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1. Bevezetés

lelen dokumentum az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 azonosité szamu, Komplex
egészségvédelem és szemléletfejlesztés a tdpldlkozds és a gydgyszerfogyasztds cim( kiemelt projekt,
TO4G - A betegbiztonsdgot erdsitd, a biztonsdgos gydgyszeralkalmazdst elbsegitd intézkedesek -
Gyogyszer-interakcios adatbdzis  kiépitése munkacsomag (tovabbiakban: T04G) keretében
megvaldsuld gyogyszerinterakcios adatbazis elkészitéséhez sziikséges mddszertan.

A gyogyszerinterakcid (gyogyszerkdlcsonhatds) az egyidejlileg vagy egy kezelési periddusban
alkalmazott gyogyszerkészitmények egymasra hatdsat jelenti. Ez jelentheti az egyik vagy mindkét
(vagy tobb egyltt alkalmazott) gyogyszer hatasanak er6sodését, gyengiilését vagy mddosuldsat. Ez
néhany esetben szandékos és kivanatos lehet, ezt hasznaljak ki a komhinacids terapidk, viszont az
esetek nagy részében ez nem kivanatos és negativ hatasokat eredményezhet. Az utdbbi nem
kivanatos hatasokat értjlk leginkabb gyogyszerinterakcio alatt.

A gyogyszerkdlcsonhatasok eredményeként bekovetkezé egészségkdrosodds és ezek koltsége
jelentds problémat okoz vilagszerte. Az USA-ban a kdrhazi kezelések 4,2%-a, Ausztrdliaban 5,7%-a
szarmazik gyogyszer-interakciék okozta problémakbdl. Eurdpaban 2,5% és 10,6% kozotti értékre
teszik a gyodgyszerkdlcstnhatasokbol eredd korhazi kezelések mértékét az dsszes kérhazi kezelés
aranyaban. A becsiilt kéltségek ennek kdvetkeztében nagyon magasak, az Egyesiilt Allamokbdl
szarmazo becslések alapjan akar 30,1 milliard USD-t is elérhet az elkerlilhetd mellékhatdsok okozta
kdltségteher. Hazai szinten nincsenek pontos adataink, nem sziiletett ezzel kapcsolatban felmérés. A
nemzetkozi adatok ismeretében, valamint a megjelend szakmai igény alapjan megfogalmazodott egy
olyan adatbazis és felhaszndlobarat rendszer fejlesztése, mely tamogatast nyudjt a
gyogyszerkdlcsonhatasok okozta egészségkdrosoddsok megel6zésében, valamint az el&forduld
problémék gyors és hatékony felismerésében.

Jelenleg a gydgyszerinterakcidk a gydgyszerek OGYEI &ltal jévahagyott alkalmazdsi el&irdsaban (SmPC
- Summary of Product Characteristics) talalhaték meg, amely a hivatalos, gyogyszerhatdsag altal
értékelt és elfogadott dokumentacio egyik eleme.

Az OGYEl — EFOP 1.8.10.-es projekt keretében megvaldsuld — fejlesztésének célja az orvosok,
gyogyszerészek és betegek szamara kénnyen haszndlhato adatbazis kiépitése, ami lathatova teszi az
adott gydgyszer esetében jelentkezd gyogyszer-interakciok meglétét. Ily moddon a
gyogyszerbiztonsagra vonatkozd, a biztonsagos gyogyszeralkalmazast el@segité informaciokat
konnyen hozzaférhet6 modon, egy helyen kapja meg mind a szakmai, mind a laikus

felhasznald.
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Fejlesztés sordn létrejové eredménytermékek és az ahhoz kapcsol6dé hataridék:

keretében

A munkacsomag

|étrejovd

eredménytermékek

Eredménytermék
megnevezése

Eredménytermék rovid
leirdsa

Eredménytermék
elkészlilésének ddtuma

Gyogyszer-interakcids
adatbazis

szakmai
tevékenységet
megalapozo

mérfoldkd: 2018. 06.30

. . . .| dokumentum, amely
fejlesztéséhez és
LT tartalmazza a
frissitéséhez y
—_ . munkacsomag szakmai
szlikséges mbdszertan ,
anyagat,
maodszertanat
Gydgyszerinterakciés | Tdjékoztatd az | mérfoldkd:2020.06.30
adatbazis adatbazis
hasznalatardl sz6lo | haszndlatardl  fontos

tdjékoztatas

tudnivaldokrol

A betegbiztonsagot

g7 1.

erdsitd, a biztonsagos

szakmai oktatdanyag a
rendszer hasznalatardl

mérfoldkE:2021.06.30.
(oktatas

gyogyszeralkalmazast | a felhasznalok | megvaldsuldsanak
el@segitd intézkedések | szamara hatarideje)
- orvosok,
gyogyszerészek, el-i
fels6fokl  szakirdanya
szakképesitéssel
rendelkezék részére —
100 f6
készitmények kozotti | mérfoldks:2021.06.30

Gyogyszerinterakcids
adatbazis

gyogyszerinterakcids
adatbazis
szakemberek és
laikusok szaméra

A célcsoport szamara az aldbbi tamogatast, segitséget nyljtja az adatb3zis:

e Orvosok: figyelmeztetd szoveg és/vagy figyelmeztets jelzés megjelenése

e Gyodgyszerészek: figyelmeztet§ szoveg és/vagy figyelmeztetd jelzés megjelenése

e Lakossag: az interakciét add gydgyszernevek megjelenése és igy konnyebb azonosithatdsaga.

Az adott gyogyszerrel interakciét add dsszes gydgyszernév megjelenésre keriil, igy
egy helyen lathaté lesz, hogy mivel ad interakciét a kivalasztott készitmény.
igy egy adott gyégyszerhez lathaté valik az interakcidt mutatd

gyogyszernevek listdja.
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A T04G munkacsomaggal az OGYE| a gydgyszerinterakcidkkal kapcsolatos adatbdzis kiépitését tiizte ki
célul kiemelt, kivdlasztott gybgyszercsoportok esetében.

Ezek a kivalasztott gydgyszercsoportok a kdvetkezd két meghatarozott gydgyszercsoportot jelentik:

- nem-szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID)

- fogamzdsgatlok

::? ‘I)
L

Azért e két gyodgyszercsoportra esett a valasztds és azért ezek esetén készil el az adatbazis, mert az
NSAID-ek gyakran hasznalt készitmények, sok koziilik vény nélkiil kaphaté, s6t még patikdn kiviil is
elérhetéek, a fogamzdsgdtldok pedig egy kiemelt figyelmet érdemlé csoport, egyrészt a verrog-
képzédéses (thromboembolids) szévédmények kialakuldsdnak kockazata miatt, masrészt mivel
ezeket rendszeresen, hosszabb id6én at szilkséges szedni, igy nagyobb eséllyel meriilhet fel a
gyogyszerinterakciok lehetSsége az alkalmazés teljes id6tartama soran.

A két készitménycsoport tagjai tobbségének beazonositdsdhoz a WHO (Egyészségiigyi Vilagszervezet)
altal kidolgozott, hatdanyagokat és gydgyszereket csoportosité kddrendszert, az ATC kodokat
hasznaljuk. Az ATC kédok szerint NSAID-ek esetében az alabb jelzett hdrom ATC kod tartalmazza az
NSAID készitmények nagy részét, ezen felll elvétve taldlhatd még néhdny NSAID készitmény mas ATC
kéd alatt, melyek egyedi keresés eredményeképpen szintén bekeriilnek majd az interakcios
adatbazisha. A fogamzésgatlok esetében az aldbbi jelzett két ATC kod ald tartozd készitmények
adatbazisba torténd felvétele valdsul meg, amely lényegében az dsszes ilyen jellegli gydgyszert lefedi,
egyedi kereséssel keriil ellendrzésre az esetlegesen e kodokon kiiviil esé készitmények kore. A két
gyogyszercsoport a jelenlegi hazai gyogyszerkincs 6377 darab magyarorszagi forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd gyogyszer kizel 10% szazalékét teszi ki. Az alabbi tablazat egy 2018. juaniusi

helyzetet mutat.

ATC kod Készitmények szama- 2018-06-15
NSAID MO1A 241
NSAID ROSX 6
iNSAlD NO2B 119
hormonal contraceptives GO3A 144

hormonal contraceptives for acne GO3H 6 /\

Osszesen 516 )
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2. Jogszabalyi hattér

A kiserdiratok definicidjat és felépitését, tartalmdt a kévetkezd jogszabalyok régzitik:
*  2001/83/EK direktiva
,) °  2005. évi XCV. torvény (Gyogyszertorvény) 1. §
17. alkalmazdsi elbirds: az orvos, illetve a gydgyszerész részére szold, a forgalomba hozatali
engedélyben szerepl6 szakmai el@irds, amely a gydgyszer legfontosabb adatait, az alkalmazds

feltételeit és jellemz6it tartalmazza;

¢ 30/2005. (VIIl. 2.) EiiM rendelet

3. Definiciok, roviditések

Fogalmi meghatdrozdsok:

Kisérgiratok: a gydgyszerhez tartozd informaciGforrasok, a gydgyszert az egész életutja soran kisérd
iratok. Harom eleme van a kisérgiratoknak: alkalmazési el6iras, betegtajékoztato és cimkeszoveg.

7z

Alkalmaz3si elirds (Summary of Product Characteristics - SmPC)

Az alkalmazasi elSirds az orvos, illetve a gy6gyszerész részére sz6l6, a forgalomba hozatali engedély
mellékletében szerepl§ szakmai elSirds, amely a gyégyszer legfontosabb adatait, az alkalmazas
feltételeit és jellemzGit tartalmazza. Az egészségiigyi szakemberek innen tajékozédhatnak és az
aktualisan elfogadott, hivatalos informdacidkat ebben talaljak.

Betegtdjékoztatd (Package Leaflet - PL)

A betegtdjékoztaté a gydgyszerhez mellékelt, a felhasznalénak (betegnek) sz6l6, kozérthetd
tajekoztatds, amit a gyogyszer dobozdban mindenképpen, de akar elektronikus formaban is
megtalalhatunk.

Cimkeszdéveg (Labelling - LAB)

A cimkeszoveg a kozvetlen vagy kiils6 csomagolason feltiintetett tajékoztatds, ami a dobozon (ez
kilsG csomagolds) és a buborékcsomagolason, tartdlyon, ampulldn (ezek a kézvetleniil a gyogyszerrel
érintkez8 UGn. kézvetlen csomagoldsok) és egyéb csomagoléanyagon taldlhaté szoveg.
SZECHENYI @
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NSAID: Non-Steroidal  Anti Inflammatory  Drugs: nem-szteroid
gyulladascsokkenték: a  gydgyszerek egy  fajdalomcsillapitdkat,
gyulladascsokkentéket — tartalmazé  gyogyszerhatdstani  csoportja,
amelyek hatdsukat nem a szteroid hormonok receptorain fejtik ki,
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hanem leginkdbba COX-1 és COX-2 elnevezésii enzimeken.

Réviditések:
Pl - Product Information - Kisérdirat

SmPC - Summary of Product Characteristics - Alkalmazasi el6irds

PL - Package Leaflet — Betegtdjékoztatd

LAB - Cimkeszoveg

INN: International Nonproprietary Name — hatéanyagok WHO 4ltal elismert nemzetkézi elnevezése
(lehet angol, magyar, sth. nyelven megadni)

ATC: a WHO altal kidolgozott a hatdanyagokat és gydgyszereket csoportositd kddrendszer
SmPC 4.5 — az alkalmazasi el8iras gyogyszerinterakcidkat tartalmazo fejezete

SmPC 4.3 — az alkalmazasi elGirds ellenjavallatokat (koztiik gyégyszerinterakcikat) tartalmazé

fejezete

SZECHENYI @
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Euro6pai Szocialis

Alap

EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-00001 - Komplex egészségvédelem és

szemléletfejlesztés a taplalkozds és a gyogyszerfogyaszids feriileién

MAGYARORSZAG A
KORMANYA BEFEKTETES A JOVOBE



OGYE!

Orszdgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészségligyi Intézet

4. Jelenlegi allapot bemutatasa

A megvizsgalt kulféldi példak és rendszerek azt mutatjak, hogy gyégyszerinterakciés adatbazis
alapvetden két adatforrasra épiilhet.

Az adatbazis alapja lehet irodalmi adat vagy gydgyszerhatdsag altal értékelt adat (gyogyszer
kisérgirat).

Az irodalmi adatra példa a ddniai és az amerikai példa is.

Az irodalmi adat el6nye, hogy t6bb forrasbdl szerezhetd be az informacid és hatéanyag-hatéanyag
szinten adhaté meg adat. Hatranya hogy konnyen idejétmulttd vallhat, nehezen frissithetd
rendszeresen, lehet benne téves vagy a hivatalos informdcidknak ellentmondd adat is.

AZ OGYEI tervezett rendszere a gyégyszer kisérdiratra (SmPC interakcidkat tartalmazé pontjara) épiil
majd. A gybgyszerkisérdiratra éplilé nemzetkozi példat nem taldltunk — ennek vélhetéleg elsédleges
okai a teriilet nagysdga és diverzitdsa. Az OGYEl megoldas ilyen mdédon egyediildllé lenne. Ennek
ellenére megdllapithato, hogy a gydgyszerhatdsagi részrél csak az erre alapuld rendszer véllalhatd fel
biztonsaggal a szamos egyéb el6nye mellett. A projekt soran a két kivalasztott gydgyszercsoportra
kiépithetd a rendszer és aztan ez fokozatosan bévithetd a jévSben.

A gydgyszer kisérGirat el6nye, hogy gyorsabb adat frissitést lehet vele elérni a kiséréiratok kételezd
frissiilése miatt, a frissités rendszeres lehet és hozzdkapcsolhaté a gyodgyszerhatdsag
alaptevékenységéhez, az adatbézis igy egységes képet mutat a terdpia és a protokollok alapjat adé
kisérdiratokkal, gyégyszerhatésag altal jovahagyott informaciot tartalmaz és készitmény-készitmény
szinten ad informéciét.

Nemzetkdzi gyakorlat

Danidban létezik egy hasonlé gydgyszerinterakcié adatbazis kezdeményezés. Ezt kiilséleg
megvizsgalva kovetkezé megallapitdsok tehetdk:

- nem az alkalmazasi elSirasok alapjan indultak ki, hanem valamilyen egyéb adatbal;

- nem kdzvetleniil a hatésag honlapjat hasznaljak, hanem kiilén honlapot (Ez megfontolhaté az IT
tervezés és megvaldsitas soran);

- 3 kategdria szerint kategorizaljdk az interakci6kat (Ez utébbi hasonlé az OGYEI jelenlegi terveihez,
esetiinkben 5 kategériat terveziink. Lasd 5. fejezet.).

Az USA-ban m(ikod6 drugs.com rendszere a dén rendszerhez hasonlé képet mutat. Ennél 4
interakcids kategoria van, jognyilatkozatok (disclaimer) és megjelenités tekintetében hasonlit az

OGYEI megvaldsitandd rendszerére.
SZECHENY! @
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Hazai gyakorlat

s

Jelenleg nincs ilyen az alkalmazasi elGirdsra épils, teljes és gydgyszerhatdsdg altal mikddtetett
gybgyszerinterakciés adatbazis Magyarorszagon.

A gyégyszerinterakciorél szél6 informaciok az OGYE! szdmdra jelenleg is rendelkezésre allnak egy
; »,  szabad szOveges (ilyen értelemben nem strukturdlt) és nem kereshetd formaban a kisérdiratokban.
- J-@) A kisér&iratok kdzil a legrészletesebb formaban az alkalmazési elGirdsokban (SmPC) talalhatok meg
A ezen informéaciok. Az SmPC alapjan torténik a gyogyszerek orvosok dltal torténé felirasa és
alkalmazdsa. A gyogyszerengedélyezési (torzskonyvezési) eljdrdsok sordn a gydgyszercégek altal
benyujtott dokumentécié részét képezik a kisérdiratok. Ezeket a gydgyszerhatdsag értékeli és javitja a
benyudjtott dokumentdcié egyéb részei (klinikai, nemklinikai, hivatkozott irodalom, kémiai
dokumentdcid) alapjan. Az engedély kiadasa utdn a gyogyszer életciklusa sordn a gyogyszercég
koteles a gydgyszerdokumentdcidjat frissen tartani és a sziikséges és/vagy kivant valtoztatdsokat
médositas formajaban benydjtani a gyégyszerhatésagnak. igy a kiséréiratok, koztiik az alkalmazasi
el8irasok folyamatosan frissiilnek és ellenérzésre keriilnek. Az OGYEI Kisérdirat Ertékeld és Lektorald
Osztdlya végzi a kisérGiratok ellenGrzését (bizonyos esetekben, modositastdl fliggéen az
Orvosbioldgia Ertékels Osztallyal egyiitt dolgozva) az OGYE| egyéb térsosztalyaival (orvosbioldgiai,
kémiai értékel§ osztalyok) egylittmikodve.

5. Fejlesztési igény megfogalmazasa

5.1 Fejlesztési igény

A fejlesztés célja olyan, az orvosok, gyogyszerészek és betegek szamara kdnnyen haszndlhatd
gyégyszer-interakciés adatbézis kiépitése, ami kdnnyebben dtldthatévéd teszi az adott gyogyszer
esetében jelentkezd gydgyszerinterakciok meglétét.

e

A gyégyszerinterakciés adatbazis alapjat a gyogyszerek alkalmazasi elGirdsa (SmPC - Summary of
Product Characteristics) képezi, ami a hivatalos, gyogyszerhatdsag altal értékelt és elfogadott
dokumentacié a kiséréiratok egyik eleme.

Az OGYEl-ben dolgozd szakemberek megfelel§ szakmai tuddssal és gyakorlattal képesek arra, hogy az
SmPC 4.5 pontjdban lévé szabad szoveges, interakcidt leiré informaciojabdl a készitmény
gyogyszerinterakcids adatlapjat létrehozzak és frissitsék. A gyogyszerinterakcids adatlap lenne az a
feliilet/adatlap, ami az adott gydgyszer interakcids informaciéit tartalmaznd. Az IT fejlesztésnél
lényeges lehet, hogy az adatbdzis karbantartasa az alapfeladathoz kapcsoltan térténhessen meg,
tehat ha véltozik az alkalmazési elGirds 4.3 vagy 4.5 pontja, akkor frissitésre kerililhessen a

gyogyszerinterakcids informacio is.
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Az Gjonnan kialakulé OGYEI-s rendszer felé igény e projekt elem részérél,
hogy a Termék adatlapon (vagy az ezen funkciot betdlté feliileten)
latsz6djon vizudlisan, illetve lekérdezheté mddon, hogy van-e a
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terméknek interakciés adatlapja és ha van mikor készilt, mikor frissult utoljra, melyik SmPC-bé|
késziilt.

Ez egy belsd interakcids adatlap archivum kialakitasat is sziikségessé teheti.

A kisérGiratoknak, tehat az alkalmazasi elGirasoknak is van archivuma.
A rendszernek is lenne egy belsd archivuma, ami a kilsé fellileten nem lenne elérhetd.
. Ez a belsd archivum hasznos lehetne a kévetkezd esetekben:
-—i> - kutatasi célbdl felhasznalhatd informécioforras;
- - jogi, birésagi ligyeknél fontos lehet azt visszakérdezni, hogy adott pillanatban mi volt
lathato a rendszerben (lasd Problémalista- Jogi problémak pontot).

Az SmPC 4.5 pontjéban taldlhaté interakci6k szabad szévegét tobbek kdzétt a Kisérdirat Ertékels és
Lektorald Osztdly szakemberei értelmeznék és kategorizalnak 5 gydgyszerinterakcios kategéridba. (Ez
az 5 kategdria nem végleges, késébb bdviilhet.) Ezen kategdridk egyrészt lehet6vé teszik az
adatfeldolgozast a szabad szévegbdl és ezdltal egy differencidlt eredmény jelenhetne meg a keresd
felileten. Az egyes kategoriakhoz tdjékoztaté szdvegek (sablon szovegek) és kis figyelemfelhivo
szinjelzések és/vagy abrak is kialakitdsra keriilnek. Ezek jelennének meg a kiils6 feliileten
tajékoztatast adva az interakcio sulyossagarél és a sziikséges tovabbi tennivalokral.

Az 5 kategoria a kévetkezd jelenleg:

0: nincs interakcié — Kritérium ezen kategéridahoz: NEM szerepel a 4.3-ban vagy a 4.5 pontban az
adott hatdanyag vagy hatdéanyagcsoport.
Fontos, hogy a 0-at oda kell irni ahol nincs interakcié. Nem maradhat mez§ iiresen.

1: van interakcid- figyelmeztetés szintli — Kritérium ezen kategdridhoz: szerepel a 4.5 pontban is az
adott hatéanyag vagy hatdanyagcsoport de a 4.3-ban nem szerepel.

2: ellenjavallatot jelent az interakcid — Kritérium ezen kategariahoz: ellenjavallat.

Ha helyes a kiséréirat, akkor szerepel a 4.5 ES a 4.3-pontban is az adott hatéanyag vagy
hatdanyagcsoport, azonban ha csak az egyik pontban van benne akkor nem helyes. Ha nem helyes
akkor azt feljegyezziik magunknak és hivatalbél javithatjuk vagy felszélithatjuk a céget a javitasra.

3: specidlis: az interakcid dozisfliggd - Kritérium ezen kategériahoz: interakcié dézisfliggd vagy
betegségfliggd informacid a 4.5-ben vagy a 4.5-ben és a 4.3-ban.

Példdul bizonyos dézis alatt figyelmeztetés a 4.5-ben, bizonyos doézis felett ellenjavallat a 4.3-ban is
szerepelve, mint pl.: Aspirin 500 mg tabletta és metotrexat).

4: sajat hatoéanyag — Kritérium ezen kategdridhoz: a készitmény sajat hatdéanyagai.
Ez azért kell, mert akkor kimutathatd, hogy két vagy tébb készitmény ugyanazt a
hatéanyagot tartalmazza.

Mindezekr6l  jelen dokumentum mellékleteiben szerepld
dokumentaciok adnak tovabbi részletes tajékoztatést.
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Cél, hogy
» a gyogyszerinterakcios adatbdzis alapvetSen készitményhez kototten (mivel az interakcid
készitményenként eltér), de hatéanyag szinten dsszekapcsolva jelenjen meg;
» azinterakcidkat a megfelel§ szakmai folyamat sordn besoroljak;
> arendszernek ezt kell tudni megjelenitenie;
> arendszer alapvetSen egy belsd részb8l (OGYEI belsé rendszerének egyik elemeként) és egy
q@> kiils& részhdl (publikus feliilet) alljon.

A bels6 rendszer az OGYEI munkafolyamataiba integrdlva legyen jelen. Ez tébb iranybdl térténd
elérést tesz szilkségessé. Ide tartozhat a jelenlegi UK rendszernek megfeleltethetd
Szakrendszer/Termék/Termék lista megfelelGje és a Feladat fellilet megfelelGje.

Tehat a belsS rendszer kialakitidsa az OGYEI folyamatrendszerei alapjan keriil majd megallapitasra a
belsd folyamatokhoz illesztve.

A belsé rendszer részei:
1. Készitményhez kotott gydgyszerinterakcids adatlap
Ezzel kapcsolatos igények:
- belsé archivum funkcié (lekérdezési lehetGség: datumhoz kotve, hogy adott
idépillanatban mi volt az adatlapon);
- jelzés az adatlapon, hogy az adatlap adott verzidja melyik SmPC verzié szerint késziilt,
példaul iktatdsi szam és datum alapjan.
2. Gydgysrzerinterakcids adatlap elkészité/modositd felilet, lehetdség
Ezzel kapcsolatos igények:
- hatdanyagok, hatdéanyagcsoportok nem manualisan beirva, hanem egy legérdiilg, lenyild
listabol vihet8k be;
- agydgyszerinterakciodt jelz6 kddszamok is lenyilé meniibdl valaszthatdk ki;
- a kodszamokhoz tartozdé magyardzatnak (belsé kitdltési utmutatonak) és sablon
mondatnak itt érdemes megjelennie, igy segitve a kitoltést.
3. Gydgyszerinterakcids kategdéridkat/sablon széveget modositd feliilete
Ez csak a legmagasabb jogosultsagi szinten maddosithatd. Ennek elég volna a
szakrendszer/Termék/Termék lista megfelel6jén megjelenni, hiszen erre ritkan volna sziikség.

A kiilsé rendszer része egy felhasznalobarat feliilet, ahol a keresés elvégezhet§ és az eredményt a
rendszer a bels6 rendszer alapjan megmutatja felhasznalobarat médon. A jognyilatkozat (disclaimer)
szovegnek szintén meg kell jelenni itt.

Kialakitas:

Honlapon megjelend keres6 mezg:

1. mez6 csak NSAID-ek és fogamzasgatlok részére (gyogyszernév és
hatdanyag is beirhato);
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2. mezd bdrmilyen egyéb gydgyszer (legordiil6 vagy autofill verzidban a gyodgyszernév
adatbdzisbdl; egyszerre 2-3 sor jelenne meg; kis ikonra kattintva esetleg tobb is
hozzdadhatd).

P Keresés gomb megnyomdsaval elindul a keresés. Az eredményben mindig az 1. mez8ben szereplé
"Ji) gyogyszer keriil 6sszevetésre valamivel, konkrétan a 2. mezében szereplé készitménnyel. Tehat a 2.
mezdben szerepl&k egymadssal nem keriilnének Gsszehasonlitasra.

Kiilsé rendszer megjelenitéssel kapcsolatos elvardsok: belsd rendszer adatai alapjan mutassa meg a
gyogyszerinterakciot felhasznaldbarat médon (ldsd a mellékletben javasolt zaszldk, szinjelzések az
egyes interakcios kategoriakhoz), mindekdzben a figyelmet felhivva a kapcsolddo figyelmeztetésekre.
Célcsoport: orvosok, gyogyszerészek, egészségiigyi dolgozok és laikusok (betegek)

Regisztracid lehetséges volna, de mivel csdkkenthetné a latogatdi szamot a kiils§ feliileten, igy
jelenleg nincs tervben.

Publikacié modija: A publikdcié a belsé rendszerben térténd elkészitést/maddositas kdvetSen (aminek
részeként szerepel egy jovahagyasi folyamat) mar automatikusan publikalhaté.

Adattabla

A pilot fazishoz és mddszertaniras el@segitésére késziilt egy adattabla, amiben rogzitésre keriiltek
bizonyos mezdk. Késziilt egy Adattdbla kitolté sablon nev(i dokumentum is, aminek célja az, hogy a
kisér8irat-értékelsi szakmai értkelés soran az értékel6 az adott gydgyszer alkalmazasi elGirdasabol ki
tudja nyerni az interakciéra vonatkozd adatot és azt be tudja kédolni. Ezek le is lettek tesztelve. A
tesztek alapjan az lathatd, hogy a leiras egyértelm(, odafigyelés és orvosi/gydgyszerészi szakértelem
a hatdanyagcsoportok azonositasakor és feltdltésekor szlikséges.

Sablon kitdlt6 tablazat, amit hasznalni kell a kitéltéshez:

hatéanyag/termék Invented name Invented name

<elitések, elirdsok

Megjegyzés jelzése>

Sajat hatéanyag (INN magyar) 4

INN magyar kédszam: 0,1,2,3

INN magyar

Hatdanyagcsoport e
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@téanyagcsoport

A hatdanyagcsoportok azonositdsanak maodja egy kiilon mellékelt dokumentumban kerilt kifejtésre.
Lasd a mellékleteket.

5.2 Rendelkezésre allé inputok és adatforrdsok megnevezése:

A gybgyszerinterakcids adatbazis alapja:
- gydgyszerek alkalmazasi eldirdasa (SmPC). Minden az EU-ban engedélyezett gydgyszer
rendelkezik ezzel a dokumentummal.

5.3 Adatok elédllitasanak, érkezésének modja, gyakorisdga

A gyogyszercégek kotelesek a gydgyszerhez tartozd informaciokat (kéztiik az alkalmazdsi elGirast)
mar a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem beaddsakor benyujtani és a kés6hhiekben is
folyamatosan frissiteni az OGYEl-hez benyljtott médositasi eljarasok formdajaban. Egyes
készitmények esetében ez évente 2-3 mddositast is jelent, mig mas gyogyszereknél a kisér&iratok 1-2
évig nem valtoznak. Ez leginkdbb a készitmény hatdanyagatol fligg, illetve attdl, hogy Uj indikacidral,
formuldciordl van—e szd, valamint hogy milyen adatok érkeznek be a mellékhatdsbejelentések és az
iddszakos gydgyszerhiztonsagi jelentések értékelése soran.

Centralizalt engedélyezés esetén az EMA-hoz torténik meg a benyljtds és a nemzeti hatdsagok a
folyamat soran vonddnak be az eljards értékelési és forditas-ellen8rzési szakaszaban.

5.4 Elhatdrolas mas adatbdzistol

Jelenleg nincs ilyen gyodgyszerinterakcids adatbdzis az OGYEl-ben, illetve olyan sem érhetd el, ami
ezen adatokat strukturaltan tartalmazza.

5.5 Kapcsolodds mds adatbazishoz

A gyogyszerkészitmények a hatéanyagok kapcsan keriilnek majd Osszekapcsolasra az interakciok
vizsgdlatanal. Az interakciok kozétt fellelhetd példaul az orbancfiivel vagy grépfrattal kapcsolatos
kolcsonhatas is. A jelenlegi allaspont szerint igy kapcsolédhatnanak az étrendkiegészit§ dsszetevék
is.

Az Elektronikus Egészségligyi Szolgaltatdsi Tér (EESZT) felé torténd adatatadas egy, az OGYEI és az

Allami Egészségiigyi Ellaté Kozpont (AEEK) kozott fennallé adatatadasi megallapodas
keretében lehetséges. Az adatatadas elvi lehetdséget biztosithat az orvosi és
SZECHENYI @
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5.6 Jogosultsagkezelés

A gyodgyszerinterakcids adatbdzisnak lesz egy bels§ feliilete és majd ennek egy kiilsé megjelenési
formaja. A belsé rendszerhez térténé hozzéférés az OGYEI folyamatrendszerei alapjan keriil majd
megdllapitasra a belsé folyamatokhoz illesztve.

A mostani alldspont szerint sziikséges egy alap értékeldi jogosultsag és egy legmagasabb szinti
5, jogosultsdg (lasd az aldbbi bekezdés)

15
) Fontos a rendszer rugalmassdga, hogy a bels6 rendszerben az egyes interakcids kategdridknal
megjelend szévegek modosithatok legyenek (csakis a legmagasabb jogosultsdggal) és Gj kategdridk is
hozzaadhaték legyenek a rendszerhez (szintén csak a legmagasabb jogosultsaggal). Ezen
intézkedések fontosak ahhoz, hogy a rendszer kidllja a jov6ében torténd, egyel6re nem lathatd

valtozasokat,

A jelen megdllapitds szerint az adatbazis belsd struktirajanak kialakitdsakor 3 szint(i jogosultsag
kialakitasa sziikséges.

1-es szint (olvasasi jogosultsag)

- OGYEI kolléga (elsésorban koordinacié, hatarozatird, orvosbioldgiai értékels)
- olvasasi jogosultsag

2-es szint (emelt jogosultsig)

-meghatérozott munkakérrel rendelkezd OGYE| kolléga (elsésorban kisérgirat értékeld)

- olvasasi, irasi, torlési jogosultsag

73

3-as szint (vezetdi jogosultsag — Kisérdirat Ertékeld Osztily vezetdije, Féosztilyvezetd)

- sablon szdvegek modositasanak joga

- interakcios kategoriak véltoztatasanak joga

5.7 Problémalista

Fontos tisztazando kérdések:

A tajékoztaté szovegek elzetes, jogi fellilvizsgalata sziikséges.
- Jogi F6osztaly fellilvizsgdlata sziikséges

Fontos azt tisztazni és rogziteni, hogy ezen gyogyszerinterakcios
adatbdzis csupan egy tamogatd eszkdz, ami kdnnyitést, gyors
attekintést adhat az interakcidkrél. Az adatbazis nem ad
teljeskor( informdciét és nem helyettesitheti az orvosi és
gybgyszerészi dontéshozatalokat és nem ébreszthet
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kételyt a beteghen a gydgyszeres kezelése és vagy egyéb orvos dltal ellendrzott terapidja
kapcsan, tovédbba egyéb modon sem sodorhatja veszélybe a beteget.

A Jogi FSosztallyal torténd egyeztetés nyoman majd kialakitasra keriil egy tajékoztatdsi, beleegyezési
rendszer, ami szlikséges volna a rendszer hasznalatédhoz.

5.8 Fenntartds, karbantartds

Az adatbdzis forras a gyogyszerek alkalmazasi elGirdsa. A rendszer fenntartds és karbantartasa igy 4
esetre kiilonithetd el:

1. 0j gydgyszerek hozzaaddsa

Uj forgalomba hozatali engedélyezési eljards esetén a dokumentdcid részeként a gyogyszercég
benyujtja tobbek kozott az alkalmazasi elirdst, amit értékelés és valtoztatdsokat kovetden fogad el
az OGYEI. Ezen eljaras sordn a gyogyszerinterakciés adatlap az engedélyezési folyamatba épitve
kialakithato.

2. engedélyezett gydgyszerek adatinak modositasa

A gyogyszercégek kotelesek a gydgyszerhez tartozd informdciokat (koztiik az alkalmazasi elGirdst)
folyamatosan frissiteni az OGYEl-hez benyujtott mddositdsi eljdrdsok formdjdban. Egyes
készitmények esetében ez évente 2-3 médositast is jelenet, mig mas gyogyszereknél a kisérdiratok
1-2 évig nem valtoznak. Ez leginkdbb a készitmény hatdanyagatdl fligg, illetve attdl, hogy Uj
indikaciordl, formulaciérdl van—e szd, valamint hogy milyen adatok érkeznek be a
mellékhatdsbejelentések és az idGszakos gyogyszerbiztonsdgi jelentések értékelése sordn. Ezen
madositasi eljardsok soran a moédositdsi eljarasba épitve modosithaté majd a gyogyszerinterakcios
adatlap.

3. hivatalbdl mddositas
Fenn kell tartani a lehetéséget és a képességet arra, hogy médositasi eljaras nélkiil, az OGYEI
hivatalbdl is tudjon mddositdst és javitdst végezni a gyogyszerinterakcidés adatlapon. Hivatalbdl

maddositds alatt azt értjik, amikor a gydgyszerhatdsag kijavit egy altal észlelt hibat, elirdst a meglévé
dokumentacidban.

4. gydgyszerek torlése — TT stdtusz
Térlés alatt azt értjlik, amikor a kérelmezd kéri, hogy a készitmény forgalomba hozatali engedélyének
torlését vagy nem Ujitjia meg az engedélyét és az igy lejar. A rendszernek érzékelnie kell, hogy

egy gyogyszer torzskonyvezett vagy torolt statuszban szerepel. A torolt
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id6tartamukig forgalmazhatok, felhasznélhatok.

5.9 Sablon szévegek megjelenése

A gyogyszerinterakcios adatbazis egyes interakcids kategdridihoz kiilénféle el6re meghatdrozott
sablon szdvegek tartoznak, amelyek informdciét adnak az interakcié tipusardl, ezzel segitve a
dontéshez orvost, gydgyszerészt vagy a beteget. Mivel a szimbdélumot kisérve - ami jelzi az interakcié
kategoriajat - ez lesz az egyetlen informacié az altaldnos tajékoztatas mellett, igy ezen szovegeknek
kiemelt jelentdsége van.

Sablon szévegek mddositasa:

El6fordulhat, hogy a megfelel6 tesztelésen dtesett szdvegeken valamilyen okbdl, ¢j felmeriils
korlilmeny vagy a szerzett tapasztalatok tiikrében mddositani sziikséges. Ezért ennek lehet§ségét
igényként kérjiik beépiteni a rendszerbe. Tehdt ha esetleg példaul megvéltoztatnénk a 3-as
kategoridhoz tartozé széveget, akkor a rendszer ezt automatikusan minden jelenlegi és jovébeni 3-as

kategdriandl az Uj szoveget haszndlja.

Mi sziikséges ehhez?

-Egy kdzponti vagy hattér felhasznaldi feliilet, ami rogziti az egyes interakcids kategdridkhoz tartozé
rendszer szdmara ezen szovegeket és ezek itt médosithaték barmilyen specialis programozas nélkiil,

egyszer(en.
- Legmagasabb szint( vezetdi jogosultséag (ldsd 4.13.).

- Archivum. A valtoztatas datuma napldzva legyen.

5.10 Rendszer rugalmassdga — sablon sz6veg médositdsa, uj interakcios
kategoria hozzaaddsa

Fontos a rendszer rugalmassdga, hogy a bels6 rendszerben az egyes interakcids kategériaknal
megjelend szévegek modosithatok legyenek (csakis a legmagasabb jogosultséggal) és j kategoridk is
hozzdadhatok legyenek a rendszerhez (szintén csak a legmagasabb jogosultséggal). Ezen
intézkedések fontosak ahhoz, hogy a rendszer kidllja jév6ben torténd, egyelére nem lathaté
valtozasoka.

5.11 . Szakmai validdlas

Az interakciok megallapitdsandl az eredeti felltésénél a szakmai szempontbdl vett
helyesség validaldsat hivatott tamogatni a mellékletben jelen Iévé két
dokumentum. Ezt kdvetSen ezeket az adatokat validnak tekintjiik egy
kés6bbi mddositasig, torlésig. Az interakciok megéllapitasdnak
ellendrzése ezek alapjan fog megtorténni.

SZECHENYI @
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Alap
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6. Mellékletek

- Adattabla kitolté sablon
- Hatdanyagcsoportok azonositasanak menete
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Hatdéanyagcsoportok azonositdsanak menete

Amennyiben a hivatalos alkalmazasi elGirat Kélcsonhatasok pontjaban nem konkrét
hatdanyag, hanem Osszefoglald néven hatéanyag csoport neve (pl: alabb) szerepelnek, Ugy a
hatdanyag csoportba tartozd hatdanyagokat 6ssze kell gy(ijteni, fel kell sorolni egy erre
megadott formatumban.

Példa:

,A majban talalhatd mikroszomas enzimeket indukalé anyagok, példaul az alkohol,
barbituratok, a fenitoin, fenobarbital, metilfenobarbital, primidon és a hasonld goresgatlo
szerek, a rifampicin, a kdzonséges orbancfli (Hypericum perforatum), a monoaminoxidaz-
gatldk és a triciklusos antidepresszansok fokozhatjak a paracetamol majtoxicitasat, killonosen
annak tuladagolasa esetén.

M-kolinerggatlok

Triciklusos antidepresszansok, a legtobb nyugtatd hatasu antihisztamin, antikolinerg
antiparkinson-szerek, antikolinerg géresolddk, a dizopiramid, fenotiazin neuroleptikumok és
klozapin alkalmazasakor megndvekedhet a k6zponti idegrendszer depresszidjanak rizikoja.
Tovabbi nemkivanatos atropinszerd hatasok is el6fordulhatnak, mint pl. a vizeletretencio,
székrekedés és szajszarazsag.”

Az azonositashoz hasznalt forrasok a kovetkezdk voltak:
Kényvek:

e M.J.NEAL: Rovid Farmakoldgia
e Gyires Klara, Fiirst Zsuzsanna: A farmakoldgia alapjai

Weboldalak:

e https://www.whocc.no/atc ddd index/

e www. drugs.com

e https://www.pharmacytimes.com/publications/issue/2008/2008-09/2008-09-8687
e http://www.pharmacytimes.com/publications/issue/2008/2008-05/2008-05-8538

Az azonostas menetének |épései

A még nem kategorizalt hatdanyag csoport felvétele az excel fajl ujabb ,fulére”. Ezt kbvetben
a hatdanyag csoport nevének megkeresése, elsésorban a nyomtatott kiadvanyokban.
Amennyiben a konyyvekben szerepel a hatdanyag csoport, (gy a hatdanyag/hatastani
csoportban felsorolt hatéanyagok nevét fel kell venni a hatéanyag csoport tablajaba.



Ha a hatdanyag csoport nem hatastani csoport is egyben, ezért azonositasa nehezebb, Ugy
vagy tovabbi nyomtatott szakirodalom vagy internetes keresés segit a hatdanyag szintd
megfeleltetésben. Gyakran eléfordul, hogy az ATC lista maga is tartalmazza magat a
hatdanyag csoprtot, igy ebben az esetben ebbdl a forrasbdl kell a hatdéanyagok nevét a
megfelels tablaban felsorolni.

C CARDIOVASCULAR SYSTEM
C09 AGENTS ACTING ON THE RENIN-ANGIOTENSIN SYSTEM
CO9A ACE INHIBITORS, PLAIN

CO09AA ACE inhibitors, plain

CO09AA14 temocapril 10 mg

C09AA15 zofenopril 30 mg

ATC code Name DDD U Adm.R Note
C09AA01 captopril 50 mg O
CO09AA02  enalapril 10 mg O
10 mg P
COSAAQ03  lisinopril 10 mg O
C09AA04  perindopril 4 mg O
CO09AAQ05  ramipril 25 mg O
C09AA06  quinapril 15 mg O
15 mg P
CO9AA07  benazepril 7.5 mg O
C09AA08 cilazapril 25 mg O
CO9AA09 fosinopril 15 mg O
C09AA10 trandolapril 2 mg O
CO09AA11  spirapril 6 mg O
C09AA12  delapril 30 mg O
C09AA13 moexipril 15 mg O
0
0
o]

C09AA16  imidapril 10 mg



Adattabla az interakcidok alkalmazasi elGirasokbodl torténd
kinyeréséhez és az interakcios adatbazis Gsfeltoltéséhez

Az adattdbla felépitése a kovetkezd:

Fliiggbleges tengelyen szerepelnek azon hatéanyagok és hatéanyagcsoportok, amelyek
megtaldlhaték a vizsgalt gydgyszer alkalmazasi elSirdsanak (SmPC-jének) 4.3 és 4.5 pontjaban.

Kitéltési utmutato:

Tehdt ezeket mi magunk vessziik ide fel. Itt tehat el6fordulhatnak kilonallé hatéanyagok pl.
metotrexat vagy hatdéanyagcsoportok pl. MAO gatlok.

A hatdanyagcsoportok késébb egy kiildn tablazatban lesznek definidlva, hogy hozzajuk milyen konkrét
hatéanyagok tartoznak. A hatéanyagcsoportokat sérga szinnel emeljiik ki.

Fontos, hogy itt ne duplikdljunk. Ha vmi mar szerepel, azt ne vegyik fel még egyszer. Ezt a végén
ellendrizni is kell.

Vizszintes tengelyen maguk a vizsgélt készitménynevek taldlhatdak pl Aspirin 500 mg tabletta.

Kitéltési utmutato:

Az atnézés soran vessziik ide fel az dtnézend§ készitmények nevét egymas mellé.

Az interakciokat D kategériéba soroljuk.

Ezek a kovetkezdk lehetnek:

0- nincs interakcio—(Kritérium ezen kategdriahoz: NEM szerepel a 4.3-ban vagy a 4.5 pontban

Fontos, hogy a 0-at oda kell irni ahol nincs interakcid és tényleg oda kell irni. Nem maradhat
mez4 lUresen.

1- van interakcio- figyelmeztetés szint{i—(Kritérium ezen kategéridhoz: szerepel a 4.5 ponthan is
az adott hatdanyag vagy hatdanyagcsoport de a 4.3-ban nem szerepel) Tervezett jelz§ szine:
sdrga kéz

2- ellenjavallatot jelent az interakcio —(Kritérium ezen kategériahoz: ellenjavallat Ha helyes a
kiséréirat akkor szerepel a 4.5 ES a 4.3-pontban is az adott hatéanyag vagy hatdanyagcsoport)
Tervezett jelzd szine: -

3- specialis: az interakcio dozisfliggé (Kritérium ezen kategdriahoz: interakcié dézisfiiggé vagy
hetegséfiiggd
informacio a 4.5-be vagy a 4.5-ben és a 4.3-ban. Példaul bizonyos dozis alatt figyelmeztetés a
4.5-ben, bizonyos ddzis felett ellenjavallat a 4.3ban is szerepelve, mint pl Aspirin 500 mg
tabletta és metotrexat) Tervezett jelzd szine:

4- sajat hatéanyag —(Kritérium ezen kategéridhoz: a készitmény sajat hatdanyagai. Ez azért kell
mert akkor kimutathatd, hogy két vagy tobb készitmény ugyanazt a hatdanyagot tartalmazza

ettezett jelzadhtati| )




Sablon kitolt6 tabldzat, amit hasznalni kell a kitdltéshez:

hatéanyag/termék Invented name Invented name
Megjegyzés <ellitések, elirasok jelzése>
Sajat hatoanyag (INN magyar) 4
INN magyar kédszam: 0,1,2,3
INN magyar
Hatdanyagcsoport
Hatéanyagcsoport

Példa a kitoltott tablazatra:

hatdanyag/termék ASPIRIN 500 mg

metotrexat
antikoagulansok

trombolitikumok
NSAID

SSRI

digoxin

litium
barbituratok
inzulin
szulfanilurea antidiabetikum
diuretikum
glukokortikoid
ACE inhibitor
valproinsav

alkohol
hagysav-irité szer (benzbromaron,
probenecid)

fenobarbital 0
acetil-szalicilsav 4
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Kitéltési utmutato:

Az adattdbla alapja a projektben érintett gydgyszerek alkalmazdsi eldirds.
A kodolds helyessége a kulcseleme ennek a miiveletnek.

A kédoldsi rendszer ismeretén tul ez szévegismereti- és szévegértelmezési képességet és szakértelmet
is igényel. Az SmPC 4.5 pontja egy szabad széveges terlilet.

igy el6fordulhatnak olyan mondatok, bekezdések amelyek nehezebben kddolhatok be:

2



- Egy széveg olyan vizsgdlatokrol szol, ahol vizsgdltak interakcict de nem taldltak semmit.
Ezeket nem kell felvenni a tabldzatba 0-dsként.

- Az interakcidt adé hatéanyagok kére nem egyértelmii elsd rdnézésre. | Példa: kélcsénhatds
léphet fel az SSRI-okkal pl escitaloprammal. Ebben az esetben az SSRI-okat kell felvenni a
tdbldzatba és nem az escitalopramot. Eléfordulhat ezzel elfentétes eldjelii példa is.)

- XésYqgyogyszert szedi és Z betegség dll fenn akkor 3-as kategdria.

- Kombindcids készitménynél minden A KESZITMEYNBEN LEVG HATOANYAGRA vonatkozd infét
rogziteni kell a tabldzatba.

A projektben érintett gyogyszerek a projektben ATC kéd szerint lettek megadva és ezek a kovetkezbk:

ATC kod Készitmények szama- 2018-06-15

| | |
NSAID MO1A 241 |
NSAID |RO5X 6 .
NSAID 'NO2B 119
hormonal
contraceptives GO3A 144
hormonal
contraceptives
for acne GO3H 6
Osszesen 516

Kiegészités:
Az olyan hatdanyagok esetében ahol az NSAID-ek mas indikacioban és igy mdas ATC kéddal is
el6fordulnak, azokat is érdemes lehet felvenni.

Az acetil-szalicilsav esetén eléforduld ATC kédok:

- BO1A
- CO7A
- NO2B

A paracetamol és az ibuprofen tartalmu készitmények ATC kédjai a fenti tabldzatban szerepelnek.

A diclofenac esetében azonban mig a belsSleges készitmények ATC kdédja MO1A szerepel a fenti
tablazatban a kills6legesé mdr nem ( MO2B). Ennek az az oka, hogy a kiilséleges készitmények nem
szivodnak fel szisztémdsan igy azokndl nincs interakcios informacio a 4.5-ben.

Az adattablat tehat a fenti gyogyszerek alkalmazasi elirdsa alapjan kell kidlteni.



Mit kell elolvasni az alkalmazasi elGirasokban?

Ezen folyamat az alkalmazasi elGiras 4.3 és 4.5 pontjat érinti.

A kitoltés folyamata a kévetkezd:

1, Megismerijiik az alapkoncepcidt és a kédolasi kategériakat (0,1,2,3,4)
2, Az adott gyogyszer alkalmazasi elGirasat megvizsgéljuk, elolvasva a 4.3 és 4.5 pontot.

3, A 4.3 pontban keresiink olyan interakciét ami egyben ellenjavallatot is jelent. Ha talalunk ilyet akkor
azt beirjuk a tablazatha 2-esként vagy 3-asként.

4, A 4.5 pontban minden olyan esetet ahol van interakcié (tehat ahol azt irjak, hogy vizsgaltdk és nincs
az 0) azt felirjuk a tabldzatba a megfelel§ kodszammal.

5,Minden olyan hatdéanyagnal, illetve hatéanyagcsoportnal ami nem szerepel ezen adott SmPC-ben
oda 0-at irunk. Mezét nem hagyunk tresen.

Az adattabla kitoltésének ideje

atlagos kitoltési idé /SmPC: 20 perc. (10 -30 perc)

Adatok ellendrzése

Minden bizonnyal sziiksége lesz az adatok betdltésének ellenGrzésére is. Ez tovabbi id6t vehet igénybe.
Az ellenérzés fontos, hiszen ezen adatok alapjan keriilnek kitoltésére az adatok. El6fordulhatnak eltéré
értelmezések is. ezek a helyes és jol oktatott kitéltési utmutatéval lehet jelentdsen csokkenteni.
Utdlagos szardprdba szerii ellenérzésre mindenképpen sziikség lesz.

Az egyes kategéridkhoz tartozéan (1,2,3,4) standard szévegek jellenek meg a belsé és a publikus
fellileten. Ezen szovegeket a kddszamokhoz kdtve tartalmazza a rendszer. A szovegek két részbdl allnak
fel van egy kategdriara specifikus szoveg és azt kdveti minden esetben az altaldnos széveg.

A lehetséges hibaforrdsok:

- nem egyértelmd kisérirat szovegezés (a munkacsomag vezet6 felé ezt meg kell jel6ni
és utolag meg kell vizsgdlni) Itt felmeriilhet a kisér@irat szovegének hivatalbdl torténd
javitdsa is, ha ez sziikséges.

- nehezen beazonosithatd hatdanyagcsoport (a munkacsomag vezetd felé ezt meg kell
jeloni és utolag meg kell vizsgalni)

- nehezen kategorizalhatd interakcid (a munkacsomag vezetd felé ezt meg kell jeloni és
utélag meg kell vizsgalni)




A kategoriaknal megjelend sablon szovegek:

Az egyes kategdriaknal az adatbdzishan és a publikus feliileten egy piktogram és egy tdjékoztatd szoveg
(sablon szdveg) jelenne meg az alabbiak szerint.

1- van interakcid- figyelmeztetés szintl - Tervezett jelzd szine: sarga kéz

Sablon szdveg:

l-es lkategdria specifikus szévege: Figyelem! A gydgyszerek egyiittes alkalmazasakor
gyogyszerinterakcid léphet fel.

Altaldnos szbéveg: Tovabbi részletes informacidért olvassa el a betegtajékoztatot* és kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét,

Ne hagyja abba az orvosa altal felirt gydgyszerek szedését anélkiil, hogy kezelGorvosaval ezt
megbeszélte volna.

*Egészségligyi szakemberek szamara az alkalmazasi elGirds nyujt részletes szakmai informaciot.

2-ellenjavallatot jelent az interakcié —Tervezett jelz szine: [N

Sablon szbveg:

2-es kategéria specifikus szdvege: A gydgyszerek egyiittes alkalmazdsa gydgyszerinterakcié miatt
ellenjavallt, tehat a készitmények nem alkalmazhatdak egyidejlileg.

Altalanos széveg: Tovéabbi részletes informéacidért olvassa el az alkalmazési el6irds 4.3 és 4.5 pontjat
vagy betegtajékoztatd 2 . pontjat, illetve kérdezz meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

3-specialis: az interakcid dozisfliggd - Tervezett jelzd szine: EIGISRIET

Sablon szdveg:

3-as kategéria specifikus szovege: Gyodgyszerinterakcié jelentkezhet, aminek a megjelenése a
gyogyszer adagjatdl vagy egyéb fenndlld betegségt6l fiigghet. ElGfordulhat, hogy bizonyos ddézisokban
nem alkalmazhatdk egy(itt a készitmények.

Altalanos széveg: Tovabbi részletes informdaciéért olvassa el az alkalmazési el6irds 4.3 és/vagy 4.5
pontjat vagy betegtajékoztatd 2 . pontjat, illetve kérdezz meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

4-sajat hatéanyag — Tervezett jelzd dbra: |

Sablon szbveg:

4-es kategdria specifikus szévege: A gyogyszerek ugyanazt a hatéanyagot tartalmazzak. Amennyiben
a napid egyszeri vagy maximalis adagnal tébbet alkalmaznak az adott hatéanyaghdl akkor fennallhat a
dozistullépés veszélye.

Altalanos széveg: Tovabbi informdcidért olvassa el a betegatjékoztatét és a tennivaldk kapcsén
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.




0 —nincs interakcid sablon szévege:

Nincs ismert gyogyszerinterakcid.*

Tovébbi részletes informdciéért olvassa el a betegtajékoztatot* és kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.Reklamok végén lévd figyelmeztet6 mondat:

A kockdzatokrdl és mellékhatésokrol kérdezze meg orvosat, gyogyszerészét!

Ennek a javasolt madositott véltozta-ami végiil nem keriilt bevezetésre:

A gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasardl olvassa el a betegtdjékoztatot vagy kérdezze
meg orvosat, gyogyszerészét.

Ne hagyja abba az orvosa éltal felirt gyogyszerek szedését anélkiil, hogy kezelSorvosadval ezt
megheszélte volna.

*Egészségligyi szakemberek szdmara az alkalmazasi elGirds nyujt részletes szakmai informaciot.

*A gyégyszerinterakcios adatbazis az OGYEI rendszerében elérhetd legfrissebb, hatédlyos alkalmazasi
el6irason alapszik. A gyogyszerinterakciok megjelenése azonban kiilonbdz8 lehet az azonos
hatdanyag tartalmu, de eltéré hatdserGsségli vagy gyogyszerformdju készitmények esetén. A
gyégyszerinterakciés adatbédzis nem helyettesiti az orvosi vizsgalatot és konzultaciét. Az OGYEI
felhivja a figyelmet, hogy teljes kor(i és részletes informacidk az alkalmazdsi elGirdsban és a

betegtdjékoztatdban taldlhatéak és tovabbi kérdés esetén egészségligyi szakemberhez kell fordulni.




