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Gebrauchsinformation - Readability Test

Model Leaflet

Diese Packungsheilage beinhaltet:

1. Was ist X und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der <Einnahme=
<Anwendung> von X beachten?

3. Wie ist X <einzunehmen= <anzuwenden=?7
Welche Nebenwirkungen sind maéglich?
Wie ist X aufzubewahren?

Weitere Informationen

S
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Gebrauchsinformation (PL, PIL)

Osterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH
—

( AGES

Gl Umstellung auf QRD spatestens bis 2011, bei Neuzulassung auf
jeden Fall QRD-konform

Bei bestehender Zulassung GI auf QRD/PL - Umstellung
meldepflichtig, 2 sinnvoll umzustellen bei falligem 248 (zust., zul.)

in EU-Verfahren ab jetzt: harmonised = "common" PIL = fPIL
Bei nat. Zulassung: Ver2|cht auf GI

Bestatigung der Firma |

zB: Kontrastmittel, Notfall-, Intenswlv Zytostatlka ...Zukunft - EU?
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Gebrauchsinformation mmmjﬁﬁES

“Lesem Sle die gerumie Packungshellage sorgfiieig durch, bevor Sie mit der < Elnnabame -
< Amwendumg - dleves Armeimitiels beginmen,
- leben s L I il Vietbelcht diese spiter poctmals lesen
¢en Sl weitars Fragen habam, wenden Sie sich an Thoen Ar oder Aposebr
amwimsittel warde [hnem perstslich verscluisken. Csben Sie o nicht sn Dritte weiter

b o
oder S
Im Annex zur zukunftigen 6. Verordnung ! ? . weh
i <L ie Pl lage & reh, 1]
: Do T —— "
QRD — Templates { I
A - A swing fenomng ekt S
- o Diese T .
We bS I te - ; T T e AR
£} Wie il X <rinsunchmen < ansuwenden- "
- f = 4 Welche Nebeawirkungen sind maghch”
| ==

http://www.emea.europa.eu/htms/human/ard/ardtemplat
e.htm

- Version 1.2, 10/2006
- corr. 06/2007
Neuestes QRD template nur kleines Update:

= QRD Anderung: Symptome->-Beschwerden

Dr. Christoph Baumgartel, AGES PharmMed
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Gebrauchsinformation

£ http:/ /www.emea.europa.eu/htms/human/qrd/qrdplt /Hqrdtemplatede.doc - Microsoft Internet Explorer
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- GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Q F T {Name (Phantasiebezeichnung) des Arzneimittels Stiirke Darreichungsform}

{Wirkstoff(e)}

- <Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiiltig durch, bevor Sie mit der <Einnahme=>
‘ m <Anwendung= dieses Arzneimittels beginnen.
S - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spiéter nochmals lesen.
-1 - Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.
- <Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

\ Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.> _)_,.‘-{Geliischt: Symptome

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.>

~ <Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, denn sie enthilt wichtige

- Informationen fiir Sie.

= Dieses Arzneimittel ist ohne [Verschreibung erhiltlich. Um einen bestmdglichen Behandlungserfolg
- zu erzielen, muss X jedoch vorschriftsgeméB <eingenommen> <angewendet> werden.

- - Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Fragen Sie Thren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benftigen.
- Wenn gich Thre Beschwerden verschlimmern oder <nach { Anzahl} Tagen> keine Beggerung _)_,»{Geliischt: Symptome

(- eintritt, miissen Sie auf jeden Fall einen Arzt aufsuchen.

- Wenn eine der aufgefithrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker.>
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Diese Packungsheilage beinhaltet:

- 1. Was ist X und wofiir wird es angewendet?

( ) Wags miissen Sie vor der <Einnahme> < Anwendung> von X beachten?
Z Wie ist X <einzunehmen> <anzuwenden=?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?
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Diese Packungsheilage beinhaltet:
Was ist X und woflir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von X beachten?
Wie ist X <einzunehmen= <anzwenden=?
Welche Nebenwirkungen sind miglich?
Wie ist X aufrubewahren?
Weitere Informationen

SR W
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1. WAS IST X UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

<Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.>
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2.  WAS MUSSEN SIE VOR DER <EINNAHME> <ANWENDUNG> VON X BEACHTEN?

X darf nicht {eing <ang det> werden,
- <wenn Sie i ich (allergisch) gegen {Wirkstoff(e)} oder einen der sonstigen

Bestandteile von X sind.=>
- <wenn Sie ...>

=

I

Besondere Vorsicht bei der <Einnahme> <Anwendung> von X ist erforderlich,
- =wenn Sie ...>

- <falls ...»

- <vor der Behandlung mit X ...»

Bei <Einnal <A dung> von X mit anderen Arzneimitteln

<Bitte informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sic andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimitte] handelt.>

Bei <Fi 1 <A d von X mit Nahrungsmitteln und Getriinken

Schwangerschaft und Stillzeit
<Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Thren Arzt oder Apotheker um Rat.>

Verkehrstiichtigheit und das Bedienen von Maschinen
<Sie diirfen sich nicht an das Steuer cines Fahrzeugs setzen, weil...>
<SQie diirfen Lkeine Wer:zence nder Macchinen hadienen =

@ - '_’_’_’_’_|. Unbekannte Zone
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User Test
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User Testing

Neben User-friendliness and Readability (print size, design, print-
colour,syntax,...) ein wichtiger Punkt fur das korrekte Verstehen

Aim. potential users can locate, understand and
appropriately act upon the information contained
in the package leaflet
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15 — 20 questions, 2 rounds with improvement 2, ey, S
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80%0 of each question must be correctly answered

Dr. Christoph Baumgéartel, AGES PharmMed



Readability Test / Package Leaflet (AGES

Osterreichische Agentur flir Gesundhelt
und Ernahrungssicherheit GmbH

A satisfactory test outcome for the method cutlined above 13 when 90% of literate adults are
able to find the information requested within the Package Leaflet, of whom 90% can show

P i I Ot p h ase that they understand 1t

1st round o

Boong

2nd round e

O imds secion 100 a0

M understands section 100 20

Guestion nember

Soore %]

i 2 5 a 5 (] P & ] 1] 1
Ofinds coobon 0| e 100 | @0 | A | 100 10 55 E 10 e | g | 100 | 8 | 0 | G0
Wunderastands section | 100 o6 100 BS 100 100 100 95 - -3 1M 100 100 | 100 100 | 9757

Dumstion num ber
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Fur welche Arzneispezialitaten muss ein ,,Readability -Test" vorgelegt werden?

Alle Arzneispezialitaten die nach dem 2. Janner 2006 einen Zulassungsantrag eingereicht haben
...grundsatzlich muss zum Zeitpunkt der Einreichung ein "Readability-Test" in den
Zulassungsunterlagen enthalten sein.

Ausnahmen?

Antragsteller ist verpflichtet Begrindung und Rechtfertigung in den Zulassungsunterlagen
vorzulegen, wenn kein "Readability -Test" durchgefuhrt wurde.

Bsp.: Erweiterung der Produktepalette mit selber Darreichungsform od. vergleichbare Produkte
desselben Antragstellers/Zulassungsinhabers

- PharmMed behalt sich das Recht vor einen Readability-Test zu verlangen, wenn Zweifel
bestehen.

Muss auch bei Neuantrages eines Generikums, bei dem GI genau der Referenz-GlI
entspricht ein Readability -Test vorgelegt werden?

Auch die Gebrauchsinformation eines Generikums muss einen Readability - Test durchlaufen.

Dr. Christoph Baumgéartel, AGES PharmMed
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Mussen bereits zugelassen Arzneispezialitaten einen Readability -Test nachreichen?

Grundsatzlich nicht, auer bei gravierenden Textanderungen bzw. bei Sammel-Gls

Wie und an welcher Stelle im Dossier sollen die Resultate des Readability -Test
prasentiert werden?

im Modul 1.3.4 der Zulassungsunterlagen. Bei EU-Verfahren soll Zusammenfassung in englischer
Sprache, bei rein nationalen Zulassungen kann dies in deutscher Sprache erfolgen.

Art des Tests?

zB. s. Annex zur "Draft guideline on the readability of the label and package leaflet of medicinal
products for human use, Revision September 2006". Es ist ausreichend den Test in einer
offiziellen EU-Sprache durchzufihren. ...Bridging?

—> v.a. relevante Testpopulation d.h. representative Bevolkerung (Nicht nur Akademiker, sondern
bis hin zum Hilfsarbeiter...)

pitfalls: Bsp.: UT fur Pille mit Mannern (!) UT mit KH-Personal (Arzte , Schwestern)

.. .Bridging? nur wenn similar wording, same design, layout,

Dr. Christoph Baumgéartel, AGES PharmMed same saftey issues, same class of medicinal product (e.g. Ceph. 3rd
Generation) and reference comply with new legeslative requirements
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...Bridging?

CONSULTATION WITH TARGET PATIENT GROUPS -
MEETING THE REQUIREMENTS OF ARTICLE 59(3) WITHOUT
THE NEED FOR A FULL TEST -
RECOMMENDATIONS FOR BRIDGING

Wie werden medizinische Fachbegriffe Ubersetzt?

ahnlich MHRA: Liste ,lay-terms“ ca. Kurzform des "Pschyrembels* der gangigsten medizinischen
Fach-Begriffe von A wie Agranulozytose Uber T wie Tachykardie bis V wie Vertigo

AGES Homepage — ,,Ubersetzung der medizinischen Fachbegriffe fiur GI/PIL“

Dr. Christoph Baumgéartel, AGES PharmMed



The National Agency — AGES PharmMed / Austria

Osterreichische Agentur flir Gesundheit
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