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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerz6 Egészségugyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok) altal delegalt
szakeérto:
Dr. Déczy Veronika, gyogyszerellatasi szakgyodgyszerész, szerz6

Gyogyszerellatasi gyogyszerészet (gydgyszerészeti) tagozat
Dr. Télessy Istvan; gyogyszerhatastani és koérhazi-klinikai szakgyogyszerész,
tagozatvezetd, tarsszerz6

Véleményez6 Egészségligyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):
Uroldégiai Tagozat
Prof. Dr. Nyirady Péter; uroldégus, tagozatvezetd, véleményezé

Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabé Janos; haziorvos, tagozatvezetd, véleményezd

Koérhazi klinikai gyogyszerészet (gyogyszerészeti) tagozat
Prof. Dr. Botz Lajos; gyogyszerhatastani és korhazi-klinikai szakgyogyszerész,
tagozatvezet6, véleményezd

»Az egészségligyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzdi fiiggetlenség
nem sériilt.”

»Az egészségugyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt
egészségugyi szakmai kollégiumi tagozatok vezetéi dokumentaltan
egyetértenek.”

Az iranyelvfejlesztés egyéb szereploi

Betegszervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra.

Egyéb szervezet(ek) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra.

Szakmai tarsasag(ok) tanacskozasi joggal:
Nem kerult bevonasra.

Fuggetlen szakérto(k):
Nem kerult bevonasra.
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Il. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségugyi szakmai iranyelvek az egészségugyi
szakemberek és egyéb felhasznaldk dontéseit segitik meghatarozott egészségugyi
kornyezetben. A szisztematikus modszertannal kifejlesztett és alkalmazott
egészseégugyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak az
ellatas minéségét. Az egészséglgyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok
sorozata az elérhetd legmagasabb szintl tudomanyos eredmények, a klinikai
tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a magyar egészséegugyi
ellatérendszer sajatsagainak egyuttes figyelembevételével kerllnek kialakitasra. Az
iranyelv szektor semleges moddon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az
egeészségugyi szakmai iranyelvek ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek
az egészséglgyi szakmai iranyelv megjelenésekor a legfrissebb bizonyitékokon
alapulnak, nem potolhatjak minden esetben az egészségugyi szakember dontését,
ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

lIl. HATOKOR
Egészséguigyi kérdéskor: Benignus prosztata hyperplasia (BPH)
Ellatasi folyamat szakasza(i): A joéindulatu prosztata megnagyobbodas

(benignus prostata hyperplasia, BPH)
allapotfelméré  el6szlirése;  javaslattétel
ongyogyszerelésre, nem gyogyszeres
allapotjavitas lehetb6ségeire, orvoshoz
iranyitas, gyogyszeres kezelésben
részesulok terapiakovetése

Erintett ellatottak kore: 45 év feletti férfiak BPH gyanujaval,
diagndzisaval

Erintett ellatok kore: Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban
résztvevd gyogyszerészek

Szakterulet: 7001 Klinikai farmakolégia
6301 Haziorvosi ellatas
1100 Uroldgia

Egyéb specifikacio: Nincs.

IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak

Benignus prosztata hyerplasia (BPH): szoros értelemben kizardlag hisztoldgiai
diagndzist jelent, bar a hétkoznapi gyakorlatban szélesebb értelemben hasznalatos.
Altalanossagban a BPH rovidités az id6sebb férfiak holyaguritési zavaranak
szinonimajava valt.

Benignus prosztata szindroma (BPS): alsdé hugyuti traktus tlnetei, a prosztata

megnagyobbodas és az obstrukcidé koézotti valtozé patofizioldgiai  viszony
jellemzésére alkalmazott kifejezés.
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2. Roviditések

AUA: American Urological Association, Amerikai Uroldgiai Tarsasag

BPE: benign prostate enlargementa, prosztata joindulatu megnagyobbodasa
BPH: benignus prostata hyperplasia, joéindulatu prosztata megnagyobbodas
EAU: European Assiciation of Urology, Eurdpai Uroldgiai Tarsasag

IPSS: International Prostate Symptom Score, az alsé hugyuti tinetek felmérésére
szolgal6 nemzetkozileg validalt kérdbiv

LUTS: Lower Urinary Tract Symptoms, alsé hugyuti tinetek

OTC: over-the-counter, vény nélkil kiadhatd gyogyszerek

Qmax: a vizelet maximalis aramlasi sebessége

WW: watchfull and waiting, gondos megfigyelés és varakozas

VK: vénykoteles

VNK: vény nélkul kiadhato

5-ARI: 5-alfa-reduktaz inhibitor

3. Bizonyitékok szintje

A bizonyitékok szintjének meghatarozasa az EAU iranyelvében is hasznalatos

oxfordi besorolast koveti. [1]

la Randomizalt vizsgalatok meta-analizisébdl szarmazoé evidencia

1b Legalabb egy randomizalt vizsgalatbol szarmazé evidencia

2a Jol megtervezett, kontrollalt, nem randomizalt vizsgalatbol szarmazoé evidencia

2b Legalabb egy, mas tipusu, jol megtervezett, majdnem kisérleti vizsgalatbdl
szarmazo evidencia

3 Jol megtervezett, nem kisérleti vizsgalatbol szarmazé evidencia, mint példaul
az 0sszehasonlitoé vagy korrelacios vizsgalat vagy az esettanulmany
4 Szakeértdi  bizottsagok  jelentésébdl,  véleményébdl  vagy  elismert

szaktekintélyek klinikai tapasztalatabol szarmazé evidencia

4. Ajanlasok rangsorolasa

Az ajanlasok besorolasa az EAU iranyelvében is hasznalatos oxfordi besorolast
koveti. [1]

A fokozatu ajanlas Az egyes ajanlasok tekintetében konzisztens, j6 mindségl
klinikai vizsgalatokon alapulé ajanlas, a vizsgalatok kozott
legalabb egy randomizalt vizsgalat volt.

B fokozatu ajanlas Jdl kivitelezett, de nem randomizalt klinikai vizsgalatokon alapulo
ajanlas.

C fokozatu ajanlas A kozvetlenul felhasznalhatd, j6 mindéségl vizsgalatok hianya
ellenére megfogalmazott ajanlas.

D fokozatu ajanlas Az iranyelv szerzbinek szakértéi konszenzusan alapuld
ajanlasok.
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V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

Nemzetkodzi epidemiologiai adatok alapjan hazankban 350 ezer kozép- és idéskoru
férfi beteget érinthet a BPH, akiknek csak korulbelll fele részesll gyégyszeres
terapiaban hazai felmérések szerint. A kezeletlen betegség rontja az életmindséget,
hosszabb tavon olyan sulyos kovetkezmények kialakulasahoz vezet, mint az akut
vizelet visszatartasi problémak vagy BPH miatti mdtét. Szamos, nemzetkozi
iranyelvek ajanlasa alapjan is hatasos gyogyszeres terapia all rendelkezésre.
Hazankban jellemzd a BPH aluldiagnosztizaltsaga, a kezelésben részesul6k terapia
eredményessége pedig elmarad az elvi maximumtdl. [5, 6, 7, 8]

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban részt vevé gyogyszertarakban a
nagyszamu beteg-gyogyszerész talalkozas soran lehetéség nyilk a BPH
diagnosztizaltsaganak novelésére azaltal, hogy a gyodgyszerész a kockazati
tényezokkel rendelkezd beteget orvoshoz iranyitja. Az ellatas minésége javithato a
megfelel6 mddon torténd ongydgyszerelés ajanlasaval. A kezelésben részesuldk
terapiakovetésével a terapia eredményessége fokozhato.

A BPH-ban szenved6k diagnosztizaltsaganak novelésével, a kezelésben részesulék
terapiakovetésével az alapellatas szintjén, a gyogyszerészek bevonasaval a BPH
ellatasanak eredményessége fokozhato.

2. Felhasznaléi célcsoport

A szakmai iranyelv célja a kozvetlen, lakossagi gyogyszerellatasban részt vevd
gyogyszertarak ellaté tevékenységének mindségi javitasa és egységesitése a
jéindulatu prosztata megnagyobbodas vonatkozasaban.

Az iranyelv az emelt szintl gyégyszerészi gondozasi ajanlasok megfogalmazasaval
a joéindulatu  prosztata  megnagyobbodashoz  kapcsolédd  ongydgyitast,
ongyogyszerelést kivanja tamogatni a beteg- és gydgyszerbiztonsag javitasa
érdekében.

Az emelt szintli gyégyszerészi gondozas altal az OTC gyodgyszerek kivaltasa soran a
gyoégyszer- és betegbiztonsag feltételei garantaltak lesznek, elésegitve a beteg
ongyogyszerelésébdl fakadd hibak kijavitasat, valamint az eredményes, biztonsagos,
és koltséghatékony gyogyszerelést.

Az emelt szintli gyogyszerészi gondozasi ajanlasok megfogalmazasaval az iranyelv
segiti a betegséghez kapcsolodd allapotfelmérd elésziirés, az orvosi ellatasba
torténd iranyitas, valamint a gyogyszeres terapiakOvetés egyseégesitését és
mindségeének javitasat.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kulfoldi szakmai iranyelvekkel

Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:
Hazai egészséglgyi szakmai iranyelv ebben a témakdrben még nem jelent meg.
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Kapcsolat kulfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv az alabbi kulfoldi iranyelv(ek) ajanlasainak adaptaciojaval készult.

Szerz6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés adatai:
Elérhetéség:

European Association of Urology

Guidelines on the treatment and follow-up of
non-neurogenic male lower urinary tract
symptoms including benign prostatic obstruction.
2013. [1]

http://www.uroweb.org/gls/pdf/13 Male
_LUTS_LR.pdf

Szerz6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés éve:
Elérhetéség:

American Urological Association

American Urological Association Guideline:
Management of Benign Prostatic Hyperplasia
(BPH).

Revised, 2010. [2]
http://www.auanet.org/education/guidelines/
benign-prostatic-hyperplasia.cfm

Szerz6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:
Megjelenés éve:
Elérhetéség:

European Association of Urology
Guidelines on Benign Prostatic Hyperplasia.
2004. [3]
http://www.uroweb.org/fileadmin/tx_eau

Szerz6(k):

Tudomanyos szervezet:

Cim:

Megjelenés éve:
Elérhet6ség:

guidelines/2004/Full/BPH.pdf

NICE

Lower urinary tract symptoms. The management
of lower urinary tract symptoms in men. NICE
clinical guideline 97.

2004. [4]

http://guidance.nice.org.uk/CG97

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:
Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai hatalyban 1év6 egészségugyi szakmai

iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

|. Bevezetés

Az alsé hugyuti panaszok az idés férfiakat egyik leginkabb érinté betegségteher. A
panaszok el6fordulasanak egyik legfontosabb rizikofaktora a kor: a betegség
prevalencidja a korral né. A 65 év feletti férfiak akar 30%-at is érinthetik a zavaré alsé
hagyuti panaszok. [4]

A szakirodalom fokozatos elmozdulast mutat az alsé hugyuti tinetek egyuttes
ertékelésére, kezelésére, tovabba a kivaltd okok szélesebb értelmezésére, szemben
a korabban jellemzd - sziikebb terlletet jelenté - prosztatdhoz kapcsolédé BPH
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kezelésével. A nemzetkdzi iranyelvek is Ujabb nevezéktant kovetnek. A benignus
prosztata hyperplasiaval (BPH) jelzett kérképet helyesebb benignus prosztata
szindromanak nevezni, kifejezve ezzel is, hogy a prosztata megnagyobbodas és az
obstrukcio tinetegyulttese kozott rendkival valtozo patofizioldgiai viszony all fenn. A
napi gyakorlatban és a legtébb nyelvterlleten, igy hazankban is a BPH elnevezés
hasznalatos.

Az alsé hugyuti tinetek (angolul Lower Urinary Tract Symptoms - LUTS) a vizelet
tarolasat (irritativ tunetek) és uUritését (obstruktiv tunetek) érintik, valamint a vizelés
utani panaszokat jelenthetnek.

A tuneteket tobb dolog is okozhatja: a prosztata, a hugycsd, a hugyholyag vagy a
holyag zaréizmanak (sphincterek) karosodasa, koéros mikddése. Férfiakban a
leggyakoribb ok a prosztata joindulatt megnagyobbodasa (benign prostate
enlargement - BPE), ami akadalyozza a hugyhdlyag kivezet6 nyilasat. A prosztata
jéindulatu megnagyobbodasa a prosztata sejtek szaporodasa miatt alakul ki. Ezt az
allapotot nevezik benignus prosztata hyperplasianak (BPH), ami akadalyozhatja a
vizelet megfelel6 aramlasat.

Als6 hugyuti panaszokat okozhat még a hugyhodlyagot uritd, un. detrusor izom
gyengesége vagy tulmikodése, a prosztatagyulladas, hugyuti fert6zés, prosztatarak,
vagy neurologiai betegség.

A vizelet Uritését érintd tinetek a gyenge vagy szakaszos vizelés, az erdélkodeés/
nehezen induld vizelés, vizeletelakadas, a vizelés utani csopogés, elégtelen
vizeletUrités érzése. A vizelet tarolasat érinté panaszok a surgés, ellenallhatatlan,
gyakori vizelési inger, vizeletinkontinencia, gyakori éjszakai vizelés. A vizelés utani
panaszként a gyakori és zavard utocsepegés jelentkezhet.

Az alsé hugyutakat érintd tunetek altalaban nem sulyosak, ugyanakkor jelentésen
csokkenthetik a férfiak életmindségét, tovabba felhivhatjak a figyelmet az urogenitalis
traktus sulyosabb patologiai elvaltozasaira. A terapias terulet gyogyszerészi
gondozasa ezért kulonos jelentéséggel bir.

A BPH diagndzisat szakorvos allitja fel a tunetek, laboratériumi és egyéb vizsgalatok
eredményei alapjan.

A betegség sulyossagatdl fliggéen alkalmazandé terapias lehetéségek a kovetkezék:

e gondos megfigyelés/varakozas (watchfull and waiting — WW);gyégyszeres
terapia: alfa1-gatlok, 5-ARI, kombinacidk; stb

e sebészeti eljarasok.

Mivel a BPH kezelés ellenére is progredialhat, fontos a beteg kdvetése, legalabb
evente/félévente sziukséges a terapia eredményességének értékelése, a beteg
allapotanak vizsgalata.

II. A BPH gyoégyszerészi gondozasa

A benignus prosztata hyperplasia gyogyszerészi gondozasanak folyamatat mutatja
az 1. algoritumus (XI. fejezet 1.4.)

A benignus prosztata hyperplasia emelt szintl gyégyszerészi gondozasaba a 45 év

feletti férfiak vonandok be. Harom f6 célcsoport kilonithetd el, melyek ugyanakkor at
is fedhetnek egymassal:
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1. azok a 45 év feletti férfiak, akik alsdé hugyuti panaszokkal fordulnak a
gyoégyszerészhez,

2. azok a 45 év feletti férfiak, akik a BPH kezelésére vasarolnak gyogyszert,

3. azok a 45 év feletti férfiak, akik beteg-egyuttmikodése nem megfelel6 a BPH
gyogyszeres kezelése tekintetében.

Ill. A BPH gyégyszerészi gondozasanak folyamata

Az egyes betegcsoportok esetében javasolt gondozasi tevékenységek felsorolas
szerien:

tunetek kikérdezése

a diagnozis kikérdezése

IPSS kérdéiv kitoltetése

életmodra vonatkozé tanacsok

OTC készitményekre vonatkozo tanacsadas

adherenciat (beteg-egyuttmikodést) érintd kérdések

vénykoteles gyogyszerekre vonatkozo tajekoztatas

orvoshoz iranyitas.

A Xl. fejezet 1.5. pontjanak 1. mellékletben lathaté gondozasi folyamat szerint a
betegek alabbi célcsoportjai kulonithetdek el:

1. Alsé huagyuti panaszokkal rendelkezé férfiak
1.1. BPH szer( tunetekkel rendelkez6 férfiak
1.1.1. Szakorvos altal diagnosztizalt BPH
1.1.2. Nem diagnosztizalt BPH
1.2. Egyéb, nem BPH szer( tuneteket mutaté betegek
1.2.1 Alarm tlnetek
1.2.2. Egyéb tunetek

2. BPH gyogyszert vasarlo beteg
2.1. OTC készitményt vasarld beteg
2.2. Vénykoteles gyogyszert kivaltd beteg

3. Non-adherens beteg - BPH gyogyszerét nem, vagy rosszul szedd beteg

1. Als6 hugyuti panaszokkal rendelkez6 férfiak

A gyogyszerész feladata — gydgyszerészi gondozas keretében — olyan esetekben,
amikor a beteg als6 hugyuti tinetekre panaszkodik, a tinetek pontos kikérdezése.

A tlnetek alapjan a betegek a BPH szer( tineteket mutaté és az egyéb tiuneteket
mutatd csoportba oszthaték.
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1.1. BPH szeri tuinetekkel rendelkezé férfiak

A BPH-ra utalé tunetekkel rendelkezé 45 év feletti férfi betegek esetében a
gyogyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy jart-e mar a haziorvosanal vagy
urolégusnal a panaszok kapcsan. Amennyiben a beteg mar fordult orvoshoz, meg
kell kérdezni, hogy diagnosztizaltak-e nala BPH-t és milyen terapiat javasolt az
orvos.

Javasolt a prosztata szindroma tuneteire vonatkozé kérddiv (IPSS — International
Prostate Symptom Score) kitoltése. (3. melléklet) A tlinetek gyakorisaga, sulyossaga
alapjan enyhe, kdzepesen sulyos és sulyos BPH fennallasat valdszinisiti. Fontos
hangsulyozni, hogy a pontos diagndzis csak szakorvos altal, egyéb vizsgalatok
elvégzése utan allithato fel.

Ajanlas 1.

IPSS kérddiv kitoltése javasolt LUTS-hoz kapcsolédo tiinetekkel rendelkezé
és/vagy fitoterapeutikumot kivalté és/vagy nem adherens 45 év feletti férfiak
korében. 4 D [1,2]

Ajanlas 2.
IPSS pontszamok alapjan a tiinetek enyhe (0-7 pont), kdzepesen sulyos (8-19
pont) és sulyos (20-35 pont) csoportba sorolhatok. 4 D [3]

1.1.1. Szakorvos altal diagnosztizalt BPH

A gyodgyszerész feladata azon betegeknél, akiknél orvos korabban BPH-t allapitott
meg, az elrendelt terapiak kapcsan a beteg megfelel6 tajékoztatasa, a biztonsagos
gyégyszeralkalmazassal 0Osszefuggd problémak feltarasa és a betegek
egyuttmikodésének tamogatasa.

A kitoltott IPSS kérdbiv eredményei alapjan a betegnél enyhe, kdzepesen sulyos és
sulyos BPH fennallasa vélelmezhet6. Az orvos altal rendelt terapiaval dsszhangban a
gyoégyszerész javasolhatja az életmddra vonatkozé utasitasok betartasat, az OTC
készitmények és vénykoteles gyogyszerek kapcsan megfelelé tajékoztatast nyuijt,
valamint vizsgalja és tamogatja a betegek egylttmikodését a terapiaval
kapcsolatban.

Amennyiben eltérés van az IPSS eredménye és javasolt terapias lépcsé kozott,
valamint, ha a beteg egy évnél régebben jart urolégusnal, a gydgyszerész javasolja a
haziorvos / szakorvos felkeresését.

Ajanlas 3.

Az enyhe tunetekkel rendelkezé betegek szamara a gondos megfigyelés és
varakozas (WW) megfelel6 ellatast jelent.

A gondos kovetés (WW) terapias részét képezi az életmdéddal kapcsolatos
ajanlasok betartasa.

Gyodgyszeres terapia megkezdésekor vagy elétte szintén sziikséges terapias
elem az életmédra vonatkozé tanacsok ismertetése az alsé hugyuti
panaszokkal rendelkez6 betegekkel. 1b, A [1]
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Ajanlas 4.
A fitoterapeutikumok alkalmazasa kiegészit6 terapiat jelenthet. 4 D [1,2]

e Enyhe BPH

Enyhe BPH esetében a gyogyszerész javasolja az életmoddra vonatkozd tanacsok
betartasat, és a tanacsokat 6sszefoglald irasos tajékoztatdé anyagot atadja a
betegnek (XI. fejezet 1.1).

e Kozepesen sulyos BPH
Kbzepesen sulyos BPH-ban az életmdédra vonatkozé tanacsok mellett a
gyogyszerész feladata az OTC készitmények kapcsan nyujtando betegtajékoztatas.

e Sulyos BPH

Azoknal a betegeknél, akiknél sulyos BPH tlunetei allnak fenn, a gyogyszerész
tajékoztatia a beteget az életmdédra vonatkozé tanacsokrol és az OTC
készitményekre vonatkozé informaciokrol.

Tovabbi gyogyszerészi feladat ezen betegeknél a vénykoteles gydgyszerek kapcsan
nyujtando betegtajékoztatas és a gyogyszerbiztonsagi problémak azonositasa,
valamint a betegek egyuttmikodésének vizsgalata és javitasa.

Ajanlas 5.
Az aj-receptor gatlok alkalmazasa javasolhaté a LUTS kdzepesen sulyos -
sulyos formaiban. Ez lehet a tajékoztatas része.la, A [1]

Ajanlas 6.

Az 5a-reduktaz inhibitorok olyan kozepesen sulyos - sulyos LUTS-ban
szenved6 betegeknek ajanlottak, akiknél a porosztata megnagyobbodas
észlelhetd (a prosztata térfogata > 40cm?). Az 5a-reduktaz gatlok megel6zhetik
a betegség progressziojat az akut vizeletretencié és a miitét tekintetében. Ez
lehet a tajékoztatas része. 1b, A [1]

Ajanlas 7.

Az a;-gatlé és 5-ARI kombinacios terapia javasolhaté olyan kellemetlen
tunetekkel rendelkez6, kozepesen sulyos - sulyos LUTS-ban szenvedé férfiak
kezelésére, akiknél a betegség progresszidja valésziniisithet6:
megnagyobbodott prosztata, csokkent a vizeletaramlasi sebessége. Ez lehet a
tajékoztatas része. 1b, A [1]

1.1.2. Nem diagnosztizalt BPH

Abban az esetben, ha a beteg még nem jart orvosnal, az IPSS kérdéiv kitoltése
mindenképp javasolt.

A gydgyszerész feladata a beteg megfelel§ tajékoztatasa az életmddra vonatkozo
tanacsokrol és az OTC készitményekkel kapcsolatos informaciokrol és orvoshoz
iranyitasa.

Javasolt, hogy a kitoltott kérddivet a beteg vigye magaval az orvosi vizsgalatokra és
az eredményeket mutassa meg orvosanak.

e Enyhe BPH

Az IPSS kérdbiv eredménye alapjan enyhe BPH tineteire utalé panaszok esetén (1-
7 pont), a gyogyszerész feladata, hogy az életmddra vonatkoz6d tanacsokrél
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tajékoztassa a beteget. A BPH diagnézisanak feldllitdsahoz az IPSS kérdiven tul
mas vizsgalatok is szukségesek, melyeket orvos, szakorvos végezhet.

Ezért a gyogyszerész javasolja az orvosi kivizsgalast, els6ként a haziorvosnal,
szukseég esetén szakorvos uroloégusnal.

e Kozepesen sulyos BPH

A Kkozepesen sulyos BPH-ra utalé IPSS pontszamok esetében (8-19 pont) a
gyogyszerész tajékoztatja a beteget az életmodra vonatkozo tanacsokrol.

A tunetek kezelésére a gyogyszerész javasolhat OTC készitményeket. Fontos a
beteg megfeleld tajékoztatdsa ezen ndvényi szerek varhatd hatasossagardl. A
nemzetkdzi tarsasagok elegendd bizonyiték hianyaban nem foglalnak allast az egyes
novenyi szerek alkalmazasara vonatkozdan, vagyis nem javasoljak, de nem is tartjak
ellenjavalltnak a készitményeket.

A gyogyszerész felhivia a beteg figyelmét, hogy tovabbi kivizsgalas céljabdl
mindenképpen javasolt orvos felkeresése.

e Sulyos BPH

Sulyos BPH-t jelz6 eredmények esetén (IPSS 20-35 pont), a gyogyszerész
tajékoztatja a beteget az életmddra vonatkozé tanacsokrol.

A tlinetek sulyossagara valo tekintettel javasolja a surg6s szakorvosi vizsgalatot.
Szukséges lehet az OTC készitményekrél nyujtott szakszerl tajékoztatas. Emellett a
gyogyszerésznek hangsulyoznia kell, hogy az orvos - szakmai iranyelvek alapjan
kozepesen sulyos — sulyos alsé hugyuti tinetek esetén az elsédlegesen javasolt
kezelés vénykoteles gyogyszerek alkalmazasa.

1.2. Egyéb, nem BPH szerii tiineteket mutaté betegek

1.2.1 Alarm tiinetek

Az un. alarm tunetekre panaszkodd betegek esetében siurgbs orvoshoz iranyitas
szukséges. A tunetek a kovetkezdk:

fajdalmas vizelés,

laz,

az elmult 3 honap soran észlelt véres vagy zavaros vizelet

és a vizeletinkontinencia.

Az ok nélkuli laz és a véres vagy zavaros vizelet hugyuti fertézést jelezhet, a
vizeletinkontinencia pedig a hugyholyag kronikus obstrukcidjara utalhat. Ezek a
panaszok feltétlenul orvosi ellatast igényelnek.

1.2.2. Egyéb tiinetek
Egyéb, alsé hugyuti tlinetek jelentkezésekor szintén javasolt a beteg orvoshoz
iranyitasa.

2. BPH gyoégyszert vasarlé beteg

Azon 45 év feletti férfi betegek részére, akik BPH kezelésére OTC vagy
receptkoteles készitményt vasarolnak, ill. valtanak ki, az als6 huagyuti panaszokkal
rendelkezé beteg esetében végzendd teenddk jelentik a gyogyszerészi gondozas
feladatat, amennyiben a beteg erre igényt tart, vagy a gyogyszerész ennek
szukseégeét latja.
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2.1. OTC készitményt vasarloé beteg

A gydgyszertarban BPH tunetek kezelésére OTC készitményt vasarlo beteget a
gyogyszerész szakmailag megfeleléen tajékoztatja a ndvényi szerek indikacioirdl és
varhaté hatasukroél, kockazataikrol.

A gyogyszerész tovabbi feladata az életmoéddal kapcsolatos tanacsok atadasa a
betegnek.

Amennyiben a gyogyszerész szukseégesnek tartja, javasolt lehet a BPH diagndzisara
torténd rakérdezés és az ezt kdvetd gondozasi tevékenységek végzése.

2.2. Vénykoteles gyogyszert kivalté beteg

A BPH kezelésére vénykoteles gyogyszert kivaltdo betegek részére a gyogyszerész
tajékoztatast nyujt a kdvetendo életmodra vonatkozéan és az OTC készitményekrol.
A gyégyszerekhez kapcsoldddan gyogyszerészi feladat a vénykodteles gydgyszerek
kapcsan nyujtandd betegtajékoztatas és a gydgyszerbiztonsagossagi problémak
azonositasa, valamint a betegek egyuttmikodésének vizsgalata és javitasa.

Szukség esetén a beteget orvoshoz iranyitja a gydégyszerész.

3. Non-adherens beteg - BPH gyégyszerét nem, vagy rosszul szedd beteg

Kilén kiemelendd csoportot képeznek azok a 45 év feletti férfiak, akiknél a BPH
gyégyszerek kapcsan valamilyen non-adherencia probléma merul fel, vagy
feltételezhet®.

Esetikben a gydgyszerész feladata az életmodra és az OTC készitményekre
vonatkoz6 tanacsadason tul a vénykoteles gydgyszerek kapcsan nyujtando
betegtajékoztatas és a gyogyszerbiztonsagossagi problémak azonositasa, masrészt
a betegek egyuttmikodésének vizsgalata és javitasa.

Amennyiben a gydégyszerész szikségesnek tartja, javasolt lehet az IPSS kérdbiv
kitdltetése és az ezt kdvetd gondozasi tevékenységek végzése.

IV. A BPH gyodgyszerészi gondozasa soran végzett tevékenységek részletes
leirasa

A tiinetek értékelése
A tunetek alapjan a betegek a BPH szer( tineteket mutaté és az egyeb tineteket
mutatd csoportba oszthaték.

A BPH-ra utal6 Uritési tinetek lehetnek a nehezen induld vizelés, hosszabb vizelési
id6, elégtelen vizeleturités érzése, szakaszos vizelés és a vizeletelakadas. Tarolasi
panaszok a gyakori éjszakai vagy az parancsolo vizelés inger.

A diagnoézis kikérdezése

A BPH-ra utalé tlnetekkel rendelkezdé 45 év feletti férfi betegek esetében a
gyogyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy jart-e mar a haziorvosanal vagy
urolégusnal a panaszok kapcsan. Amennyiben a beteg mar fordult orvoshoz, meg
kell kérdezni, hogy diagnosztizaltak-e nala BPH-t és milyen terapiat javasolt az
orvos.

IPSS kérdoiv kitoltetése és értékelése

Javasolt a prosztata tlneteire vonatkozd kérdSiv (IPSS — International Prostate
Symptom Score) kitdltése. Ez a kérdbiv egy onkitoltés, tehat a beteg altal kitdltendd
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kérddiv, mely a tlinetek gyakorisaga, sulyossaga alapjan enyhe, kdzepesen sulyos
és sulyos BPH fennallasat valoszinisiti.

A Xl. fejezet 1.2. pontban talalhaté IPSS kérdéivet a beteg a gyodgyszertarban tolti ki,
majd a pontszamokat 6sszesiti.

A kérddiv pontszamai alapjan a tunetek sulyossaga az alabbiak szerint sorolhato be:
e 1-7 pont esetén enyhe tunetek,

e 8-19 pont esetén kdzepesen sulyos tinetek,

e 20-35 pont sulyos tunetek.

Fontos hangsulyozni, hogy a pontos diagnozis szakorvos altal, egyéb vizsgalatok
elvégzése utan allithatd csak fel.

A tunetek sulyossaganak megfeleléen a gyogyszerész a beteget a megfelel
tajékoztatasban részesiti, gydgyszerbiztonsagi ellenérzést végez és/vagy vizsgalja a
beteg egyuttmikodést.

Eletmédra vonatkozé tanacsok

Minden olyan beteg szamara, aki BPH szer( tUnetekre panaszkodik, javasolt a
gyoégyszerész altal végzett életmddra vonatkozé tanacsadas. Ez a tanacsadas
magaban foglalja a szébeli tajékoztatast, valamint a tanacsokat 6sszefoglald irasos
tajékoztatd anyag atadasat. (XI. fejezet 1.1.)

Az életmodra vonatkozo tanacsok a kovetkezok:

1. A vizelés inger mérséklése érdekében javasolt az elfogyasztott
folyadékmennyiség csokkentése. Kulondsen azokban az idészakokban érdemes
kevesebb folyadékot fogyasztani, amikor a vizelés inger a legzavarébb (pl.
€jszaka vagy nyilvanos helyeken).

2. Javasolt a koffein és alkoholfogyasztas kerllése/mérsékiése. A koffein és az

alkohol vizelethajto és irritativ hatasu lehet, ami noveli az Uritett folyadék

mennyiségét. Ez fokozza a vizeletlrités gyakorisagat, a surget6 érzést és az
€jszakai vizelést.

Vizeléskor javasolt a relaxacios és kétszeres Urités technika alkalmazasa.

A vizelés utani csopogés elkerulésére javasolt a hugycsdé razasa, enyhe

nyomkodasa.

5. A vizelettartasi panaszok kontrollalhatok kulonféle technikak alkalmazasaval.
llyen példaul a préselés, a légzd gyakorlatok, vagy nyomas gyakorlasa a gattaji
részre. Az un. mentalis trukkok segithetnek a gondolatokat elterelni a kellemetlen
ingerld érzésrol.

6. Javasolt a hugyhdlyag edzése. Ez ndveli a holyagkapacitast és segithet a vizelet
megtartasaban surgetd vizelési inger jelentkezésekor. A hdlyag edzésével
megndhet a vizeletlritések kdzott eltelt id6.

7. Javasolhaté a betegnek, hogy kezdeményezze az alkalmazott gyogyszerek
attekintését orvosai vagy gyogyszerésze segitségével. A gyogyszerek
(ktléndsen a diuretikumok) adagolasanak optimalizalasa vagy a terapiavaltas -
kisebb hugyuti hatassal rendelkezd készitményekre - segithetik a tlnetek
javulasat.

8. Amennyiben romlik a beteg uUgyessége, mobilitdsa vagy mentalis allapota,
javasolt, hogy a beteg hozzatartozéi, kornyezete biztositsa a szikséges
segitseget.

9. Amennyiben székrekedés all fenn, javasolt annak kezelése.

B w
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OTC készitmények kapcsan nyujtandé betegtajékoztatas (5. melléklet)

A jelenleg rendelkezésre all6 evidenciak alapjan az Eurdpai Urolégiai Tarsasag
(EAU) nem foglal alldas a novényi szerek hatasossaga és azok alkalmazasa
tekintetében.

Nem gyakori/ritka mellékhatasként gasztrointesztinalis, allergias tlnetek
jelentkezhetnek egyes készitmények alkalmazasa soran.

A gyodgyszerkolcsdnhatasok kodzll kiemelt fontossagu az antikoagulans terapiara
gyakorolt hatas. A BPH tuneteire alkalmazott bizonyos készitmények (tokmagolaj,
toérpe palma szaraz, nativ kivonat) fokozhatjak a véralvadasgatlé hatast, igy ezen
OTC készitmények és az antikoagulans szerek egyuttadasa, ill. a dozisvaltoztatas
orvosi elbiralast igényel. Kulonos figyelmet kell forditani a segédanyagként esetleg
jelenlévé kalciumra, mely egyes gyogyszer-hatéanyagokkal (antacidumok, oralis
tetraciklin, fluorokinolon, fenitoin, penicillamin, biszfoszfonat) kdélcsdnhatasba |éphet,
ezért ezen hatdanyagok alkalmazasa és a készitmény bevétele kozott legalabb 3
oranak kell eltelnie.

A vénykoteles gydégyszerek kapcsan nyujtandé betegtajékoztatas és a
gyogyszer-biztonsagossagi problémak azonositasa

A BPH tlneteinek kezelésére alkalmazhaté vénykoteles gydgyszerek
hatasmechanizmus alapjan alfa; receptor gatlok, 5-alfa reduktaz gatlok (5-ARI, 5-
alpha-reductase inhibitor), ezek kombinacidi lehetnek.

A gondozasi tevékenység végzesekor altalanos szempontként szem el6tt tartandé
,Az alapszintl gydgyszerészi gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi
ellenérzés” iranyelv utmutatasa.

1. a;-receptorgatiok (6. melléklet)

,,,,,

felelések. Az alfa;-receptorgatlok szedése soran jelentkez6 mellékhatasok pedig a
szervezet egyeb részein is megtalalhatd receptorok gatlasa miatt alakulhatnak ki
(vérerek, simaizom szdvet, kdzponti idegrendszer). [5]

Hazankban az alfuzosin, a doxazosin, a prazosin, a tamsulosin, a terazosin és a
silodosin gydégyszerhatéanyagok rendelkeznek forgalomba hozatali engedéllyel a
BPH jeleinek / tineteinek kezelésére javallott indikacidban. A doxazosin és prazosin
tartaimu készitmények egyéb indikacioban is hasznalatosak (pl. esszencialis
hiperténia). [10]

Tarsadalombiztositasi tamogatassal — jelenleg — az alfuzosin, a doxazosin, a
prazosin, a tamsulosin és a terazosin hatdéanyagokat tartalmazd készitmények
rendelhetbek (Tablazat 1.) [11]

Hatasossag

A kulonb6z6 a;-gatldk hatasossaga hasonlonak bizonyult. Bar a hatas teljes
kialakulasa néhany hétbe is beletelhet, egyes tiinetek javulasa 6rakon/napokon belll
észlelhet6. Az a;-gatlok hatasa mind az IPSS pontszamok csdékkenésében (30-50%),
mind a vizeletaramlas sebességének javulasaban (20-40%) megmutatkozik. Az a;-
gatlok nem befolyasoljak a prosztata méretét és nincsenek hatassal az akut
vizeletretencios problémakra, igy esetenként mitéti kezelésre lehet szikség. [5]
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Alkalmazas

Az a;-gatlok gyakran az els6ként valasztando szerek a LUTS kezelésére, mivel
hatas beallasuk gyors, megfelel6 hatasossaggal rendelkeznek, ugyanakkor
mellékhatasaik enyhék és ritkan fordulnak el6. Szirkehalyog mutét elétt tajékoztatni
kell a szemészorvost a rendszeresen szedett a;-gatlokrol. [5]

Fontos, hogy a gyogyszerész felhivia a beteg figyelmét a retard készitmények
alkalmazasara: ezeket egészben, széttorés, szétragas nélkul kell lenyelni. A
tamsulosin készitményeit reggeli vagy az els6é étkezés utan kell bevenni. A nem
retard, esetleg naponta tdbbszor alkalmazandoé gydgyszerek adagjat fokozatosan kell
bedllitani, az els6 adagot este kell bevenni.

Ortosztatikus hipotonia el6fordulasanak lehetéségére a beteg figyelmét fel kell hivni.
A teendd ilyenkor a beteg lelltetése vagy lefektetése. Szukség esetén, amennyiben
a tunetek rovid idén belul nem javulnak, a beteget orvosi ellatasban kell részesiteni.
Mas értagito hatasu gyodgyszerekkel egyutt alkalmazva, pl. az erektilis diszfunkcid
kezelésére javallt PDE5 gatlokkal (G04B ATC csoport gyogyszereivel) egyutt,
nitratokkal (CO1DA ATC csoport gydgyszereivel) vagy mas vérnyomascsokkentékkel
egyutt az a;-gatlok vérnyomascsdkkentd hatasa fokozddhat.

Szurkehalyog miitét el6tt a beteg feltétlenll tajékoztassa az orvost, hogy a;-receptor
gatlo készitményt szed.

Mellékhatasok

Az a;-gatlok leggyakoribb mellékhatasai a gyengeség, szédulés és az ortosztatikus
hipotenzié. Kuléndsen a kardiovaszkularis betegségben szenvedék és/vagy értagitod
hatasu gyogyszert szedék kdrében valoszinl az a;-gatlok altal kivaltott vazodilatacio.
Az intraoperativ floppy iris szindroma (IFIS) kialakulasara a tamzulosin hasznalatakor
a legnagyobb a kockazat. Az un. IFIS a sziik pupilla szindroma egyik valtozata, a
katarakta mltétek soran jelentkezhet. A szisztematikus irodalmi attekintés alapjan az
a;-gatlok nem csokkentik a libidot. Kismértéki jotékony hatasuk lehet az erektilis
diszfunkciora, ugyanakkor esetenként retrograd ejakulaciét idézhetnek eld. [5]

Interakciok

Az ap-receptor gatlok keves gyogyszerkdlcsonhatassal rendelkeznek.

A diklofenak és a warfarin fokozhatjak a tamsulosin eliminaciéjat, egyuttadasuk
orvosi elbiralast igényel.

A terazozin és PDE5-gatlék (pl. sildenafil, tadalafil) csak stabilan beallitott
betegeknek adhato egyutt, a terazosin bevételétdl szamitott 4-6 ora eltelte utan.

2. 5a-reduktaz inhibitorok (7. melléklet)

Az 5a-reduktaz inhibitorok (5-ARI-0k) gatoljak a tesztoszteront dihidro-
tesztoszteronna atalakit6 enzim milkodését: a prosztata stroma sejtjeiben
megtalalhaté 5Sa-reduktdz enzimet. Ez a prosztata epitél sejtjeinek apoptdzisat
indukalja, ami végul a prosztata méretének 18-20 %-o0s csokkenéséhez vezet.
Csokkentik a keringd prosztata specifikus antigén (PSA) szintjét is, fél - egy éves
kezelés utan kb. 50%-kal. [5]

Hazankban a dutasztrerid és a finaszterid hatéanyagok rendelkeznek forgalomba
hozatali engedéllyel. [9]

A finaszterid az 5a-reduktaz enzim 2-es tipusat, a dutaszterid az enzim 1-es és 2-es
tipusat gatoljak. [5]

Mindkét hatéanyag készitményei rendelhetdk a tarsadalombiztositas terhére. [11]
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Hatasossag

Az 5-ARI-ok hatasanak kialakulasahoz 6-12 honap szukséges. A gyogyszerek
hatasara az IPSS-skalan mért als6 hugyuti panaszok enyhtlnek, csékken a prosztata
meérete (18-28%), javul a vizeletaramlasi sebessége. A két szer hatasossaga
azonosnak bizonyult az alsé hagyuti tiinetek kezelésében. Ugy tinik, tiinetek
javulasa csak a 40 cm®-nél nagyobb prosztata méret esetén jelentkezik. A szerek
csokkentik az akut vizeletretencio el6fordulasat és a mitét szikségességét. [5]

A hatas kialakulasahoz szukséges relativ hosszu idétartam miatt fontos, hogy a
gyogyszerész felhivja a beteg figyelmét a hosszu tavu, rendszeres gydgyszerszedés
fontossagara, olyankor is, amikor nem tapasztalhato a tunetek azonnali javulasa.

Alkalmazas

Az 5-ARI terapia csak a kellemetlen tunetekkel jard, kozepesen sulyos — sulyos also
hagyuti panaszok esetén és a prosztata megnagyobbodasa (a prosztata térfogata>
40cm®) vagy emelkedett PSA szint (>1,4 ng/ml) esetén javallott. A hatas
kialakulasahoz hosszabb idd szlkséges, igy az 5-ARI kezelés kizardlag hosszutavon
alkalmazandé. [5]

A tablettat egészben, egy pohar vizzel kell lenyelni. Etkezéssel vagy anélkil is
bevehetd, azonban minden nap ugyanabban az idépontban kell bevenni. A megfeleld
beteg-egyuttmikodés kialakitasa érdekében javasolt, hogy a beteg a gydgyszer
bevételének id6pontjat kosse 0ssze valamilyen rendszeres napi tevékenységgel.

Mellékhatasok

A legjellemzébb mellékhatasok a nemi mikodéshez kapcsolodnak: csokkent libido,
erektilis diszfunkcid és ritkan ejakulacios problémak. A szexualis diszfunkcidk és
egyéb mellékhatasok el6fordulasa alacsony, a kezelés elére haladtaval csokkennek.
Gynecomastia 1-2%-ban jelentkezik. Két vizsgalatban a sulyos foku daganatos
megbetegedések nagyobb gyakorisaga volt medfigyelheté az 5-ARI-t hasznaldk
korében, szemben a placebot kapdkkal. Bar egyértelm( Osszefiggés nem
igazolodott az 5-ARI terapia és a sulyos prosztatarak kozott, a PSA szint rendszeres
ellenérzése szikséges az 5-ARI terapiaban részesulé betegeknél. [5]

A mellékhatasok kapcsan fontos, hogy a gyogyszerész megfeleléen tajékoztassa a
beteget. A nemi mikddéshez kapcsolddé mellékhatasok javulnak a kezelés el6re
haladtaval, ezért fontos a megfelel6 beteg egyuttmikodés. Az esetleges daganatos
megbetegedések miatt hangsulyozandé a rendszeres, legalabb fél évenkénti
szakorvosi vizsgalat, valamint a PSA-szint ellen6rzése.

Interakciok

Klinikailag jelentés interakciot nem észleltek mas gyogyszerekkel a finaszterid
esetében.

A dutaszterid és a CYP3A4 enzim er6s inhibitorainak (pl. ritonavir, indinavir,
nefazodon, itrakonazol, ketokonazol szajon at adva) tartés egyuttadasa a dutaszterid
szérumszintjének emelkedéséhez vezethet. Mellékhatasok észlelése esetén
fontoléra kell venni a dutaszterid adagolasi gyakorisaganak a csOkkentését. Az
enzimgatlas esetén a dutaszterid hosszu felezési ideje tovabb hosszabbodik, és tobb
mint 6 honapos kezelésre lehet szukség az Uj egyensulyi plazmaszint eléréséhez.
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3. kombinaciok (8. melléklet)

Az a;-gatldé és 5-ARIl kombinacios terapia javasolhatd olyan kellemetlen tlunetekkel
rendelkezd, kozepesen sulyos - sulyos BPH-ban szenvedd férfiak kezelésére,
akiknél a betegség progressziodja valdszinlsithetd.

Alkalmazas

A dutaszteridet és tamsulosint tartalmazé készitmény egy kapszulaban tartalmazza a
két hatéanyagot. Ezt kb. 30 perccel ugyanazon étkezés utan kell bevenni minden
nap. A kapszulat egészben kell lenyelni, nem szabad szétragni vagy kinyitni. A
kemeény héju kapszulaban talalhaté dutaszterid kapszula tartalmaval vald érintkezés
a szaj- vagy toroknyalkahartya irritacidjat okozhatja.

A finaszteridet és alfuzosint tartalmazé gydgyszer két kiilon tablettaban tartalmazza a
két hatdbanyagot. Mindkét gydgyszerbdl naponta 1 tabletta alkalmazandd, bevétellk
az esti étkezés utan javasolt. Mindkét tablettat egészben szétragas nélkul kell
lenyelni, tilos a tablettakat dsszetorni, morzsolni vagy poritani.

A betegek egyiuttmiikodésének vizsgalata és javitasa (9. melléklet)

A gondozasi tevékenység végzesekor altalanos szempontként szem el6tt tartandé
,Az alapszintl gydgyszerészi gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi
ellenérzés” iranyelv utmutatasa.

A BPH-ra rendelt gydégyszerek beteg egyuttmikddés vizsgalata soran a
gyégyszerésznek meg kell kérdeznie a beteget, hogy eléfordult-e non-adherencia a
kovetkez6k alapjan:

El6fordult-e a legutols6 gydgyszerkivaltas ota, hogy

e nem vette be a gydgyszerét,

e nem vette be mindegyik gyogyszerét, vagy

¢ nem megfelel6 mennyiségben szedte a gyodgyszereit?

Ha barmelyik eset el6fordult, a gyogyszerész feladata a non-adherencia
gyakorisaganak, az érintett gydgyszerek, szukség esetén a beteg korabbi
gyégyszerkivaltasainak ellenérzése és vizsgalata, tovabba annak kideritése, hogy
non-adherencia szandékos-e vagy sem. Ebben segitséget nyujthat a
gyégyszerkivaltasok vizsgalata. ,Az alapszintl gyogyszerészi gondozas keretében
végzett gyogyszerbiztonsagi ellenérzés” iranyelv javaslatai szerint eljarva, a beteg
beleegyezésével ajanlott a megel6z6 idészak gyogyszerkivaltasainak elemzése.

A non-adherencia okainak feltarasa utan azokra a gyégyszerész megoldast javasol a
jobb beteg-egyuttmikodés és a terapia eredményességének novelése érdekében. A
lehetséges javaslatokra ad példat a Tablazat II.

Orvoshoz iranyitas

Az orvoshoz iranyitas javasolt minden olyan esetben, amikor

¢ a tlnetek alapjan szukséges,

e a terapia eredményessége — a helyes alkalmazas mellet - nem kielégitd,
e gyogyszerbiztonsagi probléma felmertlésekor.
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A gyogyszerész feladata az un. alsé hugyuti alarm tinetek jelentkezésekor a beteg
surg6s orvoshoz iranyitasa. Az elkulonitésre alkalmas tinetek a kdvetkezok:

o fajdalmas vizelés,

o |z,

e az elmult 3 hénap soran észlelt véres vagy zavaros vizelet

e és a vizeletinkontinencia.

Az ok nélkuli laz és a véres vagy zavaros vizelet hugyuti fert6zést jelezhet, a
vizeletinkontinencia pedig a hugyhodlyag krénikus obstrukciojara utalhat. Ezek a
panaszok feltétlenul orvosi ellatast igényelnek.

BPH-ra utalé als6 hugyuti panaszoknal, de nem diagnosztizalt esetekben a
gyoégyszerész javasolja az orvosi kivizsgalast, elséként a haziorvosnal, szikseég
esetén szakorvos urolégusnal. Az IPSS kérddiv kitdltése és értékelés alapjan sulyos
BPH szeri tunetek esetén a gyogyszerész a tunetek sulyossagara vald tekintettel
javasolja a surg0s szakorvosi vizsgalatot.

Amennyiben a beteg BPH tlnetekre gybégyszert szed, és azok megfelel
alkalmazasa mellett a tinetek vagy egyéb alsé hugyuti problémak is fennallnak, a
gydégyszerész javasolja az orvosi vizsgalatot.

Gyogyszerbiztonsagi probléma felmerilésekor LAz alapszintl gyogyszerészi
gondozas keretében végzett gydgyszerbiztonsagi ellendrzés” iranyelv melléklete
szerinti tajékoztatd levél eljuttatasa javasolt a kezel6orvoshoz. A tajékoztatd levél
jelen iranyelv Xl. fejezet 1.2. pontjanak 2. mellékletében is megtalalhato.
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Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)

1. algoritmus: A BPH gyégyszerészi gondozasanak folyamatabraja

enyhe tiinetek dlamid ik e = —
diagnosztizalt

BPH szer( tiinetek _n%gmmm stilyos tiinetek
ok? -

LUTS panaszok

alarm tiinetek

egyeb tinetek

VIl. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

1.1. Ellaték kompetenciaja (pl. licence, akkreditacioé stb.), kapacitasa

A kompetenciaszintek meghatarozasanak alapja az adott szakterulet szakképzési
rendszere altal biztositott kompetenciakor, valamint az adott ellatasi szint teljesitett
feltételrendszere altal meghatarozott lehet6ségek kore.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elbsegitd
tényezék, és azok megoldasa)

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas folyamataban az ajanlas alkalmazasanak
személyi és targyi kdvetelményeit a vonatkozo6 jogszabalyok definialjak.

Jogszabalyi hattér. a koézforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti
gyoégyszertarak mikdodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérél szélé 41/2007.
(IX.19.) EUM rendelet, és az emberi felhasznalasra kerulé gyogyszerek rendelésérél
és kiadasarol szolo 44/2004. (IV.28.) ESzCsM rendelet.

1.3. Az ellatottak egészségligyi tajékozottsaga, szocidlis és kulturalis
koriilményei, egyéni elvarasai

Az ellatottak egészségugyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis kérulményei, egyéni
elvarasai heterogének.

Fontos hogy a betegek/ellatottak felismeriék a gydgyszerész segit§ és iranyitd
szerepét az als6 hugyuti tiinetek felismerésében / ellatasba torténd iranyitasaban / a
terapiak hatékonyabba tételében. Ennek érdekében betegtajékoztatd anyagok
segitségével tajékoztatas és figyelem felhivas szilikséges.
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1.4. Egyéb feltételek
Nincs.

2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja
2.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok

1. Eletmddra vonatkozd tanacsok

2.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérddivek, adatlapok

1. IPSS kérdoiv
2. Referald levél a kezel6orvos szamara

2.3. Tablazatok

Tablazat I.: A BPH tuneti kezelésére alkalmazhatdé OTC készitmények

Tablazat Il.: Az OTC készitmények terapias javallatai és az alkalmazasi elbiras
szerint

Tablazat Ill.: A prosztatagyulladas felosztasa a legujabb az amerikai NIH (National
Health Institute — Nemzeti Egészségugyi Intézet) ajanlasa szerint

Tablazat IV.: A BPH Vahlensieck szerinti stddium beosztas

Tablazat V.: A benignus prosztatat hyperplasia stadiumainak besorolasa (Alken
szerint)

Tablazat VI.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 a1-receptor
gatlok

Tablazat VIl.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 5a-reduktaz
gatlok

Tablazat VIIl.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkezé kombinaciés
készitmeények

Tablazat IX.: A non-adherencia lehetséges okai és annak kikiszObolésére
alkalmazhaté megoldasi javaslatok

2.4. Algoritmusok

1. BPH gyoégyszerészi gondozasanak folyamatabraja

2.5. Egyéb dokumentumok

1. Als6 huagyuti tinetek

2. OTC készitmények

3. Alfa;-gatlo gyogyszerek

4. 5-ARI gydgyszerek

5. Kombinacios készitmények
6. Adherencia
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3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

A szakmai iranyelv gyakorlati alkalmazasanak monitorozasa tervezett a

felllvizsgalatig terjed6 periddusban abbdl a célbdl, hogy megitélheté legyen, milyen

modositasokra van szukség eés a késdbbiekben milyen indikatorok mentén és audit
révén kovethetd az iranyelv betartasa.

Az audit lehetséges eszkozei:

e Haziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgaltatas gyakorlati hasznardl,
felhasznalébarat szintjérdl, esetleg a gyogyszerelési szokasokban ennek
eredményeként bekdvetkezett valtozasokrol.

e Beteg-vélemények kérdbives és fokuszcsoportos felmérése a szolgaltatas
elfogadasarol, hasznossagardl, tajékozottsagi szintjének javulasarol.

o Gyodgyszerészi vélemények kérdbives felmérése a gyakorlati alkalmazas
nehézségeirdl, ,joé gyakorlatok” 0sszegyujtése, tovabbi mddositasokra javaslatok.

VIII. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett felllvizsgalata harom évenként torténik. A felllvizsgalat
folyamata az érvényesség lejarta el6tt fél évvel kezdddik el. A Gydgyszerellatasi
Gyogyszerészeti tagozatvezetd kijeldli a tartalomfejleszté felelést, aki meghatarozza
a fejlesztd munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt
szakeértbket.

Az aktualis iranyelv kidolgozasaban résztvevd, fejleszté csoporttagok folyamatosan
kovetik a szakirodalomban megjelend, illetve a hazai ellatd kornyezetben
bekovetkezd valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban, valamint az ellatd
kornyezetben bekovetkezd jelentés valtozas esetén a fejleszté munkacsoport
konszenzus alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl é€s annak
mértékeérdl.

IX. IRODALOM

1. Oelke M, Bachmann A, Descazeaud A, Emberton M, Gravas S, Michel MC, N'dow
J, Nordling J, de la Rosette JJ. Guidelines on the treatment and follow-up of non-
neurogenic male lower urinary tract symptoms including benign prostatic
obstruction. European Association of Urology 2013. Letdltve: 2013. julius 16.
Elérhetd: http://www.uroweb.org/gls/pdf/13 Male LUTS LR.pdf

2. American Urological Association Guideline: Management of Benign Prostatic
Hyperplasia (BPH). Revised, 2010. Letoltve: 2013. julius 31. Elérhet6:
http://www.auanet.org/education/guidelines/benign-prostatic-hyperplasia.cfm

3. Rosette J, Alivizatos G, Madersbacher S, et al. Guidelines on Benign Prostatic
Hyperplasia. European Association of Urology 2004. Letoltve: 2013. augusztus 9.
Elérhetd: http://www.uroweb.org/fileadmin/tx_eauguidelines/2004/Full/BPH.pdf

4. National Istitute for Health and Care Excellence (NICE): Lower urinary tract
symptoms. The management of lower urinary tract symptoms in men. NICE
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clinical guideline 97. Letdltve: 2013. augusztus 8. Elérhetd:
http://guidance.nice.org.uk/CG97

5. Horvath A: Benignus prostata hyperplasia (BPH) - mit tehet a gydgyszerész?
Gyogyszerészet. 2012. 56(1) 25-29.

6. Gyogyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsaga: A joindulatu prosztata
megnagyobbodas (BPH) kezelésének gyogyszerészi és haziorvosi iranyelve.
Gyogyszerészet 2012. 56(2) 67-70.

7. Danké D, Molnar MP, Piréth Cs: Beteg-egyuttm(ikddés (perzisztencia) a benignus
prosztata hyperplasia gyogyszeres terapiajaban. Magyar Uroldgia. 2011. 23(1) 7-
12.

8. Kisbenedek L, Tenke P: A benignus prostata hyperplasia (BPH) prevalencidja,
diagnozisa és gyogyszeres kezelése. Medicus Anonymus. 2000. 8(6-7) 18-23

9. OGYIl:  Gydgyszer-adatbazis. Letoltve: 2013. oktober 15. Elérhetd:
http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis/

10.0GYEl:: Gydgyszer-adatbazis. Letdltve: 2016. augusztus 7. Elérhets:
http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis

11.0EP: Publikus gydgyszertdrzs — Lakossagi tajékoztatd. Ervényesség kezdete:
2013. augusztus 1. Letoltve: 2016. augusztus 7. Elérhetd:
http://www.oep.hu/pls/portal/url/ITEM/E21F5A75C884D750E040A8C0OCB3250FF

X. FEJLESZTES MODSZERE

1. Fejlesztécsoport megalakulasa, a fejlesztési folyamat és a feladatok
dokumentalasanak maédja

A szakmai iranyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségugyi Szakmai
Kollégium Gyogyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozata a témavalasztasi javaslat
dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. Ezt kdvetéen a résztvevd Tagozatok és
Tanacsok, valamint tarsszerzdk, szakértok és véleményezdk kijeldlése, majd az
iranyelvfejleszt6i csoportok kialakitasa tortént meg, valamint az dsszeférhetetlenségi
és egyetértési nyilatkozatok kitoltése. Az iranyelv fejlesztés a vizsgalati és terapias
eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érinté szakmai
egyeztetések lefolytatasanak egységes szabalyairdl szolé 18/2013.(111.5.) EMMI
rendeletben foglaltak alapjan tortént.

A munkafolyamatok soran alkalmazott kotelez6 dokumentacié: Témavalasztasi
Javaslat, Tagozatok Nyilatkozata részvételi szintr6l és a delegaltakrol, Iranyelv-
fejleszté csoport dsszeallitdsa, Kapcsolattartd és helyettesének delegalasa, Egyéni
Osszeférhetetlenségi  nyilatkozatok és  azok  dsszefoglaldéja,  Csoportos
Osszeférhetetlenségi nyilatkozat, médszertani értékelések, konzultacidk: sziré- és
részletes értékelés, konzultacios feljegyzés(ek), Tagozatvezetbi nyilatkozatok a
szakmai iranyelvben foglaltakkal valé egyetértésrol.

23/33



http://www.ogyi.hu/gyogyszeradatbazis

Egészségiigyi szakmai iranyelv 001234
A jéindulatu prosztata megnagyobbodas 6ngyogyitasanak gyoégyszerészi tanacsadasarol

2. Irodalomkeresés, szelekcid

Az iranyelvfejlesztés kiindulasi alapjat a European Association of Urology ,Guidelines
on the treatment and follow-up of non-neurogenic male lower urinary tract symptoms
including benign prostatic obstruction” dokumentuma képezte, illetve tovabbi
meghatarozé eleme volt a szisztematikus szakirodalom-keresés, szelekcio és
elemzés, kilonds tekintettel, a 2010. 6ta megjelent tudomanyos bizonyitékokra.

Az irodalomkeresés a Magyar Orvosi Bibliografia, a PubMed adatbazisban fellelhet6,
az utobbi 5 év — esetenként 10 év - nyilvantartott publikacidi, kozleményei alapjan
tortént. A keresés az alabbi keres6 szavak (és ezek magyar megfelelje), valamint
ezek kombinaciojanak segitségével valosult meg.

KeresGszavak és ezek magyar megfelel6i: benign prostata hyperplasia / benignus
prosztata hyperplasia / jéindulatu prosztata megnagyobbodas; pharmaceutical care /
gyoégyszerészi gondozas.

3. Felhasznalt bizonyitékok erésségének, hianyossagainak leirasa (kritikus
értékelés, ,bizonyiték vagy ajanlas matrix”), bizonyitékok szintjének
meghatarozasi médja

A bizonyitékok szintjének meghatarozasa az EAU iranyelvében is hasznalatos
oxfordi besorolast kdveti. [1]

la Randomizalt vizsgalatok meta-analizisébdl szarmazé evidencia

1b Legalabb egy randomizalt vizsgalatbol szarmazé evidencia

2a Jol megtervezett, kontrollalt, nem randomizalt vizsgalatbol szarmazoé evidencia

2b Legalabb egy, mas tipusu, jol megtervezett, majdnem Kkisérleti vizsgalatbdl
szarmazo evidencia

3 Jol megtervezett, nem kisérleti vizsgalatbol szarmazé evidencia, mint példaul
az 0sszehasonlitoé vagy korrelacios vizsgalat vagy az esettanulmany
4 Szakértdi  bizottsagok  jelentésébdl,  véleményébdl vagy  elismert

szaktekintélyek klinikai tapasztalatabol szarmazé evidencia

Az ajanlasok a hazai ellaté kornyezetre (ellatott populacio jellemzéi, preferenciai,
egészségkulturaja és koltségterhelhetésége) torténd adaptalasaval kerlltek
atvételre. Ennek megfeleléen a fejlesztécsoport nem végzett ezekkel az ajanlasokkal
kapcsolatban bizonyitékelemzést, elfogadta az iranyelvfejleszték megitélését, és
hivatkozik az ezen iranyelvekben bemutatott bizonyitékhattérre.

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az iranyelvben szerepld ajanlasok mindsitése a bizonyiték-hattér alapjan tortént.
Jelen iranyelv hatokérének megfeleld ajanlasai, azok hazai ellatdé kérnyezetre
(ellatott populacié jellemzaéi, preferenciai, egészségkulturaja €s
koltségterhelhetésége, jogszabalyi kornyezet) toérténé adaptalasaval keriltek
atvételre.

Az ajanlasok besorolasa az EAU iranyelvében is hasznalatos oxfordi besorolast
koveti. [1]

A fokozatu ajanldas Az egyes ajanlasok tekintetében konzisztens, j6 mindségl

klinikai vizsgalatokon alapul6é ajanlas, a vizsgalatok kozott
legalabb egy randomizalt vizsgalat volt
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B fokozatu ajanlas Jél kivitelezett, de nem randomizalt klinikai vizsgalatokon alapuld
ajanlas

C fokozatu ajanlas A kodzvetlenul felhasznalhatd, j6 mindéségil vizsgalatok hianya
ellenére megfogalmazott ajanlas

D fokozatu ajanlas Az iranyelv szerzbinek szekértéi konszenzusan alapuld
ajanlasok

5. Véleményezés modszere

Az iranyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kovetéen, a kapcsolattartd megkuldte
a dokumentumot a korabban véleményezési jogot kér6 és a fejlesztécsoport
véleményezéi felkérését elfogadd Szakmai Tagozatoknak. A visszaérkezé javaslatok
beillesztésre kerultek az iranyelv szovegébe, vagy azok alapjan moédositasra kerult a
dokumentum szerkezete, amennyiben az iranyelvfejleszték egyetértettek azok
tartalmaval.

6. Fuggetlen szakértéi véleményezés moédszere
Nem kerUlt bevonasra.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segité dokumentumok
1.1. Betegtajékoztato, oktatasi anyagok
1. Eletmddra vonatkozo tanacsok

A vizelés inger mérséklése érdekében javasolt az elfogyasztott folyadékmennyiség csdkkentése. Kiildndsen azokban az
1. iddiszakokban érdemes kevesebb folyadékot fogyasztani, amikor a vizelés inger a legzavardbb (pl. éjszaka vagy
nyilvanos helyeken).

Javasolt a koffein és alkoholfogyasztas keriilése/mérséklése. A koffein és az alkohol vizelethajtd és irritativ hatasd

2. lehet, ami noveli az Uritett folyadék mennyiségét. Ez fokozza a vizeletiirités gyakorisagat, a siirgetd érzést és az éjszakai
vizelést.

3. Vizeléskor javasolt a relaxacios és kétszeres Urités technika alkalmazasa.

4. Avizelés utani csopdgés elkeriilésére javasolt a higycss razasa, enyhe nyomkodasa.

A vizelettartasi panaszok kontrollalhatok kiildnféle technikak alkalmazasaval. llyen példaul a préselés, a légzd
5. gyakorlatok, vagy nyomas gyakorlasa a gattaji részre. Az dn. a mentalis triikkék segithetnek a gondolatokat elterelni a
kellemetlen ingerl& érzésrdl.

6 Javasolt a higyholyag edzése. Ez nbveli a holyagkapacitast és segithet a vizelet megtartasaban slirgetd vizelési inger
' jelentkezésekor. A hdlyag edzésével megndhet a vizeletiiritések kdzdtt eltelt idd.

Javasolhato a betegnek, hogy kezdemeényezze az alkalmazott gyogyszerek attekintését orvosai vagy gyogyszerésze
7. segitségével. A gyogyszerek (kilondsen a diuretikumok) adagolasanak optimalizalasa vagy a terapiavaltas - kisebb
higydti hatdssal rendelkez készitményekre - segithetik a tiinetek javulasat.

g Amennyiben romlik a beteg ligyessége, mobilitasa vagy mentélis 4llapota, javasolt, hogy a beteg hozzatartozdi,
' kdrnyezete biztositsa a sziikséges segitséget.

a. Amennyiben székrekedés all fenn, javasolt annak kezelése a kezelGorvos, gydgyszerész segitségével.
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1.2.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rz6 kérddivek, adatlapok
1. IPSS kérdéiv

Milyen gyakran érzi dgy, hogy nem sikerdl teljesen kidritenie a hdlyagjat a vizelés a 1 -

1. e 2 3 4 S
soran?
2. Milyen gyakran fordul €13, hogy ket dran beldl djra vizelnie kell? a 1 2 3 4 5
9 Milyen gyakran fordul eld, hogy vizelés kdzhen a vizeletsugdr elakad, &5 djra kell 0 1 5 q 4 c
0 inditania? - - -
4. Milyen gyakran érezi Ugy, hogy nehéz a vizelést visszatartania ? a 1 2 3 4 5
5. Milyen gyakran fordul 213, hogy vizelete gyenge, vékony sugarban aral? a 1 2 3 4 5
6. Milyen gyakran kell erdlkidnie, hogy a vizelés meginduljon? a 1 2 3 4 5
EEVEIEN  ovszer kétszer haramszor negyszer legaldbb
sem sre = = sre dtzzér
7. Az estilefekvéstdl maznap regeelig altalaban hamyszor kell felkelnie vizelni? a 1 2 3 4 5
Kérjik, adjz dzzze 8 bekarikdzott sza mokat! dsszesen:
1-7 paornt enyhe tinetek
. . . ) orvoshoz
8-19 pont: kizepesen sdlyos tinetek T
iranyitas
20-35 pont: stlyos tinetek o=

2. Referald levél a kezel6orvos szamara
(& kezel Gorvosnak e-mailen vagy faxon vagy a beteg segitségével zart boritékban kell eljuttatnil)
TAJEKOZTATO LEVEL AZ ORVOSOK RESZERE A GYOGYSZERTARBAN VEGZETT GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZ ESI EREDMENYROL
TISZEEH v e e s e BOKIEING fdokioir]

e BEtREENEK B Telirt gycgyszerek gy gyszerbiztonségl vizsgélata sordn az alabbi gycoyszerelési problémék jelentkeztek:

Z Az adott gyogyszerek kozott ) klinikailag jelentés interakeic lehetdsége &ll fenn.

T Azadofttgyogyszerek kozott hatdstani csoport vagy hatoanyag (v v | QUEITKECS van,

T Azadottgyogyszer(ek) |
valészinli oka, hogy .

.) esetében a beteg gyogyszerszedesi egyitimike dt keszsége nem megfelels, melynek

Z Abeteg . . gybgyszerallergirdl szémolt be, ez alapjdn .

gycgyszerének kiaddsa nem tériént meg. A terdpids eredmeény elérésehez mas gyogyszer felirdsa szlkséges lehet.
T Akbeteg valoszinileg az aldbbi i, gyogyszer szedésének kivetkeziében a kovetkezs, mellékhatasnak is tekinthett panaszokrel
STAMICIE BB 1t et b e b e b e

Az észlelt probléméval kaposclatosan az alébki beavatkozdschkat tefiem & gycgyszer kiadésa

Kérem, hogy a beteg vizsgalsténak eredményérdl tdjékortatni sziveskedjen.

Datum:
Egyittimikodaset és segitséget eltre is meghktszonve tsztel ettel:

GyOgysIerasy Gybgysiertar
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1.3. Tablazatok

Tablazat |.: Hazankban forgalombahozatali engedéllyel rendelkez6 a1-receptor
gatlok

ATC-kéd Hatéanyag

GO04CAO01 alfuzosin

G04CAO02 tamsulosin

G04CAO03 terazosin

G04CAO03 terazosin

C02CA01 prazosin

C02CA04 doxazosin
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Tablazat Il.:

A non-adherencia

alkalmazhaté megoldasi javaslatok

lehetséges okai

001234

és annak kikliszobolésére

a non-adherencia
oka

megoldasi javaslat

intervencio

a gyogyszer ara

helyettesités

javasolt, hogy a gyogyszerész
felajanlja a helyettesitést a
beteg szamara

a gyogyszer
mellékhatasa

vonatkozo
alfa-gatlok

alkalmazasra
tajékoztatas  (pl.
bevétele esténként)

az esti gyodgyszerbevételt
kosse 0ssze a beteg a
lefekvéssel

egyéb gyogyszerek vizsgalata
(pl. orthostatikus hipoténia és
tobb alfa-gatlé egylttes adasa)

probléma esetén a beteg
keresse fel orvosat, a
gyoégyszerész a referald levél
segitségével tajékoztassa a
kezelGorvost

életmodot zavaro
mellékhatasok (pl. libidd
csOokkenés az 5-ARI

gyogyszereszek esetében)

a gyogyszerész tajékoztassa a

beteget a hosszabb tavu
szedés el6nyds hatasairdl,
referald levél segitségével

pedig tajékoztassa az orvost

segeédanyagok miatti problémak

javasolt, hogy a gyogyszerész
ajanljon fel olyan helyettesit6é
készitményt, amely nem okoz
intoleranciat (a gyoégyszertari

(pl. laktézmentes készitmény o)
Y . .2 | expediald programok
ajanlasa laktdz-intolerancia o o . .
. segitségével a gyogyszerész
esetén) A ;
egyszerilen tajékozodhat a
gyoégyszerek segédanyag-
tartalmarol
tajékoztatas a varhato
a gyogyszer Vvélt|hatasokrdl és azok idejérél (pl.|a beteg rendszeresen és

vagy valos | alfa-gatlok esetében maximum |megfelelé ideig alkalmazza a
hatastalansaga hetek, 5-ARI esetében 4-6|terapiat
honap)

a 9YOgYSZET™ | alkalmazasra vonatkoz6|az esti  gyogyszerbevételt
alkalmazas . ro 2 N ,

) . tajékoztatas (pl. alfa-gatldk [kdsse Ossze a beteg a
ismeretének . _ .

hidnya bevétele esténként) lefekvéssel

az adagolasi rend
életvitel miatti
betarthatatlansaga

egyeb
ismeretében
alkalmazasi javaslatok

gyogyszerek
alternativ

a gyogyszerész javasolja a
betege szamara, hogy a
gyoégyszer bevételét érdemes
valamilyen napi, rendszeres
tevékenységhez kotni

feledékenység

gyoégyszertarold, emlékeztetdk

alkalmazasa

a beteg a gydgyszertarolo,
emlékeztetdk segitségeével
javitja a egyuttmikodést
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1.4. Algoritmusok (VI. fejezet)

1. BPH gydgyszerészi gondozasanak folyamatabraja

ST ST o -

255 ko kibdbise
Stmid oSO OTC Informicick
BEH 3z lmzime — Soesdagosmizite
} mE oS

TS 0ENESI0N  pey Mlysnbinesl vannak

[

Cicbmid Endosd - TG Infomariok

........

i grigrmeneird ' aherendakéméss

e
=T | S22k it
agnosztzat |
S ",/ ooz
Skomid tandosck - vingais 7
| mEmitasd —— ez L =
“ranytis
Webmod tracsce
enganaz, OTC Informacick
Farytis
JELMAEYARAZAT
. .
teiadatok
s Y
e
\Inrhs/
T
-
4 e e
- Seomid Endos o - — TG Informariok ' __________
B teenodsziis g
azatdn

i grigrmeied . Stererdzidmis
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1.5. Egyéb dokumentumok
1. Melléklet: Als6 hugyuti tinetek

fajdalmas vizeles

nehezen induld vizelés

laz
alarm tinetek
hozzzahlb vizelésiidd véres vagy zavaros vizelet az elmult
2 hanaphan
ahstruktiv tinetek - elégtelen vizeletirités érzése - vizeletinkantnencia

szakaszzos vizelés S
egyéb tinetek

vizel etelakadas

gyakori &szakai vizelés
irritativ tlnetek
ellenallhatatlan vizelési inger

v
orvoshoz iranyitas

tovabbi gyogyszerészi feladatok
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2. Melléklet: OTC készitmények

tdkmagolaj

Secale cereale, Phleum pratense, Zea
mays szaraz pollen kivonat

szabalpalma termés, csaldngydkér,
kézonséges aranyvessz&T virdgos hajtas

szabalpélma termés kivonat

Hagyomanyos ndvenyi gyogyszer, kizarclag a regota fennalle hasznalaton
alapuld, meghatarozott javallatokra alkalmazand g, csokkenti a prosztata
(dulmirigy) jdindulatd megnagyobbodasat kisérd tlinetek (pl. fajdalmas
vizeletiirités, éjszakai vizel ések) gyakorisdgat.

Kronikus, nem bakterialis eredetl prosztatagyulladas; joindulatd prosztata-
megnagyobbodas vizeletiiritesi panaszainak enyhiteséra.

A benignus prostata hyperplasia (pollakisuria, nocturia, imperativ vizelési inger,
nehéz, akadozd, fajdalmas, vagy inkomplett vizelés, residuum érzése a
higyhdlyaghan, utdcsepegés) tiineteinek kezelésére.

A prosztata jdindulatd megnagyobbodasa altal ckozott vizeletiiritési panaszok.
A készitmeény a vizelési panaszokat csékkenti a megnagyobbodés
megsziintetése nelkll, ezért a beteg dllapota folyamates kentrollt igényel.
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3. Melléklet: Alfa;-gatlo gyogyszerek

hatéanyagok

- alfuzosin, doxazosin, prazosin, tamsulosin,
terazosin, silodosin

hatas
- IPSS pontszamok csokkenése (30-50%)
- vizeletaramlads sebességének javulasa (20-40%)
mellékhatas
- ortosztatikus hipotenzid
- gyengeség, szédiilés
- intraoperativ floppy iris szindrdma
- abnormalis ejakulacid
interakciok
- vérnyomascsokkentdk
- értagitok (PDE gatldk, nitratok)

- tamsulosin: warfarin, diklofendk

4. Melléklet: 5-ARI gydégyszerek

hatdanyagok
- dutaszterid, finaszterid

hatas
- >40ml prosztata méret esetén
- IPSS skédlan mért panaszok enyhiilnek
- csokken a prosztata mérete (18-28%)
- javul avizelet dramldsi sebessége

- csokken az akut vizeletretencio eléforduldsa, a
miitét sziikségessége

mellékhatas
- ritka, a kezelés eldre haladtaval csokkennek

- csokkent libido, erektilis diszfunkcio, ritkén
ejakulacios probléméak

- gynecomastia
interakciok

- adutaszterid + CYP3A4 enzim erds inhibitorok
tartdsan --» dutaszterid szint emelkedése

alkalmazas:
- gyors hatas beallas

- aretard készitményeket egészben
kell lenyelni

- atamsulosin készitményeit reggeli /
elsé étkezés utan kell bevenni

- ortosztatikus hipoténia
eléfordulasakor a beteget le kell
Ultetni vagy fektetni, sziikség esetén
orvost hivni

- mas értagitd hatasu gydgyszerekkel
egyltt a vérnyomascsdkkentd hatas
fokozédhat

- szlrkehalyog m(itét el8tt tajékoztatni
kell az orvost

alkalmazas:
- hatas kialakulasa: 6-12 honap

- PSA szint rendszeres ellenérzése
szlkséges az esetleges daganatos
megbetegedések nagyobb
gyakorisaga miatt

- atablettat egészben, egy pohar
vizzel kell lenyelni, minden nap
ugyanabban az idépontban
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5. Melléklet: Kombinacios készitmények

hatéanyagok
- alfuzosin + finaszterid

- tamsulosin + dutaszterid

+javallat

- amikor betegség progresszidja
valoszinlsithet8: megnagyobbodott
prosztata, csokkent a vizeletaramlasi
sebessége

6. Melléklet: Adherencia

kérdések az adherencia vizsgalatara

Eléfordult-e a legutolsé gyogyszerkivaltas
ota, hogy
- nem vette be a gyogyszerét,
- nem vette be mindegyik gyogyszerét,
- vagy nem megfeleld mennyiséghen
szedte a gydgyszereit?

igen

a non-adherencia tovabbi vizsgalata
- gyakorisag
- az érintett gyogyszerek

- koréabbi gydgyszerkivaltasok
ellenérzése, vizsgalata

- szandékos / nem szandékos

alkalmazas:

- alfuzosin + finaszterid:
ket kiilon tabletta

bevétel az esti étkezés utan, egészben
lenyelni

- tamsulosin + dutaszterid:
egy kapszula

minden nap 30 perccel ugyanazon étkezés
utan kell bevenni

egészben kell lenyelni

a kemény héju kapszuldban taldlhatd
dutaszteriddel torténd kdzvetlen
érintkezés a szaj- vagy toroknyalkahartya
irritaciojat okozhatja

a gydgymlé? éllaljau_n?snlt [ végzett

a non-adherencia oka e

a gydgyszerara helyettesités

alkalmazazra vonatkozd tajékoztatads (pl alfal-
gatldk bevétele esténként)

egyeh gydgyszerek vissgalata (pl. arthostatikus
hipotdnia €z tabb alfa-gatld egylittes adaza)

a gyogyszer mellékhatasa

Eletmadot zavard mellékhatasak (pl. libidd
czbkkenés az 5-AR| gydgyszereszek esetéhen...)

segédanyagok miatt problémak {pl.
laktdzmentes kézzitmény ajanlasa laktdz-
intolerancia esetén)

tajekoztatas a varhatd hatdsokrdl &z azok
idejérdl (pl. 2lfz-gatldk esetéhen maximum
hetek, 5-AR| esetében 4-6 hanap szikséges 2
hatas kialakulgzdhoz)

a gydgyszervelt vagy valds
hatastalarzaga

a3 gydgyszer-alkalmazas

alkalmazasra vonatkozd tajékoztatads pl alfal-
ismeretének hiznya )

gatldk bevétele esténként)

az adagalasi rend £letvitel miatt
betarthatatlansags

egyéh gydgyszerek ismeretében alternativ
alkalmazasi javaszlatok

feledékemnység gyogyszertarold, emlékeztetdk alkalmazaza
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