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IL. ELOSZO

A bizonyitékokon alapuld egészségiligyi Szakmai iranyelvek az egészségiigyi szakemberek és egyéb
felhasznalok dontéseit segitik meghatarozott egészségiigyi kornyezetben. A szisztematikus modszertannal
kifejlesztett és alkalmazott egészségiigyi szakmai iranyelvek, tudomanyos vizsgalatok altal igazoltan, javitjak
az ellatdas minéségét. Az egészségligyi szakmai iranyelvben megfogalmazott ajanlasok sorozata az elérhetd
legmagasabb szintli tudomanyos eredmények, a klinikai tapasztalatok, az ellatottak szempontjai, valamint a
magyar egészségiligyi ellatorendszer sajatsagainak egyiittes figyelembevételével keriilnek kialakitasra. Az
iranyelv szektorsemleges modon fogalmazza meg az ajanlasokat. Bar az egészségiigyi szakmai iranyelvek
ajanlasai a legjobb gyakorlatot képviselik, amelyek az egészségiigyi szakmai iranyelv megjelenésekor a
legfrissebb bizonyitékokon alapulnak, nem potolhatjadk minden esetben az egészségiigyi szakember dontését,
ezért attol indokolt esetben dokumentaltan el lehet térni.

11l. HATOKOR |

Egészségiigyi kérdéskor: Biztonsagos kozvetlen lakossdgi gyogyszerellatas (beteg- ¢s
gyogyszerbiztonsag)

Ellatasi folyamat szakasza(i): A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzd gydgyszertarak

konzultativ expedialasa, illetve az alapszintli gyogyszerészi gondozasi
tevékenysége soran végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzési gyakorlat.

Erintett ellatottak kore: Gyogyszertarban 14 év felett gyogyszert kivaltd és/vagy vasarlok kore,
tovabba gyogyszertarban forgalmazhat6 egyéb terméket vasarlok kore.

Erintett ellatok kore
Szakteriilet: Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds (egészségiigyi intézményei/
szolgaltatoi):
- Kozforgalmi gyogyszertarak
- Fidkgyogyszertarak
- Intézeti gyogyszertarak kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast
végz0 egységei

7002 Korhazi-klinikai gyogyszerellatas

Ellatasi forma: E6 egyéb szolgaltatas (nem besorolhatd egészségiigyi ellatas)
Progresszivitasi szint: nincs
Egyéb specifikacio: nincs
IV. MEGHATAROZASOK
1. Fogalmak

Adherencia (terapiahiiség): a beteg egészségiigyi szakemberrel egyeztetett ajanlasoknak megfeleld viselkedése a
gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel teriiletén [1].

Alapszintili gyogyszerészi gondozas: nem terapia specifikus gydgyszerészi gondozasi tevékenység, egyik legfobb
feladata a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés [2] dokumentalt, nyomon koévethetd megvalodsitasa kotelezéen
meghatarozott szempontok szerint, kizardlag gydgyszerész altal [1] ([1,2] alapjan a fejlesztdcsoport altal készitett
definicio).

Alarm tiinet: olyan tiinet, illetve panasz, amellyel a beteget a gyodgyszerésznek mindenképpen orvoshoz kell
iranyitania (fejlesztécsoport altal készitett definicio).

Egyéb gyégyszertarban kaphaté készitmény: a gydgyszertarban forgalmazhaté egyéb termékek korénél [3]
sziikebb termékcsoport; barmely olyan, nem gydgyszerként forgalomba hozott készitmény (pl. étrend-kiegészitdk,
orvostechnikai eszk6zok), amelyhez a beteg vagy vasarlo a gyogyszertarban hozzajuthat és a konzultativ
expedialas, valamint az alapszintli gydgyszerészi gondozés keretében relevans az alkalmazasukkal kapcsolatos
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés elvégzése (fejlesztéesoport altal készitett definicio).
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Expedialas: egészségligyi szolgaltatds, amely magaban foglalja a vénykoteles és vény nélkiili gyogyszerek,
tovabba a gyogyszertarban forgalmazhatd egyéb termékek kiadasat; betegbiztonsdgi, gyogyszerbiztonsagi ¢és
koltség-hatékonysagi szempontok szerinti szakmai ellendrzését, valamint a beteg megfeleld egyéni
igényeihez igazodo tajékoztatasat [4]. Az expedialas folyamata a gydgyszerészi gondozas tevékenységei kzé nem
besorolhatd, alapvetd adatrogzitési és tajékoztatasi kotelezettségekkel jar [2,5] ([2,4,5] alapjan a fejlesztdcsoport
altal készitett definicio).

Fiokgyogyszertar: a kozforgalmu gyogyszertar részeként miikodod, de azzal nem azonos telephelyli vagy mozgo,
illetve ideiglenesen telepitett egységként mikddtetett, kozvetlen lakossagi gydgyszerellatast biztositod
egészségligyl intézmény [1].

Generikus helyettesités: az NNGYK helyettesithet6ségi listajan szerepld bioekvivalens gyogyszer expedialasa az
orvos altal vényen rendelt gyogyszer helyett (fejlesztécsoport altal készitett definicio).

Gyédgyszer: barmely anyag vagy azok keveréke, amelyet emberi betegségek megel6zésére vagy kezelésére
alkalmazhato termékként jelenitenek meg, vagy azok az anyagok vagy keverékei, amelyek farmakologiai,
immunologiai vagy metabolikus hatasok kivaltasa révén az ember valamely élettani funkcidjanak helyreallitasa,
javitasa vagy modositasa, illetve az orvosi diagnézis felallitasa érdekében az emberi szervezetben vagy emberi
szervezeten alkalmazhatok [5].

Gydgyszerbiztonsagi ellenérzés: olyan egészségiigyi kotelesség, amely minden gyogyszertarban a kozvetlen
lakossagi gyogyszerellatas részeként teljesitendd. A gyogyszerbiztonsagi ellendrzésnek a gyogyszerek kiadasa soran
meg kell valosulnia tandcsadas szintjén az expedialé szakember altal (konzultativ expedialas) [2]. Dokumentaltan,
nyomon kévethet6 formaban, az alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében a gyogyszerbiztonsagi ellenérzés mar
kizarolag gyogyszerész altal végezhetd szolgaltatassa valik [1]. A kiilfoldi szakirodalom a gydgyszerbiztonsagi
ellendrzést olyan feliilvizsgalatként definidlja (medication review), amely a beteg gydgyszereinek strukturalt
értékelése, célja a gyogyszerhasznalat optimalizalasa és az egészségiigyi eredmények javitasa. Ez magaban foglalja
a gyogyszerekkel kapcsolatos problémak felderitését és a beavatkozasok ajanlasat [2,6] ([1,2,6] alapjan a
fejlesztdcsoport altal készitett definicio).

Gyégyszerelési probléma: olyan gyogyszeres terapiaval kapcsolatos esemény vagy koriilmény, amely ténylegesen
vagy potencialisan negativ hatdssal van a vart terapias kimenetelre [7].

Gyodgyszerészi gondozas: a gyogyszerész altal onként vallalt, felelosen végzett dokumentalt tevékenység,
amelynek célja egylittmiikodésben az orvossal a hatasos, biztonsagos és koltséghatékony gyogyszeres terapia
elésegitésén til, a beteg egészségtudatos életvitele kialakitdsanak elésegitése, megfeleld gyogyszerhasznalatanak
szakmai segitése, egylittmiikodé készségének nodvelése, életmindségének javitasa, mindségileg kontrollalt
koriilmények kozott [1].

Intézeti gyogyszertar: a fekvobetegellatast végzé intézmény részeként mikodd, annak teljes korQ
gyogyszerellatasat végz0 egészségligyi intézmény, amely szaktevékenységként koézvetlen lakossagi
gyogyszerellatasi feladatokat is végezhet [1].

Konzultativ expedialas: egészségiigyi szolgaltatds, amely magaban foglalja a vénykoételes és vény nélkiili
gyogyszerek, tovabba a tanacsadas szempontjabol relevans egyéb gyodgyszertarban kaphaté készitmények
kiadasat; betegbiztonsagi, gyogyszerbiztonsagi és koltség-hatékonysagi szempontok szerinti szakmai ellendrzését,
valamint a beteg megfeleld egyéni igényeihez igazodd tdjékoztatasat [4]. Emellett specifikusan, megfeleld
moddszertant alkalmazva hangsulyt fektet a beteg egyiittmiikodését (adherenciajat) fejleszté tanacsadasra, a
gyogyszerelési problémak feltarasara és a problémamegoldd gyodgyszertari, illetve gydgyszerészi intervenciokra a
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés kotelezGen meghatarozott szempontjai szerint [2]. Mindezt a gyogyszerészi
gondozasi tevékenységet alapvetden meghatarozé dokumentalasi (nyomon kovethetoséget biztositd) feladatok
ellatasa nélkiil teszi [1] ([1,2,4] alapjan a fejlesztocsoport altal készitett definicio).

Kozforgalmu gyogyszertar: teljes korti kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatast biztositd egészségiigyi intézmény
[1].

Non-adherencia: a beteg egészségiigyi szakemberrel egyeztetett ajanldsoknak valamilyen mértékben nem
megfeleld viselkedése a gyogyszerszedés, taplalkozas és az életvitel teriiletén (fejleszt6csoport altal készitett
definicio).

Orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gydégyszer: minden olyan gyogyszer, amelyet az engedélyezé hatosag a
forgalomba hozatali engedélyben annak nyilvanit, tovabbd amelyet magisztralis gyogyszerek esetében a
Gyogyszerkonyv vagy a Vényminta Gyljtemény annak nyilvanit [5].

Parafrazis: a beteg egy-egy mondatanak megismétlése, tartalmanak atfogalmazasa a gyogyszerész, illetve az
expedialé szakember és beteg kozotti aktiv figyelem fenntartdsa érdekében (fejlesztocsoport altal készitett
definicio).
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Vénykoteles gyégyszer: kizarolag orvosi rendelvényre kiadhat6 gydgyszer (papiralapu vagy elektronikus vényre,
illetve megrendeldlapra); el lehet tekinteni a vény meglététdl, amikor orvosnak, 4llatorvosnak vagy
gyogyszerésznek torténik az expedialas pontosan meghatarozott esetekben, vagy ha siirgds sziikség esete all fent
([2] alapjan a fejlesztocsoport altal készitett definicio).

2. Roviditések

DOAC direkt oralis antikoaguldns (direct oral anticoagulant)

EESZT Elektronikus Egészségiigyi Szolgaltatasi Tér

FoNoVIIL Formulae Normales (Szabvanyos Vényminta Gylijtemény 8. kiadas)

GYP Gyogyszerelési probléma

NEAK Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezeld

NRYV érték egy adott tapanyag referencia értéke, felndttekre vonatkozo napi ajanlott
beviteli mennyiség (nutrient reference value)

MGYK Magyar Gyogyszerészi Kamara

MGYT Magyar Gyogyszerésztudomanyi Téarsasag

NNGYK Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont

NSAID nem szteroid gyulladascsdkkentd (non-steroidal anti-inflammatory

OTC gyodgyszer
SZEBB-protokoll

drug)

orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté gyogyszer (over-the-counter)
sziikségesség, eredményesség, biztonsagossag és a beteg-egyiittmiikodés
szempontjai szerint végezhetd gyogyszerbiztonsagi ellendrzést segitd

gyogyszerészi protokoll
TAJ — tarsadalombiztositasi azonosito jel
UL érték - a vitaminok, dsvanyi anyagok legfelsd toleralhatd szintje (upper level),

az a maximalis vitamin/asvanyi anyag mennyiség, amely az dsszes forrasbol
szarmazd, napi rendszeres bevitel mellett az egészségre feltehetéen nem fejt
ki kedvezétlen, vagy artalmas hatast

3. Bizonyitékok szintje
A bizonyitékok szintjének meghatarozasakor a Global Initiative for Asthma stratégiai jelentéseiben hasznalt
bizonyitasi szinteket hasznaltuk az alabbiak szerint [8].

Szint Forrasok Meghatarozas
Randomizalt, kontrollalt . [ ., . .
an orfnza » controta A bizonyitékok jol megtervezett RCT-k végpontjaibdl, a relevans
vizsgalatok (RCT-k), , . i s L
. . tanulmanyok szisztematikus attekintésébdl vagy megfigyelési
szisztematikus , . . n .
. , tanulmanyokbol szarmaznak, amelyek kovetkezetes mintazatot
A irodalomelemzések, . , L, s , .,
, . . nyujtanak a megallapitasokbdl abban a populacidban, amelyre az
megfigyeléses bizonyitékok. S . » L . . .
L ajanlas vonatkozik. Az ,,A” kategoridhoz jelent6s szamu, nagy
Nagy adatmennyiség all ., e g e, Wl
\ szamu résztvevot érintd vizsgalatokra van sziikség.
rendelkezésre.
Randomizalt, kontrollalt A’bizonyitékok olyan interven'ciés Vizsgél:cltok végpontjaibol
. , szarmaznak, amelyek csak korlatozott szamu beteget foglalnak
vizsgalatok és o .
szisztematikus magukban, RCT-k post hoc alcsoport-elemzéseibdl vagy ilyen
B . i RCT-k szisztematikus attekintéseib6l. Altaldban a ,,B” kategoria
irodalomelemzések. \ , o .
i ., akkor alkalmazhat6, ha kevés randomizalt vizsgalat 1étezik, ezek
Korlatozott adatmennyiség . . 1 Y apiris " L
, , kis méretiick, az ajanlas célpopulacidjatol eltéré populacidban
all rendelkezésre. , " n , . ,
végezték Oket, vagy az eredmények némileg ellentmondésosak.
N domizalt . . .
om r’an omiza A Dbizonyitékok nem randomizalt vizsgalatokbdl vagy
C vizsgalatok vagy ; X i i
- , megfigyeléses tanulmanyokbdl szarmaznak.
megfigyeléses tanulméanyok.
Ez a kategoria csak olyan esetekben hasznalatos, amikor az
utmutatas nyujtasa értékesnek mindsiilt, de a témaval foglalkozo
D A szakértoi testiiletek klinikai szakirodalom nem volt elegendé ahhoz, hogy a tobbi
véleménye. kategoria valamelyikébe vald besorolast indokolja. A testiilet
konszenzusa olyan klinikai tapasztalatokon vagy ismereteken
alapul, amelyek nem felelnek meg a fent felsorolt kritériumoknak.
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4. Ajanlasok rangsorolasa

Az iranyelv ajanlasai a szakértdi panel tagjainak egyiittes konszenzuséaval keriiltek kialakitasra a nemzetkozi

szakirodalmak alapjan ¢és a nemzetkézi, valamint a hazai gyogyszerészi iranyelvek, szabalyozasok

figyelembevételével. Az ajanlasok szohasznalata azok betartasanak sziikségességét jeloli.

l. szint: Az ajanlas gyakorlati alkalmazasa minden koriilmények k6zott sziikséges, kotelezo.
Szohasznalat: kotelezd, kell, sziikséges stb.
Il. szint: Az ajanlas gyakorlati alkalmazasa altalaban javasolt (gyakori a problémamegoldas igénye és/vagy az
I. szinthez kdzvetleniil kapcsolodd ajanlasok).
Szohasznalat: ajanlott, er6sen/fokozottan javasolt, torekedni kell stb.
111, szint: Az ajanlas kiilonb6z6 szakmai koriilmények fliggvényében alkalmazhato (kevésbé gyakori, illetve

kevésbé kézenfekvd, nehezen mérhetd terapias esetek).
Szohasznalat: érdemes, -hatd/-het6 képzok stb.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

1.1. A gydégyszerbiztonsagi ellenérzés hazai helyzete

A fejlett orszagokban az egy fore jutd felhasznalt gyogyszerek szama folyamatosan emelkedik a népesség
Oregedésével és a kronikus betegségek aranyanak novekedésével parhuzamosan [9]. Vizsgalatok szerint 1995 és
2010 kozott a legalabb 6t vénykoteles gyogyszert szedok aranya megduplazodott (polifarmaciaval kezeltek
aranya), mig a legalabb tiz vénykoteles gyogyszert szed6k aranya megharomszorozodott a felnétt lakossag 20,8%-
at, illetve 5,8%-at érintve [10].

Az id6s kor és a polifarmacia jelentds kockazati tényezéket jelentenek a gyogyszerelési problémak (GYP-k)
kialakulasanak szempontjabol [11,12]. A gyogyszeres terapiaval 6sszefliggdé nemkivanatos események csoportja
korabban az 6t6dik leggyakoribb halalozasi ok volt az Eur6pai Unidban, amely évente kozel 200 000 halalesetért
volt felelds, és mintegy 80 milliard euro tobblet koltséget jelentett a tagallamoknak. Korabbi becslések szerint a
gyogyszereket szedék 5-10%-anal jelentkezett valamilyen mellékhatas, ami a korhazi felvételek 5%-at okozta [4].
A gybdgyszerészi gondozas hazai definialasat kovetéen (2009) [1], a lakossagi gyogyszerellatas szakteriiletén
jogszabalyban rogzitett gyogyszerészi, illetve gyogyszerész feliigyeletével végzett feladatta valt a
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés (2013) [2], amelynek sziikségességét és pozitiv hatisat nemzetkozi kozlemények
mellett [13-16] hazai eredmények is alatdmasztjak [17,18].

Egy 2017 oktdberétdl 2018 marciusaig tartd, hazai projektben 755 polifarmaciaval kezelt beteg korében végeztek
tobbrétii vizsgalatokat, amelynek eredményei a nagyszamu GYP feltarasa mellett (984 GYP; 1,3 GYP/beteg),
ramutattak a teljes gyogyszerelés attekintése soran végzett gydgyszerbiztonsagi ellenérzésnek mint gyogyszertari
szolgaltatasnak a gyogyszerismeretet javito hatasara [17]; a kulcsszereplSk (betegek, haziorvosok gyogyszerészek)
pozitiv hozzaallasara [18]; valamint a gyogyszerészek kiemelt szerepére a klinikailag relevans gyogyszeres
interakcios kockazatok feltarasaban, monitorozasaban és megoldasuk elésegitésében [17].

1.2. A vis major expedialas 1étjogosultsaga, hazai megteremtésének igénye

Az 1.1-es alfejezetben emlitett, hazai kutatas alapjan fény deriilt a gyogyszerbiztonsagi ellenérzés egységes
eljarasrendjeinek hianyossagara; a sziikséges fejlesztési iranyokra; igy azon, a vizsgalt betegek koriilbeliil 8%-at
kitevé csoport problémajara is, akik nem jutottak hozza valamilyen okndl fogva a betegségiik kezeléséhez
szitkséges gyogyszerhez (GYPL, azaz a sziikséges gyogyszer hianya volt azonositott esetiikben, 1lasd Ajanlas36)
[17]. Ezen betegeket csoportjanak egy része a vénykoteles gyogyszereihez nem jutott hozza, amelynek hatterében
tobb probléma is allhatott, példaul orvosuk elérésének nehézsége és/vagy a gyodgyszer ellatasi instabilitasa. Az
ilyen jellegli problémak egy részének hatékony megoldasaban gydgyszerészek is képesek lettek volna segitséget
nyujtani, de ennek jogszabalyi feltételei még nem adottak hazankban.

A vénykdteles gyogyszerek vény nélkiili, igynevezett vis major helyzetben toérténd kiaddsa Eurdpa szdmos
orszagaban elfogadott gyakorlat, igy példaul Dénidban, Franciaorszagban, Olaszorszdgban, Norvégiaban,
frorszagban, Koszovoban, Svajcban, Ausztriaban [19] és Lengyelorszagban [20]. Lengyelorszagban 2020 6ta van
lehetdsége a gyogyszerészeknek vénykoteles gyogyszert kiadni minden olyan helyzetben, amikor erre a potencialis
egészségligyi kockazatok miatt sziikség van, példaul, ha a beteg utazashoz elfelejti becsomagolni a gyogyszereit,
vagy készlete elfogyott és nem tudja elérni haziorvosat. Kivételt képeznek a fokozottan ellendrzott szerek, amelyek
kiadasara a gyogyszerészi jogosultsag ilyen esetekben nem vonatkozik. A gyogyszert a gyogyszerész legfeljebb
180 napra elegendd mennyiségben adhatja ki, tdmogatas nélkiil. A térvény bevezetése utan az ily modon ellatott
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betegek szama gyorsan novekedett, fél év alatt havi 3900 esetre. A gydgyszerészi expedialasok leggyakoribb oka
az volt, hogy a betegnek elfogyott egy vénykoételes gyogyszere, és nem tudott kapcsolatba 1épni az orvosaval.
Legtobb esetben kardiovaszkularis, 1égzdszervi, bérgyogyaszati és emésztérendszeri gyogyszerek esetében tortént
gyogyszerész altal vis major expedialas [21].

2. Felhasznaléi célcsoport

Az egészségligyl szakmai iranyelv ajanlasai a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzé egészségiigyi

szolgaltatoknal vagy egészségiigyi intézményekben kovetendok, amelyek az alabbiak:

- kozforgalmu gyogyszertarak, amelyek az egészségligyi iranyelvben megadott definicid értelmében
egészségiligyl intézmények [1], de mas megkozelitési fogalom meghatirozds alapjan egészségiigyi
szolgaltatok [22];

- az ezek altal ellatott fiokgyogyszertarak [1,22];
- intézeti gyogyszertarak kozvetlen lakossagi gyogyszerellatast végzo egységei [1].
Az ajanlasok a fentnevezett intézmények/szolgaltatok alabb felsorolt egészségiigyi szakdolgozoi altal végzett
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés soran alkalmazandok [1,5,22]:
- szakgydgyszerész, gyogyszerész;
- gyogyszer expedialasra jogosult szakasszisztens;
- tovabba kizarolag gydgyszertarban forgalmazhat6 egyéb termékek expedialasra jogosult asszisztens.
A konzultativ expedidlas — mint a gyogyszertarak leggyakrabban végzett egészségligyi szolgaltatisa — magaba
kell, hogy foglalja a gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsoldodd tanacsadast, a GYP-k feltérképezését és a
sziikséges intervenciokat a gyogyszerek kiadasa soran (lasd 1 — 2. algoritmusok) [2]. Az alapszint(i gyogyszerészi
gondozas keretében a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés eredményének dokumentalt rogzitésére van sziikség, amely
kizarolagos gyogyszerészi kompetencia a gyogyszerészi gondozas definicidja szerint (gyodgyszerész altal,
feleldsen végzett, dokumentalt tevékenység a gyogyszertarban) [1]. A gyogyszerbiztonsagi ellenérzés gyakorlati
megvalositasanak lehetséges eseteit szemlélteti a 3. algoritmus.

Az egészségligyi szakmai irdnyelv kiemelt hangsulyt fektet arra, hogy a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés

kotelességei implementalhatok legyenek mind a konzultativ expedialas (tanacsadas), mind az alapszint(i

gyogyszerészi gondozas (dokumentalas, nyomon kovethetség) szintjén a kdzvetlen lakossagi gyogyszerellatas
soran [1,2]. Célul tizi ki a gyogyszerellatas, illetve a gydgyszeralkalmazashoz kapcsolhatdé GYP-k hatékony

gyogyszertari felderitését, a megoldasuk elGsegitését és egységes kategorizalasuk lehetdségét, amellyel a

gyogyszerszedd betegek gyogyszerbiztonsaga és a gyogyszeres terapia eredményessége fokozhato.

Ezen atfogd témakori egészségiigyi szakmai iranyelv megfeleld modszertani alapot képezhet a terapia specifikus

gyogyszerészeti szakmai iranyelvek kidolgozasahoz, illetve megtjitasahoz; ezen egészségiligyi szakmai irdnyelvek

els@sorban mar a betegségspecifikus gyogyszerészi gondozas elére mozditasat tennék lehetdvé hazankban. A

konzultativ expedialashoz vagy az alapszintli gyogyszerészi gondozashoz kapcsolt gydgyszerbiztonsagi ellendrzés

kotelezettségeit és a gyogyszertari szakdolgozoi hataskoroket szintén az 1 — 3. algoritmusok foglaljak Ossze
szemléletesen [2]. A folyamat végso célja, hogy a gyogyszerész a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés keretében
biztositsa a kiadasra keriil6, valamint a korabban kivaltasra keriilt gyogyszerek tekintetében a GYP-k felmérését,

és az azok megoldasara torténd javaslattételt (ez kizardlagos gyogyszerészi kompetencia a gyogyszertarakban) [2].

Az egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasai kiilonds figyelmet érdemelnek azon fiokgyodgyszertarak esetében,

amelyek gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil tartanak nyitva (2024. majus 6-tdl), ilyen esetekben a gyogyszer

expedidlasra jogosult szakasszisztens személyes jelenlétében is meg kell valdsitani a gydgyszerbiztonsagi
ellendrzést a konzultativ expedialas keretében [2]. Amikor a gyodgyszerbiztonsagi ellenérzés megvaldsitasahoz
gyogyszerész bevonasara van sziikséges (lasd 2. és 3. algoritmus), a gyogyszerész bevondsa az érintett
fiokgyogyszertarakban tavfeliigyelet (hir- vagy tavkozlési eszkdz/modszer) utjan is biztosithatdo [2]. Jelen
egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasai — ezek rangsoroldasa értelmében — a gyogyszerészi
feliigyelet/tavfeliigyelet megvalositasahoz is harom kiilonb6z6 szinten nyujtanak segitséget (lasd 7. oldal 4. pont

— Az ajanldsok rangsoroldsa).

A VI. fejezet (Ajanlasok szakmai részletezése) 1. alfejezetében és a 2.1-es alfejezetében olvashatd ajanlasok

(Ajanlasl — 32) széhasznalata pontosan meghatirozza a kizarélag gyogyszertarban forgalmazhaté egyéb termék

expedialasra jogosult asszisztensek vagy gyogyszer expedialasra jogosult szakasszisztensek szdmara, hogy az

egyes ajanlasok tartalmanak értelmében, els6sorban a tara mellett végzett konzultativ expedialas keretében

»kotelezd/kell/sziikséges” (1. szint); vagy ,,javasolt/ajanlott/tdrekedni kell” (II. szint); esetleg ,,érdemes” (I1I. szint)

a gyogyszerbiztonsagi ellendrzés folyamatiba gydgyszerészt bevonni, és ezt milyen mddon kell megtenni.
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Tovabba ezen ajanlasok azt is részletesen egyértelmisitik, hogy melyek azok a gydgyszertari feladatkorok,
amelyek kizarolag (szak)gyogyszerészek altal végezhetdk.

A VI. fejezet (Ajanlasok szakmai részletezése) 2.2-es alfejezetének ajanlasai (Ajanlas33 — 41) a
gyogyszerbiztonsagi ellenérzés soran feltart GYP-k egységes kategorizalashoz és dokumentalasdhoz, tovabba a
tara melldl elkiilonitett, a teljes gyogyszerelés részletes attekintéséhez nyujtanak irdnymutatdst kizardlag
(szak)gyogyszerészek szamara, gyakorlatilag az alapszintli gyogyszerészi gondozas tevékenységének keretén
beliil (lasd 3. algoritmus) [1,2]. Ezek az ajanlasok tehat gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd
fiokgyogyszertarakban nem kivitelezhetok, esetleg a fidkgyogyszertarakban nyujtott gydgyszerészi
tavfeliigyeletet soran feltart GYP és az ehhez kapcsolodo intervencid az anyagyogyszertarban dokumentalhatéd
gyogyszerész altal (akar utolag is).

Ahhoz, hogy a betegek maradéktalanul élhessenck a jogaikkal a fiokgyodgyszertarakban is, mar az expedialas elott
tisztaban kell lenniiik azzal, hogy a gyogyszereik vasarlasa/kivaltasa soran veliik kapcsolatba keriil6 expedidlo
szakember (szak)gyogyszerész vagy gyogyszer expedialasra jogosult szakasszisztens (a névtablan feltiintetendo)
[22]. Sziikséges a betegeket tajékoztatni arrdl, hogy mikor és milyen modon Iéphetnek kapcsolatba
gyogyszerésszel!

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés keretében a gyogyszerész, illetve a
gyogyszerész szakmai feliigyelete alatt a gyogyszert expedialo
szakember az alkalmazott gyogyszerek tekintetében...

Részletes
betegtajékoztatast ad!

Ismételt
gyogyszerkivaltas
esetén kérdésekkel
vizsgalja a beteg
egyiittmiikodését!

A klinikailag jelent6s
interakciokat feltarja!

Az azonos hatéanyagu, de eltéré nevil
gydgyszerek parhuzamos szedésével
jard kockazatokra felhivja a
figyelmet, ha a beteg helyettesitheto
gyogyszert alkalmaz!

Felderiti a betegnél
jelentkezd
mellékhatisokat!

A beteget tajékoztatja a
lehetséges betegség megelozési
modokrol!
1. algoritmus: A gyogyszertarakban egészségiigyi szakember altal végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzés
feladatai a konzultataiv expedialas/alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében ([2] alapjan sajat szerkesztési
algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellenérzés soran a gyogyszerek kiadasat kizarolag gyvogyszerész
végezheti, illetve a gydgyszerkiadasi folyamatba gyogyszerész bevonasa sziikséges...

A gyogyszerek
Gyogyszertari egyidejii kiadasakor
szakasszisztens F) klinikailag jelent6s
kezdeményezésére! verzié interakcio észlelése

esetén!

R\

Olyan gyogyszer esctén,
amelynek elozetes
alkalmazasa soran a beteg
klinikailag jelentos
mellékhatast tapasztalt!

Beteg

kérésére!
Nemzetkozi Ha parhuzamos gyogyszer
szabadnéven torténé 10 alkalmazasanak veszélye
gyogyszerrendelés fennall, illetve beteg-
esetén! egyiitmiikodési hiany
azonositott!

2. algoritmus: A gyogyszertarakban kizarélag gyogyszerész altal vagy gyodgyszerész bevonasaval végezhetd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsolodo feladatok a konzultativ expedialéas keretében, amelyek
fiokgyogyszertarakban tavfeliigyelet utjan is biztosithatok, de a folyamat dokumentaldsa csak gydgyszerész altal
végezhetd ([1,2] alapjan sajat szerkesztéstli algoritmus)
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GYOGYSZERTARI GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZES

KONZULTATIV EXPEDIALAS KERETEBEN ALAPSZINTU GYOGYSZERESZI GONDOZAS

/———\ KERETEBEN

@CJ

Kezeléorvos

Gyogyszerész/
[szakgyOgyszerész,

Beteg/vasarlo Gyogyszerész/
szakgydgyszerész

Gyogyszerész/
szakgyogyszerész,

L)
Beteg/visarlo
Beteg/vasarlo

A teljes gyogyszerelés
részletes attekintése

3. algoritmus: A gydgyszerbiztonsagi ellenérzés gyogyszertari implementalasanak esetei ([1,2] alapjan sajat
szerkesztésii algoritmus)

Az egészségligyi szakmai iranyelv ajanlasait nem csupan a gyogyszerek kiadasa soran, hanem a gyogyszertarban
forgalmazhatd egyéb termékek [3], ezeken beliil is azon egyéb gyodgyszertarban kaphaté készitmények
vonatkozasaban is javasolt elvégezni, amelyek esetén van l1étjogosultsaga a gyogyszerbiztonsagi ellendrzésnek (pl.
étrend-kiegészitdk, egyes orvostechnikai eszk6zok). Ezen termékek tulzott mértékii lakossagi felhasznalasanak
visszaszoritasa, a tudatos alkalmazas eldsegitése, a biztonsagos alkalmazason feliil, jelentds koltség-hatékonysagi
hozadékot eredményezhet [23].

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel

Az egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:

Hazai egészségiigyi szakmai iranyelv ebben a témakorben még nem jelent meg.

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelvekkel:

Jelen iranyelv ajanlasait az eredeti bizonyitékok feldolgozasaval fogalmaztak meg, nincs kapcsolata kiilfoldi
iranyelvekkel.

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelvekkel:

Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségiigyi szakmai iranyelvvel.

10
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VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

1. A gyogyszertari gyogyszerbiztonsagi ellenérzés altalanos ajanlasai — (szak)gyogyszerészeknek,
gyogyszerek expedidlasara is jogosult szakasszisztenseknek és Kizardlag gyogyszertarban forgalmazhaté
egyéb termékek kiadasara jogosult asszisztenseknek

1.1. A hatékony, betegekkel folytatott kommunikacié alapvetései és a helyes betegtajékoztatas altalanos
szempontjai

Ajanlasl

Az informaciét megfeleld struktiraban és a leheto legrovidebben javasolt kozolni a beteggel. (C, I1. szint)
Ajénlott a szdbeli informacidaradat megfeleld tagolasa, szlinetek tartasa. A legfontosabb informaciok irasban is
rogzitheték. A kialakult beszélgetés soran torekedni kell a legfontosabb tartalmi elemek nyomatékositasara,
megismétlésére, erésen javasolt a visszakérdezés. A szobeli kommunikacio kiegészithetd papiralapt vagy online
elérhetd betegtajékoztatd anyagokkal [24,25].

Ebben az esetben erre alkalmas, hiteles ismeretterjeszté anyagok javasolhatok, példaul:

- Gyogyszereim 5xM - mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagi ismeretterjesztd kiadvany;

- SZEBB-program — Gydgyszerészi tanacsok a gyogyszerek helyes hasznalatahoz (ismeretterjeszt6 kiadvany).

Ajanlas2
A beteg figyelmet érdemel, javasolt torekedni a torédést tiikkrozo visszajelzésekre. (C, 11. szint)

Ezek lehetnek non-verbalis elemek (pl. mimika, tekintet, testtartas), de lehetnek verbalis elemek is, mint a
parafrazis [24,25].

Ajanlas3

Az empatia a betegellatas alapja, kifejezése erésen javasolt az expedialo szakember szamara. (C, 1. szint)

Az empatia kifejezésének gyakorlati technikai a kovetkez6k [24,25].

- Erzelmi visszatiikrozés, amely alkalmazasaval torekedni kell a beteg éltal igazabol ki nem mondott, de az &
szavaibol kirajzolodé érzelmek megfogalmazasara.

- Normalizalas, amelyet annak a Kifejezésére javasolt hasznalni, hogy a beteg altal elmondottak az 6
szemsz0geébol nézve teljesen érthetdk, de szakemberként igyekezni kell mas nézdpontokat megnyitni eldtte
¢s segiteni neki.

- Atkeretezéssel torekedni kell a beteg altal elmondott tartalom értelmezési lehetdségei koziil a pozitiv
jelentéstartalom kihangsulyozasara, megerésitésére, illetve visszajelzésére.

Ajanlasd
Az expedialé szakembernek javasolt a meggy6z6 kommunikacié kiilonb6z6é technikait hasznalnia. (C, 11.
szint)

A meggy6zés o utvonala a raciondlis érvelés, és csak masodlagosan, lehetdleg mellékutként hasznalando az
érzelmekre valo rahatas. Erdemes a beteg elé valamilyen pozitiv példat is allitani, amelyet kovethet a terapiaja
soran. Fontos a motivalas, itt azonban a motivacios interjuk technikdjahoz hasonléan, nem éri meg utasitani a
beteget, hanem arra kell torekedni, hogy a belsd motivacidjat, a valtoztatasi hajlandésagat 6nmaga teljesitse
[24,25].

Ajanlass
Az expedialé szakembernek javasolt megfelelé kockazati kommunikaciét alkalmaznia a beteggel folytatott
konzultacio soran. (C, Il. szint)

A célravezeté kockazati kommunikacié soran javasolt torekedni a normalizalasra (lasd Ajanlas3). A kockazatok
és a mellékhatasok kialakulasanak valosziniiségi realizalasdhoz olyan parhuzamok felallitasa hasznalhat6, mint a
természetes gyakorisagok vagy a hétkdznapi életben tapasztalhaté jelenségek gyakorisagaval torténd
Osszehasonlitas. Ajanlott a gydgyszerszedés varhatd elényeit szembe allitani az esetleges kockazatokkal [25].
Javasolt a kockazatok kialakulasat csokkentd, a beteg helyes gyogyszeralkalmazasat fejlesztd, praktikus
tanacsokat adni szoban vagy irasban, példaul:

- Gyogyszereim 5xM - mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagi ismeretterjeszt6 kiadvany;

- SZEBB-program — Gydgyszerészi tanacsok a gyogyszerek helyes hasznalatahoz (ismeretterjeszt6 kiadvany).
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Ajanlas6

A gyégyszertarakban dolgozo egészségiigyi szakembereknek kotelezé a beteget tajékoztatnia egyénre
szabottan és a terdpias szitudcionak megfeleléen, a titoktartds és a beteg autonémidjanak
figyelembevételével! (D, 1. szint)

A betegtajékoztatas elemei a gyogyszertarban a kovetkez6k [22,24].

- A betegtajékoztatast betegre szabottan, nyugodt koriilmények kozott, a betegjogok és a titoktartas szabalyait
betartva kell végezni!

- Tiszteletben kell tartani a beteg személyi autondmiajat és a kezelésével kapcsolatos dontések meghozatalahoz
sziikséges, minden informacioval el kell latni!

- Biztositani kell, hogy a beteggel folytatott konzultaciot illetéktelen személy ne hallja, kotelez6 a megfeleld
tavolsagtartas az officinaban!

- Atajékoztatasnak érthetének €s a beteghez igazodonak kell lennie, fontos meggy6zddni, hogy a beteg értette-
e az atadott informacidkat [25]!

- Minden t4jékoztatas soran fel kell hivni a beteg figyelmét a gyogyszeres dobozban 1év6 irott betegtajékoztatora,
valamint arra, hogy ha valamit nem ért pontosan, akkor késébb is nyugodtan kérdezhet a gyogyszertarban
[5,25]!

1.2. Orvosi rendelvény nélkiil kiadhaté (OTC) gydgyszerek konzultativ expedidlasa (1asd 4. algoritmus)

Ajanlas7

A gyégyszertarat vény nélkiil (orvosi diagnozis nélkiil) felkeresé beteg esetében az expedialé szakembernek
a biztonsagos gyogyszeralkalmazast kotelezo elésegitenie a megfelelé betegtajékoztatassal, tanacsadassal!
(D, I. szint)

A betegtajékoztatas elemei ilyen esetben a kovetkezok [5,26].

- Szakszerl segitséget kell nylijtani a tiinetek értékelésében és sziikség esetén a beteget orvoshoz kell irdnyitani;

- atilinetek megsziintetésére iranyuld terapiat kell ajanlani, beleértve az orvosi beavatkozas nélkiil alkalmazhato
moddszereket és az OTC beszerezhetd gyogyszereket;

- az OTC gyodgyszerek alkalmazasahoz (6ngyogyszerezéshez) sziikséges informaciokat kell nyujtani, beleértve
a kiilonb6zé GYP-k felismerését lehetdvé tevo ismereteket, az ezek jelentkezése esetén sziikséges teenddket,
valamint a terapia felfiiggesztésének vagy abbahagydsanak eseteit is. Az Ongyodgyszerezés soran az alabbi
informaciok vonatkozasaban gyogyszerésznek kell gondos tajékoztatast nytjtania [5] (gyogyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tartd fidkgyogyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili
tavfelligyeletét a megfeleld tajékoztatashoz [2,26]):

- az OTC gyogyszeres terapia esetleges mellékhatasai kapcsan;

- az OTC gyogyszerek alkalmazasaval dsszefliggésbe hozhato interakciok/interakcios kockazatok kapesan;
- vénykoteles gyogyszerek sziikségességének vonatkozasaban;

- egyéb gybdgyszeres alternativak és ezek aranak vonatkozasaban.

Ajanlas8

Az OTC gyégyszerek konzultativ expedialdsa soran ot alapveto gyégyszerbiztonsagi kérdéskort kell sziikség
szerint érintenie az expedialé szakembernek a gyogyszertirban; Kkiilonosen akkor, amikor a
beteg/gyégyszerkivalté altal még nem ismert OTC gyogyszer vasarlasa valik indokoltta! (D, 1. szint)

Kinek a részére sziikséges az OTC gyogyszer?

- Az alabbi korilmények hangsulyozottan figyelmet érdemelnek, javasolt gyogyszerész bevonasa az OTC
gyogyszer expedialasanak folyamataba [24] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiill nyitva tartd
fiokgyogyszertarban a gyogyszert expedialo szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gyogyszerész
bevonasardl tavfeliigyelet utjan):

altalaban 12 évnél fiatalabb gyermek esetében;

- 5vagy tobb mint 5 gydgyszert rendszeresen alkalmazo beteg esetében (polifarmacia);

- allapotos kismama esetében;

- szoptato anyuka esetében;

- 65 éves vagy iddsebb korosztaly esetében (geriatria).

Pontosan milyen tiinetek kezelésére sziikséges az OTC gyégyszer [24]?
- Miodta észleli a beteg a tiineteket?
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- Milyen intenzitasuak a panaszok?

- Van-e ugynevezett alarm tiinet? (Amivel mindenképpen orvoshoz kell fordulni.)

- Amennyiben van alarm tiinet, annak pontos azonositisat és az orvoshoz iranyitast gyogyszerésznek kell
végeznie [5] (gyodgyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgydgyszertarban biztositani kell a
gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz [2,26])!

Sziikséges-e egyaltalan OTC gyogyszer [24]?

- A beteget ajanlott megkérdezni, hogy tett-e mar valamit a tiinetek enyhitése érdekében! Ne forduljon el
hatéanyag duplikacio!

- El6fordulhat-e, hogy valaminek a nem kivant hatasa okozza a tiineteket (étel, meleg, stressz, utazas stb.)?

- Akar valamilyen komolyabb, még nem diagnosztizalt betegség is allhat a tlinetek hatterében, amely probléma

OTC gyogyszeres kezelésével nem varhat6é eredményes terapias hatas.

- Ilyen esetekben az orvoshoz irdnyitast gyodgyszerésznek kell végeznie [5] (gydgyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili
tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz [2,26])!

- Fontos, hogy esetenként manifesztalodo interakciok, mellékhatasok is allhatnak a tlinetek hatterében, ilyenkor

ezek okat kell megsziintetni [24]!

- Azonositott mellékhatas gyani vagy interakcios kockazat esetén az expedidlast gydgyszerésznek kell
atvennie [2] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban biztositani kell a
gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26])!

Vannak-e egyéb szedett gyogyszerek, kronikus betegségek [24]?
- Szed-e a beteg folyamatosan valamilyen vénykoételes vagy OTC gyogyszert, akar egyéb gyogyszertarban
kaphato készitményt?
- Amennyiben igen, térekedni kell feltérképezni, hogy az uj, OTC gydgyszerrel fellép-e valamilyen GYP?
- Azonositott GYP, leggyakrabban interakcids kockazat esetén az expedialast gydgyszerésznek kell
atvennie [2], az interakcids kockazatok kezeléséhez sziikséges szakmai mérlegelést segitheti az
Ajanlas30 tartalma (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban
biztositani kell a gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és
intervenciohoz [2,26])!

Tud-e valamilyen gyégyszer-érzékenységérol a beteg/vasarlé [24]?
- Nemcsak a hatébanyagok esctében fontos ez a kérdés, hanem a készitmények tovabbi GsszetevOivel
kapcsolatban is.
- Amennyiben fennall valamilyen ismert érzékenység esete a betegnél, az expedialas folyamatat javasolt
gyogyszerésznek atvennie [24] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban
a gyogyszert expedialé szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gyodgyszerész bevonasarol
tavfeliigyelet itjan)!

Ajanlas9

Az OTC gyogyszerekkel kapcsolatos tanacsadas soran az expedialé szakembernek sziikség szerint dltalanos
maédszertani szempontokat kell kovetnie; kiilonosen akkor, amikor a beteg/gyégyszerkivalté altal még nem
ismert OTC gyégyszer alkalmazasaval kapcsolatos tanacsadas valik indokoltta! (D, |. szint)

Ha mar kivalasztasra keriilt a beteg szamara megfelelé6 OTC gydgyszer, az ezzel kapcsolatos tanacsadas altalanos

szempontjait sziikség szerint kovetni kell, amelyek a kovetkezok lehetnek [24]:

- agyodgyszer helyes megnevezése a doboz megmutatasaval.

- Azalkalmazandd adag nagysaga, az adagolas gyakorisaga, a bevétel idépontja, a bevétel pontos koriillményei,
az alkalmazasi méd elmagyarazasa. A lényeges informaciok feltiintetése a dobozon, amennyiben sziikséges.

- Aterapias kezelés varhato idotartama, amely az dngyogyszerezés esetében altalaban 3 — 7 nap.
- Ezt kdvetden, ha a kezelés eredménytelen, a beteg forduljon orvoshoz, illetve a beteget orvoshoz kell

kiildeni [26]!

- A hatas varhato ideje (mikor kezdédik és meddig tart a hatés, pl. gyors hatast vagy retard gyogyszerformak
kiilonbségei).

- Esetleges specialis utasitasok, Ovatossagi és tiltd szabalyok (pl. interakcids kockéazatok: gydgyszer — gyogyszer,
gyogyszer — étel, gyogyszer — étrend-kiegészitok).

- Adagolasi hiba (elfelejtett vagy duplazott bevétel) esetén kovetendd cselekvések.
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Egyebek: a beteg személyiségének és betegségének megfeleld specialis kommunikacios technikak hasznalata,
relevans informaciok atadasa (altalaban 4 — 5 db informacional tobbet a betegek nem jegyeznek meg, lasd

Aj4nlisl - 5).

1. A beteg

3. Dontés a megfeleld 4. Gyogyszerészi

Ongyogyszerezesi vény nélkiil tanacsadas a
szandékkel érkezik a expedialhato gyogyszerr6l és annak

gyogyszertarba.

gyogyszer kiadasarol. alkalmazasarol.

¥ KINEK?
™ MILYEN TUNETEKRE?

¥ SZUKSEGES-E?

™ VANNAK-E EGYEBB SZEDETT GYOGYSZEREK?
™ VAN-E GYOGYSZER-ERZEKENYSEG?

(,,!” Az expedialas soran gyogyszerészi feliigyelet és
problémamegoldas javasolt! /

! Altalaban 12 évnél fiatalabb gyermek!
! § vagy tobb mint 5 gyégyszert rendszeresen alkalmazé beteg
(polifarmacia)!

! Idésebb korosztaly!

! Terhesség!

! Szoptatas!

! Hatéanyag duplikacié! (Akar tobbféle gyogyszerformaban!)
! Terapias csoporton beliili duplikacio!

! Interakcios kockazat!

! Ismert gyogyszer-érzékenység vagy allergia!

! Tal hossza id6 ota fennallé tiinetek!
! Alarm (sulyos) tiinetek azonositasa!
! A tiinetek vény nélkiil gyogyszerrel nem kezelhetok!

Orvoshoz

Iranyitas!

! Még nem diagnosztizalt (stilyos) betegség gyanuija!

4. algoritmus: OTC gyogyszerek konzultativ expedialasa [24]

1.3. Egyéb gyogyszertarban kaphaté készitmények konzultativ expedialasa (lasd S. algoritmus)

Ajanlas10
Egyéb gyogyszertarban kaphaté készitmények Kkonzultativ expediilasakor (pl. étrend-kiegészitok,
orvostechnikai eszkozok esetén) elsé 1épésben az indikacio részletes feltérképezésére kell torekednie az
expedialé szakembernek! (D, 11. szint)

002255

Milyen céllal, illetve milyen panaszokra szeretne a paciens egyéb gyogyszertarban kaphato készitményt vasarolni,
ezek az alabbiak lehetnek [24].

Egészségi allapotanak javitasa érdekében, illetve betegség megel6zési céllal.
Enyhe modon megjelend panaszokra, atmeneti tiinetekre.

Stulyos panaszokra

vagy betegségre, akar alarm tiinet is azonosithato.

- Amennyiben van alarm tiinet, annak pontos azonositdsat és az orvoshoz iranyitast gyogyszerésznek
javasolt végeznie [26] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fidkgyogyszertarban a
gyogyszert expedialé szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gyogyszerész bevonasarol

tavfeliigyelet

Gtjan)!
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Ajanlas11

Egyéb gyégyszertarban kaphaté készitmények konzultativ expedidlasakor masodik 1épésben (nincsenek
alarm tiinetek) az expediilé szakembernek torekednie kell feltérképezni a beteg altal szedett tovabbi
készitményeket az interakcios kockazat(ok) ellendrzésének elvégzése érdekében! (D, 1. szint)

- A parhuzamosan alkalmazott OTC vagy vénykételes gyogyszerek, esetleg tovabbi egyéb gyogyszertarban
kaphat6 készitmények azonositasat kdvetden azok interakcios kockazatainak ellendrzését fokozottan javasolt
megtenni az expedialasra keriil6 egyéb gyogyszertarban kaphat6 készitmény vonatkozasaban [2,24].

- Azonositott interakcios kockazat esetén az expedialast gyogyszerésznek kell atvennie [2] (gydgyszerész
személyes jelenléte nélkiil nyitva tarto fiokgyogyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili
tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és intervenciohoz [2,26])!

- Klinikailag relevans interakcids kockazat esetén az egyéb gydgyszertarban kaphatd készitmények
kiadasa ellenjavallt a terapia biztonsagossaganak mérlegelését kovetve, gyogyszerészi megfontolasok
alapjan (a szakmai mérlegelést segitheti az Ajanlas30 tartalma)!

gl allapotanak

Jjavitasa érdekében,
illetve betegség

megelozési célbol.

Iyen l v

i AZ ETREND-
o g nyhe modon KIEGESZITO
Az eﬂend-lluege‘;.l.lto —— megjelend panaszokra, EXPEDIALASA
expedialhato. L itmeneti tilnetekre! NEM
ey v CELRAVEZETO,
o ABETEGET
aess ORVOSHOZ KELL
IRANYITANI!
2. Szed-e a beteg valamilyen
recept nélkili, v
receptkoteles gyogy

l 2. Szed-e a beteg valami
recept nélkiili, vagy

) Az étrend-kiegészitd
nincs expedidlhato, de haa nem
tinetek nem javulnak, ¢——
orvos felkeresése
szitkséges!

igen igen

Agz étrend-kiegészitd
expedialhatd.

v 3 SN 4
Az étrend-kiegészitd )

AZ ETREND- expedidlhato, de haa nincs
KIEGESZITO timetek nem javulnak, |
EXPEPL'\L'A‘S"\ orvos felkeresése
ELLENJAVALLT! ]
SZUKSEGES A BETEG =
FIGYELMEZTETESE ES| igen
TAJEKOZTATASA! | v

KIEGESZITO
EXPEDIALASA
ELLENJAVALLT!
SZUKSEGES A BETEG
FIGYELMEZTETESE ES
TAJEKOZTATASA!

5. algoritmus: Egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények konzultativ expedialasa (pl. étrend-kiegészitok)
[24]

1.4. Vénykoteles gyogyszerek konzultativ expedidlasa és az ehhez kapcsoléd6 betegtajékoztatas
gyakorlatban elkiilonitheto szintjei

Ajanlas12

A gyogyszertarat orvosi rendelvénnyel (orvosi diagnozissal) felkeres6 beteg esetében az expediald
szakembernek a biztonsagos gyogyszeralkalmazast kotelezé elésegitenie a megfelelé betegtajékoztatassal,
tanacsadassal! (D, 1. szint)

A vénykételes gyogyszerek expedialasahoz kapcsolodo betegtajékoztatas kotelezo elemei a kovetkezk [26]:

- avénykoteles gyogyszer expedialasahoz és a vény validalasahoz kapcsolodd problémakat fel kell tarni és meg
kell oldani, kiilonos tekintettel egyes specialis betegségekre és allapotokra (pl. csecsemd- és kisgyermekkor,
terhesség, szoptatds, geriatria, maj- és vesebetegség, gyogyszerallergia)!
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- Téjékoztatni kell a beteget a vénykoteles gyogyszer szedéséhez kapcesolodod koltséghatékonysagi tényezokrol,
egészségi kockazati tényez6krél, az érintett betegség szovédményeinek megeldzésérél, és egészségtudatos
magatartasra kell 6szton6zni a vénykoteles gyogyszer(ek) hasznalata mellett is!
- A betegtajékoztatas szakmai tartalmanak igazodnia kell a beteg feltételezhetd gyogyszerismereti szintjéhez,
amely alapvet6 esetei a kovetkez6k lehetnek [24]:
- még nem ismert vénykdteles gydgyszer kivaltasa vagy
- mar ismert vénykoteles gyogyszer kivaltasa.

Ajanlas13

Elsé alkalommal rendelt (még nem ismert) vénykoteles gyogyszer kiadasa soran az expedialé szakembernek
fokozottan ajanlott ismertetnie az ennek alkalmazasihoz kapcsolodé, valoban relevans javaslatokat,
tanacsokat. (D, 1. szint)

- Az adott vénykoteles gyogyszer esetében valoban relevans javaslatok mérlegelését, majd kiemelését kovetden
az expedialo szakembernek torekednie kell a leheté leghatékonyabb formaban ko6zolni a beteggel az
informaciokat (lasd Ajanlasl — 5).

- Az els6 alkalommal expedialt vénykdteles gyogyszerek tanacsadasa esetében az alabbi szempontokat
atgondolva fokozottan javasolt mérlegelni a hatékonyan atadhatd, valdban relevans informacidé mennyiségét (4
— 5 db informaciot) [24]:

- agyogyszer helyes megnevezése és annak fonetikus kiejtése;
- agyobgyszer tarolasaval, eltartdsaval, megsemmisitésével kapcsolatos eléirasok;
- abevételi adag(ok) nagysaga;
- abevétel/gyogyszeralkalmazas idépontja, pontos kdriilményei;
- agyogyszerbevétel/gyogyszeralkalmazas modja, napi gyakorisaga;
- akezelés orvos altal eloirt, illetve varhat6 idétartama;
- aterapias hatas varhat6 kezdeti ideje;
- specialis, 0vatossagi ¢és tiltd szabalyok (pl. életvitellel, gépjarmiivezetéssel kapcsolatos utasitasok);
- mellékhatasok, figyelembe véve azok gyakorisagat, észlelhetdségét és stilyossagat,
- Onmegfigyeléssel felismerhetd, gyakori (>10%),
- Onmegfigyeléssel felismerhetd nagy jelentdségii mellékhatasok;
- klinikai relevancia esetén a mas gyogyszerekkel vald egyiitt szedés szabalyai, kovetkezményei és tilalmai;
- étkezéssel Osszefiiggd szabalyok, kiilonos tekintettel a gyogyszer — étel interakcios kockazatokra;
- adagolasi hiba esetén kdvetendd teendok.

Ajanlas14

A beteg szamara ismert, tehat korabban, illetve folyamatosan szedett vénykoteles gyogyszerek kiadasa
soran az expedialo szakembernek fokozottan javasolt meggyé6zédnie arrél, hogy a beteg gyogyszerszedéssel
kapcsolatos tajékozottsaga, illetve egyiittmiikodése megfelelé-e. (D, 11. szint)

A tajékozodas soran torekedni kell az alabbiak felderitésére [24].

- Milyen adagolasban és milyen hosszan kell a vénykételes gyogyszert szednie a betegnek?

- Mikor kell visszamennie a betegnek az orvoshoz, hogy a vénykdteles gyogyszer hatasat, allapotanak
javulasat/valtozasat ellendrizzék?

- Eszlelt-e barmilyen tjabb panaszt, tiinetet a beteg az adott vénykoteles gyogyszer szedése mellett?

Ajanlas15

Folyamatosan szedett vénykoteles gydgyszer generikus helyettesitése sorian az expedialo szakembernek
biztositania kell a beteg megfelelé szintii tajékozottsagat, a helyettesité gyogyszer pontos ismeretét! (D, I.
szint)

Ilyenkor a kovetkez6 szempontokra kell odafigyelni (tovabbi szempontokat 1asd Ajanlas26) [24]:

- a betegnek folyamatos gyogyszerszedés esetén tudnia kell, hogy melyik gyogyszere helyett szedi az adott
generikus helyettesitd készitményt,
- ezt célszer(i rairni a dobozra is;

- a betegnek az dnmegfigyeléssel észlelhetd esetleges mellékhatasokrol a gyogyszerészét vagy orvosat ilyen
esetekben kiemelten javasolt tdjékoztatnia (gyogyszerész személyes jelenléte nélkill nyitva tartd
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fidkgyogyszertdrban a gyogyszert expedidld szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gydgyszerész
bevonasarol tavfeliigyelet Gitjan);
- amennyiben relevans, az expedialo szakember kiemeli szoban, és a dobozon is feltiinteti irdsban az 1j adagolasi
rendet (pl. mas hataserdsségii generikus helyettesité készitmény esetén).

Ajanlas16

Amennyiben hozzatartozé vagy gondozé valtja ki a sziikséges vénykoteles gyogyszert/-eket egy beteg
szamara, akkor az expedialé szakembernek ajanlott feltérképeznie a kivalté személy egészségiigyi-, illetve
gyoégyszerismeretét. (D, 1. szint)

Ilyenkor a kovetkez6 szempontokat javasolt atgondolni a tajékoztatas soran [24].
- Régebb ota segit a hozzatartozd vagy gondozd a beteg gyodgyszerelésében, vagy nemrég vette at ennek a
folyamatnak az irdnyitasat?
- Egészségiigyi végzettséggel rendelkezé gondozo vagy a gyogyszerekkel és azok alkalmazasaval kapcsolatban
laikus hozzatartozo segiti a beteg gyogyszerelését?
- Célszert atbeszélni az Ajanlas12 — 15 pontoknak megfeleld, relevans instrukciokat!
- Kifejezetten hasznos lehet valamilyen gyogyszeradagolo eszkoz, illetve gyogyszerelési tablazat hasznalatat
javasolni. (XI. Melléklet fejezet, 1.1.1. betegtajékoztatd)
- Ezen szituaciokban kifejezetten fontos szerepe lehet a teljes gyogyszerelés részletes attekintésének (lasd
Ajanlas33)!
- Ateljes gyodgyszerelés részletes attekintését gydgyszerésznek kell végeznie az alapszintli gyogyszerészi
gondozads részeként, dokumentaltan [1] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd
fiokgyogyszertarakban nem végezheto tevékenység)!

Ajanlas17

Magisztralis gyogyszerkészitmények kiadasa soran speciilis gyogyszerbiztonsagi szempontokat kovetd
betegtajékoztatas sziikséges, illetve a FONoVIII-ban hivatalos készitmények esetében kotelezé az egységes
betegtajékoztaté atadasa! (D, I. szint)

A magisztralis gyogyszerkészités az esetek tobbségében vényen rendelt egyedi eldiratok vagy szintén vényen
rendelt FONoVIII. készitmények vonatkozasdban meghatarozé a gyogyszertari gyakorlatban, ezért targyalhat6 az
ezekhez fiiz6d6 tanacsadas és betegtajékoztatas a vénykoteles gyogyszerek expedialasan beliil.

- Egyedi eldiratok expedialasa soran az expediald szakembernek alapvetden az Ajanlas12 — 14 és Ajanlas16
pontokban targyalt relevans szempontokat javasolt kdvetnie a tanacsadas soran, kiemelt figyelmet forditva a
készitmény felhasznalhatdsagara, tarolasi koriilményeire és a mikrobioldgiai szennyezédések elkeriilésére.

- FoNo VIII. készitmények expedidlasanak alkalmaval az expedialo szakembernek alapvetden az Ajanlas12 —
14 és Ajanlas16 pontokban targyalt relevans szempontokat javasolt kovetnie a tanadcsadas soran, mindemellett
kotelezé a FoNoVIIL. altal biztositott betegtajékoztatdt az érintett készitményrdl irott vagy elektronikus
formaban atadnia a betegnek [2].

- Aszigort adatvédelmi rendelkezések miatt els6sorban az irott, illetve nyomtatott forma atadasa javasolt
jelenleg (a jovoben az elektronikus betegtdjékoztatd 4atadasa egy EESZT-be is feltolthetd
,Betegdokumentumként” automatikusan kivitelezhetd lehetne a FoNoVIII. készitmények expedialast
kovetden).

1.5. Szakmai informaciomenedzsment a biztonsagos betegellatas és a tudatos felhasznal6i magatartas
érdekében

Ajanlas18

A gyégyszerbiztonsagi ellenérzéshez sziikséges informaciok — pl. gyégyszerek alkalmazasi eléirasa, asvanyi
anyagok és vitaminok fogyasztasanak ajanlasai, mellékhatas-bejelentés, pozitiv lista — eléréséhez érdemes
felkeresni a Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (NNGYK) hivatalos honlapjat. (D, 111.
szint)

- Az NNGYK hivatalos honlapjan szdmos szakmai informacidt érhet6 el. Lehetdség van a hivatalos gyogyszer-
adatbazisban keresni, ahol az alkalmazasi el6irasok barmikor elérhetdk, hasznalhatok online. Az alkalmazasi
eldirasok, a gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyének mellékleteként széleskorii informacidforrast
jelentenek a szakemberek szamara, informaciotartalmuk jelentdsen szélesebb, mint a betegtajékoztatoké [5],

17



Egészségiigyi szakmai iranyelv 002255
A kozvetlen lakossagi gyogyszerellitas részeként gyogyszertarakban végzett gyogyszerbiztonsagi
ellenérzésrol
megértésilk szakmai kompetencidkat igényel. (A gyogyszertari expediald szoftverekbdl is elérhetdk az
alkalmazasi eléirasok, melyek megléte a gydgyszertarakban kotelez6 szakmai adat!)

- Tovabba fontos és nagyon hasznos informaciok olvashatok a honlapon pl. az étrend-kiegészitokrél, egyéb
gyogyszertarban kaphatd készitményekrdl, illetve a vitaminok és az dsvanyi anyagok megfelel adagolasarol
(lasd Ajanlas10 — 11). Tablazatos formaban elérhetdk az NRV és UL értékek is (napi ajanlott és maximalis
feln6tt beviteli mennyiségek).

- A mindenkori pozitiv lista is az NNGYK honlapjan talalhatd meg, amely a magisztralis gyogyszerkészités
mindségének ¢és gyogyszerbiztonsdganak az alapjat képezi, hiszen ez tartalmazza, hogy milyen
gyogyszeranyagok hasznalhatok fel a gydgyszertari gyogyszerkészités soran és milyen formaban. Megbizhato
alkalmazasi tanacsok mentén csak megbizhaté minéségii termék expedialhato (lasd Ajanlas17).

- Ahonlap masik kiemelt jelentségli funkcidja az online mellékhatas jelentd feliilet (lasd Ajanlas29).

- A mellékhatasok bejelentése kotelezd egészségligyi szakembereként [27]!

Ajanlas19

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez, illetve a beteg gyogyszerelésének nyomon kovetéséhez a ,, TAJ-
betekintés” Kiilonb6z6 lehetéségeinek hasznalata javasolt az expedialé szakemberek szamara a
gyoégyszertarban! (D, Il. szint)

- TAJ alapjan a beteg beleegyezésével a gydgyszertari szoftverben is nyomon kovethet6k a vénykdteles
gyogyszerkivaltasok, de csak az adott gyogyszertarban kivaltott vénykoteles gydgyszerek nézhetdk igy vissza.
- Abeteg szobeli hozzajarulasa, rautaléan megengedd magatartasa is elegendo a visszakereséshez [28].
- Gyogyszerészeknek és szakasszisztenseknek is lehet ehhez jogosultsiga a gyogyszertdr belsd
mindségbiztositasi rendszerének rendelkezése szerint.
- Nyugtaszam alapjan még az OTC gyogyszerek és az egyéb gyogyszertarban kaphatd készitmények
vasarlasa is visszakereshetd.

- Gyogyszerésznek TAJ alapjan, a beteg hozzajarulasaval a NEAK (Nemzeti Egészségbiztositas Alapkezeld)
elektronikus vénytorténeti adatbazisa is segitséget nyujthat a beteg kotelezd egészségbiztositas terhére igénybe
vett, harom éven beliili gyogyszereinek attekintésében (ide nem értve a mentalis és viselkedészavarok
kezelésére, valamint a szexualis uton terjedd betegségek kezelésére szolgald gyogyszerek adatait). Ez orszagos
lefedettségii attekintést biztosit [28]. A NEAK betekintéshez hasonldan a beteg gyogyszerelése az EESZT-ben
(Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatasi Tér) is attekinthetd harom évre visszamendleg, orszagosan. Itt a nem
tamogatott vénykoteles gydgyszerek is lathatok a fent emlitett terapias kivételekkel, valos idében, online [28].
- Mindkét betekintés gyogyszertari szoftveren keresztiil mikodik (ajanlott a rendszergazda segitségét

kérni).

- Csak a beteg személyes jelenlétében teheté meg az adatok visszakeresése [28].

- A beteg hozzajarulasat alairasaval kell, hogy igazolja ezekben az esetekben [28] (a szoftver nyomtat
ehhez alkalmas nyilatkozatot).

- Kizardlag gyogyszerésznek van ezekhez a ,, TAJ-betekintésekhez” megfeleld jogosultsiga [28]
(gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartdé fidkgyogyszertarakban nem végezhetd
tevékenység).

- A fenti megkotésekkel a TAJ szerinti lekérdezést kovetden lathatd: a kivaltott gyogyszer(ek) neve,
hataserdssége, mennyisége €s kivaltas(ok) datuma.
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2. A gyégyszertari gyogyszerbiztonsagi ellenérzés specifikus ajanlasai

2.1. A gyo6gyszerbiztonsagi ellenérzés megvalésitisa a konzultativ expedidlas Kkeretében -
(szak)gyogyszerészeknek, gyogyszerek expedidlasara is jogosult szakasszisztenseknek és Kkizardlag
gyogyszertarban forgalmazhato6 egyéb termékek kiadasara jogosult asszisztenseknek

2.1.1. A gyogyszeralkalmazassal kapcsolatos non-adherencia azonositasi szempontjai (lasd 6. algoritmus)

Ajanlas20
A konzultativ expedialas részeként az expedialo szakembernek fel kell mérnie a beteg adherenciajat, ehhez
sziikséges id6t szakitani a beteg egyiittmiikodését befolyasolé tényezok feltérképezésére! (C, 1. szint)

- A beteg gyogyszerszedési egyiittmiikodésének feltérképezése minden konzultativ expedialas alkalmaval az
expedialo szakember kotelez feladata, feleléssége [2]!

- Az adherenciat befolyasold tényez6k az alabbiak lehetnek, az expedialé szakember ezek vizsgalataval,
atgondolasaval kaphat képet a beteg egyiittmiikddésének szintjérdl (lasd 6. algoritmus).

- Tarsadalmi és gazdasagi tényezok
Olyan szociodemografiai adatok, mint pl. nem, kor, csaladi allapot vagy végzettség. Tovabba olyan
problémak, mint a szegénység, a munkanélkiiliség, a szocialis tdmogatds hianya, a rendezetlen
lakéaskoriilmények, a gyogyitd intézménytdl vald tavolsag, a terapia koltségei vagy csaladi nehézségek
[29]. Az expediald szakembernek érdemes ezekre tekintettel lennie.

- Az egészségiigyi ellatastol, illetve az ellaté személyzett6l fiiggo tényezok
Erdemes a konzultativ expedialas soran az expedialo szakembernek feltérképeznie, hogy a beteg az
egészségiigyl ellatds melyik teriiletérdl érkezett a gyogyszertarba (fekvObeteg/jarobeteg szakellatas,
alapellatas); milyen szintii el6zetes tajékoztatasban részesiilt mas egészségligyi szakemberektdl, milyen
tamogatassal tudja kivaltani vénykéoteles gyogyszereit [29].

- Aterapiatol fiiggo tényezok
Feltérképezhetd a terapia vagy a gyogyszeres kezelés komplexitidsa (pl. gyogyszerek szama, nem
konvencionalis gyogyszerformak hasznalata), a kezelés idGtartama, az elézetes terapiak eredményessége,
a valtozasok gyakorisaga, a terapias hatas megjelenési ideje, tapasztalt mellékhatasok, lehetséges egyéb
kockazatok [29].

- Abeteg egészségi allapotatol fiiggo tényezék
Az expedialo szakembernek érdemes felmérnie a beteg tiineteinek sulyossagat, a betegség jellegét (pl.
mennyire progressziv), vannak-e tarsult betegségek (pl. depresszid) és kockazati faktorok (pl.
alkoholfogyasztas, dohanyzas) [29].

- Abetegtol fiiggé tényezok
hozzaallasanak, hitének, motivaltsaganak, tapasztalatainak és elvarasainak a fliggvénye. Ezek a tényezok
alakitjak ki a beteg attitiidjét a betegségében, illetve annak kezelésében. A gyakorlatban szdmos ide
sorolhaté jelenséggel talalkozunk pl. feledékenység, félelem a vélt mellékhatasoktol (lasd a kockazati
kommunikaci6 szerepét, Ajanlas5), a kezelés sziikségszertiségének megkérddjelezése [29]. Az expediald
szakembernek érdemes ezekre is odafigyelnie.

- A konzultacios feltérképezésen tul az adherencia mértéke papiralapi kérddiv segitségével is mérhetd a
személyes és egészségiigyi adatok kezelésének szabalyos betartasaval, tovabba a beteg tajékoztatasaval és
belegyezésével [28].

- A kérdbives felméréshez alairt beteg-nyilatkozatokra van sziikség; a kérddéiv kitdltetése a teljes
gyogyszerelés részletes attekintése soran javasolt, lasd Ajanlas33! (XI. Melléklet fejezet, 1.2.1. kérdoiv)
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6. algoritmus: Az adherenciat befolyasolo tényezdk csoportositasa gyogyszerészi megkozelitéssel ¢s az
altalanossagban értelmezhetd gyogyszerészi kompetenciak kapcsolata [29]

Ajanlas21
Az expedialo szakembernek a gyégyszeres non-adherencia leggyakoribb eléfordulasi eseteire kiilonosen
érdemes odafigyelnie a konzultativ expedialas soran. (D, IIL. szint)

A nem megfelelé adherencia a gyogyszerelés soran jelenthet [30]:

rendszertelen gydgyszerszedést,
rosszul megvalasztott idopontokban torténd gyogyszerelést,

a terapia megszakitasat vagy ido elott a terapia elhagyasat onkényesen (pl. egy mellékhatas tapasztalasat
kovetden),

rossz doziskovetést (pl. onkényes tablettafelezés),

nem megfeleld gyogyszeralkalmazasi gyakorlatot egyes specialis gyogyszerformak esetén (pl. transzdermalis
tapaszok, inhalatorok, injekciok esetén) vagy

a gyogyszerek, étrend-kiegészitok és élelmiszerek interakcioival kapcsolatos tudnivalok figyelmen kiviil
hagyasat.

Természetesen eléfordulhat, hogy a beteg nem sajat megfontolasabol koveti el a fent nevezett hibakat, hanem
egyszeriien feledékenységbdl vagy a sziikséges tajékoztatas és informaciok hianyabol fakaddan (nem szandékos
non-adherencia).

Ajanlas22
Azonositott non-adherens beteg esetében a konzultativ expedialas folyamataba gyogyszerész bevonasa
sziikséges! (D, 1. szint)

Azonositott non-adherencia esetén a gyogyszerésznek részletesebben fel kell térképezni a problémat a

hatékony adherencia-fejlesztés érdekében (gyodgyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tarto

fiokgyogyszertarban biztositani kell a gydgyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld

tajékoztatashoz és intervenciohoz [2,26));

sziikkséges az alapvetd ok feltarasara, javasolt nyitott kérdésekkel a zart kérdések iranyaba haladni (az

ugynevezett tolcsér-elv kérdezési technikanak megfeleléen) az alabbi szempontok szerint:

- agyogyszerésznek fel kell mérnie a non-adherencia tényének gyakorisagat;

- a gyogyszerésznek ki kell deritenie, hogy melyik gyogyszer(ek)/egyéb gydgyszertarban kaphato
készitmények esetében fordul(t) elé non-adherens viselkedés;

- agyogyszerésznek értelmeznie kell a GYP-t, amelyet a non-adherens viselkedés okozott;

- a gyogyszerésznek fel kell térképeznie, hogy szandékos vagy nem szandékos non-adherencia all a
GYP hatterében;
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- a gyogyszerésznek a fentiek alapjan mérlegelnie kell a beteg motivaldsanak, illetve az adherencia
fokozéasanak a lehetdségeit.
- Amennyiben a non-adherenciabol fakado GYP a gyodgyszerészi hataskoron beliil kezelhetd, a
gyogyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!
- Amennyiben a non-adherenciabdl fakadé GYP-t csak orvosi hataskdron beliil lehet kezelni, akkor a
gyogyszerésznek sziikséges megoldasi javaslatot tennie [2],
- ilyen esetben a beteg tajékoztatasa errdl kotelezd [22], az orvos-gydgyszerész konzultacio ajanlott.
- Klinikailag jelentés GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezel6orvossal!
XI. Melléklet fejezet 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalds és dokumentalds — gyogyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarakban nem végezhetd tevékenység):
- anon-adherencia a jelen egészségiigyi szakmai irdnyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt GYP okozdja is
lehet, mindségi eredményességi problémahoz (GYP3) vezethet a beteg viselkedése (lasd Ajanlas38).
- A gyogyszerész az alapszinti gyogyszerészi gondozas kovetelményeinek megfelelden, az expedialast
kovetden dokumentalhatja a feltart és egyértelmiien kategorizalt GYP3-t, tovabba az altala javasolt
megoldast (lasd Ajanlas34 és Ajanlas38).

2.1.2. A tablettabevétel, tablettafelezés lehetséges gyégyszerbiztonsagi kérdései

Ajanlas23

A konzultativ expedidlas soran az expedialé szakembernek érdemes arra torekednie, hogy a beteg altal
onkényesen végzett, de technologiailag nem megengedett tablettafelezések kockazatat csokkentse céliranyos
tajékoztatassal. (B, 111. szint)

- Atablettak tobbségénél nem okoz gondot a felezés, negyedelés (eltorés).

- Azonban a gyogyszertechnologia fejlédésével késziilnek olyan gyogyszerformak, amelyeket kizarolag egyben
kell lenyelni [31], ezért az expediald szakembernek a tablettak felezhet6ségére (porithatosagara) vonatkozd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzés érdekében érdemes felmérnie, hogy modositott hatdéanyag-leadasti vagy
hagyomanyos hatdéanyag-leadast gyogyszerformarol van-e sz6. A modositott hatdbanyag-leadas tipusai:

- nyujtott hatdanyag-leadas,

- késleltetett hatdéanyag-leadas,

- szakaszos hatéanyag-leadas.

- Azonositottan modositott hatéanyag-leadast tabletta elsé expedidlasanak alkalmaval érdemes
gyogyszerészt bevonni a konzultativ expedialas folyamataba vagy akkor, ha ismételt gydgyszerkivaltas
esetén a beteg bizonytalan az érintett kérdésben (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd
fiokgyogyszertarban a gyogyszert expediald szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gyogyszerész
bevonasarol tavfeliigyelet utjan).

- Az expediald szakember az érintett készitmény alkalmazasi eldirasa alapjan (1asd Ajanlas18) értelmezi
a felezhetdségére és a porithatosagara vonatkozo informaciokat, majd errdl tajékoztatast ad a betegnek.
Ez azért célravezetd, mert a betegek gyakran felezik onkényesen a tablettakat, azok szerkezetének
pontos ismerete nélkiil, a betegtajékoztatoban megtalalhato tiltd informacioé ellenére is (példaul, ha egy
tabletta til nagy és nehézséget okoz egészben lenyelni) [31,32].
- Kiemelten fontos ez a gyogyszerbiztonsagi szempont az OTC gyogyszerek esetében is!

Ajanlas24

Tablettak felezett dozirozasu orvosi rendelése esetén gyogyszertechnologiai szempontok szerint érdemes
gyogyszerbiztonsagi ellenérzést végezni gyogyszerész bevonasaval a konzultativ expedialas soran. (C, IlI.
szint)

Els6 1épésben a tablettdk felezhetdségének gyors elemzéséhez szakirodalmi, tablazatos segédleteket lehet
alkalmazni, példaul:
,»A szilard, peroralis, modositott hatéanyag-leadas jelolései és a tablettafelezhetdség kapcesolata™ cimii tablazat
(1asd XI. Melléklet fejezet, 1.3.6. tablazat).
A 7. algoritmus tartalmat érdemes kovetni a részletesebb problémamegoldas érdekében, akar gydgyszerész
bevonasaval [24,33] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban a gyogyszert
expedialé szakasszisztens gondos mérlegelés utan dont a gyogyszerész bevonasardl tavfeliigyelet utjan):
- amennyiben lehetséges, kerillend6 a tablettdk felezése! Dozis csokkentése céljabol inkabb mas
gyogyszerformat érdemes valasztani!
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- Ha a tabletta megfelezése nem elkeriilhet, fontos ellendrizni annak a terapia biztonsdgossagat ¢és
hatékonysagat befolyasolo hatasat gyogyszertechnologiai szempontbol! Ennek lehetsé ges modszerei:

- hasznalhato a készitmény betegtajékoztatdja, vagy alkalmazasi eldirdsa (lasd Ajanlas18).
- amennyiben a kérdés nechezen megvalaszolhatd, sziikséges a tabletta szerkezetének
gyogyszertechnologiai értelmezése!

- Amennyiben egy tabletta nem felezhetd, fontos a felezheté megfelel6jét valasztani azonos
hatéanyagtartalommal! Amennyiben ez nem lehetséges, sziikségessé valhat azonos célu, alternativ terapiat
valasztani mas hatéanyaggal.

- Ezen a ponton érdemes haziorvossal, kezeldorvossal felvenni a kapcsolatot alternativ vénykoteles
gyogyszer rendelése érdekében.

- Amennyiben felezhetd a tabletta, az expediald szakember segitségével kivalaszthatd a beteg szamara
legmegfelelobb felezési modszer a tabletta kiilsdleg is lathato sajatossagait figyelembe véve, illetve a beteg
képességeit szem el6tt tartva. Példaul egy idds betegnek nem biztos, hogy van elegendd ereje kézzel vagy
késsel megfelezni egy tablettat, igy esetiikben érdemes kiilonboz6 tipusu felez6késziilékeket javasolni, annak
ellenére, hogy a felezékésziilékek tobb esetben is pontatlanabbak, mint a kézzel torés vagy a késsel vagas

modszere [32,33].
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7. algoritmus: A tablettafelezés dontési sémaja (a *-gal jeldlt esetekben orvosi egylittmiikodésre lehet
sziikség) [24]
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2.1.3. Parhuzamos gyogyszeralkalmazas kockazatanak kezelése

Ajanlas25

Konzultativ expedialds soran az expedialé szakembernek csokkentenie kell a parhuzamos

gyogyszeralkalmazas kockazatat, a probléma azonositasa esetén gyogyszerész bevonasaval kell megoldast

talalni! (D, L. szint)

A parhuzamos gyogyszerszedés kockazatanak feltérképezése minden konzultativ expedialas alkalmaval az

expediald szakember kotelez6 feladata, feleldssége [2]!

A parhuzamos gyogyszeralkalmazas esetei:

- hatéanyag-duplikacié (vénykoteles gyogyszer — vénykoteles gyogyszer; vénykoteles gyogyszer — OTC
gyogyszer; OTC gyodgyszer — OTC gydgyszer);

- terapids duplikacido (vénykoteles gyodgyszer — vénykdteles gyodgyszer; vénykoteles gyogyszer — OTC
gyogyszer; OTC gyogyszer — OTC gyogyszer; esetleg vénykoteles/OTC gyodgyszer — egyéb gydgyszertarban
kaphato készitmény).

- Azonositott pathuzamos gyogyszeralkalmazas esetén az expedialas folyamataba gyogyszerész bevondsa
sziikséges [2] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban biztositani kell a
gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatdshoz és intervencidhoz [2,26])!

- Amennyiben a parhuzamos gyogyszeralkalmazasbol fakaddé GYP gydgyszerészi hataskoron beliil
kezelhetd, a gydgyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!

- Amennyiben a parhuzamos gyogyszeralkalmazasbol fakadd GYP-t csak orvosi hataskoron beliil lehet
kezelni, akkor a gyogyszerésznek megoldasi javaslatot kell tennie [2],
- ilyen esetben a beteg tajékoztatasa err6l kotelez6 [22], az orvos-gyogyszerész konzultacid ajanlott.
- Klinikailag jelent6s GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezeldorvossal!

XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalds — gydgyszerész személyes

jelenléte nélkiil nyitva tarto fiokgyogyszertarakban nem végezheto tevékenység):

- a parhuzamos gyogyszeralkalmazas a jelen egészségiligyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen

kategorizalt GYP-k egyik meghatarozott tipusat jelenti: sziikségességi probléma, GYP2 (lasd Ajanlas37).

- A gybgyszerész az alapszintli gyogyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast
kovetden dokumentalhatja a feltart és egyértelmiien kategorizalt GYP2-t, tovabba az altala javasolt
megoldast (lasd Ajanlas34 és Ajanlas37).

Ajanlas26

A generikus gyogyszer-helyettesités esetén, a gyogyszerek kiadasa kozben, a gyoégyszert expedialé
személynek gyoégyszerbiztonsagi szempontokat sziikséges meérlegelnie a hatoanyag-duplikicié és az
adherencia csokkenésének elkeriilése érdekében! (D, I. szint)

- Agyobgyszert expediald személy a koltséghatékonysag érdekében az alabbi gyogyszereket ajanlja fel generikus
helyettesités soran, amennyiben a gydgyszer helyettesitését az orvos a vényen nem tiltotta le [1,34]:
- apreferalt referencia arsavba tartozo gyogyszer;
- a preferalt referencia arsav hianyaban a referenciakészitmény, vagy az annal kedvez6bb napi terapids
koltségli terapia gyogyszere.
- Ha a beteg nem elutasitd a helyettesitd készitmény kivalasztasa soran, akkor a gyogyszert expedialo
személynek fel kell mérnie, hogy [34]:

- abeteg eddig az adott hatdéanyagbol milyen gyogyszert szedett;

- az adott készitménnyel kapcsolatban volt-e valamilyen negativ tapasztalata;

- az indokolatlan és tal slirQi készitményvaltas a beteg bizalmat és egylittmiikodési készségét csokkentheti,
valamint a hatéanyag duplikalt szedéséhez is vezethet rosszabb esetben (lasd a parhuzamos
gyogyszeralkalmazas egyéb eseteinél tett ajanlasokat is, Ajanlas25)!

- A beteg altal elfogadott helyettesitd gyogyszer esetén ennek dobozan fel kell tiintetni a helyettesités
tényét (eredeti készitmény neve, pontos adagolas stb.).
- Ha a gyogyszer kivaltoja nem a sajat gyogyszerét valtja ki és nem lehet bizonyossaggal megallapitani, hogy a
beteg milyen készitményt szedett korabban, illetve nyitott-e a helyettesitésre, a gyogyszert expediald személy
a jogszabalyban eldirt tajékoztatast kovetden tartozkodjon a helyettesités tovabbi ajanlasat illetéen!
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- A generikus gyogyszer-helyettesités folyamataba gyogyszerész bevonasa javasolt [34] (gyogyszerész
személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertdrban a gydgyszert expediald szakasszisztens gondos
mérlegelés utan dont a gyogyszerész bevonasardl tavfeliigyelet Gtjan):

- haabeteg laktoz-, glutén- vagy benzoat-érzékeny, illetve egyéb allergias problémat jelez (leggyakrabban
a laktéz-tartalomban lehetnek eltérések a helyettesithetd generikumok kozott), ilyenkor javasolt az
alkalmazasi eldiras 6.1. pontjanak hasznalata;

- haterapiasan indokolt a helyettesités elkeriilése, de a korabban szedett gyogyszer neve nem ismert, illetve
a beteg bizonytalan ebben [34].

- A gyogyszertari szamitogépes szoftver segithet a korabban kivaltott generikus készitmények azonositdsaban
amennyiben a beteg azt az érintett gyogyszertarban vasarolta (adott vényazonositd és TAJ alapjan). Egyéb
esetekben az ,,EESZT TAlJ-betekintés” lehetdsége segithet (ldsd Ajanlasl9), hiszen ezzel mas
gyogyszertarakban tortént kivaltasok is lekérdezhetdk, ezt a betekintést kizardlag gydgyszerész végezheti [28]
(gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarakban nem végezhetd tevékenység)!

- A gyobgyszer-helyettesitésrél szo6ld dontést mindezen szempontok mérlegelése utan a gyodgyszerész,
illetve az expedial6 szakember a beteggel egyetértésben hozza meg [2,34]!

Ajanlas27

Nemzetkozi szabadnéven torténé gyogyszerrendelés esetén (HMG-CoA-reduktaz gatlok, azaz ,sztatinok”
expedialasa esetén) az expedialas folyamataba gyogyszerész bevonasa sziikséges (gyogyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tarté fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyégyszerész 15 percen beliili
tavfeliigyeletét a megfelelé tajékoztatashoz és intervenciohoz)! (D, 1. szint)

- A nemzetkdzi szabadnéven rendelt gyogyszerek expedidlasaba bevont gyogyszerésznek mind a
tarsadalombiztositas, mind pedig a beteg szamara legkedvezdbb napi terapias koltségl készitmény kiadasat
kell felajanlania [2,26,34].

- Azels6 nemzetkdzi szabadnéven torténd gyogyszerkivaltas soran a gyogyszerész tajékoztatja a beteget, illetve
a készitmény kivaltdjat a hatdanyagnéven torténd gyogyszerrendelés sajatossagairdl még az expedialas elején
[34].

- A készitmény kivalasztdsa soran kiemelten tajékoztatni kell a beteget a bioldgiailag egyenértékii
(bioekvivalens) készitmények alkalmazasi szempontjairdl; a terapias hatasra s a koltségekre vonatkozo
jellemzdkrol.

- Tisztazni kell a beteggel, illetve a gyogyszer kivaltdjaval, hogy van-e tudomasa a gyogyszert szedonél
valamilyen, a készitmény Osszetevéit érintd érzékenységrol (leggyakrabban a laktoz-, glutén- vagy
benzoat-tartalomban lehetnek eltérések a helyettesithetd generikumok kozott), ilyenkor javasolt az
alkalmazasi el6iras 6.1. pontjanak hasznalata.

- Ha a beteg mar valtott ki nemzetkozi szabadnéven rendelt hatdanyagbol gydgyszert, meg kell probalni annak
azonositasat [34]!

- Mindenképpen el kell keriilni a parhuzamos gyogyszeralkalmazas, azaz a hatéanyag-duplikacio
kockazatat, tovabba az indokolatlanul gyakori készitményvaltast (lasd Ajanlas26)! A korabban kivaltott
gyogyszerek attekintését az Ajanlas19 pontban leirt mddszertan segitheti.

- A gyogyszer kivalasztasara vonatkozo dontést, a gyogyszerész altal elmondottakat figyelembe véve, a
beteg hozza meg [2,34]!

2.1.4. Mellékhatasok/mellékhatasok gyanujanak kezelése

Ajanlas28

Konzultativ expedialaskor felvet6dé mellékhatas gyanija esetén a probléma intenzitasat és sulyossagat az
expedialé szakembernek a lehetd legalaposabban kell felmérnie, azonositott probléma megoldasiba
gybégyszerész bevonasa sziikséges! (D, |. szint)

- A mellékhatas a gyogyszerszedés mellett kialakuldé nem kivant reakcid, ahol mar ok-okozati dsszefliggés is
feltételezhetd a gyogyszer alkalmazasaval.

- A mellékhatas gyanuja esetén a kockazatot az expediald szakembernek a lehetd legalaposabban fel kell mérnie
az alabbi szempontok szerint:
- ok — okozati kapcsolat fennallasanak ténye (nincs/feltételezhetd/valoszinii);
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- a mellékhatas tipusa (vart — alkalmazasi eldirasban szerepel; nem vart — alkalmazasi elGirasban nem
szerepel);
- a mellékhatas intenzitasa (enyhe — elviselhet6 diszkomfort érzés; mérsékelt — kellemetlen diszkomfort
érzés; intenziv — nem toleralhato diszkomfort érzés);
- a mellékhatas sulyossaga (akar életet veszélyeztetd allapot is kialakulhat).

- Klinikailag relevans mellékhatas esetén az expedialas folyamataba gyogyszerész bevonasa
sziikséges [2] (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarban biztositani
kell a gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatdshoz és intervencidhoz
[2,26])!

- Amennyiben a mellékhatasbol fakadd GYP gyogyszerészi hataskoron beliil kezelhetd, a
gyogyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!

- A mellékhatasért felelés gyogyszerésznek a kockazat — haszon értékelésnek megfelelden kell
donteni a gyogyszer kiadasarol, vagy a kiadas megtagadasarol.
- Haamérlegelés eredménye ezt alatamasztja, akkor a gyogyszert nem szabad kiadni, a beteg nem
folytathatja a terapiat!
- Amennyiben a mellékhatasbol fakadé GYP-t végs6 soron csak orvosi hataskdron beliil lehet kezelni,
akkor a gyogyszerésznek megoldasi javaslatot kell tennie [2],
- ilyen esetben a beteg tajékoztatdsa errdl kotelezd [22], az orvos-gyodgyszerész konzultacio
ajanlott.
- Klinikailag jelentds GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezeldorvossal!
XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalds — gydgyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tarté fidkgyogyszertarakban nem végezhetd tevékenység):
- a mellékhatds megalapozott gyanuja a jelen egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen
kategorizalt GYP-k egyik meghatarozott tipusat jelenti: biztonsagossagi probléma, GYPS (lasd Ajanlas40).
- A gyogyszerész az alapszintii gydgyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast
kovetden dokumentalhatja a feltart és egyértelmiien kategorizalt GYP5-6t, tovabba az altala javasolt
megoldast (lasd Ajanlas34 és Ajanlas40).

Ajanlas29
A gyégyszertarban dolgozo egészségiigyi szakembereknek kotelezé a tudomasukra juto, a gyégyszer
hasznalataval feltételezhetéen osszefiiggésbe hozhaté mellékhatasok jelentése! (D, 1. szint)

- Nemcsak az egészségiigyi szakemberek kotelezettsége, hanem a betegek és hozzatartozdik is jelenthetnek
mellékhatast [27], errdl a gyogyszertarban dolgozd minden egészségiigyi szakember tajékoztatdsi
kotelezettséggel rendelkezik [22].

- Bejelentési lehetdségek (lasd Ajanlas18):

- Online bejelentd feliilet az NNGYK honlapjan: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/.
- Kiilon egészségiigyi szakembereknek;
- kiilon betegeknek, illetve nem egészségiigyi szakembereknek;
- lehetséges a feliileten regisztralni is (visszakdvethetOk a sajat bejelentések)!
- Létezik az NNGYK honlapjarél let6ltheté bejelentd trlap is, amely elektronikusan vagy kinyomtatas
utan kézzel is kitdlthetd, és az NNGYK részére e-mailben, faxon vagy postai tton bekiildhetd.
- E-mail: adr.box@nngyk.gov.hu
- Fax: +36-1-886-9472
- Levelezési cim: 1372 Budapest, Pf. 450.

- Az egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények mellékhatasai is bejelenthet6k egy masik online feliileten

keresztiil: https://www.nutrivigilancia.hu/

2.1.5. Interakciok/interakcios kockazatok kezelése

Ajanlas30
Az interakciok/interakcios kockazatok feltérképezése a konzultativ expediilds soran minden esetben az
expedialé szakember kotelezd gyogyszerbiztonsagi feladata, feleléssége! (D, 1. szint)

- Minden egyidejilleg kivaltott gyogyszer (vénykoteles, OTC) és/vagy egyéb gyogyszertarban kaphato
készitmény vasarlasa soran értékelni kell, hogy tapasztalt-e a beteg olyan panaszt, amely hatterében interakcio
allhat.
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- Minden egyidejilleg kivaltott gyogyszer (vénykoteles, OTC) és/vagy egyéb gyogyszertarban kaphato
készitmény vasarlasa soran értékelni kell, hogy fennallhat-e interakcios kockazat a terapia soran, nem tapasztalt
panaszok esetében is!

- Az interakcios kockazat kialakulhat:

gyogyszer — gyogyszer kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.7 — 1.3.9. tablazatok);

gyogyszer — egyéb gyogyszertarban kaphatod készitmény kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.1 — 1.3.5.
tablizatok);

gyogyszer — élelmiszer kozott (XI. Melléklet fejezet, 1.3.10 — 1.3.13. tablazatok).

- Az interakcios kockazat klinikai relevanciajat az expedialé szakembernek az alabbi szempontok szerint fel kell
mérnie:

a lehetséges gyogyszer-gyogyszer interakciok eléfordulasi gyakorisaga kb. 5-10% polifarmaciaval kezelt
betegek esetében. A lehetséges interakciok kevesebb mint egy tizede jelent ténylegesen megvalosuld
klinikai problémat (manifesztalodik a gyakorlatban), bar a betegek egyéni érzé¢kenysége igen kiilonbozo
lehet [24].

Egy polifarmaciaval kezelt betegcsoportban végzett hazai kutatas eredményeként atlagosan 0,7 db
interakcios kockazatot talaltak betegenként kozforgalmu gydgyszertarak gyogyszerészei. A talalt
interakcidés kockazatokbol a klinikailag relevans, egyben gydgyszerelési valtoztatist is igényld
interakciok aranya 14,9% volt [17].

Ezek a szdmok valtozhatnak az élelmiszerekkel, illetve az egyéb gyogyszertarban kaphatd készitmények
komponenseivel kialakul6 interakcios kockazatok eléfordulasi gyakorisagat tekintve [24].

Klinikailag relevans interakcids kockazat elsdsorban a sziik terapias szélességli gyogyszerek kozott
fordulhat el6 (XI. Melléklet fejezet, 1.3.7. tablazat), ezen kockazatok lehetdségét mindenképpen el kell
keriilni! Egyéb esetekben klinikailag nem relevans vagy mérsékelten relevans interakcios kockazatok
esetén a betegek egyéni, kiilonbozo érzékenysége jelentds tényezd, mérlegelés sziikséges [24].

Ajanlas31
Hatéanyagok kozott azonositott és klinikailag jelentds interakcidé/interakcios kockazat gyogyszerbiztonsagi
intervenciéja minden esetben kotelezé gyégyszerészi feladat a konzultativ expedialas soran! (D, I. szint)

- Azonositott és klinikailag relevans interakcid/interakcidos kockazat esetén az expedialds folyamataba
gyogyszerészt kell bevonni [2], aki részletesen feltérképezi a kolcsonhatas farmakologiai jellegét
(gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tarto fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyogyszerész 15
percen beliili tavfeliigyeletét a megfeleld tajékoztatashoz és intervencidhoz [2,26]):

pontosan milyen gyogyszerek, egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények kozott alakult ki interakcio
okozta panasz?
Pontosan milyen gyogyszerek, egyéb gyogyszertdrban kaphatd készitmények egyiittes alkalmazasa
jelenthet valdban klinikailag jelentds interakcios kockazatot akar kialakult panasz nélkiil is?
Az interakcid/interakcios kockazat lehet:
- farmakokinetikai, amikor megoldast jelenthet az idében elkiilonitett alkalmazasa az érintett
készitményeknek (pl. 2 — 3 dras kiilonbséggel) vagy
- farmakodinamias, amely esetben megfontolandé vagy kifejezetten indokolt az egyik készitmény
elhagyasa!
Az interakciok/interakcids kockazatok részletes jellemzésében segithetnek az érintett készitmények
alkalmazasi el6irasai, (minden elGirasban a 4.5-6s pont), hasznalati utasitisai, tajékoztatdi, jelen
egészségiigyl szakmai iranyelv mellékletei (XI. Melléklet fejezet. 1.3.1 — 1.3.5. tablazatok és 1.3.7 —
1.3.9. tablazatok) vagy valamilyen interakcidkat ellendrzd szoftver, applikacio (XI. Melléklet fejezet,
1.4.8. Egvéb dokumentumok (weblapok))!
- Amennyiben az interakciobodl/interakcios kockazatbol fakadd GYP gydgyszerészi hataskoron beliil
kezelhetd, gyogyszerésznek kell megoldani az érintett problémat [2]!
- Manifesztal6do probléma esetén az €rintett készitmény(ek) szedését a betegnek abba kell hagynia!
- Mas esetekben a felel0s gyogyszerésznek a kockazat-haszon értékelésnek megfeleléen dontenie
kell az interakcios kockazat klinikai relevanciajanak szintjérol.
- Ha a mérlegelés eredménye valoban klinikailag relevans, a gyogyszerelésben valtoztatast igénylo
kockazat, az érintett készitmény(ek) kiadasa megtagadhato!
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- Amennyiben az interakciobol/interakcidos kockazatbol fakaddé GYP-t végsd soron csak orvosi

hataskoron beliil lehet kezelni, akkor a gyogyszerésznek sziikséges megoldasi javaslatot tennie [2],

- abeteg tajékoztatasa errdl kdtelezo [22], az orvos-gyogyszerész konzultacio ajanlott.

- Klinikailag jelentds GYP esetén az azonnali kapcsolatfelvétel indokolt a kezeldorvossal!
XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalas és dokumentalds — gyogyszerész személyes
jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarakban nem végezhetd tevékenység):

- az interakcids kockazatok teljes értéki felméréshez a teljes gyogyszerelés részletes attekintésére is sziikség
lehet (lasd Ajanlas33). A kordbban kivaltott gyodgyszerek attekintésének lehetdségeit az Ajanlas19
moddszertana segitheti!

- Az interakcios kockazat a jelen egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt GYP-k
egyik meghatarozott tipusa: biztonsagossagi probléma, GYPS5 (ldsd Ajanlas40).

- A gydgyszerész az alapszintii gydgyszerészi gondozas kovetelményeinek megfeleléen, az expedialast
kovetéen dokumentalhatja a feltart és egyértelmiien kategorizalt GYP5-6t, tovabba az altala javasolt
megoldast (lasd Ajanlas34 és Ajanlas40).

Ajanlas32

Konzultativ expedialas soran sziikséges a gyégyszer — élelmiszer interakciés kockazatok felderitése is az
expedialé szakember altal! Azonositott és klinikailag jelentés interakcidos kockazat esetén a folyamatba
gyogyszerészt kell bevonni a probléma megoldasa érdekében (gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva
tarto fiokgyogyszertarban biztositani kell a gyogyszerész 15 percen beliili tavfeliigyeletét a megfelelé
tajékoztatashoz és intervenciéhoz)! (D, I. szint)

- Az interakcios kockazatok egyik jelentGs csoportja a gyogyszerek €s az ezek mellett fogyasztott élelmiszerek
kozott kialakuld veszélyes kolesonhatasok megjelenése [24].

- Acitrusfélék (pl. grapefruit) szamos hatdéanyaggal relevans interakcios kockazatot mutatnak, amire fokozottan
figyelni kell a gyakorlatban [24] (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.10. tablazat).

- Legnagyobb jelentdséggel a K-vitamin antagonistdk és a magas mennyiségli K-vitamint tartalmazé
¢élelmiszerek kozotti interakcios kockazatok emlithetok meg [24] (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.11 — 1.3.12.
tablazatok).

- Egyes tejtermékek (pl. tej, sajt, joghurt) magnézium- és kalciumtartalmuk miatt tobbféle hatéanyaggal is

komplexek képzésre hajlamosak, amely végiil a terapias hatas csokkenéséhez vezethet (pl. fluorokinolon tipusu
antibiotikumokkal, biszfoszfonatokkal).

- Specialis problémat jelenthet, amikor egy folyamatosan szedett hatdoanyag csokkenti egyes tapanyagok (pl.
asvanyi anyagok, vitaminok) el6éfordulasat a szervezetben, igy ezek hidnybetegsége, vagy ehhez hasonld
tiinetek jelenhetnek meg (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.3.13. tablazat).

- Ilyenkor fokozottan figyelni kell a célzott tapanyagbevitelt igényl6 taplalkozasra [24].
- Bizonyos hatéanyagok mellett alkohol fogyasztasa sem megengedett (pl. metronidazol, paracetamol).

- A funkcionalis élelmiszerek forgalma ¢s felhaszndlasa naprol napra ndé. Ez tdbbek kozott olyan
kovetkezményeket vonhat maga utan, mint példaul ezek hozzaadott Gsszetevdi és a gyogyszerek kozott
kialakulo lehetséges, negativ kimenetelli kdlcsonhatasok [2,24].

XI. Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus értelmében (kategorizalds és dokumentalas — gyogyszerész személyes

jelenléte nélkiil nyitva tarté fickgyogyszertarakban nem végezhetd tevékenység):

- az interakcios kockazat a jelen egészségiigyi szakmai iranyelv ajanlasaival egységesen kategorizalt GYP-k
egyik meghatarozott tipusa: biztonsagossagi probléma, GYPS5 (lasd Ajanlas40).

- A gylgyszerész az alapszinti gyogyszerészi gondozas kovetelményeinek megfelelden, az expedialast
kovetden dokumentalhatja a feltart és egyértelmiien kategorizalt GYP5-6t, tovabba az altala javasolt
megoldast (lasd Ajanlas34 és Ajanlas40).
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2.2. A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés megvaldsitisa az alapszintli gyogyszerészi gondozas Kkeretében; a
gyogyszerelési problémak egységes kategorizaldsi rendszere, dokumentilasa — (szak)gyoégyszerészeknek
(gyogyszerész személyes jelenléte nélkiil nyitva tarté fiokgyogyszertairakban nem végezheté alapszintii
gyogyszerészi gondozasi tevékenységhez kapcsolodé ajanlasok)

Ajanlas33

A gyogyszerbiztonsagi ellenérzés soran a gyogyszerésznek érdemes a teljes gyogyszerelést részletesen
attekintenie, amennyiben egy beteg gyégyszerelésében halmozottan fordulnak elé GYP-kK, illetve ezek
tobbszoros gyanija felvetédik! (C, I11. szint)

- A teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran nemcsak az egyidejilleg, hanem a korabban kivaltott
vénykdteles és/vagy OTC gyogyszerek, tovabba a parhuzamosan alkalmazott, egyéb gyogyszertarban kaphatd
készitmények ellenérzését is érdemes megtenni.

- A részletes attekintés a konzultativ expedialas folyamatatol elkiilonithetéen végezhetd, akar idépont
egyeztetéssel megvalosithatd gyogyszertari szolgaltatas (a taratdl kiilon, példaul a specifikus gyogyszerészi
gondozas esetén kdtelezden hasznalandé tandcsado helyiségben vagy helyiségrészletben végezhetd, lasd (XI.
Melléklet fejezet, 1.4.3. algoritmus).

- A gyodgyszerelés részletes attekintése egyértelmiien az alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében
megvalosithatd, minden gyodgyszertarban végezhetd egészségligyi szolgaltatas (lasd XI. Melléklet fejezet,
1.4.3. algoritmus). Az ilyen modon végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzés kizardlag gyogyszerész altal €s
mindenképpen dokumentaltan, nyomon kdvethetéen végezhet6 feladat [1,2].

- Papiralapu vagy elektronikus dokumentalas sziikséges (a jovoben online, praktikusan az EESZT
fejlesztésével is dokumentalttd tehetd lehetne a folyamat, amely a beteg és a kezeldéorvos szamara is
lathato) [1].

- Ateljes gyogyszerelés részletes attekintése soran a gyogyszerész részletesen konzultal a beteggel a helyes
gyogyszeralkalmazasrol, sajat kérdésekre 0Osztonzi. A folyamat eredményeként a gyogyszerész
Osszefoglald gyogyszerelési tablazatot/-okat készit, betegtajékoztatd anyagokat javasol a dokumentacio
részeként (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.2 — 1.2.3. adatlapok), tovabba rogziti a feltart GYP-ket (lasd
Ajanlas34)!

- A folyamat dokumentalasa lehetévé teszi, hogy a beteggel torténd wjabb talalkozads alkalmaval a
gyogyszeres terapia valtozasanak folyamata nyomon kovethetévé valjon. A gyodgyszerelés teljes
attekintését az Ajanlas19 modszertana segitheti (javasolt az ,,EESZT TAJ-betekintést” alkalmazni a beteg
alairassal igazolt hozzajarulasaval)!

- A részletes gyogyszerelési attekintést csak a beteg teljes értékii tdjékoztatasat kovetden é€s alairt
adatkezelési beleegyezésével lehet megtenni (lasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.2. adatlap) [22,28].

Ajanlas34
Az alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében a GYP-k egységes azonositasat, kategorizalasat
dokumentalt formaban sziikséges elvégeznie a gyogyszerésznek! (C, I. szint)

- Akonzultativ expedialas (lasd 2.1-es fejezet) vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése (lasd Ajanlas33)
lehet6vé teszi a GYP-k feltarasat és ezt kovetéen a dokumentalasat.

- A GYP-k dokumentalasaval a megoldasra iranyuld 1épések, valamint a gyogyszerészi intervencié nyomon
kovethetévé valik a kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas rendszerében (a beteg és a kezelGorvos szamara
is).

- A GYP-k szamtalan formaja el6fordulhat, ezért a hatékony dokumentalhatéosidg érdekében egységes

kategorizalasra van sziikség [35].

- Akategorizalt dokumentalas egységes mddszertan szerint az alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében
végezhetd a gyogyszertarakban [1,16-17, 34]!

- A GYP-k hatterében all6 okok pontos feltarasa segiti a GYP-k kategorizalasat [35].

- A GYP-k kategorizalasat és dokumentalasat kizarolag gyogyszerész végezheti [1,2].
juttatni (és a gyogyszertarban is megérzendd)! A dokumentalas jelenleg papiralapon lehetséges (vagy a
jovében, megfeleld fejlesztésekkel egy EESZT-be praktikusan feltolthetd ,,Betegdokumentumként”, lasd
XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap).
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Ajanlas3s

A konzultativ expedialast kovetden vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran a GYP-K egységes
kategorizalasat és dokumentaliasat a gyogyszerésznek javasolt a terapia sziikségességének,
eredményességének, biztonsagossaganak és a beteg egyiittmiikodésének szakmai szempontjai szerint
végeznie. (C, 11. szint)

- A GYP-k hatékony és egységes modszertan szerinti feltarasa és kategorizalasa alapvetden harom szempont
szerint torténik, ezek [35]:

- sziikségesség,

- eredményesség,

- biztonsagossag,

- tovabba kozéppontba allithatd a beteg-egyiittmiikodés feltérképezése, illetve fokozéasa (lasd Ajanlas20 —
22).

- Ezen szempontok szerint hasznalhatd kategorizalasi rendszer Osszesen hat kategoriat kiilonit el (GYP1 —

GYP6, lasd XI. Melléklet fejezet, 1.1.4. szakmai segédanyag).

- Megjeloli az egyes kategoridkat kivalto, lehetséges okokat is a konnyebb besoroléas érdekében [35].

- Ervényesitheté mind a vénykételes, mind az OTC gyogyszerek esetén, vagy akéar az alkalmazott egyéb
gyogyszertarban kaphato készitmények korében is.

- Eredményét a gyogyszerésznek jelenleg a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapjin papiralapon javasolt
dokumentalni az adatkezelési szempontok miatt (vagy a jovoben, megfeleld fejlesztésekkel egy EESZT-be
praktikusan felt6lthet6 ,,Betegdokumentumként™).

- Ajavasolt adatlapot a betegnek, illetve a beteg kezeldorvosanak is el kell juttatni (és a gyogyszertarban
is megbrzendo)!

Ajanlas36
A gyégyszerésznek javasolt a gyogyszeresen nem kezelt egészségi problémat (GYP1) egységes eljarasrend
és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, 1. szint)

- Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapjin a beteg, az orvos €s a gyogyszerész szamara a
konzultativ expedialast kdvetden és/vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran az alapszintli
gyogyszerészi gondozas keretében.

- Sziikségesség szempontjabol a GYP1-es a ,,gydgyszeresen nem kezelt egészségi probléma”. A betegnek van
olyan egészségi problémaja, amely esetében sziikséges lenne, de nem kap gydgyszeres kezelést valamilyen
oknal fogva, tehat a sziikséges gyogyszere hidnyzik [24,35].

- A sziikséges gyogyszer hianya sokszor magaban hordozhatja a sziikségtelen, indokolatlanul alkalmazott
tovabbi gyogyszer(eke)t is, ez mar kiilon probléma: GYP2 (lasd Ajanlas37).

- Az OTC gyogyszerek alkalmazasat tekintve a GYP1 gyakran rejtve maradhat, tehat a gydgyszerésznek javasolt
letisztaznia a beteggel az Osszes tiinetét, illetve azt, hogy a beteg az altala valasztott készitményt pontosan
milyen egészségi problémara alkalmazna [36]. A gydgyszerész célja, hogy a valoban sziikséges gyogyszer(ek)
expedialasra kertiljenek (1asd Ajanlas7 — 9)!

- Abeteg tiineteinek pontos jellemzését kdvetden olyan, még orvos altal nem diagnosztizalt betegség gyanuja is
felvetddhet, amelynek kezelésére a beteg nem alkalmaz megfeleld és sziikséges vénykoteles gyogyszert.

- Ilyenkor fontos a beteg orvoshoz irdnyitasa és a vénykoteles gyogyszeres kezelés megkezdésének
eldsegitése [26]!

- A vénykoteles gyogyszerek alkalmazasa soran akkor dokumentdlhatd GYP1, ha a gydgyszerész valoban
hianyzo6 gyodgyszert azonosit. (Amennyiben a beteg valamilyen oknal fogva nem szedi be az orvosa altal rendelt
gyogyszert, akkor gyakorlatilag ez is a sziikséges gyogyszer hianyahoz vezet, de valdjaban ilyenkor a non-
adherencia all a probléma kozvetlen hattérben, lasd GYP3, Ajanlas38).

- Ezen belill is specialis eset lehet, amikor rovidebb vagy hosszabb ideig nem beszerezhetdé a betegnek
rendelt vénykoteles gyogyszer, igy a generikus helyettesités (lasd Ajanlds26), vagy ennek hianyaban egy
masik vénykoteles gyodgyszeres alternativa orvos altal torténd rendelése a megoldas.

- Uj vagy alternativ vénykoteles gyogyszer javasolt rendelésére jelenleg a legcélravezetébb a beteg
kezelGorvosanak telefonon valdé megkeresése, esetleg az EESZT-ben valo iizenetkiildés (megjegyzés
formaban lehetséges, javasolt a rendszergazda segitségét kérni).

- Amennyiben az orvos elérése gatolt, akkor a beteget - annak gyogyszerismeretét és adherencidjat
meérlegelve - részletesen tajékoztatni kell a tennivalokrol [22], igy a beteg maga konzultalhat majd a
kezelGorvosaval [36].
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Ajanlas37

A gyogyszerésznek javasolt az indokolatlan gyogyszerszedés okozta egészségi problémat (GYP2) egységes
eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, I1. szint)

- Dokumentalhato a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamara a
konzultativ expedialast kovetéen (lasd a parhuzamos gyodgyszerhasznalat elkeriilése Ajanlas25) és/vagy a
teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran az alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében.

- A GYP2 ,indokolatlan gyogyszerszedés okozta egészségi probléma; a beteg valamilyen egészségi panasztol

cres

[24,35].

- A problémat stlyosbithatja, hogy az igy megjelend, egyébként elkeriilhetd panaszok tjabb €s jabb, alapvetd
esetben indokolatlan gyogyszerek szedését eredményezhetik [37].

- Kifejezetten az OTC gyogyszerek, illetve az egyéb, vény nélkiil vasarolhatd gyogyszertari készitmények
esetében a betegek konnyedén sodrddhatnak indokolatlan, illetve sziikségtelen Ongydgyszerezésbe,
tulfogyasztasba [23].

- Ilyenkor javasolt a beteget a tudatos és indokolt gyogyszerhasznalat, felhasznalas iranyaba terelni, valamint
tajékoztatni kell a problémarol [22]!

- Az indokolatlan gyogyszerhasznalat (OTC és/vagy vénykdteles) ndveli a hozzaszokas kialakuldsanak a
kockazatat is [37].

- llyen esetekben segitséget kell nyQjtani a betegnek az indokolatlanul alkalmazott készitmények
elhagyasaban!

- Az indokolatlan gydgyszerhasznalat (GYP2) hatterében a duplikaciok kiilonbozé tipusai is allhatnak,
legtobbszor terapias tipusu duplikacio.

- Itt emlithetdé meg, hogy a hatéanyag-duplikacid (lasd parhuzamos gydgyszerhasznalat elkeriilése —
Ajanlas25) tladagolast is eredményezhet, de a GYP2 ezen specidlis tipusa elkiilonitend6 a nem duplikacio
okan kialakulé GYP6-os (lasd Ajanlas41) tuladagolassal jard biztonsagossagi problématol [37]!

Ajanlas38
A gyogyszerésznek javasolt a gyogyszeres terapia mindségi eredménytelenségét (GYP3) egységes
eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, 1. szint)

- Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamara a
konzultativ expedialast kdvetden és/vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran az alapszintli
gyogyszerészi gondozas keretében.

- A GYP3 mindségi eredménytelenséget jelent. Ezekben az esetekben az adott gyogyszeres kezeléssel az adott
beteg nem éri el a kivant terapids célértékeket a gydgyszer elégséges terapias hatasanak és/vagy
alkalmazasanak hianyossagai miatt [24,35].

- A GYP3 hatterében all6 okok [24,35]:

- nem megfelelé gydgyszervalasztas (hatdanyagvalasztas),

- non-adherencia.

- A beteg mar hasznal valamilyen megfeleld ¢és indokolt gyogyszert a betegségére (esetleg egyéb
gyogyszertarban kaphatd készitményt), de ennek alkalmazdsidval nem éri el a kivant terapids hatast,
célértékeket.

- Ezazt is jelentheti, hogy gyogyszervaltas lenne indokolt;

- vagy azt, hogy a mar meglévé gydgyszerei mellett Uj gyogyszerre is sziiksége lehet (kombinaciods terapia).
- Ilyen esetekben torekedni kell a gyogyszeres terapia megfeleld és indokolt megvaltoztatasara

gyogyszerészi hataskoron beliil, vagy orvosi egyiittmiikodéssel!

- A GYP3 hatterében a beteg-egyiittmiikodés hianya (non-adherencia) is azonosithatd lehet, ezt minden
expedialas alkalméval és/vagy a gyogyszerelés részletes attekintése soran is fel kell mérni (lasd Ajanlas20 —
22) [2]. A non-adherenciabol fakadé GYP3 gyakori megjelenési formai az alabbiak:

- a mérhetd terapias eredmények romlasa ellenére a beteg nem jelzi ezt kezeldorvosanak. A beteget
mihamarabb orvoshoz kell iranyitani [26], illetve jelezni kell a problémat a kezeléorvos felé!

- Aprobléma kategorizalasa soran meg kell probalni elkiiloniteni a helytelen gydgyszeralkalmazasbol fakado
mindségi eredménytelenséget a terapiaban elrendelt gyogyszerek mennyiségi eredménytelenségétol (kiilon
probléma: GYP4, lasd Ajanlds39); illetve attol, hogy sokszor a non-adherenciabol fakado helytelen
gyogyszeralkalmazas egyben mennyiségi eredménytelenséget is hordozhat magaban (példaul ha a beteg
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elfelejti bevenni a megfeleld mennyiségli gyogyszert, ez mennyiségi eredménytelenséget okoz, de az

alapvetd probléma mégis a non-adherencia) [38].

Nem szandékos non-adherencia, ha a beteg egyszeriien hol elfelejti, hol pedig beszedi a sziikséges

gyogyszerét, tehat nem megfeleld adagolasi frekvencidval szedi azokat (bar alapvetéen megfeleld

dozisban), ami végiil mindségi eredménytelenséget okozhat [38].

- Javasolhat6 gydgyszeradagolo eszkdz vagy emlékeztetd jelzések beallitasa, példaul telefonon!

Eléfordulhat, hogy bar a kezel6orvos felirta a sziikséges gyogyszert, de a beteg egyszerlien — legtobbszor

akaratlanul — rossz mddszerrel hasznalja azt, és ez végiil a terapia eredménytelenségéhez vezet [38].

- Ilyenkor javasolt a beteget szoban tajékoztatni, bemutatni a gyogyszer, illetve az érintett
gyogyszerforma helyes hasznalatat! Betegtajékoztatok, oktatd anyagok is javasolhatok (papiralapu vagy
elektronikus, esetleg online videds formaban).

A beteg sajat, onkényes belatdsa szerint nem vagy rosszul alkalmazza a gyogyszert (szandékos non-

adherencia, lasd Ajanlas21). Ennek hatterében sokszor bizonytalan eredetii informacioforrasok és a

gyogyszerrel kapcsolatos nem megfelelé kockazati kommunikacio all [38].

- Ilyenkor meg kell prébalni a beteg egyiittmiikodését fokozni a helyes meggydzes, érvelés és kockazati
kommunikécio6 technikéainak alkalmazasaval (1asd Ajanlas] — 5)!

- Bar a non-adherencia kozvetlen okként csak a GYP3-nal van feltiintetve a javasolt kategorizalasi rendszerben
(lasd XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap), ennek ellenére kozvetett okként gyakorlatilag tobb, akar
mindegyik GYP kategorianal meg lehetne nevezni, ezért foglalkozik a tablazatos modszertan altalanossagban
is a beteg-egylittmiikodés, illetve ennek hianyanak jellemzésével [38].

Ajanlas39
A gyogyszerésznek javasolt a gyogyszeres terapia mennyiségi eredménytelenségét (GYP4) egységes
eljarasrend és modszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, 1. szint)

- Dokumentélhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gydgyszerész szamara a
konzultativ expedialast kdvetden és/vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran az alapszintli
gyogyszerészi gondozas keretében.

- A GYP4-es esetekben az adott gyogyszeres kezeléssel a beteg nem éri el a célértékeket, amely aluldozirozasi
problémakra vezethetd vissza (mennyiségi eredménytelenség) [24,35].

- Az aluldozirozas hatterében az alabbi okok allhatnak [24,35]:

adagolasi problémak, azaz a dozis és/vagy az adagolas frekvencidjanak a kelleténél alacsonyabb

megvalasztisa. A beteg helyesen alkalmazza a gyogyszereit, az adherencia szintje megfeleld, ennek ellenére

egyértelmilen meghatarozhatd a mennyiségi eredménytelenség.

- Ilyen esetekben a dozis, illetve az adagolasi frekvencia megemelése javasolt vagy sajat hataskoron beliil,
vagy kezel6orvosi konzultacioval, a problémarodl a beteget mindenképpen tajékoztatni kell [22]!

A GYP4 esetében fontos, hogy nem non-adherenciabol fakad az alacsony dozis, mert az GYP3-as

problémat jelentene (lasd Ajanlas38)! Példaul szandékos non-adherencia, amikor egy beteg sajat

megfontolasabol, dnkényesen megfelezve szed egy tablettat (lasd Ajanlas23 — 24), pedig ezzel nem éri el

a sziikséges célértékeket (a felezhet6ség Onmagaban biztonsagossagi problémat is jelenthet, lasd

Ajanlas41). A nem szandékos non-adherenciat is az jellemzi, hogy a betegek inkabb aluldozirozzak

magukat, mint tuladagoljak a gydgyszereiket (elfelejtik bevenni a gyogyszert), ami non-adherenciabol

fakadéan magaban hordozza a terapia mennyiségi eredménytelenségét is, de ez alapvetden GYP3-as

probléma [39].

Bizonyos esetekben hidnyallapotok is vezethetnek ahhoz, hogy egy terapiaban (pl. vitamin vagy asvanyi

anyagok poétlasa) a megszokottnal magasabb dozirozasra van sziikség (1asd Ajanlas32) [39]!

- Ilyen esetekben torekedni kell a hianyallapot valosziniiségének feltérképezésére, a beteg kivizsgalasra
valo irdnyitasara [26], tovabba a megfeleld szubsztitucids terapia beallitasara!

- Az alkalmazott gyogyszerforma elégtelen terapias hatasa is allhat a terapia mennyiségi eredménytelenségének
a hatterében, ilyenkor a helyesen hasznalt gyogyszerforma altal a szervezetbe juttatott hatdbanyag mennyisége
nem bizonyul elegenddnek (de nem non-adherenciabol, tehat helytelen hasznalatbol fakad a probléma: GYP3,

lasd Ajanlés38) [39].

A gyogyszerésznek alapvetd kompetencidja a leghatékonyabb gyogyszerforma megvalasztasa, javaslata
OTC gyodgyszerek és egyéb gydgyszertarban kaphatd készitmények esetén (pl. csak kiilséleges
gyogyszerformat hasznald betegnek inkdbb szisztémas terdpia (is) javasolhaté egy adott hatéanyag
alkalmazasanak vonatkozasaban) [39].
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- Vénykdételes gyogyszerek esetében a terapia mennyiségi eredménytelensége okan javasolt eldsegiteni egy
terapidsan hatékonyabb gyogyszerforma megvalasztasat (ugyanazzal a hatéanyaggal pl. konvencionalis
hatéanyag-leadas helyett nyujtott hatdéanyag-leadasu gyogyszerforma megvalasztasa javasolhatd, ami
hosszabb ideig magasabb vérszintet eredményez) [39]!

Ajanlas40

A gyégyszerésznek javasolt a minéségi biztonsagossagi problémak (GYP5) eseteit (interakcio/interakcios
kockazat, mellékhatas/mellékhatas gyanuja) egységes eljardasrend és médszertan szerint kategorizalni,
dokumentalni és kezelni. (C, I1. szint)

A mindségi biztonsadgossagi probléma valamilyen gydgyszer(ek) okozta egészségi probléma [24,35].
- A mindségi biztonsagossagi problémat kivaltoé okok [24,35]:
A) Interakcid/interakcids kockazat (1asd Ajanlas30 — 32).

- A gyogyszerésznek a konzultativ expedialast kdvetden legalabb az egyidejiileg kivaltott készitményeket,
de a gyogyszerelés részletes attekintése soran a beteg altal alkalmazott Osszes készitményt at kell
vizsgélnia az interakcidk/interakcids kockazatok feltérképezése céljabol (vénykoteles/OTC gydgyszerek,
egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények).

- Kiilondsen figyelni kell relevans esetekben az élelmiszer interakciokra/interakcids kockazatokra, és
ezeket is javasolt dokumentalni a beteg kotelezo tajékoztatasaval [22] (lasd Ajanlas32).

- Ateljes gyogyszerelés részletes attekintését segitheti az Ajanlas19 mdodszertananak alkalmazésa, tovabba
az Ajanlas33 pontban tett szempontok.

- Az interakcios kockazatok részletes ellenérzésének lehetséges ezkdzei:

- a szakmai iranyelv ide kapcsolédé XI. Melléklet fejezete, 1.3.1 — 1.3.5. és 1.3.7 — 1.3.13.
tablazatai;

- agyogyszeres készitmények alkalmazasi eléirasai (14sd Ajanlas18);

- agyogyszertari expedialé szoftverek interakcidkat ellenérzé modulja;

- tovabbi online, szamitdgépes vagy mobiltelefonos applikdciok hasznélata (pl. Pharmindex®,
Medscape®, UpToDate®, Micromedex®, 1asd XI. Melléklet fejezet, 1.4.8. Egyéb dokumentumok
(weblapok)).

- Az interakciés kockazat(ok) felmérése soran javasolt mérlegelni azok klinikai relevanciajat [40],
amely megallapitasaban az online applikaciok nagy segitséget nyujtanak (pl. harom- vagy akar
otfokozath skalas megkiilonboztetéssel).

- Klinikailag nem jelentds, vagy kdzepes sulyossagu, valdszinliségii interakcios kockazat(ok)

esetében a beteget tajékoztatni kell a problémarol [2,22]!

- Ilyenkor kiemelt nyomon kovetési kotelezettség all fent. A beteg allapotanak esetleges
valtozasait figyelemmel kisérve, csak sziikség esetén kell a beteget orvoshoz iranyitani [26]!

- Az orvos tajékoztatasa ez esetben is indokolt a GYP5 megfelelé dokumentalasaval, javasolt
a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasa [40].

- Klinikailag relevans, stlyos interakcios kockazat esetén a beteget tajékoztatni kell a problémarol,

valamint orvoshoz kell iranyitani [2,22]!

- Manifesztalddo probléma esetén az érintett készitmény(ek) alkalmazasanak abbahagyasat
kell javasolni, expedidlasuk megtagadhato, indokolt a kezeldorvossal kdzvetleniil felvenni a
kapcsolatot (pl. telefon) [40]!

- Emellett az orvos irasban torténd tajékoztatasa is indokolt (papiralapon vagy a jovében
EESZT ,,Betegdokumentum” feltdltésével) a GYPS megfelelé dokumentalasaval, javasoltan
a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasaval [40].

B) Mellékhatas/mellékhatas gyanuja (1asd Ajanlas28 — 29).

- Agyogyszerésznek a konzultativ expedialast kovetden legalabb az egyidejileg kivaltott készitményeket,
de a gyogyszerelés részletes attekintése soran a beteg altal alkalmazott Osszes készitményt at kell
vizsgélnia az esetleg kialakul6/kialakult mellékhatasok vonatkozasaban (vénykoteles/OTC gyogyszerek,
egyeb gyogyszertarban kaphat6 készitmények).

- Ateljes gyogyszerelés részletes attekintését segitheti az Ajanlas19 modszertananak alkalmazasa, tovabba
az Ajanlas33 pontban tett javaslatok.

- Abeteg altal elmondott panaszokbol kiindulva 4t kell gondolni, hogy ezeket a panaszokat nem okozhatja-
e a beteg valamelyik folyamatosan szedett gyogyszere!
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- A mellékhatasok gyanujanak ellendrzéséhez a gyodgyszeres készitmények alkalmazési eldirasa
hasznalhat6 elsdsorban annak 4.8-as pontjanak atolvasasaval (lasd Ajanlas18).
- A val6szintsithetd, nem intenziv, illetve nem sulyos mellékhatas esetében a beteget tajékoztatni kell a

problémarol [2,22]!

- Ilyenkor kiemelt nyomon kovetési kotelezettség all fent. A beteg allapotanak esetleges valtozasait
figyelemmel kisérve, csak sziikség esetén kell orvoshoz iranyitani [26]!

- Az orvos tajékoztatasa ez esetben is indokolt a GYPS megfelel6 dokumentalasaval, javasolt a XI.
Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasa.

- Lényeges a mellékhatds azonnali bejelentése a hatosag felé is (1asd Ajanlas29).

- Manifesztalddo, intenziv vagy sulyos mellékhatas esetén a beteget tajékoztatni kell a problémarol, illetve
orvoshoz kell irdnyitani [2,22,26] (sziikség esetén, pl. allergias roham esetén, ment6t is kell hivni)!

- Az ¢rintett készitmény(ek) alkalmazasanak abbahagyasat kell javasolni, expedialasuk megtagadhato,
indokolt a kezeldorvossal kozvetleniil felvenni a kapcsolatot (pl. telefon) [40]!

- Emellett az orvos irasban torténd tajékoztatasa is indokolt (papiralapon vagy a jovoben EESZT
,Betegdokumentum” feltdltésével) a GYPS megfelelé dokumentalasaval, javasoltan a XI. Melléklet
fejezet, 1.2.4. adatlap alkalmazasaval [40].

- Lényeges a mellékhatas azonnali bejelentése a hatosag felé is (lasd Ajanlas29).

Ajanlas41
A gyogyszerésznek javasolt a mennyiségi biztonsagossagi problémat (GYP6) egységes eljarasrend és
mdédszertan szerint kategorizalni, dokumentalni és kezelni. (C, 1. szint)

Dokumentalhaté a XI. Melléklet fejezet, 1.2.4. adatlapon a beteg, az orvos és a gyogyszerész szdmara a
konzultativ expedialast kdvetden és/vagy a teljes gyogyszerelés részletes attekintése soran az alapszintll
gyogyszerészi gondozas keretében.

A mennyiségi biztonsadgossagi probléma (GYP6) a gyodgyszer dozisa altal okozott egészségi probléma.
Lehetséges okai [24,35]:

- tuladagolas (rosszul megvalasztott adagolas, nem kozvetleniil non-adherencidbdl fakaddan),

- gyogyszerforma-probléma.

Az ‘érintett gyogyszerek kapcsan az alkalmazasi eldirasok segitségével, azok 4.9-es pontjaban targyalt
»Tuladagolas” fejezetbdl lehet tajékozodni a tiladagolas okan tapasztalhatd panaszokrol (1asd Ajanlasl8).

A ttladagolas veszélyének elkeriilése érdekében a torekedni kell a betegtdjékoztatds soran a maximalisan
alkalmazhatd adagok nagysaganak egyértelmisitésére [41], ami szintén egy adott gydgyszer alkalmazasi
el6irasaban talalhato meg, annak 4.2-es pontjaban az ,,Adagolas és alkalmazas” alcim alatt (lasd Ajanlas18).

sy

teljesértekill gyogyszerészi feleldsség.

- Azon magisztralis, belséleges gyogyszerkészitmények esetében, amelyek erés hatasu szert tartalmaznak,
minden esetben gyogyszerészi kompetencia a rendelt dozis ellendrzése az elkészités megkezdése elott.

- A rendelt dozisok ellendrzése vénykoteles gyari specialitdsok expedidlasa esetében is gyogyszerészi
felelésség hiszen, ha a dozis tullépését az orvos nem erdsitette meg, akkor a gyogyszerésznek fel kell vennie
a beteg kezeldorvosaval a kapcsolatot az adagolés tisztazasa érdekében, vagy a biztonsagosan alkalmazhatd
maximalis dozisrol kell tajékoztatnia a beteget [22]!

- Az OTC gyogyszerek vagy egyéb gydgyszertarban kaphaté készitmények alkalmazasat tekintve a
maximalisan hasznalhaté adagolas kivalasztasa egyértelmiien gydgyszerészi kompetencia! Az adagolas
feltiintetése az OTC gydgyszerek dobozan is fontos, javasolt [41]!

Vannak olyan nagy kockazatu terapias esetek, amelyek egyértelmiien ndvelhetik a tiladagolas kockazatanak

el6fordulasi esélyét, amely egy rosszul megvalasztott dozis kovetkezménye. A GYP6 elkeriilésére fokozottan

iigyelni kell az alabbi esetekben, ahol az alkalmazhat6 dézis kiszamitasa életkor, testtomeg, testfelszin vagy

meghatarozott anyagcsere paraméterek fiiggvényében kell, hogy megtorténjen [26,411]:

- csecsemokor, (kis)gyermekkor, serdiilokor;

- geriatria;

- csokkent vesefunkcio;

- csokkent majfunkcio.

A rosszul megvalasztott gyogyszerforma nemcsak mennyiségi eredménytelenséghez vezethet, hanem éppen
ellenkezdleg veszélyes mennyiségi biztonsagossagi problémat is okozhat [41]!
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- Ilyen esetekben javasolt segiteni a vénykdteles és/vagy OTC gyodgyszerforma helyes megvalasztasat!
Pé¢ldaul, ha a betegnek felezett dézisban kell alkalmaznia egy technologiailag nem felezhet6 tablettat, az a
hatéanyag vérszintjének gyors emelkedéséhez vezethet. Javasolni kell a technologiailag felezhetd tablettat
vagy a felezés elkeriilését egy masik gyogyszerformaval (lasd Ajanlas23 —24) [41]!

VIL. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds folyamatdban az egészségiligyi szakmai iranyelv ajanlasainak
alkalmazhatdosagi kovetelményeit a vonatkozo jogszabalyok definidljak [1,2,5,22,26-28]. Tovabbi fejlesztendd
meghatarozoé tényezok: gyogyszerészi adatrogzités és betegdokumentumok létrehozasa az EESZT-ben, egyéb
informatikai fejlesztések (pl. interakcios adatbazis), valamint értelemszeriien a vis major helyzetekhez kapcsolodo
gyogyszerészi kompetenciakorok kibdvitése (jogszabalyi alapok megteremtése), amire a Bevezetés rész 1.2-es
alfejezete tesz iranymutatast.

A konzultativ expedialas folyamatanak tanacsadas szintii gyogyszerbiztonsagi ellendrzéséért a gyogyszertarak
vényszam alapjan mar most is kdzponti finanszirozast szolgaltatasi dijban részesiilnek [1], azonban az iranyelv
alkalmazéaséban érintett szereplk jelentés munkaerd- és id6hiany okan az emlitett kdzponti finanszirozas
novekedésében latnak a jelenlegi kapacitashiany részbeni megoldasat. Az alapszintli gyogyszerészi gondozas
keretében végzett, tehat a valoban dokumentalt és igy nyomon kdvethetd gyogyszerbiztonsagi ellendrzés csak
akkor tehetd minden gyogyszertar szamara realisan valaszthatd, a késdbbiekben akar kotelezéen végzendd
tevékenységgé, ha ez kibdvitett kdzponti finanszirozassal 6sztonzott egészségligyi szolgaltatassa valik egységes
indikacios rendszer mikodtetésével; ilyen modon a szakmai munka szorosabb ellendrzése is 1étjogosultsagot nyer,
ami az egyik legfontosabb mindségbiztositasi szempont.

1.1. Ellatok kompetenciaja (pl. licence, akkreditacio stb.) kapacitasa

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds folyamatdban az ellatok kompetencidit a vonatkozd jogszabalyok
definialjak [1,2,5,22,26-28]. A szakmai iranyelv ajanlasainak teljesitéséhez nincs sziiksége az érintett egészségiigyi
dolgozdknak tovabbi kotelezd képzések, licence vizsgak teljesitésére, tovabba az érintett gyogyszertarakat sem
sziikkséges akkreditalni (NNGYK altal kiadott miikddési engedéllyel rendelkez, NEAK-kal finanszirozasi,
artamogatasi szerz0dést kotott gyogyszertarak). Mindezek mellett érdemes kiemelni az egészségiigyi szakmai
iranyelv tartalmaval kapcsolatos bels¢ (munkahelyi) modszertani képzések lehetdségét, illetve a szakmai
szervezetek (MGYT, MGYK) altal biztositott azonos témaju szabadon valaszthat6 tovabbképzések jelentdségét.

1.2. Specialis targyi feltételek, szervezési kérdések (gatlo és elosegité tényezok és azok megoldasa)

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds folyamataban specidlis targyi feltételek, illetve szervezési kérdések
kovetelményeit a vonatkozd jogszabalyok definidljak [1,2,5,22,26-28]. Tovabba a legfontosabb fejlesztendd
tényezok: gyogyszerészi adatrogzités és betegdokumentumok létrehozasa az EESZT-ben, a ,, TAJ-betekintések”
soran az adagolasok lathatosaga; tovabba egyéb informatikai fejlesztések, mint példaul egy orszagosan egységes
interakcios adatbazis és elemz6 szoftver. Mindezek csokkentenék a papiralapti dokumentacio terhét és ndvelnék
az adminisztrativ hatékonysagot.

Azokban az esetekben, amikor a fiokgyogyszertarakban nincs személyesen jelen gydgyszerész, biztositani kell,
hogy a gydgyszerész hir- vagy tavkozlési eszkoz itjan legfeljebb 15 percen beliil elérhetd legyen, igy adatvédelmi
¢és adatkezelési szempontbdl megfeleléen biztositott eszkdzon keresztiil ad felvilagositast, iranyitast, tajékoztatast
a beteg, illetve a gyogyszer expedidlasra jogosult szakasszisztens részére [26,28]. Mindemellett a gyogyszerész
személyes jelenléte nélkiil nyitva tartd fiokgyogyszertarakban biztositania kell a betegek tajékoztatasat a
gyogyszerésszel valod kapcsolatfelvétel lehetdségeirdl [22]. Az ehhez sziikséges személyi és technikai feltételek
biztositasa a gyogyszertar miikodtetdjének a feladata [26].

1.3. Az ellatottak egészségiigyi tajékozottsaga, szocialis és kulturalis koriilményei, egyéni elvarasai

Az iranyelvben megfogalmazott ajanlasok mindegyike jelentés mértékben hozzajarul a hazai tarsadalom
egészségmiiveltségének, gydgyszerismertének a fejlesztéséhez, tovabbd a gyogyszerhasznalati adherencia
fokozasdhoz. Emellett instabil gyogyszerellatasi, piaci helyzetekben az egészségiigyi rendszer szerepldinek
legkisebb terhelésével orvosolna a betegek gyogyszerellatasi problémait meghatarozott esetekben, gyogyszertari
kornyezeten belil maradva. Mindez akkor a leghatékonyabb, ha az ajanlasok a legteljesebb szinten
megvalosithatok a gyakorlatban, ami jelentds koltséghatékonysagi javulast is eredményezhet.

1.4. Egyéb feltételek
Nincsenek meghatarozva.
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2. Alkalmazast segité dokumentumok listaja

- a dokumentum teljes terjedelmében az Ajanlasok egymas kozott elektronikus ugrépontként funkcionalnak

2.1. Betegtajékoztatd, oktatasi anyagok

2.1.1. Gyogyszereim 5xM - mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb lakossagi ismeretterjeszté kiadvany
2.1.2. SZEBB-program — Gyogyszerészi tanacsok a gyogyszerek helyes haszndlatahoz (ismeretterjesztd kiadvany)
2.1.3. Gyogyszereim 5xM szakmai segédanyag, 2. kiadas (kinyomtathato letdltést kovetéen)

2.1.4. SZEBB-protokoll (kinyomtathato letoltést kovetden)

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdéivek, adatlapok
- az iranyelv XI. Melléklet fejezetében talalhato kérdéivek és adatlapok

2.3. Tablazatok
- az iranyelv XI. Melléklet fejezetében talalhato 6sszefoglalo tablazatok

2.4. Algoritmusok

2.4.1. A gyogyszertarakban egészségiligyi szakember altal végzett gyogyszerbiztonsagi ellenérzés feladatai a
konzultataiv expedialas/alapszintii gyogyszerészi gondozas keretében

2.4.2. A gyogyszertarakban kizardlag gyogyszerész altal vagy gyogyszerész bevonasaval végezhetd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsolodd feladatok a konzultativ expedidlas keretében, amelyek
fiokgyogyszertarakban tavfeliigyelet Utjan is biztosithatok, de a folyamat dokumentalasa csak gyogyszerész altal
végezhetd

2.4.3. A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés gyogyszertari implementalasanak esetei

2.4.4. OTC gyogyszerek konzultativ expedialasa

2.4.5. Egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények konzultativ expedidlasa (pl. étrend-kiegészitok)

2.4.6. Az adherenciat befolyasold tényezok csoportositidsa gydgyszerészi megkozelitéssel €s az altalanossagban
értelmezhetd gyogyszerészi kompetenciak kapcsolata

2.4.7. A tablettafelezés dontési sémaja (a *-gal jeldlt esetekben orvosi egyiittmiikddésre lehet sziikség)

2.5. Egyéb dokumentumok (weblapok)

2.5.1. NNGYK hivatalos honlapja

2.5.2. Nutrivigilancia hivatalos honlapja

2.5.3.Interakciokat ellenérz6 szamitogépes applikaciok (mobiltelefonos applikacidoként is letdlthetdk):
2.5.3.1. Pharmindex® online, ingyenes, magyar nyelvii interakci6 vizsgalat
2.5.3.2. Medscape®, ingyenes, angol nyelvii interakcid vizsgalat
2.5.3.3. Micromedex®, el6fizetds, angol nyelvii gydgyszeres adatbazis (interakcios keresvel)
2.5.3.4. UpToDate®, eléfizetds, angol nyelvii gydgyszeres adatbazis (interakcids keresével)

3. A gyakorlati alkalmazas mutat6i, audit kritériumok

Az egészségligyl szakmai iranyelv folyamatos, felmend rendszer(i alkalmazasat biztositani kell azzal, hogy a
magyar Gyogyszerésztudomanyi Karok gradualis és posztgradualis oktatasi programjaba (kurrikulum) elméleti és
gyakorlati szinten egyarant beépitésre keriil (pl. posztgradualis projektmunkak formajaban). Ezen oktatasi
programok soran az egyetemi etikai bizottsagok altal engedélyezett vizsgalatokon keresztiil adatgyijtés valdsithatd
meg: bevont betegek demografiai jellemzése, rogzitett GYP-k mennyiségi és mindségi eléfordulasi aranyanak
monitorozasa.

A gyakorlati alkalmazas orszagosan reprezentativ adatainak gyiijtéséhez a jelen iranyelv tanacskozo szakmai
szervezetei MGY T, MGYK) altal inditott, etikai engedélyeztetést kovetd vizsgalatok jarulhatnak hozza.

A lehetséges audit kritériumok (ezek eredményeinek feldolgozasa a feliilvizsgalati modositasi javaslatokhoz):

- beteg-adherencia kérdéives felmérése;

- beteg-gyogyszerismeret kérdbives felmérése;

- dokumentalt GYP-k analizalasa adott id6szakra vonatkoztatva;

- haziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgaltatas gyakorlati hasznardl;

- beteg-vélemények kérdbives és fokuszcsoportos felmérése a szolgaltatas elfogadasardl, hasznossagardl;

- gyogyszerészi vélemények kérddives felmérése a gyakorlati alkalmazas nehézségeirdl.
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VIIL IRANYELYV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az egészségligyi szakmai iranyelvvel kapcsolatos aktualis szakirodalom és hazai ellatd kdrnyezet nyomon

kovetéséért, a valtozasok azonositasaért és az aktualizalas elvégzéséért felelds egészségiigyi szakmai kollégiumi

tagozat a Gyodgyszerellatdsi Gyogyszerészet Tagozat. Ennek gyakorisaga legalabb haromévente indokolt. A

feliilvizsgalat sziikségességérdl, a hivatalos modositasokrol és annak mértékérél vald dontésért szintén a

Gyogyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozat felel.

- A tervezett feliilvizsgalat a megjelenés hatalyba 1épése utan 3 évvel, a megnevezett tagozat altal delegalt
fejlesztocsoport feladata, a feliilvizsgalatot a fejlesztécsoport minimum félévvel a 3 éves lejarati id6 elott
megkezdi. Ilyenkor a szakmai iranyelv teljeskorti vizsgalatat kell elvégezni. Az ajanlasok modositasat vagy
megerdsitését kovetden ujra érvényesitik az iranyelvet.

- Asoron kiviili feliillvizsgalat (3 éven beliil) akkor indokolt, ha a hazai lakossagi gyogyszerellatasban, illetve az
ezt meghataroz6 koriilményekben relevans és szignifikans valtozas kovetkezik be (pl. vis major expedialasi
helyzetek hazai jogszabalyi kornyezetének kialakitdsa, vagy a gyodgyszerészek altal biztositott
gyogyszerbiztonsagi tavfeliigyelet kommunikacids lehetdségeinek részeletes jogszabalyi meghatdrozasa
terapids és adatkezelési kotelezettségeknek megfeleléen). Ilyen esetekben lehetséges csak az érintett ajanlasok
feliilvizsgalata, kibovitése, de a soron kdvetkezd feliilvizsgalatnal a szakmai iranyelv teljes kori
feliilvizsgalatat kell ijra megtenni.

Ha az egészségiigyi szakmai iranyelv az érvényességi id6 lejaratdig nem keliil feliilvizsgalatra, akkor

automatikusan érvényét veszti.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

A szakmai iranyelv kidolgozdsat kezdeményezte az Egészségiigyi Szakmai Kollégium Gyogyszerellatasi
Gyogyszerészet Tagozat a témavalasztasi javaslat dokumentum kitoltésével és tovabbitasaval. Ezt kovetden a
résztvevé Tagozatok, valamint tarsszerzok, szakértok és véleményezOk kijelolése, majd az iranyelvfejlesztoi
csoport kialakitasa tortént meg, valamint az 6sszeférhetetlenségi nyilatkozatok kitoltése. Az iranyelv fejlesztése a
vizsgélati és terdpids eljarasi rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érintdé szakmai
egyeztetések lefolytatasanak egységes szabalyairdl szolé 18/2013.(I11.5.) EMMI rendeletben foglaltak alapjan
tortént. A fejlesztéséi folyamat végén az NNGYK is bevonasra kertilt a szakmai irdnyelv attekintésének érdekében.
A munkafolyamatok sordn alkalmazott dokumentacio: konzultacids feljegyzés(ek), véleményezések, elektronikus
levelezés archivalasa.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Az iranyelv fejlesztésének meghatarozo eleme volt a szisztematikus szakirodalmi keresés, szelekcio és elemzés,
kiilonos tekintettel a 2015. 6ta megjelent tudomanyos bizonyitékokra. Az irodalomkeresés a Semmelweis Egyetem
altal biztositott és eldfizetett tudomanyos adatbazisokban tortént. A keresés az alabbi kereso szavak (és ezek
magyar megfeleldje), valamint ezek kombinacidjanak segitségével valosult meg: drug-related problem;
medication review; adverse drug event; community pharmacy.

Tekintettel a szakmai iranyelv jellegére (szervezeti jellegli szakmai ajanlasok, nemzetkozi, szervezeti mitkodést
szabalyozd dokumentumok mint felhasznalt informacioforrasok) a hivatkozasok masik nagy csoportjat a hazai
hatalyos jogszabalyok képezik, amelyek online hivatalos forrasa: https://njt.hu/.

3. Felhasznalt bizonyitékok erosségének, hianyossagainak leirasa, bizonyitékok szintjének meghatarozasi
modjai

Tekintettel a szakmai iranyelv jellegére a bizonyitékszintek meghatarozasa (a Global Initiative for Asthma stratégiai
jelentéseiben hasznalt bizonyitasi szintek szerint) sok esetben csupan a ,,D” evidencia szintet érte el. Az iranyelv
ajanlasai korabbi hazai szakmai egyiittmiikdésekbdl szarmazd egyetértések, dontések alapjan (résztvevok: akkori
Gyobgyszerészi Gondozas Szakmai Bizottsdg, Magangyodgyszerészek Orszagos Szovetsége, MGYK, MGYT),
tovabba a 2018 — 2019-ben inditott orszagos komplex gydgyszertari adherencia-fejleszté program (résztvevok:
MGYK, MGYT, Semmelweis Egyetem EGYGY SZI, Hungaropharma Zrt., akkori AEEK-EESZT, akkori AEEK-
GOKI Harom Generacioval az Egészségért Program, Magyar Tidégyogyasz Tarsasag, Nemzeti Betegforum,
NNGYK) konszenzusos szakmai fejlesztései mentén valdsultak meg és egésziiltek ki a jelenlegi fejlesztési és
tanacskozo tagok egylittes megegyezéseivel. Csak Kis aranyban érte el néhany ajanlas, a hivatkozott szakmai
irodalmak értelmezésében a ,,C”, illetve a ,,B” evidencia szintet (az 6sszefoglald tablazatok evidencia szintje
jelentds részben ,,B” szintli), ami az irdnyelv jellegét tekintve elfogadhato.
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4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

A szakmai iranyelv ajanlasainak rangsorolasa és mindsitése a fejleszté csoport és a tanacskozd tagok egyiittes
konszenzusaval keriiltek kialakitasra, amelynek elsddleges meghatarozo6 faktora a jogszabalyi megalapozottsag
volt. A végs6 dontések informalis megegyezéssel sziilettek meg, meghatarozo véleménykiilonbségek nem voltak.

5. Véleményezés médszere

A szakmai iranyelv véleményezése a fejleszt6 csoport és a tanacskozo tagok egyiittes konszenzuséaval tortént. A
végso dontések informalis megegyezéssel sziilettek meg, meghatarozé véleménykiilonbségek nem voltak. Az
iranyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kovet6en, majd a formai javitasokat kovetben a kapcsolattarto
megkiildte a dokumentumot a felkért véleményez6i Szakmai Tagozatoknak és végiil az NNGYK-nak. A
visszaérkez0 javaslatok beillesztésre keriiltek az iranyelv szovegébe amennyiben az iranyelvfejlesztok
egyetértettek azok tartalmaval.

6. Fiiggetlen szakért6i véleményezés médszere
Fiiggetlen szakérté nem mikodott kozre.

XI. MELLEKLET

1. Az alkalmazast segité6 dokumentumok

1.1. Betegtajékoztatok, oktatasi segédanyagok

11.1. Dbetegtajékoztatod

Gyogyszereim 5xM - mit, miért, mennyit, mikor, miként? hosszabb kiadas (2019)
https://www.hphlab.hu/2021/12/09/gyogyszereim-5xm-lakossagi-tajekoztato/131/
1.1.2. Dbetegtajékoztato

SZEBB-program — Gyogyszerészi tanacsok a gyogyszerek helyes hasznalatahoz (2023)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-leporello.pdf

1.1.3. szakmai segédanyag

Gyobgyszereim 5xM szakmai segédanyag (2. kiadas, 2019)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20210204/gy5xm.pdf

1.14. szakmai segédanyag

SZEBB-protokoll (2023)
https://www.mgyk.hu/admin/data/file/20230925/szebb-szakmai.pdf

1.15. szakmai segédanyag A haté¢kony gyodgyszerész/expediald személy — beteg kommunikacié dnellendrzo
listaja expediald szakemberek részére [24]

1. A bizalom alapja a szemkontaktus, a baratsagos kdszonés és megszolitas!
2. Hasznaljon egyszeri és érthetd nyelvezetet!

3. Emelje ki a legfontosabb informaciokat! Szoban érzelmi nyomatékositassal (pl. ,,Nagyon fontos azt tudnia, hogy...”),
irasban a gydgyszeres dobozon jelezve (pl. bekarikazas, aldhuzas).

4. Ne hasznaljon szinonimakat ugyanarra a dologra, az a beteget csak megzavarja!
5. A gybgyszerek adagolasanal a napi teljes mennyiséget napszakokra osztva ismertesse! Példaul:

- ,,Ebbdl a gydgyszerbdl naponta Gsszesen kett6t vegyen be, egyet reggel és egyet este.”
- ,,R:1 és E:1” jelzések hasznalata a dobozon!
- Nem javasolt megfogalmazas és jelzés: ,,Ezt a gyogyszert 2x1-es adagban kell szedni.”

6. Szoban csak a legsziikségesebbeket mondja el! A rovidtava memoria befogadoképessége korlatozott, ezért egy
beszélgetésben lehetdleg ne legyen négynél tobb informacio!

7. Adjon at szakmai evidencidkon alapuld betegtajékoztatd anyagot, vagy ajanljon szakmailag megbizhato, a betegek
szamara is érthetd és hiteles internetes forrasokat!

8. Ajanlja fel segitségét a gyogyszer elkészitésében (pl. por/granulatum szuszpenziohoz)!

9. Amikor a paciens valamilyen eszkozt vasarol (pl. vérnyomasmérét, vércukorszint mérdt, inhalatort), mutassa meg,
hogyan kell hasznalni!

10. Batoritsa a pacienst a kérdezésre! Keriilje a ,,Van valamilyen kérdése?” megfogalmazast, mert erre altalaban

,,.Nincs!” a valasz!
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1.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellenérzé kérdéivek, adatlapok

1.2.1. kérdéiv A beteg-egyiittmiikddés (adherencia) felmérésének javasolt kérddive (a fejlesztdcsoport altal
készitett kérd6iv)

A gyogyszerésze tolti ki!

A Kkitoltés modszertana: interjus adatfelvétel / 6nalld kitoltés

Kérjiik, karikdzza be az Onre legjellemz6bb vilasz sorszamdt a kérdések alatt taldlhato otfokozati skdldan!

1. Mennyire jellemz6 Onre, hogy pontosan betartja a kezeldorvosa vagy gyogyszerésze altal javasolt terapias
utasitasokat? (Pl a felirt gyogyszerek tényleges beszedése, haszndlata; vagy a gyogyszrek alkalmazasara

. Van, ami . -
Soha nem Altaldban nem betarfo . a o \t/an Altaléban Mindig
tartom be tartom be ami t’nem ' betartom betartom
1 2 3 4 5
2. Mennyire jelent gondot az On szamara, hogy minden nap odafigyeljen a gyégyszerei bevételére, illetve
alkalmazasara?
Nagy gondot Altalaban gondot O\n/(;igt’ ae Tgln ¢ Altalaban nem | Egyaltalan nem
jelent jelent dg van ajmi ne,m jelent gondot jelent gondot
1 2 3 4 5
3. Az elmult honapban hogyan jellemezné a gydgyszerszedését, illetve a gydgyszereinek a hasznalatat?
Van, amit Az utasitasok Az utasitasokat
A (tasokr A (tésokr )
nzerlgt?‘islta;(i/e a aI? u;?SIteals\j)e : bevettem az nagy részére pontosan
nem ve%t)(/em b,e gle gt)é/')bb ' utasitasoknak figyelve, a betartva,
semmilven 5 sierem nem megfeleléen és legtobb minden
o szert 24 %/}éttem be van, amit gyogyszeremet gyogyszeremet
Eyogy kihagytam bevettem bevettem
1 2 3 4 5

vonatkozé pontos utasitisok betartdsa pl. mikor, hogyan stb.)

4. Milyen gyakran szokott segitséget kérni gyogyszerészétol, hogy a szedett gyogyszerei mellett milyen
tovabbi gyogyszereket, étrend-kiegészito termékeket vagy éppen élelmiszereket fogyaszthat?

. Van, hogy kérek |
Soha Altaldban nem tanacsot, de van, Altalaban igen Mindig
hogy nem
1 2 3 4 5
5. Milyennek itéli meg egészségi allapotat a jelenleg szedett gydgyszerei mellett?
Nagyon rossz Rossz Szokasos Jo Nagyon jo
1 2 3 4 5
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1.2.2. adatlap A teljes gyogyszerelés részletes attekintéséhez hasznalhatd beteg-nyilatkozatok (a fejlesztdi
csoport altal készitett nyilatkozatok)

Nyilatkozat

Hozzajarulas adatkezeléshez, adattovabbitashoz és adatfelhasznalashoz

AUlrott, ..o eziton  hozzajarulok  ahhoz, hogy a(z)
..................................... gYOZYSZEeItar .........ocevvveviiianinnannn...... NEVI gyogyszerésze az alapszint{i

gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyodgyszerbiztonsagi ellendrzés részeként a tudomasara jutott
egészségiigyl adataimat nyilvantartsa, és amennyiben az egészségem érdekében sziikséges, haziorvosom vagy
kezeldorvosom tudomasara hozza.

Datum: ........oooiii (hely) .cooovvinnn. BV) eeviiiii (hoénap) ...... (nap)

beteg alairasa gyogyszerész alairasa

Meg kell 6rizni a gyogyszertarban!

Nyilatkozat
Teljeskorii tajékoztatasrol
ATUIIOtt, oo ezuton nyilatkozom, hogy az alapszintl
gyogyszerészi gondozas keretében végzett gyogyszerbiztonsagi ellendrzés részeként, a gyogyszereim részletes

attekintése  okan, azt megeldozéen megfeleld, irasos/szobeli tajékoztatasban  részesiiltem a(z)
creeeenneenn. gyOgyszertarban.

beteg aldirdsa gyogyszerész alairasa

Meg kell 6rizni a gyogyszertarban!
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1.2.3. adatlap Papirlapon kit6lthetd, Osszesitett gyogyszerelési tablazat a teljes gyogyszerelés részletes
attekintéséhez [24]

MIT?
gyogyszerem neve
és erdssége (pl.
mg, pg, NE)

MIERT?

ez a gyodgyszer erre
valo

MENNYIT?

mennyiség €s
gyakorisag (pl. 2
tabletta naponta)

MIKOR?
(pl. R:1 és E:1)

MIKENT?

(pl. étkezés elott,
egészben lenyelni
stb.)
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1.2.4. adatlap Urlap a GYP-k egységes kategorizalasdhoz és dokumentélasihoz [24]

A Gyédgyszerelési Problémak (GYP-K) lehetséges okai a feltart probléma rovid jellemzésével és a
javasolt gyégyszerészi intervencioval - dokumentacios iirlap

Az azonositott GYP jelolheto az alabbi tablazatban:

Gyogyszerelési probléma A gyogyszerelési probléma lehetséges oka

GYP1 - Gyégyszeresen nem Kkezelt egészségi probléma.
A betegnek van olyan betegsége, amelyre sziikséges
lenne, de nem kap megfelel6 gyogyszeres kezelést.

egy valdban sziikséges készitmény teljesmértékii hianya
(nincs kezelés)

GYP2 - Indokolatlan gyogyszerszedés okozta egészségi | indokolatlanul alkalmazott készitmény
probléma. A beteg olyan egészségi problématol
szenved, amely olyan gydégyszerszedés kovetkezménye,
amelyre nincs sziiksége.

valamilyen duplikacio

non-adherencia (a beteg nem megfelelden alkalmazza a

GYP3 - Minéségi eredménytelenség. Az adott készitmenyt)
gyogyszeres kezeléssel a beteg nem éri el a célértékeket
a gyogyszer adott beteg esetén nem elégséges nem megfeleld a hatdanyag megvalasztasa (indokolt
hatékonysaga, vagy nem megfeleld alkalmazasa miatt. | mindségi valtoztatas a kezelésben: pl. csere vagy
kombinacid)

GYP4 - Mennyiségi eredménytelenség. Az adott

gyogyszeres kezeléssel egy adott beteg nem éri el a aluldozirozasi probléma (adagolasi vagy gyogyszerforma-
célértékeket, amely dozirozasi problémakra vezetheté | probléma)
vissza.

e a g ers , L. , interakcid vagy interakcios kockazat
GYPS5 - Mindségi biztonsagossagi probléma.

Gyégyszer okozta egészségi probléma.

mellékhatds vagy mellékhatas gyantja

GYP6 - Mennyiségi biztonsagossagi probléma. tuladagolas, dozirozési probléma (adagolasi vagy
Gyégyszer dézisa okozta egészségi probléma. gyogyszerforma-probléma)

Egyéb (pl. az adherencia és az egészségmiiveltség tovabbi jellemzése):

Az azonositott GYP rovid irasos jellemzése és a gyogyszerészi intervencios javaslat rovid leirasa:

gyogyszerész alairasa és a gyogyszertari bélyegzo helye

A dokumentaciot meg kell 6rizni a gyogyszertarban (a beteg dltal aldirt, adatkezelési hozzdjarulo nyilatkozattal),
tovabba a beteg és kezelborvosa szamara is javasolt atadni, eljuttatni!
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1.3. Tablazatok

1.3.1. tablazat

Kiemelt interakcidos kockazatok novényi alapi étrend-kiegésziték (gyogyszerek*®)

komponenseivel [24]

NoveI}yl alapu. Eyogyszer Klinikailag relevans és dokumentalt interakcio6
vagy étrend-kiegészito fo
osszetevije
- Megnovekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal, acetil-
Ginkgo biloba szalicilsavval és nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerekkel.
- Natrium-valproat terapias hatékonysaganak csokkentése.
Ginzeng Megnovekedett hipoglikémias kockazat oralis antidiabetikumokkal.
A szervezetben miikddd metabolizald enzimek és transzporterek
serkentdje, igy szamos hatéanyag hatékonysagat csokkenti.
Példak: amitriptilin, atorvasztatin, benzodiazepinek, buspiron,
Kozonséges orbancfii ciklosporin, digoxin, fenitoin, imatinib, indinavir, irinotekan,
ivabradin, metadon, nevirapin, nifedipin, omeprazol, oralis
antikoagulansok, oralis fogamzasgatlok, szertralin, szimvasztatin,
takrolimusz, teofillin, verapamil.
Megnovekedett arritmia kockazat szivritmusra haté gyogyszerek esetén
Aloe és Ma-huang** (laxativ hatdssal 6sszefiiggd kalium-iirité hatas miatti kolcsonhatason
(Csikofark, Efedra) keresztiil).
**Monoamino-oxidaz gatlassal megndvekedett hipertenzids kockazat.
Salvia (zsalyafélék) Megndvekedett vérzési kockazat K-vitamin antagonistakkal.

*Egyes 0sszetevok gyogyszernek mindsiilé termékben is eléfordulhatnak.

**Tovabbi megnovekedett hipertenzios kockazat monoamino-oxidaz gatlokkal.

1.3.2. tablazat Lehetséges interakcios kockazatokat Osszefoglald tablazat ndvényi komponenst tartalmazo
étrend-kiegészitok (gyogyszerek*) esetén [24]

Novénvi
e Mikor keriilendé az étrend-kiegészité alkalmazasa?
komponens
Citrusfélék | Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)
. Oralis antidiabetikumok mellett, oralis antikoagulansok mellett (kisebb valdszinliségli
Ginzeng . .,
interakcio)
Kurkuma Altaldban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gétlas)
Gyombér Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok mellett
Rozmaring | Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok, immunszuppresszansok, anxiolitikumok mellett
Fiirészpalma | Oralis antikoagulansok, antidiabetikumok, immunmodulansok mellett
Menta Antibiotikumok (kiemelten az oxitetraciklin), ciklosporin, Ca-csatorna gatlok mellett
Z61d tea Antikoagulansok, analgetikumok, antilipidémids szerek, antidepresszansok mellett

Bibor kasvirag

Amoxicillin mellett

Mariatovis | Metronidazol mellett

Ordégnyelv | Altalaban gyogyszerszedés mellett (felszivodas lassitasa)

Edesgyokér | Altalaban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gatlas)
Kamilla Altaldban gyogyszerszedés mellett (CYP enzim gétlas)

*Egyes 0sszetevok gyogyszernek mindsiilé termékben is eléfordulhatnak.
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legfontosabb interakcios kockéazatai [24]

tablazat Vitaminokat, dsvanyi anyagokat/nyomelemeket tartalmazoé étrend-kiegészitk (gyogyszerek™)

Vitamin, asvanyi

Interakciéba 1ép6

Kalcium, vas,
magnézium,
aluminium, cink

D-penicillamin, tetraciklinek,
fluorokinolonok, rizedronat,
alendronat

anyag vagy hatoanyag Klinikai kovetkezmény Ajanlas
nyomelem
aklitaxel (daganatellenes . e
I pax ttax .,( gand’ w1 . paklitaxel dozisanak
A-vitamin terapidk lehetséges csontveld karosodas . ) o,
, csokkentése; diéta
hatéanyaga)
folsav . . C oy
L. fenitoin gyakoribb rohamok a kombinacio keriilése
(B9-vitamin)
C-vitamin acetazolamid vesekd kontraindikacio
E-vitamin warfarin verzest kockazat a kombinacio keriilése
novekedése
. . megndvekedett digitalisz S, 1y
Kalcium digoxin & dett dig a kombinacio keriilése
toxicitas
csokkent

plazmakoncentracié a
csokkentett felszivodas
miatt

minimum két 6ra
elteltével elkilonitett
bevétel

L-triptofan

fluvoxamin, paroxetin

szerotonin-szindroma

a kombinacio keriilése

Tiramin

izoniazid

hipertenzid

a kombinacio keriilése

*Egyes 0sszetevok gyogyszernek mindsiilé termékben is el6fordulhatnak.

Kiegészitdo informacié: Kl- vagy K2-vitamint tartalmazé készitmények -ellenjavalltak oralis
antikoagulansok, ezeken beliil is foként a K-vitamin antagonistak alkalmazésa esetén!
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1.3.4. tablazat Warfarin ndvényi alapu étrend-kiegészitokben (gyogyszerekben*®) megtalalhatd
komponensekkel kialakul6 interakcios kockéazatai [24]
A gybgynovény A warfarin Az interakci6
ismert és latin klinikai Klinikai f: k
me ; hatisinak conikat bizonyossaga | farmakokinetikaja aria <o
gnevezése befolysoldsa** sulyossaga dinamiaja
P . Interferencia a
Tozegafonya Interferencia a K lcid
(Vaccinium ) Nagy Na’gy(')n” metabolizal6 enzim 0aguaclos
macrocarpon) valészinii rendszerben kaszkid
rendszerben
Koorll:);;;gﬁe i Nagyon Interfferencia a .
. v Nagy P metabolizalé enzim Nem ismert
(Hypericum valdszinti
rendszerben
perforatum)
A bél K-vitamin
szintézisének
Koenzim Q10 befolyasolasa,
(Theobroma v Kicsi Valoszinii Nem ismert illetve a K-
kakao) vitamin
tartalom
megvaltoztatasa
Gyombér Interferencia a
(Zingiber [\ Kozepes Valoszinii Nem ismert vérlemezke
officinalis) funkciokkal
Pafranyfenys , Interferencia a .
(Ginkgo biloba) ) Nagy Lehetséges metabolizal6 enzim Nem ismert
rendszerben
Fokhagyma Interferencia a Interferencia a
(Allium [\ Nagy Lehetséges metabolizald enzim vérlemezke
sativum) rendszerben funkciokkal
Ginzeng ) ’ Interff:r’en’cia a Intt?rferencia a
(Panax ginseng) 7 Kozepes Lehetséges metabolizald enzim Verlerpezke
rendszerben funkciokkal
Grapefruit Interferencia a
(Citrus t Nagy Lehetséges metabolizald enzim Nem ismert
paradise) rendszerben
A bél K-vitamin
szintézisének
Z61d tea befolyasolasa,
(Camellia 7 Kozepes Lehetséges Nem ismert illetve a K-
sinensis) vitamin
tartalom
megvaltoztatasa
*Egyes 0sszetevok gyogyszernek mindsiild termékben is el6fordulhatnak.
**A warfarin klinikai hatasanak fokozasa (potencirozo hatés): a kiilonboz6 stlyossagu vérzések kockéazatat
noveli. A warfarin klinikai hatdsanak csokkentése (inhibitorikus hatas): a CV torténések, illetve a nem kivant
trombocita aggregacio (pl. infarktus) kockazatat noveli.

46




Egészségiigyi szakmai iranyelv 002255
A kozvetlen lakossagi gyogyszerellitas részeként gyogyszertarakban végzett gyogyszerbiztonsagi
ellenérzésrol

1.3.5. tablazat Antibiotikumok ismert interakcios kockazatai étrend-kiegészitdkben (gyogyszerekben*)

eléforduld, kiilonbozo tipusu dsszetevokkel [24]

Interakcioba lépo
Osszetevok hatéanyag, vagy Interakcio tipusa Kialakul6 tiinetek Teendo
hatéanyagcsoport
Ciprofloxacin,
levofloxacin, norfloxacin, A méi lebonté
(e doxiciklin, Y 10 Hatas csokkenése
Orbancfil enzimjeinek ,
szulfametoxazol- - s vagy elmaradasa
. . s aktivalasa
trimetoprim, amoxicillin,
metronidazol
Ciprofloxacin,
levofloxacin, norfloxacin, Hatasfokozodas,
Grapefruit doxiciklin, A maj lebontd mellékhatasok
P szulfametoxazol- enzimjeinek gatlasa fokozott ,
trimetoprim, amoxicillin, megjelenése 5
metronidazol g‘
= - N
72}
(e . Amz.lj l.e l?onto Hatas csokkenése k)
Mariatovis Metronidazol enzimjeinek , o
aktivalasa vagy elmaradésa §
Ciprofloxacin, %
levofloxacin, norfloxacin, . , 1z =
doxiciklin Egyéb Hatasfokozodas, bt
Rozmaring i enzimaktivitas- mellékhatasok S
szulfametoxazol- . . . ) k5
. . I valtozas megjelenése 4
trimetoprim, amoxicillin, 9
metronidazol %
Ciprofloxacin, 2
levofloxacin, norfloxacin, . , 1z gﬁ
doxiciklin Egyéb Hatasfokozodas, °
Fiirészpalma i enzimaktivitas- mellékhatasok g
szulfametoxazol- e s . . N
. . . valtozas megjelenése s
trimetoprim, amoxicillin, =
metronidazol g
Ciprofloxacin, T‘j
levofloxacin, norfloxacin i . oy =
v )iioxiéiklin xacin, Egyéb Hatasfokozodas, £
Menta i enzimaktivitas- mellékhatasok =
szulfametoxazol- e s . i o
. . . valtozas megjelenése @
trimetoprim, amoxicillin, o
metronidazol S
C1pr(_)ﬂ0xacm, . Hatasfokozodas, §
levofloxacin, norfloxacin, . . . =
doxiciklin Egyéb mellékhatasok g
Kurkuma ; enzimaktivitds- megjelenése g
szulfametoxazol- . . A4 s =
. . L valtozas (példaul a vérzések b=
trimetoprim, amoxicillin, . N 5]
. kockazata n6) N
metronidazol <
. e . gye.b. . Izomfajdalmak
Echinacea Amoxicillin enzimaktivitas- . ,
valtozds kialakulasa
Hatasfokozddas,
Ciprofloxacin, Egyéb mriile.lzlll:rtlaéss(;k
Zoldtea levofloxacin, norfloxacin, enzimaktivitas- R ,gJ .
AT e, (példaul: remegés,
doxiciklin valtozas . s
szivdobogasérzés,
alvaszavarok)
2-3 oras
Al Ca, Mg, Fe Fluorokinolonok, s o idsintervallum
tartalmu o Komplexképzddés Hatéscsokkenés e . n
L tetraciklinek kiilonbséggel torténd
készitmények ,
alkalmazas!
*Egyes Osszetevok gyogyszernek mindsiilé termékben is el6fordulhatnak.
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1.3.6. tablazat A szilard, peroralis, modositott hatdanyag-leadas jelolései és a tablettafelezhetdség kapcsolata
[24]

A modositott hatéanyag-leadasu rendszerek megnevezése é€s jelolése tablettafelezhetoség szerint
csoportositva

a) Nem felezhet6 médositott hatéanyag-leadasi rendszerek jelolései

Extended liberation - XL

Extended release - XR

Extended release - ER

Sustained / slow release - SR

Gastrointestinal therapeutic system - GITS

Modified release - MR

b) Bizonyos esetben felezhetd, bizonyos esetben nem felezheté6 médositott hatéanyag-leadasi
rendszerek jelolései*

Slow action (Retard felirat, egyéb rovidités nélkiil)

¢) Altalaban felezheté médositott hatéanyag-leadasu rendszerek jelolései

Zero order kinetics - ZOK

Zero order kinetics - Z

Controlled release - CR

* Ezekben az esetekben a betegtajékoztato és/vagy az alkalmazasi el6iras lehet segitségiinkre, illetve a felez6vonal megléte a tablettan.

1.3.7. tablazat Klinikailag jelentds interakcidoban/interakcids kockazatokban gyakran résztvevd gyodgyszerek

csoportositasa [24]

Kis terapias szélességii gyogyszerek, amelyeknek
terapias hatasa jelentésen valtozik kis
koncentracio- vagy hatasvaltozas esetén

Antikoagulans gyégyszerek (antitrombotikumok):

K-vitamin antagonistdk: acenokumarol, warfarin
DOAC-ok (direkt oralis antikoagulansok):
dabigatran, rivaroxaban, apixaban, edoxaban

Immunszuppresszansok: ciklosporin, takrolimusz,
szirolimusz, metotrexat

Egyes vércukorszintcsokkenték, szulfonamidok
(szulfanilureak): glibenklamid, glipizid, gliquidon,
gliklazid, glimepirid

Egyes antiarritmias szerek: amiodaron, propafenon,
digoxin

teofillin

litium-karbonat

Gyogyszerek, amelyek mas, egyiittesen szedett
gyogyszerek hatasat befolyasoljak

Gyoégyszermetabolizal6 enzim-gatlok:

egyes makrolid antibiotikumok: klaritromicin
tovabbi antibiotikumok: ciprofloxacin, metronidazol
wazol” antifungdlis szerek: itrakonazol, vorikonazol,
pozakonazol, flukonazol

immunszuppresszdansok: ciklosporin, takrolimusz
egyes SSRI antidepresszansok: fluoxetin, szertralin,
paroxetin

egyéb: amiodaron, omeprazol

Gyoégyszermetabolizal6 enzim-induktorok:
rifampicin, karbamazepin, fenitoin, Hypericum
extractum (orbancfii)

Felszivodast befolyasolo komplexképzok:
Antacidok, szukralfat, Ca-, Mg- és Fe-tartalmt
készitmények

Plazma kaliumszint csokkentok:

kalium-iiritd diuretikumok: furoszemid, etakrinsav,
hidroklorotiazid, klortalidon, klopamid, indapamid
Stimulans laxativumok (tartos alkalmazds):
biszakodil, natrium-pikoszulfat, fenolftalein, szenna
glikozidok
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1.3.8. tablazat Nem szteroid gyulladascsokkent6kkel (NSAID) és fajdalomesillapitokkal lehetséges interakciods
kockazatok [24]

ALTALANOSSAGBAN AZ NSAID-EKKEL LEGGYAKRABBAN INTERAKCIOS KOCKAZATOT
JELENTO HATOANYAGOK LISTAJA, AMELYEK EGYUTTES ALKALMAZASA
GYOGYSZERESZI ELLENORZEST IGENYEL*

Egyéb NSAID-ek, beleértve a szalicilsavat és a COX2 szelektiv inhibitorokat

Gliikokortikoidok vagy kortikoszteroidok

Oralis antikoagulansok (K-vitamin antagonistak) és oralis antitrombotikumok (klopidogrél)

Heparinok (LMWH-k)

Diuretikumok (szulfonamidok) - a vérnyomascsokkentd hatds enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a
gyakoribb vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egyiitt szedése esetén!

ACE gatlék - a vérnyomascsokkentd hatas enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb
vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egyiitt szedése esetén!

Béta-blokkolék - a vérnyomascsdkkentd hatas enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a gyakoribb
vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egyiitt szedése esetén!

Angiotenzin II receptor gatlok - a vérnyomascsokkentd hatas enyhén mérsékeltebb lehet, javasolt a
gyakoribb vérnyomasmérés NSAID-ek folyamatos egyiitt szedése esetén!

Oralis antidiabetikumok (szulfanilureak) - mérsékeltebb vércukorszint csokkent6 hatas lehetséges, igy
javasolt odafigyelni a vércukorszint értékek esetleges megnovekedésére NSAID-ek egylittes
alkalmazasakor!

Szivglikozidok (sziik terapias index)

Immunszuppresszansok (pl. metotrexat, ciklosporin, takrolimusz)

Antiepileptikumok (pl. fenitoin, sziik terapias index)

Litium (sziik terapias index)

* Megjegyzés: A részletes interakciok és kolcsonhatasok megtalalhatok a megfeleld NSAID-tartalmu készitmények alkalmazasi eléirasaiban.
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Interakcioba 1ép6

fentanil, szildenafil

Antlbmtllfum (hatéanyag hatéanyag, vagy Interakcio tipusa Klf‘lakulo Teend6k
vagy hatéanyagcsoport) 2 tiinetek
hatéanyagcsoport
. (1 Kiegészitd
Minden antibiotikum (kivéve Orilis Megvaltozott Hormonalis fogamzasgatld
R . PN enterohepatikus fogamzasgatlok .
foszfomicin és norfloxacin) fogamzasgatlok . . . y modszerek
korforgas hatasa csokken .
hasznalata
2-3 orés
Fluorokinolonok, . Y - , id6éintervallum
tetraciklinek Antacidok Komplexképzédés Hatascsokkenés Kiilonbséggel
torténd alkalmazas
IA és 11 osztalyu EKG-s
antiaritmikumok, megfigyelés, az
Fluorokinolonok (pl. triciklusos . QT_SZ&%(a,SZ egyéb QT-szakasz
. . . . Farmakodinamias megnyulas, g ,
ciprofloxacin); antidepresszansok, . - megnyulast okozo
. . ) interakcio esetleg torsades
szulfametoxazol-trimetoprim makrolidok, de pointe szerek
antipszichotikumok p hasznalatanak
(haloperidol) keriilése
Alprazolam,
midazolam, Enzim inhibitor
sztatinok, DHP, Ca hatasanak idejére
csatorna blokkolok, az egyiitt adott
Eritromicin, klaritromicin acenokumarol, CYP3A4 gatlas Toxicitas né gyogyszer
ciklosporin, adagolasanak
takrolimusz, modositasa
karbamazepin, sziikséges

Metronidazol (1)

Fenitoin, warfarin,
klopidogrél

CYP2C9 gatlas

Toxicitas né:
fenitoin,
warfarin

Hatéscsokkenés:

klopidogrél

Enzim inhibitor
hatasanak idejére
az egyiitt adott
gyogyszer
adagolasanak
modositasa
sziikséges

Metronidazol (2)

Warfarin, (alkohol)

Aldehid
dehidrogenaz gatlas

Toxicitas nd

Enzim inhibitor
hatasanak idejére
az egyiitt adott
gyogyszer
adagolasanak
modositasa
sziikséges

Ciprofloxacin

Teofillin, TCA,
tizanidin, ropinirol

CYP1A2 gatlas

Toxicitas nd

Az egyiitt adott
gyogyszer
adagolasanak
modositasa
sziikséges

Penicillinek

Metotrexat

Vesében tubuléris
transzport gatlasa

Toxicitas nd

Antibiotikum kara
idejére az egyiitt
adott gyogyszer

adagolasanak
modositasa
sziikséges

Klaritromicin

Digoxin

Vesében tubularis
transzport gatlasa

Toxicitas né

Az antibiotikum
kura idejére az
egyiitt adott
gyogyszer
adagolasanak
modositasa
sziikséges
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1.3.10. tablazat Grapefruit, keserii narancs és pomelo bizonyitott interakcids kockazatai [24]
Hatéanyag Oralis biohasznosulas Koncentracio Klinikai kovetkezmény
(%) emelkedés (%)
Stlyos hipotenzid,
Kalcium csatorna blokkolok 5-40 150 - 300 gyengeség, als6 végtagi
6démasodas
Tirozin-kindz gatlok, pl. . .
s e T t tvel
erlotinib, nilotinib, <30 150 - 250 orsades de’ pon ?’ csontvelo
. . karosodas
krizotinib, venurafenib
Midazolam 30-40 150 Megnovekedett szedacid
Megnovekedett oralis
Cllflosporm, ever01¥musz, 20 150 - 1000 blrohasznrosulas .
szirolimusz, takrolimusz vesekarosodas, csontveld
karosodas
Amiodaron, apixaban,
’ eplerenon, k’lnldm, 30-70 150 - 300 Megnovekf':d'et't hatés és
rivaroxaban, ticagrelor, toxicitas
ivabradin
Klopidogrél <20 <20 Csokkent hatékonysag**
Oxikodon, kvetiapin,
fentanil, alfentani} (csak iv. 30- 60 300 Megnovekedett SZfedécié,
alkalmazas torsades de pointe
anesztetikumként)

Dextrometorfan, lurazidon, Hallucinacio, szédiilés,
ketamin (csak anesztéziaban <20 >500 megndvekedett szedacio,
alkalmazott) almossag

Domperidon <30 >300 Torsades de pointe
szimvasztatin, atorvasztatin 5-20 600 - 1600 rabdomiolizis

* A grapefruit csokkentheti a ciklosporin inter- és intraindividualis variabilitasat igy végeredményben csokkenteni kell a napi dézist.
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1.3.11. tablazat Warfarin, acenokumarol és direkt oralis antikoagulansok (DOAC-o0k) élelmiszer interakcios
kockézatainak osszefoglalasa [24]

WARFARIN

Evidenciaszint Potencirozo hatas Gatlé hatas

Enteralis és parenteralis taplalas
tapszerei, kelbimbo, sparga, salata,
spenot, avokado, maj

Alkohol (nem majbetegséggel),

Magas valdsziniisé , . . .
g g édeskdmény, halolaj, mang6

Zsalya, angyalgyokér, grapefruitlé,
eukaliptusz, fokhagyma,
kozonséges 6rdogeérna

Szojatej, ginzeng, orbancfii (egyes

Kozepes valosziniisé Al 1 s i
P g taplalék-kiegészitok)

Alacsony valosziniiség Afonyalé Tengeri alga alapu sushi

ACENOKUMAROL

a véralvadasgatlo hatas né: grapefruitlé, afonyalé, halolaj, mang6, kamilla, 6rdégcérna (Lycium barbarum
L.), zsalya (Salvia miltiorrhiza), ginkgo (Ginkgo biloba);

a véralvadasgatlo hatas csokken: orbancfii (Hypericum perforatum), ginzeng (Panax spp.), zoldtea, avokado
(nagy mennyiségben), magas K-vitamin tartalm taplalékok/tapszerek, szojatej, tengeri alga alapu sushi

DIREKT ORALIS ANTIKOAGULANSOK (DOAC-ok: dabigatran, rivaroxaban, apixaban és edoxaban)

- a véralvadasgatlo hatasuk né: grapefruitlé

- a véralvadasgatlo hatasuk csokken: orbancfii (Hypericum perforatum)

1.3.12. tablazat K-vitamin antagonista tipust oralis antikoagulansok és a K-vitamint tartalmazéd ételek

fogyaszthatosaga

Szaritott bazsalikom, kakukkfii, friss

A 100 pg/100g K-vitamint tartalmazo
élelmiszerek mérsékelten fogyaszthatok, arra kell
iigyelni, hogy a beviteliik lehetoleg egyenletes
legyen

petrezselyemzold, friss/f6zott fodros kel, nyers kerti
zsézsa, fott spenodt, bazsalikom, nyers fejes salata,
metéléhagyma/snidling, nyers egész Gijhagyma, fott
kelbimbo, tavaszi zoldhagymaszar, nyers brokkoli,
margarinok, névényi olajok, majonéz, salatadntetek

A 10-99 ng/100g K-vitamint tartalmazé
élelmiszerek a szokasos mennyiségben
fogyaszthatok

Fott sparga, nyers fejes kaposzta, nyers kelkaposzta,
aszalt gyiimolesok, porkolt olajos magvak, ecetes
uborka, lilakaposzta, nyers/fott zellergumo,
poéréhagyma, avokado, nyers/fétt z6ldborso, nyers
uborka, karfiol, nyers/f6tt z6ldbab, nyers sz616,
sargarépa, nyers ¢tkezési paprika, nyers/fétt bab,
ribizli, afonya

A 1-9 ng/100g K-vitamint tartalmazé élelmiszerek
barmilyen mennyiségben fogyaszthatok

Erett gyiimolcsok, uborka (hamozott), tojas, vaj,
napraforgoolaj, padlizsan, sajtok, burgonya,
fokhagyma, retek, siitotok, voroshagyma, cékla, érett
paradicsom ¢és paradicsomkonzerv, tur6, kukorica

Megjegyzés: Az élelmiszerek K-vitamin tartalma jelentsen csokkentheti a warfarin vagy az acenokumarol hatasat. Célszerli az egyenletes
K-vitamin bevitel. Fontos, hogy a beteg tisztaban legyen a magas mennyiségli K-vitamint tartalmazo élelmiszerekkel, amelyek befolyassal
lehetnek az INR értékére (protrombin idd, laborérték) és ezekbdl csak mértékkel, illetve egyenletes mennyiségben fogyasszon!

Az INR kivant laborértéke altalaban 2 — 3 kdzotti ezen hatdanyagokat szedd betegek esetén.
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tablazat Gyogyszerek hatasara kialakul6 hianyallapotok lehetséges esetei [24]

Hatéanyag

Lehetséges mechanizmus

Erintett Asvanyi anyag, vitamin,
nyomelem kimeriilése >>>
hidnya

Proton pumpa inhibitorok

csokkentett felszivodas

Kalcium, vas, cink, folsav, D-
vitamin, B12-vitamin, magnézium

Antibiotikumok
(A limitalt ideji antibiotikum
alkalmazas kevésbé valdszinii,
hogy hianyallapotot okoz!)

csokkentett felszivodas, komplex
képzddés, kelatképzodés, enzim
serkentd hatas, mukodza karosodas

folsav, A-, D-, K-vitaminok, B1-,
B2-, B3-, B6-, B12-vitaminok,
vas, kalcium, magnézium

megndvekedett vesén keresztiili

karbamazepin, fenitoin

. - v . ., - . .. | cink, Bl-és B6-vitaminok, folsav,
Vérnyomascsokkentok kivalasztas, igy csokkent mértékii .
L . koenzim Q10
sejtszintli hasznosulas
Antiepileptikumok: csokkenetett felszivodas, enzim

serkentés, kelatképzodés

Kalcium, folsav, B1-, B2-, D- és
K-vitamin, L-karnitin

Sztatinok szintézis csokkentés koenzim Q10
.. megndvekedett vesén keresztiili magnézium, kalium, kalcium,
Digoxin . . L
kivalasztas foszfor, B1-vitamin
Metformin csokkentett felszivodas

B12-vitamin, folsav

Oralis fogamzasgatlok, dsztrogén

csokkentett felszivodas,
megndvekedett metabolizmus és
kivalasztas

B6-vitamin, folsav, magnézium

Féjdalomcsillapitok és
gyulladascsokkentdk, NSAID-ek

csokkentett felszivodas és
sejtszintli hasznosulés

vas, folsav, natrium

1.4. Algoritmusok
1.4.1.

algoritmus A gyogyszertarakban egészségiigyi szakember altal végzett gydgyszerbiztonsagi ellendrzés

feladatai a konzultataiv expedialas/alapszintli gyogyszerészi gondozas keretében ([2] alapjan sajat

szerkesztésii algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellenorzés keretében a gyogyszereész, illetve a
gyogyszerész szakmai feliigyelete alatt a gyogyszert expedialé
szakember az alkalmazott gyogyszerek tekintetében...

A klinikailag jelent6s
interakciokat feltarja!

Az azonos hatéanyagl, de eltér nevil
gyogyszerek parhuzamos szedésével
jaré kockazatokra felhivja a
figyelmet, ha a beteg helyettesithetd
gyogyszert alkalmaz!

Részletes
betegtajékoztatast ad!

A beteget tajékoztatja a

lehetséges betegség megel6zési

modokrol!
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1.4.2. algoritmus A gyogyszertarakban kizarolag gyogyszerész altal vagy gyogyszerész bevonasaval végezhetd
gyogyszerbiztonsagi ellendrzéshez kapcsolodd feladatok a konzultativ expedialas keretében, amelyek
fiokgyogyszertarakban tavfeliigyelet utjan is biztosithatok, de a folyamat dokumentalasa csak
gyogyszerész altal végezhetd ([1,2] alapjan sajat szerkesztésii algoritmus)

A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés soran a gydgyszerek kiadasat kizardlag gyvogyszerész
végezheti, illetve a gyogyszerkiadasi folyamatba gyogyszerész bevonasa sziikséges...

A gyogyszerek
Gyogyszertari egyidejii kiadasakor
szakasszisztens klinikailag jelentds
kezdeményezésére! interakcio észlelése

esetén!

Olyan gyogyszer esetén,
amelynek elozetes
alkalmazasa soran a beteg
klinikailag jelentés
mellékhatast tapasztalt!

Beteg
kérésére!

Nemzetkozi Ha parhuzamos gyogyszer
szabadnéven torténd alkalmazasanak veszélye
gyogyszerrendelés fennall, illetve beteg-

esetén! egylitmiikodési hiany
azonositott!

1.4.3. algoritmus A gyogyszerbiztonsagi ellendrzés gyogyszertari implementalasanak esetei ([1,2] alapjan sajat
szerkesztésli algoritmus)

GYOGYSZERTARI GYOGYSZERBIZTONSAGI ELLENORZES

KONZULTATIV EXPEDIALAS KERETEBEN ALAPSZINTU GYOGYSZERESZI GONDOZAS
/ KERETEBEN

@)
[oin)

Beteg/visirld

Asszisztens/

expedialo Gyogyszerész/
szakasszisztens [szakgyogyszeresz
GYP
O+ /
21

Gyogyszerész
szakgyogyszerész

Gyogyszerész
akgyogyszerész,

Betegvisirlo

A teljes gyogyszerelés
részletes attekintése
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1.4.4. algoritmus OTC gyogyszerek konzultativ expedialasa [24]

1. A beteg 3. Dontés a megfeleld
ongyogyszerezeési veny nélkiil
szandékkel érkezik a expedialhato

4. Gyogyszerészi
tanacsadas a
gyogyszerrdl és annak

gyogyszertarba. gyogyszer kiadasarol. alkalmazasarol.

¥ KINEK?
™ MILYEN TUNETEKRE?

¥ SZUKSEGES-E?

¥ VANNAK-E EGYEBB SZEDETT GYOGYSZEREK?
™ VAN-E GYOGYSZER-ERZEKENYSEG?

»!” Az expedialas soran gyogyszerészi feliigyelet és
problémamegoldas javasolt!

! Altalaban 12 évnél fiatalabb gyermek!
! § vagy tobb mint 5 gyogyszert rendszeresen alkalmazé beteg
(polifarmacia)!

! Id6sebb korosztaly!

! Terhesség!

! Szoptatas!

! Hatoanyag duplikacié! (Akar tobbféle gyogyszerformaban!)
! Terapias csoporton beliili duplikacio!

! Interakcios kockazat!

! Ismert gyogyszer-érzékenység vagy allergia!

! Til hossza ido ota fennallo tiinetek!

! Alarm (siilyos) tiinetek azonositisa! [JRASRIE

. - £y ss ’ 7 5 1tas!

! A tiinetek vény nélkiil gyégyszerrel nem kezelhetok! [RRELMICEE
! Még nem diagnosztizalt (silyos) betegség gyanija!
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1.4.5. algoritmus Egyéb gyogyszertarban kaphato készitmények konzultativ expedialasa (pl. étrend-kiegészitok)

[24]
1. Milyen célbol szeretne a
beteg étrend-kiegészitd
készitmeényt?
Egészségi allapotinak —
Javitdsa érdekében, A é;}f‘ punseonkze:
illetve betegseg o st
megelozési célbol. Sty thet % el
l 2. Szed-e a beteg valamilyen ‘
recept nélkili, vagy AZ ETREND-
. o receptkételes gyogyszert? Enyhe médon KIEGESZITO
e Spes megjelens panaszokra, EXPEDIALASA
e - itmeneti tinetekre! NEM
J. Van-e - A
interakcids kockazat ca.%égégo,
igen | az étrend-kiegészitd ésa ORVOSHOZ KELL
mar szedett —_— gy
2 IRANYITANI!
gyogyszer(ek) kozott? | Az étrend-kiegészitd -
: A o — expedialhatd, dehaa 2.Szed-ea bgte_g valamilyen
e tiinetek nem javulnak, recept néllculi, vagy
expedialhato. s ik earese receptkoteles gvogyszert?
szitkséges!
igen igen
. | Az étrend kiegészits 3. Van-e interakeios
AZETREND- expedialhato, de haa kockizat az étrend-
KEGES.ZIIOA | tiinetek nem javulnak, Kiegészitd és a mar
EXPEDIALAS, felkeresése szedett gvogvazer(ek)
ELLENJAVALLT! * séges! e
SZUKSEGES ABETEG
GYELMEZTETESE ES
TAJEKOZTATASA!

ELLENJAVALLT!
SZUKSEGES ABETEG
GYELMEZTETESE ES
TAJEKOZTATASA!

1.4.6. algoritmus Az adherenciat befolyasold tényez6k csoportositasa gyogyszerészi megkozelitéssel és az
altalanossagban értelmezhetd gyogyszerészi kompetenciak kapcsolata [29]

A beteg szociodemografiai

A beteg sajat szerepe a

ADHERENCTA

A terapia
sajatossagai,

komplexitasa

helyzete

Beteg egészségi dllapota
és a betegsége jellege

—

Egészségiigyi ellatas,
illetve az ellaté
személyzet mikidése
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1.4.7. algoritmus A tablettafelezés dontési sémaja (a *-gal jelolt esetekben orvosi egyiittmiikodésre lehet

sziikség) [24]

1dds betegnél a javasolt felezési modszer

tomegvesztességet a tablettak mérete,
illetve a bevonat és a felezdvonal
jelenléte 1s befolyasolhatja )

Lehetséges-e atabletta
felezése technologiai

altaldban valamilyen felezokészialék szempontbdl?
hasznalatal A
(A felezési modszer pontossagat és a ‘aen P 3
felezés soran tapasztalhatd B

Valaszthato-e a alternativ gyvogyszerforma
/ . atablettafelezés elkeriilése érdekében?
nem N\

igen

nem
Vilasszunk altemativ gyogyszerformat
megfelelo dozisban a tablettafelezés
helvett*
\ 4
igen /
Viltés felezhets tablettéra | - & >
‘ \\\ e
Vilaszthatd-e masik
technoldgiai
szempontbol
felezhetd tabletta
nem ugyanezzel a
hatéanyag-
tartalommal?

VL

Valasszunk mas hatoanyaggal 0

1.4.8. Egyéb dokumentumok (weblapok)
NNGYK hivatalos honlapja:
https://nngyk.gov.hu

Nutrivigilancia honlapja:
https://www.nutrivigilancia.hu/

elérhetosége:

terapiat!*

Interakcidkat ellenérzé szamitdgépes applikaciok (mobiltelefonos applikacidként is letdlthetdk) online

Pharmindex® online, ingyenes, magyar nyelvii interakci6 vizsgalat:
https://www.pharmindex-online.hu/gyogyszerek/interakcio

Medscape®, ingyenes, angol nyelvii interakci6 vizsgélat:
https://reference.medscape.com/drug-interactionchecker

Micromedex®, el6fizetés, angol nyelvii gyogyszeres adatbazis (interakci6 keresével):
https://www.micromedexsolutions.com/home/dispatch
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UpToDate®, el6fizetds, angol nyelvil gyogyszeres adatbazis (interakcios keresével):
https://www.uptodate.com/contents/search
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https://www.uptodate.com/contents/search

