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GYOGYSZERMELLEKHATAS FIGYELES, -ERTEKELES
ES ARCHIVALAS AZ ORSZAGOS GYOGYSZERESZETI

INTEZETBEN"

ELEK SANDOR DR.

Az OGYI-ban 1977 6tafolyik szervezeit formabanmellékhatds-figyelés, a korszeri ertelemben :
vert mellékhards ﬁgyelés 1985-ben vette kezdetét, ekkor csatlakoztunk a WHO nemzetkozr -

mellékhards-monitor 0z hdlozatdhoz,

Jelen kozleményben a szerz6 definidl nehdny, a témdval kapcsolatos fogalmat, majd zsmertea
a mellékhatasok figyelésének, értékelésének és archivdldsdnak mai gyakorlatdr :

Bevezetés

A gydgyszerkészitmények és a gyégyszerekel sze-
d6k szamanak robbandsszend ndvekedése miatt a mel-
Iékhatasok kérdése mind egészségiigyi-gydgyszeripa-
ri, mind tArsadalmi szempontbdl igen jelentGssé valt.
Emiatta gy6gyszerbiztonsag kérdéskorét, ennek kere-
tében a mellékhatds-bejeleniést napjainkban a legtdbb
orszigban hatdsdgi elGirdsok szabélyozzdk.

A gybgyszerek biztonsdgossdga €s mellékhatdsai,
ill. azok gyakorisdga és silyossédga k8zGit forditott az
ardnyossig, minél kisebb szimiiak, minél enyhébbek
egy adott gvogyszer meliékhatdsi, minél jobban is-
merjiikk mellékhatdsait, biztonsagos alkalmazdsdra an-
ndl tobb alehetdség. A mellékhatdsok megismerésére
— viszonylag kissz&mu dnkénlesen €s betegen — a
trzskonyvezést, ill forgalmazdst megeldzd -1 £5-
zist klinikai vizsgdlatok keretében, fovdbbd a térzs-
kbnyvezést, a széleskird felhasznalas engedélyezését
kovet6 IV, fazisa klinikai vizsgdlatok sordn és a for-
galombahozatalt k&vetSen nyilik lehetSség, ez utébbi
esctekben mér nagyszamu gyogyszerszedd megfigye-
1ése alapjan. Kovetkezésképpen alapvet( fontossdgy,
hogy a torzskOnyvezEs ¢és forgalomba hozatal eldtti
Klinikai vizsgélatok és az azt kGvet§ alkalmazas sordn
minél t6bb mellékhatds megfligyelésre keriiljbn.

Hazdnkban is el6frés (Az Orszdgos GyOgyszeré-
szeti Intézet minGségl elfirdsa: OGYI-P-51-1993;
OGYIKo6zlemények 1993/3 sz4m), hogy minden mel-
1ékhatast, amelyet vizsgdlok a gyégyszerck forgalma-
2dsdt megelCz6 I-11L [Azisd klinikai vizsgdlatok sordn
tapasztalnak, az €szielést kbvetden, vagy a tdrzskony-
vezési dokumentdcié részeként jelenteni kell az
OGYI-nak fiiggetleniil attél, hogy a vizsgilt készit-
mény végiil forgalomba keriil, vagy sem Mdisrészt, a

*A szerkesmébizottsdg felkérésére int tanulminy

torzskdnyvezést €s a széleskond alkalmazds engcdéi

Iyezését kdvetden (IV, fazis) az el04llitd koteles min-
den, a készftményre bdrmely forrdisb6l bejelentetl:
mellékhatast meghatdrozott idon belil az OGY1 tudo T-;
mdsdra hozni.

Magyarorszdgon 1977 6ta folyik valamilyen forma i
ban mellékhatds-figyelés az OGYI-ban. Kezdether -
ezt a munk4t a gyégyszerfigyelS szolgalat, majd 1985
Gta az Orvosbioldgiai FGosztily keretében mikddl:
orszdgos mellékhatis-figyeld egység (napjmnkban-}f:?-
osztély) titja el.

A tovabbiakban ismertetjiik a gyogyszermellékha: ij
tas-figyelés, értékelés, archivalasjelenlegi gyakorlatd -
az OGYI-ban Miel6tt azonban erre raiémeénk, sziik:
ségesnek tartjuk néhany elnevezés, ill. fogalom tisztd- -
z4sdt, meghatdrozasat, kS

Elnevezések, fogalréak

Mellékhatdsokra vonatkozo elnevezések

Adverz esemény: adott gyOgyszerkészitmény ab
kalmazdsa kapcsdn jelentkezd kellemetlen tiinet
amely nem feltéflentil 411 oki Osszefliggésben a készit:
mény alkalmazdsdval

Adverz reakci6: adoit gyégyszer alkalmazasaval
Osszefliggd, kdros és nemkivénatos hatds, amely nor
mdl dozisok therapids, profilaktikus, diagnosztikus
ill. fiziologias folyamatokat médosité alkalmazdsa so
rdn jelentkezik,

Nem-virt adverz reakcid: olyan adverz reakei
amelynek természete €s silyossdga nem felel meg az
alkalmazasi eldiratban leinaknak, ill. amely a készit
mény sajatossdgai alapjdn vératlan. '

Ismert mellékhatis: az alkalmazdsi elGiratban, ill
klinikai vizsgélathoz tn, Investigator’s Brochure-ban
(a vizsgdlok €s a hatOsdg részére készitett termékis
metteid) megjellt mellékhat s,
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Ismeretien mellékhatds: az alkalmazdsi el@irat-
ban, ill kiinikai vizsgdlathoz n. Investigator’s Bro-
chure-ban nem megjeldlt mellékhatds.

Szignal: olyan jelentés, amely valamely gyogy-
szerkészitmény €s adverz esemény eddig ismeretlen
és dokumentdlatlan oki Usszefiiggésére utal A szignal
kialakitdsdhoz (generdldshoz) dltaldban t6bb bejelen-
tésre van sziikség (az esemény sulyossdga €s a beje-
lentések értéke, mindsége fiiggvényében)

Adverz reakcio oki dsszefiiggésének mértéke

Biztos: olyan klinikai, laboratSriumi elt¢rés,
amely a gy6égyszer alkalmazdsa utdn elfogadhats
idGvel jelentkezik és amely nem magyardzhat§ be-
tegséggel, mds gydgyszerck, vegyszerek hatdsdval
A ,biztos” kritériumot megerdsiti, ha a gyégyszer-
szedés abbahagyisdt kivetden megszinik, mérsék-
16dik az adverz reakci6. Farmakol6giailag és feno-
menolégiailag az eltérés meghatdrozott jellegh kell
legyen, sziikkség esetén ez a gydgyszerszedés tjra-
kezdését kovetd elirés ismételt megjelenésével
igazolhato.

Valészind: fentieki6l annyiban kiilénbozik,
hogy nem kritéiium a gyogyszer vjiaszedését kévetd
eliérés ismételt megjelenése.

Lehetséges: olyan klinikai, laboratériumi el-
t€rés, amely a gyogyszer alkalmazdsa utdn elfogadha-
16 idével jelentkezik, de amely betegséggel, mds
gyogyszerek, vegyszerck hatdsdval is magyardzhato.
A gybgyszerszedés abbahagydsdl kdvetden az eltérés
megszinése bizonytalan, vagy részleges.

Valdszindtien: olyanklinikai,laboratériumi
eltérés, amely a gydgyszer alkalmazdsa utdn csak 4t-
menetileg figvelhetd meg (emiatt az oki Gsszefliggés
nehezen megitélhet6) és amely mds gyégyszerek,
vegyszerek, ill. betegség hatdséra is kialakulhat.

Feltételes: olyan adverz reakcicként bejelen-
teit klinikai, laboratoriumi rendellenesség, amelynek
megersitésére tovabbi értékelésre és/vagy adatokra
van sziikség

Ertékelhetetlen: adverz reakcidként érke-
zett bejelentés, amely azonban hidnyos, ellentmonds,
nein megerdsithetd adatokat tartalmaz.

Adverz reakcio siilyossiga

Sulyos jellegd mellékhatds: olyanel-
1érés, amely életveszélyes jellegd, il a beteg haldls-
hoz vezet, rokkantsdgot, alkalmatlansdgot okoz, kor-
hdzi kezelést, ill. meghosszabbitott kérhdzi kezelést
tesz szitkségesse. '

Stilyos mértékd mellékhatds:
olyan eltérés, amelynek mérséklése, megsziintetése
a4 gyogyszerszedés megszakitdsat és aktiv therdpia
bevezetését igényli, ill. amely mélyrchatéan k4-
rositja az eltérésben érintett szerviendszert,

Egyéb elnevezések, fogalmak

Generikus készitmény: olyan gyégyszer, amely a
szabadalmi védettség lejdrta utdn keriil elGallitdsra, €s
amelyek egyenértékiisége az adott orszdgban mdr
torzskonyvezett, etedetinek és/vagy referencia ké-
szitménynek tarthaté gydégyszerhez képest bizo-
nyitott

Licensz készitmény: olyan gy6gyszer, amel yet va-
Iamely gy4rté az eredeti el6all{t6t61 kapoit gydrtdsi jog
és elGallitdsi eljdrds alapjan gydrt.

A gybgyszer szilletésnapja: azon idépont, amikor
egy torzskényvezett gydgyszer eldszor keriil forga-
lomba a vildg barmely pontjén.

A gybgyszer kora: fiatal (,.4j”) a gy6gyszer jelen
téma szempontj4bdl, ha az elsd forgalombahozatal 6ta
eltelt id6 nem 18bb, mint 3-5 év.

Naprakész biztonsdgi jelentés (NBJ). a Council
for International Organizations of Medical Sciences
(CIOMS) 1992-ben megijelent irdnyelve alapjin
mindazon gyégyszerek esetében, amelyek 1992-ben,
ill. azut4n keriilnek forgalomba, az elG4llit6 koteles
idGszakosan (,ij” gy6gyszerek esetében félévente-
évente, késdbb cgyre ritkdbban) 4tfogé jelentésben
ismertetni a készftményre vonatkozé djabb bizton-
sdgossdgi adatokat, ezen beliill a mellékhatdsokat Az
alkalmasint t6bbszdz oldalas dokumentum alapvetd
része egy alkalmazdsi ¢lGirds, amely a javallatok, el-
lenjavaliatok, mellékhatdsok, figyelmeztetések stb.
aktudlis nemzetkdzi helyzetét tiikrozi,

Az adatzdrasi idopont az a hatdridd, amikorra a
rendelkezésre 4116 adatok alapjdn el kell készitent az
aktudlis NBJ-t. Az adatzdrdsi id6pont €s az NBJ kiadd-
sa koz6tti idétartam nem haladhatja meg a fél évet

Bejelentélap: az adverz reakcid/adverz esemény
bejelentésére szolgdld (irlap Formailag, tartalmilag
kiilobnbdzhet az egyes t6rzskdnyvezési hatGsdgok,
gyégyszergyfiak esetében, minimdlisan azonban a
kovetkez¢kre hivatott vdlaszolni: a beteg azonosftd
jele, abejelentd neve, gyantsitoft gydgyszer(ek) neve,
adagoldsmad, dézis, elsd, utolsé alkalmazdsi nap, ad-
verz reakcid/adverz esemény jelentkezésének napja,
lefolyds, a gybgyszer adédsdnak oka Az OGYI dltat
rendszetesiictt és a gyégyszertdrakban elérhetd beje-
IentGlapot jelen kézlemény végén mutatjuk be (I4sd;
Mellgklet)

Gydgyszermellékhards-figyelés, -ériékelés és
-archivalds gyakorlata

A bevezetSben emlitett OGYTI irdnyeclvnek meg-
feleléen az adott gy6gyszer mellékhatdsaival a
torzskényvezési dokumentdcid értékelése, a klini-
kai kiprobdlds, a forgalombahozatal sordn tett beje-
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lentések és az NBJ értékelése kapcsdn foglalko-
zunk. Ennek sordn még nem tSrzskbnyvezett, to-
vabb4 1j, valamint licensz- és generikus kész{tmé-
nyek, régebbi gydgyszerck mellékhatdsait
figyeljiik, ériékeljiik, archivaljuk.

A Kklinikai kipr6béldsok sordn tapaszialt meliék-
hatdsokrél egyfeldl a vizsgdlok és a gydrak dltal
kiild6tt egyedi bejelentések, mdsrészt a vizsgdla-
tokrdl késziilt dsszefoglald jelentsekbdl szerziink
tudomdst. Mig az egyedi bejelentések ugyszdlvan
kivétel nélkiil silyos mellékhatdsokrdl informélnak,
a jelentésekben mind a sdlyos, mind az egyéb
mellékhatdsok szerepelnek. Az egyedi bejelentések
figyelésével, archivéaldsdval a késGbbickben foglal-
kozunk; hely hidnydban most nem tériink ki a kli-
nikai vizsgdlati zarGjelentésekben, tOrzskGnyvezési
dokumenticidban €s NBJ-ben megjelend mellékha-
tdsok feldolgozdsdra és értckelésére. Megjegyez-
zitk, hogy értékes informaciotol esiink el azdltal,
ha nem kapunk zirGjelentést olyan gydgyszerek
klinikai vizsgdlatarol, amelyeket az elGallins végil
nem kivén tbrzskOnyvezteini.

A tovébbiakban részletesen sz6lunk a klinikai vizs-
galatok ¢s a forgalombahozatal utdni (postmarketing)
alkalmazads sordn tett bejelentésekrdl. E bejelentéseket
vagy magéinszemélyektdl (els6sorban orvosoktol,
gyogyszerészekiol, ritkdn nem-cgészségiigyi alkal-
mazottaktol), vagy az el6allitéktd] kapjuk OGY1 vagy
¢gyéb bejelentdlapon,

Bejelentések figyelése

Miutdn a kézponti iktatéban OGYI azonosfto jel-
zéstkapnak, a bejelentSlapok dtkeriilnek a figyelGosz-
télyhoz. A lapokon szerepld személyi adatokat (beteg,
bejelentd neve) bizalmasan kezeljiik.

Gyakran a mellékhatds-bejelentSlap gyogyszer-
mintdval érkezik, azzal a kéréssel, hogy ellendrizziik
a minta mindségét kémiai, vagy egyéb szempontbdl
(pl. pyrogenitds). Kémiai analfzis c€ljab6i a mintdt az
intézet Gy6gyszermindségi FGosztaly4ra tovabbiijuk,
a biolégiai vizsgdlat az OGYT Bioldgiai Osztilyin
1rténik.

A figyelési folyamat részeként elvégezziik a be-
jelent6lapok teljességre vonatkoz6 vizsgdlatat,
Nyilvanvalé, hogy minél tbb kérdés marad
megvalaszolatlanul az drlapban, il minél félre-
érthetébb az informdacid, anndl nehezebb a bejelen-
tést értékelni. Sajnos nagyon gyakori, kiiléndsen
az un. spontin (nem gydri) bejelentk részérdl,
hogy hidnyos az adatszolgéltatds. Nem ritka, hogy
a bejelent§ €s a beteg nevén, a gyantsftott gyégy-
szer és az észlelt eltérés megjeldlésén kivil cgycb

adat nem szerepel. Ilyen esetekben hacsak lehetsé-
ges, felvessziik a kapcsolatot a bejelentfvel és
igyeksziink megtudni a hidnyz$ adatokat Ez ter-
mészetesen nem mindig sikeriil és ez az eljdrés ru-
tinszerden csak addig kévethetS, mig viszonylag
alacsony a bejelentések szdma.

Kiilén problémdt jelentenek azok a bejelentések,
amelyek a kettGsvak elrendezés klinikai vizsgélatok-
16l érkeznek Gyakran stlyos meliékhatdsokrdl van
526, az elG4lltd mégis dgy itéli meg, hogy nem sziik-
séges felbontani a kédot, ezért a mellékhatdst konkrét
gyégyszer megjellése nélkiil jelenti. llyenkor t4jéko-
z6dunk, esetleg az eld4llitéval konzultdiunk a részle-
tekr6l, igényeljiik az esetleges ok-okozati 6sszefiiggés
tisztazAs4t €s a vizsgalat lezardsat kbvetden a részletes
tdjékoztatdst. Ennek idépontjdig a bejelentést elkiilo-
aftve archiviljuk

A tovibbiakban szdmitégépen dolgozzuk fel az
adatokat, az adatbeviicl, adattérol4s s adatvisszahivis
egy, az intézetlinkben kidolgozott program felhasznd-
l4séval whrténik,

Az adatbevitel sordn ellendrizzik, hogy a beje-
lentés nem duplikdtum-¢ (el6fordul ui., hogy az
esetet a kbzvetlen megfigyels, majd az elGallits is
jelenti, rdaddsul kétféle trlapon). ElSsztr bevisz-
szilk a gy6gyszer nevét, a gydrtdsi szdmif, OGYI
azonositojat; ekkor a program jelzi,  érkezett-e ha-
sonlé név, gydrtdsi- s OGYI-szdm szerinti beje-
lentés.

Ezi kivetGen eldontjiik, hogy a bejelentSlap adatai,
vagy sajit megitéléstink alapjin szitkséges-¢ valami-
lyenvizsgilatelvégzése (pl. mellékelt gydgyszermin-
ta mingség szerinti, vagy pyrogen hatdsra, sterilitdsra
irdnyulé vizsgdlata). Ha igen, elvégezziik ezcket a
vizsgalatokat A bejelentések érickelésére ezutin ke-
1l sor.

Ertékelés

Az értékelés sordn azt vizsgaljuk, hogy

~ a bejelentett reakcié Osszefiiggésbe hozhat6-¢ az
alkalmazott gy6gyszerrel, ha igen, milyen mértékd
az oki {sszefliggés;

— abejelentett reakcié dsszefiiggéshe hozhat6-¢ a ké-
szitmény minGségi hibdjaval;

— a bejelentett reakcié ismert, vagy ismeretlen;

— milyen egyéb kovetkeztetés vonhatd le a bejelen-
t€sbél (pl. interakciGs, farmakogenetikai hattér, ne-
mi-, életkori, betegséggel val6 esetleges Gsszefiig-
gés);

~ gzlikséges-e valamilyen intézkedés.

Fenti kérdések megvilaszoldsdban a kovetkez6k
nyujtanak segitséget
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A/ mellékelt gy6gyszermintik mindségi és egyéh
srsgdlata

A minGségt hiba (pl. bomlds, kicsapddds) szdmos
reakci¢ magyardzatdul szolgdlhat Hasonl6léppen a
pyrogenitds pozitiv eredménye is megmagyardzhatja
a bejelentett reakciot

OGY1 adatbank
Megvizsgaljuk, hogy érkezett-e¢ az OGYI-hoz ha-
sonlé bejelentés, ezek értékelése milyen eredményre
vezetetl.
WHO adatbank
Intézetiink része a nemzetkdzi mellékhatds-figyel6
tevékenységnek, melynek kdzpontja a svédorszigi
Uppsaldban van. Tébb, mint 10 éve oda érkezik be a
tarsorszdgokbdl évente mintegy 130 000 bejelentés,
ott toriénik e bejelentések kiiitnbézd szempontok (pl
szigndl generdci6) szerinti feldoigozdsa Az uppsalai
kéizpont 16bb szolgdltatdst nydjt a tArsorszdgok tGizs-
kinyvezési hatésdgai részére: egyrészt évente meg-
kiildi az egyes gyogyszerckre beérkezett mellékhatd-
sok szerviendszerek, ezen beliil gyakorisdg szerinti
feldolgozasdt, masrészt kdzvetlen, vagy kbzvetett
hozzaférést biztosft a szimitégépes adatbankhoz, a
feldolgozotl adatokhoz. A magyarorszdgi bejelenté-
sck értékelésében felbecstlhetetlen értékd ez az
egvlittmikddés
Preklinikai dokumentacié
A bejelentett reakcid értelmezésében értékes tdim-
pontul szolgalhatnak a preklinikai (farmakolGgiai,
toxikoldgiai, kinetikai) megfigyelések
Irodalmi adatok
A szakirodalomban, relevans kézikOnyvekben (pl.
Martindale, Physician’s Desk Reference, Rote Liste)
fellelhetd adatok legttbb esetben nélkiilézhetetlen
xlemet az értékelésnck.
Hatdsagi értesiték
Hazank tagja a Pharmaceutical Evaluation Report
scheeme (PER) nevii nemzetkzi egylittmikodésnek,
nelynek lényege, hogy kérés esetén a tagorszagok
brzskonyvezési hatdsdgai kblcsOnbsen egymds ren-
lelkezésre bocsdtjdk gydgyszerek torzsknyvezési
lokumeniicidjdnak ériékelését (ezzel el@segitik a
Srzsk@nyvezési eljards lerfviditését), tdjékoziatjdk
gymdst. meliékhatdsokkal, mindségi hibdkkal kap-
solaios intézkedésekrll. Nyilvanvald, hogy ezek a
{jékoztatdsok rendkiviil értékesek lehetnek a hazai
ejelentések értékelésében és a sziikséges intézkedé-
:k kidolgozdsdban.
Szakértok, szakértdi bizotisigok
Bizonyos esetckben a gondos elemzés ellenére sem
idjuk a bejelentést Srtelmezni. Ilyenkor az OGYI
-akéricket kér fel akdzremikodésre, vagy az anyagot

véleményezésre feltetjeszti az Egészségiigyi Tudo-
mdnyos Tandcshoz.

Elgalitékkal torténd konzultdcié

El6fordul, hogy az elS4ll{t6 bevondsa az értékelésbe
értékes 1j adatokkal szolgdl, amelyek birtokdban ki-
alakithatd az 8lldsfoglalés.

Alldsfoglalds, intézkedés

A fentiek alapjdn legitbb esetben 4ll4st foglalha-
tunk az Eriékelés-i fejezetelején emlitettkérdésekben
Az dilasfoglaldst kvetd intézkedés t0bbféle lehet:

— A bejelentettreakcio ismertségét, viszonylag enyhe
jellegét figyelembe véve nem tartunk sziikségesnek
intézkedést, csupdn tdroljuk adatbankunkban a be-
jelentési adatokat.

- Fdleg 6nkéntes bejelentések esetébenlevélben tdjé-
koztatjuk a bejelent6t dlldsfoglaldsunkrol és a ter-
vezett/megiett intézkedésekiCl, egyben megkd-
szOnjiik a bejelent6 egyiittmidkddését.

— Téjékoztatjuk az clfallitot az elhatdrozott intézke-
désrol (a termék éErtékesitésének felfliggesziése,
torzskonyvb6l vald tirlése, enyhébb esetekben a
mellékhatdsokra torénd figyelemfelhivds — OGYI
Ertesiték, TisztigySgyszerészi hdl6zat gyorsinfor-
mdcids szolgdlata, Gydgyszereink, ill egyéb irds-
beli Gton).

— Az OGYI végrehajtja, kdzzéteszi a fenti intézke-
dést.

— A jelent@sebb mellékhatdsokat, az azokkal kapcso-
latos 4ll4sfoglaldst €s intézkedést az OGYI sajdt
gySgyszerismertetd hélézata tjdn széban, il a
GYIS-Hiradé ttjan frdsban is igyekszik ming] szé-
lescbb kéirben megismertetni ahazai gyogyszerész-
és orvostdrsadalommal. '

Mellékhatds bejelentésekkel kapcsolatban az
OGYT szamos intézkedést foganatositoit, példakép-
pen emlitjiik az Endocystobil, Uromiro, egy bolgdr
gyartmanyi ampicillin készitmény, a Tetran injekci6
forgalombdl valé kivondsat, az Arteparon, Rumalon
készftmények forgalmazdsdnak felfiiggesztését, Az
utébbi két készitmény emlitése azért is tanulsdgos,
mert az egyik esetében a forgalmaz4ds magyarorszagi
felfiiggesztésére kiilf6ldi mell¢khatds-bejelentések
kapcsdn, az ezzel kapesolatos PER érfesités nyomén
kertilt sor, a mdsik esetében pedig fordftott volf a
helyzet, vagyis a PER kérlevélbenismerteteit magyar-
orszagi mellékhatdsok és az azzal kapcsolatos intéz-
ked¢és nyomdn tortént meg kiilfldon a kész{tmény
forgalmaz4sdnak felfiiggesztése.

Archivdlds

Miutdn clvégeztiik az esctleges vizsgalatokat (mi-
ndségi, pyrogenitdsi stb.), kialakitottuk a bejelentett
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meli¢khatdsra vonatkozé 4lldspontunkat, ill. megtet-  sen rgzitett inform4cickhoz. Az Usszegyiilt pap{rdo-
tik a sziikséges intézkedést, az ligyet lezdtjuk Az kument4ciét megdrizziik.

'elvlégzel';t vizsgdlatok eredményét, az {igy lezdrdsdnak Sandor Elek: Monitoring, evaluation and archiving of
id6pontjdt hozzdadjuk a mdr kordbban szdmfitogépe- adverse reactions in National Institute of Pharmacy

Kozlésre érkezett: 1995, janudr 10.
Elek Séndor dr, Budapest V. Pf. 450. 1372

. BEJELENTES )
FELTETELEZHETOEN GYOGYSZER OKOZTA MELLEKHATASROL
(Az adatok a bejelentére, a betegre és az OGYI-ra nézve bizalmasak)

A beteg neve:

Eletkora: .....oooeeiiieiiiiii Neme: .. ............. Teststilya:
Az dszielt MELLEKHATAS

Tiineteinek leirdsa:

Megjelenésének ideje:
Megsziinésének ideje:

l A mellékhatisért gyani- Napi dézis, A kezelés A gyGgyszer addsanak
sithatd GYOGYSZEREK neve alkalmazasi kezdete / vka
€3 gydrtds] szdma® mad vége betegséy / tlinet

S
* = az egyidejlileg adott egyéb gydgyszereket, gysgytermékeket is kérjiik feltintetni!
Szitkséges volt-e a gybgyszer megvondsa? Igen [ | Nem [
A gydpyszer megvondsa utdn a tinetek megsziintek? Igen D MNem [:]
A gybgyszer Ujraaddsa utin a finetek megjelentek? igen D Nem E]

A mellékhatdsok KEZELESE:
KIMENETELE: gyogyult D kovetkezményekkel gyogyuit [} és pedig:
' kezelés alatr 41 | ]
nem ismert D reghalt Ej dédhum:

Meglegyzések: (relevins anamneszfikus adat gyogyszerallergia stb.)

A BEJELENTO adatai:

Neve: . Telefon:
Munkahelye cime:

Datuny: . . . Aldfrés:

Kérjiik, hogy a jobb gyogyszerinformdécid, a raciondlisabb ellédtds ¢s az eldny /hat-
rany ardny jobb hazai felmérése érdekében jelentsen be barmely On 4ltal észlelt
feltételezhetSen gydgyszer vagy gydgytermék ckozta mellékhatdst fiiggetleniil
attdl, hogy az ismert-e vagy sem

Kiiléndsen fontos a stlyos kdvetkezményekkel jiré, az Ujonnan bevezetett
gyogyszer altal okozott, a gydgyszer alkalmazdsi elfirdsdban nem szereplS, vagy
esetleg gyogyszer interakcid kovetkeztében jelentkezd mellékhatds bejelentése.




