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Tanulashoz:

Gyogyszerligyi ismeretek gyakorlati jegyzet 4. rész
Gyogyszerligyi ismeretek gyakorlati jegyzet 6. rész
Gyogyszerugyi ismeretek gyakorlati jegyzet 2. rész

Generikus helyettesités, farmakovigilancia e-learning
gyakorlati hattéranyag

Gyogyszerészi vonatkozasu jogszabalyok gyljteménye

Elérhetd a SE moodle-ben és az intézet honlapjan:
Gyogyszerlugyi ismeretek tananyag

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK

semmalweis.hus gyogyazertar
Egyetermi Gyogyszertar
Qyogyszerigyi Szerveres Intezet

gyakorlat




Forrasok

e Alapszintl gyogyszerészi gondozas szakmai
iranyelve:

http://www.mgyk.hu/index.php?id=tajekoztato-az-
alapszintu-gyogyszereszi-gondozas-kereteben-vegzett-
gyogyszerbiztonsagi-ellenorzesrol-szolo-szakmai-iranyelvrol

* A generikus program és a kotelez6 hatdéanyag
rendelés szakmai ajanlasa:

http://www.mgyk.hu/index.php?id=a generikus progra
m es a kotelezo hatoanyag-rendeles - 1 resz -
a generikus osztonzo rendszerrol
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Kapcsolodo jogszabalyok

44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet az emberi
felhasznalasra kerll6 gyogyszerek rendelésérol és
kiadasarol

2006. évi XCVIII. torvény a biztonsagos és gazdasagos
gyogyszer- és gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas, valamint a
oyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairol

364/2010. (XIl. 30.) Korm. rendelet az egészségligyi
szolgaltatok gyogyszerrendelésének és kiszolgaltatasanak
ertékelésérol, valamint a haziorvosi és a gyogyszertari
erdekeltségi rendszer kialakitasarol
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1.0. Mi a generikus gyogyszer?
(2004/27/EK iranyelv 10. cikk)

»A referencia gydgyszerrel a hatdanyagok tekintetében azonos mindségi és mennyiségi
osszetételd, illetve azonos gydgyszerformaju gyogyszer, amelynek a referencia-gyogyszerrel vald
bio-egyenértékiiségét megfeleld biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak.

Valamely hatdanyag kilonbozd sdit, észtereit, étereit, izomereit, izomer keverékeit, komplexeit
vagy szarmazékait egyazon hatdanyagnak kell tekinteni, kivéve, ha tulajdonsagaik jelent6sen
kilonboznek a biztonsdgossag és/vagy hatdsossag tekintetében.

llyen esetekben a kérelmezének az engedélyezett hatdanyag kilonb6z6 sodi, észterei, vagy szarmazékai
biztonsagossagdra és/vagy hatasossagdra vonatkozd tovabbi bizonyitékokat kell benyujtania.

A kulonb6z6 azonnali hatdanyag-leadasu ordlis gydgyszerformak egy és ugyanazon
gyogyszerformanak tekintend6k. Nem szlikséges biohasznosulasi tanulmanyokat kérni a
kérelmez6t6l, ha az bizonyitani tudja, hogy a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozd
kritériumoknak a megfelel6 részletes iranymutatasokban meghatarozottak szerint.”
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1.1. Mi alapjan valik helyettesithetové a
gyogyszer?

* Bioegyeneértek(iseg

* GQyogyszerészeti egyenértékliség:
— azonos hatdanyag,
— azonos gyogyszerforma,
— azonos hataserdsség.
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1.2. Generikus gyogyszer engedélyezési
folyamata

Nem kell nem-klinikai és klinikai adatokat
benyujtani, ha az Uj készitmény egyenértékl egy
mar forgalomba hozatalra engedélyezettel, de az
egyenérteklséget bizonyitani sziikséges:
— lejart hatdéanyagra vonatkozodan (lejart
szabadalom);
— lejart készitményre (lejart adatkizardolagossag).
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1.2.1. Generikus beadvany, , hivatkozas”

,Gyogyszerészetileg egyenértékl” készitmeényt
fejlesztek ki ha bizonyitani tudom, hogy a
szervezetben is egyenértékiek, nem kell
allatkisérletes és klinikai gyogyszervizsgalatokat
végezni a torzskonyvezéshez, hanem az eredeti
(,referens”, ,hivatkozott”) gyogyszer
beadvanyara (tipikus esetben az innovator
gyogyszerre) hivatkozom!
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2.0. Generikus programban valo részvétel I.

Gyftv:
— 44/A. § A kozforgalmu gyogyszertarat miikodtet vallalkozas, valamint a kdzvetlen lakossagi

gyogyszerellatast végzb intézeti gydgyszertar kormanyrendeletben foglaltak szerint - az E. Alap éves
koltségvetésének e célra megjelolt eldiranyzata terhére - juttatasban részesiilhet, amennyiben

a) hatéanyag-alapu fix csoport esetén preferalt referencia arsavba tartozo gyogyszert, ennek
hidnydban a referenciagyogyszert vagy a referenciagydgyszer napi terapias koltségével
megegyez0, illetve annal alacsonyabb napi terapias koltségli gyogyszert, vagy

b) fix csoport még nem keriilt megképezésre, a felirt gydgyszernél alacsonyabb napi terapias
koltségli, a gyogyszerészeti allamigazgatasi szerv altal egyenértéklinek és helyettesithetének
nyilvanitott gydgyszert szolgaltat ki.

* Koltségvetési torvény

— 248§ (5) Az Egészségbiztositasi Alap fejezet 2. cim, 3. alcim, 4. jogcim-csoport 6. Gydgyszertarak
juttatasa jogcim el6iranyzata a kozforgalmu gydgyszertarat miikodtetd vallalkozas, valamint a
kdzvetlen lakossagi gydgyszerellatast végz0 intézeti gydgyszertar kiilon térvényben meghatarozott
juttatas kiadasaira szolgal.

— Nem kot6dik a kassza betartasahoz.
— Uj: 4,1 Mrd Ft.
* 364/2010 Korm. rendelet: részletes szabalyok!
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2.0. Generikus programban valo részvétel Il.

* Generikus 6szténz6 (2012.01.01-t6l)
— Preferdlt gydgyszer kiadasa esetén:

* a beteg (csokken a téritési dija) és az dllam (vaklicit hatasa erésodik) is jol jar;
* Negyedévente kerll kifizetésre
— Minimum belépési arany (preferalt referencia arsavban expedialt vények aranya) és
sulyozas:
* 0-35% nem vesz részt az 6sztonzében;
* 35,1-50% esetében 1;
* 50,1-70% esetében 1,15;
e 70%-nal magasabb esetében 1,3.
— Lebeg6 pont, kvartilisek szerinti felosztas (bonyolult rendszer):
— Eredmények

* nG6tt a preferalt gyogyszerkiadasi arany (jol jartak a betegek!), megkézeliti az 50%-ot.

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
semmalweis.hus gyogyazertar
Egyetermi Gyogyszertar
Qyogyszerigyi Szerveres Intezet

gyakorlat




2.1. Hatéanyag-alapu gyogyszerfeliras
- jogszabalyi hattér -

A nemzeti er6forras miniszter 2/2012. (I. 3.) NEFMI rendelete az egyes egészségligyi és
gyogyszerészeti targyu miniszteri rendeletek mddositasardl ugy rendelkezik

az emberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarol sz616 44/2004.
(IV. 28.) ESZCSM rendelet 9. §-a 2012. aprilis 1-t6l a kovetkezd (5a) bekezdéssel
egészul ki:

»(5a) A 7. szamu mellékletben meghatarozott ATC csoportokba tartozd gydgyszereket
az orvos kizardlag nemzetkozi szabadnéven rendelheti.”

ATC kddja: C10AA, megnevezése: Hmg CoA reduktaz gatldk.

A 2/2012.(l. 3.) NEFMI rendelet 18. § (1) bekezdése aprilis 1-t6] mddositja:

a gyogyszerrendeléshez hasznalandd szamitégépes program mingsitésének
szabalyairdl sz6l6 53/2007. (XIl. 7.) EGM rendeletet.

A szoftvernek ,alkalmasnak kell lennie az emberi felhasznalasra keril6 gyogyszerek
rendelésérdl és kiadasarol szolé miniszteri rendelet 9. § (5) bekezdése szerinti
nemzetkozi szabadnéven torténd rendelésre”.
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2.1.1. Hatoanyagfeliras
- jogszabalyi hattér ,forditasa” -

A C10AA ATC kodjeld Hmg CoA reduktaz gatlok kozé az
alabbi hatéanyagok tartoznak:

— szimvasztatin (5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 80 mg
filmtabletta),

— pravasztatin (10 mg, 20 mg, 40 mg tabletta),

—  fluvasztatin (20 mg, 40 mg kapszula; 80 mg retard
filmtabletta),

— atorvasztatin (10, 20, 40 és 80 mg filmtabletta),
— rozuvasztatin (5, 10, 20, 40 mg filmtabletta).
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2.2. Generikus gyogyszer-helyettesités szakmai
protokoll I.

* Az expedialdé szakember a vonatkozd szabalyok betartasaval ajanlja fel
— a preferalt referencia arsavba tartozé gyogyszer kivaltasat,

— a preferalt referencia arsav hianyaban a referenciakészitményt, vagy az annal kedvez6bb napi
terapias koltségl terapiat.

* Ha a beteg nem elutasitd a helyettesitd készitmény kivalasztasa soran fel kell mérni, hogy
— a beteg eddig az adott hatéanyagbdl milyen gydgyszert szedett,
— az adott készitménnyel kapcsolatban volt-e valamilyen negativ tapasztalata,

— a beteg altal eddig szedett készitmény és a referencia készitmény kozott milyen Napi Terapias
Koltség (NTK) kiilonbség van,

— van-e a gyogyszertarban készleten az eddig szedett készitménynél kedvez6bb NTK-ju
készitmény,

— a beteg a kedvez6bb téritési dij esetében hajlando-e az eddig alkalmazott készitmény
valtasara,

— ha ehhez készleten nem |év6 gydgyszer beszerzése sziikséges, azt hajlandé-e a beteg
megvarni,

— a helyettesités veszélyezteti-e a beteg-egyilittmiikodést!?
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2.2. Generikus gyogyszer-helyettesités szakmai
protokoll Il.

* Agyogyszer-helyettesitésrdl sz6l6 dontést mindezen szempontok mérlegelése utan
a gyogyszereész a beteggel egyetértésben hozza meg.

* Az expediald szakembernek segitenie kell a beteget abban, hogy a gydgyszer
kivaltasakor el6forduld anyagi jellegli problémak kezelése soran az ellatasa a
legkevéshbé sériljon.

* Ha a gydgyszer kivaltdja nem a sajat gyogyszerét valtja ki és nem lehet
biztonsaggal megallapitani, hogy a beteg milyen készitményt szedett korabban,
illetve nyitott-e a helyettesitésre, a gyogyszerész a jogszabalyban eléirt
tajékoztatast kovetoen gyakoroljon 6nmeérsékletet a helyettesités tovabbi
ajanlasat illetéen!
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2.2. Generikus gyogyszer-helyettesités szakmai
protokoll IlI.

 Azindokolatlan és tul slri készitményvaltas a beteg bizalmat és egytttmikodési készségét
csokkentheti,

— aterapiahlség novelését elbsegitheti, ha a beteg rendszeresen ugyanabba a
gyogyszertarba jar,

— agyogyszerész a gondozasi tevékenység részeként nyomon koveti a beteg gyogyszerelését,

— agyogyszertari szamitdégépes program segitheti, mert a TAJ-szam alapjan tobb hdonapra
visszamenden lehivhatdk a beteg vénykoteles gydgyszerkivaltasai,

— a NEAK adatbazis segitségével megismerhetjik a beteg gyogyszerelését 1 évre
visszamendleg orszagos lefedettséggel is,

— ha az expediald gyogyszerész nincs tisztaban azzal, hogy az el6z6 alkalmak soran
ugyanabbdl a hatdanyagbol milyen készitmeényt kapott, kérjen a betegtdl erre vonatkozé
informaciodt és tanacsaival segitse el6 a beteg terapia-hlségének novelését.

A beteg haziorvosanak és gyogyszerészének lehet6sége van arra, hogy a beteg vizsgalata kozben
a NEAK adatbazis felhasznalasaval megtudja: a betege legutdbb ténylegesen milyen
helyettesithetd készitményt valtott ki, de ehhez kell a hozzajarulasal
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2.2.1. Alap szintl gyogyszerészi gondozas keretében végzett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzéshez: adatbetekintés!

..amennyiben az érintett ezt irasban vagy elektronikus kapcsolattartas
keretében nem tiltotta meg, megismerheti a gyogyszerellatasban részesuld
biztositott altal, a kotelez6 egészségbiztositas terhére igénybevett,
gyogyszereléssel kapcsolatos egy éven beliilli adatokat — ide nem értve a
mentalis és viselkedészavarok kezelésére, valamint a szexualis uton terjedo
betegségek kezelésére szolgald gyodgyszerekre vonatkozd adatokat — ugy,
hogy az adatokat az egészségbiztositasi szerv elektronikus formaban
biztositja szamara. A gyogyszerész — az adatok rogzitése nélkil — a
gyogyszer nevét, mennyiségét és a kivaltas idejét ismerheti meg. Az
érintettet a tiltakozas lehet6ségérdl tajékoztatni kell. Az érintett tiltakozasat
megteheti az egészségbiztositasi szervnél vagy a gyogyszerésznél. Ha az
érintett tiltakozasat a gydgyszerésznél tette, azt a gyogyszerész
haladéktalanul koteles tovabbitani az egészségbiztositasi szerv részére. Az
érintett alairasaval igazolja a betekintés megtorténtét.
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2.3. A nemzetkozi szabadnéven rendelt

gyogyszerek kiadasanak szakmai protokollja I.

Van-e a betegnek tudomasa gyogyszer-allergiaral,
érzékenységrol.

Ha a beteg laktoz, glutén vagy benzoat-érzékeny, illetve
egyeb allergias problémat jelez, ezt a
gyogyszerkivalasztas soran figyelembe kell venni.

A készitmények laktoz, glutén illetve benzoat
tartalmarol az alkalmazasi el6irasok adnak
tajékoztatast, illetve a OGYEI honlapjan elérhetd
tajékoztatd adatbazis.
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e OGYE!

Kdzlemenyek Események

_ i ) . 1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Orszagos Gyogyszerészeli és Tel.: (1} 8869-300, E-mail: ogyei®@ogyei.gov.hu
Elelmezés-egészségligyi Intézet 1372 Postafidk 450.

ENGLISH

Projelctek Innovacios lroda EMKI _ m

Gyogyszer-adatbazis

Gydgytermék-adatbazis

Gyagyszertar-keresa

Etrend-kiegészitik, tapszerek
listaja

Kivonas, felfliggesztés

Egyéb nyilvantartasok, listak

JOGSTABALYOK RAMYEIVEK
PEMZUGY

FORMANYOMTATVANYOK

Gyagyszer-adatbazis

Vissza a talalati listahoz

BISOPROLOL SANDOZ 5 MG FILMTABLETTA

ilvantartdsi szam OGYI-T-20930
Hatdanyag bisopralal
ATC-kad CO7ABDT
Forgalomba hozatali eng. jogosultja Sandoz Hungsria Kft.
Jogalap Generikus

_ Készitmény engedélyezésének dituma  2009.07.06

tartalmaz nem

T Beteqigickoztats ST Alkalemazsi eldis
= etegia)el is] = vkalmazas: elotras
LAg
Cimkesziiveq

BISOPROLOL SANDOZ 5 MG FILMTAB

BISOBLOCK 5 mg tabletta OGYI-T-08800 W
BISOCARD § mg filmtabletta DGY-T09232 m
BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 my tablatta OGYI-T-03608 @
COVIOGAL 5 mg filmtableta OGYI-T-07213 W
CONCOR 5 mg filmtabletta DGYI-T04015 @




2.3. A nemzetkozi szabadnéven rendelt
gyogyszerek kiadasanak szakmai protokollja Il.

e A gyogyszerész tisztazza a gyogyszer kivaltojaval, hogy
elsé alkalommal, vagy mar folyamatosan alkalmazza
a nemzetkozi szabadnéven rendelt hatdéanyagot.
— A kérdés soran ajanlott a terapias célt is a kérdésben
megjelolni;
— ha a beteg bizonytalan, akkor az adott hatéanyag
leggyakrabban rendelt készitmény neveit is felsorolni;

— agyogyszertari szoftver segitségével meg kell vizsgalni,
hogy az adott TAJ szamon a rendelt hatdanyagon tortént-e
mar gyogyszerkivaltas.
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2.3. A nemzetkozi szabadnéven rendelt
gyogyszerek kiadasanak szakmai protokollja Ill.

. Ha a beteg els6 esetben valtja ki az adott hatdéanyagu gydgyszert:

—  kiemelten tajékoztatni kell az egyenértékil készitmények téritési dijarol;

—  torekedni kell arra, hogy mind a tarsadalombiztositas, mind pedig a beteg
szamara a legkedvez6bb napi terapias koltségl készitmeény kertljon
kiadasra (preferalt referencia arsavba tartozd készitmény, ennek hianyaban
referencia, vagy annal kedvez6bb aru készitmény).

. Ha a beteg mar valtott ki nemzetkozi szabadnéven rendelt hatdéanyaghbol
gyogyszert:

—  meg kell prébalni annak azonositasat;

—  gyogyszerésznek kotelezettsége a beteget a téritési dijakrol tajékoztatni, és

fel kell ajanlani a tarsadalombiztositas €s a beteg szamara legkedvez6bb
napi terapias koltségl készitmény(eke)t;

—  (preferdlt referencia arsavba tartozé készitmény, ennek hidnyaban
referencia, vagy annal kedvez6bb aru készitmény).
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2.3. A nemzetkozi szabadnéven rendelt
gyogyszerek kiadasanak szakmai protokollja IV.

. A nemzetkozi szabadnéven rendelt gydgyszerek esetében csak olyan készitmény
adhato ki, mely megfelel a vényen leirt hatdanyagnak, hataser6sségnek és
gyogyszerformanak.

. A kiszerelési egységeknél figyelembe kell venni a kiadhatdsagra vonatkozo

szabalyokat, és ha van ilyen a vényen feltlintetett ellatasi id6szakot.

. A készitmény kivalasztasanal a nemzetkozi szabadnéven tortént rendelés
esetében a OGYEI altal egyenértékiinek és azonos indikaciékban
helyettesithet6nek mindsitett készitmények listaja az iranyado.

. A készitmény kivalasztasat a gyogyszertari szoftverek is segitik. (Az extra
vonalkdd tartalmazza azt a csoportot, melybe az egyenértéki készitmények
tartoznak, és ezt a gyégyszertarban megjeleniti.)

. A gyogyszerkészitmeény kivalasztasara vonatkozo dontést a gydgyszerész altal
elmondottakat figyelembe véve a beteg hozza meg.
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Gyakorlati példak

« Az OGYEI hivatalos helyettesithet8ségi listaja
(gyogyszertari szoftverek is ezt alkalmazzak) az

OGYEI honlapjan érhet§ el a gydgyszer-adatbazis
részeként.

* Az expedialas soran a szoftverek ,, ar” szerint sorba rendezik a
helyettesithetd készitményeket, és altalaban szinkodokkal jelolik a
referencia terméket, illetve a preferalt referencia arsavot (zold),
valamint a tamogatott, de ebbdl a savbdl kiesd terméekeket, illetve a
nem tamogatott termékeket!
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1051 Budapest, Zrinyi utca 3.

O G Y E I Orszagos Gydgyszerészeli és Tel.: (1) B869-300, E-mail: oayei@ ogyei.gov.hu
Elelmezés-egészségligyi Intézet

Kdzlemenyek Események

1372 Postafidk 450,
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Projelctek Innovacios lroda EMKI _ m

Gyogyszer-adatbazis

Gydgytermék-adatbazis

Gyagyszer-adatbazis

Vissza a talalati listahoz

Gyagyszertar-keresa

BISOPROLOL SANDOZ 5 MG FILMTABLETTA

Etrend-kiegészitik, tapszerek
listaja

Kivonas, felfliggesztés

Egyéb nyilvantartasok, listak

JOGSTABALYOK RAMYEIVEK
PEMZUGY

FORMANYOMTATVANYOK

ilvantartdsi szam OGYI-T-20930
Hatdanyag bisopralal
ATC-kad CO7ABDT
Forgalomba hozatali eng. jogosultja Sandoz Hungsria Kft.
Jogalap Generikus
_ Készitmény engedéiyezésének dituma__ 2005.07.06
Kabitdszer [ pszichotrop anyagokat
tartalmaz nem
Pil FPL
_}i?-}_ Betegisjekoztatc E;E.;_ Alkalmazasi eloiras
LA

T Cimkesziveg
[

BISOPROLOL SANDOZ 5 MG FILMTABLETTA - LAKTOZ, BUZAKEMENYITO, BENZOAT TARTALOM

Laktdz “an 1.24 mg
Buzakeményitd Nincs
Benzoat Ninca

@m SANDOZ 5 MG FILMTABLETTA - HELYETTESITHETOSEG

BISOBLOCK 5 mg tabletta OGYI-T-08800 W
BISOCARD § mg filmtabletta DGY-T09232 m
BISOPROLOL-RATIOPHARM 5 my tablatta OGYI-T-03608 @
COVIOGAL 5 mg filmtableta OGYI-T-07213 W
CONCOR 5 mg filmtabletta DGYI-T04015 @




Bevezeto kerdeés

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés soran mely esetekben végezheti kizarolag
gyogyszereész a gyogyszerek kiadasat, illetve a gyogyszerkiadasi folyamatba mely
esetekben sziikséges gyogyszerész bevondsa?

a) a gyogyszerek egyidejii kiadasakor klinikailag jelentds interakcio észlelése esetén,

b) olyan gyogyszer esetén, amelynek el6zetes alkalmazasa soran a beteg klinikailag
jelentés mellékhatast tapasztalt,

arhuzamos gyogyszer alkalmazasanak veszélye fennall, ille%
egyt ko azonosito

(@zetkﬁzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén, >

e) a beteg kérésére, vagy

V4 L] LY 4

f) a gyogyszertari szakasszisztens kezdeményezésére.
Melyik jogszabaly rendelkezik errél?
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 22/B. §

e
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1. Példa

A gyodgyszertarba érkezo beteg a kovetkezd felirasi
igazolast hozza, és az expedialo szoftver jelzi, hogy létezik
olcsobb generikum.

Mi az expedialas menete?

Tajékoztatjuk a beteget, hogy létezik terdpidsan teljesen
egyenértékd, de , olcsdbb” készitmény (preferdlt referencia
drsav, vagy referencia termék illetve ennél kedvez6bb aru
készitmény, dlt-ban zélddel jel6lt készitmények a szoftverekben)

Kozben az , el6zményekben” meg lehet tekinteni a szoftver
segitségével, hogy ezen a TAJ szdmon tortént-e mar erre a
gyogyszerre helyettesités. Vagy megtekintheték a beteg altal
kivaltott gydgyszerek a NEAK adatbazisban is.

Amennyiben a beteg elfogadja a helyettesitést, a hivatalos
helyettesithetdségi listat alkalmazva helyettesithetjik a
készitményt! (Vagy amit mar vitt a beteg és ,,olcsébb”; legyen
készleten!)

A valdjaban kiadott gyogyszer nevét, hataserfsségét és
kiszerelését az expediadld szigndja mellett feltlintetjik a felirasi
igazolason (praktikussagi szempont)!

Erdemes feltiintetni az expedialt dobozon, hogy melyik
gyogyszer helyettesitbje!

Az expedialé rogziti a kiadast az EESZT-ben, a KIADASI
IGAZOLAST alairatja a kivaltdval — a tamogatas elszamolasanak
feltételeil
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2. Példa

A gyogyszertarba érkezé beteg a kovetkezo
papiralapu vényt szeretné kivaltani, tudja, hogy
létezik ,,0lcsobb” generikum, amivel lehet a
készitményt helyettesiteni, igy azt szeretné.

Mi lehet mégis a probléma?

A Concor® 5mg 30X készitményen nincs elszamolhato
tamogatas. Bar helyettesithetd, de pl. a preferalt
referencia arsavban Iévé készitmények tamogatasat a
BNO kod és TAJ szdm hianyaban nem tudjuk
elszamoltatni.

Err6l a problémardl is tajékoztatni kell a beteget. >>>
orvosi valtoztatas szukséges!

Erre a papiralapu vényre ilyen formaban nem tudunk
tamogatott helyettesit6t kiadni.

* Megjegyzés: TB tamogatas csak a valdjaban
beltott készitményre szamithatd el, a megfeleld
BNO-kod és TAJ szam megléte esetén.

GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
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3. Példa

Az expedialod szoftver itt is jelzi, hogy
létezik ,,olcs6bb” készitmény.
Felajanlja-e a betegnek a helyettesités
lehetb6ségét?

* Nem, mert a helyettesithetGség le
van TILTVA a papiralapu vényen!

(A helyettesithet6séget a betegnek
mindig le kell egyeztetnie az orvossal.)

Uj: Elektronikus vény esetén nem is
engedi a szoftver a helyettesitést annak
megtiltasa esetén.

GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
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4. Példa

A patikaba érkez6 beteg egy tartos, orszagos
yhianycikket” tartalmazoé papiralapu vényt
szeretne kivaltani, szerencsére a készitményt
lehet hivatalosan helyettesiteni, de a
helyettesités le van tiltva a vényen!

* Hogyan cselekszik, mit mond a betegnek?
* Milyen megoldasi lehetosegek vannak?
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5. példa

A beteg a kovetkezo felirasi igazolast szeretné
kivaltani a gydgyszertarban, a beszélgetés
soran kideriil, hogy még nem szedett
koleszterinszint csokkentot. (A szoftver sem
mutat el6zményt.)

Mirol kell mindenképp tajékoztatni a beteget?

Kiemelten tajékoztatni kell az egyenérték
készitmények téritési dijarol!

Torekedni kell arra, hogy mind a
tarsadalombiztositas, mind pedig a beteg
szamara a legkedvez6bb napi terapias koltség(i
készitmény keriljon kiadasra (zolddel jelolt
készitmények)!

Van-e a betegnek tudomasa gyoégyszer-
allergiarol, érzékenységrél, és ennek megfelel6en
kell a készitményt kivalasztani!

A valds expedialasi adatokat ra kell vezetni a
felirasi igazolasra (praktikussagi szempont) a
szignd mellé: gydgyszer neve, hataserdssége és
kiszerelése!

— Jelen esetben a beteget tdjékoztatni kell, hogy 3

havi mennyiségl gyogyszert fog kapni!

— Az expediald rogziti a kiadast az EESZT-ben, a

KIADASI IGAZOLAST alairatja a kivaltdvall




Or. Yyyyyy Trrres (odvos) Felirasi igazolés
Irarryiloiearm i I i
Telepliés | | I
Wtea Hdeszdm Il | |
Tol  *36--s-xuKs !
Edwrcpgi AORORE)  IEKKKARX 1)1 03 3 &0 &1 6 4
Beteg Mewve EEEE. HH. NN,
Irdnyit dszim

Lakoirm, Telepaibés
Lites Hazszam

XXK XXX XXX E7800 = 2018.09. 25.
X
000000000

A

rozuvasztatin 20mg

Tabl. No. Triginta (XXX)

DS: 1x1

4y #

T A W

V 4
6. pelda
A beteg ezzel a felirasi igazolassal érkezik a

gyogyszertarba, de nem emlékszik az eddig
kivaltott gyogyszere nevére.

Mi az expedialas folyamata?

- Meg kell prébalni a készitmény azonositasat: a szoftver
a TAJ szam alapjan segithet, vagy ha nincs el6zmény a
gépben, pedig a beteg szedett mar koleszterinszint
csokkent6t, lehetéség lehet a készitmény neveket
felsorolni, dobozokat megmutatni..., illetve a NEAK TAJ-
betekintést is lehet alkalmazni.

Kideriil, hogy a beteg eddig az egyik ,legdragabb”
készitményt vitte.

- A gyogyszerésznek kotelezettsége a beteget a téritési
dijakrol tajékoztatni, és fel kell ajanlani a
tarsadalombiztositas és a beteg szdmara legkedvez6bb
napi terapids koltségl készitmény(eke)t.

- A valés expedialds adatait célszer( felvezetni a felirasi
igazolasra is!

- Az expedidlo rogziti a kiadast az EESZT-ben, a KIADASI
IGAZOLAST alairatja a kivaltéval! (Ez tartalmazza a valds
kivaltas 0sszes adatat!)
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Farmakovigilancia
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Forras anyagok

Jogszabalyok, iranyelvek:

az emberi alkalmazasra kerll6 gydgyszerekrdl és egyéb, a gydgyszerpiacot szabalyozd torvények
maodositasardl sz6l6 2005. évi XCV. torvény

az emberi alkalmazasra keriil6 gydgyszerek forgalomba hozatalarél sz6l6 52/2005. (XI. 18.) EGM
rendelet

az emberi felhasznalasra keriil§ vizsgalati készitmények klinikai vizsgalatardl és a helyes klinikai
gyakorlat alkalmazasardl sz6l6 35/2005. (VIII. 26.) EUM rendelet

az emberi alkalmazasra keriil6 gyégyszerek farmakovigilanciajarol 15/2012. (VIIl. 22.) EMMI
rendelet

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2001/83/EK iranyelve az emberi felhasznalasu gyogyszerek

k6zosségi kodexérél (Farmakovigilancia IX. Cim)

GVP modules Good Vigilance Practices

OGYEI honlap:

Mellékhatas bejelentése

Fontos tajékoztatds a mellékhatads bejelentésroél és a jelentések értékelésének folyamatarol
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Tanulashoz:

e Gyogyszerligyi ismeretek gyakorlati jegyzet 6. rész
* Gyogyszerugyi ismeretek gyakorlati jegyzet 1. rész

* Generikus helyettesités, farmakovigilancia e-learning
gyakorlati hattéranyag

e GQyogyszerészi vonatkozasu jogszabalyok gydjteménye

Elérhet6ek a SE moodle-ben és az intézet honlapjan:
Gyogyszerugyi ismeretek tananyag
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Farmakovigilancia

,a biztonsagos gyogyszeralkalmazas érdekében veégzett
kulcsfontossagu  kozegészségligyi  tevékenység. Feladata az
elény/kockdzat viszony folyamatos kovetése a gyogyszerek teljes
életciklusa soran annak érdekében, hogy felismerje és értékelje az
elény/kockazat viszonyban bekovetkezd véaltozast és sziikség esetén
intézkedést hozzon a kockazat csokkentésére, és/vagy megel6zésére,
a gyogyszer alkalmazasabdl szarmazé el6ny maximalizaladsara.” OGYE!

,Artalmas gydgyszerhatasok és egyéb lehetséges gydgyszerek okozta
probléma  kimutatasara, vizsgalatara, megértésére iranyulo
tudomanyos és gyakorlati tevékenység” WHO
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Kik jelentsenek?

e 1993. OGYl iranyelv: az orvosok jelentsék a tapasztalt
mellékhatasokat.

e 1999. XXV. torvény: orvosok szamara kotelezd jelentést ir
eld.

e 2002. EGM a gyogyszerészekre is kiterjesztette a
jelentésre kotelezettek koreét.

e 2012. 15/2012 EMMI rendelet: nem csak az eii.
szakemberek kotelezettsége, hanem a betegek és
hozzatartozdik is jelenthetnek mellékhatast.

SEMMELWEIS EG'fETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
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Nemkivanatos esemény

Nemkivanatos esemény (adverse event): minden olyan, a beteg vagy a vizsgdlati alany
egészségi allapotaban bekodvetkez6 kedvezbtlen valtozas, amely egy gyogyszerkészitmeény
alkalmazasa soran lép fel, de nem all sziikségszerlien oki osszefiiggésben az alkalmazott
kezeléssel.

Nemkivanatos reakcié (adverse reaction): az 0Osszefiiggés a vizsgalt gyogyszer
alkalmazasaval bizonyitott. Kizardlag az engedélyezett dozis tartomanyban észlelt
eseményekre vonatkozik.

Mellékhatas (kedvez6tlen gydgyszerhatas a terapias tartomanyon beliil): a gydgyszerek
altal kivaltott karos és nem kivant hatas. Mellékhatasnak mindstlnek a gydgyszerek
szokasos adagolasa soran a forgalomba hozatali engedély szerinti alkalmazasbdl ered6
karos és nem kivant hatasokon kivil a gyodgyszerelési hibabdl, valamint a forgalomba
hozatali engedélyben nem szerepld felhasznalasbdl eredd karos, nem kivant hatasok is,
beleértve a gyodgyszer helytelen hasznalatat és az azzal vald visszaélést.
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Mellékhatas

Nem vart mellékhatas: olyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy kimenetele
nem egyezik meg az alkalmazasi el6irasban  felsorolt  mellékhatasokkal.

Sulyossdag: a sulyos mellékhatas életet veszélyeztetd, korhazi kezelést tesz sziikségessé,
illetve azt meghosszabbitja, maradandd vagy jelentds egészségkarosodast, rokkantsagot,
velesziiletett rendellenességet, sziletési hibat vagy halalt okoz.

Intenzitas: a nemkivanatos eseményt jellemz6 objektiv, vagy szubjektiv meghatarozas, pl:
erds, enyhe, szaggatd, tompa..., mely a tlinetek er8sségét, vagy egy adott vizsgalati
paraméter eltérésének mértékét jelzi, pl. emelkedett laborértékek.

— Enyhe: (Mild) enyhe diszkomfort, mely a napi szokasos tevékenységben nem zavaroé.

— Meérsékelt: (Moderate) kellemetlen diszkomfort, mely a napi szokasos
tevékenységben kissé zavaro.

— Intenziv: (Severe) nem tolerdlhaté diszkomfort, fajdalom, mely a napi szokdsos
tevékenységben akadalyoz.

SEMMELWEIS EGYETEM GYOGYSZERUGYI ISMERETEK
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Példak nemkivanatos eseményre

* A beteg arrol szamol be, hogy a gyogyszerszedés utan fejfajas
alakul ki.

e Az orvos arrol szamol be, hogy befejezte a készitménnyel a
kezelést, mert a betegnél bdrkittések jelentkeztek.

A ndévér arrol szamol be, hogy a rutin vérvétel alkalmaval a
betegnél hemoglobin csokkenést észleltek miutan elkezdte
alkalmazni a készitményt.

e A gyogyszerész arrol szamol be, hogy azt hallotta egy
betegétdl, valamely gyogyszerkészitmény szedése utan
hasmenése jelentkezett.
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Nem kivant gyogyszerhatasok klinikai
osztalyozasa

A-tipusu reakcio (,augmented”): a hatdanyag farmakolégiai viselkedésébdl megjdsolhatd adverz reakciok,
de feler6sodott jelleggel. Tobbnyire doézisfliggbk, ezért ddziscsokkentéssel megsziintethet6k. Az Gsszes
mellékhatas kb. 70%-aért felel6sek, a forgalomba hozatali engedélyezés el6tt altalaban felismerésre
kerdlnek.

B-tipusu reakcio (,,bizarre”): idioszinkrazids reakciok, amelyek a mellékhatasok kb. 20%-aért felelGsek.
C-tipusu reakcio (,,chronic”): tartés gyogyszerelésnél fellépd események.
D-tipusu reakcio (,,delayed”): késén manifesztdlddo korjelenségek, pl. karcinogén és teratogén hatasok.

E-tipusu reakcio (,,end of treatment”): a kezelés abbahagydsakor megjelen6 mellékhatdsok: megvonasi
tunetegyuttes

F-tipusu reakcid (,failure”): hatastalan gydgyszerelés, gyodgyszerkolcsonhatas révén vagy rezisztencia
kialakulasa, esetleg a farmakologiai valaszkészség megvaltozasa miatt.
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Mellékhatasok bejelentése

https://www.ogyei.gcov.hu/on line mellekhatas jelentes egeszs
egugyi szakembereknek/

* Online bejelentdlap:

— On-line bejelentdlap egészségiigyi szakembereknek,

— On-line bejelentdlap betegeknek és nem egészséglgyi
szakembereknek.

* A bejelentblap elektronikusan vagy kinyomtatas utan
kézzel is kitolthet6, és a OGYEI részére e-mailben, faxon
vagy postai uton bekuldhetd

 E-mail: adr.box@ogyei.gov.hu
* Fax: +36-1-886-9472
* Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450.
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1. Kerdes: Ki jelenthet és hova?

e Egészséglgyi dolgozoknak kotelezettség!
e Betegill. hozzatartozo részére lehetbség!

Jelentés vagy az OGYEI, vagy a forgalomba hozatali engedély
tulajdonosa felé!

DE!
Csak az egyiknek!

Egészségligyi dolgozdk a gydgyszer sulyos és/vagy varatlan
mellékhatasait, ill. annak gyanujat haladéktalanul, de
legkés6bb a tudomasukra jutast kovetd 15 napon beldl
jelenteni kotelesek.
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A gyogyszerhatosag vagy a forgalomba hozatali
engedély jogosultja tovabbitja a feltételezett
sulyos mellékhatasokat az Eurdpai
Gyogyszerugynokségnek (EMA) az
EudraVigilance (EV) rendszer segitségével.
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Milyen adatok sziikségesek?

1. Bejelent6 adatai:

— Neve, munkahelye és cime, email cime, a bejelentés datuma, a jelentd
szakképesitése, és a telefonszama.

2. Betegre vonatkozo adatok:

— Monogramja, életkora, neme, testsulya, testmagassaga, majd a koértorténet
megadasa.

3. Gyanusithato gydgyszerre vonatkozo informacidk:
— Neve, gyogyszerformaja, adagolas és alkalmazas maddja, indikacidja, esetleg a
gyartasi szama, tovabba a kezelés kezdete és vége; a gyanusithato gyogyszerrel
egyutt szedett egyéb gyodgyszerek.

4. Mellékhatas vagy annak gyanujara vonatkozo legfontosabb adatok:

— Részletes leirasa, a mellékhatas szempontjabdl fontos vizsgalatok
eredményeivel (laboratériumi leletek), mellékhatas kezelésének leirasaval,
sulyossag szerinti besorolasa, kimenetele, milyen intézkedés tortént,
megszlint-e a mellékhatas az adagolas leallitasaval, ujra jelentkezett-e ismételt
alkalmazas esetén?
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Hogyan ismerhetdk fel a mellékhatasok?
A beteg a megfelel6 adagban, a megfelel6 modon szedi-e a

gyogyszert?

A feltételezett mellékhatas a gyogyszer alkalmazasa utan
kovetkezett be?

Mennyi idG telt el a kezelés megkezdése és az esemény
jelentkezése kozott?

A kezelés felfliggesztése vagy az adag csokkentése utan megszlint-
e a feltételezett mellékhatas? A kezelés Ujrakezdése utan
jelentkeztek-e a korabbi tinetek?

Egyéb okok kivalthatjak-e még a nemkivanatos eseményt (alap
vagy kisérd betegségek, egyéb gyodgyszerek, vegyszerek vagy
élelmiszerek)?

Vesslik 6ssze a megfigyeléseket az alkalmazasi elGirasban
foglaltakkal!
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2. Kérdes: Mikor figyeljiink kiilonosen a
melléekhatasokkal kapcsolatos panaszokra?

* Ha a beteg uj, innovativ kezelést kap.

* Ha uj gyogyszer keril beallitasra a betegnél.

* Ha fokozott felligyelet alatt allo készitményt szed.
* Ha a beteg allapota nem javul kielégitéen.

* Ha kdrhazi kezelésre szorul vagy korhazi kezelése
meghosszabbodik.

* Ha yj tiinetek jelennek meg a betegnél.
* Ha indikacion tuli gyogyszeralkalmazasra keriilt sor.

o
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Mit jelentsuink?

A nem vart mellékhatasokat, azaz amelyek intenzitasa, jellege, el6fordulasi gyakorisaga eltér
a kisérbiratokban talaltaktol.

* A sulyos mellékhatasokat, ha a beteg meghalt, életveszélyben volt, egészsége maradanddan
karosodott, korhazi ellatasra szorult, vagy sziiletési rendellenesség alakult ki nala.

* Fokozott felligyelet alatt allo készitmény esetén minden mellékhatast.

 Terhesség vagy szoptatas alatti gyodgyszerszedést, illetve bizonyos esetekben ha az apa
gyogyszerszedése alatt torténik a fogantatas.

* Tuladagolast, visszaélést.

 Minbségi kifogassal 6sszefliggd mellékhatas.

* @Qyogyszerelési hibat, nem megfelel§ gydgyszerhasznalat soran fellépd karos hatasokat.
e Az alkalmazasi el6irastol eltérd alkalmazas (off-label) sordn fellép6 karos hatasokat.

e Vart hatas elmaradasat.

* Nem vart el6nyos hatast.

* @Qyogyszer interakciot.

* Fert6z6 agens atvitelének gyanujat.

* Foglalkozasi artalomként torténd gyogyszer expoziciot.
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Gyakorlati tanacsok

* A bejelentd lehet anonim, de az utankovetés és a
tovabbi kérdések miatt fontos lehet az elérhetdség.

* A bejelentés soran nem adhaté meg olyan betegadat,
amely sérti az adatvédelmi szabalyzatot.

* Ha a készitmény gyari neve nem ismert, akkor a
hatdéanyagnévvel kell elkésziteni a jelentést.

* Ha az ok-okozati 6sszefliggés nem biztos, a
mellékhatas gyanujat is jelenteni sziikséges.
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Miért fontos a mellékhatasok jelentése?

Gyogyszerfejlesztés alatt: sulyos és nem sulyos nemkivanatos esemeények
jelentése egyarant kotelez6 (Az engedélyezés sordn a kockazat/haszon
megitéléséhez elengedhetetlenil sziikséges adatok.)

Forgalombahozatal utan:

— Engedélyezés utan nem feltétlentil ismert a gyogyszerek osszes mellékhatasa -
ritkan el6forduld, hosszu tavu hasznalat soran jelentkezd, specidlis
betegségcsoportokat érintéek rejtve maradhatnak.

— Forgalomba kerulés utan heterogén betegcsoport hasznalja - Uj
gyogyszerbiztonsagot érint6 adatok felbukkanasat eredményezheti.

— A gyogyszerek addig maradhat forgalomban, amig a ndvekvd informaciok
birtokaban folyamatosan ujraértékelve van olyan betegségcsoport, ahol a
pozitiv elé6ny/kockdzat viszony fenntarthaté.
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Milyen eredményei lehetnek a
mellékhatas jelentésnek?

A forgalomba hozatali engedély visszavonasa vagy a forgalmazas
felflggesztése.

Indikacio-szilkités, Uj kontra indikacié bevezetése vagy a javasolt adag
megvaltoztatasa; Uj figyelmeztetés vagy ovintézkedés bevezetése a
kisérbiratokban.

Uj ajanlasok a mellékhatdsok megelSzésére vagy kezelésére, illetve a
gyogyszerelési hibak vagy a helytelen hasznalat elkeruilésére.

Fontos gyogyszerbiztonsagi informaciokrol sz616 tajékoztato levelek
(DHPC): Felhivja a szakemberek figyelmét a gyogyszer ismert vagy addig
ismeretlen kockazataival kapcsolatban Uj tudomanyosan megalapozott
informaciodra, és javaslatot tesz annak megoldasara, illetve kezelésére.
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Feladatok (1-2.)

1. Milyen okai lehetnek a mellékhatas
jelentések csekély szamdnak? Erveljen a
farmakovigilancia mellett!

2. Milyen informaciokra lehet még sziiksége a
nemkivanatos esemény jelentésénél a négy
alapadaton kiviil, hogy minél helytallobb
szakmai értékeles sziilethessen?
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Feladatok (3.)

A 46 éves B. Zs. kezelésre érkezik a b6rgydgyaszatra, ahol 8 hetenként iv. bioldgiai terapiaban részesil.
Orvosa, dr. Kiss Jozsef 2014. januarja 6ta, 8 hetente 350 mg (5 mg/ttkg) infliximabbal kezeli a beteg tiz
éve diagnosztizalt plakkos pszoriazisat. A soron kovetkez6, 2015. januarjaban esedékes kezelés el6tti
laborvizsgalat jelent6s mérték(i anémiat mutatott, amely mellett gyengeségrél és szédulésrdl is
beszamolt a beteg. Korhazi felvételét kovetben 2 egység vért kapott, az esedékes infliximab kezelést
elhalasztottak.

A beteg kezelGorvosa az On segitségét kéri a feltételezett nemkivdnatos esemény jelentésében.
Gondolja at, hogy a négy alapadaton kiviil milyen tovabbi adatok segithetik még a jelentés értékelését!
(tételes gyogyszer, ismert a gydrtdsi szam, gyogyszer ismert mellékhatdsai)

Az orvosi dokumentdciobdl milyen tovdbbi adatra lehet még sziiksége (pl. anamnézisben kordbbi
anémia, pdrhuzamosan szedett eqyéb gyogyszerek, eqyéb betegségek)?

Készitse el a jelentést!

Az anémia rendez8dott, a laborértékek visszatértek a normal tartomanyba, a kezel6orvos a terapia
folytatasa mellett dontoétt, igy a beteg egy honap késéssel megkapta infliximab kezelését.

A terapia folytatasa mellett a beteg vérképét tovabbra is rendszeresen ellen6rzik, mely soran a
juniusban esedékes kezelés el6tt ismét csdokkent vorosvértest szamot tapasztalnak, de ennek mértéke
nem tesz sziikségessé korhazi kezelést, és a kezelést sem halasztjak el.

Milyen tovabbi intézkedésekre van sziikség?
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Feladatok (4.)

68 éves nyugdijas tanar (Sz. I.) testszerte jelentkezd papulosus kilitések miatt kerilt siirg6sséggel
korhazba. A bérelvaltozas a beteg hatan kezd6dott, majd gyorsan atterjedt a karokra, a torzsre, a
nyakra és az arcra. A hdlyagos kitutések kokardaszerlien, koncentrikus korokbe rendezédtek. Az
elvaltozas atterjedt a szaj kornyékére, majd annak nyalkahartyajara is. Diagndzisa: erythema
exsudativum multiforme major.

A beteg altal szedett gyogyszerek:

Ramipril 10 mg napi 1x (4 éve szedi)

Simvastatin 40 mg napi 1x, este (4 éve szedi)

Acetylsalicylic acid 100 mg napi 1x (5 éve szedi, stroke-ot kovetéen)

Metformin 1000 mg napi 2x (4 éve szedi)

Gliclazide 60 mg napi 1x (2 hdnapja)

A beteg sajat beszamoldja alapjan nem szed semmilyen OTC, vagy gyogynodvény tartalmu
készitményt.

A gliclazide ledllitasa utan a bértiinetek 2 hét alatt rendez6dtek. A beteget sitagliptine terapiara
allitottak.

A tlinetek alapjan, déntse el, vajon mellékhatdssal dll-e szemben? Ha igen, melyik gyogyszer
okozhatta?
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Feladatok (4.)

3 héttel a sitagliptine terapia kezdetét kdovetéen a beteg ismét kérhazba kerilt, hanyinger, hanyas, és
hatba, sugarzo er6s hasi fajdalom tinetekkel, melyek 6 éraval korabban kezd6dtek.

A beteg laborleletei:

Amilaz: 610 E/| ref: 0-140

Lipdz: 530 E/I ref: 0-160

Karbamid: 7,4 mmol/| ref: 2,5-6,5

Kalcium: 2,4 mmol/l ref: 2,2-2,6

Vércukor: 11 mmol/I

FVS: 12 millié/ml ref: 3,8-10,8

Bilirubin: 10 mcmol/I ref: 5-17

Vérnyomas: 130/80 Hgmm

A beteg pancreatitis diagnozissal kerilt korhazi felvételre. Az oralis gydgyszereket leallitottak.
Szondataplalasban, parenteralis fajdalomcsillapitasban, valamint iv folyadékpotlasban és
inzulinpdtlasban részesiilt. A beteg allapota 5 hét alatt javult, a sitagliptine-t kivéve visszaallitasra

kertiltek oralis gydgyszerei. A beteg cukorbetegségét metformin, valamint este adott hosszu hatasu
inzulin kombinacidjaval kezelték a tovabbiakban.

Amennyiben sziikségesnek itéli a kordbbiak alapjan, a mellékhatds jelentésére szolgdlo drlapon jelentse
a mellékhatdst/mellékhatdsokat!
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Kiegészités a 4. feladathoz:

Erythema exsudativum multiforme major: A betegség
kiterjedt bortinetekkel jelentkezik, atmenetet képez a
Stevens—Johnson-szindromaba. Bullak alakulhatnak ki a
papulak teruletén, nyalkahartyatiinetek jelentkezhetnek,
de akantholysis nincs. Ebben a formaban a gyogyszer
kivalto szerepe nagyon valdszind, a gyogyszerszedés
gyakran kapcsolddik valamilyen akut fert6zéshez.
Leggyakrabban szulfonamidok, babituratok, penicillin,
allopurinol szerepelnek kivalté okként. Altalanos tinetek,
gyengeseg, |az a sulyosabb formakban el6fordulnak.

Borgyogydszat és venerologia
Sarolta, Karpati, Lajos, Kemény, Eva, Remenyik (2012)
Medicina Konyvkiado Zrt.
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,Aktualis” — videdk ;)

https://www.ogyei.gov.hu/segitse on is a gyogysz
eres kezelesek biztonsagosabba tetelet azzal hog
v jelenti a feltetelezett mellekhatasokat /

,Segitse On is a gydgyszeres kezelések
biztonsagosabba tételét azzal, hogy jelenti a
feltételezett mellékhatasokat! — Elindult az OGYEI
masodik lakossagi médiakampanyal”
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K6szonom az egyuttmiikodo
figyelmet!

©

Kérdések?
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