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Hlavni zjisténi

Objektivni porozuméni a orientace v pribalové
informaci

U pribalovych informaci s provedenym testem
srozumitelnosti (PILs testing) nebylo pfi porovnani

s pribalovymi informacemi bez testu srozumitelnosti
zjisténo lepsi porozuméni ani schopnost lokalizovat
hledanou informaci.

V obou skupinach pribalovych informaci (bez testu
srozumitelnosti/s testem srozumitelnosti) bylo testovano
pét pFibalovych informaci z rliznych Iékovych skupin a
srozumitelnost Ize v obou skupinach oznacit za
uspokojivou:

O Souhrnny podil nespravnych odpovédi na
polozené otazky byl u obou skupin pribalovych
informaci velmi nizky a pohyboval se v rozmezi
3 az 4 %.

O U jednotlivych letakd se podil nespravnych odpovédi

pohyboval v rozmezi 0 az 8 %.

Vétsi potize méli respondenti s lokalizaci informaci -
v obou skupinach pribalovych informaci (bez testu
srozumitelnosti/s testem srozumitelnosti) bylo lokalizovano
méné nez doporucovanych 90 % odpovédi:
O Ve skupiné pribalovych informaci bez provedeného
testu srozumitelnosti nebylo nalezeno 14 %
odpovédi.

O Ve skupiné pribalovych informaci s provedenym
testem srozumitelnosti respondenti nedokazali najit
12 % odpovédi.

O Nejmensi potize s lokalizaci informace méli
respondenti u jednoduchych a kratkych pribalovych
letdkd 1ék& na usnadnéni vykaslavani (6 % a 7 %
odpovédi nenalezeno).

O Nejvétsi potize s lokalizaci informaci byly
zaznamenany u pomérné slozitych a dlouhych
pribalovych informaci antihypertenziv (25 % a
15 % odpovédi nenalezeno) a antiepileptik (25 % a
21 % odpovédi nenalezeno).

U obou skupin letdk( byly zaznamenany vétsi potize
s lokalizaci ¢i spravnosti odpovédi pro oblasti
kontraindikace, 1ékové interakce a zvySena opatrnost.

Letdky bez testu srozumitelnosti maji vyrazné horsi
skore u otazky na postup pfi zapomenuti pravidelné
davky. Tento pokyn v nékterych letacich chybi.

U letdkl s testem srozumitelnosti je horsi skdre v oblasti
slozeni pripravku a uzivani pripravku s jidlem a pitim,
coz je dano predevsSim umisténim informace na jiném
misté, nez respondenti ocekavali.
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Hlavni zjisteni

® Obecné byly potize pFi lokalizaci informaci dany priliSnou
délkou nékterych pribalovych informaci, nevhodnou
strukturou textu a obtizné srozumitelnym prekladem:

O DelSi pribalové informace byly pro respondenty
unavné, dochazelo k poklesu pozornosti a ztraté
zajmu informace Cist. V redalné situaci by rada
uzivateld dlouhé ptibalové informace odloZila
predcasné.

O Porovnani poctu znakt v obou skupinach
pribalovych informaci zaroven ukazuje, Zze véechny
letaky s provedenym testem srozumitelnosti
jsou delsi nez jejich netestované protéjsky (od
zanedbatelnych 790 znakd u 1ékd pFi nachlazeni aZ
po nelnosnych 9000 znakd u antidepresiv).

0 Nevhodna struktura textu (pfilis dlouhé véty a
odstavce, zbyteéné opakovani vyrazl i deldich
slovnich spojeni a malo zachytnych bodd) vede
k neprehlednosti a ztraté orientace ¢tenard.

O Obtizné srozumitelny preklad v tomto pripadé
znamena nevhodné poradi slov ve vétach,
komplikovanou strukturu vét a miseni
odbornych vyraz( s doslovnymi preklady.

V zasadé spravny, nicméné Spatné srozumitelny
preklad ma napfriklad pribalova informace pfipravku
Mirtazapin Actavis, ktera pritom prosla predchozim
testem srozumitelnosti.

V pribalovych informacich starsiho typu (tj. letaky

s nadpisy Indikace, Kontraindikace,...) nékteré informace
zcela chybi (napf. postup pfi zapomenuti pravidelné
davky). Tento nedostatek vSak vyrovnavaji jednodussi
strukturou a kratsim textem, takze v zavéru vychazeji
vysledky pomérné srovnatelné.

Urcité potize pri praci s pribalovymi informacemi byly
zaznamenany u nasledujicich skupin respondenti:

O lidé nad 60 let - poti¥e pti ¢teni v disledku horsiho
zraku (i presto, Ze vybérovym kritériem byla
schopnost precist drobnéjsi pismo) a pomalejsi
psychomotorické tempo se zhorSenim pamétovych
funkci, které vsak byly pomérné dobre
kompenzovany lepsi orientaci v letacich diky vysSim
uzivatelskym zkusenostem;

O lidé s nizS§im vzdélanim - mensi zéajem a ochota
Cist delSi texty;

O pacienti s epilepsii - potiZze se ¢tenim a
koncentraci, vySSi Casové naroky pfri praci
s textem.

Podil spravnych odpovédi byl v zavéru nizsi pouze u
pacientl s epilepsii. V realné situaci v3ak hrozi, ze
dlouhy a Spatné strukturovany text s malym poctem
zachytnych bodl odradi od dalsiho ¢teni véechny tfi
uvedené skupiny lidi.

STEM/MARK, a.s.

PFibalové informace , ¢erven 2008 strana 4



b4 v 4

Hlavni zjisteni

" Pomérné vyznamné je zjisténi, ze témér polovina vSech
respondentl letaky obvykle neéte celé a zamé&fuje se
pouze na ty Casti, které povazuje za nejdilezitéjsi.

V realné situaci to znamena hlavné nezadouci Gcinky a
zplsob uzivani.

®" Druha polovina respondentti obvykle precte cely letak.
Casto se véak jedna o postupné cteni, respondenti si
nejdiive pfectou nejdilezitéjsi informace (nezadouci G&inky
a zpUsob uzivani) a pozdé&ji se k letdku znovu vraci.

= U respondentd, ktefi se v letdcich zamé&Fuji na klicova
slova a Ctou pouze ty Casti letaku, které jim pripadaji
dulezité, predstavuji uréité riziko i p¥ilis dlouhé a malo

dlirazné nadpisy v letacich nového typu. Nejvétsi potize

byly zaznamendny u téchto nadpisd:

O Neuzivejte pripravek - nedostatecné pouta
pozornost, fada respondentl informacim pod timto
nadpisem nevénovala pozornost a odpovéd na
otazku nenasla

O Zvlastni opatrnosti pf¥i pouziti pripravku je
zapotiebi - nedostatecné poutd pozornost, u
nékterych letakl neni zftejmé, co z potteby zvlastni
opatrnosti pro respondenty vyplyva

O Uzivani pripravku s jidlem a pitim - nadpis je
matouci i pro samotné tvirce p¥ibalové informace -
v nékterych pribalovych informacich zde spravné
popisuji mozné interakce s potravinami, zatimco
v jinych nespravné zplsob uZivani (pted jidlem & po
jidle). Respondenti pfitom hledali informace o
zplUsobu uZivani v sekci "Jak se ptipravek uziva".

® palsi priklady nevhodné volenych nadpisi:
O Jestlize jste pouzil/a vice pfipravku, nez jste mél/a
O Jestlize jste prestal/a pouzivat pripravek

Subjektivni hodnoceni pomoci VAS

= Subjektivni hodnoceni pribalovych informaci pomoci
vizualni analogové stupnice (VAS) v poloZzkach snadnost
cteni, pfehlednost/orientace a srozumitelnost
neukazuje pfi souhrnném vyhodnoceni Zzadné vyznamné
rozdily mezi testovanymi a netestovanymi pribalovymi
informacemi. DosaZené VAS skére se u obou typ
ptibalovych informaci pohybuje v rozmezi 71 aZ 75 bod{ ze
100.

" U jednotlivych part pribalovych informaci byly
v hodnoceni pomoci VAS zaznamenany rozdily. Tyto rozdily
se vSak pohybuji nezavisle na predchozim testu
srozumitelnosti.
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Hlavni zjisteni

Vzajemné porovnani pribalovych informaci,
preference

Dalsi zjisténi - riziko podrobného rozepisovani

nezadoucich aéinkd

= V celkovych preferencich ziskaly oba typy pribalovych
informaci (bez testu srozumitelnosti/s testem
srozumitelnosti) velmi vyrovnany pomér hlast - polovina
povazuje za celkové lepsi materialy bez testu
srozumitelnosti, druha polovina naopak letaky s testem
srozumitelnosti. Preference byly vyznamné ovlivnény
osobnosti a zdravotnim stavem respondenta:

O

Letaky bez testu srozumitelnosti - tyto letaky
volili spiSe lidé netrpélivi, dale povrchni ¢tenari a lidé
zdravotné znevyhodnéni. Tito respondenti svou
volbu zdQvodfiovali krat$im textem bez detailniho
rozepisovani informaci, jednodussi strukturou textu,
rychlejsi orientaci v textu a zvykem.

Letaky s testem srozumitelnosti - tyto letaky
povazuji za lepsi lidé dikladni, systematicti a
naruzivi ¢tenari. Svou volbu respondenti
zdGvodriovali v&t3im mnoZstvim informaci a
podrobnéjsim vysvétlenim, vétsi snahou pouzivat
Ceské vyrazy a prehlednéjSim clenénim dle osnovy
(posledni ddvod v&ak neprfedstavuje vyhodu proti
netestovanym letdkdim nového typu, které maiji
oshovu stejnou).

= B&hem rozhovord jsme opakované narazili na situaci, kdy

respondenti pFilis podrobné informace v kapitole "Mozné
nezadouci ucinky" komentovali slovy, Ze by tento
pripravek nikdy neuzivali, protoZe je nebezpecny.
Dochazelo tak k situacim, kdy jeden pripravek z testované
dvojice generik respondenti povaZzovali za pFijatelnou
[éCebnou moznost a druhy pripravek kategoricky odmitli
jako pfilis rizikovy.

PFili$ podrobné informace ohledné nezadoucich G&inku
by v realné situaci mohly pacienty odradit od
dodrzovani lécebného rezimu.

STEM/MARK, a.s.
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Doporuceni

® U pribalovych informaci s provedenym testem srozumitelnosti nebylo zjisténo lepsi porozuméni ani schopnost lokalizovat hledanou
informaci. Vzhledem k tomuto zjisténi doporucujeme ponechat testovani srozumitelnosti na nepovinné bazi.

® Zcela zasadni pozornost je nutno vénovat prekladu z ciziho jazyka do ¢estiny. U nékterych pribalovych informaci (Mirtazapin
Actavis s provedenym testem srozumitelnosti) se do hodnoceni negativné promitl obtizné srozumitelny preklad (neptirozeny
slovosled, pfili§ dlouhé véty, ¢asté opakovani sloves a spojek, doslovny & nevhodny preklad nékterych odbornych vyrazd, apod.).
Pieklady pfFibalovych informaci by proto mély vzdy projit profesionalni stylistickou korekturou.

=V zajmu lepsi srozumitelnosti a schopnosti lokalizovat potfebnou informaci zaroven doporucujeme:
O Optimalizovat nadpisy - nadpisy by mély byt kratsi a dGraznéjsi, aby upoutaly pozornost pacientl

Poskytnout pacientdm daléi zadchytné body - kratké odstavce, zvyraznéni kli¢ovych slov tuénym textem, apod.

O
O U prekladl i plvodnich textd v&novat vétsi pozornost redigovani textu
O

Vyvarovat se zbyteéné dlouhych textd, které pacienty od ¢teni piibalové informace odradi. Cim podrobnéjsi informace, tim
vysSSi pravdépodobnost, Ze si pacienti sdéleni neprectou. Pribalova informace by proto méla byt stru€éna, s vyuzitim
heslovitych vyrazili a obsahovat pouze nezbytné informace.

= V zajmu lepsi compliance pacientl s [é¢bou doporuéujeme:
O Poskytovat velmi struc¢né informace v kapitole "Mozné nezadouci Ucinky". PFiliS podrobné informace ohledné nezadoucich
ucinkt by v realné situaci mohly pacienty odradit od dodrzovani Iéebného rezimu. Vhodné je rozdéleni nezadoucich
U¢inkd na velmi vzécné, méné &asté a ¢asté s udanim frekvence vyskytu na pocet uzivatell jiz v nadpisu, napt. "Méné &asté
nezadouci G¢inky (méné nez 1 ze 100 Ié¢enych pacientd)".

STEM/MARK, a.s. Pribalové informace , ¢erven 2008 strana 7



Realizator projektu

Spolecnost STEM/MARK

Jsme spole&nosti zku$enych odbornikd v marketingovém
vyzkumu a fidime se presvédcenim, ze kvalitni vyzkum
musi byt dialog. Dialog mezi nami a klientem a dialog s
nasimi respondenty oteviraji cestu k dobrému vyzkumu.
Dobry vyzkum je predpokladem Uspésného dialogu naseho
klienta s jeho zakazniky. Nejlepsi sluzby se rodi z
otevieného dialogu lidi. Marketingovy vyzkum je dialog.
V letoSnim roce vstoupime do ¢trnactého roku existence.
Béhem této doby jsme se stali jednou z prednich
spolec¢nosti v oblasti marketingového vyzkumu na ¢eském
trhu.

Poskytujeme sluzby na vysoké profesionalni Urovni,
provéfené na nékolika Urovnich spole¢nosti nezavislymi
organy Ceské asociace agentur pro vyzkum trhu SIMAR a
odpovidajici standardiim svétové profesni organizace
ESOMAR.

Vyzkumné série, rozsahly archiv dat pofrizenych ve vlastni
rezii a znalost prostfedi nam umoziuji znat odpovédi na
neékteré otazky jesté drive, nez nam je klienti polozi.
Pomahame zakaznikim spravné porozumét vysledkim
vyzkumu a zvolit optimalni marketingovou strategii vedouci
k Uspé&chu a k dosazeni jejich cill. Tim podporujeme jejich
rUst a zlepSovani pozice na trhu.

Client Service Manager
Jan LAJKA
" Telefon: 225 986 818
® Mobil: 606 816 940
® E-mail: lajka@stemmark.cz

Analytik
Olga De Beuckelaerova
" Telefon: 225 986 824
® E-mail: debeuckelaerova@stemmark.cz

STEM/MARK, a.s.
Na Hrazi 17/176, 180 00 Praha 8
Telefon: 225 986 811
Fax: 225 986 860
E-mail: Info@stemmark.cz
Web: http://www.stemmark.cz
1CO: 6185 9591, DIC: CZ6185 9591
Bankovni spojeni: UniCredit Bank CR
Cislo Gétu: 819 010 004 / 2700

STEM/MARK, a.s.
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Vychodiska a parametry projektu

Zadani a cile projektu " Popis vzorku respondentdi

O Vzorek respondentd tvorila obecna populace
rtizného véku, pohlavi a vzdélani, pouze
pribalové informace antikonvulziv byly testovany
pacienty s potvrzenou diagnézou epilepsie.

Zadavatelem projektu je Statni Gstav pro kontrolu léciv,
organizace Fizena Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Cilem je testovani srozumitelnosti pribalovych informaci
lé¢ivych pripravkd pro verejnost pii sou¢asném porovnani
srozumitelnosti pfibalovych informaci, u kterych byl proveden
test srozumitelnosti, s pribalovymi informacemi bez predchoziho
testu srozumitelnosti.

O  zakladnim kritériem vybéru byl zajem respondenta o
pribalové informace (tj. obvykle pribalové
informace c¢te) a vzdélani a zaméstnani mimo
oblast farmacie a zdravotnictvi.

Metoda projektu " Rozdé&leni respondentt do skupin:
® Kvalitativni vyzkum formou osobniho hloubkového 0O Léky proti nachlazeni (expektorancia)
rozhovoru " N=14
® Obecna populace 18+
Koncept projektu O Lfky pro déti (antihistaminika)
= (Jéastnici projektu byli rozdéleni do péti skupin tak, aby - E;dlige déti do 15 let

kazdda skupina méla sudy pocet respondentd. Kazda
skupina testovala pribalové informace jedné z péti
vybranych Iékovych skupin (expektorancia,
antihistaminika, antidepresiva, antihypertenziva a
antikonvulziva). V kazdé |ékové skupiné se testovaly dvé
pribalové informace ke stejné ucinné latce (ambroxol,
loratadin, mirtazapin, carvedilol a topiramat).

O Antidepresiva

" N=14

® Obecna populace 18+
O Antihypertenziva

= N=14

® Obecna populace 60+
O Antikonvulziva

" N=16
(]
Vzorek respondentu = Pacienti, ktefi trpi epilepsii
" pocet realizovanych rozhovort
O Pilotni rozhovory: N=2 Délka rozhovoru
O Rozhovory hlavni faze dotazovani: N=74 " T=60 minut (skute¢nd délka rozhovorl se pohybovala
O Terminy rozhovord: Duben a kvéten 2008 v zavislosti na délce pribalové informace a schopnostech

respondenta rozmezi 45 az 120 minut)

STEM/MARK, a.s. PFibalové informace , ¢erven 2008 strana 9



Soubor respondentt

Soubor respondentil - Iéky na kasel (expektorancia)

ZAKLAD: Vsichni respondenti - obecna populace, n=14
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Soubor respondenti - Iéky pro déti (antihistaminika)

ZAKLAD: Vsichni respondenti - rodi¢e déti, n=16

wor [ 13
e

36-59 let

Pohlavi

vé
u
o

K=
N
> v
ve [ o
.. uzivi dounodov: [N ss

P -

Neuziva

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008
Soubor respondentil - antihypertenziva

ZAKLAD: Vsichni respondenti - obecna populace, n=14
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Soubor respondentt

Soubor respondent( - antidepresiva
ZAKLAD: Véichni respondenti - obecna populace, n=14 Soubor respondenti - antiepileptika

ZAKLAD: Vsichni respondenti - pacienti s epilepsii, n=16
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Priprava a pribéh dotazovani

Vlastni pribéh dotazovani

= Na zadatku rozhovoru byla respondenttim pfedloZena jedna

Priprava dotazovani

® Pfi testovani srozumitelnosti pfibalovych informaci jsme

vychazeli z doporuceni Evropské Iékové agentury (EMEA) a
britské agentury MHRA:

O Pro kazdou dvojici pfibalovych informaci byl
pfipraven set 18 otazek. Otazky byly koncipovany

tak, aby pokryly véechny dtilezité oblasti pribalové

informace: terapeuticka indikace, kontraindikace,
zvySena opatrnost, |[ékové interakce, téhotenstvi a
kojeni, uzivani ptipravku s jidlem a pitim, fizeni
dopravnich prostfedkd a obsluha strojd, slozky
pripravku, davkovani, predavkovani, vynechani
davky, vedlejsi ucinky a skladovani pripravku (viz
tabulka na nasledujici strané a pfiloha). Otazky

k jednotlivym oblastem byly kladeny ve zpiehaze-
ném poiadi.

O Veétsi pozornost (tj. vétsi pocCet otazek) byla
vénovana otazkam bezpecnosti a spravného
dodrzovani lécebného rezimu.

O Protoze respondent testoval dva letaky ke stejné
ucinné latce za sebou, pripravené otazky byly
rozdéleny na dvé poloviny tak, aby u kazdé
pfribalové informace respondent odpovidal na jiné
otazky.

O Zaroven byla provedena rotace - polovina
respondentl zaéinala pfibalovou informaci k 1éku
oznacenym pismenem A a druha polovina dostala
jako prvni pfibalovou informaci Iéku B.

ze dvou testovanych pribalovych informaci a respondenti
byli pozadani, aby se seznamili s obsahem pribalové
informace stejnym zpiisobem, jako jsou zvykli u 1ékd,
které se sami chystaji uzivat. Podle narocnosti pfibalové
informace byl nastaven i €asovy limit - u nejjednodussiho
letdku do 5 minut, u obtiznych letdkd 15 minut.

Po seznameni s letakem byl respondent pozadan, aby si
predstavil situaci, kdy by mél 1ék sam uzivat nebo
podavat nékomu ze svych blizkych, a pokusil se v této
souvislosti odpov&dét na pripravené otdzky. Respondentim
bylo zéroveri zdlraznéno, Ze se nejedna o test paméti ani
o zkousku jejich znalosti, takZze mohou s letakem dale
pracovat a vyhledavat v ném, pouze je tfeba, aby se
odpovéd’ pokusili formulovat vlastnimi slovy.

V zaveéru prace s letdkem respondenti pomoci vizualni
analogové stupnice hodnotili jednoduchost cteni,
piehlednost a srozumitelnost letaku.

Nasledné se stejny postup opakoval pro druhou pfibalovou
informaci.

Zcela v zavéru dotazovani bylo respondentliim poloZzeno
nékolik otazek, které se tykaly vzajemného porovnani
srozumitelnosti a prehlednosti obou testovanych
letakd, preferenci a zplsobu, jakym respondent

s pribalovymi informacemi obvykle pracuje a jaké
informace v nich vyhledava a povazuje za
nejdalezitéjsi.

STEM/MARK, a.s.
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Tabulka poctli otazek k jednotlivym okruhiim

Pocet otazek
Kapitola Okruhy
Léky na kasel Léky pro déti Antidepresiva | Antihypertenziva| Antiepileptika
;%iE?:\i/selfzplzaé\;ﬁ; CS:Z J;Juil’vé Terapeuticka indikace 1 1 1 1 0
Kontraindikace 1 1 1 1 1
Zvysena opatrnost 2 2 2 3 2
Lékové interakce 1 1 1 1 2
il;igfa?f:krr;(é:izjfvl\ﬁi zacnete Téhotenstvi a kojeni 1 1 1 1 1
UZivani pripravku s jidlem a pitim 2 2 2 2 2
ELZSTSL:oSp;:(?;/ﬁniCh prostiedkd a 1 1 1 1 1
Slozky pripravku 1 1 1 1 1
Davkovani 3 3 3 2 3
3. Uzivani pripravku Predavkovani 1 1 1 1 1
Vynechani davky 1 1 1 1 1
4. Nezadouci Gcinky Vedlejsi ucinky 2 2 2 2 2
5.Skladovani Skladovani 1 1 1 1 1
Celkovy pocet otazek 18 18 18 18 18

STEM/MARK, a.s.
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Zpracovani vysledki

Objektivni porozumeéni a orientace
v pribalové informaci
® Pfi vyhodnocovani odpovédi na pfipravené otazky jsme
sledovali nasledujici body:

O Schopnost lokalizovat danou informaci (orientace
v pribalové informaci)

O Spravnost odpovédi

O Vyskyt nesrozumitelnych slov a pokyni

® Vyhodnoceni schopnosti lokalizovat informaci:

O Bez obtizi - odpovéd bez vahani, z paméti nebo
rychlé vyhledani pomoci nadpis

O S mirnymi obtizemi - respondent letak v ruce
jednou ¢i dvakrat obraci, potfeba precist znovu
otazku, ¢as > 1 minuta

O S velkymi obtizemi - respondent letak v ruce
tfikrat nebo i vicekrat obraci, zmatenost, ¢as > 2
minuty

O Odpovéd nenalezena

® Vyhodnoceni spravnosti odpovédi:
O Spravna odpovéd’
O Nespravna odpovéd’

" Nesrozumitelna slova a instrukce
O Po zodpovézeni otazek respondenti v letdku
podtrhali slova, ktera neznaji, a instrukce, které
jsou podle jejich nadzoru nejasné.

= Schopnost lokalizace a spravnost informace je
v kazdé dvojici pFribalovych informaci zpracovana:

O Kumulativné - jako procento spravnych
odpovédi za vSechny respondenty a otazky
dohromady. Kumulativni zpracovani bylo zvoleno
s prihlédnutim k designu projektu, kdy respondenti
testovali vzdy dvé pribalové informace a u kazdé
pfibalové informace odpovidali v rotaci na devét
otazek. Podle doporuceni EFPIA (2003) by mélo byt
nalezeno 90 % odpovédi a 80 % odpovédi by mélo
byt zodpovézeno spravné.

O Podle oblasti - jako procento spravnych odpovédi u
jednotlivych oblasti - vysledkem je zjisténi
problematickych oblasti pribalové informace

Subjektivni hodnoceni letaku

® Vizualni analogova stupnice:
0O Jednoduchost ¢teni
O Prehlednost, orientace
O Srozumitelnost informaci

" Vzajemné porovnani obou letakil z hlediska:

O Srozumitelnosti
O Prehlednosti
O Celkové hodnoceni - preference

STEM/MARK, a.s.
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Vsechny lékové skupiny

® Nasledujici kapitola predklada_kumulativni vyvhodnoceni odpovédi a porovnava vysledky pro
pribalové informace bez testu srozumitelnosti s pribalovymi informacemi, u kterych byl test

srozumitelnosti proveden.

STEMIAMARK

MARKETINGOVY VYZKUM JE DIALOG



Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace - kumulativné skupiny

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- v§echny pribalové informace bez testu srozumitelnosti - vSechny pribalové informace s testem srozumitelnosti
ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=666 ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=666
~ —
Spravna odpovéd - 59 Spravna odpovéd - 58
bez obtizi bez obtizi
Sprévna odpovéd - 14 > 83 % Spravna odpovéd - 14 > 84 %
s mirnymi obtizemi s mirnymi obtizemi
Spravn'a deoxed - 9 . Spravr]a gdpoxed - 12 )
s velkymi obtizemi s velkymi obtizemi
Nespravna odpovéd | 3 Nespravna odpovéd’ 4
Odpovéd nenalezena - 14 Odpovéd nenalezena - 12
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0%  10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, PFibalové letdky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

® Kumulované vyhodnoceni za obé skupiny pribalovych informaci (letdky bez testu srozumitelnosti / letdky s testem srozumitelnosti)
ukazuje, Ze predchozi testovani srozumitelnosti nezvysilo mezi potencidlnimi uZivateli pfipravkd schopnost lokalizace
informace, ani miru porozumeéni.

= Zaroven je zfejmé, Ze hlavnim problémem je lokalizace informace - ve skupiné letdkl bez pfedchoziho testu srozumitelnosti
nebyli respondenti schopni lokalizovat informace ke 14 % otézek, ve skupiné letakl s pfedchozim testem srozumitelnosti nebylo
nalezeno 12 % odpové&di. Znamena to, Ze v obou skupinéch letakl je schopnost lokalizovat informaci nizsi nez doporuéenych
90 %.

® Mira porozuméni je naopak u obou typl pfibalovych informaci vysoka, nespravné odpovédi tvoii pouze 3 az 4 %. Znamena to,
e i pres potiZze s lokalizaci informaci se podil spravnych odpovédi v obou skupinach letdkd pohybuje nad doporué¢enymi 80 %.
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Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace - po skupinach skupiny

Procento spravnych odpovédi v jednotlivych skupinach

ZAKLAD: Respondenti po skupinach, N=14, 16, 14, 14, 16 Pocet znakd

v testované

B Bez testu srozumitelnosti B S testem srozumitelnosti pribalové
informaci

(mukolytia) 5 AR 90 99

Antihypertenziva

| povodniformse 73
Antiepiletika

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%  100%

Antidepresiva

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letaky 06/2008

vvrs

" Nejvyssi podil spravnych odpovédi byl u pomérné kratkych pribalovych informaci volné prodejnych 1ékl na kasel (90 %).

®" Nejnizsi podil spravnych odpovédi byl zaznamenan u pfibalovych informaci antiepileptik, které byly testovany s pacienty
s epilepsii. Pomérné zasadnim problémem je zde délka textu. U fady pacient( s epilepsii byly zaznamenany potize se &tenim a
soustfedénim pfi praci s dlouhym textem. Za relativné nizkym podilem spravnych odpovédi lezi hlavné dezorientace a

neschopnost informaci v textu vyhledat, nikoli nespravna interpretace.

® Obecné plati, ze u delsich pribalovych informaci klesa schopnost se v textu orientovat, prodluzuje se ¢as potrebny k vyhledani

v v

informace (tj. byl zde vyssi podil odpovédi "spravné-s obtizemi") a obvykle klesa i podil nalezenych a spravné zodpovézenych

otazek. Pribalové informace s predchozim testem srozumitelnosti jsou pritom casto i dost vyrazné delSi nez jejich netestované
prot&jsky. Delsi text zde v8ak neni pouze dlsledkem vé&tdiho mnoZstvi informaci, ale jednd se i o zbyteéné opakovani nékterych
vyrazu (slovesa, spojky, apod.)
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Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace - podle skupiny
sociodemografickych ukazateli

Procento spravnych odpovédi v jednotlivych skupinach Procento spravnych odpovédi v jednotlivych skupinach
- vSechny pribalové informace bez testu srozumitelnosti - vSechny pribalové informace s testem srozumitelnosti

ZAKLAD: Respondenti v jednotlivych sociodemografickych kategoriich ZAKLAD: Respondenti v jednotlivych sociodemografickych kategoriich

© ©
= =
o v (o) v
v 36-59 let 83 9 36-59 let 84
‘= K=
o \ \© v
s s
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

= 7 hlediska sociodemografickych ukazatell (pohlavi, v&k, vzdélani) nebyl pfi vyhodnocovani podilu spravnych odpovédi zaznamendan
zadny vyznamny rozdil. Ur¢ita specifika viak byla zaznamenana pro nasledujici skupiny respondentd:

O Osoby nad 60 let - prvni rozhovory v této vékové skupiné ukazaly, ze je tfeba vénovat specialni pozornost vybéru
respondentd, aby nedoslo ke zkresleni vysledkd v disledku zdravotnich potiZi respondentl (potize se zrakem a vyznamné
snizeni dusevnich schopnosti). Pfesto se opakované objevovaly potiZze se ¢tenim delSiho textu, toto znevyhodnéni bylo na
druhou stranu kompenzovano vyssi zkusenosti s uzivanim lékd a tim lepsi orientaci v pfibalovych informacich.

O Osoby s nizsim vzdélanim (bez maturity) - v této skupiné byl zachycen mensi zajem a ochota Cist ("tohle bych tedy
necetla"). Zasadni je pritom délka pFibalové informace - ¢im delSi text a podrobnéjsi instrukce, tim vysSsi pravdépodobnost,

ze si uzivatel informaci neprecte.
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Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace — podle okruhti skupiny

Porovnani pribalovych informaci - procento spravnych odpovédi

Terapeutickd indikace | N=29 @ Bez testu srozumitelnosti
Kontraindikace | nN=37 —0- S testem srozumitelnosti

iy T =—Hranice 80 %
Zvysena opatrnost | N=81

Lékové interakce | N=45
Téhotenstvi a kojeni | N=37

Uzivani s jidlem a pitim | N=74 ‘
Rizeni dopravnich prostiedkd | n=37

Slozky pFipravku | N=37
Predavkovani | N=37
Vynechani davky | n=37

Vedlejsi ucinky | N=74

Davkovani | N=104 1

Skladovani | N=37

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

® U obou skupin letdkl byly zaznamenany vétsi potize s lokalizaci ¢i spravnosti odpovédi pro oblasti kontraindikace, lékové
interakce a zvysSena opatrnost.

" | etaky bez testu srozumitelnosti maji vyrazné horsi skore u vynechani davky.

" U letdkd s testem srozumitelnosti je hordi skére v oblasti slozeni pFipravku a uzivani pFripravku s jidlem a pitim.
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Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace — podle okruhti skupiny

Objektivni srozumitelnost a orientace Objektivni srozumitelnost a orientace
- vSechny pfibalové informace bez testu srozumitelnosti - vSechny pribalové informace s testem srozumitelnosti
B Spravna odpovéd - bez obtizi Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi = Spravna odpovéd - bez obtizi Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi Nespravna odpovéd’ Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi Nespravna odpoveéd’
B Odpovéd nenalezena B Odpovéd nenalezena

Terapeutickd indikace [NEETTTTTTN 7 7 B> Terapeuticka indikace | go 3 38| v
Kontraindikace |3 19 5 16 e v Kontraindikace [ a1 8 19 24 BN -5

Zvydena opatrnost [INZeY 17 12 2SN v-s: Zvydena opatrnost 7 17 22 6 A7 -5

Lékové interakce [N 13 13 [ET v-as Lékové interakce [ 20 16 [T -5

T&hotenstvi a kojeni |G s 19 3 v-37 Téhotenstvi a kojeni _ 8 33IN:37

Uzivani pfipravku s jidlem a pitim [ZEN 26 15 3N v-7 Uzivani pipravku s jidlem a pitim [ Se 12 18 3N -
Rizeni dopravnich prostiedkd [N 7 s 3 =37 Rizeni dopravnich prostfedkd [ g 14 5| 8 BIv-s
Slozky ptipravku [ s 8 11 =y ——>  Slozky pripravku I3 22 8 8 IS v-5-

Davkovani eSS 1e 5 3[ES- o1 Dévkovani [EEIIITe6 ] a3 o 2o
predavkovani [IIIINEZN 16 14 AN v-37 Predavkovani |[Isa 19 19 ey -3
——> Vynechani davky [IIINSSINNNNN "8 s [NNNAGI v->7 Vynechani davky |2 1e . 8 (8 Bl
Vediejsi ccinky [IEIIIINSONN e 11 38N - Vedlejsi acinky |66 1 & L0NAN -
ZDROJ: STEM/MARK, Piibalové letaky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Piibalové letaky 06/2008

" Nejvétsi rozdily mezi obéma skupinami pfibalovych informaci byly zaznamenany u otazky, ktera zjistovala postup v pfipadé
vynechani davky. Vyrazné horsi skére u letakl bez predchoziho testu srozumitelnosti je v tomto pripadé dano tim, ze
v nékterych pfibalovych informacich tato informace zcela chybi.

® U pribalovych informaci s pfedchozim testem srozumitelnosti dosahla vyznamné horsiho skore otazka smérovana na slozeni
pripravku - respondenti méli za Ukol ovéfit, zda pripravek mize uZivat ¢lovék alergicky na laktézu. Horsi skdre je v tomto piipadé
déno umisténim informace v zavéru letdku. Rada respondentt je ze starych pfibalovych informaci zvykla hledat informaci o
sloZzeni hned v Gvodu pFibalové informace, coz vedlo k opomenuti pomocnych latek nebo neschopnosti informaci v letaku
lokalizovat.
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Vsechny Iékové

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhii skupiny

Komentare k jednotlivym oblastem

= Indikace / Co je pfipravek a k ¢emu se pouziva = Zvysena/zvlastni opatrnost je zapotrebi
O Az na vyjimky se respondenti dokazali zorientovat a O K tomuto odstavci méla fada respondentd vyhrady.
na otdzku odpovédét spravné. Jiz samotny nadpis je nevhodné zvoleny - na rozdil

od nadpisu "Upozornéni" ve starych pfibalovych
informaci je tato formulace nedostatec¢né ddrazna

Kontraindikace / NeuZivejte pfipravek... a respondenti nadpis prechazeli bez povsimnuti.

O U nékterych letdkd navic neni zfejmé, co z potieby
zvlastni opatrnosti pro uZivatele vyplyva. - "Je to
nesrozumitelné, mélo by tam byt napsano konkrétné,
co to je ta zvlastni opatrnost.”; "A co to jako je ta
zvlastni opatrnost?".

O Obtize byly zaznamenany u obou typl ptibalovych
informaci (bez testu i s testem srozumitelnosti).

O Nekteri respondenti hledali v novych pribalovych
informacich nadpis "Kontraindikace" a odstavec

"Neuzivejte pripravek" presli bez povSimnuti. . ) o ) ) _
O V nekterych letacich jsou informace v teto kapitole

rozepisovany v celych vétach, prilis podrobné a
bez zachytnych bodd, takZe se respondenti
v textu ztraceli.

O Odpovéd’ na otazku "Kdo by pripravek nemél
uzivat?" pak skladali z rGiznych éasti pribalovych
informaci (Téhotenstvi a kojeni, Zvlastni opatrnosti je

zapotrebi, Nezadouci ucinky, ...).
P Vi) O Dlouhy text ve spojeni s velkym mnozstvim

informaci k nemocem, které fadé respondentd nic
nefikaji, pak vede ke ztraté zajmu uzivateld o dalsi
cteni — "Tohle bych necetl, to pFece neni pro mé,
tohle jsou informace pro doktory. .... To musi pfece
védét doktor, jestli to mdZu nebo ne.”

O Z tohoto divodu by bylo vhodné upravit nadpis tak,
aby dokazal pozornost uzivatell |épe pFipoutat. -
"Chybi mi tu kontraindikace, ale mozna to tu nékde
je, jen to nevidim."

O Dulezité je proto nabidnout uzivatelGm informace
pirehledné a strucné, treba i pomoci heslovitych
vyrazl.
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Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Vsechny Iékové
skupiny

Komentare k jednotlivym oblastem

® Vzajemné plsobeni s dalsimi IéCivymi pFipravky 0

O

Informace o nutnosti informovat Iékare Ci
Iékarnika o vSech |écich na recept i bez receptu,
které v posledni dobé uzival, by méla byt umisténa
hned za nadpisem.

Seznam nejzavaznéjsich interakci by mél nasledovat 0
aZ po tomto upozornéni. U letdkd, kde tomu bylo
naopak, se fada respondentl zaméfila pouze na
predlozeny seznam lék{. Informaci v zavéru odstavce
pak presla bez povsSimnuti s tim, Ze Iék, ktery neni na

seznamu mohou uzivat soubézné. -
Zaroven je tfeba drzet informace pohromadé
(napfr. v letdku Topamax je informace o nevhodnosti
kombinace s pfipravky okyselujicimi mo¢ umisténa
pouze v kapitole "Upozornéni").
O

" Téhotenstvi a kojeni

O

U novych letédkl nebyly zaznamenény zadné vétsi
potize, u letdkl starsiho typu méli nékteFi
respondenti potize s lokalizaci informace.

Umisténi této informace v letacich starsiho typu neni
jednotné, nékdy se vyskytuje na seznamu
kontraindikaci, jindy v kapitole Upozornéni.

I zde je vSak Zadouci predlozit informaci struc¢né a
jednoduse bez zbytecného vysvétlovani. -
"Porovnani s ucinkem na zvirata je zvlastni."

® Uzivani pripravku s jidlem a pitim

U otazek, které se tykaly uzivani pfipravku pred
jidlem nebo po jidle a moznych interakci

s potravinami, byly zaznamenany urcité potize

pii lokalizaci informaci.

U nékterych pribalovych informaci nového typu
(Topiramat Merck, Mirtazapin Actavis, Flonidan) je
matouci umisténi informaci ohledné uzivani pred
jidlem ¢&i po jidle do kapitoly "Cemu musite
vénovat pozornost", oddil "Uzivani pfipravku

s jidlem a pitim". Respondenti tento typ informace
ocCekavaji v kapitole "Jak se pripravek uziva".
Nejistota byla citit i v odpovédich na otazky ohledné
pripadnych potravinovych interakci. Respondenti
vétsSinou vyvodili, ze pokud to pribalova informace
vyslovné nezakazuje, je mozné jist mlécné vyrobky i
kyselé, zaroven si vSak nebyli jisti, zda informaci
neprehlédli. Bylo by proto vhodné poskytnout
uZivateldm i informaci, Ze pfipravek nema zadné
omezeni, pokud jde o potraviny a napoje.
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Vsechny Iékové
skupiny

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Komentare k jednotlivym oblastem

" Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji * pPfedavkovani

O Neékteri respondenti méli potize s lokalizaci O Pokud se u otdzek zamé&fenych na postup pfi
informace Castéji u letakl starsiho typu, které pro piedavkovani objevily potize, jednalo se obvykle o
ni nemaji vyclenén zvlastni odstavec s nadpisem. del$i dobu vyhledavani informace aZ neschopnost

O U letaku pfipravku Flonidan, ktery ma proveden test informaci v textu lokalizovat. Néktefi respondenti
srozumitelnosti, byli respondenti zase zmateni hledali jako zachytny bod nadpis "Predavkovani",
z protichiidné informace, Ze pfipravek neptisobi ktery je vdak v letacich nového typu nahrazen
ospalost, ale ospalost byla pfitom zmin€na mezi vyrazem "Jestlize jste uzil vice ptipravku, nez jste
castymi nezadoucimi Gcinky. méla". Z pohledu respondentl by bylo vhodné

zvazit kratsi formulaci nadpisu.

" Slozeni pripravku

0 U letdkd nového typu néktefi respondenti prihlizeli " Vynechani davky
pouze k avodni informaci v letdku, kde je uvedena O Instrukce ohledné& postupu pFi vynechani davky zcela
pouze ucinna latka. Pomocné latky, které jsou chybi v nékterych pFibalovych informacich
uvedeny v zavéru letaku, respondenti opomenuli. starsiho typu. U informaci nového typu (bez ohledu

na to, zda byl ¢i nebyl proveden predchozi test
srozumitelnosti) méli respondenti obcas pripominky,
Ze by bylo vhodné uvést ¢asovy limit pro vynechani
davky. - "Rekla bych, Ze kdy? to beru jednou denné
a vzpomenu si o hodinu pozdéji, tak to prece jesté

®= Davkovani
O U otazek z oblasti spravného uzivani a davkovani
pripravku se obtiZze vyskytovaly nejcastéji
v souvislosti s vysazenim p¥ipravku. U pripravki

(napf. Dilatrend), kde neni zddiraznéno, ze mohu vzit.”

respondent nesmi Iécbu nahle ukoncit bez

konzultace |ékare, by respondenti v pripadé horsi " Vedlejsi acinky

tolerance Ié€bu svévolné ukondili. O PotiZe se tykaly lokalizace informace v textu, hlavné

u pripravkd s pomérné &irokym spektrem
nezadoucich G¢&inkd.
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Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=74

B Bez testu srozumitelnosti S testem srozumitelnosti

-
e

75
orientace
e

I
e

Snadnost ¢teni

Srozumitelnost

omm 50mm 100mm

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

Vsechny Iékové
skupiny

= Bezprostiedné po ukonéeni prace s testovanou piibalovou informaci respondenti vyplnili vizualni analogovou stupnici pro tfi rdzné
charakteristiky letaku — snadnost c¢teni, prehlednost/schopnost orientace v letdaku a srozumitelnost. V této ¢asti se pfitom
nejednalo o vzdjemné srovnani obou testovanych pfibalovych informaci, kazda pribalova informace byla hodnocena samostatné

v_Casovém odstupu 15 az 20 minut. Pfi hodnoceni druhého letdku bylo jiz vyplnéné hodnoceni prvniho letdku zakryto.

= U obou typl letdkl (bez testu srozumitelnosti/s testem srozumitelnosti) se primérné skére ve viech sledovanych polozkach
pohybuje se v rozmezi 71 az 75 bodl ze 100. Mezi obéma typy letdkd pfitom nebyly zaznamenany zadné vyznamné rozdily.
Pfedchozi test srozumitelnosti tedy nevedl ke zlepseni subjektivniho hodnoceni piibalové informace na strané uzivateld.
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VsSechny Iékové

Porovnani pribalovych informaci - preference skupiny

Ktery z testovanych letakli byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

, . _ Dakladni
ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=74 "ChCi se dozvédét vice "
0f — -V
Netrpalivi 100% Systematicti
Pl "tématicky rozdéleno do skupin”
"chci informaci rychle" 90% 1 ematicky rozdeieno do skupin
Zdravotné znevyhodnéni 80% | o Naruzivi Ctenari
"zahlti je to, neprectou to" Jasir ad p o ctu, ale p ro Ve v
Povrchni &tensFi 70% | lidi by myslim byla lepsi ta kratsi
" 4o Lo informace"
dlouhé pOJgdn”an/ nikdo o 48 %
necte 47 %
50% - A
A 4 N
40% e N
30% - 26
24 23 22
20% -
10% - 5
0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné
Bez testu srozumitelnosti ﬁ S testem srozumitelnosti

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

= V zavéru rozhovoru byly respondentim predlozeny obé testované ptibalové informace souéasné a nasledné poloZeny otazky na
vzajemné porovnani obou materiald.

= V celkovych preferencich ziskaly oba typy ptibalovych informaci velmi vyrovnany pomér hlasd - zhruba polovina respondentd
hodnoti jako celkové lepéi letdky bez testu srozumitelnosti, druhd polovina dala naopak prednost letdkim s testem srozumitelnosti.

® Hlavnim divodem preference letdkl bez predchoziho testu srozumitelnosti byl kratsi text bez detailniho rozepisovani informaci.

= U letdkl s jiz provedenym testem srozumitelnosti bylo hlavnim ddvodem preference élenéni na kapitoly a odstavce, vyrazné
nadpisy a prokladani tuénym pismem, néktefi respondenti ocenili i podrobnéjsi informace.
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VsSechny Iékové

Porovnani pribalovych informaci skupiny

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska srozumitelnosti? z hlediska prehlednosti?

ZAKLAD: Viichni respondenti, N=74 ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=74
100% - 100%

90% - 90% A

80% 80% |

70% - 70% A 54 %

o% | % | A
00% 41 % 47 % 60% B 40 %
000 4 00 |
50% A AL 50% 39 AN
40% - / \ / 40% A / \
30
30% A 27 30% - 26
20
20% 20% -
11 12 15 14
10% - 10% - 7
0% 0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné srovnatelné
Bez testu srozumitelnosti ﬁ S testem srozumitelnosti Bez testu srozumitelnosti ﬁ S testem srozumitelnosti

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

® Minimalni rozdily vychazeji i z porovnani srozumitelnosti obou pfibalovych informaci — letdky bez testu srozumitelnosti hodnotilo
jako lep&i 41 % respondentl a letdky s testem srozumitelnosti 47 % respondentd.

= JiZ o néco vétsi rozdily byly zaznamenany pti porovnani pirehlednosti obou typl pFibalovych informaci - letdky bez testu

v

srozumitelnosti povazuje za prehledné&jsi o 14 % respondent( vice, neZ je tomu u letdkd s testem srozumitelnosti. Toto zjisténi je
v rozporu s o¢ekavanimi, protoze testované letaky s testem srozumitelnosti sleduji nové formatovani (kapitoly, odstavce a nadpisy),
které by mélo orientaci v letdku usnadnit. U letaku s provedenym testem srozumitelnosti se vsak jako zasadni problém ukazuje
komplikovana struktura textu (dlouhé véty, dlouhé odstavce, zbytecné obsirné informace, opakovani sloves, spojek i celych
spojeni), ktera je pro respondenty vycerpavajici a vede ke ztraté zajmu a pozornosti.

STEM/MARK, a.s.
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Porovnani pribalovych informaci

Vsechny Iékové
skupiny

Bez testu srozumitelnosti S testem srozumitelnosti

POZITIVA

" Kratsi text — "Ten bych si precetla cely, neni to tak
dlouhé.”; "Jeden list mi Upiné staci, méné, ale jasnéji."; "Je

v/ o

tam vSechno, co potrebuji védét, a pritom je to kratsi.

" Jednodussi struktura textu (kratSi véty, kratSi nadpisy,
vyrazy se neopakuji, stru¢néjsi vyjadrovani) — "Tim, Ze je
strucnéjsi, je lepsi. Hodné informaci je  totiz
kontraproduktivnich."”

" Rychlejsi orientace v textu - "Rychleji to najdu. Kouknu
a hned vidim."

= Zvyk - stardi typy letdku jsou Ffadé& respondentd blizsi,
protoZe je znaji a umé&ji s nimi Iépe pracovat

NEGATIVA
= Méné prehledné ¢lenéni u starych letakt - "Nen/ to
zvyraznéno, obtiznéji se to pak hleda."
" Obcas chybi nékteré informace - napf. v letaku
pripravk( Erolin a Dilatrend chybi informace o postupu pfi
vynechani davky

POZITIVA

" Vice informaci a podrobnéjsi vysvétleni - 'vice se
dozvim"

® Snaha o pouzivani ¢eskych vyraza - "je to vice Cesky"

" Prehledné clenéni podle osnovy (kapitoly, odstavce,
nadpisy) - "tématicky rozdéleno do skupin"

NEGATIVA
= Prilis mnoho informaci - "Silné se obavam, Ze ve chvili,
kdy mi je sSpatné, tak to nejsem

v hlavé schopna zpracovat, ten delsi letak si clovék
neprecte."; "Nez se dopracuji ke konci, tak zapomenu, co
bylo na =zaclatku."; "Je tam toho vyjmenovano moc,
pochybuji, Ze to nékdo precte celé."

" Neékteré informace jsou zbytecné - "Je otazka, jestli to
tam opravdu vSechno musi byt."; "opakuje se to tu porad
dokola, Slo by to zkratit"

" Komplikovana struktura textu (dlouhé véty, dlouhé
odstavce, opakovani sloves, spojek i celych vyrazd) -
"Prijde mi to jako dopis kamaradovi.”; "Nékteré véci je
potreba upravit, aby se to neopakovalo."”

" Text je prilis dlouhy - "V tom dlouhém textu se clovék
ztrati.”; "Ja si ho prectu, ale starsi lidi s tim budou mit
problém."”

STEM/MARK, a.s.
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Léky na kasel

® V ramci lékd na kasel byly testovany piibalové informace volné prodejnych pripravki ze skupiny
expektorancii a mukolytik s Gcinnou latkou ambroxol:

0 Ambrobene - bez predchoziho testu srozumitelnosti pribalové informace

O Flavamed - s predchozim testem srozumitelnosti pribalové informace

STEMIAMARK

MARKETINGOVY VYZKUM JE DIALOG



Léky na kasel

Objektivni porozumeni a orientace - kumulativneée

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- Ambrobene (bez testu srozumitelnosti) - Flavamed (s testem srozumitelnosti)
ZAKLAD: V3echny odpovédi, n=128 ZAKLAD: V3echny odpovédi, n=128
R N

Spravna odpoveéd - Spravna odpovéd -
v s 76
bez obtizi bez obtizi

Spravna odpoveéd - . - > 90 % Spravna odpovéd -
s mirnymi obtizemi s mirnymi obtizemi

I
.6 >90 %

Spravna odpovéd - 7 Y, Spravna odpoveéd - 7 J
s velkymi obtizemi s velkymi obtizemi
Nespravna odpovéd 4 Nespravna odpovéd 3
Odpovéd nenalezena l 6 Odpovéd nenalezena . 7
0%  10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0%  10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, PFibalové letdky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

U obou testovanych pribalovych informaci bylo respondenty nalezeno vice nez 90 % hledanych informaci a vice nez 80 %

dotazii bylo zodpovézeno spravné.

= Vysledky u pfibalové informace bez testu srozumitelnosti (pfipravek Ambrobene) jsou zcela srovnatelné s vysledky u pfibalové
informace s testem srozumitelnosti (pfipravek Flavamed).
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Léky na kasel

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Objektivni srozumitelnost a orientace - Ambrobene

® Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena

Terapeutické indikace |7 29 N=7
Kontraindikace N7 12 14 14 n=7
Zvy3end opatrnost [N 1a . 14 (7 v
Téhotenstvi a kojeni (s ey

Uzivéni pFipravku s jidlem a pitim [INEZN 7 7 (7 DTN =14
Rizeni dopravnich prostiedki [ sSel e a7
Slozky pfipravku

pévkovani [ SSI 10] 5 -

predavkovéni IS 14

Vynechani davky =7

Vedlessi einky S

Skladovani 00,

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

= Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

Lékové interakce

I
N

Objektivni srozumitelnost a orientace - Flavamed

= Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena

Terapeutickd indikace |00 e v
Kontraindikace [[sZ 0y 14 29 N=7
Zvydend opatrnost [ Be N 21|
Lékové interakce S Za T 2 v

Téhotenstvi a kojeni

1 Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

Uzivani pripravku s jidlem a pitim
Rizeni dopravnich prostredkd [ ge Y e -7
Slozky pfipravku

Davicovani | O 5 (8 -

Predavkovan AN 14

Vynechani davky [EEa 00 v

Vedlejsi Gcinky [ os T e

Skladovani [E o0 ] v

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008
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Léky na kasel

Nesrozumitelna slova a pokyny

Primérny pocet nesrozumitelnych slov a instrukci

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=14

B Ambrobene Flavamed
. . 5,8
lo
SIov 2,4

nesrozumitelnych
instrukci 1,1

0 1 2 3 4 5 6 7 8
ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

® Béhem prace s pfibalovou informaci dostali respondenti za kol podtrhat v textu neznamé vyrazy nebo nejasné pokyny. V letaku
bez predchoziho testu srozumitelnosti (Ambrobene) respondenti podtrhli v priméru o 3,4 vyrazy vice nez v letdku
s provedenym testem srozumitelnosti (Flavamed).

® V pribalové informaci pripravku Ambrobene respondenti vyznacili nasledujici vyrazy: perordlni, parenteralni, bronchokonstrikce,
anafylaktického typu, expektorancia, mukolytika, bronchomotorika, bronchy, bikonvexni, hyperreaktivita. Matouci byly pro nékteré
respondenty pokyny o inhalaci, sirupu, roztoku a tabletach ve spolec¢né pribalové informaci - "Jak ja poznam, co je sirup a co
je roztok, co kdyz si to spletu?"

® V pribalové informaci pripravku Flavamed respondenti vyznacili nasledujici vyrazy: pepticky vied, mukolytika, blistr. Néktefi
respondenti se pozastavovali u pokyn( ohledné& davkovani, kde se uvadi mnoZstvi G¢inné latky v jedné tableté - "proé& je tam to
ambroxoli hydrochloridum, je to takové matouci”.

® Do nejasnych pokynt zaradili respondenti u obou ptibalovych informaci nadpis "Zvidstni opatrnosti je zapotFebi". Respondenti si
nedokazali predstavit, co si maji pod zvlastni opatrnosti predstavit - "Co to je? To mam brat polovi¢ni davku nebo se néjak hlidat?".
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Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=14

B Ambrobene ® Flavamed

I
s

orientace
L

I
- "®

Snadnost ¢teni

Srozumitelnost

Oomm 50mm

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

100mm

Léky na kasel

= 7 bezprostiedniho hodnoceni po ukonceni prace s testovanou pfibalovou informaci vychazi v polozkdach snadnost ¢teni a
srozumitelnosti na vizualni analogové stupnici v priméru o néco Iépe pribalova informace s provedenym testem srozumitelnosti

(pFipravek Flavamed).

" V polozce prehlednost / orientace jsou oba letdky zcela srovnatelné.
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Léky na kasel

Subjektivni hodnoceni - preference

Ktery z testovanych letakl byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

ZAKLAD: Viichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pfipravek Flavamed

100% -

90% A
50% | 50 % 50 %
% - AN A
70% \ / \
60% -
50
50%
40% - 36
30%
20% 14
10% -
0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné
Letak Ambrobene ﬁ Letak Flavamed

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

= V celkovych preferencich se respondenti rozdélili na dva stejné velké tabory - polovina respondentd by dala prednost pfibalové
informaci Ambrobene a druha polovina pfibalové informaci Flavamedu. U pfipravku Ambrobene jsou vSak preference dliraznéjsi -
je zde vyssi podil odpovédi "vyrazné lepsi".
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Subjektivni hodnoceni

100%

90%
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ZDROJ:

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi

Z hlediska srozumitelnosti?

ZAKLAD: Vichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letaku ma pripravek Flavamed

43 % 50 %
| A N
, r N -
1 36
| 29
21
1 7 7
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi

srovnatelné

<)

Letdk Ambrobene

STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

Letak Flavamed

Léky na kasel

Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska prehlednosti?

ZAKLAD: Vichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Pfedchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Flavamed

100%

90% -

80% -

70% A

60% -

50% -

40% -

30% -

20% -

10% +

0%

85 % 14 %
N N
- N e N
64
21
14
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi

srovnatelné

<)

Letak Ambrobene

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

Letak Flavamed

" Pomérné malé rozdily vychazeji z porovnani srozumitelnosti obou pfibalovych informaci - letak bez testu srozumitelnosti
hodnotilo jako lepsi 43 % respondentd, letdk s testem srozumitelnosti povaZuje za lepsi o 7 % respondentd vice.

® Vyznamné rozdily byly zaznamenany pfii porovnani prehlednosti obou typl pFibalovych informaci - letdk bez testu

srozumitelnosti povazuje za prehlednéjsi

=vrs

85 % respondentl, co? je 0 71 % vice, nez je tomu u letdk( s testem srozumitelnosti.

Hlavnim dlvodem je jednodu$si struktura textu u letdku Ambrobene (kratsi véty, heslovité informace, neopakuji se slovesa a spojky).

"U Flavamedu je zbytecné moc textu, ¢lovék se v tom ztraci."
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Léky pro deéeti

" V ramci léktl pro déti byly testovany pribalové informace pripravkil ze skupiny antihistaminik
s ucinnou latkou loratadin:

0 Erolin - bez predchoziho testu srozumitelnosti pribalové informace

O Flonidan - s predchozim testem srozumitelnosti pribalové informace

STEMIAMARK

MARKETINGOVY VYZKUM JE DIALOG



Léky pro déti

Objektivni porozumeni a orientace - kumulativneée

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- Erolin (bez testu srozumitelnosti) - Flonidan (s testem srozumitelnosti)
ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=144 ZAKLAD: Viechny odpovédi, n=144
— —

Spravna odpovéd - Spravna odpoveéd -
v s 65 v
bez obtizi bez obtizi

. > > 85 % - )
Spravna odpovéd - 15 Spravna odpoved' -
s mirnymi obtizemi s mirnymi obtizemi

-

S
>86 %
-
e
8

— Spravna odpovéd -
s velkymi obtizemi

Spravna odpovéd -
s velkymi obtizemi

Nespravna odpovéd Nespravna odpovéed

4
Odpovéd nenalezena - 11 Odpovéd nenalezena . 7

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

U obou testovanych pribalovych informaci bylo respondenty nalezeno vice nez 90 % hledanych informaci a vice nez 80 %

dotazii bylo zodpovézeno spravné.

" Vysledky u pfibalové informace bez testu srozumitelnosti (pfipravek Erolin) jsou srovnatelné s vysledky u pfibalové informace
s testem srozumitelnosti (pfipravek Flonidan).
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Léky pro déti

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Objektivni srozumitelnost a orientace - Erolin

® Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena

Terapeuticks indikace (GO I -
Kontraindikace |IIIIIIINSONIN s 13 v
s e 13 s v
Lékové interakce |G 13 13 SN v
T&hotenstvi a kojeni [IINSEIIY 13 25 13 [EEN v-s
S R S el o
Rizeni dopravnich prostfedkd [N 7sm 1 13 w=s
Siozky pfipravky N7 i3 13 s
I 2 4 -2+
Predavkovani NG 25 13 s
Vynechani dévky (IR CO R
Vediejsi dcinky |G 13| 13 S -1

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové informace 06/2008

= Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

Zvysena opatrnost

Uzivani pripravku s jidlem a pitim

Davkovani

Skladovani

Objektivni srozumitelnost a orientace - Flonidan

= Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena

1 Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

e 13 25 N=8
e 19 e
Lékové interakce |IIIIIIISO 25
Téhotenstvi a kojeni [EE 00 v=s
Uzivéni pripravku s jidlem a pitim [ 75T 6 6 s v-s
Rizeni dopravnich prostredkd [EZg | 25 13
Slozky pfipravku
Davkovani Iz 4 4 8 @ v
Predavkovani [IINS0 13
Vynechani davky [IEEEEes T 1s
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Skladovani [N Zs 2 s

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové informace 06/2008

Terapeuticka indikace

Kontraindikace

Zvysena opatrnost
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Nesrozumitelna slova a pokyny

Primérny pocet nesrozumitelnych slov a instrukci

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=16

Pocet neznamych
slov

Pocet
nesrozumitelnych
instrukci

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

s provedenym testem srozumitelnosti (Flonidan).

_ Erolin Flonidan
1,8
1,3
0,6
0,4
0 1 2 3 4 5 6

Léky pro déti

V letdaku bez predchoziho testu srozumitelnosti (Erolin) respondenti podtrhli v priméru o 0,5 vyrazu vice nez v letaku

® V pribalové informaci pfipravku Erolin respondenti vyznacili nasledujici vyrazy: nesedativni / sedativni ucinky, psychomotoricka
vykonnost, histamin, indikace, kontraindikace, interakce. Matouci byly pro nékteré respondenty informace o sirupu - ,Pisou tu, Ze

u mensich déti je vhodné podavat sirup. Ale u jakych déti? Ty starsi nez 3 roky, co vazi malo, nebo ty mladsi nez 3 roky?"

® V pribalové informaci pfipravku Flonidan respondenti vyznacili nasledujici vyrazy: dispergovatelné, blistr, interakce. Néktefi

respondenti se pozastavovali u pokynl ohledné& expiraéni doby - ,na blistru za EXP, co to je?".

= Do nejasnych pokyn( zaradili respondenti i nadpis "Zvld$tni opatrnosti je zapotFebi* v piibalové informaci Flonidanu. Respondenti
si opét nedokazali predstavit, co si maji pod zvlastni opatrnosti predstavit - ,Je to nesrozumitelné, mélo by tam byt napsano

konkrétné, co to je ta zvlastni opatrnost”.
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Léky pro déti

Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=16

® Erolin ¥ Flonidan

I
¥

77
orientace
L

I
e

omm 50mm 100mm

Snadnost ¢teni

Srozumitelnost

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

= Z bezprostredniho hodnoceni po ukonceni prace s testovanou pfibalovou informaci vychazi v polozkach snadnost ¢teni a
srozumitelnosti na vizualni analogové stupnici v priméru o néco Iépe pribalova informace s provedenym testem srozumitelnosti
(pFipravek Flonidan).

" V polozce piehlednost / orientace jsou oba letaky zcela srovnatelné.
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Léky pro déti

Subjektivni hodnoceni - preference

Ktery z testovanych letakl byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=16
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Flonidan

100% 1

90% -

80% -+

70% +

srovnatelné

o, o,

60% | 50 % 44 %

9 A AN
50% 1 - I r N
40% -
30% A 25 25 25

19
20% A
10% - 6
0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi

Letak Erolinu ﬁ Letak Flonidanu

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

= Presné polovina respondentll povaZuje za celkové lepsi ptibalovy letdk pripravku Erolin (bez testu srozumitelnosti) a necela
polovina upfednostnuje pfibalovou informaci Flonidanu.

= Respondenti véak zdlrazfiovali, Ze oba letdky maji své pozitiva a negativa. Piibalova informace Erolinu si ziskala respondenty,
ktefi kladou dliraz na rychlost. Pfibalovou informaci Flonidanu naopak preferovali lidé, pro které je hlavni peclivost a dlikladnost.

~Letak Flonidanu je letak pro hloupé lidi. Je sice perfektni, dopodrobna vysvétieny, dobfe zpracovany, ale je to hrozné dlouhé
a zbytecné."
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Léky pro déti

Subjektivni hodnoceni - srozumitelnost / prehlednost

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska srozumitelnosti? z hlediska prehlednosti?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=16 ZI-'\KLI-\,D: Vsichni respondenti, N=16

POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pFibalového letdku ma pripravek Flonidan POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letaku ma pfipravek Flonidan
100% - 100% -

50% | 90% -

80% A 80% -

o,
70% - 70% - 57 %
63 % PN
% 4 60% 38 %

60% 31 % N 4 A °

50% A A - 50% - 44 AL N
40% - - 38 40% -

30% - 25 25 30% A 25
20% - 20% - 13 13

10% A 6 6 10% - 6

0% 0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné srovnatelné
Letak Erolinu ﬁ Letak Flonidanu Letak Erolinu ﬁ Letdk Flonidanu

ZDROJ: STEM/MARK, PFibalové informace 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové informace 06/2008

= Pfi porovnavani srozumitelnosti obou letdkl se preference vyznamné posunuly na stranu piibalové informace pfipravku Flonidan
(s testem srozumitelnosti).

,U Flonidanu na zacatku vysvétlili vSechna slova, ktera jsou pro ¢lovéka cizi. Lépe jsem to chapala."

" Pfi hodnoceni pirehlednosti se naopak vice respondentl ptiklonilo smé&rem k pfibalové informaci Erolinu. Hlavnim divodem je
kratsi text a heslovité nadpisy, které usnadnuji orientaci.

,U Flonidanu je toho vic, tézko se to hleda. Ty nadpisy jsou hrozny, pro¢ to musi byt tak dlouhy."
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Antihypertenziva

" V ramci skupiny antihypertenziv byly testovany pribalové informace pfipravkt s a¢innou latkou
carvedilol:

0 Dilatrend Roche - bez predchoziho testu srozumitelnosti pribalové informace

O Carvedilol - s predchozim testem srozumitelnosti pribalové informace

STEMIAMARK
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Antihypertenziva

Objektivni porozumeni a orientace - kumulativneée

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozumeéni
- Dilatrend Roche (bez testu srozumitelnosti)

ZAKLAD: Viechny odpovédi, n=126

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- Carvedilol (s testem srozumitelnosti)

ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=126

) ™
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Spravna odpovéd -
PRI N 15
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ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letadky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

Pouze u pribalové informace pripravku Carvedilol bylo nalezeno vice nez 90 % hledanych informaci a vice nez 80 % dotazi

bylo zodpovézeno spravné. U pribalové informace pfipravku Dilatrend Roche nebylo lokalizovano 25 % informaci.

" Nizké skore u pribalové informace Dilatrend Roche je dano tim, Zze v letaku zcela chybi pokyny ohledné postupu pfi vynechani
davky a respondenti z informaci v letaku nedokazali odvodit, zda jim pFi nahlém pferuseni lécby hrozi vyznamné riziko.
Né&ktefi z respondentl by proto p¥i $patné snasenlivosti pripravek vysadili i bez ptedchozi konzultace s Iékafem.

STEM/MARK, a.s. Pfibalové informace , ¢erven 2008 strana 44



Antihypertenziva

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Objektivni srozumitelnost a orientace - Dilatrend Roche

= Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

® Spravna odpovéd - bez obtizi

Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi

B Odpovéd nenalezena
Terapeutickd indikace
Kontraindikace
Zvysena opatrnost
Lékové interakce
Téhotenstvi a kojeni
Uzivani pripravku s jidlem a pitim
Rizeni dopravnich prostredk{
Slozky pfipravku
Davkovani
Predavkovani
Vynechani davky
Vedlejsi ucinky
Skladovani

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

Objektivni srozumitelnost a orientace - Carvedilol

1 Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd’

= Spravna odpovéd - bez obtizi

Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi

B Odpovéd nenalezena
Terapeuticka indikace
Kontraindikace
Zvysena opatrnost
Lékové interakce
Téhotenstvi a kojeni
Uzivani pripravku s jidlem a pitim
Rizeni dopravnich prostredk®
Slozky pfipravku
Davkovani
Predavkovani
Vynechani davky
Vedlejsi ucinky

Skladovani

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008
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Antihypertenziva

Nesrozumitelna slova a instrukce

Primeérny pocet nesrozumitelnych slov a instrukci

ZAKLAD: Vichni respondenti, n=14

Dilatrend Roche Carvedilol
2,3

Pocet neznamych

slov

2,9

Pocet 0,4

nesrozumitelnych
instrukci 0,1
0 1 2 3 4 5 6 7 8

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

(]

= V testovanych pFibalovych informacich k antihypertenzivim se vyskytuje pomé&rné vysoky poéet nazvi riznych nemoci, pfiznak
a nezadoucich Gdéinkd, které jsou i pfes peclivy vybér ceskych vyrazi pro laiky pFilis odborné (napf. neléCené srdecni selhani,
poruchy srdec¢niho vedeni, oslabeni srde¢ni funkce, snizeny pfisun krve a kysliku do srdce).
~Nevim, jestli by to Clovéka mélo zajimat, kdyZ to uZiva, ale nerozumim tomu.™

® Respondenti se vSak nad témito vyrazy pfiliS nepozastavuji. Predpokladaji, ze pokud by se jich tyto potize nebo onemocnéni néjak
tykalo, védéli by o tom od svého lékare.

v r v . r ’ o . vvrs . o v ’ v r v v r o
® SkuteCny pocet nesrozumitelnych vyrazu je proto vyssi, graf zobrazuje pouze prumerny pocet spontanne oznacenych slov a pokynu,
nad kterymi se respondenti sami pozastavili (napr. vazodilatans, sympatolytikum, periferni obéh, blistr, méstnavé srdecni selhani,

psoridza, kardiogenni sok, acidobazicka rovnovaha, leukopenie, trombocytopenie, desenzibilizacni terapie, antiarytmika).

® | etdk s predchozim testem srozumitelnosti (Carvedilol) zde diky podrobnéjsimu vykladu dosahl v po¢tu neznamych slov mirné
horsiho skoére.
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Antihypertenziva

Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=14

m Dilatrend Roche m Carvedilol
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orientace
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Srozumitelnost

!
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ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letaky 06/2008

= 7 bezprostiedniho hodnoceni po ukonceni prace s testovanou pfibalovou informaci vychazi v polozkach snadnost ¢teni a
piehlednost na vizualni analogové stupnici oba letaky obdobné.

= V poloZce srozumitelnost vychazi v priméru o néco Iépe piibalova informace bez provedeného testu srozumitelnosti (pFipravek
Dilatrend Roche).
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Antihypertenziva

Subjektivni hodnoceni - preference

Ktery z testovanych letakil byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

ZAKLAD: Vichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Carvedilol
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ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

= TéméF dvé tFetiny respondentl povaZuji za celkové lepsi pribalovy letédk pripravku Carvedilol (s testem srozumitelnosti) a tFetina
uprednostiuje pribalovou informaci pFipravku Dilatrend Roche.
® Oba letaky maji sva pozitiva a negativa. Letak pripravku Carvedilol je prehledné zpracovan do kapitol s nadpisy, prokladan
tuénym pismem a ramecky, na druhou stranu je pFilis dlouhy. Letak pripravku Dilatrend Roche proto upfednostiiovali lidé, ktefi
maji potize pFi ¢teni nebo ¢tou neradi delSi texty.
,Carvedilol je letak pro lidi s niZzsim vzdélanim. Je to propracovanéjsi a vic dopodrobna.™
,PFipada mi to vSechno jasné, je to hezky popsané. Je tam vSechno, ale lidi to kolikrat ani necCtou, chtélo by to trochu zkratit."

V7o

,Tak tohle (pozn.: informace Carvedilolu) je na nic. Tohle je dlouhy jak tejden. Roman mize byt rozsahly, ale tohle ma byt kratsi.
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Antihypertenziva

Subjektivni hodnoceni - srozumitelnost / prehlednost

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska srozumitelnosti? z hlediska prehlednosti?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=14 ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=14

POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pFibalového letdku mé pripravek Carvedilol POZNAMKA: Piedchozi test srozumitelnosti pFibalového letaku mé pfipravek Carvedilol

100% - 100% -

90% A 90% -

80% - 80% - 64 %

70% 70% - ~ A N

50%
% 1 60% -
00% 35 % 50
50% - A 50% -
N e 28 %
% 1 N % 1
40% 40% AL
30% - 29 30% A B
21 21
20% 14 14 20% 1 14 14 14
10% - 10% - 7
0% 0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné srovnatelné
Letak Dilatrend Roche ﬁ Letdk Carvedilol Letdk Dilatrend Roche ﬁ Letdk Carvedilol

ZDROJ: STEM/MARK, PFibalové letdky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

® Pfibalova informace pfipravku Carvedilol vychazi Iépe jak z hlediska srozumitelnosti (50 % vs. 35 %), tak z hlediska
piehlednosti (64 % vs. 28 %).

,Je to lépe sestavené, pfehlednéjsi, kapitoly jdou pékné za sebou a ma to vyrazné nadpisy s Cisly.™
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Antidepresiva

" V ramci skupiny antidepresiv byly testovany pribalové informace pfripravki s Gc¢innou latkou
mirtazapinum:
0 Mirtazapine-TEVA - bez predchoziho testu srozumitelnosti pribalové informace

0 Mirtazapin Actavis - s predchozim testem srozumitelnosti pribalové informace

STEMIAMARK
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Antidepresiva

Objektivni porozumeni a orientace - kumulativneée

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- Mirtazapine-TEVA (bez testu srozumitelnosti) ) - Mirtazapin Actavis (s testem srozumitelnosti)
ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=126 ZAKLAD: Viechny odpovédi, n=126
N

N
Spravna odpovéd - 58 Spravna odpovéd - 49
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letadky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

U obou testovanych pribalovych informaci bylo respondenty nalezeno vice nez 90 % hledanych informaci a vice nez 80 %

dotazii bylo zodpovézeno spravné.

" V pribalové informaci bez pifedchoziho testu srozumitelnosti (Mirtazapine-TEVA) se respondenti u vétsiny otazek dokazali

zorientovat rychleji, je zde proto vyssi podil spravnych odpovédi bez obtizi p¥i lokalizaci informace.

® Délka pribalové informace s predchozim testem srozumitelnosti (Mirtazapin Actavis) vedla ke ztraté pozornosti a respondenty
vycCerpavala.

"Nez se dopracuji ke konci, tak zapomenu, co bylo na zacatku."
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Antidepresiva

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Objektivni srozumitelnost a orientace - Mirtazapine-TEVA Objektivni srozumitelnost a orientace - Mirtazapin Actavis

B Spravna odpovéd - bez obtizi = Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi = Spravna odpovéd - bez obtizi " Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi Nespravna odpovéd Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi Nespravna odpovéd

B Odpovéd nenalezena B Odpovéd nenalezena
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ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letadky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

Terapeuticka indikace Terapeuticka indikace
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Zvysena opatrnost
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Antidepresiva

Nesrozumitelna slova a pokyny

Primérny pocet nesrozumitelnych slov a instrukci

ZAKLAD: Vichni respondenti, n=14

m Mirtazapine-TEVA ® Mirtazapin Actavis

M . 0,5
Pocet neznamych
slov
2,2

Polet l 0,4

nesrozumitelnych
instrukci I 0,4

ZDROJ: STEM/MARK, Piibalové letaky 06/2008

" Vzhledem k velkému mnozstvi informaci a délce textu (hlavné u pribalové informace Mirtazapinu Actavis) prestali byt respondenti
v urcitém okamziku schopni rozebirat vyznam vyrazd a zaméfFili se pouze na vyhledavani cizich slov. Udaje v grafu proto
vypovidaji spi§e o poctu cizich slov v textu nez o po&tu nesrozumitelnych vyrazQ:

O U pribalové informace Mirtazapinu Actavis s provedenym testem srozumitelnosti vedl podrobny vyklad k zahlceni
respondentl vysokym poétem nazvi rliznych nemoci, pfiznakt a nezadoucich G€inkd, které laikim nic nefikaji a jsou
pro né nesrozumitelné (poruchy pfevodu vzruch( v srdci, nestabilni zachvatovité poruchy, hyperreflexie, epizody deprese,
recidiva, dispergovatelnd tableta, ileus, abnormalni pocity, zeleny zakal s uzkym uhlem, atd.). Velké mnozstvi neznamych
vyrazl vede k pFeskakovani oddild, kde se tyto vyrazy vyskytuji ve vy$&i koncentraci.

O U letdku bez testu srozumitelnosti se vyhrady tykaly nej¢astéji nadpisu ,Zvlastni opatrnosti*, kde neni vysvétleno, co se
pod zvlastni opatrnosti rozumi.

= V letdku s pfedchozim testem srozumitelnosti (Mirtazapin Actavis) je v disledku snahy o podrobny vyklad vyrazné vys$si poéet

neznamych slov a vyrazd.
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Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=14

m Mirtazapine-TEVA ® Mirtazapin Actavis
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ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

Antidepresiva

= Z bezprostredniho hodnoceni po ukonceni prace s testovanou pfibalovou informaci vychazi ve vSech tifech polozkach (snadnost
Cteni, prehlednost/orientace a srozumitelnost) vyrazneé Iépe pribalova informace pripravku Mirtazapine-Teva, ktera neméla

proveden predchozi test srozumitelnosti.

vedla k Gnavé respondentl a ztraté motivace.
,Tady je strasné moc textu. A jsou tady véci pro doktory."
~Hodné informaci je kontraproduktivnich."

Hodnoceni respondentd zédsadnim zplsobem ovlivnila neGimérna délka p¥ibalové informace pripravku Mirtazapin Actavis, kter
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Antidepresiva

Subjektivni hodnoceni - preference

100%

90% -

80% -

70% +

60% -
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40% -+

30% -

20% 7

10% -+

0%

Ktery z testovanych letakil byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

ZAKLAD: Viichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Mirtazapin Actavis

65 %
AL N
21 %
36 AN
29 - N
14 14
7
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi

srovnatelné

Letak Mirtazapine-TEVA ﬁ

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

Letdk Mirtazapin Actavis

= Dvé tietiny respondentl povazuiji za celkové lepsi ptibalovy letak pFipravku Mirtazapine-TEVA (bez testu srozumitelnosti), pouze
pétina respondentt by dala pfednost pribalové informaci pFipravku Mirtazapin Actavis.

= Letdk pfipravku Mirtazapin Actavis vétgina respondentt hodnoti jako pFili$ podrobny a vyéerpavajici.

® Kromé délky textu méli respondenti vyhrady i k obsahu, ktery byl vniman jako pfFili§ odborny (,tohle je tak akorat pro doktory, ja

jako laik tomu nerozumim™).

STEM/MARK, a.s.
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Antidepresiva

Subjektivni hodnoceni - srozumitelnost / prehlednost

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi

z hlediska srozumitelnosti? z hlediska prehlednosti?
ZAKLAD: Vichni respondenti, N=14

o ) ' L , , L. . ; ) ZAKLAD: Vichni respondenti, N=14
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pribalového letdku ma pripravek Mirtazapin Actavis

POZNAMKA: Piedchozi test srozumitelnosti ptibalového letdku méa pripravek Mirtazapin Actavis

100% - 100% -

90% 90%

80% - 0% | 64 %

o N
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- N p N 50
50% A 50% - /\
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30% - 30% -

21 21 ’ 21
20% 14 20% - 14 14
10% - 10% -
0 0
0% 0%
Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi Vyrazné lepsi O néco lepsi Oba letaky O néco lepsi Vyrazné lepsi
srovnatelné srovnatelné
Letédk Mirtazapine-TEVA ﬁ Letédk Mirtazapin Actavis Letdk Mirtazapine-TEVA ﬁ Letdk Mirtazapin Actavis

ZDROJ: STEM/MARK, PFibalové letdky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

" Pribalova informace pfipravku Mirtazapine-TEVA vychazi Iépe jak z hlediska srozumitelnosti (64 % vs. 21 %), tak z hlediska
piehlednosti (64 % vs. 21 %).
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Antiepileptika

" V ramci skupiny antikonvulziv byly testovany pfribalové informace pripravkt s ac¢innou latkou
topiramat:

[0 Topamax - bez predchoziho testu srozumitelnosti pribalové informace

0 Topiramat Merck - s predchozim testem srozumitelnosti pribalové informace

STEMIAMARK

MARKETINGOVY VYZKUM JE DIALOG



Antiepileptika

Objektivni porozumeni a orientace - kumulativneée

Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni Kumulativni vyhodnoceni lokalizace a porozuméni
- Topamax (bez testu srozumitelnosti) - Topiramat Merck (s testem srozumitelnosti)

ZAKLAD: Viechny odpovédi, n=144 ZAKLAD: Véechny odpovédi, n=144

. ; v \ \
Spravna odp,(v)yed - 47 Spravna odpovéd - 47
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N .
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Spravna odpoveéd - 15 _/ Spravna odpoveéd - /
s velkymi obtizemi s velkymi obtizemi
Nespravna odpovéd Nespravna odpoved | 2
Odpovéd nenalezena - 25 Odpovéd nenalezena - 21
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100% 0%  10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letadky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

U obou testovanych pribalovych informaci bylo respondenty nalezeno méné nez 90 % hledanych informaci a méné nez 80 %

dotazii bylo zodpovézeno spravné.

= Vysledky u pfibalové informace bez testu srozumitelnosti (pfipravek Topamax) jsou celkem srovnatelné s vysledky u pribalové
informace s testem srozumitelnosti (pfipravek Topiramat Merck).

r~r

= Nizké skére u obou pFibalovych informaci bylo disledkem obtizi p¥i lokalizaci informace v textu. Rada dotazovanych pacientd
s epilepsii ma potize se ¢tenim a nedostatecnou koncentraci pfi praci s dlouhym textem.
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Antiepileptika

Objektivni porozumeéni a orientace - podle okruhil

Objektivni srozumitelnost a orientace - Topamax

B Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena

= Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd
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Vedieiéi Géinky [INIEEIINis 38 18l -

Skiadovani IS 13

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letadky 06/2008

Objektivni srozumitelnost a orientace - Topiramat Merck

= Spravna odpovéd - bez obtizi
Spravna odpovéd - s velkymi obtizemi
B Odpovéd nenalezena
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Vynechani davky SO i3 13 35 s
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ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

" Spravna odpovéd - s mirnymi obtizemi
Nespravna odpovéd

STEM/MARK, a.s.
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Antiepileptika

Nesrozumitelna slova a pokyny

Priimérny pocet nesrozumitelnych slov a instrukci

ZAKLAD: Véichni respondenti, n=14

_ B Topamax Topiramat Merck
2,8
Pocet neznamych
slov
2,2
Y 0,9
Pocet
nesrozumitelnych
instrukci
1,3
0 1 2 3 4 5 6 7 8

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

® Pfi vyhledavani nesrozumitelnych vyrazd se respondenti zaméFili pfedeviim na cizi slova v textu. Nad vyrazy, které jsou z odborné
terminologie prevedeny do c¢estiny, se respondenti nepozastavovali, ackoli vyznam nedovedli spravné vysvétlit (napf. nadmérna
vzrusivost, poruchy pohybové souhry).

" V letaku bez piredchoziho testu srozumitelnosti (Topamax) byly jako nesrozumitelné spontanné oznaceny nasledujici vyrazy:
antikonvulziva, blistr, tobolky, parcialni zachvaty, tonicko-klonické zachvaty, interakce, kombinovany mechanismus ucinku,

kontraindikace, generalizovany.
" V letaku s pfredchozim testem srozumitelnosti respondenti spontanné vyznadcili tyto vyrazy: antikonvulziva, dialyzovany pacient,
bikonvexni, rachitida, kontracepéni metoda, agitovanost, metabolickd aciddza, inkontinence, akutni myopie, hepatitida.
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Subjektivni hodnoceni - VAS

Hodnoceni pomoci vizualni analogové stupnice

ZAKLAD: Vsichni respondenti, n=14

B Topamax m Topiramat Merck

I
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orientace
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Snadnost c¢teni

Srozumitelnost

omm 50mm

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letaky 06/2008

100mm

Antiepileptika

" V bezprostifednim hodnoceni po ukonceni prace s testovanou pribalovou informaci vychazi pribalova informace s provedenym
testem srozumitelnosti (pfipravek Topiramat Merck) v pridméru Iépe v bodech prehlednost/orientace a srozumitelnost.

" Pfibalova informace bez provedeného testu srozumitelnosti (Topamax) ma mirné lepsi hodnoceni v bodé snadnost cteni.
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Antiepileptika

Subjektivni hodnoceni - preference

Ktery z testovanych letakil byste z pohledu uzivatele
hodnotil/a jako celkové lepsi?

ZAKLAD: Viichni respondenti, N=16
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pfFipravek Topiramat Merck
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srovnatelné
Topamax ﬁ Topiramat Merck

ZDROJ: STEM/MARK, Pribalové letdky 06/2008

= Zhruba t¥i pétiny respondent( povaZuji za celkové lepsi pribalovy letdk ptipravku Topiramat Merck (s testem srozumitelnosti),
dvé pétiny daly prednost pribalové informaci pFipravku Topamax, kterd nema proveden test srozumitelnosti.

= Respondenti, ktefi upfednostfuji pfibalovou informaci pfipravku Topiramat Merck, uvadéji jako divody pfehlednost (,rychleji se
orientuji, podle nadpisG") a podrobnéjsi vysvétleni (,nema cenu informaci Setfit").

= Preference piibalové informace Topamaxu jsou zdtvodfiovany struénosti (,je to kratsi, ten druhy je moc zdlouhavy") a zvykem
(,Je to Fazeny tak, jak jsem zvykla. Vim, kde co bude a kde to mam hledat.").
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Antiepileptika

Subjektivni hodnoceni - srozumitelnost / prehlednost

Ktery z testovanych letakt je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska srozumitelnosti?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=16
POZNAMKA: Predchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Topiramat Merck

100% A

Ktery z testovanych letaki je podle vaseho nazoru lepsi
z hlediska prehlednosti?

ZAKLAD: Vsichni respondenti, N=16
POZNAMKA: Pfedchozi test srozumitelnosti pfibalového letdku ma pFipravek Topiramat Merck
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Topamax ﬁ Topiramat Merck Topamax ﬁ Topiramat Merck

ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008 ZDROJ: STEM/MARK, Pfibalové letdky 06/2008

= Pfi porovndvani obou letdkl z hlediska srozumitelnosti se vice respondentd pfiklonilo na stranu pibalové informace pFipravku
Topiramat Merck (s testem srozumitelnosti). Témér pétina respondentl v$ak povaZuje oba materidly za zcela srovnatelné.

,Je tam méné krkolomnych slov."
"Ma lepsi styl psani.”
® Pribalova informace pfipravku Topiramat Merck vychazi Iépe i z hodnoceni prehlednosti.
,Lépe se v tom orientuje, podle nadpisi a neni to tak na sobé."
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Priloha:
Prehled otazek testu srozumitelnosti
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Prehled otazek testu srozumitelnosti — Léky na kasel

Kapitola pFibalového letaku

Pokryta oblast

Otazky

1. Popis pFipravku: Co je pripravek X a k
¢emu se pouziva

Terapeuticka indikace

Pri jakych potizich budete tento pripravek uzivat? Jak tento lek
plsobi?

2. Upozornéni: Nez zacnete pripravek X
uzivat

Kontraindikace

Je tento pfipravek pro vas vhodny? Kdo by pfipravek nemél
uzivat?

Zvysena opatrnost

Vase kolegyné v zaméstnani ma zaludecni vied a pta se vas na
radu, zda mize tento p¥ipravek uzivat. Co ji doporudite?

Pokud byste mél/a potize s ledvinami, mohl/a byste tento
pripravek uzivat?

Lékové interakce

Pfedstavte si, ze trpite nachlazenim. Vcera jste zacal/a uzivat
tento pfipravek. Dnes jste si naméfil/a zvySenou teplotu a v noci
vas budil drazdivy kasel. Rodinny znamy vam doporuduje vzit si
vitamin C, Paralen (tj. 1€k na sniZeni teploty) a Sinecod (tj. je 1€k
na tlumeni drazdivého kasle). Mlzete tyto Iéky bez obav uzivat
soucasné s timto pfipravkem? Co vam tento letdk radi?

Téhotenstvi a kojeni

MUZe tento pripravek uZivat Zena, kterd koji dit&?

UZivani pripravku X s jidlem a pitim

Budete tento pfipravek uzZivat pred jidlem nebo po jidle?

Jsou u tohoto Iéku n&jaké doporuceni ohledné jidla a piti? Muzete
béhem uZzivani pfipravku jist tfeba mlééné vyrobky?

ol ® [N|»

Rizeni dopravnich prostiedkl a obsluha strojd

Muzete po poziti tohoto lIéku bezpecné fidit auto? Proc?

~
(=)

Slozky pFipravku

Jake je slozeni pripravku? Jste treba vy osobné na nekterou z
téchto latek alergicky/a?

3. Uzivani pFipravku

11

12

13

Davkovani

Jak budete pFipravek uZivat? - Kolikrat denné budete pfipravek
uzivat? Jaky je celkovy pocet tablet, které béhem jednoho dne
uZijete?

Je u tohoto |éku mozno délit tabletu na dvé stejné poloviny?

Mohou tento Iék uZivat i déti? - Od kolika let jsou tablety
doporuceny?

14

Predavkovani

Co vam v tomto letaku radi udélat, pokud si vezmete vice tablet
nez je doporuceno?

15

Vynechani davky

Predstavte si, ze jste zacala uzivat tento pripravek. Pred dvemi
hodinami jste si mél/a vzit svou pravidelnou davku pfipravku a
zapomnéla jste na ni. Jak ted budete postupovat?

4. Nezadouci Gcinky

16

17

Vedlejsi Gcinky

Predstavte si, ze jste pfed dvéma dny zacal/a uzivat tento
pfipravek a dnes rano jste po celych zadech zaznamenal/a
vyrazku v podobé malé ¢ervené krupic¢ky. Co vam v tomto letdku
radi v takovém pripadé délat?

Predstavte si, ze jste zacal/a uzivat tento pripravek a dneska vas
boli hlava a neni vam dobfe od Zaludku. Které z téchto potizi by
mohly souviset s uzivanim tohoto Iéku?

5.Skladovani

18

Skladovani

Jak budete tento pripravek uchovavat? Vyzaduje treba nejaky
specificky zplsob skladovani?

STEM/MARK, a.s.
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Prehled otazek testu srozumitelnosti — Léky pro déti

|Kapitola pFibalového letaku

Pokrytéa oblast

Otazky

¢emu se pouziva

1. Popis pripravku: Co je pfipravek X a k

Terapeuticka indikace

Pri jakych potizich by dite tento pripravek melo uzivalo? Jak by
tento pFipravek ditéti pomohl, co byste od tohoto pfipravku
ocekaval/a?

2. Upozornéni: Nez zacnete pFipravek X
uzivat

Kontraindikace

Kdo by pripravek nemél uzivat? Je tento pfipravek pro vase dité
vhodny?

Zvysena opatrnost

Predstavte si, 7e vase dité jiz nékolik tydn{ uziva tento lék. Nyni
IékaF vase dité objednal na pristi stfedu na kozni testy, aby ovéfil,
na co je alergické. Jak vam v tomto letdku radi v takovém pFipadé
postupovat v dalSim uzivani tohoto Iéku? Pro¢?

Pokud by dité mél/o potize s jatry, tfeba v disledku prodélané
zloutenky, mohl/o by tento pripravek uzivat? Rika k tomu letak
néco?

Lékové interakce

Predstavte si, ze vase dité jiz nékolik tydnl uZiva tento piipravek.
Dnes rano ho boli v krku a naméfil/a jste mu teplotu 38.1C.
MlZete mu bez obav soucasné s timto pFipravkem podat Ibalgin
nebo Paralen (tj. Iéky na snizeni teploty)? Co byste délal/a?

Téhotenstvi a kojeni

MUZe tento pripravek uZivat zena, kterd koji pulro¢ni dité&?

Uzivani pfipravku X s jidlem a pitim

Budete tento pripravek ditéti podavat pred jidlem nebo po jidle?

Jsou u tohoto Iéku n&jakd omezeni ohledné jidla a piti? MiZete dat
ditéti tabletu zapit tfeba ovocnou $tadvou nebo mlékem?

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojt

Mohlo by mit dité pfi uzivani tohoto pFipravku ve skole potize
udrzet pozornost nebo se citit ospale? Co k tomu letak Fika?

10

Slozky pfipravku

Jake je slozeni pripravku? Neni vase dite na nekterou z téchto
latek alergické?

3. Uzivani pFipravku

11

12

13

Davkovani

Jak budete pripravek ditéti podavat? - Kolikrat denné bude dité
pfipravek uzivat? Jaky je celkovy pocet tablet, které béhem
jednoho dne uZije?

Je u tohoto Iéku mozno délit tabletu na dvé stejné poloviny?
Pokud ano, za jakych okolnosti.

Od jakého véku ditéte je mozno podavat tento pfipravek? Jsou
tam kromé véku néjaka jind omezeni?

14

PFedavkovani

Co vam v tomto letaku radi udélat, pokud by dité spolklo tfi
tablety misto jedné?

15

Vynechani davky

Jak budete postupovat, pokud v poledne zjistite, ze dité rano
nesnédlo tabletu, kterou jste mu pfipravil/a?

4. Nezadouci Gcinky

16

17

Vedlejsi ucinky

Pfedstavte si, ze vase dité zacalo uZzivat tento pfipravek a posledni
dva dny si stézuje na bolesti hlavy, které jsou vyraznéjsi par hodin
po poziti tohoto Iéku. Co vam v tomto letaku radi v takovém
pripadé délat?

Pfedstavte si, ze vase dité zacalo uZzivat tento pfipravek a posledni
dva dny si stéZuje na bolesti svalll a sucho v Ustech. Které z
téchto potizi by mohly souviset s uZivanim tohoto léku?

5. Skladovani

18

Skladovani

Jak budete tento pripravek uchovavat? Vyzaduje treba nejaky
specificky zplsob skladovani?

STEM/MARK, a.s.
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Prehled otazek testu srozumitelnosti — Antihypertenziva

|Kapitola pFibalového letaku

Pokryta oblast

¢emu se pouziva

1. Popis pfipravku: Co je pfipravek X a k

Otazky

Terapeuticka indikace

Pri jakych potizich budete tento pripravek uzivat? Z jakeho duvodu by vam
|ékar tento pfipravek mohl predepsat?

2. Upozornéni: Nez zacnete pfFipravek X
uzivat

Kontraindikace

Jsou u tohoto pFipravku néjaké okolnosti, pro¢ by tfeba pravé pro vas
nemusel byt vhodny? Kdo by tento pripravek nemél uzivat?

Zvysena opatrnost

Predstavte si, ze mate dlouhodobé potize s dychanim. Hlavné pfi chizi do
schodd nebo do kopce vdm nestadi dech. Mohl by tento piipravek tyto potize
néjak ovlivnit? Jak? Zlepsit nebo zhorsit?

Mohl by tento pfipravek zhorsit néktera kozni onemocnéni jako je tfeba
lupénka?

Predstavte si, ze trpite cukrovkou. Je tam néco, na co byste si u tohoto
pfipravku mél/a davat pozor?

Lékové interakce

Predstavte si, Ze vas zanét nosnich dutin o vikendu donutil navstivit |ékare
na pohotovosti. LékaF vam chce predepsat antibiotika a lIéky na kasel.
Myslite, Ze je potfeba Iékafi z pohotovosti sdélit, ze uzivate tento pfipravek?
... Nahlasil/a byste to Iékafi sdm/a nebo byste spiSe pockal/a jestli se zepta?

Téhotenstvi a kojeni

MdZe tento pripravek uzivat Zena, kterd koji dité? ... Jak by méla postupovat?

Uzivani pFipravku X s jidlem a pitim

Budete tento pripravek uZivat pred jidlem nebo po jidle?

Jsou u tohoto Iéku n&jaka doporuceni ohledné jidla a piti? Mizete b&hem
uzivani pfipravku jist tfeba mlééné vyrobky? Ovocné Stavy? Pit alkohol?

10

Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojti

Mohl/a byste po poZiti tohoto |éku bezpecné Fidit auto? Co k tomu letdk Fika?

11

Slozky pfipravku

Jake je slozeni pripravku? Jste tfeba vy osobne na nekterou z techto latek
alergicky/a?

3. UZivani pfipravku

12

13

Davkovani

Jak budete pfipravek uzZivat? - Kolikrat denné budete pripravek uzivat? Jaky
je celkovy pocet tablet, které béhem jednoho dne uZijete?

Predstavte si, ze jste pred Ctrnacti dny zacal/a uzivat tento pripravek. Mate
pocit, ze vam pripravek nedéla dobre - citite se mizerné a jste presvédcéen/a,
ze by vam jiny Iék vyhovoval Iépe. Dnes jste volal/a svému |ékafi, ale fekli
vam, Ze je nemocny a urdité v pristich 7 dnech nebude dostupny. Mizete Iék
na téch 7 dni vysadit s tim, Ze pak |ékafe pozadate o jiny pfipravek? ... Jak
budete postupovat?

14

Predavkovani

Co vam v tomto letaku radi udélat, pokud si vezmete vice tablet nez je
doporudéeno?

15

Vynechani davky

PFedstavte si, ze jste zacala uzivat tento pFipravek. Pfed ¢tyfmi hodinami jste
si mél/a vzit svou pravidelnou davku pfipravku a zapomnéla jste na ni. Jak
ted budete postupovat?

4. Nezadouci ucinky

16

17

Vedlejsi Gcinky

Predstavte si, ze vam |ékaF minuly tyden pfedepsal tento pfipravek. Véera
jste si domacim tlakomérem zméf¥il/a tlak a puls. BEhem méreni jste zjistila,
Ye mate puls 49 tderl za minutu. Je to v poradku? ... Co budete dal délat?

Predstavte si, ze jste zacal/a uzivat tento pfipravek a dneska vas poboliva
hlava a méte pocit, e jste otekly/a, hlavné okolo kotnik{. Mohly by tyto
potize souviset s uzivanim tohoto Iéku? Jak byste dale postupoval/a?
(Myslite, Ze je potfeba hned kontaktovat Iékare?)

5.Skladovani

18

Skladovani

Jak budete tento pripravek uchovavat? Vyzaduje treba néjaky specificky

zplsob skladovani?
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Prehled otazek testu srozumitelnosti — Antidepresiva

Kapitola pFibalového letaku

Pokryta oblast

Otazky

1. Popis pfipravku: Co je pfipravek X a k

gemu se pouziva 1 |Terapeuticka indikace PFi jakych potizich byste tento pfipravek uzival/a?
2 |kontraindikace Jezltento pripravek pro vas vhodny? Kdo by pripravek nemél
uzivat?
3 Predstavte si, ze trpite nizkym krevnim tlakem. Mohl tento
Zvyens opatrnost pripravek vase potize zhorsit?
4 Pokud byste mél/a cukrovku, mohl/a byste tento pFipravek uzivat?
Predstavte si, 7e uzivate tento p¥ipravek jiz nékolik tydn@. Dnes
5 |Lékové interakce rano jste si naméfil/a zvysenou teplotu a boli vas v krku. Mizete
2. Upozornéni: Nez zacCnete pfipravek X si bez obav soucasné s timto pripravkem vzit Ibalgin, nebo Paralen
uzivat (tj. Iéky na sniZeni teploty)? Co byste délal/a?
6 _|Téhotenstvi a kojeni MUZe tento pripravek uZivat ena, kterd koji dit&?
7 Budete tento pfipravek uzivat pred jidlem nebo po jidle?
Uivéni pripravku X s jidlem a pitim Jsou u tohoto Iéku né&jaka doporuceni ohledné jidla a piti? Muzete
8 béhem uzivani pfipravku jist treba mlécné vyrobky? Ovocné
&tavy? Alkohol?
9 |Rizeni dopravnich prostredkd a obsluha stroj ;?Eéifte po poZiti tohoto Iéku bezpecné Fidit auto? Co k tomu letak
. . Jakeé je slozeni pFipravku? Jste tfeba vy osobné na nékterou z
10 [Slozky pripravku téchto latek alergicky/a?
Kolikrat denné budete pfipravek uzivat? .. (vyckat odpovédi)..
11 v < . Y
Budete pripravek uzivat rano nebo vecer?
Pfedstavte si, Ze jste pfipravek né&jakou dobu uZivala, ale mate
12 |Déavkovani pocit, ze vam |ékar ani pripravek nijak nepomohl a Ze se radsi
obejdete bez daldich 1ékd. Co budete délat?
3. Uzivani pripravku 13 Mohou Eento lék uZivat i déti? - Od kolika let jsou tablety
doporuceny?
" - Co vam v tomto letaku radi udélat, pokud si vezmete vice tablet
14 |Predavkovani .. M
nez je doporuceno?
Predstavte si, ze jste zacala uzivat tento pripravek. Pred ctyrmi
15 |Vynechéni davky hodinami jste si mél/a vzit svou pravidelnou déavku pfipravku a
zapomnéla jste na ni. Jak ted budete postupovat?
Predstavte si, ze nékdo z vasi rodiny zacal pfed dvéma tydny
16 uzivat tento pripravek. Dnes rano jste si vsiml/a, ze je neklidny,
ma tres rukou, zfetelné se poti a ma prujem. Co budete délat? ..
4. Nezadouci ucinky Vedlejsi ucinky (vycCkat odpovédi a pripadné ovéfit dale).. Pokud by mél IékaF
konzultacni hodiny az v odpolednich hodinach, co byste délal/a?
Pokud by v dusledku uzivani tohoto pripravku melo dojit k
17 n&jakym zmé&nam hmotnosti, ¢ekal/a byste spise piiristek nebo
ubytek vahy?
L. . Jak budete tento pripravek uchovavat? Vyzaduje treba nejaky
5.Skladovani 18 |Skladovani

specificky zplsob skladovani?
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Prehled otazek testu

srozumitelnosti — Antiepileptika

Kapitola pfibalového letaku Pokryta oblast

Otazky

1. Popis pfipravku: Co je pfipravek X a k

Y ) 0 |Terapeuticka indikace
¢emu se pouziva

1 |Kontraindikace

Kdo by tento pfipravek nemél uzivat? Kdyz se podivate na informace o tom, kdo
by pFipravek nemél uZivat, Fekl/a byste, Ze je tento pfipravek pro vas vhodny?

Tento pFipravek zvy&uje riziko vzniku ledvinovych kamenu. Jak Ize toto riziko
snizit? Pokud byste uZival/a tento pFipravek, je tam néco, na co byste si musel/a
davat pozor? Jak byste mél/a upravit svou Zivotospravu?

Predstavte si, Ze planujete dovolenou nékde na jihu. Libila by se vam tfeba Itdlie
nebo Egypt, kde je hodné sluni¢ka a tepla. Myslite si, Ze by na vas tento
pfipravek mohl mit v prostfedi, kde je horko, néjaké nepfiznivé Ucinky? ... Jak by
se jim dalo predejit?

2
Zvysena opatrnost
3
4
2. Upozornéni: Nez zacnete pFipravek X Lékové interakce
uzivat —
5

Predstavte si, Ze jiz par tydnd uzivate tento pripravek. Dnes rano jste vstal/a s
bolesti v krku a drazdivym kaslem a mate zvySenou teplotu. Nékdo z vasi rodiny
vam nabizi Ibalgin (tj. 1€k na sniZeni teploty) a Sinecod (tj. je Iék na tlumeni
drazdivého kasle). Mlzete si tyto léky vzit a bez obav je zadit uZivat soucasné s
timto pfipravkem? Co vam k tomu letdk radi?

Po zimé& se ¢asto vyskytuje Gnava. Doporucéuji se rtizné ovocné 3tavy nebo
vitaminy. MOZete si b&hem uZivani tohoto pripravku doprét nékolikatydenni jarni
vitaminovou bombu tfeba v podobé vysokych davek vitaminu C?

6 |Téhotenstvi a kojeni

MUze byt tento pripravek uzivan b&hem téhotenstvi? ... Jak by méla postupovat
zena, ktera uziva tyto Iéky a chtéla by mit dité?

Uzivani pFipravku X s jidlem a pitim

Jsou u tohoto Iéku néjaka doporuceni ohledné jidla a piti? Je tam néco, na co
byste si mél/a davat pozor?

Budete tento pFipravek uzivat pred jidlem nebo po jidle?

9 |Rizeni dopravnich prostiedkd a obsluha strojd

Muze &lovék, ktery uziva tento pripravek bezpeéné Fidit auto? Co k tomu letdk
fika? ... Pokud byste se dostal/a do situace, kdy byste tesil/a, zda mdzete po
poziti tohoto pFipravku Fidit auto nebo délat jinou ¢innost, kterd vyZaduje
zvys$enou pozornost, jak byste postupoval/a?

10 |Slozky pFipravku

Jake je slozeni pripravku? Jste treba vy osobné na nekterou z techto latek
alergicky/a?

11

12

[——Davkovani

3. UZivani pHi Ki
Zivani pripravku 13

Predstavte si, ze vam lékar pfedepsal tento pfipravek. Dnes si mate vzit prvni
davku. Budete pripravek v prvnich dnech 1é¢by uZivat réno nebo veder?

Jakym zplUsobem se tento Iék davkuje? - ZUstava davka (tj. pocet tablet o stejné
sjle) v priib&hu 1é¢by stejnad nebo se néjak upravuje? Co k tomu letdk ika? ...
Cim se pfi Upravé davky lékar Fidi?

Predstavte si, Ze jste pred tfemi tydny zacal/a uzivat tento pfipravek. Mate pocit,
ze vam pripravek nedéla dobre - tladi vas zaludek a poboliva vas hlava a jste
presvédcen/a, ze by vam jiny Iék vyhovoval Iépe. Dnes jste volal/a svému lékafi,
ale fekli vdm, Ze je nemocny a urdité v pristich 7 dnech nebude dostupny. Mdzete
1ék na téch 7 dni vysadit s tim, Zze pak Iékafe pozadate o jiny pfipravek? ... Pro¢?
Jak budete postupovat?

14 |Pfedavkovani

Co vam v tomto letdku radi udélat, pokud si vezmete vice tablet nez je
doporuceno?

15 |Vynechani davky

Predstavte si, Ze jste zacala uzivat tento pripravek. Pred ctyrmi hodinami jste si
mél/a vzit svou pravidelnou davku pFipravku a zapomnél/a jste na ni. Jak ted’
budete postupovat?

Predstavte si, Ze jste pfed dvéma dny zacal/a uzivat tento pFipravek a dnes rano

16 jste na rukou zaznamenal/a vyrazku v podob& malych puchyik{. Co vdm v tomto
4. Nezadouci U¢inky | [Vedlejsi Gcinky letaku radi v takovém pfipadé délat?
Pokud by v dusledku uzivani tohoto pripravku melo dojit k néjakym zmenam
17 hmotnosti, ¢ekal/a byste spige prirlistek nebo Ubytek vahy?
L, L, Jak budete tento pripravek uchovavat? Vyzaduje treba nejaky specificky zpusob
5.Skladovani 18 |Skladovani

skladovani?
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Subjektivni hodnoceni a doplnujici otazky

NEZNAMA SLOVA A NEJASNE POKYNY

Nyni vdm dam barevnou fixu a chéla bych vas poZadat, abyste v textu podtrhl/a
vSechna_ slovaktera jsou pro vas_neznamakterym nerozumite a vSechny oblasti
— Wéty, odstavce, které jsou podle vaSeho nazoru nejasrj. nejste si jisty/a, co
byste nEl/a délat.

OBECNY PRISTUP K PRIBALOVYM INFORMACIM

Nyni nechame tyto Fipravky stranou a budu se ptat k gfibalovym letakim
obecr¥ - Kdyz zafinate vy sama nebo vaSe dituzivat novy Iék, na co se obvykle
podivate jako prvni? Které informace v g‘ibalovém letédku jsou pro vas
nejdialezitgjsi?....... Které dalSi informace jsou pro vasibezité?

Predstavte si, Ze se chystate uzivat tento |ék ilpalovy leték je jedinou » Ctete obvykle cely letak nebo pouzedkteré Easti?
informaci, kterou k Iéku mate. Mate pocit, Ze vam #Bjaka informace v tomto
letdku chybi? Jaka?

SUBJEKTIVNI HODNOCENI POMOCI VAS

= Jak snadno se vam v tomto letakéetlo? Prot?
= Jak hodnotite prehlednost kapitol? Pra&?

= Jak hodnotite srozumitelnost textu?

VZAJEMNE POROVNANI P RIBALOVYCH INFORMACI

= Ktery z testovanych letaki je podle vaSeho nazoru lepsi z hlediska
srozumitelnosti? Praé?

= Ktery z testovanych letal je podle vaseho nazoru lepsi z hlediska‘ghlednosti
¢lenéni kapitol? Pro¢?

= Ktery z testovanych letala byste z pohledu uZivatele hodnotil/a jako celkav
lepsi? Pra?

= Vidéla byste v fFipravcich, o kterych jsme nyni hovdili n éjaké zdsadni rozdily?

= Je vtéchto letacich réco, co byste tjak zasadné zménil/a?
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