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I. ADATLAP

1. A dokumentum jellemzdi

C2meAl apszint T®sgy- - gyonemz§s keret ®b
gy -gyszerbiztonss8gi el l enRr z®s

Ver zi -:sz &6ia

Az onos 2 tooi074

T2pusa: Szakmai I r8nyel v

%UAT AT EOT AT 061 AU / 001 OE (Al UAOpOUOGE 308000
OUAAUI UAEO EAOUI UI EAS8

2. Kiadas és elérhetdség

Kiadja: Emberi Er Rforr8sok Miniszt®riu
Eg®szs®g¢gy®rt Felel Rs Cl Il amti

Megj el en®s helye
nyomtatott VEQDQ®EzZS®Qg¢ QY Kozl °ny
elektronikuse | ®r h e t WRtps@ipliegium.gyemszi.hu/

3. Idobeli hatarok

I rodal omkut at8s &erzBr&an§ehik t @®mpk®°r ®nek jell e
szakmai ir8nyelv) miatt szisztemati kus irodal
Erv®nyess®g®nek i dRtarl a®a

Kezz®t ®t el d8t uma: 2013 gprilis 1.
Hat 8l yba | ®p®s d&8tuma:2013 m8j us 1.
£Erv®nyess®g®nek | ej8ra20l48tm8naus 1.

4. Hatokor

Eg®szs®g¢gyi kPrnk®gysBgyiszerell 8t §8s

ElIl 8t 8si folyamaty -szyakaeauwelsigkor el v®gzett
gy-gyszerbiztons8gi ell enRr

Az ®rintett ell tyotgtyakz &Ptekki v8lt- - Dbeteg
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Erintett ell 8t -k k©°re
Szakt erkelzevtest | en | akoss8gi gy-gyszerel
valamennygy - gyszerrendel ®ssel v®gzR
j 8r-brbkgll 8t 8st v®gzR eg®szs®g

EI'l 8t §«ki°zfvetmm&n | akoss8gi gy-gyszerell
(k°zforgal m¥%“ gy-gyszert8r, fi kg
gy -gyszert 8r kgyz vgeytslzeenr ellal k8ots8ss§tg i
r ®szI| ege)

5. Felhasznaldi célcsoport és a felhasznalas célja

FeEhaszn8l - i kC®&lveesdpar tl akoss8gi gy-gyszerell 8t
gy - gy s, vaamidtsgzy - gyszer expedi 81 8sra jogosul't gy
aki k gy-gyszer kiad8s8ra a gy-gyszertS8r vezet

Egy®b eg®szs®g¢gyi szakm8k r®sz®r Rl a |l egnagy
a legnagyobbs z § mban or vosi ve®nyf el 2r §ssal v®gzRdR
bonyol2tja | e.

A felhaszpg8llBegyc®j a al apszintT gy -gyszer ®s z
gy-gyszerbiztons§8gi el l enRr z®s 81 t ad ®sa gy - ¢
beteghit ons8g felt®telei g aran tesrletda®k® n yoa gzyteonnesks§, g o ¢
gy -gyszerel ®s, valamint a ki°zttosskfgthg8ast§k.ony gy -

Az ir8nyall agsazigytster ®s zi  gvoRngdzoezt &s gkye rgeyts@&beernb i
el | eneRlr zfResgsl al koz- jogszab8lyok gyakorl ati mecg
jellegT, 8ltal8nos aj 8nl 8sokat

6. A tartalomeért felelosok kore

A fejleszt ®st v®gzR

Szakmai Kol | ®gi umi Tagozat (ok):
1. Eg®szs®g¢gyi SGpkouszEpelgp§zBamoRat z et
Egy®b szakmai szervezetek:

1. Gy-gyszer®szi Gondoz8s Szakmai Bizotts§gg
2. Magyar Gy-gyszer ®s zi Kamar a

3. Magyar Gy-gyszer®sztudom8nyi T8rsas§8g

4. Mag8ngy-gyszer®szek Orsz8gos Sz°vets®ge
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FejlesztR munkacsoport tagjai:

1. Dr . T®l es €9 ®slzsst®g8:ng,y i Sz Gkymaiy s zKeorl d [®IgY tu§
Gy-gyszdm@oszatSearnime®lkvei s Egyetegymemi SE) ok
docensgy gyszert8rvezetR (Gener 8ci - Pati ka,

2. Dr . ank- Zoltg8n, Magyar Gy-gyszer ®s z i K

3. Dr . Cs-ka dysdziekr-®s zGy Gondoz8s Sfgedik mai Bi

Tudom8§ny &yygtysmer ®s z tGQyd ognySreyeir ficd g gyel et i
t ans z ®é&gyetemiedcehs

4. Dr . So-s Gy°ngyv®r, Gy - gyszdag®zrgedi Gondoz
Tudom8nyeQ@y-edgyesmz er ®s z t, IKd d m§ rkyaii Keyr- gyszer
|l nt ®apsz®kvezetR egyetemi tans§8r

Dr. Samu Antal, Gy-gyszer®szi Gondoz8s S
Dr . Hal mos G8bor, Gy - gys zert®ysDebrece@ondoz8s
EgyetemGy - gyszer ®s 7, g ¢ @ in® miy® k tEdpatt8sr

7. Dr . H&rzy &t i Attil a, Gy -gyszer ®s zi Gondo

oo

titk§gr, Magyar Cyi-vgaytsazlevre®eseztiR Kamar a

8. Dr . Sz°kR £va, Magyar Gy -gyBg®s ®s®d yglypoims§
Szakmai KGYd yesgzi eurngGly |- YtySzieTa®gz et iel n° ke,
Semmel weis Egyetem, |@y ®zyd z eirgumetegiastt-ahne | y
tans§r

9. Dr . Csejtei Mari anna, Mag8ngy: -gyszer ®s z

Er zs®bebebr&angpy k gyszert 8rvezetR

V®l em®nyez®st v®gzR
Szakmai Kol |l ®gi umi Tagozat (ok):
Eg®szs®g¢gyi Szakmai Kol | ®gi um

- H8zi or Vowggdzaat : Drel nA&j nal Ferenc, egyeten
Egyetem Csal 8§8dor wWes i |l Nt ®zet vezet Rje)
- H8zi or vams8tcasn DPfe.l nB&l ogdr s Emdpeerl ,ABt §si I nt

fRiggaggat -

F¢éggetl en szak®rtRi v®e®l em®ny ez Rk

i Dr . KRszegin®i | dra., SaeydijenjzCoya tg-y szer ®s z et i
Eg®szs®g¢ g-yRIs MizneRsv@egz et f ej | eszt ®si Il nt ®z et
I nt @XEMSZIOGYI)

i P8l ffyn® dr . Po - rGYRMSZIEOGYI MR d s z € § Egpedie z e®tsR ,

lg®ny |IFResekt 8§81 vy
U EOUT UAT O Ei OUpOi OA O1T OUT A EEAAGE 10O OUAOL

I OUAEI AE HEwlblibkikahd féhielsbrolt tagozatok, szervezetek dokurBentt a n
egyet ®rtenek
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7. Kapcsolat a kiilfoldi és a hivatalos hazai szakmai iranyelvekkel és
jogszabalyokkal, valamint népegészségiigyi programmal

Feliilvizsgalat: Igen Nem
Adapt gci - (k): Igen Nem
Kapcsol at haza szakmaivani r 8§ n yNintsv e k k e |
Kapcsol at | ogs ab§|yokk@l Nincs

- A bi ztons8gos ®s -g@g daysySPysSs gFttiggesg®des

val amint a gy-gyszerforgal mazg8s §8ltal 8nos

t°rv=eny.

- A k°zforg-a®sm¥uk ®Ziigk- gyszert8rak, tov8bbs§
mTked®si, szolg8§8lati ®s nyilv8ntart§gsi r
rendelet

- Az ember.i felhaszn8l 8sra ker ¢l R gy-gysze
44/2004. (IV. 28.) ESzCsM sz. rendelet

- Az emberi al kal mazg8sra ker ¢l R gy -gyszerek
(VIII. 22.) EMMI rendelet

- Az eg®szs®g¢gyi ®s a hozz8juk kapcsol
ve®del m®r Rl sz-1 - -®4A997. ®vi XLVII. t°ryv

- Az eg®szs®g¢gyrRIt8evPRNnYy1997. O®vVI CLI V.

Kapcsol at nemzetk©°zi saankmai NincsS§nyel vekkel

Az aj8nl 8sok megfogal maz8sa a Gy-gyszer ®sz

Hel yes Gy -gyszert 8ri Gyakor | dokamemnam&moak ,

figyel embev®tel ®v el k®sz¢lt [1].
Kapcsol at n®peg®szs®gy¢ ¢ani p r oNincsa mma |

8. Kulcsszavak:

adherencia bet egbi ztons§g, betegt8) ®kozt at §s,
egyen®rt ®k Ts®g, gy -gyszer, gy -gyszerbiztonss§
hel yettes2t ®s, gy -gyszert 8r, gyk°gzyvseztelrekn® | caR o &

mel | ®kmaotuga mop8 gy - gyszerel ®s
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EMBERI ERf GIORRNISSZTAREGMSZSEG! GYERT FELELF S
CLLAMTI TKCRSCG
EGESZSEG! GYI SZAKMAY z KIOhdif GlUdMnyel ve

I1. CiM

Al apszi nt észigondozhskeretében végzett
gy-gyszerbiztons8gi ellenRrz®

a. 01 megil Bten®ser zi
Az o n oB01074
2013. 8prilis 1. tervezet

I11I. ELOSZO

A szakmai i r8nyel vbeszemegized al malzkojt@@4$(Eas o k o n
sorozataa t ®mak®°r ben ®r v 8nsy eas neongzseztakb®8zliy okzer veze
me gj el ent akipkdindpdsdataiok, a beteg szempontok, valamint a magyar

eg®szs®g¢gyi el |l 8t -rendszer saj 8t s8mlaji nak e
kialak2t8sra. B8r a s zajkonbabi g yra8knoyrell avt o&j Skn® p8vsi
p-tol hatj8k minden esetben az eg®szs®ge¢gyi S
esetbendokument 8l tan el l ehet t®rni .

IV. DEFINICIOK

1. Fogalmak

Adherencia( t er § p:iaazh Tsg®yWg®n eg®szs®g zdeit es z ak @ rBb evrornes
aj 8nl 8sokRaksenelge @e®eé¢ a gy -gyszerszed®s, di ®t

2.

Beteggaz eg®szs®g¢qgyli szol g8l tat8sokat 199g.®nybe v
®vi CLIV. sz. t°rv~®ny).

Bet egbi(uatieotsadefl)ga gy - gykezel ®s k°vetkezt ®ben ki a
el ker ¢l ®s ®t , megel Rz®s ®t vagy akbetegmindgzon 8 s §t c
kock8zatokt -1 ®s mantes za®glkgelosadBslbktelen gy-
fak al maz8s k°vetkezm@}Pyek®nt kial akul hat nak

Expedegl®8§zs®ge¢gyli szol g8l tatg8s, @&wme@nwyn @lalg&lbian
gy -gyszetek8bb8 rbgyn-gyesrgat Mlazhat - kiagg®Et ,t e
betegbiztons§8gi, PV tesyWwWghart Wkotno/ s LY Gdakm@ £ mb o nt
el | enRvaafig @tbet eg megfel el R egy®ni I8gt@®nyei he
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(fejl eszt R®s pdpeofeitnt28clit-a)l

y-gyszerek biztons8goss &kaz@ndek®
yomon k°%vet R, a kock§gzat cs%°kkent
i XCV. t°rv®ny)

Farmakovigilanciaa g
Viszony§t n
tev®kp@yBd®g ®V

Gy -gydv®B8emely anyag vagy azok kever ®ke, amel y
vagy kezel ®s,®@magy8lalzvotkkamak amlyRgok vagy kever ®k
i mmunol - gi ai vagy met abol i kus hat 8§sok kiv§gl i
funkci -j8nak helyre8ll2t8sa, jav2t8sa vagy m-
®r dek ®benta2 X@&@3 .mawnhi XCV. t°rv=®e®ny)

Gy - gyszergyrtgylsemr haszn8l ata k°zben | ® rej °vR
nemcs ak a k2v8natos ter 8pi §8s hat §s s&iok rendel
mell®khat§sokt-| sem menttad. eAedmPamez hgy: - s
s Rt gy-gyszerfi;ggRs®gegdzef@GepanadencAltl)csicsnhat

| ®t rej °het . 'l yenkor val amely gy-gyszer egy
val amint gyakran al kohoamaly wagwnakhptcS§sel ath
aksr jiemmegpnt Reeked®s ®t k (feg | el BgRRsdzp2o0rito z & la

definzci )

Gy -gyszer gyntgeysazkecri -k°l cs®°nhat @bkej Il alsz tgRyc:sgoypsozr
k ®s zketfeitnt2 ci - )

Kli ni kail ag | elmaltyRese ki ndreadarhi®@ny ek ®n't a ters8gpi
cs°kken vagy el marad, i lkl2evt8wne fgoyk zystzte,r hatmB s
(fejl eszt R®s ndpeofeitnt28clit-a)l

Gy -gyszer®saigwyoqyidzZzegard®sfzel el Rsen v®gzett dok
mel ynek c®l ja egy¢ttmTke®d®sben az orvossal a
gy -gyszeres ter 8pi a el Rseg?2t ®s ®n t Yal a bet
el Rseg?2t ®s e, mesgiha&ll alt BRn@ak:- gysakenmaha seg?t ®s e, €
n°vel ®s e, ®l et mi nRs®g®nek jav?2t 8s;d200n.nRBWRIgi |
XCVI Il . J®&s 431L/AR2007. (I X. 19.) sz. E¢M rendel e
Gy -gyszer nel bPkbogas ger ek 81 t al kivs8ltott k §
Mel | ®khat 8snak mi nRs ¢l nek a gy-gyszerek szok
al kal maz8sb- | eredR k8ros ®s nem k2v8nt hat 8s
a forgalomba hozatali gne d ® yben nem szerepl R felhaszn8l 8§
hat 8sok is, bele®rtve a gy-gyszer helytelen h

SY%l yos malzl ®klyatn8§ ame |l | ®khat 8s, amely az ®l etet

sz¢k®Rgeislsl et ve azt meghosszabb2tja, mar adand
velesz¢gletett rendell eness®get, sz¢gl et ®si hib

Nem vart mellékhatasalyan mellékhatas, amelynek jellege, sulyossaga vagy kimenetele nem
egyezik meg az atkl ma z § s i el Rz2r 8sban ; @I%2012.0(Vlib. 122.) me |l | ®k
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EMMI rendelet)

Kezforgal m¥“ ayl akezegg8k®°zvetlen ®s teljes k?°
ol yan eg®szs®ge¢gyli i nt ®z m®ny, amelayi szt eBj es
gy -gyszerk®sz2t®st is v®gez; (2006. ®vi XCVII

Kezvetl en |l akoss8grongyeg®sze®gl gt 8ss:zol g8l t a
°sszess®ge, amel yek sor8n a gy-gyszert8r a gy
azal kal mazgs§gval °sszef¢ggR szakmai i nform8ci
k°zvetetten a | akos

8¢ r ®s z ®r e biztosz2tj a,
z h

S
ki szol g8ltat8sa ®200E6 @i SXE€VI ¢ttt §sh°rv=®e®ny) .

P8r huzanyosszegy -agl kzad mas §b:ataggnyaazgonos hat 8st ani
tartoz- k®t vagy ttoebrb8 pd)\8-sg ysszzeenrp oanly kbix U mpnZedns ai n
Nem tekinthetR p8r huzamos gy-gyszeral kal maz
kombin8cic®Rl xaeal8lpaldmaz §8s a

Ro°vid2t ®s ek

ATC: Anat-miai Ter 8pi 8s K®miai klasszifik§8ci
GYEMSZIFOGYIl : Gy-gyszer®szet i-@RsSEgRsesz®giegjyli e M1 t
Orsz8gos Gy-gyszer ®szet.i Il nt ®z et

HMG-CoA-r e d u kidr&ximetilglutari-koenzimAr e dukt 8 z

NTK: Napi Ter 8pi 8s K°%|lts®g

OEP:Or sz &Eg®szs®gbPRar D8Rt 8si

EMMI: Ember.i Er Rf orr8sok Miniszt®ri uma

3. Bizonyitékok szintjének meghatarozasi modja

Tekintettel az i r §nelell evg Tja ¢98dnabkGrbamita z sgesviezete v ¢ z e t i
MTk°®d®st szab8lyoz- dokument umok,a nliinzt o nfye?lth®aks
meghat 8roz8s nem relev8ns.

4. Ajanlasok rangsorolasanak modja

Az ir8nyel v aj 8nl 8tsagj aa naskkaole@rytgRiz a p&wnall ke
kialakk t 8 sr a

Az aj 8nl 8sok sz-haszn8l at a seg?2ti a fel has:z
tev®kenys®gre vonatkoz:- aj8nl 8s gyakorl at. be

k°tel ezR)
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V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Az EQg®szs®Qg¢gy2003a/s | Sgsuzlem¥ry®ban mezeiined ent er
fejlett vil88gban egyre jelentRsebb betegs®gt e
ter 8pi 8s egycttmTk°d®se ( g y-osgvyi szzsegr8d sa t toekr Spzi8amo
be arr 1|, hoggzgya(,tgtyrreTnkgoed®lsetaegvezetR oka a v
el marad8§s8naly s tA mbete@s el mar ad§8s a cs°kkent
®l etkil 8t8sait, vesz®l yeztetii aazbieg®nzs8@8¢ ¢
k°lt s®geket . Fel m®r ®sek s-aerwierztet hetkR r W82 6 z ab ¢
egyc¢ttmTkod®s hi 8§ny8ra. Ugyanez az e8kbaan.megel
A |- -eoeyeetgt mTkod®s jelentRsen gcaRékienggota ®s r
eg®szs®g¢gyAz kDandg88ghkat Eg®szs®gbi ztos2t 8sii PG
®p¢l R eddigi Vvizsg8latok al apj8n a hazai adhe
rossznak nfoOnEdPh a ta-dla K®8€8 k& g ) gy 8tszemkiem&dy ya
|l i pidszintcs®°kkentR gy-gyszerek (sztatinok) e
ar8nya, akik a sz8mukra rendel't gy-gyszert 1
megfel el Ren kiv8ltott 8k 30&s at @bée-as atppaz®sz
cukorbetegs®g kezel ®s®ben is csak 50% k°r ¢l v
A betegek/ |l akoss8g 8l tal szedett gy-gyszerek
t°bb gy-gyszer p8rhuzamos s»ygcsc@ee ekkel ekaptR
nem k2v8natos hat 8sok .sz&m&rkk memesI|RKke MG RN® e €
k°vet ®s ®r e val - sul me g az uni - kezdem®nyez®:
er Rs2t ®s e. Becsl|l ®sek s-z@r s ngz abilerkdvaldgfyyenggbeer t
mel | ®khat 8§8s, s ez indokolja a k-rhgzi felv®
gy -gyszer bhatn§saza?tEWdi k I eggyakori bb hal 81 ok,
hozhat - °sszef ¢igg®shbe ezzel . g A®v eenmtieat tmi nkteel
nyolcvanmilli8rd eur-ra becs¢l hetR az Uni - ban
Jel enl eg ®v enltle smvilnytoesgymed | ®k Gyt yrszler Wapetjie
Eg®szs®g¢gWs NBizerRy®getfejleszt ®si Il nt ®zet Or
Nagyj 8b -4z &zaatlvRaknban magukt - | a k®sz2t m®nyek g
negyven sz8zal ®kban orvosokt - | ®s gy -gyszer
hozz8tartoz- -kt | ®vente tucatnyi j el z®st kap
hazai jele®s sz8m el mar ad a fejlett or szg§gok 8t 1l a
§tl agos5@and 360z®¢$].1l enne re8lis

A generi kus verseny er Rs° d®s ®v el f ¢ otg °ssze
tartamBmgs, nevT k®hz22t neRnyymelyegghe®by gy - gyszer e
probl ®m8khoz, kiemelten p%wvdzathetamos gy-gyszers
A Semmelweis Tervberme gf ogal mazott szakmai koncepci - K |
eredm®nyess®g®nek, Dbiztons8goss 8gys-ngayks, z e rd@Gsbze | ¢
beteggel val - k°zvetlen ®s gyakor. kapcsol at a

szerepeA $&8mmel Wei s Terv szerint a gy-gyszere@
| ®nyeges el eme a gy- gyszerl@esEzhth@szmd(caqo&ssmlszjolc
jogszabsg8l yi v8l toz8so megteremtett®k az al ap
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gy -gyszerbiztons§8gi el l enRrz®s jogszabsgl yi k ©
szakmai ir8nyel v.
2. Célok
Jel en szakmai I r8nyelv c¢c®lj a, hogy az al apsz
gy -gyszerbiztoensRPgigs madhEakRo zI®=stti Shme g 8alt as 3N s
szervezet.i j e fodalnazZon mgg 8 nelz&sed k a¢ | Rs e ghélyes e az €
betart8s8t.
VI. 0SSZEFOGLALO

A szakmai irs§nwslfia- Bgk°gyoergnadi Mis®a et valgymigryts z
kozvetl en | akoss§8gi gy ®byeBrzkeer zeR | $te§ etg \veBFEZ K
gy-gyszerkivsglt8§s sor8n v®gzett gy -gyszerbizt
A szakmai ir8nyelv kiemelt hangsww yt fektet:

- a gy -agnszemakci -k fel mBr ®s ®r e, k¢l ©°nos t e

i nt er aktc-i -htatmuatnayagok vonatkoz8s8ban;

a p8rhuzamos ®@sy gy sgesdecrltaB®tsagl§at;

mel | ®ghan&p8hahkt ®s ®r e, ®s vVvizsgs8lat 8r a;

a gy -fesyettes?2t®s ®s a nemzet k®°zi szabad
eset®n a gyzakmaierki a$Blsy ai r a;
abetege gy ¢t t mTk° d®s fel m®r ®s ®r e, ®s annak | av

agy-gyszerel ®s biztons8g8val ®Pme gefseeltelleRy e s
betegt 8] ®koztatgs biztos?2t8&s8ra

~

- ACEAOUOI Ué AEUT T UOIT E

CLT

ALCNOS ALAPELVEK

1.

4.

A gy-gyszer ®sz a beteg r ®s z ®r e a
biztos2tja a bkzald§8§®pgalkocre&i®mnamanki v
gy-gyszerek tekintet®ben a gy-gys
megol d8s8ra tehrt ®nR javasl att ®t

A gy-gyszerkiad8s folyamat 8t %gy k
gy -gyszer®sz szem®lyes k°zremTk°od®

A gy -gyszeasenxPredisgliEFs®gess® v §l
betekint®st csak gy -gystzen®odlire tveRg e
i gazolja az, ova®@yi nw®ntyEm, Ll et v
k¢l °n nyomtatv8nyon

A betegt8j ®koztat8st nyugodt k©°or ¢l
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®s a titoktart8s szab8lyait betart

A gy-gyszer ®s z, amennyi ben szakmai
t 8) ®koztatja aorvosy@ g i 8 z wagyav ogeyn-dgeyl sRz
szakorvos), az ®szl elt gy g®&ss zkee zed eBS® n ype
| ®p®s ek Wwegto®ivels®tal folytatott kot
azt a beteg ne hallja. Amennyiben az or®w3t® k ozt at §sa cs¢
ezt a gy -myislzem ®staxon vagy a bet
|l ev®l ben tehetdi me g .

GYEGYSZERBI ZTONSCGI ELLENfRZES

K

i ni kailag jelentRs interakci -k feldHt

6.

A gy -gyszer ®s z (aslzaapgk®dan a | smémet e
seg2ts®g®veldz Radawtkte Pibdt dgprg®@}ly s zera
kivs8ltott gy -gy®zeirretker ket t ¢ beh

gy -gyszereket i s.

- Amennyi ben klinikaidalkg§zaetlae n§IRIs fiemntre,r aa
teendRket a gy -gyszer®sznek kell v®gezn
- Az interakci - vizsg8lata sor8n t°rekedr
kivs8§ltott gy-gyszerekkel is megt°rt®nj ®
Ha az i nterakci - klinikailag |jele
t8) ®koztatni kel

Ha a fel2r. orvossal az expedi 8l §s

jelentRs interakci - | ehet Rs @ge gfyesn
egy¢ttesen a betegnek nem | ehet ki

Azonos hat-anyvag¥, de elt®rR nevT gy-

kock§zatok felt8r 8sa

9. A p§ Zzamos gy-gyszeral kal maz§8s
vonat §s§ban vizsgs8lni kel

10. Ha |sm®te|ftelgy§gs,szeelrt®rR n®ven t
ki szerel ®s ben vagy hat 8ser Rss®ghbe
abban az eset ben, ha az egym8§st
p8rhuzamoskglymgySzekakck8zata §I I f
sz¢iks®ges.

11. Ha az orvosi egyeztet®s nem t°rt®r
kell.

A betegn®l el gyhéagdRhadelr2@®®saet §s

12. A gy -gysgeg®sakil yban r°gz2tett k
gy -gyszer haszn8l at 8§v al felt®tel e:
jelent ®se-OGYGYEMSZI®r e .

13. A gy-gyszerknedHK ®hetpitts§r oz ot t sze
fel m®r ni

14. S¥%l yos mel | ®k hataSsel §y amdbjraad ®k§ pd @O

sz¢ks®ges
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15.

16.

Gy -

Ha az or v

o] val - egyeztet ®sr e
gy -gyszer (ke

k

g

sal
O k-Bka°szz;oln a®r t ®k el ®s nek
gy-gyszer ad8s8r -1, vagy a ki ads
Ha a m®r |l egel ®s eredm®nye pozit?2v,

gyszerbiztons38qgi el l enRrz®s gy gy

17.
18.

A helyettes2t®s jogilag szab8lyozo

A helyettes2tR k®sz2tm®ny ki vs8l asz
bi ztons§8gos, a beteg sz8m8r a -eeh
gy -gyszer ®sznek, a betegglkel wagtyted ®
d°nt ®st .

Gy -gyszerbiztons§8aqgi el l enRrz®s nemzei
eset ®n
19. Nemzet k° zi szabadn®ven t°rt®nR g

20.

21.

22.

megkezd®se el Rtt a gy KyswvBdrnt®g 8 v-&

tudom8sa a gy -gyszeangysegyRhlCIeprbagy
egy®b -f pRPrz®kehys®gr RI

Ha a beteg el sR esetben v8ltja ki
sor 8n kit @§m®kobemnhatni kel l az egye
szempontjair-Il, hat8soss8gra ®s kb?°
Ha a beteg ms§r v8l tott K i nemze
gy-gyszert, meg kell pr-b8lni anna
A gy-gyszerk®sz2tm®ny kiv8laszt st
el mondottakat figyel embe v®ve, a b

BETEGTCJEKOZTATCS

23.

24,

25.

26.

A betegt8) ®koztat8st betegre szabo

®s a tsrakghybaBs betartva kell v®g
El sR al kal ommal fel2rt gy-gyszer e
al kal maz8s8hoz kapcs.ol -d- alapvetR
A beteg 8Ital ms§r i smert, kor 8bbe
eset ®ben a konzwult8ci- sor8n az ex

hogy a beteg gy -gyszerszed®ssel k a

Mi nden t 8] ®koztat8s sor8n fel kel l
| ®v R Db?ertcetgtt 8 ®k ozt at - r a, val amint
gy-gyszert8rb-I wval- t8voz8st k°ve

BETEGEGY! TTM{ K¥DES ( ADHERENCI A)

27.

28.

| sm®t el t gy -gyszerkivsgltsg8s eset ®n,
gy gy sizae rbRestze g g e | folytatotvi koggluj
beteg gy-gyszerszed®sé egy¢cttmTkeod

Nonradherenci a gyanj a eset ®n, ann
Vizsgs8l -d8s indokol't
- Fel keahnal®rgy.akorisg8gsgt
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- kikell der2teni, hogy melyi k gy-gyszer (e
- agy-gyszer®sznek kategoriz8l nia k e-adherencha

811 a gy-gyszerszed®s el mulasztg&s8nak h
- t°r ekeazomkf el t 8r 8s 8§r a

29. Sz8§nd®kadhemremcia eset ®n a gy-gys
t 8) ®k ozt at-8 svagyashetgghne ®hebel RSaB| ®lgg:z
hel yettes2t®ssel, egy®b beavatkozs§

VII. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

CLTALCNOS ALAPELVEK

1.

A gy -gyszer®sz a beteg r®sz®re a gy-gyszertk
ki adBer,gvaldiintak or 8bban ki tvg8yl -tg8yssrzae rkeekr ¢tle ki nt €
gy -gyszerel ®si probl ®mgk f el dh®sz@go®ti(ty. ®S azc
28.) ESzCsM sz. rendel2R/CA)
A gy-gyszerkiad8s folyamat 8§t vagy kel |l me @ !
gy -gyszer ®s ze nsTzke°nu®® syee sb ikz°tzors 2t ott | egyen
Jogszab&84sayrooh 8t ®r 28.) ESzCsM sz. rendelet 22/ A ®s
A gy -gyszer esxzpiekdsi @gl eBsEsPRs avo88l tt ) & zth @sribRak | nt ®s t
csak gy-gyszer et ¢ RiR) g @® hbeet ti e, higazolja§z2orvdsis § v a
venyagyanyugt 8§nazex pd ckit&le§s el marad8sa eset ®n
Jogszabs8ilopir. Wit X®WIIi(F)P rvedhnegz d@I-LARIAR QB3 . §prilis 1
Abet egt 8 jn®kuogzotdatt 8ks°tr ¢ | m® nsyzeakb okt °t zant,t ,a bbeett eeggrj
titoktart8s szab8lyait betartva kell v®gezn
-Bi ztosz2tani kell, hogy a beteggel folytato
-Tiszteletben kel tartani a beteg szem®I| yi
d°®sek meghozatal 8hoz sz ¢ks®ges inform8ci

-A t 8] ®koztat8snak ®rthetRnek ®s a beteghez
Jogszab8idgy i evh §dLti ®rtor vieny7 .1 .6t it ) XUBEYIA 141 A @s

A gy-gyszer ®s akmamkeagyiilmadmkektnak tartj a,

t 8] ®koztatja aogpstahggz evadyasakornvdgt| Raz ®sz| el t

gy -gyszerel ®sii probl ®&mgkr - | ®s kezdem®nyezi
- Sz-bel megkeres®s eset®n a gy-gyszer ®sz
hogy, kett Rjabekegehgljae zt et ®s ®t
- r8so0os megkeres®s eset®n a g
|l evel et k ¢ | d-madben, faxony @ g g a ka eb
bor2t ®kban.
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GYEGYSZERBI ZTONSCGI ELLENfRZES

Kl inikailag |[jdéleéntS8Rgsiant erakci - Kk

6. A gy-gyszer ®sz alsazpgkSmai siz€§mérntetg®ipes progr a
®rt ®kedz ,athogty bt ggn ®ly 8sar ekev®8n a kivsglto
k°ez°te I ahetakci: -, bele®rtve a v®ny n®l k¢l i
-Amennyibenk I i ni kail ag jelentRs Jinaeraktierakoick

kapcsolatost e end Rket a gy-gyszer ®sznek kell v®g
-Az inteirakgi8l ata sor8n t°rekedni kel l arra
a kor8bban kiv8ltott gy-gyszerekkel i s me
Magas interakci-s Kkoca 8szoart8hnh ,gy - gyszer exp
- a gy - g yksizke®r®isezz i a beteget, hogy mil yen

amelyek kiv8lt8§s8ra az ®ppen foly- expe
- amennyi ben a beteg nem t ud egy®rtelm
egy¢ttmTkeodve az OEP adatb§zi sr&nalk, fel't
hogy a beteg 8l tal ki vgltotetklinltadag szedet t

relev8ns interakci - kock§8zata.
-Az ®rt ®kel ®s n ®l| a kIl i nfiikgayie | reemibeev avneceinad Rv osnzae
- az interakci- swW yoss§8ga,
- t%°r-e®at bet ege Ig®s ®byesnz evg8Il t 0z 8s, vagy r ®g
kombin8ci-s ter8pia.
7. Ha az interakci - kKl inikailag jelent Rs k ©\

t 8 ®koztatni kel
- A gy-gyszer®sz felel Rss®gbahada@kt-shleddt ®| R

vagy 2r 8sbeli t8j-®koztat8sa sz iks®ges
- Az orvossal t°rt®nt egyeztet ®st k°vet Rel

gy -gyszerkiad8st el v®gezni

- Az egyeztet®s t®ny®t ®s eredm®ny®t a gy-o
beteget t 8] Ak 3z teartejdan®@azy @& Rjeexpteadti & | § st az
eredm®ny®nek figyelembe v®tel ®vel folytat

h a nem t°ort®nik expedi 81 §8s, a v®nyen
megtagad8s8t/ felf¢sgggeszt ®s ®ta,i | aaghn g ke | eRrtdR
interakci - eset®n ne ker¢l hessen sor a g
kivsgltgss8ra.

8 Ha a fel2r. orvossal az expedi 81 8s k°zbeni
j el ent Rs interakci - | ehet Rs ®&gRe dfye-ngny8sl zl e, r e & 2
egy¢ttesen a betegnek nem | ehet kiadni
- Ebben az esetben, az interakci-ban r®szt"

azt a gy -gyszert nem expedi 8l ]j a, amel vy

kock8zatot rejt mag8ban.
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- A beteget kteljl ®kaazt-dt,nihogy a gy -gyszer
nem ker ¢l t sor .

K i

- A t°rt®ntekr RI a gy-gyszer®sz a felz2r- or
Akl inikailag jelentRs interakci-ban gyakran r
tartalmazza.A lista f ol yamat os karbantart8sa a szakmai
GYEMSZFOGY!|l k°zremTk° d®s®vel i ndokol t.

Azonos hat-anvag¥%, de elt®r R nevT gy -gyszerek

felts8r8sa

9. A p8rhuzamos gy-gyszeral kal maz8s kock§8zat §t
vizsgs8lni kel

- A p8rhuzamos gy-gyszeralkal maz8s vizsgs8l:
azonos ter8pi88s c¢c® Y4 kombin8ci -k | ehet Rs®

- Amennyi ben a betteSgcge |l sto°rr8tn®nat kkoon8zbuwli gy - ¢
kapcsol at ban i s fennsgl | a p8r huzamos g
gy -gyszer®sz az OEP adatb8zis felhaszng§gl
vol t 8t .

- A p8r huzamos gy-gyszeral kahdR z 8asz easdedt®n
gy -gyszerek beviteldi form§Ja mi v el egy
al kal maz8sa indokolt I ehet. Ennek meg2t ®I

10. Ha i sm®t elteldy S8Spyszelrt ®r R n®ven t°rt®nR
ki szereada®Ppbbat §8ser Rss®gben t°rt®nNR gy - gysze
az eset ben, ha az egy m8st k°vetR gy-gysze

gy-gyszeral kal maz8s kock8zata 8II fenn, a f

- Amennyi ben a p§sheréambsdr ot al® pywirderj vid = ¢

kivs8ltani szkemd®kodwlt t ev®Phya gy-gyszer ®s z

h8ziorvosg8val konzul t 8§l

- A gy-gyszer®sz feladata &mnak Ghzt-gd dal®l ,®s e
vagy 2r8sbeli t8)®koztat8sa sz ks®ges.

- Az orvossal t°rt®nt egyeztet ®st k°vet Rer

r
gy-gyszerkiad8st el v®gezni .

11. Ha az orvosi egyeztet®s nem t°rt®nt meg,
- A d°nt ®stjacs zempon

o melyik k®sz2tm®nyt szedi hosszabb id

o mel yi k gy gakoz erb bd k m4 ktatl maz &8s sor §n

- A gy gyszer ®sz d°nt ®s ®r R a beteget t
orvos8hoz ir8ny2tani. A gy ogys sear ®san, a
2r8sban tg&§j®koztatja (1. mell ®kl et ) .
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Abet

eqn®l i el emtylaenZ/{ &malllelr ® kt HReste§ s

12. A
g

j

13. A

gy -gyszer ®szek jogszab8l yban regz2tett
y-gyszer haszn8l at §val felt ®t eklheazt h8estoFke n
el ent ®s e -OGYGY EMMSZI®T e .

Mel | ®khat 8s ghyalna/d @&k edad ektre@ll k ®s z,2t@®i a
tov8bb2tani azt a GYEMSZel RO GyYslz tMellyl §&hkohza.t §
Abban az esetben i s sz¢iks®ges jel enteni
gy -gyszer ®s z nem bioktoaatiablBaszefthdoggy®soks
al kal mazott gy -gyszer ®s a tapasztalt ked
Az al 8bbi ' i nken a el ®ehetBnt RI ap:
http://www.ogyi.hu/on_line_mellekhatas_jelentes_egeszsequgyi_szakembereknek/

A gy-gyszer ®sznek t°rekedni e kel l a bej

pont osraBbshz I@st esebb kit°lt®s®re.
A nyomtatvsgny kit°lthetR el ektroni kusan
kinyomtat 8§st k°vetRen k®zZLIYIi Mel ®Rkbdlaj §¢t
figyel R oszt 8l y8hoz az al 8bbi el ® het Rs ®g
e-mailben:adr.box@ogqyi.hu
faxon: +361-886:9472
postai Yton: 1372 Budapest, Pf. 450.
Jogszab§8dops. it XO®OU.: ®vi t°rveny 18. A.

gy-gyszermell ®khat &8s | ehet Rs®g®t meghat 8§
A megadott adagbhanszeglebet eg a gy -gyszert, vagy att -

A felt®tel ezett mel | ®khat §s a g8 - gyszer
k°vetkezett be?

Mennyi i dR telt el a kezel ®s ®s az esem®n

A kezel ®s besz¢ntet ®s ®t vagfyelaz®t atlaegetc
mel | ®khat 8sok c¢cs°kkentek, vagy eltTntek?

Lehete b 8§ r mi egy®b oka az ®szlelt k-edvezRt]I

vagy k2s® "R betegs®gek, egy®b gy -gyszer
kemi k8l i 8k stb.?
Mi 81 | aAlgkya:| gnighsErgesriat Sban?

A gy-gyszer Yaij ra al kal maz8sa eset®n a f e
vagy teljesae?n visszat ®r nek

14. S%l yos mel | ®khat 8sf elg¥d mankgoaavdeRstdaSta@Rk o zt at §s a
sz¢iks®ges

Agy-gyszer®sz felel Rss®ge hal mnakkkkmnmephedn®| ®s
vagy 2r8sbeli t®)j®koztatgsa sz ks®ges

Az orvossal t°rt®nt egyeztet ®s't k°vet Ren
gy-gyszerkiad8st el v®gezni
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15.

Ha az orvossalrevanlem ekgeyrezlttet ®er |, a me | | «
gy-gyszer (ek) -k&gzzdn a®rk oRckke§ zRestn e k megfel el
gy-gyszer kiad8s8r -1, vagy a kiad8s megtaga

Ennek sor8n figyelembe veendR szempont ok:

-a mel |l Rk-bae§®spok@®gk8rosods8st
-meghi-&s?tpeklektini kai hat 8st,
-vane re8lis kock8zata a beteg namrenmagfel el

vesz®ly).

16. Ha a m®r |l egel ®s eredm®nye pozit2zv, a gy -gys

A beteget t 8) ®koztatni kel l arr - |, hogy &
nem ker ¢Qy - g9 hbee®@@gaeta az orvoshoz visszali

- A mell ®khat 8sgpPsgPeBEROA@sers|?2a ®Se¢ | %akl dor vos

Gy - qyszs§dii zdlolnenRr z®s gy-gyszerhelyettes?2t ®s
17. A helyettes?2t®s jogilag szab8lyozott.
Az egym8ssal hel yettes2thetR gy-gyszerek hat-anyaga wugy
y-gyszerforma i s azonos, a hel yettes2thet Rs®gr RI jogsz
gyen®rt ®k Ts®g®EY!|l a heYEMBZ&ALt tkan maezndegym8ssal hel yettes?2t
y-gyszertS8ri rendszergazd§8k g8l tal mTkedtetett pati kai
xpedi 81 8s k°zben el ®r het Rk, a®pat kgl ®pisdRoasdiaa k®sz2t m®
ogszab84aypool8t(t ®r 28.) ESzCsM rendelet 15. A
-A helyettes2t®st a v®ny2r .- orvos megtiltha

tentetni e

-A helyettes2t®s csak akkor v®gezhetR el , h
-A helyettes?2?t®s gy-gyszer ®s zi kompetenci a.
-Ahel yettes?2t®s sor8n kiadott gy-gyszerr RI

f el kell t¢ntetni a v®nyen.

18. Ahelyettes2tR k®sz2tm®ny Kkivesgl abbelt 8stat esso?rt§

bi zt ons8hgesseg asz8mS8r a el fogadha#®-A v8ltoz
gy -gyszer ®sznek, a beteggeheleggtett ® 1 ®®DERI
d°nt ®st .

A k°lts®ghat ®konys8gi szempontokon t¥ az a

-Abeteg a kedvezRbb t ®r 2az®seddiz2g ealskedal|®bamo th

v8lt Behdgyaa hel yett essseal@eeeyg sz ®Imy&?2 d®st .

A gy-gyszer®sznek figyel emmel kel l l enni arrza, hogy a
egym8ssal hel yettes2thetR k®sz2tm®nyek k°zotti | ehet s®g
egyedi ®rz®kenys®g ®s a -pdhéecod®sci azempekhéeé d®s ®sek KEacl8na
-Abeteg eddig az adott hat-:-anyagb-I milyen
Amennyi ben a helyettes2thetR gy-gyszer expedi 8l 8skor a
kiv8§laszt8sa szempontj 8b- | indbhpi88 ) aa a@bed bggear &sozr 8D i
kivg§lt8&8sok sor8&8§n milyen k®sz2tm®nyt kapott

- A betegneka z adott hat - anyagvalanslek &bzt maInk a/ le e

kapcsolatbanvole v al ami |l yen negat?v tapasztalat a,
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-Abeteg 8l tal eddi g szedett KW®sZEtt mBinlyy e®rs M
Ter 8pi 8s K°lts®g? (NTK) k¢l °nbs®g van

-Vane a gy-gyszert8rban k®szl|l eten azj¥ddig s
k®s z? tst@mrhheza kedvezRbBOOsSHNKTt en nem | ®v R ¢
beszerz®s,azszpeplgegegmdgv 8rni ,

Gy-gyszerbiztons&8aqgi el l enRrz®s nemzet k©zi S za

A nemzetk?®zi szabadn®ven t°r te®n Rk °giyelogigiespget kP é red elz®e n2 Gl 2.1 0 AAT
ATC <csoport baCoAraerdtuokgtt8 zHMMGa vonat kozi k. Mindezek mellett mi n
|l ehet Rs®ge van az orvosnak a nemzetk®zi szabadn®ven t°rt®nR
Jogszab§l /g004. (W§28.) EBzCsM réntlelet 9 A

19 Nemzetk®°zi szadydnywsvzer temdae®Rn@s eset ®n az ¢
el Rt t a gy -gyszer ®sz ti szt §8zez at ugdyo-ng8yssaz e a

gy - gysszzeed Rn ®| - vgayg yg yesqzye®b (p.l . ®t el ) all ergi 8§
-Ha a beteggltwakiyn: b@mz®@keny y®b | et eegegs pro
jelez, ezt a gy-gyszerkiv8laszt8s sor8n fi
-A k®sz2t m®nyek | akt . -z, glut®n 1illetve ben

adnak t8) ®koztats8gst (http://www.o0g9g-yi.hu/ g
OGYlhon!l apj 8t 8| ®k bzt &t - adatb8zis (http:/ /v

200 Ha a beteg el sR esetben v8ltja ki az adott
kiemelten t8) ®koztatni kel l az egyea®rt®KT
hat 8§8s o®ss 8lg°rlat s®gekre Rlonatkoz:- jellemzRir

2. Ha a beteg m8r v8ltott ki nemzetk?©ozi szaba
meg kell pr-b8l ni annak azonos?2t8s8t.

- A kor8bban szedett gy-gyszemhmaaaogpsdyg8sg&be
az OEP adab 8zi s8val t8rja fel, hogyna mbétyeg
k®sz2tm®nyt kapott, betartva az adatb§8zis

22. A gy -gyszerk®sz2tm®ny kivg§l aszt8s8ra vona
el mondott akat,aleteghozd neegmbe v ®v e

- A nemzet k?©zi szabadn®ven rendk®s$ z2gtym®@ryy z e
aj 8nl hat mel8y amegfRaslreal, a v®nyen | e2rt hat -
gy-gyszerform8nak. A ki szerel ®sii egys ®g
ki adsh8agtr-a vonatkoz- szab8lyokat, ®s ha van
i dRszakot .

- A k®sz2tm®ny kivs8laszt8&8s8n8l a nemzetk©zi
GYEMSZI-OGY! 8l tal egyen®rt®kTnek ®s azonos
mi nRst2t e k®sz2t m®nyek l'i st §8) a a z
(http://www.ogyi.hu/dynamic/HelyettesithetosegilLista UK _PUBLIKUS20130228.p
df).

- A k®sz2t m®ny kivg§l aszt8s§8t a Agwngygszert 8§
szoftverrel 2 rt receptek e s # ta@boporiot, a z ext

mel ybe az egyen®rt®kT k®sz2t m®nyek tart
megj el en2ti
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BETEGTCJEKOZTATCS
23. Abet egt §jbetkgreszalbottagd smyugodt Kk©°r ¢hetegpgo®esk k© z°t

atitoktart8s szab8lyait betartva kell v®gez
- Tiszteletben kel tartani a beteg szem®l y
d°nt ®s ek meghozatal 8hoz sz¢ks®ges inform§c
- Biztos?2tani kell, hogy a beteggel folytatoa

- A t 8] ®kko z@rattl8estnfin ek ®s a bet eghez igazod:n
Jogszab8iloprv. it tc®Irv: terveny, 2. A, 5. A, 10.A, 13.A,

24, El sR al kal gymg VessZeatrl®ba@ethgy  r gyszer ®sz i smerte

al kal maz8s8hoz kapcsol -d- al apvetR ismerete
- agy-gyszer helyes megnevez®s®t ®s annak for
-a gy-gyszer tS8rol 8s8val, eltartgs8val, meg

-az adag nagys8gst,
-a bev®tel/ gy-gyszeralkal maz8s i dRpontj §t,
-agy-gyszerbev®tel/ gy -gyszeral kal maz8s m- d|j

- kezel ®s orvos 8ltal el R2rt illetve v8rhat-
-a hat8s v8rhat:- kezdeti idej®t,
- az adott gy-gyszerre vonat koz- speci 81l
g®pj 8rmTvezet WL assl?2 tk8@mspwksadl,at os)
-az -vatossg8§gi ®s tilt-.- szab8lyokat,
- a mel | ®khat 8§sokat, figyel embe vevVe azok
s¥%l yoss8g8t, az al 8bbiak szerint:
o °nmegfigyel ®ssel felismerhetR, gyakori
0o °nmegfigyel ®ssel felismerhetR nagy jele
- klini k ai rel evancia eset ®n a m8 s gy -gyszer
k°vetkezm®nyeit ®s a tilal mait,
- az ®t kez®s s el °sszef ¢ggR szabs§gl-®@o&lat , k
i nterakci - kr a,
-az adagol 8si hiba eset®n k°vetendR teendRk
25. Abet egm8rl tiadnkeorrt8 bban il l etve folyamatosan ¢
a konzultég&ci - sor 8n amwege xkpeddi 8d y R zsRzdanki eembaerr

beteg gy-gyszerszed®ssel kapcsolatos t 8§ ®ko
A t8] ®koz-d8s sok8n m®ygk®eddzaz: al §bbi a

- Mit mondott az orvosa ¥nnek, mi |l yen adag:c
gy-gyszert szednie?
- Mi kor kel l Vi sszamenni e, hogy a gy -gysz
el l enRri zz®k?

26. Mi nden t 8] ®kfoezlt ak e8lsl sfoir@gme| m®tbeb eqgy - gyszer ¢
| ®v R 2rott bet egt 8mPkoztartrra,a hogy tovs8bb
gy-gyszert8rb-I wval- t8voz8§st k°vetRen is n
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- A betegt8j ®oztat8st ®s a betegek k®rd®sei
aAK®r dezze meg gy kghezigr@®Ps@t @ 4t alslz.. mel | G

BETEGEGY, TTMt{t K¥D£S ( ADHERENCI A)

28.

29.

| sm®t el t gy-gyszerkivgltg8§s =eset ®n, ha a b
gy -gysimem®sz2ggel folytatotvi Xjghdgpalbeteygci - ker
gy -gyszerszed®si egy¢ttmTkod®se megfel el R

- A nem megf-ebgb Rt Mek%d®s kiszTr®s®re az a

AE|l Rf-er @aulltegut ol s - gy-gyszerkivsgltsgs -ta,
nem vette be miwvdggygyinke mgymeggyfsezleerl & ,mennyi
gy -gyszereit?o0

-1 GEN v &8l asz ensmadh@encidi & me&jr gl a

Nonnradherencia gyan¥% a eset ®n, avnal g8®s diBst
indokolt
- Nonradherencia gyan¥%j a eset ®n

- f el kel | gys®k ariti (sa8ago8y k n havontet hket@nte hetente

t © b b, deménrnapontmapontd or dyl el R
- ki kel Ihoder 2medryii , k gy -gyszer (ek) eset ®be

- ha indokol t, a gy-gyszen®bgd$wra@EPelada
kor 8hkbaBl tot tet@sy -ag yksizve&letk§ s i dRpont |
- A gy-gyszer®sznek kategoriz8lnia k-ell, h o
adherencia 8l a gy-gyszerszed®s el mul aszt

- A gy-gyszerbev®tel el hanyagol 8s8nak oka | e

-a gy-gyszer 8r a,
-a gy-gyszer mell ®khat §sa,
-a gy-gyszer v®lt vagy val -s hat8stal ans
-a gy -@y&aémaz8s i smeret®nek hi 8nya,
-a gy-gyszeral kal maz8s bonyolults8ga,
-az adagol 8si rend ®letvitel miatti beta
-feled®kenys®g.
- Ha a beteg hgle t t a megbzzottja v8ltja ki a gy-
adherenci 8val kapcsolatos t8] ®koz-d8§sra
esetben a necadherenci 8val kapcsol at os k ®r d ®s €

megb?2zottj8nak figyelam®thofgg!l @2 bjed e®g ef elvaj
sz¢ks®ges konzult8ci:-t a k®sRbbiekben | efoc

Sz8§nd®k-@asl heroennci a eset ®n a gy -gyszer ®sz
t8) ®koztat®savagykamegd=el el R th&e)l @ked z2 teast? § Vs
eg®b beavatkoz8ssal meg tudja ol dani a probl

- A gy-gyszer®sz meghlPe¢lPR®s®ge hadamgryalkhz orvos s
t 8) ®koztatd8sa sz i ks®ges
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- Nem sz8nd@Hbsr emmmi a eset®nN a gy-gyszer ®sz
beavat koz-Bdshsearlencimomka nem kik¢gsz®b®l het R
az orvost sz-ban viagymedlri8skbant t 8] ®kozt at | s

VIII. AJANLASOK ALKALMAZASA

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

A k°zvetlen | akoss§ggi onj 6§t & alSonaaddB8esB®1 fiol ®a m
t 8rgyi k°vetel mPnyeit a vonatkoz:- jogszabsglyo
Jogszabg4iyicotB tEt;®rrendel et, ®s 44/2004 ESzCsM rende

2. Alkalmazast segitd6 dokumentumok listaja

1.sz. mel | ®klleetv.®IT 8aj@kao@vt @ast @tk &gryb- agny svz&gz et t
gy -gyszerebilzetrmRresa§@g®ny ®r R

2sz. meKlli@kilkeati.l ag j el entRs interalkKjci -ban gyak
3.szmel|l | Mell ¢ t®k h at Statp:/wevy.agyi.lmnt ®s  (

3. A gyakorlati alkalmazas mutatoi, audit kritériumok

A szakmai ir§nye|v gyakorl ati al kal maz8s8nak
terjedR peri-dusba abb- | a c®l b-1, hogy meg
sz¢ks®g, ®s a k®stb|ekberaumltyeu®v®nd|kl?§rted)rh@lt
betart8sa.

Az audit | ehets®ges eszk®zei
- H8zi orvosi v®|em®nyek k®r d R2 ves fel mdr ®s e
fel haszn8l - bar 8§t szintj)®rRI, esetleg a gy-g

bek°vevt&lezez §sokr - | .

- Betegv ® em®nyek k®r dR2?ves ®s f-kuszcsoportos |
hasznoss8g8r -1, t8]®kozotts8gi szintj®nek | a
- Gy-gyszer ®szi v®l em®nyek k®rdR2ves fel m®r ®s
Aj - gyakesstragpkpt ®se, tov8bbi m-dos?2t8sokra

4. Az ajanlasok terjesztésének terve

Passz?2?v terjeszt®s m-dszerei

- A szakmai ir8nyel v, mint az Eg®szs®g¢gyl Sz
81t al szab8lyozott m-ddadmkameakudgt Ennedr Kerle
Eg®s zsRgzlglynyben ®s az Eg®szs®g¢gyli Szakmai
ker¢l megjelentet ®sr e.

- A hivatal os megj el en®s ut 8n a gy-gyszer ®s z
honl apjukon el ®& het Rv® teszik
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- A gy gsyzsizes ®ak mai szerwagzedatreSknyf o lvysmerdgg-ted ienar
°sszefogl al - h2vja fel a szolgs8ltat- -k figyel
a v8ltoz8sokr -1, melyeket a mindennapi gyako

- K°tel ezR osv8Babkbomha®ipz ®seke.n bemutat 8sra ker ¢l

Aktt?evr j eszt ®s m-dszerei

- Szakmai kongresszusokon, a felg¢lvizsg8lati [
i dRszak tapasztalatai fel m®r ®sre ker ¢l nek.
- Hel ysz?2ni auditok sor8§n a°gy®k®r f 21 Im®a ®ls & k ma

IX. A DOKUMENTUM FELULVIZSGALATANAK TERVE

A dokumentum a szakmai, iar 8meyg lev eéngdysh@ikCaviekt R&In
fel¢lvizsgs8latra ker ¢l

A felg¢lvizsgs8latot, akad8l yoztat &I Kkiz&mByn§ B&n
el v®gezni

A fel¢lvizsgg8lat tervezett m-dszere:

- Az ®rv®nyess®gi |l dRszakban, a t®mak®°r Y don
me®r ni , mi |l yen hat 8sok, v8l toz8sok, eredm®ny
nyoms§n, ®s miolky esnz ¢k s®ge=ste&ks ahhoz, hogy eg

®rv®nyesyydj€8em®sy szab8lyozza a gy-gyszer®
gy -gyszerbiztons8gi ellenRrz®st.

- Az ®rv=®nyess®qgi i dRszakban zajl - egy®b, a t ¢
isfelhasmn 81 8sra ker ¢|
- A t®mak°rre wvonatkoz-an szisztemati-&kus iro
kl asszikus bizony2t®kok e t®mak®°rben, ®s mi
jelentek meg, ®s haszn8l hat-ak fel a fejlesz
X. IRODALOM

1. Joint FIP/WHO guidelines on GPP: Standards for quality of pharmacy services.
http://fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table id( 2013. janu8r 15
2. World Health Organizain: Adherence to Longerm Therapies.Geneva, 2003. ISBN 92 4
154599 2
3. Betegbiztons8g az eg®szs®g¢gyben. Eg®szs®g¢g
www.eum.hudetegbiztonsagdsiadvany
4. P. DR.r - B;eEnKosk; M. Matuz K. GT - tSWglization of oral
antihyperglycemic drugs over 4 year period1998 2004) in a Hungarian population
and adherenc® drug therapyEur J Clin Pharmacol (2005) 61: 38397.
5. PGEU policy statement. Targeting Adherence. Outcomes in Etiopegh community
Phar maci st sd00&.t em¥jemdg i on.
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http://fip.org/www/uploads/database_file.php?id=331&table_id

6. HadiP ®t eHadi B;.HadiF.; Szentirmai B.H a n k FarniBakovigilancidme | | ® k hat 8 s
bej el @nt®pss z(20A0RS. 264275.
7. Gyi r esF¢KlIs§tr aZsuzsanna. A f aB89682263843- gi a al apj a

XI. MELLEKLET

1. A folyamat teljesitését igazol6 dokumentumok

Egy®ni ®s csoportos °9sszef®rhetetlens®gi nyil
Egyet ®rt®si nyilatkozatok

M-dszertani szTrR®rt®kel ®s

R®sz|l etes m-dszertani ®rt®kel ®s

2. Afejlesztés modszerének leirasa és kapcsolodé dokumentumok

21Fejl eszt R csoport megal akul 8sa, folyamat
Az EMMI Eg®szs®ge¢gy®rt FelelRs Cllamtitk8rs8§gg
kapcsol - d- gy -gyszerbiztons§8gi el l enRr z®s |
kapcsol -dlanOK®@r.t edefcember ®ben a Magyar Gy - - gy
hogy a t®mak®°rre vonatkoz- szakmai ir8nyelv e
A szakmai ir8nyelv el Rk®sz2t ®s®ben az ®rinte
kol |l ®gi u mi t agogsazer @sadiamg ot d caz 8gsyi- gpr ogr amo k
®vek sor8§n szakmai tapasztal atot ®s gyakorl at

a Gy-gyszer ®szi Gondoz8sM&gyu&kmabGy Bgywyo2drs®@®gzi v
Magyar Gy - oyngnegn ®sT8triscas8g ®s a Mag8ngy:-gyszel

vett r ®szt . Afsrbkmat ®sreSmye®gzt vev Rk megf e
k°zvetlen | akoss8gi gy-gyszerell 8t §8st.

A szakmai ir8nyelv a hat 8l yosr gjyokg®srzbaebns | mea g j kel
nemzet k©zi ®s hazali aj 8nl 8sokr a (pl .: Gy - g
MAK®rdezze meg gy - gyMaeya®rs z®V - @y Da ra®@dz i Kamar
el n°ks®gi t 8 ®koztat - a generi kga®hehyefted®nt
gy -gyszer)r e@nsd ell eRgsjroRdlb hazai gyakorl ati p®l d8kr
221l rodal omker es ®s szel ekci

Az adott t®ma specialit8sra val - tekintettel
hazai gy ak ®g lkianelte@d&Yy ey sz ®s®sz Szervezetek Nem
honlapp, ®s hazai t ®m8 ban megj el ent k°nyvek, p
irodal mak kiv8laszt8sa t®mak®°r szerinti relev

23.Fel haszn8lt bizony2t®kok eeRs8§®g®0kkjthk
®rt ®kel ®s, Abizony2t®k vagy aj 8nl 8s m8tri x
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Az aj8nl 8sok forr8sainak | evlalleagre n(tn ehnazzeatik °jzo g
al apj8n a bizony?2t®kok el emz®se, ®rt®kel ®se n

24A) 8nl 8sok ki alaeak2t 88s8&8nak m-dsz

Az aj8nl 8sokat az ir8nyelvfejfiegyelRkmbhe vnRetnezl eR
nem struklir 8kiortszenzu¢ ec hni k8t al kal maz - kad mkzZ2dmz u 8 kmeg

25V®l em®nyez®s m-dszere ®s dokument 8ci - | a
K®t swz@Inan®nyez®s ker¢lt alkal maz§8sr a.

1. F¢éggetlen szak®rt Ri v®l em®ny ez ®s
A fejleszt®s elsR k®ziratg8§nak v® em®nyez®s®r

gy -gyszer ®szet.i imkes zénttekn Hde®PyWIrwesirseg 81 j 8k
gy -gyszer ®szet.i szakmaaz sizregnpyealtwk talska&l maz
megval -sethat - -s8g§

A v®l em®nyez®s szabadsz°veges v®l em®nynyi l
tervezet sz°veg®nek korrekt %r 8j 8val val -su

A v®l em®nyez®s sor8§n nydbhtumembtmt stekmaek 8aar
GYEMSZIFOGY | egyet ®rt .

Javasl atai k, ®szrev®telei k az ajd&knl 8sok v®gl e

vV .8n
|t

2Erintett Eg®szs®g¢gyi eSm@rkymea i Kol |l ®gi umi tag

Az i r8nyelv el sR fejlesztRIi Sszinten v®gl ege:
Szakmai Kol |l ®gi um H8zi orvostan Tagozat VeI e
gy -gyszer®szet szakterg¢gleten k2velii ltegrdgeyob
szakmai kol l ®gi.umi reprezents8ci - j a

V®l em®nyak ®s f ea nknRrk®s®rkd ek ®ben t°rt®nt , hogy m
Or vosi szakma (H8ziorvostan) k®pvi selRi Vi zs
ir8nyel v altknegvaiasZh ehth-ts SEY §

A Vv®l em®nyez®s szabadsz®°veges v®l em®nynyil v§

ir8nyelv tervezet sz°veg®nek korrekt %r §8j §val

A szak®rtRk v® em®nye al'apgt8erg sa®g ime8gneyleR zv@sRil
sz | -zt ®PPka "Gy -gyszer®szek n®Rhejg®sets®IAgUDBTr
azzal i ndokol t 8k, hogy ez a t®mak®°r egyr ®szt
t ®mak°r ®be, mBsa®Paptzpkuiiyg cmakyaeak ar gyyeglysel
gondoz8s sor8n zajl- - t8] ®koztatg8s szakmai tar
friss2t®sre.

A v®l em®nyez®s sor8&8n fel h2vt8k a §ftitgeykealnmeds a
el l enRr z®st a ¢ yemgldies zakassziszéeidls8 K o mpe8@nci §8ba 8§t e
Ennek a nke@rf®slneel kRT an- fde@jsl?¢ 53t Rcsoport saj 8t k o
nem t ar s®Ppks@®ge®s@PB®Yyess®gi i dRszakban zajl

Av 8| t o zTtaagto8zsatt ae |l n9 k|l aglyet ®&®r § Ral taaokument 8l t an
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3. Alkalmazast segit6 dokumentumok
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(a

1. mel | ®k Il et

k e z e | Rmailen vagyrfaxdn, vagy abeteg e g2t s ®@g ®v dlor 2t ®k ban
kell eljuttatni!)

TCIEKOZTATE LEVEL AZ ORVOSOK R£SZERE A GYEGY
VEGZETYEGYSZERBI ZTEGNSEGIF RZE£SI EREDMENYRYF L

Ti szt

rrrrr

s

7z

"""
s 7z 7z Z

a4

,,,,,

s 7z 7z oz

eéée. beteg®nek

2 rt gy-gyszerek gy-gyszerbiztons§8gi Vi z
®m8k jelentkeztek:
Az adott gy g¥szeréetk ék ¥z ¥ttt . éeéé. ééé¢)
i ni kai il age jlakheenttRRss®ge 81| fenn.
Az adott gy-gyszerek kozott hat §star
eééeéee. é. é,; é. € é écBu EléiédkuB c i
Az adott gy-gyszer (ek) (ééeéeééeée. é. é; ¢
et ®beq @y -bey sezgeyr st ztentl@ks°zdsk®g e nemelymele gf el el |
| - sz2nT oka, hogyéeéeéeéeéeéeé.
beteg éééeéééeeégyédgyszerabklBengi §rel, e
apj8néééeéeééceéeeéeeééeeeée gy - szer®nek kiads
t r

gy
8pi 8s eredm@Uy ggls@re®s ®lkRéZr®$a sz iks®g
az

A

Y

e

A beteg val-sz2nTleg al 8§bbi 6éeéé
d ek ®nekkaz tkPlwernehkd DRham8snak i s tekinthe
malt be

/////////////////////////////////

rrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrrr
""""""""""""""""""""
/////////////////////////////////

"""

eeeeece

K®r em, hogy a beteg Vvi zsgS8niats8zn?avke sekreeddjme@n.y ®r R
D8t um:

Egyeét

t MmTk°d®s®t ®s seg2ts®g®t el Rre is megk?®s
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Gy -gyszer ®s z Gy-gyszert 8r
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VEltozik kirsakpnkangs 8glt

22mel | ®k | et

Kl'inikailag jelentRs interakcl4: -ban gyakra

Kis ter8pysSgysz®elss®qnél yeknek ter §pi §s h
s

I
0z8 eset ®n i s
Anti koagul 8ns gy-gyszerek (antithromboti kumo

o Kvitamin antagonist8k: acenokumarol, warf
0 dabigatran, rivaroxaban;

| mmu n s z u poj: cildosmormn Stakelimus, sirolimus, metotrexat;

Egyes v ®Frccswkkokresnzti Rkt: szul fonamidok (szul fani

gliquidon, gliklazid, glimepirid;

Egyes antiarrhythmi 8s szerek: amiodaron, pro

teofillin;

l 2tibongar

|l . Gy-gyszerek, melyek m8s, egy¢ttesen szede

Gy-gyszer met gl8dlli-%81 - enzim

o Egyes makrolid antibiotikumok: eritromicin, klaritromicin,

o Ciprofloxacin,

0 Metronidazol,

o Azol anti fung8l i s itrakan&zole \korikonakoé tposkkormazolz o |
flukonazol,

o | mmuns z up p cidosporn,gakrslims;

o Egyes SSRI anti de mertmlinspargxetin,ok : fl uoxetin, s

o0 Amiodaron,

o Omeprazol;

Gy -gyszer met danduktborokz 81 - enzi m

o Rifampicin,
o Karbamazepin, fenitn, 5
o Hypericum extractum (orb8ncf T);

Felsz2v-d8st befoly8sol:- komplexk®pzRKk

o Antacidok, szukralf§gt,

o0 Ca,Mg-®s -tRaer t al m¥s k®s z2t m®nyek;

Pl azma k8liumszint cs®°kkent Rk

o K8l ittumt R diureti kumok: furoszemid, et akri
klopamd, indapamid,

o Stimul 8§ns l axat 2 vumok (taattrisumal kKiak onaz gls

fenolftalein, szenna glikozidok.

Ezen gy -gyszerek eset ®ben i S a kr-ni kusan
megol d8s8ra rendeltl egpnagysesbbr eek kdsienti&baen ag |
vesz®l ye.
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mel | ®k I et

http://www.ogyi.hu/M E.LLEKHATAS_BEJ ELENTES/

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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Gy -

4. mel | ®k I et

K®r dezze meg gy-gyszer ®s z ®t !

Ahhoz, hogy gy-gyszereit ,aezr eadl ngRbnbyie ske@r dt Rsde kae
tudnia szedett gy-gyszereirRI

1. Miagy-gyszer ne€?ve ®s mire hat

2. Milyengy ak or i®sn@rmygté e | | a gy -gyszer bRI beszedne

3. Mikor, hogyan, mi |l yen k©°r ¢vegye@inb®e kf t k% z®tsts e | vagy
fée¢ggetl eng kell szednem a k®sz2tm®nyt?

4. Vane olyan®t, edgyital (szeszes itala mi t R t art -az ksozdendo®s Kkied el j
alatt?

5. Hogyan ®rhza®khealtena, gy - gyszer, ®s hogyan, ha

6. Mennyi ideig kell szednen? Abbahagyhatorekor 8 bban, ha jobban vag

7. Melyek a leggyakoribbme | | ®k P a t isto k ke | | tennem, h a n

®szl el ek?
8. Mitkelltennemhae gy sz er v altelgjterh Bevebnd z © r
9. Szedheteke m8 s g ye-zgzyeslz eergtyi dej Tl eg?
10.Vaneolyanv ® ny n ®1 k ¢ | iamkrnem szédherel®@zyen gy - gyszer mel
11.Vezetheteke a @Napothatokea gy - gyszerszed®s al att?
12VE8l t-egy-kgyszermmamohpéa ®atosamm haszn8l om
13.Mi t ° haa®myiyk ,qnyese enratsz n 81 om
14.Hogyankelt 8 r olan@m: - gyszert ?

i ndi g ts$8g ®krowdsa$t gy -gyszer ®sz®t az al 8bbi akr

- ¥n Stetetirlecept k°tel exgy®gyrsecappti rR@l.k ¢l i

- Gy-gyszerszed®@ddelrgh&8kesdl,atmed | ®khat §sokr -

- Hav 8§ r a nvdgyszoptat

- Haajelenleg szedetty - gyszerei vel b 8rammi | (yneenm ptruodbjl a® meSl|
szerintszedmgy - gyszereit).

gyszerel ®s ®v el kapcsolatosan mindi g:

- Il egyen °nnanp®&la ke®gywarlri-slt ahogy milyen v®nyk?ot
gy -gyszereket, milyen hat8ser Rss®gben ®s m
- t¢ent éexenagyf egyszer;ghavar)r gi 8 8§t

- mutassamegpr vos8nak, gy-gyszer ®sz®nek ezt a | i:
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