
RESUMEN

Fundamento. Los fabricantes de medicamentos tienen el
deber de proporcionar a los consumidores información correc-
ta sobre su uso. Esta información está recogida en el prospec-
to que, según la normativa vigente, debe ser legible y com-
prensible para el paciente. El objetivo de este estudio es
analizar la legibilidad lingüística gramatical de los prospectos
de medicamentos mediante la aplicación de la fórmula de
Flesch.

Métodos. Se seleccionan las 30 medicamentos más consu-
midos y los 30 que más gasto han generado durante el año
2005 en España. Siguiendo las recomendaciones de la literatu-
ra, se han considerado legibles aquellos documentos cuyo
Índice de Flesch fuese ≥ 10. Se ha calculado la legibilidad gra-
matical a través del Índice de Flesch accesible en el programa
Microsoft Office 2000.

Resultados. Sólo 5 documentos alcanzan un índice de
Flesch aceptable (= 10) y 18 tienen una puntuación de 0. La
mitad de los valores si sitúan por debajo de 2; 25% de los valo-
res tienen valor 0 y 25% tiene valores de 6 ó más.

Conclusiones. Los datos obtenidos revelan una baja legi-
bilidad lingüística y gramatical de los prospectos analizados.
La sintaxis empleada al redactarlos tiende a usar frases y pala-
bras largas, lo que incumple claramente las indicaciones de la
normativa vigente.
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ABSTRACT

Grammatical Readability of the
Package Leaflets of the Medicinal

Products most Widely Consumed and
Generating the Highest Expense in

Spain during 2005

Background. The manufacturers of medicinal products are
responsible for providing consumers proper information on the
use of such products. This information is set out in the package
leaflets which, according to current legislation, must be easy for
patients to read and understand. The purpose of this study is to
analyse the linguistic/grammatical readability of the package
leaflets of medicinal products through application of the Flesch
formula.

Methods. The 30 medicinal products most widely
consumed and the 30 which generated the highest expenditure
during 2005 in Spain were selected. In line with the
recommendations of the relevant literature, documents with a
Flesch Index value of ≥ 10 were considered readable. The
grammatical readability was calculated by using the Flesch
Index accessible through the Microsoft Office 2000 programme.

Results. Only 5 documents obtained an acceptable Flesch
Index score (= 10), while 18 scored 0. Half of the values were
under 2; 25% were 0 and 25% scored 6 or more.

Conclusions. The data obtained reveal a low level of
linguistic and grammatical readability in the package leaflets
analysed. The syntax used on drafting the texts tends to use
long words
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INTRODUCCIÓN

Los medicamentos, como cualquier
otro producto consumible, deben respetar
el derecho de los consumidores y usuarios
a una información adecuada sobre su uso1.
Para los fabricantes de medicamentos esto
significa la obligación de redactar pros-
pectos con una adecuada legibilidad. Así,
la Ley 29/20062 de Garantías y uso racio-
nal de medicamentos y productos sanita-
rios y la Directiva 92/27/CEE3, que regula
el etiquetado y el prospecto de los medi-
camentos de uso humano, establecen que
este documento debe ser legible y com-
prensible para el paciente, reduciendo al
mínimo los términos de naturaleza técni-
ca. Con más detalle, la Circular 2/20004,
modificada por la 1/20025, había recogido
las recomendaciones para que la informa-
ción de los prospectos sea legible tenien-
do en cuenta el tamaño y tipo de letra,
color de la impresión, sintaxis, uso del
braille y tipo de papel. Además, en rela-
ción a la sintaxis, recomendaba que se
eviten frases excesivamente largas y ora-
ciones subordinadas y que se utilicen
comas, puntos y aparte, guiones y puntos.
Con el objeto de facilitar la aplicación de
esta Circular, el 9 de mayo de 2001 se
constituyó en Madrid, en la Agencia Espa-
ñola de Medicamentos, el Comité de Lec-
tura de Prospectos de los Medicamentos6,
en colaboración de la Asociación Españo-
la de Derecho Farmacéutico. El citado
Comité vio consumados sus objetivos en
junio de 2007 con la publicación su Infor-
me Final “La redacción del prospecto;
recomendaciones para mejorar su com-
prensión”7. Con el mismo fin de mejorar
la legibilidad de los prospectos de los
medicamentos, la Agencia Europea de
Evaluación de Medicamentos (EMEA)
redactó en 2006, de acuerdo con la Direc-
tiva 2001/83/CE8 –modificada por la
Directiva 2004/27/CE9- una guía para
mejorar la legibilidad de los prospectos10.
Finalmente, la publicación en Junio de
2007 de las plantillas de evaluación y

seguimiento del grupo QRD (Quality
Review of Documents) de la EMEA11 y en
octubre del mismo año del Real Decreto
1345/2007 sobre la autorización, registro
y dispensación de los medicamentos de
uso humano12, dan muestra del profundo
interés que ha cobrado en el último tiem-
po la mejora de la legibilidad de los pros-
pectos. Este último ha venido seguido por
la publicación de los criterios de adecua-
ción al decreto13, exigiendo un test de
legibilidad con el fin de asegurar la ade-
cuada interpretación del prospecto por los
pacientes o usuarios destinatarios del
medicamento,

La investigación sobre legibilidad de los
materiales escritos dirigidos a los pacientes
tiene un largo recorrido en la lengua ingle-
sa, y algo menor en lengua castellana14.

Según Aliende, la legibilidad “es el con-
junto de características de los textos que
favorecen o dificultan una comunicación
más o menos eficaz entre ellos y los lecto-
res” 15 Cada característica determina un tipo
de legibilidad: tipográfica, psicológica,
conceptual, estructural, pragmática y lin-
güística han sido las más estudiadas. Ade-
más, la legibilidad lingüística puede abor-
darse desde dos perspectivas: si analiza la
construcción de un mensaje (tamaño de las
palabras, frases, construcciones gramatica-
les, etc.), se llama legibilidad lingüística
gramatical. Si se interesa, más bien, por los
aspectos semánticos del texto (significado
de las palabras), se denomina legibilidad
lingüística semántica.

Aunque los requisitos recogidos en la
Circular 2/2000, antes mencionada, hacen
referencia a todas las formas de legibilidad,
el trabajo que se presenta a continuación se
centra básicamente en el análisis de la legi-
bilidad lingüística gramatical. El análisis de
este tipo de legibilidad ha motivado la apa-
rición de la mayor parte de las técnicas o
fórmulas de medición, desarrolladas, sobre
todo, en lengua inglesa. Entre éstas desta-
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Nombre comercial Laboratorio Principio activo
Envases
vendidos

Facturación
(euros)

Los 30 medicamentos con más unidades dispensadas en 2005

ADIRO QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER, S.A.

ACETILSALICILICO ACIDO 11.348.850,00 28.517.400,80

EFFERALGAN UPSA LABORATOIRES PARACETAMOL (DOE) 9.616.627,00 52.542.037,75

NOLOTIL BOEHRINGER INGELHEIM METAMIZOL MAGNESIO 8.990.534,00 24.194.681,28

GELOCATIL LABORATORIOS GELOS S.L. PARACETAMOL (DOE) 8.050.353,00 13.262.721,74

ORFIDAL WYETH MEDICA IRERLAND LORAZEPAM (DOE) 7.619.785,00 18.761.521,34

DIANBEN MERCK SANTE S.A.S. METFORMINA (DOE) 7.406.236,00 20.403.205,46

LEXATIN ROCHE FARMA, S.A. BROMAZEPAM (DOE) 6.390.230,00 10.261.549,84

AUGMENTINE GLAXOSMITHKLINE, S.A. AMOXIC TRIHIDRATO +CLAVUL
POTASIO

5.535.420,00 42.683.480,83

VENTOLIN GLAXOSMITHKLINE, S.A. SALBUTAMOL SULFATO 4.867.672,00 21.778.745,77

TRANKIMAZIN PFIZER, S.A. ALPRAZOLAM (DOE) 4.408.222,00 20.877.675,10

NEOBRUFEN ABBOTT LABORATORIES, S.A. IBUPROFENO (DOE) 4.250.502,00 29.131.391,26

SINTROM NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. ACENOCUMAROL (DOE) 4.125.948,00 9.715.580,94

TERMALGIN NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. PARACETAMOL (DOE) 3.849.193,00 5.030.399,64

VOLTAREN EMULGEL NOVARTIS FARMA-
CEUTICA, S.A.

DICLOFENACO (DOE) 3.653.453,00 11.862.541,94

CARDYL PFIZER, S.A. ATORVASTATINA (DOE) 3.582.261,00 140.910.695,08

ZARATOR PARKE DAVIS, S.L. ATORVASTATINA (DOE) 3.470.988,00 136.017.300,19

TROMALYT MADAUS, S.A ACETILSALICILICO ACIDO 3.451.441,00 11.221.787,42

FOSAMAX
SEMANAL

MERCK SHARP AND DOHME. ALENDRONATO SODIO 3.410.803,00 144.895.905,42

SEGURIL AVENTIS PHARMA, S.A. FUROSEMIDA (DOE) 3.325.061,00 8.531.860,83

ALMAX FORTE ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. ALMAGATO (DOE) 3.248.908,00 15.747.323,32

CARDURAN NEO PFIZER, S.A. DOXAZOSINA MESILATO 3.215.124,00 62.263.546,50

OMEPRAZOL
CINFAMED

KERN PHARMA, S.L. OMEPRAZOL 3.195.927,00 25.465.653,86

NORVAS PFIZER, S.A. AMLODIPINO BESILATO 3.125.319,00 62.652.453,14

NOCTAMID QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER, S.A.

LORMETAZEPAM (DOE) 3.107.390,00 10.058.837,97

PLANTABEN MADAUS, S.A. PLANTAGO OVATA CASCARA 3.049.993,00 13.677.097,14

DAFLON SERVIER, S.L. DIOSMINA (DOE)+HESPERIDINA* 3.009.648,00 38.254.356,22

IDAPTAN DANVAL, S.A. TRIMETAZIDINA
DIHIDROCLORURO

2.801.451,00 17.091.928,56

IBUPROFENO
KERN

KERN PHARMA, S.L. IBUPROFENO (DOE) 2.784.896,00 9.430.438,52

HIDROSALURETIL CHIESI ESPAÑA, S.A. HIDROCLOROTIAZIDA (DOE) 2.737.217,00 7.786.676,01

ESPIDIFEN ZAMBON, S.A IBUPROFENO ARGININA 2.713.784,00 22.056.168,64

Los 30 medicamentos de mayor facturación en 2005

FOSAMAX 
SEMANAL

MSD ALENDRONATO SODIO 3.410.803,00 144.895.905,42

CARDYL PFIZER ATORVASTATINA (DOE) 3.582.261,00 140.910.695,08

ZARATOR PFIZER ATORVASTATINA (DOE) 3.470.988,00 136.017.300,19

PLAVIX SANOFI-AVENTIS CLOPIDOGREL (DCI-R) 2.082.268,00 124.997.030,20

SPIRIVA PFIZER BROMURO DE TIOTROPIO (DOE) 2.093.289,00 114.945.519,44

ZYPREXA LILLY OLANZAPINA (DOE) 897.327,00 106.130.083,89

RISPERDAL JANSSEN-CILAG RISPERIDONA (DCI-R) 1.077.378,00 105.629.035,78

PREVENCOR ALMIRALL ATORVASTATINA (DOE) 2.697.257,00 104.180.200,32

Tabla 1

Medicamentos cuyo prospecto ha sido estudiado



can la fórmula de Flesch, la escala de Fry, la
de Flesch-Kincaid, el SMOG, el Raygor y
el Gunnig Fog Test. De todas estas fórmu-
las de legibilidad la más utilizada de todas
es la de Flesch.

En el ámbito de la salud, la preocupación
por la legibilidad lingüística gramatical de
los textos escritos que se entregan a los
pacientes se ha desarrollado fundamental-
mente en relación con dos tipos de docu-
mentos: los formularios de consentimiento
informado, tanto de investigación16,17 como
de procedimientos asistenciales18,19 y los
materiales de educación para la salud20,21.
Poco a poco se han ido añadiendo otros
temas, como la legibilidad de los informes
clínicos de urgencias22, de los prospectos de

los medicamentos23,24, o de la información
sanitaria dirigida a pacientes y usuarios
contenida en la web25,26.

Prácticamente de todas las fórmulas de
legibilidad existe una versión informatiza-
da. En todas ellas subyace la idea de que la
legibilidad depende de la largura de las
palabras y las frases, y del número de ora-
ciones que componen un texto. Así, cuanto
más largas sean las palabras y las frases,
más difícil será de leer un texto, esto es,
menor será su legibilidad.

El objetivo principal de este trabajo ha
sido analizar la legibilidad gramatical de los
prospectos de medicamentos mediante la
aplicación de la fórmula de Flesch.
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Tabla 1 (continuación)

Medicamentos cuyo prospecto ha sido estudiado

Nombre comercial Laboratorio Principio activo
Envases
vendidos

Facturación
(euros)

ACTONEL 
SEMANAL

AVENTIS RISEDRONATO SODIO 2.089.313,00 83.713.421,77

SERETIDE
ACCUHALER

GLAXO-WELCOME FLUTIC PROPIONATO+ 
SALMETEROL HIDROX

1.005.023,00 82.543.429,23

ISCOVER BRISTOL-MYERS CLOPIDOGREL (DCI-R) 1.238.616,00 74.358.195,17

PLUSVENT ALMIRALL FLUTIC PROPIONATO+
SALMETEROL HIDROX

993.696,00 74.188.181,33

VANDRAL WYETH VENLAFAXINA HIDROCLORURO 1.387.808,00 70.712.654,69

SERETIDE GLAXO-WELCOME FLUTIC PROPIONATO+
SALMETEROL HIDROX

1.038.131,00 70.019.098,50

NEURONTIN PFIZER GABAPENTINA (DOE) 894.371,00 68.880.829,69

SINGULAIR MERCK SHARP MONTELUKAST SODIO 1.505.424,00 67.642.342,68

SEROXAT SMITHKLINE BEECHAM PAROXETINA HIDROCLORURO 1.355.829,00 65.220.927,60

PANTECTA PFIZER PANTOPRAZOL (DCI-R) 1.950.233,00 64.835.216,37

DUROGESIC 
MATRIX

JANSSEN-CILAG, S.A. FENTANILO (DOE) 958.257,00 64.203.345,58

ARICEPT PFIZER DONEPEZILO HIDROCLORURO 565.437,00 63.916.613,59

CASODEX ASTRA ZENECA BICALUTAMIDA (DOE) 404.723,00 63.240.542,23

NORVAS PFIZER AMLODIPINO BESILATO 3.125.319,00 62.652.453,14

CARDURAN NEO PFIZER DOXAZOSINA MESILATO 3.215.124,00 62.263.546,50

COZAAR MERCK SHARP LOSARTAN POTASIO 2.091.536,00 60.353.572,21

XALATAN PFIZER LATANOPROST (DOE) 2.597.137,00 58.668.265,79

TOPAMAX JANSSEN-CILAG TOPIRAMATO (DCI-R) 676.152,00 58.377.539,12

RISPERDAL
CONSTA

JANSSEN-CILAG RISPERIDONA (DCI-R) 311.929,00 58.048.307,97

LIPLAT LABORATORIOS ESTEVE PRAVASTATINA SODIO 1.651.386,00 57.560.563,51

ANAGASTRA ALTANA PHARMA AG PANTOPRAZOL (DCI-R) 1.728.719,00 56.173.548,49

CLEXANE SANOFI-AVENTIS ENOXAPARINA SODIO 1.201.690,00 53.926.884,42



MATERIAL Y MÉTODOS

Se han seleccionado los 30 medicamen-
tos más consumidos por número de envases
vendidos, y los 30 que han generado mayor
gasto en España durante el año 2005. En la
tabla 1 se encuentra un análisis general de
las dos listas con el nombre comercial,
laboratorio, principio activo, número de
envases vendidos y la facturación, utilizan-
do para ello los datos facilitados por la
Agencia Española de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios a solicitud de los autores
de este trabajo, con fecha de junio de 2007.
La selección de esta muestra de convenien-
cia, sin ser representativa, se justifica por el
interés práctico de evaluar los prospectos de
aquellos medicamentos que más se consu-
men o más gasto generan a los ciudadanos
españoles. Hay 5 especialidades farmacéu-
ticas que aparecen en las dos listas. Por este
motivo, se presentan a continuación datos
los datos correspondientes a 55 especialida-
des.

Se ha medido la legibilidad gramatical
de los prospectos aplicando el Índice de
Flesch, contenido en la utilidad “Estadísti-
cas de legibilidad” del programa Microsoft
Office 2000 y validado por Barrio & Simón
en 200327. Éstos establecen que un Índice
de Flesch inferior a 10 revela una legibili-
dad claramente insuficiente.

La obtención de prospectos se realizó en
marzo de 2007 de dos maneras: 50 fueron
accesibles en formato pdf en la Web de la
Agencia del Medicamento y Productos
Sanitarios y 5 en formato papel en una ofi-
cina de Farmacia. Seguidamente se proce-
dió a la preparación de los texto tal y como
Barrio & Simón recomiendan.

De cada uno se suprimieron los datos de
composición del medicamento y de titulari-
dad del laboratorio, que, con abundantes
signos de puntuación, siglas y números,
podían distorsionar los resultados. Sobre
cada texto se calculó el índice de Flesch.
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Tabla 2

Índice de Flesch y fecha de revisión
de cada prospecto estudiado

Nombre comercial Fecha revisión Índice de Flesch

DUROGESIC MATRIX 09/2005 14

XALATAN 06/2007 14

CLEXANE 05/2007 11

ACTONEL SEMANAL 11/2006 10

DIANBEN 01/2007 10

DAFLON 9

ALMAX FORTE 09/2003 8

FOSAMAX SEMANAL 03/2007 7

IDAPTAN 02/2005 7

PLANTABEN 12/2001 7

PLUSVENT 06/2006 7

RISPERDAL 01/2007 6

RISPERDAL CONSTA 05/2005 6

VENTOLIN 12/2006 6

ZYPREXA 6

COZAAR 03/2005 5

LEXATIN 5

PLAVIX 5

CARDURAN NEO 03/2007 4

CARDYL 02/2005 4

EFFERALGAN 04/2002 4

NEOBRUFEN 07/2002 4

SPIRIVA 05/2007 4

TOPAMAX 06/2007 4

ISCOVER 3

NOLOTIL 05/2005 2

NORVAS 01/2004 2

PREVENCOR 08/2006 2

SERETIDE 03/2007 2

SINGULAIR 05/2007 2

ARICEPT 11/2006 1

AUGMENTINE 02/2004 1

CASODEX 05/2004 1

NEURONTIN 01/2007 1

OMEPRAZOL CINFAMED 05/2001 1

SERETIDE ACCUHALER 10/2006 1

SEROXAT 07/2006 1

ADIRO 06/2004 0

ANAGASTRA 09/2003 0

ESPIDIFEN 02/2007 0

GELOCATIL 07/2003 0

HIDROSALURETIL 0

IBUPROFENO KERN 07/2006 0

LIPLAT 06/2006 0

NOCTAMID 07/2004 0

ORFIDAL 09/2003 0

PANTECTA 03/2005 0



RESULTADOS

La tabla recoge las puntuaciones de
Flesch de cada prospecto estudiado. Sólo 5
documentos alcanzan un índice de Flesch
aceptable (= 10) y 18 tienen una puntuación
de 0, la peor posible, puesto que la fórmula
de Flesch aplicada por Microsoft no arroja
valores negativos. La mitad de los valores si
sitúan por debajo de 2, 25% de los valores
tienen valor 0 y 25% tiene valores de 6 ó
más. Dado el limitado número de casos
estudiados y la distribución no paramétrica
de sus valores, no se ha aplicado ningún test
de comparación de medias. La media del
Índice de Flesch de los prospectos hasta el
año 2006 es de 2,61 (desviación estándar:
3,48) y de los revisados en 2007, 5,42 (des-
viación estándar: 4,34)

DISCUSIÓN

Los datos revelan una baja legibilidad
gramatical de los 55 prospectos analizados,
lo que indica que la sintaxis empleada tien-
de a usar frases y palabras largas. Esto
incumple claramente las recomendaciones
oficiales sobre la redacción de prospectos.
Estos resultados coinciden con otros estu-
dios que concluyen con que la muchos
prospectos están redactados con tal comple-

jidad que requieren habilidades lectoras
poco presentes en el ciudadano28. Lo más
importante es que, como consecuencia
inmediata, muy probablemente, estos pros-
pectos serán poco o difícilmente entendidos
por el ciudadano medio.

Estos resultados son consistentes con los
datos revelados por los muchos estudios
dedicados a analizar los materiales escritos
dirigidos a los pacientes, tanto en lengua
inglesa29,30 como castellana –menos abun-
dantes-31. Estos estudios revelan que, aun-
que estos documentos se escriben para ser
leídos y entendidos por los pacientes, utili-
zan un lenguaje demasiado técnico y dis-
tante de las necesidades reales de sus desti-
natarios. Como ya han dicho otros autores,
escribir fácil, es difícil32.

Como dato positivo hay que apuntar que
los prospectos más recientemente elabora-
dos presentan un mejor Índice de legibili-
dad que los más antiguos. Esto puede ser
una clara consecuencia de la creciente insis-
tencia de las distintas instancias nacionales
o europeas en que se respeten las recomen-
daciones que mejoran la legibilidad de los
textos escritos.

El estudio tiene ciertas limitaciones que
sería recomendable abordar en futuras
investigaciones, como es la conveniencia de
analizar la legibilidad de los textos dirigi-
dos a pacientes no sólo en sus aspectos gra-
maticales, sino en otros aspectos de la legi-
bilidad de gran relevancia para los
pacientes, como son el semántico y los dife-
rentes elementos de la legibilidad tipográfi-
ca. De hecho, lo ideal sería poder realizar
un estudio de la legibilidad utilizando ensa-
yos diagnósticos, tal y como establece la
Circular 2/2000.

En cualquier caso, todo lo que permita
avanzar en la promoción de un consumo
informado de los medicamentos por parte
de los ciudadanos, será, sin duda, de gran
beneficio y utilidad para éstos.
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Tabla 2 (continuación)

Índice de Flesch y fecha de revisión
de cada prospecto estudiado

Nombre comercial Fecha revisión Índice de Flesch

SEGURIL 11/2000 0

SINTROM 0

TERMALGIN 06/2006 0

TRANKIMAZIN 06/2005 0

TROMALYT 10/2004 0

VANDRAL 06/2006 0

VOLTAREN EMULGEL 04/2003 0

ZARATOR 07/2006 0

n = 55 med(1)=2;
p25(2)=0;
p75(3)=6

(1) med = mediana; (2) p25 = percentil 25%; (3) p75 = percentil 75%.
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