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Bijsluiter vaak niet helder voor assistent :
Onderzoek: informatiegehalte schiet tekort

Veel instanties zijn bezig om de kwaliteit van de bijsluiter te verbeteren. Nog dit
jaar publiceren het onderzoeksbureau Nivel, de Hogeschool Utrecht en het SIR
Institute for Pharmacy Practice een studie over het informatieve niveau van de
bijsluiter voor apothekersassistenten. Volgens onderzoeker Liset van Dijk zijn
bijsluiters vaak incompleet en onvoldoende duidelijk.

Apothekersassistenten vinden het informatiegehalte van bijsluiters vaak
onvoldoende. Dat komt doordat belangrijke gegevens in bijsluiters vaak ontbreken.
Ook is informatie moeilijk op te zoeken. Liefst 94% van de assistenten geeft in een
onderzoek van onderzoekbureau Nivel, de faculteit Farmakunde van de Hogeschool
Utrecht en het SIR Institute for Pharmacy Practice and Policy in Leiden aan dat ze
wel eens informatie missen in de bij geneesmiddelen gevoegde documentatie.

Dat blijkt uit een enquéte onder 785 assistenten in openbare apotheken uit het
zogenoemde PAM-panel van het SIR. De helft van hen gaf antwoord op vragen van
het onderzoeksteam, dat onder begeleiding stond van Liset van Dijk. Het team is
bezig een artikel te schrijven dat in de loop van dit jaar wordt aangeboden aan een
internationaal tijdschrift.

Doel van het onderzoek was een beeld te schetsen van de informatie die assistenten
uit bijsluiters krijgen en van de vragen waarop ze in bijsluiters antwoorden zoeken.
De onderzoekers probeerden daarmee te achterhalen of apothekersassistenten
makkelijk vragen van patiénten over bijsluiters kunnen beantwoorden.

Van de apotheekmedewerkers zoekt 37% vaak en 63% soms zelf informatie in
bijsluiters, om iets te weten te komen. De assistenten willen dan vooral informatie
over dosering, bijwerkingen en gebruik tijdens zwangerschap en borstvoeding.
Opvallend is dat slechts twee derde van de medewerkers de gezochte informatie
‘vaak’ kan vinden en 31% ‘soms’. Een derde van de medewerkers vindt het moeilijk
om in bijsluiters de goede en volledige informatie te vinden.

VERPULVERD

Assistenten zeggen dat ze in de bijsluiters vooral informatie missen over hoe een
tablet kan worden gehalveerd of verpulverd (90%) of hoe de medicatie kan worden
gebruikt als een patiént slikproblemen heeft (63%). Maar ook ontbreekt volgens hen
informatie over de langetermijneffecten van geneesmiddelen (28%). Bijna een derde
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van de medewerkers zou een goede verwijzing naar een website willen voor meer
uitgebreide informatie over een bepaald middel.

Patiénten willen van apothekersassistenten vooral informatie over medicijnen voor
hart- en vaatziekten, antibiotica en medicatie voor maag- en darmaandoeningen,
maar ook over middelen in de vrije verkoop en voor psychische aandoeningen.
Vrouwen en ouderen stellen naar verhouding veel meer vragen. De onderzoekers
vermoeden dat dat komt omdat vrouwen meer bezig zijn met gezondheid en ouderen
meer geneesmiddelen gebruiken.

Patiénten stellen voornamelijk vragen over hoe een geneesmiddel werkt of over
klachten die ze krijgen na het gebruik ervan. Ook laten ze van zich horen als ze
menen dat er bijwerkingen optreden of als hun middel door bijvoorbeeld het
preferentiebeleid wordt gewijzigd van een spécialité in een merkloos substituut. Uit
het onderzoek blijkt dat 63% van de assistenten bij de laatste vraag die een patiént
hen stelde in de dagen voorafgaand aan de enquéte een andere bron dan de bijsluiter
nodig had om een goed antwoord te kunnen geven.

“Het is opvallend dat zo veel apothekersassistenten moeite hebben om goede
informatie in bijsluiters te vinden”, meent onderzoeksleider Van Dijk. “Het gaat om
zo veel dingen die beter kunnen: zowel de vindbaarheid van informatie als het geheel
ontbreken ervan, maar ook de begrijpelijkheid van de teksten. En dan te beseffen dat
het gaat om professionals! Daarom kun je je afvragen hoe goed de
bijsluiterinformatie overkomt op patiénten, zeker op allochtone patiénten.”

Het ligt volgens haar niet aan de kwaliteit of de opleiding van de assistent. VVan Dijk:
“Die moet dat kunnen begrijpen. Punt!”

EENVOUDIGER

Een ruime meerderheid van de apothekersassistenten vindt volgens het onderzoek dat
de bijsluiter beter toegankelijk moet worden voor de patiént. Meer dan de helft geeft
aan dat de bijsluiter eenvoudiger kan. De assistenten vertellen dat de begrijpelijkheid
kan worden verhoogd door bijvoorbeeld één format in te voeren voor bijsluiters, de
informatie op het internet beter vindbaar te maken en een groter lettertype te
gebruiken.

Van Dijk denkt dat het euvel van de bijsluiter vooral de vertaalslag is van de
Europese regelgeving zoals die in de SPC, de samenvatting van productkenmerken,
staat. “Schrijvers van bijsluiters blijven te dicht bij de opzet en de taal van de experts
van de SPC”, meent Van Dijk. “Is er daadwerkelijk gekeken naar de belangen van de
patiént en hoe je informatie naar hem overbrengt? Of is het vooral een document dat
juridisch moet kloppen?”

Van Dijk ergert zich ook wel eens aan bijsluiters die weinig rekening lijken te
houden met overdracht van gegevens aan patiénten. “Ik zie grote, lange lappen
papier met teksten in een heel klein lettertype. Dan moet je als patiént elke keer
zoeken naar waar precies de informatie staat die je wilt weten. 1k heb soms de indruk
dat de fabrikant een klein lettertype gebruikt omdat de bijsluiter anders niet in het
doosje past.”

Van Dijk ziet maar mondjesmaat verbeteringen, al prijst ze wel de voortdurende
aandacht die er vanuit verschillende kanten is. Australié heeft volgens haar
kortgeleden een manier ingevoerd die beter werkt. Daarbij zijn de gegevens die voor
een patiént het belangrijkste zijn bovenaan de bijsluiter geplaatst in een soort kader,
waarin kort en puntsgewijs veel informatie bij elkaar is gezet.
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PICTOGRAMMEN

Links en rechts suggereren sommige critici pictogrammen als oplossing, maar
volgens Van Dijk blijken mensen in verschillende landen, door een verschil in
cultuur, de tekeningetjes anders te interpreteren. “Eerder onderzoek naar het gebruik
van pictogrammen voor rijgevaarlijke geneesmiddelen toont aan dat slechts een
derde van de lezers meteen zei te weten wat ermee werd bedoeld. Wat wel kan, is het
pictogram als ondersteunende functie. Het zou mensen kunnen helpen bij het
onthouden van informatie.”

Een van de aanbevelingen van de onderzoekers zou zijn om bijsluiters meer op
elkaar af te stemmen, bijvoorbeeld door een standaard volgorde aan te houden van de
hoofdstukjes.

De onderzoekers zien in het hoge percentage apotheken dat ‘eigen bijsluiters’ maakt
een teken dat de informatie in de traditionele bijsluiter onvoldoende aansluit bij de
patiént. Van de ondervraagde assistenten zegt 90% dat ze werken met eigen
bijsluiters. Ze worden vooral ingezet bij de eerste of tweede uitgifte van een
geneesmiddel. “Blijkbaar is er bij de patiénten vraag naar die informatie”,
concludeert Van Dijk: “Het voorziet in een behoefte om meer duidelijkheid aan de
patiént te geven over het geneesmiddel dat zij gaan gebruiken.”

Als de gevraagde informatie niet in de bijsluiter staat, hoe lossen
apothekersassistenten de vraag dan op? In de meeste gevallen gaan ze bij zichzelf te
rade en vertrouwen ze op eigen kennis of praktijkervaring. Verder wordt vaak een
beroep gedaan op de apotheker. Als meest geraadpleegde externe kennisbron wordt
de KNMP Kennisbank genoemd — driekwart van de respondenten maakt gebruik van
de Kennisbank. Minder frequent worden het Informatorium Medicamentum en het
Farmacotherapeutisch Kompas erbij gehaald.

TIPS

Op basis van de resultaten verdient het volgens de onderzoekers aanbeveling te
kijken of het mogelijk is bepaalde onderwerpen waarvan het nu niet verplicht is ze
op te nemen, toch te vermelden in de bijsluiter. Te denken valt aan informatie over
de houdbaarheid van het medicijn na opening van de verpakking, nauwkeuriger
gegevens over het tijdstip van inname en adviezen over gebruik bij slikproblemen —
inclusief tips over hoe een gebruiker de pillen het best kan verpulveren of breken.
Een andere suggestie is dat apothekers en artsen voortaan tegen hun patiénten
moeten zeggen dat ze de bijsluiter op een rustig moment, dus op een ander tijdstip
dan kort voor de inname, rustig moeten doorlezen. Op die manier kunnen mensen
beter lezen, beter zoeken en onthouden ze de informatie beter.

TE LANG, TE UITVOERIG, TE MOEILIJK

Bijna elk jaar worden de voorschriften rond bijsluiters van medicijnen verbeterd.
Maar er blijft nog veel te wensen over. Patiénten lezen bijsluiters ook lang niet altijd
(volledig). De leesbaarheid speelt daarin een grote rol. In 2010 eisten het College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG), het ministerie van VWS, de CG-Raad, de
patiéntenfederatie NPCF, de Consumentenbond en Nefarma dat fabrikanten de
bijsluiters beter leesbaar moesten maken.

Volgens het CBG waren bijsluiterteksten te lang, de soms uitvoerige opsommingen
een probleem en de woorden te moeilijk. “Als de fabrikanten hun teksten niet zouden
aanpassen, konden we het geneesmiddel mogelijk niet goedkeuren”, zei Wendy Pragt
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vorig jaar in PW. Ze is apotheker en voorzitter van de werkgroep Productinformatie
van het CBG.

Pragt wilde de leesbaarheid verder verbeteren door kortere zinnen te gebruiken en
een overzichtelijker indeling te hanteren. Ondanks de talloze aanpassingen van de
fabrikanten zei Pragt dat het ‘nog beter kan’. De Europese Commissie doet dit jaar
onderzoek naar de begrijpelijkheid van bijsluiters en komt met nieuwe richtlijnen om
de leesbaarheid te verhogen.
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