
Mellékhatás jelentés

• Hazánkban a mellékhatás bejelentések száma jelentősen elmarad a várttól. Az Egyetem éves 

jelentésszáma a korábbi években 1-2 alkalom per év volt, amely az intézmény méretét, és a 

felhasznált készítmények körét alapul véve is érezhetően alacsony szám. 
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Eredmény

• A korábbi, csekély jelentésszám már a kidolgozás során, a résztvevő 
érintetteknek köszönhetően megemelkedett. 

• Az eljárásrend szerint a jelentésekről az Egyetem Gyógyszertára másolatot 
kap, amennyiben pedig a jelentő bármely okból nem kívánja felfedni kilétét, 
a jelentést az ott dolgozó gyógyszerészek egyike teszi meg saját neve alatt, 
a klinikától kapott adatokat felhasználva.

• A párhuzamosságokat elkerülendő, csak az OGYÉI felé történik 
mellékhatás bejelentés. 

• 2016. májusától a mai napig 60 db jelentést adott le az Egyetem. 

• A jelentő klinikák köre még nem teljes, egyelőre 7 klinika felől érkezik 
rendszeresen jelentés, (legtöbb a Bőr-, Nemikórtani és Bőronkológiai 
Klinika 26 db). 

• Ebből 16 fekete háromszöggel jelölt, fokozott felügyelet alatt álló 
készítmény. 

• A jelentések között elvétve bukkan fel tételes elszámolás keretében 
használt készítmény, amelyek nagy volumenéből több mellékhatás 
megjelenésére számíthatnánk. 



Klinika időpont hatóanyag/gyógyszer tünet intézkedés

I. sz. Gyermek 2016. október propranolol por! fekete háromszöghyponatraemia nem történt

Bőrgyógyászat 2016. október dabrafenib (Tafinlar) x LDH: 1243, alfa-amiláz 689 (pankreatitisz?) leállították

Bőrgyógyászat 2016. október dabrafenib (Tafinlar) x kiütések, papulák, pustulák nem történt

Bőrgyógyászat 2016. október vemurafenib (Zelboraf) erythema, fotoxikus reakció, később toxicoderma leállították

Bőrgyógyászat 2016. november trametinib (Mekinist) x ekeciós frakció csökkenés leállították

Bőrgyógyászat 2016. november vemurafenib (Zelboraf) neurológiai panaszok, fejfájás, szemfenéki vasculitis, iridocyclitis leállították

Onkológiai Kp. 2016. november ondansetron, metilprednisolon, calcium folinate égő érzés, nehézlégzés leállították

Bőrgyógyászat 2016. november dabrafenib (Tafinlar) x lázas lett paracetamol

Bőrgyógyászat 2016. november dabrafenib (Tafinlar) x amiláz, lipáz szint emelkedés leállították

Bőrgyógyászat 2016. november dabrafenib (Tafinlar) x száraz köhögés, láz leállították

Bőrgyógyászat 2016. november trametinib (Mekinist) x száraz köhögés, láz leállították

Onkológiai Kp. 2016. november carboplatin kézfej, arc bedagadt, testszerte viszketés leállították

Bőrgyógyászat 2016. október cobimetinib/Cotellic x CK emelkedés 162-ről 1042 U/l kezelést megszakították

Bőrgyógyászat 2016. október vemurafenib/Zelboraf testszerte maculopapulosus exanthema dóziscsökkentés

Bőrgyógyászat 2016. október vemurafenib/Zelboraf mindkét orcán, fülcimpán erythema, conjuctivitis lokális szteroidkezelés, terápiát folytatták

Bőrgyógyászat 2016. október vemurafenib/Zelboraf fényérzékenység, fénynek kitett helyeken erythema, hámlás terápiaváltás lehetséges kpi mellékhatások miatt

Bőrgyógyászat 2016. október vemurafenib/Zelboraf CK emelkedés 390 U/l, QT intervallum emelkedés adekvát terápia+ kezelést leállították

TRPL 2016. szeptember voriconazole Torsades de pointes, szívmegállás kezelést megszakították

Onkológiai Kp. 2016. augusztus paclitaxel inf. Beadása után hátfájás, mellkasi nyomás, nehézlégzés, melegségérzet, izzadásadekvát terápia+ kezelést leállították

Onkológiai Kp. 2016. július docetaxel-carboplatin hányinger, szédülés, mellkasi szorító érzés, nehézlégzés, égő érzés adekvát terápia+ kezelést leállították

Onkológiai Kp. 2016. május docetaxel hasmenés, fehérvérsejtszám csökkenés, láz adekvát terápia+ kezelést leállították

Onkológiai Kp. 2016. május oxaliplatin tachycardia, dispnoe, generalizált urticaria adekvát terápia+ kezelést leállították

Onkológiai Kp. 2016. július oxaliplatin inf. beadásakor csípő érzés, arcra-nyakra terjedő vörösség, verejtékezés, epigasztriális fájdalomadekvát terápia+ kezelést leállították

Onkológiai Kp. 2016. július oxaliplatin inf. beadásakor mindkét tenyere zsibbadt a betegnek, később kibírhatatlan deréktáji fájdalom jelentkezettkezelést megszakították

I. Gyerek 2016. július ceftriaxon beadást követően egy órán belül anafilaxia adekvát terápia+ kezelést leállították

II. Gyerek 2016. június propofol/Anesia hatástalanság, nagy dózis szüks, felületes nyugatalan alvás, poszt op. Nyugtalanság



Csökkenti a jelentési kedvet

• Adminisztráció

• Egyéb kérdések, utánkövetés

• Cég megjelenése

• Félelem az esetleges következményektől


