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A gyogyszerek biztonsaga rajtunk is miulik

Lakossagi tajékoztaté a mellékhatasbejelent6 rendszer
hasznalatarrol

Eletink soran mindannyian kapcsolatba kerllink gydgyszerekkel. Vannak
olyanok, akik gydgyszerekkel eddig csak ritkan talalkoztak, de gyermekkorukban
Ok is részesiltek kotelez6 véddoltdsokban, idonként laz-és fajdalomcsillapitokat
alkalmaznak vagy esetleg allergia ellenes készitményeket hasznalnak. Vannak
azonban olyanok is, akik szdmara a gydgyszerek elengedhetetlenek, mert
valamilyen krénikus betegségben szenvednek. A gydgyszerek szamos eldnyds
hatassal lehetnek életiinkre, azonban az eldnydk mellett, minden gydgyszernek
vannak kockazatai, amelyek néhany esetben mellékhatasok kialakuldsahoz
vezethetnek.

Néhanyan emlékezhetnek még az 1950-es évek végén forgalomba hozott,
Contergan nevd, talidomid hatdéanyagot tartalmazé gydégyszerre, ami a gydégyszer
mellékhatasok gy(ljtésének fontossagara hivta fel a figyelmet. Ezt a gydgyszert
sok orszagban recept nélkill, nyugtatéként alkalmaztak, els6sorban terhesekben.
A gyogyszer karos hatasait azonban a forgalomba hozatal elétt nem vizsgaltak
megfeleléen. A hatvanas évek elején hirtelen megnétt a végtag nélkdli, illetve
fejletlen végtaggal szlletett gyermekek szama. Mire 1961-ben kutatdk
felismerték, hogy a terhes ndknek altatdként és hanyascsillapitéként kinalt
gyogyszer magzatkarosité hatassal rendelkezik, a vildgon mar tébb mint 10 000
csecsemot érintett a mellékhatds. Végil a talidomidot 1961-ben visszavontak, és
a vildag szamos orszagaban szigorubb szabalyokat vezettek be a gydgyszerek
engedélyezésére, valamint el6térbe kerllt a gydégyszerek biztonsagossaganak
kérdése.

Ennek a folyamatnak a segitésére jott létre a farmakovigilancia tudomanya. A

farmakovigilancia sz6 a gyogyszerek (=farmakon) folyamatos, éber

megfigyelését (=vigilare) jelenti. Feladata, hogy a gydgyszerek engedélyezését

kovetden biztositsa a gydgyszerek biztonsagos alkalmazasat, illetve azt, hogy a

gyogyszerek alkalmazasabdl szarmazd eldnyok folyamatosan meghaladjak a

kockazatokat. Ennek érdekében nyomon koveti és felllvizsgdlja a gydégyszerek

kockazataira vonatkozd Uj adatokat az eldnyokkel Gsszevetve, és

szikség esetén mobdositjia a gyogyszerek hasznalatara

vonatkozé Utmutatast. Sulyos kozegészségligyi kockazat

esetén el6fordul, hogy a felelds hatésag visszavonja az SZECHENYI@
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érintett gydgyszer engedélyét, mint ahogyan a Contergannal is lathattuk.

El6sz6r azonban érdemes megnézniink, mi is a mellékhatds. Mellékhatdast
feltételezlink azon nemkivanatos panasz vagy tlnet hatterében, ami valamilyen
a gyogyszer hasznalata alatt jelentkezik, és amit feltételezhet6en a gyodgyszer
okoz. A mellékhatasok kialakuldsa szamos tényez6tol fligghet, koztlik a beteg
allapotatol és a gyogyszer jellemz6itdl is. A mellékhatasok kialakuldsa az idében
is eltérhet. Vannak koztik olyanok, amelyek az alkalmazas utan kozvetlendl
kialakulnak, és vannak olyanok is, amelyek hosszi id6 utan jelentkeznek. A
legtobb esetben a mellékhatdsok enyhék és néhany napon belil elmulnak, ahogy
a beteg szervezete megszokja a gydgyszert. Néhany embernél azonban ezek a
mellékhatasok sulyosak is lehetnek.

A lehetséges mellékhatasokrdl legegyszer(ibben a gydgyszerhez csomagolt,
annak dobozaban megtaldlhatd betegtajékoztatobdl tajékozodhatunk. Ez egy
részletes utmutatd, amely bemutatja a gydgyszert, annak hasznalatat és a
lehetséges mellékhatasokat. Tovabba tartalmaz olyan ismereteket is, hogy
hogyan kerllhet6k el egyes mellékhatasok és mi a teendd ezek jelentkezésekor.

Tehat ha valaki Ugy gondolja, hogy mellékhatast tapasztal, az els6 teendé mindig
a betegtajékoztatd elolvasasa, ugyanis ebben sok esetben Utmutatas talalhato a
tovabbi teenddkrdl. Amennyiben a beteg sulyos vagy nem mulé tlneteket
tapasztal, érdemes felkeresnie a kezelGorvosat vagy gydgyszerészét. Ok tudnak
tanacsot adni abban, hogy milyen |épések szilkségesek a panaszok enyhitésére.
Lehetséges, hogy a gyodgyszeradag csOkkentését vagy egy masik gyodgyszerre
valé atallast fogjak javasolni.

Itt azonban felmeril a kérdés, hogy mit érdemes mellékhatasként bejelenteni,
kinek és milyen formaban. Természetesen barmilyen feltételezett mellékhatast
be lehet jelenteni, azonban klléndsen hasznos, ha ez a mellékhatds nem
talalhatdé meg a betegtajékoztatdban, olyan tlineteket okoz, melyek nagyon
zavarjak a beteg életvitelét, megnehezitik a mindennapi tevékenységeit, rontjak
az életmindségét, sulyosak, vagy ha a gyogyszer fekete haromszoggel jelolt
(fokozott felligyelet alatt all).

Mellékhatast akkor is be lehet jelenteni, ha az massal tortént, példaul egy
gyermekkel, hozzatartozéval vagy ismer@ssel. Arra, azonban figyelni kell, hogy
minden esetben jelenteni kell a mellékhatas értékeléséhez sziikséges négy
alapvetd informaciot:

e a beteg monogramjat és/vagy életkorat,
e a tapasztalt tliinetek leirdsat,
e a gyanusitott gydgyszer(ek) megnevezését
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e ¢és a bejelentd nevét és elérhetéségét (e-mail cim, telefonszam).

Ezek a feldolgozashoz nélkilézhetetlen minimalis adatok, azonban sokszor ezen
felil még sok tovabbi adat szikséges. Minél pontosabb és részletesebb a
mellékhatas-bejelentés, annal biztosabban aldatdmaszthatd (vagy kizarhatd) a
gyanusitott gyogyszer és a nemkivanatos esemény kozotti ok-okozati
Osszefliggés. Az is hasznos, ha laboratériumi leletet vagy zardjelentést mellékel
a bejelent6. A kezel6orvos vagy a gyodgyszerész segitséget tud nyudjtani a
bejelentéshez. A feltételezett mellékhatas bejelentésekor elegendd a gyanu, nem
kell biztosnak lenni abban, hogy a tlinetet valéban a szedett gyégyszer okozza.

A mellékhatds-bejelentéseket Magyarorszagon az Orszagos Gyodgyszerészeti és
Elelmezés-egészségligyi Intézet (OGYEI) gy(ijti és dolgozza fel. A bejelentést
haromféleképpen lehet megtenni: az OGYEI honlapjan (www.ogyei.gov.hu)
online bejelentéfellleten, letéltheté bejelentdlapon és bejelentdlap nélkil. Az
OGYEI elérhetségei az aldbbiak: e-mailen adr.box@ogyei.gov.hu, és postai
levélen 1372 Budapest, Pf. 450.

Szeretnénk hangsulyozni, hogy az OGYEI a személyes adatok biztonsagara
kiemelt figyelmet fordit, és azokat bizalmasan kezeli, és a bejelentd kifejezett
engedélye nélkil senkinek sem bocsatja rendelkezésére.

A  bejelentést kovetben a beadott mellékhatas-bejelentés  egyedi
azonositészamon nyilvantartasba kerll, majd a mellékhatas értékel6k
feldolgozzak az esetet, orvosi értékelést végeznek, vagyis egy nemzetkozi
kédrendszer alapjan kodoljdk az eseményeket, értékelik az eset sulyossagat, a
mellékhatas vartsagat és a lehetséges 6sszefliggést a gyanusitott gydgyszer és a
mellékhatas kozott. Ehhez néhany esetben a bejelentésben lévé informaciok
pontositasara, kiegészitésére lehet szilikség, ezért telefonon vagy e-mailen
felkeresik a bejelentot.

A mellékhatas-feldolgozas folyamatanak azonban itt nincs vége, ugyanis a
gyogyszergyartok, a forgalmazdk és a gydgyszeriigyi hatdsagok az egész viladgon
folyamatosan gydjtik a gyogyszerekkel kapcsolatos informacidokat annak
érdekében, hogy az alkalmazas soran, vagyis a valds kortilmények kdzott torténd
alkalmazasrdl tapasztalatokat szerezzenek. Ezeket az ismereteket a nemzeti és
az europai hatdsagok figyelemmel kisérik, hogy megbizonyosodjanak arrél, hogy
a gyogyszerek alkalmazasabdl szarmazd eldnydok tovabbra is egyértelmien
meghaladjadk a kockazatokat. Fontos tudni, hogy egyetlen
mellékhatas-bejelentésbdl ritkan vonhatd le az a kovetkeztetés,
hogy valéban a gyanusitott gydgyszer okozta-e a
mellékhatast. Ehhez sok hasonld bejelentésre van SZECHENYI @
Europai Unio
Euroépai Szocialis
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jelentéseket kdzponti mellékhatas-adatbazisban (EudraVigilance) gy(jtik, ahova
az OGYEI is tovabbitja a Magyarorszagon bejelentett eseteket. Ahhoz, hogy a
magyarorszagi mellékhatds adatok o©nalléan is jél kezelhet6ek legyenek, az
OGYEI az EFOP-1.8.10-VEKOP-17-2017-0000 “Komplex Egészségvédelem és
Szemléletfejlesztés a Taplalkozas és Gydgyszerfogyasztas Terlletén” cim(
kiemelt projekt keretében magyar mellékhatads adatbazist fejleszt.

A mellékhatds adatbazisokban, statisztikai mddszerekkel azonosithaté, ha egy
mellékhatasra gyanus tlnet halmozottan fordul el6 egy adott gydgyszer
esetében. Ha felmerll a gyanu egy ilyen halmozddasra, akkor az azonositott
eseteket ezt kovetéen egyenként is elemzik. Ha igy bebizonyosodik az
Osszefiggés a mellékhatas és a gyodgyszer kozott, akkor a hatdsagok
intézkedéseket hoznak a gydgyszer tovabbi biztonsdgos alkalmazasanak
biztositdsa érdekében. Ilyen intézkedés lehet a gydgyszer visszavonasa, a
betegtdjékoztaté kiblvitése az Uj mellékhatdssal, illetve a gyogyszer
hasznalataval kapcsolatos tanacsok bévitése. A mellékhatdsok kivizsgalasanak
fenti menete kovetkeztében egyéni visszajelzést az egyes bejelentések
értékelésének eredményérdl az OGYEI nem tud nyujtani a bejelentnek.
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