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Einleitung

,,Zu Risiken und Nebenwirkungen lesen Sie die Packungsbeilage und fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker — so werden Patient/innen darauf aufmerksam gemacht, sich auch in Pa-
ckungsbeilagen zu erkundigen, falls es zu Unklarheiten beziglich der Einnahme des Medi-
kamentes kommen sollte.

Auch wenn sie viele Menschen gar nicht erst auffalten, um nachzusehen, wie sie ihr
Medikament auf richtige Art und Weise einnehmen, da sie sich entweder auf die Angaben
beziiglich der Einnahme auf ihre/n Arzt/Arztin oder Apotheker/in verlassen oder aber mei-
nen, sie wissten besser, welche Dosis sie bendtigen, so sind diese doch von hoher Bedeutung,
denn sie entscheiden schlieBlich dartiber, wie schnell der/die Patient/in gesund wird. Nimmt
der/die Konsument/in das Medikament entgegen der Vorschriften ein, so kann dies fatale
Folgen haben. Aufgrund dessen ist es notwendig, dass die darin enthaltenen Informationen
verstandlich und vor allem korrekt sind.

Doch was ist generell zu beachten, wenn medizinische Fachtexte tUbersetzt werden?
Wodurch zeichnen sich diese uberhaupt aus? Wo liegen die Wurzeln der medizinischen Spra-
che? All diese Fragen sind Gegenstand dieser Arbeit, die in den jeweiligen Kapiteln beant-
wortet werden.

Das erste Kapitel widmet sich der Geschichte des medizinischen Fachilibersetzens.
Hierbei wird vor allem auf seine Anfange und auf die damaligen Translationsmethoden ein-
gegangen. Des Weiteren werden speziell seine griechischen und lateinischen Wurzeln ange-
sprochen, die einen grofRRen Einfluss auf die heutige medizinische Fachsprache austibten. Im
néchsten Kapitel wird die Sprache der Medizin beschrieben. Es wird vor allem auf die Frage
,»Wozu wird die medizinische Fachsprache bendtigt? eingegangen und auch darauf, welche
Probleme in der Expert/innen-Lai/innen-Kommunikation entstehen konnen. An dieser Stelle
wird die griechische und lateinische Terminologie n&her beleuchtet, da diese Hauptbestand-
teil der heutigen medizinischen Fachsprache ist. Das dritte Kapitel widmet sich der tbersetze-
rischen Tatigkeit im medizinischen Bereich. Es werden die Bereiche, in denen medizinische
Texte des Ofteren einer Ubersetzung bediirfen, beschrieben, aber auch worauf Transla-
tor/innen in Hinblick auf Ethik zu achten haben. AuRBerdem wird erldutert, welche Arten der
Informationsschopfung es gibt. Hierbei werden auch Beispiele von Datenbanken und Inter-
netseiten, die fur die Erstellung medizinischer Texte herangezogen werden kdnnen, gegeben.
Das vierte Kapitel bezieht sich darauf, welche Kompetenzen von Ubersetzer/innen, die im
medizinischen Bereich tatig sein wollen, verlangt werden. In diesem Zusammenhang werden
auch die Schwierigkeiten, mit denen sie sich im Laufe ihrer beruflichen Laufbahn auseinan-
dersetzen missen, erdrtert. Im darauffolgenden Kapitel werden die Unterschiede zwischen
Ubersetzungen, die von professionellen Translation/innen angefertigt wurden, und jenen, die
von Lai/innen vorgenommen wurden, beschrieben. Zudem wird darauf eingegangen, wie
medizinische Texte fur ein Lai/innenpublikum verstandlich gemacht werden kénnen. Es wird
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beispielsweise erwéhnt, von welchen Aspekten die Readability abhéngig ist. Das sechste Ka-
pitel widmet sich den Charakteristika deutscher und slowakischer medizinischer Texte und
beschéftigt sich damit, worauf Ubersetzer/innen bei ihrer Translation, speziell in den deutsch-
sprachigen und slowakischsprachigen Regionen der Welt, achten miissen. Im siebten Kapitel,
welches langsam zum praktischen Teil Uberleiten soll, wird die medizinische Textsorte ,,Pa-
ckungsbeilage* analysiert. Hierbei wird auf die optischen, aber auch inhaltlichen Anforde-
rungen, die seitens des Arzneimittelgesetzes der jeweiligen Lander, in diesem Fall Osterreich
und Slowakei, gestellt werden, eingegangen. Zum Schluss werden Aspekte angesprochen, die
eine Packungsbeilage unverstandlich machen und in diesem Zusammenhang auch Verbesse-
rungsvorschlage, um diese benutzerfreundlicher zu gestalten, geliefert.

Im praktischen Teil werden die deutschen und slowakischen Packungsbeilagen der
Medikamente ,,Mucosolvan* und ,,Kaloba* vorerst analysiert und anschlieBend miteinander
verglichen. Hierbei werden sowohl Makro- als auch Mikrostruktur beleuchtet, also Sprache
und Stil, Gliederung der Informationen und Layout. Des Weiteren wird analysiert, ob die
Packungsbeilagen den Anforderungen der Arzneimittelgesetze der jeweiligen Lander ent-
sprechen. Schlie3lich wird kurz zusammengefasst, ob es sich um qualitativ hochwertige Pa-
ckungsbeilagen handelt oder ob noch Verbesserungsbedarf besteht — sowohl in Hinblick auf
den Inhalt, die Sprache und die Reihenfolge der Informationen als auch auf das Layout.



1. Geschichte des medizinischen Fachubersetzens

Bereits 500 v. Chr. wussten die Menschen, dass medizinische Erkenntnisse kostbar sind und
aufgrund dessen fingen sie an diese aufzubewahren. Jene Tradition setzte sich von Region zu
Region fort. Alle grolRen Bevolkerungen, wie die indische, chinesische, orientalische oder
europdische, hatten eine eigene Art und Weise medizinische Kenntnisse aufzuzeichnen. Doch
die griechische Philosophie (500-30 v. Chr.) war die wissenschaftlichste von allen, weshalb
sie heute noch als Basis fir die Niederschrift medizinischer Erkenntnisse, vor allem innerhalb
Europas, gilt. Zu Beginn verbreitete die griechische Bevolkerung ihre Kenntnisse im Rémi-
schen Reich (100 v. Chr. - 400 n. Chr.) und anschliefend im spatmittelalterlichen Europa
(1200-1500 n. Chr.) (vgl. Fischbach, 1998: 13). Die ersten medizinischen Ubersetzungen
entstanden in verschiedenen Zivilisationen der ganzen Welt wie Mesopotamien (ca. 3500 v.
Chr.), Agypten (ca. 3000 v. Chr.), Indien (ca. 2500 v. Chr.) oder China (ca. 1600 v.Chr.).
Eine der altesten, unter anderem auch medizinischen, Ubersetzungen stammt aus dem antiken
Mesopotamien (ca. 3500 v. Chr.). Dort wurden medizinische, chemische, mathematische und
astrologische Kenntnisse gesammelt, geordnet, auf Tontafeln niedergeschrieben und an-
schlielend Ubersetzt (vgl. Crezee, 2013: 33).

Als Mediziner/innen friher das Bedurfnis hatten, mit unterschiedlichen Medizi-
ner/innen der ganzen Welt ihr Wissen auszutauschen, mussten sie damals schon eine gewisse
Art der Ubersetzung angewandt haben (vgl. Crezee, 2013: 33). Doch welcher Methode be-
dienten sich die Menschen damals fiur die Translation medizinischer Werke? Die Tatsache,
dass es zwei wesentliche Arten der Ubersetzung gibt, namlich die Wort-fiir-Wort Uberset-
zung, bei der versucht wird den Ausgangstext so gut es geht in die Zielsprache zu transferie-
ren, und freie Ubersetzung, bei dem weniger das Wortliche, sondern vielmehr der Sinn im
Vordergrund steht, wurde zum ersten Mal von Cicero® angesprochen. Seine Unterscheidung
(Wort fur Wort, Sinn fur Sinn) wird sogar heute noch diskutiert. Damals war Medizin im
alten Rom eine hoch angesehene Disziplin, weshalb es zahlreiche medizinische Uberset-
zer/innen gab, die vor allem aus dem Griechischen ins Lateinische arbeiteten. Sie bevorzug-
ten die Wort-fir-Wort Ubersetzung, da damals schon klar war, dass medizinische Sachver-
halte so genau wie mdglich dargestellt werden mussten und ein interpretativer Ubersetzungs-
ansatz fehl am Platz gewesen ware. Mitte des 20. Jahrhunderts wurden diverse Uberset-
zungsmethoden zum Gegenstand der Translation Studies:

»They relate languages to their context and underline the importance of the real world circumstances
under which utterances acquire their meaning and should be interpreted, and point out how the transla-

tor’s choices are conditioned by the client.*

! Marcus Tullius Cicero (106 — 43 v. Chr.) war Philosoph, Schriftsteller, Politiker, Anwalt und der beriihmteste
Redner Roms (vgl. www.whoswho.de, 2017).
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Der neue Ubersetzungsansatz lautet also, dass vielmehr auf den Kontext und auf die realen
Umstande, unter denen AuRerungen ihre Bedeutung erlangen, geachtet werden soll (vgl.
Resurrecio; Davies, 2007: 16f.).

In der Renaissance ist den Wissenschaftler/innen bewusst geworden, dass eine Welt-
sprache vonndten war, um ihre medizinischen Werke weltweit publizieren zu kdnnen. Aus
diesem Grund entwickelte sich Latein zur Lingua Franca (néhere Informationen bezlglich
Latein in der medizinischen Fachsprache siehe Kapitel 1.2.) (vgl. ebd.: 17).

In den letzten Jahrzehnten erhielt Englisch den Status der Lingua Franca. Deshalb
sind zahlreiche medizinische Werke in englischer Sprache auffindbar. Die meisten professio-
nellen Ubersetzungen im Bereich der Medizin oder verwandter Bereiche umfassen Englisch
entweder als Ausgangssprache oder als Zielsprache (vgl. ebd.: 18).

1.1. Sprachliche Wurzeln

Menschen, die darauf hinstreben im medizinischen Bereich tbersetzerisch tétig zu sein, mis-
sen in der Tat Grundkenntnisse zweier weiterer Sprachen vorweisen konnen, namlich jene
des Lateins und des Griechischen (vgl. Crezee, 2013: 33).

Wie im nachfolgenden Unterkapitel ndher beschrieben wird, hat die heutige medizini-
sche Terminologie vorwiegend griechische und lateinische Wurzeln. Einige Begriffe stam-
men aus dem Arabischen, wie beispielsweise ,,Alkohol, dem Indianischen oder dem Malay-
sischen. In der Moderne hatten westliche Sprachen, wie Franzosisch und Englisch, einen
starken Einfluss auf die medizinische Terminologie. Aus dem Franzoésischen stammen Be-
griffe wie z.B. Bandage, Pinzette, oder Pipette. Die medizinische Fachsprache von heute ent-
hélt zahlreiche englische Begriffe wie ,,Bypass®, ,,Compliance“ oder ,Stress (vgl.
www.imgwf.uni-luebeck.de, 2017).

1.2. Griechisch und Latein

Wie im vorigen Kapitel erwéhnt, war die griechische Philosophie, vor allem in Hinblick auf
die Aufzeichnung medizinischer Erkenntnisse, jene, die stark verfolgt wurde. Griechische
Arzt/innen waren sehr geschickt darin Diagnosen zu stellen, was durch die fortlaufende Nie-
derschrift medizinischer Sachverhalte moglich war. Jeder entdeckten Krankheit oder sonsti-
gen Erkenntnis wurde ein bestimmter griechischer Begriff zugeteilt. Als Beispiele hierfur
konnen ,,Diabetes mellitus* (wortlich: durchflieend-siR wie Honig) oder ,,Kardiomegalie*
(wortlich: VergroRerung des Herzens) genannt werden (weitere Beispiele siehe Kapitel 2.3.).
Aufgrund dieser Tatsache stellten Rémer/innen zahlreiche griechische Arzt/innen ein, unter
anderem auch Claudius Galen, welcher damals zu den bekanntesten Arzt/innen und Ana-

tom/innen Griechenlands zahlte (vgl. Crezee, 2013: 33).
Griechische Arzt/innen hatten die Absicht einen vollkommen neuen Ansatz in der
Medizin zu entwickeln und zu verbreiten. Der Grund daflr war einerseits, um die religios-
4



magische Orientierung® ihrer Vorganger/innen und Zeitgenossen/Zeitgendssinnen zu umge-
hen und auf der anderen Seite, um sich auf die genaue Beschreibung der Anatomie und von
Krankheiten zu konzentrieren — hierbei handelte es sich um die so genannte naturwissen-
schaftliche Methode: ,,They benefitted considerably from the logical scientific orientation of
contemporary Greek scholarship so that they were able to construct a system of medical
knowledge and therapy.* (Fischbach, 1998: 15)

Sie konnten somit an das zeitgendssische griechische Wissen ankniipfen und ein ge-
wisses System des medizinischen Wissens und der Therapie entwickeln, doch trotzdem hiel-
ten sie auch an philosophischen Theorien fest, die auf Basis von Beweisen entwickelt wur-
den. Das heif3t, dass sie ihr Wissen nicht nur anhand bereits existierender Theorien erweiter-
ten, sondern auch durch Beobachtung. Friher galt das Schreiben als eine der anerkanntesten
Techniken der griechischen Gelehrten, wenn es um das Kommunizieren von Ideen ging. Dies
war auch die bevorzugte Methode, um an Generationen und Kulturen Wissen weiterzugeben
(vgl. ebd.).

Das klassische Latein, welches ebenfalls als medizinische Sprache galt und immer
noch gilt, kann in frihen Ubersetzungen, die aus dem Griechischen erfolgten, oder in Samm-
lungen von einigen Autoren, wie Celsus, Plinius der Altere oder Scribonius Largus, gefunden
werden. Dieses blieb jedoch bis etwa 1500 unbekannt. Das mittelalterliche Latein — manch-
mal auch nachklassisches oder spétes Latein genannt — kam schlielich oft in Studien und der
Kommunikation an den grofRen Stadtuniversitaten Italiens, Frankreichs, Hollands, Deutsch-
lands, Spaniens und Englands vor. Dieses zeichnete sich dadurch aus, dass griechische und
arabische medizinische Terminologien durch Umschreibung oder Uberlagerung mittels latei-
nischer Prafixe und Suffixe dargestellt wurden — durch geringere Anderungen des Wort-
stamms wurde also das Ergebnis latinisiert® (vgl. ebd.: 16).

In der akademischen Medizin wurde Latein etwa 800 Jahre lang aktiv als Bildungs-
sprache verwendet (1000-1800). Es wurde zunehmend durch die Bediirfnisse, die in Bezug
auf die Kommunikation mit Medizinstudent/innen, Patient/innen und Arzten/innen ohne
Hochschulabschluss, die im mittelalterlichen Europa keine Seltenheit darstellten, bestanden,
beeinflusst. Viele Begriffe wurden nach und nach in die lokalen Sprachen ubersetzt, weshalb
es um 1800 seinen Status als Lehr- und Schreibmedium verlor. In kirchlichen Einrichtungen
wird es jedoch bis heute noch verwendet. Doch trotz des Wiederauflebens der lokalen Spra-
chen blieb die Ahnlichkeit aller medizinischer Sprachen in Westeuropa erhalten, da sie ihren
gemeinsamen griechisch-lateinischen terminologischen Kern beibehielten (vgl. ebd.: 16f.).

Heutzutage sind Griechisch und Latein immer noch die wichtigsten Sprachen der me-
dizinischen Wissenschaften und bilden die Grundlage fiir medizinische Sprachstudien. Latei-
nische und griechische Termini werden von medizinischen Wissenschaftler/innen bis heute

2 Manchmal wurden medizinische Beobachtungen mit religisen oder magischen Erklarungen verbunden (vgl.
Fischbach, 1998: 15).
® latinisieren= ,,in lateinische Sprachform bringen* (www.duden.de?, 2017)



noch verwendet (vgl. Crezee, 2013: 34). Nun wird in den medizinischen Universititen sogar
darauf Wert gelegt, medizinische griechisch-lateinische Begriffe zu vermitteln. Das Lehren
und Erlernen der griechischen oder lateinischen Sprache geht jedoch, vor allem in den weiter-
fihrenden Schulen und Universitaten in Westeuropa und Amerika, zurtick (vgl. Fischbach,
1998: 14).

2. Die Sprache der Medizin

Durch die stdndige Entwicklung neuer Berufe, Tatigkeiten und Spezialisierungen entstehen
Fachsprachen und mit ihnen Fachausdriicke, die dazu dienen sollen ,,fachliche Komplexitaten
zu bewdltigen™ (Schuldt 1992: 164), welche Laien/Laiinnen womdglich nicht gelaufig sind.
Diese sind also dazu da, um Expert/innen die Mdglichkeit zu geben, einen Sachverhalt so
genau wie moglich auszudriicken und um eventuelle Missverstdndnisse in der Kommunikati-
on untereinander zu meiden. Dies trifft auch auf den Bereich der Medizin zu, der einem stén-
digen Wandel ausgesetzt ist, sei es in Bezug auf Entwicklungen von Technologien oder aber
Entdeckungen neuer Krankheiten etc. Jene Fachsprache spielt auch in der Gemeinsprache
eine wichtige Rolle, denn Fachausdriicke kdnnen auch in der Kommunikation zwischen
Arzt/Arztin und Patient/in vorkommen, aber auch in schriftlicher Form in Packungsbeilagen,
die an keine Expert/innen, sondern ein Lai/innenpublikum gerichtet sind. Die medizinische
Fachsprache entwickelte sich aus der Tatsache, dass mit allgemeinsprachlichen Begriffen
fachspezifische Sachverhalte nur schwer bis gar nicht ausgedruickt werden konnten. Aufgrund
dessen ist nicht verwunderlich, weshalb Elemente der Gemeinsprache in der Fachsprache
aufzufinden sind und umgekehrt. Trotzdem unterscheidet sich die Fachsprache deutlich von
der Gemeinsprache (vgl. ebd.).

Die medizinische Fachsprache ist eine Wissenschaftssprache, die fur ihre unzéhligen
lateinischen Begriffe bekannt ist. Sie muss, beinahe schon wie eine Fremdsprache, erlernt
werden. Aus diesem Grund konnen Griechisch- oder Lateinkenntnisse von Vorteil sein, wenn
es um das Verstandnis dieser Fachsprache geht. Dennoch missen sich Menschen, die sich fir
den medizinischen Bereich interessieren, so wie Medizinstudent/innen oder Fachiberset-
zer/innen, mit anatomischen Bezeichnungen fiir Organe und Gewebe, der sogenannten ana-
tomischen Nomenklatur oder auch Terminologia Anatomica®, Erkrankungen oder Richtungs-
und Lagebezeichnungen auseinandersetzen. Aufgrund dieser Tatsache verstehen viele Pati-
ent/innen Fachausdriicke wie ,,morbus®, ,,intravends oder ,,toxisch nicht. Des Weiteren gibt
es in der medizinischen Fachsprache besondere Gebrauchskonventionen, die sich von jenen
der Gemeinsprache unterscheiden — so heif3t z.B. positiv etwas Negatives — ein positiver Be-
fund hieRe, dass etwas nicht in Ordnung sei (vgl. Bechmann, 2014: 60).

%, Die Terminologia Anatomica (TA) ist ein internationaler Standard zur Bezeichnung der menschlichen Ana-
tomie.* (flexikon.doccheck.com?, 2017)
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2.1. Fach- vs. Gemeinsprache

Wie bereits erwéhnt, konnen Fachsprache und Gemeinsprache koexistieren. Die Fachsprache
dient als Kommunikationsmittel unter Expert/innen, um einen Sachverhalt verstandlich aus-
driicken zu konnen, doch trotzdem kommen Elemente auch in der Gemeinsprache vor. Es
gibt zahlreiche Definitionen von Fach- und Gemeinsprache, jedoch kann nicht genau gesagt
werden, welche richtig oder falsch ist. Der deutsche Sprachwissenschafter Lothar Hoffmann
beschreibt Fachsprache wie folgt: ,,Gesamtheit aller sprachlichen Mittel, die in einem fach-
lich begrenzbaren Kommunikationsbereich verwendet werden, um die Verstandigung zwi-
schen den in diesem Bereich titigen Menschen zu gewihrleisten.” (Schuldt, 1992: 165 zit. n.
Hoffmann 1985:53)

Die Gemeinsprache kann unterschiedliche Bezeichnungen haben — einerseits ist diese
unter dem Begriff ,Muttersprache® bekannt, andererseits unter ,,Alltagssprache®, ,,Stan-
dardsprache®, aber auch ,,Umgangssprache* oder ,,Einheitssprache®. Aufgrund der Tatsache,
dass es fir diese Sprachvariante unterschiedliche Bezeichnungen gibt, existieren dementspre-
chend, wie auch fiir die Fachsprache, zahlreiche Definitionen. Grundséatzlich kann unter
,Gemeinsprache® eine Sprache verstanden werden, die von allen Menschen einer Sprachge-
meinschaft sowohl verstanden als auch gesprochen werden kann (vgl. Schuldt 1992:165).
Stolze (2009: 43) bezeichnet diese als ,,eine usuelle oder praskribierte Varietit, die in einer
Sprachgemeinschaft tberregional und transsozial als allgemeines Verstandigungsmedium
dient®.

Wie bereits erwahnt, sind Fachsprachen dazu da, damit sich Expertinnen innerhalb ei-
ner bestimmten Disziplin untereinander verstandigen konnen. Sie dienen in gewisser Weise
dazu, dass den Sprecherinnen ein Gefuhl der Gemeinschaft vermittelt wird. Dadurch wird
sowohl innerhalb als auch auf3erhalb einer solchen Sprachgemeinschaft ein kompetenter Ein-
druck hinterlassen. ,,Die medizinische Fachsprache ist damit ein elaborierter Sprachcode, der
sich nur Wissenden und medizinisch Gebildeten erschlieBen soll.“ (Bechmann, 2014:61)

Wie in jedem Bereich gibt es auch in medizinischen Berufen Jargons und bestimmte
Phrasen, die in alltdglichen Gesprachen so nicht vorkommen wirden. Zusatzlich gibt es sehr
spezifische medizinische Begriffe, die sich im Laufe der Jahrhunderte entwickelt haben, um
eine Krankheit, Situation, Medikamente und deren Dosierung so genau wie moglich zu be-
schreiben. Jene genaue Beschreibung ist deshalb sehr wichtig, weil damit bewirkt werden
soll, dass sogar Menschen, die keine Expert/innen auf dem Gebiet der Medizin sind, ihre
Symptome, Krankheiten etc. verstehen. Darliber hinaus versteckt sich hinter gewissen Phra-
sen oder Satzen oft implizites Wissen, welches Arzt/innen erworben haben. Fischbach (1998:
70) zitiert in seinem Werk eine medizinische Fachiibersetzerin aus Spanien, die bezuglich der
unterschiedlichen Wahrnehmung der medizinischen Fachsprache seitens Expert/innen und
Lai/innen Folgendes berichtet:



,1 run into situations all the time in which there is so much implicit knowledge behind the words. For
instance, steps or conditions in an operation — a physician knows what is involved because her anatom-
ic knowledge allows her to form a complete mental picture of the operation from a brief description;
there’s no way that a non-physician translator can understand the implicit information. Generally
speaking, the non-physician isn’t aware of it at all> (Fischbach, 1998: 70).”

Aus diesem Grund ist fur den/die Patienten/in die Ubersetzung medizinischer Fachbegriffe in
gemeinsprachliche Worter besonders wichtig, vor allem auch in Situationen, in denen sie
behandelt werden. Denn wahrend Mediziner/innen die Fachwdrter verstehen, verunsichern
sie damit ihre Patient/innen nur. Nicht-Expert/innen konnten jene Fremdworter, die sie nicht
verstehen, als bedrohlich ansehen und in der Situation womdglich glauben, dass jene eine
negative Bedeutung haben. Werden zahlreiche Fachtermini verwendet, so malt sich der/die
Patient/in die schlimmsten Szenarien aus. Hierbei denkt er/sie womadglich an eine Operation
oder schmerzhafte Behandlungen. Hierzu folgt ein Beispiel von Bechmann (2014: 62), wel-
ches davon zeugt, dass die Aufklarung in Allgemeinsprache notwendig ist, um den/die Pati-
ent/in nicht zu verunsichern:

,,Fallbeispiel: Ein ganz normaler Befund!?

Ein &lterer Mann ist in seiner Wohnung gestirzt und klagt uber Schmerzen an der Hiifte und am Brust-
korb. Mit dem Rettungswagen wird der Patient in die Notaufnahme gebracht, in der Sie® an diesem Tag
Dienst haben. Nachdem Sie den alteren Herrn von Kopf bis Ful eingehend untersucht und sein Rént-
genbild ausgewertet haben, rufen Sie in dessen Beisein lhrer Arzthelferin zum Diktat zu:

85-jahriger Patient in reduziertem AZ und adipdsen EZ (175 cm, 98kg), voll orientiert, Sprache flissig,
kein Fotor, Haut und Schleimh&ute regelrecht durchblutet, Abdomen palpatorisch 0.B., Thorax sym-
metrisch, Gleichstand der Zwerchfelle in normaler Hohe, bilateral 4cm atemverschieblich, sonorer
Klopfschall, vesikulares Atemgerausch seitengleich, keine trockenen oder feuchten RG, Puls 65, Blut-
druck systolisch 140, neurologisch 0.B., keine pathologischen Reflexe, Pupillen mittelweit und isokor,
auskultatorisch kein Befund, leichte Hamatome, Réntgen 0.B., Kontusion der linken Hiifte.

Sie bemerken plétzlich, wie der alte Mann kreidebleich wird und im nachsten Moment in ein heftiges
Weinen ausbricht. Erst nach einer Viertelstunde kénnen Sie ihn mithilfe Ihrer Krankenschwester so
weit beruhigen, dass Sie mit ihm sprechen kénnen. Auf lhre Frage, was denn los sein, antwortet er
Ihnen: Ich will nicht operiert werden, meine Frau ist letztes Jahr bei einer HUft-OP gestorben. Hier in
diesem Krankenhaus.*

Es handelt sich um eine Situation, in der es zu Verstandnisproblemen seitens des Patienten
kam. Durch die Verwendung zahlreicher Fachtermini seitens des Arztes vermutete er, dass

> Ubersetzung: ,,Ich gerate stindig in Situationen, in denen so viel implizites Wissen hinter den Worten versteckt
ist, zum Beispiel Schritte oder Zustande wéhrend einer Operation — ein/e Arzt/Arztin, der/die an der Operation
beteiligt ist, weiR, was beispielsweise ein anatomischer Knolex ist. Ein/e Nicht-Medizin-Ubersetzer/in, kann
diese implizite Information nicht verstehen. Im Allgemeinen ist sich der/die Nicht-Arzt/Arztin dessen gar nicht
bewusst.*

® Das Buch von Bechmann richtet sich an Mediziner/innen, weshalb er voraussetzt, dass die Leser/innen alle
Mediziner/innen sind und sie deshalb mit ,,Sie“ anspricht.
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viele Symptome darauf hinwiesen, dass er sofort behandelt werden musste. Dabei war die
einzig besorgniserregende Information, dass der Patient lediglich ein paar blaue Flecken auf-
weist. Hatte das medizinische Personal von Anfang an klargestellt, dass es ihm, bis auf ein
paar blaue Flecken, gut geht, so ware der Patient womaoglich beruhigt und hatte, wéahrend der
Auflistung der Symptome seitens des Arztes, keine Panik bekommen. Durch dieses Beispiel
wird klar, wie wichtig es ist, in Gegenwart von Patient/innen allgemeinsprachliche Ausdru-
cke zu verwenden (vgl. Bechmann, 2014: 63).

Eine wesentliche Funktion der Fachsprache in der Medizin ist, wie bereits erwéhnt,
auch jene der Vermeidung von Missverstandnissen. Denn ,,[m]ithilfe von standardisierten
Fachsprachen konnen Missverstandnisse zwischen den Benutzer[/inne]n der Fachsprache
ausgeschlossen werden. Fachsprachliche Begriffe haben selten mehrfache Bedeutung und
bezeichnen einen Sachverhalt klar und prazise. (Bechmann, 2014: 63)

Aufgrund dessen gibt es Anforderungen, denen Begriffe, die der anatomischen No-
menklatur angehoren, gerecht werden mussen. Werden diese eingehalten, so kann eine Ver-
standigung ohne jegliche Komplikationen gewéhrleistet werden (vgl. ebd.: 64):

,,Grundsatze fur die Internationale Anatomische Nomenklatur:

1. Jedes Organ soll nur durch einen Ausdruck bezeichnet werden (Eindeutigkeit).
Die Bezeichnungen sollen mdglichst aus dem Lateinischen gebildet werden.
Es sollen keine Eigennamen (Eponyme) zur Bezeichnung anatomischer Strukturen verwendet
werden.

4. Jeder Ausdruck soll kurz sein.
Die Ausdriicke sollen einpragsam, belehrend und beschreibend sein.

6. Organe mit einer engen topographischen Beziehung sollen &hnlich bezeichnet werden (Arteria
femoralis — Vena femoralis).

7. Unterscheidende Beiworter sollen sich gegensatzlich verhalten (groRer — Kleiner; oben — un-
ten; vorne — hinten).*

Bezlglich der anatomischen Nomenklatur gibt es gewisse Bestimmungen, die Schreibweisen
und Abkirzungen, die unter Mediziner/innen zu erhohtem Verstandnis des Sachverhaltes
fiihren, betreffen. So wird ,,Muskel*“ beispielsweise mit ,,M.* und . Nodus*’ mit ,,Nd. abge-
kirzt. Jene Abklrzungen missen allerdings ebenfalls erlernt werden (vgl. Bechmann,
2014:64).

Wie bereits erwéhnt, unterliegt die medizinische Fachsprache einem standigen Wan-
del, welcher technischen Innovationen oder aber neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen zu
verdanken ist. Bechmann (2014: 65) &uRert sich zur sogenannten Standardisierung der ana-
tomischen Nomenklatur wie folgt:

! ,»Als Nodus bezeichnet man in der Medizin einen in tieferen Gewebsschichten liegenden Knoten, z.B. einen
tastbaren Lymphknoten. (ﬂexikon.doccheck.comb, 2017)
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,»Die hohe Standardisierung innerhalb der medizinischen Terminologie erleichtert in der Kommunikati-
on zwischen Mediziner[/inne]n unterschiedlicher Disziplinen das Verstandnis. Durch standardisierte
Begriffe kann der[/die] medizinisch ausgebildete Gesprachspartner[/in] direkt und ohne Umwege er-
kennen, zu was der[/die] Sprecher[/in] ihn[/sie] bringen mdchte. Ein Schlussverfahren vom Gesagten
auf das Gemeinte ist dadurch innerhalb der Sprecher[/innen] einer Fachsprache nicht notwendig.*

Jene Standardisierung hat also den Effekt, dass fachsprachliche Ausdriicke sowohl auf An-
hieb richtig verstanden als auch kommuniziert werden kénnen. Es kommt zu keinerlei Ver-
standnisschwierigkeiten, vorausgesetzt die Kommunikationspartner/innen verfligen bereits
uber gewisse Grundvorkenntnisse auf medizinischem Gebiet (hierzu gehdrt auch das Erlernen
der medizinischen Fachausdriicke). Sie fuhrt also zu einer komplikationsfreien Verstandigung
unter Mediziner/innen, u.a. bei der Beschreibung von Befunden oder Diagnosen (vgl. Bech-
mann 2014: 64f.).

Doch die Standardisierung der medizinischen Fachsprache hat nicht nur einen Vorteil
in Bezug auf die einheitliche Kommunikation unter Mediziner/innen, sondern auch auf die
vereinfachte Ubersetzung. Durch die Einfiinrung der Internationalen Anatomischen Nomen-
klatur wurde erzielt, dass Studien oder Befunde ohne jegliche Probleme in unterschiedliche
Sprachen tbersetzt werden konnten (vgl. Bechmann 2014: 67).

2.2. Fach- vs. Fremdwort

Obwohl es sich hierbei um zwei unterschiedliche Wortarten handelt, haben sie doch gemein-
same Eigenschaften, und zwar jene, dass beide nicht einfach zu tbersetzen und fir Lai/innen
oft unverstandlich sind. Fremdworter konnen beispielsweise aus dem Lateinischen, Griechi-
schen, Englischen etc. stammen. Doch auch Fachworter, die deutschsprachige Wurzeln ha-
ben, sind des Ofteren vom Schwierigkeitsgrad der Ubersetzung mit Fremdwortern gleichzu-
setzen. Aufgrund dieser Tatsache ist nicht verwunderlich, dass medizinische Texte und vor
allem Packungsbeilagen teilweise unverstandlich sind.

Bei der Behandlung der Problematik der Fachwdrter, die sich beispielsweise in Pa-
ckungsbeilagen bemerkbar macht, muss also auch jener Aspekt angesprochen werden, dass
,Fachwort* nicht gleich , Fremdwort* ist. Ersterer Begriff kann, wie bereits erwahnt, auch
Worter aus der Muttersprache umfassen, die, aufgrund ihrer hohen Komplexitat, den Verlauf
der Kommunikation stéren kdnnen. Mit dem zweiten sind Worter gemeint, die aus einer
Fremdsprache entnommen wurden. Somit werden diese meist von Menschen, die die Spra-
che, aus welcher das Fremdwort entlehnt wurde, nicht beherrschen, nicht verstanden. Schuldt
(1992: 1771.) definiert beide Begriffe wie folgt:

»Wihrend es sich bei Fremdwortern um ,aus einer fremden Sprache in die Muttersprache® Gibernommene
Bezeichnungen handelt, die ,sich nach Deutung, Orthographie und Flexion nicht in das graphemische bzw.
morphophonemische System der Sprache eingepal3t [sic!]* haben, sind Fachworter ihrer Funktion nach auf-
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zufassen als Worter, die sich gegenuiber gemeinsprachlichen Wortern dadurch auszeichnen, ,dal3 [sic!] die

préziser und kontextautonomer sind.*

2.3. Griechische und lateinische Terminologie

Wie bereits erwahnt, sind Griechisch und Latein fester Bestandteil der medizinischen Fach-
sprache. Unzahlige Begriffe stammen aus diesen Sprachen, die heute noch in medizinischen
Fachtexten, aber auch in der Kommunikation unter Expert/innen auf diesem Gebiet, vor-
kommen. In den letzten 25 Jahrhunderten entlehnten moderne Sprachen die wissenschaftliche
Terminologie aus dem Griechischen und Lateinischen. Dieser Schritt geschah vor allem
durch die Tatigkeit der Ubersetzer/innen. Von diesem Standpunkt aus sind Griechisch und
Latein keine aussterbenden Sprachen, wie vermutet werden konnte, denn einige Teile von
ihnen sind in der medizinische Terminologie aufzufinden (vgl. Resurrecié; Davies, 2007:
232).

In der Medizin gibt es mehr als 500 Stammformen, Préfixe und Suffixe, die die
Grundlage medizinischer Grundbegriffe bilden. lhre vielfaltigen Kombinationen erweitern
diese zu Tausenden von Begriffen. Der Gebrauch der griechischen und lateinischen etymolo-
gischen Formen ist und bleibt auch weiterhin eine der wichtigsten Arten, wie neues medizini-
sches Wissen geschaffen, gespeichert und kommuniziert werden kann. Viele medizinische
Begriffe, sowohl alte als auch neue, basieren auf denselben etymologischen® Formen. Die
Kenntnis der griechischen und lateinischen Stammformen, Préfixe und Suffixe liefert die
Grundbausteine der medizinischen Terminologie und ermdglicht uns, die Bedeutung eines
ganzen Begriffs zu verstehen (vgl. ebd.).

Die Grundlagen der griechischen und lateinischen medizinischen Terminologie kon-
nen innerhalb weniger Wochen erlernt werden. Mittels der Zusammenfuhrung von Préfixen,
Suffixen und Verbindungen, kdnnen pathologische, anatomische und physiologische Schlis-
selworter gebildet werden. In manchen Fallen kénnen sowohl der griechische als auch der
lateinische Begriff als Synonym fur einen bestimmten Sachverhalt verwendet werden (vgl.
Fischbach, 1998: 21).

Griechisch-lateinische anatomische Begriffe der Medizin konnen in bestimmten Lis-
ten aufgefunden werden. Beispiele hierflr sind die Nomina Anatomica, der Index Nominum
genericorum (plantarum) und der Internationale Kodex der Bakteriennomenklatur (vgl.
ebd.).

Heutzutage schreitet die medizinische Forschung rasend voran, und das nicht nur
durch das Wissen und die Kenntnisse von Mediziner/innen, sondern auch von Spezia-
list/innen aus den Bereichen Natur-, Mathematik- und Biologiewissenschaften. Manchmal
benutzen Wissenschaftler/innen aus den soeben genannten Bereichen fiir ihre Kommunikati-
on Ableitungen aus dem Alt-Griechischen und Lateinischen, vor allem in Kombination mit

® Etymologie = ,Wissenschaft von der Herkunft und Geschichte der Worter und ihrer Bedeutungen
(www.duden.de®, 2017)
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stereo-, mono-, poly- oder multi-. Des Weiteren verwenden sie auch verstarkt Eponyme und
gelegentlich Akronyme. Jene Kombinationen erscheinen schlieflich in medizinischen Wor-
terblchern, die stdndig erweitert werden (vgl. ebd.).

Lateinische und griechische medizinische Begriffe sind oft eine Kombination aus
Elementen aus beiden Sprachen. So enthélt das Wort ,,Mammographie® das lateinische
,mamma“ (Brust) und das griechische ,,Graphein“ (schreiben). Des Weiteren kommen die
griechischen Worter ,,ops* und ,,ophtalmos* (Auge) in verschiedenen medizinischen Begrif-
fen (z.B. Sehnerv oder Augenarzt/Augenarztin) vor, die urspringlich vom lateinischen Wort
,oculus® (Auge) abgeleitet wurden (vgl. Crezee, 2013: 34 f.).

Bestehen medizinische Begriffe aus mehr als einer Stammform, kann eine Kombina-
tionsform zwischen den Stamm eingefligt werden, jedoch nur dann, wenn der zweite mit ei-
nem Konsonanten beginnt. Die Kombinationsform ist in der Regel ein "0", das als Verknup-
fungsvokal verwendet wird wie z.B. in Psych-o-logie oder End-o-skopie (vgl. ebd.: 35).

Lateinische und griechische Stammformen beziehen sich oft auf Korperteile, die Posi-
tionierung im Kaorper, Krankheiten oder Zustdnde, Anzahl, GroRe oder Farbe. Innerhalb me-
dizinischer Begriffe kommt der Korperteil oft an erster Stelle, gefolgt von einem Stamm oder
einem Suffix, welcher bzw. welches beschreibt, was mit dem bestimmten Korperteil ge-
schieht. Die unten angefiihrten, von Crezee (2013: 36f.) herangezogen, Beispiele, sollen ei-
nen Uberblick (iber die gangigsten Kombinationen verschaffen:

Nomina zur Beschreibung von Kérperteilen

Nomen Bedeutung Beispiel
adip(0)- Fett Adipositas
neur(0)- Nerven Neurologie
oste(0)- Knochen Osteoporose
Nomina und Verben zur Beschreibung von Umstéanden oder Prozeduren
Nomen/Verb Bedeutung Beispiel
-ek-tomie herausschneiden Vasektomie
-itis Entziindung Bronchitis
-skopie schauen Gastroskopie
Préafixe in Bezug auf Position im Korper

Préafix Bedeutung Beispiel
endo- innen Endoskopie
epi- auf, oberhalb Epidermis
meta- dartiber hinaus, danach Metastase

Préafixe in Bezug auf Grole, Zustand, Anzahl und Farbe

Préafix Bedeutung Beispiel
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neo- neu Neoplasma®

Hyper- iiber Hyperglykamie®®
erythr(o)- rot Erythrozyten
Stammformen zur Bezeichnung einer Krankheit (meist am Wortende)
Nomen/Verb Bedeutung Beispiel

-algie Schmerz Neuralgie™
-megalie weif Kardiomegalie®
-zyte Zelle Blastozyste™

Abb. 1. Bildung medizinischer Fachtermini

3. Das medizinische Fachubersetzen

Laut Henry Fischbach (1998: 81) ist die medizinische Ubersetzung das universellste und &l-
teste Gebiet der wissenschaftlichen Ubersetzung, da eine groRe Anzahl von Texten tbersetzt
wird und dieser Bereich der Ubersetzung einen groRen Marktanteil darstellt (vgl. Fischbach,
1998: 81).

Aufgrund der Tatsache, dass es sich hierbei um ein umfassendes Gebiet handelt, wol-
len immer mehr Translator/innen in diesen Bereich umsteigen bzw. streben angehende Trans-
lator/innen an, Texte aus dem medizinischen Bereich zu ubersetzen. Im Grolien und Ganzen
gibt es zwei Kategorien von Menschen, die tbersetzen: jene mit medizinischem Hintergrund
— Medizinstudent/innen und Arzte/Arztinnen oder Ubersetzer/innen, die sich fiir die Medizin
interessieren. Erstere Kategorie versteht zwar das Thema, allerdings fehlen ihr die notwendi-
gen Kenntnisse der Ubersetzungstechniken. Zweitere muss das Fachwissen erwerben und
sollte mit medizinischen Fachexpert/innen in Kontakt treten, um Input zu erhalten (vgl.
Fischbach, 1998: 82).

Die Auswahl richtiger Termini ist sozusagen ein Muss in der medizinischen Uberset-
zung, denn bereits der kleinste Fehler kann bei dem/der Leser/in zu falschen Schlussfolge-
rungen fuhren, und, obwohl er/sie in der Regel irgendwann erkennen wirde, dass dem/der
Ubersetzer/in ein Fehler unterlaufen ist, kann es schwierig sein festzustellen, wie die korrekte
Ubersetzung lauten sollte. Angesichts der zahlreichen medizinischen Fachbiicher, die von den
meisten medizinischen Fachleuten gelesen werden missen, um auf neuestem medizinischen

® Mit dem Begriff Neoplasie oder Neoplasma bezeichnet man die Neubildung von Kérpergeweben.* (flexi-
kon.doccheck.com®, 2017)
10 ,Beil einer Hyperglykdmie handelt es sich um einen erhdhten Blutzuckerspiegel.* (ﬂexikon.doccheck.comd,
2017)
11 Der Begriff Neuralgie steht fiir sogenannte Schmerzsyndrome, die sich in der Regel auf das Ausbreitungs-
gebiet eines Nervs beschranken. (www.heilpraxisnet.de, 2017)
12° Mit dem Begriff Kardiomegalie bezeichnet man eine VergréRerung des Herzens, die auBerhalb der Norm
liegt.* (flexikon.doccheck.com®, 2017)
13 Blastocyste, Blasenkeim, Blastula, friihes Embryonalstadium der Saugetiere bestehend aus einer Epithelblase
(Trophoblast), der an einer Stelle innen ein Zellhaufen (Embryoblast) angelagert ist. (www.spektrum.de?,
2017)
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Stand zu sein, kann ein schlecht Ubersetzter Artikel, selbst wenn die Fehler nur gering sind,
fur Verwirrung sorgen oder zu falschen Tatigkeiten verleiten. Aufgrund dessen konnte der
Glaube entstehen, dass nur medizinische Fachleute diese sprachlichen Komplikationen tber-
gehen und eine genaue, zumindest professionell wirkende, Arbeit erbringen kdnnten. Doch
selbst Arzte/Arztinnen, die Ubersetzer/innen sind, haben Schwierigkeiten damit, bestimmte
Termini zu Uberprufen. Allerdings verrichten relativ wenige medizinische Fachleute tberset-
zerische Arbeiten. Die Uberwiegende Mehrheit der medizinischen Ubersetzungen wird von
Linguist/innen vorgenommen, die sich ein gewisses Mall an medizinischem Wissen angeeig-
net haben (vgl. Fischbach, 1998: 70f.).

Doch trotz ihrer Eigenheiten teilt die medizinische Ubersetzung viele Eigenschaften
mit anderen Ubersetzungsarten, denn auch diese muss beispielsweise an kulturelle Unter-
schiede angepasst sein. Das medizinische Fachulbersetzen umfasst die Kommunikation von
generiertem Wissen, welches in verschiedenen Fachbereichen gebraucht wird, unter anderem
in folgenden (vgl. Resurrecid; Davies, 2007: 19f.):

e Interne Medizin: Fir die Diagnose und Behandlung von Krebs, Infektionen und Herz-
Blut-, Nieren-, Gelenks-, Verdauungs-, Atemwegs- und GefaRerkrankungen. Des
Weiteren fir die Prdavention von Krankheiten, Substanzmissbrauch und Behandlung
von Problemen mit Augen, Ohren, Haut, Nervensystem und den Fortpflanzungsorga-
nen.

e  Geburtshilfe und Gynékologie: Fir die medizinische und chirurgische Betreuung des
weiblichen Fortpflanzungssystems und die damit verbundenen Komplikationen.

e Orthopadie: Bewahrung, Untersuchung und Wiederherstellung der Form und Funkti-
on von Extremitaten und der Wirbelsaule; Muskel-Skelett Erkrankungen wie angebo-
rene Missbildungen, Traumata, Infektionen, Tumore, Stérungen des Bewegungsappa-
rates, Missbildungen, Verletzungen und degenerative Erkrankungen der Wirbelséule,
Hande, FiRe, Knie, Hufte, Schulter und Ellenbogen.

e Padiatrie: Diagnose und Behandlung von Infektionen, Verletzungen, genetischen De-
fekten, bosartigen Tumoren und vieler weiterer Organ-Erkrankungen und Fehl-
funktionen bei Kindern.

e Psychiatrie: Vorbeugung, Diagnose und Behandlung von Suchtkrankheiten und psy-
chischen Krankheiten wie Schizophrenie und anderen Psychosen, Angst, Substanzab-
hangigkeit, sexuelle und geschlechtliche Identitat sowie Anpassungsschwierigkeiten.

e Operation: préoperative, operative und postoperative Versorgung — chirurgische Ein-
griffe, die fast jeden Teil des Korpers betreffen.

e Pharmakologie: Arzneimittelzusammensetzung, Wirkmechanismen, therapeutische
Verwendung von Arzneimitteln
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Zusétzlich zu den soeben genannten Gebieten, wird beim Fachilbersetzen manchmal Wissen
aus dem Bereich Anthropologie, Psychologie, Soziologie, Wirtschaft und Recht vorausge-
setzt (vgl. Resurrecio; Davies, 2007: 20).

3.1. Terminologisierung medizinischen Wissens

Wie bereits erwahnt, missen sich medizinische Fachubersetzer/innen mit zahlreichen Teilbe-
reichen der Medizin auseinandersetzen. Hierbei sind Bezeichnungen von anatomischen Tei-
len, Krankheiten, Syndromen, Medikamenten oder medizinischen Geréaten spezifisch fiir die
medizinische Ubersetzung. Das Verstandnis der und die Vertiefung in die jeweiligen Termi-
nologie, aber auch die Losung aller Arten von Terminologieproblemen - Neologismen, Syno-
nymen, Polysemie oder Diskrepanzen im Register - sind nicht nur zentrale Aufgaben in der
medizinischen Ubersetzung, sondern wesentliche Aspekte der Ausbildung von professionel-
len Ubersetzer/innen. Es ist anzumerken, dass im Ubersetzungsprozess mehr als die Halfte
der Zeit in die Erfassung und Ldsung terminologischer Probleme investiert wird (vgl. Resur-
recid; Davies, 2007: 20f.).

Durch die Terminologisierung medizinischen Wissens gelingt es Begriffe zu verste-
hen und zu benennen. Werden neue Krankheiten entdeckt und schreitet die biomedizinische
Forschung voran, entstehen neue Erkenntnisse, die konzeptualisiert werden mussen. Der
Zweck des Terminologisierens medizinischen Wissens besteht darin, es zu organisieren, zu
speichern und fur die Kommunikation bereitzustellen (vgl. ebd.: 230).

Zahlreiche Dinge/Krankheiten etc. hatten lange keinen Namen. Tatsdchlich sind im-
mer noch viele unter ihnen nicht benannt worden. Einerseits weil nicht klar ist, dass sie exis-
tieren und andererseits weil bisher die Notwendigkeit, diese ndher zu erforschen, nicht be-
standen hat. Eine der herausforderndsten Tatigkeiten medizinischer Schriftsteller/innen und
Ubersetzer/innen war es stets Arten der Benennung neuer Phanomene zu finden (vgl. ebd.:
230f.).

3.2. Informationsquellen

Heutzutage gibt es zahlreiche Quellen, aus denen Informationen geschopft werden kdnnen.
Medizinische Fachubersetzer/innen verwenden unter anderem medizinische Worterbicher,
Enzyklopédien, Zeitschriften von bedeutenden Forschungs- oder Industrieverbanden, Ta-
gungsunterlagen oder aber finden im Internet in medizinischen Datenbanken, wie MED-
LINE™, Antworten auf ihre Fragen. Um jedoch auf Nummer sicher zu gehen, sollten sie mit
einem/r Sachverstandigen bzw. Experten/in auf dem Gebiet im Ubersetzungsprozess zusam-
menarbeiten (vgl. Fischbach, 1998: 77 & 148).

14 MEDLINE [ist die] ranghdchste bibliographische]...] Datenbank der U.S. National Library of Medicine®
(NLM).*“ (www.univadis.at, 2017)
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Heutzutage ist jedoch das Internet jene Ressource, auf die am H&ufigsten zugegriffen wird.
Nahezu alle Fachuibersetzer/innen, unter anderem auch jene, die im medizinischen Bereich
tatig sind, nutzen es. Dieses ist reich an Informationen, sei es in Form von ubersetzungsorien-
tierten medizinischen Terminologiedatenbanken, die in vielen Féllen jedoch kostenpflichtig
sind™, Web-Glossaren oder Online-Dokumenten. Hierbei ist allerdings Vorsicht geboten, da
die Inhalte von Datenbank zu Datenbank oder Dokument zu Dokument variieren kénnen.
Aus diesem Grund ist es notwendig, mit mehreren Quellen zu arbeiten (vgl. Fischbach,
1998: 147).

Der Zugang zu medizinischen Terminologiequellen mittels Internet, einschlieBlich
mehrsprachiger und einsprachiger Quellen, liefert die Vorteile der sofortigen Verflgbarkeit,
Kosteneffizienz, Interaktivitat und leistungsstarken Suchfunktion, weshalb diese Form von
Informationsfindung immer beliebter wird. Ein weiterer positiver Aspekt, der angesprochen
werden kann, ist die Aktualisierung der Informationen — im Gegensatz zu Printwerken wie
Zeitschriften, (Worter)Blchern oder aber auch Permanentspeichern wie CD-Roms, die heut-
zutage allerdings so gut wie nicht mehr fir translatorische Zwecke verwendet werden, kon-
nen die Informationen regelm&Rig und meist problemlos editiert werden. Dartber hinaus
kénnen Informationen, unter anderem (ber neue oder sich entwickelnde Bereiche in der me-
dizinischen Wissenschaft, weltweit in unterschiedlichen Online-Bibliotheken gesucht werden
(vgl. ebd.: 148f.).

Allerdings gibt es auch Nachteile in Bezug auf die Nutzung des Internets fiir Gberset-
zerische Tétigkeiten. Beispiele hierfur waren Unzuverl&ssigkeit, da diverse Internetbenut-
zer/innen Informationen verfassen und hochladen kdnnen, schlechte oder sparliche Inhalte
sowie ungeordnete Informationen (vgl. ebd.).

Da auf medizinischem Gebiet standig neue Technologien, Verfahren, Produkte entwi-
ckelt werden, erweitert sich auch der medizinische Wortschatz. Aus diesem Grund missen
Internetquellen stets auf dem neuesten Stand sein, um die aktuellsten Informationen zur Ver-
flgung stellen zu kénnen. Mediziner/innen missen also Zugang zu diesen Daten haben, um
diese dann zu verwalten. Verbesserte Informationsverbreitung, ein einfacherer Abruf von
Informationen und die Usability sind grundlegende Ziele bei der Weiterentwicklung dieser
Ressourcen. Medizinische Terminologie wird sowohl international als auch regional genutzt,
weshalb es eine mehrsprachige oder standardisierte Darstellung geben muss (vgl. ebd.: 147).

Es gibt diverse Internetportale, auf denen medizinische Termini samt Erklarung zur
Verfugung stehen. Diese kdnnen entweder von Medizinstudent/innen oder aber auch Transla-
tor/innen verwendet werden, um sich Wissen auf diesem Gebiet anzueignen. Einige kdnnen
durch die Registrierung auf der Website von Lai/innen erganzt werden, wie beispielsweise
auf www.karteikarte.com, www.onmeda.de oder www.sprechzimmer.ch. Andere wiederum

5 Einige Webseiten setzen Abonnements fiir spezielle Dienste voraus, bevor sie zuganglich gemacht werden,
wodurch die Qualitat der Quellen, beispielsweise durch hohere Geschwindigkeit oder Verfiigbarkeit, steigen
kann (vgl. Fischbach, 1998: 148).
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werden von Expert/innen zur Verfligung gestellt — diese sind meist kostenpflichtig wie auf
www.medicaldoctor-studies.com®. Ein medizinisches Glossar, in dem Ubersetzungen von
medizinischen Termini in die Sprachen Englisch, Déanisch, Deutsch, Spanisch, Franzgsisch,
Italienisch, Niederlandisch und Portugiesisch erfolgen wére z.B. users.ugent.be®’.

Eine weitere Mdglichkeit der Ubersetzung ist jene mittels CAT-Tools™ (computer-
unterstiitzte Ubersetzung) und Translation Memorys™ (Ubersetzungsspeicher). Zu den be-
liebtesten CAT-Tools zéhlen auch im medizinischen Bereich memoQ und SDL Trados Stu-
dio. Bei diesen besteht die Moglichkeit auf Translation Memories zuzugreifen, die sténdig
durch Expert/innen, namlich durch andere Fachiibersetzer/innen erweitert werden kénnen.

3.3. Medizinische Ethik

Medizinische Ubersetzung ist oft von medizinischer Ethik und Verantwortung gepragt. Laut
Illhardt (1985: 22) bedeutet ,,[m]edizinische Ethik [...] Reflexion der Erfahrung, die der[/die]
Helfer[/in] in seiner[/ihrer] Herausforderung durch die Not seiner Mitmenschen macht®. Des
Weiteren beschreibt er sie wie folgt:

»~Medizinische Ethik hat [...] ihren Ursprung in der Situation des Helfens; sei zeigt, dal [sic!] Medizin
nicht allein ein therapeutisches Handeln am Menschen ist, sondern ein Handeln zwischen Menschen;
denn Medizin ist ,die Antworthaltung auf den Ruf seines Mitmenschen, der verfangen in seiner Notla-
ge, sei es stumm, sei es ausdriicklich bittend, zur Beseitigung dieser Not aufruft (Illhard, 1985: 4)

Eine der wichtigsten ethischen Normen der Medizin, aber auch der medizinischen Uberset-
zung ist es, mit Wissen und Geschick zu handeln, da die Gesundheit und sogar die Leben von
Patient/innen auf dem Spiel stehen. Daher ist die Genauigkeit und Gultigkeit der Informatio-
nen von besonderer Wichtigkeit. Ein weiterer, ebenso wichtiger, ethischer Wert in der medi-
zinischen Praxis ist die Vertraulichkeit. Medizinische Ubersetzer/innen miissen die Pri-
vatsphare der Patient/innen-Geschichten, Einverstandniserklarungen, den Verlauf der Arz-
neimittelentwicklung und diverse Dokumentation sowie medizinische Patente respektieren.
Des Weiteren missen sie Verstandnis, Respekt und Einfiihlungsvermdgen gegenuber Men-
schen mit Behinderung haben, aber auch Empfindlichkeiten der Patient/innen, ihre Krankhei-
ten und die unterschiedlichen kulturellen Ansichten tiber Gesundheit und Krankheit akzeptie-
ren (vgl. Resurrecio; Davies, 2007: 22f.).

16 Auf dieser Website werden Online-Kurse angeboten, in denen die medizinische Terminologie erlernt werden
kann. Die dort erlernten Informationen kénnen im Anschluss fiir Gbersetzerische Zwecke im medizinischen
Bereich verwendet werden.

7 Es handelt sich um ein Projekt, welches von der Europaischen Kommission beauftragt und durch das Hey-
mans Institute of Pharmacology und die Mercator School, deren Abteilung fiir angewandte Linguistik realisiert
wurde (vgl. users.ugent.be, 2017).

18 Der Begriff ,,CAT* steht fiir Computer Assisted Translation. Dabei handelt es sich um [eine] Software, die
von Ubersetzer[/inne]n weltweit genutzt wird, um schneller zu arbeiten und ihre Produktivitit zu steigern.
(www.memog.com, 2017)

* Eine Satzdatenbank, in der [...] Ubersetzungen wihrend der Arbeit kontinuierlich gespeichert werden, damit
sie klinftig fur neue Texte verwendet werden konnen.* (www.translationzone.com, 2017)
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Sachliches Verstandnis ist ein wichtiges Element in jedem Ubersetzerischen Prozess. Dies ist
nicht nur fir den/die Translator/in als Leser/in des Ausgangstextes von Bedeutung, sondern
auch fur jene/n des Zieltextes. Doch bei medizinischen Ubersetzungen werden die Priorititen
anders gesetzt. Wahrend Literaturiibersetzer/innen ihren Fokus eher auf Aspekte wie Rhyth-
mus, Wortspiele, Einstellung des Charakters oder kulturelle Beziige richten, ist fir den/die
medizinische/n Ubersetzer/in wichtig, angemessen mit der tatsachlichen Komplexitit und
Genauigkeit umzugehen. Weist der/die medizinische Fachiibersetzer/in Lucken im medizini-
schen Fachwissen auf, so kann dies zu erheblichen Verstandnisproblemen bei den Le-
ser/innen des Zieltextes kommen (vgl. Resurrecid; Davies, 2007: 20).

Folgende Abbildung von Resurrecié et al. (2007: 22f.) soll veranschaulichen, wie die
ethischen Prioritaten in den unterschiedlichen Genres aufgeteilt sind und welche Kompeten-
zen von den Translator/innen verlangt werden:

Genre Priority 7

Informed Clarity so that the patient can make a conscious choice.

consent

Original article Accuracy so that the experiments can be repeated and that
the argumentation can be followed in detail.

Patient Clarity so that the patient can take the drug in a safe and

information effective way.

leaflet

Questionnaires Cultural relevance so that the questions are meaningful for

(evaluation patients in the target culture.

tools)

Clinical history Confidentiality so as to protect the patient’s rights of
privacy.

Completeness and accuracy so that health professionals
in other locations have easy access to the history of the
patients.

It is also the case that clinical histories can be used as
evidence in order to prove clinical negligence of physicians
or institutions.

Health campaign | Respect and empathy towards specific groups of patients,
disabled people, members of ethnic minorities, etc.

Abb. 2. Aufteilung der Prioritaten innerhalb der Textgenres des medizinischen Bereichs
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Aus der Tabelle ist ersichtlich, dass sich die Prioritaten bei der Ubersetzung von Texten aus
den in der Abbildung erwéahnten Genres unterscheiden. Wéhrend bei einer Packungsbeilage
Klarheit wichtig ist, muss in Gesundheitskampagnen Respekt und Empathie gegeniiber be-
stimmten Patient/innengruppen im Vordergrund stehen.

3.4. Bereiche der medizinischen Ubersetzung

Die medizinische Ubersetzung umfasst ein breites Spektrum an Genres: von Forschungsarti-
keln, die in hoch spezialisierten Fachzeitschriften veréffentlicht werden, tber klinische Leit-
faden fir Arzt/innen, Lehrbiicher fur Universitatsstudierende, Patienteninformationsbroschii-
ren, Pressemitteilungen bis hin zu TV-Dokumentationen Uber Gesundheit (vgl. Resurrecio;
Davies, 2007: 21).

Bezliglich der medizinischen Texttypen kann gesagt werden, dass diese breit gefé-
chert sind, denn es gibt Texttypen, die fir die Offentlichkeit gedacht sind, aber auch jene, die
lediglich fur den/die Patienten/in als Information dienen sollen. Hierzu z&hlen formale Ab-
handlungen, medizinische Berichte, Registrierungsdateien fiir Medikamente, klinische Stu-
dien, Artikel fur die Fachpresse, medizinische Abstracts etc. (vgl. Fischbach, 1998: 88).

4. Der Weg zum/zur medizinischen Fachubersetzer/in

Um medizinische/r Fachiibersetzer/in zu werden, ist es wichtig, die Sprache der Medizin zu
erlernen und zu beherrschen. Es handelt sich um eine anspruchsvolle Aufgabe, die von Per-
sonen mit unterschiedlichen Absichten ausgetibt wird. Denn nicht nur Translator/innen, die
ein Studium® abgeschlossen haben, sind berechtigt Texte aus jenem Gebiet zu iibersetzen —
auch Arzt/innen, Krankenpfleger/innen oder mehrsprachige Expert/innen versuchen sich be-
reits als Ubersetzer/innen. Doch um diese Tatigkeit gewissenhaft ausiiben zu kénnen, miissen
einige zusatzliche Kompetenzen erworben werden (vgl. Fischbach, 1998: 87).

Ein ausgeprégtes Interesse an Medizin gilt als VVoraussetzung, um sich das Verstand-
nis diverser medizinischer Begriffe zu erleichtern und um anschlieBend medizinische Doku-
mente verstehen und Ubersetzen zu kénnen. Wenn die wichtigsten Strukturen der medizini-
schen Sprache verstanden werden, so kann in den meisten Féllen mit einem guten Endergeb-
nis gerechnet werden. Genauso wie Verfasser/innen medizinischer Worterblicher die Ent-
scheidung treffen missen, welche Termini aus friiheren Ausgaben herausgeléscht und in ak-
tuelle aufgenommen werden miissen, haben Ubersetzer/innen zu entscheiden, welche Infor-
mationen wichtig sind und keineswegs entfernt werden durfen, und welche fir den Kontext
nicht relevant sind und somit problemlos aus dem Text entfernt werden kdnnen. Es ist vonno-
ten sich stets dartiber zu informieren, was in der medizinischen Welt geschieht, denn mit Hin-

20 Ein Studienabschluss in Translation ist nicht zwingend erforderlich, um Ubersetzer/in zu werden, allerdings
werden im Laufe des Studiums Kompetenzen erworben bzw. erweitert, die fir den Beruf von Vorteil sein kon-
nen.
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tergrundwissen lassen sich Texte schneller verstehen und die Ubersetzung nimmt nicht allzu
viel Zeit in Anspruch — diverse Recherchen konnten dadurch entfallen (vgl. ebd.).
Letztendlich hangt es allerdings nicht davon ab, wer die medizinische Ubersetzung
anfertigt, wichtig dabei ist, dass eine gewisse Leidenschaft fur Sprache, aber auch Medizin
vorhanden ist. Denn um einen Text tiberhaupt verstehen zu konnen ist ein gewisser Grad an
Interesse erforderlich — empfindet der/die Leser/in einen Text als ,,spannend*, so wird er auch
besser verstanden und somit kénnen im Endeffekt verstédndliche Texte produziert und richtige
Informationen vermittelt werden. Stehen jedoch andere Werte im Vordergrund, wie bei-
spielsweise Geld, und werden Interesse und Motivation dadurch unterdriickt, so kdnnen
Fehlubersetzungen entstehen, die fatale Folgen nach sich ziehen kénnen (vgl. ebd.).

4.1. Aufgaben medizinischer Ubersetzer/innen

Laut Resurrecio und Davies (2007: 27) werden medizinische Ubersetzer/innen mit folgenden
Aufgaben beauftragt:

“Translating texts both for internal use and for publication

e Rewriting and adapting texts

e Writing original texts from given information

e Translating and updating web pages of medical content

e Translating medical software

e Translating research articles into English

e Revising and editing translations

e Revising and editing originals

e Revising and editing translation memories

e Creating terminological data bases of medical terms

e Finding and organizing medical information in multilingual contexts
e Translating and adapting medical dictionaries of health topics
e Planning and managing translation projects

e Interpreting in hospitals and other health service”

Wie aus den soeben genannten Punkten ersichtlich wird, iben Ubersetzer/innen nicht nur
translatorische Tatigkeiten aus, sondern fungieren zudem als Schreiber/innen, Termino-
log/innen, Korrektor/innen, Webdesigner/innen, mehrsprachige Wissens-manager/innen,
Sprachqualitatskontrollexpert/innen, Community-Dolmetscher/innen und Kommunikations-
expert/innen (vgl. Resurrecio; Davies, 2007: 28). In den folgenden Kapiteln wird auf die
grundlegenden Aufgaben von Medizinlbersetzer/innen eingegangen, unter anderem auf das
Vorwissen und das Verstandnis medizinischer Fachtermini, das sie vorweisen mussen, aber
auch die sprachlichen Aspekte und kulturellen Unterschiede, mit denen sie vertraut sein mis-
sen.
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4.1.1. Vorwissen

Zu Beginn sollten kiinftige professionelle Ubersetzer/innen die wichtigsten Ubersetzungs-
theorien, die fur wissenschaftliche Texte gelten, kennen. Diese kénnen fir den Translations-
prozess hilfreich sein. Hierzu zéhlen beispielsweise die Texttypologie von Susanne Gopfe-
rich, in der wissenschaftliche Textarten kategorisiert werden oder die ,,Skop0521“-Theorie
von Reiss und Vermeer, die besagt, dass jede Ubersetzung vorrangig dem Ziel des urspriing-
lichen Textes dienen muss. Ein Text muss also empfangerspezifisch tbersetzt werden. Dabei
mussen Fachubersetzer/innen sowohl die Zielsprache oder Zielkultur als auch das unter-
schiedliche Niveau der Kenntnisse des/r Empféngers/in berucksichtigen (vgl. Fischbach,
1998: 82).

Dies deutet darauf hin, dass es mehrere Skopoi fur ein und denselben Text gibt. Somit
kann nicht ausgeschlossen werden, dass das Ziel des Zieltextes von jenem des Ausgangstex-
tes abweicht (vgl. Reiss und Vermeer 1991: 103). Laut Reiss und Vermeer (1991: 103) sollte
der/die Empfanger/in Gegenstand der priméaren Uberlegung sein. Abgesehen davon miissen
sowohl Textsorte als auch die verschiedenen Zieltextkonventionen bericksichtigt werden
(vgl. ebd).

4.1.2. Beherrschung der medizinischen Fachsprache und der Textverfassungsregeln

In Kapitel 4.1. wurde bereits erwéhnt, welche Aufgaben medizinische Fachiibersetzer/innen
wahrend ihrer beruflichen Laufbahn bewaltigen massen. Laut Resurrecio6 et al. (2007: 36 f.)
sollten sie, auf dem Gebiet der medizinischen Sprache und der Textverfassung, zudem Fol-
gendes kennen:

e Textgattungen (vor allem in der Zielsprache)

e Form und Funktion medizinischer Fachausdriicke beider Sprachen

e Unterschied zwischen Form und Funktion medizinischer Fachausdriicke in den fir die
Ubersetzung verwendeten Sprachen (Ausgangs- und Zielsprache)

e chemische und generische Namen der Medikamente

e internationale Nomenklaturen, Klassifikationen sowie Systematiken

e medizinische Metaphern und Bilder

e medizinische Akronyme, Abkilrzungen und Symbole

e medizinische Phraseologie (vor allem der Zielsprache)

21 Der ,Skopos* ist das allgemeine Ziel, welches sich der[/die] Translation[/in] in Absprache mit seinem[/ihrem
oder seiner/ihrer] Auftraggeber[/in] fur die Translation setzt. Dieser Skopos sollte explizit benannt werden,
sodass Horer[/in] und Leser[/in] der Ubersetzung wissen, fiir welchen Skopos diese verfasst wurde.* (Stolze,
2003: 21)
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e sprachliche Varietaten innerhalb derselben Sprache (Beispiele: deutsches Deutsch und
oOsterreichisches Deutsch; britisches, amerikanisches und australisches Englisch; me-
xikanisches und argentinisches Spanisch)

e griechische und lateinische Worter

e Verstandlichmachen des Zieltextes durch das Hinzufiigen von Erklarungen medizini-
scher Fachausdriicke

Um der Ubersetzung medizinischer Texte gewachsen zu sein, missen medizinische Fach-
ubersetzer/innen folgender Terminologie méachtig sein: Sie sollten griechische und lateinische
Worter, die in der medizinischen Terminologie vorkommenden (vorwiegend Prafixe und Suf-
fixe) verstehen, aber auch die wichtigsten anatomischen, physiologischen, histologischen®
Begriffe, die Mechanismen der wichtigsten Krankheiten — Krankheitsursache, Entwicklung,
Anzeichen, Symptome und Behandlung — aber auch Arzneimittel — Zusammensetzung, Wirk-
samkeit und Nebenwirkungen. Des Weiteren ist wichtig zu wissen, wie jene medizinischen
Begriffe in biomedizinischen Forschungsarbeiten angewandt werden. Aullerdem sind die
wichtigsten Begriffe der Biochemie, Molekularbiologie, Psychologie zu kennen, aber auch
die wichtigsten Instrumente und Tests, die in der Medizin angewandt werden (vgl. Resurre-
cig; Davies, 2007: 40).

4.1.3. Textanpassung an Zielkultur

Wie auch Fachiibersetzer/innen aus anderen Bereichen, mussen sich medizinische Transla-
tor/innen dessen bewusst sein, dass es unterschiedliche Zielpublika gibt mit unterschiedlichen
Motivationen und Erwartungen. Des Weiteren ist es wichtig den Zweck des zu ibersetzenden
Textes zu kennen (siehe Kapitel 4.1.1.). In gewissen Fallen muss der Inhalt des Ausgangstex-
tes im Zieltext vereinfacht werden. Auflerdem missen sich medizinische Fachiber-
setzer/innen dessen bewusst sein, dass jede/r Autor/in eine gewisse Absicht bzw. Motivation
und Grinde fir das Schreiben hatte. Es wird dringend geraten, Uber die jeweiligen nationalen
Gesundheitssysteme und internationalen Gesundheitsorganisationen wie die Weltgesund-
heitsorganisation Bescheid zu wissen, die fir die Ubersetzungsaufgaben relevant sind. Eine
Fachiibersetzer/in sollte unter anderem auch die unterschiedlichen sozialen Werte und Uber-
zeugungen kennen, die die Gesundheit und Krankheiten in verschiedenen L&ndern und Kultu-
ren betreffen. Ein gewisser Euphemismus® muss ebenfalls vorhanden sein, wenn es um be-
stimmte Korperteile und deren Funktionen geht (vgl. Resurrecio; Davies, 2007: 37f.).

Was die Inhalte von Texten betrifft, muss also zwischen nicht-soziokulturell definier-
ten Informationen unterschieden werden, die fur alle Sprachen und kulturellen Hintergriinde

2 Histologisch bedeutet "die Histologie betreffend" oder "die Gewebe betreffend", z.B. in histologischer Be-
fund* (flexikon.doccheck.com', 2017)

2 Ein Euphemismus ist ein beschdnigender oder verharmlosender Ausdruck fiir etwas Unangenehmes, Anri-
chiges oder Negatives. Ein Euphemismus ist also ein Hullwort, das verwendet wird, um einen Sachverhalt
sprachlich abzumildern.* (neueswort.de, 2017)
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gultig sind, und den soziokulturell bestimmten Informationen, die nur fir bestimmte Kultur-
kreise von Interesse sind oder die einen unterschiedlichen Inhalt in verschiedenen Kulturkrei-
sen haben (vgl. Reiss und Vermeer 1991: 103).

4.1.4. Professionelles Auftreten

Zum professionellen Auftritt von Ubersetzer/innen zahlen das Betreiben von Marktforschung,
die Verwendung spezieller Ubersetzungs-Tools, aber auch die Verhandlung und Kommuni-
kation terminologischer Lésungen mit den Kund/innen. Professionelle Ubersetzer/innen miis-
sen stets Fristen einhalten und sollten in Gruppen arbeiten kdnnen. Es ist wichtig, rechtliche
Fragen, die die medizinische Ubersetzungspraxis beeinflussen kénnten, zu kennen, unter an-
derem auch welche Gebiihren zu entrichten sind, wenn die/der Ubersetzer/in freiberuflich
tatig ist (vgl Resurrecio; Davies, 2007: 42).

Wie bereits erwahnt, missen professionelle Ubersetzer/innen den Sinn dessen verste-
hen, was sie tun und stets ihren Horizont erweitern, was das Ubersetzen medizinischer Fach-
texte angeht (Aneignung neuer Marktentwicklungen, Arbeitsinstrumente, Themen usw.). Au-
Rerdem miissen sie tiber Ubersetzungsstudien (neue Forschungsergebnisse, die die Uberset-
zungspraxis verbessern kénnen) Bescheid wissen. Medizinische Fachubersetzer/innen mis-
sen sich ihrer beruflichen Identitat bewusst sein, vor allem bei der Arbeit im medizinischen
Bereich mit Gesundheitsfachleuten (vgl. ebd., S. 43f.).

4.2. Schwierigkeiten der medizinischen Fachtibersetzung

Wie auch Ubersetzer/innen anderer spezifischer Bereiche, haben jene medizinischer Fachtex-
te besonders schwierige Aufgaben zu Iosen. Einerseits mussen sie sich, wie bereits erwahnt,
mit griechischen und lateinischen Termini bekannt machen, in diversen medizinischen Da-
tenbanken forschen, um an die adaquaten Begriffe zu kommen, andererseits missen sie stets
daran denken die Texte so zu verfassen, dass sie zwar professionell klingen, aber doch auch
von einem Lai/innenpublikum verstanden werden. In den folgenden Kapiteln werden Schwie-
rigkeiten in Bezug auf Terminologie, Akronyme, Eponyme und der Beherrschung der engli-
schen Sprache beleuchtet.

4.2.1. Terminologie

Wie bereits in Kapitel 2.3. erwahnt, sind medizinische Begriffe groitenteils entweder griechi-
schen oder lateinischen Ursprungs. In manchen Fallen kommen sogar Teile beider Sprachen
in einem Begriff vor. Die Herausforderung hierbei liegt darin, die Worter in ihre einzelnen
Bestandteile zu zerlegen, um auf die urspringliche Bedeutung zu kommen. Sobald dies ge-
schehen ist, kann die Bedeutung leicht verstanden werden. Wenn beispielsweise "Hypogly-
k&mie" in seine Bestandteile zerlegt wird (hypo = unter dem Durchschnitt, glyc = Zucker und
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emia = Blut), wird ersichtlich, dass der Begriff einen unzureichenden Blutzuckerspiegel dar-
stellt. Von medizinischen Fachiibersetzer/innen wird somit verlangt griechische und lateini-
sche Begriffe zu kennen, sich aber auch mit der medizinischen Terminologie, also der anato-
mischen Nomenklatur zu befassen (vgl. Fischbach, 1998: 85).

4.2.2. Akronyme

Eine weitere Schwierigkeit, auf die der/die medizinische Ubersetzer/in im Laufe der Uberset-
zung von medizinischen Texten stof3t, sind Akronyme. Laut Karenberg (2015: 20) kénnen
diese wie folgt definiert werden:

,~Abkiirzungen, die aus den Anfangsbuchstaben mehrerer Worter (meist drei bis flinf) eines Fachaus-

druckes gebildet werden, und so ein neues, kiinstlich erzeugtes und gut sprechbares Wort ergeben [...]“

Beispiele fiir bekannte Akronyme des medizinischen Bereichs sind AIDS (Acquired Immune
Deficiency Syndrome — erworbenes Immun-Schwéache-Syndrom) oder LASER (Light Ampli-
fication by Stimulated Emission of Radiation — Licht-Verstarkung durch stimulierte Emission
von Strahlung). Hierbei muss bei der Ubersetzung jedoch beachtet werden, dass diese in der
Zielsprache nicht gleich sein mussen — AIDS wird beispielsweise im Franzosischen zu SIDA
(Syndrome Immuno-Déficitaire Acquis) (vgl. Karenberg 2015: 20).

Um Akronyme problemlos (bersetzen zu kdnnen, sollten Fachbiicher herangezogen
werden. Des Weiteren ist es notwendig, dass der/die Autor/in entweder am Anfang des Tex-
tes oder in einer FuBnote die Bedeutung des Akronyms erklart, um sowohl den Leser/innen
als auch Ubersetzer/innen des Textes das Verstandnis zu erleichtern, denn oft kénnen diese
auch autor/innenspezifisch sein. Wird der Begriff allerdings nicht erklart, was oft vorkommt,
sollte, wenn mdglich, der/die Autor/in direkt kontaktiert und die Bedeutung des Akronyms
erfragt werden (vgl. Fischbach, 1998: 86f.).

4.2.3. Eponyme

Im Zuge der Ubersetzung medizinischer Fachtexte konnen Eponyme, also medizinische Ei-
gennamen, vorkommen. Karenberg (2015: 19) meint diesbeziiglich:

»Weit mehr als 1 000 Symptome und Krankheiten, Funktionspriifungen, Handgriffe, Proben, Reaktio-
nen, Behandlungsverfahren und Kleinstlebewesen sind in der medizinischen Fachliteratur durch Eigen-

namen, der hiufig den Erstbeschreiber oder die Erstbeschreiberin wiirdigt, gekennzeichnet*.

Eponyme sind auch eine der haufigsten Formen der Namensgebung fiir anatomische Teile,
botanische Gattungen, Syndrome, Theorien oder diverse medizinische Tests. Beispiele hier-
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fir sind: Pfeiffersches Driisenfieber®, Eustachische Rohre? oder Morbus Crohn®® (vgl. Re-
surrecio; Davies, 2007: 230).

Laut Fischbach (1998: 87) unterscheidet der niederldndische Philologe VVan Hoof zwi-
schen identischen Eponymen sowohl im Quelltext als auch im Zieltext, verschiedenen Epo-
nymen im Quelltext und Zieltext sowie der Abwesenheit eines Eponyms in einer der Spra-
chen.

Ein weiteres Problem kdnnten aber ebenso Namen von Arzneimitteln darstellen, da
sie sich oft von Land zu Land unterscheiden. In diesem Fall kann dieses Problem jedoch
schnell behoben werden, da dem/der Ubersetzer/in in der Regel alle relevanten Unterlagen
zusammen mit dem zu Ubersetzenden Text geliefert werden. Dartiber hinaus muss der/die
medizinische Fachubersetzer/in mit den Listen der Medikamente verschiedener Lander ver-
traut sein (vgl. ebd.).

4.2.4. Beherrschung der englischen Sprache

Da sich Englisch im Laufe der Zeit zur internationalen Lingua Franca entwickelte, erscheint
es logisch, dass auch alle fiihrenden medizinischen Fachzeitschriften in dieser Sprache er-
scheinen (vgl. Lippert-Burmester et al. 2008: 228)

Aus diesem Grund missen medizinische Fachiibersetzer/innen nicht nur die Aus-
gangssprache des zu Ubersetzenden Textes, die Zielsprache sowie Teile des Griechischen und
Lateinischen beherrschen, sondern auch der englischen Sprache méchtig sein. Denn Begriffe
wie Bypass oder Compliance werden beispielsweise in ihrer Originalsprache beibehalten und
in zahlreichen Landern auch nicht in ihre nationalen Sprachen Ubersetzt (vgl. Fischbach,
1998: 87). Jener Anglizismus hat allerdings nicht nur Vorteile. Karenberg (2015: 24) &uRert
sich diesbeziiglich wie folgt:

,Manchmal sind solche Leihworter [...] kiirzer und damit ,besserc. Oft ergeben sich durch diese Ent-
lehnungen allerdings kaum weniger, sondern nur andere sprachliche Probleme als bei griechisch-
lateinischen Fremdwortern (z.B. Grof3- oder Kleinschreibung, Einfligen eines Bindestrichs, Ge-

schlechtsbestimmung, korrekte Flexion).*

2% Das Pfeiffersche Driisenfieber, auch infektiose Mononukleose genannt, ist eine sehr haufige und zumeist
harmlose Virusinfektion. Den Namen ,Pfeiffersches Driisenfieber® erhielt sie von ihrem Entdecker, dem Kin-
derarzt Emil Pfeiffer (1846-1921), der sie nach ihren beiden Hauptsymptomen benannte: Driisenschwellung und
Fieber.” (www.hno-aerzte-im-netz.de, 2017)

% Die eustachische Réhre (Tuba auditiva), auch ,Ohrtrompete* genannt, ist der tubenartige Verbindungsgang
zwischen Mittelohr und Nasen-Rachen-Raum. Benannt wurde sie nach ihrem Entdecker, dem italienischen Arzt
und Anatom Bartolomeo Eustachio (1524 - 1574).“ (www.gesundheit.de, 2017)

%6 Morbus Crohn ist - ebenso wie Colitis ulcerosa - eine nicht ansteckende, chronisch-entziindliche Erkrankung
des Darms (CED), deren genaue Ursache bis dato unklar ist. Die Krankheit tragt den Namen ihres Erstbeschrei-
bers Burrill Bernhard Crohn.* (www.netdoktor.at®, Stand 2017)
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5. Medizinisches Fachubersetzen - Translator/innen vs. Medizi-
ner/innen

Da der Bedarf an medizinischen Ubersetzungen stetig wachst, Arztinnen und Arzte aber im-
mer weniger Zeit dafiir haben, neben ihrer Téatigkeit Texte zu Ubersetzen, wird medizinische
Ubersetzung oft von Nicht-Arzt/innen praktiziert. Doch kénnen Linguist/innen eine professi-
onelle oder gar zufriedenstellendere Arbeit erbringen als Arzt/innen selbst? Inwiefern unter-
scheiden sich die Ubersetzungen von "Linguist/innen mit medizinischem Wissen" von
"Arzt/innen mit linguistischen Wissen" (vgl. Fischbach, 1998: 69)?

Die Curricula der meisten medizinischen Gebiete, unter anderem auch jener der Ge-
sundheits- und Krankenpflege, umfassen die gleichen Kernrichtungen: Biologie, Chemie,
Biochemie, organische Chemie, Anatomie, Physiologie, Pharmakologie, etc. — hiermit sind
Arzt/innen, Krankenpfleger/innen, Zahnarzt/innen, Arzthelfer/innen und Sanitater/innen vom
Grundwissen her auf dem gleichen Stand. Daraus entwickelt sich im Laufe der Zeit ein ver-
tieftes Wissen in ihren jeweiligen Gebieten: Sanitdter/innen sind beispielsweise besser mit
der Notfallterminologie vertraut als Arzt/innen, die sich auf Pathologie spezialisieren. Alle
medizinischen Fachleute erlernen also die Sprache der Medizin wahrend ihrer Ausbildung.
Trotzdem haben sie in ihren jeweiligen spezifischen Bereichen ihren eigenen ,,Jargon®, den
sie beherrschen (vgl. ebd.)

Linguist/innen mussen sich das medizinische Wissen mittels Internet und diverser
Fachlektlren aneignen. Daflr haben diese translatorische Kompetenzen entweder im Laufe
eines Translationsstudiums oder aber durch Berufserfahrung entwickelt.

5.1. Medizinische Ubersetzung angefertigt von Lai/innen

Die Ubersetzung von medizinischen Dokumenten, die fiir andere Expert/innen oder sachkun-
dige Nicht-Expert/innen bestimmt sind, erfordert, dass der/die Ubersetzer/in Gber fundierte
medizinische Kenntnisse und eine Vertrautheit mit der medizinischen Stilistik der Zielspra-
che verfigt. Der/Die Ubersetzer/in muss in der Lage sein, den Wortlaut des Originaldoku-
mentes nachzuahmen und sinngemaR in die Zielsprache zu Ubertragen. Unglucklicherweise
mussen sich medizinische Translator/innen nicht nur mit den besten wissenschaftlichen
Schreiben auseinandersetzen, sondern auch mit einigen der unverstidndlichsten. ,,Schlechte*
Texte sind beispielsweise jene, in denen Grammatik- oder Rechtschreibfehler vorkommen.
Doch unabhangig von der Qualitat missen alle Texte fur das Publikum verstandlich gemacht
werden (vgl. Fischbach, 1998: 117).

In manchen Fallen werden, um Zeit zu sparen und Patient/innen schnellere Informati-
onen zukommen lassen zu kénnen, medizinische Texte in Eile von zu Hause aus produziert —
manchmal fehlen jedoch jegliche Kompetenzen seitens des/r Verfassers/in, die fur eine pas-
sable Ubersetzung vonnéten wiren. Wenn Nicht-Schriftsteller/innen Lehrtexte verfassen,
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kénnen wesentliche Hintergrundinformationen und Verfahrensschritte auBer Acht gelassen
werden, da sie fir den/die Autor/in als offensichtlich erscheinen. Die Daten kdnnen sogar auf
das Mindeste reduziert werden, sodass die Ubrig gebliebenen Informationen fur den/die
Laien/in unverstandlich sind - technische Begriffe kénnen beispielsweise unerklért bleiben.
Im Endeffekt vergeuden beide Seiten, sowohl Emittent als auch Rezipient, unzéhlige Stunden
damit, das Dokument zu verfassen oder zu lesen, welches so oder so keinerlei brauchbare
Informationen enthélt (vgl. ebd.).

Die schwierigste Aufgabe des/r Ubersetzers/in besteht darin, einen Text zu verfassen,
der verstandlich ist. Translator/innen kénnen gut mit Maurer/innen verglichen werden, denn
sie arbeiten mit schlecht gebauten Mauern und versuchen diese auszubessern — Uberset-
zer/innen arbeiten mit schlecht verfassten Ausgangstexten und versuchen daflr den Zieltext
gut zu verfassen (vgl. ebd.: 117f.).

5.2. Medizinische Ubersetzung angefertigt fur Lai/innen

Da jeder Mensch eine unterschiedliche Ausdrucksweise hat, spielen Schmerzen, Angstzu-
stdande, Medikamente, Alter und kulturelle Unterschiede auf dem Niveau des Pati-
ent/innenverstandnisses eine Rolle, weshalb die Arzt/Arztin-Patient/innen-Kommunikation in
vereinfachter Form stattfinden sollte. Selbst Patient/innen mit hoéherer Ausbildung haben
Schwierigkeiten damit, schriftliche Anweisungen, aufgrund von Angst, Schmerzen oder Me-
dikamenten, zu verstehen. In diesem Fall kommt klar zur Geltung, dass eine vereinfachte
Kommunikation stattfinden muss (vgl. Fischbach, 1998: 118f.).

Laut Eckkrammer (2016: 385) sollten ,,jene die tiber Heilkunst sprechen dies auch in
einer fur den[/die] Laien[/Laiin] verstandlichen Form tun [...] und vor allem jene Dinge sa-
gen [...], die der[/die] Laie[/Laiin] verstehen kann [...]*, was bereits 400 v. Chr. in einer
Schrift des Corpus Hippocratikum erwahnt wurde.

Es zeigt sich, dass Patient/innenen mit einem niedrigen Bildungsniveau nicht in der
Lage sind, fachspezifische Termini oder generell Informationen beziglich ihrer Beschwerden
zu verstehen oder Anweisungen, die ihnen gegeben werden, zu folgen. Dartiber hinaus kann
der/die unkundige oder vorubergehend behinderte Leser/in moglicherweise Probleme beim
Lesen eines Dokument haben, in dem Informationen in Form von Ful3noten, Endnoten, War-
nungen, Beschriftungen, Legenden, Illustrationen oder anderen Querverweisen vorkommen
(vgl. Fischbach, 1998: 119).

5.3. Vereinfachung medizinischer Fachtexte fiir Lai/innen

Ist der Ausgangstext in komplexer Sprache verfasst worden, so sind Ubersetzer/innen meist
darum bemiht, den Zieltext in einfachere Sprache zu transferieren, denn zahlreiche Fachter-
mini und verschachtelte Sétze sind sowohl fiir Ubersetzer/in als auch Leser/in unangenehm.
Dies gelingt allerdings nicht immer, denn hierzu muss der Text zur Ganze verstanden wer-
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den. Ist dieser komplex und enthélt zahlreiche medizinische Termini und Satzteile, die nur fir
Expert/innen verstandlich sind, so kann die Vereinfachung meist nur durch Expert/innen er-
folgen. Zu den Faktoren, die das Verstandnis erschweren konnten, z&hlen beispielsweise der
Mangel an Parallelitdt oder Unklarheiten und Ungereimtheiten, aber auch viele andere Prob-
leme, die im Ausgangstext zum Vorschein kommen und den Text schwer lesbar bzw. unver-
standlich machen (vgl. Fischbach, 1998: 119).

Es erscheint als unglaubwiirdig, doch tatséchlich spielt auch das Format des zu uber-
setzenden Dokuments eine wichtige Rolle bei der effizienten Vermittlung von Informationen.
Werden Packungsbeilagen als Beispiel herangezogen, so wird klar, dass das Layout das Ver-
stdndnis medizinischer Sachverhalte erschweren kann. Die Menge an Text, die noch dazu in
Kkleiner Schriftgrofie verfasst wurde, und das Nicht-Verwenden von Farben kénnen dafiir sor-
gen, dass die Motivation, die Gebrauchsanweisung zu lesen, alleine beim Anblick der nicht-
benutzerfreundlichen Gestaltung génzlich schwindet — in diesem Punkt besteht noch Verbes-
serungsbedarf (siehe Kapitel 7.3.2. fir Verbesserungsvorschldge fir die Vereinfachung von
Packungsbeilagen). Doch leider ist es in manchen Fallen nicht méglich, die Anforderungen,
die der/die Klient/in bezlglich des Formats, Layouts oder der Vereinfachung stellt, zu reali-
sieren (vgl. ebd.). Eckkrammer (2016: 96) berichtet tber die Lesbarkeit von medizinischen
Fachtexten Folgendes:

,Bereits die frithere Lesbarkeits- bzw. Verstiandlichkeitsforschung [...] streicht wiederholt hervor, dass
ein Text auf sein spezifisches Zielpublikum ausgerichtet sein muss, um verstanden zu werden und stellt
Lesbarkeit bzw. Verstandlichkeit von Text als bewusst plan- und forderbare GroRe dar, der aus ver-
schiedenen Griinden mehr oder weniger entsprochen wird.«

Jene Readability (Lesbarkeit)?” (siehe Kapitel 5.3.1) von Texten kann, wie bereits erwahnt,
nicht immer umgesetzt werden. Wenn Kund/innen darum bitten, den Zieltext, also das Trans-
lat, zu kirzen, kénnen wesentliche Informationen, die fir das Verstandnis wichtig wéren,
abhandenkommen. Es konnte jedoch versucht werden das Originaldokument nachzuahmen
und dabei lediglich die technischen Begriffe durch einfache zu ersetzen. Denn immerhin ist
der schwierigen Terminologie dafur die Schuld zuzuweisen, dass viele medizinische Texte
nicht verstanden werden (vgl. Fischbach, 1998: 119).

5.3.1. Readibility

Im strengsten Sinne zahlt die Readability zu den visuellen Aspekten von Texten. Um einen
Text gut lesbar zu machen, muss auf die Wahl von typografischen Variablen wie Papierfor-
mat, Schriftart und SchriftgroRe, aber auch Abstand zwischen Buchstaben und Woértern, Sil-
bentrennung, Kontrast, Leerzeichen und Rénder geachtet werden, um dem/r Leser/in die Zu-

"' Es geht darum quantitative Textparameter zu finden, die eine belastbare Aussage iiber die Verstindlichkeit
von Texten erlauben. (Lutz, 2015: 72)
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rechtfindung im Text zu erleichtern (vgl. Fischbach, 1998: 120). Laut Bailin et al. (2016: 7)
lasst sich Readability wie folgt definieren:

,In the most general terms, readability is concerned with effective communication of ideas and infor-
mation. It is not, however, simply another term for communication studies. Its focus is not primarily the
process of communication as it relates to the reading of written texts. The study of readability is the
study of those properties of written texts that aid or hinder the effective communication of ideas and in-

formation.”

Vereinfacht gesagt bezieht sich die Lesbarkeit auf den Aufwand, den ein/e Leser/in dabei hat,
einen bestimmten Text zu verstehen. Durch die Anderung der verbalen Aspekte eines Textes
wie der Terminologie, Verbformen oder Satzldnge kann ein/e Schriftsteller/in Leser/innen
dabei helfen, sich besser zu orientieren (vgl. Fischbach, 1998: 120).

Eine Art die Lesbarkeit zu vereinfachen sind Aufz&hlungszeichen. Diese sollten bei-
spielsweise dann verwendet werden, wenn gewisse Teile des Textes besonders hervor-
gehoben werden sollen. Grundsatzlich gilt als allgemeine Regel, dass alle Elemente, also S&t-
ze bzw. Satzteile, dieselbe grammatische Struktur aufweisen sollten. Ein stdndiger Wechsel
zwischen den Zeiten ist demnach zu vermeiden (vgl. ebd.: 121).

5.3.2. Typografie

Wie bereits erwéhnt, haben Elemente der Typografie oft eine groRere Wirkung auf das Lese-
verhalten der Leser/innen eines Textes als der Inhalt. Dies wird am Beispiel der Packungsbei-
lage klar, da diese, aufgrund der abschreckenden Gestaltung, von Patient/innen oft gar nicht
erst gelesen wird. Der Typograf Martin Tiefenthaler, Lehrender an der Graphischen in Wien,
erklart diese Tatsache wie folgt:

,Das Paradoxe ist, dass genau die un- bzw. unterbewussten Dinge besonders wirkungsvoll sind und
groRen Einfluss auf uns nehmen. Song und Schwarz zeigten 2008 in ihrer Untersuchung ,If it’s hard to
read, it’s hard to do*, dass die Schriftwahl die Einschdtzung der Lesenden vorbestimmt — zum Beispiel
bei einem Kochrezept, wie lange es dauern oder wie schwer es sein wird, die Speise zuzubereiten. Die
Schriftwahl ist also sehr weitreichend in ihrer Wirkung, bleibt aber von der lesenden Person unbe-
merkt.“ (Www.egger-lerch.at, 2017)

Es muss stets bedacht werden, dass es sich bei der Typografie um keine kiinstlerische Tatig-
keit handelt. Vielmehr sollte sie das Verstdndnis verbessern und nicht dazu fuhren, dass diese
von der Information, die eigentlich mitgeteilt werden soll, ablenkt. Um die Lesbarkeit medi-
zinischer Fachtexte zu verbessern, sollten also Schriften, die schwer lesbar sind oder verwir-
rende lllustrationen nicht verwendet werden (vgl. Fischbach, 1998: 120).

Schriftarten, die mit Serifen versehen sind, wie beispielsweise Times Roman,
Garamond und Courier, sind leichter zu lesen als nicht-serifierte Schriften wie Arial. Die
Verwendung von Phantasie-Fonts bzw. auch Schriftarten, die aufgrund ihrer Darstellung an-
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hand von grafischen Symbolen nicht lesbar sind, wie Wingdings oder Webdings, sollte unter-
lassen werden. Weil3e Zeichen auf schwarzem Hintergrund begrenzen ebenfalls die Lesbar-
keit von Texten. Wenn es erforderlich ist, Schlusselworter zu betonen, sollten diese fett mar-
kiert oder unterstrichen werden. Die Kursivschrift sollte sparsam verwendet werden, wenn
uberhaupt. Schriften in Form von Grol3buchstaben, wie Kapitélchen, sind fir Titel akzepta-
bel, sollten jedoch in Sétzen vermieden werden (vgl. Fischbach, 1998: 120).

Es gibt vier unterschiedliche Arten, den Text anzuordnen — linksbiindig, zentriert,
rechtsbiindig und in Blocksatz. Auch jene Anordnung zahlt zur Typografie dazu und kann das
Leseverhalten von Patient/innen beeinflussen. Die meisten Leser/innen haben groRere
Schwierigkeiten damit, Worter miteinander zu verbinden, wenn die Abstande zwischen ihnen
sichtbar ungleich sind (Blocksatz). Kurze Satze des in Blocksatz verfassten Textes sind ak-
zeptabel, sollten jedoch auf einem Minimum reduziert werden. In vereinfachten Texten bzw.
Texten mit zahlreichen kurzen Satzen ist es am besten, den Blocksatz zu umgehen, um zu
vermeiden, dass Worter und Abstédnde zwischen ihnen ausgedehnt werden (vgl. ebd.: 120f.).

Um einen medizinischen Text zu vereinfachen, sollte die automatische Silbentrennung
im Textverarbeitungsprogramm ausgeschaltet werden. Vielen Leser/innen fallt es schwerer,
wenn Worter am Ende einer Zeile getrennt werden und Zeilen mit einem unvollstandigen
Wort beginnen. Wird der Text jedoch Ubersetzt, sollte die englische oder Ausgangssprachen-
Silbentrennung ausgeschaltet werden. Andernfalls wird nicht nur der Zieltext mit Binde-
strichen versehen und behindert Leser/innen mit geringer Lesekompetenz, die Worter werden
nach den Ausgangssprachregeln geteilt (vgl. ebd.: 120).

Leser/innen mit geringer Lesekompetenz kdnnen Informationen aus verschiedenen
Teilen eines Dokuments nicht richtig zusammenfiihren. Daher sollten die Informationen vor-
zugsweise mehrmals wiederholt werden anstatt in Fullnoten oder Klammern angefuhrt zu
verwenden (vgl. Fischbach, 1998: 121).

6. Charakteristika deutscher und slowakischer medizinischer
Ubersetzungen

Grundsatzlich handelt es sich beim medizinischen Fachiibersetzen um eine komplexe Art der
Textverarbeitung. Medizinische Fachtexte sind vielschichtig aufgebaut, denn sie enthalten
zahlreiche Fachtermini, mit welchen sich der/die Fachiibersetzer/in befassen muss. Anderer-
seits muss stets bedacht werden, ob es sich um einen Text handelt, der an Expert/innen oder
Lai/innen gerichtet ist. Im nachfolgenden Kapitel werden die Charakteristika deutscher und
slowakischer medizinischer Texte beleuchtet.
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6.1. Deutsches Fachiibersetzen

Die Struktur eines deutschen medizinischen Textes ist im Vergleich zu einem beispielsweise
englischen ziemlich komplex. Er ist mit lateinischen und griechischen Termini berséat und
enthalt oft komplexe Satzstrukturen. Zahlreiche Begriffe, die aus dem Lateinischen oder
Griechischen ins Deutsche ubersetzt wurden sind heute Bestandteil der deutschen medizini-
schen Terminologie. Allerdings wurden auch viele englische Worter entlehnt, die aus der
deutschen wissenschaftlichen Sprache sowie vielen anderen Sprachen nicht wegzudenken
sind (vgl. Fischbach, 1998: 83).

Die Textstruktur ist oft kompliziert aufgebaut und stellt daher eine grol3e Schwierig-
keit fiir den/die Ubersetzer/in, der/die mit dem spezifischen Bereich nicht vertraut ist, dar.
Dabher ist das aufmerksame und manchmal auch wiederholte Lesen des Ausgangstextes erfor-
derlich. Neben Ubungen mit kurzen Texten unterschiedlicher Thematik sollten Lehrbiicher
gelesen werden, die sowohl auf Englisch als auch auf Deutsch verfiigbar sind, um es dem/r
Ubersetzer/in durch paralleles Lesen zu ermdglichen, diese besondere Schwierigkeit zu
uberwinden. Hier wird meist erkennbar, dass sich der Ausgans- und Zieltext, in Grammatik
und L&nge, oft sehr stark voneinander unterscheiden (vgl. ebd.).

Der/Die Ubersetzer/in muss sich mit der speziellen Lexik des deutschen medizini-
schen Textes vertraut machen, muss sich falscher Freunde, die durch &hnliche Affixe und
Suffixe in beiden Sprachen auftreten kdnnten, bewusst sein und mit Eponymen vorsichtig
umgehen (vgl. Fischbach, 1998: 84).

6.2. Slowakisches Fachubersetzen

Die Ubersetzung von Texten aus dem Bereich der Geisteswissenschaften, unter anderem der
Medizin, stellt eine der schwierigsten Aufgaben im Bereich der Translation dar. Denn Uber-
setzer/innen von medizinischen Texten haben nicht den Vorteil einer gleichbleibenden Ter-
minologie — teilweise mussen sie Termini im Slowakischen bilden und mit dem Terminus
auch gleich seine Bedeutung, die flir den Bereich des Ubersetzten Textes am passendsten ist.
Die Auswahl des geeigneten slowakischen Begriffes beruht also auf dem Fachwissen des/r
Ubersetzers/in, welches er/sie sich aus verschiedenen Bereichen angeeignet hat, genauso wie
auf der Beratung mit diversen Expert/innen verschiedener Disziplinen (vgl.
www.klemens.sav.sk, 2017).

Das Erfinden dieser Begriffe ist jedoch, wie bereits erwéhnt, oft nicht einfach. Es
handelt sich hierbei um eine Arbeit, bei der systematisch vorgegangen werden muss, indem
mit den Ausgangstexten gearbeitet wird. Jene Arbeit muss unter Berucksichtigung aller rele-
vanter Kontexte des bestimmten Wortes, aber auch des etymologischen Zusammenhanges
und selbstverstandlich im Einklang mit den Normen der Standardsprache durchgefiihrt wer-
den (vgl. ebd.).
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Beziiglich der Bildung slowakischer medizinischer Termini kann gesagt werden, dass z.B.
das Suffix -itida bei Entziindungserkrankungen verwendet wird. Beispiele hierfiir wéren:
bronchitida (dt. Bronchitis), gastridtida (dt. Gastritis) oder nefritida (dt. Nephritis); Nicht-
entziindliche Erkrankungen werden in der Regel mit dem Suffix -6za gebildet wie z.B. bei
neurdza (dt. Neurose), paradent6za (dt. Paradentose), dermat6za (dt. Dermatose - Hautkrank-
heit) (vgl. www.juls.savba.sk, 2017).

Die ganzliche Ubernahme eines Wortes aus dem Griechischen oder Lateinischen ins
Slowakische ist teilweise nicht moglich. In gewissen Sprachen, genauso wie im Slowaki-
schen, kénnen die Geschlechter gewisser Begriffe variieren: Der Begriff ,,Klitoris® ist im
Lateinischen weiblich, wihrend sein slowakischer Aquivalent ,,drazdec* mannlich ist. Wenn
beispielsweise das lateinische Wort ,,diaphragma‘ herangezogen wird, wird klar, dass es sich
hierbei um ein Neutrum handelt. Erfolgt allerdings die Ubersetzung ins Slowakische, so
ergibt sich ein weiblicher Begriff, ndmlich ,,branica®. Weitere Schwierigkeiten kdnnen auch
in Bezug auf die Deklination entlehnter Worter beobachtet werden, da sich der Stamm im
Lateinischen oft &ndert. Dies konnte auch im Slowakischen fortgefuhrt werden, beispielswei-
se beim lateinischen Begriff ,,femur (dt. Femur®), welches im Genitiv Singular ,,femoralis*
ergibt, im Slowakischen jedoch ,,fermoralny*. Jene Variante wird im Slowakischen allerdings
eher gemieden, denn es wird des Ofteren die lateinische Version benutzt (vgl.
www.datasolution.sk, 2017).

Eine der besten Methoden den Wortschatz zu erweitern ist es Worter aus anderen
Sprachen zu entlehnen. Wie auch andere medizinische Sprachen der Welt, ist auch die slo-
wakische mit unzéhligen griechischen und lateinischen Wortern tbersét. Trotzdem wird we-
der die Stabilitdt noch die Norm der Sprache geschadigt, vor allem wenn die Sprache, in die
die Worter aufgenommen werden, eine aktiv gesprochene Sprache ist und sie beispielsweise
fixe Rechtschreib- oder Grammatikregeln hat. Entlehnte Worter werden generell als eigene
angesehen. Dies wird an den englischen Begriffen ,,screening®, welches ins Slowakische
tibernommen wurde und ,,skrining heif3t, und ,,shock®, welches in ,,Sok* umgewandelt wur-
de, erkenntlich (vgl. readgur.com, 2017).

Was als Problem innerhalb der slowakischen Terminologie angesehen werden kann,
ist die Tatsache, dass zahlreiche Termini aus dem Tschechischen entnommen wurden, was
auf Zeiten der Tschechoslowakei zurtickgefuhrt werden kann. Heutzutage ziehen slowakische
Arzt/innen tschechische Fachliteratur heran, was umgekehrt nicht der Fall ist (tschechische
Arzt/innen lesen keine slowakische Literatur) (vgl. ebd.).

Fur die Ubersetzung von medizinischen Texten ins Slowakische kann beispielsweise
die STD (Slovenskéa terminologicka databaza) herangezogen werden. Hierbei handelt es sich
um eine Datensammlung mit bis zu 5000 slowakischen Termini aus allen moéglichen Berei-
chen (vgl. terminologickyportal.sk, 2017).

2 Das Femur ist der langste und stirkste Knochen des menschlichen Skeletts. Es bildet die knécherne Grund-
lage des Oberschenkels.* (flexikon.doccheck.com?, 2017)
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7. Textsorte Packungsbeilage

Die Packungsbeilage oder auch ,,Beipackzettel“ genannt, ist ein Dokument, welches in der
Verkaufsverpackung eines Arzneimittels enthalten und in der jeweiligen Sprache des Landes,
in dem es verkauft wird, verfasst ist. Sie ist eines der haufigsten Genres der medizinischen
Kommunikation und Ubersetzung (vgl. Resurrecio; Davies, 2007: 68).

Packungsbeilagen werden von Pharmazieunternehmen gemal den Anforderungen der
Arzneimittelregulierungsbehdrden des Landes und, im Falle von L&ndern der Europdischen
Gemeinschaft, auch im Einklang mit der Europdischen Arzneimittelagentur (EMEA) ausge-
stellt. In den Vereinigten Staaten ist die Regulierungsbehorde die FDA (Food and Drug Ad-
ministration) (vgl. ebd.).

Packungsbeilagen sind zusammengefasste und vereinfachte Versionen langerer, kom-
plexerer Dokumente, die an Expert/innen gerichtet sind, die fur die Entwicklung und Zulas-
sung von Arzneimitteln erstellt werden. Hierzu zahlen beispielsweise Datenblatter” oder die
Zusammenfassung der Produkteigenschaften. Was den europdischen Kontext anbelangt, heil3t
es in den Leitlinien fur die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels: ,, The content
of the package leaflet must be consistent with the SPC* but in a wording that can be easily
understood by non-professionals® (Resurrecio; Davies, 2007: 68). Laut Resurrecié und Da-
vies (2007: 66) konnen zu den Produkteigenschaften folgende gezahlt werden:

e  “The background, nature, justification, and purpose of the study

e The institutional affiliations of the researchers

e The institutions that promote the study, and also the institutions that support or approve the study

e The method and means by which the study is to be conducted, mainly the type of clinical study, the
drug or device to be used, the duration of the study, and the number and location of the participants

e  The specific participation required of the patient in the study, such as interviews and tests the pa-
tient has to go through, as well as the number of doses and strength of the drug in the case of
pharmacological trials

e The discomforts and risks to be expected from the study

e  The benefits to be expected from the study

e The availability of medical treatment should complications occur

e The opportunity to withdraw at any time without affecting any future care at the participating insti-
tution

e Information about insurance

e Information about confidentiality.”

2 [Ein] Datenblatt wird vom Hersteller[/in] eines Produkts herausgegeben und erlautert einem[/r] Entwick-

ler[/in], der[/die] dieses Produkt verwenden oder als Bauteil in ein eigenes Produkt einbauen will, die genauen
Eigenschaften und Einsatzmdglichkeiten dieses Produkts.* (www.bedeutung-von-woertern.com, 2017)
% Summary of Product Characteristics (dt. Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels)
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Im Falle der Européischen Union enthalten die von der Européischen Arzneimittelagentur
veroffentlichten Zulassungsunterlagen die Zusammenfassung der Produktmerkmale sowie die
fiir die Patient/innen relevanten Verpackungsinformationen. Letztere bestehen aus Packungs-
beilage und Kennzeichnungsinformationen® (vgl. Resurreci6; Davies, 2007: 69).

Nachdem der/die Arzt/Arztin das Arzneimittel verschrieben hat, ist der/die Patient/in
selbst daflr verantwortlich, ob er/sie es vorschriftsgemal einnimmt - das heilt, auf sichere
und effektive Weise. Die Sicherheit und Wirksamkeit hdngen nicht nur von den Anwen-
dungsgebieten und Gegenanzeigen eines Medikamentes ab — die Entscheidung des/der Arz-
tes/Arztin, welches Medikament ein/e bestimmte/r Patient/in braucht — sondern auch von der
genauen Einnahme, wie sie in einer Packungsbeilage vorgeschrieben ist. Die Einnahme einer
hoheren oder geringeren Menge als vorgeschrieben kann unter bestimmten Umstédnden zu
unerwiinschten Nebenwirkungen fiihren. Daher ist Genauigkeit und Klarheit bei der Uberset-
zung von Packungsbeilagen, vor allem des Abschnitts, in dem vorgegeben wird, wie viel ein-
genommen werden soll/darf und der Methode der Verwaltung, besonders wichtig (vgl. ebd.).

7.1. Inhalt und Form

Auf den ersten Blick scheinen alle Packungsbeilagen der Welt gleich zu sein — diinnes mehr-
mals gefaltetes Papier, auf dem ein langer, mit Fachausdriicken versehener Text aufzufinden
ist, welchen Patient/innen kaum verstehen. In gewissem Mal3e stimmt die Annahme, dass alle
Packungsbeilagen gleich seien, denn es gibt strikte VVorschriften wie diese auszusehen haben.
Trotzdem unterscheiden sie sich, wenn auch nicht stark, voneinander, was bei der Analyse
von deutschsprachigen und slowakischen Packungsbeilagen sichtbar wird.

7.1.1. Inhalt

In diesem Kapitel wird analysiert, welche Angaben Packungsbeilagen enthalten missen. Um
die einzelnen Punkte zu verstehen, sind teilweise Erklarungen vonnéten, die womdglich auf
linguistischer Ebene nicht von hoher Wichtigkeit zu sein scheinen, doch um in weiterer Folge
die Analysen verstehen zu kénnen, ist ein gewisses Grundwissen Uber die Angaben vonnéten.
Daraufhin wird die Grammatik, Rechtschreibung und Syntax analysiert. AnschlieBend wid-
met sich dieses Kapitel auch der aulieren Gestaltungsform von Packungsbeilagen.

Packungsbeilagen helfen Patient/innen nicht nur in Hinsicht auf die Dosierung und
Art der Anwendung, sondern geben ihnen It. Resurrecié und Davies (2007: 70f.) auch fol-
gende Informationen:

31 Mit Kennzeichnungsinformationen ist der Text gemeint, der sowohl auf der 4uReren Verpackung, in der Regel
Karton, als auch auf der inneren, z.B. Blister, Ampulle, Flasche, Rohrchen, Beutel, aufzufinden ist. Die Kenn-
zeichnung unterliegt ferner den nationalen Vorschriften (vgl. Resurrecié; Davies, 2007: 69).
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e Den Namen des Produkts. Am Anfang der Packungsbeilage wird die Handels-
bezeichnung des Arzneimittels zusammen mit der Starke und der pharmazeutischen
Form angegeben. In der Regel folgt der generische Name des Wirkstoffes.

e Die pharmazeutische Form. Die Form, in der das Arzneimittel fir den menschlichen
Gebrauch verarbeitet wird: Tabletten, Sirup, Aerosol, Kapseln usw.

e Zulassungsinhaber/in. Im Zieltext missen diese Informationen bei multinationalen
Unternehmen womaglich durch die Daten des Zielmarktes ersetzt werden.

e Zusammensetzung des Arzneimittels. Die qualitative und quantitative Zusammensetz-
ung des Wirkstoffes und die vollstandige qualitative Zusammensetzung der Hilfsstof-
fe.

e Die pharmakotherapeutische Einstufung. Laut ATC / DDD-System® der Weltge-
sundheitsorganisation (WHO).

e Charakteristik. Eine Beschreibung der Eigenschaften des Arzneimittels.

e Indikationen. Die Anwendung des Arzneimittels.

e Gegenanzeigen. In diesem Abschnitt wird erl&utert, wer die Medizin nicht einnehmen
sollte. Es konnten Kinder, Altere, Schwangere und stillende Mitter und vor allem Pa-
tient/innen mit beeintréchtigten Nieren oder einer schwachen Leber sein.

e Nebenwirkungen. Sie sind normalerweise in absteigender Reihenfolge der Grade der
Ernsthaftigkeit aufgelistet. Unabhangig von ihrer Haufigkeit werden oft typische, un-
erwunschte Wirkungen des Produktes in erster Linie erwéhnt oder besonders hervor-
gehoben. Unerwiinschte Wirkungen sind in der Regel nach Ernsthaftigkeit und Hau-
figkeit oder nach Symptomtyp unterteilt. Um zu vermeiden, dass GberméaRige Angst
bei Patient/innen ausgeldst wird, sollte ein besonderes Augenmerk auf die Art und
Weise der Sprache gerichtet werden, indem beispielsweise Ausdriicke vereinfacht
oder umschrieben oder manche Satzteile bzw. Worter kursiv geschrieben werden:
,,Diese Medizin kann manchmal zu unerwiinschten Nebenwirkungen flhren [...]«.

e Wechselwirkungen. In diesem Abschnitt werden die Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln, bestimmen Lebensmitteln und Alkohol beschrieben.

e Besondere Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen. Dieser Abschnitt kann Informa-
tionen uber den Einfluss des Medikaments auf das Verhalten der Patient/innen, Symp-
tome, Unvertraglichkeiten von spezifischen Materialien uvm. enthalten.

e Packungsgrofien. Hier werden alle genehmigten VerpackungsgréRen beschrieben.

e Aufbewahrung. Das Mindesthaltbarkeitsdatum wird zusammen mit den Lagerbedin-
gungen angegeben.

e Datum der letzten Revision.

%2 Das Anatomisch-therapeutisch-chemische Klassifikationssystem ist ein offizielles Codierungssystem fiir
Arzneimittel, das 1976 von der European Pharmaceutical Market Research Association (EPhMRA) entwickelt
wurde.* (flexikon.doccheck.com", 2017)
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In Packungsbeilagen werden Fachausdriicke oft von Erklarungen begleitet oder sogar einfach
vermieden, um Patient/innen zu ermdglichen, die Anweisungen besser zu verstehen, wie im
folgenden Beispiel: "Angioddem (sich rasch entwickelnde Schwellung der Haut, des Unter-
hautgewebes, der Schleimhaut oder des Gewebes unter der Schleimhaut)" (fiir mehrere Bei-
spiele siehe Kapitel 8.) (vgl. Resurrecié; Davies, 2007: 71).

Aus Marketinggrinden verkaufen internationale Unternehmen ihre Produkte in unter-
schiedlichen Landern manchmal unter verschiedenen Handelsnamen. Daher sollte Uberprift
werden, ob das Arzneimittel mit demselben Handelsnamen am Zielmarkt verkauft wird. Das
Pharmaunternehmen GlaxoSmithKline, besser bekannt unter GSK, vermarket beispielsweise
Medikamente, die den Wirkstoff Sumatriptan enthalten, unter dem Handelsnamen ,,Imigran®,
welcher vor allem in europdischen Landern bekannt ist. In den USA trégt dieses Arzneimittel
jedoch den Namen "Imitrex". (vgl. ebd.: 71f.).

Als medizinische/r Ubersetzer/in ist auch wichtig zu bedenken, dass einige Lander na-

tionale Nomenklaturen anstelle der internationalen, die von der Weltgesundheitsorganisation
empfohlen werden, bevorzugen. Daher kann der verwendete generische Name von Land zu
Land variieren (vgl. ebd.: 72).
Um den Vorschriften tiber die Zugénglichkeit von Packungsbeilagen in einigen Landern ge-
recht zu werden, bieten Pharmafirmen Packungsbeilagen in Brailleschrift und anderen For-
maten wie GroRdruck und CD-Rom an, die sehbehinderten Menschen den Zugang zu Infor-
mationen ber ihre Produkte ermdglichen (vgl. ebd.).

7.1.2. AuRere Erscheinungsform

Wie auch fur den Inhalt gibt es Richtlinien, die vorgeben, wie eine Packungsbeilage auszuse-
hen hat. Hierbei handelt es sich um visuelle Leitlinien, die ,,aufbau-, gliederungs- und typo-
graphiebezogene[...] Kriterien® (Schuldt, 1992: 158) umfassen. Laut Schuldt (1992: 158)
kénnen jene wie folgt definiert werden:

,Visuelle Leitlinien schlieBen alle duReren Gestaltungselemente einer Pakkungsbeilage [sic!] ein. Dazu
gehdren unternehmensindividuelle Gestaltungsrichtlinien wie (1) Format (Hoch-, Querformat), (2) Ty-
pographie (Schriftarten, -starken, Sperrungen, Unterstreichungen, Umrandungen), (3) Zu- und Anord-
nungen von Textteilen und (4) Schriftfarbe (u. a. auch Farbunterlegungen).«

7.1.2.1. Gliederung und Ordnung

Aufgrund der Tatsache, dass es mehrere Versionen von Packungsbeilagen gibt, und die &ule-
re Erscheinungsform vom pharmazeutischen Unternehmen abhangt, ist anzunehmen, dass es
unterschiedliche Arten und Weisen gibt, wie eine Packungsbeilage gegliedert und aufgebaut
ist (Schuldt, 1992: 159).

Es ist wichtig zu erwéhnen, dass die Packungsbeilage eine Gebrauchsinformation dar-
stellt, also den/die Patienten/in dartber informieren soll, wie das ihnen verschriebene Medi-
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kament einzunehmen ist und sie diese aufgrund dessen mit besonders hoher Aufmerksamkeit
lesen sollten. In den meisten Féllen sind unter der Bezeichnung des Arzneimittels die Zuord-
nung der Praparate, manchmal auch das Anwendungsgebiet, aber auch die Inhaltsstoffe, Wir-
kungsweise sowie die Form, in der dieses Produkt verkauft wird, aufzufinden (vgl. ebd.).

In manchen Féllen befinden sich in der Kopfleiste zusatzliche Hinweise fur den/die
Patienten/in. Diese enthalten die Informationen, dass die Packung neu gestaltet wurde (falls
sie neu gestaltet wurde) sowie Angaben zu kindergesicherten Packungen. Jene Informationen
unterscheiden sich in den Packungsbeilagen, denn teilweise werden diese fett gedruckt, dann
wiederum in GroRbuchstaben (vgl. ebd.).

Eine Packungsbeilage sollte durch kurze Uberschriften in einzelne Kapitel gegliedert
sein, um in den Text eine Struktur zu bringen und um den Patient/innen dabei zu helfen, die
Informationen leichter im Gedachtnis zu behalten. Hierbei ist wichtig, dass diese klar und
deutlich voneinander abgegrenzt werden, um die Informationen der Packungsbeilage Uber-
sichtlicher zu machen — dies geschieht mittels kurzer Absétze (vgl. Hertzsch 2010: 113f.).
AuBerdem empfiehlt es sich, Uberschriften in Frageform zu verwenden, da dies die Le-
ser/innen neugierig macht. Neben der Formulierung der Uberschriften in Frageform, sollten
diese mittels arabischer Ziffern nummeriert werden — auf rémische sollte hierbei verzichtet
werden, da diese nicht leserlich genug sind. Des Weiteren ist es wichtig, dass sich die Uber-
schriften deutlich vom restlichen Text abheben, denn nicht hervorgehobene Uberschriften
bleiben nicht lange in Erinnerung. Der Verlust der Informationen wére bei alteren Menschen
oder Menschen mit verminderter Gedachtnisleistung moglich (vgl. ebd.)

Anstelle von Flie3text sollte der Text Aufzahlungen enthalten, die mittels Spiegelstri-
chen oder Aufzahlungspunkten angefiihrt werden. Beziiglich der Textausrichtung, ob der
Text in Packungsbeilagen linksbiindig oder in Blocksatz sein soll, gibt es bis dato keine Emp-
fehlungen, allerdings empfiehlt es sich, wie bereits erwahnt, die Ausrichtung in Blocksatz zu
meiden, da die unregelmaRigen Abstande zwischen den Wartern bei einigen Leser/innen dazu
fihren kénnen, dass der Text nicht fliissig gelesen werden kann (vgl. Fischbach 1998: 120f.).

7.1.2.2. SchriftgroRe, Farbe und Druck

Hinsichtlich des Einsatzes von Farben in Packungsbeilagen gibt es unterschiedliche Ansich-
ten. Doch Tatsache ist, dass jede Packungsbeilage unterschiedlich ausschauen kann, da es
farblich etc. keine Vorgaben gibt. Die Schriftfarben kénnen willkirlich gewahlt werden.
Meist lassen pharmazeutische Unternehmen ihre Packungsbeilagen in einer einheitlichen
Schriftfarbe drucken (beispielsweise Boehringer Mannheim — blau, BAYER AG — grin)
(Schuldt, 1992: 160). Grundséatzlich wird von zu viel und leuchtender Farbe abgeraten, da
der/die Leser/innen dadurch abgelenkt sein konnte und sich nicht mehr auf das Wesentliche,
namlich den Inhalt der Packungsbeilage, konzentrieren kann. Der Einsatz von Farbe wird
dann empfohlen, wenn ein gewisses Wort, ein gewisser Satz oder Satzteil hervorgehoben

werden soll. Um eine optimale Lesbarkeit zu gewahrleisten, sollte ein moglichst hoher Kon-
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trast zwischen Schriftfarbe und dem Papier vorhanden sein. Aufgrund dessen wird flir Pack-
ungsbeilagen meist schwarze Schrift auf weiem Hintergrund empfohlen. (vgl. Hertzsch
2010: 116f.).

Meist werden Farben gewahlt, die aufeinander abgestimmt sind. Jene Abstimmung
dient der ,,Hervorhebung der Produktbezeichnung [...], der Textdeklaration [...], der Ab-
grenzung adressatenspezifischer Textteile von den Ubrigen Pflichtangaben durch farbliche
Querbaken oder durch Umrandungen (Hertzsch 2010: 116f.) AuBerdem dienen sie als ,,fir-
meneigene Erkennungsmerkmale [...] sowie zur Hervorhebung von Leitsdtzen und der Pa-
ckungsfarbe* (Hertzsch 2010: 116f.)

Beziiglich des Drucks kann gesagt werden, dass sich eine Packungsbeilage ,,durch
Verfahren wie GroRdruck, Fett- und Halbfettdruck, selten durch Kursiv- und Sperrdruck®
(Hertzsch 2010: 116f.) auszeichnet. Hin und wieder sind Unterstreichungen zu erkennen.
Werden Worter, Bezeichnungen oder Satze fett bzw. halbfett gedruckt, so handelt es sich
neben Uberschriften meist um Pflichtangaben. Umrandungen sind bei Dosierungen aufzufin-
den, den/die Patienten/in betreffenden Passagen im Text oder bei Angaben — meist zur Ver-
packung oder Darreichungsform-, die geéndert wurden. Jene Hervorhebungen dienen dazu,
darauf hinzuweisen, dass es sich hierbei um wichtige Angaben handelt. In diesem Zusam-
menhang erwahnt Schuldt (1992:160f.), dass unterschiedliche Schriftgrade oder Farben in
Packungsbeilagen nicht verwendet werden sollten, aufgrund der Tatsache, dass die Aufmerk-
samkeit somit lediglich auf die hervorgehobenen Textpassagen geleitet wird. In der Pa-
ckungsbeilage wird allerdings darauf hingewiesen, dass der gesamte Text aufmerksam
durchgelesen werden sollte (vgl. Schuldt, 1992:161).

Ein weiterer Punkt, welcher zu der graphischen Gestaltung der Packungsbeilage ge-
hort, ist die Schriftart und die -grofie. Geeignete Schriftarten fir Packungsbeilagen sind Seri-
fenschriften wie ,,Times New Roman®, da bei jenen eine erhohte Lesbarkeit angenommen
wird (vgl. Herztsch 2010: 118).

Laut §11 Abs. 1 des AMG bzw. §4 Nr. 1 des HWG*® soll die Packungsbeilage in gut
lesbarer Schrift verfasst sein, was somit bedeutet, dass keine genauen Angaben gemacht wer-
den. Aufgrund dessen ist immer noch nicht zur Génze klar, welche Schriftgrofie ideal ist.
Laut Sander et al. (Schuldt, 1992:161 zit. n. Sander et al. 1977: 3) kénnte jene Angabe derart
interpretiert werden, dass ,,eine Schrift deutlich lesbar ist, wenn sie von einer Person mit
normaler Sehféhigkeit ohne Hilfsmittel miihelos gelesen werden kann.“ Hierzu muss die
Schrift also ausreichend groR sein und sich deutlich vom Hintergrund abheben. In diesem Fall
waére eine Schriftgrofle von 1,5mm ausreichend, um problemlos gelesen werden zu kénnen.
Schuldt (1992: 162) meint, dass die von Hohgrawe (Schuldt, 1992: 162 zit. n. Hohgréawe
1987: 155) fur altere Patient/innen vorgeschlagene SchriftgroRe von 3,5mm nicht ideal sei, da

3 Das Heilmittelwerbegesetz, oder vollstindig ,Gesetz Uber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens®,
definiert verbindliche Regeln fur die Werbung fir Arzneimittel, Medizinprodukte sowie andere Heilmittel bzw.
Heilverfahren in Deutschland.* (flexikon.doccheck.com', 2016)
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sich dadurch das Problem einer zu langen Packungsbeilage ergeben konnte. Des Weiteren
sollte darauf geachtet werden, dass das Papier ausreichend dick ist, da Packungsbeilagen
meist doppelseitig bedruckt werden. Bei diinnem Papier bestiinde die Mdglichkeit, dass es
beim Druck rei3t oder aber die Lesbarkeit gemindert wird, da der Text der Vorderseite auf
der Rickseite durchscheint (vgl. Hertzsch 2010: 118f.).

7.2. Terminologie und Wortwahl

Die Textsorte, die im Rahmen dieser Arbeit untersucht wird, namlich die ,,Packungsbeilage
von humanen Medikamenten“, zeichnet sich durch das Vorkommen medizinisch-
pharmakologischer®* Worter aus, die aber gleichzeitig mit Elementen der Gemeinsprache
verbunden werden. Hierbei muss bedacht werden, dass die medizinische Fachsprache durch
die zahlreichen Teilgebiete der Medizin auch in dementsprechend viele Teilfachsprachen
unterteilt werden kann (vgl. Schuldt 1992: 166).

Grundsatzlich sollten Packungsbeilagen jedoch nicht allzu viele Fremd- und Fachwar-
ter enthalten. Diese kdnnen aber verwendet werden, wenn sie auch im allgemeinen Sprachge-
brauch ublich sind, was heil3t, dass diese auch Menschen bekannt sind, die keine Expert/innen
auf medizinischem Gebiet sind. Hierbei handelt es sich um Worter wie ,,Antibiotikum® oder
,chronisch®. Die Verwendung von Fachtermini in Packungsbeilagen kann aber auch dann
vonnéten sein, wenn die Verstandlichkeit beispielsweise durch die Umschreibung gestort
oder der Inhalt dadurch ungenau wére. Gibt es also keine Mdglichkeit Fachbegriffe zu umge-
hen, so sollten diese in einfacher Sprache erklart werden. Laut Hertzsch (2010: 109) sollte der
Fachbegriff ,lediglich als Ergdnzung folgen und damit nicht das zentrale Informationsele-
ment darstellen, beispielsweise in Klammern hinter der patientenfreundlichen Erklarung.*

Bei Moglichkeit sollten bei Angabe einer bestimmten Krankheit Beispiele oder Symp-
tome genannt werden, um Missverstandnissen vorzubeugen und um Fehlinterpretationen zu
vermeiden. Hierzu kommt es bei Menschen, die sich auf dem Gebiet der Medizin nicht aus-
kennen bzw. bei Personen, deren Bildungsstand nicht hoch genug ist. Nicht richtig aufgefass-
te Informationen, aufgrund einer hohen Anzahl von Fachtermini, kénnen zu Angst und
dadurch auch zum ganzlichen Abbruch der Behandlung fihren (vgl. ebd.).

Bezliglich der grammatikalischen Formen, die sich in Packungsbeilagen ergeben,
kann gesagt werden, dass vor allem Prapositional-*> und Funktionsverbgefiige® sowie zahl-
reiche Nominalisierungen erkennbar sind. Des Weiteren machen sich Passivkonstruktionen

3 ,-Pharmakologisch bedeutet ,die Wirkung von Medikamenten betreffend‘ oder ,zur Pharmakologie gehdrig*.*
(flexikon.doccheck.con?, 2017)

% ,Verbindung aus einer Préposition und einem anderen Wort, besonders einem Substantiv, Adjektiv oder Ad-
verb® (www.duden.de®, 2016)

% [Alus einer festen Verbindung von Substantiv und Verb bestehendes Syntagma, bei dem der Verbinhalt
verblasst ist und das Substantiv den Inhalt der Wortverbindung bestimmt (z. B. in Verbindung treten)“
(www.duden.de®, 2016)
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bemerkbar, aber auch elliptische Satzstrukturen®” oder bestimmte Gliedsatzarten wie konditi-
onale, temporale, finale oder kausale Konstruktionen (vgl. Schuldt 1992: 209).

Grundsatzlich wéren einfache Sétze, die nur ein Verb enthalten, zu empfehlen, da sie
von den Patient/innen leichter aufgefasst und besser im Gedachtnis bewahrt werden kénnen.
Aullerdem kann dies motivierend sein, denn komplexe, verschachtelte Satze werden zwar
aufgenommen, allerdings in kirzester Zeit wieder aus dem Gedéachtnis verdrangt. Aufgrund
dessen sollte auf diese Art von Satzen verzichtet werden, aber auch um die Lesegeschwindig-
keit und das Verstandnis zu erhéhen. Des Weiteren sollte darauf geachtet werden, dass die
Wortstellung tbersichtlich und einfach ist. Genauso ist von komplexen Interpunktionen oder
Klammersetzungen abzuraten, da das Verstdndnis dadurch umso mehr erschwert wird, je
grolRer die Anzahl von eingeklammerten Informationen ist. Aus diesem Grund sollten diese
nur in Fallen verwendet werden, in denen es keine andere Mdglichkeit gibt. Eine bessere Va-
riante ware beispielsweise die Bildung von mehreren Séatzen (vgl. Hertzsch 2010: 110).

Die Sétze sollten kurz sein, nach Moglichkeit 15 bis 20 Worter lang. Aullerdem ist es
ratsam, unpersonliche Ausdrucksweisen (Passivkonstruktionen) sowie allzu viele Nominali-
sierungen zu vermeiden, da aktiv formulierte Séatze leichter merkbar sind. Werden letztere
durch Verbalisierungen ersetzt, so kdnnen sich Patient/innen die Informationen leichter mer-
ken (siehe Kapitel 7.3.2. fur Verbesserungsvorschlage fir die Gestaltung von Packungsbeila-
gen) (vgl. ebd.: 111 )

7.3. Verstandnisschwierigkeiten

Wie bereits beschrieben, kann es zu Kommunikationskonflikten kommen, wenn die Kommu-
nikationspartner/innen unterschiedliche Kommunikationsziele haben. Allerdings muss jener
Konflikt nicht unbedingt sprachlich gedulRert werden, sondern kann auch unerkennbar blei-
ben. Dies konnte bei der inhaltlichen und sprachlichen Gestaltung von Packungsbeilagen
festgestellt werden, welche ,,Reaktionen wie Unsicherheit, Angst, Unzufriedenheit, Ableh-
nung und letztlich die mit ,Non-Compliance®*
telverbraucher [...] in Erscheinung treten [lie] mit u. U. allen nur erdenklichen folgenschwe-
ren Konsequenzen.” (Schuldt, 1992:174)

Ein wesentlicher Grund dafiir ist, wie bereits erwahnt, das mangelnde Verstandnis,
welches auf die Verwendung von Fachwortern zuriickzufiihren ist, die dem/der Rezipien-
ten/in nicht gel&ufig sind. Der/die Konsument/in des verschriebenen Medikamentes fuhlt
sich, durch die zahlreichen Fachtermini, beim Lesen einer Packungsbeilage meist tberfordert
und kriegt Angst. Dies ist darauf zurtickzufuhren, dass einige Textteile nicht verstanden wer-

bezeichnete Verhaltensform vieler Arzneimit-

37 Ellipse: Auslassung eines der Elemente, die fiir eine vollstindige syntaktische Konstruktion notwendig

sind.* (www.germanistik.uni-hannover.de, 2017)

% _Allgemein versteht man unter Compliance den Grad, in dem das Verhalten einer Person — in bezug [sic!] auf
die Einnahme eines Medikamentes, das Befolgen einer Diat oder die Verdnderung eines Lebensstils — mit dem
arztlichen oder gesundheitlichen Rat korrespondiert. Auch der Begriff , konsequentes Befolgen* konnte gleich-
bedeutend an die Stelle des Begriffs Compliance treten. (www.medpsych-uni-freiburg.de, 2016)

40



den, wodurch der/die Patient/in glauben konnte, dass ihm/ihr womdglich das falsche Medi-
kament verschrieben wurde. Des Weiteren konnte er/sie auch nicht dartiber Bescheid wissen,
worauf geachtet werden soll, wodurch es zu einer falschlichen Einnahme und somit zur Be-
eintrachtigung der Wirkungsweise kommen konnte. Im schlimmsten Fall entsteht bei der Per-
son, welcher jene Arznei verordnet wurde, der Glaube, dass die ihr verordnete Arznei ihr
mehr schaden als helfen kénnte, da sie versucht mit ihren ,,muttersprachlichen Voraussetzun-
gen, gekoppelt mit den individuell ausgepragten fachlich, das heillt medizinisch-
pharmakologisch teil-, halb- oder vollausgebildeten Fachkenntnissen zu verstehen.“ (Schuldt,
1992: 174)

Nun muss die Frage geklart werden, wie die fachliche Exaktheit, also die préazise Be-
schreibung des medizinischen Sachverhaltes mit der Verstandlichkeit verknlpft werden kann.
Eine Mdoglichkeit ware die Eindeutschung medizinischer Fachworter oder aber ihre Um-
schreibung. Jene Methoden erwiesen sich allerdings als nicht forderlich, denn in den meisten
Fallen waren Ubersetzungen in die ,,Lai/innensprache” womdglich noch abschreckender als
die Termini in Latein. Eine weitere Moglichkeit bestiinde darin, den urspriunglichen medizi-
nischen Ausdruck zu verwenden, in Klammern dann aber zusatzlich noch die deutsche Be-
zeichnung anzufiihren (vgl. Schuldt, 1992:176).

Grundsatzlich sollten Packungsbeilagen jedoch in verstandlicher Sprache verfasst
werden, auBer in Ausnahmeféllen, in denen eine Umschreibung eines medizinischen Sach-
verhaltes nicht mdéglich ist. Fremdworter kénnen vor allem dann verwendet werden, wenn
eine Eindeutschung oder Erklarung das Verstandnis umso mehr vermindern wirde. Vor allem
die Angaben zur Anwendungsart oder aber die Warnhinweise mussen in einer Sprache ver-
fasst sein, die dem/der Konsumenten/in gelaufig ist (Schuldt, 1992: 176f.).

Eindeutschungen oder Umschreibungen von Fachwdrtern in Packungsbeilagen sind
meist in Klammern aufzufinden und dienen der Verstandlichkeit. Jene Klarstellung von
Fachwaortern erklart Schuldt (1992: 179) folgendermalen:

,Bei den zur Disambiguierung® medizinisch-pharmakologischer Zusammenhange eingesetzten Ver-
fahrensweisen handelt es sich um die Prinzipien der fachsprachlichen Ubersetzung [...], Spezifizierung
[...], Explikation [...], Klassifizierung [...] und Konkretisierung [...], wobei Uberschneidungen nicht
ausgeschlossen sind*

Bei ersterem Punkt der Disambiguierung, namlich der fachsprachlichen Ubersetzung gemein-
sprachlicher Bezeichnungen, handelt es sich um eine Strategie, bei der ein Fachausdruck qua-
si ,,zitiert wird. Ein gemeinsprachlicher Ausdruck wird in einen fachspezifischen Ubersetzt,
was meist in einer Klammer erfolgt (vgl. ebd.).

Bei zweiterem Punkt, der Spezifizierung, wird ein bestimmter Fachausdruck konkreti-
siert. Entweder wird ein reiner Fachausdruck spezifiziert — es wird hinter der gemeinsprachli-

% [Dlie Auflésung von Mehrdeutigkeiten bei der Verarbeitung natiirlicher Sprache. (www.spektrum.de”,
2016)
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chen oder fachspezifischen Erklarung eine ausfihrlichere fachspezifische Bezeichnung in
Klammern gesetzt. Des Weiteren kann Spezifizierung hei3en, dass ein Sachverhalt konkreti-
siert wird — wird beispielsweise im Beipackzettel ,,andere Medikamente* angefiihrt, so kon-
nen in Klammern unterschiedliche Arten von Medikamenten stehen. Durch die Auflistung
kann sich der/die Patient/in ein besseres Bild davon machen, welche Art von Medikamenten
in dem Fall gemeint ist. Spezifizierung kann ebenfalls bedeuten, dass etwas erklart wird, wo-
ran beispielsweise erkennbar ist, dass der/die Patient/in eine schwache Nierenfunktion hat,
aber auch, dass eine Krankheit erklért wird. Wird beispielsweise ,,UIcus cruris® angegeben,
so konnte in Klammer ,,zur Abdeckung der durchblutungsgestérten Randgebiete der Ge-
schwiire* (Schuld, 1992: 181) stehen. Dies zihlt auch zum Punkt ,,Explikation®.

Unter Klassifizierung kann der Oberbegriff eines Medikamentes verstanden werden.
Kommt in der Packungsbeilage das Wort ,,Probenecid* vor, so kann in Klammer ,,Gichtmit-
tel” stehen, was heil3t, dass angegeben wird, zu welcher Sorte von Medikamenten jenes Arz-
neimittel angehort (vgl. ebd.).

Der letzte Punkt, namlich die Konkretisierung, beschreibt, was beispielsweise bei einer Uber-
dosierung getan werden muss. In Klammer kann beispielsweise stehen ,,Antidot: Atropin i. v.
0,5-2,0 mg oder Orciprenalin i. v. bis zum Wirkungseintritt™ (Schuldt, 1992: 181).

Dadurch, dass jede/r Patient/in ein unterschiedliches Bildungsniveau hat, ist es nahezu
unmoglich eine Packungsbeilage auf eine Art und Weise zu verfassen, die alle verstehen.
Eine komplette ,,Eindeutschung™ wirde, wie bereits erwahnt, keine Losung darstellen. Eine
weitere Variante ware, die Texte zu kirzen bzw. vollig zu streichen, indem beispielsweise
Symptome oder Nebenwirkungen, die in den seltensten Féllen bzw. nie vorkommen, gar
nicht erst angefiihrt werden (Schuldt, 1992: 178).

Das Vorkommen von Fachwortern bleibt vermutlich ein bestehendes Problem, wenn
keine verstandlichen Beschreibungen von Krankheitsbildern und Symptomen in Packungs-
beilagen aufgenommen werden. Hierzu ware es notwendig, an das Wissen, welches die Pati-
ent/innen Uber diverse Krankheiten haben bzw. an ihre Krankheitserfahrungen anzukntpfen.
Eine sogenannte Professionalisierung40 waére in diesem Fall jedoch nicht das Ziel einer ,,ziel-
gruppengerechten Arzneimittelinformation® (Schuld, 1992: 178). Hierbei muss, wie bereits
erwéhnt, bedacht werden, dass sich der Wortschatz von Fachexpert/innen von jenem von
Lai/innen unterscheidet. Fachsprache wird dann von Fachexpert/innen verwendet, wenn sie
anderen Expert/innen auf diesem Gebiet einen Sachverhalt klar und deutlich schildern wollen
(vgl. ebd.).

Verfasser/innen von Packungsbeilagentexten sollten den Inhalt genauer beschreiben
und fachsprachliche Sachverhalte in Gemeinsprache ausdriicken. Denn je groRer der Unter-
schied zwischen dem Vorwissen des/der Verfassers/in des Textes und jenem des/r Lesers/in
ist, desto besser muss ein fachspezifischer Ausdruck bzw. Sachverhalt in die Gemeinsprache
transferiert werden. Es muss also, wie bereits erwahnt, eine Packungsbeilage erzielt werden,

%0 brofessionalisieren: ,,50 verbessern, dass etwas als professionell gelten kann* (www.duden.de®, 2016)
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die keineswegs zu Verunsicherung oder Angst fiihren soll bis der/die Patient/in die Behand-
lung abbricht, sondern ihnen bei der Einnahme behilflich sein (vgl. ebd.: 179).

7.3.1. Fehlende Prézision

Obwohl die Einnahme von Medikamenten teils nicht einfach ist und mit Komplikationen
verbunden sein kann, weisen Packungsbeilagen immer noch Méngel in Hinsicht auf die In-
formation von Patient/innen auf. Diese Tatsache widerspricht den Verpflichtungen, welche
pharmazeutische Unternehmen haben, denn laut Verbraucherschutzgesetz heifit es, dass klare
Anweisungen ein Muss jeder Packungsbeilage sind. Jene Méngel machen sich in Angaben
uber die Anwendungsdauer erkennbar, die teils undeutlich sind oder manchmal sogar fehlen.
Dies kann dazu fuhren, dass Patient/innen ihr ihnen verschriebenes Medikament friihzeitig
absetzen, weil sie keine Beschwerden mehr haben. In diesem Zusammenhang meint Schuldt
(1992: 185):

,,Daf} [sic!] es aber durch diese MalRnahme bei den Praparategruppen zu einer Resistenz der zu bekamp-
fenden Krankheitserreger (Bakterien, Pilze etc.) kommen kann und damit zur Wirkungslosigkeit des
Medikaments, ist vermutlich immer noch nicht allgemein bekannt, es sei denn, der Arzt hat ausdriick-
lich darauf hingewiesen.*

Ein weiterer Punkt, der angesprochen werden muss ist jener, dass die Informationen, die
der/die Arzt/Arztin seinem/r Patienten/in gibt, teilweise von jenen, die in der Packungsbeila-
ge zu lesen sind, abweichen, was in den Konsument/innen hohe Unsicherheit hervorrufen
kann (vgl. ebd.).

7.3.2. Verbesserungsvorschlage

Die bisher erwéhnten Kritikpunkte haben sich vorwiegend auf die sprachliche und inhaltliche
Ebene der Packungsbeilagen bezogen. Es heilit, dass die Unverstandlichkeit darauf zurlickzu-
fiihren sei, wie der Text gegliedert ist, in welche Schriftgréle er verfasst wurde oder welche
Fachausdriicke verwendet wurden. Doch dartiber hinaus gibt es noch Aspekte wie verwirren-
de Angaben aufgrund der unklaren Verwendung von Modalverben oder aber mangelhafte
Genauigkeit in Bezug auf gewisse Aussagen. Zu ersterem Punkt z&hlen unprazise Anweisun-
gen, wie bei der Einnahme der Medikamente oder im Falle einer Uberdosierung vorzugehen
ist. In diesem Fall kann gesagt werden, dass Leser/innen der Packungsbeilage des Ofteren das
Geflhl haben kénnen, dass sie selber dariiber entscheiden kdnnen, was sie in Bezug auf die
Einnahme des Medikamentes diirfen und was nicht. Hei3t es beispielsweise ,,Die Tabletten
sollten moglichst nach den Mabhlzeiten mit etwas Fliissigkeit eingenommen werden., ist
nicht zur Ganze klar, ob es nun verboten ist, die Arznei vor der Mahlzeit einzunehmen. Des
Weiteren wird nicht beschrieben, was eintreten kann, falls die Anweisung nicht befolgt wird
(Schuldt 1992: 184).
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In solchen Fallen wére laut Schuldt (1992: 184) cine ,,starkere Kontextsensibilisierung bei
den Textproduzenten notwendig, damit der Fehlinterpretation seitens des[/der] Verbrau-
chers[/in]/Patienten[/in] bei der Frage, ob es sich hier um die Modalitat der Notwendigkeit
oder der Moglichkeit handelt, nicht Vorschub geleistet wird“. Dies heil3t also, dass die Inhalte
S0 gut es geht verstanden werden missen, um gute Texte produzieren zu kénnen. Demnach
mussen Fachtermini zur Ganze verstanden werden, um diese dann vereinfachen oder mit ei-
ner Erklarung versehen zu kénnen. Zusammengefasst waren Verbesserungen in Hinsicht auf
das Verstandnis mancher komplexer Worter vonndéten, um 0.g. Situation zu vermeiden.

7.4. Inhalt deutschsprachiger Packungsbeilagen laut dsterreichischem
AMG

Packungsbeilagen durfen keineswegs willkirliche Informationen enthalten, die Pharmaunter-
nehmen als richtig empfinden. Es herrschen strikte VVorschriften, die bei der Gestaltung einer
Packungsbeilage eingehalten werden missen. GemalR 816 des Arzneimittelgesetzes (816
AMG) missen sie in der jeweiligen National- und Standardsprache** verfasst sein und fol-
gende, in einer bestimmten Reihenfolge angefiihrten, Angaben enthalten* (vgl.
www.jusline.at & www.zakonypreludi.sk, 2016):

1. Den Namen des Arzneimittels, seine Stéarke, aber auch die Form, in der es verabreicht
wird. Eventuell auch den Hinweis darauf, ob es fir S&uglinge, Kinder oder Erwachse-
ne gedacht ist. Der gebréduchliche Name muss angefthrt werden, wenn das Arzneimit-
tel lediglich einen Wirkstoff enthalt und sein Name ein Pseudonym ist*.

Der Medikamentenname kann zusatzlich Bezeichnungen enthalten, die etwas Uber die Eigen-
schaft der Arznei aussagen. Taucht das Wort ,,forte” auf, so bedeutet dies, dass das Medika-
ment eine starke Wirkung hat. Das Zusatzwort ,,mono®, dass es nur einen, ,,comp*, dass es
mehrere Wirkstoffe enthélt. Ist ,,retard” zu lesen, so bedeutet dies, dass das Medikament tiber
langere Zeit hinweg eingenommen werden muss (beispielsweise bei der Behandlung chroni-
scher Krankheiten). Neben dem Namen sind auch Informationen tber die Darreichungsform
und den Wirkstoff sowie die Menge aufzufinden — haufige Darreichungsformen sind Tablet-
ten, Zapfchen, Salben und Losungen. Beziiglich der Menge des Wirkstoffes kann gesagt wer-
den, dass diese in Milligramm angegeben wird — meist sind Zahlen aufzufinden wie 200, 400
oder 600 (vgl. www.vitanet.de, 2016).

*! Die Packungsbeilage muss in einer Sprache verfasst sein, die auch fiir Lai/innen verstandlich ist.
*2 Die Arbeit konzentriert sich auf Packungsbeilagen von humanen Medikamenten.
*® Die Informationen der Aufzahlungspunkte 1.-20. stammen von der Seite www.jusline.at.
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2. Die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise

Es sollte gegebenenfalls die pharmazeutisch-therapeutische Klasse angegeben werden: ,,Uber
[eine] Therapeutische Klasse kénnen [...] Arzneimittel Klassifikationssystemen [zugeordnet
werden] wie z.B. ATC (Anatomisch-Therapeutische-Chemische Klassifikation) [...].
(help.sap.com, 2017)

Falls diese nicht vorkommt, ist die nédhere Beschreibung der Art und Weise, wie das
Medikament wirkt, verpflichtend (vgl. www.duden.de, 2017).

3. Die Anwendungsgebiete

In diesem Punkt wird beschrieben, wann das Medikament eingesetzt wird (z.B. bei Kopf-
schmerzen, zur Linderung von Schmerzen, Krebserkrankungen etc.).

4. Gegenanzeigen

Diesem Punkt konnen Informationen dartiber entnommen werden, bei welchen Krankheiten
oder unter welchen Umstanden das Medikament nicht eingenommen werden darf. Hierbei
werden oft Schwangerschaft und Stillzeit erwahnt (vgl. www.vitanet.de, 2016). Des Weiteren
konnen Patient/innen selbst Krankheiten entdeckt haben, die sie ihrem/r Arzt/Arztin nicht
mitteilen, welche womdglich gegen die Anwendung des Medikaments sprechen wiirden (vgl.
www.medizinfo.de, 2016).

5. VorsichtsmaBnahmen, die fiir die Verwendung wichtig sind

Es werden gesundheitliche Aspekte angesprochen, tber die sich die Patient/innen womadglich
noch nie Gedanken gemacht und diese dadurch dem/der Arzt/Arztin nicht mitgeteilt haben.
Die Packungsbeilage hilft in diesem Fall, Gber die Krankheit, an welcher der/die Patient/in
leidet, noch einmal nachzudenken und womdglich dabei, mit dem/der Arzt/Arztin zu spre-
chen (vgl. www.medizinfo.de, 2016).

6. Wechselwirkungen mit anderen Arznei- oder Lebensmitteln

Manche Medikamente vertragen sich nicht mit anderen. So kann es beispielsweise zu einer
Verstarkung, Abschwéchung oder volligen Aufhebung der Wirkung der Arznei kommen.
Hierbei kénnen auch Lebensmittel angefuihrt werden, welche in Kombination eher Schéden
anrichten als helfen (vgl. www.vitanet.de, 2016).

Jene Wechselwirkungen gelten auch fir pflanzliche Medikamente oder Nahrungs-
erganzungsmittel, die haufig oder beinahe jeden Tag, eingenommen werden. Nimmt ein/e
Patient/in ein dhnliches Praparat ein, so muss er/sie den/die Arzt/Arztin dartber verstandigen.
Bei rezeptfreien Arzneimitteln ist es wichtig, dass der/die K&ufer/in darliber Bescheid weiR,
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welche Medikamente kombiniert werden dirfen und welche nicht (vgl. www.medizinfo.de,
2016).

7. Besondere Warnhinweise

Manche Medikamente kénnen einen Einfluss auf die Reaktionsfahigkeit haben. Hierbei wird
darauf hingewiesen, dass dadurch beispielsweise die Fahrtuchtigkeit beeintrachtigt wird oder
dass das Bedienen von Maschinen vermieden werden sollte (vgl. www.vitanet.de, 2016).

8. Anweisungen, die fiir eine angemessene Verwendung des Arzneimittels erforderlich
sind:

Hier werden wertvolle Tipps zu der Einnahme des Medikamentes gegeben. Es wird beschrie-
ben, wann, wie und tber welchen Zeitraum die Arznei eingenommen werden soll. Des Weite-
ren wird dariber informiert, welche Malinahmen getroffen werden missen, falls die Einnah-
me vergessen wurde oder es zu einer Uber- oder Unterdosierung gekommen ist (vgl.
www.vitanet.de, 2016).

a. Die Dosierung (in manchen Féllen auch mit dem Hinweis, dass diese nur dann sinn-
voll ist, wenn der/die Arzt/Arztin nichts anderes verschrieben hat)

b. Art und Weise der Einnahme bzw. Verabreichung des Arzneimittels

c. Haufigkeit der Einnahme bzw. Verabreichung des Arzneimittels sowie die Angabe
des genauen Zeitpunkts, zu dem das Arzneimittel eingenommen werden sollte

d. Die Dauer der Einnahme, falls es sich um ein Arzneimittel handelt, welches lediglich
von einer bestimmten Dauer eingenommen werden muss

e. MaBnahmen, die ergriffen werden sollten im Falle einer Uberdosierung (z.B. Symp-
tome, Erste-Hilfe-MalRnahmen)

f. Malnahmen, die ergriffen werden sollten, falls die Einnahme des Arzneimittels un-
terbrochen oder génzlich abgebrochen wurde

g. Hinweise darauf, dass der Abbruch der Behandlung das Risiko von Entzugserschei-
nungen birgt

h. Hinweise darauf, dass ein/e Arzt/Arztin oder Apotheker/in aufzusuchen ist, um mit
ihm/ihr die Einnahme des Arzneimittels zu besprechen.

9. Die Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei korrekter Anwendung auftreten kon-
nen und Gegenmalinahmen, die in jenem Fall ergriffen werden mussen.

Hier mussen alle moglichen Nebenwirkungen aufgelistet werden, selbst wenn sie nur in den
seltensten Féllen vorkommen. Die Formulierungen sind alle vorgegeben und verschlisselt.
Steht in der Packungsbeilage beispielsweise, dass gelegentlich Kopfschmerzen auftreten kon-
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nen, so heil3t das, dass von 1.000 Patient/innen ein bis zehn unter ihnen tber Kopfschmerzen
klagen (vgl. www.vitanet.de, 2016).

Die Liste der Nebenwirkungen ist aus dem Grund so umfangreich, da alle jemals auf-
getretenen Félle, selbst wenn es sich nur um Einzelfalle handelt, aufgez&hlt werden missen.
Zu den Einzelfallen zahlen auch jene, bei denen nur der Verdacht besteht. Die Zahlen, die mit
den Haufigkeitsangaben in Verbindung stehen, werden oft nicht angegeben, da jene Informa-
tion oft zu Fehlinterpretationen und Angsten fiihrt. Jedoch gibt es gesetzlich genaue Angaben,
wie oft eine Nebenwirkung aufgetreten sein muss, um mit dem Wort ,,hdufig® oder ,,selten”
markiert zu werden (vgl. www.medizinfo.de, 2016).

10. Der Verweis darauf, dass das Arzneimittel ein Mindesthaltbarkeitsdatum hat, aber
auch

Hierbei wird darauf hingewiesen, wie Medikamente gelagert werden sollen. Die meisten
Arzneimittel sollten an kiihlen, dunklen und trockenen Orten aufbewahrt werden. Es werden
allerdings nicht nur Angaben zum Verfallsdatum gemacht, sondern auch zur Haltbarkeit,
nachdem eine Packung angebrochen wurde. Zahlreiche Medikamente missen innerhalb eines
gewissen Zeitraumes verbraucht werden (vgl. www.medizinfo.de, 2016).

a. Die Warnung davor, dass das Arzneimittel nach Verfall nicht mehr eingenommen
werden sollte

b. Hinweise fur die Aufbewahrung

c. Die Warnung vor Anzeichen, die darauf hindeuten, dass das Arzneimittel nicht mehr
eingenommen werden sollte

11. Die vollistandige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe), aber
auch guantitative Zusammensetzung an Wirkstoffen

12. Die Form, in der das Arzneimittel verkauft wird, aber auch der Inhalt, das Gewicht,
Volumen und die Dosierungseinheiten

13. Den Namen und die Anschrift des/der Zulassungsinhabers/in

14. Den Namen und die Anschrift des/der Herstellers/in

15. Gibt es das Arzneimittel in anderen L&ndern, in denen es womdglich eine andere Be-
nennung hat, so ist ein Verzeichnis der in den einzelnen Landern genehmigten Namen
anzufithren®.

16. Das Datum der Erstellung der Packungsbeilage. Wurde jene bereits einmal geéndert,
so muss auch das Datum der letzten Anderung angegeben werden.

17. Die PackungsgroRRen des Arzneimittels

18. Zulassungsnummer

* gemiaR Artikel 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG (vgl. www.jusline.at, 2016).
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19. Gibt es Arzneimittel, die sich auf der Liste gemé&R Artikel 23 der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 befinden, so muss folgende Erkldrung angefiihrt werden: ,,Dieses Arz-
neimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.* (www jusline.at, 2016) Zusatz-
lich zu jener Erklarung muss das schwarze Symbol® (siehe Abb. 3) gemaR Art. 23
derselben Verordnung angegeben werden und ein ,,geeigneter standardisierter erlau-
ternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen. (www.jusline.at, 2016)

20. Der Hinweis darauf, dass Nebenwirkungen vom/von der Patienten/in unverziglich ih-
rem/ihrer Arzt/Arztin oder Apotheker/in mitgeteilt werden sollten oder aber dem
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen. Hierbei missen Kontaktdaten jener
Institutionen angeflhrt werden.

>-- - -» - > 9 . = - - -»
-Cao--‘.-.~o‘ R L e R o
£ iy an ”~ AT 2203008 -0 et imerry iy

swmchwarzes Dreileck zusamimaen

v . Dieses Arzneimittel

Aller Al’.'!ll"l!!‘f(C‘l werrelesry mach

sz swins I = L r e 0

Abb. 3. Schwarzes Symbol bei Medikamenten, die unter besonderer Beobachtung stehen
7.5. Inhalt slowakischer Packungsbeilagen laut slowakischem AMG

Grundsatzlich haben die slowakischen Packungsbeilagen all jene Punkte, die auch in der
deutschsprachigen verlangt werden, zu enthalten. Dennoch gibt es Unterschiede, die sich bei-
spielsweise durch das Fehlen gewisser Punkte auszeichnen oder aber dadurch, dass einige
Sachverhalte ausfiihrlicher beschrieben werden (ndhere Ausfuhrung der einzelnen Punkte
siehe Kapitel 7.4.). Laut § 62 des slowakischen Gesetzes Nr. 362/2011 ,,Z&kon o liekoch a

> Auf den Beipackzetteln bestimmter Medikamente in der EU befindet sich seit dem 01.09.2013 ein schwarzes
Dreieck. Dieses signalisiert, dass das Arzneimittel unter besonderer Beobachtung steht, besonders hinsichtlich
der Nebenwirkungen. Das VerbraucherFenster nennt die Kontaktadressen zur Meldung solcher eventueller Ne-
benwirkungen.* (verbraucherfenster.hessen.de, 2017)
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zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov*® haben slowakische
Packungsbeilagen folgende Informationen zu enthalten*":

(1) Die Gebrauchsinformation fir Humanarzneien hat mit der Zusammenfassung der charak-
teristischnen Merkmale der Humanarznei Ubereinzustimmen, in Standardsprache verfasst zu
sein und folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge zu enthalten:

a) Identifikationsdaten, und zwar:
1. den Namen der Humanarznei, ihre Darreichungsform, Starke und ihren Weg der
Verabreichung; falls diese in mehreren Darreichungsformen vorhanden ist, Angaben
zu allen Darreichungsformen oder Starken der Arznei, und gegebenenfalls den Hin-
weis, ob sie zur Anwendung fir Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist,
2. die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fiir den Pa-
tienten leicht verstéandlichen Form,
b) Therapieindikationen,
¢) Informationen, die vor der Einnahme der Humanarznei wissenswert sind, und zwar:
1. Gegenanzeigen,
2. entsprechende Vorsichtsmalinahmen fur die Verwendung,
3. Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen,
welche die Wirkungsweise der Arzneispezialitat beeintrachtigen kénnen,
4. besondere Warnhinweise:
4.1 Informationen dar(ber, dass spezifische Situationen bestimmter Kategorien
der Verbraucher/innen zu beachten sind,
4.2 Angaben uber den mdglichen Einfluss der Behandlung auf die Verkehrs-
tichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen,
4.3 Listen aller Hilfsmittel, deren Kenntnis dafur notwendig ist, um eine effi-
ziente und sichere Behandlung zu gewahrleisten,
5. bestimmte Warnungen
6. MaRnahmen, die der/die Verbraucher/in des Radiopharmakons*® wahrend der Her-
stellung und der Verabreichung des Radiopharmakons ergreifen muss,
7. besondere MalRnahmen fir die Entsorgung von Arzneimittelresten und der Verpa-
ckung von Radiopharmaka,
d) die fur eine ordnungsgemale Verwendung erforderlichen tblichen Anweisungen, insbe-
sondere:

% Arzneimittel- und Medizinproduktegesetz sowie Gesetz tiber die Anderung und Erganzung bestimmter Geset-
ze
*’ Die Informationen der Aufzahlungspunkte a-n stammen von der Seite www.zakonypreludi.sk (Original siehe
Anhang).
48 ,,Ein Radiopharmakon ist ein Arzneimittel, welches eine radioaktive Substanz enthélt. Solche werden, in ers-
ter Linie zu diagnostischen Zwecken aber auch zur Therapie, in den menschlichen Koérper eingebracht.
(www.mni.thm.de, 2017)
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1. Dosierung
2. Art und erforderlichenfalls Verabreichungsweg,
3. Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeit-
punktes, zu dem die Arzneispezialitat verabreicht werden kann oder muss,
e) Aufklarung uber die richtige Einnahme der Humanarznei, falls notwendig soll diese auch
1. die Dauer der Behandlung enthalten, falls diese begrenzt werden muss, auch fol-
gende Informationen:
2. MaBnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung,
3. MaRnahmen fir den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unter-
lassen wurde,
4. Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arzneispezialitdt Entzugser-
scheinungen auslésen kann,
5. die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den/die Arzt/Arztin oder Apothe-
ker/in zur Kl&rung der Verwendung der Arzneispezialitat zu konsultieren,
f) eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die beim Gebrauch des Arzneimittels auftreten
kénnen, und gegebenenfalls der zu ergreifenden Gegenmalinahmen,
g) Verweis auf das auf der duReren und inneren Verpackung angegebene Verfallsdatum, so-
wie
1. die Warnung davor, die Arzneispezialitat nach Uberschreitung dieses Datums zu
verwenden,
2. den Hinweis auf Vorsichtsmalinahmen fur die Aufbewahrung,
3. die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafir, dass die Arzneispezialitét
nicht mehr zu verwenden ist,
h) die gqualitative Zusammensetzung des Arzneimittels mit der Angabe seiner Wirkstoffe und
Hilfsstoffe mit slowakischen Bezeichnungen sowie die quantitative Zusammensetzung mit
der Angabe der Menge der Wirkstoffe anhand des internationalen Einheitensystems®,
i) VerpackungsgroRe mit Angabe des Inhalts nach Gewicht, Volumen oder Dosierungs-
einheiten,
j) Vor- und Nachname, Firmenname und Anschrift des/der Zulassungsinhabers/in im Falle
einer physischen Person; Firmenname, Anschrift, Rechtsform des/der Zulassungsinhabers/in
im Falle einer juristischen Person,
k) Vor- und Nachname oder Firmenname und Anschrift des/der Herstellers/in,
I) im Falle einer Registrierung des Arzneimittels in anderen Mitgliedstaaten unter verschie-
denen Namen nach § 57 a 58, sind die Namen des Arzneimittels anzufuhren, die in diesen
Mitgliedstaaten genehmigt wurden,
m) das Datum der letzten Anderung der in der Packungsbeilage enthaltenen Informationen,

* “Das Internationale Einheitensystem, abgekiirzt SI (von frz.: Systéme international d’unités), ist das auf dem
internationalen GroéRensystem (1SQ) basierende Einheitensystem. Dieses 1960 eingefiihrte metrische Einheiten-
system ist heute das weltweit am weitesten verbreitete Einheitensystem fiir physikalische GroBen.
(www.chemie.de?, 2016)
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n) ein Hinweis, durch den Patient/innen ausdriicklich aufgefordert werden, vermutete Ne-
benwirkungen ihren Arzt/innen, Apotheker/innen oder anderen medizinischen Fachkréften,
Gesundheitseinrichtungen, Krankenversicherungen oder staatlichen Einrichtungen zu melden,
wobei die zur Verfligung stehenden unterschiedlichen Arten der Meldewege anzugeben sind.

7.6. Vergleich der Inhalte des Osterreichischen mit dem slowakischen
AMG

Far die Analyse des Unterschieds zwischen slowakischen und deutschsprachigen Packungs-
beilagen wurden die Informationen der Seiten www.jusline.at (Deutsch) und
www.zakonypreludi.sk (Slowakisch) verwendet. Beim deutschen Text handelt es sich um den
Rechtstext Gebrauchsinformation, welcher aus 8§ 16 des Osterreichischen Arzneimittel-
gesetzes stammt, beim slowakischen um Pisomna informacia pre pouzivatela humdnneho
lieku (dt. Gebrauchsinformation fir Verbraucher/innen von Humanmedizin) aus § 62 des
Gesetzes Nr. 362/2011 ,,Zakon o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov* (siehe Ubersetzung in FuBnote 46). Grundsatzlich stimmen die Punkte
der slowakischen Packungsbeilagen mit jenen der deutschen meist tberein, doch gibt es eini-
ge, die entweder in gednderter Form im Deutschen aufzufinden sind oder aber zur Ganze feh-
len und umgekehrt — sie sind im slowakischen Gesetz auffindbar, nicht jedoch im deutschen.

Einige Punkte des slowakischen Gesetzes waren identisch mit jenen des Osterreichi-
schen. Hierbei handelt es sich um folgende Punkte: (4), (6), (8), (8b), (8c), (8d), (8f), (8h),
(9), (10a), (10b) sowie (10c)*. Die restlichen wiesen einige Unterschiede auf.

Gleich zu Beginn kann festgestellt werden, dass das slowakische Gesetz einen Punkt
enthalt, welcher im 6sterreichischen nicht vorhanden ist, ndmlich jenen, dass Identifikations-
angaben angegeben werden miissen>. Seine Unterpunkte, namlich Punkt (al) und (a2) sind
zwar vorhanden, allerdings fehlt im Deutschen der Ubergeordnete Punkt. Hierbei handelt es
sich jedoch um einen geringen Unterschied.

Wenn Punkt (1) des osterreichischen Gesetzes nédher betrachtet wird, so wird Klar,
dass jene Informationen im slowakischen Gesetz ebenfalls vorkommen, allerdings in einer
anderen Reihenfolge. Zusatzlich ist erkennbar, dass im slowakischen Teil Aufzéhlungen auf-
fallen, die im deutschen nicht vorhanden sind. Hierbei handelt es sich um die Information,
dass der Verabreichungsweg angefiihrt werden muss. Jene kommt zwar in weiterer Folge im
Text vor, nicht jedoch in diesem Punkt. Des Weiteren kommt im Zuge dieses Punktes die
Information vor, dass, falls ein Arzneimittel in mehreren Formen oder unterschiedlichen
Stérken existiert, auch die Daten zu jeder Form oder Starke angegeben werden muissen, was

% Hierbei wird Bezug auf Kapitel 7.4. genommen. Die Nummerierung bezieht sich auf das ésterreichische Ge-
setz.
*! identifikaéné Gdaje, a to” (www.zakonypreludi.sk, 2016)
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im deutschen Teil nicht erwahnt wird®. Es kann somit gesagt werden, dass jener Punkt im
Slowakischen ausfuhrlicher beschrieben wird.

Punkt (2) enthdlt im Slowakischen vom Inhalt her dasselbe wie im Deutschen, aller-
dings ist eine erhdhte Verwendung von Verben erkennbar. Jener Punkt enth&lt im deutschen
Text eine hohe Anzahl an Nomina. Allerdings sind im slowakischen Text noch zwei weitere
Unterpunkte erkennbar, namlich jener, dass therapeutische Indikationen®® angefiihrt werden
und dass Informationen angegeben werden mssen, die wichtig sind, bevor die Medizin ein-
genommen wird**.

Punkt (3), also die Anwendungsgebiete, fehlen im slowakischen Text zur Génze.
Punkt (5) des dsterreichischen AMG stimmt mit jenem des slowakischen tberein. Der Unter-
schied besteht lediglich darin, dass erneut vielmehr Verben zu erkennen sind als Nomina.

Punkt (7) ist identisch mit jenem des slowakischen Gesetzes, allerdings enthalt letzte-
res einige Unterpunkte, die im Osterreichischen nicht erwéhnt werden. Hierbei handelt es sich
um sechs Punkte, in denen beschrieben wird, welche Angaben Warnhinweise beinhalten soll-
ten: Es soll die spezifische Situation bestimmter Benutzer/innen beriicksichtigt werden®. Sie
sollten Angaben dariiber enthalten, dass die Einnahme dieses Medikamentes zu einer Beein-
trachtigung der Verkehrstuchtigkeit fuhren kann (das Fahren mit motorbetriebenen Fahrzeu-
gen erweist sich als geféhrlich), aber auch dazu, dass sich die Handhabung mit Maschinen als
komplexer erweist als im niichternen Zustand®®. Des Weiteren sollte eine Auflistung aller
Hilfsmittel zur VVerfugung gestellt werden, denn jene ist dafur wichtig, um eine wirksame und
sichere Anwendung des humanen Medikaments zu gewéhrleisten>’. AuBerdem sind bestimm-
te Warnungen anzugeben®®. Aber auch MaRnahmen, die Benutzer/innen von radioaktiven
Medikamenten ergreifen mussen sowie Patient/innen im Laufe der VVorbereitung des radioak-
tiven Medikaments und der Verabreichung des radioaktiven Medikaments®®. Der letzte Un-
terpunkt betrifft das Thema, dass bestimmte MalRnahmen angefiihrt werden missen, die er-
griffen werden sollten, um den restlichen Inhalt und die Verpackung des radioaktiven Medi-
kaments unschadlich zu machen®.

Punkt (8a), also die Dosierung, wird im Deutschen genauer beschrieben. Wéhrend im
Slowakischen lediglich ,,davkovanie® (www.zakonypreludi.sk, 2016) (dt. Dosierung) aufzu-

%2 ak existuje vo viacerych liekovych formach alebo v roznej sile lieku, aj udaje o kazdej liekovej forme alebo
sile lieku” (www.zakonypreludi.sk, 2017)
53 Hterapeutické indikacie” (www.zakonypreludi.sk, 2016)
* informacie potrebné vediet’ pred pouzitim humanneho lieku [...]* (www.zakonypreludi.sk, 2016)
> zohladiovat Specificku situdciu urcitych kategérii pouzivatel'ov* (www.zakonpreludi.sk, 2016)
% obsahovat' udaje o moznych vplyvoch lietby na schopnost’ viest' motorové vozidla a obsluhovat stroje
(www.zakonpreludi.sk, 2016)
> obsahovat’ zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je dlezité na ugelné a bezpeéné pouzitie huménneho
licku‘ (www.zakonpreludi.sk, 2016)
%8 osobitné varovania“ (www.zakonpreludi.sk, 2016)
% opatrenia, ktoré musi prijat’ pouZivatel radioaktivneho licku a pacient poas pripravy radioaktivneho lieku a
godéwania radioaktivneho lieku* (www.zakonpreludi.sk, 2016)

»osobitné opatrenia na zneSkodnovanie zvySného obsahu a obalu radioaktivneho lieku“
(www.zakonpreludi.sk, 2016)
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finden ist, wird im osterreichischen AMG noch beschrieben, dass es in manchen Fallen auch
einen Hinweis gibt, dass die Dosierung vom/von der Arzt/Arztin vorgeschrieben wird.

Im Slowakischen gibt es einen Punkt, der im Gsterreichischen AMG in dieser Form
nicht vorkommt, ndmlich jenen, dass eine Belehrung Gber den richtigen Umgang mit huma-
nen Medikamenten vorkommen soll®*. Der Punkt (8e), also die MaRnahmen, die im Falle
einer Uberdosierung ergriffen werden sollen, werden im Deutschen genauer beschrieben.
Wahrend im Slowakischen lediglich ,,postup pri predavkovani (www.zakonypreludi.sk,
2016) (dt. Vorgangsweise im Falle einer Uberdosierung) aufzufinden ist, werden im deut-
schen Text zusatzlich zu jener Information auch Beispiele angefiihrt, wie beispielsweise
Symptome oder Erste-Hilfe-MaBnahmen (vgl. www.zakonypreludi.sk, 2016). Punkt (89)
wird in der deutschen Version genauer beschrieben. Hier heilit es, dass auf das Risiko hinge-
wiesen werden sollte, dass ,,das Absetzen der Arzneispezialitat Entzugserscheinungen auslo-
sen kann* (www.jusline.at, 2016). Im Slowakischen wird lediglich erwéhnt, dass ein Risiko
besteht, falls die Behandlung unterbrochen wird, nicht jedoch welches.

Punkt (10) wird im Slowakischen (g) genauer beschrieben. Es wird angefthrt, dass
sowohl am &uReren als auch inneren Teil der Verpackung das Ablaufdatum des Medikamen-
tes angegeben wird. Im Deutschen kommt lediglich ,,Verweis auf das auf der Verpackung
angegebene Verfalldatum [...]* (www.jusline.at, 2016) vor. Punkt (10c) des Osterreichischen
AMG stimmt mit jenem des slowakischen (g3) tberein. Der Unterschied besteht lediglich
darin, dass der Satz im Deutschen langer ist, da im Slowakischen ,,Anzeichen dafiir, dass die
Arzneispezialitit nicht mehr zu verwenden ist“ (www.jusline.at, 2016) mit Nomen ausge-
driickt und nicht umschrieben wird.

Punkt (11) des slowakischen Gesetzes beschreibt, dass Packungsbeilagen die qualita-
tive Zusammensetzung des humanen Arzneimittels enthalten sollen, indem auch seine Wirk-
stoffe und Hilfsstoffe in den slowakischen Benennungen angegeben werden, was im Deut-
schen nicht erwdhnt wird®. Des Weiteren wird auch beschrieben, dass die quantitative Zu-
sammensetzung der Wirkstoffe erforderlich ist, indem die Menge der Heilmittel in internatio-
nalen Einheiten des Sl angegeben wird.

Punkt (12) des slowakischen Gesetzes enthalt ausfuhrlichere Informationen beziiglich
der Darreichungsform und des Inhalts des humanen Arzneimittels. Es wird beschrieben, dass
die Verpackungsgrofie angegeben werden soll und in welchen Einheiten. Hierbei wird Punkt
(17) des deutschen Gesetzes gleich miteingebunden, in welchem die Verpackungsgrofie be-
schrieben wird.

Wéhrend Punkt (13) im Deutschen kurz gehalten wird, enthélt das slowakische Gesetz
() einige Informationen dariiber, welche Angaben Uber den/die Zahlungsinhaber/in in der
Packungsbeilage zu machen sind. Es wird beschrieben, dass Vor- und Nachname des/der

6 ~poucenie o spravnom pouzivani huméanneho lieku, ak je to potrebné, ma obsahovat aj [...]“

(www.zakonpreludi.sk, 2016)
%2 |m Deutschen wird nicht erwahnt, dass die deutschen Bezeichnungen enthalten sein miissen.

53



Zahlungsinhabers/in erforderlich sind, aber auch der Geschaftsname und die Adresse. Falls es
sich um eine physische Person handelt, dann der Geschaftsname, Sitz und die Rechtsform
des/der Zahlungsinhabers/in. Punkt (14) kniipft an Punkt (13) an, welcher wie folgt zu Ende
geht: Falls es sich um eine Rechtsperson handelt, so sind Vor- und Nachname oder Ge-
schéaftsname und die Adresse des/der Herstellers/in anzufiihren (vgl. www.zakonypreludi.sk,
2016).

Punkt (I) des slowakischen Gesetzes enthélt im GroRen und Ganzen dieselben Infor-
mationen wie jener des osterreichischen Gesetzes, allerdings ist klar, dass hierbei auf andere
Richtlinien der jeweiligen Staaten Bezug genommen wird.

Punkt (16) und (m) beider Gesetze dhneln sich, mit dem einzigen Unterschied, dass
im Deutschen beschrieben wird, dass ,,das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation,
im Falle einer Anderung das Datum der letzten Anderung* (www.jusline.at, 2016) angegeben
werden soll. Jene Information kommt im Slowakischen in einer anderen Form vor, namlich in
jener, dass jenes Datum angegeben werden soll, an dem es zur letzten Revision kam®®,

Der Punkt (18), also die Zulassungsnummer sowie (19), in dem beschrieben wird, dass die
Erklirung ,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung® erforderlich ist,
fehlen im slowakischen Gesetz zur Génze.

Beim letzten Punkt, also (20), ist im slowakischen Text (n) erkennbar, dass der Bezug
zu Zahnérzt/innen fehlt. Wéhrend im deutschen Gesetz stets auf Zahnérzt/innen gewiesen
wird, werden diese im slowakischen Gesetz nicht erwédhnt. Des Weiteren wird erwéhnt, dass
neben Arzt/innen und Apotheker/innen, den Gesundheitsversicherungen oder staatlichen In-
stitutionen Bescheid gesagt werden soll, falls Nebenwirkungen auftauchen sollten®.

8. Exemplarische Analyse und Vergleich von zwei Gsterreichi-
schen und slowakischen Packungsbeilagen

Fir diese Arbeit wurden die Osterreichischen und slowakischen Packungsbeilagen der
Lutschpastillen Mucosolvan® und der Tropfen Kaloba®® sowohl sprachlich als auch inhalt-
lich, aber auch laut der Vorschriften des Arzneimittelgesetzes der jeweiligen Lander analy-
siert und anschlieBend miteinander verglichen. Hierzu wurden die Originalpackungsbeilagen
in gedruckter Form, aber auch jene, die im Internet zur Verfugung stehen, herangezogen. Die
in deutscher Sprache verfasste Packungsbeilage von Mucosolvan wurde zuletzt im Februar

6% datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatela huménneho lieku* (www.zakonypreludi.sk,
2016)

64 text pouCenia pacienta, aby oznamil vSetky podozrenia na neziaduce ucinky humanneho lieku
predpisujucemu lekarovi, lekarnikovi, inému zdravotnickemu pracovnikovi, zdravotnickemu zariadeniu, zdra-
votnej poistovni alebo Statnemu tstavu s uvedenim moznych spésobov oznamovania.* (www.zakonypreludi.sk,
2016)

% Das Medikament wird ,.zur schleimlosenden Behandlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der
Bronchien und der Lunge* angewendet (siehe deutschsprachige Packungsbeilage Mucosolvan).

% Kaloba ist ein ,traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei Erkiltungskrankheiten® (siehe
deutschsprachige Packungsbeilage Kaloba).
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2016 Uberarbeitet, die slowakische im Juli 2013. Die deutschsprachige von Kaloba im Mai
2013 und die slowakische im Oktober 2010. Alle angefiihrten Beispiele in diesem Kapitel
stammen aus den Packungsbeilagen, die im Anhang zu finden sind.

8.1. Analyse der deutschen Packungsbeilage ,,Mucosolvan

In diesem Unterkapitel wird die in deutscher Sprache verfasste Packungsbeilage des Medi-
kamentes Mucosolvan Lutschpastillen 15 mg (im Folgenden nur noch Mucosolvan genannt)
ausfihrlich analysiert. Zu Beginn wird auf den Inhalt und die Gliederung, das Layout und die
Ubereinstimmung mit dem AMG eingegangen, danach folgt die Erldauterung der Kohision,
zu der Sprache und Stil gehéren, und der Kohérenz.

8.1.1. Allgemeine Informationen

Beziiglich des/der Verfassers/in der Packungsbeilage gibt es keine Informationen, es wird
kein bestimmter Name genannt, lediglich der/die pharmazeutische Unternehmer/in (Zulas-
sungsinhaber/in) und Hersteller/in. Der Text ist entweder in gedruckter Form als Packungs-
beilage in diversen Verpackungen des Medikamentes zu finden oder aber auf diversen Seiten
wie static.shop-apotheke.at, www.mucosolvan.at oder auf der Seite des Bundesamtes fur Si-
cherheit im Gesundheitswesen aspregister.basg.gv.at. Wann genau der Text verfasst wurde,
geht aus den Informationen, die in der Packungsbeilage zur Verfligung gestellt werden nicht
hervor, allerdings wissen die Leser/innen, wann die Packungsbeilage zuletzt bearbeitet wurde
—in dem Fall im Februar 2016.

Der Zweck des Textes ist es, die Leser/innen dartiber zu informieren, wie Mucosolvan
einzunehmen ist, was bei der Einnahme zu beachten ist, aber auch welche Nebenwirkungen
eintreten kénnen. Jenes Ziel wird ausdricklich formuliert, indem gleich zu Beginn der Pa-
ckungsbeilage erwahnt wird, wozu die Packungsbeilage gut ist und was diese enthéalt. Pa-
ckungsbeilagen sprechen eine groRe Gruppe an, weshalb es sehr wichtig ist, dass diese ver-
standlich sind. Sie richten sich vorwiegend an Erwachsene bzw. an Menschen, die lesen kén-
nen. Grundsétzlich aber kénnen als Zielpublikum alle Patient/innen angesehen werden, die
dieses Medikament entweder vom Arzt/ von der Arztin verschrieben bekommen oder es in
der Apotheke gekauft haben und die Uber Beschwerden klagen. Der Text enthélt Fachtermini,
weshalb Kinder vermutlich Schwierigkeiten damit hatten, diesen Text zu lesen bzw. zu ver-
stehen. Er wird also vermutlich eher an erwachsene Menschen gerichtet sein.

Es handelt sich Uberwiegend um einen informierenden, aber auch appellativen Text.
Einerseits wird daruber informiert, wie das Medikament einzunehmen ist, andererseits wird
der/die Leser/in teilweise zu etwas aufgefordert bzw. vor etwas gewarnt (vorwiegende Ver-
wendung des Imperativs, siehe Kapitel 8.1.5.): ,,Nehmen Sie dieses Arzneimittel wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben ein* oder ,,Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben®.
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Die Textsorte ,,Packungsbeilage* gibt es im linguistischen Kontext in dem Sinne nicht, aller-
dings kann im 6sterreichischen AMG nachgelesen werden, wie diese aufgebaut sein soll. Pro
Land gibt es jedoch verschiedene Gesetze, die Arzneimittel betreffen, weshalb die Packungs-
beilagen in den unterschiedlichen L&ndern anders aussehen und aufgebaut sein kénnen. Die
Tatsache, dass zahlreiche Fachtermini im Text vorkommen, die im ldealfall sogar erklart
werden, um den Leser/innen, die kein medizinisches Fachwissen haben, das Verstdndnis zu
erleichtern, deutet darauf hin, dass es sich um die Textsorte ,,Packungsbeilage* handelt.

8.1.2. Inhalt und Gliederung

Zum Inhalt der Packungsbeilage z&hlt die ausfuhrliche Beschreibung des Medikamentes (Zu-
sammensetzung, Aufoewahrung, Einnahme, Nebenwirkungen etc.). Die Uberschriften sind
als Fragen formuliert, die dann sofort beantwortet werden. Der Text enthalt keinerlei Wer-
tungen seitens des/r Autors/in, die Informationen wurden also in neutralem Ton verfasst.
Werden Sachverhalte beschrieben, so folgen meist Beispiele (von Krankheiten z.B.), was die
Informationen fir den/die Leser/in ibersichtlicher macht, denn dadurch kénnen sie sich eher
ein Bild von der Situation machen (vorausgesetzt die Krankheiten, die als Beispiel genannt
werden, werden erklért). Es fallen weder Zitate noch Dialekte auf. Der Text wurde in hoch-
deutscher Standardsprache verfasst. Wird die Gebrauchsinformationen der in deutscher Spra-
che verfassten Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan als eigene Textsorte betrach-
tet, so konnen Einleitung, Hauptteil und Schluss wie folgt eingeteilt werden: Die Einleitung
besteht aus Titel, unter welchem die Darreichungsform sowie die Menge angegeben werden.
Darauf folgen Informationen beztiglich des Umgangs mit der Packungsbeilage. AnschlieRend
werden die Punkte aufgelistet, die die Packungsbeilage enthdlt. Der Hauptteil besteht aus
folgenden Punkten:

1. Was ist Mucosolvan und wofir wird es angewendet?

Wie aus der Frage bereits hervorgeht, wird beschrieben, was Mucosolvan uberhaupt ist und in
welchen Féllen es angewendet wird.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucosolvan beachten?

In diesem Punkt wird beschrieben, wann das Medikament keineswegs eingenommen werden
darf. Hierbei werden Félle angefihrt, bei denen besondere Vorsicht beziiglich der Einnahme
des Medikaments geboten ist. Es wird darauf hingewiesen, dass es zu Wechselwirkungen mit
anderen Medikamenten kommen kann. Des Weiteren wird erwéhnt, was wahrend einer
Schwangerschaft und der Stillzeit zu beachten ist und wie sich die Einnahme des Medika-
mentes auf die Bedienung von Maschinen bzw. eines Fahrzeuges auswirkt. Zuletzt werden
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die Leser/innen der Packungsbeilage bezliglich weiterer Substanzen, die in Mucosolvan ent-
halten sind, informiert.

3. Wie ist Mucosolvan einzunehmen?

In jenem Punkt wird beschrieben, wie das Medikament einzunehmen ist. Hierbei wird indivi-
duell auf die Altersgruppen (Kinder, Erwachsene und Jugendliche) eingegangen, indem aus-
fuhrlich beschrieben wird, welche Gruppe wie viel von Mucosolvan einnehmen soll. Des
Weiteren wird auf die Art (auf der Zunge zergehen lassen) und Dauer der Einnahme des Me-
dikamentes (4-5 Tage) eingegangen. Zuletzt wird geraten, was im Falle einer Unter- oder
Uberdosierung zu tun ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie bereits aus der Frage hervorgeht, werden in jenem Punkt anfangs die Nebenwirkungen,
die im Laufe der Einnahme des Medikamentes auftauchen kénnen, zum Schluss die Gegen-
maRnahmen, die ergriffen werden missen, beleuchtet. Hierbei wird aufgelistet, wie haufig
welche Nebenwirkungen aufgetreten sind. Es wird nach H&aufigkeitsgrad unterteilt zu wel-
chem jeweils Beispiele angefiihrt werden (siehe Packungsbeilage Mucosolvan - DE im An-
hang):

,, Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
- Verénderungen des Geschmacksempfindens
- Taubheitsgefiihl im Rachen

- Ubelkeit, Taubheitsgefiinl im Mund*

5. Wie ist Mucosolvan aufzubewahren?

In diesem Punkt wird beschrieben, wie das Medikament aufzubewahren, aber auch zu entsor-
gen ist.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Jenes Kapitel beinhaltet Informationen dartber, was Mucosolvan enthdlt, wie es aussieht
(Darreichungsform) und wie es verpackt ist. AuBerdem werden sowohl pharmazeutische/r
Unternehmer/in und Hersteller/in als auch die Information, wann die Packungsbeilage zuletzt
Uberarbeitetet worden ist, angefthrt.

Der Schluss der Packungsbeilage besteht aus einer Information, welche fur medizinisches
Fachpersonal gedacht ist. In dieser wird kurz erwéhnt, dass bisher keine spezifischen Symp-
tome einer Uberdosierung bekannt sind.
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Beziiglich der Gedankenfolge kann gesagt werden, dass diese gut strukturiert ist: Zuerst wer-
den allgemeine Informationen dartber gegeben, was vor der Einnahme des Medikamentes
getan werden soll. Anschlieend werden die einzelnen Punkte, die in der Packungsbeilage
behandelt werden, aufgelistet. Darauffolgend wird jeder einzelne Punkt ausfiihrlich behan-
delt. Hierbei wird bei der Einnahme angefangen und mit den Nebenwirkungen aufgehort.

8.1.3. Layout

Die in deutscher Sprache verfasste Packungsbeilage des Arzneimittels Mucosolvan ist vor-
wiegend in blauer Farbe gehalten. Hierzu zéhlen das Logo des Medikamentes, die Schrift
(Uberschriften und FlieRtext), aber auch das Logo vom Hersteller und Zulassungsinhaber
Boehringer Ingelheim. Wie in beinahe allen Packungsbeilagen der Welt, sind die Informatio-
nen in zwei Spalten angeordnet. Die Uberschriften sind fett gedruckt, aber auch Informatio-
nen, die wichtig und demnach dringend zu beachten sind. Unteriiberschriften werden teilwei-
se in kursiver Schrift gehalten. Des Weiteren ist der Text linksbiindig ausgerichtet. Auffallig
ist aullerdem die tabellarische Anordnung mancher Informationen. Die erste Tabelle befindet
sich gleich zu Beginn der Packungsbeilage, direkt unter dem Titel und der Kurzbeschreibung
des Medikaments. In dieser werden allgemeine Informationen bezuglich des Umgangs mit
der Packungsbeilage gegeben. In der zweiten Tabelle, die eigentlich keine geschlossene Ta-
belle ist (oberhalb und unterhalb der Zeilen befinden sich Rahmen, allerdings sind die Seiten
offen), wird die H&aufigkeit der Nebenwirkungen dargestellt. Zwischen der Information, wann
die Packungsbeilage zuletzt tiberarbeitet wurde und den weiteren Darreichungsformen befin-
det sich ein Strich, welcher die Informationen trennt.

8.1.4. Ubereinstimmung mit dem AMG

Wie bereits in Kapitel 7.4. beschrieben, gibt es eine bestimmte Vorlage, wie Packungsbeila-
gen auszusehen haben. Packungsbeilagen, die Medikamentenpackungen beigelegt werden,
die in Osterreich vertrieben werden, missen den Anforderungen des Gsterreichischen Arz-
neimittelgesetzes gerecht werden.

Wird die deutschsprachige Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan betrach-
tet, so wird klar, dass die Punkte, die enthalten sein missen zwar vorkommen, jedoch von der
Reihenfolge her nicht mit jener, die im AMG vorgegeben ist, ident sind. Manche fehlen zur
Génze, da diese teilweise nicht auf das Medikament zutreffen. Ein Beispiel hierfiir ware
Punkt (8g). Dies ist jedoch darauf zuriickzufiihren, dass es bei der Nicht-Einnahme bzw. bei
einem Abbruch der medikamentdsen Behandlung durch Mucosolvan zu keinerlei Entzugser-
scheinungen kommen kann. Des Weiteren fallt auf, dass Punkt (19) nicht vorkommt — da sich
das Medikament nicht auf der Liste gemaR Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befin-
det, enthélt die Packungsbeilage kein schwarzes Symbol und demnach auch nicht den beno-
tigten Satz im Falle der Notwendigkeit einer zusatzlichen Uberwachung des Medikamentes.
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Doch es gibt Informationen, die in manchen angegeben werden konnten, die aber beispiels-
weise in dieser Packungsbeilage nicht erwahnt werden: Punkt (2) beinhaltet die Information,
dass die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise angegeben werden soll.
In diesem Fall wird letztere erwahnt. Wird Punkt (8a) des 8§16 des AMG herangezogen, so ist
ersichtlich, dass dieser beim Verfassen der deutschsprachigen Packungsbeilage von Muco-
solvan zwar beachtet wurde, allerdings nicht ausfihrlich. Im zu analysierenden Text wird
zwar vorgegeben, wie viele Lutschpastillen der/die Patient/in einnehmen sollte, allerdings
kommt die Information, dass die Dosierung nur dann Geltung hat, wenn der/die Arzt/Arztin
oder Zahnarzt/Zahnarztin nichts anderes verordnet, nicht vor. Es wird erwahnt, dass genau
nach Anweisungen, die in der Packungsbeilage stehen, vorgegangen und erst dann ein/e
Arzt/Arztin aufgesucht werden sollte, falls sich die Patient/innen nicht sicher sind (8h), aller-
dings nichts in Bezug auf die Dosierung, die vom/n dem/r Arzt/Arztin vorgeschrieben wird.
Punkt (8c) enthalt ebenfalls die notwendigsten Punkte, die den Anforderungen, die im AMG
gestellt werden, gerecht werden, jedoch fehlt in der deutschsprachigen Packungsbeilage bei-
spielsweise die Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem das Medikament eingenommen wer-
den soll. Es wird zwar erwahnt, wie oft taglich es konsumiert werden darf, allerdings fehlt
jegliche Information in welchen Zeitabstanden dieses beispielsweise zu sich genommen wer-
den darf. Des Weiteren konnte laut AMG gegebenenfalls tber bestimmte sichtbare Anzei-
chen berichtet werden, die darauf hindeuten, dass das Medikament bereits abgelaufen ist,
allerdings wurde die Vorgabe laut (10c) in der zu analysierenden Packungsbeilage nicht be-
riicksichtigt.

Da Mucosolvan in allen européischen L&ndern denselben Namen hat, werden in der
deutschsprachigen Packungsbeilage keine Mitgliedstaaten aufgelistet, die das Medikament
unter einem anderen Namen kennen.

8.1.5. Sprache und Stil

Dieser Punkt enthalt Informationen bezuglich der Verwendung gewisser Modi, Wortarten
und Satzformen, die sich durch die Analyse der deutschen Packungsbeilage des Medikamen-
tes Mucosolvan ergeben. Hierzu zahlt beispielsweise die Anwendung des Imperativs, von
Aktiv- oder Passivsatzen uvm®’.

Imperativ

Da es sich hierbei um eine Packungsbeilage handelt, kommt der Imperativ in nahezu jedem
Absatz, und das sogar mehrmals, vor, denn oft wird beispielsweise zu etwas geraten, meis-
tens werden jedoch Befehle erteilt. Dies wird in folgenden Beispielen, die sich am Anfang
der Packungsbeilage befinden, ersichtlich:

®" Die Beispiele, die den Packungsbeilagen der Medikamente Mucosolvan und Kaloba (siehe Anhang) entnom-
men wurden, wurden nicht gegendert.
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e Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch*

e . Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage be-
schrieben*

e Fragen Sie Ihren Apotheker*

e . Wenden Sie sich an Thren Arzt“

In den Punkten Warnhinweise und Vorsichtsmallinahmen und Mucosolvan enthalt Sorbitol
und Mannitol fallt auf, dass des Ofteren die Hoflichkeitsform ,,Bitte* verwendet wird. Hier-
mit soll vermutlich die Dringlichkeit der Aussage noch deutlicher hervorgehoben werden.

Weshalb das Wort ,,Bitte* jedoch nur in folgenden Beispielen verwendet wird, ist unklar:

e Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Mucosolvan einneh-
men*

e Falls bei Thnen ein Hautausschlag auftritt, beenden Sie bitte die Anwendung von
Mucosolvan

e  Bitte nehmen Sie Mucosolvan erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein*

Weitere Imperativformen, die sich beispielsweise in den Punkten Wie ist Mucosolvan einzu-
nehmen? und Wie ist Mucosolvan aufzubewahren? ergeben, sind folgende:

e Lassen Sie Mucosolvan im Mund zergehen*
e ,Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf™

e  Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall*

Es ist aufféllig, dass alle Imperativsatze, die aus der Packungsbeilage herauszulesen sind,
meist die Aussagen enthalten, dass sich der/die Patient/in an den/die Arzt/Arztin oder Apo-
theker/in wenden soll, falls sich diese/r unsicher ist, aber auch dass der/die Arzt/Arztin dar-
uber informiert werden sollte, wenn es gewisse Unvertréglichkeiten etc. gegenuber eines Me-
dikamentes gibt. Es kommen also vorwiegend die Aussagen ,,Fragen Sie“, , Informieren Sie*,

,,Wenden Sie sich an* oder ,,Nehmen Sie* vor.
Fach-und Fremdworter

Beziglich des semantischen Bereichs kann gesagt werden, dass sich der/die Autor/in des Pa-
ckungsbeilagentextes der gehobenen Sprache und zahlreicher Fachtermini bedient. Trotzdem
sind die Hauptaussagen der jeweiligen Punkte, wie die Beschreibung der Einnahme des Me-
dikamentes oder Warnungen vor Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder Le-
bensmitteln, in Groflem und Ganzem fiir Menschen ohne medizinische Vorkenntnisse ver-
stdndlich. Dennoch bedient er/sie sich Fachworter, die groftenteils zwar erklart werden, in
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manchen Féllen jedoch unerklart bleiben. Beispiele fir Begriffe ohne bzw. mit kurzer, fir
Lai/innen allerdings nicht ganzlich verstandlicher, Erklarung:

e _Bronchialwand“

e  Antibiotikakonzentration*

e . Sorbitol“ und ,,Mannitol*: Es wird zwar beschrieben, dass jene Wirkstoffe abflih-
rend wirken kénnen, allerdings fehlt jegliche Information dariiber, weshalb diese flr
Zuckerkranke unvertraglich sein kénnen.

e  Fructose“

e  Broteinheiten*

e . Nesselsucht“: Fir diejenigen, die die Nesselsucht haben, ist klar, was darunter zu
verstehen ist; diejenigen, die diese jedoch noch nie hatten, kdnnen sich nichts unter
dieser Bezeichnung vorstellen.

e anaphylaktischer Schock:®®

e Erythema multiforme*®, ,,Stevens-Johnson-Syndrom*™, “toxische epidermale Nek-
rolyse“™ und ,,akute generalisierte exanthematische Pustulose*: Jene Erkrankungen
werden zwar als Hautreaktionen bezeichnet, allerdings kann sich der/die Leser/in un-
ter all den genannten Reaktionen nichts vorstellen.

Der zu analysierende Text weist jedoch auch andere Methoden der Platzierung des Fachter-
minus innerhalb des Textes auf. Eine Art und Weise ist beispielsweise auch das Fachwort in
Klammern hinter die ,,Lai/innenversion® zu stellen, also das fir ein breites Publikum ver-
stdndliche Wort:

e . Verdauungsstorungen (Dyspepsie)*
e . Angioddem (sich rasch entwickelnde Schwellung der Haut, des Unterhautgewebes,
der Schleimhaut oder des Gewebes unter der Schleimhaut)*

%8  Der anaphylaktische Schock ist die schwerste Form einer allergischen Reaktion. Bei dieser Reaktion sind
lebenswichtige Or%ane betroffen, unter Umstinden kann sie infolge eines Kreislaufversagens tédlich enden.*
(www.netdoktor.at”, 2017)
® Das Erythema exsudativum multiforme (EEM) ist eine akut auftretende Erkrankung der Haut und/oder
Schleimhaute als Resultat einer Uberempfindlichkeits-Reaktion.« (www.hautnet.de, 2017)
7 Die akut aufiretende Erkrankung ist definiert durch eine meist generalisierte, jedoch stammbetonte Vertei-
lung von roten Flecken und Plaques, teilweise kokardenartig, die konfluieren und auf denen Blasen und Haut-
abldsungen entstehen.“ (www.enzyklopaedie-dermatologie.de®, 2017)
™ Schwere Maximalvariante einer Arzneimittelreaktion, die durch eine groBflachige Abldsung der Haut sowie
der Schleimhé&ute, schwere systemische Begleiterscheinungen und durch eine hohe Mortalitat (20-50%) gekenn-
zeichnet ist.“ (www.enzyklopaedie-dermatologie.de®, 2017)
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Aktiv und Passiv

Da es sich um eine Packungsbeilage handelt, die den/die Leser/in direkt ansprechen sollte,
kommt vorwiegend die aktive Form vor. Dennoch tauchen Satze auf, die im Passivum ver-
fasst worden sind. Beispiele hierflir waren:

e ,.Mucosolvan 15mg — Lutschpastillen werden angewendet zur schleimlésenden Be-
handlung bei akuten und chronischen Erkrankungen der Bronchien und der Lunge*

e . Mucosolvan darf nicht eingenommen werden, wenn...*

e ,Dic Einnahme von Mucosolvan 15mg — Lutschpastillen wird daher wahrend der
Stillzeit nicht empfohlen

Nomina

Da es sich um einen medizinischen Text handelt, sind zahlreiche Nomina aufzufinden. Hierzu
zahlen die, wie bereits im vorherigen Kapitel beschriebenen, Fachtermini, aber auch Nomina-
lisierungen wie:

e das Abhusten*

e das Bedienen von Maschinen®
e ,zum Einnehmen*

e das Erbrechen*

Meist handelt es sich um Symptome, Krankheiten oder Nebenwirkungen, die mittels Nomina
dargestellt werden:

e  Stoffwechselerkrankung*
e . Nierenfunktionsstérung*

e . Zuckerunvertraglichkeit*
e Taubheitsgefuhl*

e , Hautausschlag*

e .Durchfall*

Derivationen und Komposita
Zudem sind im Text Derivationen auffindbar, die hier ebenfalls zu den Nomina zéhlen:

e Schwangerschaft*
e . Verkehrstlchtigkeit*
o  Fahigkeit*

e _ Ubelkeit“
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e  Trockenheit*
e _ Sicherheit*

Ebenso wie Komposita, bei denen es sich um jene Wortart handelt, die im Text am Haufigs-
ten auftritt:

o  Flussigkeitszufuhre

e  Hautreaktion*

e ,.Schleimhautschadigung“
e  Wechselwirkung*

e . Zuckerunvertraglichkeit*
o  Stoffwechselerkrankung

(Modal)Verben

Beziiglich der im Text vorkommenden Verben ist zu sagen, dass diese vorwiegend in Ver-
bindung mit der Einnahme des Medikamentes, aber auch mit den Zustanden vor oder nach
der Behandlung angewandt werden:

e (ein)nehmen*
e _anwenden®

e  leiden*

e _vermindern“

Aufgrund der Tatsache, dass in der Packungsbeilage haufig der Imperativ vorkommt, sind in
einigen Satzen auch Modalverben erkennbar:

e konnen: ,,Sorbitol und Mannitol konnen eine leicht abfithrende Wirkung haben*

e mogen: ,,Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen®

e sollen: ,Patienten mit angeborener Fructose-Unvertraglichkeit sollten dieses Arznei-
mittel nicht einnehmen*

e diirfen: ,,Mucosolvan darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen
Ambroxolhydrochlorid sind*

e miissen: ,,Bei schwerer Nierenfunktionseinschrankung oder schwerer Leberfunktions-
einschrankung mussen Sie vor der Einnahme Ihren Arzt befragen, da Ihr Arzt gege-
benenfalls die Dosis entsprechend vermindern oder den Dosisabstand verlangern

wird®
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Adjektive

Auch in diesem Fall kommt die Wortart vor allem bei der Beschreibung, wie das Medika-
ment eingenommen werden soll, zum Vorschein:

e sorgfaltig”

e unverziglich*
o taglich*

e . doppelt®

e gleichzeitig®

Des Weiteren werden Adjektive fur das Empfinden bzw. den korperlichen Zustand vor, wah-
rend oder nach der Einnahme des Medikamentes verwendet:

e  besser
e  schlechter

Aullerdem kann diese Wortart bei der Auflistung der Nebenwirkungen erkannt werden:

e allergisch*

e  schwer«

o haufig”

e ,gelegentlich*
e toxisch®

Zu guter Letzt wird beschrieben, wie das Medikament aufbewahrt werden soll und wie es
aussieht:

e unzugénglich*
e  hellbraun*

Pronomina

Wie bereits erwéhnt, kommt in einer Packungsbeilage vorwiegend der Imperativ vor, der
dafiir verwendet wird, um die Leser/innen direkt anzusprechen. Aus diesem Grund wird h&u-
fig das Personalpronomen ,,Sie” und das Possessivpronomen ,Ihr/lhres* verwendet. Des
Weiteren tauchen Demonstrativpronomina wie ,,diese” auf, wie in ,,diese Packungsbeilage*.
Da es zahlreiche Unterpunkte gibt, die als Fragen formuliert werden, sind auch Interrogativ-
pronomina wie ,,Was?*, ,,Wofuir?*, ,,Wie?* oder ,,Welche?* zu erkennen.
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Numeralien

Numeralien kommen ebenfalls in Verbindung mit der Einnahme des Medikamentes vor.
Doch, auch wenn dies als verwunderlich scheinen mag, gibt es nicht allzu viele von ihnen:

e ,an den ersten 2-3 Behandlungstagen 3 x taglich 2 Lutschpastillen*
e . doppelte

e betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000*

e _ wihrend der ersten 3 Monate*

Allerdings tauchen zahlreiche unausgeschriebene Zahlen auf:

,,nach 4-5 Tagen*

e 922 mg Kohlenhydrate entsprechend 0,08 Broteinheiten (BE)"*
e . Uber 12 Jahre*

e  Uber 30°C

e _Karion 83¢

Weitere Zahlen, die sich im Text bemerkbar machen, kénnen beispielsweise den Adressen,
die angefiihrt werden, entnommen werden. Hierbei handelt es sich um jene des Bundesamtes
fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, des Zulassungsinhabers, aber auch des Herstellers. Des
Weiteren wird die Zulassungsnummer angefuhrt (1-29408) und zu guter Letzt das Datum der
letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage angegeben (Februar 2016).

Eigennamen und Abklrzungen

Im Laufe des Lesens der Packungsbeilage taucht oft der Name des Medikamentes auf, und
zwar Musocolvan. Jener z&hlt ebenfalls zu dem Eigennamen. Des Weiteren kann die Krank-
heit ,,Stevens-Johnson-Syndrom*, aber auch das Bundesamt fr Sicherheit im Gesundheits-
wesen zu den Eponymen gezahlt werden.

Bezliglich der Abkilirzungen kann berichtet werden, dass im Text innerhalb des deutschen
Sprachraumes gangige vorkommen, die keiner ndheren Beschreibung bedurfen:

e ,.mg“— Milligramm
e _g“—Gramm
o bzw.”“ —beziehungsweise

Allerdings konnten folgende zu jenen zéhlen, die einige der Leser/innen der Packungsbeilage
womaglich nicht kennen:

2 Eine Broteinheit, abgekiirzt BE, ist die sogenannte Berechnungseinheit fiir Kohlenhydrate.“

(www.onmeda.de, 2017)
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e . BE*“ - Broteinheiten
e ,PVC* - Polyvinylchlorid

8.1.6. Koharenz

Beim Lesefluss gibt es keinerlei Probleme. Die Informationen héngen logisch miteinander
zusammen. Der/Die Leser/in hat stets eine Ahnung davon, worlber geschrieben wird (vo-
rausgesetzt Fachworter werden beschrieben). Die Uberschriften werden als Fragesatze formu-
liert, auf die es sofort eine Antwort gibt, demnach gibt es keinerlei Schwierigkeiten dem zu
folgen, was in der Packungsbeilage geschrieben wird. Die haufigste Satzart sind Aussagesat-
ze, gefolgt von Fragesétzen. Ausrufesdtze kommen in diesem Fall nicht vor.

Grundsétzlich sind die Satze verstandlich und die meiste Zeit von der Lange her an-
genehm zu lesen, es kommen demnach héufig parataktische” Konstruktionen vor: ,,Heben
Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen®. Bei Auf-
listungen diverser Krankheiten kénnen jedoch hypotaktische’ Konstruktionen entstehen. Ein
Beispiel fur einen verschachtelten Satz, der allerdings noch ohne Probleme lesbar ist, ist fol-
gender: ,,Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnah-

me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen®.
8.1.7. Fazit

Grundsétzlich kann gesagt werden, dass der Text seinen Zweck erfullt. Die Leser/innen wis-
sen, wie Mucosolvan einzunehmen ist und wissen aber auch dariiber Bescheid, was passieren
kann, falls es falsch eingenommen wird. Sie lesen den Text mit der Erwartung, dass sie sich
auskennen, nachdem sie ihn gelesen haben und diese Erwartung wird im GrofRen und Ganzen
erfillt.

Es kann gesagt werden, dass es sich um eine qualitativ hochwertige Packungsbeilage
handelt, die optisch ansprechbar ist, denn sie ist nicht, wie typische Packungsbeilagen, in
schwarzer und weiller Farbe gehalten, sondern ist in blauer Farbe verfasst worden. Dies kann
jedoch, genauso wie eine in schwarzer Schrift verfasste Gebrauchsanweisung, auch etwas
eintdnig wirken, da sie lediglich eine Farbe enthalt. Vom Aufbau und den Informationen her
ist jedoch alles Klar.

Auffallig ist, dass der/die Autor/in das Gendering meidet. Dies ist womdglich darauf
zurlckzufihren, dass die Packungsbeilage, aufgrund der Fachtermini, bereits schwierig zu
lesen ist. Gabe es Begriffe, die gegendert werden wirden, so wirde dies den Lesefluss erheb-
lich erschweren und aul’erdem ware die Packungsbeilage vermutlich l&anger.

" Eine Parataxe ist [...] eine Satzreihe, bei denen kurze, selbststindige Hauptsitzen [sic!] aneinandergereiht
werden, getrennt durch Punkt, Komma, ,und‘, ,oder** (germanblogs.de, 2017)
™ Eine Hypotaxe ist ein verschachteltes — im Regelfall langeres — Satzgefiige, eine Verbindung von Haupt- und
untergeordneten Nebensétzen, die Gedanken, Beschreibungen und so weiter in komplexe Zusammenhénge
bringen.“ (germanblogs.de, 2017)
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8.2. Analyse der slowakischen Packungsbeilage ,,Mucosolvan“

In diesem Unterkapitel wird die in slowakischer Sprache verfasste Packungsbeilage des Me-
dikamentes Mucosolvan 15 mg méakké pastilky (im Folgenden nur noch Mucosolvan genannt)
ausfuhrlich analysiert. Wie in Kapitel 8.1. wird zu Beginn der Inhalt und die Gliederung, das
Layout und die Ubereinstimmung mit dem AMG beschrieben. AnschlieBend werden Sprache
und Stil sowie Kohéarenz beleuchtet.

8.2.1. Allgemeine Informationen

Grundsatzlich treffen all die in Kapitel 8.1.1. beschriebenen Beobachtungen auch auf die
slowakische Packungsbeilage zu. Kurz zusammengefasst: Der/Die Verfasser/in der Pa-
ckungsbeilage ist unbekannt. Der Text steht in gedruckter Form oder auf diversen Internetsei-
ten wie www.liekinfo.sk, www.adc.sk oder www.magister.sk zur Verfligung. Wann genau er
verfasst wurde, wissen die Leser/innen nicht. Sie konnen lediglich herauslesen, wann die Pa-
ckungsbeilage zuletzt Gberarbeitet wurde — in diesem Fall ist dies im Juli 2013 geschehen.
Die slowakische Gebrauchsinformation ist ebenfalls informativ und enthalt appellative Text-
teile: ,,Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informécii ">«
oder ,,Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na blist-
ri’e.

Wie auch fir die deutsche Packungsbeilage, gibt es von der linguistischen Seite keine
genauen Angaben, wie eine Packungsbeilage auszusehen hat. Wie im &sterreichischen AMG,
wird jedoch auch im slowakischen Arzneimittelgesetz beschrieben, welche Punkte unbedingt
enthalten sein mussen. Auch in diesem Fall enthélt die Gebrauchsanweisung alle Inhalte, die
sie besitzen soll und dadurch, dass zahlreiche Fachtermini erklart werden, um den Le-
ser/innen, die kein medizinisches Fachwissen haben, das Verstdndnis zu erleichtern, fallt

nicht schwer zu erahnen, dass es sich um die Textsorte ,,Packungsbeilage* handelt.
8.2.2. Inhalt und Gliederung

Auch hier wird ersichtlich, dass es zahlreiche Ubereinstimmungen mit Kapitel 8.1.2. gibt.
Denn der Inhalt bleibt gleich, sogar die Uberschriften werden ebenfalls als Fragen formuliert,
auller dass in dem Fall die Fragezeichen fehlen. Der Text wurde in slowakischer Stan-
dardsprache verfasst. Die Gebrauchsinformationen der in slowakischer Sprache verfassten
Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan ® 15 mg makké pastilky sind, ahnlich wie in
der deutschsprachigen Packungsbeilage, wie folgt angeordnet: Die Einleitung besteht aus
Titel, unter welchem die Verabreichungsform sowie die Menge angegeben werden. Darauf

N Ubersetzung: ,,Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben®.
6 Ubersetzung: ,,Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterfolie angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden®.
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folgen Informationen beztglich des Umgangs mit der Packungsbeilage. AnschlieRend werden
die Punkte aufgelistet, die sie enthalt. Der Hauptteil besteht ebenfalls aus folgenden Punkten
(ausfihrliche Beschreibung der einzelnen Punkte siehe Kapitel 8.1.2.):

1. Was ist MUCOSOLVAN und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MUCOSOLVAN beachten?
3. Wie ist MUCOSOLVAN einzunehmen?

4. Mogliche Nebenwirkungen

5. Wie ist MUCOSOLVAN aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Einen Schluss gibt es in dem Sinne nicht, denn dieser ist Teil des sechsten Punktes. In diesem
wird beschrieben, wie Mucosolvan verpackt ist, wie es aussieht und auflerdem werden Her-
steller und Unternehmer angefuhrt. Am Ende wird erwéhnt, wann die Packungsbeilage zum
letzten Mal aktualisiert wurde und auf welcher Internetseite nahere Informationen aufgefun-
den werden konnen.

Bezlglich der Strukturierung der Informationen kann, wie auch tber jene der deutsch-
sprachigen Packungsbeilage, gesagt werden, dass diese klar ist (ausfiihrliche Beschreibung
siehe Kapitel 8.1.2.).

8.2.3. Layout

Auch die slowakische Gebrauchsanweisung fir das Medikament Mucosolvan ist in blauer
Farbe gehalten. Die Informationen sind ebenfalls in zwei Spalten angeordnet und Uberschrif-
ten sind fett gedruckt, allerdings auch Informationen, die besonders wichtig sind und hervor-
gehoben werden mussen. Unterlberschriften werden teilweise in kursiver Schrift gehalten. Es
sind keinerlei Abbildungen bzw. Tabellen zu finden. Zudem ist eine linksbundige Textaus-
richtung erkennbar.

8.2.4. Ubereinstimmung mit dem slowakischen AMG

Auch fir die Packungsbeilagen, die sich in Medikamentenverpackungen befinden und in der
Slowakei vertrieben werden, gibt es eine bestimmte Vorlage, wie diese auszusehen haben.
Medikamente, die in der Slowakei verkauft werden und somit slowakische Packungsbeilagen
beinhalten, mussen somit den Anforderungen des slowakischen Arzneimittelgesetzes gerecht
werden.

Wird die slowakische Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan betrachtet, so
wird auch hier Klar, dass die Punkte, die enthalten sein missen (siehe Kapitel 7.5.) zwar vor-
kommen, jedoch von der Reihenfolge her anders angeordnet sind. Wie in der deutschsprachi-
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gen Packungsbeilage fehlen auch hier gewisse Punkte zur Génze, da diese womdglich nicht
auf das Medikament zutreffen.

In Punkt (al) des slowakischen AMG - Angaben zu jeder Darreichungsform oder
Starke der Wirkung - wird nur erwéhnt, dass es 10, 20 oder 40 Lutschpastillenpackungen
gibt, nicht jedoch, dass es noch den Hustensaft, die Retardkapseln, eine Losung und ein Sirup
gibt (vgl. www.mucosolvan.at, 2017). Dieser Punkt wird teilweise am Anfang der Packungs-
beilage behandelt, wie es im slowakischen AMG vorgeschrieben wird, jener Teil mit den
unterschiedlichen Darreichungsformen taucht allerdings erst in Punkt 6 der Packungsbeilage
auf. Des Weiteren wird zwar erwéhnt, wie Erwachsene und Kinder ab sechs Jahren das Me-
dikament einzunehmen haben, nicht jedoch, weshalb es beispielsweise fiir Kinder unter sechs
Jahren nicht geeignet ist. Jener Punkt wird auRerdem in Punkt 3 der Packungsbeilage behan-
delt, nicht bereits am Anfang wie es eigentlich laut slowakischen AMG vorgesehen ist. Die
Beschreibung welche Vorsichtsmalinahmen geboten sind (Punkt (c6) des slowakischen
AMG), wenn ein radioaktives Mittel eingenommen wird fehlt, da es sich hierbei um kein
radioaktives Medikament handelt. Ebenso die VVorgangsweise wie die Verpackung des Medi-
kamentes zu entsorgen ist. Es wird erwahnt, wie die Verpackung entsorgt werden soll, die
Radioaktivitat wird allerdings nicht angesprochen. Beziiglich des Punktes (e4) des slowaki-
schen AMG wird zwar erwéhnt, was getan werden soll bzw. was passiert, wenn eine Dosis
vergessen wird, nicht jedoch welche Konsequenzen bei einem abrupten Abbruch der Thera-
pie auftreten kdnnen. Da es sich hierbei jedoch um ein Medikament mit wenigen Nebenwir-
kungen handelt und es bereits bei einer Uberdosierung zu keinerlei Schwierigkeiten kommt,
ist anzunehmen, dass in dem Fall ebenfalls keine groberen Vorfélle passieren kdnnen. Wird
Punkt (g3) des slowakischen AMG betrachtet und im Anschluss die slowakische Packungs-
beilage gelesen, so wird klar, dass nicht erwahnt wird, wie das Medikament aussieht, wenn es
nicht mehr eingenommen werden darf. Bezlglich des Punktes (h) kann gesagt werden, dass
die genaue Mengenangabe der einzelnen Bestandteile des Medikamentes in Punkt 6 der Pa-
ckungsbeilage nicht angefuhrt werden. Es werden lediglich die einzelnen Bestandteile ge-
nannt, allerdings fehlen die Mengenangaben. Zu guter Letzt fallt auf, dass Punkt (n) des slo-
wakischen AMG zur Ganze fehlt. Eine letzte Zusammenfassung dessen, was der/die Pati-
ent/in seinem/r Arzt/Arztin, Apotheker/in, einem/r anderen Arbeitsmediziner/in, einem Ge-
sundheitsinstitut, Krankenversicherung oder einer staatlichen Institution mitteilen soll, wird
nicht angefiihrt. Aber auch die Form der Ubermittlung der Probleme, die der/die Patient/in
hat.

Grundsétzlich werden die wichtigsten Punkte angefiihrt. Allerdings gibt es, wie auch
in der deutschsprachigen Packungsbeilage, Informationen, die in manchen angegeben werden
konnten, die aber beispielsweise in dieser Packungsbeilage nicht erwahnt werden: Punkt (a2)
beinhaltet die Information, dass die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungs-
weise angegeben werden soll. In diesem Fall wird letztere erwéhnt. Wie auch in der deutsch-
sprachigen Packungsbeilage, fehlt bei Punkt 3 der slowakischen Packungsbeilage, die Anga-
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be des genauen Zeitpunkts, zu dem das Medikament eingenommen werden soll. Es wird zwar
erwahnt, wie oft am Tag es konsumiert werden darf, allerdings fehlt jegliche Information in
welchen Zeitabstdnden dieses beispielsweise zu sich genommen werden darf. Auch in diesem
Fall werden in der slowakischen Packungsbeilage keine Mitgliedstaaten aufgelistet, da Muco-
solvan innerhalb Europas denselben Namen tragt.

8.2.5. Sprache und Stil

In diesem Punkt werden die Modi, Wortarten und Satzformen der slowakischen Packungsbei-
lage des Medikamentes Mucosolvan analysiert. Hierzu z&hlen ebenfalls Imperativ, Aktiv-
und/oder Passivsdtze, Nomina samt Derivationen und Komposita, (Modal)Verben sowie Ei-
gennamen, Abkirzungen und Numeralien.

Imperativ

Das Vorkommen zahlreicher Imperativséatze ist auch fur die slowakische Packungsbeilage
charakteristisch. In den allgemeinen Informationen, die am Anfang der Packungsbeilage an-
gefuhrt werden, ist nahezu jeder Satz ein Imperativsatz:

e _Pozomne si precitajte celi pisomnu informaciu“ (dt. Lesen Sie die gesamte Pa-
ckungsbeilage sorgféltig durch)

e . Vzidy uzivajte tento liek presne tak, ako je uvedené v tejto informacii“ (dt. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben)

Doch auch in den nachfolgenden Punkten sind einige aufzufinden:

e Neuzivajte Mucosolvan ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid* (dt. Mucosolvan
darf nicht angewendet werden, wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhydrochlorid
sind)

e ,Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika“ (dt. Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker)

e, Neuzivajte tento liek po datume exspiracie* (dt. Sie durfen dieses Arzneimittel nach
dem Verfallsdatum nicht mehr verwenden)

e . Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom (dt. Entsorgen Sie
Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall)

In den Imperativsatzen wird stets darauf aufmerksam gemacht, dass der/die Arzt/Arztin dar-
uber informiert werden soll, falls eine Unsicherheit beziliglich der Einnahme des Medikamen-
tes besteht, Allergien bekannt sind, andere Arzneimittel eingenommen werden, eine Schwan-
gerschaft vorliegt, aber auch dass das Medikament stets nach Anweisungen laut Packungsbei-

lage eingenommen werden soll. Es kommen also vorwiegend folgende Phrasen vor:
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e ,.povedzte“ (dt. informieren Sie)
e ,obrat'te sa na“ (dt. wenden Sie sich an)
e uzivajte” (dt. nehmen Sie)

Fach- und Fremdworter

Der/Die Autor/in des Packungsbeilagentextes bedient sich der gehobenen slowakischen Stan-
dardsprache, aber auch zahlreicher Fachtermini. Trotzdem ist dieser fir Menschen ohne me-
dizinische Vorkenntnisse verstandlich, da die meisten ausfiihrlich und in Alltagssprache er-
klart werden. Beispiele hierflr waren:

o ,sekretolytickd (ul'ah¢ujuca vykasliavanie) lie¢ba* (dt. sekretolytische (schleimlésen-
de) Behandlung)

e antitusika (licky tlmiace kasel)* (dt. Antitussiva (hustenlindernde Medikamente))

e anafylaktické reakcie (rychlo postupujica, zivot ohrozujica alergicka reakcia)“ (dt.
anaphylaktische Reaktion (schnell fortschreitende, lebensbedrohliche allergische
Reaktion))

e angioedém (ndhly opuch koze alebo sliznic, ktory mdze spdsobit’ stazené dychanie)*
(dt. Angioddem (pl6tzliche Schwellung der Haut oder Schleimhdute, welche das
Atmen erschweren kann))

Dennoch gibt es Fachtermini, die nicht zur Ganze oder auch gar nicht erklart werden. Manche
scheinen auf den ersten Blick keine Fachbegriffe zu sein, doch bei néherer Betrachtung wird
klar, dass diese einer Erklarung bedirfen, um von Lai/innen verstanden werden zu kénnen:

e ,koncentrécia antibiotik (dt. Antibiotikakonzentration)

e, bronchopulmonalné vylucky*“ (dt. Bronchialschleim): Das Wort ,,pulmonal’’* ist ein
Fachausdruck, der vermieden werden, da er auch vereinfacht werden kénnte.

e respiracné ochorenie® (dt. Atemwegserkrankung): Auch in dem Fall gébe es ein
einfacheres Wort fir Atemwegserkrankung, ndmlich ,,ochorenie dychacich ciest*.

e . datum exspiracie“: In diesem Fall wére es sinnvoller gewesen, den Begriff ,,datum
vyprsania platnosti* zu verwenden, zumal dieser allgemein bekannt ist.

e .PVC/hlinikovy blistr (dt. PVC/Aluminium Blisterpackung)

Zu guter Letzt tauchen auch zahlreiche Namen chemischer Stoffe auf, die einem/r Nicht-
Chemiker/in bzw. Nicht-Mediziner/in fremd sein kdnnten:

e . ambroxoliumchlorid* (dt. Ambroxolhydrochlorid)
e amoxicilin“ (dt. Amoxicillin)

" die Lunge betreffend, von ihr ausgehend* (www.duden.def, 2017)
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e erytromycin® (dt. Erytromycin)
e ,sorbitol“ (dt. Sorbitol)
e . dihydrat sachariinu sodného* (dt. Natriumsaccharindihydrat)

Da im slowakischen AMG vorgegeben wird, dass alle Inhaltsstoffe des Medikamentes
angefiihrt werden miussen, kann zwar gesagt werden, dass die Packungsbeilage den
Vorschriften des slowakischen AMG entspricht, wenn es aber um das Verstandnis seitens der
Bevolkerung geht, so kénnten sich die Meinungen spalten.

Aktiv und Passiv

Da eine Packungsbeilage in erster Linie den/die Leser/in ansprechen sollte, wird vorwiegend
im Aktiv geschrieben. Doch trotzdem lassen sich Beispiele fir die passive Form finden:

e ,Nehlasili sa ziadne klinicky vyznamné neziaduce interakcie s inymi liekmi* (dt. Es
wurden keine klinisch bedeutenden Wechselwirkungen mit anderen Medikamenten
gemeldet)

e _Nevykonali sa ziadne Studie o U¢inkoch na schopnost’ viest' vozidla a obsluhovat
stroje (dt. Es wurden keine Studien tber die Beeinflussung der Verkehrsttichtigkeit
und Bedienung von Maschinen durchgeftihrt)

Nomina

Im Slowakischen wird haufig zwischen konkreten Nomina (Gegenstédnde, Personen, Sach-
verhalte, die mit den Sinnesorganen wahrnehmbar sind) und abstrakten Nomina (nicht mit
den Sinnesorganen aufnehmbar) unterschieden. In der slowakischen Packungsbeilage treten
konkrete Nomina meist in Bezug auf Krankheit oder gewisse Symptome bzw. Nebenwirkun-
gen auf:

e ,.ochorenie* (dt. Erkrankung)
e _nevolnost™ (dt. Unwohlsein)
e . vyrazka“ (dt. Ausschlag)

Abstrakte Nomina beschreiben im Text meist Zeitrdume oder gewisse Vorgange im Korper:

e . transport® (dt. Trasnport)
e . mesiac” (dt. Monat)
e ,datum* (dt. Datum)

Hinzu kommen lebendige (Personen) und nicht lebendige Nomina (alle Nomina bis auf Per-
sonen). Beispiele fur lebedinge Nomina:
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e lekarnik* (dt. Apotheker)
e, pouzivatel* (dt. Anwender)
e . deti“ (dt. Kinder)

Beispiele fur nicht lebendige Nomina:

e Dblister” (dt. Blister)
e Skatulka® (dt. Verpackung/Schachtel)
o liek (dt. Medizin/Arzneimittel)

Aulerdem tauchen auch Pluralworter und Sammelbegriffe auf, die Nomina bezeichnen, die
zwar im Singular stehen, trotzdem aber einen Plural-Artikel haben. Diese kommen in der
Packungsbeilage entweder in Bezug auf Organe vor oder aber die Umgebung:

e . dychacie cesty“ (dt. Atemwege)
e Usta“ (dt. Mund)
e prostredie* (dt. Umgebung/Umwelt)

Derivationen und Komposita

Wie in der deutschen Packungsbeilage gibt es auch in der slowakischen Derivationen, die in
Bezug auf die Gebiete, in denen sie vorkommen, relativ breit gefachert sind. In der slowaki-
schen Gebrauchsinformation erscheinen sie sowohl als Nomina als auch als Adjektive:

e ,vyhladat* (dt. aufsuchen)

e vysadit* (dt. absetzen)

e ,.pluzgierovité* (dt. ausschlagartig)
e ,.plodnost™ (dt. Fruchtbarkeit)

e terapeuticky* (dt. therapeutisch)

Doch auch Komposita machen sich bemerkbar. Diese tauchen vor allem bei der Beschrei-
bung der dulReren Form, der Einnahme, aber auch der Wirkungsweise des Medikamentes auf:

e ,bledohnedé* (dt. hellbraun)

e sekretolytickd“ (dt. schleiml6send)

e ,bronchopulmonéalne (dt. Bronchialschleim-)
e . dvojnasobny* (dt. doppelt)
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(Modal)Verben

Im Slowakischen gibt es zahlreiche Arten von Verben, wobei in diesem Fall das Augenmerk
auf reflexive und irreversible Verben, aber auch Modalverben gelegt wird. Im Gegensatz zu
den irreversiblen Verben stellen die reflexiven Verben die seltenere Form dar. Dennoch sind
im Text ein paar aufzufinden:

e vyskytnut sa“ (dt. sich ergeben)
e obratit’ sa* (dt. sich - an jemanden - wenden)
e . vztahovat sa“ (dt. sich auf etw. beziehen)

Irreversible Verben sind die am haufigsten vorkommende Verbform. Sie werden vor allem in
Hinsicht auf die Einnahme und Wirkungsweise des Medikamentes verwendet:

e uzit™ (dt. einnehmen)

e ,uschovat™ (dt. verstauen/lagern)

o zlepsit™ (dt. verbessern)

e . zhorsit™ (dt. verschlechtern)

e .zmiernit* (dt. mildern/abschwachen)

Durch die Analyse des slowakischen Textes kann beziiglich der Modalverben berichtet wer-
den, dass vorwiegend ,,potrebovat™ (dt. brauchen), ,,smiet* (dt. diirfen) und ,,moct™ (dt. mus-
sen/kénnen) vorkommen.

Adjektive

Jene Wortart ergibt sich beispielsweise bei der Beschreibung, wie die Packungsbeilage zu
lesen oder behandeln ist bzw. wie wichtig die in ihr enthaltenen Informationen sind:

e ,pozorne si precitajte pisomnu informaciu“ (dt. Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch)
o dolezit¢ informacie (dt. wichtige Informationen)

Des Weiteren werden diverse Krankheiten oder Beschwerden beschrieben:

e ,akutne (respira¢né) ochorenia“ (dt. akute (Atemwegs-) Erkrankungen)
e . chronické ochorenia‘“ (dt. chronische Erkrankungen)

e vézky hlien* (dt. zaher Schleim)

e ,stazené vyluCovanie“ (dt. erschwertes Ausscheiden)

e toxicka epidermalna nekrolyza“ (dt. toxische epidermale Nekrolyse)
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Aulerdem wird die Einnahme und Wirkungsweise des Medikamentes beschrieben:

e ,nechajte pomaly rozpustit’ v tstach* (dt. langsam im Mund zergehen lassen)

e . mukolytické latky* (dt. schleimlésende Mittel)

e dvojnasobna davka (dt. doppelte Menge)

e v najbliz§iom stanovenom cCase v obvyklej davke (dt. zum néchsten Zeitpunkt in
gewohnter Dosis)

AuBerdem kann diese Wortart bei der Auflistung der Nebenwirkungen erkannt werden:

e . zriedkavo* (dt. selten)

e . medika¢né chyby* (dt. Medikationsfehler)
e ,znizena citlivost™ (dt. Taubheitsgefuhl)

e .nahly opuch* (dt. pl6tzliche Schwellung)

e ,stazené dychanie* (dt. erschwertes Atmen)

Zu guter Letzt wird beschrieben, wie das Medikament bzw. seine Verpackung aussieht:

e ,.Dbledohnedé, okruhlé mékké pastilky* (dt. hellbraune, runde Lutschpastillen)
e  hlinikovy blister (dt. Aluminium-Blisterpackung)
e . papicrova Skatul'ka“ (dt. Papierschachtel)

Pronomina

Im Gegensatz zur deutschsprachigen Packungsbeilage wird das Personalpronomen ,,Vy* (dt.
2. Person Plural / Nominativ — Sie) und das Possessivpronomen ,,Vas/Vase“ (dt. 2. Person
Plural / Genitiv - Ihr/lhres) nicht allzu hdufig verwendet. Die Leser/innen wissen, dass sie
angesprochen werden, was am konjugierten Verb, durch die Endung —te (precitajte — lesen
Sie, mate — Sie haben etc.), erkennbar ist. Dennoch kommt das Personalpronomen ,,Vas* (dt.
2. Person Plural / Akkusativ — Sie) in zumindest einem Satz vor:

e ,Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat' tento
liek, pretoze obsahuje pre vas dolezité informacie™ (dt. Lesen Sie die gesamte Pa-
ckungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen)

Des Weiteren tauchen Demonstrativpronomina wie ,.tento* (dt. dieses/dieser) wie in ,,tento
liek* (dt. dieses Medikament) auf. Da es, wie in der deutschen Packungsbeilage, auch einige
Unterpunkte gibt, die als Fragen formuliert sind, kénnen auch Interrogativpronomina wie
,,Co? (dt. Was?) oder ,,Ako?* (dt. Wie?) aufgefunden werden.
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Numeralien
Auch in der slowakischen Version gibt es nur wenige Numeralien:

e ,.pocas prvych troch mesiacov* (dt. wahrend der ersten drei Monate)
e ziadne dokazy“ (dt. keine Nachweise)

e . jedna makka pastilka“ (dt. eine Lutschpastille)

e ,dvojnasobna davka“ (dt. doppelte Dosis)

Doch es sind zahlreiche Zahlen auffindbar:

e ,do 7 dni“ (dt. bis zu 7 Tagen)

e 429 sorbitolu* (dt. 4,2g Sorbitol)

e . deti nad 12 rokov* (dt. Kinder alter als 12 Jahre)

e .2 makke pastilky 3-krat denne* (dt. 2 Lustschpastillen 3x taglich)

Weitere erkennbare Nummern verstecken sich beispielsweise in den Adressen oder Telefon-
nummern, die angefiihrt werden. Hierbei handelt es sich um jene des Staatlichen Instituts flr
Arzneimittelkontrolle, des Zulassungsinhabers, aber auch des Herstellers. Zuletzt wird die
Zulassungsnummer (22076-02), aber auch das Datum der letzten Uberarbeitung der Pa-
ckungsbeilage angefihrt: ,,v jali 2013 (dt. im Juli 2013).

Eigennamen und Abkurzungen

Ebenso wie in der deutschsprachigen Packungsbeilage, fallt im Laufe des Lesens der slowa-
kischen Version auf, dass oft der Name des Medikamentes auftaucht, und zwar Mucosolvan —
hierbei handelt es sich um einen Eigennamen. Des Weiteren féllt die Krankheit Stevens-
Johnson-Syndrom auf, aber auch das Staatliche Institut fur Arzneimittelkontrolle, genauso
wie der Name des Herstellers und Zulassungsinhabers Boehringer Ingelheim. Bezlglich der
Abkurzungen kann gesagt werden, dass diese vorwiegend bekannt sind und nicht n&her aus-
gefuhrt werden. Beispiele hierfir sind:

e ,mg“— Milligramm

e g“—Gramm

e tel“—Telefon

o  fax“—Telefax

e e-mail“ —electronic mail oder

Ein Akronym, das einerseits gingig, andererseits doch erkldrungsbediirftig ist, ist ,,PVC* —
Polyvinylchlorid. Jenes kdnnte bei manchen Leser/innen daftir sorgen, dass sie den Teil, in

dem dieses vorkommt, nicht verstehen. Das Akronym kommt zwar nur in der Beschreibung
76



der Verpackung des Medikamentes vor, allerdings konnte, um sicherzustellen, dass alle Le-
ser/innen die Informationen der Packungsbeilage verstehen, anstatt ,,PVC* das Wort Kunst-
stoff verwendet werden. Eine typische slowakische Abkirzung, die nicht nur in dieser Ge-
brauchsinformation vorkommt, sondern in zahlreichen Texten aufzufinden ist, ist ,,resp.« (dt.
bzw). Aullerdem kommen zwei Internetseiten vor, die verstandlicherweise ebenfalls Abkdr-
zungen enthalten wie das Kiirzel des Landes etc. Des Weiteren taucht die Abkiirzung ,,TEN*
der Krankheit ,,toxicka epidermalna nekrolyza* (dt. toxische epidermale Nekrolyse) auf, was
im Slowakischen dieselben Anfangsbuchstaben hat. Diese wird nur als Zusatzinformation in
Klammern hinter dem ausgeschriebenen Begriff angefihrt.

8.2.6. Koharenz

Im Gegensatz zur deutschsprachigen Packungsbeilage sind die Sétze lang und oft verschach-
telt. Es kommen demnach hypotaktische Satzkonstruktionen vor: ,,Ak ste tehotnd alebo
dojcite, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lek-
arom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek* (dt. Wenn Sie schwanger sind
oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat). Diese tauchen vor allem auf, wenn Krankheiten oder Nebenwirkungen aufgelistet wer-
den. Dennoch tauchen auch parataktische Konstruktionen auf: ,, Ak potrebujete d’alSie in-
formacie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika* (dt. Fragen Sie lhren Apotheker, wenn
Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen). Trotzdem sind die Informationen gut
miteinander verkntpft, weshalb es wahrend des Lesens zu keinerlei gréberen Schwierigkeiten
kommt.

8.2.7. Fazit

Zusammenfassend kann gesagt werden, dass die Packungsbeilage sowohl inhaltlich als auch
optisch ansprechend gestaltet ist. Des Weiteren entspricht diese den Normen des slowaki-
schen Arzneimittelgesetzes. Die Leser/innen wissen, was sie zu tun haben im Falle einer
Uber- oder Unterdosierung, aber auch an wen sie sich wenden kénnen, falls es zu weiteren
unerwinschten Wirkungen kommen sollte.

Was eventuell gedndert werden kdnnte, ist die Verwendung zahlreicher verschachtel-
ter Satze. Wéren diese kirzer gehalten, taten sich die Leser/innen beim Verstehen der ihnen
vermittelten Informationen leichter und somit kénnten sie diese auch in Erinnerung behalten.
Wie auch in der deutschsprachigen Packungsbeilage wird nicht gegendert. Dies hangt jedoch
damit zusammen, dass das Gendering bisher kein umstrittenes Thema in der Slowakei war.
Aulerdem waére dies auf die eine oder andere Weise unangebracht, da dies, wie bereits er-
wahnt, den Lesefluss nur noch mehr erschweren wiirde und die Informationen, die in der Pa-
ckungsbeilage zur Verfugung stehen, ausdehnen wiirde.
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8.3. Vergleich der deutschen mit der slowakischen Packungsbeilage von

»Mucosolvan*

Fur diese Analyse wurden die Packungsbeilagen in gedruckter Form der jeweiligen Lander
miteinander verglichen. Grundsatzlich sind alle wichtigen Informationen in beiden, also so-
wohl in der deutschsprachigen als auch in der slowakischen, Packungsbeilagen vorhanden.
Jedoch gibt es trotzdem Unterschiede, die wéhrend des Lesens und Analysierens der Pa-
ckungsbeilagen auffallen. Im folgenden Kapitel werden diese Unterschiede angefihrt. Hier-
bei wird ersichtlich, dass die Informationen teilweise eine unterschiedliche Reihenfolge auf-
weisen. Des Weiteren ergibt sich aus der Analyse, dass Informationen zur Génze fehlen oder
nur kurz gehalten sind, aber auch dass Fachtermini und ihre Erklarung in den zu analysieren-
den Packungsbeilagen auf andere Art und Weise dargestellt werden.

8.3.1. Allgemeine Unterschiede

Grundsatzlich fallt auf den ersten Blick auf, dass die Schriftart variiert. In der slowakischen
Packungsbeilage wird ,,Arial* verwendet, in der deutschen ist dies nicht offensichtlich. Es
konnte sich ebenfalls um ,,Arial” handeln, allerdings um ,,Arial Unicode MS* oder aber
,Ebrima‘*“ oder um diverse ,,Microsoft“-Schriftarten. Die Schriftgrofie weist ebenfalls Unter-
schiede auf, denn jene der slowakischen Packungsbeilage ist groer. Daflir werden einige
Informationen, die in der deutschen Packungsbeilage vorkommen, ausgelassen. Das Blau der
slowakischen Packungsbeilage, das fur die Schrift verwendet wird, ist ebenfalls etwas heller
als jenes der Schriftfarbe der deutschen Packungsbeilage. Vom Layout her ist auffallig, dass
in der slowakischen Packungsbeilage keine Tabellen vorkommen wie in der deutschen Versi-
on. AuBerdem werden unterschiedliche Aufzahlungszeichen verwendet (im Slowakischen
teilweise Striche, teilweise Punkte; im Deutschen Striche). In der deutschen Packungsbeilage
wird des Ofteren die Hoflichkeitsform ,,Bitte* verwendet, in der slowakischen nur einmal.
Vom Inhalt her, fallt auf, dass vor allem in der slowakischen Packungsbeilage Informationen
fehlen, die in der deutschsprachigen vorkommen. Ein groRer Unterschied ist, dass teilweise
Inhaltsstoffe fehlen. Im nachfolgenden Unterkapitel werden die Unterschiede detailliert auf-
gelistet.

8.3.2. Unterschiede im Detail
Name des Arzneimittels und Handhabung der Packungsbeilage

Dieser Punkt variiert nur in geringem MaRe. Ein Unterschied, der wahrend des Lesens auf-
fallt, ist jener, dass folgender Absatz in der slowakischen Packungsbeilage ausfihrlicher be-
handelt wird und dass ein Teil in der deutschen sogar fehlt:
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Deutsch

Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen
nicht besser oder gar schlechter
fihlen, wenden Sie sich an lhren
Arzt.

Slowakisch
Ak sa priznaky ochorenia nez-
lepSia alebo ak sa zhorS$ia, musite

sa obratit’ na lekara.

Ak sa do 7 dni nebudete citit’
lepsie alebo sa budete citit” horSie,
musite sa obratit’ na svojho lekara.

Ubersetzung

Wenn sich die Symptome nicht
bessern oder sich sogar ver-
schlechtern, missen Sie sich an
lhren Arzt wenden.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht
besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Auffallig ist, dass sich in der deutschen Version die Anzahl der Tage von jenen, die in der
slowakischen anagegeben wird, unterscheidet. Es heift, dass sich der/die Patient/in an den/die
Arzt/Arztin wenden soll, wenn er/sie sich nach vier bis fiinf Tagen nicht besser fiihlt. In der
slowakischen hingegen werden sieben Tage angegeben. Des Weiteren wird auch darlber in-
formiert, dass die Erkrankten eine/n Arzt/Arztin aufsuchen sollen, sobald sie merken, dass
sich die Symptome nicht bessern oder sogar verschlechtern.

Ein weiterer Aspekt, der sich in beiden Packungsbeilagen unterscheidet ist jener, dass
die Punkte, in die die Packungsbeilage unterteilt ist, in der deutschen Version als Fragen, im
Slowakischen als Aufzahlungen formuliert werden:

Deutsch
Was in dieser Packungsbeilage
steht

1. Was ist Mucosolvan und woftr
wird es angewendet?

Slowakisch
V tejto pisomnej informécii pre

pouzivatel'ov sa dozviete:

1. Co je Mucosolvan a na ¢o sa

uziva

1. Was ist Mucosolvan und woftr wird es angewendet?

Ubersetzung
In dieser Gebrauchsinformation
fir Anwender erfahren Sie:

1. Was ist Mucosolvan und wofir
wird es angewendet?

Grundsatzlich sind die Informationen in beiden Packungsbeilagen gleich, auRer, dass die S&t-
ze in der slowakischen Version langer sind, da noch ausfihrlicher beschrieben wird, was Mu-

cosolvan bewirkt:

Deutsch

Ambroxolhydrochlorid, der Wirk-
stoff von Mucosolvan 15 mg -
Lutschpastillen, 1st gestautes und
zdh haftendes Sekret von der
Bronchialwand und erleichtert das
Abhusten.

Mucosolvan 15 mg - Lutsch-
pastillen werden angewendet zur
schleimlésenden Behandlung bei
akuten und chronischen Erkran-

Slowakisch

Ambroxoliumchlorid, lie¢ivo lie-
ku Mucosolvan zvySuje vylu-
¢ovanie hlienu z dychacich ciest,
ulahCuje jeho vykasliavanic a

zmiernuje kasel.

Mucosolvan je urceny na sekreto-
Iytickd
liavanie) lie¢bu pri akdtnych a

(ulahéujicu  vykas-

chronickych ochoreniach priedus-
iek a plac sprevadzanych na-

Ubersetzung
Ambroxolhydrochlorid, der Wirk-
stoff von Mucosolvan, l6st

Schleim von den Atemwegen,
erleichtert das Abhusten und lin-
dert den Husten.

Mucosolvan wird zur sekreto-
Iytischen (das Abhusten fordern-
den) Behandlung bei akuten und
chronischen  Erkrankungen der
Bronchien und der Lunge, bei
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kungen der Bronchien und der
Lunge. Reichliche Flissigkeitszu-
fuhr unterstiitzt die schleimldsen-
de Wirkung.

rusenou tvorbou vizkého prie-
duskového hlienu a jeho stazenym

transportom a vylucovanim.

welchen die Bildung von Bronchi-
alschleim und dessen Beforderung
und Ausscheidung erschwert wird,
angewendet.

Der Satz ,,Reichliche Flussigkeitszufuhr unterstitzt die schleimlésende Wirkung*, welcher in
der deutschsprachigen Packungsbeilage vorkommt, fehlt in der slowakischen Packungsbeila-
ge. Dafir wird der kursiv-geschriebene Teil der slowakischen Version in der deutschen aus-
gelassen. Auffallend bei dem slowakischen Teil ist, dass ein Fachterminus verwendet wird
(,,sekretolytisch*), welcher anschlieRend sofort in Klammern erklart wird. Im Deutschen wird
keiner verwendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucosolvan beachten?

In diesem Punkt wird klar, dass die Informationen der deutschen Packungsbeilage gekirzt
worden sind, teilweise an unterschiedlichen Stellen der Packungsbeilagen stehen oder sogar
zur Génze fehlen.

Wahrend in der slowakischen stets erklart wird, worum es sich beim Ambroxolhydro-
chlorid handelt (,,mukolytische Stoffe* oder ,,schleimldsende Stoffe*), wird dies in der deut-
schen nicht in Erwégung gezogen. Des Weiteren féllt auf, dass in der deutschen Version dar-
uber geschrieben wird, dass es Berichte (iber schwere Hautreaktionen gab. Im Slowakischen
wird erwahnt, dass nur sehr wenige Berichte tber schwere Hautreaktionen bekannt sind.
Hierbei werden Beispiele angefiihrt, welche Erkrankungen auftreten kdnnen, wie das Ste-
vens-Johnson-Syndrom oder die toxische epidermale Nekrolyse. Im Deutschen wird nur kurz
erwéhnt, dass es zu Hautreaktionen und Hautausschlag kommen kann inklusive Schleimhaut-
schadigungen, es werden allerdings keine ausflhrlichen Beispiele, wie in der slowakischen

Packungsbeilage, aufgelistet:

Deutsch

Im Zusammenhang mit der An-
wendung von Ambroxolhydro-
chlorid gab es Berichte uUber
schwere Hautreaktionen. Falls bei
lhnen ein Hautausschlag auftritt
(einschlieBlich  Schleimhautsché-
digungen im Mund, Hals, Nase,
Augen und Genitalbereich) been-
den Sie bitte die Anwendung von
Mucosolvan 15 mg - Lutschpastil-
len und holen Sie unverziglich
arztlichen Rat ein.

Slowakisch
V slvislosti s podavanim muko-
Iytickych  latok  (latok  ro-

zpustajucich hlieny), ako je aj
ambroxoliumchlorid, sa vel'mi
zriedkavo hlésili zavazné a nie-
kedy zivot ohrozujice reakcie,
ako je Stevensov-Johnsonov syn-
drom (zavazny stav, pri ktorom sa
odlucuje vrchna vrstva pokozky) a
toxickd epidermalna nekrolyza
(TEN, reakcia, pri ktorej sa velké
plochy vrchnej vrstvy pokozky
oddelia od hlbsich vrstiev. Moze

postihnat’ aj oci, usta, hrdlo a

Ubersetzung

Im Zusammenhang mit der An-
wendung von mukolytischen Mit-
teln (schleimlésenden Mitteln),
wie Ambroxolhydrochlorid, gab
es wenige Berichte lber schwere
und manchmal sogar lebens-
bedrohliche Reaktionen, wie das
Stevens-Johnson-Syndrom  (erns-
ter Zustand, bei dem sich die
oberste Hautschicht ablést) und
die toxische epidermale Nekrolyse
(TEN, Reaktion, bei der sich gro-
Re Flachen der obersten Haut-
schicht von der unteren abldsen.
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dychacie cesty). Ak sa objavia
nové pluzgierovité vyrazky na
pokozke alebo sliznici, okamzite
vyhladajte
preventivne vysadte lie¢bu Muco-
solvanom.

lekarsku pomoc a

Diese kann auch Augen, Mund,
Hals und Atemwege betreffen).
Sobald sich ein blaschenartiger
Ausschlag auf der Haut oder auf
den Schleimhduten bildet, holen
Sie unverziglich é&rztlichen Rat
ein und beenden Sie vorsorglich
die Anwendung von Mucosolvan.

Ein Beispiel dafur, dass einige Informationen, die in der slowakischen Packungsbeilage vor-
kommen, jedoch in der deutschen fehlen ist folgendes:

Deutsch
- keine Information vorhanden -

Slowakisch

S opatrnost'ou treba postupovat,
ak sa ambroxoliumchlorid podava
spolu s antitusikami (lieky timiace
kasel’), nakol'ko vznika riziko na-
hromadenia hlienu ako dosledok
utlmu reflexu kasl'a. Preto sa pred
zaCiatkom takejto kombinovanej
liecby treba poradit’ s lekarom
alebo lekarnikom.

Ubersetzung

Wird Ambroxolhydrochlorid
gleichzeitig mit Antitusika ver-
abreicht (Medikamente, die den
Husten linden), so muss mit Vor-
sicht vorgegangen werden, da ein
Risiko der Schleimansammlung
entsteht, welche auf die Unterdri-
ckung des Hustreflexes zuriickzu-
fiihren ist. Deshalb ist es wichtig,
sich vor solch einer kombinierten
Behandlung mit dem Arzt oder
Apotheker zu beraten.

AuBerdem fillt alleine bei der Uberschrift des Unterpunktes ,,Mucosolvan enthilt Sorbitol
und Mannitol“ ein gewaltiger Unterschied auf, denn die slowakischen Lutschpastillen weisen
den Stoff ,,Mannitol* gar nicht erst in der Unteruberschrift auf. Hierbei kann es sich auf den
ersten Blick entweder um die Tatsache handeln, dass das Medikament, welches in der Slowa-
kei vertrieben wird, kein Mannitol enthélt oder aber es wird nicht als wichtig empfunden die-
sen Wirkstoff in der Packungsbeilage aufzulisten.

Bei né&herer Betrachtung wird Klar, dass die Lutschpastillen, die in deutschsprachigen
Raumen verkauft werden sowohl Sorbitol als auch Mannitol enthalten, wéahrend jene, die im
slowakischsprachigen Raum vertrieben werden, lediglich Sorbitol. Laut der deutschsprachi-
gen Packungsbeilage enthalten Mucosolvan Lutschpastillen 3,15 g Sorbitol und 150 mg
Mannitol. Laut der slowakischen nur 525 mg Sorbitol. Weiterhin fallt auf, dass die Informati-
on, dass Sorbitol und Mannitol abftihrend wirken kénnen, aber auch der Hinweis fur Diabeti-
ker/innen in der slowakischen Version fehlt (kursiv geschrieben):

Ubersetzung

Eine Lutschpastille enthélt bis zu
525 mg Sorbitol, was 4,2 g Sor-
bitol der Tageshochstdosis (120

Slowakisch
Jedna makka pastilka obsahuje

Deutsch

Mucosolvan 15 mg - Lutsch-
pastillen enthalten in der empfoh-
lenen Tageshdchstdosis (6 Lutsch-

525 mg sorbitolu, ¢o je 4,2 g sor-
bitolu v maximalnej odporacanej
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pastillen) bis zu 3,15 g Sorbitol
und bis zu 150 mg Mannitol. Pati-
enten mit angeborener Fructose-
Unvertraglichkeit (eine seltene
Stoffwechselerkrankung)  sollten
dieses Arzneimittel nicht ein-
nehmen. Sorbitol und Mannitol
kénnen eine leicht abflihrende
Wirkung haben. Hinweis fur Dia-
betiker: Mucosolvan 15 mg -
Lutschpastillen enthalten in 1
Lutschpastille 922 mg Kohlen-
hydrate entsprechend 0,08 Brot-
einheiten (BE).

dennej davke (120 mg). Ak mate
neznasanlivost’ fruktozy, nesmiete

mg) entspricht. Patienten mit
angeborener Fructose-Unvertrag-
lichkeit sollten dieses Arzneimittel
nicht einnehmen.

uzivat’ tento liek.

3. Wie ist Mucosolvan einzunehmen?

Dieser Punkt wird in der deutschsprachigen Packungsbeilage ausfihrlicher beschrieben. Es
fehlen Informationen, die in der deutschen Packungsbeilage vorkommen, in der slowakischen
jedoch nicht. Umgekehrt kann dies genauso der Fall sein, allerdings wird durch das mehrma-
lige Lesen und Analysieren der Packungsbeilagen klar, dass es sich bei der deutschen um die
ausfihrlichere Version handelt.

In der deutschen Version wird beispielsweise genau angegeben, wie die Lustschpastil-
len nach den ersten 2-3 Behandlungstagen einzunehmen sind, was in der slowakischen nicht
der Fall ist. Daftr kommt in der slowakischen Version die Information vor, wie hoch die Ta-
gesdosis sein darf, um noch im Rahmen zu bleiben, was wiederum in der deutschen fehlt:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung
An den ersten 2-3 Behand- 2 méakkeé pastilky 2 Lutschpastillen
lungstagen 3 x taglich 2 Lutsch-  3-krat denne 3 x téglich

pastillen, danach 3 x taglich 1

Lutschpastille. In schweren Féllen
kann nach Ricksprache mit dem
Arzt das Behandlungsschema 3 x

Terapeuticky u¢inok mozno zvy-
§it’ podanim 2 pastiliek 4-krét den-
ne.

Die Wirkung kann durch die Ein-
nahme von 2 Lutschpastillen 4 x
taglich erhdht werden.

taglich 2 Lutschpastillen beibehal-
ten werden.

Die Information, dass Kinder unter 6 Jahren das Medikament aufgrund des hohen Wirkstoff-
gehaltes nicht einnehmen sollten und jene, dass fur diese Altergruppe andere Darreichungs-
formen zur Verfugung stehen, fehlt in der slowakischen Packungsbeilage zur Génze. Des
Weiteren kommt der Hinweis, dass die Wirkung von Mucosolvan durch eine reichliche Flis-
sigkeitszufuhr unterstitzt wird, in der slowakischen Version nicht vor. AuBerdem fehlt fol-
gende Information:
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Deutsch
Patienten eingeschrankter
Nieren- und/oder Leberfunktion

mit

Bei schwerer Nierenfunktionsein-
schrankung oder schwerer Leber-
funktionseinschrankung  mdissen
Sie vor der Einnahme lhren Arzt
befragen, da lhr Arzt gegebenen-
falls die Dosis entsprechend ver-
mindern oder den Dosisabstand
verlangern wird.

Slowakisch
- keine Information vorhanden -

Ubersetzung
- keine Information vorhanden -

Allerdings gibt es auch Informationen, die in der slowakischen vorkommen, nicht jedoch in

der deutschen Version. Eine davon ist beispielsweise folgende:

Deutsch
- keine Information vorhanden -

Slowakisch

Ak prestanete uzivat Mucosolvan

Mucosolvan sa ma uzivat’ len, ak
je to potrebné a ma sa vysadit’ po

zmierneni priznakov.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Ubersetzung
Wenn Sie aufhéren Mucosolvan
einzunehmen

Mucosolvan soll nur dann einge-
nommen werden, wenn es nétig ist
und die Behandlung soll beendet
werden, wenn die Symptome

abklingen.

Dieser Punkt ist von der Anordnung der Informationen her in beiden Packungsbeilagen unter-
schiedlich gestaltet. Wéhrend in der deutschen Version, noch vor der Auflistung aller Ne-
benwirkungen, ein Uberblick lber die Haufigkeitsbeschreibungen der Nebenwirkungen ge-
geben wird"®, werden die Nebenwirkungen in der slowakischen Packungsbeilage sofort, ohne

jeglichen Uberblick, angefiihrt.

Aullerdem gibt es einige Nebenwirkungen, die in der deutschen Packungsbeilage an-
gefihrt werden, in der slowakischen jedoch nicht, wie z.B. die Uberempfindlichkeits-
reaktionen, aber auch Nebenwirkungen, die nicht bekannt sind, wie z.B. schwere Hautreakti-
onen (einschlieBlich Erythema multiforme, Stevens-Johnson- Syndrom/toxische epidermale
Nekrolyse und akute generalisierte exanthematische Pustulose).

"8 sehr haufig:
Héufig:
Gelegentlich:
Selten:

Sehr selten:
Nicht bekannt:

betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000
betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen

Daten nicht abschatzbar
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Ein letzter auffalliger Punkt, welcher in den Packungsbeilagen variiert ist jener, dass, im Ge-
gensatz zur deutschsprachigen Packungsbeilage, in der slowakischen zusatzlich zu der Adres-
se, Telefonnummer und Webseite des Bundesamtes fir Sicherheit im Gesundheitswesen auch
eine E-Mail-Adresse angefuihrt wird, an die sich die Patient/innen, die womdglich weitere
Nebenwirkungen feststellen, wenden kdnnen.

5. Wie ist Mucosolvan aufzubewahren?

Dieser Punkt ist nicht allzu ausfihrlich wie alle anderen bisher analysierten Punkte, weshalb
nur wenige Unterschiede bemerkbar sind. Einer davon ist beispielsweise jener, dass in der
slowakischen Packungsbeilage die Information fehlt, dass das Medikament in der Original-
verpackung aufbewahrt werden soll, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Des Weiteren wird in der deutschsprachigen Packungsbeilage dazu geraten, sich an
den/die Apotheker/in zu wenden, falls Fragen bezlglich der Entsorgung entstehen sollten. In
der slowakischen Version wird geschrieben, dass das Medikament, welches nicht mehr beno-
tigt wird, direkt in die Apotheke gebracht werden soll.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Der letzte Punkt enthélt wiederum einige Unterschiede. Dies wird Kklar, wenn beispielsweise
die Inhaltsstoffe betrachtet werden. In der deutschen Packungsbeilage wird der Bestandteil
Karion 83 angefuhrt, welcher in der slowakischen allerdings nicht vorkommt. In diesem Fall
ist ebenfalls nicht klar, ob dieser Inhaltsstoff in dem Medikament, welches in der Slowakei
verkauft wird, nicht enthalten ist oder aber vergessen worden ist, diesen in der Packungsbei-
lage anzufiihren oder aber absichtlich nicht angefuhrt wurde, da es sich um einen kleinen
Bestandteil handelt.

Ein weiterer Unterschied ist jener, dass in der slowakischen Packungsbeilage erklart
wird, welche VerpackungsgroRen es gibt, was bei der deutschsprachigen nicht der Fall ist.
Aulerdem wird erwéhnt, dass sich eine Gebrauchsinformation im Inneren der Verpackung
befindet:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung

Lutschpastillen Velkost’ balenia: 10, 20 alebo 40 Verpackungsgrofe: 10, 20 oder 40

hellbraune, runde Lutschpastillen  bledohnedych, okrdhlych mék- hellbraune, runde Lutschpastillen

mit Pfefferminzgeruch kych pastiliek v PVC/hlinikovom in PVC-Aluminium-Blister und
blistri a papierovej Skatul’ke s pi- Papierschachtel mit Packungsbei-

Transparente PVC-Aluminium- somnou informaciou pre pouzi- lage.

Blisterpackung vatela.

Packung zu 20 Stiick

Der letzte Unterschied, der aufzufinden ist ist jener, dass am Ende der slowakischen Pa-
ckungsbeilage die Information angefihrt wird, dass sich die Leser/innen der Packungsbeilage
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nahere Informationen auf einer Internetseite einholen konnen. Diese fehlt in der deutschen
Version:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung

- keine Information vorhanden - Podrobné informacie o tomto Nahere Informationen Uber dieses
lieku su dostupné na internetovej Medikament sind auf der Internet-
stranke Statneho Gstavu pre kon-  seite der staatlichen Institution fir
trolu lie¢iv Arzneimittelkontrolle aufzufinden

http://www.sukl.sk. http://www.sukl.sk.
8.3.3. Fazit

Zusammenfassend ist aus dem Vergleich ersichtlich, dass, obwohl es sich hierbei um dassel-
be Medikament handelt, die Unterschiede doch enorm sind. Auf ersten Blick scheinen beide
Versionen gleich zu sein. Doch bei naherer Betrachtung wird klar, dass bereits das Layout
etwas variiert. Denn die Schriftgrolie der deutschen Packungsbeilage ist beispielsweise klei-
ner als jene der slowakischen und das Blau dunkler. Des Weiteren werden ein paar Informa-
tionen der deutschen Version in tabellarischer Form angeordnet, in der slowakischen erfolgt
die Informationsvermittlung in Form von FlieRtext.

In Hinblick auf den Inhalt kdnnen jedoch die meisten Unterschiede festgestellt wer-
den. Denn, wie aus den Beispielen ersichtlich, fehlen in der deutschen Gebrauchsanweisung
etliche Informationen, die in der slowakischen wiederum vorkommen. Hierbei handelt es sich
beispielsweise um die nahere Ausfuhrung dessen, was Mucosolvan ist und wofir es ange-
wendet wird, aber auch was der Wirkstoff Ambroxolhydrochlorid bewirkt. Des Weiteren
werden auch mehrere Nebenwirkungen angefuhrt, aber auch davor gewarnt, dass bei der
gleichzeitigen Einnahme mit anderen hustenstillenden Mitteln das Risiko einer Schleiman-
sammlung erhoht werden kann. Zu guter Letzt ist auch die Information beziiglich der Verpa-
ckungsgrolRen des Medikamentes ausfihrlicher.

Werden jene Informationen verglichen, die in beiden Packungsbeilagen vorkommen,
so kann ein Unterschied in der Anzahl der Tage festgestellt werden, nach denen ein/e
Arzt/Arztin aufgesucht werden soll im Falle einer Verschlechterung der Symptome oder aber
wenn keine Besserung in Sicht ist. Der grote inhaltliche Unterschied besteht jedoch in der
Tatsache, dass in der slowakischen Packungsbeilage Inhaltsstoffe, die in der deutschen ange-
fihrt werden, fehlen. Wahrend in der deutschen Version Mannitol und Sorbitol angegeben
werden, wird in der slowakischen nur Sorbitol angefihrt.

Wenn alles berticksichtigt wird, kann der Entschluss gefasst werden, dass beide Pa-
ckungsbeilagen qualitativ hochwertig sind, sowohl vom Layout als auch Inhalt her. Sie sind
benutzerfreundlich gestaltet, das heif3t, dass sie eine ansprechende optische Form aufweisen,
aber auch inhaltlich nicht allzu komplex sind. Dennoch waren ein paar zusatzliche Erklarun-
gen zu gewissen Fachtermini in beiden Versionen ratsam.
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8.4. Analyse der deutschen Packungsbeilage ,, Kaloba“

Dieses Unterkapitel widmet sich der Packungsbeilage des Medikamentes Kaloba — Tropfen
zum Einnehmen (im Folgenden nur noch Kaloba genannt), welche in deutscher Sprache ver-
fasst ist. Da die allgemeinen Informationen von jenen der Packungsbeilage von Mucosolvan
nicht sonderlich abweichen, werden die Informationen kurz gehalten und teilweise wieder-
holt. Fur eine ausfuhrliche Erklarung siehe Kapitel 8.1.

Auch in diesem Fall werden zunachst Inhalt, Gliederung, Layout und Ubereinstimmung mit
dem AMG analysiert, anschlieBend die Koharenz und Kohasion, zu der Sprache und Stil ge-
horen.

8.4.1. Allgemeine Informationen

Ebenso wie die in den vorherigen Kapiteln analysierte Packungsbeilage von Mucosolvan, ist
in diesem Fall der/die Autor/in des Textes nicht bekannt und es werden lediglich der pharma-
zeutische Unternehmer und Hersteller sowie der Vertrieb angefuhrt. Der Text steht ebenfalls
entweder in gedruckter (in Medikamentenverpackungen) oder elektronischer Form auf diver-
sen Internetseiten wie medikamio.com oder www.austroplant.at zur Verfligung. Das genaue
Verfassungsdatum ist den Leser/innen nicht bekannt, allerdings die Information, wann die
Packungsbeilage zuletzt bearbeitet wurde (Mai 2013).

Sowohl der Zweck als auch die Zielgruppe, an die die Packungsbeilage gerichtet ist,
bleiben auch in dem Fall gleich (siehe Kapitel 8.1.): Die Leser/innen sollen dartiber infor-
miert werden, wie Kaloba einzunehmen ist, was bei der Einnahme zu beachten ist, aber auch
welche Nebenwirkungen eintreten konnen. Der Text ist in dem Fall nicht von Fachtermini
uberhduft, weshalb er einfacher zu lesen und zu verstehen ist als jener der Packungsbeilage
des Medikamentes Mucosolvan.

Doch auch die Funktion des Textes andert sich nicht, denn diese kann, aufgrund der
Tatsache, dass dartber informiert, wie das Medikament einzunehmen ist, aber auch dazu auf-
gefordert wird etwas zu tun bzw. vor etwas gewarnt wird, als informierend, aber auch appel-
lativ angesehen werden (ausfiihrliche allgemeine Informationen siehe Kapitel 8.1.).

Grundsatzlich wirkt die Packungsbeilage auf ersten Blick professionell, doch beim
mehrmaligen Lesen féllt ein Fehler auf — der Satz ,,In sehr seltenen Féllen kdnnen schwere
allergische Reaktionen mit Gesichtsschwellung, Kurzatmigkeit und Blutdruckabfall auftre-

ten* kommt doppelt vor.
8.4.2. Inhalt und Gliederung

Der Inhalt der Packungsbeilage wird im Folgenden in den einzelnen Punkten zusammenge-
fasst. Grundsatzlich zéhlt jedoch die Einnahme, Zusammensetzung und Aufbewahrung des
Medikamentes dazu, aber auch die Nebenwirkungen, die sich durch die Einnahme ergeben
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koénnen. Wie auch in der deutschsprachigen Packungsbeilage von Mucosolvan sind die Uber-
schriften als Fragen formuliert, die im Fliel3text beantwortet werden. Letzterer Punkt (,,Inhalt
der Packung und weitere Informationen) wird nicht als Frage formuliert. Der Text wurde in
neutralem Ton und in deutscher Standardsprache verfasst. Wie bereits erwéhnt, kommen nur
wenige Fachtermini vor, weshalb der Text verstandlich ist (ndhere Ausfuihrung siehe Kapitel
8.4.3.).

Die Anordnung der Informationen, die in der Packungsbeilage zur Verfugung gestellt
werden, unterscheidet sich kaum von jener der in deutscher Sprache verfassten Gebrauchsin-
formation des Medikamentes Mucosolvan. Aus diesem Grund werden einzelne Punkte gar
nicht erst ausgefiihrt, da die umfassende Erklarung in Kapitel 8.1.2. erfolgt. AuRRerdem ergibt
sich die Antwort bereits aus dem Lesen der Frage heraus. Die Gliederung der deutschsprachi-
gen Packungsbeilage des Medikamentes Kaloba sieht wie folgt aus: Die Einleitung besteht
aus Titel, neben welchem die Verabreichungsform angegeben wird und darunter der Haupt-
bestandteil des Medikamentes. Daraufhin folgen, wie in jeder Packungsbeilage, Informatio-
nen beziglich des Umgangs mit der Packungsbeilage. Danach werden die Punkte angefihrt,
die in der Packungsbeilage enthalten sind. Der Hauptteil ergibt sich aus folgenden Punkten:

1. Was ist Kaloba und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kaloba beachten?

In diesem Punkt wird zusétzlich zu den in Kapitel 8.1.2. angefuhrten Informationen der Hin-
weis gegeben, dass eine Allergie gegen Pelargonium sidoides nicht ausgeschlossen werden
soll. AuBerdem werden die Leser/innen der Packungsbeilage dartiber informiert, dass Kaloba
Alkohol enthélt, was besonders bei Schwangeren, Kindern beruicksichtigt werden muss.

3. Wie ist Kaloba einzunehmen?

Hierbei wird auch individuell auf die Altersgruppen ,,Kinder im Alter von 1-5 Jahren* einge-
gangen, was bei Mucosolvan nicht der Fall ist.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Zusétzlich zu den Nebenwirkungen, wird zum Schluss die Adresse des Bundesamtes fiir Si-
cherheit im Gesundheitswesen angegeben, an welches sich die Leser/innen wenden koénnen,
falls sie Nebenwirkungen melden wollen.

5. Wie ist KALOBA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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8.4.3. Layout

Die in deutscher Sprache verfasste Packungsbeilage fiir Kaloba ist vorwiegend in orangener
(Medikamentenname und einzelne Uberschriften der Kapitel) und brauner (FlieRtext und
manche Zwischenuberschriften) Farbe gehalten. Auch in dem Fall sind die Informationen in
zwei Spalten angeordnet, doch hier sind sie in Blocksatz ausgerichtet. Des Weiteren sind die
Uberschriften fett gedruckt, aber auch Hinweise, die besonders zu beachten sind. Sowohl der
Medikamentenname als auch die Information ,,Gebrauchsinformation: Information fiir Pati-
enten” ist in Kapitdlchen verfasst worden. Der Wirkstoff ,,Pelargonium sidoides” wird in
manchen Fallen kursiv geschrieben. Auf den Seiten befindet sich links und rechts (sowohl auf
der Vorder- als auch Hinterseite) ein Strichcode.

8.4.4. Ubereinstimmung mit dem AMG

Wie auch jene des Medikamentes Mucosolvan, entspricht die Anordnung der Informationen
der deutschsprachigen Packungsbeilage von Kaloba im GrofRen und Ganzen den Vorschriften
des AMG (siehe Kapitel 8.4.). Doch trotzdem gibt es Abweichungen. Manche Informationen
fehlen zur Génze, da diese beispielsweise nicht auf das Medikament zutreffen.

Ein Beispiel hierfir ware ein Teil des ersten Punktes des AMG, in dem es heil3t, dass
die Starke angefuhrt werden muss. In diesem Fall wird die Stérke erst in Punkt 6 der Pa-
ckungsbeilage erwahnt. Des Weiteren fehlt auch der Hinweis, ob das Medikament fur Saug-
linge, Kinder oder Erwachsene gedacht ist — dies ist allerdings nur optional. Bei Punkt (2)
fehlen sowohl die pharmazeutisch-therapeutische Klasse als auch eine konkrete Wirkungs-
weise des Medikamentes. Es wird lediglich erwéhnt, dass es zur Anwendung bei Erkaltungs-
krankheiten gedacht ist, nicht jedoch wie genau es wirken soll. Auch Punkt (3) fehlt in gewis-
ser Weise. Denn in der Packungsbeilage heif3t, wie bereits erwahnt, dass es bei Erkéltungs-
krankheiten eingesetzt wird, allerdings werden keine nédheren Anwendungsgebiete genannt.
Punkt (8e) kommt ebenfalls nicht vor, da es bisher zu keinerlei Féllen der Uberdosierung
gekommen ist. Punkt (8g) ebenso, denn bisher sind keine Félle bekannt, in denen es zu Ent-
zugserscheinungen gekommen ware, falls das Medikament nicht eingenommen wurde. Des
Weiteren konnten laut AMG gegebenenfalls Anzeichen angefuhrt werden, die darauf hinwei-
sen, dass das Medikament nicht mehr eingenommen werden darf, allerdings fehlt die Infor-
mation (10c) in der zu analysierenden Packungsbeilage. Als weiterer fehlender Punkt fallt der
(13) auf, da die Anschrift des Zulassungsinhabers nicht angefuhrt wird. Es werden zwar
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller, aber auch Vertrieb angefiihrt, allerdings fehlt
jegliche Information bezliglich des Zulassungsinhabers. Aufgrund der Tatsache, dass sich das
Medikament nicht auf der Liste gemal Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befindet,
enthalt die Packungsbeilage auch kein schwarzes Symbol und demnach auch nicht den Satz,
der im Falle der Notwendigkeit einer zusatzlichen Uberwachung des Medikaments benotigt
wird (siehe Punkt (19) des Osterreichischen AMG im Anhang).
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Wie auch das Medikament Mucosolvan tragt Kaloba in allen européischen L&ndern densel-
ben Namen. Aus diesem Grund werden in der deutschsprachigen Packungsbeilage keine Mit-
gliedstaaten genannt, die das Medikament unter einem anderen Namen kennen.

8.4.5. Sprache und Stil

In diesem Punkt werden die Modi, Wortarten und Satzformen der deutschsprachigen Pa-
ckungsbeilage des Medikamentes Kaloba analysiert. Da sich diese von jenen der deutsch-
sprachigen Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan nicht sonderlich unterscheiden,
fallen die Beschreibungen teilweise knapp aus. Oft wird auf Kapitel 8.1.5. verwiesen, wel-
ches ausfuhrlich ist und auch Beispiele enthalt, die teilweise auch auf die Packungsbeilage
von Kaloba zutreffen. Das Kapitel ,,Pronomina“ gibt es in diesem Fall nicht, da die Informa-
tionen aus 8.1.5. zutreffen. Ebenso wird die Kohdrenz nicht néher ausgefiihrt, da diese in
Kapitel 8.1.6. beschrieben wird und auf Kaloba zutrifft.

Imperativ

Beziiglich des Imperativs, welcher in der Gebrauchsanweisung von Kaloba vorkommt, kann
im GroRRen und Ganzen dasselbe gesagt werden wie tber jenen, der in der jener des Medika-
mentes Mucosolvan vorkommt. Es kommen zahlreiche Satze vor, die diesen enthalten und in
einem kommt sogar die Hoflichkeitsform ,,Bitte” vor: ,,Nehmen Sie die Tropfen bitte mor-
gens, mittags und abends mit etwas Flussigkeit ein““. Doch es kommen noch weitere Impera-
tivformen bei einigen Punkten vor (Beispiele kénnen ebenfalls Kapitel 8.1.5. entnommen
werden, da die Aussagen meist dieselben sind).

Der/Die Autor/in des Packungsbeilagentextes bedient sich der gehobenen Sprache und in
diesem Fall kommen nur weniger Fachtermini vor. Aus diesen Griinden ist er fiir Menschen
ohne medizinische Vorkenntnisse gut verstandlich. Dennoch verwendet er/sie vier Fachwor-
ter, von denen nur wenige, und das auch nur teilweise, erklart werden:

e ,Pelargonium sidoides®: Es wird zwar in Klammern das deutsche Wort verwendet, al-
lerdings hilft ,,Kapland-Pelargonie® Menschen, die keine Pflanzenkenner/innen sind,
nicht dabei den Begriff besser zu verstehen.

e , Kausalzusammenhang*

e  Ethanol*

e Glycerol*

Aktiv und Passiv

Wie in allen Packungsbeilagen wird vorwiegend das Ziel verfolgt, Leser/innen anzusprechen.
Aus diesem Grund kommt auch hier vorwiegend die aktive Form vor. Doch es gibt auch Sat-

ze, die im Passiv stehen:
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e _Wenn Fieber, Atemnot oder blutiger Auswurf oder Leberfunktionsstorungen unter-
schiedlicher Ursache auftreten muss ein Arzt aufgesucht werden*

e , Kaloba sollte wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen werden, da
keine ausreichenden Erfahrungen vorliegen*

Nomina

Auch in dieser Packungsbeilage tauchen zahlreiche Nomina auf, unter anderem auch Nomi-
nalisierungen. Diese werden vor allem in Hinblick auf die Einnahme des Medikamentes, aber
auch Nebenwirkungen oder Zustédnde nach der Behandlung verwendet:

e _Anweisung*

e Verwendung*

e ,.Dblutiger Auswurf*
e Behandlung*

e Abklingen*

e ,Besserung“

e Dosierung*

Weitere Nomina, die sich in der Packungsbeilage hinsichtlich ,,Uberdosierung®, ,,Behand-
lung® und ,,Nebenwirkungen* ergeben sind folgende:

o ,Atemnot*

e ,Behandlungsdauer

e ,Uberdosierungserscheinung*
o  Fieber

e Sodbrennen*

e Blutdruckabfall*

Derivationen und Komposita
Zu den in der Packungsbeilage auffindbaren Derivationen zéhlen beispielsweise folgende:

e Schwangerschaft*
e . Verkehrstlchtigkeit*
e  Fllssigkeit®

Doch auch Komposita, die vermehrt in den Bereichen ,,Nebenwirkungen®, ,,Warnhinweise*
oder ,,.Bestandteile* aufzufinden sind, kdnnen entdeckt werden:
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e Anwendungsgebiet*
e, Warnhinweis*

e , Atemnot®

e Alkoholgehalt*

e . Magenschmerzen®

e Blutdruckabfall*

(Modal)Verben

Wie auch in der deutschen Version der Packungsbeilage von Mucosolvan, kommen auch in
dieser unregelméafBige und starke Verben wie ,lesen®, ,heben” oder ,,leiden* vor, aber auch
schwache wie ,,beriicksichtigen®, ,,stillen* oder ,,verschlimmern®.

Dadurch, dass es sich um eine Packungsbeilage handelt und diese, wie bereits er-
wahnt, Imperativsatze enthalt, kommen auch Modalverben vor, die einen befehlerischen Ton
angeben. Am Oftesten kommt das Modalverb ,,kénnen® vor, speziell bei der Auflistung von
Nebenwirkungen:

e konnen: ,.In seltenen Fillen kann leichtes Zahnfleisch- oder Nasenbluten auftreten®.

e mdgen: ,,Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen®.

e sollen: ,,Kaloba sollte wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht eingenommen
werden®.

e diirfen: ,,Kaloba darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen Pelargo-
nium sidoides Extrakt sind*

e miissen: ,,Wenn Fieber, Atemnot oder blutiger Auswurf oder Leberfunktionsstérun-
gen unterschiedlicher Ursache auftreten muss ein Arzt aufgesucht werden*

Adjektive

Jene Wortart kommt, wie vermutlich bei fast allen deutschsprachigen Packungsbeilagen, vor
allem bei der Beschreibung, wie die Packungsbeilage behandelt werden bzw. wie vorgegan-
gen werden soll, falls Nebenwirkungen oder Verschlechterungen auftreten:

e sorgfaltig”
e  besser
e _schlechter

Des Weiteren werden Adjektive fur die Beschreibung des Arzneimittels verwendet, aber auch
dessen Einnahme:

o pflanzlich*
o taglich*
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e ausreichend*
e ,.morgens

e senkrecht

e . doppelt®

AuRerdem auch fur das Empfinden vor, wéhrend oder nach der Einnahme des Medikamentes
bzw. daflr worauf vor der Einnahme geachtet werden soll:

e allergisch*

o Dblutig”

e schwanger

e vernachldssigbar®
e erhoht«

Zu guter Letzt wird jene Wortart bei der Nennung der Nebenwirkungen, aber auch dessen,
was die Packung beinhaltet und wie diese aufbewahrt werden soll, verwendet:

e sehr haufig”
e  selten*
e  abschitzbar
e leicht*

e _ braunlich*
Numeralien

Auch in der Packungsbeilage des Medikamentes Kaloba kommen nur wenige Numeralien
vor. Beispiele hierfur waren:

e . die doppelte Menge*
e  bei der ersten Einnahme*

Allerdings sind Zahlenwerte aufzufinden:

e 12 Vol.-% Alkohol*

o 2 Essloffel

e .36 ml Apfelsaft*

e ,.3-mal téglich 30 Tropfen*

e _Kinder im Alter von 1 — 5 Jahren*
e ,.1von 10 Behandelten

e . Glycerol 85%*

92



Weitere Zahlzeichen sind in der Adresse des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswe-
sen, des pharmazeutischen Unternehmers und Herstellers, aber auch des Vertriebs zu erken-
nen. AuBerdem wird die Registrierungs-Nr. (HERB-00004) sowie das Datum der letzten
Uberarbeitung der Packungsbeilage angegeben: Mai 2013.

Eigennamen und Abkirzungen

Zu den Eigennamen z&ahlt der Name des Medikamentes, und zwar Kaloba, aber auch der Be-
standteil ,,Pelargonium sidoides* sowie das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen.
Im Text kommen folgende allgemein bekannte Abkurzungen vor:

e _Vol.“—Volumen

e _g“—Gramm

e . ml“— Milliliter

e bzw.“— beziehungsweise

e  Inst.“— Institution

e  °C“— Grad Celsius

e . .Verw. bis“— Verwendbar bis*

Ein Akronym, welches nicht gingig ist und erklirt werden sollte, ist ,,EPs® 7630“" - Pelar-
gonium sidoides. In diesem Fall wissen die Leser/innen nicht, dass es sich hierbei um ein Sy-
nonym fir einen Auszug Pelargonium sidoides Wurzel handelt. Aus diesem Grund ware es
vonndten zumindest diese Information kurz anzuftihren.

8.4.6. Fazit

Die Packungsbeilage von Kaloba ist vom Optischen, aber auch vom Inhalt her benutzer-
freundlich gestaltet. Sie ist nicht einténig, da sie zwei unterschiedliche Farben enthélt, womit
das Lesen angenehmer gemacht wird. Des Weiteren ist sie in viele Punkte gegliedert, enthalt
Untertiberschriften und nicht allzu viele Fachtermini. Eine Ubersichtliche Gestaltung moti-
viert Leser/innen dazu die gesamte Packungsbeilage zu lesen. Auch vom Inhalt her sind die
Informationen fur ein Lai/innenpublikum verstandlich, da nahezu keine Fachtermini verwen-
det werden.

8.5. Analyse der slowakischen Packungsbeilage ,, Kaloba“

Dieses Unterkapitel beschéftigt sich mit der Analyse der slowakischen Packungsbeilage des
Medikamentes KALOBA®, peroralne kvapky (im Folgenden nur noch Kaloba genannt). Wie

" EPs® 7630: Synonym fiir Pelargonium sidoides. Bei diesem Extrakt handelt es sich um einen alkoholischen
Auszug aus den Wurzeln von Pelargonium sidoides. (www.rosenfluh.ch, 2017)
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auch in den vorherigen Kapiteln werden sowohl die Makro- als auch Mikrostruktur des Tex-
tes beleuchtet. Hierzu zahlen Inhalt, Gliederung, Layout, Ubereinstimmung mit dem AMG,
Sprache und Stil.

8.5.1. Allgemeine Informationen

Auch in diesem Fall kénnen Uber den allgemeinen Teil meist jene Informationen geben, die
in Kapitel 8.4. zur Verfugung gestellt werden. Die Packungsbeilage ist ebenfalls in gedruck-
ter Form oder auf diversen Internetseiten wie www.kaloba.sk oder www.adc.sk aufzufinden.
Sie wurde zuletzt im Oktober 2010 tberarbeitet.

Der Text wurde in neutralem Ton und in slowakischer Standardsprache verfasst. Die
Funktion des Textes bleibt informativ und appellativ. Der Zweck des Textes bleibt ebenfalls
jener, die Leser/innen daruiber zu informieren, wozu Kaloba gut ist, wie es einzunehmen ist
und was bei der Einnahme zu beachten ist. Ebenso werden mdégliche Nebenwirkungen aufge-
listet. Als Zielgruppe kénnen vorwiegend Erwachsene oder Menschen, die lesen kénnen und-
die dieses Medikament vorhaben einzunehmen, gezéhlt werden. Die slowakische Version der
Packungsbeilage enthalt vermehrt Fachtermini, weshalb diese etwas schwieriger zu lesen und
verfolgen ist wie die deutsche.

8.5.2. Inhalt und Gliederung

Der Inhalt der Packungsbeilage weicht von jenem der deutschen nicht ab. Die Gliederung der
Informationen erfolgt ebenfalls nach demselben Schema. Die Uberschriften gelten als Ergan-
zung des Satzteiles, der vor der Auflistung der Punkte vorkommt: ,V tejto pisomnej in-
formacii pre pouzivatel'ov:“ (dt. In dieser Gebrauchsanweisung fiir Anwender:). Hierbei ist
jedoch zu sagen, dass, wie aus dem Beispiel hervorgeht, ein Satzteil fehlt und der Satz somit
als unvollstandig gilt. Ein VVorschlag fiir die Beendung wire ,,sa dozviete* (dt. erfahren Sie).
Somit ergdbe die Art und Weise, wie die einzelnen Kapitel aufgelistet werden, mehr Sinn:

. , .. .. v » 80,
V tejto pisomnej informdcii pre pouzivatelov™":

1. Co je Kaloba® a na ¢o sa pouziva
2. Skor ako uzijete Kalobu®
3. Ako uzivat' Kalobu®

4. Mozné vedlajsie ucinky

8 Ubersetzung:

In dieser Gebrauchsanweisung fiir Anwender:

1. Was Kaloba ist und wofiir es angewendet wird

2. Bevor Sie Kaloba einnehmen (in diesem Fall fehlt ebenfalls ein Satzteil, Beispiel: ,,Was zu tun ist, bevor...)
3. Wie Kaloba einzunehmen ist

4. Mdgliche Nebenwirkungen

5. Wie Kaloba aufzubewahren ist

6. Weitere Informationen
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5. Ako uchovavat Kalobu®

6. Dalsie informadcie

Die Informationen sind in derselben Reihenfolge angeordnet wie in der deutschsprachigen
Packungsbeilage. Zu Beginn ist der Titel erkennbar, welcher die Verabreichungsform und, im
Gegensatz zur deutschen Packungsbeilage, unterhalb des Titels die Inhaltsstoffe sowie deren
Verhaltnisse enthalt: ,, Tekuty extrakt z korenia Pelargonium sidoides (1 : 8-10) (EPs® 7630)
extrakéna latka: 11 % etanol (m/m)®. Gleich darauf folgen Informationen beziiglich des
Umgangs mit der Packungsbeilage. Anschlielend werden die Punkte aufgelistet, die die Pa-
ckungsbeilage enthélt, und ausfihrlich behandelt.

8.5.3. Layout

Im Gegensatz zur deutschsprachigen Packungsbeilage ist die slowakische in Querformat und
schwarz-weil’ gehalten. Gleich zu Beginn fallt das grol3e Logo des Herstellers auf. Es ist han-
delt sich um ein groBes ,,S“, welches fiir ,,Schwabe‘ steht und direkt neben ,,Gebrauchsan-
weisung™ zu sehen ist. Die Schriftart (Uberschriften und FlieRtext) unterscheidet sich von
jener der deutschsprachigen Packungsbeilage. Die Informationen sind in zwei Spalten ange-
ordnet, allerdings ist die Packungsbeilage, wie bereits erwéhnt, im Querformat gehalten,
weshalb beispielsweise Punkt 5 und 6 neben Punkt 1 und 2 stehen und dies beim Lesen ver-
wirrend sein kann. Die Uberschriften und Unteriiberschriften sind fett gedruckt. Im Gegen-
satz zur deutschsprachigen Packungsbeilage taucht eine Tabelle auf, in der die Haufigkeit der
Nebenwirkungen angefuhrt wird. Auch hier ist ein Strichcode auf jeder Seite zu sehen.

8.5.4. Ubereinstimmung mit dem slowakischen AMG

Auch hier fallen einige Abweichungen von den Normen des slowakischen Arzneimittelgeset-
zes auf. Manche Informationen fehlen in der Packungsbeilage — davon sind manche nicht
zwingend notwendig, allerdings gibt es einen Punkt, der wichtig wére, jedoch nicht vor-
kommt.

In Punkt (al) des slowakischen AMG — Angaben zu jeder Darreichungsform oder
Starke der Wirkung — wird erwahnt, dass es 20 ml oder 50 ml Packungen gibt, allerdings fehlt
die Information, dass es zusétzlich noch Filmtabletten und einen Sirup gibt (vgl.
www.kaloba.at, 2017). Punkt (a2) beinhaltet die Information, dass die pharmazeutisch-
therapeutische Klasse oder Wirkungsweise angegeben werden soll, wobei in diesem Fall letz-
tere erwahnt wird.

Wie auch in der slowakischen Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan wird
dieser Punkt teils am Anfang behandelt, wie es im slowakischen AMG vorgeschrieben ist,

8 Ubersetzung: , Fliissigextrakt aus Pelargonium sidoides Wurzeln (1 : 8-10) (EPs® 7630) extrahierter Stoff: 11
% Ethanol (m/m)*
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doch jener Teil mit den unterschiedlichen Darreichungsformen wird allerdings erst in Punkt 6
der Packungsbeilage beschrieben.

Auch in diesem Fall fehlt die Beschreibung der gebotenen Vorsichtsmalinahmen
(Punkt (c6) des slowakischen AMG), die im Falle der Einnahme eines radioaktiven Mittels
getroffen werden sollten, was allerdings darauf zuriickzufiihren ist, dass es sich hierbei um
kein radioaktives Medikament handelt. Aus diesem Grund wird lediglich erwahnt, wie die
normale, nicht-radioaktive Verpackung des Medikamentes entsorgt werden soll.

Auch Punkt (e4) des slowakischen AMG ist nicht ganzlich vollstandig, denn es wird
nicht beschrieben welche Konsequenzen beim Abbruch der Therapie auftreten konnen. Dies
hat jedoch den Grund, dass keine groberen Nebenwirkungen wahrend der Einnahme des Me-
dikamentes aufgetreten sind und somit das Auftreten von Nebenwirkungen bei einem plétzli-
chen Abbruch hdchst unwahrscheinlich ist.

Ebenso fehlt Punkt (g3), in dem beschrieben wird, dass in der Packungsbeilage er-
wahnt werden sollte wie das Medikament aussieht, wenn es nicht mehr eingenommen werden
darf.

Wie bereits im deutschsprachigen Teil dieser Arbeit erwahnt wurde, tragt das Medi-
kament Kaloba in allen européischen Landern denselben Namen, weshalb in der slowaki-
schen Packungsbeilage ebenfalls keine Mitgliedstaaten angefuhrt werden, die das Medika-
ment unter einem anderen Namen verkaufen.

8.5.5. Sprache und Stil

In diesem Punkt werden die Modi, Wortarten und Satzformen der slowakischen Packungsbei-
lage des Medikamentes Kaloba analysiert. Hierbei wird auf Imperativ, Fach- und Fremdwor-
ter, aber auch Aktiv und Passiv, Nomina, Verben, Adjektive, Derivationen, Komposita, Nu-
meralien, Eigenworter und Abkulrzungen eingegangen. Da die Informationen, die bezuglich
der Pronomina innerhalb der slowakischen Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan
in Kapitel 8.1.5., auch auf jene von Kaloba zutreffen, werden diese nicht beschrieben (siehe
dafiir Kapitel 8.1.5.).

Imperativ

In Bezug auf Imperativsatze konnen lediglich die Informationen wiederholt werden, die be-
reits in den vorherigen Kapiteln gegeben wurden. Da der Imperativ ein charakteristisches
Element von Packungsbeilagen ist, kommt dieser auch dementsprechend oft vor. In den all-
gemeinen Informationen, die am Anfang der Packungsbeilage zur Verfugung gestellt werden,
ist nahezu jeder Satz ein Imperativsatz. Bei Punkt ,,Einnahme von Kaloba zusammen mit
anderen Arzneimitteln® taucht folgender Satz auf, der sogar das Wort ,,Bitte* enthlt:
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e [...] prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi‘ (dt. informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker)

Die Imperativsitze haben gewissermalien denselben Inhalt, denn es wird stets darauf auf-
merksam gemacht, dass der/die Arzt/Arztin dariiber informiert werden soll, falls es Fragen
oder Unklarheiten geben sollte, aber auch wie das Medikament eingenommen werden soll.
Aus diesem Grund kommen folgende Wendungen oft vor:

e ,o0znamte“ (dt. informieren Sie)
e porad’te sa na*“ (dt. wenden Sie sich an)
e uzivajte” (dt. nehmen Sie)

Fach- und Fremdworter

Diese slowakische Packungsbeilage wurde ebenfalls in gehobener Sprache verfasst und ent-
halt einige Fachtermini. Fir Menschen mit medizinischen Vorkenntnissen ist der Text ohne
weitere Probleme versténdlich, wird er allerdings von Menschen ohne medizinische Vor-
kenntnisse gelesen, so ergeben sich Verstandnisschwierigkeiten. Es werden einige Sachver-
halte in Fachsprache ausgedriickt, jedoch nicht weiterhin erklart. Beispiele hierfiir sind:

e perorélne kvapky* (dt. Tropfen fur die orale Einnahme)

o farmakoterapeuticka skupina“ (dt. pharmazeutisch-therapeutische Klasse)
e ,antikoagulatné lieky* (dt. antikoagulative Medikation®)
e krvna koaguléacia“ (dt. Koagulation®)

e .inhibitor koagulacie* (dt. Hemmung der Blutgerinnung)
e recidiva“ (dt. Rezidiv®")

e gastrointestinalne tazkosti* (dt. gastrointestinale Beschwerden®)

Ein Fachbegriff, der vorkommt und erklart wird ist ,,nausea (vracanie)* (dt. Nausea (Erbre-
chen)). Ein anderer wiederum wird zwar nicht erklart, allerdings durch Beispiele verstéandlich

8 Als Antikoagulation bezeichnet man die prophylaktische oder therapeutische Hemmung der Blutgerinnung
durch Gabe von gerinnungshemmenden Medikamenten (Antikoagulantien)* (flexikon.doccheck.com”, 2017)
Eine antikoagulative Medikation ist somit die Behandlung von Krankheiten mittels gerinnungshemmender
Medikamente (Anm. d. Verfasserin der Arbeit)

8 In der Hamatologie ist Koagulation die Gerinnung von Blut (Blutgerinnung) oder Lymphe.“ (flexi-
kon.doccheck.com™, 2017)

8 Unter einem Rezidiv versteht man einen Riickfall bzw. ein Wiederaufireten einer Krankheit nach klinisch
vermuteter Heilung z.B. bei einer Infektion (Reinfektion) oder einem Tumor (Tumorrezidiv).”
(www.gesundheit.gv.at, 2017)

% Gastrointestinal bedeutet "den Magen-Darm-Trakt betreffend"*. (flexikon.doccheck.com”, 2017)
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gemacht — ,,hypersenzitivna reakcia“ (dt. Hypersensitivitatsreaktion®®). Hier werden Beispiele
angefuhrt, die zur Hypersensitivitatsreaktion zahlen: Ausschlag, Nesselsucht etc.

Wie in der slowakischen Packungsbeilage von Mucosolvan verwendet der/die Au-
tor/in auch Fachtermini, die vermieden werden kdnnten. Es handelt sich um Worter wie
,,datum exspiracie* (dt. Verfalldatum), welches durch ,,ditum vyprSania platnosti‘ (wortl.
Ubersetzt: Datum des Ablaufs der Gultigkeit) ersetzt werden konnte, da diese Bezeichnung
eher von einem breiteren Publikum verstanden werden kdnnte als jene die in der zu analysie-
renden Packungsbeilage verwendet wurde.

Aullerdem tauchen einige chemische Stoffe und Wirkstoffe auf, mit denen Menschen,
die weder Expert/innen auf dem Gebiet der Medizin noch der Chemie sind, nicht viel damit
anfangen kénnen:

e _korenn Pelargonium sidoides / EPs® 7630“ (dt. Pelargonium sidoides-
Wurzeln / EPs® 7630 — Definition siehe Fulinote 79)
e etanol“ (dt. Ethanol®)

e . phenprocoumon* (dt. Phenprocoumon
89
)

88)

e warfarin“ (dt. Warfarin
Aktiv und Passiv

Da es sich um eine Packungsbeilage handelt, die vorwiegend den/die Leser/in ansprechen
sollte, kommt vorwiegend die aktive Form vor. Dennoch tauchen Satze auf, die im Passivum
verfasst worden sind:

e Priznaky predavkovania neboli zaznamené“ (dt. Symptome der Uberdosierung
wurden nicht erfasst)

e Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom* (dt.
Medikamente diirfen nicht Gber das Abwasser oder im Hausmall entsorgt werden)

Nomina

Wie in der Analyse der slowakischen Packungsbeilage des Medikamentes Mucosolvan be-
reits erwahnt, gibt es unterschiedliche Arten von Nomina. Beispiele fiir konkrete Nomina, die

8 Unter dem Begriff Hypersensitivitit werden Uberempfindlichkeitsreaktionen des Organismus auf Reize und
Stoffe zusammengefasst.” (www.chemgapedia.de, 2017)

8 Ethanol ist eine farblose, leichtentziindliche, stechend riechende Fliissigkeit, die umgangssprachlich als Al-
kohol bezeichnet wird. (www.chemie.deb, 2017)

8  Phenprocoumon ist ein Arzneistoff, der zur Hemmung der plasmatischen Blutgerinnung eingesetzt wird.«
(www.chemie.de®, 2017)

8 Warfarin ist ein Mittel, welches zur Antikoagulation (siehe FuBnote 82) eingesetzt wird (vgl. flexikon. doc-
check.com®, 2017).
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vor allem in Bezug auf die Beschreibung der Form des Medikamentes und seiner Wirkungs-
weise vorkommen:

o kvapky“ (dt. Tropfen)

o liek” (dt. Arzneimittel)

e ,.uUcinok* (dt. Wirkungsweise)
e nachladnutie* (dt. Erkéltung)

Beispiele fur abstrakte Nomina:

e predpis* (dt. Uberweisung)
e ,skupina“ (dt. Gruppe)

o ,tyzden* (dt. Woche)

e exspiracia“ (dt. Verfall)

Beispiele fur lebedinge Nomina:

o lekére (dt. Arzt)
e .mladistvi (dt. Jugendliche)
e . dospeli (dt. Erwachsene)

Beispiele fur nicht lebendige Nomina:

e Skatula® (dt. Schachtel)
o etiketa“ (dt. Ettikette)
e 0dpad“ (dt. Abfall)

Ein Beispiel fur ein Pluralwort ware ,,dychacie cesty“ (dt. Atemwege), eines flr einen
Sammelbegriff ,,prostredie (dt. Umgebung/Umwelt).

Derivationen und Komposita

Auch in diesem Text fallen Derivation, die bei der Beschreibung des Medikamentes und der
Nebenwirkungen auftauchen, aber auch wie und wann das Medikament zu entsorgen ist, auf:

e extrakéna latka® (dt. Auszug)

e . dusnost* (dt. Atemnot)

e ,0bjemové“ (dt. Volumen-)

e ,priznak* (dt. Anzeichen)

e predavkovanie“ (dt. Uberdosierung)

e ,odpadova“ (dt. Abfall-)
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Folgende Komposita sind vor allem bei der Beschreibung der Behandlung, Dosierung und
Nebenwirkungen bzw. Reaktionen zu beobachten:

o  farmakoterapeuticka skupina“ (dt. pharmazeutisch-therapeutische Klasse)
e antikoagulac¢né lieky* (dt. antikoagulative Medikation)

e . dlhodoba terapia“ (dt. lange Therapie)

e gastrointestinalne tazkosti“ (dt. gastrointestinale Beschwerden)

e hypersenzitivna reakcia“ (dt. hypersensitive Reaktion)

e ,.dvojnasobny* (dt. doppelt)

(Modal)Verben

Wie bereits erwéhnt, gibt es auch im Slowakischen unterschiedliche Verbarten, von welchen
die reflexiven, irreversiblen und Modal-Verben fur die Analyse der Wortarten von Wichtig-
keit waren. Auch in diesem Fall sind die reflexiven, im Gegensatz zu den irreversiblen, die
selteneren Verbarten. Doch trotzdem kommen folgende vor:

e vyskytnut sa*“ (dt. sich ergeben)
e ,obratit’ sa* (dt. sich - an jemanden - wenden)

Zu den irreversiblen Verben kdnnen folgende Beispiele genannt werden:

e . dosiahnut™ (dt. erreichen)
e .pocitovat™ (dt. fiihlen)
e vykaSliavat* (dt. Abhusten)

Beziiglich der Modalverben kann gesagt werden, dass vorwiegend ,,musiet* (dt. missen),
,,smiet* (dt. diirfen) und ,,moct™ (dt. missen/kénnen) vorkommen.

Adjektive

Auch hier gibt es keine Neuigkeiten beziglich des Vorkommens der Adjektive, wenn bereits
Kapitel 8.1.5., in welchem die Adjektive der Packungsbeilage von Mucosolvan beschrieben
werden, gelesen wurde. Adjektive, die jedoch in letzterer nicht vorkommen, sind beispiels-
weise:

e zvisla poloha“ (dt. geneigte Position): Hierbei handelt es sich um die Haltung der
Flasche, die eingenommen werden soll, um Tropfen auf einen Loffel zu bekommen

e zavazny vedlajsi u¢inok™ (dt. schwere Nebenwirkung)

e akutnd infekcia®“ (dt. akute Infektion)

e ,.precitliveny* (dt. liberempfindlich)
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e ,zvySené riziko krvacania“ (dt. erhohtes Blutungsrisiko): Wenn es um die Beschrei-
bung von Nebenwirkungen, Krankheiten oder Beschwerden geht

e ,cxtrak¢na latka® (dt. extrahierter Stoff)

e rastlinny liek” (dt. pflanzliches Medikament)

e ,pomocna latka* (dt. Hilfsstoff)

e hnedo zafarbeny roztok* (dt. braun gefarbte Losung)

e tekuty pripravok® (dt. fliissiges Mittel): Wenn beschrieben wird, wie das Medika-
ment aussieht.

Numeralien

In der slowakischen Packungsbeilage von Kaloba sind einige Numeralien zu erkennen. Unter
anderem folgende:

1%

,,v priebehu jedného tyzdna“ (dt. im Laufe einer Woche)

e ,detom mladsim ako jeden rok* (dt. Kinder unter einem Jahr)

e trvanie lieCby nesmie presiahnut’ tri tyzdne* (dt. Die Dauer der Behandlung darf drei
Wochen nicht Gberschreiten)

e dvojnasobna davka (dt. doppelte Dosis)

e ,.po prvom uziti“ (dt. nach der ersten Verwendung).

Wird das Augenmerk auf unausgeschriebene Zahlen gerichtet, so ist auf ersten Blick ersicht-
lich, dass es auch an ihnen nicht mangelt:

e ,(1:8—10) (EPs® 7630)*

e . 11% etanol*

e ,.po 7 dinoch“ (dt. nach 7 Tagen)

e ,dospeli a mladistvi nad 12 rokov uzivajua 30 kvapiek 3 x denne* (dt. Erwachsene und
Jugendliche (ber 12 Jahren nehmen 3-mal téglich 30 Tropfen ein)

e 10,0 g (=9,75 ml) roztoku obsahuje 8,0 g extraktu* (dt. 10,0 g (=9,75 ml) L6sung
enthalt 8,0 g des Extraktes)

o .85 % cistena voda“ (dt. 85 % destilliertes Wasser)

Weitere Nummern, die auftauchen sind, wie auch in den zuvor analysierten Packungsbeila-
gen, in den angeflihrten Adressen, inklusive Telefonnummern von dem Zulassungsinhaber,
seiner Vertretung und dem Hersteller, sichtbar. Des Weiteren wird das Datum der letzten
Uberarbeitung der Packungsbeilage angegeben: 10/2010.
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Eigennamen und Abklrzungen

Wie auch in den restlichen Packungsbeilagen féllt auf, dass der Name des Medikamentes des
Ofteren auftaucht, und zwar Kaloba, welcher als Eigenname angesehen werden kann. Des
Weiteren fallt der Auszug aus den Pelargonium sidoides Wurzeln auf, aber auch diverse
Krankheiten wie Koagulation oder Nausea. Zu guter Letzt zahlt auch der Name des Herstel-
lers und Zulassungsinhabers, Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co.KG, als Eigenname. Genau-
so wie die Vertretung des Zulassungsinhabers ASI Bratislava, s.r.o.

Beztiglich der Abkirzungen gibt es in Hinsicht auf die slowakische Packungsbeilage
des Medikamentes Mucosolvan keinerlei neue Informationen, denn auch in diesem Fall sind
wenige gangige erkennbar, die nicht erklart werden mussen, um verstanden zu werden:

e .0“—Gramm

e . ml“— Milliliter

e tel“—Telefon

e _e-mail“ — electronic mail
e . °C“—Grad Celsius

Allerdings kommen zwei Akronyme vor, die einem Laienpublikum womdglich nicht bekannt
sind, namlich:

e (m/m)— Masse iber Masse

e EPs - Wurzel ,,Pelargonium sidoides*
8.5.6. Kohéarenz

Im Gegensatz zur deutschen Packungsbeilage von Kaloba ist diese nicht allzu versténdlich
fir Lai/innen formuliert. Dies hangt damit zusammen, dass einige Fachwdrter nicht naher
ausgefiihrt bzw. beschrieben werden, was zu Verstandnisproblemen fiihren kénnte. Die Uber-
schriften werden als Fragesétze oder als unvollstandige Séatze formuliert, auf die es sofort
eine Antwort gibt bzw. die sofort vervollstandigt werden (z.B. Ak zabudnete uzit’ Kalobu...
neuzivajte dvojnasobnu davku — dt. Wenn Sie die Einnahme von Kaloba vergessen haben. ..
nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein) (siehe 8.5.2.).

In der slowakischen Gebrauchsanweisung sind die Sétze oft lang, verschachtelt und
mit Fremdwortern versehen. Es kommen demnach hypotaktische Satzkonstruktionen vor:
,»Ak spozorujete priznaky hypersenzitivnej reakcie, ako zacervenanie koze spolu so svrbenim,
preruste uzivanie Kaloby® a ihned” informujte svojho lekéra, aby mohol posudit’ zdvaznost’
priznakov a rozhodnat’ o nevyhnutnych opatreniach® (dt. Wenn Sie Symptome einer hyper-
sensitiven Reaktion bemerken, wie eine Errétung der Haut verbunden mit Juckreiz, unterbre-
chen Sie die Einnahme von Kaloba und informieren Sie sofort Ihren Arzt, damit er die Ernst-
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haftigkeitsgrad beurteilen und dartber bestimmen kann, welche Behandlungen vorzunehmen
sind). Diese tauchen vor allem auf, wenn Krankheiten oder Nebenwirkungen aufgelistet wer-
den. Dennoch sind auch parataktische Konstruktionen zu erkennen: ,,Kaloba® je tekuty prip-
ravok pre peroralne uzivanie“ (dt. Kaloba ist eine Flussige Losung fiir die perorale Einnah-
me).

8.5.7. Fazit

Grundsatzlich kann gesagt werden, dass der Text vom Optischen her komplett anders aufge-
baut ist als die deutschsprachige Gebrauchsanweisung. Er ist in zwei Spalten im Querformat
angeordnet und wurde in schwarzer Farbe verfasst. Vom Inhalt her ist er komplexer, da eini-
ge Fachtermini auftauchen, die nicht erklart werden. Die meisten Punkte, die enthalten sind,
sind jedoch AMG-konform.

Zusammenfassend ist die slowakische Packungsbeilage von Kaloba nicht génzlich
benutzerfreundlich. Durch Farbe und mehrere Erklarungen oder aber die Verwendung von
einfacheren Wortern im Vorhinein, wére diese angenehmer zu lesen. AuBerdem kénnten die
Satze in mehrere einzelne Sétze aufgeteilt oder aber generell gekirzt werden. Es handelt sich
also um eine Gebrauchsanweisung, die verbesserungswurdig ist.

8.6. Vergleich der deutschen mit der slowakischen Packungsbeilage von
»Kaloba - Sirup“

Fur den Vergleich wurden die gedruckten Packungsbeilagen des Medikamentes Kaloba der
jeweiligen Lander miteinander verglichen. Im GrofRen und Ganzen enthalten beide die wich-
tigsten Informationen, die der/die Benutzer/in des Medikamentes bendétigt, allerdings fallt
auf, dass die slowakische Version einige nicht enthalt, die in der deutschsprachigen vorkom-
men. In den folgenden Kapiteln werden die Unterschiede angefiihrt — zuerst die allgemein
variierenden Punkte auch beziglich des Layouts, danach detailliert anhand von Beispielen.

8.6.1. Allgemeine Unterschiede

Wenn die beiden Packungsbeilagen gleichzeitig betrachtet werden, so ist ersichtlich, dass die
slowakische Version vom Format her kleiner und diese aulRerdem im Querformat gehalten ist.
AuBerdem ist sie, im Gegensatz zur deutschsprachigen Packungsbeilage lediglich in schwar-
zer Farbe verfasst worden, es kommt auch sonst keinerlei Farbe vor. Des Weiteren unter-
scheiden sich die Schriftarten voneinander. In der slowakischen Packungsbeilage wird wo-
maoglich Century Gothic verwendet, in der deutschen konnte es Arial Narrow sein. Die
Schriftgrofe variiert ebenfalls, denn jene der deutschen Packungsbeilage ist groRer. Die In-
formationen werden ebenfalls in einer anderen Reihenfolge und in einem unterschiedlichen
Ausmal wiedergegeben. Vom Layout her ist aufféllig, dass in der slowakischen Packungs-
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beilage eine Tabelle vorkommt, welche in der deutschen Version fehlt. Beztiglich des Inhalts
kann gesagt werden, dass vor allem in der slowakischen Packungsbeilage Informationen feh-
len, die in der deutschsprachigen vorkommen. Die slowakische ist allgemein kiirzer gehalten
als die deutsche. Im nachfolgenden Unterkapitel werden die Unterschiede detailliert aufgelis-
tet.

8.6.2. Unterschiede im Detalil
Name des Arzneimittels und Handhabung der Packungsbeilage

Wenn der Name des Arzneimittels und die Informationen bezuglich der Handhabung der Pa-
ckungsbeilage betrachtet werden, so ist auf ersten Blick ersichtlich, dass in der slowakischen
Packungsbeilage wesentlich mehrere Informationen bezliglich der Inhaltsstoffe, die unter
dem Namen angefuhrt werden, vorkommen als in der deutschsprachigen Version:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung
KALOBA-TROPFEN ZUM KALOBA®), peroralne kvapky KALOBA®, perorale Tropfen
EINNEHMEN Tekuty extrakt z korena Pelargo- Flussiger Extrakt aus Pelargoni-
Auszug aus Pelargonium sidoi- nium sidoides (1 : 8-10) (EPs® um sidoides-Wurzeln (1: 8-10)
des-Wurzeln 7630) (EPS® 7630)

extrakcénd latka: 11 % etanol

(m/m) Extrahierter Stoff. 11% Ethanol

(m/m)

In der deutschen Packungsbeilage wird unter dem Titel lediglich der wesentlichste Inhalts-
stoff des Medikamentes angegeben. In der slowakischen wird sowohl dieser als auch eine
Verhéltnisangabe, wie die Relation der Stoffe zueinander ist, sowie die Abkurzung des In-
haltsstoffes angeflhrt. AuBerdem wird direkt unter den Inhaltsstoffen der extrahierte Stoff
angegeben.

Bezlglich der restlichen Informationen kann gesagt werden, dass eine wesentliche in
der deutschen fehlt, die aber in der slowakischen vorkommt. Es handelt sich um die Tatsache,
dass das Medikament rezeptfrei in der Apotheke erhaltlich ist.

Ansonsten sind die Informationen in beiden Packungsbeilagen im Grof3en und Ganzen
gleich, auBer dass sie in einer anderen Reihenfolge angeordnet sind. AuRerdem wird hie und
da ein Satzteil ausgelassen, welcher aber flr den Inhalt nicht relevant ist, wie z.B. im ersten
Satz der Packungsbeilagen. Im Slowakischen fehlt die Information ,,bevor Sie mit der Ein-

nahme dieses Arzneimittels beginnen®:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung

Lesen Sie die gesamte Packungs- Pozorne si preéitajte celt pisomni  Lesen Sie die gesamte Packungs-
beilage sorgféltig durch bevor Sie informaciu, pretoze obsahuje pre beilage sorgféltig durch, denn sie
mit der Einnahme dieses Arznei- Vas dolezité informacie. enthélt fur Sie wichtige Informati-

104



mittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

onen.

Der letzte Punkt, der auffallig ist: Die Punkte, in die die Packungsbeilagen gegliedert sind,
werden in der deutschen Version als Fragen, im Slowakischen als Aufzahlungen formuliert.

Beispiel:

Deutsch
1. Was ist Kaloba und wofiir wird
es angewendet?

Slowakisch
1. Co je Kaloba® a na ¢o sa

pouziva

Ubersetzung
1. Was Kaloba® ist und wofiir es
angewendet wird

1. Was ist Kaloba und woftr wird es angewendet?

Hier féllt ebenfalls sofort auf, dass der Punkt in der slowakischen Packungsbeilage wesent-
lich kiirzer gehalten ist als jener der deutschen Version. Wahrend in ersterer lediglich erwahnt
wird, dass es sich um ein Medikament handelt, welches zur Behandlung von Erkaltung und
Husten eingesetzt wird, wird in letzterer, zusétzlich zu den in der slowakischen Packungsbei-
lage vorkommenden Informationen, angegeben, dass die Anwendung des Arzneimittels in
den genannten Anwendungsgebieten ausschlieRlich auf langjahriger Verwendung beruht und
dass sich der/die Patient/in an eine/n Arzt/Arztin wenden soll, falls er/sie sich nach sieben
Tagen nicht besser oder gar schlechter flhlt:

Deutsch

Kaloba ist ein pflanzliches Arz-
neimittel
Pelargonium sidoides (Kapland-
Pelargonie).

aus den Wurzeln von

Traditionelles pflanzliches Arz-
neimittel Anwendung bei
Erkaltungskrankheiten.

Zur

Slowakisch

Kaloba® je rastlinny liek, ktory
patri do farmakoterapeutickej sku-
piny pripravkov pouZzivanych pri
nachladnuti a kasli.

Kaloba® sa pouziva pri akutnych
infekcidch  hornych  dychacich
ciest.

Ubersetzung

Kaloba® ist ein pflanzliches Arz-
neimittel, welches in die pharma-
zeutisch-therapeutische Klasse der
Mittel, die bei Erk&ltung und
Husten angewendet werden, fallt.

Kaloba wird bei akuten Infektio-
nen der oberen Atemwege ange-

wendet.
Die Anwendung dieses traditio-
nellen pflanzlichen Arzneimittels
in den genannten Anwendungsge-
bieten beruht ausschlieflich auf
langjéhriger Verwendung.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht

besser oder gar schlechter fiihlen,
wenden Sie sich an lhren Arzt.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kaloba beachten?

Dieser Punkt ist jener, der die meisten Unterschiede aufweist, wenn die deutsche mit der slo-
wakischen Packungsbeilage verglichen wird. Beide enthalten zwar die wichtigsten Informati-
onen, allerdings fehlen beispielsweise in der slowakischen jene, die in der deutschen auffind-
bar sind und umgekehrt. Bei den Unteruiberschriften fallt bereits auf, dass in der deutschspra-
chigen Packungsbeilage sieben und in der slowakischen fiinf vorkommen. Dies liegt daran,
dass in letzterer einige Informationen zusammengezogen werden, vor allem die Warnhinwei-
se und Vorsichtsmalinahmen. In der slowakischen Version werden jene mit dem Unterpunkt
,Kinder* und ,,Kaloba enthilt 12 Vol.-% Alkohol* der deutschen zusammengefasst.

Ein Unterschied ist, dass in der slowakischen Packungsbeilage darauf hingewiesen
wird, dass auch dann ein Arzt aufgesucht werden soll, wenn sich die Symptome innerhalb
einer Woche nicht bessern, was in der deutschsprachigen fehlt. AuBerdem wird davor ge-
warnt Kaloba in Kombination mit antikoagulativen Medikamenten einzunehmen, wéhrend in
der deutschsprachigen Packungsbeilage geschrieben steht, dass es keinerlei Wechselwirkun-
gen mit anderen Arzneimitteln gibt (diese Information kommt bei dem Punkt ,,Einnahme von
Kaloba zusammen mit anderen Arzneimitteln® vor, allerdings fehlt diese Warnung in der
deutschsprachigen Version).

Ein weiteres Beispiel, in welchem Klar wird, dass sich die slowakische von der
deutschsprachigen Packungsbeilage unterscheidet ist folgendes: Es handelt sich um eine In-
formation, die zur Génze fehlt, jedoch flr den/die Patient/in von hoher Wichtigkeit ist:

Deutsch
- Information nicht vorhanden -

Slowakisch

PretoZe existuje potencialny vplyv
Kaloby® na parametre krvnej ko-
agulacie, nie je mozné vylucit’, ze
Kaloba® pri stc¢asnom podavani
inhibitorov koagulacie, ako je
phenprocoumon a warfarin, zo-

siliuje ich ucinok.

Ubersetzung

Da die Mdoglichkeit besteht, dass
Kaloba® einen Einfluss auf die
Parameter der Blutgerinnung hat,
kann nicht ausgeschlossen wer-
den, dass Kaloba® bei gleichzei-
tiger Verabreichung von Gerin-
nungshemmern, wie beispielswei-
se Phenoprocoumon oder Warfa-
rin, ihre Wirkung verstérkt.

Wie bereits erwéhnt, werden in der slowakischen Packungsbeilage die Punkte ,,Warnhinwei-
se und Vorsichtsmafinahmen®, , Kinder® und ,,Kaloba enthilt 12 Vol.-% Alkohol*“ zusam-
mengefasst. In der deutschen wird letztere Unteriiberschrift ausfuhrlich behandelt, wahrend in
der slowakischen nur ein einziger Satz vorkommt:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung
Kaloba enthalt 12 VVol.-% Alkohol Kaloba® obsahuje 12 objemovych Kaloba enthdlt 12 Vol.-% Alko-
% alkoholu. hol.

Kaloba enthélt pro maximaler
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Einzeldosis (30 Tropfen) 0,18 g
Alkohol, das entspricht 2 % Ess-
I6ffeln / 36 ml Apfelsaft. Der
Alkoholgehalt ist bei Alkohol-
kranken, Schwangeren bzw. Stil-
lenden, Kindern sowie Patienten
mit erhéhtem Risiko aufgrund
einer Lebererkrankung oder Epi-
lepsie zu beriicksichtigen.

3. Wie ist Kaloba einzunehmen?

In diesem Fall ist eine deutlichere Gliederung durch mehrere Untertiberschriften in der slo-
wakischen Packungsbeilage erkennbar (drei in der slowakischen Version, zwei in der deut-
schen), auch wenn alle Informationen in der deutschsprachigen Packungsbeilage auftauchen.

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Beide Packungsbeilagen enthalten alle Nebenwirkungen, die auftreten kdnnen. Eine Informa-
tion, die allerdings lediglich in der slowakischen, nicht jedoch in der deutschen vorkommt ist
folgende:

Deutsch Slowakisch Ubersetzung
- Information nicht vorhanden - Ak spozorujete priznaky hyper- Wenn Sie Symptome einer allergi-
senzitivnej reakcie, ako =zaCer- schen Reaktion bemerken, wie

venanie koZe spolu so svrbenim,
Kaloby® a
ihned informujte svojho lekara,

preruste uzivanie

aby mohol posudit zavaznost
priznakov a rozhodnit o ne-

vyhnutnych opatreniach. Pokial sa

Rétungen der Haut verbunden mit
Juckreiz, unterbrechen Sie die
Einnahme von Kaloba® und in-
formieren Sie sofort lhren Arzt,
damit dieser den Ernsthaftigkeits-
grad der Symptome und Uber die

zndmky heprsenzitivity vyskytli,
liek opétovne neuzivajte.

Behandlung  bestimmen  kann.
Sind Anzeichen von Uberemp-
findlichkeit aufgetaucht, nehmen
Sie das Medikament nicht mehr
ein.

Ein weiterer Unterschied ist, dass in der deutschen Packungsbeilage angefuhrt wird, was ge-
tan werden soll, falls Nebenwirkungen, die noch nicht bekannt sind, auftreten. Es wird dazu
geraten, sich an das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu wenden. Gleichzeitig
wird auch eine Adresse angefuhrt. Im Anschluss folgt diese Information, die in der slowaki-
schen Packungsbeilage nicht vorkommt:
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Deutsch Slowakisch Ubersetzung

Indem Sie Nebenwirkungen mel- - Information nicht vorhanden - - Information nicht vorhanden -
den, konnen Sie dazu beitragen,

dass mehr Informationen Uber die

Sicherheit dieses Arzneimittels

zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Kaloba aufzubewahren?

In der slowakischen Packungsbeilage wird davor gewarnt, dass sich die Konsistenz bzw. Far-
be des Medikamentes aufgrund der Tatsache, dass es sich um ein Pflanzenextrakt handelt,
andern kann. Diese Information kommt in der deutschen Packungsbeilage erst in Punkt 6 vor.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Dieser Punkt wird in der deutschsprachigen Packungsbeilage ausfiihrlicher behandelt. Im
Unterpunkt Was Kaloba enth&lt kommt die Information vor, wie vielen Tropfen 1 ml ent-
spricht, was in der slowakischen fehlt. Der Unterpunkt Wie Kaloba aussieht und Inhalt der
Packung enthalt in der deutschen Version die Information, dass es auch eine Packung zu 100
ml gibt, was in der slowakischen ebenfalls nicht vorkommt. Dies kann jedoch darauf zurlick-
zufiihren sein, dass die slowakische zuletzt im Jahr 2010 aktualisiert worden ist. Womdglich
kam in der Zeit zwischen 2010 und 2013 (in diesem Jahr wurde die deutschsprachige zuletzt
aktualisiert) die Packung mit 100 ml heraus. Im Gegensatz zu der in deutscher Sprache ver-
fassten Packungsbeilage fehlt in der slowakischen die Registriernummer.

8.6.3. Fazit

Das Ergebnis des Vergleichs kann wie folgt zusammengefasst werden: Bei der deutschspra-
chigen und slowakischen Packungsbeilage des Medikamentes Kaloba handelt es sich um
zwei ganzlich unterschiedliche Texte. Zum einen aufgrund der Tatsache, dass bereits das
Layout anders gestaltet ist, zum anderen weil die Wiedergabe und Anordnung der Informati-
onen auf unterschiedliche Art und Weise stattfindet.

Wird auf die optische Gestaltung eingegangen, so ist auf ersten Blick ersichtlich, dass
sich sowohl farbliche als auch formatbezogene Unterschiede ergeben. Wahrend die deutsch-
sprachige Packungsbeilage in braun-orangener Farbkombination gehalten ist, wurde die slo-
wakische lediglich in schwarzer Farbe verfasst. Des Weiteren variieren Schriftart-, groRe,
aber auch die Seitenausrichtung und das Papierformat — es ist deutlich zu erkennen, dass die
slowakische Version kleiner ist. AuRerdem enthélt sie eine Tabelle, in der die Haufigkeitsan-
gaben der Nebenwirkungen angefihrt werden.

Wird das Augenmerk auf den Inhalt gerichtet, so sind auf diesem Gebiet ebenfalls
zahlreiche Unterschiede zu erkennen. Grundsatzlich kann beobachtet werden, dass die Infor-

mationen in beiden Packungsbeilagen in unterschiedlicher Reihenfolge angeordnet und auch
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unterschiedlich ausfuhrlich sind. Dies fangt bereits bei der Betrachtung des Titels an, denn,
im Gegensatz zur deutschsprachigen Gebrauchsanweisung, enthdlt jener der slowakischen
unterhalb ausfiihrlichere Angaben beziglich der Inhaltsstoffe. Des Weiteren fehlen in der
deutschen Version Informationen, unter anderem jene, dass das Medikament rezeptfrei in
Apotheken erhéltlich ist, dass andere hustenstillende Medikamente wéhrend der Behandlung
mit Kaloba nicht eingenommen werden sollten und dass, im Falle der Einnahme von blutge-
rinnungshemmenden Mitteln, jene verstarkt werden kénnte. AulRerdem wird nicht erwahnt,
dass die Behandlung mittels Kaloba unterbrochen werden sollte, falls eine Uberempfindlich-
keitsreaktion auftritt.

In der slowakischen wiederum fehlt beispielsweise die Information, dass es eine Pa-
ckung mit 100 ml gibt, was jedoch darauf zurlickzufuhren ist, dass es 2010, das Jahr, in dem
die slowakische Packungsbeilage zuletzt bearbeitet wurde. AufRerdem werden einige Punkte
im Deutschen ausfiihrlicher behandelt, wie beispielsweise die Anwendungsgebiete, aber auch
jener, in dem beschrieben wird, wie hoch der Alkoholgehalt ist, in dem auch Personengrup-
pen aufgezahlt werden, die durch die Einnahme des Medikamentes gefahrdet sein kdnnten.

Im Grof3en und Ganzen handelt es sich, trotz knapp ausgefallener oder teils fehlender
Informationen, bei der deutschsprachigen Packungsbeilage um die benutzerfreundlichere
Version. Denn diese ist sowohl vom Layout als auch Inhalt her ansprechend. Sie ist bunt ge-
staltet und enthalt nur wenige Fachtermini. Die slowakische Gebrauchsanweisung schreckt
die Leser/innen, im Vergleich zur deutschen Version, eher ab anstatt diese dazu einzuladen
gelesen zu werden. Die schwarze Schrift auf weiRem Papier wirkt eintdnig und verleitet dazu,
nachdem ein paar Zeilen der Packungsbeilage gelesen wurden, diese beiseite zu legen und
das Medikament nach eigenen Regeln einzunehmen. Des Weiteren tauchen einige Fachter-
mini auf, die vermieden werden kdnnten. Um die Packungsbeilage ansprechender zu gestal-
ten, sollte eine andere Farbe als schwarz fur den Text gewahlt werden. AuRerdem ware, wie
bereits erwahnt, von Vorteil, wenn allgemeinere Begriffe anstelle von Fachtermini seitens
des/der Autoren/in gewéhlt werden wirden. Ein Pluspunkt jedoch ist, dass die Gebrauchsan-
weisung klein und kurz gehalten ist.
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Schlussfolgerung

In dieser Arbeit wurde, anhand einer Analyse von Packungsbeilagen, versucht zu erldutern,
wie komplex Texte aus dem Bereich der Medizin aufgebaut sind und wie schwierig es teil-
weise ist, jene nicht nur in eine andere, sondern auch in eine einem Lai/innenpublikum ver-
standliche Sprache zu Ubersetzen. Dies ist zum Teil darauf zuriickzufiihren, dass zahlreiche
Fachtermini aus dem Griechischen und Lateinischen stammen und deswegen Kenntnisse in
diesen Sprachen vonnéten sind.

Zundchst wurde analysiert, welche Informationen Packungsbeilagen laut der Arznei-
mittelgesetze beider Lander enthalten mussen. Hierbei konnte festgestellt werden, dass sich
die Punkte der deutschsprachigen Packungsbeilage im GroRRen und Ganzen nur in geringem
Male von jenen der slowakischen unterscheiden. Im Anschluss darauf wurden die deutsch-
und slowakischsprachigen Packungsbeilagen der Medikamente Mucosolvan und Kaloba ana-
lysiert und miteinander verglichen. Die Resultate, die sich aus der Analyse und dem Ver-
gleich ergeben sind folgende: Vom Ansatz her sind beide Gebrauchsinformationen her gleich
— der Inhalt wird stets in Punkte gegliedert, deren Uberschriften meist als Fragen formuliert,
die im Anschluss beantwortet werden. In beiden Fallen werden stets die Punkte was das Me-
dikament ist und wozu es angewendet wird, was vor seiner Einnahme zu beachten ist, wie es
eingenommen wird, welche Nebenwirkungen auftreten kdnnen, wie es aufbewahrt werden
soll und wie seine Verpackung aussieht, angeftihrt. Hier tauchen bereits Unterschiede in Hin-
blick auf die Verwendung von Fachtermini und deren Erklarung auf, denn in der Packungs-
beilage von Mucosolvan enthélt die slowakische Version Erklarungen, die den Leser/innen
das Verstandnis erleichtern, wohingegen in Bezug auf Kaloba die deutschsprachige jene ist,
die einfacher gestaltet ist. Hinsichtlich der Sprache ist zu sagen, dass in beiden Féllen haufig
Imperativsiatze vorkommen und die Satze meist im Aktiv gehalten sind. Ein Unterschied
ergibt sich jedoch in der Verwendung von Pronomina, denn wéhrend die Leser/innen der
deutschen Packungsbeilage haufig mit dem Wort ,,Sie* angesprochen werden, wird jenes im
Slowakischen so gut wie gar nicht verwendet, da am konjugierten Verb, durch die Endung —
te (precitajte — lesen Sie, mate — Sie haben etc.), erkennbar ist, wann eine direkte Ansprache
erfolgt.

An der durchgeflihrten Analyse wird ersichtlich, wie wichtig es ist, dass Packungsbei-
lagen in verstandlicher Sprache verfasst werden. Denn verstehen die Konsument/innen der
Medikamente nicht, wie sie die ihnen verschriebene Arznei einnehmen sollen, so versuchen
sie eigene Regeln zu erstellen, die letzten Endes dazu fuhren kénnen, dass der/die Patient/in
nicht gesund werden kann. Sind die Informationen unverstandlich — damit wird darauf ange-
spielt, dass zu viele Fachtermini vorkommen, die von Laien/Laiinnen nicht verstanden wer-
den — so kann es dazu kommen, dass die Behandlung zur Ganze abgebrochen wird. Anderer-
seits kdnnen zu viele Fachausdriicke abschrecken, weshalb es ebenfalls zu einem Abbruch
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kommen kann. Aufgrund dieser Tatsache wurde bereits versucht Packungsbeilagen so anzu-
passen, dass sie auch von Laien/Laiinnen verstanden werden.

Packungsbeilagen sind also unentbehrlich, wenn es darum geht, wie Medikamente
eingenommen werden sollen, allerdings ergibt sich das Problem, dass zahlreiche unter ihnen
unverstandlich sind und Angst machen. Aufgrund dessen sollte weiterhin an einer addquaten
Losung gearbeitet werden, wie Packungsbeilagen sowohl fiir Fachexpert/innen als auch fir
die Konsument/innen der Medikamente verstéandlich werden.
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Packungsbeilagen:

Mucosolvan - DE

MUCOSOLVAN)

15 mg -
Lutschpastillen

Wirkstoff: Ambroxolhydrochlorid

™\ Boehringer
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Ingelheim

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anwei-

sung lhres Arztes oder Apothekers ein.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Fragen Sie Ilhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat benétigen.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
__wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

- Wenn Sie sich nach 4-5 Tagen nicht besser oder gar schlechter fuhlen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Mucosolvan und woflir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucosolvan
beachten?

3. Wie ist Mucosolvan einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

5. Wie ist Mucosolvan aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Mucosolvan und wofiir wird es angewendet?

Ambroxolhydrochlorid, der Wirkstoff von

Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen, |6st gestautes und
zah haftendes Sekret von der Bronchialwand und
erleichtert das Abhusten.

Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen werden angewen-
det zur schleimlésenden Behandlung bei akuten und
chronischen Erkrankungen der Bronchien und der
Lunge. Reichliche Flussigkeitszufuhr unterstitzt die
schleimlésende Wirkung.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Mucosolvan
beachten?

Mucosolvan darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Ambroxolhydrochlorid oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

- wenn Sie an einer seltenen ererbten Stoffwechseler-
krankung leiden, die zur Unvertraglichkeit gegentber
einem der Bestandteile des Arzneimittels flhrt (siehe
»Mucosolvan enthalt Sorbitol und Mannitol*).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit threm Arzt oder Apotheker; —

bevor Sie Mucosolvan einnehmen,

- wenn Sie an einer schweren Nieren- oder Leberfunk-
tionsstérung leiden.

In diesen Fallen durfen Sie Mucosolvan 15 mg - Lutsch-
pastillen nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt
einnehmen.

Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Ambroxolhydrochlorid gab es Berichte Uber schwere
Hautreaktionen. Falls bei lhnen ein Hautausschlag auf-
tritt (einschlieBlich Schleimhautschadigungen im Mund,
Hals, Nase, Augen und Genitalbereich) beenden Sie
bitte die Anwendung von Mucosolvan 15 mg - Lutsch-
pastillen und holen Sie unverzuglich arztlichen Rat ein.

Einnahme von Mucosolvan zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Es sind keine bedeutsamen Wechselwirkungen
bekannt.

In Laboruntersuchungen fiihrt die gleichzeitige Verab-
reichung von Ambroxolhydrochlorid, dem Wirkstoff
von Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen, und bestimm-
ten Arzneimitteln gegen Infektionen (die Antibiotika
Amoxicillin, Cefuroxim, Doxycyclin und Erythromycin)
zu einer héheren Antibiotikakonzentration im Bronchi-
alschleim und im Auswurf.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Die Einnahme von Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen
wahrend der Schwangerschaft, insbesondere wahrend
der ersten 3 Monate, wird nicht empfohlen.

Ambroxolhydrochlorid geht beim Tier in die Mutter-
milch Uber. Die Einnahme von Mucosolvan 15 mg -
Lutschpastillen wird daher wahrend der Stillzeit nicht
empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach Vorliegen von Daten nach Markteinfihrung gibt
es keinen Hinweis fur eine Auswirkung auf die Verkehrs-
tlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefihrt.

Mucosolvan enthélt Sorbitol und Mannitol

Bitte nehmen Sie Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglich-
keit leiden.

Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen enthalten in der
empfohlenen Tageshéchstdosis (6 Lutschpastillen) bis
zu 3,15 g Sorbitol und bis zu 150 mg Mannitol. Patienten
mit angeborener Fructose-Unvertraglichkeit (eine sel-
tene Stoffwechselerkrankung) sollten dieses Arzneimit-
tel nicht einnehmen. Sorbitol und Mannitol kénnen eine
teicht abftthrende Wirkung-haben: Hinweis fir Diabeti-
ker: Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen enthalten in

1 Lutschpastille 922 mg Kohlenhydrate entsprechend
0,08 Broteinheiten (BE).

3.Wie ist Mucosolvan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in
dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach
der mit Ihrem Arzt oder Apotheker getroffenen

Absprache ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-
ker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. .

Zum Einnehmen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und | An den ersten 2-3 Behandlungsta-
Jugendliche gen 3 x taglich 2 Lutschpastillen,
Uber 12 Jahre: danach 3 x taglich 1 Lutschpastille.
In schweren Fallen kann nach Ruck-
sprache mit dem Arzt das Behand-
lungsschema 3 x taglich 2 Lutsch-
pastillen beibehalten werden.

Kinder von
6 bis 12 Jahre:

2-3 x taglich 1 Lutschpastille

Kinder unter 6 Jahren

Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen sind nicht geeignet
fur die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren auf-
grund des hohen Wirkstoffgehaltes. Flr diese Patienten
steht Mucosolvan in geeigneteren Darreichungsformen
zur Verflgung.
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Lassen Sie Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen langsam
im Mund zergehen. Sie kénnen Mucosolvan 15 mg -
Lutschpastillen unabhé&ngig von den Mahlzeiten
einnehmen.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und/oder
Leberfunktion

Bei schwerer Nierenfunktionseinschréankung oder
schwerer Leberfunktionseinschrankung mussen Sie vor
der Einnahme lhren Arzt befragen, da Ihr Arzt gegebe-
nenfalls die Dosis entsprechend vermindern oder den
Dosisabstand verlangern wird.

Anwendungsdauer

Wenn sich Ihr Krankheitsbild verschlimmert oder nach
4-5 Tagen keine Besserung eintritt, sollten Sie einen
Arzt aufsuchen.

Hinweis

Die schleimlésende Wirkung von Mucosolvan 15 mg -
Lutschpastillen wird durch reichlich Flussigkeitszufuhr
unterstitzt.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Mucosolvan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Basierend auf Berichten von versehentlicher Uberdo-
sierung und/oder fehlerhafter Einnahme stimmen die
beobachteten Beschwerden mit den bekannten Neben-
wirkungen bei empfohlener Dosierung tberein.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit
Mucosolvan 15 mg - Lutschpastillen ist sofort ein Arzt
zu verstandigen.

Hinweis far den Arzt
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende
der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Mucosolvan vergessen
haben

Setzen Sie die Einnahme zum nachsten Zeitpunkt fort.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten muissen.

Die folgende Einteilung wurde fir die Haufigkeitsbe-
schreibungen der Nebenwirkungen verwendet:

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten

von 10.000
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar

Héufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):

- Veranderungen des Geschmacksempfindens
- Taubheitsgefthl im Rachen

- Ubelkeit, Taubheitsgefihl im Mund

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
- Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstérungen (Dyspep-
sie), Bauchschmerzen, Trockenheit des Mundes

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
- Uberempfindlichkeitsreaktionen
- Hautausschlag, Nesselsucht

Nicht bekannt (Héufigkeit auf Grundlage der verflgba-

ren Daten nicht abschdtzbar):

- allergische Reaktionen bis hin zum anaphylaktischen
Schock, Angioédem (sich rasch entwickelnde Schwel-
lung der Haut, des Unterhautgewebes, der Schleim-
haut oder des Gewebes unter der Schleimhaut) und
Juckreiz

- schwere Hautreaktionen (einschlieBlich Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom/toxische epi-
dermale Nekrolyse und akute generalisierte exanthe-
matische Pustulose).

- Trockenheit des Rachens

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies qilt auch far

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt GUber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist Mucosolvan aufzubewahren?

Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und auf der Blisterfolie angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Mucosolvan enthalt

- Der Wirkstoff ist: Ambroxolhydrochlorid. 1 Lutschpas-
tille enthalt 15 mg Ambroxolhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Arabisches Gummi,
Sorbitol, Karion 83 (Sorbitol, Mannitol, hydrogenierte
Oligosaccharide), Pfefferminzél, Eukalyptusol, Sac-
charin Natrium, Paraffin, gereinigtes Wasser

Wie Mucosolvan aussieht und Inhalt der Packung
Lutschpastillen

hellbraune, runde Lutschpastillen mit
Pfefferminzgeruch

Transparente PVC-Aluminium-Blisterpackung
Packung zu 20 Stick

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Zulassungsinhaber

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG

Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Wien

Hersteller

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
55216 Ingelheim am Rhein, Deutschland
Z.Nr.:1-29408

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im
Februar 2016.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Bis jetzt wurde Uber keine spezifischen Symptome
einer Uberdosierung bei Menschen berichtet. Basierend
auf Berichten von versehentlicher Uberdosierung und/
oder Medikationsfehlern stimmen die beobachteten
Symptome mit den bekannten Nebenwirkungen bei
empfohlener Dosierung Uberein. Im Falle einer Uberdo-
sierung ist symptomatisch zu therapieren.
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Mucosolvan - SK

Pisomna informacia pre pouzivatela

MUCOSOLYAN))

15 mg makké pastilky

ambroxoliumchlorid

Pozorne si precitajte celti pisomnu informaciu
predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako je to

uvedené v tejto informacii alebo ako vam povedal

vas lekar alebo lekarnik.

— Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno
bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

— Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu,
obratte sa na svojho lekarnika.

— Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkolvek vedlajsich tGcinkov, ktoré
nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast 4.

— Ak sa priznaky vasho ochorenia nezlepsia alebo
ak sa zhorsia, musite sa obratit na lekara.

— Ak sa do 7 dni nebudete citit' lepsie alebo sa
budete citit horSie, musite sa obratit na svojho
lekéra.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'a

sa dozviete:

1. Co je Mucosolvan a na &o sa pouZiva

2. Co potrebuijete vediet predtym, ako uzijete
Mucosolvan

3. Ako uzivat Mucosolvan

4. Mozné vedlajsie Ucinky

5. Ako uchovavat Mucosolvan

6. Obsah balenia a dalsie informéacie

1. Co je Mucosolvan a na &o sa pouziva
Ambroxoliumchlorid, lie¢ivo lieku Mucosolvan
zvysuje vyluCovanie hlienu z dychacich ciest,
ulahcuje jeho vykasliavanie a zmierfiuje kasel.

Mucosolvan je uréeny na sekretolytick(
(urahéujucu vykasliavanie) lie¢bu pri akatnych

a chronickych ochoreniach priedusiek a plac
sprevadzanych naru$enou tvorbou vazkého
prieduskového hlienu a jeho stazenym transportom
a vyluéovanim.

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete
Mucosolvan

Neuzivajte Mucosolvan:

— ak ste alergicky na ambroxoliumchlorid alebo
na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

— ak mate akékolvek dedi€né ochorenie latkovej
vymeny, ktoré moze spdsobit neznasanlivost
tohto lieku kvoli niektorej z jeho zloZiek (pozrite
tiez ,Mucosolvan obsahuje sorbitol“).

Upozornenia a opatrenia

Obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika

predtym, ako zacnete uzivat Mucosolvan:

— ak mate poskodenu funkciu obliciek alebo
zéavaznu poruchu funkcie pecene.

V suvislosti s podavanim mukolytickych latok, ako

je aj ambroxoliumchlorid, sa velmi zriedkavo hlasili

zavazné a niekedy Zivot ohrozuijlice reakcie, ako je

Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazny stav,

pri ktorom sa odlu€uje vrchna vrstva pokozky)

™\ Boehringer
||||| Ingelheim

a toxicka epidermalna nekrolyza (TEN, reakcia,

pri ktorej sa velké plochy vrchnej vrstvy pokozky
oddelia od hlbsich vrstiev. MdzZe postihnut aj oéi,
usta, hrdlo a dychacie cesty). Ak sa objavia nové
pluzgierovité vyrazky na pokozke alebo sliznici,
okamzite vyhladajte lekarsku pomoc a preventivne
vysadte lie€bu Mucosolvanom.

Iné lieky a Mucosolvan

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali,
resp. budete uzivat dalSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Sucasné uzivanie ambroxoliumchloridu

a antibiotik (amoxicilin, cefuroxim, erytromycin)
vedie ku zvySovaniu koncentracie antibiotik

v bronchopulmonalnych vyluckoch a v hlienoch.
S opatrnostou treba postupovat, ak sa
ambroxoliumchlorid podava spolu s antitusikami
(lieky timiace kasel), nakolko vznika riziko
nahromadenia hlienu ako v désledoku utimu
reflexu kasla. Preto sa pred zahajenim takejto
kombinovanej liecby treba poradit s lekarom alebo
lekarnikom.

Nehlasili sa ziadne klinicky vyznamné neZiaduce
interakcie s inymi liekmi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat tento liek.

Mucosolvan sa neodportca v tehotenstve, najma
pocas prvych troch mesiacov.

Mucosolvan sa neodporti¢a pre doj¢iace matky,
pretoze ambroxoliumchlorid sa vylu¢uje do
materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Z udajov po uvedeni lieku na trh nie st ziadne
dokazy o ovplyvneni schopnosti viest' vozidla

a obsluhovat stroje. Nevykonali sa Ziadne $tudie

o0 Ucinkoch na schopnost viest vozidla a obsluhovat
stroje.

Mucosolvan obsahuje sorbitol

Ak ste si vedomy toho, Ze neznasate nejaky

z cukrov, pred uZitim tohto lieku sa poradte so
svojim lekarom.

Jedna méakka pastilka obsahuje 525 mg sorbitolu,
o je 4,2 g sorbitolu v maximalnej odportc¢anej
dennej davke (120 mg). Ak mate neznasanlivost
fruktozy, nesmiete uzivat tento liek.

3. Ako uzivat’ Mucosolvan

Vzdy uzivaijte tento liek presne tak, ako je to

uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatefla

alebo ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik.

Ak si nie ste niecim isty, overte si to u svojho

lekara alebo lekarnika. Odporti¢ana davka je:

— dospeli a deti nad 12 rokov: 2 makke pastilky
3-krat denne

Terapeuticky u¢inok moZno zvysit podanim

2 pastiliek 4-krat denne.

29NT7Te NN
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— deti od 6 do 12 rokov: 1 mékka pastilka

2 az 3-krat denne

Terapeuticky €inok mozno zvysit podanim
1 pastilky 4 az 6-krat denne.

Pastilky nechajte pomaly rozpustit v Gstach.

Ak sa priznaky vasho akutneho respiraéného
ochorenia pocas liecby Mucosolvanom
nezlepsia, musite vyhladat' lekara.

Mucosolvan sa méze uzivat' s jedlom alebo bez
jedla.

Ak uzijete viac Mucosolvanu, ako mate

Ak uZijete viac Mucosolvanu, ako mate, poradte sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom.

Doteraz sa nehlasili Ziadne $pecifické priznaky
predavkovania u [udi. Na zaklade nahodného
predavkovania a/alebo hlaseni o medikacnych
chybach (chyby v lietbe) boli pozorované priznaky
predavkovania zhodné so zndmymi vedlaj$im
Gcinkami Mucosolvanu, ktoré sa vyskytli pri
odporucanom davkovani a mézu si vyzadovat
symptomaticku liecbu.

Ak zabudnete uzit' Mucosolvan

Ak zabudnete uzit davku, uzite liek hned, ako si
spomeniete, ale neuzivajte dvojnasobnu davku,
aby ste nahradili vynechant davku. DalSiu davku
lieku uZite v najblizsom stanovenom ¢ase v obvyklej
davke.

Ak prestanete uzivat’ Mucosolvan
Mucosolvan sa ma uzivat len, ak je to potrebné
a ma sa vysadit po zmierneni priznakov.

Ak méte akékolvek dalsie otazky tykajlce sa
pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedrajsie u€inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méZe spdsobovat’
vedlajsie Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Casté (mbzu postihnat az 1 z 10 0s6b)
* porucha chuti

* znizena citlivost hrdla

* nevolnost

* znizena citlivost' Ustnej dutiny a jazyka

Menej ¢asté (mbzu postihnat az 1 zo 100 0s6b)
» hnacka

* vracanie

* porucha travenia

+ sucho v Ustach

« bolest brucha

Zriedkavé (méZu postihnit' az 1 z 1 000 0s6b)

* vyrazka

* Zihlavka

Nezname (Castost' nemozno odhadnut’

z dostupnych tdajov)

» anafylaktické reakcie (rychlo postupuitica,
Zivot ohrozujlica alergicka reakcia) vratane
anafylaktického Soku (nahla, zavazna a niekedy
smrtelna alergicka reakcia charakterizovana
stazenym dychanim, kolapsom obehového
systému a nahlym opuchom)

+ angioedém (nahly opuch koze alebo sliznic, ktory
mozZe sposobit stazené dychanie)

» precitlivenost’

* svrbenie

« sucho v hrdle

Hlasenie vedlajsich Géinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gginok,
obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie G¢inky mozete hlasit aj
priamo prostrednictvom Statneho tstavu pre
kontrolu lieéiv, Sekcia bezpeénosti liekov

a klinického skusania, Kvetna 11, 825 08 Bratislava
26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237,
internetova stranka:
http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Hlasenim vedrajsich G¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu dalsich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’' Mucosolvan e
Tento liek uchovavajte mimo dohfadu a dosahu deti.
Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na Skatulke a na blistri. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny der v danom
mesiaci.

Nelikviduijte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Mucosolvan obsahuje

— Lie€ivo je: 1 makka pastilka obsahuje
15 mg ambroxoliumchloridu

— DalSie zlozky su: roztok sorbitolu, karién 83,
arabska guma 85 %, silica maty piepornej,
eukalyptova silica, dihydrat sacharinu sodného,
tekuty parafin, Gistena voda.

Ako vyzera Mucosolvan a obsah balenia
Velkost balenia: 10, 20 alebo 40 bledohnedych,
okruhlych makkych pastiliek v PVC/hlinikovom
blistri a papierovej Skatulke s pisomnou
informaciou pre pouzivatela.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom
Nemecko

Vyrobca

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Binger Strasse 173

D-55216 Ingelheim nad Rynom

Nemecko

Tato pisomna informécia pre pouzivatel'a bola ‘
naposledy aktualizovana v juli 2013

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na
internetovej stranke Statneho stavu pre kontrolu

lieGiv http://www.sukl.sk.
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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FOR PATIENTEN

KALOBA -tropreN zum EINNERMEN
Auszug aus Pelargonium sidoides-Wurzeln

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach Anweisung
Ihres Arztes oder Apothekers ein.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie
diese spater nochmals lesen.

* Fragen Sie lhren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen
‘oder einen Rat bendtigen. WCI—

= Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwir-

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Kaloba sollte wahrend Schwangerschaft und Stillzeit nicht ein-
genommen werden, da keine ausreichenden Erfahrungen vor-
liegen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillan oder wenn Sie vermuten,

zu sein oder beabsichti ‘ zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

kungen, die nicht in dieser Pack
sind. Siehe Abschnitt 4.

= Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schiechter
fihlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Was in dieser Packungsheilage steht:
1.Was ist Kaloba und wofiir wird es ar det?

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Kaloba hat keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Kaloba beachten?
3. Wie ist Kaloba einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Kaloba aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST KALOBA UND WOFUR WIRD ES AI(BEWENDE‘T:'
Kaloba ist ein pflanzliches Arzneimittel-aus den Wurzeln-von

P (tantand

P ium sidoides (Kapi

Traditionelles pflanzliches Arzneimittel zur Anwendung bei
Erkéltungskrankheiten,

P

Die Anwendung dieses traditionellen pfl Arzneimittels

Kaloba enthélt 12 Vol.-% Alkohol

Kaloba enthélt pro maximaler Einzeldosis (30 Tropfen) 0,18 g
Alkohol, das entspricht 2 ¥ Essloffeln/ 36 mi Apfelsaft.

Der Alkoholgehalt ist bei Alkoholkranken, Schwangeren bzw.
Stillenden, Kindern sowie Patienten mit erhohtem Risiko auf-
grund einer Lebererkrankung oder Epilepsie zu beriicksichtigen.

3. WIE IST KALOBA EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser
Packungsbeilage beschrieben bzw. genau nach der mit lhrem
Arzt oder Apotheker getroffenen Absprache ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind. e

in den genannten Anwendungsgebieten beruht ausschlieflich
auf langjahriger Verwendung.

Wenn Sie sich nach 7 Tagen nicht besser oder gar schiechter
filhlen, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON KALOBA
BEACHTEN?

Kaloba darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Pelargonium sidoides Extrakt oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Wenn Fieber, Atemnot oder blutiger Auswurf oder Leberfunk-

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und Jugendliche Gber 12 Jahren:
3-mal taglich 30 Tropfen

Kinder im Alter von 6 - 12 Jahren:

3-mal taglich 20 Tropfen

Kinder im Alter von 1 - 5 Jahren:

3-mal taglich 10 Tropfen

Da keine ausreichenden Daten vorliegen, kann die Anwendung
bei Kindern unter 1 Jahr nicht empfohien werden.

Nehmen Sie die Tropfen bitte morgens, mittags und abends mit
etwas Fliissigkeit ein.

g Ursache auft muss ein
Arzt aufgesucht werden. ; Halten Sie die Flasche zum Tropfen senkrecht und klopfen Sie
eventuell leicht gegen den Flaschenboden.
Kinder
Da keine Daten kann die A Es empfiehlt sich, die Behandlung nach Abkling:

der Krank-

bei Kindern unter 1 Jahr nicht empfohlen werden.

Einnahme von Kaloba zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind bisher nicht
bekannt,

heitssymptome noch mehrere Tage fortzufihren, um einen
Riickfall zu vermeiden.

Wenn sich die Beschwerden verschlimmern oder nach 7 Tagen
keine Besserung eintritt, muss ein Arzt aufgesucht werden.
Die Behandlungsdauer sollte 3 Wochen nicht iberschreiten.
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* Wenn Sie eine groBere Menge von Kaloba eingenommen

haben, als Sie soliten

Oberdosierungserscheinungen sind bisher nicht bekannt
geworden.

Wenn Sie die Einnahme von Kaloba vergessen haben 2

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an Ihren Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die Aufzahlung umfasst alle bekannt gewordenen Nebenwir-
kungen unter der Behandlung mit Kaloba auch solche unter
hoherer Dosierung oder Langzeittherapie.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende

Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

« Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

= Haufig: 1 bis 10 von 100 Behandelten

= Gelegentlich: 1 bis 10 von 1.000 Behandelten

« Selten: 1 bis 10 von 10.000 Behandelten

« Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten

= Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschatzbar

Ben Anwendung von Kaloba treten gelegenilnch Magen-Darm-
wie ) Ubelkeit oder

Durchfall auf.

In seltenen Fallen kann leichtes Zahnfleisch- oder

auftreten. Femer wurden in seltenen Fallen allergische Reak-

tionen beschrieben (Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz an

Haut und Schleimh rtige Reaktionen konnen schon

bei der ersten Einnahme des Medlkamentes eintreten.

5. WIE IST KALOBA AUFZUBEWAHREN?
Nicht iber 30 °C lagern.

Bmhren_ Sie dieses Arzneimi’(te] fﬁr Kinder unzuganglich auf,

Sie dirfen das Arznenrnme! na dem auf der Flasche und m
Umkarton nach ,Verw, bis“ angegebenen Verfalldatum nicht
mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Nach Offnen des Behaltnisses diirfen Sie die Packungen nicht
langer als 6 Monate vewenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall, Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Kaloba enthalt

Der Wirkstoff ist: Auszug aus Pelarganmm s:doldes Wurzeln
(1:8-10) (EPs® 7630).

Das Auszugsmittel ist Ethanol 11% (m/m).
10 g (= 9,75 ml) Losung enthalten: 80 g Auszug aus
Pelargonium sidoides —Wurzeln.

1ml entspricht 21 Tropfen

Die sonstigen Bestandteile sind: Glycerol 85 %, Ethanol
(Gesamtalkoholgehalt 12 Vol.%)

Vlla Kaloba aussieht und | lnﬁatt dor Packung

Kaloba ist eine braunliche Flissigkeit und erhaitlich in
Packungen mit 20, 50 und 100 ml Losung. Es werden mdg-
licherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr

In sehr se!tenen F.’zllen kénnen schwere allergische Reaktionen  gebracht.

mit Gesi igkeit und Blutdruckabfall Pflanzliche Ausziige in Tropfenform kénnen nffh langerer

auftreten. Zeit zu Nachtrabungen neigen, die aber ohne Einfluss auf die

In sehr seltenen Fallen kinnen schwere allergische Reaktionen  Wirksamkeit sind, ;

mit Gesichtsschwellung, Kurzatmigkeit und Blutdruckabfall Bei Kaloba handeltes sich um ein Naturprodukt, daher kbnnen
leichte Schwank in Farbe und Geschmack vorkommen.

auftreten.
Leberfunktionsstérungen unterschiedlicher Ursache. Ein Ka

zusammenhang mit der Einnahme von Kaloba st nicht be! egf Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller -

Die Haufigkeit ist nicht bekannt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt aber das

Bundesamt filr Sicherheit im Gesundheitswesen
Inst. Pharmakovigilanz

Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kéanen Sie dazu

beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses

Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden. st

Dr. Willmar Schwabe GmbH & Co. KG
Willmar-Schwabe-Str. 4

76227 Karlsruhe

Deutschland

Vertrieb:

Austroplant Arzneimittel GmbH, Wien
Tel.-0043 1616 26,44 - 64

E-mail: med.service@peithner.at

Reg. Nr.: HERB- 00004

Diese Packungsheilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai
2013

119540-3-C.53
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Anhang

DEUTSCH:
8§ 16 AMG Gebrauchsinformation

(2) Die Gebrauchsinformation fir Humanarzneispezialititen hat folgende Angaben in der nachstehenden Reihenfolge in
allgemein verstandlicher Form zu enthalten:

a)
b)
©)

d)
e)

9
h)

10.

a)
b)

©)

11.

12.
13.
14.

15.

16.
17.
18.

19.

20.

den Namen der Arzneispezialitat, gefolgt von der Stérke und der Darreichungsform; gegebenenfalls den Hinweis, ob sie
zur Anwendung fiir Sauglinge, Kinder oder Erwachsene bestimmt ist; der gebréuchliche Name muss angeftihrt werden,
wenn die Arzneispezialitat nur einen Wirkstoff enthélt und ihr Name ein Phantasiename ist,

die pharmazeutisch-therapeutische Klasse oder Wirkungsweise in einer fir den Patienten leicht verstandlichen Form,
die Anwendungsgebiete,

Gegenanzeigen,

entsprechende VorsichtsmalRnahmen fir die Verwendung,

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen, welche die Wirkungsweise der Arz-
neispezialitat beeintrachtigen kdnnen,

besondere Warnhinweise,
die flir eine ordnungsgeméRe Verwendung erforderlichen Gblichen Anweisungen, insbesondere:

Dosierung (gegebenenfalls mit dem Hinweis, dass sie nur Geltung hat, wenn der Arzt oder Zahnarzt nichts anderes
verordnet),

Art und erforderlichenfalls Weg der Verabreichung,

Haufigkeit der Verabreichung, erforderlichenfalls mit Angabe des genauen Zeitpunkts, zu dem die Arzneispezialitét
verabreicht werden kann oder muss,

Dauer der Behandlung, falls diese begrenzt werden muss,

MaRnahmen fiir den Fall einer Uberdosierung (zB Symptome, Erste-Hilfe-MaRnahmen),

MaRnahmen fiir den Fall, dass die Verabreichung einer oder mehrerer Dosen unterlassen wurde,

gegebenenfalls Hinweis auf das Risiko, dass das Absetzen der Arzneispezialitat Entzugserscheinungen auslésen kann,

die ausdriickliche Empfehlung, gegebenenfalls den Arzt oder Apotheker zur Klarung der Verwendung der Arzneispezia-
litdt zu konsultieren,

eine Beschreibung der Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemalem Gebrauch auftreten kénnen, und der gegebenen-
falls zu ergreifenden Gegenmafinahmen,

Verweis auf das auf der Verpackung angegebene Verfalldatum, sowie
die Warnung davor, die Arzneispezialitat nach Uberschreitung dieses Datums zu verwenden,
gegebenenfalls den Hinweis auf besondere VorsichtsmalRnahmen fiir die Aufbewahrung,

gegebenenfalls die Warnung vor bestimmten sichtbaren Anzeichen dafiir, dass die Arzneispezialitat nicht mehr zu ver-
wenden ist,

vollstandige qualitative Zusammensetzung (Wirkstoffe und Hilfsstoffe) sowie quantitative Zusammensetzung an Wirk-
stoffen,

Darreichungsform und Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Dosierungseinheiten,
Name und Anschrift des Zulassungsinhabers,
Name und Anschrift des Herstellers,

bei Genehmigung des Arzneimittels nach den Artikeln 28 bis 39 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtli-
nien 2004/24/EG und 2004/27/EG, mit verschiedenen Namen in den betroffenen Mitgliedstaaten ein Verzeichnis der in
den einzelnen Mitgliedstaaten genehmigten Namen,

das Datum der Erstellung der Gebrauchsinformation, im Falle einer Anderung das Datum der letzten Anderung,
PackungsgroRen der Arzneispezialitat,

Zulassungsnummer,

fur Arzneispezialitaten, die sich auf der Liste gem&R Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 befinden, folgende
Erkldrung: ,,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung.“ Dieser Erklirung muss das schwarze

Symbol gemaR Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und ein geeigneter standardisierter erlauternder Satz nach Art. 23
Abs. 5 dieser Verordnung folgen und

bei Humanarz_r_leispezialitéten ein Hinweis, durch den Patienten ausdriicklich aufgefordert werden, vermutete Nebenwir-
kungen ihren Arzten, Zahnérzten oder Apothekern mitzuteilen oder unmittelbar dem Bundesamt furr Sicherheit im Ge-
sundheitswesen zu melden, wobei die zur Verfiigung stehenden unterschiedlichen Arten der Meldewege anzugeben sind.
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SLOWAKISCH:
8 62 Pisomna informacia pre pouZivatel’a humanneho lieku

(1) Pisomna informacia pre pouzivatela humanneho lieku musi byt’ vypracovana v sulade so sthrnom charakteristickych
vlastnosti humanneho lieku, musi byt’ v §tatnom jazyku a musi obsahovat’ idaje a informacie v tomto poradi:

a) identifika¢né udaje, a to
1. ndzov humanneho lieku, liekovl formu, silu lieku, cestu podania humanneho lieku; ak existuje vo viacerych liekovych

formach alebo v roznej sile lieku, aj Gidaje o kazdej liekovej forme alebo sile lieku, a ak je to potrebné, aj to, ¢i je humanny
liek uréeny pre dojcata, deti alebo pre dospelych,

2. farmakoterapeuticka skupinu alebo druh terapeutického ucinku vyjadreny textom, ktory pacient 'ahko pochopi,
b) terapeutické indikacie,

c) informAcie potrebné vediet’ pred pouzitim humanneho lieku, a to

1. kontraindikacie,

2. primerané preventivne opatrenia, ktoré je potrebné dodrzat’ pri uzivani humanneho lieku,

3. interakcie s inymi humannymi liekmi a iné interakcie, ktoré mézu ovplyvnit’ pdsobenie humanneho lieku,

4. osobitné upozornenia, ktoré musia

4.1 zohladnovat $pecificku situaciu urcitych kategorii pouzivatel'ov,

4.2 obsahovat’ daje o moznych vplyvoch liecby na schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje,

4.3 obsahovat’ zoznam pomocnych 1atok, ktorych poznanie je ddlezité na Gcelné a bezpecné pouzitie humanneho lieku,
5. 0sobitné varovania,

6. opatrenia, ktoré musi prijat’ pouzivatel’ radioaktivneho lieku a pacient pocas pripravy radioaktivneho lieku a podavania
radioaktivneho lieku,

7. osobitné opatrenia na zneskodiovanie zvy$ného obsahu a obalu radioaktivneho lieku,

d) poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, najméa

1. davkovanie,

2. spbsob podavania, a ak je to potrebné, aj cestu podavania,

3. frekvenciu podavania, ak je to potrebné, s uréenim vhodného ¢asu, kedy sa humanny liek méze alebo musi podavat’,
€) poucenie o spravnom pouzivani humanneho lieku, ak je to potrebné, ma obsahovat’ aj

1. dizku trvania lie¢by huméannym liekom, ak je potrebné ju obmedzit’,

2. postup pri predavkovani,

3. postup, ak sa vynecha jedna davka alebo viac davok,

4. riziko z néhleho prerusenia podavania humanneho lieku,

5. odportcanie konzultovat’ s lekarom alebo s lekarnikom problémy s pouzivanim huménneho lieku,

f) opis neziaducich ucinkov, ktoré mozu vzniknat’ pri pouzivani humanneho lieku, a ak je to potrebné, aj opatrenia, ako
postupovat’ pri vyskyte neziaduceho ucinku; poucenie,

g) odkaz na datum exspiracie humanneho lieku, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a vnutornom obale s
1. vystrahou nepouzivat’ humanny liek po uplynuti uvedeného datumu,

2. upozornenim na podmienky a spdsob uchovavania,

3. upozornenim na niektoré viditel'né znaky znehodnotenia,

h) kvalitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim lie¢iv a pomocnych latok so slovenskymi ndzvami a kvantitativne
zlozenie s uvedenim mnozstva lie¢iv v medzinarodnych jednotkach SI sustavy,

i) vel'kost’ balenia s uvedenim mnoZstva huméanneho lieku v hmotnostnych jednotkach, objemovych jednotkach alebo kuso-
vych jednotkach,

j) meno a priezvisko, obchodné meno a adresu bydliska drzitel’a registracie, ak ide o fyzicktl osobu; obchodné meno, sidlo,
pravnu formu drzitel’a registracie, ak ide o pravnicka osobu,

k) meno a priezvisko alebo obchodné meno a adresu vyrobcu humanneho lieku,

1) ak je humanny liek registrovany aj v inych ¢lenskych $tatoch postupom, ktory je uvedeny v § 57 a 58 s rdznymi ndzvami,
uvedd sa aj nazvy humanneho lieku schvalené v tychto ¢lenskych Statoch,

m) datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatel'a humanneho lieku,

n) text poucenia pacienta, aby oznamil vietky podozrenia na neZiaduce G¢inky humanneho lieku predpisujucemu lekarovi,
lekarnikovi, inému zdravotnickemu pracovnikovi, zdravotnickemu zariadeniu, zdravotnej poistovni alebo $tatnemu ustavu s
uvedenim moznych spdsobov oznamovania.
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Abstract

Gegenstand dieser Arbeit ist die Untersuchung der medizinischen Fachsprache am Beispiel
von zwei ausgewéhlten deutschsprachigen und slowakischen Packungsbeilagen. Es wird ver-
sucht sowohl auf inhaltlicher als auch lexikalischer, aber auch gesetzlicher Ebene Gebrauchs-
anweisungen zu analysieren und diese im Nachhinein miteinander zu vergleichen.

Hierzu wird zunéchst beleuchtet, weshalb die medizinische Fachsprache als Kommu-
nikationsmittel unter Expert/innen unentbehrlich ist, diese jedoch in der Kommunikation mit
Lai/innen zu Missverstdndnissen fiihren kann. Deshalb wird auch der Grund, der Nicht-
Expert/innen — hierzu zahlen Menschen, die keinerlei translatorische Kompetenzen aufweisen
— dazu bewegt, Fachiibersetzungen anzufertigen, untersucht. Im Nachhinein werden die Kon-
sequenzen einer nicht-professionellen Ubersetzung fiir den Bereich der Medizin angefihrt. In
Hinblick auf die Charakteristika der medizinischen Fachsprache wird auf ihre komplexe
Terminologie eingegangen, die ihre sprachlichen Wurzeln vor allem im Griechischen und
Lateinischen hat, und anschlieRend mittels Beispielen erklart wird.

In Bezug auf die Textsorte ,,Packungsbeilage* wird anfangs beschrieben, wie diese
laut der Arzneimittelgesetze sowohl Osterreichs als auch der Slowakei inhaltlich aufgebaut
sein missen, aber auch wie diese optisch auszusehen haben. Im Folgenden werden sowohl
die deutschen als auch slowakischen Packungsbeilagen der Medikamente Mucosolvan und
Kaloba in Bezug auf Lexik, Inhalt und Einhaltung der gesetzlichen VVorgaben analysiert. Im
Anschluss folgt ein detaillierter Vergleich einzelner Textabschnitte, die den zu analysieren-
den Packungsbeilagen entnommen wurden.
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