem sich alles Denken darum
dreht, wie der Schiaf der vergan-
genen Nacht war bzw. in der nach-
sten Nacht sein wird.

T T e

‘ Lebenseinstellung

Tag und Nacht bilden eing Einheit.
Einflisse auf den Schlaf beschran-
ken sich nicht auf die Nacht. Auch
am Tag wahrend des Wachseins
entscheidet sich die Qualitat des
Schlafs. Die eigene Lebenseinstel-
lung und die Fahigkeit oder Bereit-
schaft, mit duBeren Umsténden
wihrend des Tages umzugehen,
bestimmen die Schlafqualitat.

37

Schiaftabletten

Am besten, Sie kommen ohne
Schlaftabletten aus. Gelingt das
nicht, sollte sich die Einnahme im-
mer nur auf kiirzere Zeitrdume be-
schranken. Die meisten Schiaf-
mittel verklirzen den Tief- und den
Traumschlaf. Schilaftabletten soll-
ten niemals unkontrolliert einge-
nommen werden. Halten Sie sich
an die Anweisungen lhres Arztes.

39
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‘Empfehlung

Wichtig ist, daB Sie Dosmrung und
Einnahmedauer von Ximovan® ent-
sprechend den Empfehlungen
ihres Arztes einhalten. Nehmen
Sie Ximovan® zum verordneten
Zeitpunkt ein, und andern Sie die
Dosis nicht ohne Riicksprache mit

lhrem Arzt. Gehen Sie mit der rich-

tigen inneren Einstetlung an die
Behandlung Ihrer Schlafstorung

heran. Versuchen Sie, die Schlaf-
mitteleinnahme nach Absprache
mit lhrem Arzt so gering wie mog-
lich zu halten und sie sogar véllig
zu beenden, um zu normalen
Schlafgewohnheiten zuriickzukeh-
ren. ~ Wir winschen lhnen einen
gesunden, erholsamen Schiaf

.Nacht fir Nacht und Wohibefinden

Tag fiir Tag!

41

Notizen

Notizen

E
|

' RHONE-POULENC RORER GMBH/

A. NATTERMANN & CIE. G
Postfach 35 01 20 MEBH
50792 Koin

316864
0796

#Pr RHONE-POULENC RORER

Schlafstorungen
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9.1.5 Packungsbeilage von Ximovan® Filmtabletten

(2002)

4§ Ximovan®

Wirkstoff: Zopiclon

NIy

I li‘Aven t)s

Liebe Patientin, lieber Patlent ' : m e

5 Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsmformanon auf- _
merksam, weil sie wichtige Informationen dar(iber
enthilt, was Sie bei der Anwendung dieses "
Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei
Fragen bitte an thren Arzt oder Apotheker.

A Gebrauchsinformation

Ximovan®
wirkstoff: Zopicion

Zusammensetzung
Arzneilich wirksamer Bestandteil;
AS 7,5 mg Zopiclon
. ie:
Lactose, Calcmmhydrogenphos’pﬁat Welzenst:irk

1!* .1'*» R

Magnesnumstearat Hypromellose Tltan(lv) omd
Zo B

Darreichungsform und lhhdlt
Packungen mit 10 (N1), 20 (NZ)‘ lmtab!etten

stoff- oder lnd:katlonsgruppe ;
Schlafmittel

PRV AN

te St

2S Pharmazeutischer Unternehmer
Aventis Pharma Deutschland GmbH
D-63926 Franklurt am Main
Postanschrift,
Postfach 1109

3G 0-65796 Bad Soden
Teleton {069) 205-22044
Telefax {069) 305-23100
£-Mail: callcenter@aventis.com

Hersteller

35 A Nattermann & Cie, GmbH ™~ %
Nattermannailee 1
50829 Kéln
Teleton 02 21/5 (19-01
Telefax 02 21/509 27 11

Anwendungsgehiete 40
Zur Kurzzeitbehandlung von Schlafstorungen

Hinweis;

ximovan solite nar ber Schlafstorungen voi klunsch

pedeutsamem Schweregrad angewendet werden

Gegenanzeigen 45"
Wann diirfen Sie Ximovan nicht einnehmen?
sie diirfen Ximovan nicht einnehmen bei:

- ”K‘Salngmafter Muskelschwache (Myasthenia
gaflsi
vis),

Oﬁlg?empfmdli(hkeit gegeniiber Zopiclon bzw. S0

enne;ﬁ anderen Bestandteil des Arzneimittels,

. scHwgreén Strungen der Atemfunktion,

- hauflﬁem schlafbegleitenden Aussetzen der
Rterﬁ'funknon {schweres Schlafapnae-Svndrom),
schwéren Leberschaden.

Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren sollen nicht

mit Ximovan behandelt werden.

Die Einnahme dieses Arzneimittels kann avtaruad

des Gehaltes an weizenstarke schadiich sein ter

Personen mit Zoliakie S nmm—

Wann diirfen Sie Ximovan erst nach
Riicksprache mit threm Arzt einnehmen?

Im folgenden wird beschoeben, wann Sie witivvan

nur unter bestimimten Bedingungen und nue it
besonderer vorsicht einnchmen durfen, Befragen &5
Sie hierzu bitte thren Arzt. Dies gilt auch. wenn

dlese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutraten

Xifp‘avan wird zur priméren Behandlung von
bestlmmten seelischen Erkrankungen (Psychosen) o
mch; empfohlen

leovan “sollte nicht zur alleinigen Behandlung von
Depressu)nen oder Angstzustdnden. die von

Depresf’onen begleitet sind, angewandt werden,

Untef Umstinden kann die depressive Symptomatik )
verstdrkt werden, wenn keine geeignete Behandlung

der Grunderkrankung mil entsprechenden Arser

mitteln (Antidepressivai ertolgl (Suizidetain

Bei Patienten mut Alkohot- und Drogenmiistiauchom

der Vorgeschichte sollte Ximovan nur nut aiSenster Ao
vorsicht angewendet werden

Eeb Patienten out chromsehen Aienntonunde i e

ant Storung. - eenec uder Nierenbak o st

wie allgemein ublch - vorsichl geboten una geie
benenfalls dic Dosicrung zu verningern . "Dosies a5

rungsanleitung”)

Was.milssen Sie in der Schwangerschaft und
Stillzeit:beachten?

ZU( Em hatzung dger Sicherheit von Zopiclon wah-
rendlder Schwangerschaft und Stillzeit hegen unzu- G
reichende Daten vor. Deshalb sollte Ximovan wah-

rend der Schwangerschaft nur in Ausnahimelailen



aus zwingenden Griinden verordnet werden.

wenn Sie wihrend der Behandlung mit Ximovan
Q3 schwanger werden mochten oder vermuten, dal Sie

schwanger sind, tetlen Sie dies bitte lhrem Arzt mit,

damit er iber Weiterflinrung bzw, Umsteltung der

Behandlung entscheiden kann.

Bei langerer Einmahme von Ximovan durch

400 Schwangere konnen beim Neugeborenen nach der
Geburt Entzugserscheinungen auftreten. Eine
Anwendung gegen Ende der Schwangerschaft, vor
oder wahrend der Geburt kann beim Neugeborenen
zu erniedrigler Korpertemperatur, Blutdruckabfall

Aos™ und Atemdampfung, herabgesetzter Muskelspan-
nung und Trinkschwiche (sogenanntes "Floppy-
infant- Syndrom ") fiihren. )

.

Da Zoplclon in die Muttermilch ubertritt, sollte

Ximovan in der Stillzeit nicht angewendet werden.
/M0 Was ist bei Kindern, | endllchen lmd dlteren

Menschen zu beriic srcﬁtlgen? -

Far Kinder und Jugendliche ist leovan mcht vorge-

sehen. e KR

Bei dlteren Palienten ist Vorsicht geboten und gege-
A5 benentalls niedriger zu dosieren (. "Dosierungs-
anleitung”).

vorsichtsmassnahmen fiir die

Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmafinahmen miissen beachtet
A% werden?

Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie mog-

lich sein. Sie sollte, einschlieBlich der schrittweisen

Absetzphase, 4 Wochen nicht dbersteigen. Eine

vertangerung der Behandlung liber diesen Zeitraum
#12S hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des

Zustandsbildes durch lhren Arzt erfoigen. .

Was miissen Sie im Straflenverkehr sowie bei
der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten
ohne sicheren Halt beachten?

AX3 Schlsfrigkeit, Gedachtnisstérungen, verminderte
Konzentrationsfahigkeit und beeintrachtigte
Muskelfunktion kinnen sich nachteilig auf die

Fahrtiichtigkeit oder die Fahigkeit zum Arbeiten mit

Maschinen auswirken. Dies gilt in besonderem Mafe
A35 nach unzureichender Schlafdauer (s. auch

"Wechselwirkung”).

Worauf miissen Sie noch achten?

Die Einnahme dieses Arzneimittels kann aufgrund

des Gehaltes an Weizenstarke schadlich sein fur
Ao personen mit Zoliakie.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die
Wirkung von Ximovan oder werden durch
Ximovan in ihren Wirkungen beeinflufit?

A4S Bei gleichzeitiger Anwendung von Ximovan mit fol-
genden Arzneimitteln kann es zu gegenseitiger
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Verstarkung der zentraldamplenden Wirkung kom-

men:
Schlat-. Beruhigungs-, zentralwirksamen
Schmerz- und Narkosemittel ‘
Arzneimittel zur Behandlung seelischier und
geistiger Erkrankungen INcaroiepting
Antidepressiva, Lithium-Prapaiate
Mitte? 2o Behandhung von At s e
(ANt et aAs5s
mudernachenaen Aizberatied e
(Antifnstarninihg,

- -angstlosende Mistel (Anxiolylika

A

Be" gleichzeitiger Einnahme von muskelerschialfen-
den Mitteln (Muskelrelaxantien) wird deren Wirkung .46
verstarkt,

o

Arznelmmel die bestimmite Leberenzyime
(Cy__tochmm P 450) hemmen, konnen die Wirkung
von Ximovan verstarken {z. B. Gimetidin.

Erythromycin). s

Beachten Sie bitte, dall diese Angaben auch fur vor
kurzem angewandte Arzneimitiel gelten konnen.
Welche Genufmittel, Speisen und Getrdnke
sollten Sie meiden?

wihrend der 8ehandlung mit Aimovan sollte ketn A Jo
Alkohul getrunken werden, da des b Vkohob die

wirkung von Zopiclon i ment vornessehharer Weise
verandert und verstarkt werden wane sudhdie
Fahrtrechiigken und die Falgkon Sasciinen zu
sohhgt

bDediesie i wand dadorch wester becind

A7
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der
Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweil Ihnen Ihr Arzt
Ximovan nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie

sich an die Anwendungsvorschriften. da Ximovan — A89
sonst nicht richtig wirken kann! '

Wieviel von Ximovan und wie oft sollten Sie
Ximovan einnehmen?

Die empiuhlene Tagesdosis fur {rvachisene betragt

1 Filmtablette Xunovan (entsprecherid 7.5 mg A¥s

Zopicion).
Diese Dosis soilte nicht uberschritten werden.

Bei alteren oder geschwachten Patienten, be

Patienten mit beeintrachtigter Leberfunktion oder AQo
chronischer Atemschwache sotlie de Behandlung

mit 172 Fimaiblene Ximovan entsorechend 3

mg Zopicton; ais Tagesdoss hegonuen werdern

Obwohi ber Nierenkranke:n briher keme

Anrescherung des Wirkstolts o koes beobachtet QS
wurde, sk auch inee empionten e Beh mulung

mit 172 Filmtablette Ximovan eoabprechend 3.7 my
Zopiclon} als Tagesdosis zu begiiien

Kinder und Jugendliche soltten nicht mit Ximovan



nehandelt werden
Wie und wann sollten Sie Ximovan einnehmen?
Nenmen Sie die Fiintablelte abends direkt vor dem
Schlatengehen unserkaut mit etwas Flissigkeit ein
Es 1t daraut 2u achten. daR nach der Einnahme
QS ene ausreichende Schiatdauer (7 ~ 8 Stunden)
gewahrleistet s, um das Risiko von Beeintrachti-
gungen des Reaktionsvermaogens (Verkehrstuchtig-
keity am folgenden Morgen zu mindern.
Wie lange sollten Sie Ximovan einnehmen?
24 Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie még-
lich sein und, einschlieBlich der schrittweisen
Absetzphase. 4 Wochen nicht dbersteigen. Eine
verldngerung der Behandlung Uber diesen Zeitraum
hinaus sollte nicht ohne erneute Beurteilung des
24S zustandsbildes durch Ihren Arzt erfolgen.

Uberdosierung und andere .
Anwendungsfehler .
Was ist zu tun, wenn Ximovan in zu grofien
Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte
22c oder versehentliche Uberdosierung)?
im Falle einer Uberdosierung oder Vergiftung kon-
nen Schlafrigkeit, Benommenheit, Sehstérungen,
undeutliches Sprechen, Blutdruckabfall, Gang- und
Bewegungsunsicherheit und Muskelschwache sein.
225 in Fallen hochgradiger Vergiftung kann es zu
Tiefschlaf bis BewufStlosigkert, Storung der
Aemfunktion und Kreislaufkollaps kommen

Nie Beurtellung des Schweregrades der Vergiftung
und die Festlegung der erforderlichen Manahmen
230 erfolgt durch den Arzt,

Patienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen
sollten unter medizinischer Kontrolle ausschlafen. In
schwereren Fallen konnen weitere MaBnahmen
{Magenspiilung, Kreislaufstabilisierung, Intensiv-

23S iberwachung) erforderlich werden. Bei erhaltenem
BewuRtsein ist es sinnvoll, vorher frihzeitig
Erbrechen auszulosen.

Auf Grund des groléen Verteilungsvolumens diirften
forcierte Dialyse oder Hamaodialyse als

2%a knigiftungsmafinahmen hei reinen Zopiclon-
vergiftungen nur von geringem Nutzen sein.

Zur Authebung der zentraldamptenden Wirkung von

Benzodiazepinen und dhnlichen Stoffen steht der

spezidische Benzodazepin-Antagonist Fiumazenii zur
2% v erfugung

Was miissen sie beachten, wenn Sie uwenig

Ximovan eingenommen oder eine Einnahme
vergessen haben?

Bitte holen Sie die versaumte Dosis nicht nach, son-
S dern setzen Sie die Einnahme von Ximovan, wie von
lhrem Arzt verordnet, fort.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie die Behand-
lung unterbrechen oder vorzeitig beenden?
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Bitte unterbrechen odee Deenden Se e L
VvON XIMOovan nechl otie sl fereri vzt
per zu sprechen

noghme
2S5

oo darus

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen konnen bei der

Einnahme von Ximovan auftreten?

In Abhdngigkeit von der persunhcher

Emplfindlichkeit des Patienten und der erngenom-

menen Dosis konnen insbesondere zu Begimn der

Behandlung folgende Nebenwirkungen auttieten.

- Mudigkeit, Benommenheit am folgenden Tage,

- emotionale Dampfung, 265

- Vermindertes Reaktionsvermogen,

- Verwirrtheit, Schwindeigefihl,

- Kopfschmerzen,

- Muskelschwache, Storungen der Bewegungs-
abldufe (Ataxie), Bewegungsunsicherheit,

. Sehstdrungen (Doppeltsehen).

in der Regel verringern sich diese Erscheinungen bei

wiederholter Anwendung.

2o
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Die haufigste Nebemvukung sind bt ol
metallische Geschmachsemplindunaes
Uber Storungen des Magen-Darin-Trakies
{(Mundtrockenhert, Uhelkelt, Erbiechoen e ha
Magendricken), Uberemplindherhen oo odee
Hautreaktionen .z B schwersyviegigle oo aose!
sofortreaktionen. Schawetlung von bt e
Schleimhaut: wurde selten benchte!
Uber leicht bis moderat erhohte Werte e
Leberenzyme um Blut {Transanuinase: unaioder atka-
lische Phosphatase) wurde sehr selten ber hitet

wicklun 285
Nach wiederholter Einnahme von Schlabimitiein uber
wenige Wochen kann es zu emnem Vertust an
Wirksamkeit (Toleranz) kommen
Bei Zopicton macht sich jedoch dieser Effekt bel
einem Behandlungszeitraum unter 4 Wochen nicht 290
bemerkbar.

Abhéngigkeit

Die Anwendung von Schlabmittein kaan s

Entwicklung von korperhcher und secingie

Abhangigkeit fuhren Dies gilt nscht nur fur die nuls- 25
brauchliche Anwendung besonders habi:
sondern auch bereils fur den therapeutischen
Dosierungshereich. Das Risiko einer Abhanuigkeit
steigt mit der Dosis und der Dauver dor Betandlung
Auch ber Patienten st Alkohol: oder Lirogenan
hangigkeit 111 der Vorgeschichte st deeses Koo
erhoht.

oo
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Dusen,

ive

wenn sich eine kdrperliche Abhangigheit enwickelt

hat, wird ein plotzlicher Abbruch der Behandlung

von Entzugserschetnungen begleitet Diese aonien 30s
sich in Kopfschmerzen. Muskelschinerzen auflerge:
wohnlicher Angst. Spannungszustanides innered



Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit ufern. in

schweren Fillen kdnnen auBerdem folgende -
34 symptome auftreten: Realititsverlust, Perstnlich-

keitsstorungen, UBerempfmdhchke:t gegenuber

Licht, Gerduschen und kc)rperluchem Kontakt, Taub

heit und kribbelndes Gefiihl i in ‘den Armen und

Beinen, Sinnestauschungen oder eplleptlsche :
231S anfille.

Absetzerscheipungen

Auch beim plotzlichen Beenden einer kirzeren
Behandlung kann es voriibergehend zu sogenann-
ten Absetzerscheinungen kommen, wobei die

32C symptome, die zu einer Behandlung fihrten, in ver-

stirkter Form wieder auftreten kénnen. Als Begleit-
reaktionen sind Stimmungswechsel, Angstzustinde
und Unruhe moglich.

Da das Risiko von Entzugs- bzw. Absetz-Phdnome-

32S nén nach plotzlichem Beender der Therapie hther
ist, wird empfohlen, die Behandlimg durch schritt-
weise Verringerung der Dmus 7u beenden.

Schlafmittel kdnnen zenhch begrenzte Gedachtms-

33<lucken (anterograde Amnesien) verursachen. Das
bedeutet, daB (meist einige Stunden) nach Meq:ka
menteneinnahme unter Umstinden Handlungen
ausgefihrt werden, an die sich der Patient spater
nicht erinnern kann. Dieses Risiko steigt mit der

335 Hohe der Dosierung oder wenn der Patient nicht
unmittelbar nach Einnahme der Tablette zu Bett

geht. Das Ristko kann durch eine ausreichend lange.

ununterbrochene Schlafdauer (7 bis 8 Stunden) ver-
ringert werden.

340 Sinnestauschun
Bei der Anwendung von Ximovan kann es in
Einzelf4llen, meist bei dlteren Patienten oder
Kindern, zu-Sinnestauschungen sowie sogenannten
"paradoxen Reaktionen”, wie Unruhe, Verwirrtheit,

345" Reizbarkeit, Aggressivitat, Wut, Alptriumen,
sinnestiuschungen, Wahnvorstetlungen,.unange-
messenem Verhalten und-ghderen’ Verhaltenssto-
rungen kommen. In solchénFllen sollte derArzt
die %ehandlung mit diesem Praparat beenden

%mmunm&mm

Schlafmittel kénnen bei Pattenten mlt Depressmnen

oder Angstzustinden, die von ‘Depressionen’ beglen

tet sind, unter Umstdnden die depressive

Symptomatik verstarken, wenn keine geeignete
.335 Behandlung der Grunderkrankung erfolgt

Deshalb sollten sie nicht zur alleinigen Behandlung

dieser Zustande angewandt werden

Wwenn Ste Nebenwirkungen bei sich beobachten, diwe
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefihrt
.360 sind. tedlen Sic diese bitte threm Arzt oder Apothe-
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ker mit,

Welche Gegenmafinahmen sind bei
Nebenwirkungen zu ergreifen?

{Uber-evtl. erforderliche GegenmaBnahmen be .
Nebenwirkungen entscheidet {hr Arzt. 36

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit

des Arzneimittels

Das Verfalldatum-dieser Packung st auf dem

Umkarton sowie auf den Blistern autgedruckt

Verwenden Sic diese Packung nicht mehr nach die- 370
sem Datum!

Stand der Information
Februar 2002

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren. 37s

311785 03 02
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9.2 Material zu Stilnox® Filmtabletten

9.2.1 Packungsbeilage von Stilnox® Filmtabletten
(2002)

A1 Liebe Patientin, lieber Patient! N
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informatio-
nen dartber enthélt, was Sle bei der Anwendunyg'diéses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Siesich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder’ Apotheker.

STILNOX® .-

Filmtabletten
Wirkstoff: Zolpidemtartrat
Zusammensetzung

AQ 1 Filmtablette enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: : .

10 mg Zolpidemtartrat {entsprechend: 8,03 mg Zolpidem).

Sonstige Bestandteile: )

Lactose-Menohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Carboxymethylstarke-
AS Natrium, Magnesiumstearat, Titandioxid (E 171), Macrogol 400.

Hinweis fur Diabetiker:

1 Filmtablette Stilnox enthalt 80,4 mg Lactose (entsprechend 0,007 BE).

Darreichungsform und lnhalt R
Packungen Mit™0 A} line 20 N2) Filmtabletten® ~*" * ——
2o Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungswelse’
Hypnotikum (Schlafmittel)
Pharmazeutischer Unternehmer .
Sanofi-Synthelabo GmbH
10898 Berlin _
25 Telefon: 0 30/25 75-20 00
Telefax: 0 30/25 75-20 01
Mitvertrieb
Delalande Arzneimittel GmbH
10898 Berlin

3o Hersteller
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94255 Gentilly
Frankreich

3S Anwendungsgebiete
2ur Kurzzeitbehandlung von Schlafstdrungen.
Hypnotika/Sedativa sollten nur bei Schiafstérungen von klinisch bedeutsamem Schwe-
regrad angewendet werden,
Gegenanzeigen
goWann durfen Sie Stilnox nicht anwenden?
Stilnox darf nicht angewendet werden bei :
- Uberem'pﬁndlichkeit gegendlber Zolpidem bzw. einem anderen Bestandteil des Arz-
eimittels, el s
- bestimrmten Formen krankhafter Muskelschwéc'hd:’(Myasthenia gravis),
- akuter und/oder schwerer Atmungsschwéche (Ateminsuffizienz),
- kurzzeitigem Atemstillstand wahrend des Schlafes (Schlafapnoe-Syndrom),
- schwerer Leberinsuffizienz, .
- Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren.

Wann diirfen Sie Stilnox erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt anwenden?

52 Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Stilnox nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen frither einmal zutrafen.

Besondere Patientengruppen
Bei Patienten mit chronisch eingeschréankter Atemfunktion oder Stérungen der Leber-

S5 funktion ist Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosierung von Stiinox zu verrin-

gern (s. ,Dosierungsanieitung”).
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Stilnox sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustanden,

die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter Umstanden kann die

depressive Symptomatik verstarkt werden, wenn keine geeignete Behandiung der
&aGrunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt. Bei diesen

Patienteq kann hierdurch die Suizidgefahr erhdht werden.

Stilnox wird zur Grundbehandiung von bestimmten seefischen Erkrankungen (Psycho-

sen) nicht empfohlen. .

Stilnox sollte bei Patienten mit Alkohol-, Drogen- und/oder Medikamentenmissbrauch
&<7in der Vorgeschichte nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Obwoh! Zolpidem bei Untersuchungen am Tier keine fruchtschadigenden Wirkungen

zeigte, sollte Stilnox wéhrend der Schwangerschaft, insbesondere im ersten Drittel,

nicht angewendet werden, da Erfahrungen beim Menschen nicht vorliegen.
26 Wenn Sie eine Schwangerschaft wiinschen oder bei sich vermuten, informieren Sie

lhren Arzt.

Falls Stilnox wegen zwingender medizinischer Grinde in der spaten Phase der

Schwangerschaft oder wahrend der Wehen angewendet wird, kénnen auf Grund des

pharmakologischen Wirkprofils unerwinschte Begleitetiekte wie verminderte Korper-
25temperatur (Hypothermie), niedriger Blutdruck (Hypotonie) oder eine schwache Atem-

depression beim Neugeborenen auftreten. Nach Gabe von sedativ/hypnotisch wirken-

den Arzneimitteln in der Spatschwangerschaft kann es zu Entzugssymptomen beim

Neugeborenen kommen. Coe

Obwohl Zolpidem nur in geringen Mengen in die:*Muttermilch tibergeht, soliten stillende
PO Mitter Stilnox nicht einnehmen, da magliche Auswirkungen auf den gestiilten Saugling

bislang nicht untersucht wurden. B e

Was ist bei Kindern und élteren Menschen zu berlcksichtigen?

Stilnox darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden,

Bei altersn-Ratienten wird eine niedrigere Dosis empfohien und wegen der Sturzgefahr,
5 insbesondere bei nichtiichem Aufstehen, Vorsicht geboten (s. .Dosierungsanleitung,

Art und Dauer der Anwendung*).

VorsichtsmaBnahmen flir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden?

Vor Beginn der Behandlung mit Stilnox soliten gegebenenfalls spezifisch zu behan-
S delnden Ursachen der Schiaflosigkeit abgeklart werden. Wenn nach 7-14 Tagen

Behandlung keine Besserung der Schlafstorung zu verzeichnen ist, sollte der Patient

auf mégliche primare psychiatrische oder physische Erkrankungen untersucht werden.,

Die Dauer der Behandlung sclite so kurz wie moglich sein. Sie sollte, einschiielilich der

schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen (s. ,Dosierungsanleitung, Ar
95 und Dauer der Anwendung"” bzw. ,Nebenwirkungen").

Es gibt Hinweise daflir, dass es bei kurz wirksamen Hypnotika/Sedativa wie Stilnox, ins-

besondere bei hoher Dosierung, auch innerhalb des Dosierungsintervalls zu Entzugser-

scheinungen kommen Kann.

Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit it Maschinen und bei Arber-

A ten ohne sicheren Halt beachten?

Stilnox kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reaktionsvermogen so

weit verandern, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr oder zum

Bedienen von Maschinen oder bei Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréichtigt wird. Dies

gilt in besonderem MaBe nach unzureichender Schlafdauer (weniger als 7-8 Stunden)

Acs oder im Zusammenwirken mit Alkohal (s. ,Wechselwirkungen®).

Wechselwirkungen mit anderen Mittetn %"
Welche anderen Arzneimitte! beeinflussen die Wirklng von Stilnox?

Dis Kombination mit anderen zentra! dimpfenden Arzneimitteln [(Mittel gegen psycha-
tﬁche Stérungen (Neurcleptika), gegen Depressionen {Antidepressiva), anderen Beruhi-
M0 gungsmitteln (Hypnotika/Sedativa), gegen Angstzustdnde (Anxiolytika), Mittel gegen
krankhafte Muskelspannungszustinde (Muskelrelaxanzien), Narkoanalgetika, Mittel ge-
gen Anfalisleiden {Antiepileptika), Betdubungsmittel (Narkotika) und zentral wirksame
Mittel gegen Uberempfindlichkeitsreaktionen {sedative Antihistaminika)] kann zu einer
Ms_gegenseitigen Verstirkung der Wirkung fihren und sollte daher kritisch erwogen wer-
en.
Die Kombination mit Narkoanalgetika kann zu einer gesteigerten Gemutsstimmung und
damit zu beschieunigter Abhéngigkeitsentwicklung flhren.
Arzneimittel, die die Wirkung von bestimmten Enzymen der Leber (Cytochrom P450)
tordern, kénnen den hypnotischen Effekt von Zoipidem verringern (2. B. Rifampicin,
A2c Carbamazepin, Phenytoin). Arzneimittei und Substanzen, die die Enzymakuvitat von
Cytochrom P450 herabsetzen (Azot-Antimykotika, Makrolid-Antibiotika, Grapefrust-Saft)
konnen die Wirkung von Zolpidem verstarken.

VS ST

2
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Welche Genussmittel, Speisen oder Getriinke soilten Sie meiden?

wahrend der Behandlung mit Stilnox sollte kein Alkohol getrunken werden, da durch
A2 Alkonhol die Wirkung von Zolpidem in nicht vorhersehbarer Weise verdandert und ver-

starkt wird. Auch die Fanrtlichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen. wird

dadurch weiter beeintrachtigt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben geiten, soweit thnen Ihr Arzt Stilnox picht anders verordnet hat.

Mk Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da Stilnox sonst nicht richtig wirken
kann. . \ 3 R
Wie viels Filmtabletten soliten Sie wie oft einnehmen?...
Die empfohlene Tagesdosis fur Erwachsene betrigt’'1 Filmtablette Stilnox (entspr.
10 mg Zolpidemtartrat).. Diese Dosls sollte nicht (iberschritten werden.

A3 Bei alteren oder geschwachten Patienten, die u. U. besonders empfindlich auf Zolpi-
dem reagieren, wird eine Tagesdosis von einer halben Filmtablette Stilnox (entspr. 5 mg
Zolpidemtartrat) empfohlen. Diese Dosierung solite nur im Ausnahmefall erhdht werden
und eine Tagesdosis von 1 Filmtablette Stilnox (entspr. 10 mg Zoipidemtartrat) nicht
iberschreiten. R

AaAuch bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion solite die Dosierung wegen einer
verringerten Clearance und verzdgerter Verstoffwechselung von Zolpidemtartrat nur
eine halbe Filmtablette Stilnox (entspr. 5 mg Zolpidemtartrat) betragen.

Wie und wann soliten Sie Stilnox einnehmen?
Nehmen Sie Stiinox unmittelbar vor dem Schiafengehen mit etwas Flussigkeit ein

ME Wie lange soliten Sie Stilnox einnehmen?

Die Dauer der Behandiung sollte so kurz wie maglich sein. Sie solite im Aligemeinen
wenige Tage bis zu 2 Wochen betragen und, einschlieich der schrittweisen Absetz
phase, 4 Wochen nicht (ibersteigen. Uber eine weiter gehende Behandlung entschei-
det thr behandeinder Arzt.

450 Uberdosierung und andere Anwendungstehler
Was ist zu tun, wenn Stilnox in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?
im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen.
Eine Uberdosierung mit Zolpidem alleine istim Aligemeinen nicht lebensbedrohlich Wie
A5 bei jeder Beurteilung einer Uberdosierung oder Vergiftung sollte an das Vorliegen einer
Mehrfachvergiftung durch. mégliche Einnahm /Apwendung  mehrerer Arzneimittel
(einschiieBlich Alkohol) gedacht werden. T e
intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewdhnlich - in Abhéngigkeit von der auf-
genommenen Dosis - durch verschiedene Stadien der zentralen Dampfung gekenn-
6o zeichnet, die von Schifrigkeit, Gleichglltigkeit .und _geistiger Verwirrung bis hin zu
Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und Kreislaufdepression und Koma reichen kénnen,
AuBerdem kann es zu Sehstdrungen, fehlerhaften Spannungszustanden der Muskula-
tur und Gangstdérungen sowie auch zu ,paradoxen’ Reaktionen (Unruhezustande, Hal-

ke

luzinationen) kommen, . g
485" Bei %er Therapie stehen symptomatische und unterstlitzende MapBnahmen im Vorder-
grund: I

Batienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und Kreislauf-

kontrolle ausschlafen. In schwereren Fallen kénnen weitere MaBnanhmen (Magenspu-

lung, Gabe von Aktivkohle, Kreislaufstabilisierung, Intensiviiberwachung) erforderlich
Ao werden,

Die Gabe von beruhigend wirkenden Arzneimittein sollte unterbleiben, setbst beim Aut-

treten von Errequngszustanden,

Erdorderlichenfalls kann als Antidot Flumazenil verwendet werden

Was mussen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Stilnox eingenommen oder eine Anwen-
M6 dung vergessen haben?

Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis ein, jedocn

nicht die deppelte Menge.

Was missen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig been-

den wollen?

AN Scliten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dieses vorher mit
lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenméchtig ohne arztliche Beratung die medika-
mentose Behandlung. Sie konnen damit den Therapieerfolg geféhrden.
Nebenwirkungen . : T
Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung-von Stilnox auftreten?

A8SFolgende Nebenwirkungen kénnen - insbesondere bei alteren Patienten oder bei The-
rapiebeginn - auftreten: ‘ '

- Benommenheit am folgenden Tage,
- vermindertes Reaktionsvermbgen,
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- Verwirrtheit, Mudigkeit, Schwindelgefiinl,
A9 - Kopfschmerzen,

- Muskelschwiche, Gangstérungen (Ataxie), Bewegungsunsicherheit,

- Sehstérungen (Doppeltsehen).

In der Regel verringern sich diese Symptome im Laufe der Behandlung.

Gelegentlich wurde Uber Ubelkeit oder Erbrechen und selten Uber Hautreaktionen oder
A95 Anderungen der Libido berichtet.

Bei alteren Patienten ist wegen Sturzgefahr, insbesondere bei nichtlichem Aufstehen,

Vorsicht geboten. g : g CPRAE b

I I S A; P .
Hypnotika/Sedativa kénnen.Ged4chtnislicken Uber einien bestimmten Zeitraum verur-
20 sachen, insbesondere wihrend der ersten Stunden‘nach der Einnahme (anterograde
Amnesie). Das Risiko steigt mit der-Héhe der Dosierung und kann durch eine ausrei-
chend lange, ununterbrochene Schiafdauer (7-8 Stunden) verringert werden. Gedicht-
nisstérungen kénnen von unangemesseanem Verhallteq‘pegleitet sein, "

B85~ Eine bereits bestehende Depression kann wihrend der Anwendung von Stilnox enthulit
werden. Schiafstérungen kénnen Symptom einer Depression sein. Daher soliten Pati-
enten mit anhaltenden Schiafstérungen erneut untersucht werden (siehe ,,Gegenanzei-
gen* unter ,Besondere Patientengruppen”).

Psychiatri = i

0 Bei der Anwendung von Hypnotika/Sedativa kann es, insbesondere bei &lteren Patien-
ten, zu psychiatrischen sowie so genannten ,paradoxen Reaktionen”, wie, verstarkten
Schiafstérungen, Unruhe, Reizbarkeit, aggressivem Verhalten, Albtrdumen, Schlatwan-
deln, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhaiten und anderen Verhal-
tensstdrungen kommen. In solchen Fillen solite die Behandlung mit diesem Praparat
beendet werden. .
Toleranzentwicklung
Nach wiederhoiter Einnahme von Hypnotika/Sedativa Uber wenige Wochen kann es zu
einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen.
Wihrend einer Behandlung mit Stilnox von bis zu 4 Wochen ist jedoch bisher keine aus-

Rogeprigte Toleranz aufgetreten.
bt e
Die Anwendung von Hypnotika/Sedativa kann zur Entwicklung von seelischer und Kor-
perlicher Abhingigkeit fihren. Das Risiko elner Abh#Rgigkeit steigt mit der Dosis und
der Dauer der Behandlung und ist bei Patienten mitpsychiatrischen Erkrankungen oder

225 einer Alkohol-, Drogen-*und/oder Medikamentenabhéngigkeit in der Vorgeschichte
zusatzlich erhdht, o o B
Wenn sich eine kdrperliche Abh#ngigkeit entwickelt: hat, wird ein plétzlicher Abbruch
der Behandlung von Entzugssymptomen begleitet. Diese kénnen sich in Kopfschmer-
zen, Muskelschmerzen, auergewshnlicher Angst, Spannungszusténden, innerer Unru-

Zxhe, Verwirrtheit und Reizbarkelt duBern. In schweren Fhllen kdnnen aulerdem folgende
Symptome auftreten: Realitdtsverlust, Perstnlichkeitsstérungen, gesteigertes Héremp-
finden, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, Gerduschen und kdrperlichem Kontakt,
Taubheit und/oder kribbelndes Gefithl in den Armen und Beinen, Sinnestduschungen
oder epileptische Anfille.

2% A i
Auch beim Beenden einer klrzeren Behandlung kann es voribergehend zu so genann-
ten Absetzerscheinungen kommen, wobei die Symptome, die zu einer Behandiung mit
Stilnox fihrten, in verstérkter Form wieder auftreten kénnen. Als Begleitreaktionen sind
Stimmungswechsel, Angstzustinde und Unruhe maéglich.

2¥oDa das Risiko von Entzugs- bzw. Absetzerscheinungen nach plotztichem Beenden der
Thergpie héher ist, wird empfchien, die Behandlung durch schrittweise Reduktion der
Dosi$ zu beenden.

Bei Einnahme von Stilnox entsprechend den Empfehlungen zur Dosierung und Dauer
der Anwendung sowie bei Beachtung der Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise ist

245" das Auftreten von Entzugs- oder Absetzerscheinungen beim Beenden der Behandlung
minimal.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

250 Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf der Lasche der Faltschachtel angegeben.
Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!
Arzneimittel fiir Kinder unzugiinglich autbewahren!

Stand der Information ‘
Méarz 2002 050301/G/B
C 03.02
VS 303G
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STILNOX®

1 1. Bezeichnung des Arzneimittels
STILNOX®
Wirkstoff: Zolpidemtartrat

2. Verschreibungsstatus/
S$  Apothekenpflicht

Verschreibungspfiichtig

3. Zusammensetzung des Arzneimittels

3.1 Stoft- oder Indikationsgruppe
Hypnotikum

3.2 Wirksame Bestandteile nach Art und
M Menge
1 Filmtablette Stilnox enthalt:
10 mg Zolpidemtartrat
(entsprechend 8,03 mg Zolpidem)

AS  Hinweis fir Diabetiker:

1 Filmtablette Stilnox enthatt:
90,4 mg Lactose
(entsprechend 0,007 BE)

3.3 Weitere wesentliche Bestandteile
2o (Hilfsstofte)
Lactose (= 0007 BE); Mikrokristalline Cellu-
lose; Methylhydroxypropylcellulose; Carb-
oxymethylstirke, Natriumsalz; Magnesium-
stearat; Titan{IV)-oxid (E 171); Macrogol 400

4. Anwendungsgebiete

26 Zur kurzdauernden symptormatischen Be-
handlung von Schlafstérungen.
Hinweis: .
Nicht alle Schlafstérungen bedifen einer

30 medikamentdésen Behandlung. Schiafstd-
rungen kénnen Folgeescheinungen kérper-
licher oder seelischer Erkrankungen sein
und kénnen in solchen Fallen durch gezielte
Behandlung der Grundkrankheit behoben

3S werden.

5. Gegenanzeigen

Stilnox darf nicht angewendet werden bei
bekannter Uberempfindiichkeit gegen Zolpi-
dem oder strukturverwandte Wirkstoffe, be-

%O stimmten Formen krankhafter Muskelschwa-
che (Myasthenia gravis), akuter und/oder
schwerer Atmungsschwéche (respiratori-
sche Insuffizienz), schwerer Leberinsuffi-
zienz, Schlafapnoe und bei Kindern.

4S schwangerschaft und Stillzeit
Obwohl Stilnox bei Untersuchungen am Tier
keine teratogenen oder embryotoxischen
Wirkungen zeigte, solte es wéhrend der
Schwangerschaft, insbesondere im ersten
SO Trimenon, nicht angewendet werden, da Er-
fahrungen beim Menschen nicht vorliegen.

Frauen, die eine Schwangerschaft win-

schen oder bei sich vermuten, sollten ange-

halten werden, wegen eines Abbruchs der
SS° Behandlung mit Stilnox ihren Arzt zu kontak-
tieren.
Falls Stilnox wegen zwingender medizini-
scher Grinde in der spaten Phase einer
Schwangerschaft oder wahrend der Wehen
angewendet wird, kdnnen aufgrund des
pharmakologischen  Wirkprofils  uner-
winschte Begleitefiekte wie Hypothermie,
Hypotonie oder schwache Atemdepressio-
nen beim Neugeborenen nicht ausge-
€5 schlossen werden.

60

4911-5937 — Stilnox —

Obwohl Stilnox nur in unbedeutender Men-

ge in die Muttermilch Gbergeht, sollte das

Préparat stillenden Miittern nicht verschrie-

ben werden, da Erfahrungen beim Men-
P schen nicht vorliegen.

Anwendungsbeschrinkungen
Altere Menschen: Siehe Dosierung.

Respiratorische Insuffizienz:
Da Hypnotika die Eigenschatft besitzen, das
Atemzentrum zu dampfen, solite Zolpidem
bei Patienten mit eingeschrankter Aternfunk-
tion nur mit Vorsicht verschrieben werden. in
ersten Studien an Patienten ohne und mit
schwacher bis maBiger chronischer ob-
O struktiver Lungenerkrankung zeigten sich mit
Zolpidem  keine  atmungsdampfenden
Effekte.

Depression:
Hypnotika sind zur Behandlung einer psy-
aS chischen Erkrankung nicht empfehlenswert.
Wie bei anderen Sedativa/Hypnotika auch
sollte Stilnox bei Patienten, die Symptome
einer Depression zeigen, vorsichtig ange-
wendet werden. Suizidale Tendenzen kénn-
SO ten vorliegen, so daB diesen Patienten we-
gen der Maoglichkeit einer beabsichtigten
Uberdosierung die geringste notwendige
Menge gegeben werden sollte.

Leberinsuffizienz: Siehe Dosierung.

6. Nebenwirkungen
96

Dosisabhangige Nebenwirkungen, die mit
der Anwendung von Zolpidemtartrat einher-
gehen, insbesondere die zentralnervosen
Begleiteffekte, treten bei alteren Patienten

meist haufiger auf.

Tagesmiidigkeit, verminderte Aufmerksam-
keit, Verwirttheit, Midigkeit, Kopfschmerzen,
Schwinde!l, Ubelkeit, Erbrechen, undeutli-
ches Sprechen, Muskelschwiche, Ataxie
lAQs oder Diplopie treten fir gewdhnlich beson-
ders zu Behandlungsbeginn aut.

Bei alteren Patienten ist wegen Sturzgefahr,
insbesondere bei nachtlichem Aufstehen,
Vorsicht geboten.

MO Gelegentlich wurde (ber Haminkontinenz,
Veranderung der Libido und Hautreaktionen
berichtet.

Amnesie

In therapeutischer Dosierung kann eine an-
1S terograde Amnesie auftreten. Das Risiko
steigt nach Einnahme hoherer Dosen. Diese
Gedachtnisstérungen kdnnen von unange-
brachtem Verhalten begleitet sein.

Psychische und paradoxe Reaktionen
20 Ruhelosigkeit, verstarkte Schilafstérungen,
Unruhe, Reizbarkeit, aggressives Verhalten,
Wahnvorsteliungen, Alptraume, Halluzinatio-
nen, unangebrachtes Verhatten, Schlafwan-
deln und andere Verhaltensstérungen sind
N2S bekannt. Diese Storungen treten vermehrt
bei diteren Patienten auf.

Abhéngigkeit

Bei Einnahme von Stilnox entsprechend den
Empfehlungen zur Dosierung und Dauer der
430 Anwendung ist das Risiko des Auttretens
von Entzugs- oder Rebounderscheinungen
minimal.

Bei Patienten mit friherem Alkohol- oder
MedikarmentenmiBbrauch oder mit psychia-
43s trischen Storungen, die Stilnox nicht nach
den Anwendungsempfehlungen einnah-
men, wurden jedoch Toleranz-, Entzugs-
oder Rebounderscheinungen beobachtet.

Depression

4o Eine bereits bestehende Depression kann
durch die Anwendung von Stilnox demas-
kiert werden. Schiafstérungen kdnnen Sym-
ptom einer Depression sein, daher sollte der
Patient emeut untersucht werden, wenn die

A~ Schlafstérungen persistieren.

Hinweis fir Verkehrsteilnehmer
Dieses Arzneimittel kann auch bei bestim-
mungsgeméiBem Gebrauch das Reaktions-
vermégen so weit verandern, daB die Fahig-
ASo keit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktern Ma-
Be im Zusammenwirken mit Alkohol.

7. Wechselwirkungen mit
4 anderen Mitteln

Additive klinische Wirkungen (u.a. Sedie-
rung) kénnen bei gleichzeitiger Anwendung
von Medikamenten mit Wirkung auf das
Zentrainervensystem (z. B.: Anxiolytika, Hyp-
I /60 notika, Neuroleptika, trizyklische Antidepres-
siva, Antiepileptika, Anaesthetika und sedie-
rende Antihistaminika) und bei Alkohol be-
obachtet werden.

Solite nach Gabe von stark wirksamen Anal-
165~ getika eine Euphorieverstarkung auftreten,
kann dies zu einer Erhéhung der psychi-
schen Abhangigkeit fiihren.
Substanzen, die bestimmte Leberenzyme
hemmen, insbesondere Cytochrom P450,
470 kénnen die Wirkung von Stilnox verstarken.

8. Warnhinweise

Amnesie
Sedativa/Hypnotika kdnnen eine anterogra-
de Amnesie auslésen. Diese Erscheinung
A5 tritt am haufigsten einige Stunden nach der
Einnahme auf. Patienten sollten daher im In-
teresse einer Risikominimierung nach der
Einnahme etwa 7-8 Stunden ununterbro-
chen schlafen.

80 Psychische und paradoxe Reaktionen

Bei Auftreten von Ruhelosigketit, verstarkten
Schlafstérungen, Unwhe, Reizbarkeit, ag-
gressivem Verhalten, Wahnvorstellungen,
Alptraumen, Halluzinationen, unangebrach-
118G tem Verhalten, Schiafwandein und anderen
Verhaltensstérungen, die insbesondere bei
Alteren Patienten bekannt sind, sollte die Be-
handiung abgebrochen werden.

Generell kann die Anwendung von Sedativa/
4190 Hypnotika zu nachfolgend aufgefiihnten Er-

scheinungen fiihren:

Toleranz, Abhéngigkeit und Rebound-

Insomnie

Nach wiederholter Anwendung Gber mehre-
195 re Wochen kann sich bei Sedativa/Hypnoti-
ka eine gewisse Vemingerung der hypnoti-
schen Wirkung entwickeln.

Die Anwendung von Sedativa/Hypnotika
kann zur Entwickiung eine physischen und

2en psychischen Abhéngigkeit fiihren. Das Risi-
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ko der Abhangigkeit steigt dabei mit Dosis
und Anwendungsdauer und ist bei Patienten
mit friiherem Alkohol- oder Medikamenten-
miBbrauch héher. Diese sollten daher sorg-

20S filig wahrend der Behandiung beobachtet
werden.

Nach Entwicklung einer physischen Abhén-
gigkeit ist die Beendigung der Behandiung
mit Entzugssymptomen verbunden. Diese
2o bestehen aus Kopf- oder Muskelschmerzen,
extremer Angst und Anspannung, Ruhelo-
sigkeit, Verwirrung und Reizbarkeit in
schweren Fillen kdnnen folgende Sym-
ptome auftreten: Derealisation (Gefihl der
AS  Unwirklichkeit), Depersonalisierung, Hyper-
akusis, Taubheit und Kribbeln der Extremita-
ten, Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht,
Larm und physischem Kontakt, Halluzinatio-
nen oder epileptische Anfalle.

220 Nach Beendigung der Hypnotika-Behand-
lung kann ein voriibergehendes Syndrom
auftreten, bei dem die Symptome, die die
Sedativa/Hypnotika-Behandiung  veranlaB-
ten, in verstarkter Form wieder auftreten. Es
225 kann von anderen Reaktionen, darunter
Stimmungsschwankungen, Angst und Unru-
he, begleitet sein.

Es ist wichtig, daB die Patienten sich der
Moglichkeit dieser Erscheinung bewuft

230 sind, um ihre Angst vor solchen Symptomen
zu verringern, falls diese nach Abbruch der
Behandlung auftreten soliten.

Es gibt Anzeichen dafir, daB sich bei Sedati-
va/Hypnotika mit kurzer Wirkungsdauer Ent-
23S zugserscheinungen innerhalb der Behand-
lungsperiode manifestieren kénnen, insbe-
sondere bei hoher Dosierung.

Bei Einnahme von Stilnox entsprechend den
Empfehlungen zur Dosierung und Dauer der
240 Anwendung ist jedoch das Risiko des Auf-
tretens von Toleranz-, Entzugs- oder Re-
bounderscheinungen minimal.

9. Wichtigste Inkompatibilititen
Inkompatibilitaten sind bisher nicht bekannt.

10. Dosierung mit Einzel- und Tagesgaben

246 Die emplohlene Tagesdosis fir Erwachsene
betragt 10 mg Zolpidemtartrat (1 Filmtabiet-
te).
Bei iteren oder geschwachten Patienten,
250 die besonders empfindlich auf die Wirkun-
gen von Zolpidem reagieren, wird eine Dosis
von 5mg Zolpidemtartrat (¥, Filmtablette)
empfohlen.
Die Tagesdosis von 10 mg Zolpidemtartrat
2SS (1 Filmtablette) sollte nicht Giberschritten wer-
den,
Bei Patienten mit eingeschrankter Leber-
funktion sollte wegen der veringerten Clea-
rance und der verzgerten Metabolisierung
2@0 mit einer Dosis von 5 mg Zolpidemtartrat
(/2 Filmtablette), mit besonderer Vorsicht bei
alteren Patienten, begonnen werden. Bei Er-
wachsenen unter 65 Jahren soll die Dosis
nur dann auf 10 mg Zolpidemtartrat (1 Film-
k25~ tablette) erhéht werden, wenn die Wirkung
unzureichend ist und Stilnox gut vertragen
wird.

11. Art und Dauer der Anwendung

Die Stilnox-Filmtabletten sollten unmittelbar
270 vor dem Schiafengehen mit etwas Fliissig-
keit eingenommen werden.

Wie bei alen Hypnotika wird eine Langzei-
tanwendung nicht empfohlen. die Behand-
lungsdauer solite im aligemeinen 4 Wochen
P?S nicht liberschreiten. Falls eine langere An-
wendungsdauer erforderlich ist, solite die
Behandlung regelmaBig kontroliiert werden,

12. NotfallmaBnahmen, Symptome und
Gegenmittel

[280 Bei Uberdosierung von Zolpidem als Mono-
therapie wurde Uber BewuBtseinsbeein-
tréchtigung berichtet, die von Schiafrigkeit
bis zu leichtem Koma reichte.
Diese Erscheinungen waren bei Uberdosie-
285 rungen bis zu 400 mg Zolpidem volistandig
reversibel.
Falle einer Uberdosierung bei Therapie mit
Zolpidem und gleichzeitiger Einnahme ver-
schiedener anderer zentral dampfender Mit-
290 tel (einschlieBlich Alkohol) fihrten zu schwe-
rerer Symptomatologie bis hin zu Todestfil-
len.

Bei Uberdosierung soliten die iiblichen Ge-
genmaBnahmen eingeleitet werden, wenn

295 erforderlich Magenspiilung, wenn notwen-
dig intravendse Losungen.

Falls eine Magenentleerung keinen Vorteil
verspricht, sollte zur Resorptionsverringe-
rung Aktivkohle gegeben werden. Sedieren-
300 de Mittel sollten — auch bei bestehender
Erregung — nicht gegeben werden.
In schweren Fallen kann Flumazenil gege-
ben werden. Jedoch kann die Anwendung
von Flumazenil zum Auftreten neurologi-
[30S scher Symptome (Konwvulsionen) beitragen.
Hinweis
Die Zulassung fir flumazenithaltige Arznei-
mittel durch das BfArM umfaBt bisher nicht
die Indikation ,Antidot fiir Zolpidem", weil
BdQ zwar nachgewiesen wurde, daB Flumazenil
der schlaftérdernden Wirkung von Zolpidem
entgegenwirkt, groBere Erfahrungen mit Flu-
mazenil bei Uberdosierung von Zolpidem
aber noch nicht vorliegen,
13. Pharmakologische und toxikologische
34¢, Eigenschaften, Pharmakokinetik und
Bioverfiigbarkeit, soweit diese Anga-
ben fiir die therapeutische Verwen-
dung erforderiich sind

13.1 Pharmakologische Eigenschaften
13M Zolpidemist ein Imidazopyridin, welches se-
lektiv an einer Omega-1-Rezeptor-Unterein-
heit, der Alpha-Einheit des GABA-A-Rezep-
torkomplexes, angreift.

1S Wihrend Benzodiazepine nicht selektiv an
altlen drei Omega-Rezeptor-Subtypen an-
greifen, bindet Zolpidem selektiv an der
Omega-1-Untereinheit. Die Modulation des
Chloridanionenkanals liber diesen Rezeptor
1330 fithrt zu den spezifisch sedativen Effekten
von Zolpidem. Diese Wirkungen werden
durch Flumazenil aufgehoben.

Wirkung im Tierversuch:

Die selektive Bindung von Zolpidem an den
[33 5 Omega-1-Rezeptoren kdnnte die Abwesen-

heit von muskelrelaxierenden und antikon-

wilsiven Wirkungen innerhalb des hypnoti-
schen Dosisbereiches erklaren, die norma-
lerweise bei Benzodiazepinen, die nicht se-
|3¢0 lektiv am Omega-1-Rezeptor binden, auftre-
ten.

Wirkung beimMenschen:

Die Erhaltung des Tiefschlafes (Stadien Il
und IV: slow-wave sleep) kdnnte erklan wer-
345 den mit dem selektiven Bindungsverhalten
von Zolpidem am Omega-1-Rezeptor. Alle
bekannten Wirkungen von Zolpidem werden
durch Flumazenil aufgehoben.

13.2 Toxikologische Eigenschaften

(350 Die Sicherheit von Zolpidem wurde in bezug
auf akute Toxizitét, chronische Toxizitat, Mu-
tagenitat, Kanzerogenitdt und Reproduk-
tionstoxizitat bewertet.

Akute Toxizitat
[355 Die akute Toxizitit von Zolpidem wurde an
Ratte und Maus mittels einmaliger Gabe un-
tersucht.
Der orale LDg,-Wert war bei der Ratte 863
mg/kg/Tag und bei der Maus 2800 mg/kg/
360 Tag.
Die makroskopischen Untersuchungen der
Tiere, die wahrend oder nach der Beobach-
tungsphase (14 Tage) starben, ergaben kei-
ne pathologischen Organ- oder Gewebsver-
365~anderungen, die auf die Behandiung zurlick-
geflihrt werden kénnten.

Chronische Toxizitat

Die chronische Toxizitat von Zolpidem wur-
de nach wiederholter Gabe an Ratten und
370 Primaten nach intravendser und oraler Ver-
abreichung Uber unterschiedlich lange Be-
handlungsperioden (4 bis 52 Wochen) un-
tersucht.

Die klinische Vertraglichkeit und die Labor-
33¥S parameter ergaben bei beiden Tierarten bei
allen Dosierungen keine Hinweise auf toxi-
sche Effekte.

Reproduktionstoxikologie

a) Teratogenitat

1380 Mogliche teratogene Wirkungen von Zolpi-
dem wurden an Ratte und Kaninchen unter-
sucht.

Bei der Ratte kam es zu einer geringen Mor-
talitat in der hohen Dosis (125 mg/kg/Tag),
3% wobei die Ursache nicht offensichtlich war
und die Autopsie keine auf das Praparat zu-
nickzufiihrenden auffalligen Befunde zeigte.
Bei der 125 mg/kg/Tag Dosis war das Ge-
wicht der Féten reduziert und die Knochen-
350 bildung verzogert.

Bei Kaninchen wurden bis zu einer Dosis
von 20 mg/kg/Tag keine embryotoxischen
und/oder teratogenen Wirkungen festge-
stellt.

[Q9S b) Peri- und postnatale Untersuchungen

Die peri- und postnatalen Parameter wurden

an der Ratte untersucht.

Toxische Effekte konnte man nur beim Nach-

wuchs der Weibchen beobachten, die eine

on Dosis von 125 mg/kg/Tag erhietien. Hier
kam es als Folge der schadlichen Wirkun-
gen auf das Muttertier zu einer geringeren
pra- und postnatalen Uberebensrate der
Jungen, einer kleineren WurigréBe und

Lo, einem verminderten Geburtsgewicht.
Bis zu einer Dosis von 25 mg/kg/Tag wur-
den die peri- und postnatalen Parameter bei

der Ratte nicht beeinfiuBt.

4911-5937 — Stilnox —
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Fachinformation

sanofi~synthelabo

STILNOX®

Mutagenitat

l}lo In-vivo- und in-vitro-Untersuchungen mit ver-
schiedenen Testmethoden zur Bestimmung
von Genmutationen und Chromosomen-

keine mutagene Wirkung hat.

A4S Kanzerogenitét

Nach Ablauf einer zweijahrigen oralen Be-
handlung zeigte Zolpidem keinerlei kanzero-
genes Potential bei der Ratte bzw. der Maus.
Soweit sich aus diesen Untersuchungen

Menschen ziehen lassen, kann Zolpidemn als
toxikologisch unbedenkiich angesehen wer-
den.

13.3 Pharmakokinetik

eine schnelle Wirkung.

Ml LD abesda W Aansand . H il
Biclicaisiclionzentatcnlin] e magwirch

nach 05 bis 3 Stunden erreicht.

Die Eliminationshalbwertszeit ist kurz und
43obetragt im Mitel 24 Stunden (£02 Stun-
den). Die Wirkung dauert bis zu 6 Stunden
an.
Die Pharmakokinetik von Zolpidem verhalt
sich im therapeutischen Bereich linear. Eine
(;35 wiederholte Gabe hat keinen EinfluB auf die
Linearitat.
Die Plasmaproteinbindung betrdgt 925 +
0.1 %.
Das Verteilungsvolumen bei Erwachsenen
I erreicht 054 + 002 I/kg und verringert sich
auf0.34 + 005 /kg bei alteren Personen.

Alle Metaboliten sind pharmakologisch inak-
tiv und werden sowohl iber den Urin (56 %0)
als auch den Stuhl (37 %) ausgeschieden.
Y4S"Sie besitzen keinen EinfluB auf die Plasma-
proteinbindung von Zolpidem.

Klinische Studien haben ergeben, daB Zolpi-
dem nicht dialysierbar ist.

Da die Plasmakonzentrationen bei lteren
450 Personen und soichen mit Leberfunktions-
stérungen erhdht sind, muB die Dosierung
entsprechend angepaBt werden.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion wird mit und ohne Dialysebehand-
LSS lung eine leichte Verringerung der Clearance
beobachtet, andere pharmakokinetische Pa-
rameter bleiben unbeeinfluBt.

13.4 Bioverfigbarkeit

Zolpidem hat bei oraler Verabreichung we-
46&o gen des geringen first-pass-Effektes eine
Bioverfligbarkeit von etwa 70 %.

14. Sonstige Hinweise
Keine.

15. Dauer der Haltbarkeit
46S 4 Jahre.

Das Verfallsdatum von Stilnox ist auf jeder
Packung aufgefiihrt.

16. Besondere Lager-
und Aufbewahrungshinweise

l{-’io Keine.

4911-5937 — Stilnox --

17. Darreichungsformen und
PackungsgroBen

10Filmtabletten
20 Filmtabletten

aberrationen haben gezeigt, daB Zolpidem (425150(15 x 10) Filmt%len (AP)

18. Stand der Information
Oktober 2000

19. Name oder Firma und Anschrift
des pharmazeutischen

(420 Riickschiiisse auf die Anwendung beim |480 Unternehmers

Sanofi-Synthelabo GmbH
10898 Berlin

Telefon: 0 30/25 75-2000
Telefax: 0 30/25 75-2001

425 Stinox wird rasch resorbiert und entfaltet %8S Mitvertrieb:

Detlalande Arzneimittet GmbH
10898 Berlin

Zentrale Anforderung an:

Bundesverband der
Pharmnazeutischen Industrie €. V.

Fachinfo-Service

Postfach 12 55
88322 Aulendorf




217

9.2.3 Packungsbeilage von Stilnox® Filmtabletten
(2002) : Kennzeichnung der Ubernahmen aus der

Fachinformation

A1 Liebe Patientin, lieber Patient! e o B
Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinformation aufmérksam, weil sie wichtige Informatio-
nen dardber enthélt, was Sie bel der Anwendung'dieses Arzneimittels beachten sollen.
Wenden Siesich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder’'Apotheker.

STILNOX® :

Filmtabletten
Wirkstoff: Zolpidemtartrat
Zusammensetzung

AQ 1 Filmtablette enthélt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil: ‘

10 mg Zolpidemtartrat (entsprechend: 8,03 mg Zolpidem).

Sonstige Bestandteile: _

Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose, Hypromeliose, Carboxymethylstarke-
AS Natrium, Magnesiumstearat, Titandioxid (E 171), Macrogol 400.

Hinweis fir Diabetiker:

1 Filmtablette Stilnox enthélt 90,4 mg Lactose (entsprechend 0,007 BE).

Darreichungsform und Inhalt A S
Packungen mit™0 Ry tind 20 (N2) Filmtabletten e —

2o : oder Wirkungsweise
(Schlafmittel

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Synthelabo GmbH i
10898 Berlin RS
25 Telefon: 0 30/25 75-20 00 o
Telefax: 0 30/25 75-20 01 L
Mitvertrieb
Delalande Arzneimittel GmbH
10898 Berlin
30 Hersteller
Sanofi Winthrop Industrie
82, avenue Raspail
94255 Gentilly
Frankreich

3s

Zur Kurzze: von k

Hypnotika/Sedativa sollten nur bei Schlafstorungen von klinisch bedeutsamem Schwe-
regrad angewendet werden.

Gegenanzeigen
YoWann durfen Sie Stilnox ni

bzw. ein_em anderen Bestandteil des Arz-

45 - akute e (Atem fizienz,
- kurzzeitigem Atemstillstand wahrend des Schiafes | pe-Syndrom),

und Jugendlichen unter 18 Jahren. ¥

Wann dirfen Sie Stilnox erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt anwenden?

S0 Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Stilnox nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht anwenden dirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt.
Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.

Besondere Patientengruppen X
chronisch SifigeSCArANKIBRATBRIUAKIGR ocer Storungen der Leber-

S5 funktion ist Vorsicht geboten und gegebenenfalls die Dosierung von Stilnox zu verrin-

gern (s. ,.Dosierungsanleitung").
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Stilnox sollte nicht zur alleinigen Behandlung von Depressionen oder Angstzustanden,
die von Depressionen begleitet sind, angewandt werden. Unter Umstanden kann die
depressive Symptomatik verstirkt werden, ‘wenn keine geeignete Behandlung der
&oGrunderkrankung mit entsprechenden Arzneimitteln (Antidepressiva) erfolgt. Bei diesen
Patienteg kann hierdurch die Suizidgefahr erhéht werden.
Stilnox wird zur Grundbehandlung von bestimmten seelischen Erkrankungen (Psycho-
sen) nicht empfohlen. g ‘
Stilnox sollte bei Patienten mit Alkohol-, Drogen- und/oder Medikamentenmissbrauch
£&<7In der Vorgeschichte nur mit duBerster Vorsicht angewendet werden.
Was missen Sie in der Schwangecschaft.uad Stillzeit beachten?
i hadigenden

s informieren Sie

wie verminderte Korper-

), niedriger Blutdruck ;
uftreten, Nach Gabe von sedativ/hypnotisch wirken-
eimitteln in der Spatschwangerschaft kann es zu Entzugssymptomen beim

Neugeborenen kommen. st i
R*Zolpidem geringen mg.ome-
tiilnox nicht einnehmen, da mogliche Auswirkungen au estillten Saugling
bislang nicht untersucht wurden. Ak
Was ist bei Kindern und é&lteren Menschen zu berlicksichtigen?
Stilnox darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden.
Bei alteren Ratienten wird eine niedrigere Dosis empfohlen und wegen der Sturzgetahr,
$sinsbesondere bei nidchtlichem Aufstehen, Vorsicht geboten (s. ,Dosierungsanleitung,
Art und Dauer der Anwendung").

VorsichtsmaBnahmen fir die Anwendung und Warnhinweise
Welche VorsichtsmaBnahmen missen beachtet werden? :
Vor Beginn der Behandlung mit Stilnox sollten gegebenenfalls spezifisch zu behan-
S delnden Ursachen der Schiaflosigkeit abgeklart werden. Wenn nach 7-14 Tagen
Behandlung keine Besserung der Schlafstérung zu verzeichnen ist, sollte der Patient
auf mégliche primare psychiatrische oder physische Erkrankungen untersucht werden.
Die Dauer der Behandlung sollte so kurz wie méglich sein. Sie sollte, einschlieBlich der
schrittweisen Absetzphase, 4 Wochen nicht Ubersteigen (s. ,Dosierungsanleitung, Art
38 und Dauer der Anwendung” bzw. ,Nebenwirkungen*).
Es gibt Hinweise dafiir, dass es bei kurz wirksamen Hypnotika/Sedativa wie Stilnox, ins-
besondere bei hoher Dosierung, auch innerhalb des Dosierungsintervalls zu Entzugser-
scheinungen kemmen kann.
Was mussen Sie im StraBenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbei-
/X ten ohne sicheren Halt beachten? B —— .

na der Schlafdauer (weniger als
Acs oder, wirken mit £ ol (s. \Wechselwirkungen®).
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln '”‘f?“f’
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wfr‘k‘ffng von Stilnox?
Die Kombination mit anderen zentral ddmpfenden Arzneimitteln [(Mittel gegen psycho-

\sche Stérungm, gegen Depressioneny , anderen Beruhi-
A0 gungsmitteln Sedativa), gegen Angstzustande , Mittel gegen
krankhafte Muskelspannungszustidnde (Muskelrelaxanzien), Narkoanalgetika, Mittel ge-
gen AnfalIsleiqe_Betaubungsminel mﬁotika' und zentral wirksame
Mittel gegen Uberempfindlichkeitsreaktionen ] kann zu einer
ws_gegenseitigen Verstarkung der Wirkung flhren und sollte daher kritisch erwogen wer-
en.
Die Kombination mit Narkoanalgetika kann zu einer gesteigerten Gemutsstimmung und
damit zu beschleunigter Abhangigkeitsentwicklung fUhren.
Arzneimittel, die die Wirkung von bestimmten Enzymen der Leber (Cytochrom P450)
fordern, kbnnen den hypnotischen Effekt von Zolpidem verringern (z. B. Ritampicin,
A20 Carbamazepin, Phenytoin). Arzneimittel und Substanzen, die die Enzymaktivitat von
Cytochrom P450 herabsetzen (Azol-Antimykotika, Makrolid-Antibiotika, Grapefruit-Satt)
konnen die Wirkung von Zolpidem verstarken.

VS 303G

2
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Welche Genussmittel, Speisen oder Getréanke sollten Sie meiden?

Wihrend der Behandlung mit Stilnox solite kein Alkohol getrunken werden, da durch
A% Alkohol die Wirkung von Zolpidem in-nicht vorhersehbarer Weise verandert und ver:

starkt wird, Auch die Fahrtiichtigkeit und die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, wird

dadurch weiter beeintrachtigt.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Stilnox Richt anders verordnet hat.

3o Bitte halten Sie sich an die E.r'nnahmevorschrfﬂengb.{'?;smnox Sonst nicht richtig wirken
kann. : ; e e

sollten_Sie wie oft einnehmen?...
2. Stilnox (entspr.

Sti
. Di Dosierung sollte nur im Ausnahmefall erhoht werder
2 Tao sis von 1'Filmtablette Stilnox (e M
{iberschreiten. : e
AaAuc sollte die DosierungiNegeme: ne
erstoffwechselung von Zolpidemtartrat nur
eine halbe Filmtablette Stilnox (entspr. 5 mg Zolpidemtartrat) betragen.

Wie und wann sollten_ nehm

Nehmen Sie Stilnox
ME Wie lange sollten Sie Stilnox einnehmen?

Die Dauer der Behandlung solite so kurz wie moglich sein SieSBllfEN M Aligemeinen

wenige Tage bis zu 2 Wochen betragen und, einschlieflich der schrittweisen Absetz

phasmnicht ibersteigen. Uber eine weiter gehende Behandiung entsche:

det Ihr behandelnder Arzt.

A0 Uberdosierung und andere Anwendungsfehler
Was ist zu tun, wenn Stilnox in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte
oder versehentliche Uberdosierung)?
Im Falle einer Uberdosierung ist der Arzt um Rat zu fragen.
Eine Uberdosierung mit Zolpidem alleine ist im Allgemeinen nicht lebensbedrohlich Wie
A% bei jeder Beurteilung einer Uberdosierung oder Vergiftung sollte an das Vorliegen einer
Mehrfachvergiftung durch. mégliche Einnahme/Apwendung mehrerer Arzneimittel
(einschlieBlich Alkohol) gedacht werden. gt &
Intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewdhnlich - in Abhéngigkeit von der auf-
genommenen Dosis = durch verschiedene Stadien der zentralen %éimpfung gekenn-
Abozeichnet, die von Schidfrigkeit, Gleichgiiltigkeit und .geistiger Verwirrung bis hin zu
Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und Kreislaufdepression und Koma reichen kénnen.
AuBerdem kann es zu Sehstdrungen, fehlerhaften Spannungszustanden der Muskula-
tur und Gangstérungen sowie auch zu .paradoxen’ Reaktionen (Unruhezustande. Hal-

AT

luzinationen) kommen. . e
Bei %ar Therapie stehen symptomatische und unterstitzende MaBnahmen im Vorder-
rund: :

atienten mit leichteren Vergiftungserscheinungen sollten unter Atem- und Kreislauf-
kontrolle ausschiafen. In schwereren Féllen kénnen weitere MaBnahmen (Magenspu-
lung, Gabe von Aktivkohle, Kreislaufstabilisierung, Intensiviberwachung) erforderlich
Ao werden.
Die Gabe von beruhigend wirkenden Arzneimitteln sollte unterbleiben, selbst beim Aut
treten von Erregungszustanden.
Edorderlichenfalls kann als Antidot Flumazenil verwendet werden.
Was missen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Stilnox eingenommen oder eine Anwen-
M35 dung vergessen haben?
Nehmen Sie zum nachsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete Dosis emn, jedoch
nicht die doppelte Menge.
Was mussen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeilig been-
den wollen?
ARSoliten Sie die Behandlung unterbrechen wollen, besprechen Sie dieses vorher mil
lhrem Arzt. Beenden Sie nicht eigenmaéchtig ohne &rztliche Beratung die medika-
mentdse Behandlung. Sie kbnnen damit den Therap[g?dolg gefdhrden.

Nebenwirkungen [l

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendun von Stilnox auftreten?
/8SFolgende Nebenwirkungen kénnen - insbesondere hoder bei The-

rapiebeginn - auftreten: :

- Benommenheit am folgenden Tage,
- Jemminderes Reaktionsvermdigen,
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eflnl,

A'ao - - .
, Gangstérungen (Ataxie), Bewegungsunsicherheit,

- Sehstorungen [Doppaltsehen)
In der Regel ern sich diese Symptome im Laufe der Behandlung.
Ubelkeit oder Erbrechen und selten Uber Hautreaktionen oder

*Gedﬂchtnlslﬂcken ﬂber‘
20 sachen, insbesondere wihrend der efsten
mit der Héhe der Dosierung und kann durc

m. e
chend lan elul nunlel£gne ‘Schlafdauer (7-8 Stundén) verringert werden_
isstorUNgerkBnnemyon unangemessener =

enthlit

enten mit anhaltenden Schlafstérungen |
gen” unter ,Besondere Patientengruppen”).

Psychiatrische und paradoxetiReaktionen:
o Bei der Anwendung von Hypnotika/Sedativa kann es,
ten, zu psychiatrischen sowie so genannten ,paradoxe

t Psychosen, unangemessenem
ommen. In solchen Fillen sollte die Behand!ung mit diesem Praparat

T :
. ederholte von Hypholika/Sedativaiisenweni gaWoehen kann es zu
einem Verlust an Wirksamkeit (Toleranz) kommen. |

Wahrend einer Behandlung mit Stilnox von bis zu 4 Wochen ist jedoch bisher keine aus-
%gepragte Tolaranz aufgetreten.

der Behandlung Mpéychiatrischen Erkrankungen oder
225 einer Drogen--un er bh#ngigkeit in der Vorgeschichte
zusﬁtz 