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Pøíbalový leták

Prùmìrná doba pracovní neschopnosti za rok 2001 je pro mnohé
z nás pøekvapením: skoro celý mìsíc, pøesnìji 26,8 dne, tj. témìø
dvakrát tolik neû pøed deseti lety. Spotøeba lékù v prùbìhu posledního
desetiletí neuvìøitelnì stoupla. Nemocní i zdraví vydávají stále vyšší
a vyšší èástky za volnì prodejné i lékaøem pøedepsané léky. Za rok
dokáûí obyvatelé Èeska utratit jen za vitaminové a minerálové pøí-
pravky na tøi miliardy korun.

Není naším cílem zabývat se úvahami, proè je tomu právì tak, jaké
jsou pøíèiny a následky tohoto stavu. O tom by mohli a urèitì i mìli
pøemýšlet – a moûná ûe také pøemýšlejí – pøedevším výrobci léèivých
pøípravkù, dále nìkteøí ekonomové, psychologové, sociologové a lé-
kaøi a snad také nìkteøí politici.

Svou pozornost jsme zamìøili na specifický typ textu, který je
souèástí kaûdého balení hromadnì vyrábìného léèivého pøípravku,
který je k dispozici ve volném prodeji nebo na pøedpis. Je s podivem,
ûe název tohoto textu, i kdyû vùbec nejde o jev nový, zaznamenal aû

slovník neologismù Nová slova v èeštinì (1998, s. 235) v hesle pøí-

balový: 1. ‘pøiloûený k balení (napø. léku)’: pøíbalový leták, 2. ‘ob-
saûený v pøíbalovém letáku’: pøíbalová informace.

Jak naše zkušenost a malá sonda mezi laiky ukazují, rozdíly mezi
obìma jevy, a tedy i mezi uvedenými pojmenováními, bývají v bìûné
praxi obvykle ignorovány, obou pojmenování se uûívá promiskue,
avšak zdá se, ûe pojmenování pøíbalový leták je bìûným uûivatelùm
léèivých pøípravkù pøece jen pojmenováním bliûším.

Pojmenování pøíbalová informace je naopak pojmenování odbor-
né, s nímû se pracuje v odborných textech pøíslušných oborù – farma-

cie, medicíny – a administrativních resortù, napø. pøi registraèním
øízení léku ve Státním ústavu pro kontrolu léèiv v Praze (viz „Vìstník
SÚKL v Praze”) apod.

V našem pøíspìvku chceme jednak postihnout charakteristické
jazykové a stylové rysy pøíbalové informace (pøíbalového letáku),
jednak vymezit tento jazykový projev jako svébytný druh textu . V so-
uladu s výše citovaným slovníkem pracujeme s adjektivem pøíbalový

takto: text jako výsledek jazykového a stylového zpracování dílèích
tematických sloûek (informací) oznaèujeme jako pøíbalovou informa-

ci, jeû jsouc vytištìna a pøiloûena k léku, stává se pøíbalovým letákem.
Pro náš jazykovìstylový výzkum jsme vybrali pøíbalové informa-

ce doprovázející léèivé pøípravky urèené pro samostatné pouûití, mezi
nimi zøetelnì pøevaûovaly léky, které jsou také volnì prodejné!. Pro
jejich pøíbalový leták platí základní poûadavek, aby text pøíbalové in-
formace obsahoval všechny informace, které jsou potøebné pro správ-
né a bezpeèné pouûití pøípravku nemocným, a to podané v takovém
rozsahu a takovou formou, aby jim nemocný porozumìl a byl schopen
je samostatnì a bez újmy na svém zdraví vyuûít.

1. Vznik pøíbalové informace

Pøíbalová informace je nezbytnou souèástí rozsáhlé registraèní
dokumentace, kterou pøedkládá výrobce buï pøímo, nebo prostøed-
nictvím svého zastoupení (vìtšinou u zahranièních léèivých pøíprav-
kù) pøíslušné instituci, chce-li získat registraci, tj. nezbytnou podmín-
ku pro legální vstup na trh pøíslušného státu. U nás tato registrace
probíhá jako samostatný administrativní proces ve Státním ústavu pro
kontrolu léèiv. Souèástí tohoto procesu je pochopitelnì i schvalování
pøíbalových informací.
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U vìdomí vysokých nárokù, které jsou kladeny na text pøíbalové
informace v souvislostí s jejím funkèním zamìøením, byly Komisí pro
nová léèiva MZ ÈR vypracovány Poûadavky na texty pøíbalových

informací hromadnì vyrábìných léèivých pøípravkù registrovaných

nebo pøihlášených k registraènímu øízení, které se diferencovanì
týkají jednak pøípravkù pro samostatné pouûití nemocným (vydáva-
ných pouze na lékaøský pøedpis a/nebo volnì prodejných), jednak
pøípravkù urèených k podávání pouze zdravotnickým personálem
(REG – 11, „Vìstník SÚKL v Praze” 1995, platné od 1.7.1995).

Tyto Poûadavky vycházejí z evropských standardù (92/27/EEC )
a odráûejí souèasné názory jak na obsah, rozsah, strukturu, jazykovou
a stylovou výstavbu, tak také na grafickou úpravu pøíbalové informa-
ce, resp. pøíbalového letáku (viz dále).

Pro autora pøíbalové informace pøedstavují tyto Poûadavky

poèetný souhrn tu více, tam ménì striktních instrukcí, které se týkají
všech výše zmínìných aspektù. Aby autoøi Poûadavkù tuto závaznost
v nìkterých aspektech trochu uvolnili, upozoròují hned v úvodu
potenciální autory pøíbalových informací na to, ûe „uvedený text [tj.
ony instrukce – pozn. L.Z.] je nutno pøi vypracování pøíbalových
informací uplatòovat v pøimìøeném rozsahu. Podstatné je zachování
smyslu a obsahu jednotlivých doporuèených formulací. Vlastní for-
mulace mohou být eventuálnì modifikovány, pokud se podaøí nalézt
formulace vhodnìjší, resp. výstiûnìjší”. Autorská volnost se týká – jak
uvidíme dále – jen stylizace nìkterých èástí pøíbalové informace.

2. Komunikaèní faktory

Za hlavní komunikaèní faktory, které ovlivòují výsledný
komunikaèní efekt pøíbalového letáku, tj. – správné a bezpeèné
pouûití léèivého pøípravku – povaûujeme:
1. cíl (zámìr, funkce) textu, který je nasmìrován k jiû zmínìnému

efektu,

2. dospìlého adresáta, který bez speciálních znalostí a dovedností
dokáûe textu porozumìt a podle jeho instrukcí jednat,

3. speciálnì odbornì vzdìlaného autora, který je v intencích dané ko-
munikaèní strategie speciálnì instruován k dosaûení pøíslušného
komunikaèního zámìru, a to pøedevším ve smyslu, jak má být
výsledný text strukturován, co má a co nesmí obsahovat, jakým for-
mulacím má dát pøednost a èeho se vyvarovat,

4. obsah textu (denotát komunikace), který pøedstavuje specifické od-
borné informace, které jsou pøedepsaným zpùsobem strukturová-
ny a poûadovaným zpùsobem stylizovány,

5. schvalovací akt, který stvrzuje, ûe text vyhovuje veškerým obsaho-
vým a jazykovým poûadavkùm na pøíbalovou informaci.

3. Obsah a struktura pøíbalové informace

Obsahem pøíbalové informace jsou vybrané informace, které se
týkají konkrétního léèivého pøípravku, jeho specifických vlastností,
podávání, pùsobení, uchovávání, balení, dále údaj o jeho výrobci,
resp. drûiteli registraèního výmìru, a datum poslední revize.

Tyto informace jsou v textu pøíbalové informace strukturovány
závazným zpùsobem: jednotlivé èásti, které sestávají zpravidla z jed-
noho aû dvou odstavcù, jsou nadepsány a oddìleny tuèným titulkem.

Úvodní vìta na pøíbalovém letáku je rovnìû pøedepsána a apeluje
na uûivatele léèivého pøípravku: Informace pro pouûití, ètìte pozornì!

Poté následují jednotlivé tematické sloûky v pevnì stanoveném poøa-
dí: 1. název pøípravku, 2. výrobce, 3. sloûení: a) úèinná(é) látka(y), b) po-
mocné látky, 4. indikaèní skupina, 5. charakteristika, 6. indikace, 7. kon- -
traindikace, 8. neûádoucí úèinky, 9. interakce, 10. dávkování, 11. zpù-
sob pouûití, 12. upozornìní, 13. uchovávání, 14. varování, 15. balení,
16. datum poslední revize.

Obsah tìchto èástí (co konkrétnì musí být obsaûeno v té které
èásti) je dále podrobnì specifikován v Poûadavcích (viz výše). Tyto
další dílèí tematické sloûky jsou závaznì dané a nelze je v textu pomi-
nout. Jen dvì z uvedených èástí mohou být event. spojeny do èásti
jedné, a to dávkování a zpùsob uûití. Text pøíbalové informace nesmí
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obsahovat pasáûe, které mají zjevný nebo skrytý propagaèní cha-
rakter. Povoleno je jen uvedení loga výrobce.

4. Jazyk pøíbalové informace

Jazykové stránce pøíbalové informace je vìnována znaèná pozor-
nost. Je to pochopitelné, uvìdomíme-li si pùsobení primárních komu-
nikaèních faktorù (autor – adresát) ve vztahu ke komunikaènímu efek-
tu, jak jsme se o nich zmínili výše.

Jako zásadní se ukazuje napìtí mezi odborným (vìdeckým) textem
(jeho jazykovými a stylovými kvalitami), který je napø. souèástí výz-
kumné zprávy, a textem pøíbalové informace, na nìjû jsou kladeny
zcela jiné poûadavky, pøièemû oba texty obsahovì spolu zèásti souvi-
sejí: pøesnìji øeèeno pøíbalová informace vzniká na pozadí textu vì-
decky odborného.

Zøetel k adresátovi (zejména obecná srozumitelnost pro dospìlého,
èesky mluvícího pacienta) a k cíli jazykového projevu (pacient má na
základì textu konat tak, aby neutrpìl újmu na zdraví svém nebo aby
neutrpìli na zdraví jeho dìti) vedl pøíslušné správní orgány (viz výše)
k vypracování jasnì formulovaných poûadavkù na jazykové kvality
pøíbalové informace. Tyto poûadavky se týkají slovní zásoby, pravopi-
su a vìtné stavby pøíbalové informace. Kromì závaznì uûitých slov,
slovních spojení a jejich tvarù a vìt najdeme v tìchto pokynech také
upozornìní na nìkteré èasté chyby, s nimiû se oponenti pøi posuzování
pøíbalové informace setkali a jichû je tøeba se vyvarovat.

Co se týèe pravopisné stránky pøíbalové informace, jde o závazné
uûívání latinských pojmenování v názvu léèivého pøípravku a pøi uvá-
dìní úèinných látek a moûné uûívání jejich pravopisnì poèeštìných
podob v závorce za názvem latinským, event. dál v textu pøíbalové in-
formace, napø. pøi uvedení hlavní indikaèní skupiny léèivého pøípravku.

Pokud jde o slovní zásobu, zaznamenali jsme, ûe pozornost je
zamìøena zejména na výbìr výstiûných a srozumitelných pojmeno-
vání. Dokonce je konkrétnì uvedeno, kterým slovùm a také zkratkám
je tøeba se vyhnout: jsou to zejména latinské termíny (napø. preparát,

konzultace, aplikace, resorpce, absorpce, nausea, koma, kolaps, edé-

my, gravidita, laktace, insuficience, aplikace apod.) a zkratky, jichû se
pouûívá v medicínì (napø. GIT, CNS, ORL ).

Mezi tìmito „zakázanými” slovy jsou i výrazy je indikován, kon-

traindikován, aèkoli slova indikace, kontraindikace a také interakce

jsou uvedeny jako názvy dílèích èástí pøíbalové informace. V pøípadì
slov indikace a kontraindikace to lze pochopit, protoûe èeský ekviva-
lent neexistuje a opis (vlastnì výklad pojmu) by funkci titulku plnit
nemohl. V pøípadì slova interakce je však situace jiná: sousloví vzá-

jemné pùsobení podle našeho soudu zcela vyhovuje poûadavku na
obecnou srozumitelnost, jakoû i tendenci vyhýbat se pøejatým slovùm
latinského pùvodu.

Je pochopitelné, ûe není moûné, se v textu, jako je pøíbalová infor-
mace, vyhnout termínùm. K jejich uûití Pokyny doporuèují, aby byly
vysvìtleny (buï pøímo v textu, nebo v závorce)!

Pøekvapilo nás, ûe Pokyny výslovnì varují pøed uûitím germanis-
mù. Své varování však konkrétními pøíklady blíûe nespecifikují (srov.
podobný pøípad výše – slova latinského pùvodu).

Poûadavky na vìtnou stavbu pøíbalové informace jsou velmi kon-
krétní. Mají v zásadì trojí podobu:
1. Pøesných formulací vìt, resp. souvìtí, které mají být v té èi oné èásti

(odstavci) pøíbalové informaci závaznì uvedeny,
2. Doporuèení, jak by bylo moûno daný tematický celek struènì for-

mulovat,
3. Které vìtné formulace, nebo jejich èásti jsou naprosto nepøijatelné.

4.1 Slovní zásoba pøíbalové informace

Výbìr lexikálních jednotek je výraznì ovlivnìn tematikou pøíba-
lové informace. Vysokou frekvenci mají substantivní pojmenování
(jednoslovná i víceslovná), která oznaèují rùzné èásti lidského tìla, je-
ho orgány, jejich funkce a dysfunkce, onemocnìní a jejich pøíznaky,
psychické a fyzické stavy a jejich zmìny, vlastnosti, procesy a jejich
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výsledky, prùvodní okolnosti dìjù a stavù (zvl. èasové, podmínkové,
mìrové, místní a prostøedky).

Jednoznaènì dominují pojmenování domácí. Latinská pojmenová-
ní jsou v prùbìhu textu (s ohledem na jiû zmínìné poûadavky) øídká.
Jde zejména o názvy chemických látek, napø. chlorid benzalkonia, ne-
dostatek glukózo-6-fosfáthydrogenázy nebo èeské deriváty z jejich
pojmenování, napø. lidokainová sloûka.

K bìûnì uûívaným, nevysvìtlovaným slovùm latinského, resp.
øeckého pùvodu patøí názvy nìkterých onemocnìní – astma, tuberku-

losa, kardiovaskulární (choroby), migréna, hemoroidy a slova jako re-

akce, efekt, kombinace, akutní, chronický, minimální, maximální,

bakteriální, virový, revmatický. Další slova uvedeného pùvodu jsme
zaznamenali jen ojedinìle (intensivní, toxický, aplikovat, neutralizo-

vat, konzultovat, patologicky, antibiotikum, alergie), pøíp. výjimeènì

(terapie, profylaxe, symptom, prevence). Zcela nevysvìtleny zùstaly

napø. vasokonstrikèní úèinek nebo ... pùsobí stomachicky.
Praxe ukazuje, ûe jsou-li nemoci nebo zdravotní potíûe èi jejich

pøíznaky pojmenovány obìma moûnými zpùsoby, tj. èesky i latinsky,
bývají obì moûnosti jejich uvedení v textu pomìrnì hojnì vyuûívány:

1. Èeský ekvivalent je uveden v závorce – akutní hepatitida (akutní

onemocnìní jaterní tkánì), zvyšuje se jejich hypoglykemické

pùsobení (sniûování hladiny cukru v krvi),
2. V závorce je uveden latinský ekvivalent – zelený zákal (glaukom).

Ojedinìle bývá mezinárodní lékaøský termín v závorce vysvìtlen:
peristaltika (vlnovitý pohyb stìn støeva, který slouûí k posouvání jeho

obsahu).
Rozpor mezi deklarovanými poûadavky na obecnou srozumitel-

nost pøíbalové informace a skuteèností jsme zaznamenali zejména
v èástech Kontraindikace a Interakce, tedy v èástech, které jsou pro
bezpeèné uûívání léèivého pøípravku nesmírnì dùleûité. Srov. napø.
pøípad ûvýkacích tablet, které lze volnì koupit napø. na pálení ûáhy:
[...] nelze uûívat souèasnì s tetracykliny, chinolovými deriváty, s léky

obsahujícími ûelezo, digoxinem, s léky obsahujícími chenodeoxy-

cholovou kyselinu, cimetidinem, kumarinovými deriváty; nebo léèivý

prostøedek pro dìti: Souèasné uûívání Calpolu a kyseliny acetylsalicy-

lové nebo dalších nesteroidních protizánìtlivých pøípravkù mùûe vést

k poškození ledvin.
Za pøímo odstrašující pøípad, který je v naprostém rozporu se zve-

øejnìnými poûadavky na srozumitelnost, povaûujeme pøíbalový leták
k pøípravku Geriavit Pharmaton. Proto z nìj vyjímáme nìkolik pøíkla-
dù. Srov.:
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Velmi úzký repertoár pøedstavuje pojmenování osob: ta jsou buï
pouze v sg. – s nejvyšší frekvencí lékaø, výjimeènì lékárník, zdravot-

ník, novorozenec, kojenec nebo pøeváûnì v pl. – s vysokou frekvencí –
dìti, dospìlí, tìhotné a kojící ûeny, ojedinìle v sg. – ûena, dítì.

Dalším hojnì uûívaným slovním druhem jsou adjektiva. Adjekti-
vum bývá velmi èasto souèástí víceslovných odborných pojmenování
z oblasti medicíny: zaûívací potíûe, èerná stolice, vysoký krevní tlak,

ûaludeèní vøed apod. Jinak pøevládají adjektiva relaèní.
Èastá jsou rovnìû adjektiva dìjová, odvozená od èinných nebo

trpných participií. Uûívá se jich zejména ke kondenzaci sdìlení (pøe-

citlivìlý, podávaný, projevující, opakující apod.).
Vùbec se neuûívají obecná adjektiva individuálnì pøivlastòovací.

Ojedinìle je zastoupeno adjektivum druhovì pøivlastòovací (lékaøská

pomoc), pøípadnì pøivlastòovací adjektivum vlastní – to totiû bývá
souèástí odborných názvù nìkterých onemocnìní (Reyerùv syndrom).
Stupòované podoby adjektiv byly ve zkoumaném vzorku zazname-
nány jen výjimeènì (nejvhodnìjší).

Repertoár sloves je relativnì chudý, protoûe je omezen na slovesa
oznaèující specifické procesy, stavy, event. zmìny, které souvisejí
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s jasnì vymezenou a závaznì strukturovanou tematikou pøíbalové in-
formace (viz také kap. 4.2). Jednoznaènì nejfrekventovanìjšími slo-
vesy jsou slovesa uûívat a pouûít.

Z hlediska sémantického lze rozdìlit slovesa uûívaná v pøíbalové
informaci do tìchto skupin:

1. Slovesa vyjadøující v širokém slova smyslu „pùsobení”: (z)pùsobit,

odstranit, zvyšovat, sniûovat, úèinkovat, vyvolávat, ovlivòovat,
dráûdit, omezit, vstøebat se, rušit , sniûovat, zvyšovat, pøíp. jejich
slovesnì-jmenné alternativy – mít vliv, docházet k nadýmání,

k úèinku, vést k selhání, k ústupu apod.;
2. Slovesa s významem „manipulace”: uûívat, dávat, nanášet, roztírat,

vkapat, uchovávat, podávat, polykat, zapít, rozpustit;
3. Slovesa s významem „komunikace”: informovat, oznámit, pøede-

psat, doporuèit, poradit, upozornit;
4. Slovesa vyjadøující „výskyt pøíznakù”: projevit se, vyskytnout se,

objevit se;
5. Slovesa s významem prùbìhu dìje a jeho fází v èase: nastat, trvat,

pøetrvávat, pøerušit, pøestat, ukonèit, opakovat, pøekroèit (dobu);
6. Slovesa s významem mentálních stavù a èinností: trpìt, snášet, rea-

govat, pozorovat, zaznamenat, popsat, znát;
7. Slovesa prostì èinnostní: vyhledat, pøekroèit, urèit;
8. Slovesa pøisuzující vlastnosti: slovesa sponová být, mít ve spojení

s adjektivy nebo substantivy, popø. predikativy (vhodné),
9. Slovesa modální: moci, nesmìt, zøídka muset a jejich slovesnì-

-jmenné alternativy být moûné, lze, nutno, tøeba.

K slovním druhùm s velmi nízkou frekvencí uûití v pøíbalové in-
formací patøí zájmena a pøíslovce.

Inventáø zájmen je znaènì omezen. Nejfrekventovanìjší je vztaûné
zájmeno který. Uvozuje vedlejší vìty pøívlastkové, ojedinìle nepravé
vìty vedlejší vztaûné. Dále se objevují zájmena všechen, nìkterý,

a zájmena plnící konektivní funkci tento, on a ten, výjimeènì svùj, váš

(vûdy ve spojení se substantivem lékaø) a jeho. Jejich celkový výskyt
je velmi nízký.

Okolnostní urèení (viz dále) byla ve zkoumaných textech jen
ojedinìle vyjadøována pøíslovci. Pøesto k nejèastìji uûívaným patøila
pøíslovce dennì, veèer, velmi, dobøe, rychle, souèasnì, navzájem, ji-

nak, krátkodobì, nìkdy, dále, nejdøíve, vûdy, ihned, neprodlenì a po-
chopitelnì také èíselná pøíslovce, vyjadøující, kolikrát dennì má být
léèivý pøípravek podáván. Ojedinìle bylo uûito pøíslovcí laboratornì,

tìsnì (pøed uûitím), bezprostøednì (po uûití), pøedem, nalaèno.
K vyjádøení èetných èasových, místních, mìrových, podmínko-

vých a zpùsobových okolnosti dìjù, stavù a vlastností však nelze
pøíslovcí uûít. Z potenciálních výrazových alternativ jednoznaènì pøe-
vaûují pøedloûkové pády substantiv, ménì èasté jsou vedlejší vìty pøí-
sloveèné (viz následující kap). Tato skuteènost mimo jiné pøispívá k cel-
kovému výraznì jmennému charakteru textu pøíbalové informace.

4.2. Syntax pøíbalové informace

Skladební stránku pøíbalové informace mùûeme charakterizovat
tìmito typickými znaky:

1. Vìty jednoduché jsou èasto:
a) bohatì rozvité, ale nebývají nadmìrnì dlouhé,
b) jsou rozvité a velmi dlouhé, protoûe obsahují víceèetné výèty;

2. Vícestupòovitá rozvitost vìt jednoduchých je obvykle dána tím, ûe
nìkterý z jejich vìtných èlenù je:
a) rozvit polovìtnou konstrukcí pøívlastkovou, napø.: dìti trpící

virovým onemocnìním provázeným horeènatými stavy,
b) realizován dìjovým nebo slovesným substantivem, napø.: výskyt

jiných neobvyklých reakcí, [...] zaruèuje proniknutí úèinné látky

kùûí bez vyvolání celkových neûádoucích úèinkù,
c) nìkolikanásobný (povrchní zánìt ûil a okolních struktur [...],

bolesti v krèní a køíûobederní oblasti..., suchý, dráûdivý, obtíûnì

ztišitelný kašel [...],
d) bohatì rozvit jiným zpùsobem, napø.: osoby s pøecitlivìlostí na

jakoukoli sloûku pøípravku; uvedené moûnosti se obvykle kumu-
lují; to má velmi èasto za následek ztíûenou orientaci v takové
vìtné struktuøe;
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3. Souvìtí podøadné obsahuje obvykle:

a) vedlejší vìtu pøívlastkovou vztaûnou, uvozenou vztaûným záj-
menem který (Pro léèbu tìchto stavù, které se projevují místní

bolestí, otokem a zarudnutím, mùûe dospìlý nemocný pøípravek

pouûít krátkodobì bez porady lékaøe), nebo nepravou vìtu ved-
lejší vztaûnou (V ojedinìlých pøípadech se objeví krvácení do ûa-

ludku, které se projeví èernou stolicí);
b) vedlejší vìtu pøísloveènou podmínkovou, uvozenou spojkami

pokud, -li, jestliûe, v pøípadì, ûe (Pokud ûena kojí, musí o uûívání

a dávkování pøípravku rozhodnout lékaø. Lékaøe vyhledejte,

jestliûe uûíváte pøípravek déle neû 7 dnù. Uûíváte-li Coldrex, oz-

namte to lékaøi pøi pøedpisu jiných lékù. V pøípadì, ûe uûíváte

léky k léèbì vysokého krevního tlaku, nebo tzv. inhibitory MAO,

neuûívejte tento lék bez pøedchozí rady svého lékaøe). Vedlejší
vìty pøedmìtné a podmìtné jsou ménì èetné, jakoû i ostatní vìty
pøísloveèné (napø. zpùsobové, pøíèinné, úèelové a pøípustkové),
vedlejší vìtu doplòkovou jsme nezaznamenali. Souøadné spojení
vedlejších vìt je rovnìû ménì èasté, napø.: Trpíte-li astmatem,

sennou rýmou, nebo jste-li pøecitlivìlí vùèi protizánìtlivým

lékùm a lékùm proti bolestem, poraïte se o uûívání Thomapyrinu

s lékaøem.

4. Souvìtí souøadné obsahuje obvykle dvì vìty v pomìru sluèovacím,
napø.: Ránu co nejlépe oèistìte a pak na ni naneste tenkou vrstvu

Bepanthen Plus. Po vstøebání podléhá tribenosid v organismu in-

tenzivní látkové pøemìnì a takto vzniklé látky jsou vylouèeny do

moèe nebo odporovacím, napø.: Pøípravek je obvykle dobøe snášen,

ale mohou se vyskytnou ûaludeèní a støevní obtíûe. U lehèích akut-

ních onemocnìní je moûné léèbu ukonèit jiû po nìkolika dnech,

chronická onemocnìní vyûadují nepøetrûité podávání pøípravku

èasto podobu nìkolika týdnù), ménì èasto v dùsledkovém, napø.:
Pøípravek nepøíznivì ovlivòuje èinnost vyûadující zvýšenou pozor-

nost, proto tyto èinnosti bìhem jeho uûívání nevykonávejte! Tyto

dìti jsou pøíliš malé na rozpuštìní pastilek v ústech, u takto malých

dìtí je doporuèována léková forma sirupu.

5. Celkový charakter vìtné stavby pùsobí znaènì sevøenì, protoûe
vícestupòovitì rozvité vìtné èleny a víceèetné výèty (i v apozièním
vztahu) pøevládají nad polovìtnými infinitivními konstrukcemi,
vedlejšími vìtami a vícevìtými souvìtími.

Pøevládají predikáty slovesné (v modifikaci s modálními slovesy
moci, nesmìt, muset a modálními predikativy moûno, lze, nutno, tøe-

ba). Predikáty slovesnì-jmenné se slovesy sponovými a slovesy nepl-
novýznamovými (souslovné výrazy typu mít úèinek, vést k ústupu,

dochází ke sníûení apod.) jsou sice ménì èetné, ale zejména v odstavci
vìnovanému charakteristice léèivého pøípravku plní svou kvalifikaèní
a klasifikaèní funkci:

 !"#$%& '(#)*"+$  ! "#$%&'#()'* +,-+.)(!"/ 0!'1# +,-+.)(!"  ! (2#3'* +.#

4$-.'5'- '!+,- !$'*62 62,&+"#(*62 +,-4')"78  )"#9  :#9 %#;!:1& 2;)(< ) 6!;=2# 15;)

) 6!;"#(> ?')()/ @;91);)A  ! $-:1'5 +7:#%-6- +.# -$)3;#/

Najdeme je i v èásti Neûádoucí úèinky:

B! >3#96- ?C&'"< '! :#9 4'>$</ B! >3#96- ?C&'"< '! :#9 +,& ".>1"#3#%=$

9 -(>'- #%(<";=/

Protoûe v nìkterých èástech textu (zvláštì v Indikaci, Kontraindi-

kaci) je zámìrnì potlaèena role èinitele (preferováno je vyjádøení
neosobní), bývá plnovýznamové sloveso v predikátu v rodì trpném:

D,-+.)(!" :! 9 -(> " ;=C!'- (E!62 #'!$#6'5'- 3*62)6-62 6!:18 "1!.>  :#9 +.#(>4!F

') 1(#.%#9 29:1=2#8 ()4"=2# 2;!'9/ G!4 +#.)3< : ;="),!$ $7 ! %*1 +,-+.)(!" 9 -(>'

3#:+5;*$& '!%# +#3>(>' 351!$ 3# 3(#9 ;!1 +,& #'!$#6'5'- 3*62)6-62 6!:18  )"#  :#9

)"91'- 4>'51 2.1)'98 +.739E'&6!8 62,&+") ) 3.> 3&(* ")E!; +,& ')62;)4!'-/

Tutéû funkci – potlaèení agentu – plní i vìtné struktury sekundárnì
bezpodmìté s modálním predikativem a infinitivem plnovýznamové-
ho slovesa v predikátu:

H#41#"  ! $# '# &'2);#()1 +#$#6- (E!62 &'2);)C'-62 +,-:1.# 78 "1!.= '!+.)69 - ')

+.&'6&+9 .#4+.)E#(>'- &'2);#()'=2# .#41#"9 +).#9/ I! (E!62 1)"#(*62 +,-+)3!62  !

1,!%) +,!.9E&1 9 -(>'- +,-+.)("9 ) &'J#.$#()1 ;="),!/

Struktury se slovesnì-jmenným predikátem typu dojít/docházet +
substantivum verbální nebo dìjové: Velmi zøídka mùûe dojít ke sníûení
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poètu krevních destièek. Pøi chronickém uûívání, zvláštì ve vysokých

dávkách, mùûe docházet ke ztrátì draslíku a dalších minerálù.

Modálního slovesa moci ve sloûeném predikátu je velmi èasto
uûito k vyjádøení jistotní modality, napø.: Mùûe být oslabena úèinnost

jiných léèiv. U citlivých lidí mùûe v ojedinìlých pøípadech dojít k pøe-

chodnému podráûdìní pokoûky, nebo dovolení, napø.: Další dávka se

mùûe opakovat nejdøíve po 4 hodinách.

Modálního slovesa mít bývá nezøídka uûito ve vìtách s funkcí
doporuèení, rady: Váš lékaø má být informován o lécích, které uûíváte.

Otrivin by nemìl být uûíván déle neû dva týdny.

Modální sloves nesmìt má své místo v èástech Kontraindikace

a Varování. V obou èástech vyjadøuje zákaz. Pøípravek nesmìjí uûívat

pacienti se známou pøecitlivostí na kteroukoli jeho sloûku. V èásti
Varování jsou podle Pokynù dvì vìty pøedepsaného obsahu: Pøípra-

vek nesmí být pouûíván po uplynutí doby pouûitelnosti vyznaèené na

obalu. Musí být uchováván mimo dosah dìtí., resp. ménì striktní,
výzvové Pøípravek uchovávejte mimo dosah dìtí.

Nezbytnou souèástí textu pøíbalové informace je vyjadøování
mnoûství a míry. Dìje se tak uvedením èíslic s udáním mìrných jedno-
tek v èástech Sloûení, Balení, Dávkování, nebo prostøednictvím výra-
zù, které vyjadøují míru, èetnost jen s jistou dávkou pravdìpodobnosti,
ûe se tak stane (èást Neûádoucí úèinky): k èastìjšímu výskytu, (velmi)

zøídka se mohou objevit, mohou se èastìji vyskytnout, je obvykle dobøe

snášen, v ojedinìlých pøípadech, vzácnì se objeví, mùûe se výjimeènì

objevit.

Rovnìû vyjadøování pøísloveèných významù èasu a podmínky
patøí k typickým rysùm vìtné struktury pøíbalové informace. Autoøi
dávají pøednost (rozvitému) podstatnému jménu v pøedloûkovém pádì
pøed vyjádøením vìtným: po pøedchozím souhlasu lékaøe, pøed uûitím

tohoto pøípravku, bìhem tìhotenství, po 5 dnech, pøi dodrûení dávko-

vání, pouze na doporuèení lékaøe, bez pøedchozí rady, ve spojení

s øádným léèebným postupem apod.
Z hlediska nadvìtné skladby jde o text, který obsahuje pomìrnì

jednoduchou škálu navazovacích prostøedkù. Jako konektory pùsobí

pøedevším: elize pojmenování (nevyjádøený podmìt), opakování
téhoû pojmenování (bez demonstrativa tento – pøípravek, s demon-
strativem tento – tento pøípravek), uûití substantiva obecného význa-
mu s demonstrativem takový (v takových pøípadech), osobní zájmeno
on (èasto je místo nìho substantivum opakováno), ojedinìle demon-
strativum tak, takto, posesivum jeho. Elize podmìtu je typická zejmé-
na jako výrazový prostøedek aktuálnìèlenské výstavby (prùbìûné
téma) v èásti Charakteristika.

Jinak lze konstatovat, ûe v mnohých zkoumaných textech jsme za-
znamenali, ûe v rámci jedné èásti dochází v její vìtné posloupnosti
k nadbyteènému vyjadøování tématu v tematicko-rematických øetìz-
cích a nìkdy také k nerespektování vazby na lineární èlenìní textu (viz
kap. 5). Protoûe tímto tématem byl název léèivého pøípravku, lze z to-
ho usuzovat na mnohé: (a) na snahu výrobce, aby si uûivatel název
léku jeho èastým opakováním zapamatoval, tedy na skrytou reklamu?
(b) na snahu výrobce, aby si pacient název léku zapamatoval, protoûe
názvy lékù jsou pro bìûného uûivatele pojmenování nemotivovaná,
navíc sloûené cizí názvy, a proto je tøeba je v textu pøíbalové informa-
ce vícekrát zopakovat. Srov.:

 !"#$%&'()  ! "#$%&' ( )*+&',# - ./0!%&1 .23&',# 4$3!./*5  -6$  .$( 4$3!./2

#3-"75 8(495 )!&./+(-:&* 4$3!./25 - %;3! <02 #$+!:,!5 &-,#3-8!&* - 8;&1/!,#= >13 47 4'/

( *";& <$(8! <-,2!&/7 ./-+?*)2 @A 3!/= B #$+!:&-/',# $&!)$,&1&* %1/* - )3-%2./"',#

)9 ! 4'/  !"#$%&'() <$%;";& <$(8! &- +-%( 3C6-0!=

Jako pøíklad velmi dobøe propracované aktuálnìèlenské výstavby
v èásti Charakteristika, kterou pacient bezpochyby ocení, uvádíme:

D:2&&; 3;/6- %!E<-&#!&$3 .! " 4(F6;,# <0!)1F( ! &- 67.!32&( <-&/#$/#!&$"$(

8! .6(<2&7 G "2/-)*&9= H-  ! &!<$./+-%-/!3&; <+$ /"$+4( - +!I!&!+-,2 69 ! - 8"7?( !

<+( &$./ - <!"&$./  28!"= J#3$#!E2%2&  ! %!82&K!6:&* <+$./0!%!65 6/!+' 8&!)$ F( !

<$)&$ $";&* )26+$49 &- <$"+,#( +-&= H*) 4+;&* "8&26( - ?*0!&* 2&K!6,! " +;&1= *+,

%$)!+) -./0 8-4+-F( ! 2 "7.(?$";&* +-& - %*67 ,#3-%2"C)( L:2&6( 8)*+F( ! 2  ! 2,#

4$3!./2"$./= *+%$)1!+) -./0 38! 3!#,! &-&;?!/5 2 $)'"-/5 &!)-./* -&2 &!3!<*=

Pøevaûují posloupnosti s prùbìûným tématem, tematizací pøedcho-
zího rématu, i vzdálenìjšího, a s tematizací odvozeného tématu nebo
rématu. Tematizace vìtšího úseku textu je ojedinìlá.
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5. Styl pøíbalové informace

Text pøíbalové informace nebyl – pokud je nám známo – podroben
odborné jazykovìstylové analýze. Jeho slohové kvality jsou ovlivnì-
ny nejvíce tìmito slohotvornými èiniteli: funkcí, adresátem, tématem,
psanou formou a souborem poûadavkù na jazykové a slohové kvality
textu, podstatnì ménì autorem, event. také pøekladatelem.

Funkcí pøíbalové informace je informovat a instruovat adresáta
dostateèným a obecnì srozumitelným zpùsobem tak, aby svým koná-
ním, tj. nikoli jen správným uûíváním léèivého pøípravku, dosáhl ûá-
doucího stavu a nepøivodil si újmu na zdraví.

Adresátem je mínìn dospìlý èlovìk ovládající èeský jazyk, který
má ukonèené alespoò základní vzdìlání. Pøedpokládá se, ûe dìtem (tj.
populaci do 15 let) podávají léky dospìlí .

Tématem pøíbalové informace jsou zejména vybrané informace
o léèivém pøípravku, jeho aplikaci a skladování. Jde zvláštì o nìkteré
jeho chemické vlastnosti, významné úèinky na lidský organismus,
zpùsoby aplikace a prùvodní jevy uûívání. Souèástí jsou také dùleûité
pokyny, rady a doporuèení. Oèekává se, ûe se jimi bude pacient ve
svém vlastním zájmu øídit.

Psaná forma se ukazuje vzhledem k funkci a tématu pøíbalové info-
rmace jako nejvhodnìjší. Stìûí by bylo moûné oèekávat, ûe informace
tohoto rozsahu by mohl pøi prodeji kaûdého léku (resp. pøi jeho
pøedepisování) sdìlit pacientovi lékárník nebo lékaø. Ti – jak ukazuje
naše zkušenost – informují nemocného jen výbìrovì (lékaø) nebo
èasto vùbec ne (lékárník).

Psaná forma a zejména omezený rozsah textu (podle Pokynù nemá
být text pøíliš dlouhý, aby neodrazoval od ètení) vyûaduje na autorovi,
aby se uchýlil k prostøedkùm kompaktní vìtné stavby (viz kap. 4.2).
Ta ovšem na druhou stranu klade na adresáta vyšší nároky, protoûe
vyûaduje pozorné ètení.

Stanovený vzhled stránky (její rozmìry a umístìní textu), nikoli
ojedinìlá praxe, ûe pøíbalová informace kromì èeského textu obsahu-
je i stejný text jinojazyèný, má èasto za následek, ûe tiskárna musí
zvolit drobnìjší typ písma a informace jsou tak pro mnohé pacienty
hùøe èitelné.

Soubor poûadavkù na jazykovou a stylovou stránku pøíbalové in-
formace slouûí autorovi jako pomùcka pøi tvorbì textu. Tím má autor
práci velmi usnadnìnou. Øadu formulací mùûe (nebo dokonce musí)
pøímo pøevzít, nemusí tedy pøíliš pøemýšlet nad obsahem jednotlivých
èástí pøíbalové informace, je pøedem upozornìn na moûné obsahové,
jazykové chyby a nedostatky, jsou mu pøedkládána pøijatelná, popø.
vyûadovaná øešení. Tyto poûadavky se týkají hlavnì slovní zásoby
a zèásti vìtné stavby. Pokud jde o styl textu, doporuèuje se, aby byl
text stylizován jako koherentní (souvislé vìty, nikoli prosté výèty),
pøíp. je moûné zvolit zpùsob „jakoby rozmluvy s pacientem”.

Naše zkušenost ukazuje, ûe pøevládá styl „monologický”, neosob-
ní. Obrat k adresátovi – predikát je v 2. os. pl. – je uûíván skuteènì jen
v pøípadì zcela konkrétních instrukcí, rad a doporuèení: poraïte se

s lékaøem, pøerušte uûívání, uûíváte-li, oznamte, uchovávejte v èástech
Dávkování, Upozornìní, Uchovávání a Varování.

Autor textu pøíbalové informace je pro adresáta neznámý. Pøed-
pokládáme, ûe jde o osobu odbornì erudovanou, která je povìøena
zpracováním této èásti dokumentace. Nelze vylouèit, ûe má jistou
zkušenost v tvorbì takovýchto textù. V nìkterých pøípadech se na
vzniku èeského textu pøíbalové informace mùûe podílet také pøeklada-
tel, jehoû pøeklad je kompetentní osobou korigován do koneèné pod-
oby, jeû je pøedloûena pøi registraci ke schválení.

S ohledem na pùsobení uvedených slohotvorných èinitelù je zøej-
mé, ûe výsledkem musí být text, který z hlediska stylového nese v so-
bì napìtí, které je spojeno s prolínáním prvkù, které jsou typické pro
jazykové projevy nìkolika stylových oblastí: odborné, zvláštì popula-
rizující, prostì sdìlovací a administrativní. Obsahuje prvky, kterými
charakterizujeme slohový postup prostì informaèní, odbornìpopisný,
návodový, direktivní.
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Prvky vìdeckého informování a odborného popisu najdeme zej-
ména v èásti Sloûení a Charakteristika. Prvky popularizujícího pøístu-
pu se projevují zejména v zacházení s termíny a v dùrazu na uûívání
èeských odborných pojmenování. Administrativnì-právní charakter
se promítá do kompozice pøíbalové informace a do poûadavku na ob-
sah, rozsah a nìkdy i stylizaci jejích jednotlivých èástí, vèetnì vyûa-
dovaných formulací. Celkový charakter je jednoznaènì nocionální.

Pøíbalová informace nese nìkteré rysy postupu návodového, i kdyû

ze sledu nutných instrukcí k dosaûení vytèeného cíle – správné a bez-
peèné aplikace léèivého pøípravku – jsou vybrány jen nìkteré: pøi
dávkování pøípravku poèet kusù, kapek, jiných mìrných jednotek, a to
pøesnì nebo pøibliûnì (napø. u mastí a gelù), èasový interval pro
pøijímání pøípravku, vìk pacienta (dospìlí, dìti v rùzných vìkových
kategoriích), další údaje jsou uvedeny variantnì podle potøeby (napø.
nalaèno, tìsnì pøed jídlem, bezprostøednì po jídle, vetøít, vmasírovat,
inhalovat, èím zapít apod). Znalost ostatních dílèích krokù se obvykle
u adresáta pøepokládá: jak uûívat èípky, jak otevøít lékovku a jak naka-
pat do oka apod. V nìkterých pøípadech, pokud autor uzná za vhodné,
jsou potøebné kroky explicitnì uvedeny, a to napø. vèetnì jednodu-
chého nákresu.

Z hlediska textové výstavby jde o text struèný, ale obsaûný, který
je èlenìn podle pøedem stanovených a závazných pravidel, jeû èiní
z jednotlivých èástí samostatné celky. Jednotlivé èásti jsou pøísnì
oddìleny, návaznosti a odkazy mezi nimi nejsou. V tematicko-rema-
tických posloupnostech se dává pøednost explicitnímu vyjádøení
tématu.

Autorský podíl je moûno vidìt aû ve vnitøním èlenìní jednotlivých
èástí na odstavce. Obecná pravidla pro èlenìní textu na odstavce nej-
sou èasto dodrûována, odstavec je mnohdy pojímán jen jako záleûitost
grafická, nikoli jako záleûitost pøedevším obsahového èlenìní textu
(resp. její èásti).

Text se vyznaèuje mimo jiné malou mírou synonymie, jednotvár-
ným uûíváním týchû odkazovacích prostøedkù. Není neobvyklé, ûe

vìty po sobì jdoucí opakují táû slova (autor neuûije anaforického
zájmena), ûe se opakuje totéû sloveso.

Vìcnost, pøesnost, odbornost a zároveò i obecná srozumitelnost
pøes vysokou terminologiènost ve slovní zásobì, závazná èlenitost,
stylizaèní sevøenost, neosobnost, ale i kontakt s adresátem (ve výzvì
nebo v zákazu), to jsou podstatné znaky stylové normy pøíbalové in-
formace.

6. Shrnutí

Jsme pøesvìdèeni o tom, ûe pøíbalová informace pøedstavuje samo-
statný typ textu, který se vyznaèuje specifickými jazykovìstylovými
rysy, které se týkají výbìru a uûití jazykových prostøedkù, volby slo-
hového postupu a textové výstavby.

Pøíbalový leták obsahuje text, který musí být souèástí kaûdého
balení volnì anebo na pøedpis prodejného, hromadnì vyrábìného
léèivého pøípravku, tzv. pøíbalovou informaci. Pro obsahovou, jazy-
kovou a textovou výstavbu pøíbalové informace byly správním orgá-
nem (odbornou komisí MZ ÈR) zpracovány speciální pokyny a poûa-
davky, které jsou autorùm pøíbalových informací k dispozici.

Komunikaèním cílem pøíbalové informace je podat dospìlému
adresátu, u nìhoû se nepøedpokládá speciální pøíprava k pøíjmu tako-
výchto sdìlení, informace o zpùsobu, zdravotních pøedpokladech
a úèincích uûívání léèivého prostøedku a dále o jeho vlastnostech
a uchovávání, a to srozumitelným a pøehledným zpùsobem a v dosta-
teèné míøe tak, aby se u pøíjemce dostavil zamýšlený efekt pøíbalové
informace – bezpeèná léèba podle uvedených instrukcí. Uvedené in-
formace jsou k dispozici rovnìû lékaøi a lékárníkovi.

V pøípadì, ûe si adresát není jist, zda té èi oné èásti textu pøíbalové
informace správnì porozumìl (nejèastìji pùjde zøejmì o èásti Kontra-

indikace a Interakce), se pøedpokládá, ûe bude své pochybnosti kon-
zultovat s lékaøem nebo lékárníkem.

Text pøíbalového letáku je do znaèné míry regulován závaznými
pokyny. Ty se týkají uûívání odborných pojmenování, vèetnì termínù
latinských, dále mìrných jednotek, kompozice textu, tematických slo-
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ûek jednotlivých èástí textu a jejich stylizace, vèetnì pro nìkteré èásti
doporuèovaných nebo výslovnì vyûadovaných vìt.

Ve slovní zásobì výraznì dominují substantiva a adjektiva, a to
èeská odborná pojmenování jedno- i víceslovná. Slovesa ve funkci
predikátu jsou nezøídka ve tvarech rodu trpného, vedle základního in-
dikativu se uûívá také imperativu a kondicionálu. Bohatì jsou zastou-
pena zejména èasová, mìrová, podmínková, zpùsobová a místní okol-
nostní urèení, vìtšinou realizováná substantivy.

Skladební stránku pøíbalové informace lze charakterizovat jako
propracovanou, silnì kondenzovanou, nìkdy aû pøespøíliš. Pøevládají
rozvité vìty jednoduché, vícestupòovitì rozvité, èasto s èetnými výè-
ty, polovìtnými konstrukcemi, zejména pøívlastkovými a infinitivní-
mi. Souvìtí mají obvykle dvì aû tøi vìty, a i ty mohou vykazovat výše
uvedené vlastnosti vìt jednoduchých. K vyjadøování jistotní modality
jsou pøed jinými, konkurenèními prostøedky preferována modální slo-
vesa. V tematicko-rematických posloupnostech se dává pøednost ex-
plicitnímu vyjádøení tématu. Repertoár navazovacích prostøedkù je do
znaèné míry omezen (minimum synonymie, omezený výbìr slov nad-
øazených pro anaforu).

Z hlediska slohového je text pøíbalové informace výsledkem prolí-
nání prvkù stylové oblasti vìdecky odborné, popularizaèní, prostì-
sdìlné a administrativnì právní. Vybrané prvky tìchto stylù se roz-
dílnì (mnohdy závaznì) uplatòují v prùbìhu textu v jeho dílèích èás-
tech: promítají se jak do uûití prvkù slohového postupu odbornìpopis-
ného, návodového, informaèního a direktivního, tak do slovní zásoby,
syntaxe a textové výstavby.

Text je do znaèné míry jazykovì a stylovì unifikován, je vìcný,
neosobní, obsaûný, ale rozsahem pøedem omezený. Podstatnými zna-
ky jeho slohové normy jsou: spisovnost, vysoká terminologiènost,
pøesnost a výstiûnost, závazná èlenitost, vysoká stylizaèní sevøenost
azároveò povìtšinou i zámìrná obecná srozumitelnost.
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