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POVZETEK

Zdravila so sestavni del nasega vsakdana. Najpogosteje uporabljamo tiste za zdravljenje
bolecin, prehlada ... Vsa ta zdravila pa imajo v Skatlah listi¢ z navodili za uporabo zdravila. V

diplomskem delu bo govora o razumevanju navodil za uporabo zdravil.

Razumevanje je del sporazumevalnega procesa; slovensko jezikoslovje razumevanje pojmuje
v okviru komunikacije in povezuje z izrazi kot so dekodiranje, razbijanje, razvozlavanje,
razvezovanje in sprejemanje. Sporazumevanje razmejuje na eni strani na produkcijo besedila,
na drugi strani pa na recepcijo besedila. (Ferbezar, Stabej 2008: 19) Ni pa vedno nujno, da
prejemnik prepozna sporoceval¢ev namen. Tako je tudi z navodili za uporabo zdravil;
nekateri ljudje jih razumejo bolj, drugi manj. Vendar pa razumevanje ni le domena
razumevalca, pa tudi sporocanje ni le sporoCevalc¢eva domena; zanju so odgovorni vsi, ki so
vkljuceni v sporazumevalni proces. (Ferbezar, Stabej 2008: 22) Pri navodilih za uporabo
zdravil sta za razumevanje le-teh odgovorna poleg proizvajalca zdravil (ki je tvorec navodil)
in uporabnika zdravil (ki je uporabnik zdravila) tudi zdravnik in farmacevt.

V Sloveniji predstavlja zakonsko podlago navodil za uporabo zdravil Zakon o zdravilih,
natan¢neje pa o navodilu piSe Pravilnik o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo.
Nekatere druge predpise o tem, kako naj bi bilo videti navodilo za uporabo zdravil pa doloca

Evropska komisija za podjetniStvo in industrijo.

Izvedeni sta bili tudi dve raziskavi, in sicer ena kvantitativna in ena kvalitativna. V
kvantitativni raziskavi so ljudje izrazali svoja staliS¢a o tem , koliko se jim zdi, da razumejo
navodila za zdravila. V kvalitativni raziskavi pa so vpraSani reSevali test, ki je meril dejansko

razumevanje navodil za uporabo zdravil, in sicer za zdravili Nalgesin in Rutacid.

Klju¢ne besede: zdravilo, navodila za uporabo zdravil, razumevanje, merjenje razumevanja



ABSTRACT

Medicinal products are a part of our everyday. The most common drugs are those for pain,
cold, ... And all those drugs include a patient information leaflet. Our diploma thesis speaks of

understanding these information.

Understanding is a part of the process of understanding; Slovene linguistics explains
understanding in the concept of communication and links it with expressions such as
decoding, cracking and reception. Understanding is divided on the production of text on one
side and on the reception of the text on the other. (Ferbezar, Stabej 2008: 19) It is not
necessary, that the receiver recognizes the reporter’s intention. However, the understanding is
not only on the part of the speaker, and conveying the message in not only on the part of the
reporter; they are a responsibility of everybody included in the process of understanding.
(Ferbezar, Stabej 2008: 22) Besides the manufacturer of the drugs (who is the author of the
patient information leaflets) and the user (who uses drugs) understanding patient information

leaflets is also a responsibility of a doctor and a pharmacist.

Medicinal Products Act represents the official basis for the use of drugs in Slovenia, even
more explicit are Rules on labeling of medicinal products and on patient information leaflet.
Some other acts regarding the physical characteristics of patient information leaflets are

specified by the European Commission for business and industry.

Two studies were performed; one quantitative and one qualitative. The quantitative study
shows people’s opinions regarding their belief of understanding patient information leaflets.
In the qualitative study the respondents filled in a test, which measured their real

understanding of the patient information leaflets of the drugs Nalgesin and Rutacid.

Key words: medicinal product, patient information leaflet, understanding, measuring the
understanding
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1 UVOD

Zdravila so danes sestavni del naSega vsakdana. Najpogosteje uporabljamo tiste za zdravljenje
bolecin, prehlada ... Vsa ta zdravila pa v svojih Skatlicah s sabo prinaSajo tudi navodila za
uporabo zdravila, o ¢emer bo govora v tem diplomskem delu, posvetili pa se bomo

razumevanju le-teh.

Diplomsko delo je razdeljeno na dva dela. Prvi del je teoreti¢ni, v katerem bo najprej govora o
procesu razumevanja kot del sporazumevalnega procesa; slovensko jezikoslovje razumevanje
pojmuje v okviru komunikacije in povezuje z izrazi, kot so dekodiranje, razbiranje,
razvozlavanje, razvezovanje in sprejemanje. Sporazumevanje razmejuje na eni strani na
produkcijo besedila, na drugi strani pa na recepcijo besedila. (Ferbezar, Stabej 2008: 19)
Produkt samega sporazumevalnega procesa pa je besedilo. Tudi navodilo za uporabo zdravil
je besedilo in ima lastnosti le-tega. Mi pa se bomo nadalje v naSem delu nanaSali le na
razumevanje besedil. Proces razumevanja je del bralnega procesa, psihologi pa ga
pojasnjujejo z bralnimi modeli. Vecina bralnih modelov pojmuje proces branja s kognitivnega
vidika, torej branje kot sistem procesiranja informacij. Tako sta Rayner in Pollatsek (1989)
izdelala model procesiranja informacij, ki obsega tri faze: senzorno skladiS¢e, kratkorocno
pomnjenje in dolgoro¢no pomnjenje. Proces razumevanja prebranega se po njunem zacenja v
fazi kratkoronega pomnjenja in se nadaljuje v fazi dolgoro¢nega pomnjenja, ki omogoca
razumevanje prebranih besed. (Pe¢jak 1999: 13-15) Nadalje bomo v delu govorili o bralnem
razumevanju, dejavnikih razumevanja, ki jih delimo na razumevalc¢eve dejavnike, druzbene
dejavnike in besedilne dejavnike. Potem bo beseda tekla tudi o samih poskusih merjenja
razumevanja, pri katerih se je za najbolj uporabnega izkazal jezikovni test, pri katerem se je
potrebno ustaviti zaradi neavtenti¢nosti; zaradi le-te jezikovni test ne more ustrezno izmeriti
dejanske jezikovne rabe, ¢etudi je podobna realni.

Nadaljevali pa bomo z povzemanjem zakonske podlage navodil za uporabo zdravil in drugih
predpisov, ki jih pri oblikovanju navodil za uporabo zdravil uporabljajo farmacevtska
podjetja, kot sta Zakon o zdravilih (Uradni list RS, St. 31/06) in smernice iz Evropske

komisije za podjetnistvo in industrijo.

Empiri¢ni del je razdeljen na dva dela. V prvem delu je opis in interpretacija kvantitativne
raziskave. Izvedena je bila anketa med 59 vpraSanimi, na podlagi katere smo preucevali

razumevanje navodil za uporabo zdravil. Vprasani so ocenjevali svoje mnenje o tem, koliko



razumejo navodila za zdravila ter kaj je v navodilih najmanj razumljivo. Zanimalo nas je, ali
ljudje pred uporabo zdravila vedno preberejo navodilo za zdravilo, kako berejo navodilo, in
ali lahko ocenijo, da navodilo dobro razumejo ter ali v navodilu vedno najdejo tisto
informacijo, ki jo iScejo.

V drugem delu pa je opisana kvalitativna raziskava v obliki pluralne $tudije primera. Tu smo
testirali Sest ljudi tako, da so resili test o tem, koliko v resnici razumejo navodila za uporabo
zdravil. Test je bil sestavljen iz priloZenega originalnega navodila za zdravilo in testa
razumevanja, kjer smo preko vprasanj preverjali, koliko ljudje res navodilo razumejo in kje v

besedilu informacijo, ki jo potrebujejo, tudi najdejo.



2 RAZUMEVANJE

2.1 Razumevanje kot del sporazumevalnega procesa

Sporazumevanje je izmenjavanje sporo¢il med ljudmi, pri ¢emer je dejavnost sporocevalca
sporo¢anje/enkodiranje/tvorjenje, dejavnost naslovnika pa
razumevanje/dekodiranje/pretvarjanje sporo¢enega. Sporazumevalni proces je interakcija med
udelezenci sporazumevalnega dogodka. Gre za k cilju usmerjeno dejavnost, ki uc¢inkuje na

zavest sporoCevalca in naslovnika.

Razumevanje je torej del sporazumevalnega procesa; slovensko jezikoslovje razumevanje
pojmuje v okviru komunikacije in povezuje z izrazi, kot so dekodiranje, razbiranje,
razvozlavanje, razvezovanje in sprejemanje. Sporazumevanje razmejuje na eni strani na
produkcijo besedila, na drugi strani pa na recepcijo besedila. Mnenje, da razumevanje nastopi
takrat, ko tvorec in naslovnik delita isti kod, je Se vedno mocno prisotno v slovenskem
jezikoslovju. (Ferbezar, Stabej 2008: 19) Vendar pa ni vedno nujno, da prejemnik prepozna
sporocevalcev namen. V procesu sporazumevanja lahko prejemnik omejeno razume ali pa
celo popolnoma ne razume sporocevalca, saj se lahko zgodi, da kljub temu, da sogovorca
delita isti kod, ne delita istega spoznavnega in predstavnega sveta ter ne vstopata v

sporazumevalni proces z enakimi nameni. (Ferbezar 2009: 24)

Produkt sporazumevalnega procesa je besedilo. Mi se bomo v nadaljevanju nanasali le na

razumevanje besedil, saj ima tudi navodilo za uporabo zdravil lastnosti besedila.

Sporazumevanje je torej sodelovalni proces, v katerem se prvi pomen besedila »tvori ob
njegovem nastajanju, pisanju ali govorjenju. Ob vsakokratnem sprejemanju istega besedila se
situacija nekoliko spremeni — in z njo pomen besedila, ki ga tvori razumevalec oz.

razumevalci (morda pa tudi sam sporocevalec).« (Ferbezar 2009: 32)

Kadar se sogovorci sporazumevajo neposredno, imajo ve€ moznosti za to, da se sporazume;jo.
Taks$no sporazumevanje je dialoSko; sporocevalec in razumevalec izmenjujeta vlogi in lahko

posegata v prispevke drugega, da bi preverila ali se razumeta, ali se strinjata, ter Ce je



potrebno prilagoditi jezikovna sredstva, eksplicitnost, ipd. (Ferbezar 2009: 33, Verschueren

2000: 61)'

Ce izhajamo iz pragmatike, Zelimo pri sporazumevanju z vplivanjem na naslovnika, na stanje
in/ali potek dogodkov z izre¢enimi besedami doseci neki cilj oziroma namero. Beaugrande in
Dressler (1992) to kategorijo poimenujeta namernost; gre za Kkriterij besedilnosti, ki
predpostavlja, da »je namera tvorca besedila ta, da bi bil njegov izdelek kohezivno in
koherentno besedilo«. (Beaugrande in Dressler 1992: 84) Olga Kunst Gnamu§ trdi, da
»/s/poroc¢eno ni nikoli enako z razumljenim«. (Kunst Gnamus§ 1983: 43) D. Verdonik (2005:
56) pa pravi, da pride do nesporazuma takrat, »kadar naslovnik nehote razbere iz sporocila
delno ali bistveno drugacen aktualizirani dobesedni pomen ali implicitni pomen od tistega, ki
mu ga je Zelel sporociti tvorec, ali nehote pripiSe tvorcu delno ali bistveno drugacen namen,

kot ga je zelel tvorec doseci.«

2.2 Razumevanje kot tvorjenje pomena

»Razumevanje pravzaprav ni znanstveni termin, temve¢ povsem vsakdanji izraz (Kintsch
1998: 2), ki ga govorci uporabljamo v vsakodnevnem metadiskurzu za izrazanje negotovosti v
zvezi s tem, kaj je bilo izreCeno, za preverjanje, ali je bilo sporo€ilo sprejeto, kot smo

pricakovali in si Zeleli ipd.« (Ferbezar, Stabej 2008: 16)

Razumevanje preucujejo razlicne znanstvene discipline, zato se definicije med seboj
razlikujejo. Nemogoce je oznaciti, katero izmed teh opredelitev bi lahko imeli za
najpomembnej$o. Raziskovalci posebno pozornost posvecajo pomenu besedila, ki ga

interpretira (re-konstruira) razumevalec.

»Jezikovna raba je torej nenehno pogajanje o pomenu, da bi prepoznali sporocevalcev namen;
sklenemo lahko, da se v sporazumevalnem procesu (re)konstruirajo pomeni, izrazeni bolj ali
manj eksplicitno.« (Ferbezar, Stabej 2008: 19-20) Pomen besedila se tvori v vsakokratni
interakciji med besedilom in prejemnikom, zato besedilo ne vsebuje konkretnega pomena, ki

naj bi ga prejemnik odkril.

' To ne velja za veino besedil, prav tako to ne velja tudi za navodila za uporabo zdravil.



Razumevanje kot tvorjenje pomena je odvisno od razumevalCevih, druzbenih in besedilnih
dejavnikov; gre za stopenjsko prekrivanje pomena, ki ga tvorita sporocevalec in razumevalec.
Razumevalec mora tako najprej rekonstruirati semanticni pomen in hkrati z njim tudi

pragmatic¢ni pomen. (Ferbezar, Stabej 2008: 16-19)

Vsi trije omenjeni dejavniki razumevanja se med seboj prepletajo, tako da lahko razumevalci
isto besedilo razumejo na razlicne nacine. Aktualni pomen besedila se tvori v vsakokratni
interakciji med besedilom in njegovim razumevalcem; je »presecna mnozica« pomenov, kot
jih v sporazumevalnem procesu (re)konstruirata sporocevalec in razumevalec. Nerazumetje
ali nesporazum nastane, ko se pomeni razumevalca in sporocCevalca ne prekrivajo.
Nesporazumi lahko ostanejo nezaznani in brez usodnih (druzbenih) posledic, »saj
razumevalec morda pomen enostavno prilagodi svojemu znanju in izku$njam, da se besedilo
bolj wprilega« njegovim kognitivnim shemam.« (Ferbezar, Stabej 2008: 26) Ce
nerazumevanje zatajimo, je lahko nerazumetje usodno; predvsem pri uradnih upravnih

besedilih, kjer je manj moZnosti za neposredno preverjanje in dopolnjevanje razumevanja.

O popolni prekrivnosti pomena govorimo takrat, kadar razumevalec samodejno sprejme
besedilni svet sporoCevalca za svojega oziroma takrat, kadar se zgodi preslikava pomena
sporoCevalca v razumevalca. Vendar pa je popolna prekrivnost pomena realno nemogoca,
¢eprav razli¢ni razumevalci obi¢ajno pridemo do podobnih rezultatov, kar pa je odvisno od

nasSega interesa, zelja ali nuje po razumetju. (Ferbezar, Stabej 2008: 26-29)

2.3 Razumevanje kot del bralnega procesa

V psiholoskem raziskovanju obstaja mnozica definicij branja; nekatere poudarjajo pomen
dekodiranja besed, druge pomen razumevanja, tretje pomen obojega, Cetrte pa pojmujejo
branje kot vecstopenjski proces, v katerem sodelujejo razli¢ne sposobnosti. Do razlik je prislo
predvsem zaradi tega, ker so razli¢ni strokovnjaki bolj poudarjali tiste procese, ki so jim bili
blizji. Tako so prvi poudarjali, da je najpomembnejsi proces zaznavanja, medtem ko je bil za

druge pomembnejsi proces pomenskega dekodiranja pojmov. (Pe¢jak 1999: 11-12)

Proces razumevanja kot del bralnega procesa psihologi pojasnjujejo z bralnimi modeli.
Vecina bralnih modelov pojmuje proces branja s kognitivnega vidika, torej branje kot sistem

procesiranja informacij. Tako sta Rayner in Pollatsek (1989) izdelala model procesiranja



informacij, ki obsega tri faze: senzorno skladisce, kratkorocno pomnjenje in dolgorocno
pomnjenje. Proces razumevanja prebranega se po njunem zalenja v fazi kratkorocnega
pomnjenja in se nadaljuje v fazi dolgorocnega pomnjenja, ki omogoca razumevanje prebranih
besed. (Pecjak 1999: 13-15) Obstaja Se vrsta drugih bralnih modelov, ki pa jih na tem mestu

. )
ne bomo opisali”.

Vecina avtorjev govori o dveh temeljnih dimenzijah pri bralnem procesu: dekodiranju in
razumevanju. Pecjakova pa deli proces razumevanja na dekodiranje oziroma zaznavanje in
prepoznavanje ter na razumevanje. Pri dekodiranju je pomembno dekodiranje besed oziroma
vzpostavitev odnosa ¢rka-glas (branje namre¢ predstavlja integracijo identifikacije razli¢nih
¢tk in njim pripadajocih glasov) in uporaba jezikovnih sposobnosti (npr. skladnja,
pomenoslovje, ...). Sposobnost dekodiranja je klju¢na sposobnost zaetnega branja. Pri
dekodiranju besed sta pomembni obe dimenziji: natan¢nost in hitrost prepoznavanja. Poleg
tega pa sposobnost dekodiranja vpliva tudi na sposobnost razumevanja in glasovnega

raz€lenjevanja (fonemske segmentacije ali glaskovanja). (Pecjak 1999: 34)

Just in Carpenter (1987) sta ugotovila, da med hitrostjo dekodiranja, razumevanjem
prebranega in tezavnostjo gradiva obstaja obratno-sorazmeren odnos. Na sposobnost
dekodiranja vplivajo Stevilne spretnosti in sposobnosti, najpomembnejsi pa sta sposobnosti
vidnega in slunega razlotevanja (vizualne in avditivne diskriminacije)’. Na proces
razumevanja pri branju vplivajo predvsem sposobnosti viSje ravni, kot so npr. obseg
besednjaka, kratkoro¢ni spomin, skladenjska integracija, sposobnost zaklju¢evanja idr.

(Petjak 1999: 19-20)

Bralec torej najprej v procesu zaznavanja (ki je del dekodiranja) pretvarja grafi¢ni kod v
glasovni kod, nato pa mora prepoznati besede in jim dolo€iti pomen. (Pecjak 1999: 26)
Povedano drugace: zaznane in prepoznane besede mora nato povezati z obstoje€im mentalnim
slovarjem, torej jim dolo¢iti pomen. (Vogel 2002) Ce malce posplosimo, je to prepoznavanje
besed in dolocitev pomena le-tem domena osnovne pismenosti in tudi same jezikovne
komunikacije nasploh. Za razumevanje besedila pa je pomembna ne le osnovna pismenost,

ampak tudi funkcionalna pismenost.

2 Ostali bralni modeli za temo same diplomske naloge niso tako pomembni, saj govori o uporabi navodil za
zdravila.

’ Pri razumevanju samih navodil za uporabo zdravil so pomembnejie visje ravni razumevanja, saj naj bi
uporabniki, ki so predvsem odrasle osebe, niZje ravni povsem osvojili.



2.3.1 Bralno razumevanje

Pojem bralnega razumevanja vkljucuje razlicne vidike razumevanja besedila in s tem tudi
razlicne procese. Te procese skusSajo pojasniti Stevilni pedagosSko-psiholoski modeli
razumevanja. Pe¢jakova (1999) meni, da je najpomembnejSi model razumevanja pri branju

Kintschev in van Dijkov model.

Ce povzamemo, Kintsch in van Dijk razumevanje pojmujeta kot hierarhi¢no pomensko
organizacijo besedila. Kintsch pravi, da je za razumevanje besedila zelo pomembno Stevilo in
zgradba trditev v njem. Na podlagi tega je opravil eksperiment; ¢as branja je bil linearna
funkcija Stevila trditev v besedilu, trditve pa so bile razvr§¢ene na posamezne ravni glede na
pomensko pomembnost. Ugotavljal je odnos med odstotkom obnovljenih trditev v odvisnosti
od stopnje ravni trditev pri ucencih, ki so dobro razumeli prebrano besedilo, s tem, da so bile
na prvi ravni najpomembnejse trditve. PriSel je do ugotovitve, da so ucenci obnovili najve¢
elementov prve ravni, potem pa vedno manj, kar je razlozil s tem, da se pomenski udelezenci,
zajeti v trditvah vi§je ravni, pojavljajo ponovno v trditvah nizje ravni in predstavljajo
nekaksno pomensko jedro celotnega besedila. Te trditve je imenoval makrostrukture; le-te se
nanasajo na splosno strukturo besedila in omogocajo njegovo globljo predelavo. Mikrotrditve
so trditve na nizji ravni, in sicer na ravni stavkov in besed, torej so makrostrukture sestavljene
iz mikrostruktur. Van Dijk je nato oblikoval makropravila; pravila, s pomocjo katerih
povezujemo mikrotrditve v makrostrukture. Makropravila so izpustitev nepotrebnih
informacij, selekcija oziroma dodatna izpustitev nebistvenih informacij, generalizacija
oziroma posplositev trditev s pomocjo abstrakcije in integracija, pri kateri doloceno $tevilo
posploSenih trditev povezemo v eno sploSno trditev, ki pa ne izhaja neposredno iz samega

besedila. (Pecjak 1999: 38-41)

Njun model razumevanja pri branju se torej prienja z analizo pomenov besed oziroma
trditev, kjer razvrscata trditve na posamezne ravni in govorita o mikro- in makrotrditvah. Na
proces razumevanja na vseh stopnjah vplivajo informacije iz dolgoro¢nega spomina. Analiza
daljsih besedil po njunem mnenju poteka v ciklih, posamezni cikli pa potekajo po opisanih
ravneh, in sicer, najprej se analizira doloceno Stevilo trditev, sledi hierarhicna organizacija
trditev in shranjevanje v kratkoronem spominu, potem poteka povezava novih trditev z
uskladi$¢enimi in hierarhi¢no razvrsc¢enimi postavkami v kratkoro¢nem spominu, na koncu pa
organizacija nove hierarhi¢ne strukture v kratkoroénem spominu. Po konc¢anih ciklih se vse

medsebojno povezane trditve iz kratkoro¢nega spomina prenesejo v dolgoroc¢ni spomin. Pri



izurjenem bralcu naj bi potekali ti cikli povsem avtomati¢no. Ce Zelimo iz makrotrditev priti
nazaj do hierarhi¢no nizjih trditev, lahko uporabljamo obrnjena makropravila: dodajanje
nasproti izpuS€anju, iskanje specificnosti namesto generalizacije in razclenjevanje namesto

integracije. (prav tam)

Ena izmed pomanjkljivosti njunega modela je ta, da zacneta avtorja model vsebinsko
raz€lenjevati Sele s pomensko analizo in z razumevanjem celotnega besedila. Ostale Stevilne
procese razumevanja pri branju — besedno dekodiranje, besedni dostop, skladenjsko analizo,

ki vodijo k pomenski analizi, pa kar preskocita. (Pe¢jak 1999: 41)

Drugi precej razSirjen model razumevanja ob branju pa je Justov in Carpenterjev, t.i.
READER model. Zasnovala sta ga na temelju procesov, ki so po njunem mnenju odlo¢ilni za
razumevanje pri branju. Procesi si sledijo v zaporedju: zaznavni proces pri dekodiranju besed,
besedni proces, pri katerem besedam dolo¢imo pomen, proces skladenjskega organiziranja
besed v povedih ali daljsih besednih zvezah, proces pomenske organizacije besed v povedih
in besedilih in proces konstrukcije pomena celotnega besedila. Pri tem je zaznavni proces
zacetek procesa razumevanja pri branju. Pri besednem procesu sta za razumevanje pomembna
vsebina oziroma zgradba besednjaka in dostop do vsebine besedis¢a/leksi¢ni dostop, pri
pomensko-skladenjski analizi pa avtorja poudarita pomen delovanja posameznih skladenjskih
elementov na proces razumevanja; gre za multiplikativno in socasno delovanje. Pomenska
analiza povedi je odvisna od treh vrst informacij: od vloge oseb, ki nastopajo v povedi, od
vrste dejanja ali stanja in od ostalih okolis¢in v povedi. Pri procesu konstrukcije pomena
celotnega besedila izpostavita metakognicijo procesa razumevanja, ki vkljucuje oceno
tezavnosti besedila in nacrtovanje dejavnosti v zvezi z besedilom. Metakognicija pomembno
prispeva k razvoju vescine branja takrat, ko otrok avtomatizira tehniko branja in ko se pri¢ne

sre¢evati z razli¢nimi strategijami za izboljSanje razumevanja. (Pe¢jak 1999: 41-49)
2.4 Dejavniki razumevanja

Kot smo ze omenili, so za razumevanje pomembni druzbeni, besedilni in razumevaléevi
dejavniki. Z razumevalcevimi dejavniki mislimo predvsem na njegove jezikovne zmoznosti, z
besedilnimi dejavniki smo osredotoceni na razumljivost besedila, z druzbenimi dejavniki pa

pojmujemo druzbene razseznosti komunikacije.



2.4.1 Razumevaléevi dejavniki

Raziskovalci vecCinoma koli¢ino razumetega povezujejo s stopnjami razumevanja.
Stopenjskost razumevanja pa je v tesni povezavi z jezikovno zmoznostjo, ki pa je
razumevaléev dejavnik. Jezikovna zmoZznost je lastnost posameznega uporabnika jezika,
sestavljena iz razli¢énih podzmozZnosti in neposredno usmerja potek sporazumevanja ter vpliva
na njegov uspeh. Tu gre predvsem za vpraSanje obvladovanje pravopisa, slovnice in
besedisa. Drugace pa se stopenjskost razumevanja izpostavlja v kontekstu merjenja

funkcionalne, predvsem besedilne pismenosti.

Pomemben dejavnik v procesu razumevanja so t.i. kognitivne sheme, ki jih ima posameznik
shranjene v spominu in ki razumevalcu pomagajo povezovati ter zdruzevati besedilne svetove
posameznih besedil z Ze obstojeCim védenjem in znanjem. Njihova funkcija ni omejena le na

tvorjenje in razumevanje besedil, pac pa tudi na priklic besedil iz spomina.

Temeljna funkcija sporocevalca je torej predvidevanje o obsegu znanja in védenja
razumevalca ter prilagajanje le-temu pri tvorbi besedila. Sporoc¢evalec naj bi uposteval tudi
namen, s katerim razumevalec vstopa v sporazumevalni proces, ter ga primerjal s svojim
namenom. Dejavniki, ki se nanasajo na razumevalca, so potemtakem spol, osebnostne
lastnosti, inteligenca, pa tudi sposobnost slusnega in vidnega zaznavanja. (Ferbezar, Stabej

2008: 20-22)

Od namena branja, pa tudi od besedila, je odvisno kaksna in kolikSna sporazumevalna

zmoznost (oziroma kateri njeni deli) je potrebna za razumevanje besedila. (Ferbezar 2009: 71)

»Raziskovalci razumevanja so odkrili, da se dobri bralci locujejo od slabih prav po hitrosti oz.
avtomatizmu dekodiranja — prepoznavanja pomena besed. Dobri bralci so pri prepoznavanju
besed tudi natan¢ni. Slabi bralci pa, nasprotno, prepoznavajo posamezne besede pocasi in
nenatan¢no, pomanjkljivosti pri dekodiranju pa kompenzirajo z ugibanjem in preverjanjem
hipotez o besedilnem pomenu glede na sobesedilo.« (Van Dijk in Kintsch v Ferbezar 2009:

73)

V procesu razumevanja ima pomembno vlogo spomin. Ta vpliva na razumetje in zapomnjenje

besedila, poleg tega pa se v njem skladi§¢i posameznikovo védenje in znanje. Dolgoro¢ni



spomin je neposredno povezan s kognitivnhimi shemami, torej so v njem organizirani besedni

zaklad in jezikovna pravila. (Ferbezar 2009: 78)

Tudi motivacija oziroma interes za branje sodi med razumevalceve dejavnike. Tu lo¢imo
notranjo in zunanjo motivacijo; notranja izvira iz bralca samega, tj. Custvena stanja, staliS¢a,

radovednost itd. (Ferbezar 2009: 79-80)

Razumevanje ni le domena razumevalca, pa tudi sporo€anje ni le sporocevalc¢eva domena;

zanju so odgovorni vsi, ki so vkljuceni v sporazumevalni proces. (Ferbezar, Stabej 2008: 22)

Razumevalevi dejavniki imajo zelo pomembno vlogo pri razumevanju navodil za zdravila.
Predvsem je pomembno bogato besediSCe pri razumevalcu, saj tisti, ki nima le-tega, tezko
razume pomen dolocenih stavkov in povedi, ki vsebujejo njemu neznane besed. Tu je tezava
predvsem strokovno besedje (medicinski izrazi), ki jih ne razumejo ne le tisti, ki imajo
nebogato besedisce, ampak tudi tisti, ki imajo sicer bogato besedis¢e, a niso povezani s stroko
medicine. Pomemben dejavnik pri razumevanju navodil so torej tudi kognitivne sheme; e
uporabnik zdravila prej nikoli ni bral tak$nih besedil, jih ne more priklicati iz spomina in ima
zato tezave pri razumevanju. Ce uporabnik zdravila bere navodilo motivirano in z dolodenim
namenom, potem bo brez dvoma bolje razumel navodilo, saj se mu bo posvetil bolj pozorno.
Spol najbrz nima vecjega vpliva na to, ali bo uporabnik zdravila razumel navodila, bolj
verjetno pa je razumevanje navodila odvisno od inteligence. Tisti uporabniki zdravila, ki

imajo ve¢jo zmoznost vidnega zaznavanja, bodo hitreje in tudi uéinkoviteje prebrali navodilo.

2.4.2 Druzbeni dejavniki

Druzbeni dejavnik, ki vpliva na razumevanje, je kulturno okolje, v katerem »posamezniki
prevzemajo dolocene bolj ali manj spremenljive druzbene vloge in med sabo vzpostavljajo
bolj ali manj jasno hierarhizirana druzbena razmerja, ki mo¢no dolo¢ajo in usmerjajo potek
razumevanja.« (Ferbezar, Stabej 2008: 22) Gre za »tiste druzbene vloge, v katerih se
razumevalec znajde pri vsakodnevnem sporazumevanju, ko nastopa kot povprasevalec po
storitvah ali njithov ponudnik v javnih ali zasebnih situacijah, kot laik ali strokovnjak ali celo
posrednik med njima — pri ¢emer so te vloge v razliénih situacijah seveda zamenljive.

(Ferbezar 2009: 81)
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Omejeno razumevanje ali nerazumevanje razumevalca je znalilno predvsem za
institucionalizirane tipe komunikacije, kjer hierarhi¢na razmerja med sogovorci vplivajo na
to, da se razumevalec ne upa ali pa ne zna dejavno vkljuditi v komunikacijo. Tako je pri
neposredni interakciji sporazumevanja med ljudmi; pri besedilni komunikaciji pisnih in
govornih prenosnikov pa sogovorca loc¢ujejo prostorske in/ali ¢asovne okolisCine, zato ima
razumevalec omejene moznosti za sooblikovanje besedila. Te moZnosti so Se posebej omejene
v javni komunikaciji, kjer je naslovnik mnozifen; posamezni razumevalec je v vlogi
pasivnega bralca oz. poslusalca in sledi toku govorjenega ali zapisanega besedila brez vpliva
nanj. (Ferbezar, Stabej 2008: 22) Za vecino javne in uradne komunikacije je torej znacilno, da
je ta enosmerna in da ji botruje mnozi¢ni razumevalec, kar se dogaja predvsem v institucijah,
ki »uveljavljajo svojo mo¢, pa tudi pravico do bolj ali manj razumljivega diskurza, s tem pa

moc¢no usmerjajo razumevanje oz. razumetje.« (Ferbezar 2009: 83)

Tudi v primeru komunikacije med domacim in tujim govorcem jezika gre za hierarhizirano
razmerje, saj je tuji govorec zaradi »omejene jezikovne zmoznosti, lahko pa tudi zaradi
nepoznavanja oz. nerazumevanja druzbenih konvencij, izhajajoCih iz vecinske kulture,

avtomaticno potisnjen v podrejeni polozaj«. (Ferbezar 2009: 84)

Druzbeni dejavnik je poleg okolja, ki zajema razumevalCev druzbeni status, druzbeno vlogo
in razmerje, ki je v sporazumevalnem procesu vzpostavljeno med sporocevalca in

razumevalca, tudi njegova izobrazba. (Ferbezar, Stabej 2008: 22)

Pri razumevanju navodil za zdravila ima kulturno okolje velik pomen, saj je od njegove
druZbene vloge (in izobrazbe) odvisno, ¢e bo navodilo razumel; medicinska sestra nedvomno
bolje razume navodilo kot strojnik, saj je medicinski sestri ta stroka poznana. Strojnik je v
tem primeru tudi laik in je potisnjen v podrejen polozaj. Tudi stopnja izobrazbe ima vpliv na
razumevanje navodil, saj imajo posledi¢no tisti z vi§jo stopnjo izobrazbe tudi bogatejsi
besedni zaklad in zaradi tega tudi bolje razumejo navodila. Poleg tega pa pri navodilu za
zdravila uporabnika zdravila od tvorca navodila loCujejo prostorske in ¢asovne okolisCine,
zato ima uporabnik zdravila omejene moznosti za sooblikovanje besedila in je v vlogi

pasivnega bralca.
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2.4.3 Besedilni dejavniki

Besedilni dejavniki razumevanja so v slovenskem prostoru malo raziskani, razen raziskave
Urske Jarnovi¢ o vplivu metadiskurznih elementov na razumevanje besedil. (Jarnovi¢ 2007)
Dva najbolj problemati¢na besedilna dejavnika sta sprejemljivost in razumljivost besedila.
»Sprejemljivost kot razumevalCeva pripravljenost sprejeti sporocevaléevo besedilo kot
besedilo in razumljivost kot imanentna lastnost besedila (katere stopnjo pa sodoloca
razumevalec besedila) sta do neke mere v kompenzacijskem razmerju.« (Ferbezar, Stabej
2008: 23) Sprejemljivost besedila je sicer tudi eden izmed kriterijev besedilnosti, ki jih
navajata Beaugrande in Dressler (1992), in pomeni pripravljenost sprejemnika, da sprejme
besedilo kot tako. Stabej (2008: 92) meni, da sta si sprejemljivost in razumljivost besedila
vzajemna — besedilo je lahko za sprejemnika sprejemljivo, ni pa nujno, da je zanj tudi lahko
razumljivo, ali pa obratno: besedilo je za sprejemnika razumljivo, vendar ga iz kakr$nihkoli

razlogov lahko zavrne.

Razumljivost besedila se je do 50. let prejSnjega stoletja nanasala na berljivost besedila, pa
tudi danes se omejuje bolj na stilistiko (izvor besedila — tuje/domace, dolZina besedila). Sicer
s pojmom razumljivost mislimo na »lastnost govorjenega ali zapisanega besedila glede na

konkretnega prejemnika ali konkretne prejemnike.« (Ferbezar 2009: 89)

Dejavniki razumljivosti delujejo na dveh ravneh: lokalni in globalni ravni. Med dejavniki
razumevanja lokalne ravni so posamezni leksikalni elementi, tj. manj frekventne besede ali
besedne zveze (napacno izgovorjene ali zapisane besede in besedne zveze), in pa strukture, tj.
kompleksni in kondenzirani izreki (elipti¢ni izreki, redundanca). Problem razumevanja na
lokalni ravni je problem razumevalCeve jezikovne zmoZznosti, medtem ko je na globalni ravni
to problem »pomanjkanja t.i. skupne podlage sporo¢evalca in razumevalca.« (Ferbezar, Stabej

2008: 24)

Tudi vsebina besedila mo¢no vpliva na razumevanje; »manj kot razumevalec pozna tematiko,
bolj je njegovo razumevanje odvisno od povrSinskih jezikovnih informacij v besedilu.
(Ferbezar, Stabej 2008: 24) Ko govorimo o vsebini besedila, mislimo na »temo besedila, na
drugi strani pa tudi na nacin, kako je le-ta posredovana: koliko je informacij v besedilu in
kako zgosceno so podane, kako eksplicitno je predstavljena tema, kako specializiran je kod, v

katerem je predstavljena ipd.« (Ferbezar 2009: 90)
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Razumljivost v slovenskem jezikoslovju se na eni strani opira na izbiro jezika oziroma koda
tvorjenih besedil, na drugi strani pa na jezikovno oblikovanost besedil z izbiro jezikovnih
sredstev. (Ferbezar 2009: 94) Tu je pomembna izbira besedis¢a, (ne)zapletenost skladenjskih
struktur, (ne)zgoscenost informacij, se pravi usklajenost izbranih jezikovnih sredstev z normo.

Sicer pa se za razumljivost najveckrat uporablja sinonim jasnost. (Ferbezar 2009: 94-103)

Razumljivost kot pravna norma se omenja tudi v raznih zakonih, ki predpisujejo razumljivo
komunikacijo. »Pravice do razumljive informacije oz. razumljivega (javnega) komuniciranja
se drzavljanke in drzavljani ¢edalje bolj zavedajo, posledicno pa se tudi drzava Slovenija
zakonsko mocno zavezuje k temu, zlasti Se na podrocju delovanja organov javnega sektorja.«

(Ferbezar 2009: 105)

Ce se omejimo na razumljivost kot lastnost besedila, bi lahko dolo¢ili tudi dejavnike
razumljivosti; tukaj jih bomo le na hitro povzeli, saj nas bolj kot razumljivost besedila zanima
razumevanje. Vendar pa sta razumevanje in razumljivost besedila v tesni povezavi, zato jih na
tem mestu vseeno velja omeniti. Ferbezarjeva (2009: 120-126) tako govori o dimenzijah
razumljivosti, ki jih povzema po S. Gopferich in prilagaja. Ti kriteriji razumljivosti so v
precej$nji meri prekrivni s kriteriji besedilnosti Beaugrande-Dresslerja, vendar pa se
popolnoma ne enacijo z njimi, saj se razumljivost besedila pretezno omejuje na povrsinski del
besedila. Prva dimenzija razumljivosti je jedrnatost; ta pomeni »koli¢ino informacij in
njihovo relevantnost (bistvenost) predvsem glede na namen in vsebino besedila, le deloma
tudi glede na razumevalca, ki mu je besedilo namenjeno.« (Ferbezar 2009: 120) Jedrnatost
poleg koli¢ine in relevantnosti informacij predvideva tudi nacin, na katerega so posredovane.
Glede na Beaugrande-Dresslerjevo opredelitev kriterijev besedilnosti bi se jedrnatost lahko v
doloCeni meri prekrivala z informativnostjo. Druga dimenzija je jezikovna pravilnost in
pomeni skladnost s slovensko knjizno normo. Do odstopa od norme lahko pride pri tvorjenju
besedila ali pa je to lahko le stvar razumevalCeve interpretacije. Tretji kriterij besedilne
razumljivosti je koherenca, kjer gre za »logicno povezovanje komponent besedilnega sveta, tj.
pojmov in relacij, na katerih temelji povrsinsko besedilo, v smiselno, neprotislovno celoto oz.
aktualni pomen.« (Febezar 2009: 122) Sporocevalec mora upostevati razumevalca (njegovo
znanje in védenje), ker ta poveZe besedilni svet s svojim znanjem in védenjem. Upostevanje
razumevalca je naslednji kriterij besedilne razumljivosti in se dotika koherence v besedilu. Pri

razumevalcu mora sporocevalec »upostevati tudi njegovo starost, oceno socialne vloge, odnos
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in razmerje, ki ga med sabo vzpostavljata udelezenca oz. udelezenci sporazumevanja, pa tudi
izkusenost v komunikaciji — najsi gre za sporazumevanje v prvem ali neprvem jeziku.«
(Ferbezar 2009: 122) Leksikalna preprostost pomeni, da naj bo izbira besediSCa primerna
razumevalCevi izobraZenosti in njegovi seznanjenosti s temo besedila oziroma njegovemu
poznavanju izrazoslovja v zvezi z njo. »Specializirano izrazje naj bi bilo torej za lai¢nega
razumevalca ustrezno poenostavljeno — nadomesceno z drugimi, splos$nejSimi izrazi ali
parafrazirano.« (Ferbezar 2009: 123) Sesti kriterij razumljivosti besedil je skladenjska
preprostost. Z njo mislimo na to, koliko je povrSinska struktura posameznih enostavénih ali
vecstavénih povedi zapletena ali preprosta. Pomembno je, da sporocevalec v besedilu udejanji
Clenitev po aktualnosti in uporabo konektorjev. Komunikativnost besedila, zadnji dejavnik
razumljivosti, predvideva dojemljivost in motivacijskost, ki se udejanjata v besedilu z
njegovimi tehni¢nimi lastnostmi, tj. urejenost besedila (Clenjenost na odstavke, alineje,

naslove, podnaslove) in ¢itljivost besedila.

Pri razumevanju navodil za zdravila ima pomembno vlogo sprejemljivost besedila, torej kako
bo uporabnik zdravila sprejel navodilo. Tudi razumljivost kot lastnost besedila je pomembna
pri navodilih za zdravila; vse bolj se namre¢ opozarja na (ne)razumljivost navodil za zdravila,
vendar je le-to tezko opredeliti. Vsebina navodil je, kot smo Ze omenili, precej vpletena v
medicinsko stroko, zato nepoznavalci le-te stroke tezje razumejo navodila. Tudi zgoraj
opisane dimenzije razumljivosti bi morala vsa navodila za zdravila upoStevati, da bi bila ta

bolj prijazna uporabniku zdravil.

2.5 Poskusi merjenja razumevanja

Pojavlja se vprasanje, kako izmeriti razumevanje in razumljivost, kar pa je tudi problem
merjenja jezikovne zmoZznosti. Za najbolj uporabnega se je izkazal jezikovni test, pri katerem
se je potrebno ustaviti zaradi neavtenti¢nosti; zaradi le-te jezikovni test ne more ustrezno
izmeriti dejanske jezikovne rabe, ¢etudi je podobna realni. Ni nujno, da napacno zapisan
odgovor pomeni, da nekdo besedila dejansko ne razume. Pri testiranju ima lahko razumevalec
premalo svobode, ko tvori pomen. Pri merjenju razumljivosti besedil je problematicno
testirancevo dolocanje stopnje razumljivosti. »Kako v povezavi z razumljivostjo meriti tudi
sprejemljivost besedil, zlasti npr. v moc¢no hierarhiziranih sporazumevalnih situacijah? In

kon¢no: kako bi ravnali testiranci v realni situaciji, ¢e bi naleteli na enako besedilo? Bi ga
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sprejeli (ker bi ga morali) ali zavrnili (kot slabo razumljivega ali celo nerazumljivega)?«
(Ferbezar, Stabej 2008: 29) Zanima nas, kaj razumevalce pri razumetju ovira, ¢esa ne

razumejo in zakaj ne.

Merjenja razumevanja in razumljivosti besedil se je sicer lotilo Ze nekaj raziskovalcev, ki so
bili pri tem bolj ali pa manj uspe$ni. Zadnji bolj ucinkovit poskus takSnega merjenja v
slovenskem prostoru je izvedla Ina Ferbezar (2009), ki je v svoji doktorski disertaciji merila
razumevanje sedmih besedil, vsakega v dveh variantah. Prva varianta besedila je bilo
avtenti¢no besedilo, druga varianta besedila pa je bilo prirejeno besedilo. Ferbezarjeva je pri
tem merila tudi razliko v razumevanju med domacimi in tujimi govorci. Njenih ugotovitev ne
bomo povzemali, saj se ne nanasajo na nase besedilo, na navodilo za uporabo zdravil, o

katerem bomo ve¢ povedali v naslednjem poglavju.
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3 NAVODILA ZA UPORABO ZDRAVIL

V tem poglavju bomo predstavili zakonsko podlago navodil za uporabo zdravil. V Sloveniji
imamo Zakon o zdravilih, ki med drugim doloc¢a oziroma opise definicijo zdravila, katere
druge izdelke $e uvr§¢amo med zdravila, kako razvrS¢amo zdravila glede na predpisovanje,
kdo lahko trguje z zdravili, kako se zdravilo registrira, kdaj se odvzame dovoljenje za
trgovanje, kdo lahko preizkusSa zdravila, kakSne so omejitve in nadzor, ... ne pove oz. ne
govori pa veliko o samem razumevanju oz. kak$no naj bo navodilo za uporabo zdravil, da bo

za uporabnika razumljivo.

Farmacevtska podjetja pa se pri poSiljanju zdravil na trg opirajo Se na navodila oziroma
smernice, ki jih dobijo iz evropske komisije za podjetniStvo in industrijo. To so predvsem
smernice za oznacevanje zdravil in samega navodila za uporabo zdravil, vsebujejo pa tudi
primer preizkuSanja navodila za uporabo zdravil. Pri smernicah za oznacevanje zdravil je
predvsem govora o predpisani obliki navodil (pisava, naslovi, barva, skladnja, uporaba
simbolov, ...), pri smernicah skupine uporabnikov navodil pa o samem testu uporabnosti,
preizkuSanju vecjezi¢nih verzij, predstavitvi rezultatov in odobritvi pristojnega organa. V
primeru preizkusanja zdravil pa so opisane smernice za izvedbo testiranja, udelezence

novince, predlagan postopek testiranja in kaks$na naj bo priprava na test.

3.1 Zakonska podlaga navodil za uporabo zdravil

V Zakonu o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06), ki v 6. ¢lenu definira izraze povezane z
zdravili, je navodilo za uporabo pod 34. tocko opisano kot »informacija za uporabnika, ki je v
pisni obliki prilozena zdravilu, praviloma kot listi¢.« V istem zakonu lahko pod 42. ¢lenom 1.
tocke preberemo, da se izdaja dovoljenja za promet z zdravilom zavrne, ¢e organ, pristojen za
zdravila, »po preverjanju podrobnih podatkov in dokumentacije ugotovi, da oznacevanje ali
navodilo za uporabo, ki ga je predlozil predlagatelj, ni v skladu s tem zakonom in na njegovi

podlagi izdanimi predpisi.«

Iz 72. Clena istega zakona (prav tam), ki je v celoti namenjen oznacevanju in navodilu za
uporabo, je razvidno, da mora vsako zdravilo, ki se daje v promet, »imeti priloZeno navodilo
za uporabo v slovenskem jeziku, ki je v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila,

razen ¢e so vsi podatki, doloceni s predpisom, navedeni na zunanji ovojnini ali ¢e zunanje
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ovojnine ni, na sti¢ni ovojnini zdravila.« Hkrati s tem dobimo tudi informacijo, da »obliko ter
vsebino navodila za uporabo in nacin uporabe nalepk, posebne pogoje za oznacevanje in
navodilo za uporabo za posamezna zdravila ali skupine zdravil predpiSe pristojni minister.«
Nadalje v 117. ¢lenu izvemo, da se z denarno globo kaznuje pravno ali fizi€no osebo, Ce ta

ravna v nasprotju z 72. ¢lenom tega zakona.

Zakon o zdravilih (prav tam) torej zelo malo opiSe navodilo za uporabo zdravil in njegove
glavne karakteristike, v prilogi (Pravilnik o oznadevanju zdravil in navodilu za uporabo) pa ga

opise precej natan¢neje, kar bomo pokazali v naslednjem podpoglavju.

3.2 Navodila za uporabo zdravil kot besedilna vrsta in razumevanje
le-teh

Ta besedilna vrsta ni samostojna in brez zdravila ne obstaja, kar pomeni, da nastopa skupaj z
zdravili, je od njih odvisna, se nanje nanasa in se jim prilagaja. Funkcija te besedilne vrste je

torej informiranje uporabnika zdravila z lastnostmi zdravila ter pravilno uporabo le-tega.

Tvorec tega besedila je proizvajalec zdravila, naslovnik je uporabnik zdravila. Tako se med
njima pojavljata e farmacevt in zdravnik, ki naj bi pripomogla k temu, da bo naslovnik
informacije razumel. Tu je torej vpraSanje, komu je besedilo sploh namenjeno; po zakonu naj
bi bil to uporabnik, a je v besedilu kar nekaj strokovnih rubrik, namenjenih zdravniku ali
farmacevtu, nekaj pa je tak$nih, namenjenih prav uporabniku. To je Se posebej opazno pri
zdravilih, predpisanih na zdravniski recept, ki vsebujejo vec strokovnih izrazov in rubrik,
medtem, ko zdravila brez recepta vsebujejo manj strokovnih rubrik in so bolj prilagojena
uporabniku, saj so namenjena lajSanju blazjih tezav. Tako pri zdravilih, izdanih na recept,
tvorec besedila niti ne tezi k temu, da bi bilo besedilo za uporabnika razumljivo, saj je v prvi
vrsti namenjeno zdravniku in farmacevtu, ki naj bi informacije o uporabi posredovala
uporabniku. V nasprotju s tem pa so besedila zdravil, izdanih brez recepta, napisana bolj
jasno, razumljivo in se izogibajo strokovnim izrazom, saj uporabnik dobi informacije o
zdravilu le prek izdajatelja zdravila. Tvorci besedila se torej pri tvorjenju zavedajo, komu je

besedilo namenjeno in se tako prilagajajo ciljni skupini.
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Besedilna vrsta mora biti doloena z zakonom, ker vpliva na nastajanje in sprejemanje
besedila. Navodila za uporabo zdravil naj bi torej bila izjemno natancna, saj so po zakonu
navedene dolocene informacije, ki naj bi bile obvezno navedene v tem besedilu. To namre¢
preverja komisija za zdravila preden izda dovoljenje za promet z zdravilom. Nacin
posredovanja informacij pa je za tvorca povsem nedolocen. Informacije, ki morajo biti
obvezno navedene v besedilu, morajo biti napisane:

- vslovenskem jeziku,

- vrazumljivem jeziku za uporabnika,

- v kratkih, nezapletenih stavkih,

- v drugi osebi mnozine,

- zrazloZenimi znanstvenimi izrazi,

- na prakticen nacin. (Blazi¢, 2003: 10)

»Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natisnjeni Citljivo in tako, da jith ni moZno
izbrisati. Slog pisanja, velikost in oblika ¢rk ter oblika navodila za uporabo mora zagotavljati

ustrezno berljivost.« (Pravilnik o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo, 27. ¢len)

Vendar pa je tu predvsem problematicen izraz razumljiv jezik, ker je razumevanje sporocila
odvisno od posameznika. Za mnozico uporabnikov z razlicno jezikovno zmoznostjo je tako
tezko napisati besedilo, ki bi bilo razumljivo vsem. Razumljivost zaradi tega tudi tezko

ocenimo. (Blazi¢, 2003: 10)

»Navodilo za uporabo mora vsebovati podatke v naslednjem vrstnem redu:
1. podatke za istovetenje zdravila:

— 1ime zdravila, ki mu sledita jakost in farmacevtska oblika, ter ¢e je to ustrezno,
navedbo, ali je zdravilo za dojencke, otroke ali odrasle. Ce zdravilo vsebuje do
tri zdravilne ucinkovine, mora imenu praviloma slediti tudi mednarodno
nelastnisko ime (INN) v slovenskem ali latinskem jeziku, ali ¢e to ne obstaja,
obi¢ajno splosno ime;

— farmakoterapevtska skupina ali nacin delovanja zdravila v uporabniku
razumljivem jeziku;

2. terapevtske indikacije;

3. podatke, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila:
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— kontraindikacije;
— ustrezne previdnostne ukrepe za uporabo zdravila;

— medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij (npr. z alkoholom,

tobakom, hrano), ki lahko vplivajo na delovanje zdravila;
— posebna opozorila. Pri tem je treba:

upostevati posebna stanja dolocenih skupin uporabnikov (otroci, nosecnice, dojece

matere, starostniki, osebe s specificnimi patoloskimi stanji);
navesti vpliv na psihofizi¢ne sposobnosti;

opisati tiste pomozne snovi, katerih poznavanje je pomembno za varno in ucinkovito

uporabo zdravila, in navesti opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti pomoznih snovi, zlasti

tistih, ki jih doloca priloga I tega pravilnika;

4. podatke, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila:

— odmerjanje;

— postopek uporabe, in Ce je treba, pot uporabe;

— pogostnost uporabe (odmerjanja), ¢e je treba najprimernej$i Cas uporabe
zdravila ter na primeren nacin, odvisno od vrste zdravila:

° trajanje zdravljenja, Ce ga je treba omejiti;

o

ukrepe, ki jih je treba sprejeti, v primeru prevelikega odmerjanja (na

primer simptomi, nujni ukrepi);

ukrepe, ki jih je treba sprejeti, kadar je bil eden ali ve¢ odmerkov

izpuscéen;

navedbo tveganja ali simptomov, ki so posledica prenchanja jemanja

zdravila, ¢e je potrebno;

posebno priporoc¢ilo, naj se uporabnik glede pojasnil o uporabi

zdravila posvetuje z zdravnikom ali s farmacevtom;

5. nezelene ucinke. Treba je opisati nezelene skodljive ucinke, ki se lahko pojavijo pri
normalni uporabi zdravila in, ¢e je potrebno, ukrepe, ki jih je treba sprejeti v tem
primeru. Bolnika je treba izrecno pozvati, naj o kateremkoli nezelenem ucinku, ki ni

naveden v navodilu za uporabo, obvesti svojega zdravnika ali farmacevta;

6. ostale podatke:
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— navedbo, da je datum izteka roka uporabnosti oznacen na ovojnini, in opozorilo,

da se zdravilo po datumu izteka roka uporabnosti ne sme uporabljati;

— rok uporabnosti zdravila, pripravljenega tik pred uporabo ali po prvem
odpiranju, e je potrebno;

— posebna navodila za shranjevanje, ¢e so potrebna;

— opozorilo v zvezi z dolo¢enimi vidnimi znaki kvarjenja, ¢e je potrebno;

— popolno navedbo kakovostne sestave zdravilnih u¢inkovin in pomoznih snovi z

njihovimi splo$nimi imeni ter navedbo koli¢inske sestave zdravilnih uc¢inkovin,

posebej za vsako jakost in farmacevtsko obliko zdravila;

— farmacevtsko obliko in vsebino pakiranja, izrazeno v enotah mase, prostornine

ali v Stevilu enot zdravila;

— 1ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in, ¢e je primerno, ime

predstavnika, ki ga imenuje imetnik dovoljenja za promet;
— 1ime in naslov izdelovalca;

— Ce je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom po postopku z
medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku pod razli¢nimi

imeni, seznam odobrenih imen v drzavah ¢lanicah Evropske unije;

— datum zadnje revizije navodila za uporabo.« (Pravilnik o oznacevanju zdravil in

navodilu za uporabo)

V prilogi Zakona o zdravilih je v Pravilniku o oznacevanju zdravil in o navodilu za uporabo
(Uradni list RS, §t. 54/06) podan primer navodila za uporabo, ki navaja, kako naj bi se izrazilo
dolocene informacije. Po spremembi zakona (leta 2006) mora navodilo za uporabo zdravil,
zgoraj na vrhu listi¢a, lahko tudi v okvir¢ku, obvezno vsebovati predpisana opozorila, ki se
razlikujejo glede na to, ali so zdravila na recept ali pa brez recepta. Opozorila pri zdravilih na
recept so:

"Pred <zacetkom jemanja> <uporabo> natancno preberite navodilo!

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte <z zdravnikom™> <ali> <s farmacevtom>.

— <Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.>

— Ce katerikoli nezZeleni ucinek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v

tem navodilu, obvestite svojega <zdravmnika> <ali> <farmacevta>."
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Opozorila pri zdravilih brez recepta pa so naslednja:

Pred uporabo natancno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

Zdravilo je na voljo brez recepta. Kljub temu ga morate <jemati> <uporabljati> pazljivo in skrbno,
da vam bo kar najbolje koristilo.

— Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

— Posvetujte se s farmacevtom, ce potrebujete dodatne informacije ali nasvet.

— Ce se znaki vase bolezni ne izboljsajo <v {§tevilo} dneh>, se posvetujte z zdravnikom.>

— Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni omenjen v

tem navodilu, obvestite svojega <zdravnika> <ali> <farmacevta>.

Pod temi opozorili mora navodilo obvezno vsebovati podatke o tem, katere podatke navodilo
vsebuje:

""Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo X in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden <boste vzeli> <boste uporabili> zdravilo X

3. Kako <jemati> <uporabljati> zdravilo X

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila X

6. Dodatne informacije"

Pravilnik o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 54/06) v 21. ¢lenu
navaja, da mora navodilo za uporabo zdravila v tako imenovanem modrem okencu vsebovati
tudi podatek o nacinu in rezimu izdaje zdravila. Rubrike morajo biti oStevilcene in obvezno
navedene po vrsti tako, kot so navedene v pravilniku:

1. KAJ JE ZDRAVILO X IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN <BOSTE VZELI> <BOSTE UPORABILI> ZDRAVILO X

3. KAKO <JEMATI> <UPORABLJATI> ZDRAVILO X

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

5. SHRANJEVANIJE ZDRAVILA X

6. DODATNE INFORMACUE (Kaj vsebuje zdravilo X, Izgled zdravila X in vsebina pakiranja, Nacin

in rezim izdaje zdravila X, Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, Navodilo je bilo odobreno

{MM/LLLL})

O preverjanju jasnosti in razumljivosti navodila za uporabo lahko v 22. ¢lenu (Pravilnik o

oznacevanju zdravil, Uradni list RS, §t. 54/06) preberemo, da mora navodilo »odrazati

21



izsledke posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov z namenom zagotoviti njegovo
berljivost, jasnost, razumljivost in enostavnost za uporabo zdravila. To posvetovanje je lahko
opravljeno v katerikoli drzavi ¢lanici Evropske unije, vendar se mora ustrezno zrcaliti pri
slovenskih prevodih.« Te informacije se lahko preverjajo tudi na druge nacine; en nacin je ta,
da se primerja navodila za uporabo zdravil iz enake terapevtske skupine, pri katerih je bilo
tako posvetovanje opravljeno. Ce je ta primerjava ustrezna, potrdi organ, pristojen za zdravila.
Izjema pa so tu nekatere terapevtske indikacije zdravila, ki se na predlog pristojne komisije za
zdravila, »ne navedejo v navodilu za uporabo, ¢e bi Sirjenje takSnih informacij lahko $kodilo

uporabnikom.« (prav tam, 23. ¢len)

Navodilo za uporabo zdravil je lahko izjemoma tudi v enem izmed jezikov drzav Clanic
Evropske unije, in sicer v latinici. »Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora
uporabnika oskrbeti z navodili v slovenskem jeziku oziroma ga pisno napotiti na spletno stran
z uradnimi informacijami o zdravilu v slovenskem jeziku.« Za tak$no izjemo je potrebno
vsako leto vloziti organu, pristojnemu za zdravila, pisno vlogo »s prilozenim spremnim
dopisom z utemeljitvijo, ki mora vkljucevati tudi porocilo o porabi zdravila v preteklem letu
in letnim naértom prodaje zdravila ter navodilom za uporabo v predlaganem jeziku drzave
¢lanice Evropske unije.« (14. in 26. ¢len Pravilnika o oznacevanju zdravil, Uradni list RS, $t.

54/06)

Nacine zagotavljanja navodila za uporabo za slepe in slabovidne in primerne oblike teh
navodil objavi organ, pristojen za zdravila, na svoji spletni strani. »Imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom ali njegov predstavnik mora v sodelovanju z zdruzenjem slepih in
slabovidnih v Republiki Sloveniji ter lekarnami zagotoviti, da je zadnje odobreno navodilo za
uporabo na voljo v oblikah, ki so primerne za slepe in slabovidne, ter poskrbeti za prenos
navodila v obliko, ki je, po mnenju organa, pristojnega za zdravila, primerna za zadevnega
slepega ali slabovidnega uporabnika, ter njeno ustrezno dosegljivost na nacin, ki omogoca

varovanje osebnih podatkov slepega ali slabovidnega.« (prav tam, 28. ¢len)

Pravilnik predvideva tudi "Retroaktivno preverjanje berljivosti za zdravila registrirana pred
uveljavitvijo nove zakonodaje:

— Zavsa zdravila mora biti opravljeno preverjanje berljivosti do 8.4.2011;

— Zazeljeno je, da se rezultati berljivosti predlozijo ob podaljSanju dovoljenja za promet

ali ob spremembi tip II, ki se nanasa na spremembo navodila za uporabo."
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Pravilnik o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 54/06) doloca:

»Navodilo za uporabo mora odrazati izsledke posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov z
namenom zagotoviti njegovo berljivost, jasnost, razumljivost in enostavnost za uporabo
zdravila. To posvetovanje je lahko opravljeno v katerikoli drzavi €lanici Evropske unije,
vendar se mora ustrezno zrcaliti pri slovenskih prevodih.« Ustrezen slovenski prevod pomeni
lektoriran, stilisti¢no ustrezen in jezikovno jasen prevod, v katerem je uporabljeno izrazje, ki
je povpreCnemu uporabniku dobro razumljivo, vendar mora biti besedilo hkrati tudi
strokovno neoporecno. Priporoca se, da prevod preveri ciljna skupina bolnikov ali njen/i

predstavnik/i.

Omenjeni Pravilnik o oznac¢evanju zdravil in navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 54/06)
pa je kljub vsem informacijam, ki jih daje, pomanjkljiv, predvsem glede velikosti ¢rk, pisave,
barve tiska, skladnje, stila pisanja, itd. Ve¢ o tem pa izvemo iz smernic za oznac¢evanje zdravil
in navodila za uporabo zdravil, ki jih je izdala Evropska komisija za podjetnistvo in industrijo

12. januarja 2009 v Bruslju.

3.3 Evropska komisija za podjetnistvo in industrijo

Glavni namen smernic za oznacevanje zdravil in navodila za uporabo zdravil je zagotoviti
dostopnost informacij in razumevanje le-teh za uporabnika zdravil, tako da bo raba zdravila

varna in u¢inkovita. Dokument vsebuje tudi primer preizkusanja navodila za uporabo zdravil.

3.3.1 Predpisana oblika navodil za uporabo zdravil

Besedilo navodil za uporabo zdravil mora biti ustrezno oblikovano in jasno napisano, tako da
ga bodo razumeli tudi starejSi otroci in mladostniki, tisti z omejenimi sporazumevalnimi
vesCinami in nizjo stopnjo jezikovne zmoznosti. Farmacevtska podjetja sama izdajajo
navodila za zdravila, zato je pomembno, da upoStevajo doloCene smernice. Naslednje
smernice dajejo zelo natancne podatke o tem, kako pripraviti uporabniku razumljivo navodilo

za uporabo:
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1) velikost in tip pisave

Potrebno je izbrati pisavo, ki je lahko berljiva, saj prevec stilsko oblikovana pisava otezi
branje. Pomembno je, da je pisava takSna, da lahko lo¢imo med »i«, »l« in »1«. Pisava naj bo
¢im vecja, najboljsa je velikost 9, pisava Times New Roman, ne preve¢ zozena, razmik med
besedami naj bo vsaj 3 milimetre. Do 1. 2. 2011 so sicer dopustna tudi $e drugace oblikovana
navodila za uporabo zdravil. Inicialke se po 1. 2. 2011 ne bodo uporabljale ve¢, prav tako tudi
poSevna ali pod¢rtana pisava ne. PoSevna pisava se bo lahko uporabljala izklju¢no za latinske

izraze.

2) oblika in ureditev informacij

V navodilu za uporabo zdravil se ne smejo uporabljati levo in desno poravnani robovi
besedila. Razmik med vrsticami naj bo 1,5. Pomemben je kontrast med besedilom in ozadjem
oziroma podlago listi¢a, prav tako pa je treba dati velik poudarek tudi na velikost, tezo in
barvo papirja. Premajhen kontrast med besedilom in ozadjem listica zmanj$a sposobnost
ozave$Canja informacij, zato naj bo ozadje listi¢a brez slik ali preve¢ barve. Razdalja med
dvema stolpcema v besedilu naj bo dovolj velika, saj se bo le tako v navodilu videlo ve¢
stolpcev. Informacije, ki se nanaSajo ena na drugo, naj bodo blizu in naj si sledijo v stolpcu
ena za drugo. Na ve¢jezi¢nih listiCih pa morajo biti jasne oznake, ki lo¢ijo rabo razli¢cnih

jezikov.

3) naslovi

Naslovi pomagajo uporabniku pri orientaciji besedila, Se posebej ¢e so pisani krepko in z
barvno pisavo. Podobni oziroma enaki naslovi naj bodo oznaceni konsistentno, z enakimi
Stevilkami, barvo, velikostjo in obliko ¢rk. Potrebna je previdnost pri uporabi naslovov; naj
jih ne bo preve€ in ne premalo. Med naslovom in pripadajo¢im besedilom naj bo enovrsti¢ni

presledek.

4) barva besedila

Barva besedila naj bo v kontrastu z barvo listi¢a. Ce je barva listi¢a svetla, naj bo besedilo

temnejse. Paziti je potrebno pri tem, ¢e je barva listica temna in tekst svetel, pa tudi podobnim

24



barvam besedila in listi¢a se je potrebno izogibati. Razli¢ne barve in velikosti ¢rk poudarijo

naslove, tako da pomembne informacije izstopajo.

5) skladnja

Nekateri ljudje imajo slabse bralne sposobnosti, spet drugi so slabse pismeni, zato je potrebno
uporabljati preproste besede z manj zlogi. Podan je napotek, naj ne uporabljajo dolgih stavkov
in povedi, boljSe je, da uporabijo ve¢ stavkov kot pa dolgo poved; to velja zlasti za nove
informacije. Dolgi odstavki lahko zmedejo bralca, zato je priporocljivo uporabiti alingeje,
vendar teh naj ne bo ve¢ kot pet ali Sest. Informacije naj bodo podane tako, da bo imel
uporabnik od njih ¢im vecjo korist. Pri navajanju stranskih u¢inkov naj bo npr. na zacetku
navedena vecja pogostnost pojavljanja in nato manjSe pogostnosti. Termini pogostnosti naj
bodo razlozeni ¢im bolj enostavno, tako da jih bo bralec razumel, npr. izraz »zelo pogosto«

pomeni ve¢ kot eden v desetih primerih.

6) stil

Tvorni nacin pisanja ima prednost pred trpnim, npr. »vzemite dve tableti« namesto »dve
tableti naj bosta vzeti«. Bolje je »morate vzeti...« kot pa »potrebno je vzeti...«. Ce Zelimo
pacientu pojasniti razloge za mozne zaplete ob jemanju zdravila, moramo najprej navesti
tezavo in potem Se razlog za to: »bodite pozorni pri jemanju zdravila X, ¢e imate astmo —
lahko vam povzroci astmati¢ni napad«.

»Vase zdravilo, to zdravilo, itd.« naj se uporablja pogosteje kot ponavljanje imena zdravila,
¢e je iz konteksta razvidno, da gre za to zdravilo. Izogibati se je potrebno okrajSavam in
kraticam, dokler je to mogoce; ko se neka beseda v besedilu pojavi prvi¢, mora biti zapisana v
celoti, Sele v nadaljnjem besedilu s kraticami. Podobni znanstveni simboli naj se ne bi
uporabljali, ker niso dobro razumljivi. Medicinski termini naj bodo prevedeni v pacientu
razumljiv jezik, najprej z opisom in zatem z medicinskim izrazom. Uporabljeni jezik naj
izraza opozorila za bralca v zvezi z informacijami, ki so relevantne zanj in naj daje zadostne
podrobnosti o tem, kako prepoznati mozne stranske ucinke in razumeti vsak napotek, ki je

zapisan.
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7) papir oziroma listi¢

Papir, ki je recikliran, je manj transparenten in je besedilo na njem teZje berljivo. Gladek papir
se blesci in informacije na njem so tezje berljive, zato je priporocljiv nepovosceni papir.
Pozornost je potrebno nameniti temu, da niso pomembne informacije tam, kjer je papir zlozen

in zaradi tega zguban.

8) uporaba simbolov in piktogramov

K boljSemu razumevanju informacij pripomorejo tudi dodane slike, piktogrami in druge
grafi¢ne ponazoritve, vendar so tu izkljuceni kakrS$nikoli elementi promocije. Simboli in
piktogrami se lahko uporabljajo za jasnejSi pomen opisanega, uporabljajo pa se lahko z
namenom orientacije in dopolnjevanja besedila, nikakor pa ne smejo nadomescati besedila. Z
argumentom je potrebno zagotoviti, da je njihov pomen vsesplosno razumljiv in da ne
zapeljujejo ali zmedejo bralce. Ce se pojavi dvom o razumljivosti piktograma, tega raje ne
uporabimo. Paziti je treba pri simbolih, ki so prevedeni ali uporabljeni v drugem jeziku, zato

je potrebno kasnejse testiranje tega simbola.

9) dodatne informacije

a) rangiranje izdelkov

Za vsako jakost in farmacevtsko obliko medicinskih pripomockov naj bi obstajali loCeni listici
z navodili za uporabo zdravil. Evropska komisija se strinja s kombiniranimi navodili za
uporabo za razlicne jakosti in/ali razlicne farmacevtske oblike (tablete in kapsule), z razliko
doseganja potrebnega predpisanega odmerka v kombinaciji z razli¢no jakostjo ali kadar
odmerek variira od dneva do dneva. Preprosto nanasanje na druge jakosti in farmacevtske
oblike za enak izdelek je mozno, ¢e je to potrebno za terapijo. Gre npr. za nanaSanje na
razli¢no jakost, ali nanaSanje na navodilo za uporabo pri tabletah, ki so neprimerne za otroke,

ker jih otroci tezko pogoltnejo.

b) upravljanje z izdelki v strokovnih zdravstvenih sluzbah in v bolni$nicah
Napotki za uporabo izdelkov z povzetkom glavnih informacij za strokovne zdravstvene
sluZbe naj bodo navedeni na koncu listi¢a navodil, tako da se lahko odstranijo, preden je listi¢

z navodili podan uporabniku. Celoten povzetek karakteristik izdelka je lahko alternativno
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skupaj v embalazi z navodili. V bolnisnicah je potrebno zagotoviti, da ima vsak pacient, ki

prejema doloceno zdravilo, dostop do navodil tega zdravila.

10) predloge oziroma primeri navodil za uporabo zdravil

Predloge so v vseh evropskih jezikih prikazane na spletni strani EMEA

(http://www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdtemplate.htm), kar pomaga zagotoviti, da so

informacije v navodilih prikazane v skladu z direktivo oziroma smernicami Evropske

komisije.

Smernice nadalje natan¢no opiSejo, kaksna naj bi bila navodila za uporabo zdravil za slepe in

slabovidne, vendar to za nas ni tako pomembno.

3.3.2 Smernice skupine uporabnikov navodil

Smernice, ki so jih oblikovali na podlagi posveta izbrane ciljne skupine uporabnikov navodil

za uporabo zdravil, pa so naslednje:

1) uvod
Navodilo za uporabo zdravil mora izrazati rezultat posveta skupine uporabnikov, tj. da je
enostavno za uporabo. Napisano in oblikovano mora biti Citljivo, jasno in razumljivo,
omogocati mora ustrezno ravnanje z zdravilom, ¢e je potrebna pomoc¢ zdravstvenih sluzb.

2) podrocje
Vsi imetniki dovoljenj za promet z zdravili morajo po 30. oktobru 2005 izpolnjevati dolocene
pogoje. Vsa navodila za uporabo zdravil se preverjajo in informacije v zvezi s posvetom
uporabnikov morajo biti vkljucene v dosje prijav.

3) oblike posveta z uporabniki
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Rezultat posveta z uporabniki ne dolo¢a natan¢nih postopkov za uporabo. Posledica tega je,

da te dolocbe dovoljujejo uporabniku preizkusanje in druge primerne oblike svetovanja.

a) test uporabnosti

Test uporabnosti pomeni preizkuSanje bralne zmozZnosti izbrane skupine uporabnikov. Pri
testu gre zato, da se ugotovi, ali so informacije predstavljene tako, da uporabnik prejme
ustrezna sporocila. Testiranje sicer ne izboljSuje kvalitete informacij, pokaze pa mesto
problema, ki naj bi se popravilo. PreizkuSanje uporabnikov mora biti del Modula 1 v dosjeju
prijav. Testiranje mora biti izvedeno na primeru navodila za uporabo zdravil, ki je skupaj z
izdelkom vloZen v embalazo. Preverja se celotno maketo listica; barve, sloga in papirja, ki je
uporabljen. V primeru veéjezi¢nih navodil za uporabo mora biti listi¢ prav tako identicen

listiCu, kjer je navodilo le v enem jeziku.

b) drugi postopki

Drugi postopki testiranja uporabnikov dajejo rezultate, ki zagotavljajo, da so informacije
podane C¢itljivo, jasno in uporabno, tako da uporabniki lahko pomembne informacije iz
navodil razumejo in ravnajo ustrezno v skladu z njimi. Tak$ni alternativni postopki

pripomorejo k upravicenosti za imetje dovoljenja z zdravili.

4) predstavitev posveta z uporabniki

Izvajanje testiranja uporabnikov ali svetovalni postopki so bistveni za dodelitev ali
razlikovanje dovoljenj za promet z zdravili. Clanice unije in Evropska zdravstvena agencija
sta se dogovorili o uskladitvi kakovosti recenzij (QRD) predlog navodil, z namenom, da se
zagotovijo zakonski podatki. Ustreznost QRD predloge ne izvzame obveznosti, da se komisija

loti testiranja uporabnikov ali druge oblike posveta z uporabniki.

a) nov posvet za medicinske proizvode

Nov posvet s ciljno skupino uporabnikov se zahteva v naslednjih situacijah:
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- za prvo dovoljenje farmakoloskega izdelka z novo aktivno substanco,
- za farmakoloske izdelke, ki so se spremenili v pravnem statusu,
- za farmakoloske izdelke z novo predstavitvijo,

- za farmakoloske izdelke s kriti¢cnimi izdajami.

b) odobrene reference za navodila za uporabo zdravil iz smernic, podanih leta 2001

Rezultati iz preizkusov podobnih navodil za uporabo se lahko uporabijo v primerih, ko so

pretehtani in pridejo v poStev na podlagi utemeljitve z imetniki dovoljenj za promet z zdravili:

- v primeru podaljSanja iste smeri upravljanja,
- v primeru identifikacije spornih vprasanj,

- v primeru istega letnika izdaje farmakoloskega izdelka.

Dobro bi bilo, ¢e bi imeli imetniki dovoljenj za promet z zdravili nek reprezentativen vzorec
oziroma primer navodil za uporabo, ki bi ugodil novim zakonodajnim pogojem. Tip navodil

naj bo izbran pazljivo, tako da predstavlja eno ali ve¢ naslednjih nacel:

- navodilo za uporabo za dopisane farmacevtske proizvode mora biti odobreno
nedolgo nazaj;

- naj izraza kompleksna vprasanja rizicne komunikacije, ki potrebuje posebno
pozornost;

- medicinski izrazi naj bodo ¢imbolj podrobno razlozeni.

Obstojeca navodila morajo pri testiranju uporabnikov nuditi zagotovilo, da so ponujene
informacije res koristne za bolnika. To je npr. v primeru, kjer se testiranje uporabnika
osredoto¢i na en aspekt oziroma del besedila, ki potrebuje osredotoceno pacientovo
pozornost, npr. izrazanje tveganja glede stranskih u¢inkov. Clanice Unije so znotraj CMD-ja
izdale dodatne smernice v dokumentu z naslovom Posvetovanje s ciljnimi skupinami
pacientov — soocenje s pogoji ¢lena 59(3) brez potrebe za celoten preizkus — priporocila za

premostitev.

5) preizkuSanje vecjezicnih verzij
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Pomemben je princip, po katerem se loteva pacientovega posveta v enem izmed EEA jezikov.
Rezultat posveta naj bo predstavljen v angleSkem jeziku za centralne, obrobne in medsebojne
prepoznavne postopke, ali pa v nacionalnem jeziku za nacionalne postopke z oceno testiranja,
ki jo odraza sposobnost suverene odgovornosti za dodelitev proizvodnega dovoljenja. V
centralnih, obrobnih in medsebojnih prepoznavnih postopkih je pred znanstveno oceno
dovoljena samo verzija navodil v angleskem jeziku. Pred zasnovo originalnega navodila naj
bodo proizvajalci usmerjeni predvsem v to, da se da navodilo na jasen in razumljiv nacin
prevesti iz originala v razlicne nacionalne jezike. Pomembno je, da je izid testiranja
uporabnikov pravilno preveden v druge jezike. Prevod iz originala naj ima prednost pri
navodilih, ki zahtevajo obvladovanje nenaravnih fraz, in v navodilih, ki so tezje razumljiva za
paciente. Odgovornost za pravilne prevode nosijo c¢lanice unije oziroma Evropska
zdravstvena organizacija. Ce je bilo uporabnisko testiranje navodil izvedeno e po starih QRD

predlogah, ponovno testiranje po novih QRD predlogah ni potrebno.

6) predstavitev rezultatov

Predstavitev rezultatov naj bo povzetek razlage, kako je bilo testiranje zasnovano in kako
rezultati pokazejo potrebo po spremembah. Povzetek mora biti uporaben v Modulu 1.3.4 in
naj ima naslednjo strukturo:
1. opis izdelka;
2. podrobnosti testiranja, kot so:
- uporabljene metode,
- obrazloZitev izbire testirane populacije,
- jeziki, v katerih so testirali navodila;
3. vprasalnik (vkljuéno z navodili in izoblikovanimi ugotovitvami);
4. originalni in revidirani listi¢i navodil za uporabo;
5. povzetek in razprava o rezultatih testiranja (vpraSanja posameznikov,
identifikacija problemov in opravljene revizije za relevantne rubrike navodil);

6. zakljucek.

Vse ostale podrobnosti o testiranju morajo biti na razpolago, ¢e se zeli kdo z njimi seznaniti.

7) odobritev pristojnega organa
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V odobrenih navodilih za uporabo bodo pristojni organi iskali dokaze oziroma argumente
ljudi, ki se zanaSajo na navodila, jih razumejo, in znajo po njih pravilno ukrepati. Vsako

testiranje navodil za uporabo zdravil se mora ravnati po naslednjih tockah:

- podatki morajo biti pridobljeni od uporabnikov pod dolo¢enimi pogoji;

- ljudje, ki bodo brali navodila za uporabo zdravila, se bodo bolj zanasali nanje, na
druge faktorje in na ljudi, ki jih poznajo, kot pa na paciente, ki zdravilo
uporabljajo;

- potrebno je zagotoviti, da bodo vsi, ki so vkljuCeni, razumeli in uporabili
informacije; rezultati morajo pokazati, da so uporabljene informacije relevantne,
kar je potrebno interpretirati in opisati delovanje, ki daje taksne rezultate

- kljucne informacije morajo biti definirane pred testiranjem imetnikov dovoljenj za
promet z zdravili, to pa so predvidoma: vkljuceni prepoznani stranski ucinki,

opozorila, za kaj se uporablja zdravilo in kako ga uporabljamo.

3.3.3 Primer preizkusanja navodil

V nadaljevanju dokument Evropske komisije za podjetnistvo in industrijo predstavi en nacin
moznega preizkuSanja navodil za uporabo zdravil. Ta primer je predlozen v ilustrativne
namene in pokaze, kako se izvede testiranje na ciljni skupini pacientov.

Metoda pokriva testiranje »eden po eden«, iz o€i v o€i, strukturirane nize intervjujev, zajema
naj vsaj 20 udelezencev, ki so podobni populaciji ljudi, za katere je zdravilo izdano. Prav tako
pa so druge izvedbene metode testiranja enako veljavne, pristojni organi pa sodijo posamezna

testiranja prijave, enega po enega.

1) izvedba testiranja

Testiranje navodil se lahko izvaja z imetniki dovoljenj za promet z zdravili ali z druzbo, ki je
osredotoCena na skrb za testiranje. Mora biti izvedeno na podlagi izkuSenj izprasevalcev z
dobrimi vprasalniki, opazovalnimi in posluSalnimi ves¢inami. Idealno bi bilo, ¢e oseba, ki
piSe navodilo za uporabo, oriSe vpraSalnik, ki ob¢asno spremlja izpraSevalca med testiranjem,

da zagotovi neposreden transfer ucenja. VpraSalnik naj bo uporaben, tako da priklice
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pacientove asociacije ali »izraza pacienta« v sami obliki testa. Polnobarvna maketa ali vzorec

Vv v

navodil mora biti namenjen trzi§¢u in mora biti uporaben za testiranje.

2) Izbiranje testirancev

Zagotoviti je potrebno ve¢ razli¢nih tipov ljudi, ki predstavljajo populacijo, za katero je
zdravilo namenjeno. Za vecino zdravil je ta kriterij zadosten, za nekatera zdravila pa je
potrebno vkljuciti ljudi, ki se po razlicnih kriterijih razlikujejo. Iz testiranja pa je nujno
potrebno izkljuciti ljudi, ki so neposredno povezani z zdravilom, tj. zdravnike, zdravstvene
tehnike in farmacevte. Vsi proizvajalci zdravil naj upostevajo, do so lahko vse informacije, ki

jih pridobijo, koristne za vse uporabnike. Poizkusite in v testiranje vkljucite:

- to¢no doloc¢eno starostno skupino, npr. mladi ljudje in starejsi ljudje — Se posebej,
e gre za zdravilo, namenjeno doloc¢eni starostni skupini,

- nove uporabnike ali ljudi, ki ponavadi ne uporabljajo zdravil, za tista zdravila, ki
jih uporablja Sirsa skupina ljudi (npr. analgetiki, antihistaminiki),

- ljudi, ki se na svojem delovnem mestu ne ukvarjajo z napisanimi dokumenti,

ljudi, ki se jim zdi zapisana informacija tezko razumljiva.

Najbolj relevantno in prakti¢no je, €e so testiranci iz razli¢nih krajev, organizacij in razli¢nih
zanimanj. Udelezence testiranja lahko pois¢emo npr. na krajih, kjer se srecujejo starejsi ljudje,
v skupinah za samopomoc¢, v skupinah za pomo¢ bolnikom, v ob¢inskih centrih ter v skupinah

starSev in malékov.

3) predlagan postopek testiranja

Potrebne so samo majhne skupine udelezencev. Cilj je spoznati kriterije 20-ih udelezencev
(brez pilotnega testa). Pomembno je, da ne testiramo ponovno ljudi, ki so Ze bili testirani. To

lahko dosezete, Ce se lotite:

- pilotnega testa za priblizno 3-6 udelezencev, priporoceno je, da ugotovite, kako
bodo vprasanja delovala v praksi; ko dobite izkusnjo, lahko uporabite samo dva ali
tri udelezence v pilotnem testu ali se premaknete naravnost k temeljni testirajoci

fazi,
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pregledovanja testnih rezultatov in oblikovanje potrebnih dopolnil k navodilom za
uporabo zdravil,

ponavljanja testiranja, dokler ne dobite zadovoljivih podatkov skupine 10-ih
udelezencev,

kon¢nega testiranja nadaljnjih 10 udelezencev, da vidite, ali je kriterij zdruzljiv z
nadaljnjimi 10 udeleZenci (pri 20-ih udelezencih v celoti na kon¢nem predlaganem

navodilu za zdravila).

4) priprava na test

Svetujejo, da:

opiSete nov protokol za vsako zdravilo posebej,

vkljucite podrocja, ki odpirajo vsa pomembna in tezka sporna vprasanja ter
uporabite stroge ocenjevalne kriterije,

se prepricate, ali vpraSanja pokrivajo iskanje, razumevanje in sposobnost
udelezencev, da ustrezno ukrepajo,

vkljucite niz pri¢akovanih primernih vprasanj,

oblikujete test, ki ne bo trajal ve¢ kot 45 minut, da se izognete utrujenosti

udelezencev.

Zagotovite podroc¢ja, ki odrazajo specificna vprasanja za varno in ucéinkovito uporabo in

ustrezne izdaje, ki so povezane s testiranim zdravilom. Testiranje je najbolj koristno takrat, ko

so vprasanja povezana s podrocji, pri katerith imajo pacienti najvecje strahove, npr. pri

stranskih ucinkih.

Sprasevalec naj:

potolazi udelezenca, da se ne testira osebno njega, ampak dokument,

omogoc¢i udelezencu, da prebere celotno navodilo za uporabo, ¢e to zeli,

uporabi zapisan niz vprasanj, na katera se nanasa,

sprasuje udelezenca ustno,

sprejema pogovoren nacin in omogoca veliko priloznosti za interakcijo z

udelezencem,
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- spodbudi udelezenca (takrat, ko najde ustrezno informacijo), naj te ne prebere

neposredno iz navodila, ampak jo ubesedi z lastnimi besedami.

Tako, kot je potrebno zapisovanje odgovorov na vprasanja, je potrebno tudi opazovati, kako
vsak udeleZzenec dela z navodilom, kako i$¢e informacije, si zapisuje, npr. kdaj ljudje
postanejo zmedeni ali izgubljeni. To bo doprineslo dragocene podatke o tem, kako izboljsati

strukturo navodil.

Vprasanja naj:

- pokrivajo katerakoli kriticna vpraSanja o zdravilu,

- bodo v minimalnem S§tevilu, pogosto je dovolj od 12 do 15 vprasanj, kljub temu da
je potrebnih veliko vec¢,

- pokrivajo ravnotezje osrednjih in specificnih vpraSanj; osrednje vprasanje bi lahko
bilo, kaj storiti, ¢e pozabimo vzeti odmerek zdravila, medtem ko bi bilo specifi¢no
vpraSanje povezano s stranskimi ucinki, ki pridejo z jemanjem zdravila,

- bodo izrecena razlicno od besedila navodil, da se omogoc¢i udelezencem izbrati
odgovore, ki temeljijo le na identificiranih skupinah besed,

- bodo prikazana v nakljuénem zaporedju (ne v zaporedju, kot se informacije
pojavljajo v navodilih),

- pokrivajo pripravo navodil za izdelek s kompleksnimi upravnimi gesli oziroma
iztonicami; uporaba imitacije zabojnikov in aktivnega prikazovanja z udelezenci

je spodbudna.

Kopije protokolov, vkljuéno z vprasanimi vprasanji, ponujenimi odzivi, sprasevalcevi zapiski
opazk in razli¢ne verzije testiranih navodil za uporabo morajo biti predlozene v modulu m-1-
3-4 prijavnega dosjeja, ki ga proizvajalci posljejo na ustrezni organ na recenzijo. Informacije

o tem, kako predstaviti rezultate, so v 6. odstavku 3. poglavja.

5) uspesnost kriterijev

Namen testiranja uporabnikov je zagotoviti €itljiva, jasna in lahko uporabna navodila in tako
naj bodo vse sugestije uporabniskega testiranja upostevane ali drugace upravicene. Vprasana

vpraSanja s testom naj tvorijo osnutek pazljivo, v odnosu do testa naj bodo primerno izraZzena
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klju¢na sporocila za varno uporabo zdravila, tako da so razumljiva in lahko najdljiva v
besedilu. Preprosto osnovanje ali preprosta trivialna vprasanja z namenom zagotovitve uspeha

se ne smejo pojaviti.

Testni rezultat za zgoraj skicirano metodo je zadovoljiv takrat, ko zahtevano informacijo v
navodilih najde 90 % udelezencev, od katerih jih 90 % lahko pokaze, da jo razumejo. To
pomeni, da mora 16 udelezencev od 20-ih najti informacijo in odgovoriti na vsako vprasanje
pravilno in ravnati ustrezno. Ni pa nujno, da je v vsakem primeru uspeSnih istih 16
udelezencev. Uspeh kriterijev je potrebno doseci z vsakim vprasanjem, rezultati pa ne morejo

biti zdruzeni.

Ce se uporabljajo razli¢ne izvedbe temeljnih metod, se lahko kriteriji prilagodijo. Pristojni
organi bodo ustreznost pretehtali na vsakem posameznem primeru. (Guideline on the

readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for human use, 2009)

Na spletni strani MHRA pa so objavljeni tudi usmerjevalni zapiski Agencije za zdravila in
farmacevtske proizvode (Medicines and Healthcare products Regulatory Agency) za PLPI
druzbe (2007-2012 WRMCA PARKING LOT PROMOTION INITIATIVE) o uporabniskem
preizkuSanju informacijskih navodil za uporabo. Smernice jasno razlagajo, kaj se zahteva, in
vsebujejo podatke o uporabniskem testiranju, o vprasanjih in odgovorih v zvezi z omenjenim
preizkuSanjem, smernice o oblikovanju navodil in o tem, kako zagotoviti uspesno

preizkusanje.

Do zdaj prejeta vpraSanja in dokumenti uporabniSkega preizkusanja dajejo informacije, ki

pomagajo razjasniti pomembne vidike, ki so relevantni za PLPI navodila za uporabo zdravil.

Prva informacija je ta, da se uporabnisko testiranje PLPI navodila lahko uporabi tudi, Ce je
besedilo popolnoma enako angleSskemu navodilu. Kritiéni faktor, pri katerem pacienti
poiscejo in razumejo informacije v navodilu, je povezan z na¢inom oblikovanja besedila na
listicu. Uporabnisko testiranje se izvaja na navodilih za uporabo PLPI druzb, odkar je ureditev
navodil za uporabo malo verjetno identi¢na z navodili vodilnih angleSkih znamk, npr. velikost

in tip ¢rk, uporaba barve, imena in mesto naslovov, itd.
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Druga informacija, ki jo dobimo, je, da ni potrebno, da PLPI druzbe testirajo vsa njihova
navodila za uporabo zdravil. Za testiranje se izbere reprezentativno Stevilo vrst izdelkov in
terapevtskih skupin in tako preizkuSanje temelji na uporabi istega »hiSnega stila«, na
identiénemu besedilu angleskega navodila in na izboru izdelkov iz glavne terapevtske
skupine. Podporni dokumenti teh navodil za uporabo se lahko uporabijo kot opravicilo, da ni
potrebno testiranje navodil za podobne izdelke iz iste terapevtske skupine. Alternativno lahko
podjetja, ce Zelijo, delijo informacije in delajo skupaj, da proizvedejo samostojno navodilo za
uporabo za vsak produkt okoli celotnega resorja, kjer se testiranje navodil za uporabo
usklajuje in se tako izogiba dvojnemu trudu. MHRA lahko olajsa tak$no deljeno delo in v

nadaljevanju navaja kontakt za ve¢ informacij v zvezi s tem.

Naslednja tocka razjasni izraz »hisni stil« kot nacin, na katerega so besede podane na listi¢u
navodil in vkljucuje ureditev (rubrik ali celotne strani), izbran tip in velikost pisave,
uporabljene barve (¢e so), izbor in mesto naslovov, uporabo krepkih ¢rk za oznaditev
pomembnosti in uporabljen jezik. Vecina podjetij ima prepoznaven nacin oblikovanja in
podajanja informacij za vsa zdravila v njihovem resorju. Vsa ponujena navodila za uporabo
morajo biti napisana v istem »hisnem stilu« in si prilastijo Stevilo navodil za uporabo zdravil s
kompleksnimi sporocili za varno uporabo, ki je bila prikazana z delovno uspesnostjo v

uporabniSkem testiranju, tu pa je razumljivo, da se ne preizkuSa vsako navodilo za uporabo.

Pri Cetrti tocki izvemo, da se Stevilo navodil za testiranje primernosti »hiSnega stila« nanasa
na resor izdelkov s podjetniskim obsegom. Utemeljitev za premostitev k poprej$njemu
uspeSnemu uporabniSkemu testiranju navodil bo pretehtano od primera do primera. V
nekaterih primerih bo potrebno dodano »ZariSce testiranja« podkrepiti z premostitvenimi
predlogi. V nekaterih primerih se bo potrebno nanaSati na uspeSne teste ve¢ kot enega
navodila za uporabo, da se priskrbi zadovoljivo eviden¢no telo za podporo podrobnega
navodila za uporabo zdravil. V zgodnjih fazah uporabniskega preizku$anja navodil je
priporocljivo pridobiti soglasje za eno uporabnisko testiranje navodil pred postopkom

naslednjih testiranj.
Peta informacija nas seznani z odgovorom na vpraSanje »kaj se zgodi, ¢e podjetje sledi

angleskemu navodilu za uporabo preden uporabi svoj lastni hi$ni stil«. [zvemo, da bo sojenje

navodila potekalo na podlagi srecanja s pogoji za posvet z ciljnimi skupinami, ¢e je navodilo
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zadosti podobno angleSkemu navodilu. Pogoji, ki morajo biti opisani, so v pripetem

dokumentu.

Odkar PLPI druzbe niso zadolZene za dopolnila k besedilu navodil, ne zado$¢a samo prikaz,
da so naslovi in informacije ustrezno locirane. Spremembe v nainu izrazanja informacij
morajo biti predstavljene PLPI prosilcu in morajo biti prikazane z izbiro namenjenih vpraSanj
tako, da so klju¢na sporocila za varno in ucinkovito uporabo dolo¢enega zdravila razumljive

in jih lahko najdemo.

Sedma tocka razjasni, kaj pomeni »klju¢na sporocila za varno uporabo«. Najpomembne;jsi
vidik uporabniSkega testiranja je zagotoviti zadostno Stevilo ZariS¢ vprasanj za prepoznavanje
kljuénih sporo€il za varno in uc¢inkovito uporabo za dolo¢eno zdravilo. VpraSanja naj bodo
oblikovana tako, da bo uporabnik sposoben razumeti, kaj narediti z informacijami, ki jih je
nasel. Pomembno je vedeti, da so klju¢na sporocila razlicna za razli¢ne terapevtske izdelke,
zato ni mogoce uporabiti standardnega niza vprasanj za vsak listi¢ z navodili. Klju¢na
sporocila morajo biti prepoznavna in specificna vprasanja sprasujejo o njih. Klju¢na sporocila
ne smejo biti vkljuCena v uporabnisko preizkuSanje, ker je lahko rezultat v kasnejSem

vprasanju ze vprasan.

Na vprasanje »kdaj lahko PLPI druzbe izro¢ijo uporabnisko testiranje navodil« nam odgovori
osma tocka. PLPI druzbe bodo vprasane za izroCitev navodil uporabniskega testiranja takrat,
ko bo anglesko navodilo za posamezno zdravilo ze uporabnisko testirano. Vsa navodila za
uporabo zdravil je bilo potrebno testirati do julija 2008, kakorkoli v pogledu pri¢akovanih
zahtev minule predlozitve do tega datuma, posebno spostovanje naj bo uporabljeno do PLPI
navodil, kjer uporabnisko testiranje angleskih navodil ni mozno pred konc¢nim rokom.
Uporabnisko testirana navodila naj bodo prepoznana z novim formatom v skladu z odstavkom
59(1) European Council Directive 2001/83/EC, npr. informacija za identifikacijo izdelka,
velikost embalaZe, itd. naj bo prestavljena na konec listica z navodili. Orisana navodila za
uporabo zdravil naj bodo predloZzena z zacetno prijavo, ki bo revidirana z ustreznim
besedilom tekoce v Casu ocenjevanja. Prosnja bo potem narejena za PLPI navodila, da bo
uporabnisko testiranje v skladu z MHRA smernicami. ProSnje za uporabnisko testirana
navodila so narejene samo za nove prijave. Prijave, ki se razlikujejo od odobrenih navodil,

niso uéinkovite.
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Deveta informacija, ki jo dobimo, je, da ne potrebujemo Cakati z lastnim testiranjem dokler ni
anglesko navodilo preizkuSeno. Odlo¢ni moramo biti, da je na$ test dovolj krepak za prikaz,
da uporabniki lahko locirajo in razumejo klju¢na sporoéila navodil. Ce anglesko navodilo
prestane uporabniSko testiranje in so kot rezultat narejene spremembe pomembnih rubrik
angleskih navodil, bi lahko bilo zahtevano dodatno testiranje, ki bi prineslo nase navodilo v

isto linijo, kot je anglesko navodilo.

Pri deseti tocki izvemo, da lahko PLPI podjetja opravljajo svoja uporabniska testiranja,
smernice so zadosti na razpolago, da to podpirajo. V zacetni fazi se je priporocljivo dokopati
do pomoci za uporabnisko testiranje v podjetju, z izkusnjami na tem podrocju in z uspesno

odobrenimi spisi uporabnisko testiranih navodil. Priporocil ne dajemo.

Sama zapisana vprasanja malo verjetno nudijo zadosten argument, da pokazejo, da udelezenci
lahko najdejo in razumejo potrebne informacije. Nasa nedavna anketa je pokazala potrebo po
zapisanih vpraSanjih te vrste, zato da bodo podkrepljena z formalnimi uporabnisko testiranimi
protokoli, da zagotovijo krepke podatke. Informacija, pridobljena z intervjujem na S§tiri o€i,
zagotovi razumevanje, kako udeleZzenci krmarijo z informacijo, ki ni na razpolago v

daljinskem upravljanju.

Odgovor na vprasanje »ali je lahko uporabniski test uporaben za vse jakosti zdravil, ¢e je bil
ze enkrat odobren za doloceno jakost zdravila« izvemo v dvanajsti tocki. Uporabniski test
lahko PLPI podjetja uporabijo za vse jakosti zdravila, vendar morajo biti pozorna na
kombinirano jakost navodil za uporabo, pri katerih je relevantna informacija vkljucena za
samo doloceno jakost izdelka, kot je v tistem primeru. Paziti je potrebno pri dopolnilih, npr.
uporaba razli¢nih ali dodanih proizvodnih imen naj ne nasprotuje ucinku ureditve navodil,
npr. uspesnost je v pomembnih informacijah, ki naj bodo preseljene na dno strani listi¢a ali

razdeljene po rubrikah.

Trinajsta tocka opise »zarisée testiranja«. Ce je podrobno kljuéno sporoéilo za razli¢ne jakosti
izdelka, ali celo razli¢en izdelek znotraj terapevtske skupine in ga Zelite prenesti na prejSnje
uspesno uporabnisko testirano navodilo za uporabo, bo »zari§¢ni test« potrebno nasloviti s
podrobnim sporoCilom. V tem primeru, kadar je uporabniski test za razlicne izdelke
izoblikovan, naj bodo isti udelezenci (minimalno 10) vprasani glede branja novih navodil za

uporabo zdravil, vkljuéno z dodanimi informacijami, in naj bodo vprasani glede odnosa do
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posebnosti dodanih informacij za prepoznavanje varne uporabe pri novem izdelku. Rezultat
»zariSénega testa« naj bo posredovan MHRA skupaj s predlaganimi navodili za uporabo in

vsemi potrebnimi premostitvenimi porocili.

Kaj se lahko nau¢imo iz zacetnih uporabniskih testov, predlozenih do datuma vrocitve, nam
orise Stirinajsta tocka. Najbolj obi¢ajni razlogi za nepravilnost kasnejsih informacij v zvezi z
uporabniSkimi testi so do zdaj:
- kljucna sporocila za varno uporabo niso identificirana pred zacetkom testiranja,
- testira se samo sposobnost lociranja informacije, brez testiranja razumevanja,
- pomanjkljivo Stevilo udelezencev ali neustrezni udelezencev,
- prevec splosna ali preve¢ kompleksna vprasanja,
- neprilagodljiva vprasanja niso zaznana in dopolnjena v pilotnem testu pred
celotnim testiranjem,
- spraSevalci ponavljajo vprasanja in jih potemtakem razveljavijo,
- pomanjkljivo Stevilo vprasanj ali pomanjkljivo Stevilo specifi¢nih vprasanj za ta
izdelek,
- vprasanja niso v nakljunem zaporedju (npr. usmerjajo uporabnika skozi
navodila),
- vprasanja ne vkljucujejo odmerkov, kjer je to potrebno za primerno uporabo,
- udelezence se sprasuje s seznama, npr. o stranskih ucinkih, kar ne preizkusa
razumevanja,
- uporaba veckratne izbire vpraSanj brez primerne podporne Studije,
- pricakovani odgovori niso podani v porocilu,

- nobenih podanih znakov, s katerimi je lazje odgovoriti na vpraSanja.

Na koncu smernic Agencija za zdravila in farmacevtske proizvode (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency) poda $e pogoje za navodila za uporabo zdravil, ki morajo biti
dovolj podobni angleskim navodilom za uporabo zdravil. Navodilo za uporabo mora biti
osmisljeno na posvetu s ciljno skupino pacientov, ¢e je res dovolj podobno angleSkemu

navodilu. Kot zadosti podobno se tretira navodilo, ki ima naslednje znacilnosti:

- besedilo:
Navodilo za uporabo naj zajema celotno besedilo angleskega navodila, ne glede na specificne

podrobnosti izdelka.
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- barva:
Priporoceno je, da se v navodilih sprejme barvno shemo, ki ni le podobna, ampak je enak
odtenek tiste, ki je uporabljena v angleskih navodilih. Kakorkoli se spozna, da se barvni
delezi angleskih navodil nadomestijo s sivo skalo ali ¢rno-belo protivrednostjo, je potrebno
poskrbeti, da celotna predstavitev ostane jasna. Katerikoli del angleskega navodila, ki je
izpostavljen s pomocjo barve, naj bo ustrezno poudarjen tudi z uporabo privzete barvne
sheme v navodilu za uporabo.

- format stolpcev:
Dimenzija stolpcev na listicu naj bo v smeri dolzine (Stevilo znakov), podobno kot v
angleskem navodilu. Pri¢akuje se, da je Stevilo stolpcev enako kot v angleskem navodilu,
razen v primerih, ko se zadovoljivo utemelji odstop od tega. Besedilo naj bo poravnano isto
kot v angleskem navodilu, npr. levo ali pa popolnoma poravnano. Presledek med stolpci naj
bo najve¢ 10 milimetrov in ne manj kot 6 milimetrov. Vertikalna linija naj pomaga vizualno

razlo¢iti stolpca, kjer je presledek majhen.

- pisava:
Vrsta in velikost pisave naj ne bo ista kot v angleSkem navodilu. Izbrana pisava naj bo
velikosti 8 in vrste Arial (normalna $irina), ¢eprav je sprejemljiva tudi vec¢ja velikost ¢rk, npr.

9 Arial.

- presledki:
Presledki naj bodo enaki kot v angleskem navodilu in vsaka panoga naj ne bo zmanjSana

manj, kot je normalno za izbrano pisavo.
- naslovi:
Ti naj bodo jasno izrazeni, po moznosti na isti nacin kot v angleskem navodilu, npr. z uporabo
vecje velikosti pisave, krepkim besedilom, itd.
- podnaslovi:
Podnaslovi naj bodo lo¢eni od naslovov in poudarjenega besedila in naj bodo na podobnem

mestu in podobne oblike kot podnaslovi v angleskem navodilu.

- poudarki:
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Poudarjeni deli angleskega navodila (npr. krepko) naj bodo primerno poudarjeni v
uporabniSkem navodilu. Neprimerni poudarki (npr. s krepko pisavo pisano ime izdelka skozi

celotno navodilo) niso dovoljeni.

- slike:
Navodilo za uporabo zdravil naj zajame vso graficno podobo angleskega navodila. Sliko
angleskega navodila se lahko zamenja s sivo skalo ali linijo risane razli¢ice, da se ohrani
vsebina podobe. Slike naj bodo tako velike, kot so tiste v angleskem navodilu (vsaj 95 %).
Zagotovljen mora biti primeren vidik razmerja originalne slike in relativna velikost slike.

Slike morajo biti jasno ¢itljive.

- bel prostor:
Bel prostor naj bo ustrezno izrabljen, da razbije vecje dele besedila, npr. naj bo majhen bel
prostor med odstavki in deli besedila. Univerzalnemu vzorcu belega prostora v angleskih
besedilih naj bi sledili tudi v uporabniskih navodilih, vendar naj bi se izogibali ve¢jim

obmocjem belega prostora v telesu navodil.

- odstavki:

Primerno uporabljeni odstavki naj bi razbili velike skupaj stojece dele besedila.

- prelom besedila:
Prelomi naj bodo na primernih prostorih v besedilu. Pomembni odstavki naj ne bodo

razpolovljeni po stolpcih, razen ¢e je to neizogibno in upraviceno.

- dimenzije strani:
Velikost strani in razmerje vidika naj bo normalno podobno angleskemu navodilu za uporabo,

razen v drugacnih in izjemnih primerih, ki nudijo zadovoljivo utemeljenost.

- robovi strani:

Robovi naj bodo 10-milimetrski in ne manj kot 7-milimetrski.

Ce navodilo ne bo oblikovano v skladu s temi zahtevami, bo celotni uporabniski test zavrnjen.

(http://www.mhra.gov.uk/index.htm, 2010)
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3.4 Vpliv farmacevtov na razumevanje navodil za uporabo zdravil

V Zakonu o zdravilih je v 6. ¢lenu pod 23. tocko zapisano: »lzdaja zdravila je prodaja

zdravila na drobno kon¢nemu uporabniku oziroma uporabnici (v nadaljnjem besedilu:

uporabnik), ki jo spremlja ustrezna strokovna podpora s svetovanjem.« To pomeni, da je

farmacevt v lekarni dolZan uporabnikom posredovati informacije o uporabi zdravil, torej kako

in kdaj naj jih uporabnik uporablja ter na kaj mora biti pozoren pri tem.

Edelmann je zapisal pravila vedenja za zdravstvene strokovnjake (torej semkaj spadajo tudi

farmacevti), ki naj bi:

o

o

(o)

poslusali paciente (oziroma kliente),

paciente obvescali ali informirali in preverili, ali so pacienti razumeli povedano,
ponudili ustrezno podporo in svetovanje,

paciente napotili drugam, ¢e je to potrebno,

bili pristni in izkazovali spoStovanje,

vzdrzevali zaupnost,

se izogibali javnemu kritiziranju pacienta,

se izogibali preveliki meri vpletenosti v odnosu do pacientov, da njuno razmerje ne
postane intimno,

se izogibali neprimernemu razkrivanju samega sebe.

Poleg pravil vedenja za zdravstvene strokovnjake Edelmann navaja tudi pravila vedenja za

paciente; ti naj bi:

o

o

o

vprasali in prosili za pojasnilo, ¢e jim kaj ni jasno,

upostevali nasvete in navodila,

navedli vse informacije, ki lahko prispevajo k izboljSanju njegovega polozaja,
bili pristni in ne bili preve¢ zahtevni,

spostovali zasebnost zdravstvenih strokovnjakov. (Edelmann v Rungapadiachy, 2003:

237-38)

Kot smo omenili, je pri uporabnikih zdravil skoraj nemogoce izmeriti razumevanje navodil za

uporabo zdravil. Pri branju navodil za uporabo zdravil gre za komunikacijo, torej zmoZznost
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medsebojnega razumevanja z drugimi ljudmi. Komunikacija je temeljno orodje nudenja
zdravstvene oskrbe. Razumevanje pa je bistveno, saj doloca, ali je posameznik v komunikaciji
uspeSen ali ne. Kakovost zdravstvene oskrbe dolo¢a ucinkovitost komunikacije.
»UcCinkovitost komunikacije je torej odvisna od tega, ali je posiljateljevo nameravano
sporo¢ilo tudi pri prejemniku interpretirano na tak nacin, kot je zelel posiljatelj.«
(Rungapadiachy, 2003: 244) Ce ciljno obéinstvo sporoila ne razume, je za to najbolj
smiselno kriviti posiljatelja. (Ley v Rungapadiachy, 2003: 245) V naSem primeru bi bili za to
odgovorni proizvajalci zdravila. Vmesni vezni ¢len med proizvajalcem in uporabnikom
zdravila, torej farmacevt, tu nosi prav tako del odgovornosti, saj ne moremo kriviti
uporabnika oziroma pacienta, ker ni razumel in si zapomnil posredovane informacije, pa¢ pa
farmacevta kot zdravstvenega strokovnjaka, ker informacije ni povedal dovolj jasno in

razumljivo, da bi jo pacient lahko razumel in sprejel.

Tako lahko pride v tej komunikaciji do napacne razlage sporocila. Po Shannonovem in
Weaverjevem modelu komunikacije gre za pet bistvenih sestavin v komunikaciji, ki odlo¢ajo
o tem, ali bo sporoc€ilo naslovniku razumljivo ali ne: izvor (od kod pride sporocilo), oddajnik
(kdo posilja sporocilo, ki prihaja iz izvora), signal (kako je sporocilo poslano), prejemnik (kdo
sprejme sporocilo) in cilj (kam gre sporocilo). Obstaja cela vrsta modelov komunikacije, ki se
med seboj pretirano ne razlikujejo. Vendar pa so v komunikaciji zelo pomembni tudi drugi
dejavniki, kot so posameznikove medosebne spretnosti in zmoznost interakcije z drugimi,

njegovo znanje, njegov druzbeni sistem in kultura. (Rungapadiachy, 2003: 247)

3.5 Razlike v navodilih za uporabo zdravil

V raziskavi, ki smo jo izvedli leta 2007 (Razumevanje navodil za uporabo zdravil,
Seminarska naloga pri izbirnem diplomskem seminarju, Oddelek za slovenistiko UL FF,
2007) in v kateri smo bolnike v lekarni spraSevali za mnenje o navodilih za uporabo zdravil,
se niso pokazale razlike med navodili za uporabo zdravil na recept in tistih brez recepta.
Vprasani so bili enotnega mnenja tako pri navodilih za zdravila na recept kot pri tistih brez
recepta, da so napisana premalo razumljivo in preve¢ strokovno. V nadaljnji raziskavi smo
ugotovili, da ljudje navodila za zdravila berejo, in da tudi farmacevti dobro opravljajo svoje

delo. Vendar pa je razumevanje navodil vprasljivo; ljudje v celoti navodilo razumejo, a se je
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pri razlaganju posameznih besednih zvez pokazalo, da le-teh ne razumejo povsem oz. jih ne

znajo parafrazirati.

Tudi magistra farmacije, s katero smo se takrat pogovarjali, nam je v intervjuju zatrdila, da so
navodila preobsirna, tisk predroben in da so predvsem preve¢ strokovna. Meni, da bi morala
biti to navodila »za pismene ljudi in ne za tiste, ki znajo brati«; torej ta navodila bi morala biti
kratka in jedrnata. V navodilih piSe mnogo preve¢, vecina rubrik v navodilu je po njenem

mnenju namenjenih predvsem profesionalnemu kadru.

V seminarju iz leta 2008 (Razumevanje navodil za uporabo zdravil, Seminarska naloga pri
izbirnem diplomskem seminarju, Oddelek za slovenistiko UL FF, 2008) smo prisli do
spoznanja, da je pri navodilih za uporabo zdravil po spremembi zakona leta 2006 Se bolj
podrobno raz¢lenjena vsebina navodila, »predpisane« so tudi mozne oziroma priporocene
definicije in opozorilni stavki. Glede na nova spoznanja ob uporabi zdravila se spreminjajo
oz. vsebinsko dopolnjujejo tudi navodila. Skladno s spremembami na podro¢ju zakonodaje pa
se spreminja tudi oblika oziroma struktura navodil. V preteklosti je bilo navodilo kratko
strokovno besedilo, v novejSem casu pa je navodilo pisano v uporabniku prijaznejsi obliki, v

njemu razumljivem jeziku, obi¢ajno v obliki vprasanj in odgovorov nanje.

Pokazali smo, da se navodila za uporabo zdravil med seboj kar precej razlikujejo, zato bomo
lo¢eno obravnavali naslednji skupini: tista navodila, ki so priloZzena zdravilom na recept in
tista, ki so prilozena zdravilom brez recepta. Navodila, ki so prilozena zdravilom na recept,
imajo namre¢ malce drugacno obliko, predvsem kar se tice informacij v zgornjem delu listica
navodila, od tistih, ki so priloZzena zdravilom brez recepta. Tudi znotraj skupine zdravil na
recept se navodila razlikujejo (prav tako pri navodilih zdravil brez recepta), kar je posledica
razli¢nih tvorcev besedil (proizvajalcev zdravil). Razlike se pojavljajo tudi zaradi datuma
revizije zdravil; navodila z bolj svezim datumom revizije navodil so bolj posploSena, bolj
primerno oblikovana in zapisana za uporabnike (primerno njihovi jezikovni zmoZznosti), saj se
med proizvajalci tezi k izboljSavam (delno so za to zasluzni tudi ekonomski oziroma

potro$niski razlogi, saj se vse ve¢ zdravil placuje).
Navodila za uporabo zdravil, ki se izdajajo brez recepta, morajo biti taka, da omogocajo varno

samozdravljenje. Vsebovati morajo dovolj podatkov in biti morajo dovolj jasna za

uporabnika, da je z njimi mogoce nadomestiti posvet z zdravnikom. Praviloma so zdravila
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brez recepta varnejs$a od tistih na recept. Brez recepta so na voljo tista zdravila, ki vsebujejo
zdravilne ucinkovine z malo stranskimi uc¢inki in ne povzrocajo zasvojenosti. Zmotno je
mnenje, da zdravila, narejena iz zdravilnih zeliS¢, nimajo stranskih ucinkov. Navidez
nedolzno zdravilo je lahko v prevelikih odmerkih ali ob predolgi uporabi Skodljivo. Zaradi
tega je pomembno, da so tudi pri zdravilih brez recepta navodila pisana razumljivo, jasno.

(Razumevanje navodil za uporabo zdravil, Seminarska naloga pri izbirnem diplomskem

seminarju, Oddelek za slovenistiko UL FF, 2008).

Sicer se navodila za uporabo zdravil razlikujejo tudi glede na to, kje so objavljena. Na spletni
strani http://www.zdravila.net/ je baza podatkov o zdravilih (BPZ); to je uradna javna baza
podatkov o zdravilih v RS. Upravljalec BPZ je Javna agencija RS za zdravila in medicinske
pripomocke, zaloZnik pa je Javni zdravstveni zavod Mariborske lekarne Maribor. Za dostop
navodil za uporabo zdravil, ki so tu objavljena, se je potrebno prijaviti v sistem z
uporabniskim imenom in geslom, prijava pa je brezpla¢na. Tako ima vsak uporabnik zdravil
moznost, da dostopa do spletne oblike navodil za uporabo zdravil, ¢e je slucajno listi¢ z
navodili, ki je prilozen zdravilu, izgubil, ali pa ¢e ga zanima Se kaj ve¢ informacij v zvezi z

zdravilom.

Spletna oblika navodila za uporabo iz BZP se glede informacij precej razlikuje od listi¢a z
navodili, ki je priloZzen zdravilom. Analizirali smo listi¢ z navodilom za uporabo zdravila
Enap in spletno obliko navodila za uporabo zdravila Enap. Ugotovili smo, da se navodili
razlikujeta tako oblikovno kot v na¢inu prikaza informacij:

- Spletna oblika vsebuje zgoraj na vrhu strani Stiri oznake; prva oznaka je Sifra
zdravila (1.3.1), poleg nje je zabelezena glavna zdravilna ucinkovina (Enalapril
maleate), potem sledi Se oznaka, da je to navodilo za uporabo zdravil (Labeling
and Package Leaflet) in oznaka, da je navodilo v slovens¢ini (SI). Na listicu,
priloZzenem zdravilu, teh oznak ni.

- Na dnu strani spletna razli¢ica vsebuje tudi podatek o tem, kdaj je bilo navodilo
izdano in kdaj je bilo posodobljeno (npr. 17.9.2008 — Updated: 22.10.2009).

- Spletna razli¢ica navodila vsebuje med opozorili tudi opozorilo »Ce katerikoli
nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.«, Cesar pri

navodilu, prilozenem zdravilu, ni.
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Naslednja razlika, ki se pojavi, je v Stevilu rubrik in razvrstitvi informacij znotraj
rubrik. Spletna razli¢ica vsebuje rubriko »6. Dodatne informacije«, ki jo listi¢
navodil ne vsebuje, so pa doloCene informacije iz te rubrike na listicu pomeSane
med drugimi rubrikami.

Spletna razlic¢ica se takoj za navedbo vsebovanih rubrik v navodilu nadaljuje s
prvo rubriko, medtem ko je na listiCu z navodili vmes Se informacija o zdravilnih
ucinkovinah, pomoznih sestavinah in o imetniku dovoljenja za promet z zdravili,
kar je v spletni razli€ici zapisano v 6. rubriki (Dodatne informacije) v poglavju Kaj
vsebuje zdravilo Enap. Ta informacija bi tudi na listicu bolj sodila na konec, v
rubriko Dodatne informacije, saj ¢e je navedena vmes, zmede uporabnika.
Informacije na listi¢u navodil za uporabo zdravil so precej bolj skopo napisane kot
pa informacije v spletni obliki, saj so ponavadi v spletni obliki Se dodatna
pojasnila. Tako je npr. na listicu z navodili zapisano, da »Ne jemljite zdravila
Enap, ce ste noseci ze vec kot tri mesece (glejte poglavje Nosecnost in dojenje)«,
medtem ko je v spletni razli€ici zapisano, da »Ne jemljite zdravila Enap, ce ste
noseci ze vec kot tri mesece (Tudi v zgodnji nosecnosti jemanje zdravila Enap ni
priporocljivo - glejte poglavje o nosecnosti)«. Podobno je tudi v poglavju Jemanje
zdravila Enap skupaj s hrano in pijaco, kjer na listi¢u navodil lahko preberemo:
»Zdravilo lahko jemljete pred jedjo, med njo ali po njej, pitja alkoholnih pijac med
zdravljenjem z njim pa ne priporocamo.«, v navodilih s spleta pa dobimo Se
dodatno informacijo: »Zdravilo lahko jemljete pred jedjo, med njo ali po njej. Med
zdravljenjem z enalaprilom odsvetujemo pitje alkoholnih pijac. Zaradi alkohola je
namrec delovanje enalaprila na zniZanje krvnega tlaka mocnejse.«

Razlikuje se tudi nacin, na katerega so dolocCene informacije oziroma izrazi
napisani v navodilih, npr. v navodilih na listiCu »zdravijenje povecanega krvnega
tlaka«, na spletu pa »zdravljenje zvisanega krvnega tlaka«, ali pa »bolniki na
hemodializi« proti »bolniki, zdravljeni s hemodializo«.

Rubriki Mozni nezeleni ucinki se v spletni razli¢ici in na listicu navodil
popolnoma razlikujeta. V spletni razlicici so nezeleni uc€inki predstavljeni ne samo
bolj pregledno (v preglednici in ne po alinejah), ampak tudi bolj natan¢no. Po
pogostnosti pojavljanja so razvrsceni v skupine (npr. zelo pogosti nezeleni ucinki
se pojavijo pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov, redki neZeleni uc¢inki se pojavijo pri 1 do
10 bolnikih od 10.000 bolnikov ...). Zatem je razloZeno, kateri so ti neZeleni

ucinki, ki spadajo v doloceno skupino pogostnosti pojavljanja (npr. zelo pogosti
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nezeleni ucinki so suh in draze¢ kaselj, slabost ..., redki nezeleni ucinki so
zmanjSanje izloCanja seca, zlatenica ...). Spletna razli¢ica je bolniku z vidika
predstavitve moznih nezZelenih ucinkov zaradi tega bolj prijazna, predvsem
preglednejsa in razumljivejsa.

- Pomembna informacija, ki jo spletno navodilo vsebuje, listi¢ z navodili pa ne, je
naslednje opozorilo: »Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med
gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec,
se posvetujte s farmacevtom. TakSni ukrepi pomagajo varovati okolje.«

- Navodilo za uporabo s spleta v rubriki Dodatne informacije vsebuje poglavje
Izgled zdravila Enap in vsebina pakiranja, Cesar listi¢ z navodili ne vsebuje. Tako
iz omenjenega poglavja bolnik izve, kaksne barve in oblike so tablete ter koliko jih
je v enem pakiranju, npr: »Tablete po 20 mg so svetlo oranzne barve, okrogle,
ravne in z razdelilno zarezo na eni strani. Razdelilna zareza ni namenjena
lomljenju tablete. Tablete Enap vseh jakosti so na voljo v Skatlah s po 20 in 90
tabletami v pretisnih omotih. Skatle so opremljene z 2 ali 9 pretisnimi omoti s po

10 tabletami.«

Ce povzamemo, se torej spletna oblika navodila in listi¢ z navodili razlikujeta v tej meri, da
spletna razli¢ica vsebuje ve¢ informacij, torej je natancnejSa in podrobnejSa, kar je vsekakor
ugodno za tiste uporabnike zdravil, ki bi o zdravilu, ki ga jemljejo, radi izvedeli kaj vec.
Vendar pa se pojavi vpraSanje, koliko ljudi ve za to, da na spletu obstajajo izpopolnjena
navodila za uporabo zdravil. Verjetno je majhen odstotek tistih, ki to zares vedo, zato bi bilo
smiselno, da bi proizvajalci zdravil na listi¢ z navodili dopisali spletni naslov baze podatkov o

zdravilih. To bi brzkone vsaj delno pripomoglo k boljsemu razumevanju navodil.

Na spletu poleg BZP obstaja tudi stran oziroma spletiSée  EudraPharm
(http://eudrapharm.eu/eudrapharm/welcome.do), tj. vir podatkov o zdravilih za uporabo v
humani ali veterinarski medicini, ki so pridobila dovoljenje za promet z zdravilom v Evropski
uniji (EU) in Evropskem gospodarskem prostoru (EGP). Na voljo je tudi v slovenskem jeziku
in omogoca prikaz dokumentov z informacijami o zdravilih, ki so pridobila dovoljenje za
promet po centraliziranem postopku. Ti dokumenti vsebujejo povzetek glavnih znacilnosti
zdravila, navodilo za uporabo in oznacevanje zdravila. Podatke o zdravilih v spletisce
EudraPharm posredujejo Nacionalni pristojni organi in pa Evropska agencija za zdravila

(European Medicines Agency), v prihodnosti pa nameravajo vkljuciti tudi podatke iz Javne
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agencije Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke. Poudariti moramo, da
baza spletis¢a EudraPharm ne vsebuje podatkov o zdravilih, proizvedenih v Sloveniji oziroma
o zdravilih, proizvedenih v slovenskih farmacevtskih podjetjih (npr. Krka, Lek ...), saj gre za

Evropsko bazo podatkov o zdravilih.

Na spletis¢u EudraPharm opozarjajo, da je veliko truda vloZenega v to, da so podatki tocni in
posodobljeni in da kljub temu Evropska agencija za zdravila ne more garantirati
razumljivosti, popolnosti, natan¢nosti in posodobljenosti informacij. Navajajo, da za tocnost
podatkov o zdravilih na spletiS¢u EudraPharm nosijo odgovornost viri podatkov in da
informacije posredovane v spletiS¢e EudraPharm ostajajo last prvotnega lastnika. Hkrati
poudarijo, da Evropska agencija za zdravila ne prevzema odgovornosti za kakrSnokoli izgubo,
Skodo ali poskodbo, ki nastane ob uporabi spletiS¢a EudraPharm. Informacije so namrec
splosne narave in niso miSljene kot pomo¢ specificnim okolis¢inam pri dolocenem
posamezniku ali ustanovi in so vcasih povezane z zunanjo stranjo, nad katero Evropska
agencija za zdravila nima nadzora in za katero ne prevzema odgovornosti. Sledi Se opozorilo,
da ni mogoce zagotoviti, da so dokumenti, ki so na voljo na spletiS€u, natan¢na kopija
uradnega dokumenta oziroma besedila. SpletiS¢e EudraPharm je namenjeno samo in zgolj
informiranju in ni namenjeno kot nadomestilo za posvet s strokovnjakom, zato se je potrebno
ob morebitnem nerazumevanju pojmov in jezika, ki se uporablja za opis zdravil v
EudraPharm, posvetovati z zdravnikom ali farmacevtom. Evropska agencija za zdravila se

zavzema za zasebnost vseh uporabnikov EudraPharm.
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4 EMPIRICNI DEL

Empiri¢ni del smo razdelili na dva dela.

Prvi del obsega empiri¢no kvantitativno raziskavo, ki smo jo izvedli med 59 vprasanimi, ki so
izpolnjevali vprasalnik oziroma anketo, ki je vsebovala 11 vprasanj in Se §tiri vprasanja, ta pa
so nam pomagala pri demografiji raziskave. Od teh 11 vprasSanj jih je bilo 6 zaprtega tipa
(lahko so izbirali med odgovori in niso imeli mozZnosti dodati svojega odgovora) in 5
polodprtega tipa, kjer so lahko vprasani dodali tudi svoj odgovor, ¢e jim ni ustrezal noben od
nastetih.

Drugi del pa obsega kvalitativno raziskavo v obliki Studije primera. Uporabili smo pluralno
Studijo primera, kjer smo posamezne primere primerjali med seboj (6 posameznih primerov).
Podatke pri Studiji primera smo pridobili s pomoc¢jo anketiranja oz. izpolnjevanja testa znanja
o razumevanju navodil za uporabo dveh razli¢nih zdravil — Rutacid in Nalgesin in preko

intervjuja s posamezniki, pri katerih je bilo anketiranje izvedeno.
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4.1 Kvantitativna raziskava

Potek raziskave in opis vzorca

Vseh analiziranih vprasalnikov je 59; preko interneta je bilo poslanih 45 vabil, le 31 ljudi pa
je resilo spletni vprasalnik. V tiskani obliki je bilo razdeljenih 35 vprasalnikov, veljavnih in
vrnjenih je bilo 28. Anketiranje z vpraSalniki v tiskani obliki je potekalo v lekarni v Litiji, v

sredo, 31. 3. 2010, 0d 9. do 11. ure.

Problemati¢no pri izvedbi ankete je bilo predvsem to, da je starejSe ljudi zelo tezko pripraviti
do reSevanja vprasalnika, saj sami ne vidijo dobro prebrati vprasanj, ¢e pa jim nekdo prebere,
si vsega ne zapomnijo in zato odklonijo sodelovanje. Poleg tega veliko starejSih tudi ne
razume, kaj jih sploh sprasujemo oziroma kaj vprasanje od njih zahteva, zato potrebujejo pri
reSevanju posebno pomoc¢. Tisti anketiranci, ki so vprasalnik reSevali preko interneta, so
vecinoma mlajSa populacija, ki je bolj seznanjena s spletom nasploh, kot pa starejsSa
populacija. Tako je bila povpre¢na starost teh, ki so reSevali preko interneta 27,4 leta. Zaradi
tega se je tudi znizala sama povprecna starost vseh tistih, ki so sodelovali v raziskavi (36,4
leta).

Najve¢ vprasanih (22) ima koncano srednjo Solo (37,3 %), sledijo tisti z univerzitetno
izobrazbo (16 oziroma 27,1 %), 11 (18,6 %) je gimnazijskih maturantov, Stirje (6,8 %) so tisti
z visoko $olo, trije imajo osnovnosolsko ter trije vi§jeSolsko izobrazbo (vsakih po 5,1 %).
Glede poklica je bilo najve¢ anketiranih Studentov (10), kar lahko pojasnimo z reSevanjem
ankete na spletu, kar 6 vprasanih je medicinskih sester (torej poklic, ki je povezan z navodili
za zdravila), 5 jih je bilo uciteljev, 4 so bili upokojenci, po 3 so bili prodajalci in vzgojitelji,

ostali anketiranci pa so bili iz drugih najrazli¢nejsih strok poklicev.

Pri vseh vpraSanjih v anketi velja, da smo merili subjektivno oceno razumevanja, zato ne
moremo trditi, da ljudje neko stvar res razumejo. Zato bi morali izvesti drugacno raziskavo,
takSno, ki bi dejansko merila razumevanje, npr. podobno, kot je tista, ki je opisana v drugem

delu empiri¢nega dela.

Hipoteze:
1. Ve Zensk kot moskih meni, da razume navodila za zdravila.
2. Ve tistih, ki povpre¢no berejo ve¢ kot 2 uri na dan, meni, da razume navodila za

uporabo zdravil, kot pa tistih, ki berejo manj kot 2 uri na dan.
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10.

11.

12.

13.

Ve¢ mlajsih ljudi (starih do 40 let) meni, da razume navodila za uporabo zdravil, kot
pa starejsih.

Vec tistih anketirancev, ki imajo vi§jo izobrazbo (vi§jeSolsko, visokoSolsko,
univerzitetno), meni, da razume navodila za uporabo zdravil, kot pa tistih, ki imajo
nizjo izobrazbo (osnovnos$olska, srednjesolska).

Tisti vprasani, ki najvec¢ berejo strokovno literaturo, leposlovje in uradovalna besedila,
po njihovem mnenju bolje razumejo navodila, kot tisti, ki berejo Casopise in revije,
objave na internetu in drugo literaturo.

Vecina vprasanih pred uporabo zdravila prebere navodilo za uporabo, ¢e je to zdravilo
zanje novo in ga prvic jemljejo.

Vprasani najveckrat preberejo navodilo v celoti.

Anketiranci v navodilu za zdravilo v vecini primerov najdejo informacijo, ki jo zelijo
dobiti.

Vecina anketirancev informacije, ki so jo razbrali iz navodila, ne razume vedno.

V navodilih za zdravila je za vpraSane najveckrat nerazumljiva rubrika Kaj je zdravilo
x in za kaj ga uporabljamo?.

Rubrike so za vpraSane najpogosteje nerazumljive zaradi preve¢ vsebovanih
strokovnih izrazov oziroma neznanih besed.

Vecina vprasanih, ki v navodilu ¢esa ne razume, sklepa o Zeleni informaciji iz
sobesedila.

Vecina tistih, ki se za dodatne informacije glede uporabe zdravila obrnejo drugam, v

tem primeru vprasajo farmacevta v lekarni.

Analiza rezultatov in interpretacija

1.

Hipoteza

Vec zensk kot moskih meni, da razume navodila za zdravilo.

Spol

Moski Zenski
20 39
Skupaj: 59
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0 -
Stevilo
Zenske
Stevilo Odstotek
Da 18 46,2 %
Ne 21 53,8 %
Skupaj 39 100 %
Moski
Stevilo Odstotek

Da 13 65 %
Ne 7 35%
skupaj 20 100 %

DO MOSKI
B ZENSKE

70%

60% +—

50% +—

40% 41— ODA

30% +— ENE

20% 4+

10% +—

0% T
MOSKI ZENSKE

Prvo hipotezo zavrnemo, saj kar 65 % moskih meni, da razume navodila za zdravila, medtem
ko le 46,2 % zensk meni, da razume navodila. Moski po njihovem mnenju torej bolje
razumejo navodila za uporabo zdravil, vendar pa moramo opozoriti na to, da je bilo Stevilo

vprasanih Zensk in mogkih neenako, saj je bilo skoraj enkrat ve¢ vprasanih Zensk. Ce bi bilo
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Stevilo vprasanih zensk in moskih enako, bi lahko bil rezultat povsem drugacen, takSen kot
smo ga pri¢akovali, torej, da ve¢ zensk kot moskih meni, da razume navodila. Vzrok je lahko
tudi v ve¢ji samozavesti moskih ali pa v neiskrenem odgovarjanju.

Vsekakor pa gre le za subjektivno mnenje Zensk in moskih o njihovem razumevanju navodil,
zato ne moremo trditi, da moski bolje razumejo navodila za uporabo zdravil. To bi lahko

preverili na drugacen nacin, kjer bi merili dejansko razumevanje navodil.

2. Hipoteza
Ve tistih, ki povpre¢no berejo vec kot 2 uri na dan, meni, da razume navodila za uporabo

zdravil, kot pa tistih, ki berejo manj kot 2 uri na dan.

Tisti, ki berejo ve€ kot dve uri

Stevilo Odstotek
Da 4 50 %
Ne 4 50 %
Skupaj 8 100 %
Tisti, ki berejo do 2 uri na dan
Stevilo Odstotek
Da 27 52,9 %
Ne 24 47,1 %
51 100 %
Tisti, ki berejo ve¢ kot 2 uri na dan Tisti, ki berejo manj kot 2 uri na
dan
Oda
Ene Oda
/ HEne

Drugo hipotezo zavrnemo, saj polovica (50 %) tistih, ki bere ve¢ kot dve uri na dan, meni, da
razume navodila, medtem kot tisti, ki berejo do dve uri na dan, menijo, da razumejo navodila
v 52,9 %. Rezultat torej kaze, da vec tistih, ki bere do dve uri na dan, meni, da razume
navodila. To pomeni, da razumevanje navodil (razumevanje po mnenju vpraSanih) ni odvisno

od casa branja. Tega tudi sicer ne bi mogli trditi, saj bi za tak$no raziskavo potrebovali vec
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Casa, raziskava pa bi morala biti tudi bolj obsezna in bi morala prakti¢no meriti razumevanje

besedila, kar bi potem povezali z odgovorom vprasanih o tem, koliko ¢asa na dan berejo.

3. Hipoteza
Ve¢ mlajsih ljudi (starih do 40 let) meni, da razume navodila za uporabo zdravil, kot pa
starejSih.
Mlajsi (do 40 let)
Stevilo Odstotek
Da 16 45,7 %
Ne 19 54,3 %
skupaj 35 100 %
Starejsi
Stevilo Odstotek
Da 15 62,5 %
Ne 9 37,5 %
Skupaj 24 100 %
Miajsi StarejSi

Oda

) E

Tudi tretjo hipotezo lahko zavrnemo, saj le 45,7 % mlajsih meni, da razume navodila, pri

Oda
Hne

starejSih pa kar 62,5 % vprasanih meni, da razume navodila. To pomeni, da ve¢ starejsih ljudi
(starejSi od 40 let) meni, da razume navodila za uporabo zdravil kot pa mlajSih. Pri tem gre
zopet le za mnenje vprasanih in ne za dejanski rezultat razumevanja navodil. Ce bi dejansko
merili razumevanje navodil, bi najbrz dobili drugacen rezultat, saj smo Ze med izvajanjem
tega anketiranja opazili, da imajo starejSi anketiranci tezave, ¢eprav mogoce tega ne priznajo,
ali pa se teh tezav z razumevanjem sploh ne zavedajo. Vzrok za takSen rezultat je lahko tudi
ta, da je bila povprecna starost vprasanih 36, 4 leta, kar pomeni, da je bil populacija vpraSanih
mlajsa. Bi pa lahko ta rezultat opravicili s tem, da so starejsi bolj izkuSeni in so v zivljenju

uporabili ze ve¢ zdravil kot mlajsi in se jim zato zdi, da navodila bolje razumejo.

4. Hipoteza
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Ve¢ tistih anketirancev, ki imajo visjo izobrazbo (visjesolsko, visokosolsko, univerzitetno),
meni, da razume navodila za uporabo zdravil, kot pa tistih, ki imajo nizjo izobrazbo

(osnovnosolska, srednjesolska).

Izobrazba

Stevilo Odstotki
Visja 23 58,9 %
Nizja 36 61,1 %
Skupaj 59 100 %
Visja izobrazba

Stevilo Odstotek
Da 12 52,2 %
Ne 11 47,8 %
Skupaj 23 100 %
Nizja izobrazba

Stevilo Odstotek
Da 19 52,8 %
Ne 17 47,2 %
Skupaj 36 100 %

Visja izobrazba Nizja izobrazba

Oda
HEne

Oda
/ Hne

Analiza rezultatov je pokazala, da vec tistih z niZjo izobrazbo (52,8 %) meni, da razume

navodila za zdravila, kot pa tistih z vi§jo izobrazbo (52,2 %). Vendar je razlika v odstotkih v
tem primeru zelo majhna, zato ne moremo trditi, da tisti z niZjo izobrazbo menijo, da bolje
razumejo navodila, kot pa tisti z vi§jo izobrazbo.

Vec¢ anketiranih je imelo niZjo izobrazbo (61,1 %). SrednjeSolsko izobrazbo smo pristeli k
srednjeSolsko izobrazbo, Se vseeno niso funkcionalno pismeni, kar se kaze v neznanju

izpolnjevanja raznih obrazcev, razumevanju strokovnih besedil, itd. Je pa hkrati to priStevanje

55




R

tudi poklic medicinske sestre, ki jih je bilo v raziskavi zastopanih precej in je zato rezultat

takSen, da vec tistih z nizjo izobrazbo meni, da razume navodila.

5. Hipoteza
Vec tistih vprasanih, ki najvec bere strokovno literaturo, leposlovje in uradovalna besedila,
meni, da razume navodilo za uporabo zdravil, kot pa tistih, ki berejo Casopise in revije, objave

na internetu in drugo literaturo.

Kaj berejo?

Stevilo Odstotek
Uradovalna, strokovna in | 22 37,3 %
leposlovna besedila
Casopisi in revije, objave na | 37 62,7 %
internetu, druga literatura
59 100 %
Uradovalna, strokovna in
leposlovna besedila
Stevilo Odstotek
Da 12 54,5 %
Ne 10 45,5 %
Skupaj 22 100 %
Casopisi in revije, objave na
internetu, druga literatura
Stevilo Odstotek
Da 19 51,4 %
Ne 18 48,6%
Skupaj 37 100%
uradovalna, strokovna in Casopisi in revije, internetne
leposlovna besedila objave in druga literatura
Oda Oda

/ Hne Hne

Kar 62,7 % vseh vpraSanih najve¢ bere Casopise in revije, objave na internetu in drugo

literaturo, ostalih 37,3 % pa vecCinoma bere uradovalna, strokovna in leposlovna besedila.

Literaturo, ki jo berejo vprasani, smo razdelili v dve skupini zato, ker menimo, da ena skupina
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(uradovalna, strokovna in leposlovna besedila) pripomore k boljSemu razumevanju navodil za
zdravila, druga skupina (Casopisi in revije, objave na internetu in druga literatura) pa ne
toliko. Torej, predpostavljali smo, da vrsta literature, ki jo vprasani najve¢ berejo, vpliva na
razumevanje navodil za zdravila. TakSno delitev v dve skupini smo izbrali zato, ker smo
predvidevali, da uradovalna, strokovna in leposlovna besedila dajejo bolj raznovrstno
kompetenco in s tem boljSe razumevanje kot pa Casopisi in revije, objave na internetu ter
druga literatura. Sicer se na internetu pojavljajo tudi strokovna, uradovalna in leposlovna
besedila, vendar smo predvidevali, da ¢e kdo to bere, bo to uvrstil v bodisi literarna,
uradovalna ali strokovna besedila in ne v objave na internetu. NaSa hipoteza se je tako
potrdila, saj se je pokazalo, da vec tistih, ki bere uradovalna, strokovna in leposlovna besedila
(54,5 %) meni, da razume navodila za zdravila, kot pa tistih, ki bere casopise in revije, objave
na internetu in drugo literaturo (51,4 %). Sicer razlika ni bila bistvena, bi se pa na vecjem

vzorcu vpraSanih morda pokazale vecje razlike.

6. hipoteza
Vecina vpraSanih pred uporabo zdravila prebere navodilo za uporabo, ¢e je to zdravilo zanje

novo in ga prvi¢ jemljejo.

Ali doma pred uporabo preberete navodilo? Stevilo | Odstotki
a) navodilo preberem, ¢e je to zdravilo zame novo in ga prvi¢ jemljem 41 69,5 %
b) navodilo preberem, ¢e so mi moje prej$nje zdravilo zamenjali za novo | 1 1,7 %
¢) navodilo preberem v vsakem primeru 16 27,1 %
d) navodila nikoli na preberem 1 1,7 %
Skupaj: 59 100 %

50-

40{"

304 Oa)

Bb)
204" Oc)
oded

Stevilo

To hipotezo lahko potrdimo, saj je najve¢ anketirancev (69,5 %) odgovorilo, da navodilo za
uporabo zdravila prebere, ¢e je to zdravilo zanje novo in ga prvi¢ jemljejo. Drugi
najpogostej$i odgovor je bil, da navodilo za zdravilo preberejo v vsakem primeru, kar je
odgovorilo 27,1 % vprasanih. Le eden vprasani nikoli ne prebere navodila za zdravila, kar je

povsem nepri¢akovano, saj smo predpostavljali, da navodil za uporabo zdravil nikoli ne bere
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veliko ljudi. Tu smo pri¢akovali vec¢ tistih, ki nikoli ne berejo navodil za zdravila tudi zato,
ker starejsi ljudje tezko berejo tako drobni tisk, kot ga ima besedilo na listicu z navodili, kar
so sami tudi poudarili med izvedbo anketiranja. Velja pa tukaj omeniti tudi to, da se ljudje
verjetno bolj potrudijo za tisto, kar tezko dosezejo, in tako se verjetno tisti, ki besedila zaradi
manjsega tiska ne morejo brati, na drugacen nacin potrudijo, da ga lahko preberejo. Nekako
pa je bilo tak rezultat tudi pricakovati, saj smo ze z nasimi prejSnjimi raziskavami ugotovili,

da ljudje res najvec berejo navodila takrat, kadar je zdravilo zanje novo in ga prvi¢ jemljejo.

7. Hipoteza

Vprasani najveckrat preberejo navodilo v celoti.
Kako berete navodilo? Stevilo Odstotki
a) navodilo preberem v celoti 34 58,6 %
b) preberem le sestavine zdravila 1 1,7 %
¢) preberem le stranske ucinke 1 1,7 %
d) preberem stranske uc¢inke in sestavine 2 3.4 %
e) preberem samo to, kako se zdravilo uporablja 2 3.4 %
f) preberem, kako se zdravilo uporablja in kak$ni so njegovi | 18 31,2 %
stranski u€inki
Skupaj: 58 100 %

O a)

m b)

Oc)

Od)

He)

= f)

Bg)

Stevilo

Sedmo hipotezo lahko potrdimo, saj najve¢ vprasanih najveckrat prebere navodilo za zdravilo
v celoti (58,6 %). Manjsi odstotek vpraSanih (31,2 %) najveckrat v navodilu prebere, kako se
zdravilo uporablja in kak$ni so njegovi stranski ucinki. 3,4 % vprasanih v navodilu prebere
stranske ucinke in sestavine, prav tako 3,4 % jih v navodilu prebere samo to, kako se zdravilo

uporablja. Po 1,7 % pa je tistih, ki v navodilu preberejo le sestavine zdravila in tistih, ki
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preberejo le stranske ucinke. En anketiranec na vprasanje ni odgovarjal, ker je pri prejSnjem

vprasanju obkrozil odgovor d), torej da navodila ne prebere nikoli.

8. hipoteza
Anketiranci v navodilu za zdravilo v ve€ini primerov najdejo informacijo, ki jo Zelijo dobiti.
Ali najdejo Zeleno informacijo? | Stevilo Odstotki
a) ne 24 40,7 %
b) da 35 59,3 %
Skupaj 59 100 %
v
1%
V
v One
; Bda
s
0

Stevilo

Osmo hipotezo potrdimo, saj je rezultat pokazal, da velik odstotek anketiranih (59,3 %) v
vecini primerov v navodilu najde informacijo, ki jo Zeli dobiti. Vendar pa je vseeno dovolj
visok odstotek tistih, ki informacije, ki jo Zelijo dobiti v navodilu, ne najdejo (40,7 %).
Vprasanje, ki se pojavi, je, ali to, da uporabniki najdejo oziroma ne najdejo informacije v
navodilu, pomeni, da te informacije ne zaznajo v navodilu ali pa je navodilo ne vsebuje.
Lahko se zgodi, da informacije zgolj ne najdejo, a je v navodilu vsebovana. Zaskrbljujoce pa
je, ¢e informacije ne najdejo zato, ker je navodilo sploh ne vsebuje. Ce malce posplosimo,
visok delez tistih, ki najdejo informacijo v navodilu, pomeni, da navodila za zdravila
vsebujejo dovolj informacij za uporabnike zdravil, vendar pa je hkrati precej visok delez
tistih, ki zelene informacije ne najdejo — tu pa seveda obstaja moznost, da navodilo to

informacijo vsebuje, a je uporabnik ne najde.

9. hipoteza
Vecina anketirancev informacije, ki so jo razbrali iz navodila, ne razume vedno.
Ali vedno razumete informacijo? | Stevilo Odstotki
a) ne 28 47,5 %
b) da 31 52,5 %
Skupaj 59 100 %
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Najve¢ vprasanih (52,2 %) vedno razume informacijo, ki so jo nasli v navodilu za zdravila.
Hipotezo zavrnemo, vendar je razlika v odstotkih med tistimi, ki informacijo vedno razumejo
in tistimi, ki je ne razumejo, zelo majhna. Predpostavljamo, da bi ob drugacnem vzorcu (ve¢
anketirancev, starejSa populacija vpraSanih) lahko dobili drugacne rezultate. Zaskrbljujoci
podatek je ta, da le malo ve¢ kot polovica vprasanih razume informacije, ki jih najde v
navodilih. Kot pa se je izkazalo v nasih preteklih raziskavah, pa imajo ljudje, kljub temu da
informacije ne razumejo takoj, ko jo preberejo, ze nekaj vedenja o tej informaciji, ki so ga
pridobili takoj po branju iz sobesedila, ali pa so se takoj po branju spomnili tega, kar so jim

povedali bliznji, zdravnik ali farmacevt.

10. hipoteza
V navodilih za zdravila je za vprasane najveckrat nerazumljiva rubrika Kaj je zdravilo x in za

kaj ga uporabljamo?.

Katera od rubrik je Se posebej nerazumljiva? Stevilo Odstotki
a) Kaj je zdravilo x in za kaj ga uporabljamo? 23 31,1 %
b) Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo x? 5 6,8 %

c¢) Kako jemati zdravilo x? 5 6,8 %

d) Mozni nezeleni ucinki 8 10,8 %
e) Shranjevanje zdravila x 3 4,1 %

f) Dodatne informacije 10 13,4 %
g) nobena od nastetih 18 24,3 %
Brez odgovora 2 2,7%
Skupaj 74 100 %
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Stevilo

Nase predpostavljanje o tem, katere rubrike v navodilih za zdravila vpraSani najpogosteje ne
razumejo, se je potrdilo; vprasani v 31,1 % ne razumejo rubrike Kaj je zdravilo x in za kaj ga
uporabljamo?. Druga rubrika po pogostosti nerazumevanja je rubrika Dodatne informacije
(13,4 %), sledi ji rubrika Mozni neZeleni u€inki z 10,8 %. Najmanj nerazumljiva rubrika je za
vpraSane Shranjevanje zdravila x, kar pomeni, da od vseh rubrik, ki so vsebovane v navodilu
za zdravila, najbolj razumejo prav to rubriko. Dva anketiranca na to vpraSanje nista
odgovorila. Mogoce bi bilo tu potrebno reci tudi to, da rubrika, ki so jo anketiranci izbrali kot
najmanj razumljivo, vsebuje podatke o tem, katere spojine in sestavine sestavljajo posamezno
zdravilo. Tu so navedene predvsem kemijske spojine in res strokovna pojmovanja
posameznih spojin, ki pa se jih ne parafrazira in to je najverjetneje tudi vzrok, da se zdi
ljudem ta rubrika najmanj razumljiva. To lahko sklepamo tudi po analizi naslednjega

vpraSanja.

11. hipoteza
Rubrike so za vprasane najpogosteje nerazumljive zaradi vsebovanih preve¢ strokovnih

izrazov oziroma neznanih besed.

Zakaj je ta rubrika nerazumljiva? Stevilo Odstotki
a) ker je prevec strokovnih izrazov oz. neznanih besed 25 65,8 %
b) ker je veliko informacij in je gostobesedno 5 13,2 %
c) ker so stavki dolgi in zapleteni 3 7,9 %

d) ker je besedilo preve¢ strnjeno 2 5,3 %

e) vCasih ni tega, kar iS¢em 1 2,6 %
Brez odgovora 2 5.2 %
Skupaj 38 100 %
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Stevilo

Hipotezo lahko potrdimo in trdimo, da veéina vpraSanih (65,8 %) ne razume rubrik v
navodilih za zdravila zaradi vsebovanih strokovnih izrazov oziroma neznanih besed. To je
bilo povsem pric¢akovano, saj navodila res vsebujejo nekaj strokovnih izrazov, ki $irsi lai¢ni
javnosti niso poznani in ¢e uporabnik zdravila ni s tega poklicnega podrocja (bodisi
zdravstveni tehnik, zdravnik ali farmacevt), jih ne razume. Drugi najpogostejs$i odgovor
anketirancev je bil, da ne razumejo rubrik v navodilih zaradi veliko informacij
(gostobesednosti) v besedilu navodil (13,2 %). Tudi to je pricakovan odgovor, saj navodila
vsebujejo res veliko informacij, a so vse vsebovane informacije potrebne; za nekatere
uporabnike bolj, za druge pa manj potrebne.* 7,9 % vpraganih ne razume rubrik v navodilih
zato, ker so stavki dolgi in zapleteni, 5,3 % pa jih ne razume zato, ker je besedilo prevec

strnjeno.

12. hipoteza

Vecina vprasanih, ki v navodilu ¢esa ne razume, sklepa o Zeleni informaciji iz sobesedila.

Kaj storite, ko necesa v navodilu ne razumete? Stevilo Odstotki
a) berem dalje 3 10,7 %
b) odlozim navodilo 0 0

¢) sklepam iz sobesedila 8 28,6 %
d) uporabim priro¢nik 5 17,9 %
e) za dodatne informacije se obrnem drugam 10 35,7 %
f) pois¢em informacije na spletu, pokli¢em v lekarno | 2 7,1 %
farmacevta

Skupaj: 28 100 %

* Tu lahko omenimo tudi to, da so se v preteklosti med strokovnjaki na podro&ju navodil za zdravila Ze zacele
pojavljati ideje o tem, da bi bila navodila za uporabo zdravil za uporabnike drugacna kot za farmacevte,
zdravnike. Ne tako kot imamo to lo¢eno sedaj, ko imajo farmacevti in zdravniki navodila v posebnih zbornikih,
kjer so navodila res zelo natan¢na, ampak tako, da bi zdravniki v samih $katlicah dobili drugacna, bolj podrobna
navodila kot drugi uporabniki zdravil oz. pacienti. O tem nam je v naSih preteklih raziskavah povedala
farmacevtka. Pri nas se ta pobuda $e ni uresniéila, nimamo pa podatkov, kako je s tem v tujini.
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Dvanajsto hipotezo zavrnemo, saj se vecina tistih vprasanih, ki v navodilu za zdravila ¢esa ne
razume, za dodatne informacije obrne drugam (35,7 %). Vseeno visok delez (28,6 %) je tistih,
ki v primeru nerazumevanja sklepajo iz sobesedila. Nihce pa se ni odlocil za odgovor b), da
odloZzi navodilo. En anketiranec je napisal, da pois¢e informacije na spletu, eden pa da poklice
v lekarno farmacevta. Tu lahko sklepamo, da so informacije, ki jih uporabnik ne razume, res
tiste pomembne, da se za informacije obrne drugam in o njih ne more samo sklepati iz

sobesedila ter se o njih $e dodatno pozanima drugje.

13. hipoteza
Vecina tistih, ki se za dodatne informacije glede uporabe zdravila obrnejo drugam, v tem

primeru vpraSajo farmacevta v lekarni.

Kam se obrnete za dodatne informacije glede uporabe zdravila? | Stevilo | Odstotki
a) vprasam farmacevta v lekarni 5 50 %

b) vpraSam zdravnika, ki mi ji je zdravilo predpisal 3 30 %

¢) pobrskam po internetu 2 20 %

d) drugo 0 0%
Skupaj: 10 100 %
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Polovica vseh tistih vprasanih, ki se za dodatne informacije glede uporabe zdravila obrnejo
drugam, v tem primeru vprasajo farmacevta v lekarni, kar pomeni, da lahko hipotezo
potrdimo. S 30 % sledijo tisti, ki za dodatne informacije vprasajo zdravnika, ki jim je zdravilo
predpisal, 20 % pa jih za informacije pobrska po spletu. To pomeni, da ljudje glede informacij
o jemanju zdravila, stranskih uc¢inkih itd. Se vedno najbolj zaupajo farmacevtom v lekarnah.
Drugi razlog za najbolj zastopan odgovor a) je ta, da ljudje ponavadi, ko zdravilo prevzamejo
v lekarni, po tem nimajo ve¢ stika z zdravnikom in zato raje vpraSajo farmacevta, kot pa
kli¢ejo zdravnika. To se zdi povsem razumljivo, saj imajo farmacevti z ljudmi najvec stika in
se lahko k njim vedno obrnejo, zdravnika pa ne morejo vedno vprasati takrat, ko bi si zeleli
oz. ko bi ga potrebovali. Nekako pa je to tudi delo farmacevta; ljudje ga lahko vprasajo po

dolocenih informacijah, ki jih potrebujejo in/ali €e ¢esa ne razumejo.

4.2 Kvalitativna raziskava

Potek raziskave in opis vzorca

Izbrali smo dve navodili za uporabo zdravil; navodilo za zdravilo Rutacid je navodilo
slovenskega proizvajalca, navodilo za zdravilo Nalgesin pa je navodilo, prevedeno v
slovenscino, torej je zdravilo tujega proizvajalca. Za vsako od teh navodil smo sestavili test
razumevanja navodila, ki je sestavljen iz dveh delov. Prvi del zajema konkretna vprasanja iz

navodila za zdravilo, kjer morajo testiranci najprej najti informacijo in nato pokazati, ali jo
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razumejo ali ne. Drugi del zajema vpraSanja o razporeditvi rubrik, pisavi, o tem, kako so

informacije podane, ali so razumljive itd. (glej prilogo — test)

Naklju¢no oziroma priloznostno smo izbrali Sest oseb, ki so reSevale najprej test za Nalgesin,
nato Se test za Rutacid, bolj v smislu vodenega intervjuja. Testiranih je bilo ve¢ Zzensk kot
moskih, in sicer 4 Zenske in 2 moska. Sodelujoci se razlikujejo med seboj po starosti, stopnji
izobrazbe in poklicu. Na podlagi tega bomo kasneje tudi analizirali rezultate. Vsak vpraSani je
najprej prebral navodilo za zdravilo v celoti, nato pa je imel za reSevanje enega testa na voljo

pol ure oz. toliko Casa, da je resil celoten test.

OSEBA A
Oseba A je stara 67 let, je upokojenka, ima le osnovnosSolsko izobrazbo, sicer pa je bila po

poklicu Sivilja. Na dan povprecno bere pol ure, ve¢inoma ¢asopise in revije.

Test za navodilo za zdravilo Nalgesin

Na prvo vprasanje, ki sprasuje o tem ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zacetni
odmerek 10mg/kg telesne teze, je testiranka odgovorila z ne, kar je pravilen odgovor.
Informacijo je nasla v rubriki 3. Kako jemati zdravilo Nalgesin pri podnaslovu Otroci, tezji od
13 kg, kjer je poved Za lajsanje bolecin ali znizevanje povisane telesne temperature dajte
otroku zacetni odmerek 10mg/kg telesne mase. Informacijo je torej prepoznala, oziroma jo

nasla v navodilu in tudi razumela.

Odgovor na vprasanje Ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi ¢e imate psihi¢ne teZave? je
bil prav tako pravilen, torej da. Vprasana je sicer na vpraSanje odgovorila pravilno, a ni nasla
te informacije v navodilu, saj je pokazala na napa¢no mesto v navodilu — na rubriko Jemanje

drugih zdravil. Vprasana je sklepala glede pravilnega odgovora.
Na vpraSanje Ali lahko zdravilo Nalgesin vzame nose¢nica v 7. mesecu nose€nosti? je

testiranka odgovorila pravilno z ne in je tudi ustrezno nasla informacijo ter pokazala na stavek

V zadnjem trimesecju nosecnosti zdravila ne smete jemati.
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Na Cetrto vprasanje, ki je sprasevalo po tem, ¢e lahko danes vzamemo Nalgesin, v primeru da
gremo jutri na operacijo, je testiranka odgovorila pravilno z ne, vendar pa te informacije v
navodilu ni nasla. Povedala je, da to nikjer ne piSe, ampak da sklepa, da ne sme zdravila vzeti,
ker meni, da je to mo¢no zdravilo. Torej informacije ni nasla in je potemtakem tudi ni mogla

razumeti, vseeno pa je pravilno sklepala.

Na vprasanje Ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje? je vpraSana
odgovorila pravilno z da in tudi pravilno pokazala na mesto v navodilu, kjer je zasledila
informacijo, tj. poved, ki pravi, da Nalgesin uporabljamo pri revmatskih obolenjih, ker deluje
protivnetno in protibole¢insko. Predvsem to, ker pise, da deluje protivnetno, jo je prepricalo v
to, da zdravilo lahko vzame, Ceprav na tem mestu ni napisano, da je to zdravilo za lajSanje

vnetja.

Pri Sestem vpraSanju, ki spraSuje po tem, ali je lahko vecerni odmerek vecji od jutranjega, ¢e
ponoci ¢utimo hude bole€ine, je imela vpraSana precej tezav. Odgovorila je sicer z da, vendar
v ta odgovor ni bila Cisto prepri€ana. Kot mesto informacije je pokazala na poved /.../lahko
pri zelo hudih bolecinah dnevni odmerek povecate na 1650mg (3 tablete)/.../. Pogojno bi to
lahko Steli za pravilno, vendar je ta informacija na drugem mestu v navodilu, kjer izrecno
piSe, da Ni nujno, da sta jutranji in vecerni odmerek enaka, uravnavate ju po previadujocih

znakih, tj. glede na nocno bolecino oz. jutranjo okorelost.

Na vprasanje o tem, ali je potrebno poiskati nujno zdravnisko pomo¢ v primeru Sumenja v
uSesih, je testiranka odgovorila napacno. Informacijo je sicer pokazala v navodilu, a je ni
razumela. V navodilu namre¢ piSe, da je Sumenje blagi neZeleni ucinek in da z zdravljenjem
obi¢ajno ni treba prenehati. Vprasana pravi, da ne razume, zakaj ni potrebno prenehati jemati,

¢e pa pise, da je potrebno obvestiti zdravnika.

Crke v navodilu za zdravilo Nalgesin se zdijo osebi A premajhne, rubrike po njenem mnenju
niso ustrezno razporejene v navodilu. Pravi, da bi na prvem mestu morala biti rubrika Kaj
morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin, potem bi morala biti rubrika Kako jemati
zdravilo Nalgesin, potem Mozni nezeleni ucinki in Sele potem vse ostale rubrike. VpraSana
meni, da vse informacije, ki so zapisane v navodilu, zanjo kot uporabnico zdravil niso
potrebne, saj pravi, da ni pomembno, katere zdravilne u¢inkovine zdravilo vsebuje, ker jih

tako ali tako ne razume. Vseh informacij, ki so zapisane v navodilu, ne razume, najbolj
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nerazumljiva zanjo je rubrika Kaj je Nalgesin in cemu je namenjen, zato ker vsebuje prevec
strokovnih izrazov in so stavki dolgi in zapleteni. Druga nerazumljiva rubrika je za osebo A
rubrika Kako jemati zdravilo Nalgesin, in sicer zato, ker je besedilo preve¢ strnjeno in je
gostobesedno. Oseba A je napisala ogromno izrazov, ki jih ne razume v navodilu, ne razume
pa jih zato, ker se s temi izrazi premalo sreCuje in ker prej nikoli ni brala navodil za zdravila.
Na vprasanje o tem, kje v besedilu je zanjo preve¢ informacij, zopet oznaci tretjo rubriko
Kako jemati zdravilo Nalgesin, in sicer pravi, da zato, ker je vse tako skupaj napisano, a da je
pomembno vse, kar je napisano, ker je potrebno vse to vedeti za jemanje zdravila. Stavki so
zanjo predolgi in prezapleteni zopet pri tretji rubriki, zato, ker se med branjem izgubi in
pozabi, kaj je prebrala prej, zato meni, da bi morali biti stavki kraj$i. Tudi glede prevelike
strnjenosti besedila pokaZe na tretjo rubriko, saj je preve¢ skupaj napisano in bi lahko bili

vmes kaksni odstavki ali pa izpuScene vrstice.

Test za navodilo za zdravilo Rutacid

Na prvo vpraSanje, ki sprasuje o tem, ali lahko zdravilo jemljemo, ¢e imamo teZzave z
ledvicami, je testiranka odgovorila z ne, kar je pravilen odgovor. To informacijo je ne le
razumela, ampak tudi prepoznala in pokazala na mesto v navodilu, kjer piSe Zdravila ne smete
jemati, Ce ste preobcutljivi za hidrotalcit ali katerokoli sestavino zdravila, ali ¢e imate hujse

motnje v delovanju ledvic.

Na vprasanje Na kakSen nacin vzamete zdravilo? je vprasana odgovorila, da ga prezveci, kar
je pravilno. Pokazala je tudi na pravo mesto v navodilu, kjer je to informacijo nasla (tretja

rubrika, Kako Rutacid uporabljate).

Pri tretjem vprasanju je testiranka nasla informacijo, ki ponuja odgovor na vprasanje, a je ni
razumela. Na vpraSanje Ali lahko otroci, starejsi od 12 let, vzamejo 1-2 tableti 3-4 krat na
dan, je odgovorila z da (torej pravilno), Ceprav v to ni bila prepri¢ana. Pravi, da izrecno ne
piSe nikjer, da piSe le za 6-12 let stare otroke in da ni prepricana, ¢e lahko tako veliko dozo

vzame otrok pri 13 letih.

Oseba A je prepricana, da ne sme vzeti Rutacida skupaj z zdravilom Nalgesin, kar je sicer
pravilen odgovor. Pravilno tudi pokaze na mesto, kjer je nasla informacijo (Rutacida ne smete

jemati socasno z drugimi zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje).
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Na peto vprasanje, ali lahko otrok, star 3 leta, vzame Rutacid, tudi ¢e smo ga dobili v lekarni
brez recepta, odgovori pravilno, da ne. Informacije ne najde v navodilu, pravi, da nikjer ne
piSe, da piSe le od 6 let naprej, da pa vseeno sklepa, da je triletnik za jemanje takSnega

zdravila premajhen.

Testiranka je prepri¢ana, da lahko pozabljeni odmerek vzame takoj, ko se spomni, ¢e se ne
bliza ¢as, ko bi morala vzeti nov odmerek. Odgovor je pravilen, pa tudi mesto v navodilu, na
katerem je ta informacija zapisana, je pokazala pravilno. Torej je informacijo prepoznala in

razumela.

Na vpraSanje Ali lahko vozite avto, Ce ste vzeli Rutacid? je vprasana zopet odgovorila
pravilno z da, ¢eprav te informacije ni nasla v navodilu, pravi, da sklepa, da tablete za zgago

ne vplivajo na voznjo avta.

Pisava v navodilu Rutacid se zdi osebi A premajhna, razporeditev rubrik ji ne ustreza, saj bi
na prvo mesto zopet dala rubriko Kaj morate vedeti, preden zacnete uporabljati Rutacid,
potem bi morala slediti rubrika Kako uporabljate Rutacid, potem Nezeleni ucinki in Sele nato
ostale rubrike. Vprasana meni, da vse informacije v navodilu niso potrebne, predvsem niso
potrebne tiste o sestavinah zdravila, saj jih ne razume, hkrati pa ve, da te sestavine vplivajo na
delovanje drugih sestavin v drugih zdravilih. Vse v navodilih vsebovane informacije po
njenem mnenju niso razumljive, Se posebej ji je nerazumljiva rubrika Kaj je Rutacid in za kaj
se uporablja, zaradi preve¢ strokovnih izrazov. Zopet nasteje ogromno izrazov, ki jih ne
razume, in argumentira s tem, da ne razume, ker ni Solana in se pa¢ o tem ni nikoli ucila.
Besedilo je zanjo najbolj gostobesedno v rubriki Kaj je Rutacid in za kaj se uporablja,
predvsem pri opisu, kako Rutacid deluje, ker je zapisano v stavkih, bolje bi bilo zapisano po
alinejah. Tudi predolgi stavki so zanjo najbolj moteci v prvi rubriki Kaj je Rutacid in za kaj se
uporablja, predvsem zato, ker se vmes med neznanimi izrazi in povrhu Se dolgim stavkom
izgubi. Besedilo se ji v tem navodilu ne zdi nikjer preve¢ strnjeno, saj meni, da je lepo

razporejeno po odstavkih in podnaslovih.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili
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Vprasana je imela najvecje tezave s prepoznavanjem informacije. Velikokrat je na vprasanje
odgovorila pravilno, a ne zato, ker bi informacijo dejansko nasla na to¢no dolo¢enem mestu v
navodilu, ampak zato, ker je pa¢ tako sklepala iz sobesedila. Tu pa se vpraSamo, kaj bi se
lahko zgodilo, ¢e bi testiranka napacno sklepala iz sobesedila in na primer vzela prevelik
odmerek zdravila. V splosnem je navodilo sicer razumela, a posameznosti v navodilu ni

razumela.

Ce na podlagi te analize primerjamo rezultate testa za navodilo Nalgesin in Rutacid, lahko
re¢emo, da je navodilo za Rutacid napisano veliko bolj prijazno uporabniku zdravila. Eden od
razlogov je ta, da je zdravilo Rutacid zdravilo slovenskega proizvajalca in je bil tvorec
navodila zato Slovenec, medtem ko je zdravilo Nalgesin zdravilo tujega proizvajalca in je
navodilo tvorjeno v anglesc¢ini in prevedeno v slovensc¢ino. Kaks$na so merila tega prevajanja,
smo pa opisali ze v teoreticnem delu tega diplomskega dela. Mozen vzrok pa je tudi ta, da je
zdravilo Rutacid manj zapleteno in manj nevarno zdravilo kot Nalgesin, zato pa so manj
zapletena tudi navodila za uporabo le-tega. Tudi sama testiranka je na koncu povedala, da se ji

zdi navodilo Rutacida dosti bolj prijazno in primerno, kot navodilo za zdravilo Nalgesin.

OSEBA B
Oseba B je stara 29 let, je diplomirana medicinska sestra in tudi sicer opravlja ta poklic. Na

dan povprecno bere do dve uri, ve¢inoma strokovno literaturo (v sluzbi).

Test za navodilo za zdravilo Nalgesin
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Odgovor na vprasanje Ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zafetni odmerek 10mg/kg
telesne teze? je bil pravilen, in sicer ne, in tudi informacija je bila s strani vpraSane

prepoznana na pravem mestu v navodilu.

Na drugo vprasSanje, ki sprasuje o tem, ali lahko zdravilo Nalgesin uporabimo tudi ¢e imamo
psihi¢ne tezave, je testiranka zopet odgovorila pravilno z da. Informacijo je nasla na pravem

mestu v navodilu.

Na vpraSanje Ali lahko zdravilo Nalgesin vzame noseCnica v 7. mesecu noseCnosti? je
testiranka odgovorila pravilno, da ne, in je tudi ustrezno nasla informacijo, ter pokazala na

stavek Ne jemljite zdravila Nalgesin v zadnjem trimesecju nosecnosti.

Cetrto vprasanje je sprasevalo po tem, ¢e lahko danes vzamemo Nalgesin, v primeru da gremo
jutri na operacijo. Pravilen odgovor na to vprasanje je ne, kar je vpraSana vedela in tudi
ustrezno oznacila, kje v navodilu je nasla to informacijo — v rubriki Kaj morate vedeti, preden
boste vzeli zdravilo Nalgesin pri podnaslovu Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila
Nalgesin, kjer v eni izmed alinej piSe pri velikih in svezih ranah ter najmanj 48 ur pred

nacrtovanimi vecjimi operacijskimi posegi.

Ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje? je bilo peto vprasanje, kjer je bil
pravilen odgovor da. Vprasana je odgovorila pravilno in tudi pravilno pokazala na mesto v
navodilu, kjer je zasledila informacijo. Pokazala je na poved v rubriki Kaj je zdravilo
Nalgesin in za kaj ga uporabljamo, da Nalgesin uporabljamo pri revmatskih obolenjih, ker
deluje protivnetno in protibolecinsko. Pokazala je Se na drugo mesto, ki ji zagotavlja, da je
odgovor na to vprasanje pritrdilen, in sicer na rubriko Kako jemati zdravilo Nalgesin, kjer je

prav posebej opisano, kakSen je jakostni in ¢asovni odmerek pri revmatoidnem artritisu.

Pri vprasanju Ali je lahko vecerni odmerek vecji od jutranjega, ¢e ponoci cutimo hude
bolecine? vprasana zopet ni imela tezav. Odgovorila je pravilno z da in tudi pravilno pokazala
na mesto v navodilu, kjer piSe, da Ni nujno, da sta jutranji in vecerni odmerek enaka,

uravnavate ju po prevladujocih znakih, tj. glede na nocno bolecino oz. jutranjo okorelost.

Na vprasanje o tem, ali je potrebno poiskati nujno zdravnisko pomoc¢ v primeru Sumenja v

usesih, je testiranka odgovorila pravilno. Informacijo je pokazala v navodilu, a je sicer v
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dvomih, saj pravi, da navodilo s to informacijo tu zavaja, saj je lahko tudi Sumenje v usSesih
zelo nevarno (in je lahko posledica tudi druge stvari, ki se pokaze ravno v €asu jemanja tega
zdravila) in je vsekakor potrebno v tem primeru obiskati zdravnika ter posledi¢no prenehati z
zdravljenjem, v navodilu pa piSe, da z zdravljenjem ni potrebno prenehati. V navodilu bi bilo
jasneje, ¢e bi pisalo: ¢e vam Sumi v uSesih zaradi jemanja zdravil in brez kakega drugega
opaznega vzroka, zdravil ni treba opustiti. Vendar pa v obicajnih okolis§¢inah ponavadi ne

pride do moZnosti napacne interpretacije.

Crke v navodilu za zdravilo Nalgesin se zdijo osebi B dovolj velike, rubrike so po njenem
mnenju ustrezno razporejene v navodilu. Vse informacije, ki so zapisane v navodilu, so zanjo
kot uporabnico zdravil potrebne, saj pravi, da je zelo pomembno tudi to, katere zdravilne
ucinkovine zdravilo vsebuje, da vemo, kako ravnati v primeru preobcutljivosti na doloceno
sestavino zdravila, ki je prej nismo zaznali. Vse informacije, ki so zapisane v navodilu, tudi
razume, saj se vsakodnevno srecuje z njimi in tudi navodilo za zdravilo Nalgesin se ji zdi
precej splosno napisano, saj je to zdravilo med najpogosteje uporabljanimi protibolecinskimi
zdravili. Pravi pa, da ¢e pogleda s staliS¢a uporabnikov zdravil, ki niso iz te stroke, je besedilo
na doloCenih mestih lahko tudi preve¢ gostobesedno, npr. rubrika Kako jemati zdravilo
Nalgesin, kjer je v enem odstavku zelo pogosto uporabljen odmerek zdravila in ¢as jemanja,
kar lahko zmede uporabnika zdravil, vendar pa ¢e je uporabnik dovolj pozoren, vidi, da je
vsak odmerek in €as jemanja napisan za posamezno tezavo, za katero jemljemo zdravilo.
Besedilo se ji zdi na enem mestu tudi preve¢ strnjeno, in sicer rubrika Kako jemati zdravilo
Nalgesin. Tu se ji zdi sporno predvsem to, da podnaslova Odrasli in Otroci, tezji od 13 kg
nista natisnjena krepko ali pa vsaj pod¢rtana oziroma oznacena z alinejo ali drugo barvo, saj

je tezje najti informacije o jemanju zdravila, ¢e jo iS¢emo posebej za otroke.

Test za navodilo za Rutacid

Na vpraSanje Ali lahko zdravilo jemljemo, ¢e imamo tezave z ledvicami? je testiranka

odgovorila z ne, kar je pravilen odgovor. Odgovor je ustrezno poiskala v navodilu.
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Na drugo vprasanje, ki sprasuje, na kaksen na¢in vzamemo zdravilo, je vprasana odgovorila
pravilno, da ga prezveci. Pokazala je tudi na pravo mesto v navodilu, kjer izrecno pise, da se

ne sme pogoltniti, ampak prezveciti.

Na vprasanje Ali lahko otroci, starejsi od 12 let, vzamejo 1-2 tableti 3-4 krat na dan?, je
testiranka odgovorila pravilno z da in tudi ustrezno pokazala mesto v rubriki Kako
uporabljate Rutacid, kjer piSe posebej za jakost in Cas odmerjanja za otroke do 12 let in

posebej za odrasle; torej otroci, stari 12 let, jemljejo zdravilo tako kot odrasli.

Testiranka je pri Cetrtem vpraSanju zopet pravilno odgovorila, da ne sme vzeti Rutacida
skupaj z zdravilom Nalgesin. Ustrezno tudi oznaci mesto, kjer piSe, da Rutacida ne smete

jemati socasno z drugimi zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje.

Ali lahko otrok, star 3 leta vzame Rutacid, tudi ¢e smo ga dobili v lekarni brez recepta? je bilo
peto vprasanje, na katerega testiranka pravilno odgovori z ne. Odgovori, da to Ze zdrava
pamet da vedeti, da tako mocnih tablet tako mali otroci ne smejo jemati. Na naSe

prigovarjanje pa vseeno informacijo takoj najde v navodilu.

Vprasana pravilno odgovori tudi na Sesto vprasanje, ki sprasuje po tem, ali lahko pozabljeni
odmerek vzame takoj, ko se spomni, ¢e se ne bliza ¢as, ko bi morala vzeti nov odmerek.
Odgovorila je z da in tudi ustrezno naSla mesto v navodilu, na katerem je ta informacija

zapisana — Ukrepi v primeru izpuscenega odmerka.

Na vpraSanje Ali lahko vozite avto, Ce ste vzeli Rutacid? je vprasana zopet odgovorila
pravilno z da in dodala, da tablete za zgago niso tako moc¢ne, da bi vplivale na psihofizicne
sposobnosti, torej na voznjo avta. Vseeno pokaze tudi na pravo mesto v navodilu, kjer je nasla

to informacijo.

Pisava v navodilu Rutacid se zdi osebi B dovolj velika, pohvali tudi barvo ¢rk, ki ni ¢rna,
ampak temno modra. Razporeditev rubrik ji ustreza, vse informacije v navodilu so potrebne,
nekaj jih celo primanjkuje. Dodala bi informacije o jemanju zdravila, in sicer stavku Rutacid
zvecljivih tablet ne smete pogoltniti celih, ampak jih je treba dobro prezveciti. bi dodala Se

stavek o tem, kaj pomeni prezveciti, torej da je potrebno tableto dobro razgraditi z zobmi in
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raztopiti s slino v ustih, saj je pri svojih pacientih velikokrat opazila nepravilno jemanje
zvecljivih tablet, saj so jih jemali kot pastile za lajSanje bolecin v grlu. Tudi na mestu v
navodilu, kjer piSe o tem, na kaj je potrebno biti pozoren, ¢e jemlje§ druga zdravila, bi bilo
potrebno navesti vse snovi, ki zmanj$ajo absorpcijo nekaterih antibiotikov in kinolonov in ne
le samo nekaj nastetih snovi za primer (Tako kot drugi antacidi, tudi Rutacid lahko zmanjsa
absorpcijo nekaterih antibiotikov in kinolonov, npr. ciprofloksacina in ofloksacina, zelezovih
preparatov in kumarinov.). Moti jo tudi to, da je kot neZelen u¢inek navedena samo driska, saj
je prepri¢ana, da je moZznih nezelenih ucinkov lahko ve¢, tudi kaks$ne preobcutljivostne
reakcije na snov, ki jo vsebuje zdravilo. Vse v navodilih vsebovane informacije so po njenem
mnenju razumljive, saj je to navodilo napisano zelo splosno, celo prevec¢ splosno, vendar pa tu
ne smemo zanemariti dejstva, da je vprasana po poklicu diplomirana medicinska sestra in da
besedilo sprejema drugace, ker izhaja iz medicinske stroke. Besedilo se ji nikjer ne zdi preve¢

gostobesedno, prevec strnjeno ali da bi vsebovalo predolge stavke.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili

Vprasana ni imela nobenih tezav niti s prepoznavanjem informacije niti z razumevanjem le-te,
kar smo tudi pric¢akovali, saj dela v medicinski stroki in se vsakodnevno srecuje z navodili za
zdravila. Pogosto je na vprasanje odgovorila pravilno, brez tega, da bi informacijo iskala v
navodilu. Na nase prigovarjanje je le poiskala informacijo, a je rekla, da so vprasanja v testu
zelo splosna in enostavna, zdravili pa zelo pogosti pri pacientih, da bi lahko odgovorila na
njih tudi brez zacetnega branja navodila. Gre za primer, ki nazorno pokaze, da je izobrazba

oziroma poklicno podrocje zelo pomembno za razumevanje besedila.

Ce primerjamo rezultate testiranja za navodilo zdravil Nalgesin in Rutacid, vidimo, da je
navodilo za Rutacid napisano veliko bolj splosno kot pa navodilo za Nalgesin. Testiranka je
namre¢ mnenja, da je navodilo Rutacid preve¢ posploseno in zato ne daje ustreznih

informacij, kot jih daje navodilo za uporabo zdravila Nalgesin.

OSEBA C
Oseba C je stara 50 let, opravlja delo dietne kuharice, kon¢ano ima cetrto stopnjo izobrazbe
(srednja poklicna Sola, smer kuhar). Vecinoma bere od pol ure do dve uri na dan, najveckrat

leposlovje (romane, kriminalke).
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Test za navodilo za zdravilo Nalgesin

Prvo vpraSanje je bilo Ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zacetni odmerek 10mg/kg
telesne teze?. Testiranka je nanj odgovorila pravilno z ne in tudi pokazala na ustrezno mesto v
navodilu, kjer je nasla odgovor, torej na rubriko Kako jemati zdravilo Nalgesin, kjer pise, da

se otrokom, tezjim od 13 kg, daje zacetni odmerek 10 mg/kg telesne mase.

Na vprasanje Ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi ¢e imate psihi¢ne tezave? je vprasana
odgovorila pravilno z da, vendar pa informacije nikakor ni nasla v navodilu, saj je zbegano
obracala listi¢ na eno in drugo stran. Bila je mnenja, da bi to moralo pisati pri podnaslovu Ne

jemljite zdravila Nalgesin..., a tam to ni zapisano.

Testiranka je na vprasanje Ali lahko zdravilo Nalgesin vzame nosecnica v 7. mesecu
nosecnosti? odgovorila pravilno, da ne, in je tudi ustrezno nasla informacijo, ter pokazala na

stavek, kjer piSe, da zdravila v zadnjem trimese¢ju nose€nosti ne smemo jemati.

Vprasana je na Cetrto vprasanje, ki je sprasevalo po tem, ¢e lahko danes tako kot obicajno
vzamemo Nalgesin, v primeru, da gremo jutri na operacijo, odgovorila pravilno z ne.
Odgovor je nasla na ustreznem mestu v navodilu pri podnaslovu Bodite posebej pozorni pri

jemanju zdravila Nalgesin.

Na vpraSanje Ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje? je testiranka
odgovorila da, kar je pravilen odgovor. Pravilno je pokazala tudi na stavek v navodilu, ki

pravi, da Nalgesin uporabljamo pri revmatskih obolenjih, ker deluje protivnetno.

Z odgovorom na vprasanje, ki sprasuje po tem, ali je lahko vecerni odmerek vecji od
jutranjega, ¢e ponoc¢i cutimo hude boleine, vprasana ni imela tezav, saj je takoj odgovorila
pravilno z da. Kot mesto informacije je pokazala na poved Ni nujno, da sta jutranji in vecerni
odmerek enaka, uravnavate ju po previadujocih znakih, tj. glede na nocno bolecino oz.
jutranjo okorelost., kar je pravo mesto. Vprasana pa se je potem zmedla pri nasem
podvprasanju, ali to velja le za revmati¢na obolenja ali tudi za druga obolenja, katera lajSamo
s temi zdravili in je odgovorila, da za vsa obolenja, kar pa je napacen odgovor, saj v navodilu
izrecno piSe, da lahko poveCamo odmerek pri revmatoidnem artritisu, artrozi in

ankilozirajo¢em spondilitisu.
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Na vprasanje o tem, ali je potrebno poiskati nujno zdravnisko pomo¢ v primeru Sumenja v
uSesih, je testiranka odgovorila pravilno. Informacijo kot odgovor na vprasanje je tudi

pokazala v navodilu na pravem mestu.

Oseba C je oznacila ¢rke v navodilu za zdravilo Nalgesin kot premajhne, pa tudi rubrike zanjo
niso ustrezno razporejene v navodilu. Pravi, da bi zanjo na prvem mestu v navodilu morala
biti zapisana rubrika Kako jemati zdravilo Nalgesin, potem rubrika Kaj morate vedeti, preden
boste vzeli zdravilo Nalgesin, zatem Mozni nezeleni ucinki in Sele nato vse ostale rubrike.
Vprasana meni, da so vse informacije, ki so zapisane v navodilu, zanjo kot uporabnico zdravil
potrebne, saj pravi, da je zelo pomembno, da zdravilo jemljemo pravilno. Rubrika, ki jo
najmanj razume, je rubrika Kaj je Nalgesin in ¢emu je namenjen, zato ker vsebuje prevec
strokovnih izrazov. Druga nerazumljiva rubrika je za osebo C rubrika Kako jemati zdravilo
Nalgesin, in sicer zato, ker je besedilo prevec strnjeno. Navedla je veliko Stevilo izrazov, ki
jih ne razume v navodilu, ne razume pa jih zato, ker se s temi izrazi premalo srecuje, ker niso
iz njenega poklicnega podroc¢ja. Na vpraSanje o tem, kje v besedilu je zanjo preve¢ informacij,
pokaze na tretjo rubriko Kako jemati zdravilo Nalgesin; zato, ker je vse tako skupaj napisano
brez vmesnih spuscenih vrstic. Stavki zanjo niso nikjer v navodilu predolgi in prezapleteni, le
med stavki oziroma tematskimi sklopi v tretji rubriki bi lahko bilo kaj podértano ali pa
oznaceno s krepkim tiskom, da hitreje najdeS informacijo zase (kako jemati zdravilo ob
doloceni tezavi, saj se odmerki in ¢as jemanja razlikujejo glede na tezavo, za katero jemljemo
zdravilo). Tudi glede prevelike strnjenosti besedila pokaze na tretjo rubriko, saj je prevec

skupaj napisano in bi lahko bili vmes kaks$ni odstavki ali pa izpuScene vrstice.

Test za navodilo za zdravilo Rutacid

Vprasanje, ki je spraSevalo po tem, ali lahko zdravilo jemljemo, ¢e imamo tezave z ledvicami,
za vpraSano ni bilo tezko. Nanj je odgovorila pravilno z ne in tudi pravilno oznacila mesto v

navodilu, ki ji daje ta odgovor.
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Na vprasanje Na kakSen nacin vzamemo zdravilo? je vprasana odgovorila pravilno, da ga

prezvecimo. Odgovor je nasla na pravem mestu v navodilu.

Tretje vprasanje se je glasilo: Ali lahko otroci, starejsi od 12 let, vzamejo 1-2 tableti 3-4 krat
na dan?. Testiranka je nanj odgovorila pravilno z da in tudi ustrezno pokazala mesto v rubriki
Kako uporabljate Rutacid, kjer je iz dela besedila razvidno, da otroci stari 12 let jemljejo

zdravilo tako kot odrasli.

Vprasana je na Cetrto vprasanje o jemanju Rutacida skupaj z zdravilom Nalgesin odgovorila
pravilno in tudi pravilno poiskala informacijo v navodilu ter pokazala na poved, kjer pise, da

se Rutacida ne sme jemati so¢asno z drugimi zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje.

Na vprasanje Ali lahko otrok, star 3 leta vzame Rutacid, tudi ¢e smo ga dobili v lekarni brez
recepta? je testiranka brez oklevanja pravilno odgovorila z ne. Informacijo je takoj nasla v
navodilu na pravem mestu, kjer piSe o odmerjanju zdravila za otroke stare od 6 do 12 let, iz

¢esar sklepa, da mlajsi otroci zdravila ne smejo jemati.

Tudi s Sestim vprasanjem, ki sprasuje po tem, ali lahko pozabljeni odmerek vzame takoj, ko
se spomni, ¢e se ne bliza Cas, ko bi morala vzeti nov odmerek, vprasana nima tezav.
Odgovorila je pravilno z da in tudi ustrezno nasla tiste povedi v navodilu, ki opisujejo ukrepe

v primeru izpus¢enega odmerka.

Prav tako vprasanje Ali lahko vozite avto, Ce ste vzeli Rutacid? za testiranko ni bilo pretezko,
saj je zopet odgovorila pravilno z da in tudi pokazala na mesto v navodilu, kjer je informacija

o vplivu zdravila na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

Osebi C se zdi pisava v navodilu Rutacid dovolj velika, razporeditev rubrik pa ji ustreza.
Vprasana meni, da so vse informacije v navodilu potrebne, predvsem zato, ker pomagajo pri
raznih dilemah, npr. ko ne ves, ali lahko zdravilo vzames, ¢e ima$ sladkorno bolezen, ali ne
(torej informacije o vsebnosti sladkorjev). Vseh v navodilu vsebovanih informacij ne razume,
najbolj nerazumljiva rubrika je po njenem mnenju Kaj je Rutacid in za kaj se uporablja, zaradi
preveC strokovnih izrazov. NaSteje nekaj izrazov, ki jih ne razume: nesistemsko delujoce

antacide, hidrotalcit, pepsin, lizolecitin. Ti izrazi se pojavljajo v opisu, kako deluje zdravilo

76



Rutacid in bistveno ne vplivajo na to, ali bo pacient pravilno jemal zdravilo ali ne. Teh
izrazov ne razume zato, ker niso znani laikom. Besedilo zanjo ni nikjer v navodilu Rutacida
gostobesedno, tudi motecih predolgih in zapletenih stavkov v tem navodilu ni zaznala. Prav
tako se ji to besedilo ne zdi prevec strnjeno. Pravi, da je to navodilo precej krajSe od navodila

Nalgesin in da v njem hitreje najdes informacije, ki te zanimajo.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili

Testiranka ni imela nobenih tezav niti s prepoznavanjem informacije niti z razumevanjem le-
te pri navodilu za zdravilo Rutacid, imela pa je nekaj teZzav pri prepoznavanju informacij pri
navodilu za zdravilo Nalgesin. Ko je imela tezave pri prepoznavanju informacije, je na
vprasanje sicer odgovorila pravilno, a zaradi tega, ker je sklepala iz sobesedila oziroma je
sklepala glede na namembnost zdravila. Iz tega je razvidno, da je navodilo za zdravilo
Rutacid napisano precej bolj splosno in prijazno uporabniku kot pa navodilo za Nalgesin, kar

je potrdila tudi testiranka sama.

OSEBA C

Oseba C je stara 36 let, je gospodinja oz. mama, ima visokosolsko izobrazbo, po izobrazbi je
univerzitetna diplomirana politologinja. Nekaj let je bila zaposlena kot profesorica angleskega
jezika, sedaj pa je ostala doma in se posveca druzini. Na dan povprec¢no bere od dve do pet ur,

vec¢inoma duhovno literaturo.
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Test za navodilo za zdravilo Nalgesin

Na prvo vprasanje, ki sprasuje o tem ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zacetni
odmerek 10mg/kg telesne teze, je testiranka odgovorila z ne, kar je pravilen odgovor.
Odgovor je nasla pod drugo rubriko Kaj morate vedeti, preden boste vzeli navodilo Nalgesin
forte, kjer piSe: Zdravila ne smete dajati otrokom, lazjim od 13 kg. Anketiranka je informacijo

v besedilu nasla in prepoznala, lahko pa recemo, da tudi razumela.

Drugo vprasanje je sprasevalo, ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi, ¢e imate psihi¢ne
tezave. Anketiranka tu ni vedela odgovora in ni obkrozila odgovora ne ter je tudi povedala, da
v besedilu o tem ni podatka. To drzi, da v besedilu o tem ni podatka, se da pa to, ali ga lahko
jemljes, tudi ¢e ima$ psihicne tezave, sklepati iz besedila, kjer je vse nasteto, kdaj se lahko
jemlje in kdaj ne. V besedilu je o tem res napisano veliko, je pa zelo zanimivo, da tega

podatka besedilo sploh ne vsebuje.

Na tretje vprasanje, ali lahko Nalgesin vzame nosefnica v 7. mesecu nosecnosti, je
anketiranka odgovorila pravilno z ne. Odgovor na svoje vpraSanje je nasla v rubriki Kaj
morate vedeti, preden vzamete zdravilo Nalgesin forte in sicer pod podnaslovom nosecnost,
kjer je zapisan tale stavek: V zadnjem trimesecju nosecnosti zdravila ne smete jemati.

Anketiranka je informacijo v besedilu nasla, prepoznala in razumela.

Cetrto vprasanje se je glasilo: Jutri greste na neko operacijo. Ali lahko danes tako kot
obicajno vzamete Nalgesin?. Anketiranka je na vprasanje odgovorila pravilno, in sicer z ne.
Odgovor je tudi nasla v navodilu v rubriki Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo
Nalgesin forte, in sicer pod podnaslovom Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila
Nalgesin forte /.../ pri velikih in svezih ranah ter najmanj 48 ur pred nacrtovanimi vecjimi
operacijskimi posegi. Anketiranka je v besedilu informacijo naSla in tudi prepoznala ter
razumela. V navodilu sicer izrecno ne piSe, da se zdravila pred operacijo ne sme vzeti, ampak

je verjetno tako, ker piSe, da je treba biti posebej pazljiv v teh primerih.

Peto vprasanje je sprasevalo po tem, ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje.
Anketiranka je na vpraSanje odgovorila pravilno z da in pojasnilo oz. informacijo nasla tudi v
navodilu. Informacijo je v navodilu prepoznala v rubriki Kaj je zdravilo Nalgesin forte in za

kaj ga uporabljamo, in sicer v stavku: Nalgesin forte vam zdravnik predpise: pri revmatskih
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obolenjih /.../, ker deluje protivnetno in protibolecinsko. Vprasana je v besedilu nasla

informacijo, jo tudi prepoznala in s tem vprasanjem ni imela pretiranih tezav.

Sesto vprasanje pa je bilo za anketiranko precej tezje. Sprasevalo je po tem, kako uporabnik
vzame Nalgesin, ¢e ima revmati¢no obolenje in mora vzeti dva odmerka zdravila, zjutraj in
zvecer ter ali je lahko vecerni odmerek zdravila vecji od jutranjega, ker ponoci ¢uti hude
boleCine. Anketiranka v tem primeru ni nasla ustreznega odgovora in na to vpraSanje ni
odgovorila, v navodilu je informacijo sicer nasla, a je bila zmedena in ni Cisto vedela, kaj
pomeni napisano, zato je rekla, da na to vprasanje ne bi odgovorila, saj ni bila popolnoma
prepricana v to, da ni nujno, da sta oba odmerka enaka, kar je sicer zapisano v navodilu —
stavek se glasi: Ni nujno, da sta jutranji in vecerni odmerek enaka, uravnavate ju po

previadujocih znakih, tj. glede na nocno bolecino oz. jutranjo okorelost.

Na sedmo vprasanje Ali potrebujete nujno zdravnisko pomoc, ¢e se vam kot stranski ucinek
pojavi Sumenje v uSesih? je anketiranka odgovorila pravilno z ne. Razlago oziroma odgovor
je nasla pod rubriko §t. 4 Mozni neZeleni ucinki, kjer sicer piSe, da pri teh znakih ni potrebno

prenehati z zdravljenjem, prek Cesa je tudi sklepala, da potem ne potrebuje nujne pomoci.

Pisava v navodilu se zdi anketiranki premajhna, razporeditev rubrik pa je po njenem mnenju
ustrezna. Prav tako je prepriCana, da so vse informacije zapisane v navodilu zanjo kot
uporabnika pomembne, Ceprav se mogoce same informacije zdijo precej dlakocepske.
Povedala je tudi to, da se ji zdijo v navodilu vse informacije razumljive, nekaj tezav je imela
le pri rubriki, Kako jemljete Nalgesin, saj se ji zdi doziranje zdravila precej nejasno. Prav tako
so0 ji razumljivi vsi strokovni izrazi, nerazumljivo se ji zdi samo to, kako je opisano doziranje
zdravila, saj meni, da je opisano precej dvoumno in da je bolje o tem vprasati zdravnika ali
farmacevta, rubrika o doziranju se ji zdi tudi rubrika s preve¢ informacijami, prav tako pa se ji
zdi na tem mestu besedilo tudi najbolj strnjeno. Meni, da bi morali pri rubriki o doziranju
uporabiti kakSno razpredelnico, saj bi bilo tako bolj jasno in razlo¢no, kako je treba zdravilo

jemati.

Test za navodilo za Rutacid

Na prvo vpraSanje, ki se je glasilo Ali lahko zdravilo jemljete, ¢e imate tezave z ledvicami?, je
anketiranka pravilno odgovorila z ne. Odgovor je nasla tudi v navodilu, torej je informacijo

razumela.
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Na drugo vprasanje je odgovorila pravilno z b, da je treba Rutacid prezveciti, odgovor pa je
nasla v 3. rubriki z naslovom Kako jemljete Rutacid. Informacijo je torej nasla in jo tudi

prepoznala in razumela.

S tretjim vprasanjem je imela nekaj tezav in nanj ni odgovorila, saj ni bila popolnoma
prepricana, ali lahko otroci, starejsi od 12 let lahko vzamejo isto koli¢ino zdravila kot odrasli,
saj je menila, da to v navodilu ni dobro zapisano. O informaciji se sicer da sklepati iz

sobesedila, a ona o njej ni bila popolnoma prepricana, zato na vprasanje ni odgovorila.

Na cetrto vpraSanje ali lahko zdravilo Rutacid vzamemo skupaj z zdravilom za bolecine
Nalgesin anketiranka prav tako ni odgovorila, saj je bila mnenja, da to v besedilu ni ustrezno
napisano. Nasla je sicer stavek, v katerem piSe: Rutacida ne smete jemati z socasno z drugimi
zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje, a je bila mnenja, da tu ne pise dovolj jasno, ali

lahko vzame Nalgesin skupaj z Rutacidom.

Na peto vprasanje je odgovorila pravilno, da otrok star 3 leta ne sme vzeti zdravila Rutacid,
Ceprav je bilo zdravilo kupljeno v lekarni brez recepta. Tega podatka sploh ni iskala v
navodilu, saj je s tem, da otroci mlajSi od treh let ne smejo jemati takSnih zdravil, Ze

seznanjena, saj je mama Stirih otrok.

Na Sesto vprasanje je odgovorila pravilno, da v primeru izpuS¢enega odmerka ta odmerek
vzame takoj, ko se spomni, razen ¢e se ne bliza ¢as, ko bi morala vzeti nov odmerek.
Informacijo je prepoznala in jo nasla v navodilu pod 3. rubriko Kako jemljete zdravilo
Rutacid, in sicer v razdelku z naslovom Ukrepi v primeru izpuscenega odmerka. S tem

vprasanjem tudi ni imela vecjih tezav.

Na sedmo vpraSanje je odgovorila pravilno, da avto lahko vozi, kljub temu da je vzela
zdravilo Nalgesin. Ceprav tega podatka ni nasla v navodilu, se ji je zdelo, da sestavine, ki so v
tem zdravilu, ne vplivajo na voznjo avtomobila. Podatek je sicer zapisan v navodilu v 2.
rubriki z naslovom Kaj morate vedeti, preden zacnete jemati Rutacid, v razdelku z naslovom

Vpliv na sposobnost upravijanja vozil in strojev.
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Pisava se ji v navodilu zdi dovolj Citljiva in velika, prav tako pa se ji zdi razporeditev rubrik
primerna in ustrezna. Anketiranka meni, da so vse informacije, zapisane v besedilu, zanjo kot
uporabnico zdravila potrebne, vendar svojega odgovora ni obrazloZila. V tem navodilu pa se
ji vse informacije ne zdijo razumljive. Najve¢ tezav je imela z rubrikama Kaj morate vedeti,
preden zacnete jemati Rutacid in Kako jemljete Rutacid. Pri prvi rubriki jo najbolj moti to, da
je v tem delu navodilo nejasno in je v njem premalo informacij. Pri drugi rubriki pa jo najbolj
moti oziroma je zanjo najbolj nerazumljiv postopek doziranja, saj meni, da je premalo jasno
opisan. Razume vse strokovne izraze, meni pa, da mesta v besedilu, kjer bi bilo prevec
informacij, ni, saj so navodila veliko preskopa, vsebujejo premalo informacij. Stavki se ji
zdijo nejasni, Ceprav so kratki, meni pa tudi to, da se veckrat ponovi ze zapisano. Prav tako

meni, da besedilo ni strnjeno, ker preprosto pove €isto premalo.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili

Vprasana ni imela kak$nih vecjih tezav s prepoznavanjem informacije. Na vprasanja je
vec¢inoma odgovarjala pravilno, vse informacije je nasla v besedilu. Na vprasanja, na katere
tocno tiste informacije, ki jo je iskala, v besedilu ni nasla, raje ni odgovorila, saj je bila
mnenja, da bi o tem raje vprasala zdravnika, saj v navodilih za zdravila to sploh ni natanc¢no
opredeljeno, ni pa Zelela tudi preve¢ sklepati iz besedila. Lahko re€emo, da je pri uporabi

zdravil zelo previdna.

Ce na podlagi te analize primerjamo rezultate testa za navodilo Nalgesin in Rutacid, vidimo,
da je navodilo za Rutacid napisano veliko bolj prijazno uporabniku zdravila, saj je krajSe,
vsebuje veliko manj informacij, prav tako pa je pisava vecja in bolj Citljiva. A je to kljub
vsemu zmotilo anketiranko, saj se ji zdi besedilo zapisano veliko preve¢ poenostavljeno in je
mnenja, da so se pri tem izgubile pomembne informacije. Pri Nalgesinu pa je problem
predvsem v preveC strnjeni obliki zapisa in premajhni pisavi, je pa tudi preve¢ informacij
naenkrat, sploh pri doziranju in je bila anketiranka povsem zmedena glede tega. Anketiranka
je izpostavila tudi problem tega, da sta si navodili tako razli¢ni, eno tako podrobno, drugo pa
zelo skopo. Sicer drzi, da je Rutacid manj nevarno zdravilo in Nalgesin nekoliko bolj, a so

dejanska odstopanja med navodiloma res zelo velika.
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OSEBA D

Oseba D je stara 21 let, je Student, ki ima srednjeSolsko izobrazbo, smer gostinsko-turisti¢ni

ey

turizem, obc¢asno dela kot natakar. Na dan povprec¢no bere do dve uri, veinoma objave na

internetu.
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Test za navodilo za zdravilo Nalgesin

Na prvo vprasanje, ki sprasuje o tem ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zacetni
odmerek 10mg/kg telesne teze, je testiranec odgovoril z ne, kar je pravilen odgovor. Odgovor
je nasel pod drugo rubriko Kako jemati zdravilo Nalgesin forte, kjer pise: Otroci tezji od 13
kg. Anketiranec je informacijo v besedilu nasel in prepoznal, lahko pa re¢emo, da tudi
razumel, oziroma bolje neko sklepal, saj tu samo piSe za otroke tezje od 13 kilogramov, prek

Cesar je potem sklepal, da otroci, ki so lazji, zdravila ne smejo vzeti.

Drugo vprasanje je sprasevalo, ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi, ¢e imate psihi¢ne
tezave. Anketiranec je tu odgovoril ne, kar je nepravilno. Na to vpraSanje je odgovor

predvsem ugibal, saj niti v besedilu ni nasel tega podatka, prav tako pa ni znal sklepati.

Na tretje vprasanje, ali lahko Nalgesin vzame noseCnica v 7. mesecu nosecnosti, je
anketiranec odgovoril pravilno z ne. Odgovor na svoje vpraSanje je naSel v rubriki Kaj morate
vedeti, preden vzamete zdravilo Nalgesin forte in sicer pod podnaslovom nosec¢nost, kjer je
zapisan tale stavek: V zadnjem trimesecju nosecnosti zdravila ne smete jemati. Anketiranec je

informacijo v besedilu nasel, prepoznal in razumel.

Cetrto vprasanje se je glasilo Jutri greste na neko operacijo. Ali lahko danes tako kot obi¢ajno
vzamete Nalgesin? Anketiranec je na vprasanje odgovoril pravilno, in sicer z ne. Odgovor je
tudi nasel v navodilu v rubriki Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin forte,
in sicer pod podnaslovom Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Nalgesin forte /.../ pri
velikih in sveZih ranah ter najmanj 48 ur pred nacrtovanimi vecjimi operacijskimi posegi.

Anketiranec je v besedilu informacijo nasel in tudi prepoznal ter razumel.

Peto vprasanje je sprasevalo po tem, ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje.
Vprasani na to vprasanje ni odgovoril, saj pojasnila ni nasel v navodilih, prav tako pa se z

branjem tega podatka ni zapomnil.

Pri Sestem vprasanju je imel anketiranec kar nekaj tezav. Sprasevalo je po tem, kako
uporabnik vzame Nalgesin, ¢e ima revmati¢no obolenje in mora vzeti dva odmerka zdravila,
zjutraj in zvecer in ali je lahko vecerni odmerek zdravila vecji od jutranjega, ker ponoci Cuti

hude bolec¢ine. Vprasani je po dolgem ¢asu le nasel odgovor na to vprasanje v rubriki Kako
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jemati zdravilo Nalgesin in sicer v povedi: Ni nujno, da sta jutranji in vecerni odmerek enaka,

uravnavate ju po prevladujocih znakih, tj. glede na nocno bolecino oz. jutranjo okorelost.

Na sedmo vprasanje Ali potrebujete nujno zdravnisko pomoc, ¢e se vam kot stranski ucinek
pojavi Sumenje v uSesih? je anketiranec pravilno odgovoril z ne. Razlago oziroma odgovor je
poiskal pod rubriko $t. 4 Mozni nezeleni ucinki, kjer sicer pise, da pri teh znakih ni potrebno

prenehati z zdravljenjem, prek cesa je tudi sklepal, da potem ne potrebuje nujne pomoci.

Pisava v navodilu se zdi anketirancu premajhna, prav tako pa je neustrezen sam tip pisave.
Razporeditev rubrik je ustrezna, meni pa, da so vse informacije, zapisane v besedilu zanj
pomembne. Pri vprasanju o tem, ali so mu vse informacije razumljive, pa je anketiranec
odgovoril z ne. NajveC tezav je imel glede razumevanja pri rubriki Kako jemati zdravilo
Nalgesin forte, saj se v tem razdelku navodil pojavlja veliko informacij in je zelo
gostobesedno, tako da se je anketirani tezko znaSel v tekstu. Prav tako anketirani ni razumel
vseh strokovnih izrazov, predvsem imen posameznih sestavin zdravil. Meni pa, da jih ne
razume predvsem zato, ker ni zaposlen v zdravstvu, saj so to zelo specifi¢ni izrazi. V besedilu
se mu ne zdi nikjer preve¢ informacij, prav tako pa se mu besedilo nikjer ne zdi prevec
strnjeno. Pritozil se je le nad tem, da bi bili posamezni stavki lahko nekoliko krajsi in

posledi¢no bi bilo tudi samo navodilo krajSe.

Test za navodilo za zdravilo Rutacid

Na prvo vprasanje, ki se je glasilo Ali lahko zdravilo jemljete, ¢e imate tezave z ledvicami?, je
anketiranec pravilno odgovoril z ne. Odgovor je nasel tudi v navodilu v rubriki Kaj morate

vedeti, preden zacnete jemati zdravilo Rutacid, torej je informacijo razumel.

Na drugo vpraSanje je odgovoril pravilno z b, da je treba Rutacid prezveciti, odgovor pa je
nasel Ze takoj na zacetku navodil, pod samim imenom navodila, kjer pise Zvecljive tablete 500
g. Zanimivo je, da je Ze po tem sklepal, da se jih verjetno prezveci, ¢e so zvecljive tablete in
ni Sel po informacijo v 3. rubriko z naslovom Kako jemljete Rutacid. Informacijo je torej

nasel in tudi prepoznal.

Na tretje vpraSanje je anketirani pravilno odgovoril z da, odgovor pa nasel tudi v besedilu in

informacijo prepoznal.
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Na cetrto vprasanje ali lahko zdravilo Rutacid vzamemo skupaj z zdravilom za bolecine
Nalgesin je anketiranec pravilno odgovoril, da ne, in informacijo nasel v stavku: Rutacida ne
smete jemati z socasno z drugimi zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje. Informacijo je

prepoznal in razumel.

Na peto vprasanje je odgovoril napacno. Tega podatka vprasani ni nasel ne v navodilu, prav

tako pa tudi sam ni vedel, da otrokom ne smes$ dati tega zdravila.

Na Sesto vprasanje je ponovno odgovoril napa¢no, da v primeru izpuscenega odmerka ta
odmerek izpusti§ in nadaljuje$ z obicajnim jemanjem. Informacijo je sicer iskal na pravem
mestu v navodilu (Ukrepi v primeru izpuscenega odmerka), ni pa je ustrezno razumel in

prepoznal.

Na sedmo vprasanje je odgovoril pravilno, da avto lahko vozi, kljub temu da je vzel zdravilo
Nalgesin. Informacijo je nasel tudi v navodilu v 2. rubriki z naslovom Kaj morate vedeti,
preden zacnete jemati Rutacid, v razdelku z naslovom Vpliv na sposobnost upravijanja vozil

in strojev.

Pisava v navodilu se mu zdi premajhna, razporeditev rubrik pa ustrezna. Vprasani meni, da so
zanj kot uporabnika zdravila vse informacije zapisane v navodilu potrebne, prav tako pa so
mu vse informacije razumljive. Kot ne dovolj razumljive opiSe samo nekatera imena spojin
0z. sestavin zdravila, za katere misli, da bi jih lahko v navodilih nekoliko obrazlozili. Prevec
informacij se mu zdi v rubriki Kako Rutacid deluje, saj meni, da se pojavlja prevec
nepomembnih informacij za navadnega cloveka, prav tako pa so sami izrazi prezapleteni. Na

tem mestu se mu zdijo predolgi in prezapleteni tudi stavki.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili

Vprasani je imel samo obc¢asno tezavo s prepoznavanjem informacije. Vcasih je zaradi tega
odgovoril tudi napacno, nekaj ve¢ tezav pa je imel z navodilom za zdravilo Nalgesin. To
navodilo je tudi zahtevnejSe in bolj obsezno. Tudi njemu se je zdelo navodilo za Rutacid

prijaznejSe za uporabnika, saj je bila pisava vecja, prav tako pa so izrazi bolj preprosti.
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OSEBA E

Oseba E je stara 60 let, je upokojenec, ima srednjeSolsko izobrazbo, s tem, da je najprej
naredil triletno srednjo Solo, smer strojni tehnik, pozneje pa se je izpopolnjeval na raznih
izobraZevanjih. Zadnjih nekaj let je delal kot komercialist. Na dan povprecno bere do pol ure

na dan, Casopise in revije.
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Test za navodilo za zdravilo Nalgesin

Na prvo vprasanje, ki sprasuje o tem ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov, vzame zacetni
odmerek 10mg/kg telesne teze, je testiranec odgovoril z ne, kar je pravilen odgovor. Odgovor
je nasel pod drugo rubriko Kaj morate vedeti, preden boste vzeli navodilo Nalgesin forte, kjer
pise: Zdravila ne smete dajati otrokom, lazjim od 13 kg. Vprasani je informacijo v besedilu

nasel in prepoznal, lahko pa re¢emo, da tudi razumel.

Drugo vprasanje je sprasevalo, ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi, ¢e imate psihicne
tezave. Anketiranec je odgovoril z ne, kar je napac¢no. Podatka tudi v navodilu ni nasel. To
drzi, da v besedilu o tem ni podatka, se da pa to, ali ga lahko jemljes, tudi ¢e ima$ psihi¢ne
tezave, sklepati iz besedila, kjer je vse nasteto, kdaj se lahko jemlje in kdaj ne. V besedilu je o

tem res napisano veliko, je pa zelo zanimivo, da tega podatka besedilo sploh ne vsebuje.

Na tretje vprasanje, ali lahko Nalgesin vzame noseCnica v 7. mesecu nosecnosti, je
anketiranec odgovoril pravilno z ne. Odgovor na svoje vpraSanje je naSel v rubriki Kaj morate
vedeti, preden vzamete zdravilo Nalgesin forte in sicer pod podnaslovom Nosecnost, kjer je
zapisan tale stavek: V zadnjem trimesecju nosecnosti zdravila ne smete jemati. Vprasani je

informacijo v besedilu nasel in prepoznal.

Cetrto vprasanje se je glasilo Jutri greste na neko operacijo. Ali lahko danes tako kot obi¢ajno
vzamete Nalgesin? Anketiranec je na vprasanje odgovoril pravilno, in sicer z ne. Vendar pa

odgovora ni nasel v navodilu, ta podatek si je preprosto zapomnil z branjem.

Peto vpraSanje je sprasevalo po tem, ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakr§nokoli vnetje.
Vprasani na to vpraSanje ni vedel in ni naSel odgovora v navodilu, prav tako pa si podatka ni

zapomnil med prvim branjem.

S Sestim vprasanjem je imel anketiranec kar nekaj teZav in je na koncu odgovoril z ne, kar je
nepravilno. Odgovora ni nasel v besedilu, a vendar je v besedilu zapisano: Ni nujno, da sta
Jutranji in vecerni odmerek enaka, uravnavate ju po prevladujocih znakih, tj. glede na nocno

bolecino oz. jutranjo okorelost.
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Na sedmo vprasanje Ali potrebujete nujno zdravnisko pomoc, ¢e se vam kot stranski ucinek
pojavi Sumenje v uSesih? je vprasani odgovoril pravilno z ne. Razlage oziroma podatka v

navodilu ni naSel, si je pa ta podatek zapomnil, medtem ko je bral navodilo.

Pisava se zdi anketirancu premajhna, prav tako pa je neustrezen tip pisave. Meni, da rubrike
niso ustrezno razporejene, saj bi morala biti na zacetku rubrika Kako jemati zdravilo. Meni,
da so vse informacije, zapisane v navodilu, zanj kot uporabnika pomembne, zato da se ne bo
zastrupil. Prav tako pa vpraSani meni, da vse informacije v navodilu razume, Ceprav pri
samem reSevanju testa temu ni bilo tako. Glede strokovnih izrazov ne razume predvsem
poimenovanj spojin, meni da zato, ker se ne spozna na kemijo. Preve¢ informacij se po
njegovem mnenju pojavlja v rubriki Kaj morate vedeti, preden vzamete zdravilo Nalgesin, saj
so te informacije zanj nepotrebne, ker zdravilo predpiSe zdravnik in mora to vedeti predvsem

on. Meni, da so v isti rubriki predolgi in zapleteni tudi stavki

Test za navodilo za zdravilo Rutacid

Na prvo vprasanje, ki se je glasilo Ali lahko zdravilo jemljete, ¢e imate tezave z ledvicami?, je
anketiranec odgovoril napac¢no z da. Sicer je v besedilu nasel pravilno mesto informacije, ki

pa je ni dobro razumel.

Na drugo vpraSanje je odgovoril pravilno z b, da je treba Rutacid prezveciti, odgovor pa je
nasel v 3. rubriki z naslovom Kako jemljete Rutacid. Informacijo je torej naSel in jo tudi

prepoznal.

Na tretje vprasanje je odgovoril pravilno z da in ustrezno mesto z odgovorom nasel tudi v

navodilih. Informacijo je prepoznal in razumel.

Na cetrto vprasanje ali lahko zdravilo Rutacid vzamemo skupaj z zdravilom za bolecine
Nalgesin je vprasani odgovoril pravilno, in sicer z ne. Odgovor je naSel v stavku: Rutacida ne
smete jemati z socasno z drugimi zdravili, ampak 1 do 2 uri prej ali kasneje. Informacijo je v

besedilu nasel in prepoznal.

Na peto vprasanje je odgovoril pravilno, da otrok star 3 leta ne sme vzeti zdravila Rutacid,

¢eprav je bilo zdravilo kupljeno v lekarni brez recepta. O odgovoru na to vpraSanje je sklepal
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iz naslednjega stavka: Otroci, stari od 6 do 12 let: ' ali I tableto, 3 — 4 na dan. Ker pa¢ ni

bilo podatka za mlajse, je sklepal, da mlajsi zdravila ne smejo jemati.

Na Sesto vprasanje je odgovoril pravilno, da v primeru izpuscenega odmerka ta odmerek
vzame takoj, ko se spomni, razen ¢e se ne bliza ¢as, ko bi moral vzeti nov odmerek. Odgovor

je sicer pravilen, a tega mesta v besedilu ni nasel in je odgovoril po spominu.

Na sedmo vpraSanje je odgovoril pravilno, da avto lahko vozi, kljub temu da je vzel zdravilo
Nalgesin. Ceprav tega podatka ni nasel v navodilu, je rekel, da se spomni, da je to nekje

pisalo, samo ne ve to¢no kje.

Pisava se mu v navodilu zdi dovolj ¢itljiva in velika, prav tako pa se mu zdi primerna in
ustrezna tudi razporeditev rubrik. Anketiranec meni, da so vse informacije zapisane v besedilu
zanj kot uporabnika zdravila potrebne, saj res vsebujejo tisto nujno potrebno, kar mora
posameznik vedeti o zdravilu. Vse informacije v navodilu so mu tudi razumljive. Malo
nerazumljivi se mu zdijo samo izrazi za spojine, ki jih zdravilo Rutacid vsebuje, meni da zato,
ker se ne spozna na kemijo. Nikjer v navodilu pa po njegovem mnenju ni preve¢ informacij,

ni predolgih in zapletenih stavkov ter nikjer ni besedilo prevec strnjeno.

Primerjava rezultatov testiranja za obe navodili

Vprasani je imel s prepoznavanjem informacij kar nekaj tezav. Na vprasSanja je kar velikokrat
odgovoril napacno, zelo malokrat pa je ob pravilnem odgovoru le stezka naSel mesto
informacije v besedilu.

Tudi pri tem anketirancu se je pokazalo, da je navodilo za zdravilo Rutacid uporabniku veliko
bolj prijazno, tako oblikovno kot vsebinsko, navodilo za Nalgesin pa predvsem ponuja vse

prevec informacij.

Skupna analiza vseh testiranih oseb

Zgornje ugotovitve smo zaradi boljSe preglednosti razvrstili v dve tabeli, ki prikazujeta, ali so
vprasani na posamezno vprasanje odgovorili pravilno, ali so nasli informacijo v besedilu in so

le-to tudi razumeli.
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Nalgesin

P = pravilnost odgovora

N = ali je osebna nasla podatek v navodilu

R =nasa ocena, ali je oseba informacijo razumela

/ = ni prepri¢ana

X =1nc
v =da
V | OSEBA A | OSEBA B | OSEBA C | OSEBA C OSEBA D OSEBA E
P/N |RI|P/N [(R|P|N |R|P [N |[R |P [N |[R |P |N
Lo|/|/ I v | N v | v Vi v v v v v v v v
2. | /I X || I x X | x X X X X X X X
3. vy VI v | N v |V Vi v v v v v v v v
4. | /| X X|v|v Vil v | v Vil v v v v v v v X
50 0v v vi| v [Iv Il v [ v v v v v X X X X X
6. |/ [x X|v|v VI v | v | X X X v v v X X
T x| X|v|v Vil v | v Vil v v v v v v v X
Rutacid

P = pravilnost odgovora
N = ali je osebna nasla podatek v navodilu
R =nasa ocena, ali je oseba informacijo razumela

/ = ni prepri¢ana

90




A% OSEBA A OSEBA B OSEBA C | OSEBA C | OSEBA D OSEBA E

P N |R |P N |[R |PINIR [P|N |[R|P N |R|P N [R
1. v v v v v v v [ v [ Vil v v v X v X
2 v v v v v v v [V v [V VI v v VI v v v
3 v v X v v v v [ X | X X|v v Vil v v v
4 v v v v v v v |V X | v X | v v v v v v
5 v X X v v v v |V v X v X X X | v X v
6 v v v v v v v [ v [ X | X X X|v X v
7 v X X v v v v [V v X X|v v ¥ B% X v

Preden zapiSemo skupne ugotovitve testiranja, bomo opozorili na nekaj teZzav oziroma

problemov pri izvedbi testiranja in analizi rezultatov, ki lahko vplivajo na konéne ugotovitve.

V nasi raziskavi smo merili razumevanje navodil za uporabo zdravil, vendar moramo na tem
mestu opozoriti na eno stvar: Ferbezarjeva (2009: 36-38) namre¢ lo¢i med razumevanjem kot
procesom in razumevanjem kot rezultatom (slednjega poimenuje razumetje). V nasi raziskavi
smo merili razumetje, za merjenje razumevanja kot procesa bi potrebovali ve¢ ¢asa in globljo

raziskavo.

Kot je ze Ferbezarjeva (2009) ugotavljala, se tudi mi strinjamo, da se pri merjenju razumetja
nekega besedila pojavi problem pravilnih ali napa¢nih odgovorov na vpraSanja, saj ustreznost
odgovorov ni niti zadosten niti dokoncen kazalec razumetja. Mi smo vseeno poleg reSevanja
testa vsakega testiranca spraSevali, zakaj misli, da je ta odgovor pravilen, kako to razume, itd.,
a kljub temu ne moremo trditi, da je testiranec razumel doloceno informacijo, tudi e je
ustrezno pojasnil, zakaj meni, da je nek odgovor pravilen. Tu se pojavlja tudi vprasanje o tem,
ali je naSa dolocitev nekega razumetja za pravilnega dejansko ustrezna, ali ne, saj si vsak
clovek po svoje razlaga pomen besedila oziroma doloCene informacije. To bi bilo pri

prihodnjih testiranjih vsekakor potrebno bolj premisliti.
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Tezava, ki se je pojavljala med samim testiranjem, je bila tudi ta, da se testiranci niso cutili
dovolj kompetentni za branje celega navodila in so bili zacudeni, zakaj je to potrebno, ¢e
lahko informacije i8¢ejo sproti v besedilu. Vendar smo vztrajali pri tem; vsi so prebrali
celotno navodilo, vendar je vpraSanje, ¢e so ga res prebrali zbrano in potem tudi na vpraSanja
odgovarjali zbrano. Opazili smo, da so tudi med samim iskanjem informacij po listi¢u hitro
obupali, ¢e niso nasli odgovora, sploh moski pa so se ze pred samim iskanjem temu uprli in so

odgovarjali po spominu oziroma njihovem vedenju.

Cilj testiranja je bil ugotoviti, koliko bralci razumejo navodilo za zdravilo in kaj bralce pri
razumevanju ovira. Ugotovili smo, da jih najveckrat ovirajo strokovni izrazi, ki jih ne
razumejo. Zeleli smo ugotoviti tudi to, ali je res tako kot pravi teorija, navodilo za zdravilo, ki
je prevedeno iz angles¢ine v slovens¢ino, manj razumljivo od navodila, ki je bilo tvorjeno v
slovensc¢ini. Bralci so na splosno potrdili, da je navodilo za zdravilo slovenskega proizvajalca
res napisano bolj prijazno uporabniku, torej zapisano bolj splosno in razumljivo, ¢eprav je ena

od anketirank izpostavila tudi to, da je to besedilo napisano ze malo preve¢ enostavno.

V splosnem bi glede na naSo raziskavo lahko sicer potrdili, da je razumevanje navodil za
zdravila odvisno od predznanja bralca, pa tudi od bralnih izkusenj. Vendar moramo pri tem
paziti na to, da niso vsa predznanja pozitivna pri razumevanju navodil, saj predznanja, ki niso
iz podro¢ja medicine, kemije, mogoce biologije in z njimi povezanih strok, prav ni¢ ne
pomagajo pri razumevanju navodil. Tudi vse bralne izkusnje ne izboljSujejo razumevanja
navodil; ¢e beremo leposlovje, to ne vpliva na boljse razumevanje navodil za zdravila, saj se v
enih in drugih besedilih pojavlja povsem druga terminologija, stil pisanja, itd. V nasprotju s
tem pa je raziskava pokazala, da spol nima posebnega vpliva na razumevanje navodila za
zdravilo. Glede vpliva starosti na razumevanje zdravil ne moremo nicesar trditi, saj starejsi
lahko slabse razumejo navodilo ze samo zato, ker ne vidijo dobro brati, ker hitreje pozabijo

prebrano, itd.

Uporabniki zdravil lahko navodilo v sploSnem razumejo, kljub temu da so imeli na kakSnem
mestu besedila tezave. Vendar pa vsaka nerazumljena posameznost v tem primeru lahko
povzro¢i Skodo, e je pomembna za naSe zdravje. Vcasih bralci niti niso pozorni na

nerazumljene posameznosti in jih ne morejo natan¢no opredeliti.
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5 ZAKLJUCEK

V diplomski nalogi smo se posvetili eni izmed najbolj uporabljenih besedilnih vrst,

navodilom za zdravila. Natan¢no pa smo raziskali njihovo razumevanje.
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Diplomsko delo je razdeljeno na dva dela, teoreti¢ni in empiri¢ni. V teoreticnem delu smo
raziskali in pregledali veliko dostopne literature o razumevanju in tudi o tem, kako mora biti
samo navodilo sestavljeno in kaksna so navodila za tvorbo le-tega. V empiri¢nem delu pa smo
izvedli dve raziskavi, kvantitativno in kvalitativno, kjer smo natanc¢neje raziskali razumevanje

navodil za zdravila.

Razumevanje je torej del sporazumevalnega procesa; slovensko jezikoslovje razumevanje
pojmuje v okviru komunikacije in povezuje z izrazi, kot so dekodiranje, razbiranje,
razvozlavanje, razvezovanje in sprejemanje. Sporazumevanje razmejuje na eni strani na
produkcijo besedila, na drugi strani pa na recepcijo besedila. (Ferbezar, Stabej 2008: 19)
Razumevanje kot tvorjenje pomena je odvisno od razumeval€evih, druzbenih in besedilnih
dejavnikov; gre za stopenjsko prekrivanje pomena, ki ga tvorita sporocevalec in razumevalec.
Razumevalec mora tako najprej rekonstruirati semanticni pomen in hkrati z njim tudi
pragmati¢ni pomen. (FerbezZar, Stabej 2008: 16-19) Vse to je pomembno tudi za navodila za
zdravila, saj je za to vrsto besedila Se kako pomembno, da ga tvorec in sprejemnik razumeta
enako ali pa vsaj z visoko stopnjo prekrivanja pomena. Ustrezno razumevanje navodila za
zdravilo je celo nujno, saj ima zdravilo, ki ga vzamemo, vpliv na nase psihofizi¢no stanje. Na
razumevanje vplivajo tudi razliéni dejavniki, ki so razumevalCevi, druzbeni in besedilni.
Razumljivost kot pravna norma se omenja tudi v raznih zakonih, ki predpisujejo razumljivo
komunikacijo. »Pravice do razumljive informacije oz. razumljivega (javnega) komuniciranja
se drzavljanke in drzavljani ¢edalje bolj zavedajo, posledicno pa se tudi drzava Slovenija
zakonsko mocno zavezuje k temu, zlasti Se na podrocju delovanja organov javnega sektorja.«
(Ferbezar 2009: 105) Tako je tudi v zakonu, ki ureja podrocje zdravil, nekaj zapisano o tem,
kaksne naj bodo informacije, da bi jih ljudje lahko razumeli. Tako smo v diplomski nalogi
pregledali zakon o zdravilih, ki same razumljivosti navodil ne opredeljuje, nekaj o tem je
zapisano le v Pravilniku o oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo. Tu pise, kako morajo
biti razporejene rubrike v navodilu za zdravila in kaj morajo vsebovati ter nekaj o tem, kaksne
preizkuse (preverjanje berljivosti, posvetovanja) mora navodilo »opraviti«, preden gre v
prodajo oziroma izdajo, ne piSe pa na primer nicesar o velikosti in tipu pisave. O tem vec
izvemo v smernicah za oznacevanje zdravil in navodila za uporabo zdravil, ki jih je izdala

Evropska komisija za podjetniStvo in industrijo 12. januarja 2009 v Bruslju.
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Pojavlja se vprasanje, kako izmeriti razumevanje in razumljivost, kar pa je tudi problem
merjenja jezikovne zmoznosti. To je poskusalo Ze ve¢ strokovnjakov, ki pa so bili pri svojem
delu bolj ali manj uspe$ni. Tudi mi smo se v empiricnem delu posvetili raziskovanju oziroma
merjenju razumevanja. Najprej smo izvedli anketo (kvantitativno raziskavo), kjer so vprasani
sami ocenjevali, koliko razumejo navodila za zdravila. Podajali so splosne ugotovitve o tem,
koliko sami razumejo navodila za zdravila. Ugotovili smo, da so moski bolj prepri¢ani v to,
da razumejo navodila za zdravila, prav tako pa so v to bolj prepri¢ani starejsi ljudje. Ugotovili
smo, da ljudje najveckrat berejo navodila, ¢e je zdravilo zanje novo in ga prvi¢ jemljejo ter ga
v vecini preberejo v celoti. Vprasani vecinoma v besedilu najdejo informacijo, ki jo Zelijo
dobiti, najpogosteje pa ne razumejo rubrike Kaj je zdravilo x in za kaj ga uporabljamo?,
predvsem zaradi tega, ker vsebuje veliko strokovnih izrazov, ki jim niso znani. Ta rubrika
predvsem pri sestavinah zdravila vsebuje veliko izrazov v latin$Cini, ki pa so imena spojin in
se vseh res ne da parafrazirati. Informacijo, ki jo vprasani v navodilu ne razumejo, ponavadi
poiscejo drugje, najpogosteje tako, da vprasajo farmacevta v lekarni. Tu vidimo, da so

farmacevti zelo pomembni, saj se ljudje po pomo¢ veliko obracajo nanje.

V drugem delu empiri¢nega dela pa smo izvedli kvalitativno raziskavo na vzorcu Sestih ljudi,
ki so izpolnjevali test v dveh delih, prvi del je zajemal konkretna vprasanja iz navodila za
zdravilo, kjer so morali testiranci najprej najti informacijo in nato pokazati, ali jo razumejo ali
ne. Drugi del je zajemal vprasanja o razporeditvi rubrik, pisavi, o tem, kako so informacije
podane, ali so razumljive itd. Prav tako pa smo preverjali razumljivost dveh razli¢nih navodil,
Nalgesina in Rutacida, prvo je prevedeno navodilo, drugo pa je slovensko navodilo, saj je
zdravilo proizvedeno v Sloveniji. Pri tem anketiranju smo naleteli kar na nekaj tezav, kot na
primer to, da se testirancem ni dalo brati celega navodila in so bili za¢udeni, zakaj je to
potrebno, ¢e lahko informacije i8¢ejo sproti v besedilu. Drugafe pa so bile ugotovitve
naslednje. Pri razumevanju vpraSane najveckrat ovirajo strokovni izrazi, saj jih ne razumejo.
Zeleli smo ugotoviti tudi to, ali je res tako kot pravi teorija, navodilo za zdravilo, ki je
prevedeno iz anglesc¢ine v slovens¢ino, manj razumljivo od navodila, ki je bilo tvorjeno v
sloven$¢ini. Bralci so na sploSno potrdili, da je navodilo za zdravilo, ki je tvorjeno v
slovens¢ini res napisano bolj prijazno uporabniku, torej zapisano bolj splosno in razumljivo,
¢eprav je ena od anketirank izpostavila tudi to, da je to besedilo napisano ze malo prevec

enostavno.
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Uporabniki zdravil lahko navodilo v splosnem razumejo, kljub temu da so imeli na kakSnem
mestu besedila tezave. Vendar pa vsaka nerazumljena posameznost v tem primeru lahko
povzro¢i Skodo, ¢e je pomembna za naSe zdravje. VCasih bralci niti niso pozorni na

nerazumljene posameznosti in jih ne morejo natan¢no opredeliti.

Zdravila so pomemben del naSega Zivljenja, nekateri jih uporabljajo celo veckrat na dan.
Navodila v Skatlicah pa so tam predvsem zato, da bi jih ljudje prebrali in zdravila ustrezno
jemali, kljub temu da jim o tem nekaj povesta tudi zdravnik in farmacevt. Vendar pa le-ta
ljudje premalo berejo, kar pa je rezultat razli¢nih dejavnikov. V diplomskem delu smo sicer
ugotovili, da ljudje navodila za zdravila v ve¢ini razumejo, a tezko bi rekli, da jih razumejo do
potankosti. Prav tako bi bilo potrebno v tej smeri ve¢ raziskovanja, naSe raziskovanje iz
pricujocega diplomskega dela je le kapljica v morje, saj bi le tako lahko navodila ljudem bolj

priblizali in jim jih naredili bolj prijazne.
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7 PRILOGE

Na podlagi 72. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06) minister za zdravje izdaja

PRAVILNIK
0 oznacevanju zdravil in navodilu za uporabo
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I. SPLOSNE DOLOCBE

1. ¢len

(podrocje urejanja)

Ta pravilnik v skladu z Direktivo 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6.
novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL L §t.
311 z dne 28. 11. 2001, str. 67, z vsemi spremembami; v nadaljnjem besedilu: Direktiva
2001/83/ES) natancneje doloca:

— nacin oznacevanja zdravil in uporabe nalepk,

— obliko in vsebino navodila za uporabo,

— posebne pogoje za oznacevanje in navodilo za uporabo za posamezna zdravila oziroma
skupine zdravil.

2. ¢len
(izjeme glede uporabe pravilnika)

Ta pravilnik se ne nanasa na oznacevanje in na navodila za uporabo tistih zdravil, ki so v
prometu na podlagi dovoljenja za vnos oziroma dovoljenja za uvoz iz 2. in 4. tocke drugega
odstavka 77. ¢lena Zakona o zdravilih (Uradni list RS, §t. 31/06; v nadaljnjem besedilu:
zakon).

3. ¢len
(definicije in izrazi)

Poleg definicij in izrazov, ki so opredeljeni v 5. in 6. ¢lenu zakona, se v tem pravilniku
uporabljajo Se naslednji izrazi, ki pomenijo:

1. Navodilo za uporabo je informacija za uporabnika, ki je v pisni obliki prilozena zdravilu,
praviloma kot listi¢ tako, da z ovojnino predstavlja enovito celoto. Navodilo za uporabo mora
biti prilozeno vsakemu pakiranemu zdravilu, razen ¢e so vsi podatki iz 20. ¢lena tega
pravilnika navedeni na zunanji ali na sti¢ni ovojnini.

2. Odmerek je koli¢ina zdravila, ki jo bolnik prejme naenkrat.
3. Nacin uporabe pomeni pot uporabe in postopek uporabe.

4. Pot uporabe pomeni pot, po kateri dajemo (apliciramo) zdravilo na mesto, kjer se zacne
sproscati. Za navajanje poti uporabe (aplikacije) se uporabljajo standardni izrazi, ki so
objavljeni v Slovenskem nacionalnem dodatku k Evropski farmakopeji — Formularium
Slovenicum, dosegljivem tudi na spletni strani: http://www.formularium.si, in v publikaciji
Standard terms, ki jo izdaja Evropska direkcija za kakovost zdravil (EDQM) in je dosegljiva
tudi na spletni strani: http://www.pheur.org.
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5. Postopek uporabe so osnovna navodila za pravilno uporabo zdravila.

6. Kontrolna signatura je nalepka za oznacevanje rizi¢nih zdravil, ki jo po opravljeni posebni
kontroli izda uradni kontrolni laboratorij pri ugotovljeni ustrezni kakovosti zdravila.

II. OZNACEVANIJE ZDRAVIL
4. ¢len
(podatki na zunanji ovojnini)

Vsako zdravilo, ki se daje v promet, mora biti ozna¢eno na zunanji ali na sti¢ni ovojnini, ¢e
zunanje ovojnine ni, z naslednjimi podatki v slovenskem jeziku:

1. ime zdravila, ki mu sledita jakost in farmacevtska oblika, ter ¢e je to ustrezno, navedba, ali
je zdravilo za dojencke, otroke ali odrasle. Ce zdravilo vsebuje do tri zdravilne uéinkovine,
mora imenu slediti tudi mednarodno nelastnisko ime (INN) v slovenskem ali latinskem
jeziku, ali €e to ne obstaja, obicajno splosno ime;

2. kakovostna in koli¢inska navedba zdravilnih u¢inkovin. Zdravilne u¢inkovine je treba
navesti s sploSnim imenom na enoto odmerka oziroma glede na nacin uporabe, s koli¢ino in

kemijsko obliko u¢inkovine na maso ali prostornino;

3. farmacevtska oblika in vsebina, izrazena v enotah mase, prostornine ali v Stevilu enot
zdravila;

4. seznam pomoznih snovi. Pri farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, za oko, za
dermalno ali drugo topikalno uporabo je treba navesti vse pomozne snovi, pri ostalih pa le
tiste, ki imajo prepoznano delovanje ali u¢inek in so navedene v prilogi I, ki je sestavni del

tega pravilnika;

5. nacin uporabe zdravila. Navesti je treba postopek in, Ce je treba, pot uporabe. Vedno je
treba navesti tudi opozorilo: »Pred uporabo preberite prilozeno navodilo!«

Zagotoviti je treba prostor, kamor se vpiSe predpisano odmerjanje zdravila za posameznega
uporabnika;

6. opozorilo: »Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!«;
7. druga opozorila, e so potrebna;

8. datum izteka roka uporabnosti zdravila (mesec in leto) in rok uporabnosti zdravila,
pripravljenega tik pred uporabo ali po prvem odpiranju, ¢e je potrebno;

9. posebna navodila za shranjevanje, ¢e so potrebna;
10. posebni varnostni ukrepi za odstranjevanje neuporabljenih zdravil ali iz njih nastalih

odpadnih snovi, kadar so potrebni, kot tudi napotitev na ustrezen uveljavljen sistem zbiranja
teh snovi;
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11. stevilka serije;

12. ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in, ¢e je potrebno, ime
predstavnika, ki ga imenuje imetnik dovoljenja za promet z zdravilom;

13. stevilka dovoljenja za promet z zdravilom, v skladu z navodili organa, pristojnega za
zdravila;

14. pri zdravilih za samozdravljenje skrajsano navodilo za uporabo in odmerjanje zdravila;
15. druge oznake, ¢e tako doloci organ, pristojen za zdravila.

5. ¢len

(izmiSljeno ime zdravila)

[zmisljeno ime zdravila:

— ne sme povzrociti zamenjave s splosnim imenom;

— ne sme imeti zavajajocih terapevtskih ali farmacevtskih pomenov;

— ne sme biti zavajajoCe glede na sestavo zdravila;

— ne sme povzrocati zmede in pomot pri predpisovanju, tiskanju ali izgovorjavi z imeni
drugih zdravil;

— ne sme povzrocati zamenjave z drugimi vrstami izdelkov;
— ne sme vsebovati prvin oglasevanja;

—naj bo praviloma sestavljeno le iz ene besede, brez okrajSav in uporabe Stevilk ter kratic,
razen Ce je drugace ustrezno utemeljeno.

6. Clen

(dodatni podatki na zunanji ovojnini)

(1) Poleg podatkov iz 4. ¢lena tega pravilnika mora biti zdravilo, ki se daje v promet in je
pridobilo dovoljenje za promet po postopku z medsebojnim priznavanjem, decentraliziranem
ali centraliziranem postopku, oznaceno na zunanji ali na sti¢ni ovojnini, ¢e zunanje ovojnine
ni, z naslednjimi podatki v slovenskem jeziku v tako imenovanem modrem okencu:

1. oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vsebujejo narkoti¢ne in psihotropne snovi,

2. nacin in rezim izdaje zdravila;

3. slovenska koda EAN 13;
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4. pri zdravilih, ki so izdelana iz krvi ali plazme, je treba navesti drzavo izvora krvi ali
plazme;

5. pri zdravilih, ki vsebujejo u€inkovine, pridobljene z gensko tehnologijo, je treba navesti te
ucinkovine skupaj z oznako gensko spremenjenih mikroorganizmov ali celi¢nih linij.

(2) S podatki iz prejSnjega odstavka mora biti oznaceno tudi zdravilo, ki se daje v promet in je
pridobilo dovoljenje za promet po nacionalnem postopku.

7. ¢len
(oznacevanje posebnih skupin zdravil)

(1) Radiofarmacevtski izdelki morajo biti oznaceni v skladu s tem pravilnikom in v skladu s
predpisom o radiofarmacevtskih izdelkih.

(2) Tradicionalna zdravila rastlinskega izvora morajo biti oznacena v skladu s tem
pravilnikom in v skladu s predpisom o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora.

(3) Homeopatska zdravila morajo biti oznacena v skladu s tem pravilnikom in v skladu s
predpisom o homeopatskih zdravilih.

8. ¢len
(oznake previdnostnih ukrepov)

(1) Oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vsebujejo narkoti¢ne in psihotropne snovi,
doloci organ, pristojen za zdravila, ob izdaji dovoljenja za promet z zdravilom. Oznake so:

— trigonik (relativna prepoved upravljanja vozil) — prazen trikotnik v barvi teksta (A);
— trigonik (absolutna prepoved upravljanja vozil) — poln trikotnik v rdeci barvi (A);
— narkotik — paragraf v barvi teksta (§);

— omejena koli¢ina enkratne izdaje — klicaj v barvi teksta (!).

(2) Oznake iz prejSnjega odstavka morajo biti natisnjene v najmanj polovi¢ni velikosti imena
zdravila in morajo biti na vidnem mestu.

9. ¢len
(podatki na sti¢ni ovojnini)

Kadar je zdravilo vloZeno v zunanjo ovojnino, je treba praviloma na sti¢ni ovojnini v
slovenskem jeziku navesti vse podatke iz 4. ¢lena tega pravilnika.

10. ¢len

(podatki na manjsih sti¢nih ovojninah)
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(1) Na manjsih sti¢nih ovojninah, na katerih ni mogoce navesti vseh podatkov iz 4. ¢lena tega
pravilnika, je treba navesti najmanj:

— ime zdravila, kot je dolo¢eno v 1. tocki 4. ¢lena tega pravilnika in, Ce je treba, pot uporabe;
— postopek uporabe zdravila;

— datum izteka roka uporabnosti zdravila;

— Stevilko serije;

— vsebino, izrazeno v enotah mase, prostornine ali v Stevilu enot zdravila.

(2) Praviloma je treba navesti tudi firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z
zdravilom.

(3) Besedilo na manjsih sticnih ovojninah je lahko navedeno v enem izmed jezikov drzav
¢lanic Evropske unije, in sicer v latinici, ¢e je mogoce iz njega nedvoumno razbrati podatke iz
prvega in drugega odstavka tega Clena.

11. ¢len

(podatki na pretisnem omotu ali dvojnem traku)

(1) Na pretisnem omotu ali dvojnem traku zdravil, ki so dodatno vloZena v zunanjo ovojnino,
oznaceno v skladu s tem pravilnikom, je treba navesti najmanj naslednje podatke:

— ime zdravila, kot je dolo¢eno v 1. tocki 4. ¢lena tega pravilnika;

— firmo proizvajalca ali imetnika dovoljenja za promet z zdravilom;

— datum izteka roka uporabnosti zdravila;

— Stevilko serije.

(2) Besedilo na pretisnem omotu ali dvojnem traku je lahko navedeno v enem izmed jezikov
drzav ¢lanic Evropske unije, in sicer v latinici, ¢e je mogoce iz njega nedvoumno razbrati
podatke iz prejSnjega odstavka.

12. ¢len

(oznacevanje imunskih serumov, cepiv, imunoglobulinov in krvnih izdelkov)

Imunski serumi, cepiva, imunoglobulini in krvni izdelki morajo biti oznaceni v skladu s tem
pravilnikom, dodatno pa morajo biti opremljeni s kontrolno signaturo.

13. ¢len

(opremljanje z nalepkami)
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(1) Organ, pristojen za zdravila, lahko na podlagi porocila o porabi zdravila v preteklem letu
ali letnega nacrta porabe zdravila ali obojega, ki ne presega 3000 kosov letno, dovoli
pakiranje zdravil v ovojnino v jeziku drzave proizvajalke v latinici z nalepko v slovenskem
jeziku. Izjemoma lahko organ, pristojen za zdravila, dovoli pakiranje v ovojnino drzave
proizvajalke z nalepko v slovenskem jeziku tudi, ¢e poraba v preteklem letu ali letni nacrt
prodaje presegata 3000 kosov in predlagatelj svojo zahtevo ustrezno utemelji.

(2) Vlogo za odobritev pakiranja iz prejSnjega odstavka mora predlagatelj pri organu,
pristojnem za zdravila, vloziti vsako leto s prilozenim spremnim dopisom, poro¢ilom o porabi
zdravila v preteklem letu in letnim nacrtom porabe zdravila ter podatki o izdelovalcu z
veljavnim dovoljenjem za izdelavo, ki bo opremljal ovojnino v jeziku drzave proizvajalke z
nalepko v slovenskem jeziku.

(3) Nalepka mora biti oznac¢ena z najmanj naslednjimi podatki v slovenskem jeziku:

— ime zdravila, kot je dolo¢eno v 1. tocki 4. ¢lena tega pravilnika;

— kakovostna in koli¢inska navedba zdravilnih u¢inkovin;

— nacin uporabe, vkljucno z opozorilom: »Pred uporabo preberite priloZzeno navodilo!«;

— druga opozorila, ¢e so potrebna;

— posebna navodila za shranjevanje, ¢e so potrebna;

— rok uporabnosti zdravila, pripravljenega tik pred uporabo ali po prvem odpiranju, ¢e je
potrebno;

— ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom,;

—nacin in rezim izdaje zdravila;

— opozorilo: »Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!«;

— slovensko kodo EAN 13.

(4) Ce iz originalne ovojnine niso razvidni: pomozne snovi, datum izteka roka uporabnosti
zdravila, Stevilka serije in oznake previdnostnih ukrepov pri zdravilih, ki vsebujejo narkoti¢ne

in psihotropne snovi, morajo biti tudi ti podatki navedeni na nalepki.

(5) Dolocbe tega ¢lena se lahko smiselno uporabljajo tudi za zdravila iz 3. to¢ke drugega
odstavka 77. ¢lena zakona.

14. ¢len
(drugacno oznacevanje)
(1) Ne glede na dolocbe prejSnjega ¢lena lahko organ, pristojen za zdravila, izjemoma odobri

oznacevanje zdravil, ki jih dajejo zdravstveni strokovnjaki in imajo rezim izdaje »H« ali »ZZ«
v skladu s predpisom o razvr§¢anju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani
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medicini, v enem izmed jezikov drzav Clanic Evropske unije, in sicer v latinici, ¢e na trgu ni
drugega ustreznega zdravila za doloc¢eno indikacijo (npr. zdravila sirote).

(2) Vlogo za odobritev pakiranja iz prejSnjega odstavka mora predlagatelj pri organu,
pristojnemu, za zdravila, vloziti vsako leto s prilozenim spremnim dopisom z utemeljitvijo, ki
mora vkljucevati tudi porocilo o porabi zdravila v preteklem letu in letnim nacrtom prodaje

zdravila in ovojnino v predlaganem jeziku drzave ¢lanice Evropske unije.

(3) Dolocbe prvega odstavka tega ¢lena se lahko uporabijo tudi za zdravila iz tretje alinee
prvega odstavka 17. ¢lena zakona.

15. ¢len
(oznacevanje zdravil za klini¢no preskusanje)

Zdravila, namenjena klini¢cnemu preskusanju, morajo biti oznacena v skladu s predpisom o
klini¢nih preskusanjih zdravil.

16. Clen
(oznacevanje vzorcev zdravil)

Vzorci zdravil, ki niso namenjeni prodaji, morajo biti dodatno oznaceni z navedbo: »Ni za
prodajo«.

17. ¢len

(zahteve za podatke)

Podatki na ovojnini morajo biti €itljivi, razumljivi in neizbrisljivi.

18. ¢len

(Braillova pisava)

(1) Ime zdravila mora biti na ovojnini izpisano tudi v Braillovi pisavi, razen pri zdravilih za
klini¢no preskuSanje ter pri zdravilih, ki jih dajejo zdravstveni strokovnjaki in imajo rezim
izdaje »H« ali »ZZ« v skladu s predpisom o razvrScanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za

uporabo v humani medicini.

(2) Na ovojnino je treba odtisniti najmanj ime zdravila, kot je doloceno v 20. tocki 6. ¢lena
zakona. Ce obstaja zdravilo v ve€ razli¢nih jakostih, mora imenu zdravila slediti tudi jakost.

(3) Podatkov v Braillovi pisavi ni treba odtisniti na sticno ovojnino, ¢e je ta vlozena v zunanjo
ovojnino, ozna¢eno v Braillovi pisavi. Ce zunanje ovojnine ni, morajo biti podatki v Braillovi
pisavi odtisnjeni na sti¢no ovojnino ali pa mora biti na sti¢no ovojnino pritrjena nalepka s
podatki v Braillovi pisavi.

(4) Ce je zdravilo v pakiranju manjse prostornine (do 10 ml) z omejenim prostorom za
oznacevanje, je mogoce uporabiti tudi drugac¢en nacin oznacevanja v Braillovi pisavi (npr.
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stisnjen Braillov sistem ali dolo¢ene dogovorjene okrajSave ali pritrjeno nalepko s podatki v
Braillovi pisavi).

(5) Ce je ime zdravila rastlinskega izvora sestavljeno iz imena rastline, je podatek v Braillovi
pisavi lahko omejen le na ime rastline (in del rastline, kadar se uporablja vec¢ razli¢nih delov

rastline).

(6) Podatki v Braillovi pisavi morajo biti praviloma odtisnjeni v tipu pisave »Marburg
medium« in v evropskem »medium« standardu oblikovanja znakov.

(7) Podatkov v Braillovi pisavi ni treba odtisniti na prazen del ovojnine, vendar je treba
zagotoviti, da je besedilo pod odtisnjenimi tockami €itljivo.

(8) Pri vecjezicni ovojnini je treba podatke v Braillovi pisavi odtisniti v vseh zadevnih jezikih,
razen ¢e so podatki v razli¢nih jezikih identi¢ni (npr. izmiSljeno ime in jakost zdravila).

(9) Ce je zdravilo opremljeno z nalepko v slovenskem jeziku, ki vklju¢uje Braillovo pisavo, je
treba zagotoviti, da so na nalepki v slovenskem jeziku navedeni enaki podatki v Braillovi
pisavi kot na originalni ovojnini in da izvirni Braillov tekst ne povzroca zmede.

(10) Pri zdravilih, ki so pridobila dovoljenje za promet po nacionalnem postopku, po

postopku z medsebojnim priznavanjem ali decentraliziranem postopku, imetnik dovoljenja za
promet z zdravilom s pisno izjavo jamci za pravilnost podatkov v Braillovi pisavi.

19. ¢len

(dodatne informacije)

(1) Ovojnina lahko vsebuje dodatne informacije, simbole ali oznake za boljSe razumevanje ter
zdravstveno vzgojo, ki morajo biti v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, ne sme
pa vsebovati prvin oglasevanja.

(2) Enaki podatki kot v slovenskem jeziku so lahko navedeni tudi v enem ali ve¢ tujih jezikih.
[II. NAVODILO ZA UPORABO

20. ¢len

(podatki v navodilu za uporabo)

Navodilo za uporabo mora biti v slovenskem jeziku, sestavljeno v skladu s povzetkom
glavnih znacilnosti zdravila, in mora vsebovati podatke v naslednjem vrstnem redu:

1. podatke za istovetenje zdravila:

— ime zdravila, ki mu sledita jakost in farmacevtska oblika, ter ¢e je to ustrezno, navedbo, ali
je zdravilo za dojencke, otroke ali odrasle.
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Ce zdravilo vsebuje do tri zdravilne u¢inkovine, mora imenu praviloma slediti tudi
mednarodno nelastnisko ime (INN) v slovenskem ali latinskem jeziku, ali ¢e to ne obstaja,
obic¢ajno splosno ime;

— farmakoterapevtska skupina ali nacin delovanja zdravila v uporabniku razumljivem jeziku;
2. terapevtske indikacije;

3. podatke, ki jih je treba poznati pred uporabo zdravila:

— kontraindikacije;

— ustrezne previdnostne ukrepe za uporabo zdravila;

—medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij (npr. z alkoholom,
tobakom, hrano), ki lahko vplivajo na delovanje zdravila;

— posebna opozorila.
Pri tem je treba:

— upostevati posebna stanja dolocenih skupin uporabnikov (otroci, nose¢nice, dojece matere,
starostniki, osebe s specifi¢nimi patoloskimi stanji);

—navesti vpliv na psihofizi¢ne sposobnosti;

— opisati tiste pomozne snovi, katerih poznavanje je pomembno za varno in uc¢inkovito
uporabo zdravila, in navesti opozorila, ki izhajajo iz prisotnosti pomoznih snovi, zlasti tistih,
ki jih doloca priloga I tega pravilnika;

4. podatke, ki so potrebni za pravilno uporabo zdravila:

— odmerjanje;

— postopek uporabe, in Ce je treba, pot uporabe;

— pogostnost uporabe (odmerjanja) in, ¢e je treba najprimernejsi ¢as uporabe zdravila, in na
primeren nacin, odvisno od vrste zdravila:

— trajanje zdravljenja, Ce ga je treba omejiti;

— ukrepe, ki jih je treba sprejeti, v primeru prevelikega odmerjanja (na primer simptomi, nujni
ukrepi);

— ukrepe, ki jih je treba sprejeti kadar je bil eden ali ve¢ odmerkov izpuscen;

—navedbo tveganja ali simptomov, ki so posledica prenehanja jemanja zdravila, Ce je
potrebno;
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— posebno priporocilo, naj se uporabnik glede pojasnil o uporabi zdravila posvetuje z
zdravnikom ali s farmacevtom;

5. nezelene ucinke. Treba je opisati nezelene Skodljive uc€inke, ki se lahko pojavijo pri
normalni uporabi zdravila in, ¢e je potrebno, ukrepe, ki jih je treba sprejeti v tem primeru.
Bolnika je treba izrecno pozvati, naj o kateremkoli neZelenem ucinku, ki ni naveden v
navodilu za uporabo, obvesti svojega zdravnika ali farmacevta;

6. ostale podatke:

—navedbo, da je datum izteka roka uporabnosti oznac¢en na ovojnini, in opozorilo, da se
zdravilo po datumu izteka roka uporabnosti ne sme uporabljati;

— rok uporabnosti zdravila, pripravljenega tik pred uporabo ali po prvem odpiranju, ¢e je
potrebno;

— posebna navodila za shranjevanje, ¢e so potrebna;

— opozorilo v zvezi z dolo€enimi vidnimi znaki kvarjenja, ¢e je potrebno;

— popolno navedbo kakovostne sestave zdravilnih u¢inkovin in pomoznih snovi z njihovimi
splosnimi imeni ter navedbo koli¢inske sestave zdravilnih u€inkovin, posebej za vsako jakost

in farmacevtsko obliko zdravila;

— farmacevtsko obliko in vsebino pakiranja, izrazeno v enotah mase, prostornine ali v Stevilu
enot zdravila;

— ime in naslov imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in, ¢e je primerno, ime
predstavnika, ki ga imenuje imetnik dovoljenja za promet;

— ime in naslov izdelovalca;

— Ce je zdravilo pridobilo dovoljenje za promet z zdravilom po postopku z medsebojnim
priznavanjem ali decentraliziranem postopku pod razli¢nimi imeni, seznam odobrenih imen v
drzavah ¢lanicah Evropske unije;

— datum zadnje revizije navodila za uporabo.

21. ¢len

(dodatni podatki v navodilu za uporabo)

(1) Poleg podatkov, navedenih v prej$njem ¢lenu, mora navodilo za uporabo zdravila, ki je
pridobilo dovoljenje za promet po postopku z medsebojnim priznavanjem ali
decentraliziranem postopku, vsebovati tudi podatek o nacinu in rezimu izdaje zdravila v tako

imenovanem modrem okencu.

(2) Podatek o nacinu in rezimu izdaje zdravila mora biti naveden tudi v navodilu za uporabo
zdravila, ki se daje v promet in je pridobilo dovoljenje za promet po nacionalnem postopku.
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22. ¢len

(preverjanje jasnosti in razumljivosti)

(1) Navodilo za uporabo mora odrazati izsledke posvetovanja s ciljnimi skupinami bolnikov z
namenom zagotoviti njegovo berljivost, jasnost, razumljivost in enostavnost za uporabo
zdravila. To posvetovanje je lahko opravljeno v katerikoli drzavi ¢lanici Evropske unije,
vendar se mora ustrezno zrcaliti pri slovenskih prevodih.

(2) Berljivost, jasnost in razumljivost navodila za uporabo zdravil, ki ze imajo dovoljenje za
promet, so lahko preverjene tudi na druge nacine, na primer s primerljivostjo navodil za
uporabo tistih zdravil iz enake terapevtske skupine, pri katerih je bilo tako posvetovanje
opravljeno. Ustreznost take primerjave potrdi organ, pristojen za zdravila.

23. ¢len

(izjeme za nekatere terapevtske indikacije)

Na predlog pristojne komisije za zdravila lahko organ, pristojen za zdravila, odlo¢i, da se
nekatere terapevtske indikacije zdravila ne navedejo v navodilu za uporabo, ¢e bi Sirjenje
takSnih informacij lahko Skodilo uporabnikom.

24. ¢len

(posebne skupine zdravil)

(1) Radiofarmacevtski izdelki morajo imeti navodilo za uporabo v skladu s tem pravilnikom
in v skladu s predpisom o radiofarmacevtskih izdelkih.

(2) Tradicionalna zdravila rastlinskega izvora morajo imeti navodilo za uporabo v skladu s
tem pravilnikom in v skladu s predpisom o tradicionalnih zdravilih rastlinskega izvora.

(3) Homeopatska zdravila morajo imeti navodilo za uporabo v skladu s tem pravilnikom in v
skladu s predpisom o homeopatskih zdravilih.

25. ¢len

(nacin opremljanja z navodilom za uporabo)

(1) Navodilo za uporabo mora biti vloZeno v ovojnini oziroma mora biti nanjo pritrjeno tako,
da skupaj z ovojnino predstavlja enovito celoto, razen ¢e so vsi podatki iz 20. ¢lena tega

pravilnika natisnjeni na zunanji ovojnini, ali e zunanje ovojnine ni, na sticni ovojnini.

(2) Navodilo za uporabo v slovenskem jeziku mora biti prilozeno tudi v primerih opremljanja
zdravila z nalepko iz 13. ¢lena tega pravilnika.

26. ¢len

(izjeme)
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(1) Izjemoma lahko organ, pristojen za zdravila, na podlagi utemeljene zahteve dovoli za
zdravila iz 14. ¢lena tega pravilnika opremljanje z navodilom za uporabo v enem izmed
jezikov drzav €lanic Evropske unije, in sicer v latinici. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom mora uporabnika oskrbeti z navodili v slovenskem jeziku oziroma ga pisno napotiti
na spletno stran z uradnimi informacijami o zdravilu v slovenskem jeziku.

(2) Vlogo za izjeme iz prejSnjega odstavka je treba organu, pristojnemu za zdravila, vloziti
vsako leto s priloZzenim spremnim dopisom z utemeljitvijo, ki mora vkljucevati tudi porocilo o
porabi zdravila v preteklem letu in letnim naértom prodaje zdravila ter navodilom za uporabo
v predlaganem jeziku drzave clanice Evropske unije.

27. ¢len
(zahteve za podatke)

(1) Navodilo za uporabo mora biti napisano uporabniku razumljivo, v kratkih stavkih.
Navodilo za uporabo z enako vsebino kot v slovenskem jeziku je lahko navedeno tudi v enem
ali ve€ tujih jezikih, pri Cemer je treba zagotoviti enake podatke v vseh jezikih.

(2) Podatki na navodilu za uporabo morajo biti natisnjeni ¢itljivo in tako, da jih ni mozno
izbrisati.

(3) Slog pisanja, velikost in oblika ¢rk ter oblika navodila za uporabo mora zagotavljati
ustrezno berljivost.

(4) Za vsako farmacevtsko obliko in vsako jakost je treba praviloma napisati lo¢eno navodilo
za uporabo. Navodilo za uporabo je lahko skupno za razli¢ne farmacevtske oblike ali razli¢ne
jakosti le, ¢e imajo enake ali podobne farmakokineti¢ne lastnosti in se uporabljajo za iste
indikacije, imajo enako pot uporabe (aplikacije), iste kontraindikacije, opozorila, previdnostne
ukrepe, nezelene u¢inke. PomoZne snovi morajo biti v tem primeru navedene za vsako
farmacevtsko obliko, in ¢e je potrebno, za vsako jakost posebe;.

(5) Pri zdravilih, ki se izdajajo brez recepta, je treba za vsako farmacevtsko obliko in jakost
napisati lo¢eno navodilo.

28. ¢len
(navodilo za uporabo za slepe in slabovidne)

(1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ali njegov predstavnik mora v sodelovanju z
zdruZenjem slepih in slabovidnih v Republiki Sloveniji ter lekarnami zagotoviti, da je zadnje
odobreno navodilo za uporabo na voljo v oblikah, ki so primerne za slepe in slabovidne, ter
poskrbeti za prenos navodila v obliko, ki je, po mnenju organa, pristojnega za zdravila,
primerna za zadevnega slepega ali slabovidnega uporabnika, ter njeno ustrezno dosegljivost
na nacin, ki omogoca varovanje osebnih podatkov slepega ali slabovidnega.

(2) Organ, pristojen za zdravila, objavi primerne oblike in nacine zagotavljanja navodila za
uporabo iz prvega in drugega odstavka tega ¢lena na svoji spletni strani.

29. ¢len
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(dodatne informacije)

Navodilo za uporabo lahko vsebuje dodatne informacije, simbole ali oznake za boljse
razumevanje in zdravstveno vzgojo, ki morajo biti v skladu s povzetkom glavnih znacilnosti
zdravila, ne sme pa vsebovati prvin oglasevanja.

30. ¢len
(podrobnejsa navodila)

Podrobnejsa navodila za pripravo ovojnine in navodila za uporabo, skupaj s predlogami
ovojnine in navodila za uporabo za zdravila, ki so ali bodo pridobila dovoljenje za promet po
nacionalnem postopku, so v Prilogi IL, ki je sestavni del tega pravilnika.

IV. SPREMEMBE OZNACEVANJA ZDRAVIL
IN NAVODIL ZA UPORABO

31. ¢len

(spremembe oznacevanja zdravil in navodil za
uporabo)

(1) Vse spremembe v zvezi z oznacevanjem zdravil in navodil za uporabo, ki niso v povezavi
s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, je treba priglasiti organu, pristojnemu za zdravila.

(2) Vloga za priglasitev spremembe iz prejSnjega odstavka mora vsebovati spremni dopis z
obrazlozitvijo spremembe, zadnjo odobreno ovojnino oziroma navodilo za uporabo ter
predlagano novo ovojnino oziroma navodilo za uporabo.

(3) Za spremembe, ki niso v povezavi s povzetkom glavnih znacilnosti zdravila, se $teje, da so
odobrene, Ce jim organ, pristojen za zdravila, v 90 dneh po prejemu popolne vloge ne
nasprotuje.

(4) Ce se spremembe oznaéevanja zdravil nana$ajo samo na uvedbo podatkov v Braillovi
pisavi, se Steje, da so odobrene, ¢e jim organ, pristojen za zdravila, v 30 dneh po prejemu
popolne vloge ne nasprotuje.

V. PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

32. ¢len

(prehodne dolocbe)

(1) Ovojnino in navodilo za uporabo zdravil, ki so pridobila dovoljenje za promet pred
uveljavitvijo tega pravilnika, je treba uskladiti s tem pravilnikom ob spremembi ali
podaljSanju dovoljenja za promet z zdravilom, vendar najpozneje do 8. aprila 2011.

(2) Zdravila, ki so pridobila dovoljenje za promet pred uveljavitvijo zakona, je treba oznaditi

v Braillovi pisavi in preveriti njihovo berljivost, jasnost in razumljivost za uporabnika
najpozneje do 8. aprila 2011.
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33. ¢len
(razveljavitev)

Z dnem uveljavitve tega pravilnika se preneha uporabljati Pravilnik o oznacevanju zdravil in
o navodilu za uporabo (Uradni list RS, §t. 82/00).

34. ¢len

(uveljavitev pravilnika)

Ta pravilnik za¢ne veljati osmi dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.
St. 0220-12/2006

Ljubljana, dne 16. maja 2006

EVA 2006-2711-0038

Andrej Brucan l.r.

Minister
za zdravje

112



Navodilo za uporabo zdravila Enap, ki je priloZeno v Skatlici
NAVODILO ZA UPORABO

Pred zagetkom jemanja natanéno preberite navodilo!

* Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati,

* Ce imate dodatna vprasanja, se pesvetujte z zdravnikom ali s farmaceviom.

» Zdravilo je bilo predpisanc vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, eprav imajo znake bolezni, podobne vagim.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Enap in za kaj ga uporabliamo

2. Kaj morale vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enap
3. Kako jemati zdravilo Enap

4. Mozni nezeleni uginki

5. Shranjevanje zdravila Enap

®

tablete 2,5 mg
®
¢ tablete 5 mg

tablete 10 mg

tablete 20 mg

enalaprilum

* Zdravilna uéinkovina je enalaprilijev maleat.

* Pomozne snovi Enap tablet po 2,5 mg in 5 mg so lakioza monohidrat, hidroksipropilceluloza,
koruzni Skrob, natrijev hidrogenkarbonat, smukec, magnezijev stearat,

+ PomoZne snovi Enap tablet po 10 mg in 20 mg so laktoza monohidrat, koruzni gkrob, natrijev
hidrogenkarbonat, smukec, magnezijev stearat, elezov oksid (E172).

Imetnik dovolienja za promet z zdravilom in izdelovalec:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjedka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

1. Kaij je zdravilo Enap in za kaj ga uporabljamo

Ena tableta vsebuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ali 20 mg enalaprilijevega maleata. Enap tablete vseh
jakosti so na voljo v $katlah po 20 in 90 tablet v pretisnem omotu. Skatle so opremijene z 2 ali
9 pretisnimi omoti pa 10 tablet.

Tablete po 2,5 mg so bele barve, okrogle, ravne.

Tablete po 5 mg so bele barve, okrogle, ravne in z razdelilne &rto na eni strani.

Tablete po 10 mg so rdede-rjave barve, okrogle, ravne in z razdelilno &rto na eni strani.
Tablete po 20 mg so svetlo oranzne barve, okrogle, ravne in z razdelilno &rto na eni strani.
Enap spada v skupino zaviralcev encima angiotenzinska kenvertaza (ZAK). To zdravilo deluje
tako, da raz8iri krvne Zile, kar povzrodi zmanjanje krvnega tlaka. Pri bolnikih s srénim
popuécanjem Enap izbolj$a delovanje srca.

Enap je namenjen za:

* zdravljenje povecanega krvnega tlaka,

« zdravljenje srénega popuséanija,

* preprecevanje slabsanja delovanja srca in upo¢asnjevanje razvoja bolszenskih znakov pri
bolnikih z zatetnim srénim popuscanjem; v obdobju, ko se e niso pokazali bolezenski znaki,

* prepre¢evanje pojava nenadnih hudih srénih zapletov (korenarnih ishemiénih dogodkov) pri
bolnikih z okvaro levega prekata.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enap

—Ne jemljite zdravila-Enap: - ~

- ¢e ste preobdutljivi za enalaprilijev maleat, katerokoli sestavino zdravila Enap ali druge ZAK;

« & ste po jemanju drugih ZAK Ze imeli preobéutljivostno reakeijo z nenadno oteklino ustnic in
obraza, vratu, morebiti tudi rok in stopal, ali sta se pojavila dudenje ali hripavost (angioedem};

- &2 imate dedni angioedem ali angioedem iz drugih, neugotovljenih vzrokov;

- e ste nosedi, sumite, da ste zanosili, ali o nacriujete.

V navedenih primerih se pogovorite z zdravnikom.

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Enap:

- & se zdravite zaradi bolezni ledvic, e se zdravite s hemodializo, ¢e jemljete tablete za
odvajanje vode, &e imate neslano dieto, jemljete kalijeve nadomestke, zdravila, ki zadrZujejo
kalij, ali soli, ki vsebujejo kalij, oziroma e ste pred kratkim mog&no bruhali ali imeli drisko;

- &e imate okvaro srénin zaklopk ali katerokoli drugo bolezen srca in jemljete zdravila za
zdravljenje;

- ¢e imate nizek krvni tlak (se pogosto onesvestite ali se vam vrti, $e posebej, ko vstanete);

- &e 50 vam pred kratkim presadili ledvico in jemljete zdravila za prepre¢evanje zavinitvene
reakcije;

« &e imate katerokoli drugo imunsko bolezen ali alergijo;

« &e ste ze kdaj imeli alergijsko reakcijo z oteklinami obraza, ustnic, jezika in/all grla in ste pri
tem tezko pozirali ali dihali;

« & se zdravite zaradi sladkorne bolezni;

« 8e se pojavi zlatenica;

- e se pojavi dolgotrajen, trdovraten suh kaselj;

« &e jemljete litij;

« kadar vas zdravnik (ali zobozdravnik) nagrtuje kirurski poseg in anestezijo, zdravljenje s
hemodializo ali drugo obliko preci&cevanija krvi (aferezo) ali zdravljenje precbéutljivosti
(desenzibilizacijo) proti osjemu ali éebeljemu strupu, mu morate povedati, da jemljete
enalapril.

Jemanje zdravila Enap skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo lahko jemljete pred jedjo, med njo ali po njej, pitja alkoholnih pija¢ med zdravijenjem
z njim pa ne priporoamo.

Nosecénost

Posvelujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Ce ste nosedi ali nameravate zanositi, morate to povedati svojemu zdravniku pred zagetkom
zdravijenja z enalaprilom, da vam be priporogil zdravijenje z drugo vrsto zdravil,

Enalapril prehaja skozi posteljico in lahko okvari plod, zato ga v nosecnost, zlasti v drugem in
tretjem trimesedju, ne smete jemati.

Dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmaceviom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Ge dojite, povejte to svojemu zdravniku. Ob zdravljenju z enalaprilom vam dojenje
odsvetujemo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Bolniki se na zdravljenje lahko razligno odzivajo. Dokler ne ugotovite, kako se odzivate na
zdravljenje. ne upravljajte motornih vozil in strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Enap
Enap vsebuje lakiozo. Ce imate netoleranco za nekatere sladkorje, o lem obvestite svojega
zdravnika.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta.

To se nanada predvsem na druga zdravila za zdravijenje povetanega krvnega tlaka, srénega
popudéanja, odvajanje vode, na tablete kalija, zdravila proti bole¢inam v sklepih, aspirin,
zdravila za zdravljenje psihiénih moten;j (vkljuéno z litjem) ali zdravila za zdravljenje sladkorne
bolezni. Soéasno jemanje enalaprila in nekaterih zdravil za zdravljenje nastetih bolezni lahko
oslabi njihovo delovanie ali okrepi njihove stranske uginke, vpliva na uinek enalaprila ali
poveta tveganje za poslabsanje ledvicnega delovanja.

Zdravniku, ki vam namerava predpisati kakrénokoli zdravilo, povejte, da jemljete enalapril.
Med zdravljenjem z enalaprilom cdsvetujemo pitje alkoholnih pijad. Zaradi alkohola je namre¢
delovanje enalaprila na zmanj$anje krvnega tlaka mocnejse.
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3. Kako jemati zdravilo Enap

Natan&no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali

s farmaceviom.

Zdravijenje povecdanega krvnega tlaka

Obicajni zacetni odmerek za zdravljenje povetanega krvnega tlaka je 5 mg do 20 mg. Zdravilo
jemljite enkrat na dan. Priporoceni zacetni odmerek za bolnike z blago poveéanim krvnim
tlakom je 5 mg do 10 mg na dan. Obiéajni vzdrZevalni odmerek je 20 mg enkrat na dan.
Najvedji dnevni vzdrZevalni odmerek je 40 mg.

Ce ste pred zadetkom zdravljenja z enalaprilom jemali velike cdmerke tablet za odvajanje vode
(diuretikov), je priporoGeni zagetni odmerek 5 mg ali manj. Ce bo mogoée, bo zdravnik ukinil
diuretik dva do tri dni pred zacetkom zdravljenja z enalaprilom.

Zdravljenje srénega popuséanja/preprecevanje slabsanfa delovanja srca

Obigajni zadetni odmerek je 2,5 mg enkrat na dan. Odmerek lahko postopne povecujemo do
obi¢ajnega vzdrzevalnega odmerka 20 mg enkrat na dan, ki ga lahko razdelimo tudi na dva
odmerka. Najvedji dnevni odmerek je 40 mg, razdeljen na dva odmerka.

Odmerjanje za boinike z okvarjenim delovanjem ledvic

Velikost odmerka dologi zdravnik glede na stopnjo ledviéne okvare.

Bolniki na hemodializi

Na dan hemodialize vzemite 2,5 mg Enapa, odmerek na nedializni dan vam be zdravnik
prilagodil glede na vrednosti krvnega tlaka.

Odmerjanje za otroke bo dolodil zdravnik.

Se posebej previdni bodite pri zadetnem odmerku in ko vzamete prvi vecji odmerek. Ce zadutite
omotico ali vrioglavico, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.

Ce menite, da je udinek zdravila Enap premoéan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom ali

s farmacevtom.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Enap, kot bi smeli

Najpogostejsi znak udinka prevelikega-odmerka je preveliko zmanj8anje krvnega tlaka
(hipotenzija). V takem primeru se ulezite na leZidte z nizkim vzglaviem in pokli¢ite zdravnika.
Ce je otrak po nesreéi zauZil zdravilo, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enap
Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prejnjega.

Ucinki, ko prenehate jemati zdravilo Enap

Ob prekinitvi zdravljenja se séasoma lahko ponovno poveéa krvni tlak, s tem pa se poveca tudi
tveganje za zaplete hipertenzije predvsem na srcu, moZganih in ledvicah. Bolnikom s srénim
popuséanjem se lahko stanje tako poslab3a, da morajo na zdravljenje v bolnisnico.

4. Moizni nezeleni udinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Enap neZelene uéinke.
Najpogostejsi so vrtoglavica, glavobol, utrujenost, Sibkost in suh, draZe¢ kaselj. Drugi nezeleni
uginki, ki pa se pojavijo redkeje, so omotica zaradi zmanjSanja krvnega tlaka, nezavest, slabost,

tlaka tudi zavrti v glavi.

Zdravilo takoj prenehajte jemati in nemudoma obvestite zdravnika, ¢e se pojavijo:

= pospesen sréni ufrip, neredno utripanje srca,

- nenadna vro¢ina, mrazenje, oteZzeno poziranje,

« nenadna oteklina ustnic in obraza, vratu, morebiti tudi rok in stopal, dusenje ali hripavost,
« migi¢na oslabelost, kréi v mecah,

= kozni izpu€aji, hudo srbenje koZe,

- zmanj8anje izloéanja seca, otekline okoli gleznjev,

« zlatenica. o

Ce opazite katerikoli neZeleni u&inek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika
ali farmacevta. '

5. Shranjevanije zdravila Enap

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte zagéiteno pred vlago pri temperaturi do 25 *C.

Rok uporabnosti _
Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uperabnosti, ki je naveden na ovojnini.

Naéin izdajanja zdravila
Zdravilo se izdaja le na recept.

Datum zadnje revizije
3.3.2006
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Navodilo za Enap, dostopno na internetni bazi zdravil (http://www.zdravila.net)

1.3.1 Enalapril maleate
SPC, Labeling and Package Leaflet SI

NAVODILO ZA UPORABO

Enap 2,5 mg tablete
Enap S mg tablete
Enap 10 mg tablete
Enap 20 mg tablete
enalaprili maleas

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
§kodovale, ceprav imajo znake bolezni, podobne vagim.

- Ce katerikoli neZeleni uginek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:
Kaj je zdravilo Enap in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Enap
Kako jemati zdravilo Enap

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Enap

Dodatne informacije

S R

1. KAJ JE ZDRAVILO ENAP IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

Zdravilo Enap spada v skupino zaviralcev encima angiotenzinska -konvertaza (ZAK). Zdravilo deluje
tako, da raz§iri krvne Zile, kar povzrodi zniZanje krvnega tlaka. Pri bolnikih s srénim popudéanjem
zdravilo Enap izbolj$a delovanje srca.

Zdravilo Enap je namenjeno za:

- zdravljenje zviSanega krvnega tlaka;,

- zdravljenje srénega popuslanja,

- prepredevanje slabSanja delovanja srca in upoCasnjevanje razvoja bolezenskih znakov pri
bolnikih z zadetnim srénim popuslanjem, torgj v obdobju, ko se bolezenski znaki $e ne
pokazejo;,

- prepredevanje nenadnih hudih srénih zapletov (koronarnih ishemicnih dogedkov) pri bolnikih z
okvaro levega prekata.

2 KAJ MORATE VEDETIL, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO ENAP

Ne jemljite zdravila Enap:

- e ste alergiéni na (preobéutljivi za) enalapril ali katerokoli sestavino zdravila Enap;

- &e ste po jemanju drugih ZAK e imeli preobéutljivostno reakeijo z nenadno oteklino ustnic in
obraza, vratu, morebiti tudi rok in stopal, ali &e se je pojavilo dusenje ali hripavost (angioedem),

- Ce imate dedni angioedem ali angioedem iz drugih, neugotovljenih vzrokov;

- Ce ste noseci ze ved kot tri mesece. (Tudi v zgodnji nosecnosti jemanje zdravila Enap ni
priporodljive — glejte poglavje o noseCnosti.).

V navedenih primerih se pogovorite z zdravnikom.
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Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Enap:

- e se zdravite zaradi ledvicnih bolezni, Ce se zdravite s hemodializo, Ce jemljete tablete za
odvajanje vode, ¢e imate neslano dieto, Ce jemljete kalijeve nadomestke, zdravila, ki zadrZujejo
kalij, ali soli, ki vsebujejo kalij, oziroma &e ste pred kratkim mocéno bruhali ali imeli drisko;

- ¢e imate okvaro srénih zaklopk ali katerokoli drugo bolezen srca in jemljete zdravila za
zdravljenje;

- ¢e imate nizek krvni tlak (se pogosto onesvestite ali se vam vrti, §e posebno, ko vstanete);

- ¢e so vam pred kratkim presadili ledvico in jemljete zdravila za preprecevanje zavrnitvene
reakcije;

- ¢e imate katerokoli drugo imunsko bolezen ali alergijo;

- ce ste Ze kdaj imeli alergijsko reakcijo z oteklinami obraza, ustnic, jezika in/ali grla in ste pri
tem tezko poZirali ali dihali;

- &e se zdravite zaradi sladkorne bolezni;

- e se pojavi zlatenica;

- ¢e se pojavi dolgotrajen, trdovraten suh kaselj;

- &e jemljete litij;

Kadar vas zdravnik (ali zobozdravnik) naértuje kirurski poseg in anestezijo, zdravljenje s hemodializo

ali drugo obliko preci§éevanja krvi (aferezo) ali zdravljenje preoblutljivosti (desenzibilizacijo) za osji
ali Eebelji strup, mu morate povedati, da jemljete enalapril.

Zdravniku morate povedati, Ce mislite, da ste noseci (ali e obstaja moZnost, da zanosite). Jemanje
zdravila Enap m priporocljiva v zgodnjem obdobju noseénosti, po tretjem mesecu noseénosti pa ga ne
smete jemati, ker lahko povzroci resno §kodo vasemu otroku (glejte poglavie o nosecnosti).

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi &e ste ga dobili brez recepta.

To se nanasa predvsem na druga zdravila za zdravljenje zvianega krvnega tlaka, srénega popusanja,
odvajanje vode, na tablete kalija, zdravila proti boleinam v sklepih, na aspirin, zdravila za zdravljenje
psihiatriénih motenj (vkljuéno z litijem) ali na zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni. Sofasno
jemanje enalaprila in nekaterih zdravil za zdravljenje nastetih bolezni lahko oslabi njihovo delovanje
ali okrepi njihove neZelene udinke, vpliva na uéinek enalaprila ali poveca tveganje za poslab§anje
ledviénega delovanja.

Zdravniku, ki vam namerava predpisati kakr$nokoli zdravilo, povejte, da jemljete enalapril.

Jemanje zdravila Enap skupaj s hrano in pijaco

Zdravilo lahko jemljete pred jedjo, med njo ali po nje;j.

Med zdravljenjem z enalaprilom odsvetujemo pitje alkoholnih pijag. Zaradi alkohola je namred
delovanje enalaprila na zniZzanje krvnega tlaka mocnejse.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nosedi (ali e obstaja moZnost, da zanosite). Praviloma
vam bo svetoval, da prenehate jemati zdravilo Enap, preden zanosite ali takoj ko izveste, da ste nosedi,
in vam priporocil jemanje drugega zdravila namesto zdravila Enap. Jemanje zdravila Enap v zgodnjem
obdobju noseénosti m priporocljivo, po tretjiem mesecu nosecnosti pa ga ne smete jemati, ker lahko
vagemu otroku povzrodi resno §kodo.

Dojenje
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Zdravniku povejte, Ce dojite ali nameravate zaCeti dojiti. Med zdravljenjem z zdravilom Enap dojenje
novorojenckov (prvih nekaj tednov po rojstvu), zlasti nedonogenckov, ni priporoéljivo.

Ko je dojenéek starejsi, vas mora zdravnik seznaniti s koristmi in tveganji, ki jih prinaga jemanje
zdravila Enap med dojenjem glede na zdravljenje z drugimi zdravili.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Bolniki se na zdravljenje lahko razlicno odzivajo. Dokler ne ugotovite, kako se odzivate na
zdravljenje, ne vozite motornih vozil in ne upravljajte strojev.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Enap
Zdravilo Enap vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za nekatere
sladkorje, se posvetujte z njim, preden zacnete jemati to zdravilo..

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO ENAP

Pri jemanju zdravila Enap natanéno upogtevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetuijte z
zdravnikom ali s farmacevtom.

Zdravijenje zvisanega krvnega tlaka

Obicajni zacetni odmerek zdravila Enap za zdravljenje zvifanega krvnega tlaka je od 5 mg do 20 mg.
Zdravilo jemljite enkrat na dan. Priporoem zaCetni odmerek za bolnike z blago zvisanim krvmim
tlakom je od 5 mg do 10 mg na dan. Obicajni vzdrzevalni odmerek je 20 mg enkrat na dan. Najvedji
dnevni vzdrZevalni odmerek je 40 mg.

Ce ste pred zadetkom zdravljenja z zdravilom Enap jemali velike odmerke tablet za odvajanje vode
(diuretikov), je priporo&eni zadetni odmerck 5 mg ali manj. Ce bo mogo&e, bo zdravnik ukinil diuretik
dva do tri dni pred zadetkom zdravljenja z zdravilom Enap.

Zdravljenje srénega popuicanja/prepredevanje slabsanja delovanja srca

Obicajni zacetni odmerek je 2,5 mg enkrat na dan. Odmerek lahko postopno povecujemo do
obicajnega vzdrzevalnega odmerka 20 mg enkrat na dan, ki ga lahko razdelimo tudi na dva dela.
Najvedji dnevni odmerek je 40 mg, razdeljen na dva dela.

Odmerjanje za bolnike z okvarjenim ledvicnim delovanjem

Velikost odmerka doloci zdravnik glede na stopnjo ledviéne okvare.

Bolniki, zdravlieni s hemodializo

Na dan hemodialize vzemite 2,5 mg zdravila Enap, odmerek na nedializni dan vam bo zdravnik
prilagodil glede na vrednosti krvnega tlaka.

Odmerjanje za otroke bo doloéil zdravnik.

Posebno previdni bodite pri zatetnem odmerku in ko vzamete prvi ve&ji odmerek. Ce zadutite omotico
ali vrtoglavico, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.

Ce menite, da je udinek zdravila Enap premocan ali predibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Enap, kot bi smeli

Najpogostej$i znak uéinka prevelikega odmerka je preveliko znizanje krvnega tlaka (hipotenzija). V
takem primeru lezite na lezisce z nizkim vzglavjem in poklidite zdravnika.

Ce je otrok po nesredi zau#il zdravilo, se o tem posvetujte s svojim zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Enap
Ne vzemite dvojnega odmerka, de ste pozabili vzeti prejénjega.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Enap

Ob prekinitvi zdravljenja se krvni tlak s€asoma lahko ponovno zvisa, s tem pa se poveda tudi tveganje
za hipertenzivne zaplete, predvsem na srcu, moZganih in ledvicah.

Bolnikom s sr¢nim popustanjem se lahko stanje tako poslabsa, da morajo na zdravljenje v bolni§nico.
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Ce imate dodatna vpradanja o jemanju zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Enap neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Nezeleni ucinki so po pogostnosti razvi§éeni v naslednje skupine:

Zelo pogosti Pojavijo se pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov

Pogosti Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki Pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo redki Pojavijo se pri manj kot 1 bolniku od 10.000 bolnikov
Neznana pogostnost | Pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogode oceniti

Zelo pogosti:
- suh in drazed kaselj, slabost, omotica, nejasen (zamegljen vid), pomanjkanje modi.

Pogosti:

- glavobol, utrujenost, koZni izpu§caji, nezavest, pospesen sréni utrip, dusenje, driska, depresija,
boleina v prsih, motnje ritma, angina pektoris, sréna ali mozganska kap pri ogroZenih bolnikih,

- boledina v trebuhu, sprememba okusa.

Obcasni:

- vitoglavica, mi§i¢ni kréi, neredno utripanje srca, nenadna vroéina, mrazenje, migicna oslabelost,
zmedenost, dremavost, nespecnost, Zivénost, mravljincenje, vneto grlo, hripavost, astma, vnetje
trebugne slinavke, bruhanje, zaprtje, razdraZzen Zelodec, suha usta, izguba apetita, Zelodéna
razjeda, prebavne motnje, potenje, stbenje, koprivnica, plesavost, okvarjeno ledviéno delovanje,
ledvicno odpovedovanje, povecanje dojk pri moskih (ginekomastija), nezmozZnost moskega za
spolno ob&evanje (impotenca), zardevanje, Sumenje v udesih, povisana telesna temperatura,
splosna telesna oslabelost, povedana koncentracija seCnine v serumu, zmanjsana koncentracija

natrija v krvi, izeejanje iz nosu, zapora pretoka érevesne vsebine, zmanj$ana koncentracija
glukoze v krvi

Redki:

- zlatenica, zmanj$anje izloCanja se€a, nenavadne sanje, motnje spanja, obcasna bledica prstov
rok ali nog (Raynaudov sindrom), pljucnica, vnetje sluznice jezika, razjede v ustih, jetrno
odpovedovanje, vnetje jeter, zastoj ZolCa, povecana aktivnost jetrnih encimov, povedan
bilirubin, vietje nosne sluznice, spremembe v krvni sliki (zmanjgano §tevilo krvnih plogéic),
rde¢ina na kozi, huda koZzna bolezen z mehurji na koZi in sluznicah (oceh, ustih in spolovilu),
luséenje koze

Zelo redli:
- oteklina sluznice revesja

Ce opazite katerikoli neZeleni udinek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

S SHRANJEVANJE ZDRAVILA ENAP
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Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Enap ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini.
Datum izteka roka uporabnosti se nanaga na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zaséite pred vlago.

Zdravila ne smete odvreti v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ved, se posvetujte s farmacevtom. Taks§ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Enap

- Zdravilna uéinkovina je enalaprilijev maleat. Ena tableta vsebuje 2,5 mg, 5 mg, 10 mg ali 20 mg
enalaprilijevega maleata, kar ustreza 1,9 mg, 3,8 mg, 7.6 mg ali 15,3 mg enalaprila.

- Pomozne snovi tablet po 2,5 mg in 5 mg so laktoza monohidrat, hidroksipropilceluloza (E463),
koruzni skrob, natrijev hidrogenkarbonat, smukec (E553b) in magnezijev stearat (E572).

- PomoZne snovi tablet po 10 mg so laktoza monohidrat, koruzni skrob, natrijev
hidrogenkarbonat, smukec (E553b), magnezijev stearat (E572) in rdedi Zelezov oksid (E172).

- Pomozne snovi tablet po 20 mg so laktoza monchidrat, koruzni §krob, natrijev
hidrogenkarbonat, smukec (E553b), magnezijev stearat (E572), rdedi Zelezov oksid (E172) in
rumeni zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Enap in vsebina pakiranja

Tablete po 2,5 mg so bele barve, okrogle, ravne.

Tablete po 5 mg so bele barve, okrogle, ravne in z razdelilno zarezo na eni strani. Razdelilna zareza ni
namenjena lomljenju tablete.

Tablete po 10 mg so rdee-rjave barve, okrogle, ravne in z razdelilno zarezo na eni strani. Razdelilna
zareza ni namenjena lomljenju tablete.

Tablete po 20 mg so svetlo oranzne barve, okrogle, ravne in z razdelilno zarczo na eni strani.
Razdelilna zareza ni namenjena lomljenju tablete.

Tablete Enap vseh jakosti so na voljo v §katlah s po 20 in 90 tabletami v pretisnih omotih. Skatle so
opremljenc z 2 ahi 9 pretismimi omoti s po 10 tabletami.

Nadin in reZim izdaje zdravila Enap
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
KRKA, tovarna zdravil, d. d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Navaodilo je bilo odobreno
13. 10. 2009

SmPCPIL002169/7 | 17.09.2008 — Updated: 22.10.2009 | Page 5 of 5
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VPRASALNIK

Sva absolventki Filozofske fakultete v Ljubljani, smer slovenistika. Pri pisanju diplomske
naloge raziskujeva, kako ljudje razumejo navodila za zdravila. Vase sodelovanje nama bo v
veliko pomo¢, zato vas prosiva, da odgovarjate iskreno in sledite navodilom. Pri vsakem
vpraSanju obkrozite le en odgovor. Vprasalnik je na dveh straneh.

Spol (obkrozite): M Z

Starost: let

Koncana stopnja izobrazbe:

Poklic:

1. Koliko ¢asa na dan povprecno berete?
a) do pol ure na dan

b) od pol ure do dve uri na dan

¢) od dve do pet ur

d) vec kot 5 ur

2. Kaj najve¢ berete?

a) Casopise in revije

b) strokovno literaturo

c) objave na internetu, spletne strani
d) leposlovje

e) uradovalna besedila

f) drugo:

3. Ko v lekarni prevzamete ali kupite zdravilo, ali doma pred uporabo preberete
navodilo?

a) Navodilo preberem, e je to zdravilo zame novo in ga prvic jemljem;

b) Navodilo preberem, ¢e so mi moje prejsnje zdravilo zamenjali za novo;

¢) Navodilo preberem v vsakem primeru;

d) Navodila nikoli ne preberem.

Ce ste na 3. vprasanje odgovorili z a), b) ali ¢c) odgovorite §e na 4. vpradanje.
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4. Kako berete navodilo?

a) navodilo preberem v celoti,

b) preberem le sestavine zdravila,

¢) preberem le stranske ucinke,

d) preberem stranske ucinke in sestavine,

e) preberem samo to, kako se zdravilo uporablja,

f) preberem, kako se zdravilo uporablja in kak$ni so njegovi stranski ucinki,

g) drugo:

5. Ali v navodilu za zdravilo vedno najdete informacijo, Ki jo Zelite dobiti?
a) ne

b) da

6. Ali menite, da informacijo, ki ste jo razbrali iz navodila vedno tudi razumete?
a) ne

b) da

7. Ali je katera od spodaj naStetih rubrik iz navodil obi¢ajno za vas Se posebno
nerazumljiva? (MoZnih ve¢ odgovorov.)

a) Kaj je zdravilo X in za kaj ga uporabljamo

b) Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo X

¢) Kako jemati zdravilo X

d) Mozni nezeleni ucinki

e) Shranjevanje zdravila X

f) Dodatne informacije

g) nobena od nastetih

Ce ste pri 7. vprasanju navedli katero od rubrik, odgovorite $e na 8. vprasanje.

8. Zakaj je ta rubrika za vas nerazumljiva?

a) Ker je prevec strokovnih izrazov 0z. neznanih besed.
b) Ker je veliko informacij in je gostobesedno.

¢) Ker so stavki dolgi in zapleteni.

d) Ker je besedilo prevec strnjeno.
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e) Drugo:

9. Lahko zase recete, da vsako navodilo za zdravilo, ki ga preberete, res dobro
razumete?

a) da

b) ne

Ce ste na 9. vprasanje odgovorili z ne, odgovorite $¢ na 10. vpraanje.
10. Kaj storite, ko necesa v navodilu ne razumete?

a) berem dalje

b) odlozim navodilo

¢) sklepam iz sobesedila

d) uporabim priro¢nik

e) za dodatne informacije se obrnem drugam

f) drugo:

Ce ste pri 10. vprasanju odgovorili z ), odgovorite $e na 11. vprasanije.
11. Kam se obrnete za dodatne informacije glede uporabe zdravila?
a) vpraSam farmacevta v lekarni

b) vpraSam zdravnika, ki mi je zdravilo predpisal

¢) pobrskam po internetu

d) drugo:

NALGESIN
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Najprej natan¢no preberite priloZzeno navodilo. Odgovorite na vprasanja o zdravilu Nalgesin,
glede na informacije v navodilu. Prosiva vas, da v prilozenem besedilu vedno oznacite
(pod¢rtate in z zaporedno Stevilko vprasanja tudi oznacite), kje ste nasli informacijo, ki jo

zahteva posamezno vprasanje.

1. Ali lahko otrok, tezak 12 kilogramov. vzame zacetni odmerek 10 mg/kg telesne

teze?
a) da
b) ne

2. Ali lahko zdravilo Nalgesin uporabite tudi ¢e imate psihi¢ne teZave?
a) da
b) ne

3. Alilahko zdravilo Nalgesin vzame nosecnica v 7. mesecu nosec¢nosti?
a) da
b) ne

4. Jutri greste na neko operacijo. Ali lahko danes tako kot obi¢ajno vzamete

Nalgesin?
a) da
b) ne

5. Ali lahko vzamete Nalgesin, ¢e imate kakrSnokoli vnetje?
a) da
b) ne

6. Imate revmati¢no obolenje in vzeti morate 2 odmerka zdravila Nalgesin, zjutraj

in zvecler. Ali je lahko ve€erni odmerek zdravila vedji od jutranjega, ker ponoci

Cutite hude bolecine?
a) da
b) ne
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Ali potrebujete nujno zdravniSsko pomoc, ¢e se vam kot stranski ucinek pojavi

Sumenje v uSesih?

da

ne

b)

Ali se vam zdi pisava v navodilu dovolj velika in Citljiva?

da

ne, ¢rke so premajhne
ne, ni ustrezen tip pisave

ne, ¢rke so premajhne, prav tako pa tip pisave ni ustrezen

Ali se vam zdi razporeditev rubrik v navodilu ustrezna? (Rubrike so oznacene s

Stevilkami od 1 do 5, ena rubrika pa ima ve¢ podnaslovov.)
da

ne, na prvem mestu bi morala stati rubrika, kako jemati zdravilo
ne, na prvem mestu bi morala biti rubrika o0 moznih nezelenih ucinkih

drugo:

Ali menite, da so vse informacije, ki so zapisane v navodilih, za vas kot

uporabnika zdravila potrebne?
da

ne

Lahko obrazlozite:

4.

a)
b)

Ali so vam vse informacije v navodilu razumljive?

da

nec

Ce ste odgovorili z NE, odgovorite na naslednje vprasanje.
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Katere od rubrik so za vas Se posebej nerazumljive? (Moznih je ve¢ odgovorov.)

Kaj je Nalgesin in ¢emu je namenjen

Kaj morate vedeti, preden zacnete jemati Nalgesin
Kako jemljete Nalgesin

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje in rok uporabnosti

Na posamezne ¢rte napiSite rubrike (¢rko pred posamezno rubriko iz prejSnjega

vprasanja), za katere ste pri prejSnjem vprasanju oznacili, da so nerazumljive, in

spodaj obrazlozZite, kaj je v teh rubrikah za vas nerazumljivo. Vsako rubriko

napisite na svojo ¢rto.

Rubrika:

a)
b)
©)
d)
e)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:

Rubrika:

a)
b)
©)
d)
e)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:

Rubrika:

a)
b)
©)
d)
e)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:

126



7. NapiSite vse strokovne izraze oziroma besede, Ki jih v besedilu niste dobro ali

dovolj razumeli in napiSite zakaj menite, da jih niste dobro ali dovolj razumeli.

Zakaj?

8. Oznacite v besedilu, Kje je za vas preve¢ informacij in razlozite zakaj.

Zakaj?

9. Oznacite v besedilu, Kje so za vas stavki predolgi in zapleteni in razlozite zakaj.

Zakaj?

10. V besedilu oznadcite, na katerem mestu se vam zdi besedilo preve¢ strnjeno in

razlozite zakaj?

Zakaj?
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NAVODILO ZA UPORAEBO

Pred zatetkom jemanja natanéno preberite navodilo!

+ Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebratl.

+ Ce imate dodatna vprasanja, se posvelujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

« Zdravilo je bilo predpisanc vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo Skodovale, éeprav imajo
znake bolezni, podobne vasim.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Nalgesin forte in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj marate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin forie
3. Kako jemati zdravilo Nalgesin forte

4. Mozni neZeleni uginki

5. Shranjevanije zdravila Nalgesin forte

W ﬁfgés g ﬁ® forfe 550 mg filmsko obloZene tablete

naproxenum

- Zdravilna uéinkovina je natrijev naproksenat.

+ PomoZne snovi so povidon, mikrokrisialna celuloza, smukec, magnezijev stearat, hipromeloza, titanov dioksid
(E171), makrogol 8000, indigotin (E132).

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec:

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Nove mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Kaj je zdravile Nalgesin forte in za kaj ga uporabljame

Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 550 mg natrijevega naproksenata. Na voljo so katle z 10 in s 50

tabletami v pretisnem emotu. Opremljene so z 1 oziroma s 5 pretisnimi omoti. Filmsko obloZene tablete so

ovalne, rahlo izbogene, previetene z modrim filmom, z razdelilno &rto na eni strani.

Nalgesin forte je zdravilo za lajsanje razlicnih bolecin in vnetja ter zniZzevanje povidane telesne temperature.

Deluje tako, da zavira tvorbo prostaglandinov. Tablete so zelo dobro topne, zato zaéne zdravilo hitro delovati.

Nalgesin forte vam zdravnik predpige:

» po podkodbah, zvinih in nategih,

* po operacijah in izdiranju zob,

- pri ginekoloskih obolenjih (boledinah in menstruacijskih kréih, boledinah zaradi vstavitve materniénega
obrocka in drugih bole¢inah),

= pri zobobolu in glavobolu,

* za preprec¢evanje in zdravijienje migrene,

= pri boledinah v hrbtenici,

= pri boledinah v miSicah, kosteh in sklepih,

= pri infekcijskin boleznih kot dopolnitev specifiénega zdravijenja za laj$anje boledin, vnetja in vrocine,

= pri revmatskih obolenjih (revmatoidnem artritisu, kroniénem juvenilnem artritisu, artrozi, ankilozirajoéem
spondilitisu in protinu), ker deluje protivnetno in protiboleginsko.

2.

Kaj morate vedetfi, preden boste vzeli zdravilo Nalgesin forte

Ne jemijite zdravila Nalgesin forte:

= &e ste preobéutljivi za naproksen ali katerokoli sestavino zdravila Nalgesin forie ier acelilsalicilno kislino in
druga nesteroidna protivnetna zdravila (nesteroidne antirevmatike);

= @ imate rano na prebavilih ali druge bolezni prebavil;

- &e se sodasno zdravite z drugimi zdravili za laj§anje boledin (acetilsaliciina kislina in drugi nesteroidni
antirevmatiki);

= ¢ imate hudo jetrno ali ledviéno ckvaro;

- e imate sréno popuséanje;

+ v zadnjem trimeseéju noseénosti.

Zdravila ne smete dajati otrokom, laZjim od 13 kg.

QOpozorite zdravnika, ¢e imate kaksno krenicno bolezen, presnovno motnje, ¢e ste preobgutljivi ali e jemljete

kak&na druga zdravila.

Bodite posebno pozorni pri ju zdravila Nalgesin forte:

= &e imate ali ste v preteklosti imeli obolenja prebavil, jetrno ali ledvino okvaro ali sréno popuséanje in jemljete
naproksen, vas mora zdravnik skrbno nadzorovati;

- ¢e se zdravite zaradi epilepsije ali imate sicer zelo redko presnovne motnjo krvnih barvil (porfirijo);

+ te imate molnje v strjevanju lkrvi ali se soCasno zdravite z zdravili za preprecevanje sirjevanja krvi
(antikoagulanti, fibrinolitiki);

« pri velikih in sveZih ranah ter najmanj 48 ur pred nacrtovanimi vedjimi operacijskimi posegi.

Zdravila kot je Nalgesin forte so lahko povezana z majhnim povedanjem tveganja sréne kapi (miokardnega

infarkta) ali mozganske kapi. Veéja verjeinost morebiinega tveganja je pri visokih edmerkin in podalj$anem

zdravijenju. Ne prekoracite priporotenega odmerka ali trajanja zdravljenja.

Ce imate tezave s srcem ali ste preboleli moZgansko kap ali menite, da za vas obstaja morebitno tveganje za

nastanek takih pogojev (na primer, e imate visok krvni tlak, diabetes ali visok holesterol ali ste kadilec), se

posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Kot vsa zdravila, ki jih dajemo starej$im bolnikom, tudi naproksen priporogamo v najmanijsih $e uginkovitih

odmerkih.

Ena tableta Nalgesina forte vsebuje priblizno 50 mg natrija. To morate upoStevati, e smete uZivati le omejene

koligine soli.

Jemanje zdravila Nalgesin forte skupaj s hrano in pijato

Tablete jemljite z nekaj tekotine. Lahko jih jemljete pred, med ali po jedi.

Nalgesin forte lahko ob sotasnem pitju alkohola povega nevarnost Zelodéne krvavitve.

Noseénost

Posvelujte se 2 zdravnikom ali s farmaceviom, preden vzamete katerokali zdravilo.

Predkliniéne raziskave pri Zivalih niso pokazale nezelenih uéinkov na noseénost in razvoj plodu.

Naproksena med nosecnostjo ne priparotamo. Zdravnik bo presodil, ¢e je korist za nosecnico vecja od

tveganja za ofroka. Zaio ga v noseénosti jemljite samo pe nasvetu zdravnika.

V zadnjem trimesecju nosecnosti zdravila ne smete jemati.

Dojenje

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravila.

Med zdravljenjem z zdravilom Nalgesin forte vam odsvetujemo dojenje.

{11111
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Vpliv na sposobnost upravijanja vozil in strojev
Ni znano, da bi naproksen pomembno zmanjSal sposobnosti upravijanja vozil ali strojev.

Jemanije drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevia, e jemljele ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo, tudi ée
ste ga dobili brez recepta.

Zaradi medsebojnega ucinkovanja z nekaterimi drugimi zdravili se utinek zdravila Nalgesin forte ali teh
zdravil lahko poveéa ali zmanj3a. To se zgodi pri:

- drugih zdravilin za lajsanje bolegin ilsalicilna kislina in drugi idni anti ki),

« zdravilu Naprosyn, ki vsebuije isto zdravilno uéinkovino naproksen,

+ zdravilih za preprecevanje strjevanja krvi (antikoagulanti, fibrinolitiki);

= zdravilih za zdravijenje sladkorne bolezni (sulfonilurea),

» zdravilih za zdravijenje epilepsije (derivati hidantoina),

- zdravilih za zdravljenje pove€anega krvnega tlaka,

« zdravilih, ki povedujejo izlotanje sea (furosemid),

« zdravilih za zdravijenje psihiénih moten; (litij),

= zdravilih, ki zavirajo imunski odziv (ciklosporin),

« zdravilih za zdravijenje malignih cbolenj (metotreksat).

3.

4.

Kako jemati zdravilo Nalgesin forte

Natanéno upo&tevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom
Odrasii

Obiéajni dnevni odmerek za ublaZitev boledine je 550 mg (1 tableta) do 1100 mg (2 tableti). Zacetni odmerek
j2 550 mg in nato vsakih 6 do 8 ur po 275 mg (' tablete).

Ce dobro prenadate majhne odmerke in v anamnezi nimate prebavnih obolenj, lahko pri zelo hudih boleginah
dnevni odmerek povecate na 1650 mg (3 tablete), vendar najdlje za 2 tedna.

Za protivroginsko delovanje vzemite v zacetku 550 mg in nato vsakih 6 do 8 ur po 275 mg.

Za prepr je migrenskih g lov priporoamo po 550 mg dvakrat na dan. Ce se v

4 do 6 tednih pogostost, jakost in trajanje migrenskih glavobolov ne zmanj$ajo, zdravilo prenehajte jemati. Za
zdravljenje migrenskih glavabolov pri prvih znakih vzemite 825 mg

(1in Y tablete) in &e je potrebno, po 30 minutah Se 275 mg do 550 mg.

Za lajSanje bole&in in menstruacijskih kr&ev, bolegin po vstavitvi materniénega obroéka in drugih bole&in
priporoéamo zacetni odmerek 550 mg in nato vsakih 6 do 8 ur po 275 mg.

Pri akutnih napadih protina vzemite zacetni odmerek 825 mg, po 8 urah 3e 550 mg in nato, do prenehanja
napadov, vsakih 8 ur po 275 mg.

Pri revmatoidnem artritisu, artrozi in ankilozirajoéem spondilitisu je obicajni zacetni dnevni odmerek 550 mg
do 1100 mg v dveh odmerkih, zjutraj in zveder. Ce imate hude noéne bolegine ali hudo jutranjo okorelost, ée
prehajate z velikih odmerkov drugih antirevmatikov na naproksen, ¢e imate artrozo, pri kateri je boledina
glavni simptom, naj bo zaéetni dnevni odmerek 825 mg do 1650 mg. Zdravljenje nadaljujte z odmerki od 550
mg do 1100 mg na dan, najbolje v dveh odmerkih. Ni nujno, da sta jutranji in vegerni odmerek enaka,
uravnavate ju po previadujogih znakih, tj. glede na noéno bolegino oz. jutranjo okorelost. Nekaterim bolnikom
zado$ta Ze en sam dnevni odmerek, bodisi zjutraj ali zveder.

Otroci, teZfi od 13 kg

Za lajsanje bolecin ali znizevanje poviSane telesne temperature dajte otroku zacetni odmerek 10 mg/kg
telesne mase in nato 2,5 mg do 5 mg/kg felesne mase vsakih 8 ur. Po prvem dnevu naj dnevni odmerek ne
bo vedji od 15 mg/kg telesne mase.

Ce menite, da je uinek zdravila Nalgesin forte premoéan ali preibak, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmaceviom.

Ce ste vzell ved]i odmerek zdravila Nalgesin forte, kot bi smeli

Ce ste vzeli vegji cdmerek zdravila, kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom ali s farmaceviom.

Pri prevelikem odmerjanju se pojavijo predvsem ckreplieni neZeleni u¢inki na prebavila, ledvice in jetra. V tem
primeru vam bo zdravnik odmerek zmanjsal, v huj&ih primerih pa z zdravljenjem prenehaite in se takoj
posvetujte z zdravnikom.

CGe pride do namernega zauzitja velikega Stevila tablet, bo zdravnik ustrezno ukrepal.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Nalgesin forte

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$njega.

Zdravilo vzemite vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Ce ste zdravilo pozabili vzeti ob predvideni uri, ga vzemite
takoj, ko se spomnite. Odmerkowv nikoli ne podvajajte.

Uginki, ko prenehate jemati zdravilo Nalgesin forte

Ce naproksen uporabliate za kratkotrajno lajsanje bolegin, ga lahko vamo prenehate uporabljati takoj, ko ga
ne potrebujete ved. Kadar zdravnik predpise dolgotrajno zdravljenje, se morate z njim posvetovati, preden
zdravljenje opustite.

Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Nalgesin forte neZelene uginke.

Nezeleni uéinki so najpogosteje povezani z ve&jimi odmerki. Lahko se pojavijo bolegine v trebuhu, bruhanje,
slabost, vrtoglavica, obéutek prazne glave, omotiénost, glavobol, sumenje v usesih. To so blagi neZeleni
ucinki in z zdravijenjem obi&ajno ni treba prenehati.

Zelo redko se pojavijo obolenja ali krvavitve iz prebavil, preobéutljivostne reakcije, pove&ana aktivnost jetrnih
encimov, spremembe krvne slike, kri v setu, poslabsano delovanje ledvic ali celo ledvitna odpoved, Se
posebej, Ce ledviéno okvaro Ze imate. To so resni neZeleni uéinki, zato potrebujete nujno zdravnisko pomog.
Zdravila kot je Nalgesin forte so lahko povezana z majhnim pove&anjem tveganja sréne kapi (miokardnega
infarkta) ali moZganske kapi.

Ce opazite katerikoli nezeleni uginek, ki ni omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali
farmacevta.

5.

Shranjevanje zdravila Nalgesin forte

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokem!

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Rok uporabnosti

Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovajnini.
Nagin izdajanja zdravila

Zdravilo se izdaja le na recept. %

Datum zadnje revizije i
30. 3. 2007

B

(TAKRKN  §
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RUTACID

Odgovorite na vpraSanja o navodilu za zdravilo Rutacid. Prosiva vas, da v priloZenem

besedilu vedno oznacite (pod¢Crtate in z zaporedno Stevilko vprasanja tudi oznacite), kje ste

nasli informacijo, ki jo zahteva posamezno vprasanje.

Ali lahko zdravilo jemljete, ¢e imate teZave z ledvicami?

da

ne

Na kak$en nadin vzamete zdravilo?

pogoltnem ga z vodo
ga prezvecim

drugo:

Ali lahko otroci, starejSi od 12 let, vzamejo 1-2 tableti 3-4 krat na dan?

da

ne

Ali lahko vzamete Rutacid skupaj z zdravilom za bolecine Nalgesin?

da

ne

Ali otrok, star 3 leta, lahko vzame zdravilo Rutacid, tudi Ce ste ga v lekarni dobili

brez recepta?
da

ne

Ce pozabite vzeti odmerek zdravila, kaj storite?

vzamete dvojni odmerek

izpusceni odmerek vzamete takoj, ko se spomnite, razen e se ne bliza ¢as, ko bi
morali vzeti novi odmerek

izpusceni odmerek vzamete takoj, ne glede na €as, ko bi morali vzeti odmerek

izpusceni odmerek izpustite in nadaljujete z obi¢ajnim jemanjem
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8. Ali lahko vozite avto, Ce ste vzeli Rutacid?
a) da
b) ne

11. Ali se vam zdi pisava v navodilu dovolj velika in Citljiva?
e) da

f) ne, ¢rke so premajhne
g) ne, ni ustrezen tip pisave

h) ne, ¢rke so premajhne, prav tako pa tip pisave ni ustrezen

12. Ali se vam zdi razporeditev rubrik v navodilu ustrezna? (Rubrike so oznacene s

Stevilkami od 1 do 5, ena rubrika pa ima ve¢ podnaslovov.)
e) da

f) ne, na prvem mestu bi morala stati rubrika, kako jemati zdravilo
g) ne, na prvem mestu bi morala biti rubrika 0 moznih nezelenih u¢inkih

h) drugo:

13. Ali menite, da so vse informacije, ki so zapisane v navodilih, za vas kot

uporabnika zdravila potrebne?
c) da
d) ne

Lahko obrazlozite:

14. Ali so vam vse informacije v navodilu razumljive?

f) da
g) ne

Ce ste odgovorili z NE, odgovorite na naslednje vprasanje.
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15.

g)
h)

)

16.

Katere od rubrik so za vas Se posebej nerazumljive? (Moznih je ve¢ odgovorov.)

Kaj je Rutacid in ¢emu je namenjen

Kaj morate vedeti, preden zacnete jemati Rutacid
Kako jemljete Rutacid

Mozni nezeleni u€inki

Shranjevanje in rok uporabnosti

Na posamezne Crte napiSite rubrike (¢rko pred rubriko iz prejSnjega vprasanja),

za Kkatere ste pri prejSnjem vprasanju oznadili, da so nerazumljive in spodaj

obrazlozite, kaj je v teh rubrikah za vas nerazumljivo. Vsako rubriko napiSite na

svojo ¢rto.

Rubrika:

f)
g)
h)
)
J)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:

Rubrika:

a)
b)
h)
i)
)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:

Rubrika:

a)
b)
©)
d)
e)

nekateri strokovni izrazi

veliko informacij in gostobesednost
stavki so dolgi in zapleteni
besedilo je prevec strnjeno

drugo:
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17. NapiSite vse strokovne izraze oziroma besede, ki jih v besedilu niste dovolj ali

dobro razumeli in napiSite zakaj menite, da jih niste dovolj ali dobro razumeli.

Zakaj?

18. V besedilu oznacite, na katerem mestu v besedilu se vam zdi preve¢ informacij.

Zakaj?

19. V besedilu oznacite, kje v besedilu so za vas stavki predolgi in zapleteni in

razlozite zakaj.

Zakaj?

20. V besedilu oznacite, na katerem mestu se vam zdi besedilo prevec strnjeno in

razlozite zakaj?

Zakaj?
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IZJAVA O AVTORSTVU

Podpisani Tjasa Brinovec in Janja Kre€an, izjavljava, da je pricujo€e diplomsko delo najino
izvirno delo. Vse uporabljene vire in literaturo sva navedli sproti in v poglavju Viri in

Literatura. Dovoljujeva objavo na internetnih straneh.

Datum: Podpis:



