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Vorbemerkung 

 

Diese Arbeit hat das Ziel, am Beispiel von Packungsbeilagen 

für Fertigarzneimittel Wissenstransferprozesse im 

pharmazeutisch-medizinischen Bereich zu verdeutlichen. Dazu 

soll auf aktuelle Packungsbeilagen von Fertigarzneimitteln 

zurückgegriffen werden, um diese in ihrer Gesamtheit zu 

analysieren und eventuelle Schwächen, aber auch positive 

Momente deutlich zu machen. Da sich jedoch eine fast 

unüberschaubare Menge an Fertigarzneimitteln und damit an 

Packungsbeilagen auf dem deutschen Markt befindet, ist es im 

Rahmen dieser Arbeit notwendig, sich auf wenige Beispiele zu 

beschränken. Die Auswahl der analysierten Packungsbeilagen 

wurde völlig unabhängig 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 

Originalpräparaten aus der Gruppe der benzodiazepinähnlichen 

Schlafmittel.  

     Außerdem soll ausdrücklich darauf hingewiesen werden,  

daß die in dieser Analyse herausgestellten Punkte die 

subjektive Meinung der Verfasserin darstellen, die zwar auf 

wissenschaftlichen Methoden und Sachkenntnis beruht, 

keineswegs aber die einzig mögliche Lesart ist. 

     Ferner kann ein Warenzeichen warenrechtlich geschützt 

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, 

daß ein Ding kein Gift sei. 

 

Theophrastus Paracelsus (1491-1541) 
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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 führt 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, über die Jahrhunderte und auch 

heute noch verwendete Art der Wissensvermittlung durch 

Anschauung und Nachahmung, in dem Sinne, daß der Mensch alles 

was er wissen muß, 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 großen 
gesellschaftlichen Wissensvermehrung geführt, ohne daß in 
entsprechendem Maße die individuellen Kompetenzen je hätten 
steigen können, so daß notwendig eine starke Spezialisie-
rung und damit eine deutliche gesellschaftliche Wissens-
ungleichverteilung resultiert (Wichter 1990: 479). 

 

     Aus diesen Tatsachen heraus erwächst der Bedarf, Spezial-

wissen an Nicht-Experten zu vermitteln. Dabei stellt sich die 

Frage des methodischen Vorgehens, denn 

 

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

                                                           
 
     1 Dies ist beispielsweise in Möhn 1979: 72 beschrieben.    
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Verstehensbasis möglich ist, kann in der massenmedialen 
Kommunikation der Kommunikator kaum überprüfen, ob und wie 
er den Rezipienten erreicht hat [...], andererseits weiß 
der Rezipient nicht genau, ob er den Kommunikator 
verstanden hat (Möhn 1979: 76).   

 

Das Leiden unserer Zeit wird daher nicht mehr bezeichnet als 

„Kommunikationslosigkeit [...] durch Nichtigkeiten-Sagen oder 

[...] durch Nichts-Sagen“ (Kalverkämper 1988: 314), sondern 

als „Kommunikationslosigkeit durch Nichts-Verstehen“ (Kalver-

kämper 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, daß Dein Partner Dich versteht!“ (Heringer 1979: 

258) zu vermitteln. Aus diesen Forderungen erwächst die 

Notwendigkeit, vorhandene Texte zu verändern, also eine 

Anpassung dieser an individuelle Lesermerkmale vorzunehmen. 

Verschiedene Textversionen sind allerdings nicht praktikabel, 

denn „das Herstellen von unterschiedlichen Textvarianten für 

verschiedene Lesergruppen und deren Einsatz nach einer 

diagnostischen Zuordnung des einzelnen Lesers zu solchen 

Gruppen ist aus praktischen Gründen in der Regel undurch-

führbar“ (Groeben 1982: 151). Daher muß ein Text an die 

Bedürfnisse möglichst vieler Rezipienten angepaßt werden, eine 

Forderung, die auch die Erstellung von Packungsbeilagen für 

Fertigarzneimittel betrifft. 

     Packungsbeilagen für Fertigarzneimittel sind seit ihrer 

Entstehung bis heute kontinuierlich in der Diskussion,2 wobei 

die Thematik nicht nur Pharmazeuten und Mediziner beschäftigt, 

sondern unter anderem auch Soziologen, Juristen und Sprach-

                                                           
        
     2 Für einen Überblick über die ältere Diskussion siehe Schuldt 
1992. Einen Einblick in die aktuelle Diskussion gibt Anonym 8 2001. 
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wissenschaftler. Dabei beschränkt sich die Auseinandersetzung 

mit der Problematik nicht nur auf Deutschland, sondern ist,  

da Packungsbeilagen für Fertigarzneimittel in vielen Ländern 

vorgeschrieben sind, europa- und sogar weltweit nachzuweisen. 

In der Europäischen Union ist zum Beispiel die Guideline on 

the Readability of the Label and Package Leaflet of Medicinal 

Products for Human Use3 das Produkt längerer Bemühungen um 

Verbesserung derselben, und auch in den USA gibt es 

Bestrebungen, Packungsbeilagen von frei verkäuflichen 

Arzneimitteln zu vereinfachen und zu vereinheitlichen.4  

     Anstrengungen, Packungsbeilagen patientengerecht 

aufzubereiten, werden unternommen, weil viele Patienten, 

besonders wenn sie Verständnisprobleme beim Lesen einer 

Packungsbeilage haben oder zu sehr von deren Inhalt 

abgeschreckt sind, ihr Medikament nicht einnehmen und so den 

Therapieerfolg gefährden und außerdem die Allgemeinheit mit  

unnötigen Kosten belegen (Problem der Compliance).5  

     Eine zufällige Auswahl aus auf dem Markt befindlichen 

Packungsbeilagen6 zeigt, daß einige tatsächlich Ungereimtheiten 

aufweisen. Manche Packungsbeilagen scheinen Naturgesetze außer 

Kraft setzen zu wollen. In Umlauf befindet sich zum Beispiel 

ein ausschließlich für männliche Patienten bestimmtes 

Prostatamittel, dessen Packungsbeilage darauf hinweist, daß 

                                                           
      
     3 Genauere Erläuterungen dazu folgen in Kapitel 6.4.1. 
  
     4 Siehe dazu Anonym 6 1999. 
 
     5 Der Begriff der Compliance kann laut Wahrig allgemein 
definiert werden als „Maß der Bereitschaft des Patienten, die 
diagnostischen und therapeutischen Vorgaben oder wohlwollenden 
Empfehlungen des Therapeuten zu befolgen“ (Wahrig 2000: 323). 
Ausführliche Erläuterungen zum Problem der Compliance folgen in 
Kapitel 5.2. 
  
     6 Das hier verwendete und im Anhang abgedruckte Material ist, 
soweit wie möglich, in Originalgröße wiedergegeben. Auf Abweichungen 
wird an den jeweiligen Stellen hingewiesen.  
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während der Einnahme eine Schwangerschaft zu vermeiden ist. 

Die entsprechende Stelle lautet: „Flutamid ist nur für den 

Gebrauch bei männlichen Patienten vorgesehen. Während der 

Behandlung sollten schwangerschaftsverhütende Maßnahmen 

ergriffen und konsequent fortgeführt werden“ (Unterstreichung 

im Original).7 Die gleiche Packungsbeilage ist außerdem so 

klein gedruckt, daß sie praktisch kaum lesbar ist. 

     Ein weiteres Kuriosum auf dem deutschen Arzneimittelmarkt 

ist das Nebeneinander von identischen Präparaten in einer 

verschreibungspflichtigen und einer apothekenpflichtigen 

Version.8 Diese Produkte unterscheiden sich nur durch eine 

unterschiedliche Deklaration, zum Beispiel im Bezug auf die 

Anwendungsgebiete, was sehr verwirrend für den Verbraucher  

ist, der in Abhängigkeit von der Deklaration für das  

inhaltlich gleiche Mittel einmal in der Apotheke ein Rezept 

vorlegen muß, es das andere Mal aber unter einer anderen 

Packungsbeilage einfach kaufen kann. 

     Festzustellen ist außerdem generell eine enorme Zunahme 

des inhaltlichen Umfangs und der Komplexität von Packungs-

beilagen, wie allein schon die optische Gegenüberstellung der 

Packungsbeilagen des gleichen Präparates von 1977 und 2000 

zeigt.9 Gründe dafür sind einerseits strengere gesetzliche 

Vorgaben für Packungsbeilagen, andererseits konnte das Wissen 

über Arzneistoffe in den letzten fünfundzwanzig Jahren enorm 

erweitert werden, was sich unter anderem auch in umfang-

reicheren Packungsbeilagen niederschlägt.   

                                                           
      
     7 Der betreffende Ausschnitt aus der Packungsbeilage von 
Fugerel ist in Anhang 9.4.1 abgedruckt, oben in Originalgröße!!!, 
unten vergrößert. 
 
     8 Zwei verschiedene Versionen der Packungsbeilage eines 
Acetylcystein-Präparates sind in Anhang 9.4.2 und 9.4.3 abgedruckt.     
      
     9 Diese Packungsbeilagen sind in Anhang 9.4.4 und 9.4.5 
abgedruckt. 
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     Ein Indiz, daß der Verbraucher Packungsbeilagen ebenfalls 

als erklärungsbedürftig empfindet, sind die zahlreichen 

Publikationen zu diesem Thema in den verschiedensten für  

Laien bestimmten Medien. Auf dem Buchmarkt sind zum Beispiel 

Lexika zu Packungsbeilagen nachweisbar,10 und im Fernsehen wird 

das Thema gelegentlich in Informationssendungen11 aufgegriffen. 

Ferner bieten auch einige große Krankenkassen ihren 

Mitgliedern allgemeine Informationsdienste an, unter anderem  

im Bezug auf Fragen zu Packungsbeilagen.12  

     Dabei sind Veränderungen an Packungsbeilagen in der 

Vergangenheit bereits erfolgt, wie ein Vergleich der Packungs-

beilagen eines Ambroxol-Präparates aus unterschiedlichen Jahren 

(etwa 1993 und 1999) zeigt.13 Ferner gibt es seit kurzem 

erneute Bemühungen des Gesetzgebers, Packungsbeilagen zu 

verändern. Laut Meldung der Welt vom 1. November 2001 schlägt 

dieser zum Beispiel vor, Fachbegriffe zu übersetzen, also 

statt Ödem den Begriff Gewebeschwellung zu verwenden und 

außerdem die Häufigkeit von Nebenwirkungen zahlenmäßig zu 

quantifizieren (siehe Schilz 2001).  

     Angesichts dieser Gegebenheiten stellt sich die Frage, ob 

die auf dem Markt befindlichen Packungsbeilagen wirklich so 

unverständlich sind, daß sie überarbeitet werden müssen oder 

ob die Diskussion in dieser Form nicht nachvollziehbar ist. 

                                                           
      
     10 Siehe zum Beispiel Rose 1996 und Berg 1999. 
 
     11 Am 10. Januar 2002 beantwortete Apotheker Wolf Kümmel aus 
Stuttgart in der Fernsehsendung „ARD-Buffet“ Zuschauerfragen zur 
Problematik Packungsbeilage. Siehe dazu Anonym 2 2002. 
 
     12 Siehe zum Beispiel für die Allgemeinen Ortskrankenkassen: 
www.aok-clarimedis.de, Tel.: 01801-112255; für die Barmer Ersatz-
kasse: Barmer Green Line, Gesundheitsberatung per E-mail und 
Telefon, www.bek.de, Tel.: 0180-1110120; für 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. 
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Dies soll am Beispiel von drei Packungsbeilagen untersucht 

werden, die nicht nur auszugsweise, sondern möglichst 

ausführlich und in ihrer Ganzheit analysiert werden sollen. 

Die Beschränkung auf lediglich drei Packungsbeilagen scheint 

die Problematik zu verkürzen, besonders auch angesichts der 

Tatsache, daß die Anzahl der sich auf dem Markt befindlichen 

Fertigarzneimittel und der entsprechenden Packungsbeilagen  

fast unüberschaubar ist,14 andererseits muß gerade deshalb eine  

Auswahl vorgenommen werden.  

     Um die Packungsbeilagen überhaupt miteinander vergleichen 

zu können, stammen sie von Medikamenten aus der gleichen 

Stoffklasse. Es handelt sich um sogenannte benzodiazepin-

ähnliche Hypnotika,15 also um verschreibungspflichtige Schlaf-

mittel. Diese Auswahl ist zugegebenermaßen willkürlich: Statt 

auf verschreibungspflichtige Medikamente könnte man auch auf 

apothekenpflichtige zurückgreifen, die naturgemäß nicht so 

nebenwirkungsträchtig sind. Hier sollen aber verschreibungs-

pflichtige untersucht werden, um genau festzustellen, wie der 

Hersteller dem Verbraucher komplexe Sachverhalte näherbringt. 

Schlafmittel wurden wiederum gewählt, weil Schlafstörungen ein 

häufiges Krankheitsbild darstellen.16 Es kämen jedoch auch  

 

___________________________ 
 
     14 Laut einer Meldung in der Deutschen Apotheker Zeitung waren 
nach amtlichen Angaben Ende 2000 etwa 45.000 „verfügbare“ Arznei-
mittel auf dem Markt, wobei „verfügbar“ bedeutet, daß „jede einzelne 
Packungsgröße, Wirkstärke, Darreichungsform eines Produktes [...] 
als ein Arzneimittel gezählt“ wird. Diese scheinbar große Menge 
hängt aber mit der Zählweise zusammen, denn „wenn nur die Wirkstoffe 
oder Warenaggregate gezählt würden – wie in anderen Ländern üblich – 
gäbe es hierzulande nicht 45.000, sondern nur 2.900 bzw. 9.500 
Arzneimittel am Markt“ (Anonym 1 2000: 5846). 
 
     15 Dieser Begriff wird in Kapitel 6.1 genauer erläutert.  
 
     16 Nach wissenschaftlichen Erkenntnissen klagen viele, nämlich 
„etwa 20-30% aller Menschen über einen gestörten Schlaf“ 
(Röschke/Mann 1998: 9). 
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andere Medikamente in Frage wie Betablocker,17 zentral wirkende 

Schmerzmittel und Krebsmittel, deren Packungsbeilagen zum Teil 

auch schon in früheren Studien untersucht worden sind.18  

     Darüber hinaus stellen Schlafmittel eine interessante 

Medikamentengruppe dar. Der Wirkstoff Thalidomid (Contergan) 

zum Beispiel kann zu Mißbildungen an ungeborenen Kindern 

führen,19 und der Wirkstoff Flunitrazepam (Rohypnol) weist ein 

hohes Mißbrauchspotential auf und ist daher besonders in 

Drogenkreisen sehr begehrt.20  

     Die Vorgehensweise bei der Analyse der Textsorte 

„Packungsbeilage für Fertigarzneimittel“ wird folgendermaßen 

aussehen: Zunächst werden einführende Erläuterungen zur  

Problematik des Wissenstransfers gegeben. Da überwiegend 

Sprache das Vermittlungsmedium des Wissenstransfers darstellt, 

erfolgen zunächst Ausführungen zu diesem Thema, wobei sowohl 

ein Überblick über die Geschichte der deutschen Fachsprachen 

als auch eine Zusammenfassung der Entwicklung der deutsch-

sprachigen Fachsprachenforschung gegeben wird.      

     Anschließend werden Formen und Konstellationen des 

Wissenstransfers dargestellt. Dabei wird in Anlehnung an die 

Klassifikation nach Möhn/Pelka 1984 nicht nur zwischen 

fachinternem, interfachlichem und fachexternem Transfer 

unterschieden, sondern diese werden um die Komponente des 

interkulturellen Transfers mittels Übersetzung erweitert. Das 

allgemeine Kapitel zur Problematik des Wissenstransfers wird  

                                                           
      
     17 Betablocker (Beta-Sympatholytika): Mittel gegen Blut-
hochdruck (siehe Hunnius 1998: 1334). 
 
     18 Für eine kurze Übersicht über einige Studien siehe Schuldt 
1992: 117-132.  
 
     19 Siehe Kirk 1999: 44-48. Dort findet man weitere, umfassende 
Informationen über den Wirkstoff Thalidomid. 
 
     20 Ausführliche Erläuterungen dazu gibt Kraft 1995. 
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mit der Präsentation von möglichen Lösungsansätzen für die 

Verbesserung der Wissensvermittlung wie dem Technical Writing, 

dem Einsatz von Plansprachen beziehungsweise kontrollierter 

Sprachen, Formen der Visualisierung und Ausführungen zum 

sogenannten Interdisziplinären Wörterbuch abgeschlossen. 

     Im Anschluß an diese allgemeinen Erklärungen werden 

Erläuterungen 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 abläuft.  

     Dann werden Kriterien für die linguistische Untersuchung 

von Texten im Bezug auf Verstehen und Verständlichkeit 

geliefert. Dabei wird weitgehend auf das Textverständlich-

keitsmodell nach Heringer zurückgegriffen, der als zentrale 

Faktoren den Sprecher / Produzenten, den Hörer / Adressaten, 

die Bedingungen der Kommunikation und schließlich den Text mit 

seiner spezifischen Struktur einbezieht (siehe Heringer 1984). 

     Diese kurz vorgestellten Verständlichkeitskriterien 

werden anschließend anhand von Beispielen veranschaulicht, 

indem textsortenspezifische Informationen zum Autor, zum 

Leser, zu den Kommunikations- und den sprachlichen Bedingungen 

der Textsorte „Packungsbeilage“ gegeben werden. Zur 

Erläuterung der letzteren wird auf sprachlich-formale und 

inhaltliche Verständlichkeitskriterien und Verbesserungs-

vorschläge nach Schuldt zurückgegriffen (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-

gefügt sind. Zopiclon ist laut Roter Liste 2003 von neunzehn 
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verschiedenen Herstellern auf dem Markt,21 deren Packungs-

beilagen aber in der Regel inhaltlich nicht einheitlich sind.22 

Da hier nicht alle analysiert werden können, wird auf die 

Packungsbeilage des Originalpräparates Ximovan23 zurück-

gegriffen. Bei der zweiten analysierten Packungsbeilage 

handelt es sich um die des Wirkstoffes Zolpidemtartrat, der 

nach Angaben der Roten Liste 2003 als Originalpräparat von 

zwei Herstellern auf dem Markt erhältlich ist und zwar unter 

den Bezeichnungen Bikalm und Stilnox, als Generikum jedoch 

von dreizehn weiteren Herstellern (siehe Rote Liste 2003: 

126). In dieser Analyse wird auf die Packungsbeilage von 

Stilnox24 zurückgegriffen, da diese die zur Zeit aktuellste 

ist. Sie datiert vom März 2002, während die aktuelle Packungs-

beilage von Bikalm aus dem November 2000 stammt. Die dritte 

analysierte Packungsbeilage ist dem Medikament mit dem Wirk-

stoff Zaleplon beigefügt, der sich nach Angaben der Roten 

Liste 2003 lediglich unter dem Handelsnamen Sonata25 auf dem 

Markt befindet (siehe Rote Liste 2003: 125).  

     Als Abschluß dieser Analyse der Textsorte „Packungs-

beilage für Fertigarzneimittel“ wird eine Verallgemeinerung 

der Ergebnisse versucht. Dazu wird zunächst eine Einführung in  

                                                           
      
     21 Siehe Rote Liste 2003: 126. Die Rote Liste gilt als ein 
gängiges, wenn auch nicht vollständiges Werk zum Nachschlagen der 
auf dem Markt erhältlichen Arzneimittel. 
  
     22 Dies geht aus der Gegenüberstellung einiger Packungsbeilagen 
des Wirkstoffs Zopiclon hervor, die in Anhang 9.4.8 abgedruckt sind. 
 
     23 Der vollständige Text der Packungsbeilage von Ximovan ist in 
Anhang 9.1.1 abgedruckt.   
 
     24 Der vollständige Text der Packungsbeilage von Stilnox ist in 
Anhang 9.2.1 abgedruckt. 
 
     25 Der vollständige Text der Packungsbeilage von Sonata ist in 
Anhang 9.3.1 abgedruckt.  
 



 10

verschiedene Forschungsmethoden für die Bestimmung der Text- 

verständlichkeit gegeben. Dann werden neuere Studien, die die 

Verständlichkeit von Packungsbeilagen sowohl nach den Vorgaben 

des Arzneimittelgesetzes als auch nach den Richtlinien der 

Europäischen Union untersuchen, vorgestellt und abschließend 

versucht, diese in Beziehung zur allgemeinen Problematik zu 

setzen. 
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2. Zur Problematik des Wissenstransfers  

 

 

2.1 Vorüberlegungen  

 

Das Phänomen des Wissenstransfers könnte man allgemein 

definieren als Ausgleich unterschiedlicher Wissensstände, wie 

sie zwischen verschiedenen Personen auftreten können. Menschen 

mit einem höheren Wissensstand vermitteln also ihr Know-how an 

Personen mit einem geringeren Kenntnisstand, dies schließt den 

verbalen Transfer in Form von mündlicher 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 Kalverkämper 

vorgenommenen Dreiteilung der „Welt des fachlichen Handelns 

[...] in [...] die Wissenschaft(en) und Forschung; die 

Technik, Industrie, Berufswelt [und] die Verwaltung und 

öffentlichen Institutionen mit ihrem amtlichen Verkehr“ 

(Kalverkämper 1988: 311), eine ausschließliche Beschränkung 

der Definition auf die Wissenschaften erscheint zu kurz 

gegriffen. 

     Die Ursachen für den großen Bedarf an adäquater Wissens-

vermittlung sind vielfältig. Ein Motiv ist beispielsweise die 

Notwendigkeit einer allgemeinen politischen Meinungsbildung. 

Ziel dabei ist „der mündige Bürger“ (Kalverkämper 1988: 322), 

daher ist „der Ruf nach Transfer [...] ein emanzipatorischer 

Ruf nach Bildung, Mitspracherecht, Verantwortung, sozialer 

Kontrolle“ (Kalverkämper 1988: 316). Grundlegende 

Entscheidungsbereiche, die den mündigen Bürger betreffen, sind 

nach Wichter 1999 der „Wirtschafts- und Finanzbereich“, der 

„Sozialbereich“, der  „Energiebereich“, der „Sicherheits-

bereich“, der „Bildungsbereich“, der „Verteidigungs- und 
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Bündnisbereich“ und der „Bereich internationaler Kooperation“ 

(Wichter 1999: 83-84). 

     Ein weiterer Grund, der Wissensvermittlung notwendig 

macht, liegt in der zunehmenden Kompliziertheit der Welt. 

Diese äußert sich beispielsweise in einer ständig größer 

werdenden Komplexität 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 beschränkt sind. 

Schließlich dürfte auch eine gewisse naturgegebene Neugier, 

also das natürliche Interesse des Menschen an seiner Umwelt, 

bei der Übermittlung von Wissen eine Rolle spielen. 

     Es gibt mehrere Voraussetzungen für einen erfolgreichen 

Wissenstransfer. Dabei zählt zum einen die Bereitschaft des 

Adressaten, sich überhaupt auf einen Austausch einzulassen: 

„Die Adressaten des Transfers, also die interessierte Öffent-

lichkeit, müssen bereit sein, das fachexterne Kooperations-

angebot anzunehmen“ (Kalverkämper 1988: 322), sie dürfen also 

die Kommunikation nicht verweigern. Dies gilt natürlich 

genauso für die Experten, die sich „um entsprechende 

Transferqualitäten bemühen“ (Fluck 1996: 260) sollten. Darüber 

hinaus ist die Angemessenheit der Vermittlung, also die 

adressatengerechte Textgestaltung von Bedeutung. Diese kann 

beispielsweise in Anlehnung an die Griceschen Maximen der 

Qualität, Quantität, Relevanz und Art und Weise der über-

mittelten Information (siehe Grice 1975: 45-46) definiert 

werden. Aufgrund der Offenheit dieser Maximen kann es jedoch 

keine allgemeingültigen Konzepte im Sinne von vorgeschriebenen 

Rezepten geben, sondern Entscheidungen müssen von Einzelfall 

zu Einzelfall getroffen werden. Auf jeden Fall aber wird es zu 

„Veränderungen beim Übergang von einer Sphäre in die andere“ 

(Homberger 1990: 376) kommen, es findet also eine Art Über-

setzung des Wissens aus dem Erfahrungsbereich des Experten in 
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den Erfahrungsbereich des Adressaten statt. Dabei entstehen 

möglicherweise „Spannungen zwischen dem Gebot korrekter Sach-

verhaltsdarstellung und didaktisch begründeter Informations-

reduktion und –bearbeitung im Hinblick auf das – tatsächliche 

oder vermutete – Rezeptionsvermögen der Adressaten“ (Fluck 

1996: 256). 

     Probleme ergeben sich außerdem 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 Unzulänglichkeit dieses 

Mediums schon allein im alltäglichen Gebrauch ein Problem dar. 

So kann das gleiche Farbphänomen innerhalb der gleichen 

Sprachgemeinschaft unterschiedlich benannt werden. Manche 

Sprecher identifizieren beispielsweise die Farbe türkis als 

blau, andere jedoch als grün, und für die Farbe einer Taube 

gibt es die Bezeichnungen taubenblau und taubengrau, wobei 

kaum anzunehmen ist, daß es sich dabei um verschiedene Farben 

handelt. Ferner diskutiert man eine generelle Vagheit der 

Sprache,26 und nach der Sapir-Whorf-Hypothese27 wird „letztlich 

die Sprache selbst zur Erkenntnisbarriere“ (Hoffmann 1986: 

88). 

     Diese Schwierigkeiten, die sich aus dem Gebrauch der 

natürlichen Sprachen ergeben, gelten im Grunde auch für die 

Fachsprachen. Hinzu kommt allerdings, daß die alltägliche, 

beziehungsweise alltagssprachliche Vorstellung über 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  

                                                           
 
     26 Siehe beispielsweise Pinkal 1980 und Pinkal 1981.  
      
     27 Diese ist erläutert 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 Maße die 

natürliche 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 muß bedacht 

werden:   

 

Hinter Fachwörtern steht eine Definition, deren verbind-
lichste und stringenteste Form die Normung ist. Sie 
gewährleistet sprachliche und sachliche Präzision und 
Exaktheit. [...] Die Wörter der Gemeinsprache dagegen sind 
unschärfer, prinzipiell vage und erhalten ihre spezielle 
semantische Schärfe erst, wenn sie in die sprachliche 
Umgebung der Texte eingelagert sind (Kalverkämper 1988: 
318).  

 

Außerdem dürfen „Sprecher, Hörer, Sachverhalt [...] dabei 

nicht vergessen werden. Denn Transfer wissenschaftlicher 

Ergebnisse ist nicht allein ein sprachliches Problem“ 

(Kalverkämper 1988: 317). Wichtig ist es vielmehr, einen 

Anknüpfungspunkt an das Vorwissen des Rezipienten zu finden, 

um es diesem zu ermöglichen, 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) von 

Wissen (siehe Homberger 1990: 376). Sie sind entstanden mit  

der zunehmenden beruflichen und wissenschaftlichen Speziali-

sierung und Arbeitsteilung. Dies ist keine völlig neue 
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Erkenntnis, der Gedanke findet sich bereits bei de Saussure, 

der festgestellt hat: „Ein fortgeschrittener Grad der Kultur 

begünstigt die Entwicklung gewisser Spezialsprachen (Rechts-

sprache, wissenschaftliche Terminologie)“ (de Saussure 2001, 

bzw. 1931: 25).  

     Die Einteilung der Gebiete in Fächer erfolgt allerdings 

recht willkürlich, denn   

 

naturgegebene Fächer oder Berufe sind dem Menschen nicht 
geboten. In der sich gegenseitig bedingenden Gemeinschaft 
von handelndem Sprechen und sprechendem Handeln haben sich 
Fachgebiete, Fächer, Berufe herausgebildet und haben sich 
auch die dabei zum fach- und berufsbezogenen Kommunizieren 
dienenden Fachsprachen aufgebaut (Kalverkämper 1988: 
311).28  

 

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 zunächst ein 

kurzer Überblick über die Geschichte der deutschen Fach-

sprachen und über 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: Während sich die Forschungslage für das Mittel-

alter als recht gut darstellt, ist dagegen die frühe 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 abhängig „von wirtschafts-, technik- 

und sozialgeschichtlichen Voraussetzungen“ (von Hahn 1983: 

12). Allerdings existieren für die Anfänge der Herausbildung 

der Fachsprachen keine schriftlichen Aufzeichnungen, da die 

Schrift erst später, nämlich mit der Christianisierung 

eingeführt wurde (siehe von Hahn 1983: 13). 

     Auch „eine Art Wissenschafts-Vermittlungsprozeß“ (von 

Hahn 1983: 15) beginnt recht früh, nämlich 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 späteren Wissenschafts-
transferprozessen), aber es wird fachliches Schrifttum 
einer veränderten sprachlichen und sachlichen Umgebung 
angepaßt: Zum eigenen Gebrauch und zum Gebrauch anderer 
werden unbekannte Terminologie-Teile vermittelt, sei es, 
daß sie wegen der Komplexität des Sachgebiets unbekannt 
waren, sei es, daß es sich um einen nicht lebendigen 
spätantiken Traditionszweig handelte (von Hahn 1983: 15-
16). 

  

     Das Vorhandensein von Fachsprachen in den unterschied-

lichsten Sphären läßt sich durch die Jahrhunderte nach-

verfolgen,29 besonders produktiv sind zunächst die Bereiche 

Medizin beziehungsweise Pharmazie und das Rechtswesen. Auf  

dem Gebiet der Pharmazie existieren beispielsweise ab dem 

12.Jh. Arzneibücher (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 

                                                           
      
     29 Siehe dazu beispielsweise die Darstellung bei von Hahn 1983: 
17-48. 
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abgefaßte Mainzer Landfriedensgesetz von 1235 (siehe von Hahn 

1983: 19) und der „Sachsenspiegel“ aus dem 13.Jh. dar (siehe 

von Hahn 1983: 19). Darüber hinaus existieren auch bereits 

Quellen zu praktischen Tätigkeiten, nämlich im Bereich des 

Handels über Fragen der Buchhaltung (siehe von Hahn 1983: 21) 

und auf dem Gebiet des Handwerks als Handwerksurkunden (siehe 

von Hahn 1983: 22) und Färberrezepte (siehe von Hahn 1983: 

24).    

     Im 15.Jh. trat eine entscheidende Wende in der Lebens-

weise der Menschen ein. Unter dem Einfluß des Humanismus 

veränderte 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 vervielfältigt und verbreitet 

werden konnte (siehe von Hahn 1983: 25). In Handwerk und 

Technik nahm die Spezialisierung innerhalb der Berufe zu 

(siehe von Hahn 1983: 29), dies zeigt sich unter anderem in 

der bis heute anhaltenden Vermehrung und Aufgliederung der 

Berufsbezeichnungen,30 sowie in der Differenzierung der 

verwendeten Materialien.31 Verschiedene Tätigkeiten wurden also 

in zunehmendem Maß von unterschiedlichen Personen verrichtet, 

beispielsweise in den Manufakturen, daher waren die jeweiligen 

Sparten auf eine effektive Zusammenarbeit angewiesen (siehe 

Möhn/Pelka 1984: 32). Eine persönliche, mündliche Unterweisung 

wurde dagegen wegen räumlicher und zeitlicher Entfernungen 

zunehmend schwieriger, der Übergang von der vorher über-

wiegenden mündlichen zu einer schriftlichen Fachkommunikation 

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

      

                                                           
 
     30 Siehe Möhn/Pelka 1984: 129-132, die als Beispiel die 
verschiedenen Spezialisierungen des Berufs des Schmieds anführen. 
 
     31 Siehe Möhn/Pelka 1984: 133-134, die als Beispiel die Stoffe  
Eisen und Stahl geben.   
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     Seither findet durch eine weitere Differenzierung von  

Wissenschaft,32 Technik und Berufsleben33 eine stetige 

Entwicklung und ein kontinuierlicher Ausbau der Fachsprachen 

statt, was mit einer steigenden Bedeutung der Schriftlichkeit 

einhergeht. Darüber hinaus nimmt auch das Informationsangebot 

ständig 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“ (Möhn/Pelka 1984: 

32) zu einer Zuspitzung der Situation. Daher gilt für die 

heutige Zeit in zunehmendem Maß: „Nie zuvor mußte so viel 

Neues in kurzer Zeit benannt und über 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 für die Fachsprachen zu interessieren (siehe von 

Hahn 1983: 7), „die Fachsprachenforschung [...] kann aller-

dings auf ein lange vorhandenes Problembewußtsein in Nachbar-

fächern und in fast allen Gebieten praktischen menschlichen 

Handelns zurückblicken“ (von Hahn 1983: 7).34 Ihren Beginn fand 

die Fachsprachenforschung mit der Analyse von Wortschätzen, 

sie weitete jedoch ihr Untersuchungsgebiet allmählich auf die 

                                                           
 
     32 Beispiele für Fachtextsorten innerhalb des Bereichs der 
Medizin geben Möhn/Pelka 1984: 115-124. 
 
     33 Beispiele für Fachtextsorten, die die betriebliche Differen-
zierung in einem modernen Produktionsbetrieb zeigen, sowie weitere 
Erläuterungen findet man in Möhn/Pelka 1984: 72-103. 
 
     34 Die Problematik wurde beispielsweise von der antiken Rhetorik 
(siehe von Hahn 1983: 7) und im 18.Jh. (Textbeispiele siehe von Hahn 
1983: 40-42) thematisiert. 
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Satz- und Textebene aus und bezog schließlich auch pragma-

tische und kognitive Faktoren in die Untersuchung mit ein. 

     Am Beginn der Fachsprachenforschung stand die Analyse von 

Wortschätzen und Terminologien, weil man der Ansicht war, daß 

„die Eigenart der Fachsprachen [...] vor allem in ihrem 

Wortschatz [besteht]“ (Porzig 1971, bzw. 1950: 259). Unter-

suchungsgegenstände 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, daß Übernahmen aus 

den Fachsprachen in die Gemeinsprache besonders aus den 

Bereichen Wissenschaft, Technik, Politik und Wirtschaft 

stammen (siehe Fluck 1996: 162), „Bereiche also, die den 

Staatsbürger unmittelbar betreffen“ (Fluck 1996: 162). Als 

Beispiele für solche Übernahmen 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 öffentlichen 

Umgangssprache“ (Pörksen 1994: 255).  

     Bei der Suche nach der Herkunft des Fachvokabulars 

stellte sich unter anderem heraus, daß Begriffe aus der 

Gemeinsprache in den Fachsprachen oft metaphorisch gebraucht 

werden. Möhn 1975 nennt als Beispiele die Verwendung der 

Sphäre des Menschen in der chemischen Terminologie in 

Begriffen wie Verwandtschaftsbeziehungen, Vertreter einer 

Gruppe, gesättigt, ungesättigt und Wanderung, den Gebrauch von 

Körperteilbenennungen im technischen Sinn in Ausdrücken wie  

Rumpf, Zahn, Nase, Ohr, Kopf, Rippe, Finger, Bein und Knie, 

sowie den Vergleich eines Betriebes mit einem lebenden 

Organismus in Wörtern wie Wachstum, krank und lebendig (siehe 

Möhn 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 für Normung e.V. (DIN) 

(siehe Hoffmann 1985: 26) und auf internationaler Ebene durch 

die International Organization for Standardization (ISO) 

(siehe Hoffmann 1985: 27) durchgeführt. 

     Etwa ab den sechziger Jahren des letzten Jahrhunderts 

weitete man die Fachsprachenforschung auf die Satzebene aus 

(siehe von Hahn 1983: 10), dabei nahm man zunächst an, daß 

Fachsprachen ihre spezifische Syntax haben. Diesen Standpunkt 

vertritt man jedoch heute nicht mehr, denn „es gilt inzwischen 

als anerkannt, daß die Fachsprachen keine exklusive Syntax 

besitzen, sondern daß sie eine spezifische Auswahl aus den 

gemeinsprachlichen Mitteln treffen“ (von Hahn 1983: 111). 

Hierbei muß allerdings zweierlei berücksichtigt 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, daß ‚normale‘ Syntaxbeschreibungen die 

Fachsprache nicht berücksichtigen.“35  

     Zunächst wurde eine strikte Trennung und sogar eine 

Polarisierung von Fachsprache und Gemeinsprache vorgenommen 

(siehe Möhn/Pelka 1984: 24). Als Fachsprache betrachtete man 

damals „die Gesamtheit aller sprachlichen Mittel, die in einem 

fachlich begrenzbarem Kommunikationsbereich verwendet werden,  

                                                           
      
     35 Von Hahn 1983: 111, dort findet man auch Beispiele für die 
Verwendung von fachsprachlichen Beispielen in Beschreibungen der 
deutschen Syntax.   
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um die Verständigung zwischen den in diesem Bereich tätigen 

Menschen zu gewährleisten“ (Hoffmann 1985: 53, fett im 

Original). Die Gemeinsprache sah man dagegen als „jenes 

Instrumentarium an sprachlichen Mitteln, über das alle 

Angehörigen einer Sprachgemeinschaft verfügen und das deshalb 

die sprachliche Verständigung zwischen ihnen möglich macht“ 

(Hoffmann 1985: 48).  

     Im folgenden wurden Versuche unternommen, diese als 

unzulänglich empfundene Polarisierung von Fach- und Gemein-

sprache zu überbrücken, 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 Präzisierung zu verfolgen, die die Sprache 
in der fachlichen Kommunikation erfährt, je weiter diese im 
Zusammenhang mit ihrer ständigen 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 

das Modell von Hoffmann kurz vorgestellt werden.36 Hoffmann 

teilt die Fachsprachen in fünf Hauptschichten ein, wichtigstes 

Kriterium der Untergliederung ist das „Milieu“ (Hoffmann 1985: 

70). Diese fünf 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  

                                                           
           
     36 Siehe Hoffmann 1985: 64-71. Weitere Ansätze der vertikalen 
Gliederung von Fachsprachen und mögliche Kritikpunkte daran sind 
ausführlich dargestellt in Wichter 1994: 9-29, siehe dazu aber auch 
Fluck 1996: 17-26, Möhn/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 fünften Schicht (Konsumtion) „um 

eine Übergangs- und Austauschzone zwischen Fachsprache und 

Gemeinsprache handelt“ (Hoffmann 1998: 159). Weitere 

Differenzierungspunkte in diesem Modell sind die 

„Abstraktionsstufe“, die „äußere Sprachform“, und die 

„Teilnehmer an der Kommunikation“ (Hoffmann 1985: 65). Diese 

Punkte werden jeweils weiter in fünf Untergruppen unterteilt 

(siehe Hoffmann 1985: 65-66). Dabei läßt sich allgemein fest-

stellen: „Je höher die Stufe, desto höher die Abstraktions-

stufe, desto regulierter die Sprache [...], desto theore-

tischer und desto wissenschaftlicher die Kommunikations-

teilnehmer“ (Liebert 1996: 789).  

     Als konkretes Beispiel für die vertikale Schichtung einer 

Fachsprache kann die Fachsprache der Medizin dienen, die in 

Anlehnung an Lippert 1979 in die „Wissenschaftssprache“, die 

„ärztliche Umgangssprache“ und die „laienbezogene Fachsprache“ 

(Lippert 1979: 84) differenziert werden kann. Dabei umfaßt die 

Wissenschaftssprache eine „standardisierte Terminologie“ 

(Lippert 1979: 90), die ärztliche Umgangssprache Abkürzungen 

wie „o.B.“ für „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 selbstverständliche Feststellung, daß sich 
Fachkommunikation in Fachtexten manifestiert und Fach-
sprache nicht in erster Linie durch Fachwortschätze und 
Fachwörterbücher repräsentiert ist, bedarf kaum noch einer 
soziolinguistischen oder kommunikationstheoretischen 
Begründung (Gläser 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 selbständiges 
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 Gerüst für 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. [...] Grundsätzlich 
bilden also Fach- und Gemeinsprache kein gegensätzliches 
Paar, sie liegen nur auf verschiedenen Ebenen (Fluck 1996: 
175-176). 

 

Der Begriff der Gemeinsprache zeigt sich jetzt als „orien-

tierende Größe“ (Möhn/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 Ansätze in der Fachsprachenforschung finden sich mit 

der sogenannten pragmatischen Wende. Dabei sind für den 

Bereich des Wissenstransfers vor allem zwei Ansätze von 

Bedeutung, nämlich der Versuch einer Integration von Fach- und 

Gemeinsprache und Fachsprachenforschung unter Einbeziehung der 

kognitiven Linguistik. Kalverkämper 1990 stellt die Existenz 

der Kategorie „Gemeinsprache“ als Gegenpol zur „Fachsprache“ 

in Frage (siehe Kalverkämper 1990: 105-109) und versucht statt 

dessen, eine Integration von Fach- und Gemeinsprache vorzu-

nehmen. Hierbei weist er besonders auf die Bedeutung von 

Texten für die Fachsprachenforschung hin: 

 

Nicht die Grenzen und die Übergänge [...], also nicht 
ausschließlich die Eigenständigkeiten von Fachsprachen und 
ihre Vermischung mit der angeblichen Gemeinsprache sind 
vorrangig weiterführende Ziele linguistischer Forschung, 
sondern die kommunikative Reichweite von Fachsprache, ihre 
Einbettung in Texte-in-Funktionen (Kalverkämper 1990: 108). 
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Zur Überbrückung der Polarität von Fachsprache und Gemein-

sprache schlägt Kalverkämper die Einführung einer „gleitenden 

Skala“ (Kalverkämper 1990: 117) der Fachsprachlichkeit von 

Texten vor, wobei die Texte zwischen den Polen „‚(extrem) 

merkmalreich‘ bis zu ‚(extrem) merkmalarm‘“ (Kalverkämper 

1990: 124) liegen können. „Demnach wäre alles Kommunizieren 

über die Gegenstände, Sachverhalte und Handlungszusammenhänge 

– kurz: über ‚die Welt‘ – als fachsprachlich anzusehen, und 

zwar ebenfalls in gestufter – hier nun: sprachlicher – 

Merkmalhaftigkeit“ (Kalverkämper 1990: 112). Allerdings ist 

sich Kalverkämper der damit verbundenen offenen Fragen bewußt:  

 

Was noch der Lösung harrt, ist die Hierarchie der Merkmale 
auf der Skala. Wieviele [...] und welche Merkmale [...] 
müssen 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 Quantitäten 
[...], Qualitäten [...], Rekurrenz [...] und Distribution 
[...] erkennen und als Hierarchie auswerten? An der 
Beantwortung dieser Frage muß noch (weiter) gearbeitet 
werden (Kalverkämper 1990: 125).  

 

     Eine weitere Innovation in der Fachsprachenforschung 

vollzog sich unter Einbeziehung der kognitiven Linguistik. 

Hierbei nimmt man als Merkmal für die Fachlichkeit von Texten 

die Art und Weise des Metapherngebrauchs an, weil man davon 

ausgeht, daß das Denken und Sprechen in Metaphern grundlegend 

für unsere Auseinandersetzung mit der Welt ist (siehe 

Lakoff/Johnson 1980: 3). Demnach gilt für die Aneignung von 

Wissen:  

 

Es ist typisch für die Verarbeitung neuen Wissens, daß nach 
bereits vorhandenen, ähnlichen 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 zurückgegriffen (Fraas 1998: 436).  
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Eins dieser hier gemeinten Konzepte ist der bereits erwähnte 

metaphorische Sprachgebrauch. Dieser erfolgt nicht nur in der 

Alltagswelt, sondern auch in Fachtexten, was Liebert 1996 am 

Beispiel der Vermittlung von Fachwissen über Virusinfektionen 

besonders im Bezug auf das Aids-Virus zeigt.37 Dabei setzt er 

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 

über das Aids-Virus die verwendete Metaphorik an. Liebert 

gelingt es in seiner Untersuchung zu zeigen, daß Experten und 

Laien in ähnlichen Metaphernmodellen denken,  

 

daß es eine weitgehend gemeinsame Vorstellungswelt 
kognitiver Metaphernmodelle über grundlegende medizinische 
und molekularbiologische Zusammenhänge gibt, die in den 
fachlichen Kommunikationszusammenhängen angelegt ist und 
die in den vermittelnden, weniger fachlichen Textsorten 
aufgegriffen und in spezifischer Weise fortgeführt wird“ 
(Liebert 1996: 796). 

 

In der Expertenmetaphorik spielt sich im Immunsystem ein 

„Kampf um Leben und Tod“ (Liebert 1996: 799) ab, der mit 

Begriffen wie „Verteidigungslinie, Killeraktivität, 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 ausgeschmückt, so daß in 

populären Fassungen daraus unter anderem ein „Piraten-

überfall“ (Liebert 1996: 803), ein „Krieg mit Außerirdischen“  

                                                           
      
     37 Siehe aber auch Stocker 1999: 153-172 für 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 können deshalb  

als zentrale Instanzen zum Aufbau einer gemeinsamen Vor-

stellungswelt [...] betrachtet werden, die fachliche und 

nichtfachliche Diskurswelten verbinden und prägen“ (Liebert 

1996: 809). Daher liegt in ihrer Verwendung eine potentielle 

Lösung für Kommunikationskonflikte zwischen Experten und 

Laien, denn  

 

diese mögliche transdiskursive Funktion von Metaphern-
modellen [...] [deutet] darauf hin, daß sich hier 
sprachlich-kommunikative Vermittlungsstrategien nachweisen 
lassen könnten, die einen konstruktiven Umgang mit dem 
‚Dilemma der Verständlichkeit‘ [...], wenn nicht eine 
tendenzielle Lösung des Konflikts zwischen den Maximen 
‚Sage, was zu sagen ist‘ und ‚Rede so, daß dein Partner 
dich versteht‘, zwischen Sachangemessenheit und Adressaten-
orientierung ermöglichen (Biere/Liebert 1997: 13).38  

      

     Unproblematisch ist der Metapherngebrauch in der Wissens-

vermittlung jedoch nicht, da nicht alle Metaphern im 

jeweiligen Kontext für einen adäquaten Wissenstransfer 

geeignet sind (siehe Liebert 1999). Liebert stellt fest:  

„Metaphern sind nicht per se gut für die Verständlichkeit 

eines Vermittlungstextes. Es gibt verständliche, erhellende 

und unverständliche, mystifizierende Metaphern“ (Liebert 1999: 

189). Deshalb bedarf es eines wohlüberlegten Einsatzes von 

Metaphern in der Wissensvermittlung. 

 

 

 

                                                           
    
     38 Siehe auch Göpfert/Ruß-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 Möhn/Pelka vorgenommene Klassifikation 

der fachbezogenen mündlichen und schriftlichen Kommunikation 

kann man verschiedene Transferkonstellationen unterscheiden: 

den fachinternen Transfer, den interfachlichen Transfer und 

den fachexternen Transfer (siehe Möhn/Pelka 1984: 26).39 

Fachinterner Transfer findet von Experte zu Experte innerhalb 

des gleichen Fachs statt, interfachlicher Transfer von Experte 

zu Experte zwischen verschiedenen Fächern und fachexterner 

Transfer vom Experten zum Laien.  

     Dabei bedürfen die keineswegs eindeutigen Begriffe des 

Experten und des Laien einer weiteren Erläuterung. Das 

allgemeine Sprachverständnis versteht unter einem Experten 

einen Fachmann, unter einem Laien hingegen einen Nicht-

Fachmann.40 Diese Definition ist aber zu einfach, weshalb 

verschiedentlich Auffächerungen vorgenommen worden sind. So 

differenziert Wichter: „Ein Fach umfaßt personal gesehen die 

Gruppe der Experten. Die Gruppe der informierten Laien bildet 

das Fachumfeld. Personen ohne Informationen über das Fach, die 

absoluten Laien, ergeben das Fachaußenfeld“ (Wichter 1994: 10, 

kursiv im Original). Auch Kalverkämper hebt die Dichotomie 

Laie-Experte auf, statt dessen spricht er von Graden von 

Fachlichkeit (siehe Kalverkämper 1990: 97-99). Eine weitere 

Staffelung stellt schließlich der Begriff des „relativen 

Laien“ dar, denn „es gibt keine absoluten Laien, sondern  

___________________________ 
 
     39 Die von Gläser für das Englische erstellte „Typologie 
schriftlicher Fachtextsorten“ unterscheidet dagegen nur zwischen 
fachinterner und fachexterner Kommunikation, ist dafür aber 
innerlich weiter differenziert. Siehe Gläser 1990: 50-51. 
    
     40 Zur ex-negativo Definition des Laien siehe beispielsweise die 
diesbezüglichen Ausführungen in Kalverkämper 1990: 95-97. Weitere 
Erläuterungen 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 Fächer oder 

wissenschaftliche Disziplinen; es kann also nur von ‚relativen 

Laien‘ gesprochen werden“ (Liebert 1996: 791). „Aber selbst 

der Begriff ‚relativer Laie‘ [...] muß noch weiter relativiert 

werden. Laien können sich in einem Gebiet umfangreiche 

Kenntnisse aneignen, die denen der Fachwissenschaftler 

durchaus ebenbürtig sein können“ (Liebert 1996: 793).   

     Die hier verwendete Einteilung von Transferformen ist 

recht pauschal und vereinfacht. Außerdem ist es nicht möglich,  

die unterschiedlichen Vermittlungsformen strikt voneinander 

abzugrenzen, vielmehr gibt es fließende Übergänge zwischen den 

Bereichen. Im Bezug auf den fachinternen Transfer ist 

beispielsweise zu berücksichtigen, daß fachinterne Texte auf 

unterschiedlichen Abstraktionsebenen existieren, sie sind also 

hierarchisch geschichtet und schon in sich nicht einheitlich. 

Außerdem hat fachinterner Transfer aufgrund der starken 

Binnendifferenzierung der Fächer sowohl Merkmale des fach-

externen als auch des interfachlichen Transfers. Darüber 

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 

eingeführt werden müssen. Schließlich 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 über 

medizinische Fragen, wird in dieser Klassifizierung überhaupt 

nicht thematisiert.   

     Die Einteilung in Anlehnung an Möhn/Pelka 1984 hat also 

Schwächen, sie soll aber hier dennoch als Versuch einer 

Gliederung übernommen werden. Allerdings soll sie um die 

Komponente des interkulturellen Transfers mittels Übersetzung  
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erweitert werden, da wegen der ständig zunehmenden Inter-

nationalisierung vieler Bereiche auch ein erhöhter Bedarf nach 

Austausch mit Hilfe übersetzter 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 jedoch als 

widerlegt gilt (siehe Wiegand 1979). Fachinterner Transfer ist 

auf horizontaler Ebene besonders gekennzeichnet durch die 

starke Binnendifferenzierung der Fächer, auf vertikaler Ebene 

durch die innere Gliederung der Fachsprachen, ferner durch 

besondere Textsortenkonventionen sowie durch einen stetig 

zunehmenden Gebrauch der englischen Sprache als lingua franca.  

     Fächer weisen meist eine starke horizontale Binnen-

differenzierung auf. So ist beispielsweise die Chemie kein 

einheitliches Fach, sondern läßt 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 Grundlagenfächer sind: 

Anatomie, Physiologie, Biochemie, medizinische Psychologie und 

Soziologie, Pathologie, Mikrobiologie, Pharmakologie“ (Lippert 

1979: 86), wobei „die Subfachsprachen des medizinischen 

Psychologen und des Mikrobiologen kaum Überschneidungen 

auf[weisen], während 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 über die Begrifflichkeit, also eine Art 

„gemeinsamer Grundwortschatz“ (Lippert 1979: 85), der unter 

anderem in sprachlichen Referenzwerken festgelegt ist.41 Daher 

ist eine ökonomische Kommunikation innerhalb der Fächer trotz 

aller Differenzierung möglich. 

     Wie bereits ausgeführt, weisen die Fachsprachen eine 

vertikale, innere Gliederung auf, die sich in unterschied-

lichen Fachlichkeitgraden der Texte zeigt. Dabei existieren 

Divergenzen zwischen mündlicher und schriftlicher Fach-

kommunikation. Eine mündliche Einweisung in die Bedienung 

eines technischen Gerätes wird sich stark von einer schrift-

lichen Betriebsanweisung unterscheiden, da im mündlichen 

Bereich viele Aspekte aufgrund des vorgegebenen Kontexts nicht 

versprachlicht werden müssen, außerdem gilt: „Je intensiver 

Expertenkommunikation dialogisch-direkt (Diskussionen auf 

einer Tagung, Kolloquien, Gespräche am Arbeitsplatz im 

Betrieb) stattfindet, um so größer ist der subjektive Anteil“ 

(Möhn 1998: 152).  

     Unterschiede gibt es nicht nur zwischen Fachtexten, 

sondern auch innerhalb von Expertengruppen im Bezug auf die 

Rezeption von Fachtexten (Rezeptionsvielfalt) und den 

anschließend ausgeführten Handlungen. Dies wurde beispiels-

weise im Zusammenhang mit der Analyse von simulierten 

Gerichtsverhandlungen und den aus ihnen hervorgehenden 

Urteilen untersucht, wobei festgestellt wurde, daß Richter in 

ein und demselben Fall unterschiedlich vorgingen und 

schließlich zu abweichenden Urteilen kamen. In einer von  

                                                           
 
     41 Als Standardwerk für die Medizin wäre beispielsweise 
Pschyrembel 1998 zu nennen. 
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Jeannette Schmid durchgeführten Untersuchung, die sich mit aus 

der Arbeit mit Texten hervorgehenden Folgehandlungen 

beschäftigte, fällten beispielsweise einundfünfzig 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 unabhängig [...]. 
Hingegen legen die Befunde die Vermutung nahe, dass42 der 
Zufall bei der Konstitution des Rechtsfalles eine größere 
Rolle spielen könnte, als ihm in der Literatur bislang 
zugestanden wird (Schmid 1997: 114).  

 

     Für die Erstellung fachinterner Literatur existieren 

spezielle Konventionen, Textsortenformalia müssen beachtet 

werden: „Um in einer wissenschaftlichen Disziplin Wissens-

ansprüche geltend machen zu können, ist eben nicht nur der 

wissenschaftliche Inhalt von Belang, sondern auch die Art 

seiner Präsentation, seine Darstellungsformen“ (Niederhauser 

1996: 39). In wissenschaftlichen Texten ist es beispielsweise 

unerläßlich, 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 

als gemeinsamer Verkehrssprache (lingua franca)43 zu 

verzeichnen. Dies stellt die neueste Entwicklung im Gebrauch 

von Sprachen in den Wissenschaften dar. Seit römischer Zeit 

bis in die frühe Neuzeit hinein war Latein „die Universal-

                                                           
 
     42 Diese Arbeit verwendet die alte Rechtschreibung, daher findet 
man die neue Rechtschreibung nur in wörtlich übernommenen Zitaten.  
 
     43 Ausführlichere 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 lingua franca der  

Wissenschaften. Dies änderte sich etwa ab dem 17.Jh., als 

Latein als Gelehrtensprache nach und nach von den jeweiligen 

Nationalsprachen abgelöst wurde (siehe Skudlik 1990: 12-16), 

wodurch es der großen Mehrheit der Bevölkerung überhaupt erst 

möglich wurde, wissenschaftliche Diskurse zu rezipieren (siehe 

Skudlik 1990: 16). Im Laufe der Zeit ging jedoch der Gebrauch 

der jeweiligen Nationalsprachen in den Wissenschaften wieder 

zurück, und besonders seit dem Ende des Zweiten Weltkriegs 

gewinnt das Englische zunehmende Bedeutung als internationale 

Verkehrssprache (siehe Skudlik 1990: 22). 

     Als Gründe für 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 Größen 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 

Häufigkeit der Verwendung von Englisch als Amtssprache in 

vielen Ländern (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 darüber hinaus einen sehr hohen 

Anteil (nämlich rund drei Viertel) an den wissenschaftlichen 

Veröffentlichungen ein (siehe Knapp 1991: 20).  

     Im Gebrauch des Englischen gibt es allerdings Unter-

schiede zwischen den einzelnen wissenschaftlichen Disziplinen.  
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Skudlik unterscheidet zwischen den „anglophonen“ und 

„nationalsprachlich geprägten und polyglott orientierten 

Wissenschaften“ als Gegenpole auf einer Skala und den 

„anglophon geprägten Wissenschaften“ als Übergangsbereich 

zwischen den beiden Polen (Skudlik 1990: 214-215). Dabei 

stellt sie fest, daß die „‚Sprachengrenze‘ trennscharf 

zwischen den sogenannten Natur- und den Geisteswissenschaften 

verläuft“ (Skudlik 1990: 216), während die Wissenschaften im 

Übergangsbereich „sprachlich ambivalent“ (Skudlik 1990: 216) 

sind. 

     Wirtschaftliche Gründe für die Dominanz des Englischen 

liegen in der hohen Kaufkraft der englischsprachigen Länder 

(siehe Knapp 1991: 25) und in der großen Bedeutung der 

amerikanischen Forschung: Viele Wissenschaftler kommen aus dem 

anglophonen Raum (siehe Knapp 1991: 26) und repräsentieren 

daher eine hohe Zahl potentieller Leser für englischsprachige 

Veröffentlichungen. Ein sozialer Grund für 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 schließlich 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 

Vorzüge des Englischen halten wissenschaftlicher Betrachtung 

nicht Stand“ (Knapp 1991: 30).  

     Der Gebrauch des Englischen als lingua franca hat 

offensichtliche Vorteile, es sind aber auch Probleme damit 

verbunden. Da die Publikation neuer Erkenntnisse in vielen 

Disziplinen auf Englisch vorgenommen werden muß, wenn sie 

international rezipiert werden soll und ferner eine 

Veröffentlichung auf Englisch wegen der zunehmenden  
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Spezialisierung der Wissenschaftler notwendig ist (siehe Knapp 

1991: 33), setzt eine adäquate 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, 

während interkulturelle Kompetenz gebraucht wird, um kultur-

spezifische Darstellungsformen zu wahren, denn „die tägliche 

Kommunikationspraxis in Wirtschaft, Wissenschaft und Technik 

zeigt, daß der Erfolg fachsprachlicher Kommunikation in der 

Mutter- und besonders in der Fremdsprache von der Beherrschung 

fach- und kulturspezifischer Textorganisationsformen abhängig 

ist“ (Busch-Lauer 1994: 71).  

     Weitere Gefahren des Gebrauchs der englischen Sprache als 

lingua franca liegen in der Entstehung einer wissenschaft-

lichen Monokultur, da ausschließlich englische Textsorten-

konventionen gewahrt werden, in einer potentiellen Verarmung 

der jeweiligen Muttersprachen im wissenschaftlichen Bereich 

und in einer zunehmenden Distanz zwischen Wissenschaft und 

Öffentlichkeit durch Verzicht auf die Muttersprache (siehe 

Markl 1986: 24).  

 

 

2.3.2 Besonderheiten des interfachlichen Transfers  

 

Interfachlicher Transfer findet zwischen Experten 

verschiedener Fächer, also interdisziplinär 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 für eine fruchtbare Zusammenarbeit. Dies wird 

beispielsweise in der von Heringer angeführten, alten  
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orientalischen Geschichte vom Elefanten und den fünf blinden  

Männern (siehe Heringer 1990: 47) deutlich: Fünf blinde Männer 

untersuchen den Körper eines Elefanten, allerdings beschränkt 

sich jeder lediglich auf einen Bereich: Der erste untersucht 

das Bein, der zweite den Schwanz, der dritte das Ohr usw. 

Jeder bleibt also ausschließlich seiner Sphäre verhaftet, es 

erfolgt kein Austausch, daher kann auch nicht rekonstruiert 

werden, daß jeder einen Teilaspekt des gleichen Phänomens 

analysiert. Eine effektive Kommunikation, wenn sie denn 

zwischen diesen blinden Männern möglich wäre, würde dies 

jedoch verhindern.  

     Eine Schwierigkeit im Bezug auf Wissenstransferprozesse 

ist somit die horizontale Gliederung der Fächer und Fach-

sprachen, also die Existenz vieler verschiedener Disziplinen 

nebeneinander. Diese Differenzierung des Gesamtwissens in 

Fächer ist unter anderem problematisch, weil eine exakte 

Abgrenzung dieser Teilbereiche kaum möglich ist und weil 

ständig neue Gebiete hinzukommen:  

 

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

 

Daher „gibt [es] gegenwärtig kein befriedigendes Modell für 

die Sachbereichs- bzw. Fächer- und Fachsprachengliederung“ 

(Wichter 1994: 30), interfachlicher Transfer bleibt 

problematisch.  

 

 



 36

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 

Möhn/Pelka 1984: 150), die thematisch viele Teilgebiete 

umfassen und zu denen jeweils umfangreiche Literatur 

existiert.   

     Beispiele für die direkte Kommunikation zwischen Fachmann 

und Laie wären das „Arzt-Patienten-Gespräch,“44 die „mündliche 

Verhandlung vor Gericht,“45 „Auskunfts- und Beratungsgespräche“ 

und „Instruktionsgespräche“ (siehe Möhn/Pelka 1984: 150, 

kursiv im Original). Als Beispiele für die indirekte 

Kommunikation zwischen Fachmann und Laie könnten „produkt-

begleitende“ Texte wie „Bedienungs- und Gebrauchsanleitungen 

für technische Produkte“46 und „Packungsbeilagen von Medi-

kamenten“47, „institutionelle“ Texte wie „Fahrpläne öffent-

licher Verkehrsmittel“, „Versicherungsbedingungen von 

Krankenkassen“ und „Allgemeine Geschäftsbedingungen von 

Geldinstituten“ und „amtliche“ Texte wie „Erläuterungen zu 

gesetzlichen Ordnungen“ und „Vordrucke/Formulare [...] für die 

Kommunikation zwischen Bürger und Behörde“48 (siehe Möhn/Pelka 

1984: 152, kursiv im Original) angeführt werden. Beispiele für 

die massenmediale Kommunikation zwischen Fachmann und Laie 

schließlich wären „die fach- bzw. sachbezogene Bericht-

                                                           
  
     44 Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 171-185.  
 
     45 Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 195-202.  
 
     46 Thematisiert beispielsweise in Schmidt 1996b. 
 
     47 Thematisiert beispielsweise in Schuldt 1996 und in der 
vorliegenden Arbeit.  
 
     48 Thematisiert beispielsweise in Oksaar 1988: 115-132.  
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erstattung über und die Werbung für fachliche Gegenstände oder 

Sachverhalte in Presse, Funk und Fernsehen sowie das Sachbuch“ 

(Möhn/Pelka 1984: 152).49   

     Für den Normalbürger 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 

Verständigungsprobleme gekennzeichneten fachexternen 

Kommunikation ist [...] für unsere Kultur generell und 

konstitutiv“ (Wichter 1994: 3).    

     Es gibt viele Voraussetzungen für den fachexternen 

Transfer. So stand beispielsweise erst seit der Erfindung des 

Buchdrucks ein relativ preiswertes Vervielfältigungsmedium zur 

Verfügung, das mit zunehmender industrieller Massenproduktion 

immer erschwinglicher wurde. Ferner führte die industrielle 

Massenproduktion dazu, daß immer mehr und immer kompliziertere 

Massenprodukte entstanden, die eine sorgfältige Dokumentation 

ihrer Bedienung erforderten. Außerdem setzt die Rezeption von 

schriftlichen Texten einerseits die Fähigkeit, lesen zu können 

voraus, was großflächig erst mit der Einführung der all-

gemeinen Schulpflicht verwirklicht war, andererseits muß der 

Leser die zum Lesen notwendige Zeit überhaupt erst aufbringen 

können, was mit der Verringerung der allgemeinen Arbeitszeit 

zum Beispiel durch Technisierung der Berufswelt realisiert 

werden konnte.  

     Neben all diesen Voraussetzungen ist fachexterner 

Transfer darüber hinaus an zwei weitere, zentrale Bedingungen 

geknüpft: 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  

                                                           
      
     49 Thematisiert am Beispiel der Ozon-Debatte in Liebert 2002.  
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überhaupt 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 bewußt ausnutzen“ 

(Pörksen 1994: 269). In diesem Fall kann Wissenschaft dann 

tatsächlich leicht zu „Abrakadabra“ (Enzensberger 1975: 85) 

werden.  

     Fest steht jedoch,  

 

daß in der Gesellschaft eine große Nachfrage nach 
verständlicher und nachvollziehbarer Darstellung und 
Vermittlung von Fachwissen besteht. Nicht nur im Fernsehen 
und Hörfunk, sondern auch in für ein breites Lesepublikum 
bestimmten Kundenzeitschriften haben populäre juristische, 
medizinische, wirtschaftliche Darstellungen Hochkonjunktur. 
Hinzu kommt der beträchtliche Bedarf an verständlichem 
Wissenstransfer in technischen Bedienungsanleitungen, 
pharmazeutischen Beipackzetteln und administrativen Texten 
(Spillner 1994: 91). 

 

Dabei gibt es verschiedene mögliche Instanzen für die 

Vermittlung, nämlich  

 

-ein ‚Wissensfachmann‘ (Experte, Wissenschaftler), der sich 
Fertigkeiten in der sprachlich-didaktischen Umsetzung von 
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 über hinreichende 
Qualifikationen in beiden Fertigkeitsbereichen verfügt 
(Spillner 1994: 91-92). 

  

Probleme können 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 für beide 

Seiten die Zusammenarbeit“ (Göpfert 1997: 70).  

     Diese Schwierigkeiten in der Zusammenarbeit äußern sich 

folgendermaßen: 

 

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

 

Aus dieser Kollision der „Kommunikationskulturen“ (Göpfert 

1997: 70) kann eine unangemessene Wiedergabe oder sogar eine 

Verfälschung von Wissen resultieren.50 Ferner besteht die 

Gefahr der Manipulation des Adressaten, nämlich dort, „wo 

Fachsprache bewußt verwendet wird, um Sachverhalte zu 

verschleiern, um nicht vorhandene Sachkompetenz vorzutäuschen, 

um mißliebige Argumente auszuschalten oder um das dem Fach 

entgegengebrachte Vertrauen für ein ungewisses Projekt 

auszunutzen“ (Fluck 1996: 43).  

 

Gerade für [...] 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 

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

 

Eine mögliche Lösung 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 Übersetzung 

 

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 über Sprachgrenzen hinweg notwendig  

macht. Eine Möglichkeit, dies zu erreichen ist die Übersetzung 

fremdsprachlicher Texte ins Deutsche. Dabei kann Übersetzung 

alle drei bereits erwähnten Bereiche des Wissenstransfers 

betreffen: Trotz der internationalen Bedeutung des Englischen 

als lingua franca kann fachintern die Übersetzung von Doku-

mentationen und Spezifikationen notwendig werden, inter-

fachliche Kommunikation findet zum Beispiel bei der Über-

setzung von Gutachten statt und fachexterne Kommunikation 

unter anderem bei der Übersetzung von Anleitungstexten. 

     Besonders häufig ist dabei die Übersetzung von Texten für 

die technische Anwendung, in einer Umfrage 1988/1989 gaben 

beispielsweise 76% der befragten Übersetzer an, überwiegend 

auf dem Gebiet der Technik zu übersetzen (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 Übersetzerausbildung liegt 

jedoch auf Bereichen wie Wirtschaft und Recht (siehe Schmitt 

1990: 97-98). „Das bedeutet, daß viele Übersetzer, die weder 
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eine technische Ausbildung noch Übung im Übersetzen tech-

nischer Texte haben und auch die einschlägigen Textsorten-

konventionen nicht kennen, sich später als technische 

Übersetzer betätigen“ (Schmitt 1990: 98). Bereits in der 

Übersetzerausbildung müßten also andere, praxisrelevante 

Schwerpunkte gesetzt werden. 

     Im Gegensatz zu literarischen Texten, wo die Problematik 

längst erkannt ist, gelten technische Texte jedoch oft immer 

noch als eher leicht zu übersetzen (siehe Schmitt 1986: 252).  

Sieht man jedoch von reinen Sachzwängen ab, wie die für die 

Übersetzung zur Verfügung stehende Zeit und das gezahlte 

Honorar, die sicherlich ebenfalls über die Qualität einer 

Übersetzung entscheiden (siehe Schmidt 1996a: 445), treten 

auch bei der Übersetzung von Fachtexten Probleme auf, die ihre 

maschinelle Übersetzung ebenfalls nicht gerade erleichtern 

(siehe auch Fluck 1996: 138-139). Dabei stellen die Kompetenz 

des Übersetzers im Bezug auf Sprache, Kultur, Fachwissen und 

Weltwissen Gütekriterien für die Übersetzung dar.  

     Auf der sprachlichen Ebene gibt es häufig keine direkten 

Übersetzungsäquivalente, also 1:1-Entsprechungen zwischen den 

Lexemen der Quellsprache und der Zielsprache. Dies bedeutet, 

daß die fremdsprachlichen Konventionen bezüglich Wortwahl, 

Satzbau, Kollokationen, Idiomen, usw. gewahrt werden müssen.  

Ansonsten wird sich der Leser, wenn er den Text überhaupt 

versteht, ein Schmunzeln nicht verwehren können, was vermut-

lich im folgenden Auszug aus einer Gebrauchsanleitung der Fall 

ist: „Glückwunsch! Nun besitzen Sie das fineste Blitzlicht der 

Welt. Folgen Sie unseres wertvollen Rate, so daß Ihr Blitz-

licht immer gut Funktionieren kann [sic].“51 Die Kenntnis von 

Kollokationen sind für eine angemessene fachsprachliche 

                                                           
      
     51 Beispiel aus Schmidt 1996b: 3-4. Bei dem hier angepriesenen 
Blitzlicht handelt es sich übrigens um eine Taschenlampe (engl. 
Flashlight). 
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Übersetzung ebenfalls von Bedeutung, so muß beispielsweise das 

englische remove im Deutschen je nach sprachlichem Kontext als  

herausdrehen, abziehen, herausziehen, aufdrehen, abnehmen oder 

lösen übersetzt werden (siehe Schmitt 1986: 279). Ferner 

existiert auch in der fachsprachlichen Übersetzung das Problem 

der „falschen Freunde“, daher entspricht das deutsche 

Radiochemie nicht dem französischen radiochimie, sondern dem 

französischen chimie radio-active, während 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.52 Gebrauchsanweisungen aus verschiedenen Kultur-

kreisen können sich daher mehr oder weniger voneinander 

unterscheiden. So entsprechen russische Gebrauchsanweisungen 

ihren deutschen Äquivalenten zwar teilweise, sind aber teil-

weise etwas anders aufgebaut. Dabei finden sich vollständige 

Entsprechungen unter anderem bezüglich der „Information über 

die technischen Daten“, der „Instruktion zur Bedienung des 

Gerätes“ und der „Instruktion zu Reinigung, Pflege [und] 

Wartung“ (siehe Schmidt 1996a: 434). Nur teilweise Ent-

sprechungen finden sich hingegen im Hinblick auf die 

Informationen „über den bestimmungsgemäßen Gebrauch des 

Gerätes“ (Schmidt 1996a: 435), die in russischen Gebrauchs-

anweisungen viel ausführlicher als in deutschen dargestellt 

sind, und das sogar „in einer Ausführlichkeit, die oft das  

Komische streift“ (Schmidt 1996a: 435). Überhaupt nicht  

                                                           
  
     52 Auch wenn diese nicht übersetzt werden, ist die starke 
Kulturgebundenheit von Texten unter anderem in den unterschied-
lichen Konventionen für die Erstellung von Todesanzeigen zu sehen. 
Eine für das Englische völlig akzeptable Todesanzeige könnte 
beispielsweise im Deutschen leicht Anstoß erregen. Für mehr 
Informationen dazu siehe Eckkrammer 1996.      
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entsprechen sich deutsche und russische Gebrauchsanweisungen 

jedoch in den Informationen über den Lieferumfang eines 

Geräte, 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 zielsprachenüblichen 

Reihenfolge, insgesamt gesehen nicht überbewerten, da diese 

oft ohne Bedeutung sind. Was letztendlich zählt, ist die 

Angemessenheit der Übersetzung (siehe Schmidt 1996a: 443-444). 

     Neben ausreichendem Sprach- und Kulturwissen müssen 

Übersetzer ein ausreichendes Fachwissen besitzen, um 

möglicherweise auftretende Übersetzungsprobleme oder sogar 

Fehler in der Vorlage (siehe Schmitt 1986: 267-270) überhaupt  

erkennen zu können. Im Deutschen und Englischen decken sich 

beispielsweise die Normen für die Einteilung von Stahltypen 

nicht, daher ist eine unbesehene Übersetzung des Fachwortes 

Kohlenstoffstahl mit carbon steel nicht möglich, auch wenn 

Wörterbücher diese als Äquivalente angeben.53  

     Schließlich erwartet man von den Übersetzern Weltwissen 

über unterschiedliche außersprachliche Gegebenheiten. 

Britische Elektrogeräte sind beispielsweise wegen Unter-

schieden innerhalb des landesüblichen Netzsystems nicht mit 

einem Netzstecker versehen, britische Gebrauchsanweisungen 

müssen daher mit einem Hinweis für die Montage eines Netz-

steckers versehen werden. Eine solche Passage entfällt aber 

bei der Übersetzung einer britischen Gebrauchsanweisung ins 

Deutsche, da Geräte im deutschen Sprachraum bereits mit 

Netzstecker ausgeliefert werden. Im umgekehrten Fall, also bei 

der Übersetzung von Gebrauchsanweisungen vom Deutschen ins 

Englische, muß der zu montierende Netzstecker jedoch berück- 

                                                           
      
     53 Siehe Schmitt 1986: 256-259, dort ist die Problematik 
ausführlicher erläutert. 
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sichtigt werden.54 Dies kann aber nur geschehen, wenn der 

Übersetzer über die außersprachlichen Gegebenheiten informiert 

ist.  

 

 

2.4 Lösungsansätze für die Verbesserung des 

Wissenstransfers 

 

Im folgenden sollen einige Lösungsansätze für die Verbesserung 

der vorher angesprochenen Transferprozesse vorgestellt werden. 

Allerdings wird hier nicht mehr nach Transferarten diffe-

renziert werden, da die angesprochenen Lösungsvorschläge diese 

Bereiche transzendieren und Probleme ansprechen, die in 

mehreren Sphären vorkommen können. Bei der Präsentation soll 

vor allem auf speziellere Mittel der Verbesserung des Wissens- 

transfers eingegangen werden, besonders jedoch auf solche, die 

für die Optimierung von Packungsbeilagen für Fertigarznei-

mittel nutzbar gemacht werden könnten. Von der Aufzählung 

allgemeiner Textverbesserungsmaßnahmen soll hier abgesehen 

werden, da solche in der Literatur bereits hinlänglich 

diskutiert worden sind.55  

 

                                                           
      
     54 Siehe Schmitt 1989: 79, der in seinem Aufsatz viele weitere 
Beispiele zu diesem Thema gibt. 
 
     55 Einen Überblick geben beispielsweise Groeben/Christmann 1989: 
165-196, siehe aber auch Ballstaedt et al. 1981, Groeben 1982 und 
Langer et al. 1993. 
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2.4.1 Technical Writing: Das Berufsbild des 

Technischen Redakteurs 

  

Traditionell erstellten die Personen, die mit der Konstruktion 

und Entwicklung von Produkten beschäftigt waren, auch die 

technische Dokumentation dieser Artikel, dies galt als 

selbstverständlich 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 übersetzt (siehe Herzke et al. 

1989: 505). Dies birgt jedoch die Gefahr in sich, daß die 

Dokumentation vielleicht im Sinne „systemorientierter 

Beschreibungen“ (Göpferich 1998: 1005, kursiv im Original) 

sachlich richtig, aber sprachlich-kommunikativ nicht 

adressatenangemessen ist, es erfolgen also keine „anwendungs-

orientierten (tätigkeitsorientierten) Instruktionen“ 

(Göpferich 1998: 1005, kursiv im Original). Auch heute sieht 

die Situation oft nicht besser aus, ist aber als Problem 

erkannt:  

 

Dieser Mißstand ist längst noch nicht überall Vergangen-
heit. Inzwischen greift jedoch die Erkenntnis um sich, daß 
die Vermittlung von ‚Bedienungswissen‘ eigenständiger 
Qualifikationen bedarf, über die Ingenieure oder Werbe-
fachleute in der Regel nicht verfügen (Herzke et al. 1989: 
505).  

 

     Eine Reihe Faktoren bestimmen die wachsende Bedeutung 

professioneller Schreiber für die Erstellung technischer 

Dokumentation. Es sind dies beispielsweise die Zunahme an 

technischen Produkten und ihre ständig wachsende Komplexität 

(siehe Herzke et al. 1989: 503), „der immer kürzere Inno-

vationszyklus technischer Produkte“ (Herzke et al. 1989: 504,  
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fett im Original), der „Abbau von Schwellenängsten vor neuer  

Technik“ (Herzke et al. 1989: 504, fett im Original), eine 

„Imageverbesserung für 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 „verständliche 

Anleitungen [...] verkaufsfördernd“ (Herzke et al. 1989: 504, 

fett im Original), sie „entlasten Verkaufspersonal und 

Kundendienst“ (Herzke et al. 1989: 504, fett im Original) und 

helfen „Schäden, Unfälle und Maschinenausfall aufgrund von 

unsachgemäßer Bedienung zu vermeiden“ (Herzke et al. 1989: 

505, fett im Original). 

     Die Notwendigkeit der Erstellung adäquater Gebrauchs-

Anweisungen führten zur Herausbildung eines neuen Berufs-

bildes, das des Technischen Redakteurs (Technical Writers). 

Dieses wird folgendermaßen definiert:  

 

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

 

Der Technische Redakteur ist also ein Spezialist für die 

Erstellung von technischer Dokumentation im weitesten Sinn.    

     Dabei umfaßt das Tätigkeitsspektrum 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 „Vervielfältigung“ des Ergebnisses  
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(Göpferich 1998: 1006).56 Demnach muß sich der Technische  

Redakteur eine Reihe recht unterschiedlicher „Kenntnisse und 

Fertigkeiten“ wie „Produktkenntnis“, „Formulierungskompetenz“, 

„Kenntnisse aus Didaktik, Pädagogik, Psychologie, 

Kommunikationstheorie, Verständlichkeitsforschung“, 

„juristische Kenntnisse“, „Kenntnis von Illustrations- und 

Visualisierungstechniken“, „Organisations-, Planungs- und 

Überwachungstalent“ sowie „Kenntnis der Hilfsmittel und 

Techniken“ (Göpferich 1998: 1006) aneignen. 

     Seinen Ursprung hat das Berufsbild des Technischen 

Redakteurs in den USA, dort findet auch umfassende wissen-

schaftliche Forschung und Ausbildung im universitären Bereich 

statt, was in Deutschland zur Zeit nur sehr begrenzt der Fall 

ist (siehe Göpferich 1998: 1007), da die Ausbildung zum 

Technischen Redakteur hierzulande meist als Zusatz-

qualifikation in Seminaren und Lehrgängen vorgenommen wird 

(siehe Herzke et al. 1989: 518-519), weniger aber an den 

Hochschulen (siehe Herzke et al. 1989: 519-521). Daher „muß 

sich die Bundesrepublik in diesem Bereich das Niveau eines 

Entwicklungslandes attestieren lassen“ (Herzke et al. 1989: 

518). Auf dem Gebiet des Technischen Redakteurs wäre also noch 

viel Forschung und eine Verbesserung der Ausbildung zu 

leisten.   

 

 

2.4.2 Plansprachen / Kontrollierte Sprachen 

 

Plansprachen sind künstliche, also bewußt geschaffene 

Sprachen, die das Ziel haben, die internationale Kommunikation 

                                                           
      
     56 Einen Einblick in die Komplexität dieser Arbeit geben 
Hoffmann/Schlummer 1989: 523-538 in ihrer Analyse der praktischen 
Erstellung einer technischen Dokumentation, hier eines Computer-
Handbuches.    
  



 48

zu erleichtern und zu verbessern. Sie weisen oft eine 

einfachere, regelmäßigere Struktur als natürlich 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 künstlich geschaffenen Sprachen ist 

unter anderem die Technische Dokumentation von Produkten. Auf 

diesem Gebiet wurden Plansprachen zuerst in Nordamerika 

eingeführt, 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 für die deutsche Sprache stellt das 

Kontrollierte Deutsch dar.57  

     Merkmale kontrollierter Sprachen auf der Wortebene 

bestehen beispielsweise in einer Terminologienormung und einer 

Begrenzung des Wortschatzes, auf der Satzebene im Aus- 

beziehungsweise Einschluß bestimmter Satzbaumuster und auf der 

Textebene in Gliederungsvorgaben und Richtlinien für das 

Layout (siehe Lehrndorfer 1996: 343).   

     Der Einsatz kontrollierter Sprachen in der Technischen 

Dokumentation dient mehreren Zielen. Zum einen wird 

angestrebt, die Textvorlagen für Humanübersetzer und die 

maschinelle Übersetzung zu optimieren (siehe Lehrndorfer 1996: 

342), zum anderen werden Produkte und ihre Beschreibungen in 

zunehmendem Maß umfangreicher und komplexer, so daß die 

Herstellung von Verständlichkeit immer schwieriger wird. Eine 

vereinfachte Sprache soll daher das Verstehen erleichtern 

(siehe Lehrndorfer 1996: 342-343). 

                                                           
 
     57 Siehe Lehrndorfer 1996: 356-365, die auf das Deutsche 
bezogene Vorschläge für Wortschatz und Grammatik macht. 
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     Als Vorteile kontrollierter Sprachen werden ihre bessere 

Allgemeinverständlichkeit sowohl für Muttersprachler als auch 

für Leser mit nur geringen Kenntnissen in der jeweiligen 

Sprache angegeben (siehe Lehrndorfer 1996: 343-344). Außerdem 

machen sie eine Übersetzung des jeweiligen Textes oft ganz 

überflüssig oder zumindestens wesentlicher einfacher, weil 

maschinell möglich. 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). 

Schließlich 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 Einwände gegenüber. In Plansprachen 

ist das zu benutzende Sprachmaterial begrenzt, dies führt zu  

 

Einbußen im Bereich des Ausdrückbaren und damit nach dem 
sprachlichen Relativitätsprinzip (Sapir-Whorf-Hypothese) 
möglicherweise auch im Bereich des Kognitiven [...]. Diese 
Einbußen mögen zwar bei einer Beschränkung dieser Sprachen 
auf Textsorten wie Wartungs- und Reparaturhandbücher nicht 
ins Gewicht fallen, doch bergen die vereinfachten Sprachen 
die Gefahr in sich, auch auf andere Kommunikationsbereiche 
überzugreifen, wo die sprachliche Simplifizierung auf lange 
Sicht mit einer geistigen Verarmung und Entmündigung ihrer 
Benutzer einherzugehen droht [...] (Göpferich 1998: 1005). 

 

Außerdem müssen auch diese Sprachen zunächst von den Autoren 

erlernt werden und zwar korrekt, was mit Zeit, Mühe und Kosten 

verbunden ist (siehe Lehrndorfer 1996: 344). Daher muß der 

Einsatz von Plansprachen und kontrollierten Sprachen reflek-

tiert geschehen, wenn ein größtmöglicher Nutzen aus ihnen 

gezogen werden soll. 
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2.4.3 Visualisierung  

 

Bilder haben eine wichtige Funktion in der Vermittlung von 

Wissen.58 Meist sind sie mit Texten kombiniert, was sich 

besonders günstig auf das Verstehen auszuwirken scheint, denn 

„Untersuchungen zeigen [...], daß Instruktionstexte mit 

Bildern meist zu einer Verbesserung der Behaltens- bzw. 

Verstehensleistung gegenüber rein sprachlicher Vermittlung 

führen“ (Ballstaedt 1996: 191). 

     Bilder in der Wissensvermittlung haben verschiedene 

Funktionen wie „motivieren und stimulieren“, „veran- 

schaulichen“, „räumlich orientieren“ und „Informationen 

verdichten“ (Ballstaedt 1996: 192-194, fett im Original). Sie 

können 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 „prägnante Wahr- 

nehmungsorganisation“ (Ballstaedt 1996: 208, fett im 

Original), eine „Steuerung der visuellen Aufmerksamkeit“ 

(Ballstaedt 1996: 211, fett im Original), „inhaltliche und 

intentionale Verständlichkeit“ (Ballstaedt 1996: 216, fett im 

Original), eine „Förderung der Gedächtnisleistung“ (Ballstaedt 

1996: 219, fett im Original) und die optimale Präsentation der 

„Bilder im sprachlichen Kontext“ (Ballstaedt 1996: 221, fett 

im Original) zu beachten. Dabei kann eine „prägnante Wahr-

nehmungsorganisation“ durch eine „eindeutige Organisation“ und 

                                                           
      
     58 Siehe Ballstaedt 1996: 191. Ballstaedt bezieht sich auf 
Instruktionstexte, seine Ausführungen dürften aber auch für andere 
Texte der Wissensvermittlung gelten. 
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eine „geringe Komplexität“ bei der Gestaltung erreicht werden 

(Ballstaedt 1996: 208-209, fett im Original) und eine 

„Steuerung der visuellen Aufmerksamkeit“ durch eine „angepaßte 

Bildgröße“, 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 Verständlichkeit“ kann durch Einhaltung von „Dar-

stellungskonventionen“, durch „nachvollziehbare Handlungen“, 

eine „adäquate Perspektive“ und eine „eindeutige Bildfunktion“ 

erzielt werden (Ballstaedt 1996: 216-218, fett im Original) 

und eine „Förderung der Gedächtnisleistung“ durch den Einsatz 

geeigneter „Lernstrategien“, durch „Sehanweisungen“ und durch 

„vertiefende Aufgaben“ (Ballstaedt 1996: 219-220, fett im  

Original). Eine optimale Präsentation der „Bilder im 

sprachlichen Kontext“ kann schließlich durch eine richtige 

„Verteilung von Text und Bild“ und die Herstellung „inhalt-

licher Text-Bild-Bezüge“ (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 Interdisziplinäre Wörterbuch 

 

Das interdisziplinäre Wörterbuch 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 stärker 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 interdisziplinären Wörterbuchs sah vor, 

daß es aus etwa zehn Grundwörter- und etwa zehn Fachwörter-

büchern aus verschiedenen Bereichen bestehen sollte.59 Zur 

Vermittlung zwischen den Grund- und Fachwörterbüchern 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 versöhnen“ (Weinrich 1978: 23). 

So sollte beispielsweise das Problem der unterschiedlichen 

Wortbedeutung in der Allgemeinsprache und den verschiedenen 

Fächern gelöst werden, denn „es [d.h. das Verfahren der 

Verweisung, die Verfasserin] stellt nämlich jenen Sach-

zusammenhang der Dinge (‚enkyklios paideia‘) wieder her, der 

durch die alphabetische Ordnung des Lexikons [...] zunächst 

einmal zerstört worden ist“ (Weinrich 1978: 23). 

     Probleme bei der Erstellung des Wörterbuchs wurden in der  

„Komplexität“ (Weinrich 1978: 25) gesehen, gemeint war hiermit 

der enorm große Wortschatz der Fachsprachen. Weinrich gab 

beispielsweise bereits 1978 für die Chemie einen Wortschatz 

von 100.000 und für die Medizin ein Inventar zwischen 170.000 

und 500.000 Wörtern an (siehe Weinrich 1978: 24). Die Lösung 

dieses Wortschatzproblems sah Weinrich in der „Kunst der 

Reduktion“ (Weinrich 1978: 25), die in einer sehr strengen 

Auswahl der Wörter bestehen sollte. „Die Kunst des Wörter-

buchmachens wird hier zu einem guten Teil im Weglassen 

bestehen“ (Weinrich 1978: 25), als wichtig wurde also weniger 

die „Quantität des erfaßten Wortschatzes“ (Henne/Weinrich 

                                                           
 
     59 Siehe Weinrich 1978: 24, zu einer provisorischen Systematik 
siehe Henne/Weinrich 1976: 347. 
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1976: 340), als vielmehr die „besondere Qualität der lexiko-

graphischen Reflexion“ (Henne/Weinrich 1976: 341) angesehen. 

     Ein weiteres mit dem interdisziplinären Wörterbuch 

verbundenes Problem liegt in der  

 

Erklärung eines fachlichen Eintrags, der sich weder in 
einer Rückführung auf gemeinsprachliche Ausdrücke noch 
durch deren Verweisungszusammenhang erledigt. Vielmehr sind 
in den Erklärungen kommunikative Brücken nicht allein zur 
Gemeinsprache, sondern zu den mit den sprachlichen 
Ausdrücken verbundenen Wissenssystemen herzustellen 
(Rehbein 1998: 700, kursiv im Original). 

 

Außerdem kommen als Schwierigkeiten die schnelle Veralterung 

von Wissen und sein hoher Innovationsgrad, mit dem ein eher  

träges Wörterbuch kaum Schritt halten kann, in Frage, zumal 

der Erstellungszeitraum des interdisziplinären Wörterbuchs auf 

zwanzig Jahre angelegt war (siehe Henne/Weinrich 1976: 339). 

Aus diesen Gründen ist es nicht verwunderlich, das ein inter-

disziplinäres Wörterbuch der deutschen Sprache bis heute nicht 

verwirklicht werden konnte, auch wenn es möglicherweise für 

die Optimierung von Wissenstransferprozessen geeignet wäre. 
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3. Erläuterungen zur Textsorte „Packungsbeilage für 

Fertigarzneimittel“ 

 

 

3.1 Zur Geschichte der Textsorte „Packungsbeilage“   

 

Aus dem Arzneimittelgesetz (AMG)60 leitet sich ab, daß die 

Hersteller von Fertigarzneimitteln dazu verpflichtet sind, für 

ihre Präparate Packungsbeilagen zu erstellen. Das Arznei-

mittelgesetz gibt es seit 1961,61 Packungsbeilagen sind aber 

erst gesetzlich vorgeschrieben seit dem 01.01.1978 mit 

Inkrafttreten des Gesetzes über 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 zuständigen Behörden nur in Einzelfällen anordnen, daß 

Arzneimittel lediglich mit bestimmten Warnhinweisen auf 

Packungsbeilagen in Verkehr gebracht werden durften“ (Schuldt 

1992: 6). 

     Das Arzneimittelgesetz wurde seit seinem Inkrafttreten 

mehrfach überarbeitet, 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 

                                                           
      
     60 Gesetz über den Verkehr mit Arzneimitteln vom 24. August 1976 
in der Fassung der Bekanntmachung vom 11. Dezember 1998 (BGBl. I  
S. 3586), zuletzt geändert am 13. Dezember 2001 (BGBl. I S. 3586). 
 
     61 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, folgendermaßen:  

 

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

 

     Ausgelöst durch solche Kontroversen kam es im folgenden 

im Zweiten Gesetz zur Änderung des Arzneimittelgesetzes, das 

am 01.02.1987 in Kraft getreten ist, zu einer Trennung der 

arzneimittelbezogenen Informationen in eine Packungsbeilage 

für Verbraucher und in eine Fachinformation für Fachkreise 

(siehe Blasius et al. 1998: 177). Diese Trennung verringert 

allerdings nicht gewisse inhaltliche Mindestanforderungen 

Packungsbeilagen. Für sie trifft nach wie vor zu, „daß der 

Text im Sinne der Gefährdungshaftung [...] als fehlerhaft 

gilt, wenn er nicht den Erkenntnissen der medizinischen 

Wissenschaft entspringt“ (Schuldt 1992: 76).  

     Grundsätzlich ist die Aufspaltung der arzneimittel-

bezogenen Daten als positiv zu bewerten, da eine Reihe von 

Informationen, die nicht jeden Patienten interessieren, ihn 

verwirren könnten oder Spezialwissen darstellen (wie die in  

§ 11a Abs.13 des AMG geforderten Informationen zu 

„pharmakologischen62 und toxikologischen63 Eigenschaften und 

                                                           
      
     62 Pharmakologie: „Lehre von den Wechselwirkungen zwischen 
Arzneistoffen und Organismus“ (Hunnius 1998: 1053).   
  
     63 Toxikologie: „Lehre von den Giften und Vergiftungen“ (Hunnius 
1998: 1391).  
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Angaben über die Pharmakokinetik64 und Bioverfügbarkeit“65) auf 

die Fachinformation beschränkt bleiben. Ungünstig ist die 

Aufsplittung jedoch für den interessierten Patienten, der sich 

weitergehend informieren möchte. Dieser hat nach aktuellem 

Recht keinen direkten Zugang zu Fachinformationen, da diese 

lediglich „Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten, Apothekern und, 

soweit es sich nicht um verschreibungspflichtige Arzneimittel 

handelt, anderen Personen, die die Heilkunde oder Zahnheil-

kunde berufsmäßig ausüben“ (AMG, § 11a, Abs.1), überlassen 

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 Ländern via Internet dennoch 

zugänglich sind.66 Weitere Versuche zur Verbesserung der 

Packungsbeilagen werden kontinuierlich unternommen, trotzdem 

reißt die Diskussion nicht ab, wie ein Blick in die eingangs 

erwähnte aktuelle Auseinandersetzung zeigt.  

     Ergänzend soll noch darauf hingewiesen werden, daß 

Packungsbeilagen nur für Fertigarzneimittel vorgeschrieben 

sind, nicht jedoch für „in der Apotheke hergestellte Arznei-

mittel, die [...] keine Fertigarzneimittel sind.“67 Für diese 

gelten laut § 14 Abs.1 Nr.1 bis 6 der Apothekenbetriebsordnung  

 

                                                           
      
     64 Pharmakokinetik: „Lehre über das Schicksal (den Weg) des 
Pharmakons im Organismus“ (Hunnius 1998: 1053). 
 
     65 Bioverfügbarkeit: „Relatives Ausmaß der therapeutisch 
wirksamen Substanz [...] und Geschwindigkeit, mit welcher die 
wirksame Form in die systemische Zirkulation (in das Blut) gelangt 
bzw. am Wirkort [...] verfügbar wird“ (Hunnius 1998: 208, kursiv im 
Original).  
 
     66 Siehe dazu Laschet 2001. 
 
     67 § 14 Abs.1 der Verordnung über den Betrieb von Apotheken 
(Apothekenbetriebsordnung) in der Bekanntmachung der Neufassung v. 
26. September 1995 (BGBl. I S. 1195), geändert durch Art.6 des 
Gesetzes v. 30. Juli 1996 (BGBl. I S. 1186).  
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(ABO) andere Kennzeichnungsvorschriften, unter anderem den 

Wirkstoff betreffend, eine Packungsbeilage im Sinne des 

Arzneimittelgesetzes gehört jedoch nicht dazu. Ferner gibt es 

nach dem Kommentar zur Apothekenbetriebsordnung in Ausnahme-

fällen auch die Möglichkeit einer sogenannten „sine 

confectione“ Verordnung, die folgendermaßen definiert ist: 

 

Verschreibungen mit dem Vermerk „sine confectione“ sollen 
den Apotheker verpflichten, ein Fertigarzneimittel nicht in 
der Originalpackung, sondern in einem anderen Behältnis 
abzugeben. Eine solche ärztliche Anweisung erfolgt 
regelmäßig aus psychologischen Gründen im Interesse des 
Patienten. [...] Durch das Umfüllen verliert das Arznei-
mittel seine Eigenschaft als Fertigarzneimittel und wird 
zum Rezepturarzneimittel, auf dessen Behältnis die 
arzneilich wirksamen Bestandteile nach § 14 Abs.1 Nr.1  
bis 6 angegeben werden müssen.68  
 

Zu den unter dem entsprechenden Paragraphen genannten 

notwendigen Angaben gehört, wie bereits erwähnt, keine 

Packungsbeilage. Deshalb kann es verkommen, daß ein Patient 

den gleichen Wirkstoff einmal mit und ein andermal ohne 

ausführliche Informationen erhält. Es stellt sich die Frage, 

ob dies inkonsequent ist oder als Indiz gelten kann, daß 

Packungsbeilagen entbehrlich sind. 

 

 

3.2 Merkmale der Textsorte „Packungsbeilage“ 

 

Laut Mentrup gelten Packungsbeilagen für Fertigarzneimittel 

grundsätzlich als „eine Teilmenge der Anleitungs- /  

Anweisungstexte“ (Mentrup 1982: 9) und dienen somit der 

Information und Unterweisung des Verbrauchers. Darüber hinaus 

zeichnen sie sich aber durch eine Vielzahl weiterer 

___________________________ 
  
      
     68 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 Präsentation und 

der Warnung (siehe Hoffmann 1983: 141). Ferner können 

Packungsbeilagen Merkmale technischer Bedienungsanleitungen 

haben, was bei manchen neuartigen Arzneiformen wie beispiels-

weise bei innovativen Inhalationssystemen für Asthmatiker der 

Fall ist, die so erklärungsbedürftig wie technische Geräte 

sein können.69 Außerdem wurde in einigen Packungsbeilagen 

Firmenwerbung nachgewiesen,70 obwohl das Heilmittelwerbegesetz 

(HWG) Werbung für verschreibungspflichtige Arzneimittel nur 

„bei Ärzten, Zahnärzten, Tierärzten, Apothekern und Personen, 

die mit diesen Arzneimitteln erlaubterweise Handel treiben“71 

und für sonstige Arzneimittel nur unter bestimmten Auflagen 

erlaubt.72   

     Grundsätzlich handelt es sich bei Packungsbeilagen für 

Fertigarzneimittel um eine wichtige Textsorte, da Medikamente 

ihr Gegenstandsbereich sind und Fehlinformationen schwer-

wiegende Konsequenzen haben können, sowie um eine Textsorte 

des alltäglichen Lebens, denn jeder kann krank werden und 

Arzneimittel benötigen. Sie gehören zum Bereich der fach- 

 

___________________________ 
 
     69 Als Beispiel siehe das in 9.4.9 abgedruckte Informationsblatt 
zu einem Inhalationsgerät, sowie Kircher 2000: 218-232.  
 
     70 Für weitere Ausführungen, eine genauere Differenzierung und 
mehrere Beispiele siehe Schuldt 1992: 228-248. An dieser Stelle soll 
als Beispiel folgende Stelle aus der Packungsbeilage von Triquilar 
genügen: „Hinter Triquilar steht unsere langjährige Erfahrung mit 
der hormonalen Empfängnisverhütung. 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. 
  
     71 Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens vom 
19. Oktober 1994 (BGBl. I S. 3069), zuletzt geändert durch Art.2 des 
Gesetzes vom 13. Dezember 2001 (BGBl. I S. 3602), § 10 Abs.1.     
 
     72 Siehe dazu auch Ziller 2001. 
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externen Kommunikation, übermitteln also Wissen vom Fachmann 

zum Laien,73 wobei die Person des Laien eine schwer bestimmbare 

Größe darstellt, die sich durch eine Reihe von Variablen 

definiert.74 

     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 Rücksprache halten 

kann. Diese Kategorisierung trifft aber genau genommen nur 

begrenzt zu, da der Leser immerhin die Möglichkeit hat, 

kompetente Berater wie einen Arzt oder Apotheker zu 

konsultieren, die die Packungsbeilage zwar nicht verfaßt 

haben, aber dennoch aufgrund ihres Fachwissens in der Lage 

sind, weitere Informationen zu geben, beziehungsweise diese in 

der Fachliteratur nachzuschlagen.  

 

 

3.3 Anmerkungen zum Entstehungsprozeß einer 

Packungsbeilage 

 

Gesetzliche Vorgaben, vor allem das Arzneimittelgesetz (AMG) 

und das Bürgerliche Gesetzbuch (BGB), die beide unter 5.1.1 

genauer erläutert werden, bilden den Rahmen für die Erstellung 

von Packungsbeilagen. Laut § 22 Abs.7 AMG muß 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 gefüllt und 

gestaltet von den Herstellern, die dabei allerdings keinen 

                                                           
 
     73 Siehe auch Kapitel 2.3.3 und Mentrup 1982: 13-15.   
      
     74 Genauere Ausführungen zum Leser von Packungsbeilagen folgen 
in Kapitel 5.2.  
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großen Spielraum haben, da sie vom Gesetz her verpflichtet 

sind, alle relevanten Informationen zum Beispiel im Bezug auf 

Wechselwirkungen und Nebenwirkungen aufzunehmen.75 Außerdem  

ist der Hersteller auch nach Zulassung des Medikaments 

verpflichtet, neu gewonnene Erkenntnisse, beziehungsweise 

Maßnahmen des Bundesgesundheitsamts wie „die Einschränkung von 

Anwendungsgebieten, den Widerruf von Zulassungen sowie 

Änderungen 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 Maßnahme, sondern ein dynamischer Prozeß, 

der so lange währt, wie ein Arzneimittel auf dem Markt ist“ 

(Schuldt 1992: 13).      

     Die eigentliche Erstellung einer Packungsbeilage ist ein 

sehr komplizierter Prozeß, an dem verschiedene Abteilungen 

eines pharmazeutischen Unternehmens beteiligt sind. Dabei 

dürfte jedes Unternehmen eigene interne Vorgaben für den 

Ablauf der Erstellung entwickelt haben. Aus der in Schuldt 

abgebildeten „Darstellung des formalen Ablaufs bei der 

Entstehung der Packungsbeilage im Hause Schering AG“ (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, Präp[arate]-Koordinator, Ph[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] 

                                                           
      
     75 Siehe Rehmann 1999: § 11, Randnummer 9 und 11, S. 76. 
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Dokumentation (siehe Schuldt 1992: 17).76 Letztendlich 

verantwortlich für den Inhalt einer Packungsbeilage ist nach  

§ 19 Abs.2 AMG der Herstellungsleiter im pharmazeutischen 

Unternehmen.  

     Aus der Pflicht, alle für den Verbraucher relevanten 

Informationen niederzulegen und dem Bestreben, diese gleich-

zeitig verständlich zu halten, erwächst für die Verfasser von 

Packungsbeilagen folgendes Problem: Wie können die gesetzlich 

vorgeschriebenen Angaben so präsentiert werden, daß der 

Endverbraucher sie versteht, sie sinnvoll interpretiert, also 

auch die Gefahren des Medikaments realistisch einzuschätzen 

lernt und das Medikament nicht nur als „Teufelswerk“ abtut, 

entsprechend den gegebenen Informationen handelt und 

gleichzeitig dem Gesetz Genüge getan werden? Die Umsetzung 

dieses Anspruchs soll Gegenstand der weiteren Analyse sein.  

 

 

 

                                                           
      
     76 Die von der Verfasserin in eckigen Klammern gegebenen 
Ergänzungen machen den Text zwar unübersichtlich, sind aber 
notwendig, um die im Original recht knappen Abkürzungen zu 
erläutern.   
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4. Verstehen und Verständlichkeit: Kriterien für die 

linguistische Untersuchung von Texten  

 

Während in der Vergangenheit unter anderem durch die 

Verwendung der lateinischen Sprache oft bewußt 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, angemaßte Fachkompetenz vor der Öffentlichkeit zu 

tarnen und unliebsamer Konkurrenz zu wehren“ (Telle 1982/1983: 

46-47), ist die Menge an zugänglichem Wissen heute praktisch 

unendlich groß und zumindestens in der Theorie für jedermann 

verfügbar. Daß dies allerdings in der Praxis anders aussieht, 

stellte Werner Keller bereits 1967 treffend fest: „Nie zuvor 

in der Menschheitsgeschichte war die Diskrepanz zwischen 

tatsächlich vorhandenem Wissen auf der einen und Unkenntnis 

davon in der großen Öffentlichkeit auf der anderen Seite so 

groß, wie es heute der Fall ist“ (Keller 1967: 17). 

     Aufgrund der enormen Anhäufung von Spezialwissen tritt  

das Problem auf, wie dieses Wissen bei Bedarf auch Nicht-

fachleuten verständlich gemacht werden kann. Hier setzt unter 

anderem die Textverständnisforschung ein, die es etwa seit den 

70er Jahren gibt (siehe Heringer 1979). Diese ist damit zwar 

ein recht junges Forschungsgebiet, aber aufgrund vieler 

Veröffentlichungen dennoch kaum überschaubar. In der 

Textverständnisforschung wurden eine Reihe von Theorien 

entwickelt, die sich mit der Textverständlichkeit beziehungs-

weise deren Meßbarkeit beschäftigen.77 Hier soll jedoch auf die 

Vierkomponententheorie nach Heringer (siehe Heringer 1984) 

zurückgegriffen werden, die davon ausgeht, daß Textverständ-

                                                           
      
     77 Einen Überblick über zentrale Theorien gibt Schuldt 1992: 88-
116. 
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lichkeit nicht allein an die sprachliche Dimension gebunden 

ist. Eines der vier Parameter für die Textverständlichkeit 

nach Heringer ist:  

 

der Sprecher / Produzent mit seinen Zielen, Fähigkeiten, 
Annahmen, etc. [...]. Hinzukommt, daß die Genese von Texten 
selbst ein komplizierter Prozeß 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 führt Heringer unter anderem an:  

 

Welche Intentionen hat der Sprecher / Produzent [...]? 
Welche Informationen will er geben [...]? 
Welches Bild hat er von seinem Adressaten [...]?  
Welche Verfahren der Textproduktion beherrscht er [...]? 
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-

verständnis ist nach Heringer der „Hörer / Adressat mit seinen 

Erwartungen, Fähigkeiten, Annahmen etc.“ (Heringer 1984: 64). 

Ziel des Adressaten ist es laut Heringer, „einen vorliegenden 

Text zu verstehen. [...] Er muß beispielsweise beurteilen, was 

für ihn gedacht, für ihn wichtig ist usw.“ (Heringer 1984: 

65). Daraus leitet Heringer folgende Fragestellungen bezüglich 

des Hörers / Adressaten ab:  

 

Welche Informationen will der Hörer / Rezipient?  
Welche sprachlichen Fähigkeiten hat er [...]?  
Welches Vorwissen bringt er mit [...]? 
Wie ist sein subjektives Wissen organisiert [...]? 
Wie greift sein Vorwissen ein in das Verstehen des Textes 
[...]? 
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 Textverständ-

nisses dar. Fragestellungen zu den äußeren Bedingungen sind 

nach Heringer:  

 

Handelt es sich um eine Einweg-Kommunikation oder nicht 
[...]?  
Welches Medium eignet sich wofür? [...]  
Welche begleitenden kommunikativen Mittel sind verwendbar 
(Gestik, Mimik, Intonation, Bilder, Grafiken etc.) [...]?  
In welcher Situation sehen sich die Partner [...]? 
(Heringer 1984: 66).  

 

Zum gemeinsamen Wissen von Sprecher und Hörer gehören laut 

Heringer folgende Fragen:  

 

Wie weit kennen A und B die gleichen sprachlichen Regeln? 
Welche Varietäten beherrschen sie [...]? 
Wie weit haben A und B das gleiche generische Wissen 
(kulturelle Wissen, Sachwissen) [...]? 
Wie weit haben A und B das nötige gemeinsame Laufwissen 
[...]?  
Wie weit haben A und B das gleiche episodische Wissen? 
Wie weit hält A sich an Konversationspostulate [...]?  
Wie weit glaubt B, daß A sich an Konversationspostulate 
hält? (Heringer 1984: 66). 

      

     Der „Text mit seiner spezifischen Struktur“ (Heringer 

1984: 64) schließlich stellt laut Heringer die vierte 

Komponente des Textverständnisses dar. Hierbei sind nach 

Heringer folgende Fragestellungen zentral:  

 

Wie ist der Text aufgebaut?  
Welche Grobstruktur hat der Text [...]?  
Entspricht der Textaufbau dem ‚Fluß der Gedanken‘[...]?  
Ist der Text kohärent? [...] 
Wie ist die innere Textstruktur? [...]  
Wie komplex sind die Sätze? [...]  
Welche Wörter werden verwendet?  
Wie lang, wie häufig sind die Wörter [...]?  
Welches sind Fachwörter, Fremdwörter [...]? (Heringer 1984: 
66).  
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     Die von Heringer beschriebenen Faktoren laufen allerdings 

nicht strikt getrennt voneinander ab, sondern greifen 

ineinander. Zusätzlich sind weitere Strategien wie die 

„Antizipation“, also die „Fähigkeit, auf noch nicht Gesagtes 

oder Geschriebenes begründet zu schließen“78 und das 

„Inferieren“, also die „Fähigkeit, Fehlendes in einem Text zu 

ergänzen“ (Solmecke 1993: 18) für das Textverstehen von 

Bedeutung.  

 

 

                                                           
      
     78 Solmecke 1993: 18. Solmecke bezieht zwar sich primär auf das 
Verstehen im Fremdsprachenunterricht, entwickelt wurden diese 
Theorien aber ursprünglich für den muttersprachlichen Bereich. 
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5. Anwendung der Verständlichkeitskriterien nach 

Heringer auf die Textsorte „Packungsbeilage“ 

 

 

5.1 Der Autor 

 

 

5.1.1 Allgemeine Erläuterungen 

 

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 

tatsächlicher Autor, genauer ein Autorenkollektiv, füllt 

diesen, wobei auf die Erkenntnisse zurückgegriffen wird, die 

seit der Entdeckung des Wirkstoffes unter anderem während der 

klinischen Prüfung gewonnen wurden.79 

     Der Gesetzgeber schreibt eine umfassende Information des 

Verbrauchers vor, um diesen zu schützen und gleichzeitig den 

Hersteller gegen eventuelle Schadensersatzansprüche abzu-

sichern. Gesetzliche Vorgaben für die Erstellung von Packungs-

beilagen liefern vor allem das Arzneimittelgesetz (AMG) und 

das Bürgerliche Gesetzbuch (BGB). Im Arzneimittelgesetz sind 

besonders relevant § 11 „Packungsbeilage“, der weiter unten 

ausführlich erläutert wird und § 84 „Gefährdungshaftung“, der 

folgendermaßen lautet: 

 

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

                                                           
      
     79 Ausführliche Erläuterungen zur Arzneimittelentwicklung und 
klinischen Prüfung geben Blasius et al. 1998: 64-85.  
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Körper 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 

Bürgerlichen Gesetzbuchs: „Wer vorsätzlich Freiheit, das 

Eigentum oder ein sonstiges Recht eines anderen widerrechtlich 

verletzt, ist dem anderen zum Ersatze des daraus entstehenden 

Schaden verpflichtet“ (Bürgerliches Gesetzbuch 2001: § 823). 

Die im AMG festgehaltene umfassende Kennzeichnungspflicht gilt 

für die Fertigarzneimittel, die keine homöopathischen Arznei-

mittel80 sind, denn für Homöopathika gibt es laut § 11, Abs.3 

AMG andere Beschriftungsvorschriften:  

 

Bei Arzneimitteln, die in das Register für homöopathische 
Arzneimittel eingetragen sind, muß [...] der Hinweis 
‚Homöopathisches Arzneimittel‘ angegeben werden. Angaben 
über Anwendungsgebiete dürfen nicht gemacht werden; an 
deren Stelle ist die Angabe ‚Registriertes homöopathisches 
Arzneimittel, daher ohne Angabe einer therapeutischen 
Indikation‘ [...] aufzunehmen (AMG, § 11, Abs.3).  

 

     Nachfolgend eine kurze Zusammenfassung des § 11 AMG mit 

den für die Erstellung von Packungsbeilagen für Fertig-

arzneimittel besonders relevanten Angaben:  

 

(1) Fertigarzneimittel [...] dürfen im Geltungsbereich 
dieses Gesetzes nur mit einer Packungsbeilage in den 
Verkehr gebracht werden, die die Überschrift 
‚Gebrauchsinformation‘ trägt sowie folgende Angaben in der 
nachstehenden Reihenfolge allgemeinverständlich in 
deutscher Sprache und in gut lesbarer Schrift enthalten 
muß: 
 
1. die Bezeichnung des Arzneimittels [...], 
 
 

                                                           
      
     80 Eine kurze Einführung in die Prinzipien der Homöopathie 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 Stückzahl, 
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 für das Inverkehrbringen freigegeben 
hat, 
6. die Anwendungsgebiete, 
7. die Gegenanzeigen, 
8. Vorsichtsmaßnahmen für 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 können,  
10. Warnhinweise, insbesondere soweit dies durch Auflage 
der zuständigen Bundesoberbehörde 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 für den Fall der Überdosierung, der 
unterlassenen Einnahme oder Hinweise auf die Gefahr von 
unerwünschten Folgen des Absetzens, soweit erforderlich, 
13. die Nebenwirkungen; zu ergreifende Gegenmaßnahmen sind 
[...] anzugeben; den Hinweis, daß der Patient aufgefordert 
werden soll, dem Arzt oder Apotheker jede Nebenwirkung 
mitzuteilen, die in der Packungsbeilage nicht aufgeführt 
ist,   
14. den Hinweis, daß das Arzneimittel nach Ablauf des auf 
Behältnis und äußerer Umhüllung angegebenen Verfalldatums 
nicht mehr anzuwenden ist, und, soweit erforderlich, die 
Angabe der Haltbarkeit nach Öffnung des Behältnisses oder 
nach Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung durch 
den Anwender und die Warnung vor sichtbaren Anzeichen 
dafür, daß das Arzneimittel nicht mehr zu verwenden ist, 
[...] 
15. das Datum der Fassung der Packungsbeilage. 
 
Erläuternde Angaben [...] sind zulässig. Sofern die Angaben 
[...] zusätzlich in einer anderen Sprache wiedergegeben 
werden, müssen in dieser Sprache die gleichen Angaben 
gemacht werden. [...] Weitere Angaben sind zulässig, soweit 
sie mit der Verwendung des Arzneimittels in Zusammenhang 
stehen, für die gesundheitliche Aufklärung wichtig sind und 
den Angaben nach § 11a 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, ältere Menschen oder 
Personen mit spezifischen Erkrankungen, einzugehen; ferner 
sind, soweit erforderlich, mögliche Auswirkungen auf die 
Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit zur Bedienung bestimmter 
Maschinen anzugeben. 
 
(2) Es sind ferner in der Packungsbeilage Hinweise auf 
Bestandteile, deren Kenntnis für eine wirksame und 
unbedenkliche Anwendung des Arzneimittels erforderlich ist, 
und für die Verbraucher bestimmte Aufbewahrungshinweise 
anzugeben, [...] (AMG, § 11). 

 

     Die hier verlangten 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, können zum Rückruf eines 

Medikaments nach dem Stufenplan nach § 63 AMG führen. Dies 

sieht in der Praxis so aus, daß Name und Chargenbezeichnung 

des betroffenen Medikamentes in der pharmazeutischen Fach-

presse veröffentlicht und von den Apotheken in der Regel über 

die Großhändler zurückgeschickt wird.81 Bei gravierenden 

Mängeln kann sogar auf eine straff organisierte Telefonkette 

zurückgegriffen werden, die alle Apotheken in der Bundes-

republik schnell erreicht.82  

     Packungsbeilagen sind also stark konventionalisiert: Der 

Gesetzgeber schreibt genau vor, wie eine Packungsbeilage 

auszusehen hat, was enthalten sein muß und was enthalten sein  

kann. Diese möglicherweise pedantisch anmutenden Regelungen 

beruhen allerdings nicht auf legislativer Willkür, sondern  

haben durchaus ihren Sinn, wie im folgenden Abschnitt deutlich  

werden soll. 

                                                           
      
     81 Eine Zusammenstellung einiger solcher Rückrufe aus der 
Deutschen Apotheker Zeitung des Jahres 2001 befinden sich in Anhang 
9.5.1.  
      
     82 Die Telefonkette für den Kreis Trier-Saarburg ist in Anhang 
9.5.2 abgedruckt. 
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5.1.2 Konkretisierung der Notwendigkeit der vom 

Arzneimittelgesetz geforderten Angaben 

 

Im folgenden Kapitel soll an ausgewählten Stichpunkten des AMG 

dargelegt werden, daß die vom Gesetzgeber für Packungsbeilagen 

geforderten Angaben nicht auf Pedanterie beruhen, sondern 

durchaus ihren Sinn haben. Vor allen Dingen soll deutlich 

werden, daß die Thematik so komplex ist, daß der Verbraucher 

in der Regel damit nicht ausreichend vertraut ist und 

ausführliche Informationen deshalb dringend erforderlich sind. 

Allerdings können die folgenden Erläuterungen nur einen 

einführenden Einblick in die Problematik liefern. Sie beruhen 

auf ausgewählten Beispielen und erheben keinen Anspruch auf 

Vollständigkeit. Statt dessen wird an gegebener Stelle auf 

weiterführende Literatur verwiesen. 

  

 

5.1.2.1 Wirk- und Hilfsstoffe  

 

Wirk- und Hilfsstoffe müssen in der Packungsbeilage genau 

angeben werden, damit der Verbraucher auf eventuelle 

Unverträglichkeiten achten kann, die sich als Allergien und 

nichtallergische Unverträglichkeitsreaktionen äußern können. 

Das Phänomen einer Allergie stellt sich laut Mutschler et al. 

wie folgt dar: „Mit dem Ausdruck ‚Allergie‘ bezeichnet man 

eine veränderte Reaktionslage des Organismus gegen bestimmte 

Substanzen (Allergene), d.h. der Organismus reagiert anders 

auf diese Stoffe als früher“ (Mutschler et al. 2001: 88). 

Diese Reaktionen können entweder lokal begrenzt sein oder den 

ganzen Organismus betreffen und sogar lebensbedrohlich sein 

(siehe Mutschler et al. 2001: 91). Auslöser 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 – von 

Allergikern abgesehen – [...] in der Regel nicht voraussehbar“ 

(Mutschler et al. 2001: 87). Häufig auftretende Allergien im 

Zusammenhang mit der Einnahme von Arzneimitteln sind Allergien 

gegen Penicillin und verwandte Antibiotika und Allergien gegen 

Korbblütler, die zum Beispiel Hauptbestandteil pflanzlicher 

Echinaceatinkturen sind.83  

     Neben Allergien können auch nichtallergische Unverträg-

lichkeiten auftreten. Bei einer Lactoseintoleranz zum Beispiel 

kann der Körper Lactose84 aufgrund eines Enzymmangels (Lactase) 

nicht oder nicht ausreichend verstoffwechseln, was bei den  

betroffenen Personen zu Magen-Darmproblemen führt. 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 überhöhten 

Blutzuckerspiegel führen (Hyperglykämie), der unmittelbar zwar 

nicht gefährlich ist, langfristig aber schwerwiegende Folgen 

haben kann (siehe Mutschler et al. 2001: 405-409). Bei  

Alkoholismus und gleichzeitiger Anwendung von alkoholhaltigen  

                                                           
      
     83 Bei Echinacea handelt es sich um ein pflanzliches Mittel zur 
Stärkung des Immunsystems. Hier zeigt sich, daß Arzneimittel aus der 
Natur im Gegensatz zu landläufig vertretenen Auffassungen nicht 
immer unbedenklich sind. Neben ihrer potentiell allergieauslösenden 
Wirkung sind etliche Wirkstoffe aus der Natur starke Gifte (siehe 
Mutschler et al. 2001: 128), die für Kleinkinder sogar im Alltag zum 
Beispiel als Zimmer- oder Gartenpflanzen potentiell gefährlich 
werden können (siehe dazu die Aufstellung in Mutschler et al. 2001: 
956). Darüber hinaus zählen manche Arzneistoffe aus der Natur, wie 
das Herzmittel Digitalis und Schlangengifte, zu den größten Giften 
überhaupt. 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, daß ein Ding kein Gift sei“ 
(Paracelsus 1965: 510). 
 
     84 Lactose (Milchzucker) besteht aus je einem Molekül Glucose 
und Galactose. Sie ist natürlicher Bestandteil von Milch und wird 
unter anderem als Füllmittel für 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 

Rückfall verursacht werden. Wie diese Beispiele zeigen, ist 

die genauer Kenntnis aller Inhaltsstoffe für den Verbraucher 

daher unerläßlich. 

 

 

5.1.2.2 Wechselwirkungen 

 

Viele Menschen leiden unter mehreren Krankheiten und müssen 

nicht nur ein Medikament, sondern viele gleichzeitig ein-

nehmen. Da aber etliche Stoffe - nicht nur Arzneistoffe, 

sondern zum Beispiel auch Nahrungsmittel - die Wirkung anderer 

verändern, daß heißt verstärken oder abschwächen, verlängern 

oder verkürzen können (siehe Mutschler et al. 2001: 99), sind 

bei gleichzeitiger Einnahme von mehreren Stoffen mögliche 

Wechselwirkungen zwischen diesen von großer Bedeutung. 

     Ein bekanntes Beispiel für eine Wechselwirkung stellt 

diejenige zwischen blutgerinnungshemmenden Mitteln wie 

Phenprocoumon (Marcumar) und der rezeptfrei erhältlichen 

Acetylsalicylsäure (Aspirin) dar. Phenprocoumon und Acetyl-

salicylsäure in niedriger Dosierung dienen beide der Blut-

verdünnung bei thrombosegefährdeten Patienten, Acetylsalicyl-

säure in höherer Dosierung darüber hinaus als Schmerzmittel 

(siehe Hunnius 1998: 12-13 und 1062). Ein nicht informierter 

Marcumar-Patient könnte also durchaus auf die Idee kommen, zur 

Selbstmedikation von Schmerzen Acetylsalicylsäure einzunehmen. 

Zusammen dürfen diese Mittel aber nicht gegeben werden, da 

dann schwerwiegende Blutungen auftreten können (siehe 

Mutschler et al. 2001: 100).85 

                                                           
      
     85 Für 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 unübersehbar. Auch der behandelnde Arzt ist vielfach nicht 

in der Lage, den Patienten auf alle möglichen 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 über alle eingenommenen Medikamente unterrichtet. 

Außerdem kann sich der Patient rezeptfrei erhältliche 

Medikamente, die, wie obiges Beispiel zeigt, genauso wie 

verschreibungspflichtige Medikamente Wechselwirkungen 

verursachen können, auch in der Apotheke, im Lebensmittel-

handel und in Drogerien besorgen. Diese sogenannte Selbst-

medikation ist in Zeiten extremen Geldmangels öffentlicher 

Einrichtungen politisch gewünscht und wird unterstützt.86 Um 

die Problematik möglicher Wechselwirkungen zu entschärfen, 

gibt es allerdings Bestrebungen, Chipkarten für Patienten 

einzuführen, auf denen alle verschriebenen und vom Patienten  

erworbenen Medikamente gespeichert werden sollen.87 Ob dieses 

Ziel verwirklicht werden kann, ist jedoch aus Datenschutz-

gründen und wegen der möglicherweise 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 können. Der Genuß von Käse kann beispielsweise 

                                                           
 
     86 Weitere Erläuterungen zum Thema Selbstmedikation gibt die 
Selbstmedikationsliste 2002. 
 
     87 Die neueste Initiative geht von Gesundheitsministerin Schmidt 
aus. Siehe Anonym 7 2001. 
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bei gleichzeitiger Einnahme von Monoaminooxidase-Hemmern88 

einen gefährlichen, lebensbedrohlichen Blutdruckanstieg 

bewirken (siehe Mutschler et al. 2001: 178). Daher müssen sich 

Patienten, die mit Monoaminooxidase-Hemmern behandelt werden, 

an besondere Ernährungsempfehlungen halten.89  

 

 

5.1.2.3 Dosierungsanleitung 

 

In der Dosierungsanleitung erwartet man üblicherweise vor 

allen Dingen allgemeine Informationen zur Dosierung. Bei 

einzunehmenden Arzneimitteln sind dies zum Beispiel genaue 

Angaben zur Einnahmehäufigkeit, zur Flüssigkeitsmenge90 und zur 

gleichzeitigen Nahrungsaufnahme, daß heißt, ob das Mittel vor, 

während, nach oder unabhängig von den Mahlzeiten eingenommen 

wird. Darüber hinaus können aber auch scheinbare Neben-

informationen von Bedeutung sein.  

     Mit einer dieser scheinbaren Nebeninformationen 

beschäftigt 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, daß der Körper morgens zwischen 

sechs und neun Uhr am meisten Cortison freisetzt (siehe 

Mutschler et al. 2001: 423). Wenn aus Krankheitsgründen 

weiteres Cortison gegeben werden muß, was unter anderem bei 

bestimmten Hauterkrankungen, rheumatischen Erkrankungen und 

                                                           
 
     88 Monoaminooxidase-Hemmer sind Mittel gegen Depressionen (siehe 
Hunnius 1998: 919).  
 
     89 Die der Packungsbeilage eines Monoaminooxidase-Hemmers 
(Jatrosom) entnommenen Ernährungsempfehlungen sind in Anhang 9.4.11 
abgedruckt. 
 
     90 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 günstig, dieses zu eben jener Tageszeit 

zu geben, weil dann die nicht unerheblichen Nebenwirkungen 

einer Cortisontherapie verringert werden können (siehe 

Mutschler et al. 2001: 115).  

     Auch die Angabe von Getränken, mit denen ein Medikament 

nicht eingenommen werden darf, kann von Bedeutung sein. 

Tetracycline91 sollen beispielsweise nicht mit Milch ein-

genommen werden, da die in der Milch enthaltenen Calciumionen 

durch Bildung schwerlöslicher Verbindungen die Resorption der 

Tetracycline verringern und damit deren Wirkung abschwächen 

können (siehe Mutschler et al. 2001: 103). Im Bezug auf die 

Dosierung können also sogar „Kleinigkeiten“ über die 

gewünschte Wirkung entscheiden, deshalb ist es unerläßlich, 

dem Patienten detaillierte Informationen zu diesem Thema 

bereitzustellen. 

 

 

5.1.2.4 Nebenwirkungen 

 

In der Wissenschaft wird generell die Meinung vertreten, daß 

Nebenwirkungen eine praktisch unvermeidbare Begleiterscheinung 

der Arzneimittelanwendung sind: „Wenn behauptet wird, daß eine 

Substanz keine Nebenwirkungen zeigt, so besteht der dringende 

Verdacht, daß sie auch keine Hauptwirkung hat“ (G. Kuschinsky, 

zitiert nach Mutschler et al. 2001: 87). Nebenwirkungen können 

allerdings individuell unterschiedlich sein, daher „besteht 

immer die Möglichkeit, daß auch durch eine für die meisten 

Patienten gut verträgliche Dosis bei einigen Kranken 

Nebenwirkungen ausgelöst werden“ (Mutschler et al. 2001: 87).  

                                                           
 
     91 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 Sulfonamiden92 zusätzlich eine blut-

zuckersenkende Wirkung festgestellt wurde, wurden diese zu 

oralen Antidiabetika weiterentwickelt (siehe Mutschler et al. 

2001: 87). Unterscheiden muß man jedoch genaugenommen zwischen 

Nebenwirkungen im allgemeinen und unerwünschten Arzneimittel-

wirkungen im engeren Sinn: „Im allgemeinen Sprachgebrauch 

versteht man jedoch unter Nebenwirkungen fast immer un-

erwünschte Arzneimittelwirkungen (UAW)“ (Mutschler et al. 

2001: 87).  

     Die Information des Verbrauchers über Nebenwirkungen ist 

wichtig, damit er weiß, worauf er sich bei der Anwendung eines 

Medikaments überhaupt einläßt:  

 

Da die unerwünschten Arzneimittelwirkungen die 
medikamentöse Therapie z.T. schwer belasten, ist ihre 
genaue Kenntnis nach Art und Häufigkeit beim Abwägen 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 muß also genau darüber informiert werden, was 

nach der Anwendung eines Medikamentes geschehen kann, damit er 

darauf vorbereitet ist, nicht erschreckt und eventuelle 

Gegenmaßnahmen ergreifen kann, wie den Arzt zu informieren 

oder das Medikament abzusetzen. Wichtig sind dabei 

Informationen über die Art der potentiellen Nebenwirkung, ihr 

Schweregrad und ihre Dauer.  

 

                                                           
      
     92 Sulfonamide: allgemeine Bezeichnung für eine bestimmte 
chemische Stoffklasse, die bei unterschiedlichen Indikationen wie 
gegen Diabetes, als entwässerndes Mittel und als Antibiotikum 
verwendet wird. Vor allen Dingen jedoch steht der Begriff Sulfonamid 
für das Antibiotikum (siehe Hunnius 1998: 1326).  
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5.1.2.5 Hinweis auf Verfall und begrenzte Haltbarkeit 

nach Anbruch  

 

Grundsätzlich 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 mögliche Anzeichen einer Instabilität wie 

Risse im Lack und ähnliches 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. Für Augentropfen gilt daher eine Aufbrauch-

frist von 24 Stunden für unkonservierte und von vier Wochen 

für konservierte Formulierungen (siehe Kircher 2000: 283). Für 

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 wäßrige Lösungen nicht lange stabil. 

Solche Wirkstoffe werden daher häufig als Pulver oder Granulat 

ausgeliefert und müssen vom Endverbraucher noch in die 

endgültige Darreichungsform überführt werden, zum Beispiel 

durch Auffüllen des Pulvers oder Granulats mit Wasser. Auch 

diese vom Verbraucher hergestellte Lösung darf dann nicht 

unbegrenzt verwendet werden (siehe Kircher 2000: 107-109). 

Daher muß 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 über bestimmte Personengruppen betreffen laut  

§ 11 AMG vor allen Dingen die Bereiche Gegenanzeigen, 

Vorsichtsmaßnahmen und Wechselwirkungen mit anderen Mitteln. 

Durch diese Regelung soll sichergestellt werden, daß die 

Verfasser von Packungsbeilagen „die besondere Situation 

bestimmter Personengruppen wie Kinder, Schwangere oder 

stillende Frauen, ältere Menschen oder Personen mit 

spezifischen Erkrankungen“ (AMG, § 11 Abs.1) berücksichtigen.  

     Das Alter eines Menschen nimmt Einfluß auf die Biotrans-

formation.93 Mit dem Ausspruch „Kinder sind keine kleinen 

Erwachsenen!“94 faßt Dr. Matthias Schwab vom Dr. Margarete-

Fischer-Bosch Institut für Klinische Pharmakologie in 

Stuttgart das Problem im Bezug auf den kindlichen Organismus 

prägnant zusammen. Neugeborene zum Beispiel sind noch 

unzureichend mit Enzymen für die Verstoffwechslung aus-

gestattet und weisen daher eine verlangsamte Biotrans-

formation auf. Arzneistoffe werden von ihnen also mit 

zeitlicher Verzögerung umgewandelt (siehe Mutschler et al. 

2001: 37). Weil gleichzeitig die Nieren von Neugeborenen noch 

nicht voll funktionstüchtig sind, Stoffe also zusätzlich 

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 

erhöhte Biotransformation auf (siehe Mutschler et al. 2001: 

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

                                                           
 
     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).  
    
     94 Zitiert nach: Jungmayr 2002: 1664. 
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     Außerdem sind nicht alle Arzneimittel für die Anwendung  

an Kindern geeignet, unter anderem dann, wenn ihre schädigende 

Wirkung bekannt ist. Tetracycline95 dürfen zum Beispiel nicht 

an Kinder unter acht Jahren verabreicht werden, da sich deren 

Zähne irreversibel verfärben können (siehe Mutschler et al. 

2001: 806). Auch das gängige Schmerzmittel Acetylsalicylsäure96 

soll Kindern wegen einer möglichen Gefahr von Leberschäden 

nicht gegeben werden (siehe Mutschler et al. 2001: 231).  

     Bei anderen Arzneistoffen liegen hingegen keine hin-

reichenden Erkenntnisse bezüglich ihrer Wirkung auf den kind-

lichen Organismus oder die Dosierung vor. Dies hängt damit 

zusammen, daß neue Arzneimittel aus rechtlichen Gründen in der 

Regel an Erwachsenen getestet werden und bei Tests an Kindern 

die Erziehungsberechtigten ihre Zustimmung geben müssen (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 befürch-

teten, ihre Kinder würden als Versuchskaninchen mißbraucht 

werden.“97 

     Auch kann es manchmal vorkommen, daß sich ein Arzneistoff 

in der Praxis für die Anwendung an Kindern zwar bewährt hat, 

aber aufgrund des aufwendigen Zulassungsverfahrens nicht für 

diese Personengruppe zugelassen ist. Deshalb kann ein Arzt 

gelegentlich gezwungen sein, ein Kind „off-label“ zu 

behandeln, also mit einem Medikament, das nicht explizit für 

Kinder vorgesehen ist. Hier ergibt sich eine problematische 

Situation, weil sich der verordnende Arzt rechtlich in einer 

Grauzone bewegt.98

                                                           
     95 Siehe Fußnote 91.   
 
     96 Siehe auch Kapitel 5.1.2.2.  
      
     97 Zitiert nach Anonym 3 2001: 389. 
           
     98 Hierzu gibt es aber bereits Bemühungen des Gesetzgebers, das 
Problem in den Griff zu bekommen. Siehe dazu Kautz 2001. 
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     Neben Kindern zeigen auch ältere Menschen eine veränderte 

Verstoffwechlungskapazität. Diese ist verringert, weshalb 

ältere Menschen einen erhöhten Anteil an freiem Arzneistoff im 

Blut aufweisen (siehe Mutschler et al. 2001: 37). Arzneimittel 

können daher bei dieser Personengruppe verstärkt wirken, was 

oft eine Dosisreduzierung notwendig macht.99 

     Auch die Anwendung von Arzneimitteln in der Schwanger-

schaft kann nicht mit einem laienhaften „bloß keine Arznei-

mittel in der Schwangerschaft“ abgetan werden, sondern muß 

differenziert gesehen werden. Es gibt Arzneistoffe, deren 

Anwendung in der Schwangerschaft sogar generell empfohlen 

wird, da während dieser Zeit ein erhöhter Bedarf an diesen 

besteht, der oft über die Nahrungsaufnahme nicht gedeckt 

werden kann, ein Mangel hingegen aber schwerwiegende Folgen 

haben kann. Dies gilt unter anderem für die Stoffe Jod, 

Folsäure und Eisen. Jod wird zur Synthese der Schilddrüsen- 

hormone benötigt, die für ein normales Wachstum und eine 

normale Entwicklung der Organe, besonders aber des Gehirns 

verantwortlich sind (siehe Mutschler et al. 2001: 383). Ein 

Jodmangel während der Schwangerschaft kann daher zu einer 

Verzögerung der körperlichen und geistigen Entwicklung des 

Kindes führen (siehe Mutschler et al. 2001: 386). Folsäure-

mangel in der Frühschwangerschaft kann zu körperlichen 

Mißbildungen beim Ungeborenen, zu „Spaltbildungen in der 

Wirbelsäule (Spina bifida)“ (Mutschler et al. 2001: 488) 

führen. Eisen schließlich wird zur Hämoglobinsynthese 

benötigt, das dem Sauerstofftransport im Blut dient (siehe 

Mutschler et al. 2001: 479). Eisenmangel führt daher generell 

zu einer mangelhaften Sauerstoffversorgung des Körpers, 

Symptome sind: „Zunahme der Herzfrequenz, [...] Kurzatmigkeit,  

Schwindel und Schwarzwerden vor den Augen sowie rasche  

Ermüdbarkeit“ (Mutschler et al. 2001: 484). 

                                                           
     99 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 muß allerdings 

beachtet werden, daß eine Gefahr für das Kind dosisabhängig 

sein kann. Vitamin A zum Beispiel muß während der Schwanger-

schaft genau dosiert werden, denn „Mißbildungen können außer 

durch einen Vitamin A-Mangel auch durch eine überhöhte Vitamin 

A-Zufuhr (> 3mg/Tag) bedingt sein“ (Mutschler et al. 2001: 

740).    

     Daneben kann eine Arzneimittelverabreichung während der 

Schwangerschaft wegen einer Vorerkrankung der Schwangeren 

notwendig sein. Bei schwangeren Diabetikerinnen beispielsweise 

muß eine eventuelle Insulingabe weitergeführt werden, und bei 

HIV-positiven Schwangeren wird medikamentös versucht, eine 

Infektion des Kindes zu verhindern (siehe Mutschler et al. 

2001: 856).  

     Eine Arzneimittelverabreichung während der Schwanger-

schaft kann ferner wegen einer Erkrankung der Schwangeren 

notwendig sein, so unter anderem aufgrund von Infekten, 

Schwangerschaftshypertonie, Gestationsdiabetes oder 

vorzeitigen Wehen. Dafür stehen eine Reihe von Arzneistoffen 

zur Verfügung, deren Anwendung in der Schwangerschaft 

vermutlich unschädlich für das Ungeborene ist.100 Infektionen 

mit bestimmten Erregern wie Streptokokken101 müssen behandelt 

werden, da ansonsten bei der Schwangeren als Zweiterkrankungen 

rheumatisches Fieber und Herzmuskelentzündung hervorgerufen 

werden können (siehe Mutschler et al. 2001: 242). Auch eine 

Schwangerschaftshypertonie, also ein erhöhter Blutdruck in der 

Schwangerschaft, ist behandlungsbedürftig, da dieser ein 

erhöhtes Sterblichkeitsrisiko für das Ungeborene darstellt 

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

                                                           
 
     100 Für eine Liste dieser Stoffe siehe Mutschler et al. 2001: 
96. 
      
     101 Streptokokken: unter anderem Erreger von Mandelentzündungen, 
Scharlach und Blutvergiftung (siehe Hunnius 1998: 1314). 



 82

erstmalig während der Schwangerschaft aufgetretener erhöhter 

Blutzuckerspiegel, muß wegen eines erhöhten Risikos für das 

Ungeborene behandelt werden, das sich unter anderem in einer 

verstärkten Neigung zur Frühgeburt, einem erhöhten Geburts-

gewicht und einer größeren Sterblichkeit äußern kann (siehe 

Mutschler et al. 2001: 406). Vorzeitige Wehen schließlich 

erhöhen die Gefahr einer Frühgeburt, was gefährlich ist, da 

das Kind noch nicht vollständig ausgereift ist. Durch die 

Verabreichung von wehenhemmenden Mitteln kann der Zeitpunkt 

der Geburt jedoch hinausgezögert werden (siehe Mutschler et 

al. 2001: 447). 

     Bei manchen Stoffen kann eine Einnahme während der 

Schwangerschaft allerdings wegen möglicher Schäden für das 

Ungeborene, die sich oft in einem erhöhten Mißbildungsrisiko 

und einer verstärkten Fehlgeburtsgefahr zeigen, kritisch 

sein.102 In diesem Zusammenhang ist der Wirkstoff Thalidomid 

(Contergan), der in der sechziger Jahren zu erheblichen 

Schäden an ungeborenen Kindern führte, in der Öffentlichkeit 

besonders bekannt.103  

     Allerdings müssen auch diese potentiell schädlichen 

Stoffe weiter differenziert werden, da unter anderem auch von 

Bedeutung ist, wie weit eine Schwangerschaft fortgeschritten 

ist. Eine Anwendung während der ersten drei Monate der 

Schwangerschaft wird als besonders kritisch gesehen, da sich 

in diesem Zeitraum die menschlichen Organe ausbilden, 

Schädigungen an diesen können aber auch noch später 

auftreten.104 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. 
      
     103 Zum Stichwort Thalidomid siehe Kirk 1999. 
 
     104 Siehe Mutschler et al. 2001: 94 für eine Übersicht über die 
Perioden höherer Gefährdung. 



 83

beeinflussen können. Für den Wirkstoff Acetylsalicylsäure zum 

Beispiel ergibt sich dann folgendes Bild: Acetylsalicylsäure 

ist vermutlich nicht schädlich, wenn sie während 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 geburtsauslösender 

Stoffe (Prostaglandine) hemmt und damit die Auslösung der 

Geburt verzögern kann (siehe Kleinebrecht 1999: 141).  

     Das Thema „Arzneimittelverabreichung während der 

Schwangerschaft“ läßt sich mit den Worten von Mutschler et al. 

zusammenfassen: „Zur Erniedrigung des teratogenen Risikos und 

damit der Mißbildungsrate sollten vor allem in der Früh-

schwangerschaft Arzneimittel nur bei zwingender Indikation 

eingenommen und neu auf den Markt gekommene Präparate 

vermieden werden“ (Mutschler et al. 2001: 95). Darüber hinaus 

ist wichtig, daß die werdende Mutter keinen Alkohol zu sich 

nimmt, denn „Alkoholembryopathien gehören heute zu den 

häufigsten und schwerwiegendsten Fruchtschädigungen!“ 

(Mutschler et al. 2001: 982).  

     Bei der Anwendung von Arzneimitteln während der Stillzeit 

muß beachtet werden, daß manche Wirkstoffe in die Muttermilch 

übergehen und so vom Säugling aufgenommen werden (siehe 

Mutschler et al. 2001: 96). Arzneistoffe, die nur für die 

Mutter bestimmt sind, können also in das Blut des Kindes 

übergehen und bei diesem auf unerwünschte Weise wirken (siehe 

Kleinebrecht 1999: 163-166).  

     Im Bezug auf Personen mit spezifischen Erkrankungen muß 

beachtet werden, daß Vorerkrankungen die Reaktion auf einen 

bestimmten Stoff verändern können. Diabetiker sollen zum 

Beispiel keine glucosehaltigen Medikamente einnehmen, da diese 

ihre Stoffwechsellage verschlechtern können,105 und Alkoholiker 

sollen alkoholhaltige Präparate meiden. 

                                                           
     105 Siehe 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 häufiger auf als bei anderen. Dazu gibt Hunnius 

folgendes Beispiel:   

 

In manchen Fällen kommt es durch Genuß bestimmter 
Leguminosen (z.B. von Saubohnen), durch Einatmen von 
Bohnenblütenstaub oder durch bestimmte Medikamente zu einem 
Mangel an Glucose-6-phosphatdehydrogenase, der eine schwere 
hämolytische Anämie [Blutarmut durch Auflösung der roten 
Blutkörperchen, 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 

adäquate Lagerung, deren Erfordernisse aber für den Laien 

schwer einschätzbar sind. Die Fachliteratur gibt als reguläre 

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“ (Schöffling 1998: 415, kursiv im Original). Die 

„traditionelle“ Lagerung im Badezimmer ist daher genauso 

falsch wie eine „vorbeugende“ Lagerung im Kühlschrank oder gar 

im Gefrierfach. Auch bei einer (vorübergehenden) Lagerung im  
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Auto muß beachtet werden, daß die Temperaturen dort unter den 

Gefrierpunkt absinken (siehe Kircher 2000: 338) und besonders 

bei sommerlichen Außentemperaturen enorm ansteigen können.  

 

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

 

     Bestimmte Arzneimittel hingegen müssen kühl gelagert 

werden, daß heißt im Kühlschrank zwischen 2 und 8°C. Aber auch 

hier gibt es Punkte, die zu beachten sind: Insulinpräparate 

zum Beispiel müssen bis zum Anbruch im Kühlschrank gelagert 

werden. Die Ampulle jedoch, die der Patient gerade im Gebrauch 

hat, darf auch bei Raumtemperatur gelagert werden, denn nicht 

gekühltes Insulin ist für etwa vier Wochen stabil. Dies ist 

für den Patienten ein großer 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, müssen meist bei 2 bis 8°C gelagert 

werden. Bei einigen Impfstoffen ist sogar die Einhaltung einer 

Kühlkette, die nicht unterbrochen werden darf, zwingend 

erforderlich. Dies bedeutet, daß diese Mittel nicht nur im 

Kühlschrank gelagert werden müssen, sondern auch während des 

Transportes gekühlt werden müssen, zum Beispiel mittels einer 

Kühlbox (siehe Kircher 2000: 25-30). Auch bezüglich der 

Lagerung von Arzneimitteln ist es also wichtig, daß bestimmte 

Punkte beachtet werden, über die der Verbraucher in Kenntnis 

gesetzt werden muß.  
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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 für den Patienten unerläßlich, um Anwendungsfehler zu 

vermeiden. Der Patient muß darüber informiert werden, wo und 

wie er das Arzneimittel anzuwenden hat. Daß dies in der Praxis 

ein wirkliches Problem ist, zeigt die Fülle der in der 

Literatur beschriebenen Beispiele, wobei nicht alle auf-

tretenden Anwendungsfehler so kurios sind wie das bei Kircher 

beschriebene Einführen von Arzneiformen zur Anwendung im Darm 

in das Ohr.106 

     Wie in Kapitel 3.3 ausgeführt, 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 überarbeitet wurde.  

     Über die Pflichtangaben hinaus läßt der Gesetzgeber 

weitere Informationen des Herstellers über das jeweilige 

Krankheitsbild zu. Diese können sich für den Verbraucher als 

recht nützlich erweisen, wie sich in einer der untersuchten 

Packungsbeilagen zeigen wird.107 Dabei besteht allerdings  

grundsätzlich die Gefahr einer zu positiven Darstellung des 

Medikaments, im Fachjargon „Beipacklyrik“ (Schuldt 1992: 11) 

genannt. Schuldt beschreibt dieses Phänomen folgendermaßen:  

 

Der ‚Lyrikteil‘ enthält Informationen, die sich u.a. auf 
die Eigenschaften des betreffenden Arzneimittels, auf 
werbungsorientierte Angaben, Hintergrundinformationen über 
die im Indikationsabschnitt aufgeführten Krankheiten sowie 

                                                           
      
     106 Siehe Kircher 2000: 6-7, der dort noch eine Reihe weiterer 
Beispiele gibt. 
     
     107 Siehe Kapitel 6.2.1.5.  
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auf weitere Präparate und auf Darreichungsformen und 
Packungsgrößen beziehen (Schuldt 1992: 11).  

 

Mit einer solchen beschönigenden Darstellung einher geht die 

Gefahr eines „Mißbrauchs zu Werbezwecken“ (Schuldt 1992: 

11),108 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 ärztlichen Instruk-

tionen keine Erfolgsgarantie für eine Behandlung gibt, wird 

erwartet, daß 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 „mündigen selbständig 

denkenden Patienten, der wissen wolle, was er einnehme und 

welchen Nutzen und welche Risiken er zu erwarten habe.“109 Der 

Patient soll also eine Art „Kosten-Nutzen-Rechnung“ vornehmen 

etwa nach dem Motto: „Was bringt mir das Medikament / die 

Therapie, und was muß ich dafür in Kauf nehmen?“ Ziel kann es 

dagegen nicht sein, daß der Kranke dem Arzt blind vertraut und 

die verordneten Medikamente und Therapien kritiklos anwendet, 

denn „Patienten wollen und sollen über ihre Behandlung selbst 

bestimmen“ (Lennecke 2001: 2727). 

     Um einen optimalen Therapieerfolg zu erzielen, muß der 

Patient folglich mitwirken, er muß „Compliance“ zeigen: 

 

                                                           
 
     108 Siehe auch Kapitel 3.2.  
      
     109 Zitiert nach Anonym 8 2001: 385.   
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Compliance in der Arzneimitteltherapie ist das Ausmaß, in 
dem das Verhalten des Patienten bezüglich der Einnahme 
seiner Medikamente mit dem medizinischen Rat übereinstimmt. 
Umgekehrt beinhaltet Non-Compliance, daß der Patient –  
bewußt oder unbewußt – von der angeordneten Therapie  
abweicht.110  

 

Non-Compliance, also „Sabotage“ der Therapie durch den 

Patienten, kann sich in vielfältiger Weise zeigen. Man spricht 

von „primärer Non-Compliance“, wenn der Patient eine ärztliche 

Verschreibung erst gar nicht in der Apotheke einlöst und von 

„sekundärer Compliance“, wenn der Patient nach Einlösen der 

Verschreibung von der verordneten Therapie abweicht, zum 

Beispiel durch vergessene Einnahme, Dosierungsfehler, zu 

seltene oder zu häufige 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 definitionsgemäß 

bereits vor, wenn der Patient sich zu 80% und mehr an die 

verordnete Therapie hält, von Non-Compliance spricht man 

dagegen, wenn er sich zu weniger als 20% daran hält. 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 Krankheitsbewußtsein, Ängstlichkeitsgrad, 
auch die Rückfrage beim Arzt betreffend, das medizinische 
(Halb-) Wissen, generelle Neigung zur Überreaktion in 
Ausnahmesituationen wie einem Krankheitsfall durch 
verstärkte Selbstbeobachtung, besonders im Hinblick auf 
Nebenwirkungen (Schuldt 1992: 26). 

       

                                                           
      
     110 Heuer et al. 1999: 6. Hier findet man auch ausführliche 
weitergehende Informationen zum Thema. 
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Daneben kann auch eine mangelhafte Packungsbeilage ein Faktor 

für eine Non-Compliance des Patienten sein. Zum Thema 

„Packungsbeilage und Compliance“ gibt es eine Reihe von 

wissenschaftlichen Untersuchungen, unter anderem im Bezug auf 

die Fragen, wie viele Patienten Packungsbeilagen überhaupt 

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 dafür führt sie 

an:  

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

      

     Viele Leser können also die Angaben der Packungsbeilagen 

nicht differenziert beurteilen, sondern geben pauschale 

Negativurteile. Wie bereits erläutert, gelten synthetisch 

hergestellte Arzneimittel oft als besonders gefährlich, aus 

der Natur stammende Arzneimittel dagegen werden generell eher 

positiv beurteilt oder gar als Wundermittel angepriesen.111 

Eine solche Sichtweise kann aber nicht verallgemeinert werden, 

da Arzneistoffe aus der Natur keineswegs zwangsläufig 

ungefährlich und synthetisch hergestellte Arzneistoffe 

keineswegs zwangsläufig schädlich sind. Daher ist eine 

unkritische Lobpreisung „natürlicher“ Stoffe genausowenig 

gerechtfertigt wie eine generelle Verteufelung synthetischer. 

                                                           
      
     111 Stellvertretend für eine solche, unter Umständen lebens-
gefährliche Auffassung kann folgende Aussage von Maria Treben aus 
dem Vorwort zu ihrem Kräuterbuch stehen: „Für mich stand seit dieser 
Zeit fest, daß Kräuter selbst bei bösartigen Krankheiten noch Hilfe 
bringen können“ (Treben 1980: 4, Fettdruck im Original). 
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     Wie aus diesen Ausführungen hervorgeht, ist also die 

Person des Lesers zentral bei der Rezeption von Packungs-

beilagen, wobei eine Reihe Faktoren von Bedeutung sind. 

Zunächst ist es wichtig zu wissen, was der Rezipient überhaupt 

vom Arzneimittel erwartet. Erwartet er Heilung? Oder ist er 

sich darüber im Klaren, daß 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 galenische112 Kompetenz des Lesers schließlich 

entscheidet über die richtige Anwendung des Mittels: Weiß der 

Leser beispielsweise über die Darreichungsformen von Arznei-

mitteln Bescheid? Weiß er, daß Zäpfchen nicht geschluckt oder 

ins Ohr gesteckt werden? Weiß er über die adäquate Lagerung 

von Arzneimitteln Bescheid? Weiß er, daß manche Antibiotika-

säfte erst zubereitet werden müssen? Wenn ja, ist er in der 

Lage, die dazu benötigten Informationen der Packungsbeilage zu 

entnehmen und auch richtig umzusetzen?  

     Auch das Alter eines Menschen kann seine Rezeption von 

Packungsbeilagen beeinflussen. Viele Arzneimittelverbraucher 

sind ältere Menschen, die zum Beispiel wegen eines zu kleinen 

Druckbildes Probleme haben, die Packungsbeilage überhaupt  

optisch zu entziffern.113 Andere sind vergeßlich oder leiden  

                                                           
     112 Galenik: „Wissenschaft von der Formgebung [...] der Arznei-
mittel“ (Hunnius 1998: 570).   
      
     113 In der Studie von Hohgräwe, in der die befragten Personen 
zwischen 60 und 85 Jahren alt waren, heißt es: „30% der befragten 
Personen gaben an, daß ‚die kleine Schrift‘ der Packungsbeilagen ein 
wesentlicher Grund für deren Unverständlichkeit ist“ (Hohgräwe 1988: 
99). 
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unter mehreren Krankheiten und bekommen so viele Medikamente 

verordnet, daß sie den Überblick über den Dosierungsplan 

verlieren (siehe Hohgräwe 1988: 73-74). 

     Untersuchungen zeigen, daß Packungsbeilagen desto besser 

verstanden werden, je höher der Bildungsstand des Lesers ist. 

Dies hängt laut Schuldt damit zusammen, daß Personen mit 

höherer Schulbildung eher an die Auseinandersetzung mit 

schriftlichen Texten gewöhnt sind:  

 

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

 

Auch der Bildungsgrad des Rezipienten beeinflußt also die 

Rezeption von Packungsbeilagen. Dabei sollte allerdings nicht 

unterschätzt werden, daß selbst in einem hochentwickelten Land  

wie der Bundesrepublik viele Menschen nicht in der Lage sind, 

sich ausreichend mit schriftlichen Texten auseinander-

zusetzen.114  

     Verständnisprobleme im Bezug auf Packungsbeilagen 

betreffen daneben auch ausländische Mitbürger. In Deutschland 

stellten Ende 1995 die hier lebenden 7,2 Millionen Ausländer 

8,8% der Bevölkerung dar.115 Packungsbeilagen in fremden 

Sprachen sind in Deutschland zwar nicht verpflichtend. Um 

dieser Personengruppe den Umgang mit Arzneimitteln zu 

erleichtern, sieht der Gesetzgeber allerdings die Möglichkeit 

vor, die Pflichtangaben auch in fremden Sprachen hinzuzufügen  

 

                                                           
      
     114 Laut Schätzungen des Bundesverbandes Alphabetisierung e.V. 
haben in Deutschland etwa vier Millionen Menschen keine aus-
reichenden Lese- und Schreibkenntnisse (siehe: Döbert/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.116 Erfaßt werden dabei nur die gängigsten 

Sprachen, wobei eine Übersetzung in alle in Frage kommenden 

Sprache aus praktischen Gründen wohl ohnehin nicht zu 

erreichen sein wird. Daneben bringt eine Übersetzung in eine 

fremde Sprache neue Probleme mit sich, die ebenfalls  

berücksichtigt werden müssen.117  

     Auch behinderte Mitbürger sind von unzureichenden 

Packungsbeilagen betroffen. Wie zum Beispiel sollen blinde  

oder sehbehinderte Mitbürger konventionelle Packungsbeilagen 

ohne fremde Hilfe lesen? Deshalb fordern Blindenverbände 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-

gerätes akustisch abrufen (siehe Anonym 5 2001). 

     Diese Ausführungen zeigen, daß die Leserschaft von 

Packungsbeilagen eine diffuse Zielgruppe darstellt: Es liegt 

eine Mehrfachadressierung vor. Durch die Trennung der 

Gebrauchsinformation für Fertigarzneimittel in je eine 

Information für Fachkreise und eine für 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, daß „da es ‚den Patienten‘ 

                                                           
 
     116 Als 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 für 
Kinder bestimmt sind, mit Erklärungen in anderen Sprachen versehen. 
      
     117 Dieses Problem tritt in einer der analysierten Packungs-
beilagen auf. Siehe Kapitel 6.4.2.5. 



 93

nicht gebe, stelle eine optimale Packungsbeilage [...] 

gewissermaßen die Quadratur des Kreises dar.“118  

 

 

5.3 Bedingungen der Kommunikation  

 

Im Bezug auf die dritte Komponente der Textverständlichkeit 

nach Heringer, „die Bedingungen der Kommunikation, ins-

besondere das gemeinsame Wissen der Partner“ (Heringer 1984: 

64), gibt die Psychologie weiterführende 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 höheren 
geistigen Prozesse einer Person kontrollieren, wie 
eintreffende Reize behandelt werden und bestimmen sogar, 
was ‚relevant‘ genug ist, um überhaupt 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-Erschließung“.  

     Das außersprachliche Vorwissen des Lesers kann weiter 

differenziert werden in Handlungswissen (prozessual 

orientiertes Wissen) und Weltwissen (enzyklopädisches 

Wissen).119 Handlungswissen bezieht sich auf  

 
diejenigen aussersprachlichen Wissensbestände [...], die  
es uns erlauben, bestimmte Abläufe bzw. Ereignisse als  
 

                                                           
      
     118 Zitiert nach Anonym 8 2001: 385, Hervorhebung im Original. 
  
     119 Siehe Linke et al. 1996: 227. 
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bestimmte Handlungen zu deuten und selbst Handlungen  
durchzuführen. [...] Dieses Wissen befähigt uns auch, in  
einer bestimmten Kommunikationssituation bestimmte 
Handlungen unserer Kommunikationspartner zu erwarten bzw. 
bestimmte Handlungen als angebracht, andere dagegen als 
‚ungewöhnlich‘ 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 [...] über 
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 können. 

Diese Schritte stellen gewissermaßen das Schema „Arztbesuch“ 

dar und könnten in Anlehnung an Mentrup (Mentrup 1982: 16) 

etwa folgendermaßen aussehen: Der Patient hat Beschwerden, er 

stellt zum Beispiel Schlafstörungen bei sich fest. Möglicher-

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 schließlich einen Arzt auf. Diesem schildert er in 

einem Gespräch seine Symptome und beantwortet die Fragen des 

Arztes. Nachdem der Arzt seine Diagnose gestellt hat, erklärt 

er seinem Patienten die Krankheit und schlägt Maßnahmen vor. 

Bei Schlafstörungen könnte dies zum Beispiel die Vermittlung  
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„schlafhygienischer Regeln“120 sein, wie nachmittags keine  

koffeinhaltigen Getränke zu sich zu nehmen, abends nicht spät  

zu essen und sich vor dem Schlafengehen zu entspannen (siehe  

Backhaus/Riemann 1999: 44). Möglicherweise wird der Arzt dem 

Patienten auch ein Merkblatt zum Thema aushändigen. Unter 

Umständen kann es der Arzt jetzt, oder sobald andere Maßnahmen 

nicht fruchten, für nötig halten, ein Medikament zu verordnen. 

In diesem Fall ist er verpflichtet, den Patienten über das 

Mittel aufzuklären, zum Beispiel in Bezug auf dessen Wirkungs-

weise, Nebenwirkungen und Wechselwirkungen (siehe Schuldt 

1992: 31). Aufgrund der ärztlichen Verschreibung besorgt sich 

der Patient das Medikament in der Apotheke, wo er bei Bedarf 

mündlich oder auch in Form eines Merkblattes weitere Informa-

tionen erhalten kann. Im günstigsten Fall liest der Patient 

vor der Einnahme die Packungsbeilage, wobei er bei offenen 

Fragen grundsätzlich die Möglichkeit hat, beim Arzt und 

Apotheker zusätzliche Informationen einzuholen.  

     Das Lesen einer Packungsbeilage ist also keine isolierte 

Handlung, sondern Hand in Hand damit gehen eine Reihe von 

unterstützenden Schritten. Wie effektiv dabei die Rolle des 

Arztes ist, ist fraglich, da in gesprächsanalytischen Studien 

eine mangelhafte Aufklärung der Patienten durch den Arzt 

nachgewiesen wurde (siehe Schuldt 1992: 33). Gründe dafür 

könnten laut Schuldt sein   

 

fehlende Empathie gegenüber dem Patienten, (zeitmangel-
bedingte) Ungeduld [...], Überlastung durch die tägliche  
Informationsflut (Pharmaberater, Werbematerial, Risiko- 
meldungen, u.a.), mangelnde Verständlichkeit der 
Krankheitserklärungen (Schuldt 1992: 32). 

 

                                                           
      
     120 Backhaus/Riemann 1999: 44. Hier findet man ausführliche, 
wissenschaftliche Informationen über das Thema „Schlaf“, 
„Schlaflosigkeit“ und „Maßnahmen gegen Schlaflosigkeit“, die in der 
Sonderbroschüre zu einer der beiden Packungsbeilagen zum Teil 
aufgegriffen sind (siehe auch Kapitel 6.2.1.5). 
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Andere Studien belegen, daß „der Patient bis zu maximal 50-70% 

dessen, was ihm der Arzt über das betreffende Medikament 

gesagt hat, bereits beim Verlassen der Praxis vergessen oder 

verdrängt hat“ (Schuldt 1992: 32), was für die Aushändigung 

von schriftlichem Informationsmaterial spricht. Ferner gibt es 

trotz der Aufklärungspflicht 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, daß 

Aufbau und Gliederung von Packungsbeilagen vorhersagbar sind, 

weil die Textsorte stark konventionalisiert ist.121 Vom Inhalt 

her erwartet der Leser Angaben über Inhaltsstoffe, Neben-

wirkungen, Wechselwirkungen, Dosierung, etc. und bezüglich der 

Wortwahl Fachvokabular. Positiv ist außerdem, daß 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 ausschließlich auf mündliche Instruktionen 

angewiesen ist, wie er sie in der Regel bei einem Arztbesuch 

erhält, falls der Arzt ihm kein schriftliches Informations-

material an die Hand gibt. 

     Bei der Lektüre von Packungsbeilagen ist außerdem die 

(meist intuitive) Kenntnis verschiedener Ebenen des Verstehens 

wichtig. Man unterscheidet:122  

 

                                                           
 
     121 Siehe Kapitel 3.1.  
 
     122 Die folgende Einteilung ist einem Werk über Fremdsprachen-
didaktik entnommen, sie ist aber grundsätzlich auch für Verstehens-
prozesse in der Muttersprache nachvollziehbar. Siehe dazu Storch 
1999: 123. 
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Globalverstehen: Worum es in einem Text inhaltlich geht, 
d.h. die zentralen Inhaltspunkte; auch die bekannten W-
Fragen: Kommunikationspartner (Wer schreibt/spricht mit 
wem?), Thema (Worüber?), 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-für-Wort-Verständnis; 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 für das 

Verständnis von Packungsbeilagen hilfreich sein. Grundsätzlich 

soll der Text global aufgenommen werden. Daneben soll er aber 

auch selektiv gelesen werden, da nicht alle Informationen für 

alle Patienten gleich relevant sind. Wer zum Beispiel nicht 

schwanger ist, nicht stillt oder nicht über sechzig ist, kann 

diese Rubriken überschlagen. Wichtig dagegen ist das selektive 

Wiedererkennen von Sachverhalten, die den Rezipienten auch 

tatsächlich betreffen. Dies können zum Beispiel möglicherweise 

vorliegende Allergien oder andere Unverträglichkeiten oder 

eine gleichzeitige Einnahme eines in der Packungsbeilage 

genannten Wirkstoffes sein. Eine komplette Memorisierung des 

Textes ist dagegen nicht notwendig, bei bestimmten Sach-

verhalten genügt eine nachträgliche Erinnerung daran. Eine 

Nebenwirkung zum Beispiel, die nach Einnahme des Medikaments 

auftreten kann, aber nicht muß, muß der Patient nicht 

behalten. Es ist ausreichend, wenn er sie reaktiviert, wenn 

sie auftritt. Zum optimalen Verständnis von Packungsbeilagen 

bedarf es also auch einer generellen Lesekompetenz, auch wenn 

diese unbewußt vonstatten geht. Hier wird deutlich, warum 

Patienten mit höherem 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 erwähnt, sind Medikamente und die Textsorte 

„Packungsbeilage“ in der Öffentlichkeit tendenziell eher 

negativ konnotiert. Dabei denke man beispielsweise an große 

Arzneimittelskandale wie die um Contergan oder Lipobay sowie  

an in der Laienpresse häufig vorkommende negative  

Beurteilungen von Medikamenten123 und an die bereits erwähnten 

kontinuierlichen Diskussionen um die schlechte Qualität von 

Packungsbeilagen.  

 

 

5.4 Sprachliche Bedingungen  

 

Auch im Bezug auf die vierte Komponente der Textverständlich-

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-

Erschließung“.   

     Jede Textsorte hat ihre spezifischen Merkmale und 

Schwierigkeiten (siehe Linke et al. 1996: 248-255). Deshalb 

wird hier auf die Verständlichkeitskriterien und 

Verbesserungsvorschläge zurückgegriffen, 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 

Vorschläge beziehen sich sowohl auf sprachlich-formale als 

auch auf inhaltliche Aspekte. Sie werden im folgenden kurz 

dargestellt und mit von Schuldt gewählten 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 

übernommen, ohne daß dies noch einmal besonders gekennzeichnet 

würde.   

 

 

5.4.1 Sprachlich-formale Verbesserungsvorschläge 

 

In ihrer Analyse der Textsorte „Packungsbeilage“ fordert 

Schuldt im Bezug auf sprachlich-formale Verbesserungs-

vorschläge die „Angabe expliziter Handlungsanweisungen, um den 

Handlungs- und Ermessensspielraum einzugrenzen.“ Dies soll 

laut Schuldt geschehen „durch Verwendung von Modalverben, die 

die Notwendigkeit der durchzuführenden Handlung bezeichnen 

sowie durch den verstärkten Zusatz von Modalverben oder 

Partikeln, welche die Handlungsmöglichkeit des Rezipienten 

ebenfalls eindeutig festlegen.“ Als Beispiel, wie dieser 

Vorschlag verwirklicht werden kann, führt Schuldt erstens die 

Verwendung von „müssen“ statt „sollen“ an. Zweitens empfiehlt 

sie den Gebrauch von „Verben des Verbots“ wie „verbieten“ und 

„unterlassen“, und drittens fordert sie eine „Konkretisierung 

von Modaladverbien“ durch „Angabe genauer Zeitspannen“ statt 

„Angaben wie ‚kurzzeitige Einnahme‘“ oder „Anwendung nicht 

über längere Zeit.“  

     Als weiteres Manko in Packungsbeilagen nennt Schuldt den 

unreflektierten Gebrauch von Fachsprache und Fremdwörtern. 

Daher führt sie als zusätzliche Maßnahme 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 außerdem die „Vermeidung von (überflüssigen) 

Fremdwörtern.“ Ferner verlangt sie eine „möglichst konsequente 

Übersetzung von Fachausdrücken oder deren Ersetzung durch 

gemeinsprachliche Paraphrasen [...], [wobei] das Fachwort 

[...] in Klammern hinzugefügt werden [könne],“ gibt aber 

gleichzeitig die mit einer Übersetzung verbundene Problematik 

an: „Diese Maßnahme erfordert jedoch ein sorgfältiges 

Vorgehen, da inadäquate Übersetzungen wiederum Ursache von 

Mißverständnissen sein können.“ Schuldt weist allerdings 

ausdrücklich darauf hin, daß Anpassungen an die Sprache des 

Lesers keine Utopie darstellen und bereits erfolgreich 

durchgeführt wurden: „Daß es möglich ist, bestehende 

Sprachbarrieren abzubauen, hat Ludger Hoffmann [...] 

überzeugend dargelegt.“ In einem ähnlichen Zusammenhang 

empfiehlt Schuldt außerdem die  

 

Erklärung von fachsprachlichen Abkürzungen wie ‚MAO-
Hemmer‘124 oder ‚Benzyl-DL-mandelat‘125 bzw. Verzicht auf  
chemische Abkürzungen wie GOD (Glukoseoxydasemethode),126  
INH (Isonicotinsäurehydrazid),127 die ohnehin für den 
Verbraucher unverständlich und zudem für den Arzt bestimmt 
sind. 

   

     Eine weitere Maßnahme auf dem Weg zu verständlichen 

Packungsbeilagen ist laut Schuldt die „Umgehung komplexer 

Satzkonstruktionen“. Dies kann nach Schuldt erstens durch 

„Vermeidung verständlichkeitserschwerender syntaktischer 

                                                           
      
     124 Monoaminooxidase-Hemmer: siehe Fußnote 88.  
 
     125 Benzylmandelat: krampflösendes Mittel (siehe Hunnius 1998: 
195). 
 
     126 Glukoseoxidasemethode: enzymatische Methode zum Nachweis von  
Glucose (siehe Hunnius 1998: 602). 
      
     127 Isonicotinsäurehydrazid (Isoniazid): Mittel gegen Tuber-
kulose (siehe Hunnius 1998: 733-734).  
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Strukturmuster vom Typ doppelter Genitiv / Häufung von 

Genitivattributen“ erreicht werden, wie sie im folgenden 

Ausschnitt aus der Packungsbeilage des Magenmittels Zantic 

verwendet würden:  

 

Fortsetzung der mit der Injektionsform von Zantic 
eingeleiteten vorbeugenden Behandlung (Prophylaxe)  
streßbedingter Schleimhautläsionen im oberen Magen- 
Darmbereich sowie Fortsetzung der vorbeugenden Behandlung 
wiederkehrender Blutungen und der unterstützenden Maßnahmen 
bei Blutungen aus Erosionen oder Ulzerationen im Magen und 
Zwölffingerdarm.  

 

Als zweite Maßnahme zur Vereinfachung von Sätzen nennt Schuldt 

die Vermeidung von „Satzverschachtelungen“, wie sie im 

folgenden Ausschnitt aus der Packungsbeilage von Heparin-

30000-ratiopharm Salbe nachweisbar seien:128  

 
Wenn in der Vorgeschichte keine entsprechenden Hinweise 
vorliegen (bekannte Überempfindlichkeit gegen Heparin-
30000-ratiopharm-Salbe oder andere heparinhaltige 
Salbenzubereitungen), so ist nach menschlichem Ermessen mit 
solchen unerwünschten Wirkungen nicht zu rechnen, denn über 
solche Beobachtungen wurde bisher nur ganz vereinzelt 
berichtet, obgleich heparinhaltige Salbenzubereitungen sehr 
häufig angewandt werden. 
 

     Ferner fordert Schuldt eine „konsequent einzuhaltende 

persönliche Anrede des Verbrauchers / Patienten“ und „eine 

Einigung auf einheitliche, die Pflichtangaben bezeichnenden 

Überschriften“, da sich in ihrem Textkorpus „neben den in § 11 

Abs.1 Nr.3-9 AMG aufgeführten Überschriften [...] noch eine 

Reihe weiterer Überschriften“ (Schuldt 1992: 154) nachweisen 

ließen. Ein Beispiel dafür ist laut Schuldt die Überschrift 

„Nebenwirkungen“, die mit anderen Benennungen wie „Neben-

                                                           
      
     128 Eine 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, mögliche Nebenwirkungen, 

Begleiterscheinungen, Besondere Hinweise oder Warnhinweis als 

Zwischenüberschrift“ (Schuldt 1992: 156) konkurriere. Darüber 

hinaus kritisiert Schuldt, daß „sich feststellen ließ, daß  

zusammengehörige Pflichtangaben unter verschiedenen Über-

schriften aufgeführt werden, die als solche keinen unmittel-

baren Bezug zu ihnen haben.“ Einher mit einer Vereinheit-

lichung der Überschriften ginge laut Schuldt also auch eine 

„striktere inhaltliche Durchgliederung“.  

     Zusätzlich verlangt Schuldt die „standardisierte 

Verwendung größerer Schrifttypen“. Dies führt sie in einem 

vorherigen Kapitel ihrer Analyse weiter aus, indem sie sagt:  

 

Dazu müssen die Buchstaben genügend groß sein und sich 
deutlich vom Untergrund abheben. Schriftgrößen von 0,9 mm 
oder 1 mm wurden in einschlägigen gerichtlichen Urteilen 
als unzureichend bezeichnet, eine Schrift von 1,5 mm 
hingegen als ausreichend, wenn sie gestochen sauber ist und 
keine weiteren Erschwernisse (Abhängigkeit von der 
Drucktype, Farbe, dem Kontrast, der Papierqualität und  
–oberfläche) hinzukommen (Schuldt 1992: 161).  

 

     Außerdem soll laut Schuldt eine Herausstellung „aller 

wichtigen Textteile“, besonders aber der „Warnhinweise 

bezüglich der Suchtgefahr, insbesondere bei Schlaf- und 

Schmerzmitteln, Psychopharmaka, Laxantien (Abführmitteln), der 

Wechselwirkung mit Alkohol [...] durch Fett- oder Kursivdruck“ 

erfolgen. Hier besteht meiner Meinung nach jedoch die Gefahr 

einer Überfrachtung, wenn zu viele Informationen als wichtig 

angesehen werden. 

     Als eine weitere Maßnahme zur sprachlich-formalen 

Verbesserung von Packungsbeilagen nennt Schuldt schließlich  

 

die Beigabe einer gesonderten Broschüre über die offizielle 
Packungsbeilage hinaus, die in Ergänzung zu den Pflicht-
angaben weitere Angaben zur Wirkungs-, Herstellungs- und 
Ernährungsweise, zu den Eigenschaften und ähnliche 
gesundheits- sowie medikationsbezogene Informationen 
enthält.  
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Dabei merkt sie allerdings an, daß „diese Zusatzinformationen 

das medizinisch-pharmakologische (Halb)-Wissen des Laien nicht 

überstrapazieren“ sollten.  

 

 

5.4.2 Inhaltliche Verbesserungsvorschläge 

 

Im Bezug auf die Verbesserung des inhaltliches Gehalts von 

Packungsbeilagen fordert Schuldt die „Angabe verständlicher 

Begründungszusammenhänge“, 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 führen 

kann.“129 Außerdem soll laut Schuldt zusätzlich auf 

„Anschaulichkeit, die besonders für die Erklärung 

physiologischer Zusammenhänge anzustreben ist, in didaktischer 

Form z.B. durch Analogien aus dem Alltagsleben“ geachtet 

werden. Dabei handelt es sich um das gängige Lernprinzip  

„vom Bekannten zum Unbekannten,“ es sollen also „kognitive 

Anknüpfungsmöglichkeiten in den Vorstellungen des Empfängers“ 

(Schuldt 1992: 57) geschaffen werden.  

     Ferner empfiehlt Schuldt „bei wirkstoffidentischen 

Präparaten“ die „Vorschrift einheitlicher Formulierungen“, 

damit die „Verbraucher nicht in unterschiedlicher Form  

über Anwendungsgebiete, Nebenwirkungen, Gegenanzeigen, u.a. 

informiert werden.“ Diese Forderung ist auch heute noch von 

                                                           
      
     129 Warum diese Stoffe allerdings eine Verschlechterung herbei-
führen, wird in der Packungsbeilage nicht erläutert, kann aber aus 
der pharmazeutisch-medizinischen Literatur abgeleitet werden: 
Solgol führt zur Verschlimmerung einer Bronchitis, weil es ein 
Symptom einer Bronchitis, die „Einengung der Atemwege“ (Mutschler et 
al. 2001: 601) verstärkt (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 sind130  

und bei den sogenannten Generika.131 In beiden Fällen  

besteht die Gefahr, daß der Verbraucher durch abweichende  

Angaben in den Packungsbeilagen verwirrt wird. 

     Zusätzlich verlangt Schuldt eine differenzierte 

Übermittlung von Informationen. Sie führt zum Beispiel aus, 

daß „Angaben zur Verwendung eines Arzneimittels während der 

Schwangerschaft [...] differenzierter und eindeutiger zu 

erfolgen [haben], als dieses in vielen Packungsbeilagen 

gehandhabt wird (Klassifizierung der Risiken).“132 Im gleichen 

Zusammenhang fordert Schuldt außerdem  

 

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

 

sowie „explizitere Ausführungen über die Grenzen der Selbst-

medikation bei apothekenpflichtigen Arzneimitteln, über 

Verhaltenshinweise bei ausbleibender oder ungenügender Wirkung 

und bei Auftreten von Nebenwirkungen.“ Ferner sollten „die 

Packungsbeilagen rezeptpflichtiger Präparate [...] Angaben 

darüber enthalten, was geschehen kann, wenn das Medikament 

nicht (regelmäßig) eingenommen oder abrupt abgesetzt wird.“ 

                                                           
     
     130 Siehe Einleitung, sowie Anhang 9.4.2 und 9.4.3.  
 
     131 Generika: „Imitationsarzneimittel, Analogpräparate, 
Nachahmerpräparate, [...] 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), für Beispiele 
siehe Anhang 9.4.8.    
      
     132 Diese Notwendigkeit wurde bereits in 5.1.2.6 erläutert. 
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     Darüber hinaus tritt Schuldt für 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-

sätzlich eine Klassifizierung und Gewichtung nach Schweregrad, 

Auftretenshäufigkeit, etc. vorgenommen und dieses dem 

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

eingangs erwähnt, aktuelle Bemühungen, die recht vagen 

Begriffe „selten“, „häufig“, etc. genauer zu bestimmen.133 

Zum anderen empfiehlt sie  

 

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

 

     Als weitere Maßnahme zur inhaltlichen Verbesserung von 

Packungsbeilagen schlägt Schuldt „ausführliche Angaben über 

den Modus der Anwendung“ vor. Dies erläutert sie weiter:  

„Konkretisiert werden müssen Angaben der Flüssigkeitsmenge,  

in welchem Abstand zu den Mahlzeiten die Einnahme zu erfolgen 

hat, zu welchen Tageszeiten und wie lange die Anwendung 

durchzuführen ist.“ Damit einher geht laut Schuldt die  

„Eingrenzung des Interpretationsspielraums bei den Dosierungs-

schemata [...], da die Aufklärung durch den Arzt oftmals nicht 

gegeben ist. Das bedeutet eine Spezifizierung von Beispielen  

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

 

                                                           
      
     133 Siehe dazu Walluf-Blume et al. 2001. Die dort gemachten 
Empfehlungen sind mittlerweile rechtskräftig und veröffentlicht in 
der Bekanntmachung über die Neufassung der Empfehlungen zur 
Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 des Arzneimittelgesetzes 
(AMG) für Humanarzneimittel (gemäß § 77 Abs. 1 AMG)“ vom 15. März 
2002, Bundesanzeiger Nr. 78 vom 25. April 2002, S. 9083-9086.  
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Mitteilungen wie ‚Zur Vermeidung von Strahlenreaktionen 
empfiehlt sich eine Prämedikation mit 4 Drag. / Tag initial 
(1-3 Tage vor der ersten Bestrahlung). In der ersten 
Behandlungswoche sollten 4-6 Drag., später 3-4 Drag. pro 
Tag verordnet werden‘ (Dolo-Phlogase) [...] in die 
fachkreisbezogene Gebrauchsinformation.   

      

     Schließlich 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 grundsätzlich als „Verkaufsinstrument“ 

(Schuldt 1992: 234) und zur „Absatzförderung“ (Schuldt 1992: 

234). Als weitere Gründe für 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 

läßt“ (Schuldt 1992: 234). Werbung für Arzneimittel ist aber 

insofern problematisch, als der Gesetzgeber diese einschränkt  

und zum Beispiel Werbung für verschreibungspflichtige 

Arzneimittel außerhalb der Fachkreise generell verbietet.134 

Daher greifen die Hersteller in Packungsbeilagen vorzugsweise 

auf verdeckte Werbestrategien am Rande des gerade noch 

Zulässigen zurück (Beispiele gibt Schuldt 1992: 238), dies 

soll jedoch laut Schuldt vermieden werden. 

                                                           
 
     134 Siehe Kapitel 3.2. 



 107

6. Analyse von drei Beispieltexten 

 

 

6.1 Vorbemerkungen  

 

Die Wirkstoffe der für diese Analyse ausgewählten Medikamente 

gehören zur Gruppe der benzodiazepinähnlichen 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 älteren, früher häufig gebrauchten Schlafmittel, 

z.B. Barbiturate, sind heute vollständig durch Schlafmittel 

aus der Gruppe der Benzodiazepine oder ähnlich wirkende 

Substanzen ersetzt“ (Mutschler et al. 2001: 200). Außer 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 ähnliche Eigen-

schaften wie die Benzodiazepine zeigen, gehören „Zaleplon 

[...], ein Pyrazolopyrimidin, Zolpidem [...], ein Imida-

zopyridin, und Zopiclon [...], ein Cyclopyrrolon.“135 Es 

handelt sich, wenn auch nicht um genau identische, so doch um 

verwandte Stoffe, die sich durch vergleichbare Parameter,  

zum Beispiel bezüglich Wirkweise, Gegenanzeigen und 

Nebenwirkungen auszeichnen (siehe Mutschler et al. 2001: 201).  

     Ausgangspunkt für diese Analyse sind grundsätzlich die 

jeweiligen Packungsbeilagen. Da gelegentlich jedoch weiter-

gehende Informationen über die Wirkstoffe nötig 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 für Patienten bestimmten Packungsbeilagen nicht 

enthalten sind, wird bei Bedarf auf zusätzliches Material  

zurückgegriffen. Dabei sind besonders die jeweiligen Fach-

informationen136 und im Falle von Sonata außerdem die 

englischsprachige Packungsbeilage137 von Bedeutung, da bei 

Ximovan die Fachinformation und bei Sonata die englisch-

sprachige Packungsbeilage als Vorlagen identifiziert werden 

können.138 Die hier analysierte Packungsbeilage von Ximovan 

ist mittlerweile durch eine neuere Version (März 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 Ähnlichkeiten aufweisen. 

Außerdem wird manchmal auf eine frühere Version der Packungs-

beilage von Stilnox (November 1998) Bezug genommen, und zwar, 

wenn die neue Version im Vergleich Verbesserungen aufweist. 

Über die Analyse der Packungsbeilagen hinaus wird ebenfalls 

versucht, Anregungen für deren Verbesserung zu geben. Da die 

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

Packungsbeilagen in der Regel keine Hinweise auf Warenzeichen 

geben,139 erfolgt deren Kennzeichnung auch in den aus den 

Packungsbeilagen übernommenen Passagen nicht.  

 

                                                           
 
     136 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. 
 
     137 Die englischsprachige Packungsbeilage von Sonata ist in 
Anhang 9.3.3 abgedruckt. 
 
     138 Dies wird in den entsprechenden Kapiteln genauer erläutert. 
      
     139 Ausnahme: Der im AMG geforderten „Bezeichnung des Arznei-
mittels“ fügt sowohl der Hersteller von Ximovan (Packungsbeilage 
von Ximovan, Z. 7) als auch der Hersteller von Stilnox (Packungs-
beilage von Stilnox, Z. 6) das Warenzeichen bei.  
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6.2 Analyse der Packungsbeilage von Zopiclon 

(Ximovan)140  

 

 

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 gedrängt, da die Schriftgröße 

recht klein und der Zeilenabstand gering ist.141 Dies könnte 

bei einigen Patienten zu Leseschwierigkeiten führen.  

     Dennoch wirkt der Text formal übersichtlich, er ist 

deutlich gegliedert, auch eine Untergliederung ist erkennbar. 

Diese Strukturierung des Textes erfolgt durch Abstufungen in 

Druckbild und Schriftgröße entsprechend der Relevanz der 

Information. Dabei wird Fettdruck für die Bezeichnung des 

Produktes, die Überschriften für die im AMG geforderten 

Abschnitte und die Überschriften der Unterabschnitte 

verwendet, während der übrige Text normal gedruckt ist. 

Abstufungen in der Schriftgröße sind ebenfalls erkennbar: Die 

„Bezeichnung des Arzneimittels“ ist größer gedruckt als die 

Überschriften nach dem AMG. Diese sind wiederum größer ge-

druckt als die Überschriften für die Unterabschnitte, für die 

die gleiche Schriftgröße wie für den Haupttext gewählt wurde.   

                                                           
 
     140 Das Material zu Ximovan ist in Anhang 9.1 abgedruckt. Alle 
Ausführungen und wörtlichen Übernahmen zur Packungsbeilage von 
Ximovan beziehen sich, falls nicht anders vermerkt, auf die 2000er 
Version.   
 
     141 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, Z. 12), „Sonstige  

Bestandteile“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 13), „Hinweis“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 27) und „Hinweis für den 

behandelnden Arzt“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 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 ausgeführt werden. 

 

 

6.2.1.2 Einheitliche Überschriften 

 

Die Reihenfolge der Gliederungspunkte orientiert sich an den 

Anforderungen des AMG, und auch die Überschriften für 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, Z. 23), „Anwendungsgebiete“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 25), „Gegenanzeigen“ (Packungsbeilage Ximovan, 

Z. 30), „Vorsichtsmaßnahmen für 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 

Überdosierung“ (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, Z. 272) unverändert. Lediglich das im AMG 

genannte „Datum der Fassung der Packungsbeilage“ wird in der 

Packungsbeilage von Ximovan mit „Stand der Information“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 282) wiedergegeben. Diese 

überwiegend wörtlichen Übernahmen sind positiv zu beurteilen, 

weil sie einen guten Wiedererkennungswert für den mit der 

Textsorte „Packungsbeilage“ vertrauten Leser bewirken. 

     Positiv ist außerdem, daß die als Überschriften 

verwendeten Stichworte zum Teil noch einmal mit einer 

handlungsbezogenen Frage paraphrasiert und somit inhaltlich 

gefüllt werden. Unter Fragen wie „Wann dürfen Sie Ximovan 

nicht anwenden?“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 31) und „Was 

müssen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 38) kann sich der Laie eher 

etwas vorstellen als unter dem bloßen 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 wäre daher nötig. Mängel im Aufbau zeigen 

sich zum Beispiel darin, daß unter den gleichen Stichworten 

unterschiedliche Inhalte ausgeführt werden. Drei der unter 

„Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise“ genannten Überschriften 

(nämlich „Abhängigkeitsentwicklung“ (Packungsbeilage Ximovan, 

Z. 63), „Gedächtnisstörungen“ (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 Erläuterungen, 

was für den Leser verwirrend ist.142  

     Das hier erwähnte Phänomen „gleiche Überschriften – 

unterschiedliche Inhalte“ tritt auch in der Fachinformation an 

den gleichen Stellen auf (siehe Fachinformation Ximovan: 

„Abhängigkeitsentwicklung“ Z. 79-88 und Z. 136-144, 

„Gedächtnisstörungen“ 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-

ausdrücke und Fremdwörter praktisch identisch. Deshalb kommt 

bereits hier der dringende Verdacht auf, daß für die Packungs-

beilage von Ximovan Ausführungen aus der Fachinformation ohne 

sorgfältige Überarbeitung übernommen worden sind.143 

     Ferner sind die Gliederungspunkte in der Packungsbeilage 

von Ximovan nicht immer auf den ersten Blick erkennbar. Die 

Passage „Besondere Personengruppen“ (siehe Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 110-125) ist zwar in mehrere Unterabschnitte 

unterteilt, aber nur der erste Unterpunkt „Ältere 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 „Älteren Patienten“ (diese werden auf 

die Dosierungsanleitung verwiesen), sondern von Patienten mit 

Atemproblemen. Dieser sich auf Patienten mit Atemproblemen 

                                                           
      
     142 In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan sind diese 
Passagen in den „Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweisen“ eliminiert, 
sie befinden sich nur noch unter den „Nebenwirkungen“ (siehe 
Packungsbeilage Ximovan 2002, Z. 292-302, Z. 328-339 und Z. 340-
349).  
 
     143 In Anhang 9.1.3 sind alle Passagen in der Packungsbeilage 
von Ximovan, die mit der Fachinformation wörtlich übereinstimmen, 
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 übrigen Unterpunkten dieses Abschnittes werden 

die betroffenen Personengruppen, nämlich „[...] Patienten mit 

stark verminderter Leberleistung“ (Packungsbeilage Ximovan, 

Z. 115-116), bei „[...] bestimmten seelischen Erkrankungen“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 118-119), „[...] bei depressiven  

Patienten“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 120) und „[...] bei 

Patienten mit bekanntem Drogen- und Alkoholmißbrauch“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 125) zwar genannt, allerdings 

jeweils erst mitten im Satz. Übersichtlicher wäre ein kurzes 

Stichwort als Überschrift, wie es beim ersten Abschnitt 

verwirklicht ist. So könnte der Leser bereits beim globalen 

Lesen erkennen, ob er überhaupt von den folgenden Ausführungen 

betroffen ist. Interessant ist, daß auch diese Passagen in der 

Packungsbeilage fast vollständig identisch mit denen in der 

Fachinformation sind (siehe Fachinformation Ximovan, Z. 214-

234). 

 

 

6.2.1.4 Staffelung von Aufzählungen 

 

Bezüglich der Staffelung von Aufzählungen 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 

Fällen. 

     Die Gliederung der „Nebenwirkungen“ (siehe Packungs-

beilage Ximovan, Z. 228-271) nach der Häufigkeit ihres 

Auftretens ist im Grunde positiv. Allerdings könnte es den 



 114

Patienten beunruhigen, daß nicht durchgängig ausgeführt wird, 

ob diese Erscheinungen anhalten. Nur von den zuerst genannten 

Nebenwirkungen erfährt der Patient, daß sie normalerweise 

nicht von Dauer sind. Sie „treten gelegentlich vorwiegend zu 

Beginn der Einnahme auf und verschwinden gewöhnlich wieder im 

Laufe der Therapie“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 236-238). 

Die anschließend genannten Nebenwirkungen „wurden gelegentlich 

berichtet“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 242), ob sie 

vorübergehender Natur sind, wird nicht gesagt. Die „häufigste 

Nebenwirkung von Ximovan“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 243), 

„ein bitterer bis metallischer Geschmack im Mund“ (Packungs-

beilage Ximovan, Z. 243-244), wird im Anschluß genannt, aber 

auch bei dieser erfährt der Patient nicht, ob sie bestehen 

bleibt.  

     Ferner erscheinen die Nebenwirkungen im Gesamtbild als 

recht unstrukturiert, da sie aus verschiedenen Passagen 

erschlossen werden müssen. Im Anschluß an die nach Häufigkeit 

gestaffelten Nebenwirkungen im ersten Unterabschnitt folgen 

weitere in den Unterabschnitten 2-5, die mit „Gedächtnis-

störungen“ (siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 245-248), 

„Depression“ (siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 249-251), 

„Psychiatrische und ‚paradoxe‘ Reaktionen“ (siehe Packungs-

beilage Ximovan, Z. 252-260) und „Abhängigkeitsentwicklung“ 

(siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 261-267) überschrieben 

sind. Auch der Abschnitt „Nebenwirkungen“ in der Packungs-

beilage ist größtenteils identisch mit den entsprechenden 

Passagen der Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan, 

Z. 36-88), also offensichtlich nicht hinreichend überarbeitet 

worden. Aber während eine derart unstrukturierte Wiedergabe 

von Informationen bei fachlich bewanderten Lesern möglicher-

weise noch vertretbar ist, muß sie den Laien überfordern.     
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6.2.1.5 Beigabe einer gesonderten Broschüre  

 

Der Faltschachtel von Ximovan ist eine informative Zusatz- 

broschüre144 in handlichem Format und angenehmem Layout, 

besonders bezüglich Schriftgröße und Zeilenabstand, beigefügt, 

in der als Mittel der Wahl zur Behandlung von Schlafstörungen 

nicht Schlafmittel propagiert werden. Statt dessen werden  

allgemeine Erläuterungen zum Schlaf und zu Schlafstörungen 

gegeben und außerdem Empfehlungen, wie ein gesunder Schlaf mit 

natürlichen Mitteln herbeigeführt werden kann. Lediglich die 

letzten Seiten der Broschüre behandeln Schlaftabletten im 

allgemeinen und das spezielle Präparat im besonderen. Bei den 

in der Zusatzbroschüre gegebenen Informationen handelt es sich 

im wesentlichen um für Laien aufbereitete wissenschaftliche 

Erkenntnisse, wie sie zum Beispiel in Backhaus/Riemann 1999 

gegeben werden.  

     Die beigefügte Informationsbroschüre ist etwa 5X10cm groß 

und enthält 48 Seiten. Etwa jede zweite Seite, meist die 

linke, zeigt ein Landschaftsfoto einer Dämmerung und unter-

streicht so das Thema visuell. Ein Inhaltsverzeichnis (siehe 

Zusatzbroschüre Ximovan, S. 2-3) gibt einen Überblick über 

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 erläutert und 

Stichworte wie „Wohlbefinden“ (Zusatzbroschüre Ximovan, S. 5) 

und „Regeneration“ (Zusatzbroschüre Ximovan, S. 7) als Gründe 

für die Notwendigkeit des Schlafens genannt. Die hier 

gemachten Angaben korrelieren mit den von Backhaus/Riemann 

                                                           
 
     144 Die Zusatzbroschüre zu Ximovan ist in Anhang 9.1.4 
abgedruckt. 
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genannten Folgen eines gestörten Schlafes, nämlich „Beein-

trächtigung der Tagesbefindlichkeit wie etwa Leistungs- und 

Konzentrationsstörungen und erhöhte Tagesmüdigkeit“ 

(Backhaus/Riemann 1999: 1). 

     Die Seiten 10-15 liefern Ausführungen zur Biologie des 

gesunden Schlafs, die ebenfalls wissenschaftlichen Erkennt-

nissen entsprechen. Dabei wird Bezug genommen auf die Not-

wendigkeit einer guten „Schlafqualität“ (siehe Zusatzbroschüre 

Ximovan, S. 9),145 auf die Beschaffenheit der „Schlafphasen“ 

(siehe Zusatzbroschüre Ximovan, S. 10-11), daß heißt die  

Unterteilung des Schlafes in REM- und NREM-Schlaf,146 auf  

die „Erholungswirksamkeit“ besonders des Tiefschlafs (siehe 

Zusatzbroschüre Ximovan, S. 13) und die gestörte „Schlaf-

architektur“ bei Schlafstörungen (siehe Zusatzbroschüre 

Ximovan, S. 15).147  

    Auf den Seiten 17-21 folgen weitere Hinweise zu Schlaf-

störungen. Diese werden auf Seite 17 weiter differenziert in 

Arten von Schlafstörungen wie „Einschlafstörungen“, „Durch-

schlafstörungen“ und „zu frühes morgendliches Erwachen“ (so 

auch in Backhaus/Riemann 1999: 1). Auch auf die häufig 

vorkommende Selbstunterschätzung der Schlafdauer (siehe 

Zusatzbroschüre Ximovan, S. 21) und ein individuell unter-

schiedlich ausgeprägtes „Schlafbedürfnis“ (siehe Zusatz-

broschüre Ximovan, S. 21), das unter anderem altersabhängig 

sein kann, wird hingewiesen (siehe auch Backhaus/Riemann 1999: 

28).  

___________________________ 
      
     145 Siehe Backhaus/Riemann 1999: 29-30 „Funktion des Schlafes“. 
 
     146 Die Schlafphasen sind erläutert in Backhaus/Riemann 1999: 
25-26.   
      
     147 Siehe dazu auch das in Backhaus/Riemann 1999: 23-24 
dargestellte Schlafprofil eines schlafgestörten Patienten. 
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     Auf den Seiten 23-27 werden behandlungsbedürftige 

Schlafstörungen erläutert. Dabei wird unter dem Stichwort  

„Behandlungsbedürftigkeit“ (Zusatzbroschüre Ximovan, S. 23) 

besonders darauf hingewiesen, daß nicht behandelte Schlaf-

störungen schwere Konsequenzen haben können (so auch in 

Backhaus/Riemann 1999: 11-13). Anschließend werden auf den 

Seiten 24-25 mögliche Ursachen von Schlafstörungen darge-

stellt, die denen von Backhaus/Riemann genannten etwa 

entsprechen148 und auf die „Folgen“ von Schlafstörungen 

hingewiesen (siehe Zusatzbroschüre Ximovan, S. 27).  

     Auf den Seiten 29-37 wird schließlich ausgeführt, daß, 

und wie der Patient bei der Behandlung von Schlafstörungen 

mitwirken kann. Es wird darauf aufmerksam gemacht, daß ein 

„Umdenken“ nötig sein kann (siehe Zusatzbroschüre Ximovan,  

S. 31), daß es günstig ist, Gewohnheiten zu bilden (siehe 

Zusatzbroschüre Ximovan, S. 33) und daß vor allen Dingen 

„Gelassenheit“ (siehe Zusatzbroschüre Ximovan, S. 34-35) und 

eine veränderte „Lebenseinstellung“ (siehe Zusatzbroschüre 

Ximovan, S. 37) den Schlaf positiv beeinflussen können. Diese 

Maßnahmen korrelieren mit den von Backhaus/Riemann  

erläuterten „kognitiv-verhaltenstherapeutischen Methoden“ 

(Backhaus/Riemann 1999: 35-62).  

     Erst gegen Ende der Broschüre, auf den Seiten 39-41, wird 

auf die Möglichkeit verwiesen, Schlaftabletten einzunehmen 

(siehe Zusatzbroschüre 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 erhält abschließend auf den Seiten 40-41 eine 

Anleitung, wie mit Ximovan umzugehen ist. 

                                                           
     148 Backhaus/Riemann nennen psychische Störungen, organische 
Störungen, substanzinduzierte Schlafstörungen und nicht-organische 
Schlafstörungen (siehe Backhaus/Riemann 1999: 5-9).   
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6.2.1.6 Persönliche Anrede des Verbrauchers 

 

Die persönliche Anrede des Verbrauchers ist nur gelegentlich 

verwirklicht, so daß sich lediglich wenige Beispiele finden 

lassen. Allerdings läßt sich auch bei diesem Merkmal ein 

Zusammenhang mit der direkten Übernahme von Passagen aus der 

Fachinformation herstellen. Unter „Vorsichtsmaßnahmen und 

Warnhinweise“ wird der Patient im Bezug auf die Verkehrs-

tüchtigkeit nach Einnahme von Ximovan sehr häufig persönlich 

angesprochen (siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 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 heißt: „Wieviel von Ximovan und 

wie oft sollten Sie Ximovan anwenden?“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 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, Z. 186-188 und Z. 190-197) werden aber 

in einer unpersönlichen Form gegeben und zeigen eine 

auffällige Ähnlichkeit mit den entsprechenden Erläuterungen in 

der Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan, Z. 237-

251). Offensichtlich wurde also bei für die Packungsbeilage 

neu erstellten Passagen Rücksicht auf die Bedürfnisse des 

Verbrauchers genommen, während Passagen, die für die Fach-

information bereits ausformuliert waren, fast unbesehen  

übernommen wurden. Auch diese müßten aber im Hinblick auf die 

persönliche Anrede des Verbrauchers überarbeitet werden. 
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6.2.1.7 Angabe expliziter Handlungsanweisungen  

 

Auch explizite Handlungsanweisungen sind in der Packungs-

beilage von Ximovan nur teilweise umgesetzt. Eine besonders 

explizite Stelle findet sich unter den „Vorsichtsmaßnahmen und 

Warnhinweisen“. Sie ist zum einen durch die Verwendung des 

Modalverbs „müssen“, und zum anderen durch den Gebrauch von 

Imperativen unmißverständlich. Laut Duden-Grammatik drückt das 

Modalverb „müssen“ in seiner Hauptbedeutung eine „Notwendig-

keit“ aus (siehe Duden-Grammatik 1998: Randnummer 161, S. 96). 

Daher läßt die den Abschnitt einleitende Frage „Was müssen Sie 

im Straßenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei 

Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 126-127), die den Patienten außerdem noch direkt 

anspricht, keinen Zweifel an der Notwendigkeit, die folgenden 

Ausführungen zu beachten.  

     Die Beantwortung der gestellten Fragen erfolgt durch  

explizite Handlungsanweisungen in Form von Imperativen. Die 

Duden-Grammatik beschreibt die Funktion von Imperativen 

folgendermaßen: „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.ä. 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).149   

                                                           
      
     149 Wie in Kapitel 6.2.1.6 bereits erläutert, ist die Passage 
bezüglich der Verkehrstüchtigkeit nach Einnahme von Ximovan nicht 
identisch mit den entsprechenden Ausführungen 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 

möglicherweise eine Notwendigkeit ausgedrückt werden soll, die 

beispielsweise das Modalverb „müssen“ erfordern würde. Das 

Problem bei der Verwendung des Modalverbs „sollen“ sieht dabei 

wie folgendermaßen 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“ ausdrücken (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 für 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 möchte, wenn er „sollte“ verwendet oder doch eine 

Aufforderung. Dies soll an nachfolgenden Beispielen ver-

deutlicht werden, die möglicherweise eine Aufforderung 

darstellen sollen, obwohl sie nicht als solche formuliert 

sind. Im Abschnitt „Dosierungsanleitung“ heißt es: „Für ältere 

[...] Patienten [...] sollte die Behandlung mit ½ Filmtablette  

Ximovan (3,75mg) beginnen“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 176- 

180).150 Unter Berücksichtigung der in Kapitel 5.1.2.6  

gemachten Erläuterungen, daß Arzneimittel bei älteren Menschen 

eine stärkere Wirkung zeigen können und bei diesen auch oft 

länger im Körper verweilen, scheint es nicht logisch, eine 

___________________________ 
 
     150 Auch 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 bei dieser Personengruppe lediglich zu 

empfehlen. 

     Unter „Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise“ heißt es im 

Unterpunkt „Gedächtnisstörungen“: „Um dieses Risiko zu 

vermindern, sollte bei der Einnahme sicher sein, daß ein 

ununterbrochener Schlaf von 7-8 Stunden Dauer möglich sein 

wird“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 98-100). Wenn also bei 

ungenügender Schlafdauer nach Einnahme von Ximovan Gedächt-

nisstörungen auftreten können, 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 

„Unruhezuständen, Verwirrtheit, Erregung bzw. Erregbarkeit, 

Aggressivität, Wahnvorstellungen, Alpträumen, Trugwahr-

nehmungen, nicht angepaßtem Verhalten oder anderen Verhaltens-

störungen“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 103-106), also 

durchaus schwerwiegenden Symptomen, äußern können, wirklich 

vertretbar ist. Die Packungsbeilage jedenfalls ist grammatisch 

als Empfehlung zu verstehen: „In diesem Fall sollte das  

Arzneimittel abgesetzt werden“ (Packungsbeilage Ximovan,  

Z. 107).151 

     Neben Modalverben und Imperativen sind auch Verben des 

Verbots, die Handlungsanweisungen explizit machen sollen,  

nachweisbar. Unter „Gegenanzeigen“ heißt es sehr deutlich 

„Ximovan darf nicht angewendet werden bei Überempfindlichkeit  

gegen den Wirkstoff Zopiclon“ (Packungsbeilage Ximovan,  

___________________________ 
  
      
     151 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 Widersprüche. Einerseits heißt es 

unter „Gegenanzeigen“ deutlich: „Ximovan darf in Schwanger-

schaft und Stillzeit nicht angewendet werden“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 39-40). Andererseits schließt die im Konjunktiv 

II stehende und somit als Empfehlung formulierte Aussage 

(siehe oben) „Deshalb sollte auf das Stillen des Säuglings 

verzichtet werden“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 41-42) im 

gleichen Abschnitt eine Verabreichung in der Stillzeit doch 

nicht ganz aus.  

     Genauso heißt es unter „Gegenanzeigen“ „Ximovan darf bei 

Kindern nicht angewendet werden“ (Packungsbeilage Ximovan,  

Z. 46). Aber obwohl Kinder mit dieser Aussage deutlich von 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,  

Z. 107-108).152 Daher wäre die Packungsbeilage von Ximovan 

auch im Hinblick auf eindeutige Handlungsanweisungen zu 

überarbeiten. 

 

 

6.2.1.8 Komplexe Satzkonstruktionen  

 

Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage von 

Ximovan ebenfalls nachweisbar. Dabei können durch Einschub 

einer Information an einer nicht sinnvollen Stelle leicht 

unklare Bezüge auftreten. Dies geschieht zum Beispiel unter 

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

                                                           
      
     152 Auch dies trifft für 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 

[...] können die Wirkung von Ximovan verstärken“ (Packungs-

beilage Ximovan, Z. 164-166). Hierbei ist die in Klammern 

angegebene Beispielsubstanz (Erythromycin)153 an einer 

unlogischen Stelle genannt, denn es handelt sich nicht nur um 

eine „Substanz“, sondern um eine „Substanz mit einer hemmenden 

Wirkung auf Leberenzyme“, daher wäre es sinnvoller, die 

Beispielsubstanz hinter der kompletten Erläuterung zu nennen. 

Dann hieße es: „Substanzen mit einer hemmenden Wirkung auf 

einige Leberenzyme, z.B. Erythromycin [...].“  

     Auch bloße Aneinanderreihungen, die nur durch Kommas 

voneinander getrennt sind, machen den Text unübersichtlich. 

Sie könnten allerdings leicht durch untereinander stehende 

Aufzählungen vermieden werden. Solche Reihungen erscheinen 

mehrfach, zum Beispiel werden unter „Vorsichtsmaßnahmen und 

Warnhinweise“ (siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 63-77) die 

Entzugserscheinungen bei körperlicher Abhängigkeit und unter 

dem Unterpunkt „Psychiatrische und ‚paradoxe‘ Reaktionen“  

(siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 102-109) die Symptome, mit 

denen diese sich äußern können, in einer bloßen Reihung 

aufgelistet.  

     Einige dieser Stellen erweisen sich zudem als noch 

unübersichtlicher, wenn mitten in einer Aufzählung zusätzliche  

Erläuterungen in Klammern gegeben werden. Unter „Wechsel-

wirkungen“ werden beispielsweise die Substanzen, die Wechsel-

wirkungen verursachen können, nicht nur aneinandergereiht, 

sondern außerdem in Klammern noch weiter ausgeführt. Die 

Passage lautet:  

 

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

                                                           
      
     153 Erythromycin: Ein Antibiotikum, das besonders bei 
Penicillinunverträglichkeit gegeben wird (siehe Hunnius 1998: 482-
483). 
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Bewußtseinsspaltung (Psychosen)154 (Neuroleptika), 
Schlafmitteln, angstlösenden oder beruhigenden Mitteln, 
Antidepressiva, zentralwirksamen Schmerzmitteln 
(narkotische Analgetika), krampfhemmenden Mitteln 
(Antiepileptika), Narkosemitteln (Anästhetika) und  
müdemachenden Mitteln gegen Überempfindlichkeitsreaktionen 
(Antihistaminika) kann die Wirkung verstärkt werden 
(Packungsbeilage Ximovan, Z. 153-160).155 

     

     Ähnliches trifft für den Abschnitt „Gegenanzeigen“ zu.  

Hier erfolgt unter „Wann dürfen Sie Ximovan nicht anwenden?“ 

eine Aufzählung der Umstände, bei denen Ximovan nicht gegeben 

werden darf. Gegliedert wird diese Aufzählung lediglich durch 

Kommas, besonders unübersichtlich wird diese Passage aller-

dings durch die zusätzliche Nennung der entsprechenden 

Fachausdrücke in Klammern. Sie lautet: 

 

Ximovan darf nicht angewendet werden bei Überempfindlich-
keit gegen den Wirkstoff Zopiclon, oder einen der anderen 
Inhaltsstoffe, bei bestimmten Formen krankhafter Muskel-
schwäche (Myasthenia gravis), schwerer Atmungsschwäche 
(Ateminsuffizienz), schweren Störungen der Leberleistung 
(Leberinsuffizienz), schwerem Atemstillstands-Syndrom  
(Schlaf-Apnoe-Syndrom), Kindern (Packungsbeilage Ximovan, 
Z. 32-37).156    

 

Die Packungsbeilage von Ximovan wäre also auch im Bezug auf 

komplexe Satzkonstruktionen durchzusehen. 

 

                                                           
     
     154 Das nach „Psychosen“ notwendige Komma fehlt auch im 
Original.  
 
     155 In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan stehen diese 
Wechselwirkungen jedoch untereinander und sind mit Hilfe von 
Spiegelstrichen gegliedert (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002,  
Z. 149-158).  
 
     156 Auch diese Passage ist in der aktuellen Packungsbeilage von 
Ximovan mit Hilfe einer untereinander stehenden Aufzählung und 
Spiegelstrichen gegliedert (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002,  
Z. 48-55).  
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6.2.1.9 Fachsprache und Fremdwörter 

 

Fachausdrücke sind zumindestens teilweise übersetzt oder durch 

gemeinsprachliche Paraphrasen ersetzt, wobei das Fachwort nach 

einer vorherigen Erläuterung auch gelegentlich in Klammern 

ergänzt wird. So erscheinen zum Beispiel unter „Gegenanzeigen“ 

die Umschreibungen der Fachbegriffe, beziehungsweise deren 

Übersetzungen zuerst, und erst dann werden die Fachwörter in 

Klammern genannt. Die Passage lautet:  

 

Ximovan darf nicht angewendet werden [...] bei bestimmten 
Formen krankhafter Muskelschwäche (Myasthenia gravis), 
schwerer Atmungsschwäche (Ateminsuffizienz), schweren 
Störungen der Leberleistung (Leberinsuffizienz), schwerem 
Atemstillstands-Syndrom (Schlaf-Apnoe-Syndrom) [...] 
(Packungsbeilage Ximovan, Z. 32-37).  

 

     Allerdings tauchen auch erklärungsbedürftige Fach-

ausdrücke auf,157 die offensichtlich unverändert aus der Fach-

information übernommen worden sind. Im Abschnitt „Wechsel-

wirkungen“ wird die Substanz „Erythromycin“158 (Packungsbeilage 

Ximovan Z. 164, Fachinformation Ximovan Z. 122) als Beispiel 

für einen Stoff „mit einer hemmenden Wirkung auf einige 

Leberenzyme“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 164-165) genannt. 

Es ist allerdings anzunehmen, daß der Patient sich unter  

„Erythromycin“ nicht viel vorstellen kann. Es fehlt die  

                                                           
      
     157 Ein Kriterium für die Erklärungsbedürftigkeit eines 
Begriffes kann unter anderem sein, ob er in einem allgemein-
sprachlichen Wörterbuch aufgeführt ist, zum Beispiel in Wahrig 2000, 
das sich im Vorwort zur Neuausgabe folgendermaßen definiert: „Der 
WAHRIG [...] stellt die deutsche Allgemeinsprache in umfassender 
Form dar. Dabei wird nicht nur der deutsche Grundwortschatz berück-
sichtigt, sondern es werden auch zahlreiche fachsprachliche 
Begriffe, die Eingang in die deutsche Gegenwartssprache gefunden 
haben, berücksichtigt“ (Wahrig 2000: 5). Die folgenden Begriffe 
„Benzodiazepine“, „Erythromycin“, „Hämodialyse“ und „Flumazenil“ 
sind dort jedenfalls nicht aufgelistet. 
      
     158 Siehe Fußnote 153. 
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Information, daß dieser Stoff als Antibiotikum verwendet wird, 

also möglicherweise gegen einen Infekt verschrieben werden 

könnte.159  

     Unter „Abschwächung der Wirksamkeit (Toleranz-

entwicklung)“ erscheint die Bezeichnung für die pharma-

zeutische Stoffklasse „Benzodiazepine“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 59). Dieser Begriff wird an keiner Stelle 

erläutert, weder in einem früheren Abschnitt, wie beispiels-

weise unter der Rubrik „Stoff- oder Indikationsgruppe“, wo er 

logischerweise hätte eingeführt werden müssen, noch in dieser 

Passage.160 Dadurch entsteht ein logischer Bruch im Text, der 

sehr verwirrend für den Leser ist. Interessanterweise ist auch 

der Abschnitt, der den Begriff „Benzodiazepin“ einführt, 

praktisch identisch mit der entsprechenden Stelle in der 

Fachinformation (siehe Fachinformation Ximovan, Z. 128-135). 

Möglicherweise ist also das nicht erklärte Fachwort in der 

Packungsbeilage auf eine unüberlegte Übernahme aus der 

Fachinformation zurückzuführen.  

     Der Begriff „Hämodialyse“161 (Packungsbeilage Ximovan,  

Z. 223) und der Wirkstoff „Flumazenil“162 (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 226) stehen dagegen in einem Abschnitt, der für 

den Arzt bestimmt ist („Hinweis für den behandelnden Arzt“, 

siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 218-227). Diese Passage muß  

                                                           
 
     159 Diese Information fehlt auch in der aktuellen Packungs-
beilage von Ximovan (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002, Z. 165).  
 
     160 Auch in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan wird der 
Begriff „Benzodiazepin“ ohne Erklärung verwendet (siehe Packungs-
beilage Ximovan 2002, Z. 243). 
      
     161 Hämodialyse: „sog. Blutwäsche, wichtigste Form der künst-
lichen Niere“ (Hunnius 1998: 632). 
      
     162 Flumazenil: Gegenmittel bei Überdosierung von Benzo- 
diazepinen (siehe Hunnius 1998: 543). 



 127

vom Patienten nicht unbedingt verstanden werden, es ist aber 

dennoch sinnvoll, solche Informationen zu geben, da im Falle 

einer Überdosierung ein Notarzt eher auf die Packungsbeilage 

zurückgreifen kann, die sich eventuell noch im Umkarton 

befindet, als gleich die Fachinformation zur Hand zu haben.  

     Neben nicht erläuterten Fachbegriffen sind im Text auch 

überflüssige Fremdwörter, also solche, für die es einen 

gemeinsprachlichen Begriff gibt, nachzuweisen. Der Begriff 

„Extremitäten“ (Packungsbeilage Ximovan Z. 75, Fach-

information Ximovan Z. 155) im Abschnitt „Abhängigkeits-

entwicklung“ könnte beispielsweise durch „Gliedmaße“ oder 

„Arme und Beine“ (siehe Wahrig 2000: 449) wiedergegeben 

werden.163  

     Auch ein Nebeneinander von fremdsprachlichem und 

gemeinsprachlichem Adjektiv, wie es zum Beispiel in 

„körperlicher und psychischer Abhängigkeit“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 65) im Abschnitt „Abhängigkeitsentwicklung“ 

verwendet wird, ist inkonsequent und könnte vermieden werden. 

Besser wäre es daher, „psychisch“ durch „seelisch“ (siehe 

Wahrig 2000: 1007) zu ersetzen, um so durchgängig in der 

Gemeinsprache zu bleiben.164 

     Außerdem kommt es vor, daß ein fremdsprachlicher Begriff 

an einer Stelle in die Gemeinsprache übersetzt ist, an einer 

anderen Stelle jedoch nicht. So ist der in der Fachinformation 

verwendete Begriff der „Halluzination“ in den beiden Unter-

abschnitten mit der Überschrift „Psychiatrische und ‚paradoxe‘ 

Reaktionen“ durch „Trugwahrnehmungen“ ersetzt (Packungsbeilage  

                                                           
      
     163 Die aktuelle Packungsbeilage von Ximovan spricht unter den 
„Nebenwirkungen“ von „Armen und Beinen“ (Packungsbeilage Ximovan  
2002, Z. 313-314). 
      
     164 In der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan ist diese 
Änderung 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 Überdosierung“ jedoch nicht, dort wird in Zeile 

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

information (siehe Fachinformation Ximovan, Z. 294) von 

„Halluzinationen“ gesprochen, ohne daß diese erklärt würden. 

Nicht, beziehungsweise nicht durchgängig übersetzte Fremd- und 

Fachwörter verkomplizieren diese Packungsbeilage also in 

unnötigem Maße. 

 

 

6.2.2 Inhaltliche Aspekte 

 

 

6.2.2.1 Ausführlichkeit der Beschreibung 

 

Die Packungsbeilage von Ximovan ist zum Teil sehr aus-

führlich. Im Abschnitt „Anwendungsfehler und Überdosierung“ 

werden zum Beispiel eindeutige Verhaltensregeln für Notfall-

situationen wie Überdosierung und Vergiftungserscheinungen 

genannt. Es heißt 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 Körpergewicht als behandlungs-

bedürftige Vergiftung anzusehen sind“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 214-217). Auch die bei einer Überdosierung 

möglicherweise auftretenden Symptome werden ausgeführt. Sie 

lauten: „Erste Anzeichen der Überdosierung zeigen sich u.a. in 

einem erhöhten Schlafbedürfnis, Verwirrtheit und Teilnahms-

losigkeit, erhöhter Sturzgefahr und vermindertem Reaktions-

vermögen. Bei Aufnahme hoher Dosen muß mit Bewußtlosigkeit 

gerechnet werden“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 203-207). Im 

folgenden werden „hohe Dosen“ genauer spezifiziert: Es handelt 

sich um „Dosen über 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 für den behandelnden Arzt“ (siehe Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 218-227) findet der Arzt schließlich genaue 

Anweisungen für den Vergiftungsfall.   

     Ein zu großes Bemühen um Ausführlichkeit kann aber auch 

dazu führen, daß irrelevante Informationen gegeben werden. Zum 

Beispiel ist unter „Darreichungsform und Inhalt“ eine „Klinik-

packung“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 18) erwähnt,165 die  

nur für Krankenhäuser, nicht jedoch für den Patienten von 

Bedeutung ist, da er sie über eine öffentliche Apotheke nicht 

beziehen kann166 und Ximovan ohnehin nicht für eine längere 

Anwendung vorgesehen ist (siehe Packungsbeilage Ximovan,  

Z. 190-194).    

     Trotz Ausführlichkeit bleiben Fragen offen. Im Abschnitt 

„Welche Gegenmaßnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?“ 

(siehe Packungsbeilage Ximovan, Z. 268-271) sind die 

genannten Gegenmaßnahmen recht knapp gehalten,167 da diese nur 

die „Überempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautreaktionen“ 

(Packungsbeilage Ximovan, Z. 269) betreffen. Weitere 

Gegenmaßnahmen, zum Beispiel bei sich manifestierender 

Depression, Abhängigkeitsentwicklung, etc. werden nicht 

                                                           
      
     165 Dieser Hinweis findet sich in der aktuellen Packungsbeilage 
von Ximovan nicht mehr (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002,  
Z. 22).  
      
     166 Siehe dazu das Urteil des Bayerischen Landesberufsgerichtes 
für Heilberufe vom 28. Mai 2001, LBG-Ap 1/2001, zusammengefaßt in 
Sucker 2001: „Arzneimittel, die für den Krankenhausbedarf bestimmt 
sind und eine Packungsgröße aufweisen, die in öffentlichen Apotheken 
nicht erhältlich ist, dürfen in einer öffentlichen Apotheke nicht 
abgegeben werden. Sie dürfen auch nicht zu einem entsprechend 
verbilligten Preis verkauft werden“ (Sucker 2001: 4840). 
 
     167 Auch diese Passage ist in der aktuellen Packungsbeilage von 
Ximovan sehr knapp gehalten (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002, 
Z. 364-365).  
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ausgeführt. Auch die unter „Vorsichtsmaßnahmen und Warn-

hinweise“ genannte „psychische Abhängigkeit“ (Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 65) wird an keiner Stelle der Packungsbeilage 

weiter erläutert. Es bleibt offen, worum es sich dabei 

handelt, mit welchen Symptomen sie sich äußern kann und welche 

Entzugserscheinungen möglicherweise auftreten. 

 

 

6.2.2.2 Konkretheit der Dosierungsanleitung 

 

Auch die Angaben zur Dosierung sind von gemischter Ausführ-

lichkeit. Die Höhe der Dosierung ist genau angegeben:  

„Die tägliche Dosis beträgt 1 Filmtablette Ximovan (7,5 mg  

Zopiclon)“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 175-176). Sie wird  

auf eine halbe Tablette reduziert bei älteren Patienten und 

Personen mit Leber- und Nierenproblemen (siehe Packungsbeilage 

Ximovan, Z. 176-181). Dabei müßte allerdings erklärt werden, 

was genau unter „älteren Patienten“ zu verstehen ist.168 Ein-

schlägige Literatur jedenfalls differenziert beim Wirkstoff 

Zopiclon zwischen „Erwachsenen über 70 Jahren und Erwachsenen 

unter 70 Jahren“ (Mutschler et al. 2001: 203).  

     Auch die Angaben über den Modus der Anwendung sind nicht 

sehr konkret, es heißt lediglich: „Ximovan wird kurz vor dem 

Schlafengehen mit etwas Flüssigkeit eingenommen“ (Packungs-

beilage Ximovan, Z. 186-187). Dabei wird nicht erklärt, 

wieviel genau unter „etwas“ Flüssigkeit zu verstehen ist.169  

Die Information „kurz“ hingegen wird genauer spezifiziert, 

allerdings inkonsequenterweise nicht hier unter der 

„Dosierungsanleitung“, sondern bereits früher im Text unter 

                                                           
 
     168 Auch dies wird in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan 
nicht erläutert (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002, Z. 189).  
 
     169 Siehe Kircher 2000: 84 und Kapitel 5.1.2.3.      
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den „Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweisen“. Dabei erfolgt die 

Verdeutlichung nicht durch eine genaue Angabe der Zeit, zum 

Beispiel in Minuten, sondern über 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).170  

     Nicht dagegen wird erläutert, ob eventuell Abstände zu 

den Mahlzeiten eingehalten werden müssen, und wie die schritt-

weise Verringerung der Dosis gegen Ende der Behandlung 

(„Ausschleichphase“, Packungsbeilage Ximovan, Z. 192-193)171 

auszusehen hat. Sollen die Tabletten halbiert werden? Sollen 

die Tabletten nur noch jeden zweiten Tag genommen werden? Was  

sollen ältere Patienten tun, die laut Dosierungsanleitung  

ohnehin nur eine halbe Tablette nehmen sollen? 

 

 

6.2.2.3 Angabe verständlicher 

Begründungszusammenhänge 

 

Bemühungen, verständliche Begründungen anzugeben, sind fest-

zustellen. Zum Beispiel wird unter „Gedächtnisstörungen“ 

einleuchtend erklärt, daß der Patient nach Einnahme von 

Ximovan mehrere Stunden schlafen sollte,172 damit eventuell 

auftretende Gedächtnisstörungen, die besonders wenige Stunden 

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

                                                           
      
     170 Diese bildliche Darstellung ist in der aktuellen Packungs-
beilage von Ximovan (leider) nicht mehr enthalten (siehe Packungs-
beilage Ximovan 2002).   
      
     171 Auch dies wird in der aktuellen Packungsbeilage von Ximovan 
nicht erläutert (siehe Packungsbeilage Ximovan 2002, Z. 211-212). 
 
     172 Dies ist, wie bereits in Kapitel 6.2.1.7 ausgeführt, 
beabsichtigt oder unbeabsichtigt als Empfehlung formuliert.  
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in die Wachphase fallen: „Ximovan kann Gedächtnisstörungen 

hervorrufen. Diese treten am häufigsten einige Stunden nach 

der Einnahme auf. Um dieses Risiko zu vermindern, sollte bei 

der Einnahme sicher sein, daß ein ununterbrochener Schlaf von 

7-8 Stunden sicher sein wird“ (Packungsbeilage Ximovan,  

Z. 97-100).   

     Ferner wird unter „Was müssen Sie im Straßenverkehr sowie 

bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren 

Halt beachten?“ verständlich begründet, warum nach Einnahme 

von Ximovan die Teilnahme am Straßenverkehr und Arbeiten an 

Maschinen zu vermeiden sind: 

 

Dieses Arzneimittel kann durch Hervorrufung von Müdigkeit, 
Gedächtnisstörungen und Muskelschwäche das Konzentrations- 
und Reaktionsvermögen so weit verändern, daß die Fähigkeit 
zur aktiven Teilnahme am Straßenverkehr oder zum Bedienen 
von Maschinen beeinträchtigt wird. [...] Sie können dann 
auf unerwartete und plötzliche Ereignisse nicht mehr 
schnell und gezielt genug reagieren (Packungsbeilage 
Ximovan, Z. 129-136). 

 

     Unter „Wechselwirkungen“ schließlich wird eine Begründung 

gegeben, warum die gleichzeitige Einnahme von Ximovan und  

Alkohol zu vermeiden ist: „Sie sollten auf jeden Fall Alkohol 

meiden, da der müdemachende Effekt verstärkt werden kann. Dies 

beeinträchtigt die Fahrtüchtigkeit oder die Fähigkeit 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 verbesserungsbedürftig. 

Dabei sind einige der hier aufgezeigten Mängel darauf 

zurückzuführen, daß große Teile der Fachinformation fast 
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unverändert, also ohne besondere Anpassung an die Bedürfnisse 

des Verbrauchers, übernommen wurden. Bereits hier liegt ein 

wichtiger Anknüpfungspunkt für die Überarbeitung. 

     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 durchgängig als Überschriften 

verwendet. Beides bewirkt einen guten Wiedererkennungswert der 

Textsorte „Packungsbeilage“. Außerdem werden die als Über-

schriften verwendeten Stichworte teilweise noch einmal para-

phrasiert, was sie weiter erläutert und inhaltlich etwas 

griffiger macht. Positiv zu bewerten ist außerdem die 

zusätzlich beigefügte Informationsbroschüre, die das Thema 

„Schlaf und Schlafstörungen“ laiengerecht aufbereitet. 

     Als eher negativ anzusehen ist dagegen die Detail-

gliederung dieser Packungsbeilage. Sie ist zwar durch 

Abschnitte und Variationen in Schriftgröße und Schriftstärke 

klar strukturiert und deutlich untergliedert, allerdings wirkt 

das allgemeine Layout sehr gedrängt und macht das Lesen des 

Textes mühsam. 

     Ferner ist der inhaltliche Aufbau nicht immer konsequent. 

Es kommt zum Beispiel mehrfach vor, daß sich unter den 

gleichen Überschriften unterschiedliche Erläuterungen 

befinden. Außerdem stehen Gliederungspunkte nicht immer am 

Zeilenanfang, sondern müssen aus dem Text erschlossen werden, 

und Aufzählungen sind zum Teil recht unübersichtlich 

gestaltet. Auch die persönliche Anrede des Verbrauchers ist 

nicht konsequent durchgehalten. 

     Explizite Handlungsanweisungen, beispielsweise durch das 

Modalverb „müssen“, werden eher selten gegeben, und besonders 

das Modalverb „sollen“ stellt sich als sehr problematisch dar, 

indem Empfehlungen ausgesprochen werden, obwohl möglicherweise 

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 Sätze sind nicht immer geschickt konstruiert, da 

die Bezüge innerhalb dieser manchmal nicht klar sind. Ferner 

ist die bloße Aneinanderreihung von Aufzählungen, die nur 

durch Kommas unterteilt sind, ebenfalls ungünstig, da unüber-

sichtlich. Noch verworrener werden diese Aufzählungen, wenn in 

Klammern weitergehende Erläuterungen gemacht werden. Grund-

sätzlich wäre es daher besser, Aufzählungen durchgängig 

untereinander statt nebeneinander zu setzen.  

     Darüber hinaus müßten auch fachsprachliche Begriffe wie 

„Benzodiazepine“ und „Erythromycin“ konsequent erläutert und 

Fremdwörter wie „Extremitäten“ und „Halluzinationen“ durch-

gängig übersetzt werden.  

     Im Bezug auf den Inhalt der Packungsbeilage von Ximovan 

ist die gute Darstellung von Begründungszusammenhängen, wie 

beispielsweise die Begründung für die Notwendigkeit eines 

ununterbrochenen Schlafes nach Einnahme und die Begründung für 

die im Straßenverkehr erforderliche Vorsicht, als positiv  

herauszustellen. Darüber hinaus ist eine besonders anschau-

liche Passage festzustellen, nämlich 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 

für welche Personengruppe einzuhalten ist. Dennoch bleiben 

offene Fragen, beispielsweise wird nicht erläutert, wie eine 

ausschleichende Dosierung genau vorzunehmen ist. Trotzdem ist 

die Packungsbeilage von Ximovan inhaltlich überwiegend recht 

ausführlich, wie unter anderem im Abschnitt „Anwendungsfehler 

und Überdosierung“. Teilweise liefert sie aber auch für den 

Patienten irrelevante Details, und stellenweise fehlen 
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Informationen, wie solche über die Symptome einer psychischen 

Abhängigkeit. 

     Im Vergleich zur hier ausführlich 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 

überarbeitet worden. Daher finden sich unter den gleichen 

Überschriften keine unterschiedlichen Inhalte mehr, und  

Aufzählungen stehen hier in zunehmendem Maß untereinander. 

Auch die vermehrte Übersetzung von Fachwörtern wie der Ersatz 

des Begriffes „Extremitäten“ durch „Arme und Beine“ stellt 

gegenüber der älteren Version der Packungsbeilage eine 

Verbesserung dar. 

     Leider wurden in der aktuellen Packungsbeilage von 

Ximovan jedoch einige besonders positive Passagen entfernt, 

wie beispielsweise die expliziten Ausführungen zur Fahr-

tüchtigkeit und die bildliche Darstellung zum Einnahmemodus 

von Ximovan. 

     Außerdem enthält auch die aktuelle Packungsbeilage von 

Ximovan Stellen, die bereits in der älteren Version als 

negativ beurteilt wurden. So erfolgt immer noch eine Ver-

wendung von „sollen“ im Konjunktiv II, auch wenn möglicher-

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.  

     Schließlich bleiben auch in der aktuellen Packungsbeilage 

von Ximovan Fragen offen. So sind nicht alle Fachbegriffe mit 

Erläuterungen versehen, wie beispielsweise der Ausdruck 

„Benzodiazepine“, es fehlen Informationen, wie zum Beispiel im 

Hinblick auf die Spezifizierung des Begriffes „ältere 

Patienten“, oder die gegebenen Erläuterungen sind recht knapp, 

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

(Stilnox®)173 

 

 

6.3.1 Sprachlich-formale Aspekte 

 

 

6.3.1.1 Formale Gliederung 

 

Für die Packungsbeilage von Stilnox wird eine recht kleine 

Schrift und ein geringer Zeilenabstand verwendet, daher wirkt 

das gesamte Layout gedrängt, und der Text ist nicht besonders 

gut lesbar.  

     Trotzdem ist die Packungsbeilage übersichtlich gegliedert 

und deutlich untergliedert, wobei sich Abstufungen im Druck-

bild entsprechend der Relevanz einer Information ergeben. Die 

Schriftgröße bleibt bis auf die „Bezeichnung des Arznei-

mittels“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 6) durchgehend gleich 

groß. Die „Bezeichnung des Arzneimittels“ nach dem AMG ist 

darüber hinaus in Sperrschrift und Fettdruck gedruckt 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 6). Fettdruck wird außerdem für 

die Überschriften für die im AMG geforderten Abschnitte 

verwendet und Kursivdruck zur Untergliederung der Unter-

abschnitte, also vor allem, wenn die als Überschriften 

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 
Ausführungen und wörtlichen Übernahmen 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 „Gedächtnisstörungen (Amnesie)“ (Packungsbeilage  

Stilnox, Z. 198), „Depressionen“ (Packungsbeilage Stilnox, 

Z. 204), „Psychiatrische und ‚paradoxe‘ Reaktionen“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 209), „Toleranzentwicklung“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 216), „Abhängigkeit“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 221) und „Absetzerscheinungen“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 235) sind unterstrichen. Außerdem erscheint  

eine Unterstreichung an einer weiteren Stelle im Text, die 

besonders hervorgehoben werden soll, nämlich im Hinweis 

„Nehmen Sie zum nächsten vorgesehenen Zeitpunkt die verordnete 

Dosis ein, jedoch nicht die doppelte Menge“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 176-177, Unterstreichung im Original). 

     Zur Differenzierung von Aufzählungen werden teilweise 

Spiegelstriche verwendet, zum Beispiel unter den „Gegen-

anzeigen“ (siehe Packungsbeilage Stilnox, Z. 42-48) und bei 

einem Teil der „Nebenwirkungen“ (siehe Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 187-192). Dies geschieht jedoch nicht konsequent, 

so könnte man unter „Wechselwirkungen mit anderen Mitteln“ die 

Aufzählung 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 Abhängigkeit 

(siehe Packungsbeilage Stilnox, Z. 228-234) mit Hilfe von 

Spiegelstrichen wesentlich übersichtlicher gestalten. Dennoch 

soll zusammenfassend festgehalten werden, daß im allgemeinen 

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

 

Die Reihenfolge der Gliederungspunkte orientiert sich an den 

Anforderungen des AMG, und auch die Überschriften für 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, Z. 20), „Pharmazeutischer Unternehmer“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 22), „Hersteller“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 30), „Anwendungsgebiete“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 35), „Gegenanzeigen“ (Packungsbeilage Stilnox, 

Z. 39), „Vorsichtsmaßnahmen für 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), „Überdosierung und andere 

Anwendungsfehler“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 150), „Neben-

wirkungen“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 183) und „Hinweis und 

Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 149) unverändert.  

     Die im AMG geforderten „arzneilich wirksamen Bestand-

teile“ und die „sonstigen Bestandteile“ sind unter der Gesamt-

überschrift „Zusammensetzung“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 9) 

aufgeführt, 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 wörtlich übernommen, was einen 

guten Wiedererkennungswert bewirkt. 

     Darüber hinaus werden in der Packungsbeilage von Stilnox 

ebenfalls einige wichtige als Überschriften verwendete Stich-

worte mit einer handlungsbezogenen Frage paraphrasiert. Zum 

Beispiel heißt es unter „Wechselwirkungen mit anderen Mitteln“ 

„Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von 

Stilnox?“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 107) und „Welche 

Genussmittel, Speisen oder Getränke sollten Sie meiden?“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 123). Der abstrakte Begriff der 

„Wechselwirkungen“ wird also inhaltlich gefüllt und damit für 

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, daß unter den 

gleichen Überschriften leicht abweichende Inhalte ausgeführt 

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 „Abhängigkeit“ (Fach-

information Stilnox, Z. 127) unter den „Warnhinweisen“ 

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

aufgegriffen.174 Die Eliminierung dieser Inkonsequenz in der 

                                                           
 
     174 Für 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, 

daß hier die Fachinformation nicht unbesehen kopiert175 und 

auch die ältere Version der Packungsbeilage überarbeitet 

wurde.  

 

 

6.3.1.4 Staffelung von Aufzählungen 

 

Im Bezug auf die Staffelung von Aufzählungen ergibt sich in 

der Packungsbeilage von Stilnox ein uneinheitliches Bild, da 

manche Aufzählungen sinnvoll strukturiert sind, andere jedoch 

recht verworren bleiben. Positiv ist die Staffelung der 

Entzugserscheinungen nach Schweregrad. Zuerst werden die 

leichteren Erscheinungen genannt, dann folgen die Symptome in 

schwereren Fällen (siehe Packungsbeilage Stilnox, Z. 227-

234). Auch die Gliederung der Vergiftungssymptome unter „Über-

dosierung und andere Anwendungsfehler“ in solche, die das 

zentrale Nervensystem betreffen (siehe Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 158-161) und in sonstige (siehe Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 162-164) ist gut nachvollziehbar. Über diese 

Staffelung hinaus sind die Symptome, die das zentrale Nerven-

system betreffen, weiter nach Schweregrad untergliedert, und 

es erfolgt auch ein Hinweis darauf, daß der Schweregrad der 

Vergiftung dosisabhängig ist:  

 

Intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewöhnlich – in 
Abhängigkeit von der aufgenommenen Dosis – durch 
verschiedene Stadien der zentralen Dämpfung gekennzeichnet, 
die von Schläfrigkeit, Gleichgültigkeit und geistiger 
Verwirrung bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und 

                                                           
 
     175 In Anhang 9.2.3 sind alle Passagen in der Packungsbeilage 
von Stilnox, die mit der Fachinformation wörtlich übereinstimmen, 
gekennzeichnet. Es sind weniger Übernahmen, als dies in der 
Packungsbeilage von Ximovan (siehe Anhang 9.1.3) der Fall ist, und 
die Übernahmen erscheinen in geringerem Maß als geschlossene Blöcke.  
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Kreislaufdepression und Koma reichen können (Packungs-
beilage Stilnox, Z. 158-161).176   

 

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 müssen: Zuerst 

werden allgemeine Nebenwirkungen genannt, die „insbesondere 

bei älteren Patienten oder bei Therapiebeginn auftreten“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 185-186) können und die 

normalerweise nicht von Dauer sind, denn „in der Regel 

verringern sich diese Symptome im Laufe der Behandlung“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 193). Über ihre Häufigkeit wird 

nichts ausgesagt. Anschließend folgen weitere allgemeine 

Nebenwirkungen, bei denen jedoch nicht ausgeführt wird, ob sie 

dauerhaft sind. Untergliedert sind diese nach der Häufigkeit 

ihres Auftretens in „gelegentlich“ (Packungsbeilage Stilnox, 

Z. 194) und „selten“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 194) 

vorkommende Nebenwirkungen.  

     Im Anschluß an die allgemeinen Nebenwirkungen folgen 

weitere Unterabschnitte, die sich ebenfalls mit Nebenwirkungen 

befassen. Diese sind überschrieben mit „Gedächtnisstörungen 

(Amnesie)“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 198), „Depressionen“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 204), „Psychiatrische und 

‚paradoxe‘ Reaktionen“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 209), 

„Toleranzentwicklung“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 216), 

„Abhängigkeit“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 221) und 

„Absetzerscheinungen“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 235). Die 

Ausführungen zu diesen Stichworten ähneln den in der Fach-

                                                           
      
     176 Die Passage enthält allerdings noch Fremd- und Fachwörter, 
die an anderer Stelle behandelt werden.  
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information unter „Nebenwirkungen“ (siehe Fachinformation 

Stilnox, Z. 95-153) und „Warnhinweise“ (siehe Fachinformation 

Stilnox, Z. 171-242) beschriebenen Erläuterungen, sind aber 

nicht vollständig mit diesen identisch. Sie wurden also nicht 

unbesehen aus der Fachinformation übernommen.  

 

 

6.3.1.5 Persönliche Anrede des Verbrauchers 

 

Der Patient wird relativ häufig persönlich angesprochen und 

zwar vor allen Dingen in den Fragen, mit denen die im AMG 

vorgegebenen Stichworte paraphrasiert werden. Um deren 

häufiges Vorkommen zu beweisen, werden daher im folgenden eine 

Reihe dieser Passagen zitiert. So heißt es unter „Gegen-

anzeigen“ „Wann dürfen Sie Stilnox nicht anwenden?“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 40), „Wann dürfen Sie Stilnox erst nach 

Rücksprache mit Ihrem Arzt anwenden?“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 49) und „Was müssen Sie in der Schwangerschaft 

und Stillzeit beachten?“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 66) und 

unter „Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung und Warnhinweise“ 

„Was müssen Sie im Straßenverkehr sowie bei der Arbeit mit 

Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 99-100) und „Welche Genuss-

mittel, Speisen oder Getränke 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, Z. 130-131) 

sowie die Fragen „Wie viele Filmtabletten sollten Sie wie oft 

einnehmen?“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 132), „Wie und wann 

sollten Sie Stilnox einnehmen?“ (Packungsbeilage Stilnox,  
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Z. 143) und „Wie lange sollten Sie Stilnox einnehmen?“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 145), während unter „Über-

dosierung und andere Anwendungsfehler“ die Fragen „Was müssen 

Sie beachten, wenn Sie zu wenig Stilnox eingenommen oder eine 

Anwendung vergessen haben?“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 174-

175) und „Was müssen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung 

unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 178-179) gestellt werden. In der Packungsbeilage 

von Stilnox wird der Patient also recht häufig persönlich 

angesprochen. 

 

 

6.3.1.6 Angabe expliziter Handlungsanweisungen 

 

Explizite Handlungsanweisungen sind in der Packungsbeilage von 

Stilnox teilweise umgesetzt, sie könnten aber noch verbessert 

werden. Dabei zeichnen sich besonders explizite Stellen durch 

die Verwendung des Modalverbs „müssen“ und den Gebrauch von 

Imperativen aus. So läßt beispielsweise die Frage „Was müssen 

Sie im Straßenverkehr 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 Ausführungen zu beachten. Auch Imperative werden 

häufig verwendet, beispielsweise in Anweisungen wie „Wenn Sie 

eine Schwangerschaft wünschen oder bei sich vermuten, 

informieren Sie Ihren Arzt“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 70-

71), „Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, 

[...]“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 130), „Nehmen Sie Stilnox 

unmittelbar vor dem Schlafengehen mit etwas Flüssigkeit ein“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 144), „Wenn Sie Nebenwirkungen 

bei sich beobachten, [...] teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt 

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

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

     Problematisch können Passagen dagegen durch die 

Verwendung des Modalverbs „sollen“ im Konjunktiv II („sollte“) 

werden und zwar dann, wenn sie als „Ratschlag“ oder  

„Empfehlung“ formuliert sind, obwohl möglicherweise ein  

wesentlich höherer Verbindlichkeitsgrad gemeint ist.177 So wird 

empfohlen: „Stilnox sollte nicht zur alleinigen Behandlung von 

Depressionen oder Angstzuständen, 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 verstärkt werden, wenn keine geeignete Behandlung 

der Grunderkrankung [...] erfolgt“ (Packungsbeilage Stilnox, 

Z. 58-60)?  

     Auch die Formulierung des Alkoholwarnhinweises mit der 

Empfehlung „Während 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 Fortführung des Satzes mit den Worten 

„da durch Alkohol die Wirkung von Zolpidem in nicht vorherseh-

barer Weise verändert und verstärkt wird“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 124-126), zeigt.   

     Ferner heißt es:  

 

Bei der Anwendung von Hypnotika/Sedativa kann es [...] zu 
psychiatrischen sowie so genannten ‚paradoxen Reaktionen‘ , 
wie verstärkten Schlafstörungen, Unruhe, Reizbarkeit, 
aggressivem Verhalten, Albträumen, Schlafwandeln, 
Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem Verhalten und 

                                                           
      
     177 Siehe Duden-Grammatik 1998: Randnummer 165-170, S. 97-99 und 
Kapitel 6.2.1.7.  
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anderen Verhaltensstörungen kommen (Packungsbeilage 
Stilnox, Z. 210-214). 

 

Allerdings wird in diesem Fall lediglich empfohlen, das 

Medikament abzusetzen: „In solchen Fällen sollte die  

Behandlung mit diesem Präparat beendet werden“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 214-215). Auch diese Ausführungen sind 

als Empfehlung nicht einleuchtend.178 Daher müßte die 

Packungsbeilage von Stilnox auch im Hinblick auf explizite 

Handlungsanweisungen weiter überarbeitet werden. 

 

 

6.3.1.7 Komplexe Satzkonstruktionen 

 

Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage von 

Stilnox ebenfalls nachweisbar. Dabei handelt es sich vor 

allem um bloße Aneinanderreihungen, die nur durch Kommas 

voneinander getrennt sind, wobei die Reihungen allerdings 

nicht besonders lang sind. Ein Beispiel findet sich unter 

„Überdosierung und andere Anwendungsfehler“ im Satz  

 

„Intoxikationen mit Hypnotika/Sedativa sind gewöhnlich – in 
Abhängigkeit von der aufgenommenen Dosis – durch 
verschiedene Stadien der zentralen Dämpfung gekennzeichnet, 
die von Schläfrigkeit, Gleichgültigkeit und geistiger 
Verwirrung bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und 
Kreislaufdepression und Koma reichen können“ (Packungs-
beilage Stilnox, Z. 158-161). 

 

     Solche Aneinanderreihungen sind allerdings an zwei 

Stellen durch die Verwendung von Spiegelstrichen „entschärft“, 

wodurch jeder Punkt der Reihung in einer eigenen Zeile steht.  

                                                           
      
     178 Ein ähnliches 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, daß eine dieser Reihungen noch unübersichtlicher 

wird, indem mitten in der Aufzählung weitere Erläuterungen in 

Klammern gegeben werden.179 Dies macht die zusätzliche 

Einführung einer eckigen Klammer notwendig, daher heißt es 

unter „Wechselwirkungen mit anderen Mitteln“ in einem wahren 

„Bandwurmsatz“:  

 

Die Kombination mit anderen zentral dämpfenden Arznei-
mitteln [(Mittel gegen psychotische Störungen (Neuro-
leptika), gegen Depressionen (Antidepressiva), anderen 
Beruhigungsmitteln (Hypnotika/Sedativa), gegen Angst-
zustände (Anxiolytika), Mittel gegen krankhafte Muskel-
spannungszustände (Muskelrelaxantien), Narkoanalgetika, 
Mittel gegen Anfallsleiden (Antiepileptika), Betäubungs-
mittel (Narkotika) und zentral wirksame Mittel gegen 
Überempfindlichkeitsreaktionen (sedative Antihistaminika)] 
kann zu einer gegenseitigen Verstärkung der Wirkung führen 
(Packungsbeilage Stilnox, Z. 108-114). 

 

Auch komplexe Satzkonstruktionen müßten also in der Packungs-

beilage von Stilnox noch eliminiert werden.  

 

 

6.3.1.8 Fachsprache und Fremdwörter 

 

In der Packungsbeilage von Stilnox treten im Bezug auf 

Fachsprache und Fremdwörter verschiedene Konstellationen auf, 

wobei Fachbegriffe, die erklärt werden, Fachbegriffe, die von 

vorne herein vermieden werden, Fachbegriffe, die zwar mit 

einer deutschen Übersetzung versehen sind, bei denen aber  

                                                           
     179 Siehe auch Kapitel 6.2.1.8.   
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anschließend wieder auf das Fachwort zurückgegriffen wird und 

nicht erklärte Fach- oder Fremdwörter nachzuweisen sind.  

     Durch Übersetzung oder gemeinsprachliche Paraphrasen 

erläuterte Fachbegriffe finden sich an vielen Stellen der 

Packungsbeilage. So werden im Abschnitt „Gegenanzeigen“ unter 

„Wann dürfen Sie Stilnox nicht anwenden?“ (siehe Packungs-

beilage Stilnox, Z. 40-48) die Begriffe „Myasthenia gravis“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 44), „Ateminsuffizienz“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 45) und „Schlafapnoe-Syndrom“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 46) erklärt, in der gleichen 

Passage jedoch nicht der Ausdruck „Leberinsuffizienz“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 47). Ferner werden unter „Was 

müssen 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 Ausdrücke 

„Ataxie“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 191), „anterograde 

Amnesie“180 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 200-201) und 

„Toleranz“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 218) in der pharma-

kologischen Bedeutung erläutert.  

     Unter den „Wechselwirkungen mit anderen Mitteln“ erfolgt 

eine teilweise Erklärung der hier genannten Arzneistoffe, dies 

gilt allerdings nur für die im ersten Abschnitt des Unter-

kapitels „Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung 

von Stilnox?“ (siehe Packungsbeilage Stilnox, Z. 107-115) 

angeführten Stoffe, wo Mittel wie „Neuroleptika“ (Packungs-

                                                           
      
     180 Anterograde Amnesie: Form der Gedächtnisstörung, bei der das 
Gehirn neue Informationen nicht mehr dauerhaft speichern kann, im 
Gegensatz zur retrograden Amnesie, bei der nach einem schädigenden 
Ereignis nicht mehr auf zuvor gespeicherte Informationen zurück-
gegriffen werden kann (siehe Thews et al. 1991: 491-492).  
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beilage Stilnox, Z. 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) erläutert werden. In 

diesem Abschnitt nicht erklärt wird dagegen der Begriff 

„Narkoanalgetika“181 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 111), und 

die Erläuterung zu den „sedativen Antihistaminika“ (siehe 

Packungsbeilage Stilnox, Z. 113) enthält darüber hinaus einen 

Begriff, der dem Leser unbekannt sein könnte, nämlich die 

Wendung „zentral wirksame Mittel“ (Packungsbeilage Stilnox, 

Z. 112-113). Es erfolgt in diesem Abschnitt also überwiegend 

keine unbesehene Übernahme der Passagen der Fachinformation, 

sondern es werden meist weitergehende Informationen gegeben. 

     Während im ersten Abschnitt des Unterkapitels „Welche 

anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Stilnox?“ 

die genannten Stoffe überwiegend erläutert werden, erfolgt 

dies im zweiten Abschnitts des Unterkapitels, in dem Stoffe 

aufgeführt werden, die die Wirkung von Stilnox verändern 

können (siehe Packungsbeilage Stilnox, Z. 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, können die Wirkung von 

Stilnox verstärken.“ (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) fördern“ (Packungsbeilage 

                                                           
      
     181 Narkoanalgetikum: starkes Schmerzmittel (siehe Hunnius 1998: 
943).  
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Stilnox, Z. 118-119) und „Arzneimittel und Substanzen, die 

die Enzymaktivität von Cytochrom P450 herabsetzen“ (Packungs- 

beilage Stilnox, Z. 120-121). Einige dieser Arzneimittel 

(„Rifampicin“182 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 119), 

„Carbamazepin“183 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 120), 

„Phenytoin“184 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 120), „Azol-

Antimykotika“185 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 121), „Makrolid-

Antibiotika“186 (Packungsbeilage Stilnox, Z. 121)) und eines 

dieser Lebensmittel („Grapefruit-Saft“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 121)) werden zwar genannt, bei den Arzneimitteln 

wäre es allerdings wünschenswert 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 

Übersetzung oder Erklärung 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 Erläuterung verwendet wird, erscheint jedoch 

erst gar nicht.  

                                                           
      
     182 Rifampicin: Mittel gegen Tuberkulose (siehe Hunnius 1998: 
1191). 
      
     183 Carbamazepin: Mittel gegen Krampfanfälle (siehe Hunnius 
1998: 272-273).  
  
     184 Phenytoin: Mittel gegen Krampfanfälle und Herzrhythmus-
störungen (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 Fachwörter „teratogen“  

und „embryotoxisch“ (Fachinformation Stilnox, Z. 47)187 den 

Begriff „fruchtschädigend“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 67), 

und unter den „Nebenwirkungen“ verwendet die aktuelle 

Packungsbeilage von Stilnox im Bezug auf eine mögliche 

Depression das deutsche Wort „enthüllt“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 205) anstelle des Fremdworts „demaskiert“.188 

Ferner spricht die Packungsbeilage von Stilnox unter 

„Abhängigkeit“ von „seelischer und körperlicher Abhängigkeit“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 222-223) und nicht, wie die 

Fachinformation, von „physischer und psychischer Abhängigkeit“ 

(Fachinformation Stilnox, Z. 199-200).189  

     Darüber hinaus werden die im gleichen Unterkapitel der 

Packungsbeilage genannten Entzugssymptome weitgehend mit 

deutschen Begriffen wiedergegeben, so daß es heißt:  

 

Diese [d.h. die Entzugssymptome, die Verfasserin] können 
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, außergewöhnlicher 
Angst, Spannungszuständen, innerer Unruhe, Verwirrtheit und 
Reizbarkeit äußern. In schweren Fällen können außerdem 
folgende Symptome auftreten: Realitätsverlust, Persönlich-
keitsstörungen, gesteigertes Hörempfinden, Überempfindlich-
keit gegenüber Licht, Geräuschen und körperlichem Kontakt, 
Taubheit und/oder kribbelndes Gefühl in den Armen und  
 
 

                                                           
      
     187 Auch die 1998er Packungsbeilage von Stilnox verwendet diese 
Fachbegriffe, allerdings ohne jegliche Erläuterung (siehe Packungs-
beilage Stilnox 1998, Z. 72).      
      
     188 Die 1998er Packungsbeilage von Stilnox spricht in diesem 
Zusammenhang dagegen von „demaskiert“ (Packungsbeilage Stilnox 
1998, Z. 257).    
 
     189 Auch die 1998er Packungsbeilage von Stilnox verwendet 
ausschließlich die Fremdwörter (siehe Packungsbeilage Stilnox 1998,  
Z. 125-126).   
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Beinen, Sinnestäuschungen oder epileptische Anfälle  
(Packungsbeilage Stilnox, Z. 228-234).190  

 

Dieser Abschnitt stellt eine Modifikation der Fachinformation  

dar, da die dort verwendeten Fachbegriffe und Fremdwörter bis 

auf den Begriff „epileptische Anfälle“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 234) durch deutsche Wörter ersetzt wurden, wobei  

sich Fachwort und deutsche Übersetzung beziehungsweise 

Erklärung deutlich zuordnen lassen.191 Zur Verdeutlichung daher 

in der Gegenüberstellung 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 Fällen können folgende Symptome auftreten: 
Derealisation (Gefühl der Unwirklichkeit), Depersonali-
sierung, Hyperakusis, Taubheit und Kribbeln der 
Extremitäten, Überempfindlichkeit gegenüber Licht, Lärm und 
physischem Kontakt, Halluzinationen oder epileptische 
Anfälle (Fachinformation Stilnox, Z. 209-219). 

  

     Auch Fachbegriffe, die zwar mit einer deutschen Über-

setzung erklärt werden, bei denen aber anschließend wieder auf 

das Fachwort zurückgegriffen wird, lassen sich in der 

Packungsbeilage von Stilnox nachweisen. So wird das Fachwort 

„Hypnotikum“ für „Schlafmittel“ im Text durchgängig verwendet, 

obwohl unter „Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungs-

weise“ das deutsche Wort „Schlafmittel“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 21) eingeführt wurde. 

                                                           
     190 Die 1998er Packungsbeilage von Stilnox entspricht dagegen 
noch weitgehend der Fachinformation (siehe Packungsbeilage Stilnox 
1998, Z. 133-140 und Fachinformation Stilnox, Z. 209-219). 
Ausnahme: In der Packungsbeilage von Stilnox 1998 ist „Hyperakusis“ 
mit „Hörstörung“ übersetzt und das Fachwort in Klammern hinzugefügt. 
     
     191 In der Analyse der Packungsbeilage von Sonata wird sich 
herausstellen, daß eben dies dort praktisch nicht möglich ist. Siehe 
Kapitel 6.4.3.1.  
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     Schließlich weist die Packungsbeilage von Stilnox nicht 

erklärte Fach- oder Fremdwörter auf. Unter den „Gegenanzeigen“ 

bleiben beispielsweise Begriffe wie „Suizidgefahr“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 61) und „pharmakologisches Wirkprofil“ 

(Packungsbeilage Stilnox, Z. 82), unter den „Vorsichts- 

maßnahmen für die Anwendung und Warnhinweise“ der Ausdruck 

„primäre 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 wäre 

also auch noch im Hinblick auf Fach- und Fremdwörter zu 

überarbeiten. 

 

 

6.3.2 Inhaltliche Aspekte 

 

 

6.3.2.1 Ausführlichkeit der Beschreibung 

 

Die Packungsbeilage von Stilnox ist stellenweise sehr 

ausführlich gehalten, unter „Überdosierung und andere 

Anwendungsfehler“ werden zum Beispiel die Symptome einer 

Überdosierung explizit geschildert. Sie bestehen aus  

 

Schläfrigkeit, Gleichgültigkeit und geistiger Verwirrung 
bis hin zu Bewusstlosigkeit, zentraler Atem- und Kreislauf-
depression und Koma [...]. Außerdem kann es zu Seh-
störungen, fehlerhaften Spannungszuständen der Muskulatur 
und Gangstörungen sowie auch zu ‚paradoxen‘ Reaktionen 
(Unruhezustände, Halluzinationen) kommen (Packungsbeilage 
Stilnox, Z. 160-164).  

 

Auch die Entzugssymptome sind ausführlich beschrieben:  
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Diese [d.h. die Entzugssymptome, die Verfasserin] können 
sich in Kopfschmerzen, Muskelschmerzen, außergewöhnlicher 
Angst, Spannungszuständen, innerer Unruhe, Verwirrtheit und 
Reizbarkeit äußern. In schweren Fällen können außerdem 
folgende Symptome auftreten: Realitätsverlust, Persönlich- 
keitsstörungen, gesteigertes Hörempfinden, Überempfind-
lichkeit gegenüber Licht, Geräuschen und körperlichem 
Kontakt, Taubheit und/oder kribbelndes Gefühl in den Armen 
und Beinen, Sinnestäuschungen oder epileptische Anfälle 
(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 würde man sich jedoch zusätzliche 

Informationen beispielsweise durch die Beigabe einer 

gesonderten Broschüre, die sich in der Packungsbeilage von 

Ximovan als sehr wertvoll herausgestellt hat, wünschen. 

     Die Packungsbeilage von Stilnox enthält allerdings 

teilweise recht vage Ausführungen. Unter „Vorsichtsmaßnahmen 

für die Anwendung und Warnhinweise“ wird im Unterpunkt „Was 

müssen Sie im Straßenverkehr sowie bei der Arbeit mit 

Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren Halt beachten?“ zwar 

darauf hingewiesen, „dass die Fähigkeit zur aktiven Teilnahme 

am Straßenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen oder bei 

Arbeiten ohne sicheren Halt beeinträchtigt wird“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 102-103), aber die daraus zu ziehenden 

Konsequenzen werden nicht ausgeführt, wie dies beispielsweise 

in der Packungsbeilage von Ximovan verwirklicht ist, wo es 

heißt: „Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge! Bedienen 

Sie keine elektrischen Werkzeuge und Maschinen! Arbeiten Sie 

nicht ohne sicheren Halt!“ (Packungsbeilage Ximovan, Z. 136-

138). Die Packungsbeilage von Stilnox könnte also auch im 

Bezug auf ihre Ausführlichkeit 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 Höhe der 

Dosierung wird zwar unterschieden zwischen der „Tagesdosis für 

Erwachsene“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 133), der Dosis für 

„ältere192 und geschwächte Patienten“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 135) und der Dosis für „Patienten mit einge-

schränkter Leberfunktion“ (Packungsbeilage Stilnox, Z. 140), 

allerdings werden diese Dosen lediglich „empfohlen“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 133 und 137). Darüber hinaus wird bei den 

weiteren Erläuterungen zur Höhe der Dosierung „sollen“ im 

Konjunktiv II verwendet,193 so daß es im folgenden heißt: 

„Diese Dosis sollte nicht überschritten werden“ (Packungs-

beilage Stilnox, Z. 134), „Die Dosierung sollte nur im 

Ausnahmefall erhöht werden“ (Packungsbeilage Stilnox,  

Z. 137) und „Auch bei Patienten mit eingeschränkter Leber-

funktion sollte die Dosierung [...] nur eine halbe Film-

tablette Stilnox [...] betragen“ (Packungsbeilage Stilnox,  

Z. 140-142).  

     Konkreter ausgeführt wird dann der Modus der Einnahme, 

der mit dem Imperativ „Nehmen Sie Stilnox unmittelbar vor dem 

Schlafengehen mit etwas Flüssigkeit ein“ (Packungsbeilage 

Stilnox, Z. 144) vollzogen wird. Hier bleibt allerdings 

offen, was unter „unmittelbar“ vor dem Schlafengehen und unter 

„etwas“ Flüssigkeit 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 „älteren 
Patienten“ zu verstehen ist.   
      
     193 Ein weiteres Beispiel für die Verwendung von „sollte“ im 
Konjunktiv II, mit der möglicherweise aber keine reine Empfehlung 
ausgesprochen werden soll. 
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nicht erläutert, ob eventuell Abstände zu den Mahlzeiten  

eingehalten werden müssen 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, daß die Packungsbeilage von 

Stilnox insgesamt weniger Unstimmigkeiten aufweist als die 

Packungsbeilage von Ximovan. Außerdem ist sie im Vergleich 

zur 1998er Packungsbeilage von Stilnox deutlich überarbeitet 

worden, und auch wörtliche Übernahmen 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. Außerdem werden die im AMG ver-

wendeten Stichworte häufig noch einmal paraphrasiert, was 

einen guten Wiedererkennungswert für 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 gedrängt.  

     Im Vergleich zur 1998er Packungsbeilage ist die aktuelle 

Packungsbeilage von Stilnox im Bezug auf die Gliederung 

offensichtlich überarbeitet worden. Dabei wurde die Behandlung 

gleicher Stichworte an zwei Stellen mit jeweils etwas anderem 

Inhalt, die in der 1998er Packungsbeilage von Stilnox noch  
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vorliegt, eliminiert. Auch die persönliche Anrede des 

Verbrauchers ist häufig verwirklicht, vor allem in den Fragen, 

mit denen die Stichpunkte des AMG paraphrasiert werden.  

     Einen gemischten Befund ergibt die Beurteilung der 

Staffelung von Aufzählungen, da manche Reihungen sinnvoll 

gegliedert sind, wie zum Beispiel die Entzugserscheinungen und 

die Symptome einer Überdosierung, andere, wie die Neben-

wirkungen, sich aber recht unstrukturiert darstellen. Ferner 

werden zwar eine Reihe expliziter Handlungsanweisungen 

gegeben, zum Beispiel in Form von „müssen“ und Imperativen, 

die Verwendung von „sollen“ im Konjunktiv II stellt jedoch 

auch in dieser Packungsbeilage ein Problem dar, da an einigen 

Stellen möglicherweise keine Empfehlung, sondern eher eine  

verbindliche Aufforderung gemeint ist.  

     Komplexe Satzkonstruktionen sind in der Packungsbeilage 

von Stilnox ebenfalls nachzuweisen. So kommen bloße 

Reihungen, die nur durch Kommas getrennt sind, vor, allerdings 

nicht häufig. Außerdem sind die betroffenen Sätze nicht 

besonders lang, und an zwei Stellen durch die Verwendung von 

Spiegelstrichen „entschärft“. 

     Auch im Bezug auf den Gebrauch von Fachsprache und 

Fremdwörtern stellt sich die Packungsbeilage von Stilnox 

ambivalent dar. Viele Fachbegriffe und Fremdwörter werden zwar 

erläutert oder gar nicht erst verwendet, was zeigt, daß es 

prinzipiell möglich ist, die durch den Gebrauch von Fach- oder 

Fremdwörtern verursachten „Klippen“ zu umschiffen. Dennoch 

bleiben in dieser Packungsbeilage immer noch Fach- oder 

Fremdwörter unkommentiert stehen.  

     Im Bezug auf inhaltliche Aspekte ist die Packungsbeilage 

von Stilnox verbesserungsbedürftig. Sie ist zwar zum Teil 

sehr ausführlich gehalten, beispielsweise bezüglich einer 

Überdosierung und eventuell auftretenden Entzugssymptomen, 

dennoch bleiben Fragen offen. So erfolgt weder ein Hinweis auf 

die Konsequenzen, die aus einer Beeinträchtigung der Fahr-
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tüchtigkeit resultieren, noch ist eine zusätzliche Informa-

tionsbroschüre über Schlafstörungen beigefügt.  

     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“ 

Flüssigkeit zu verstehen ist. Schließlich wird nicht 

erläutert, ob eventuell Abstände zu den Mahlzeiten eingehalten 

werden müssen 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)194  

 

 

6.4.1 Vorbemerkungen 

 

Neben der Zulassung eines Arzneimittels in Deutschland 

(nationale Zulassung) besteht nach § 21 des Arzneimittel-

gesetzes auch die Möglichkeit der zentralen Zulassung eines 

Medikaments auf EU-Ebene. Hierbei muß das Zulassungsverfahren 

nur einmal durchlaufen werden, gilt aber dann ohne weitere 

Formalitäten für die gesamte Europäische Union. Die zentrale 

Zulassung erfolgt durch die EMEA (European Agency for the 

Evaluation of Medicinal Products) in London.195 Während für 

Medikamente, die nach deutschem Recht zugelassen sind, eine 

Packungsbeilage nach § 11 des Arzneimittelgesetzes vor-

geschrieben ist, stellt bei zentral zugelassenen Medikamenten 

die bereits erwähnte Guideline on the Readability of the Label 

and Package Leaflet of Medicinal Products for Human Use196 die 

Grundlage für die Erstellung der Packungsbeilage dar. Auf dem 

deutschen Markt befinden sich zur Zeit also tatsächlich zwei 

unterschiedliche Typen von Packungsbeilagen!197  

                                                           
      
     194 Das Material zu Sonata ist in Anhang 9.3 abgedruckt.  
 
     195 Für weitere Informationen über die zentrale Zulassung siehe 
Blasius et al. 1998: 144-146.  
 
     196 Für den Volltext der Guideline (nur in englischer Sprache 
verfügbar) siehe http://pharmacos.eudra.org/F2/eudralex/vol-
2/C/gl981002.pdf. Eine kurze Zusammenfassung der wichtigsten 
Empfehlungen gibt Anonym 8 2001.    
 
     197 Die seit kurzem rechtskräftigen 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, dürften sich die beiden Typen 
innerhalb eines gewissen Zeitraumes annähern.  
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     Bei Sonata handelt es sich um ein solches zentral  

zugelassenes Arzneimittel, es muß also keine Packungsbeilage 

nach § 11 AMG haben, sondern orientiert sich an der 

Readability-Guideline. Da Sonata aber für den deutschen Markt 

bestimmt ist und von Verbrauchern rezipiert wird, die mit der 

bisherigen Ausprägung 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 zurückgegriffen. Ferner werden Vergleiche zur 

englischsprachigen Version der Packungsbeilage gezogen, die 

mit der deutschen Version sowohl formal als auch inhaltlich 

fast vollständig identisch ist198 und vermutlich als Vorlage 

für diese gedient hat.199 

 

 

6.4.2 Sprachlich-formale Aspekte  

 

 

6.4.2.1 Formale Gliederung200 

 

Die in der Packungsbeilage von Sonata verwendete Schriftgröße 

und der Zeilenabstand sind angenehm. Außerdem ist die 

Packungsbeilage deutlich in mit Überschriften versehene  

                                                           
      
     198 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, daß, auf ihr basierend, die englisch-
sprachige Packungsbeilage zuerst erstellt und anschließend in die 
anderen Sprachen übersetzt wurde.   
 
     200 Die 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 Schriftgrößen und Schriftdicken 

verwendet. Die Gliederungspunkte, beispielsweise die Über-

schrift „Packungsbeilage“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 1) und 

die Bezeichnung des Arzneimittels (Packungsbeilage Sonata,  

Z. 2), sind allerdings nicht besonders deutlich vom Haupttext 

abgesetzt. Dabei ist die Überschrift „Packungsbeilage“ zwar 

fett und in Sperrschrift gedruckt, aber lediglich etwas größer 

als die übrigen Überschriften und der Haupttext. Auch die 

Bezeichnung des Arzneimittels ist fett gedruckt, aber in der 

gleichen Größe wie die übrigen Überschriften.  

     Darüber hinaus ist es unübersichtlich, daß die beiden 

erhältlichen Stärken 5 und 10mg in einer Packungsbeilage 

zusammengefaßt sind. Dies zeigt sich besonders im Abschnitt 

„Über Sonata“ (siehe Packungsbeilage Sonata, Z. 9-38). Hier 

werden die Bestandteile der Kapselhülle ausführlich genannt, 

was wegen möglicher Unverträglichkeiten seitens des Patienten 

grundsätzlich als positiv anzusehen ist. Allerdings geschieht 

dies in einer fortlaufenden Aufzählung, die noch unüber-

sichtlicher wird, weil sich ab Zeile 20 die Aufzählung der 

Inhaltsstoffe der Stärke 10mg ohne Absatz, Fettdruck oder 

ähnliche Hinweise unmittelbar an die der Stärke 5mg 

anschließt. 

     Dennoch soll als positiv festgehalten werden, daß in der 

Packungsbeilage von Sonata Aufzählungen teilweise deutlich 

strukturiert werden, indem sie beispielsweise untereinander 

gesetzt sind. Dies ist der Fall unter „Bevor Sie Sonata 

einnehmen“ (siehe Packungsbeilage Sonata, Z. 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 

für 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 Bemühungen um Über-

sichtlichkeit nicht konsequent durchgehalten. Unter „Sicherer 

Gebrauch von Sonata“ befindet sich im vierten Unterpunkt 

(siehe Packungsbeilage Sonata, Z. 72-81) eine fortlaufende 

Aufzählung „anderer Arzneimittel [...], die auf die Gehirn-

tätigkeit wirken“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 72-73). Durch 

die Aneinanderreihung dieser Mittel ist dieser Abschnitt an 

sich schon recht unübersichtlich, wird aber noch verworrener, 

weil die betreffenden Arzneimittelgruppen jeweils in Klammern 

erläutert und weiter ausgeführt werden. Aber selbst diese 

Erläuterungen in Klammern erfolgen nicht konsequent. Die an 

zweitletzter Stelle genannte Gruppe „Anästhetika“201 (Packungs-

beilage Sonata, Z. 80), die für den Laien nicht unbedingt ein 

Begriff ist, wird weder erklärt noch übersetzt, was das 

Verständnis jedoch erleichtern würde.  

     In der Packungsbeilage von Sonata finden sich weitere 

unübersichtliche Momente. Unter „Hat Sonata Nebenwirkungen?“ 

(siehe Packungsbeilage Sonata, Z. 110-119) werden die Neben-

wirkungen lediglich fortlaufend aufgelistet. Es erfolgt keine 

Staffelung nach Schweregrad, Auftretenshäufigkeit oder inhalt-

lichem Zusammenhang, wie zum Beispiel im Bezug auf die 

möglicherweise betroffenen Bereiche Magen-Darm-Trakt, Haut 

oder Nervensystem. 

     Ferner werden Informationen an unerwarteter Stelle 

gegeben. Im Abschnitt „Über Sonata“ wird beschrieben, welche 

Folgen es hat, wenn Sonata in Wasser gelöst wird: „Die 

Formulierung von Sonata verursacht eine Änderung der Farbe und 

Trübung der Flüssigkeit, wenn der Kapselinhalt in einer 

Flüssigkeit gelöst wird“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 14-15). 

                                                           
      
     201 Anästhetikum: „Mittel zur Erzeugung einer Anästhesie“, also 
einer „Unempfindlichkeit gegen Schmerz-, Temperatur-, Berührungs-
reize“ (Hunnius 1998: 80).  
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Diese Angabe ist zwar sinnvoll, besonders für Patienten, die 

die Kapsel beispielsweise aufgrund von Schluckbeschwerden in 

Wasser auflösen möchten oder müssen, 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 Kapselhülle“ (siehe 

Packungsbeilage Sonata, Z. 16-24) gesetzt, daher ist es 

fraglich, ob der Hinweis an dieser Stelle überhaupt wahr-

genommen wird. Besser wäre es, ihn unter der „Dosierungs-

anleitung“ anzuführen. 

 

 

6.4.2.2 Einheitliche Überschriften  

 

Obwohl die Gliederung sinngemäß dem AMG folgt, werden als 

Überschriften für die einzelnen Kapitel nicht die im AMG 

gegebenen Stichworte, beziehungsweise deren Umschreibungen 

verwendet.202 Statt dessen werden die in der englischsprachigen 

Version der Packungsbeilage gegebenen Überschriften, die sich 

den Stichworten des AMG aber sinngemäß zuordnen lassen, ins 

Deutsche übersetzt.  

     Die Zuordnung der in der Packungsbeilage von Sonata 

verwendeten Überschriften zu den Stichworten des AMG kann 

folgendermaßen vorgenommen werden: Die Überschrift „Packungs-

beilage“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 1)203 kann der im AMG 

vorgesehenen Überschrift „Gebrauchsinformation“ zugeordnet 

werden, die Überschrift „Wie kann Sonata Ihnen helfen?“ 

                                                           
      
     202 Dies ist darauf zurückzuführen, daß die Packungsbeilage von 
Sonata auf Grundlage der Readability-Guideline erstellt wurde.  
 
     203 Englische Version: „Package leaflet“ (englische Packungs-
beilage Sonata, Z. 1).  
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(Packungsbeilage Sonata, Z. 39)204 den „Anwendungsgebieten“, 

die Überschriften „Bevor Sie Sonata einnehmen“ (Packungs-

beilage Sonata, Z. 46)205 und „Was Sie während Schwangerschaft 

und Stillzeit beachten sollten“ (Packungsbeilage Sonata,  

Z. 57)206 den „Gegenanzeigen“, die Überschrift „Wie wird Sonata 

eingenommen?“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 89)207 der 

„Dosierungsanleitung“, die Überschrift „Was ist zu tun, wenn 

Sie zu viele Kapseln eingenommen haben?“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 102)208 den „Hinweisen für den Fall der Über-

dosierung“ und die Überschriften „Entzugserscheinungen“ 

(Packungsbeilage Sonata, Z. 105)209 und „Hat Sonata Neben-

wirkungen?“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 110)210 den 

„Nebenwirkungen“. Obwohl dies verbraucherorientierte 

Formulierungen sind, könnten sie sich dennoch als problema-

tisch erweisen, weil sie von den Erwartungen des Verbrauchers 

an die Textsorte „Packungsbeilage“ abweichen und ihn somit 

verwirren könnten.  

                                                           
      
     204 Englische Version: „How can Sonata help?“ (englische 
Packungsbeilage Sonata, Z. 40).  
  
     205 Englische Version: „Before taking Sonata“ (englische 
Packungsbeilage Sonata, Z. 45). 
  
     206 Englische Version: „What you should watch out for during 
pregnancy and breast feeding“ (englische Packungsbeilage Sonata,  
Z. 55-56).  
 
     207 Englische Version: „How to take Sonata“ (englische Packungs-
beilage Sonata, Z. 88).  
 
     208 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).  
  
     210 Englische Version: „Does Sonata have side effects?“  
(englische Packungsbeilage Sonata, Z. 109). 
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     Darüber hinaus könnte es den Verbraucher irritieren, daß 

in der Packungsbeilage von Sonata in Abweichung zum AMG 

manche Stichpunkte in einem Punkt zusammengefaßt sind. So sind 

die im AMG gegebenen Stichpunkte „Zusammensetzung“,  

„Darreichungsform und Inhalt“, „Stoff- oder Indikations-

gruppe“, „Pharmazeutischer Unternehmer“ und „Hersteller“ unter 

der Überschrift „Über Sonata“ (Packungsbeilage Sonata,  

Z. 9)211 zusammengefaßt und unter der Überschrift „Sicherer 

Gebrauch von Sonata“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 62)212 die 

Unterpunkte „Vorsichtsmaßnahmen“, „Wechselwirkungen“ und 

„Warnhinweise“ des AMG.  

     Die hier beschriebenen Abweichungen zur herkömmlichen 

Ausprägung der Textsorte „Packungsbeilage“ dürften allerdings  

langfristig gesehen kein Problem mehr darstellen. Wie bereits 

erläutert, 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 für die bereits erwähnten neuen Empfehlungen für  

die Gestaltung von Packungsbeilagen nach § 11 AMG bildet.213 

Deshalb dürften sich die beiden Ausprägungen der Textsorte 

„Packungsbeilage“ sukzessive annähern 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. 



 165

6.4.2.3 Angabe expliziter Handlungsanweisungen 

 

Explizite Handlungsanweisungen sind im allgemeinen durch 

Imperative und Modalverben recht gut verwirklicht. Dabei sind 

die Imperative oft mit einer persönlichen Anrede des Patienten  

verbunden. Hierfür gibt es viele Beispiele wie „Nehmen Sie  

Sonata nicht ein, wenn Sie [...]“ (Packungsbeilage Sonata,  

Z. 47), „Fragen Sie Ihren Arzt, wenn [...]“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 54), „Trinken Sie niemals Alkohol, während 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 länger 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 unverzüglich mit einem Arzt [...]“ (Packungs-

beilage Sonata, Z. 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 

„Wenn Sie sich am Morgen nach der Einnahme von Sonata 

schläfrig fühlen, 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, Z. 110-119) die jeweiligen Fachbegriffe 

überhaupt nicht auf, sondern es werden ausschließlich gemein-

sprachliche Ausdrücke gebraucht. Die in der Packungsbeilage 

dennoch verwendeten Fachbegriffe werden im allgemeinen kurz 

erläutert, aber auch hier finden sich Inkonsequenzen. Wie 

bereits erwähnt, werden unter „Sicherer Gebrauch von Sonata“ 

die Medikamente, die Wechselwirkungen verursachen können, 

jeweils in Klammern erklärt und weiter ausgeführt (siehe 

Packungsbeilage Sonata, Z. 72-81), aber bei dem Begriff 

„Anästhetika“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 80) fehlt eine 

Erläuterung. Nimmt man an, daß dieser bekannt ist, oder wurde 

er einfach übersehen?214  

     Im Abschnitt „Bevor Sie Sonata einnehmen“ (siehe 

Packungsbeilage Sonata, Z. 46-56) findet sich eine weitere 

Inkonsequenz. Zwei Mal werden die Fachausdrücke, nämlich 

„Schlaf-Apnoe“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 50) und 

„Myasthenia gravis“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 52) zuerst 

genannt und die deutschen Bezeichnungen folgen in Klammern,  

 

 

                                                           
      
     214 Auch in der englischsprachigen Version der Packungsbeilage 
von Sonata wird der Begriff „anaesthetics“ (englische Packungs-
beilage Sonata, Z. 73) nicht erläutert.   
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die anderen drei Male ist es genau umgekehrt.215 Es erfolgt  

also keine konsequente Erstnennung der deutschen 

Bezeichnungen, was den Verbraucher verwirren könnte. Die 

Packungsbeilage von Sonata wäre also auch im Bezug auf den 

Gebrauch von Fachsprache zu überarbeiten. 

 

 

6.4.2.5 Ungewöhnliche Formulierungen 

 

Gelegentlich erscheinen in der Packungsbeilage von Sonata  

Formulierungen, die sich „holprig“ anhören und den Eindruck 

erwecken, kein idiomatisches Deutsch zu sein. Statt dessen 

klingen sie wie Übersetzungen aus dem Englischen. Vergleicht 

man den deutschen Text mit der englischsprachigen Packungs-

beilage, bestätigt sich die Vermutung, daß der Verfasser der 

deutschen Packungsbeilage offensichtlich vom englischen Text 

geleitet wurde. Daher findet man wörtliche Übersetzungen aus 

dem Englischen, wie den Satz „Es gibt unterschiedliche  

Dosierungsempfehlungen für Personen, die jünger als 65 Jahre 

sind, und diejenigen, die 65 Jahre oder älter 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 ähnelt.216 Auch der Satz „Sonata 

ist eine Kapsel, die Ihnen beim Schlafen hilft“ (Packungs- 

___________________________ 
 
     215 Auch dies trifft für die englischsprachige Version der 
Packungsbeilage von Sonata zu (siehe englische Packungsbeilage 
Sonata, Z. 47-51).  
 
     216 Der Teil des Satzes, der sich auf Patienten mit Leber-
problemen bezieht, fehlt in der deutschen Packungsbeilage. Der 
englische Satz wird hier aber aus Gründen der Vollständigkeit 
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 umständlich klingt jedoch der Satz „Ihr Arzt 

hat Sonata verschrieben, damit es Ihnen hilft zu schlafen“ 

(Packungsbeilage Sonata, Z. 40), der stark an sein englisches 

Äquivalent „Your doctor has prescribed Sonata to help you 

sleep“ (englische Packungsbeilage Sonata, Z. 41) erinnert. Im 

Deutschen würde man diesen Hinweis möglicherweise eher in 

einer Nominalform wiedergeben, so daß er lauten könnte: „Ihr 

Arzt hat Ihnen Sonata gegen Ihre Schlafstörungen ver-

schrieben.“ Aus den genannten Gründen müßten die Verfasser 

oder Übersetzer fremdsprachlicher Packungsbeilagen also in 

Zukunft dafür Sorge tragen, daß sie sich nicht zu sehr von der 

Originalsprache leiten lassen. 

 

 

6.4.3 Inhaltliche Aspekte  

 

 

6.4.3.1 Ausführlichkeit der Beschreibung  

 

Im Bezug auf die Ausführlichkeit der Packungsbeilage von 

Sonata, besonders hinsichtlich Neben- und Wechselwirkungen, 

Überdosierung 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 Häufigkeit, noch nach Schweregrad oder betroffenen 

Bereichen. 
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     Ferner werden Nebenwirkungen nicht weiter erklärt oder   

Vorsichtsmaßnahmen genannt. Bei der Nebenwirkung „Gedächtnis-

störungen“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 117), bei der es sich 

laut Fachinformation um eine „anterograde Amnesie“217 handelt, 

wird der Patient auf keinerlei Vorsichtsmaßnahmen hingewiesen, 

eine solche wäre 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, Z. 118) führt 

die Fachinformation genauer aus: „Eine vorherbestehende 

Depression kann bei der Anwendung von Benzodiazepinen oder 

benzodiazepinähnlichen Wirkstoffen demaskiert werden“ (Fach-

information Sonata, Z. 356-359). Daher ist die bloße Nennung 

der Nebenwirkung „Depression“ in der Packungsbeilage sehr 

ungenau, da Sonata die Depression nicht verursacht, sondern 

lediglich ihre Manifestation bewirkt.  

     Außerdem werden Nebenwirkungen genannt, die in der Fach- 

information nicht enthalten sind, wie „Durchfall“ (Packungs-

beilage Sonata, Z. 116), „Bauchschmerzen“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 116) und „Übelkeit und/oder Erbrechen“ (Packungs-

beilage Sonata, Z. 117). Daher wäre es theoretisch denkbar, 

daß ein Arzt, der nur die Fachinformation gelesen hat, 

entsprechende Beschwerden eines Patienten nicht auf den 

Gebrauch von Sonata zurückführt.   

     Daneben besteht der Verdacht auf eine verharmlosende 

Wiedergabe von Nebenwirkungen. Die in der Fachinformation 

                                                           
     
     217 Siehe Fußnote 180. 
 
     218 Einen solchen Hinweis findet man in der englischsprachigen 
Version der Packungsbeilage (siehe englische Packungsbeilage 
Sonata, Z. 81-84). 
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genannten „Halluzinationen“ (Fachinformation Sonata, Z. 163) 

werden in der Packungsbeilage weder mit dem Fremdwort noch mit  

einer deutschen Übersetzung wie „Sinnestäuschungen“219 oder 

„Trugwahrnehmungen“220 wiedergegeben. Statt dessen soll 

möglicherweise das in der Packungsbeilage erwähnte „Doppelt-

sehen oder andere Sehstörungen“ (Packungsbeilage Sonata,  

Z. 118-119), was wesentlich harmloser klingt, diese Neben-

wirkung ausdrücken.  

     Schließlich sind in der Fachinformation Nebenwirkungen 

beschrieben, die denen in der Packungsbeilage genannten nur 

schwer oder überhaupt nicht zugeordnet werden können. Der in 

der Fachinformation genannte Komplex der „Psychiatrischen und 

‚paradoxen‘ Reaktionen“, der sich in „Unruhe, Aufgeregtheit, 

Reizbarkeit, Aggressivität, Wahnvorstellungen, Wutausbrüchen, 

Alpträumen, Halluzinationen, Psychosen, unangemessenem 

Verhalten und anderen unerwünschten Verhaltensauffälligkeiten“ 

(Fachinformation Sonata, Z. 160-165) äußern kann, ist in der 

Packungsbeilage so nicht erwähnt, 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 verkürzt und ungenau.  

     Auch die Wechselwirkungen sind in der Packungsbeilage von 

Sonata sehr undifferenziert beschrieben. Als einziges Symptom 

einer Wechselwirkung wird „Schläfrigkeit“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 68) genannt. Laut Fachinformation jedoch können 

sich Wechselwirkungen mit Sonata auf mehrerlei Weise zeigen.  

                                                           
      
     219 In Wahrig 2000: 594 ist „Halluzination“ mit „Sinnes-
täuschung“ übersetzt.  
        
     220 In der Packungsbeilage von Ximovan (Packungsbeilage 
Ximovan, Z. 76) wird „Halluzination“ mit „Trugwahrnehmung“ 
wiedergegeben.  
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Zum einen wird dort ausgeführt, daß Leberhemmstoffe wie  

Cimetidin221 und Erythromycin222 die Wirkung von Sonata 

verstärken,223 so daß mit vermehrter Schläfrigkeit zu rechnen 

ist. Zum anderen können aber Leberenzyminduktoren wie 

Rifampicin224, Carbamazepin225 und Phenobarbital226 die Wirkung 

von Sonata abschwächen (siehe Fachinformation Sonata,  

Z. 253-281) und so das Gegenteil des gewünschten Effekts 

bewirken. Darüber hinaus kann laut Fachinformation die 

gleichzeitige Einnahme bestimmter starker Schmerzmittel die 

Gefahr einer seelischen Abhängigkeit erhöhen: „Im Fall von 

narkotischen Analgetika kann es auch zu einer Verstärkung der 

Euphorie kommen, die zu einer Zunahme der psychischen 

Abhängigkeit führt“ (Fachinformation Sonata, Z. 249-252).  

     Auch die Symptome einer Überdosierung werden in der 

Packungsbeilage nicht aufgeführt, wohl aber in der Fach-

information (siehe Fachinformation Sonata, Z. 383-422). Der 

Patient wird also darüber im Unklaren gelassen, wie er eine 

Überdosierung erkennen kann. 

     Entzugserscheinungen werden dagegen genannt, wenn auch 

sehr knapp im Vergleich zur Fachinformation. Die Packungs-

beilage führt unter dem Stichwort „Entzugserscheinungen“ an: 

„Wenn die Behandlung beendet wird, kann ihre ursprüngliche  

                                                           
      
     221 Cimetidin: Mittel gegen übermäßige Säureproduktion im Magen 
(siehe Hunnius 1998: 331). 
 
     222 Siehe Fußnote 153. 
      
     223 In der englischsprachigen Version der Packungsbeilage wird 
allerdings auf diese beiden Substanzen hingewiesen (siehe englische 
Packungsbeilage Sonata, Z. 75-76).  
 
     224 Siehe Fußnote 182.  
 
     225 Siehe Fußnote 183. 
  
     226 Phenobarbital: Mittel zur Beruhigung und gegen Krampfanfälle 
(siehe Hunnius 1998: 1059).      
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Schlaflosigkeit wiederkehren, und Sie können Erscheinungen wie  

Stimmungsschwankungen, Angstzustände und Unruhe erfahren“ 

(Packungsbeilage Sonata, Z. 106-108). In der Fachinformation 

dagegen heißt es:  

 
Wenn sich eine körperliche Abhängigkeit entwickelt hat, 
führt eine plötzliche Beendigung der Behandlung zu Entzugs-
erscheinungen. Diese können aus Kopfschmerzen, Muskel-
schmerzen, starken Angstzuständen, Spannungszuständen, 
Unruhe, Verwirrtheit und Reizbarkeit bestehen. In schweren 
Fällen können folgende Symptome auftreten: Realitäts-
verlust, Persönlichkeitsverlust, übersteigerte Schall-
wahrnehmung, Taubheitsgefühl und Kribbeln in den Glied-
maßen, Überempfindlichkeit gegenüber Licht, Lärm und 
Berührung, Halluzinationen oder epileptische Anfälle 
(Fachinformation Sonata, Z. 105-118). 

 

Im Vergleich mit den in der Fachinformation aufgezählten 

Entzugserscheinungen klingen die in der Packungsbeilage 

genannten wesentlich harmloser. 

     Schließlich enthält die Packungsbeilage von Sonata für 

den Verbraucher unwichtige Angaben. Es erfolgt der für 

Kliniken bestimmte Hinweis auf die 100er Packung (siehe  

Packungsbeilage Sonata, Z. 37), die für den Verbraucher nicht 

relevant ist, da er diese Packungsgröße nicht über Apotheken 

beziehen kann227 und er Sonata ohnehin nur so kurz wie möglich 

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 könnten mit kleineren Packungsgrößen keine 

Einzeldosen verabreicht werden.  

     Ab Zeile 127 erfolgt die Angabe der „Örtlichen Vertreter“ 

in Europa. Da die zentrale Zulassung für die gesamte 

                                                           
      
     227 Siehe Fußnote 166. 
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Europäische Union gilt, wird für jedes Land eine Nieder-

lassung mit vollständiger Adresse und Telefonnummer angeführt.  

Diese Information ist aber zum größten Teil irrelevant für den 

Verbraucher, da allein aus Sprachgründen nicht damit zu 

rechnen ist, daß er eine - aus seiner Sicht – ausländische 

Vertretung konsultieren wird. 

 

 

6.4.3.2 Konkretheit der Dosierungsanleitung und 

Angabe verständlicher Begründungszusammenhänge 

 

Die Dosierungsanleitung wird im allgemeinen sehr genau dar-

gelegt, wobei je nach Alter der Patienten in „Personen, die 

jünger als 65 Jahre sind, und diejenigen, die 65 Jahre oder 

älter sind“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 93-94) differenziert 

wird. Auch der Modus der Anwendung wird erklärt, die Flüssig-

keitsmenge für die Einnahme, die „mit einem kleinen Glas 

Wasser“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 92) angegeben ist, könnte 

aber noch genauer konkretisiert werden.228 

     Die einzuhaltenden Abständen zu den Mahlzeiten sind 

dagegen recht vage definiert, denn es heißt nur „Es wird 

abgeraten, Sonata während einer Hauptmahlzeit oder unmittelbar 

danach einzunehmen“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 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 schließt 

verschreibungsfreie Arzneimittel ein“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 66-67), ohne Beispiele für solche aufzulisten, ist 

sehr vage. Erstens bewirken nicht alle Medikamente Wechsel-

wirkungen mit Sonata, zweitens ist es unrealistisch, den Arzt 

                                                           
 
     228 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. 

     Begründungen werden wenige gegeben, und diese sind oft 

sehr allgemein. Unter „Wie wird Sonata eingenommen?“ heißt es: 

„Es wird abgeraten, Sonata während einer Hauptmahlzeit oder 

unmittelbar danach einzunehmen, da es dann langsamer wirken  

könnte“ (Packungsbeilage Sonata, Z. 100-101) und unter 

„Sicherer Gebrauch von Sonata“: „Alkohol kann die uner-

wünschten Wirkungen jedes Arzneimittels verstärken, das zur 

Schlafunterstützung eingenommen wird“ (Packungsbeilage 

Sonata, Z. 63-65). Daneben wird zwar gesagt, daß ältere 

Patienten eine niedrigere Dosierung nehmen sollen (siehe 

Packungsbeilage Sonata, Z. 93-96), aber es wird nicht erklärt 

warum. Ferner wird der Hinweis gegeben: „Nehmen Sie keine 

zweite Dosis während einer einzigen Nacht ein“ (Packungs-

beilage Sonata, Z. 98-99), aber dies wird nicht genauer 

erläutert. Auch die Anschaulichkeit des Textes, zum Beispiel 

durch Analogien aus dem Alltagsleben, ist nicht besonders 

groß. 

 

 

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 Schriftgröße und einen 

ausreichenden Zeilenabstand aufweist, und formal ist deutlich 

eine Untergliederung in Kapitel erkennbar. Dennoch wirkt die 

Packungsbeilage stellenweise unübersichtlich. Zum einen ist 

der Name des Produktes („Sonata“) nicht besonders deutlich 

vom übrigen Text abgesetzt, zum anderen sind beide erhält-
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lichen Stärken in einer Packungsbeilage zusammengefaßt, so daß 

die Bestandteile der Kapselhülle für die Stärken 5 und 10mg 

ohne Absatz unmittelbar hintereinander folgen. Ferner stehen 

Aufzählungen zwar zum Teil untereinander, zum Teil sind sie 

aber auch fortlaufend und manchmal sogar noch mit weiteren 

Erläuterungen in Klammern versehen. Unübersichtlich ist 

ebenfalls, daß Nebenwirkungen linear und ohne weitere 

Staffelung aufgelistet werden, und daß Informationen an 

unerwarteter Stelle auftauchen, wie der Hinweis, daß die 

Kapsel aufgelöst werden kann unter den Hilfsstoffen statt 

unter der Dosierungsanleitung. 

     Problematisch in dieser Packungsbeilage könnte es sein, 

daß als Überschriften für die Kapitel nicht die im AMG 

genannten Stichworte, sondern eigene Umschreibungen verwendet 

werden. Diese sind zwar patientenorientiert, könnten den Leser 

aber dennoch verwirren, zumal auch einige im AMG genannten 

Unterpunkte in einem Punkt zusammengefaßt sind. Da jedoch auch 

Packungsbeilagen nach § 11 AMG schrittweise auf diese 

Strukturierung umgestellt werden sollen, dürfte 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 möglicherweise keine 

Empfehlung ausgesprochen werden soll. Fachsprache wird zwar 

weitgehend vermieden, allerdings sind auch nicht erklärte 

Fachbegriffe, wie der Begriff „Anästhetika“, nachzuweisen. 

Ungewöhnliche Formulierungen hingegen klingen nach einer 

Übersetzung aus dem Englischen, und der Vergleich mit der 

englischsprachigen Version zeigt, daß die englische und die 

deutsche Packungsbeilage fast bis aufs Wort identisch sind. 

Hier wäre in Zukunft zu beachten, daß 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 Flüssigkeitsmenge für die 

Einnahme und den Abständen zu den Mahlzeiten.  

     Inhaltlich wirkt die Darstellung im Vergleich zur Fach-

information sehr knapp, was das Medikament im Bezug auf  

Nebenwirkungen, Wechselwirkungen oder ähnliches in einem 

positiven Licht erscheinen läßt. Dabei sind die Neben-

wirkungen nicht nur unstrukturiert dargestellt und werden kaum 

erklärt, sondern zeichnen sich auch durch nicht in der Fach-

information enthaltene Nebenwirkungen, durch Verharmlosung und 

durch eine verkürzte Wiedergabe aus. Eine Vereinfachung von 

Packungsbeilagen ist zwar vom Gesetzgeber gewollt, allerdings 

deutet das Beispiel von Sonata an, daß genau geprüft werden 

muß, 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 erwähnt, geben die in dieser Arbeit untersuchten 

Packungsbeilagen lediglich Auskunft über mögliche Verständ-

lichkeitsprobleme bezüglich eines kleinen Ausschnittes 

Packungsbeilagen. Auf dem Markt sind aber wesentlich mehr 

Packungsbeilagen verfügbar, die hier nicht alle analysiert 

werden können. Außerdem beruhen die an dieser Stelle 

vorgestellten Untersuchungsergebnisse auf der subjektiven 

Einschätzung 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 übertragen werden 

können. Damit soll versucht werden, die eingangs gestellte 

Frage zu klären, nämlich ob Wissenstransfer via Packungs-

beilagen wirklich so problematisch ist, wie oft behauptet 

wird. 

     Zur Beantwortung dieser Frage soll auf vorliegende 

Analysen über die Verständlichkeit von Packungsbeilagen 

zurückgegriffen werden. Dazu bieten sich mehrere an. Zum einen 

existiert die bereits erwähnte Untersuchung von Hohgräwe aus 

dem Jahr 1988. Diese ist zwar sehr umfassend und beinhaltet 

viele relevante Punkte, ist aber verhältnismäßig alt und kann 

aus diesem Grund wichtige Neuerungen, die seitdem an 

Packungsbeilagen vorgenommen wurden, nicht berücksichtigen. 

Daher soll hier nicht mehr auf sie zurückgegriffen werden.   

     Neuere Studien zur Messung der Verständlichkeit von 

Packungsbeilagen stammen aus zwei 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 Europäischen Union, also nach der 

Readability-Guideline aufgebaut sind, die übrigens explizit 

Tests zum Messen der Verständlichkeit von Packungsbeilagen 

vorsieht. Beide Ausprägungen werden hier Berücksichtigung 

finden. 

     Bevor jedoch im Einzelnen auf diese Studien eingegangen 

wird, wird zunächst eine kurze Einführung in verschiedene 

Forschungsmethoden für die Untersuchung der Textverständlich-

keit gegeben. Dabei wird die jeweilige Methode kurz vorstellt 

und die mit ihr verbundenen Probleme angerissen. Außerdem 

werden Kriterien für die Beurteilung ihrer Zuverlässigkeit 

bereitgestellt.  

 

 

7.2 Forschungsmethoden für die Untersuchung der 

Textverständlichkeit229 

 

Zur Beurteilung der Textverständlichkeit kann man Häufigkeits-

analysen (siehe Schendera 2000: 9-10), monologische Analysen 

(siehe Schendera 2000: 10-14) und interaktionale Analysen 

(siehe Schendera 2000: 14-20) vornehmen. Häufigkeitsanalysen 

untersuchen den Text auf solche Merkmale hin, die als 

verständnisfördernd oder verständniserschwerend gelten. Anhand 

der Auszählung dieser Charakteristika wird die Verständlich-

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  

 

                                                           
  
     229 Die jetzt folgende Zusammenstellung ist einem Aufsatz 
entnommen, der sich auf Gesetzestexte bezieht (siehe Schendera 2000: 
3-33), die dort vorgestellten Methoden können aber auf andere Texte 
übertragen werden.  
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das theoretische Auszählen von möglicherweise verstehens-
erschwerenden Text-Merkmalen [...] kein Beweis, sondern nur 
die Auskunft, dass eben in diesem oder jenem Textsample 
bestimmte Merkmale in dieser oder jener Häufigkeit 
vorgefunden werden. Weitere Aussagen sind nicht zulässig 
(Schendera 2000: 10). 

 

     Auch bei den monologischen Analysen werden die 

potentiellen Leser eines Textes aus der Analyse desselben 

ausgeschlossen. Die Untersuchung gestaltet sich so, daß eine 

Person allein (nämlich der Forscher) einen bestimmten Text auf 

potentiell verständniserschwerende Merkmale analysiert. Das 

dabei gewonnene Ergebnis wird unbesehen auf andere Personen 

übertragen, es wird ohne weitere Überprüfung unterstellt, daß 

dieses Resultat für 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 Textverständlichkeit: 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 schließt 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 Verständlichkeitsformeln vorgenommen 

werden. Dabei wird aus der Struktur eines Textes wie 

beispielsweise der Anzahl der Silben, Wörter und Sätze auf 

seine Komplexität geschlossen, Merkmale der Semantik oder 

Pragmatik wie Sinn und Bedeutung bleiben dagegen ausge-

schlossen (siehe Schendera 2000: 12-13). Beispiele für 

Lesbarkeitsformeln sind Fleschs „Reading Ease“ im Englischen 

(siehe Flesch 1948) und Dickes und Steiwers „Geschätzter 

Mittlerer Clozewert“ für das Deutsche (siehe Dickes/Steiwer 

1977). Auch bei diesen wird der Leser von der Textanalyse 



 180

ausgeschlossen, daher kann man zusammenfassend sagen, daß „der 

praktische Nutzen von Verständlichkeits- bzw. Lesbarkeits-

formeln [...] insgesamt zweifelhaft [ist]“ (Schendera 2000: 

13).  

     Bei der Simulation der Text-Leser-Interaktion werden 

ebenfalls keine echten Leser einbezogen, statt dessen schätzt 

man die Lesekompetenzen der Adressaten aufgrund ihres 

vermuteten Bildungsniveaus (siehe Schendera 2000: 14). In 

einem derartigen Vorgehen liegen auch die Schwächen eines 

solchen Vorgehens, denn „diese Simulation230 unterstellt zu 

viele Annahmen, als dass man ihr den Vorwurf des Spekulativen 

ersparen könnte“ (Schendera 2000: 14).  

    Interaktionale Analysen beziehen dagegen die Leser in die 

Analyse mit ein. Auch hier unterscheidet man verschiedene, mit 

einander kombinierbare Verfahren: den Lückentext, die 

subjektive Beurteilung der Verständlichkeit und Experimente 

mit Text-Leser-Interaktionen (siehe Schendera 2000: 14-20). 

Beim Lückentext (cloze procedure) werden in bestimmten 

Abständen Wörter im Text gelöscht und durch Leerstellen 

ersetzt, der Leser muß diese Leerstellen erraten (siehe 

Schendera 2000: 15). Dies „stellt große 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 für die Bestimmung der Verständlichkeit eines Textes in 

Frage zu kommen. 

     Bei der subjektiven Einschätzung der Verständlichkeit 

werden die Leser in Interviews gefragt, wie sie die Verständ-

lichkeit von Texten einschätzen (siehe Schendera 2000: 16). 

Tatsächliche Textmerkmale werden dabei nicht erfaßt, 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 

„illusion of knowing“ (Schendera 2000: 16), das heißt, es kann 

praktisch nicht unterschieden werden, ob die Leser die Texte 

tatsächlich verstanden haben oder ob sie dies nur glauben. 

     Experimente mit Text-Leser-Interaktionen schließlich 

basieren auf „einer realen Interaktion zwischen realen Lesern 

und realen Texten“ (Schendera 2000: 17). Dazu legt man den 

Lesern einen Text vor und mißt beispielsweise durch direkte 

oder Multiple Choice Fragen, was diese vom Text verstanden 

haben. Um eine größere Genauigkeit des Ergebnisses zu 

erreichen, können Textmerkmale systematisch und kontrolliert 

variiert werden. Dies geschieht zum Beispiel durch die 

parallele Verwendung von Originaltexten und umgeschriebenen 

Texten, wobei zunächst potentielle Schwierigkeiten in den 

Originaltexten ermittelt und diese dann verändert werden. 

Anschließend werden Originaltext und umgeschriebener Text den 

Lesern vorgelegt und der „comprehension gain“, das heißt „das 

Maß der gewonnenen Verständlichkeit ermittelt“ (Schendera 

2000: 17).231 Man geht bei dieser Vorgehensweise also davon 

aus, „dass die Textmerkmale kausale Ursache für die 

Verständlichkeit bzw. das Verstehen des Textes sind“ 

(Schendera 2000: 17). 

 

 

 

 

 

 

 

                                                           
     231 Ein Beispiel für das Gebiet der Gesetzestexte geben 
Charrow/Charrow 1979a und Charrow/Charrow 1979b. Zu den Mängeln 
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 zurückgegriffen werden.232 

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 überhaupt nicht erwähnt, 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 zufällig 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 äußern, welche Wichtigkeit die vom AMG vorgeschriebenen 

Abschnitte für sie persönlich hätten. Außerdem sollten sie 

eine persönliche Wunschgliederung für eine Packungsbeilage 

erstellen (siehe Fuchs et al. 2003: 303).   

     Die Befragung ergab, daß nach AMG erstellte Packungs-

beilagen nicht in allen Punkten mit den Wünschen oder 

Bedürfnissen der Verbraucher übereinstimmen. So würden die 

                                                           
 
     232 Siehe Fuchs et al. 2002 und Fuchs et al. 2003.  
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Patienten am Anfang der Packungsbeilage Angaben über 

„Anwendungsgebiete“, „Dosierungsanleitung“ und „Zusammen-

setzung“ als optimal erachten und erst im Anschluß daran 

Informationen zu „Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweisen“, 

„Gegenanzeigen“, „Wechselwirkungen“ und „Nebenwirkungen“. Am 

Ende der Packungsbeilage wünschen 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:233  

 

1. Anwendungsgebiete (5) 
2.  Dosierungsanleitung (9) 
3.  Zusammensetzung (1)  
4.  Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise (7) 
5.  Gegenanzeigen (6) 
6.  Wechselwirkungen (8) 
7.  Nebenwirkungen (11) 
8.  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) 

  

Die Gliederung der Packungsbeilagen in Anlehnung an das 

deutsche Arzneimittelgesetz scheint also nach dem Befinden der 

Patienten nicht optimal zu sein. Deshalb ergäbe sich auch hier 

der Bedarf nach weiteren Untersuchungen, besonders im Hinblick 

darauf, als wie optimal die Patienten die zukünftige Gliede-

rung von Packungsbeilagen nach der Readability-Guideline 

empfinden. 

     Neben der Befragung zur Gliederung von Packungsbeilagen 

hatten die interviewten Personen die Möglichkeit, 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, daß Patienten 

Packungsbeilagen auch in anderer Hinsicht nach wie vor als 

verbesserungsbedürftig empfinden, kritisiert wurden beispiels-

weise die „schlechte Verständlichkeit“ (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 zukünftig von 

Packungsbeilagen in Anlehnung an die Readability-Guideline 

abgelöst 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 ausführlich geforscht, da  

diese Richtlinie explizit Verständlichkeitstests an Patienten 

vorsieht.234 Daher hat die European Federation of Pharma-

ceutical Industries and Associations (EFPIA) bereits 

Empfehlungen zur Durchführung von Lesbarkeitstests bei 

Packungsbeilagen von zentral zugelassenen Arzneimitteln 

veröffentlicht.235 Derartige Bemühungen sind von besonderer 

                                                           
      
     234 Im Gegensatz dazu gibt es derzeit in Schweden Bemühungen, 
Lesbarkeitstests für Packungsbeilagen so zu konzipieren, daß allein 
aus dem Expertenurteil auf deren Qualität geschlossen werden kann. 
Siehe Gustavson et al. 2003. 
 
     235 Siehe EFPIA 2002. 
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Bedeutung, da vorgesehen ist, zukünftig alle Packungsbeilagen 

auf Basis der Readability-Guideline zu erstellen. 

     Die hier verwendeten Studien236 basieren auf der 

Zusammenarbeit einer Firma der pharmazeutischen Industrie mit 

einem Apothekerverband und zwei öffentlichen 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 

Männer) zwischen 35 und 86 Jahren, das Durchschnittsalter 

betrug 60 Jahre (siehe Brockmeyer et al. 2001: 117). Zur 

Durchführung des Testes wurden die Testpersonen gebeten, die 

Packungsbeilage zu lesen und in einem Interview Fragen dazu zu 

beantworten, dabei durften sie bei Bedarf auf den Text zurück-

greifen (siehe Brockmeyer et al. 2001: 117). Die Befragung 

wurde in zwei Abschnitten vorgenommen. Nach der ersten 

Interviewrunde, die 12 Personen umfaßte, 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 Männer zwischen  

21 und 81 Jahren, auch hier wurden zwei 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, daß, 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 

___________________________ 
 
     236 Siehe Brockmeyer et al. 2001 und Azodi et al. 2002. 
 



 186

Abänderung der Packungsbeilage möglich (siehe Azodi et al. 

2002: 1124).  

     Insgesamt wurden diese Packungsbeilagen für 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 aufgeführten Nebenwirkungen237 und fehlende Erklärungen für 

einige Fachbegriffe (siehe Brockmeyer et al. 2001: 118), sowie 

der Gebrauch von Fachbegriffen überhaupt, auch wenn diese 

erläutert wurden (siehe Azodi et al. 2002: 1124). 

     Beide untersuchten Packungsbeilagen erfüllen also die 

80%-Vorgaben der Readability-Guideline, und auch nach der 

verbalen Beurteilung durch die Patienten scheinen die auf der 

EU-Richtlinie erstellten Packungsbeilagen tatsächlich eine 

bessere Verständlichkeit aufzuweisen.238 Nicht analysiert wurde 

jedoch in den vorliegenden Studien, ob diese Packungsbeilagen 

tatsächlich ausreichende Informationen enthalten oder ob sie 

in ihrer Darstellung zu kurz greifen, was eine in der vor-

liegenden Arbeit untersuchte Packungsbeilage vermuten läßt. 

Daher wäre noch zu klären, ob eine bessere Verständlichkeit 

nicht zwangsläufig auf Kosten der Qualität der übermittelten 

Information geht. 

  

                                                           
      
     237 Auf die Anzahl der aufzuführenden Nebenwirkungen hat der 
Verfasser einer Packungsbeilage jedoch keinen Einfluß, da diese 
durch die Art des Wirkstoffs bedingt sind und ihre vollständige 
Auflistung vom Gesetzgeber vorgeschrieben ist.    
  
     238 Ein Vergleich zwischen einer auf Basis eines Vorläufers  
der Readability-Guideline erstellten Packungsbeilage und einer 
traditionellen Packungsbeilage in Großbritannien ergab jedoch eine 
schlechtere Beurteilung für die Packungsbeilage nach EU-Empfehlung 
durch die britischen Patienten (siehe Dickinson et al. 2001). Auch 
kulturelle Unterschiede dürften also für die Bewertung von Packungs-
beilagen eine Rolle spielen.  
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8. Zusammenfassung / Ausblick 

 

Wie die ausführliche Analyse der Packungsbeilagen von 

Ximovan, Stilnox und Sonata zeigt, sind in diesen zwar 

etliche als positiv zu bewertende Momente nachzuweisen. Zu 

einem großem Teil jedoch sind sie jedoch immer noch nicht 

hinreichend verständlich für den Verbraucher aufbereitet, 

weshalb eine Überarbeitung angezeigt wäre. 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 Gegenüberstellung 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 übernehmen, die dritte hingegen stellt 

eine davon abweichende Terminologie und Gliederung auf. 

Während eine der Packungsbeilagen Wert auf ein gutes Layout  

im Bezug auf Schriftgröße und Zeilenabstand legt, andererseits 

aber unübersichtlich wirkt, da in ihr beide Stärken ohne 

besondere Absätze zusammengefaßt sind, sind die beiden  

anderen schon vom Layout her schwer lesbar. Eine recht große 

Ausführlichkeit findet man in zwei der untersuchten Packungs-

beilagen, wobei einer der beiden außerdem eine informative 

Zusatzbroschüre beigefügt ist, während die dritte Packungs-

beilage äußerst knapp gehalten ist. Eine der Packungsbeilagen 

schließlich versucht, konkrete Handlungsanweisungen, zum 

Beispiel durch eine direkte Anrede des Verbrauchers und durch 

Verwendung von „müssen“ statt „sollen“ zu verwirklichen, 

während 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 Mängel. So ist zum Beispiel in einer 

Packungsbeilage die Gliederung nicht immer konsequent 

durchgehalten, und fortlaufende Aufzählungen könnten 

übersichtlicher präsentiert werden, wenn die einzelnen Punkte 

untereinander gesetzt würden. Darüber hinaus müßten 

Aufzählungen inhaltlich besser gestaffelt werden und 

unerklärte fachsprachliche Begriffe, die in allen untersuchten 

Packungsbeilagen nachweisbar sind, beseitigt werden. 

     Problematisch in zwei der untersuchten Packungsbeilagen 

ist außerdem ein sehr starkes Verhaften an der jeweiligen 

Vorlage, als die bei Ximovan die Fachinformation und bei 

Sonata die englischsprachige Packungsbeilage identifiziert 

wurden, während dies in der Packungsbeilage von Stilnox 

weniger der Fall ist. Dabei zeigen sich sowohl wörtliche 

Übernahmen aus der Fachinformation als auch die unreflektierte 

Übersetzung der englischen Version als unbefriedigend.  

     Bei vielen hier herausgestellten Mängeln handelt es sich, 

wenn man jeden Punkt für sich betrachtet, um relative Kleinig-

keiten. Diese erweisen sich aber dennoch aufgrund ihrer 

übergroßen Häufung als unzulänglich. Ferner beruhen sie eher 

auf Unüberlegtheit der Verfasser als auf einer grundsätzlichen 

Unmöglichkeit, Packungsbeilagen verständlich abzufassen, denn, 

wie auch schon von Hohgräwe (siehe Hohgräwe 1988: 120) 

festgestellt wurde, und wie diese Analyse sowie die an dieser 

Stelle gemachten Verbesserungsvorschläge zeigen, wäre dies 

prinzipiell realisierbar.  

     Natürlich 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 angeführten Studien zeigen jedoch, 

daß nach dem deutschen Arzneimittelgesetz gestaltete Packungs-
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beilagen von den Patienten tatsächlich als weniger gut 

beurteilt werden, während nach der Readability-Guideline 

aufbereitete Packungsbeilagen eine hohe Verständlichkeit 

aufzuweisen scheinen. Ob diese jedoch zu Lasten der Qualität 

der gegebenen Information geht, wäre noch genauer zu klären.  

     Neben den sprachlichen Verbesserungsvorschlägen, wie sie 

Schuldt ausführlich diskutiert hat, und wie sie in dieser 

Arbeit erläutert und ergänzt wurden, müßte jedoch ebenfalls 

versucht werden, an den anderen von Heringer erläuterten 

Verstehensdimensionen anzuknüpfen, auch wenn dies schwieriger 

zu verwirklichen sein dürfte als die Verbesserung der sprach-

lichen Dimension. Da „die Adressaten des Transfers, also die 

interessierte Öffentlichkeit, [...] bereit sein [müssen], das 

fachexterne Kooperationsangebot anzunehmen“ (Kalverkämper 

1988: 322), muß auf eine positive Einstellung des Verbrauchers 

zu der Thematik hingearbeitet,239 sein Interesse an der 

speziellen Problematik geweckt und besondere Personengruppen 

wie alte Menschen, Ausländer und Behinderte240 bei der 

Erstellung von Packungsbeilagen in besonderer Weise 

berücksichtigt werden. Ferner ist zu beachten, „daß eine 

fachexterne Kommunikation mit nennenswertem Erfolg 

unumgänglich ein Minimum an Wissen auf der Seite des Laien  

                                                           
  
     239 Wie in Kapitel 5.3 dargestellt, hat der Leser beim Lesen 
einer Packungsbeilage eine bestimmte Erwartungshaltung, die positiv  
oder negativ sein kann. Wichtig wäre es daher, blinde Vorurteile 
gegenüber Medikamenten durch eine sachgerechte Information und eine 
angemessene Aufklärung abzubauen. Dies könnte auch die allgemeine 
Compliance des Patienten fördern.    
 
     240 Hier könnte an die in Kapitel 5.2 gemachten Vorschläge 
angeknüpft werden. Denkbare Maßnahmen wären zum Beispiel die 
Verwendung gut lesbarer Schrifttypen in ausreichender Schriftgröße 
und das Übersetzen der wichtigsten Informationen wenigstens in die 
gängigsten Fremdsprachen sowie ihre Übertragung in Braille-Schrift. 
Dabei müßten diese Übersetzungen aber nicht jeder verkauften Packung 
beigefügt werden, sondern könnten der abgebenden Apotheke auf 
Anforderung (zum Beispiel über einen zentralen Fax-Abruf oder 
ähnliches) zur Verfügung 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 könnte 

durch Förderung allgemeiner sprachlicher Fähigkeiten241 unter 

anderem auch im muttersprachlichen Deutschunterricht (siehe 

Fluck 1996: 149-152) und durch die Verbesserung des 

medizinisch-pharmazeutisches Vorwissens242 eine „Anhebung des 

allgemeinen Bildungsniveaus“ (Fluck 1996: 44) versucht werden.  

     Ferner könnten die Bedingungen der Kommunikation 

optimiert werden. Dabei wäre die Verbesserung des Mediums, zum 

Beispiel im Bezug auf Papierqualität und Schriftgröße, leicht 

zu verwirklichen. Darüber hinaus könnte es hilfreich sein, den 

Patienten ausdrücklich darauf hinzuweisen, daß ihm in Arzt und 

Apotheker kompetente Berater zur Verfügung stehen, wobei sich 

besonders die Ärzte vermehrt um eine Patientenaufklärung 

bemühen sollten.243 Außerdem wäre die Ausgabe von zusätzlichen 

Informationsblättern über Arzneimittel an Patienten denkbar. 

Diese könnten 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). 

                                                           
      
     241 Wie in Kapitel 5.2 dargestellt, werden Packungsbeilagen von 
Patienten mit höherem Bildungsstand besser verstanden. Hier müßten 
also Maßnahmen im Bildungswesen zur Verbesserung der allgemeinen 
Lesekompetenz getroffen werden. 
 
     242 Dies könnte durch laiengerecht aufbereitete Informationen 
geschehen, wie sie zum Beispiel in der Zusatzbroschüre von Ximovan 
gegeben werden. Dabei ist die Bereitstellung von schriftlichem 
Informationsmaterial von großer Bedeutung, da der Verbraucher bei 
Bedarf immer wieder darauf zurückgreifen kann.  
      
     243 Auch die Experten müssen zur Kommunikation bereit sein 
(siehe Fluck 1996: 260). Wie jedoch in Kapitel 5.3 ausgeführt, ist 
das Arzt-Patienten-Gespräch oft unbefriedigend. 
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     Auch von Seiten der Produzenten von Packungsbeilagen  

könnten weitere Maßnahmen 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 wäre daher jeder einzelne 

Fall genau daraufhin zu prüfen, inwiefern eine Straffung und 

Kürzung des Textes vertretbar wäre. Neben Bemühungen der 

pharmazeutischen Industrie um Verständlichmachung könnte aber 

auch der Gesetzgeber zum Beispiel durch die Bereitstellung von 

Mustertexten244 eingreifen. Ferner müßte zukünftig vermieden 

werden, daß für einen Wirkstoff so viele unterschiedliche 

Packungsbeilagen wie Präparate auf dem Markt sind.245 Deshalb 

sollte überlegt werden, ob eine zentrale Erstellung von 

verpflichtenden Packungsbeilagen für alle Wirkstoffe unter der 

Kontrolle des Gesetzgebers, wie sie bereits von Schuldt (siehe 

Schuldt 1992: 252) vorgeschlagen wurde, nicht sinnvoll wäre. 

Dabei könnte auf die Hilfe Technischer Redakteure und auf 

adäquate Visualisierungstechniken zurückgegriffen werden, 

denkbar wäre aber auch der Einsatz kontrollierter Sprachen. 

Auch die Mitwirkung von Sprachwissenschaftlern könnte sich als 

äußerst fruchtbar erweisen. Ob es jedoch letztendlich gelingen 

wird, Packungsbeilagen zur Zufriedenheit des Gesetzgebers und 

des Verbrauchers abzufassen, kann nur die Zukunft zeigen. 

                                                           
     
     244 In den Anhängen zur in Fußnote 133 genannten neuen 
Empfehlungen zur Gestaltung von Packungsbeilagen vom 15. März 2002 
befinden sich Modelle für Gebrauchsinformationen (je eine Variante 
für verschreibungspflichtige und eine für nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel).  
 
     245 Siehe Anhang 9.4.8.  
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9. Anhang 

 

Im Anhang abgedrucktes Material ist, soweit wie möglich, in 

Originalgröße wiedergegeben. Auf Abweichungen wird an den 

jeweiligen Stellen hingewiesen.  
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9.1  Material zu Ximovan Filmtabletten 

 

9.1.1 Packungsbeilage von Ximovan Filmtabletten   

(2000)
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9.1.2 Fachinformation von Ximovan Filmtabletten 

(1999), verkleinert 
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9.1.3 Packungsbeilage von Ximovan Filmtabletten 

(2000): Kennzeichnung der Übernahmen aus der 

Fachinformation 
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9.1.4 Zusatzbroschüre zu Ximovan Filmtabletten 

(2000)  
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9.1.5  Packungsbeilage von Ximovan Filmtabletten 

(2002)               
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9.2 Material zu Stilnox Filmtabletten 

9.2.1 Packungsbeilage von Stilnox Filmtabletten 

(2002) 
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9.2.2 Fachinformation von Stilnox Filmtabletten 

(2000), verkleinert 
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9.2.3 Packungsbeilage von Stilnox Filmtabletten 

(2002): Kennzeichnung der Übernahmen aus der 

Fachinformation 

 



 218

 



 219



 220



 221

9.2.4 Packungsbeilage von Stilnox (1998),  
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9.3 Material zu Sonata Kapseln  

9.3.1 Packungsbeilage von Sonata Kapseln (2000) 
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9.3.2 Fachinformation von Sonata Kapseln (2001), 

verkleinert 
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9.3.3 Englischsprachige Packungsbeilage von Sonata 

Kapseln (2001) 
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9.4 Auswahl verschiedener Packungsbeilagen (komplett 

und Ausschnitte) 

 

9.4.1 Ausschnitt aus der Packungsbeilage von Fugerel 

Tabletten (1999)  
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9.4.2 Packungsbeilage von ACC long Brausetabletten 

(1999) 
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9.4.3 Packungsbeilage von ACC akut 600 Hustenlöser 

Brausetabletten (1998) 
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9.4.4 Packungsbeilage von Isoptin 40mg Dragées 

(1977) 
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9.4.5 Packungsbeilage von Isoptin mite 40mg 

Filmtabletten (2001) 
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9.4.6 Packungsbeilage von Ambroxol 30 Heumann 

Tabletten (etwa 1993) 
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9.4.7 Packungsbeilage von Ambroxol 30 Heumann 

Tabletten (1999) 
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9.4.8 Packungsbeilagen ausgewählter Zopiclon- 

Präparate 

 

9.4.8.1 Zop Filmtabletten (2001)   
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9.4.8.2 zopiclodura 7,5mg Filmtabletten (2000) 
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9.4.8.3 Zopiclon AL 7,5 Filmtabletten (2000) 
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9.4.8.4 Zopiclon-ratiopharm 7,5mg Filmtabletten 

(1999) 
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 260



 261

9.4.8.5 Zopi-Puren Filmtabletten (2000) 
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9.4.9 Informationsblatt zu Novopulmon 200 Novolizer 

(etwa 2001) 
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9.4.10 Packungsbeilage von Triquilar Dragées (2000) 
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9.4.11 Ausschnitt aus der Packungsbeilage von 

Jatrosom (2000) 
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9.4.12 Packungsbeilage von Vomex A Kinder-

Suppositorien 70mg forte (2000) 
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9.4.13 Packungsbeilage von Heparin-ratiopharm 30000 

Salbe (1997)  
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9.5 Weiteres Material 

 

9.5.1 Zusammenstellung einiger Rückrufe des Jahres 
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9.5.2 Alarmplan Kreis Trier-Saarburg (2001) 
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9.5.3 Strukturformeln von Zopiclon, Zaleplon und 

Zolpidemtartrat 

 

Quelle: Mutschler et al. 2001: 201 und 203 
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9.6 Glossar medizinisch-pharmazeutischer Begriffe 

 

Acetylcystein    schleimlösendes Mittel 

 

Acetylsalicylsäure (Aspirin)  Mittel zur Blutverdünnung und gegen 

Schmerzen 

 

Ambroxol      schleimlösendes Mittel 

 

Amnesie, anterograde          Gedächtnisstörung, Unfähigkeit des 

Gehirns, neue Informationen dauerhaft 

zu speichern  

 

Amnesie, retrograde           Erinnerungslücke, Unfähigkeit des 

Gehirns, zuvor gespeicherte 

Informationen abzurufen 

 
Anästhetikum                  Mittel zur Erzeugung von 

Unempfindlichkeit (z.B. gegen  

Schmerzen) 

 

Antidiabetikum     Mittel gegen Zuckerkrankheit  

 
Antiepileptikum     Mittel gegen Krampfanfälle 

 

Antihistaminikum    Mittel gegen Allergien  

 

Anxiolytikum  Mittel gegen Angst- und 

Spannungszustände  

 

Ataxie      Störung in der Bewegungskoordination 

 

Azol-Antimykotikum   Klasse der Pilzmittel 

 

Benzodiazepine     Klasse der Schlafmittel  

 

Benzylmandelat     krampflösendes Mittel  
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Betablocker      Mittel gegen Bluthochdruck 

 

Biotransformation             Umwandlung von nicht körpereigenen         

                              Stoffen im Körper, vor allem in der 

                              Leber  

 

Bioverfügbarkeit              Geschwindigkeit und Ausmaß, mit der 

                              ein Arzneistoff in das Blut gelangt 

 

Carbamazepin     Mittel gegen Krampfanfälle  

 

Chronopharmakologie           Wissenschaft, die den optimalen  

                              Zeitpunkt der Verabreichung eines  

                              Medikaments untersucht 

 

Cimetidin                     Mittel gegen übermäßige  

                              Säureproduktion im Magen  

 

Clearance                     Entfernung eines bestimmten Stoffes  

aus dem Blut (meist über die Niere),  

daher Kriterium für die Nierenfunktion

   

Compliance                    Maß der Bereitschaft des Patienten,  

                              die vorgegebene Therapie zu befolgen 

 

Cytochrom P450  Leberenzym, wichtig für den Abbau von 

Stoffen  

 

Erythromycin     Antibiotikum  

 

Extremitäten     Gliedmaße (Arme und Beine)  

 

Fertigarzneimittel            industriell hergestelltes Arzneimittel  

 

Flumazenil                    Gegenmittel bei Überdosierung von 

                              Benzodiazepinen  
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Flunitrazepam (Rohypnol)  Schlafmittel (gehört zur Klasse der  

Benzodiazepine) 

 

Galenik                       Wissenschaft von der Formgebung der  

                              Arzneimittel, benannt nach dem  

                              griechischen Arzt Galenus (129-201  

                              n.Chr.)  

 

Generikum      Imitationsarzneimittel  

 

Gestationsdiabetes            ein erstmalig während der  

                              Schwangerschaft aufgetretener  

erhöhter Blutzuckerspiegel 

 

Glukoseoxidasemethode         enzymatische Methode zum Nachweis von  

                              Glucose  

 

Hämodialyse      Blutwäsche 

 

Homöopathikum                 Arzneimittel, das den Wirkstoff in  

                              starker Verdünnung enthält  

 

Hyperglykämie     erhöhter Blutzuckerspiegel  

 

Hypothermie     erniedrigte Körpertemperatur 

 

Hypotonie     niedriger Blutdruck 

 

Hypnotikum      Schlafmittel  

 

Isonicotinsäurehydrazid  Mittel gegen Tuberkulose 

 

Lactose (Milchzucker)         natürlicher Bestandteil von Milch, 

                              wird in der Pharmazie unter anderem 

                              als Füllmittel für die Tabletten- und  

                              Kapselherstellung verwendet  
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Lipidsenker                   Mittel zur Senkung des Fettspiegels im  

                              Blut  

 

Lipobay                      Mittel zur Senkung des Fettspiegels im  

                              Blut 

 

Makrolid-Antibiotikum   Klasse der Antibiotika 

 

Monoaminooxidase-Hemmer   Mittel gegen Depressionen 

 

Muskelrelaxans    Mittel gegen Muskelverspannungen 

 

Narkoanalgetikum    starkes Schmerzmittel 

 

Narkotikum     Narkosemittel 

 

Neuroleptikum    Mittel gegen psychische Störungen 

 

Non-Compliance     Nichtbefolgen der verordneten  

       Therapie 

 

Oral       zur Anwendung durch den Mund 

 

Parenteral                    zur Anwendung unter Umgehung des 

                              Magen-Darm-Traktes, also direkt über  

                              das Blut 

 

Pharmakokinetik               Lehre über den Weg des Arzneimittels  

                              im Organismus 

 

Pharmakologie                 Lehre von den Wechselwirkungen 

                              zwischen Arzneistoffen und Organismus 

 

Phenytoin                     Mittel gegen Krampfanfälle  

  

Phenobarbital                 Mittel zur Beruhigung und gegen  

                              Krampfanfälle  
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Phenprocoumon (Marcumar)  Mittel zur Blutverdünnung  

 

Rektal       zur Anwendung im Darm  

 

Rezepturarzneimittel          in der Apotheke hergestellte 

                              Arzneimittel 

 

Rifampicin      Mittel gegen Tuberkulose   

 

Schwangerschaftshypertonie    erhöhter Blutdruck in der 

                              Schwangerschaft 

 

Streptokokken                 Erreger von u.a. von 

                              Mandelentzündungen,  

                              Scharlach und Blutvergiftung  

 

Sublingual                    zur Anwendung unter der Zunge  

 

Sulfonamide                   chemische Stoffklasse, werden gegen  

Diabetes, als entwässernde Mittel und  

als Antibiotikum verwendet 

 

Suppositorium     Zäpfchen zur Anwendung im Darm  

 

Tetracyclin      Antibiotikum  

 

Thalidomid (Contergan)       Schlafmittel, schädigt das ungeborene 

                              Kind 

 

Toxikologie                   Lehre von den Giften und Vergiftungen  
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