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I. ADATLAP

1. A dokumentum jellemzdi

Cime: Alapszintii gyogyszerészi gondozas Kkeretében végzett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés

Verzidoszama: a.01
Azonosito: 001074
Tipusa: Szakmai iranyelv

Ezen dokumentum az Orvosi Helyesirdsi Szotdr (Akadémiai Kiadd) helyesirdsi
szabdlyait haszndlja.

2. Kiadas és elérhetdség

Kiadja: Emberi Erdforrasok Minisztériuma
Egészségiigyért Felelos Allamtitkarsag

Megjelenés helye
nyomtatott verzio: Egészségiigyi K6z1ony
elektronikus elérhetdség: https://kollegium.gyemszi.hu/

3. Idobeli hatarok

Irodalomkutatas lezarasanak ideje: az iranyelv témakdrének jellege (szervezeti jellegii
szakmai iranyelv) miatt szisztematikus irodalomkeresés nem tortént.

Ervényességének idétartama: 1év

Kozzététel datuma: 2013. aprilis 1.
Hatalyba lépés datuma: 2013. majusl.
Ervényességének lejarati datuma: 2014. majus 1.

4. Hatokor

Egészségiigyi kérdéskor: lakossagi gyogyszerellatas

Ellatasi folyamat szakasza(i): gyogyszerek kiadasakor elvégzett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés

Az érintett ellatottak kore: gyogyszert kivalto betegek
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Erintett ellaték kore
Szakteriilet: ~ kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas;
valamennyi gyogyszerrendeléssel végz6do, nagy forgalmu
jarobeteg szakellatast végzo egészségligyi szakma

Ellatasi forma: kozvetlen lakosséagi gydgyszerellatast végzo gydgyszertar
(kozforgalmu gyogyszertar, fiokgyogyszertar, intézeti
gyogyszertar kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzo
részlege)

5. Felhasznaloi célcsoport és a felhasznalas célja

Felhasznaloi célcsoport a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban résztvevé valamennyi
gyogyszerész, valamint gyogyszer expedialasra jogosult gyogyszertari szakasszisztensek,
akik gyogyszer kiadasara a gyogyszertar vezetdjétdl irasban megbizassal rendelkeznek.

Egyéb egészségiigyi szakmak részérdl a legnagyobb felhasznald a haziorvosi szolgalat, mivel
a legnagyobb szamban orvosi vényfelirassal végz6dé jarobeteg forgalmat ez a szakma
bonyolitja le.

A felhasznalas célja, hogy az alapszintlii gyodgyszerészi gondozashoz kapcsolodd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzés altal a gyogyszerek kivaltdsa soran a gyogyszer- ¢€s
betegbiztonsag feltételei garantaltak legyenek, elésegitve az eredményes és biztonsagos
gyogyszerelés, valamint a koltséghatékony gyogyszeres terapia biztositasat.

Az irdnyelv az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyoégyszerbiztonsagi
ellendrzéssel foglalkozo jogszabalyok gyakorlati megvaldsitasahoz biztosit keretrendszer
jellegu, altalanos ajanlasokat.

6. A tartalomeért felelosok kore

A fejlesztést végzo

Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
1. Egészségiigyi Szakmai Kollégium Gyogyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozat

Egyéb szakmai szervezetek:
1. Gyodgyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag
2. Magyar Gyogyszerészi Kamara
3. Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag
4. Magangyogyszerészek Orszagos Szovetsége
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Fejleszté munkacsoport tagjai:

1. Dr. Télessy Istvan, Egészségiigyi Szakmai Kollégium Gydgyszerellatasi
Gyogyszerészet Tagozat elnok, Semmelweis Egyetem (SE) oktatdja, egyetemi
docens, gyogyszertarvezetd (Generacio Patika, Bag Pest megye)

2. Dr. Hank6 Zoltan, Magyar Gyogyszerészi Kamara elndk

3. Dr. Csoka Ildikd, Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag elnok, Szegedi
Tudoményegyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar Gyogyszerfeliigyeleti Intézet,
tanszékvezetd egyetemi docens

4. Dr. Soos Gyongyvér, Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag tag, Szegedi

Tudomanyegyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar, Klinikai Gyogyszerészeti

Intézet tanszékvezetd egyetemi tanar

Dr. Samu Antal, Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag tag

6. Dr. Halmos Gabor, Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag tag, Debreceni
Egyetem Gyogyszerésztudomanyi Kar, egyetemi tanar, dékan helyettes

7. Dr. Horvath-Sziklai Attila, Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag szakmai
titkar, Magyar Gyogyszerészi Kamara hivatalvezetd

8. Dr. Szoké Eva, Magyar Gyogyszerésztudomanyi Tarsasag elnok, Egészségiigyi
Szakmai Kollégium Gyogyszerellatasi Gyodgyszerészeti Tandcs elndke,
Semmelweis Egyetem, Gyogyszerhatastani Intézet igazgatohelyettes, egyetemi
tanar

9. Dr. Csejtei Marianna, Magangyogyszerészek Orszagos Szovetsége, fotitkar,
Erzsébet Patika, Debrecen, gyogyszertarvezeto

o

Véleményezést végzo

Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

Egészségligyl Szakmai Kollégium

— Héziorvostan Tagozat (elnok: Dr. Hajnal Ferenc, egyetemi tanar, Szegedi
Egyetem Csaladorvosi Intézet vezetdje) és

— Héziorvostan Tanacs (elndk: Dr. Balogh Sandor, Orszagos Alapellatasi Intézet
foigazgatoja)

Fiiggetlen szakértéi véleményezok:

Dr. Koszeginé dr. Szalai Hilda, f6igazgato-helyettes, Gyogyszerészeti ¢és
Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyodgyszerészeti
Intézet (GYEMSZI OGYI)

Palffyné dr. Poor Rita, féosztalyvezetd, GYEMSZI OGYI| Modszertani és Egyedi
Igénylések FOosztaly

Az irdanyelv készitése sordn a kiaddi és szerzdi fiiggetlenség nem sériilt.

A szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt tagozatok, szervezetek dokumentdltan

egyetértenek.
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7. Kapcsolat a kiilfoldi és a hivatalos hazai szakmai iranyelvekkel és

jogszabalyokkal, valamint népegészségiigyi programmal

Feliilvizsgalat: Igen Nem
Adaptacio(k): Igen Nem
Kapcsolat hazai szakmai iranyelvekkel: Van Nincs
Kapcsolat jogszabalyokkal: Van Nincs

A Dbiztonsagos ¢s gazdasigos gyogyszer- ¢€s gyogyaszatisegédeszkoz-ellatas,
valamint a gyodgyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl szolo 2006. évi XCVIIL
torveny.
A kozforgalmu, fidk- és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertarak
miikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérdl szolé 41/2007. (IX. 19.) sz. EiM
rendelet.

Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szolo
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM sz. rendelet.

(VIII. 22.) EMMI rendelet.

Az egészségligyi ¢és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVIL. torvény.

Az egészségligyrol szol6 1997. évi CLIV. torvény.

Kapcsolat nemzetkozi szakmai iranyelvekkel: Van Nincs

Az ajanlasok megfogalmazdsa a Gyodgyszerész Szervezetek Nemzetkozi Szovetsége
Helyes Gyogyszertari Gyakorlatra vonatkozo, aktualisan érvényes dokumentumanak
figyelembevételével késziilt [1].

Kapcsolat népegészségiigyi programmal: Van Nincs

8. Kulcsszavak:

adherencia, betegbiztonsag, betegtajékoztatas, beteg egyiittmiikodés, expedialas,
egyenértékiiség, gyogyszer, gyogyszerbiztonsdg, gyogyszerészi gondozas, gyogyszer-
helyettesités, gyogyszertar, kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatas, gyogyszerkolcsonhatas,
mellékhatas, parhuzamos gyogyszerelés
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EMBERI EROFORRASOK M[NISZTERIUMA - EGESZSEGUGYERT FELELOS
ALLAMTITKARSAG
EGESZSEGUGYI SZAKMAI KOLLEGIUM szakmai irdnyelve

I1. CiM

Alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében végzett
gyogyszerbiztonsagi ellenorzés

a.01 megjelenés elotti verzio
Azonosité: 001074
2013. aprilis 1. tervezet

I11I. ELOSZO

A szakmai irdanyelvben megfogalmazott, szervezeti miikodésre vonatkozdé ajanlasok
sorozata a témakorben érvényes jogszabalyok, és a nemzetkozi szervezetek e témaban
megjelent ajanlasai, a klinikai tapasztalatok, a beteg szempontok, valamint a magyar
egészségiigyi ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével Keriiltek
kialakitasra. Bar a szakmai iranyelv ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, nem
potolhatjak minden esetben az egészségiigyi szakember dontését, ezért attél indokolt
esetben, dokumentaltan el lehet térni.

IV. DEFINICIOK

1. Fogalmak

Adherencia (terapiahiiség): az egyén egészségiigyi szakemberrel egyeztetett, ra vonatkozo
ajanlasoknak megfeleld viselkedése a gyogyszerszedés, diéta és az életmodvaltozas teriiletén

2]

Beteg: az egészségiigyi szolgaltatasokat igénybe vevo vagy abban részesiilé személy; (1997.
évi CLIV. sz. térvény).

Betegbiztonsag (patient safety): a gyogykezelés kovetkeztében kialakuld nem kivant hatasok
elkeriilését, megelGzését vagy korrigalasat célzd tevékenységek révén a beteg mindazon
kockézatoktol és egészségkarosodasoktol mentes, amelyek a helytelen gydgyszervalasztas és
—alkalmazas kovetkezményeként kialakulhatnak [3].

Expedialas: egészségligyi szolgaltatds, amely magaban foglalja a vénykoteles és vénynélkiili
gyogyszerek, tovabbad gydgyszertirban forgalmazhaté egyéb termékek kiadasat,
betegbiztonsagi, gyogyszerbiztonsagi és koltséghatékonysagi szempontok szerinti szakmai
ellenérzését, valamint a beteg megfeleld egyéni igényeihez igazodd tajékoztatasat.
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(fejlesztocsoport altal készitett definicio)

Farmakovigilancia: a gyogyszerek biztonsagossaga érdekében a gyogyszer eldny/kockazat
viszonyat nyomon kovetd, a kockdzat csokkentésére €s az elonyok novelésére iranyuld
tevékenység; (2005. évi XCV. torvény).

Gyogyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megeldzésére
vagy kezelésére allitanak eld, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltdsa révén az ember valamely élettani
funkcidjanak helyreallitasa, javitdsa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnézis felallitdsa
érdekében alkalmazhatok (2005. évi XCV. térvény).

Gyogyszerartalom: gyodgyszer hasznalata kozben 1étrejovo karos hatas. A legtobb gyogyszer
nem csak a kivanatos terapids hatassal rendelkezik, hanem az ahhoz tarsuldo karos
mellékhatasoktol sem mentes. A huzamos gydgyszerhasznalat eredményezhet hozzaszokast,
st gyogyszerfiiggdséget (dependenciat) is. Gyodgyszerartalom ,kolcsonhatds” Utjan is
l1étrejohet. Ilyenkor valamely gyogyszer egy masik gyogyszerrel (esetleg élelmiszerrel is,
valamint gyakran alkohollal) olyan kapcsolatba 1€p, amely vagy a hatas csdokkenését vagy —
akar jelentds — megnovekedését, koros jellegét okozza. (fejlesztocsoport altal készitett
definicio)

Gyogyszer interakcio: gyodgyszer kolcsonhatéds, 1d. gyogyszerartalom.(fejlesztdcsoport altal
készitett definicio)

Klinikailag jelentds interakcio: melynek eredményeként a terapias hatas megvaltozik:
csokken vagy elmarad, illetve fokozott, ami miatt nem-kivant gyogyszerhatds jon létre.
(fejlesztcsoport altal készitett definicio)

Gydgyszerészi gondozds: a gyogyszerész altal feleldsen végzett dokumentalt tevékenység,
melynek célja egylittmiikodésben az orvossal a hatdsos, biztonsagos és koltséghatékony
gyogyszeres terdpia elOsegitésén til, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitdsanak
eldsegitése, megfeleld gyogyszerhasznalatanak szakmai segitése, egyiittmiikodo készségének
novelése, életmindségének javitasa, mindségileg kontrollalt koriilmények kozott; (2006. évi
XCVIIL tv, 3.§ (26.) és 41/2007. (IX. 19.) sz. EiM rendelet 36/A. § ).

Gyogyszer mellékhatas: a gyodgyszerek altal kivaltott karos ¢€s nem kivant hatas.
Mellékhatasnak mindsiilnek a gyodgyszerek szokasos adagoldsa sordn, az engedélyezett
alkalmazasbol eredd kéros és nem kivant hatasokon kiviil a gyogyszerelési hibabol, valamint
a forgalomba hozatali engedélyben nem szerepld felhasznalasbol ereddé karos, nem kivant
hatasok is, beleértve a gyogyszer helytelen hasznalatat és az azzal val6 visszaélést.

Sulyos mellékhatas: az olyan mellékhatas, amely az ¢€letet veszélyezteti, korhazi kezelést tesz
sziikségesse, illetve azt meghosszabbitja, maradandd egészségkarosodast, fogyatékossagot,

velesziiletett rendellenességet, sziiletési hibat, vagy halalt okoz.

Nem vart mellékhatas: olyan mellékhatas, amelynek jellege, stilyossaga vagy kimenetele nem
egyezik meg az alkalmazési eldirasban felsorolt mellékhatasokkal; (15/2012. (VIIL. 22.)
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EMMI rendelet).

Kézforgalmu gyogyszertar: a lakossag kozvetlen ¢€s teljes korti gyogyszerellatasat biztositd
olyan egészségligyi intézmény, amely a teljes korli gyogyszerellatas keretében magisztralis
gyogyszerkészitést is végez; (2006. évi XCVIIL. térvény).

Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas: azon egészségligyl szolgaltatasi tevékenységek
Osszessége, amelyek sordn a gyogyszertar a gyogyszert beszerzi, készletezi, kiszolgaltatja és
az alkalmazasaval Osszefiiggd szakmai informaciot kozvetleniil vagy hazhoz szallitas Utjan
kozvetetten a lakossadg részére biztositja, tovabba az interneten igényelt gyodgyszerek
kiszolgaltatasa és hazhoz szallitasa; (2006. évi XCVIIL. torvény).

Parhuzamos gyogyszer alkalmazas: azonos hatdanyagu vagy azonos hatastani csoportba
tartozd két vagy tobb gybdgyszer egyidejli, terapids szempontbdl nem indokolt alkalmazésa.
Nem tekinthetd parhuzamos gydgyszeralkalmazdsnak az eltérd beviteli formak és
kombinaciok terapias célu alkalmazasa.

Roviditések

ATC: Anatémiai Terapias Kémiai klasszifikacio

GYEMSZI-OGYI: Gyogyszerészeti és Egészségligyi Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet
Orszagos Gyogyszerészeti Intézet

HMG-CoA-reduktaz: hidroximetil-glutaril-koenzim-A reduktaz

NTK: Napi Terapias Koltség

OEP: Orszagos Egészségbiztositasi Pénztar

EMMI: Emberi Er6forrasok Minisztériuma

3. Bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja
Tekintettel az iranyelv jellegére (szervezeti jellegli szakmai ajanlasok, nemzetkozi, szervezeti

miikodést szabalyozé dokumentumok, mint felhasznalt informécioforréas), a bizonyitékszint
meghatarozas nem relevans.

4. Ajanlasok rangsorolasanak modja

Az irédnyelv ajanldsai a szakértdi panel tagjainak egylittes konszenzusaval Kkeriiltek
kialakitasra
Az ajanldsok szohasznalata segiti a felhasznaldkat annak eldontésében, hogy adott
tevékenységre vonatkozo ajanlds gyakorlati betartdsa mennyire kotelezd jellegli (pl. ,.kell” =
kotelezd).
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V. BEVEZETES
1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Az Egészségiigyi Vilagszervezet 2003-as tanulmanyaban megjelent eredmények [2] szerint a
fejlett vilagban egyre jelentdsebb betegségterhet jelentd kronikus betegségekben a betegek
terapias egyiittmiikddése (gyogyszeres terapia, életmod) csak 50%-0s. Vizsgélatok szamolnak
be arrdl, hogy a gyenge beteg-egyiittmiikodés a vezetd oka a vart klinikai eredmények
elmaradasanak. A Dbeteg-egyiittmiikodés elmaraddsa csokkenti a beteg ¢életmindségét,
¢letkilatasait, veszélyezteti a biztonsagat ¢€s indokolatlanul noveli az egészségiigyi
koltségeket. Felmérések szerint a korhdzi beutaldsok 10%-a vezethetd vissza a beteg-
egylittmiikodés hidnyara. Ugyanez az ok a megeldzhetd gyogyszerelési problémak 20%-aban.
A jo beteg-egyiittmiikodés jelentosen csokkenti a korhazba utalasi gyakorisagot és az
egészségiigyi kiadasokat Az Orszadgos Egészségbiztositasi Pénztar finanszirozasi adataira
¢épiil6 eddigi vizsgalatok alapjan a hazai adherencia viszonyok a legtobb népbetegség esetén
rossznak mondhatok (OEP adatbazis). Kéthavi gyogyszerkihagyast tolerdlva a
lipidszintcsokkentd gyodgyszerek (sztatinok) alkalmazasa soran pl. 22% volt azon betegek
aranya, akik a szdmukra rendelt gyodgyszert 1 évvel a kezelés megkezdését kovetden is
megfelelden kivaltottak. 30% alatti a perzisztencia a csontritkulds esetében, de a 2-es tipusu
cukorbetegség kezelésében is csak 50% koriil van az egylittmiikodd betegek aranya [4].

A betegek/lakossag altal szedett gyogyszerek nem megfelelé alkalmazasa, tovabba egyre
tobb gyogyszer parhuzamos szedése is jelentés tényezé a gyogyszerekkel kapcsolatos
nem Kkivinatos hatasok szamanak emelkedésében. Ennek mérséklésére, nyomon
kovetésére valosul meg az Unid kezdeményezésére az un. farmakovigilancia rendszer
erdsitése. Becslések szerint [5] a gyogyszert szedok 5-10 szazalékanal jelentkezik valamilyen
mellékhatds, s ez indokolja a korhazi felvételek 5 szdzalékat is. A nem vart, sulyos
gyogyszerhatas az EU-ban az 6todik leggyakoribb haldlok, évente csaknem 200 ezer halaleset
hozhaté Osszefiiggésbe ezzel. Az emiatt keletkezd tobbletkdltség évente mintegy
nyolcvanmilliard eurdra becsiilhetd az Unidban.

Jelenleg évente mintegy 5-600 sulyos mellékhatasrdl kap jelzést a Gydgyszerészeti és
Egészségligyr Mindség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos Gyogyszerészeti Intézete.
Nagyjabol hatvan szazalékban maguktol a készitmények gyartditol (forgalomba hozoitdl),
negyven szazalékban orvosoktol és gyogyszerészektdl érkezik bejelentés, betegektdl és
hozzatartozoktol évente tucatnyi jelzést kapnak. Nemzetkozi Osszehasonlitdsok alapjan a
hazai jelentésszam elmarad a fejlett orszagok atlagatol, mivel egymillio lakosonként
atlagosan 350-500 jelzés lenne realis [6].

A generikus verseny erdsodésével fligg Ossze, hogy a beteg ugyanazon hatéanyagot
tartalmazd, mas-mas nevii készitményt szedhet egyidejlileg, mely egyéb gyogyszerelési
problémakhoz, kiemelten parhuzamos gyogyszerszedéshez is vezethet.

A Semmelweis Tervben megfogalmazott szakmai koncepcio kiemeli a gydgyszeres terapia
eredményességének, biztonsdgossaganak, idébeliségének javitasat, melyben a gydgyszerész a
beteggel valo kozvetlen és gyakori kapcsolata miatt (évi 60 millio beteg taldlkozas) kozponti
Iényeges eleme a gyogyszerészi gondozasi szolgaltatasok fejlesztése. Ehhez kapcsolodoan a
jogszabalyi valtozasok megteremtették az alapszintli gydgyszerészi gondozashoz kapcsolodod
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gyogyszerbiztonsagi ellendrzés jogszabalyi kornyezetét, melynek folyamatait timogatja jelen
szakmai iranyelv.

2. Célok

Jelen szakmai iranyelv célja, hogy az alapszintli gyogyszerészi gondozashoz kapcsolodd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzést el6ird jogszabalyok gyakorlati megvaldsitasahoz altalanos,
szervezeti jellegli ajanlasokat fogalmazzon meg, ezzel eldsegitse az eldirasok helyes
betartasat.

VI. 0SSZEFOGLALO

A szakmai iranyelv a kozforgalmu és a fiokgyogyszertarba, valamint az intézeti gydgyszertar
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzd részlegébe érkezd beteg esetében a
gyogyszerkivaltas soran végzett gydgyszerbiztonsagi ellendrzési tevékenységre érvényes.

A szakmai iranyelv kiemelt hangsulyt fektet:

— a gyogyszer-interakciok felmérésére, kiilonds tekintettel a klinikailag jelentds
interakcidt mutatd hatéanyagok vonatkozasaban;

— aparhuzamos gyogyszerfelirds és gyogyszerhasznalat vizsgélatéra;

— mellékhatas gyantjanak jelentésére, és vizsgalatara;

— a gyogyszer-helyettesités és a nemzetkdzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés
esetén a gyogyszerkiadas szakmai szabdélyaira;

— abeteg-egyiittmiikodés felmérésére, és annak javitasara;

— a gyogyszerelés biztonsagaval és esetleges problémaival kapcsolatos, megfeleld
betegtajékoztatas biztositasara.

Meghatarozo ajanlasok

ALTALANOS ALAPELVEK

1. A gyogyszerész a beteg részére a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés keretében
biztositja a kiadadsra, valamint sziikség esetén a kordbban kivaltasra keriilé
gyogyszerek tekintetében a gyogyszerelési problémak felmérését, €és az azok
megoldasara torténo javaslattételt.

2. A gyogyszerkiadas folyamatat ugy kell megszervezni, hogy az eldirt esetekben a
gyogyszerész személyes kozremitkddése biztositott legyen.

3. A gyogyszer expedidldsa sordn sziikségessé valo, OEP adatbazisba torténd
betekintést csak gydgyszerész végezheti, €s a betekintés tényét a beteg alairasaval
igazolja az orvosi vényen, vagy nyugtan, illetve expedialds elmaraddsa esetén
kiilén nyomtatvanyon

4. A betegtajékoztatast nyugodt koriilmények kozott, betegre szabottan, a betegjogok
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¢s a titoktartas szabalyait betartva kell végezni.

5. A gyogyszerész, amennyiben szakmailag indokoltnak tartja, szoban vagy irasban
tajékoztatja a gyogyszert rendelé orvost (a haziorvost vagy a gyogyszert rendeld
szakorvost ), az észlelt gyogyszerelési problémakrol, és kezdeményezi a sziikséges
1épések megtételét. Az orvossal folytatott konzultaciot ugy kell lefolytatni, hogy
azt a beteg ne hallja. Amennyiben az orvos tajékoztatasa csak irasban lehetséges,
ezt a gyogyszerész e-mailen, faxon vagy a betegnek lezart boritékban atadott
levélben teheti meg.

GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZES

Klinikailag jelentos interakciok feltardasa

6. A gyogyszerész (szakmai ismeretei alapjan és a szamitdgépes program
segitségével) értékeli, hogy az adott betegnél tobb gydgyszer kivaltasa esetén, a
kivaltott gyodgyszerek kozott lehet-e interakcid, beleértve a vény nélkiili
gyogyszereket is.

— Amennyiben klinikailag jelentds interakcido kockazata all fenn, az interakcioval kapcsolatos
teendoket a gyogyszerésznek kell végeznie.

— Az interakcid vizsgalata soran torekedni kell arra, hogy az interakcié vizsgalata a korabban
kivaltott gyogyszerekkel is megtdrténjék.

7. Ha az interakcid klinikailag jelentdés kovetkezménnyel jarhat, a felird orvost
tajékoztatni kell.

8.  Haa felir6 orvossal az expedialas kdzbeni egyeztetés nem lehetséges és klinikailag
jelentds interakcid lehetdsége fenndll, az interakcidban részt vevd gyodgyszereket
egylittesen a betegnek nem lehet kiadni.

Azonos hatoanyagu, de eltérd nevii gyogyszerek parhuzamos szedésével jaro
kockazatok feltardsa

9. A parhuzamos gyogyszeralkalmazas kockazatit a felirt gyogyszerek
vonatkozasaban vizsgalni kell.

10. Ha ismételt gyodgyszer-feliras, eltérd néven torténd tobbszords feliras, eltérd
kiszerelésben vagy hataserdsségben torténd gyogyszerfelirds tortént, illetdleg
abban az esetben, ha az egymast kovetd gyogyszerfelirasok kovetkeztében
parhuzamos gyodgyszeralkalmazas kockézata all fenn, a felirdé orvos tdjékoztatasa
sziikséges.

11. Ha az orvosi egyeztetés nem tortént meg, a gyogyszerek expedialasat mérlegelni
kell.

A betegnél jelentkezo mellékhatdas gyanujanak felderitése

12. A gyogyszerészek jogszabalyban rogzitett kotelessége a tudomasukra jutd, a
gyogyszer hasznalataval feltételezhetden Osszefiiggésbe hozhat6 mellékhatasok
jelentése a GYEMSZI-OGYI részére.

13. A gyogyszermellékhatds kockazatdt meghatarozott szempontok szerint kell
felmérni.

14. Sulyos mellékhatas gyantja esetén a felird6 orvos haladéktalan tajékoztatasa
sziikséges.
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15.

16.

Ha az orvossal valo egyeztetésre nem Kkeriilt sor, a mellékhatasért felelds
gyogyszer(ek) koziil a kockazat-haszon értékelésnek megfelelden kell donteni a
gyogyszer kiadasarol, vagy a kiadas megtagadasarol.

Ha a mérlegelés eredménye pozitiv, a gyogyszert nem szabad kiadni.

Gyogyszerbiztonsagi ellenorzés gyogyszerhelyettesités sordan

17.
18.

A helyettesités jogilag szabalyozott.

A helyettesitd készitmény kivalasztasa soran fel kell mérni, hogy a helyettesités
biztonsagos, a beteg szamara elfogadhat6 valtoztatdst eredményez-e. A
gyogyszerésznek, a beteggel egyetértésben kell meghoznia a helyettesitésrdl szolo
dontést.

Gyogyszerbiztonsagi ellendorzés nemzetkozi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés

esetén

19.

20.

21.

Nemzetkézi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén az expedialas
megkezdése eldtt a gyogyszerész tisztdzza gydgyszer kivaltdjaval, hogy van-e
tudomasa a gyogyszert szedonél gydgyszer- vagy egyéb (pl. étel) allergiardl, vagy
egyeb (pl. étel-) érzékenységrol.

Ha a beteg elsd esetben valtja ki az adott hatbanyagli gyogyszert, a kivalasztas
soran kiemelten tdjékoztatni kell az egyenértéki készitmények alkalmazasi
szempontjairol, hatdsossagra és koltségekre vonatkozo6 jellemzoirdl.

Ha a beteg mar valtott ki nemzetkézi szabadnéven rendelt hatéanyagbol
gyogyszert, meg kell probalni annak azonositasat.

22. A gyogyszerkészitmény kivalasztasara vonatkozd dontést a gydgyszerész altal
elmondottakat figyelembe véve, a beteg hozza meg.
BETEGTAJEKOZTATAS
23. A betegtdjékoztatast betegre szabottan, nyugodt koriilmények kozott, a betegjogok

24.

25.

26.

¢s a titoktartas szabalyait betartva kell végezni.

Els6 alkalommal felirt gyogyszer esetében, a gyogyszerész ismerteti a készitmény
alkalmazéaséhoz kapcsolodo alapvetd ismereteket.

A beteg 4ltal mar ismert, korabban illetve folyamatosan szedett gyogyszerek
esetében a konzultacio sordn az expediald szakembernek meg kell gy6zddnie arrol,
hogy a beteg gyogyszerszedéssel kapcsolatos tdjékozottsaga megfeleld-e.

Minden tajékoztatas sordn fel kell hivni a beteg figyelmét a gyogyszeres dobozban
1évd irott betegtdjékoztatora, valamint arra, hogy tovabbi kérdés esetén a
gyogyszertarbol valo tdvozast kovetden is nyugodtan kérdezhet.

BETEGEGYUTTMUKODES (ADHERENCIA)

27.

28.

Ismételt gyogyszerkivaltds esetén, ha a beteg maga valtja ki a gyodgyszerét, a
gyogyszerész — a beteggel folytatott konzultacié keretei kozott — vizsgalja, hogy a
beteg gyogyszerszedési egyiittmiikodése megfeleld-e.

Non-adherencia gyanuja esetén, annak részleteire vonatkozoan, tovabbi
vizsgalodas indokolt.
—  Fel kell mérni annak gyakorisagat.
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— ki kell deriteni, hogy melyik gyogyszer(ek) esetében fordult elé
— a gyogyszerésznek kategorizalnia kell, hogy szandékos, vagy nem szandékos non-adherencia
all a gyogyszerszedés elmulasztasanak hatterében
— torekedni kell az ok feltarasara
29. Széndékos non-adherencia esetén a gyogyszerész mérlegeli, hogy az orvos
tajékoztatasa sziikséges-e, vagy a beteg megfelelé tajékoztatiasaval, gyogyszer-
helyettesitéssel, egyéb beavatkozassal meg tudja oldani a problémat.

VII. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

ALTALANOS ALAPELVEK

1.

A gyogyszerész a beteg részére a gyogyszerbiztonsagi ellenorzés keretében biztositia a
kiaddsra keriilé, valamint a kordabban kivaltisra keriilt gyogyszerek tekintetében a

gyogyszerelési problémak felmérését, és azok megolddsdra javaslatolt tesz (44/2004. (V.
28.) ESzCsM sz. rendelet 22/C §)

A gyogyszerkiadas folyamatat ugy kell megszervezni, hogy az eldirt esetekben a
gyogyszerész személyes kozremiikodése biztositott legyen.
Jogszabalyi hattér: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM sz. rendelet 22/A és 22/B. §

A gyogyszer expedidlas sordan sziikségessé valo, OEP adatbadzisba torténo betekintést
csak gyogyszerész végezheti, a betekintés tényét, a beteg aldirdsdval igazolja az orvosi
vényen VagQy a nyugtdn, illetve az expedidlds elmaraddsa esetén kiilon nyomtatvanyon
Jogszabalyi hattér: 1997. évi XLVIL torvény 14/A § (3) - (5) bekezdése (2013.aprilis 1-t61)
A betegtajékoztatdst nyugodt koriilmények kozott, betegre szabottan, a betegjogok és a
titoktartds szabdlyait betartva kell végezni.
—Biztositani kell, hogy a beteggel folytatott konzulticiot illetéktelen személy ne hallja.
—Tiszteletben kell tartani a beteg személyi autonomidjat és a kezelésével kapcsolatos
dontések meghozataldhoz sziikséges informécioval el kell latni.
—A tajékoztatasnak érthetdnek €s a beteghez igazodonak kell lennie
Jogszabalyi hattér: 1997. évi CLIV torvény 1.§ ¢), 2.§ (1) és 1997. évi XLVIL torvény 13§. 14 § és

A gyogyszerész, amennyiben szakmailag indokoltnak tartja, szoban vagy irdsban
tajékoztatia a gyogyszert rendeld orvost (a hdziorvost vagy a szakorvost), az észlelt
gyogyszerelési problémakrol és kezdeményezi a sziikséges lépések megtételét.
— Szobeli megkeresés esetén a gyogyszerész ugy veszi fel a kapcsolatot az orvossal,
hogy, kett6jiik egyeztetését a beteg ne hallja.
— frasos megkeresés esetén a gyogyszerész az 1. mellékletnek megfelel6 adattartalmi
levelet kiild az orvosnak e-mailben, faxon, vagy a betegnek atadott, lezart
boritékban.
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GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZES

Klinikailag jelentos interakciok feltarasa

6. A gyogyszerész (szakmai ismeretei alapjan és a szamitogépes program segitségével)
értékeli, hogy az adott betegnél tobb gyogyszer kivaltasa esetén a kivaltott gyogyszerek
kozott lehet-e interakcio, beleértve a vény nélkiili gyogyszereket is.

—Amennyiben klinikailag jelentds interakcio kockdzata dll fenn, az interakciéval

kapcsolatos teenddket a gyogyszerésznek kell végeznie.

—Az interakcié vizsgalata soran torekedni kell arra, hogy az interakcio vizsgalata

a korabban kivaltott gyégyszerekkel is megtorténjék.

Magas interakciods kockazat gyogyszer expedidldsa soran,

— a gyogyszerész kikérdezi a beteget, hogy milyen egyéb gyogyszereket szed,
amelyek kivaltasara az éppen folyo expedialas soran nem kertil sor,

— amennyiben a beteg nem tud egyértelmli valaszt adni, a beteggel
egyiittmiikddve az OEP adatbazisanak felhasznalasaval gy6zdédik meg arrdl,
hogy a beteg altal kivaltott és szedett gydgyszerei kozott fennall-e klinikailag
relevans interakci6 kockazata.

— Az értékelésnél a klinikai relevancia vonatkozédsaban figyelembe veendo szempontok:

— az interakcid sulyossaga,
— tortént-e a beteg gyogyszerelésében valtozas, vagy régota beallitott az adott
kombindcios terapia.

7. Ha az interakcio klinikailag jelentos kovetkezménnyel jdarhat, a feliré orvost
tajékoztatni kell.

A gyogyszerész feleldssége annak megitélése, hogy az orvos haladéktalan szobeli,
vagy irasbeli tajékoztatasa sziikséges-e.

Az orvossal tortént egyeztetést kovetden a megbeszéltek értelmében kell a
gyogyszerkiadast elvégezni.

Az egyeztetés tényét €s eredményét a gyogyszerész dokumentalja (1. melléklet), a
beteget tajékoztatja az egyeztetés eredményérdl, és az expedialast az egyeztetés
eredményének figyelembe vételével folytatja vagy felfiiggeszti. Abban az esetben,
ha nem torténik expedialds, a vényen fel kell tiintetni az expedidlés
megtagadasat/felfliggesztését, annak érdekében, hogy klinikailag jelentds
interakcié esetén ne keriilhessen sor a gydgyszer masik gyogyszertarban torténd
kivaltasara.

8.  Ha a feliro orvossal az expedidlas kozbeni egyeztetés nem lehetséges és klinikailag
jelentds interakcio lehetdosége fenndll, az interakcioban részt vevd gyodgyszereket
egyiittesen a betegnek nem lehet kiadni.

Ebben az esetben, az interakcidban résztvevd gyogyszerek koziil a gyogyszerész
azt a gyogyszert nem expedialja, amely alkalmazdsdnak elmaradasa kisebb
kockézatot rejt magaban.
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— A beteget tajékoztatni kell arrol, hogy a gyogyszer kiadasara az interakcid miatt
nem kertilt sor.

— A torténtekrdl a gyogyszerész a feliro orvost tdjékoztatja (1. melléklet).

A klinikailag jelentds interakcioban gyakran részt vevd gyogyszerek listdjdat a 2. melléklet
tartalmazza. A lista folyamatos karbantartasa a szakmai iranyelv fejlesztok részér6l a
GYEMSZI-OGYI kozremiikodésével indokolt.

Azonos hatéanyagu, de eltérd nevii gyogyszerek parhuzamos szedésével jaro kockdzatok

feltardsa

9. A parhuzamos gyogyszeralkalmazds kockdzatdt a felirt gyogyszerek vonatkozdsdaban
vigsgalni kell.
— A parhuzamos gyogyszeralkalmazas vizsgalata sordn figyelemmel kell lenni az
azonos terapias céli kombinaciok lehetdségére.

— Amennyiben a beteggel tortént konzultacio soran a korabbi gyogyszerkivaltasokkal
kapcsolatban is fennall a péarhuzamos gydgyszeralkalmazas kockéazata, a
gyogyszerész az OEP adatbazis felhasznaldsaval is vizsgalja a kockazat realis
voltat.

— A péarhuzamos gybgyszeralkalmazds esetén figyelembe veendd az adott
gyogyszerek beviteli formdja, mivel egyes esetekben eltérd beviteli forma
alkalmazasa indokolt lehet. Ennek megitélése a gyogyszerész kompetencidja.

10. Ha ismételt gyogyszer-felirdas, eltéré néven torténd tobbszoros felirds, eltérd
kiszerelésben vagy hatdserdsségben torténd gyogyszerfeliras tortént, illetéleg abban
az esetben, ha az egymast koveto gyogyszerfelirasok kovetkeztében pdrhuzamos
gyogyszeralkalmazas kockdzata dll fenn, a feliro orvos tdjékoztatasa sziikséges.

— Amennyiben a parhuzamos gyogyszerfeliras tobb orvos altal irt, egyidejiileg
kivaltani szandékozott vényeken fordul ¢ld, a gyogyszerész elsddlegesen a beteg
haziorvosaval konzultal.

— A gyobgyszerész feladata annak megitélése, hogy az orvos haladéktalan szobeli,
vagy irasbeli tajékoztatasa szlikséges.

— Az orvossal tortént egyeztetést kovetden, a megbeszéltek értelmében kell a
gyogyszerkiadast elvégezni.

11.  Ha az orvosi egyeztetés nem tortént meg, a gyogyszerek expedidldasdt mérlegelni kell.
— A dontés szempontjai:
o melyik készitményt szedi hosszabb ideje a beteg,
o melyik gyogyszer okozott a korabbi alkalmazas soran panaszt.
— A gyogyszerész dontésérdl a beteget tajékoztatni kell és sziikség esetén az

orvosdhoz irdnyitani. A gyogyszerész a torténtekrdl a felird orvost szoban, vagy
irasban tajékoztatja (1. melléklet).
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A betegnél jelentkezd mellékhatas gyanujanak felderitése

12. 4

gyogyszerészek jogszabdlyban rogzitett kotelessége a tudomdsukra juto, a

gyogyszer haszndlataval feltételezhetoen oOsszefiiggésbe hozhato mellékhatdasok
jelentése a GYEMSZI-OGYI részére.

Mellékhatas gyanuja esetén haladéktalanul el kell késziteni a jelentést, ¢s
tovabbitani azt a GYEMSZI OGYI Mellékhatas-figyel6 osztalyahoz.

Abban az esetben is sziikséges jelenteni a feltételezett mellékhatast, ha a
gyogyszerész nem biztos abban, hogy ok-okozati Osszefiiggés all fenn az
alkalmazott gydgyszer €s a tapasztalt kedvezétlen esemény kozott.
Az alabbi linken elérhetd a bejelentdlap:
http://www.ogyi.hu/on_line_mellekhatas jelentes_egeszsegugyi_szakembereknek/
A gyogyszerésznek torekednie kell a bejelentdlap (3. sz. melléklet) minél
pontosabb ¢és részletesebb kitoltésére.
A nyomtatvany kitolthetd elektronikusan (MS Word dokumentum) vagy
kinyomtatast kdvetden kézzel is, és eljuttatando a GYEMSZI-OGYI Mellékhatas-
figyel osztalydhoz az alabbi elérhetéségek egyikén:

e-mailben: adr.box@ogqyi.hu

faxon: +36-1-886-9472

postai uton: 1372 Budapest, Pf. 450.

Jogszabalyi hattér: 2005. ¢vi XCV. évi torvény 18. §.

13. A gyogyszermellékhatas lehetdségét meghatdarozott szempontok szerint kell felmérni.

A megadott adagban szedi-e a beteg a gyogyszert, vagy attol eltért?

A feltételezett mellékhatas a gyodgyszer alkalmazasa utan (és nem el6tte)
kovetkezett be?

Mennyi id0 telt el a kezelés és az esemény jelentkezése kozott?

A kezelés besziintetését, vagy az adag csokkentését kovetden a feltételezett
mellékhatasok csokkentek, vagy eltlintek?

Lehet-e barmi egyéb oka az észlelt kedvezotlen tiinet(ek)nek, mint példaul alap-,
vagy kisérd betegségek, egyéb gyogyszerek, gyogyszerkolcsonhatds, allergia,
kemikaliak stb.?

Mi all a gyogyszer Alkalmazasi Eldiratdban?

A gybgyszer Ujra alkalmazasa esetén a feltételezett mellékhatasok részlegesen,
vagy teljesen visszatérnek-e?

14. Sulyos mellékhatias gyanuja esetén a feliro orvos haladéktalan tdjékoztatisa
szitkséges

A gyogyszerész felel0ssége annak megitélése, hogy az orvos haladéktalan szébeli,
vagy irasbeli tajékoztatasa sziikséges-e.

Az orvossal tortént egyeztetést kovetden a megbeszéltek értelmében kell a
gyogyszerkiadast elvégezni.
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15.

16.

Ha az orvossal valo egyeztetésre nem keriilt sor, a mellékhatdisért felelds
gyogyszer(ek) koziil a kockazat-haszon értékelésnek megfeleloen kell donteni a
gyogyszer kiadasarol, vagy a kiadds megtagaddasarol.

Ennek soran figyelembe veendd szempontok:
—a mellékhatas okoz-e egészségkarosodast,
—meghiusitja-e, csokkenti-e a klinikai hatast,

—van-e realis kockazata a beteg nem megfeleld egyiittmitkodésének (non-adherencia
veszEly).

Ha a mérlegelés eredménye pozitiv, a gyogyszert nem szabad kiadni.

— A beteget tajékoztatni kell arrél, hogy a gydgyszer kiaddsdra a mellékhatds miatt
nem kertilt sor, és a gydgyszerész a beteget az orvoshoz visszairanyitja.

— A mellékhatas észlelésérol a gyogyszerész irasban értesitést kiild a felird orvosnak.

Gyogyszerbiztonsagi ellenorzés gyogyszerhelyettesités sordn

17.

18.

A helyettesités jogilag szabdlyozott.

Az egymassal helyettesithetd gyogyszerek hatéanyaga ugyanaz, hatéanyagdnak mennyisége ugyanannyi és a
gyogyszerforma is azonos, a helyettesithetéségrol jogszabaly rendelkezik és az adott gydgyszerkészitmény
egyenértékiiségét a GYEMSZI-OGYI hatarozatban mondja ki. Az egymassal helyettesithetd gyogyszerek a
gyogyszertari rendszergazdak altal mukodtetett patikai szoftverek jovoltabol az expediald gyogyszerésznek
expedialas kozben elérhetdk, a patikai program a készitmények kozotti ar- és téritésidij-kiilonbséget is megmutatja.

Jogszabalyi hattér: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 15. §

— A helyettesitést a vényir6 orvos megtilthatja, erre vonatkozé dontését a vényen fel kell
tiintetnie.

— A helyettesités csak akkor végezhetd el, ha a beteg ezzel szemben nem elutasito.
— A helyettesités gyogyszerészi kompetencia.

—A helyettesités soran kiadott gyogyszerrdl minden jogszabaly altal eldirt informaciot
fel kell tiintetni a vényen.

A helyettesité készitmény kivdlasztisa sordn fel kell mérni, hogy a helyettesités
biztonsdagos, a beteg szimadra elfogadhato viltoztatist eredményez-e. A
gyogyszerésznek, a beteggel egyetértésben kell meghoznia a helyettesitésrol szolo
dontést.

A koltséghatékonysagi szempontokon tal az alabbi szempontokat kell figyelembe venni

—A beteg a kedvezObb téritési dij esetében hajlandé-e az eddig alkalmazott készitmény

valtasara, nehogy a helyettesités veszélyeztesse a beteg-egyiittmiikodést.

A gyogyszerésznek figyelemmel kell lenni arra, hogy a betegek egy részének problémat jelenthetnek az
egymassal helyettesithetd készitmények kozotti lehetséges kiilonbségek, az eltéré segédanyagokra vonatkozo
egyedi érzékenység és a pszichés szempontok is. Ez a non-adherencia ndvekedésének kockazataval jarhat

—A beteg eddig az adott hatdanyagbol milyen gyogyszert szedett,

Amennyiben a helyettesitheté gyogyszer expedialaskor a beteggel torténd egyeztetés soran a készitmény
kivalasztasa szempontjabol indokolt, a gyogyszerész az OEP adatbazis alapjan tarja fel, hogy a beteg a korabbi
kivaltasok soran milyen készitményt kapott

—A betegnek az adott hatéanyag esetében alkalmazott valamely készitménnyel
kapcsolatban volt-e valamilyen negativ tapasztalata,
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—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 kedvezobb NTK-ju
készitmény, s ha ehhez a kedvezobb NKT-ju, készleten nem 1évé gyodgyszer
beszerzése sziikséges, azt hajlando-e a beteg megvarni,

Gyogyszerbiztonsagi ellenorzés nemzetkozi szabadnéven torténo gyogyszerrendelés esetén

A nemzetkozi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés 2012. aprilis 1-et kovetéen — pilot jelleggel — kotelez6en a C10AA
ATC csoportba tartoz6 HMG-CoA-reduktaz gatlokra vonatkozik. Mindezek mellett minden mas gyogyszer esetében is
lehetdsége van az orvosnak a nemzetkdzi szabadnéven torténd gyogyszerrendelésre.

Jogszabalyi hattér: 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet 9. §

19.

20.

21.

22.

Nemzetkozi szabadnéven torténd gyogyszerrendelés esetén az expedidalas megkezdése
elott a gyogyszerész tisgtazza gyogyszer kivaltojaval, hogy van-e tudomdsa a
gyogyszert szedonél gyogyszer- vagy egyéb (pl. étel) allergiarol.

— Ha a beteg lakt6z-, glutén- vagy benzoat-érzékeny, illetve egyéb allergids problémat
jelez, ezt a gyogyszerkivalasztas soran figyelembe kell venni

— A készitmények laktoz, glutén illetve benzoat tartalmardl az alkalmazasi el6irdsok
adnak tajékoztatast (http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis/), illetve a GYEMSZI-
OGY1 honlapjan elérhet6 a tajékoztatod adatbazis (http:// www.ogyi.hu/listak/).

Ha a beteg elso esetben viltja ki az adott hatéanyagu gydgyszert, a kivalasztds sordn
kiemelten tdajékoztatni kell az egyenértékii készitmények alkalmazdsi szempontjairdl, a
hatdsossagra és koltségekre vonatkozo jellemzoirol.

Ha a beteg mar viltott ki nemzetkozi szabadnéven rendelt hatéanyagbol gyogyszert,
meg kell probalni annak azonositasat.

— A koradbban szedett gyogyszer azonositdsdban segitséget jelenthet, ha a gyogyszerész
az OEP adatbazisaval tarja fel, hogy a beteg a korabbi kivaltasok soran milyen
készitményt kapott, betartva az adatbazis hasznélatara vonatkoz6 szabalyokat.

A gyogyszerkészitmény kivalasgtasara vonatkozo dontést a gyogyszerész dltal
elmondottakat figyelembe véve, a beteg hozza meg.

— A nemzetkdzi szabadnéven rendelt gyodgyszerek esetében csak olyan készitmény
ajanlhato valasztasra, mely megfelel a vényen leirt hatdanyagnak, hataserdsségnek és
gyogyszerformdnak. A  kiszerelési egységeknél figyelembe kell venni a
kiadhatosagra vonatkozd szabalyokat, és ha van ilyen, a vényen feltiintetett ellatasi
1ddszakot.

— A készitmény kivalasztdsanal a nemzetkozi szabadnéven tortént rendelés esetében a
GYEMSZI-OGYT altal egyenértékiinek és azonos indikaciokban helyettesithetonek
mindsitett készitmények listaja az iranyado
(http://www.ogyi.hu/dynamic/HelyettesithetosegiLista_ UK_PUBLIKUS20130228.p
df).

— A készitmény kivalasztasat a gyogyszertari szoftverek is segitik. A vényird
szoftverrel irt receptek esetében az extravonalkdd tartalmazza azt a csoportot,
melybe az egyenértékli készitmények tartoznak, ¢és ezt a gyogyszertarban
megjeleniti.
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BETEGTAJEKOZTATAS

23.

24,

25.

26.

A betegtdjékoztatast betegre szabottan, nyugodt kérviilmények kozott, a betegjogok és
a titoktartas szabdlyait betartva kell végezni.

Tiszteletben kell tartani a beteg személyi autonomidjat és a kezelésével kapcsolatos
dontések meghozataldhoz sziikséges informacidval el kell latni.

Biztositani kell, hogy a beteggel folytatott konzultaciot illetéktelen személy ne hallja.

A tajékoztatasnak érthetdnek és a beteghez igazodonak kell lennie.
Jogszabalyi hattér: 1997. ¢vi CLIV térvény, 2.8, 5.8, 10.§, 13.§, 15.§

Elsé alkalommal felirt gyogyszer esetében, a gyogyszerész ismerteti a készitmény
alkalmazasahoz kapcsolodo alapveto ismereteket:

a gyogyszer helyes megnevezését és annak fonetikus kiejtését,

a gyogyszer tarolasaval, eltartasaval, megsemmisitésével kapcsolatos eldirasokat,
az adag nagysagat,

a bevétel/gyogyszeralkalmazas idopontjat, pontos koriilményeit,

a gyogyszerbevétel/gydgyszeralkalmazas modjat, napi gyakorisagat,

kezelés orvos altal el6irt illetve varhatod id6tartamat,

a hatés varhat6 kezdeti idejét,

az adott gydgyszerre vonatkozd specidlis (pl. étkezéssel, életvitellel,
gépjarmiivezetéssel kapcsolatos) utasitasokat,

az Gvatossagi és tiltd szabalyokat,

a mellékhatasokat, figyelembe véve azok gyakorisdgat, észlelhetoségét ¢&s
sulyossagat, az alabbiak szerint:

o oOnmegfigyeléssel felismerhetd, gyakori (>10%),
o oOnmegfigyeléssel felismerhetd nagy jelentdségii;

klinikai relevancia esetén a mas gyogyszerekkel vald egyiittszedés szabalyait,
kovetkezményeit és a tilalmait,

az ¢étkezéssel Osszefiiggd szabalyokat, kiilonds tekintettel a gyogyszer-étel
interakciokra,

az adagolasi hiba esetén kovetendo teenddket.

A beteg dltal mar ismert, korabban illetve folyamatosan szedett gyogyszerek esetében
a konzultacio sordan az expedialo szakembernek meg kell gyozodnie arrdl, hogy a
beteg gyogyszerszedéssel kapcsolatos tajékozottsaga megfeleld-e.

A tajékozodas soran célszerii az alabbiakat megkérdezni:

Mit mondott az orvosa Onnek, milyen adagoldsban és milyen hosszan kell ezt a
gyogyszert szednie?

Mikor kell visszamennie, hogy a gyogyszer hatasat, allapotanak javuldsat
ellendrizzek?

Minden tdjékoztatas soran fel kell hivni a beteg figyelmét a gyogyszeres dobozban
lévd  irott betegtajékoztatora, valamint arra, hogy tovabbi kérdés esetén a

gyogyszertarbol valo tavozast kovetden is nyugodtan kérdezhet.
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— A betegtédjékoztatast és a betegek kérdéseinek megfogalmazasat segiti az officinaban,
a ,Kérdezze meg gyogyszerészét” tablo kihelyezése (4. sz. melléklet).

BETEGEGYUTTMUKODES (ADHERENCIA)

27.

28.

29.

Ismételt gyogyszerkivaltis esetén, ha a beteg maga valtja ki a gyogyszerét, a
gyogyszerész — a beteggel folytatott konzultdcio keretei kozott — vizsgalja, hogy a beteg
gyogyszerszedési egyiittmitkidése megfelelo-¢.

— A nem megfeleld beteg-egylittmiikodés kisziirésére az aldbbi kérdés alkalmas:
., Elofordult-e a legutolso gyogyszerkivaltas ota, hogy nem vette be a gyogyszerét,
nem vette be mindegyik gyogyszerét, vagy nem megfelelo mennyiségben szedte a
gyogyszereit?”

— IGEN valasz esetén felmeriil a non-adherencia gyanuja.

Non-adherencia gyanuja esetén, annak részleteire vonatkozdan, tovabbi vizsgalodas
indokolt

— Non-adherencia gyanuja esetén

— fel kell mérni annak gyakorisagat (nagyon ritkan; havonta; hetente; hetente
tobbszor, de nem naponta; naponta fordul ¢l6),

— ki kell deriteni, hogy melyik gyogyszer(ek) esetében fordult eld

— ha indokolt, a gyogyszerész az OEP adatbazis felhasznalasaval tarja fel a
korabban kivaltott gyogyszereket és a kivaltas idépontjait.

— A gyobgyszerésznek kategorizalnia kell, hogy szandékos, vagy nem szandékos non-
adherencia all a gyogyszerszedés elmulasztasanak hatterében.
— A gyogyszerbevétel elhanyagolasanak oka lehet pl.
— a gyogyszer ara,
— a gyogyszer mellékhatasa,
— a gyogyszer veélt vagy valos hatastalansaga,
— a gyogyszer-alkalmazas ismeretének hidnya,
— a gyogyszeralkalmazas bonyolultsaga,
— az adagolasi rend életvitel miatti betarthatatlansaga,
feledékenység.

— Ha a beteg helyett a megbizottja valtja ki a gyogyszerét, a gyogyszerésznek az
adherenciaval kapcsolatos tdjékozddasra csak korlatozottan van lehetdsége. Ez
esetben a non-adherenciaval kapcsolatos kérdések fontossdgara a beteg
megbizottjanak figyelmét felhivja és felajanlja, hogy a beteggel vagy gondozdjaval a
sziikséges konzultaciot a késébbiekben lefolytatja.

Szdndékos non-adherencia esetén a gyogyszerész mérlegeli, hogy az orvos

tajékoztatasa sziikséges-e, vagy megfeleld tdjékoztatdssal, gyogyszer-helyettesitéssel,

egyéb beavatkozdassal meg tudja oldani a problémat.

— A gyobgyszerész feleléssége annak megitélése, hogy az orvos szobeli, vagy irasbeli
tajékoztatasa sziikséges-e.
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— Nem szandékos non-adherencia esetén a gyogyszerész kompetencidjaba tartozo
beavatkozéssal a non-adherencia oka nem kikiiszobolhetd, az expedialé szakember
az orvost szoban vagy irasban tajékoztatja (1. melléklet).

VIII. AJANLASOK ALKALMAZASA

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

A kozvetlen lakossagi gyodgyszerellatas folyamataban az ajanlas alkalmazasanak személyi €s
targyi kovetelményeit a vonatkozd jogszabalyok definialjak.
Jogszabalyi hattér (41/2007 EiiM rendelet, és 44/2004 ESzCsM rendelet)

2. Alkalmazast segitd6 dokumentumok listaja

1. sz. melléklet. Té4jékoztato levél az orvosok részére a gyogyszertarban végzett
gyogyszerbiztonsagi ellendrzés eredményérol

2. sz. melléklet. Klinikailag jelentds interakcidban gyakran részt vevd gyodgyszerek [7].

3. sz. melléklet: Mellékhatas bejelentés (http://www.ogyi.hu)

3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

A szakmai irdnyelv gyakorlati alkalmazasanak monitorozédsa tervezett a feliilvizsgélatig
terjedd periddusban abbdl a célbol, hogy megitélheté legyen, milyen mddositdsokra van
sziikség, és a késdbbiekben milyen indikdtorok mentén és audit révén kdvethetd az irdnyelv
betartsa.

Az audit lehetséges eszkozei:

— Haziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgaltatds gyakorlati hasznarol,
felhasznaldbarat szintjérdl, esetleg a gyodgyszerelési szokdsokban ennek eredményeként
bekovetkezett valtozasokrol.

— Beteg-vélemények kérddives és fokuszcsoportos felmérése a szolgéltatas elfogadasarol,
hasznossagarol, tajékozottsagi szintjének javulasarol.

— Gyogyszerészi vélemények kérddives felmérése a gyakorlati alkalmazas nehézségeirdl,
,JO gyakorlatok™ 6sszegylijtése, tovabbi modositasokra javaslatok

4. Az ajanlasok terjesztésének terve

Passziv terjesztés modszerei:

— A szakmai irdnyelv, mint az Egészségiligyi Szakmai Kollégium irdnyelve, a jogszabalyok
altal szabalyozott modon az ellatds soran hasznalandé dokumentum Ennek keretében az
Egészségiigyi Kozlonyben és az Egészségiligyl Szakmai Kollégium hivatalos honlapjan
keriil megjelentetésre.

— A hivatalos megjelenés utan a gyogyszerészet tudomanyos és szakmai szervezetei
honlapjukon elérhetévé teszik.

21/32




— A gylgyszerészi szakmai szervezetek folydirataiban az irdnyelv megjelenésérdl szolo
Osszefoglal6 hivja fel a szolgaltatok figyelmét annak hatalyba 1épésérdl, valamint azokrol
a valtozasokrol, melyeket a mindennapi gyakorlatban eredményez.

— Kotelezd szakmai tovabbképzéseken bemutatasra keriil.

Aktiv terjesztés modszerei:

— Szakmai kongresszusokon, a feliilvizsgalati id6szak alatt kerekasztal form4jaban az eltelt
1d6szak tapasztalatai felmérésre kertilnek.
— Helyszini auditok soran a gyakorlati alkalmazés helyzetérdl torténd felmérések

IX. A DOKUMENTUM FELULVIZSGALATANAK TERVE

A dokumentum a szakmai iranyelv fejlesztok altal, a megjelenést kovetoen egy év mulva
feliilvizsgalatra Keriil.

A feliilvizsgélatot, akadalyoztatas hidnydban, az eredeti fejlesztdcsoport tagjai kivanjak

elvégezni.

A feliilvizsgalat tervezett modszere:

— Az érvényességi idOszakban, a témakor tjdonsaga miatt, a fejlesztécsoport fel kivanja
mérni, milyen hatdsok, valtozasok, eredmények jonnek létre az iranyelv alkalmazasa
nyoman, ¢és milyen modositdsok sziikségesek ahhoz, hogy egy hosszabb iddszakra
érvényes ajanlas-gyljtemény szabdlyozza a gyogyszerészi gondozas soran végzett
gyogyszerbiztonsagi ellendrzést.

— Az érvényességi idoszakban zajlo egyéb, a témakorhoz kapcsolodo folyamatok elemzése
is felhasznalasra kertil.

— A témakorre vonatkozoan szisztematikus irodalomkutatds torténik, vajon léteznek-e
klasszikus bizonyitékok e témakdrben, és milyen nemzetkozi szabalyozasok, iranyelvek
jelentek meg, és hasznalhatoak fel a fejlesztéshez.
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XI. MELLEKLET

1. A folyamat teljesitését igazol6 dokumentumok
Egyéni és csoportos Osszeférhetetlenségi nyilatkozatok
Egyetértési nyilatkozatok

Modszertani sziirdértékelés

Részletes modszertani értékelés

2. Afejlesztés modszerének leirasa és kapcsolodé dokumentumok

2.1. Fejleszt6 csoport megalakulasa, folyamat és feladatok dokumentalasa

Az EMMI Egészségiigyért Felelés Allamtitkarsaga az alapszintii gyogyszerészi gondozashoz
kapcsolodd  gyogyszerbiztonsagi  ellendrzés jogszabalyban torténd megjelenéséhez
kapcsolodoan kérte fel 2012. decemberében a Magyar Gyogyszerészi Kamarat (MGYK),
hogy a témakorre vonatkozd szakmai irdnyelv el6készitését koordindlja.

A szakmai irdnyelv el6készitésében az érintett Gyogyszerellatasi gydgyszerészeti szakmai
kollégiumi tagozat, valamint a gyogyszerészi gondozasi programok fejlesztésében az elmult
évek soran szakmai tapasztalatot és gyakorlatot szerzd gyogyszerészi szervezetkozi Bizottsag
a Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsag, valamint a Magyar Gyogyszerészi Kamara, a
Magyar Gyogyszerésztudomanyi Téarsasadg és a Magangyogyszerészek Orszagos Szovetsége
vett részt. A szakmai irdnyelv fejlesztésben résztvevok megfeleléen reprezentaljak a
kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast.

A szakmai irdnyelv a hatdlyos jogszabalyi kornyezetre, illetve ezen targykorben megjelent
nemzetk6zi €s hazai ajanlasokra (pl.: Gyogyszerészi Gondozds Szakmai Bizottsag:
_.Kérdezze meg gyodgyszerészét program”- Magyar Gyogyszerészi Kamara: 2012/1. sz.
elnokségi tajékoztatd a generikus helyettesitésrdl és a nemzetkozi hatdanyagnéven torténd
gyogyszerrendelésrdl) és legjobb hazai gyakorlati példékra épiil.

2.2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az adott téma specialitasra vald tekintettel célzott irodalomkutatas tortént a nemzetkdzi €s
hazai gyakorlat attekintésére, kiemelten a Gyogyszerész Szervezetek Nemzetkdzi Szovetsége
honlapja, és hazai témaban megjelent konyvek, publikaciok alapjan. A meghatarozott
irodalmak kivalasztasa témakor szerinti relevancia alapjan tortént.

2.3. Felhasznalt bizonyitékok erdsségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,,bizonyiték vagy ajanlas matrix”)
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Az ajanlasok forrdsainak jellege (nemzetkdzi szervezet ajanldsa, valamint hazai jogszabaly)
alapjan a bizonyitékok elemzése, értékelése nem relevans.

2.4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az ajanlésokat az iranyelvfejlesztok a nemzetkozi €s hazai gyakorlat figyelembevételével,
nem strukturalt konszenzus technikat alkalmazé konszenzus megbeszéléseken alakitottak ki.

2.5. Véleményezés modszere és dokumentacidja
Két szintii véleményezés keriilt alkalmazasra.

1. Fiiggetlen szakeértoi véleményezés

A fejlesztés elsé kéziratdnak véleményezésére a gyogyszerészeti szakmai hatosag, és a
gyogyszerészeti modszertan képviseli  keriiltek  felkérésre hogy vizsgaljak meg
gyogyszerészeti  szakmai  szempontok  szerint az  irdnyelv  alkalmazhatdsagat,
megvalosithatosagat.

A véleményezés szabadszdveges véleménynyilvanitassal és a rendelkezésre bocsatott irdnyelv
tervezet szovegének korrektarajaval valosult meg.

A véleményezés soran nyilatkozatot tettek arrol, hogy a dokumentum szakmai tartalmaval a
GYEMSZI-OGYI egyetért.

Javaslataik, észrevételeik az ajanlasok véglegesitése soran felhasznalasra keriiltek.

2. Erintett Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi tagozat véleménye

Az iranyelv els6 fejlesztoi szinten véglegesnek itélt kézirat verziojat az Egészségligyi
Szakmai Kollégium Haziorvostan Tagozat véleményezte, mint a gyogyszerellatasi
gyogyszerészet szakteriileten kiviili legnagyobb mértékben érintett szakma és ellatasi teriilet
szakmai kollégiumi reprezentacioja.

Véleményezésre valo felkérésiik annak érdekében tortént, hogy mint a legtobb vényt felird
orvosi szakma (Haziorvostan) képviseldi vizsgaljdk meg sajat szakmajuk tekintetében az
iranyelv alkalmazhatosagat, megvalosithatosagat.

A véleményezés szabadszoveges véleménynyilvanitassal, és a rendelkezésre bocsatott
iranyelv tervezet szovegének korrektardjaval valosult meg.

A szakértdk véleménye alapjan az iranyelvbdl kikeriilt a "Betegség megel6zési mddokrol
sz010 tajékoztatas” €s a "Gyogyszerészek népegészségligyi szerepvallalasa" fejezet. A kérést
azzal indokoltdk, hogy ez a témakor egyrészt nem tartozik a gydgyszerbiztonsagi ellendrzés
témakorébe, masrészt pedig az alapszakmaés szakmai irdnyelvek (melyek a gyodgyszerészi
gondozas soran zajlo tajékoztatds szakmai tartalmanak alapjat biztositjak), még nem kertiltek
frissitésre.

A véleményezés soran felhivtdk a figyelmet arra, hogy a gyodgyszerbiztonsagi attekintést,
ellenérzést a gyogyszerkiadas soran nem lehet szakasszisztensi kompetenciaba atengedni.
Ennek a kérésnek megfeleld modositas — a fejlesztécsoport sajat kompetenciakdre 1évén —
nem tortént, a sziikségességét az érvényességi idoszakban zajlo auditok soran megvizsgaljuk.
A valtoztatast a Tagozat elndk egyetértd nyilatkozataval dokumentaltan elfogadta.

24/32



3. Alkalmazast segit6 dokumentumok
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1. melléklet

(a kezeléorvosnak e-mailen vagy faxon, vagy a beteg segitségével zart boritékban
kell eljuttatni?)
TAJEKOZTATO LEVEL AZ ORVOSOK RESZERE A GYOGYSZERTARBAN
VEGZETT GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZESI EREDMENYROL

Tisztelt ............... doktorné/doktorur!

............................ betegének

A felirt gyogyszerek gyogyszerbiztonsagi vizsgalata soran az alabbi gyogyszerelési
problémak jelentkeztek:

L] Az adott gyogyszerek kozott (...........oooiiiiiiii. e et )
klinikailag jelentds interakeié lehetdsége all fenn.

[ Az adott gyogyszerek kozott hatastani  csoport, vagy hatéanyag

(o S ) duplikacio van.

[ Az adott gyogyszer(ek) (i..o.iviiiiiiiiiiiiiiiininn.. e e )
esetében a beteg gyogyszerszedési egyiittmiikodo készsége nem megfelelé, melynek
valoszinli oka, hogy...........cooooviiiiiiiiiiiinn,

L ADbDEteg oo, gyogyszerallergiarol szamolt be, ez
alapjan... ... gyogyszerének kiadasa nem tortént meg.

A terdpias eredmény eléréséhez mas gyogyszer felirdsa sziikséges lehet.

] A beteg valdszinlileg az aldbbi ...l gyogyszer
szedésének kovetkeztében a kovetkezd, mellékhatasnak is tekintheté panaszokrol
szamolt be:

Kérem, hogy a beteg vizsgalatanak eredményérdl tajékoztatni sziveskedjen.
Datum:

Egyiittmiikddését és segitségét eldre is megkdszonve tisztelettel:
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Gyogyszerész Gyogyszertar
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2. melléklet

Klinikailag jelentés interakcioban gyakran részt vevo gyogyszerek [4]

1. Kis terdapias szélességii gyogyszerek, melyeknek terapids hatdsa/toxicitisa jelentosen
valtozik kis koncentrdcio- vagy hatdasvaltozds esetén is

— Antikoagulans gydgyszerek (antithrombotikumok):
o K-vitamin antagonistak: acenokumarol, warfarin,
o dabigatran, rivaroxaban;
— Immunszuppresszansok: ciklosporin, takrolimus, sirolimus, metotrexat;
— Egyes vércukorszint-csokkentok: szulfonamidok (szulfanilureak): glibenklamid, glipizid,
gliquidon, gliklazid, glimepirid;
— Egyes antiarrthythmids szerek: amiodaron, proafenon, digoxin;
— teofillin;
— litium karbonat.

11. Gyogyszerek, melyek mads, egyiittesen szedett gyogyszerek hatdsdt befolydsoljak

— Gydgyszermetabolizalo enzim-gatlok:
o Egyes makrolid antibiotikumok: eritromicin, klaritromicin,
Ciprofloxacin,
Metronidazol,
Azol antifungalis szerek: ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
flukonazol,
Immunszuppresszansok: ciklosporin, takrolimus,
Egyes SSRI antidepresszansok: fluoxetin, szertralin, paroxetin,
Amiodaron,
Omeprazol;

o O O

o O O O

— Gydgyszermetabolizdlo enzim-induktorok
o Rifampicin,
o Karbamazepin, fenitoin,
o Hypericum extractum (orbancfii);

— Felszivodast befolydsolo komplexképzok
o Antacidok, szukralfat,
o Ca-, Mg- és Fe-tartalmu készitmények;

— Plazma kaliumszint csokkentok
o Kalium-iirit6 diuretikumok: furoszemid, etakrinsav, hidroklorotiazid, klortalidon,
klopamid, indapamid,
o Stimuldns laxativumok (tartdos alkalmazas): bisakodil, natrium pikoszulfat,
fenolftalein, szenna glikozidok.

Ezen gyogyszerek esetében is a kronikusan beallitott terdpia mellé akut probléma
megoldasara rendelt gyogyszerek esetében legnagyobb a klinikailag jelentds interakcid

veszélye.
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3. melléklet
http://www.ogyi.hu/MELLEKHATAS BEJELENTES/

1051 Budapest, Zrinyi utca 3,
Tel.: 1 BB6 9300, Fax: 1886 9460
1372 Postafiok 450,

BEJELENTES FELTETELEZETT GYOGYSZER-MELLEKHATASROL

Kérjik, torekedjen a bejelentdlap minél pontosabb és részletesebb kitdltésére!

A BEJELENTO ADATAIL

A bejelentd neve:

A bejelentés datuma:

A bejelenté munkahelye és cime:

A bejelentd:

orvos

gyogyszerész
[ egyéb egészségiigyi szakember
[J beteg vagy hozzatartozo

A bejelenté e-mail cime:

A bejelenté telefonszama:

A BETEG ES A MELLEKHATAS ADATAI

Beteg nevének | Sziiletési datum | Beteg
kezddbetiii: vagy életkor: neme:
[ férfi
[ né

Mellékhatas végének
datuma:

Mellékhatas
kezdetének datuma:

Mellékhatas részletes leirasa (a mellékhatas szempontjabol fontos
vizsgalatok eredményeivel, a melléekhatas kezelésének leirasaval):

A mellékhatas
slilyossag szerinti
besorolasa:
E a beteg meghalt

a beteg élete
veszélyben volt
[ korhazi kezelés valt
sziikségessé vagy a
beteg korhazi kezelése
meghosszabbodott
[ rokkantsdg vagy
jelentds
egészségkarosodas
lépett fel

sziiletési
rendellenesség alakult ki
[ egyéb okbol volt
stllyos a mellékhatas
Indoklas:

[ nem volt siilyos a
mellékhatas

A mellékhatas kimenetele:
[ a beteg meggyogyult
a beteg allapota javul
E a beteg allapota valtozatlan vagy rosszabbodik
[J a beteg kdvetkezményekkel gyogyult
[ a beteg meghalt, a halal datuma:
[]_nem ismert

Milyen intézkedés tortént a gyogyszerrel?
megszakitottak a kezelést

csokkentették az adagot

emelték az adagot

nem tértént intézkedés

nem ismert

nem volt szilkség ujabb adagra

OOOee

Megsziint-e a mellékhatas a
gyogyszeradagolas leallitasaval?

Ujra jelentkezett-e a mellékhatas ismételt
alkalmazas esetén?

H igen H igen
nem nem
[]_nem ismert [ nem ismert
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A GYANUSITHATO GYOGYSZEREK ADATAI

Kérjik, adja meg azokat a gyogyszereket, amelyeket a mellékhatas eldidézésével gyanusit!

Gydgyszer vagy .- . .
hatéanyag neve és alﬁgﬁgglza;s?;c’?;'a A kezele‘?ék(zzdete es Indikacio
gyogyszerformaja ] 9

AZ EGYUTT ALKALMAZOTT GYOGYSZEREK ADATAI

Kérjik, adja meg azokat a gyogyszereket, amelyeket a beteg a mellékhatds kialakulasaval egyidejiileg

szedett!
Gydgyszer vagy L. . .
hatéanyag neve és alﬁgﬁgglzaéss‘izf?;'a A kezele‘?ékizdete es Indikacio
gyogyszerformaja ] 9

KORTORTENET ES EGYEB INFORMACIO

Kérjik, adja meg a beteg korabbi és jelenleg fennallé betegségeit, azok fennallasanak idétartamat, illetve
az ezekre alkalmazott gydgyszereket, azok adagjat és a haszndlat iddtartamat, illetve barmilyen fontos
informaciét az esettel kapcsolatban, amire az (rlap eddig nem kérdezett ra, vagy nem volt lehetdség
kifejteni (pl. a gyanusitott gyogyszerek gyartasi szamat)!

Az E-mail kiildése gombra kattintva bejelentését elektronikus Gton kiildheti el a GYEMSZI-OGYI-nak, mig
a Nyomtatas gombra kattintva kinyomtathatja azt és faxon (06-1-886-9472) vagy levélben (1372
Budapest Pf. 450) is visszakiildheti.

Kdszonjik egyuttmikodéset!
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4, melléklet

Kérdezze meg gyogyszerészét!

Ahhoz, hogy gyoégyszereit eredményesen tudja hasznalni, az alabbi kérdéseket fontos

N e

8.

9.

10.
11.
12.
13.
14.

tudnia szedett gyogyszereirol

Mi a gyégyszer neve és mire hat?

Milyen gyakorisaggal és mennyit kell a gyogyszerb6l beszednem?

Mikor, hogyan, milyen koriilmények kozott vegyem be? Etkezéssel vagy attol
fiiggetleniil kell szednem a készitményt?

Van-e olyan étel, vagy ital (szeszes ital) amitol tartozkodnom kell a szedés ideje
alatt?

Hogyan érzékelem, ha hat a gyogyszer, és hogyan, ha nem?

Mennyi ideig kell szednem? Abbahagyhatom-e korabban, ha jobban vagyok?

Melyek a leggyakoribb mellékhatasok? Mit kell tennem, ha mellékhatasokat
¢észlelek?

Mit kell tennem, ha egyszer vagy tobbszor elfelejtem bevenni?

Szedhetek-e mas gyogyszert ezzel egyidejlileg?

Van-e olyan vénynélkiili készitmény, amit nem szedhetek ezen gyogyszer mellett?
Vezethetek-e autot? Napozhatok-e a gyogyszerszedés alatt?

Viltozik-e gyogyszerem hatasa, ha folyamatosan hasznalom?

Mi torténik, ha a gyogyszert nem hasznalom?

Hogyan kell tarolnom a gyogyszert?

Mindig tajékoztassa orvosat gyogyszerészét az alabbiakrol:

On altal szedett receptkoteles és recept nélkiili gyégyszereirél.

Gyogyszerszedéssel kapcsolatos allergiakrol, mellékhatasokrol.

Ha varandos, vagy szoptat.

Ha a jelenleg szedett gyogyszereivel barmilyen problémaja van (nem tudja eldiras
szerint szedni a gyogyszereit).

Gyogyszerelésével kapcsolatosan mindig:

legyen 6nnél egy naprakész lista, arrdl hogy milyen vénykoteles és vény nélkiili
gyogyszereket, milyen hatdserdsségben €s milyen adagolasban szed;

tiintesse fel ezen a gyogyszerallergiajat; (ha van);

mutassa meg orvosanak, gyogyszerészének ezt a listat.
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