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Op een schaal van o (lage onzekerheidsvermijding) tot 100

(hoge onzekerheidsvermijding) scoort Vlaanderen g7 en

o Een Nederlander die ziek wordt in Vlaanderen, zal zich over Nederland 53 (Hofstede 2001). Mensen uit sterk onzeker-
D
2 veel verbazen. De huisarts komt bij hem langs — ook als hij niet heidsvermijdende culturen zien onduidelijke situaties als
o . . .a R .n ‘ .o . .
= heel erg ziek is. Zonder verwijsbriefje van zijn huisarts kan hij een bedreiging en proberen daar greep op te krijgen, onder
'[:L_ - . -n . P ) - - ' .
— naar een specialist gaan en wachtlijsten zijn kort. Leest hij de andere door zaken expliciet en precies op papier te zetten.
= .o . . e . .o a . cq . . ce 3
= Vlaamse bijsluiters van medicijnen die hij ook in Nederland Dit verschil in onzekerheidsvermijding tussen Nederland
S gebruikt, dan verbaast hij zich waarschijnlijk niet alleen, maar en Vlaanderen zou op de volgende punten impact op bijslui-
L staat de schrik hem ook om het hart: nooit heeft hij geweten ters kunnen hebben:
y dat het gebruik van het medicijn zoveel risico’s had. - specialistische termen. Het is te verwachten dat Vlaamse
L} bijsluiters meer specialistische termen bevatten dan Neder-
ko .o . v . . : : . i
C Bijsluiters in de ru landse, omdat je met specialistische termen preciezer kunt |
O . . . : : |
> De Europese Unie geeft directieven voor de inhoud en de aangeven wat je bedoelt; |
vorm van bijsluiters van medicijnen (92/97/EEC, 2001 /83/EC,  ~ risicoinformatie. Het is te verwachten dat Vlaamse bijslui- 5
FN/AN D 2002, 2004/27/EC), maar die laten ters meer risicoinformatie geven |
; T Niet gebruiken bif ﬁ :
nog zoveel speelruimte dat er tussen gu-lan Overgevoeligheid voor ibuprofen of sen ander bestanadest van g | 4211 Nederlandse omdat je door %g
. : : - ‘1. ) omhulde tabletten, Patiénten die bekend ziin met astma-aanvallen _ e : . :
den grote verschillen in bijsluiters voor een of overgevoeligheidsreacties na het gebruik van geneesmudelon| €L g€VEN van risicoinformatie :;
zeltde medicijn kunnen zijn. Hoe kan dat? e iouprolen 1ot de groep behoren van de remmers van | o duidelijke situaties kunt vermij- ¢
prostaglandinesyntethase. ! i
Fconomisch gEZiE‘l’l wordt dl’i‘ EU migschien Fatignten met een medische voorgeschiedenis met maagzweren dE’I’l ]
- ‘ of zweren van de twaalfvingerige darm, bloedingen in het maag- '
steeds meer een eenheid, maar in culturele darmkanaal of zwerende onistokingen van de dikke darm, Als Vlaamse bijstuiters inderdaad
Ernstige stoornissen in de nier- of leverfunctie. :
waarden zijn er grote verschillen tussen de panieg voor spontane bloedingen, het gebruik van bloedverdun- | meer gpecialistische termen heb- i
nende middelen of andere bloedingen, zoals hersenbioedingen. S | ;'
£U-landen (Claes & Gerritsen 2002, Hof- ben en meer risicoinformatie 3
_ _ ,. W_aarsghuwingen en voorzorgen | | 3 L £
stede 2001). Waarden uiten zich in alle facet- Bij patiénten met een medische voorgeschiedenis met maag- geven, dan zijn er waarschijnlijk =
_ ‘ zweren of zweren van de twaalfvingerige darm dient zorgvuldig te _ , ﬂ;
tenn van het leven, ook in de inhoud en Wﬁrdfﬂ ﬂagigaa;ﬂ of ibuprofen of een ander geneesmidde! de ook verschillen tussen de Neder-
voorkeur verdient. 3
opbouw van teksten. Het is dan ook waar- landse en Vlaamse bijsluiters in: |
schijnlijk dat de waarden van een land invloed hebben op — lengte. Vlaamse bijsluiters zullen langer zijn dan Neder- {
bijsluiters van medicijnen en dat verschillen in bijsluiters landse; 3
tussen landen samenhangen met verschillen in waarden — structuuraanduiders. Omdat Vlaamse bijsluiters meer :
(Gerritsen, Nederstigt & Orlandini 2006). informatie geven dan Nederlandse, zullen ze meer struc- %
Het grootste verschil in waarden tussen Nederland en tuuraanduiders hebben. :
Vlaanderen treedt op in de waarde onzekerheidsvermijding. :



L Tien bijsluiters geanalyseerd
o Of hetverschil in onzekerheidsvermijding tussen Viaande-
i ren en Nederland inderdaad tot de genoemde verschillen in

bijsluiters leidde, hebben we met een corpusanalyse onder-
zocht. Het corpus bestond wit vijf Vlaamse en vijf Neder-
landse bijsluiters voor de pijnstiller [buprofen 400 (zie tabel
3)- Pijnstillers met Ibuprofen 400 z1jn vrij verkrijgbaar en

: juist voor dergelijke geneesmiddelen is de bijsluiter van

L groot belang. Aan de hand van de bijsluiter bepaalt de
gebruiker immers zelf of hij een geneesmiddel mag gebrui-

ken en hoe (Maes et al 1990, P143-144)

''''''
.....
] .

Specialistische termen

We noemden termen specialistisch als ze niet in Van Dale
(1999) stonden, bijvoorbeeld ulcerosg of natriumcarmellose.
In deze definitie zijn migraine en acetylsalicylzuur geen spe-
cialistische termen.

We maakten een onderscheid tussen termen die zelfstandig
in de tekst voorkomen zoals ‘Er kan een wisselwerking
optreden met thiazide-diuretica’ en termen dje uitgelegd
worden zoals ‘De werking van digoxine (middel dat de hart-
werking verbetert) kan beinvloed worden’. Tabel 1 laat zien
dat specialistische termen in Vlaanderen bijna vier keer zo
vaak voorkomen als in Nederland. Vooral de termen die de
tekst moeilijk te begrijpen maken omdat ze niet worden uit-

gelegd — de op zichzelf staande specialistische termen — zijn
veel frequenter in de Vlaamse bijsluiters.

Risicoinformatie

Risicoinformatie staat in twee onderdelen van de bijsluiter
die volgens de ru-directieven verplicht zijn: ‘de informatie

Tabel 1 Gemiddeld aantal specialistische termen in vijt Nederlandse en vijf

Viaamse bijsluiters
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die men dient te weten alvorens het medicijn te gebruiken’
en ‘Bijwerkingen’. Risicoinformatie hebben we alleen in
deze onderdelen van de bijsluiter geteld. We onderscheiden
direct vermelde risico’s, waarbij het gevolg wordt genoemd:
‘Dit medicijn kan duizeligheid veroorzaken’, en indirect ver-
melde risico’s, waarbij alleen een waarschuwing staat, maar

geen gevolg genoemd wordt: “Terughoudendheid is geboden
bij personen met infecties’. Uit tabe] 2 blijkt dat Vlaamse bij-

sluiters gemiddeld anderhalf keer zoveel risico’s noemern
dan Nederlandse bijsluiters. Opvallend is vooral het grote
verschil in de vermelding van directe risico’s.

o-informatie in vijf Nederlandse en vijf Vlaamse bijsluiters

gemiddeld aantal risico’s |

o directgebruikt indirectgebruike

Nederlandse en Vlaamse bijsluiters verschillen sterk van
elkaar in gebruik van specialistische termen en het vermel-

den van risico’s. Daarom kunnen we ook verwachten dat ze
verschillen in lengte en gebruik van structuuraanduiders.

Lengte

We stelden de lengte van de bijsluiters vast met de optie
‘woorden tellen’ in Word 2000. Tabel 3 laat zien dat Vlaam-
se bijsluiters gemiddeld bijna anderhalf keer 7o lang zijn als
Nederlandse bijsluiters. Slechts één Nederlandse bijsluiter
is langer dan het gemiddelde van de Viaamse bijsluiters en

een Vlaamse bijsluiter is korter dan het gemiddelde van de
Nederlandse bijsluiters.

Structuuraanduiders

Om vast te stellen hoeveel structuuraanduiders een bijsiui-
ter bevatte, telden we koppen, subkoppen en andere struc-
tuuraanduiders zoals streepjes, bolletjes en witregels. Uit
tabel 4 blijkt duidelijk dat de Vlaamse bijsluiters meer struc-
tuuraanduiders hebben dan de Nederlandse, vooral meer
subkoppen en bolletjes en streepjes.
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Tabe[ 3 Aantal woorden in Nederlaﬂdse en Vlaarﬂse btjsfunters

'aantal _ Vlaamse aantal

woorden ____;_,é-f-;?Q;?bljslmter_s N

Nurofen 400 ~ -
' ' : ""200 400
Ibu pr(}fen ZQG" : 1{350 ; o

400 I(rmg . : ':'___'409 60@

MP Ibuprofen 972 _-Sp:dt{’en 4{}@ mg - ;11318

_.'-'-'Aduifen Lysma -~-.:‘__?'.:':11345

Hoe waarderen en gebruiken Nederlandse en Vlaamse ouderen
de bijsluiters?

De verschillen tussen Nederlandse en Vlaamse bijsluiters
die we op basis van het verschil in onzekerheidsvermijding
tussen Nederland en Vlaanderen verwachtten, hebben we
inderdaad gevonden. Bijsluiters zijn een product van de
eigen cultuur en daarom is het aannemelijk dat Nederlan-
ders de Nederlandse bijsluiter meer zullen waarderen dan
de Vlaamse en Vlamingen de Vlaamse meer dan de Neder-

landse. Maar is dat zo? Om dat na te gaan voerden we een
kleinschalig experiment wuit.

Waardering: Nederlandse bijsluiter wint

De respondenten waren 25 Nederlandse en 21 Vlaamse 6s-
plussers. We kozen deze groep omdat we een zo groot moge-
lijke kans wilden hebben dat de bijsluiter nauwkeurig gele-
zenl en beoordeeld zou worden. Mensen voor wie het

woorden

-_lbupr@feﬂ EG 1532 |

gebruik van een geneesmiddel risico’s met zich meebrengt,
- zoals ouderen, lezen een bijsluiter waarschijnlijk grondiger
dan jongeren. Een tweede reden om 65-plussers te kiezen is
dat er vanwege de toenemende vergrijzing steeds meer
ouderen zullen zijn (SER, 1999) en dat het belangrijk is te
weten hoe deze groep bijsluiters beoordeelt.
Voor het experiment gebruikten we de Nederlandse en de
Vlaamse bijsluiter van Nurofen. Alleen de lettergrootte is
aangepast omdat uit de pre-test bleek dat geen van de res-
pondenten in staat was de letters van de originele bijsluiter
te lezen. Om de invloed van voorkennis op de resultaten te
voorkomen, veranderden we de namen van het product en

de werkzame stof in fictieve namen, respectievelijk Phar-
mapren 400 en Prenex.

Het eerste deel van het experiment had een tussengroep-
opzet. De ene helft van de Nederlandse en Vlaamse respon-
denten moest vragen beantwoorden over de Vlaamse bijslui-
ter, de andere helft over de Nederlandse. Ze moesten op een
vijfpuntsschaal vragen beantwoorden over de volgende
aspecten van de bijsluiter: algemene indruk, structuur, taal-
gebruik, inhoud, toon, persoonlijkheid en de mate waarin
de bijsluiter aansprak. Bij het tweede deel van het experi-
ment gebruikten we een binnengroep-opzet. De responden-
ten xkregen nu ook de bijsluiter die ze niet hadden beoor-
deeld in het eerste deel van het experiment, ze kregen de
opdracht om de twee teksten te vergelijken, en om te zeggen

aan welke tekst ze de voorkeur gaven en waarom.

De experimenten werden atgenomen in de vorm van per-
soonlijke interviews.

Zo verschillend als de bijsluiters qua inhoud en vorm zijn,
zo gelijk zijn de antwoorden van de respondenten uit de
buurlanden. Zowel de Nederlandse als de Vlaamse 65-plus-
sers waardeerden de Nederlandse bijsluiter statistisch signi-

Tabel 4 gemlddeld aantal structuuraandurders in VIJF Neder[andse en vajf\/laamse bljslwters
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Tabel 5 Voorkeur voor een bijsluiter

ficant beter dan de Vlaamse op taalgebruik, mate van aan-
spreken en algemene indruk. De Vlamingen vonden boven-
dien dat de Nederlandse bijsluiter significant beter was dan

de Vlaamse wat betreft de inhoud, de toon en persoonlijke

benadering. Vlamingen én Nederlanders prefereerden mas-
saal de Nederlandse bijsluiter (tabel 5}, namelijk 31 van de 43
respondenten die de vraag beantwoordden. Datis 72,1% van

alle respondenten. Vlamingen en Nederlanders geven
dezelfde redenen voor die voorkeur: de relatieve kortheid,
omdat dat minder inspanning vergde en het kleine aantal

cenoemde bijwerkingen, omdat dat minder angst inboe-
zemde.

geprefereerde aantal Nederlandse

bijsluiter - ~ respondenten respondenten
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Adequaat gebruik: Vlaamse bijsluiter wint

Nu gaat het er bij een bijsluiter natuurlijk niet alleen om of
men hem vindt aanspreken, het taalgebruik waardeert

enzovoort; de belangrijkste vraag is of hij tot het juiste medi-
sche handelen leidt. Juist medisch handelen, betekent dat je
weet wanneer je het medicijn wel en niet mag gebruiken, en
welke risico’s er zijn. In het eerste deel van het experiment

stelden we de respondenten daarom twee vragen. Ten eerste
of ze het medicijn mogen innemen als ze aanhoudende pijn
in hun gewrichten hebben en verder geen andere ziektes
hebben en andere medicijnen gebruiken. Ten tweede vroe-
gen we of het medicijn probleemloos gedurende langere tijd
gebruikt mocht worden.

Volgens een door ons geraadpleegde expert is het juiste ant-
woord op de eerste vraag ‘ja’ en op de tweede vraag ‘nee’
Volgens deze expert zijn het vooral de bijwerkingen (en het
zelf signaleren hiervan) die de grootste problemen veroorza-

ken bij ouderen. De kans op bijwerkingen is hoger bij lang-
durig gebruik. In de Vlaamse bijsluiter van Nurofen staat er

. i R e e i e R e Ly DT

v Wat s masf weten over Murofen 400 tablef

;
in deze bijsluiter leest v hoe u Nuroten 400 tablet veilig kunt gebruiken voor het beste p———

resulioal.
|

‘Nurofen 400 1ablet is een product van:
Boois Healtheare B.V., Gooimeer 6-26, 141) DD Noarden.

%, BOOTS
DR HEALTHCARE

In het register ingeschreven ander RVG 22100

1
I
l
Samensteliing

Nurofen 400 toblet bevat per omhulde ioblet 400 mg ibupraten. Om het product te kunnen
maken, zijn de volgende hulpstoffen gebruikt. maiszeimeel, stearinezuur, colloidaal siticon
dioxide, sucrose, arabische gom, calciumiasfaat dihydraat, carboxymethylcellulose natrium,
titaandioxide, natiumbenzoaat, schellak, polyvidon, acelemanoglyceride, carnaubawas,
fjzeroxide {rood}, dimethicon, soya-lecithine.

Verpakking ,
Nurofen 400 tablet is verkriigbaar in doosjes van 24 en 48 omhulde iabletien. i
Hee werkt Nurofen 400 tabley? |
Nurofen 400 foblet bevat ibuprolen. thuprofen is een pijnstiller met tevens koorswerende en
:nntsiekingsremmende werking. Ibuprofen remt de vorming van bepaalde stoffen in het lichaam,

{prostaglandines geheten}, die betrokken ziin bij pijn, koorts en ontstekingsreactios. Op deze
manier vermindert ibuprofen pijn en koorts en remt het ontstekingen.

Murafen 400 fablet wordt gebruike bij: -

Eﬂ hooldpijn

:» kooris en pijn bij griep en verkoudheid

-+ kiespiin

i." menstruchepiin

. splerpin

'* reumalische pijn

.o koorts en pijn na vaccinatie

[Wanneer mag u Murofen 400 tablet niet gebruiken?

 Gebruilc Mirofen 400 tablef dief:

‘u il een bestaonde of steeds terugkerende moagdarmzweer;

" bij gen zwerende darmontsteking, een maagdarmbloeding of andere bloedingon zoals
; hersenbloedingen;

e als overgevoelig bent voor ibuprofen of andere bestanddelen van het product;

.» als u eerder astma-canvallen of overgevoeligheids reacties kreeg no het gebrutk van
‘andere

¢ soortgelijke piinstillers, zoals acetylsalicylzuur,

o bij ernstige lever- en/of nigraondoeningen;

[ . e mm s —_ . v e o mn e e mme o FITE . -

— passend bij een cultuur met een grote onzekerheidsver-
mijding -- een expliciete waarschuwing voor de risico’s van
langdurig gebruik bij ouderen: ‘Bij oudere mensen kunnen
bijwerkingen vaker optreden. Deze komen uiterst zelden
voor wanneer de laagste dosering gedurende een korte peri-
ode ingenomen wordt.’

Zowel de Nederlandse als de Vlaamse bijsluiters leiden bij
Nederlanders én Vlamingen tot het goede antwoord op de
vraag of het medicijn gebruikt mag worden: de meesten
geven het correcte antwoord ‘ja’. Bij de tweede vraag echter
leidt de Vlaamse bijsluiter bij Nederlanders én Vlamingen
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