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I. IRANYELVFEJLESZTESBEN RESZTVEVOK

Tarsszerzo Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Gyégyszerellatasi Gyogyszerészeti Tagozat
Dr. Télessy Istvan, gyogyszerhatastani és korhazi-klinikai szakgyogyszerész, tagozatvezeto, tarsszerzo

Kiilsé szakérték

Dr. Birinyi Péter, szakgyogyszerész, tarsszerzo

Dr. Hanko Balazs, korhazi-klinikai szakgyogyszerész, tarsszerzo
Véleményez6 Egészségiigyi Szakmai Kollégiumi Tagozat(ok):

1. Kérhazi Klinikai Gyogyszerészet Tagozat
Prof. Dr. Botz Lajos, gyogyszerhatastani és korhazi-klinikai szakgyogyszerész, tagozatvezetd, véleményez6

2. Sziilészet és Nogyogyaszat Asszisztalt Reprodukeié Tagozata
Dr. Demeter Janos; sziilész-négyogyasz szakorvos, tagozatvezetd, véleményezo

3. Haziorvostan Tagozat
Dr. Szabo Janos, haziorvos, tagozatvezetd, véleményezd

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelv készitése soran a szerzéi fiiggetlenség nem sériilt.”

»AZ egészségiigyi szakmai iranyelvben foglaltakkal a fent felsorolt egészségiigyi szakmai kollégiumi
tagozat vezetéi dokumentaltan egyetértenek.”

IL. ELOSZO

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

II1. HATOKOR
Egészségiigyi kérdéskor: Véarandoés gondozas
Ellatasi folyamat szakasza(i): Egészségfejlesztés, egészségnevelés, tajékoztatas,
gyogyszerészi gondozas
Erintett ellatottak kore: Varandos kismamak

Erintett ellatok kore

Szakteriilet: Kozvetlen lakossagi gyogyszerellatas
0400 sziilészet-ndgyogyaszat
6301 haziorvosi ellatas

Egyéb specifikacié: Egyéb specifikacio
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IV. MEGHATAROZASOK

1. Fogalmak
Beteg: Az egészségiigyi szolgaltatdsokat igénybe vevd vagy abban részesiil6 személy.

Betegbiztonsag (patient safety): A gyogykezelés kovetkeztében kialakuld nem kivant hatasok elkertilését,
megelézését vagy korrigalasat célzd tevékenységek révén a beteg mindazon kockézatoktol és
egészségkarosodasoktol mentes, amelyek a helytelen gyogyszervalasztds és - alkalmazas kovetkezményeként
kialakulhatnak.

Expedialas: Egészségiligyi szolgaltatds, amely magaban foglalja a vénykoételes és vénynélkiili gyogyszerek,
tovabba gyogyszertarban forgalmazhat6 egyéb termékek kiadasat, betegbiztonsagi, gyogyszerbiztonsagi és
koltséghatékonysagi szempontok szerinti szakmai ellendrzését, valamint a beteg megfeleld egyéni igényeihez
igazodo tajékoztatasat.

Gyoégyszer mellékhatas: A gyogyszerek altal kivaltott karos és nem kivant hatas. Mellékhatasnak mingsiilnek a
gyogyszerek szokasos adagolasa soran, az engedélyezett alkalmazasbol eredd karos és nem kivant hatdsokon
kiviil a gyogyszerelési hibabdl, valamint a forgalomba hozatali engedélyben nem szerepld felhasznalasbol eredd
karos, nem kivant hatasok is, beleértve a gydgyszer helytelen hasznalatat és az azzal valo visszaélést.

Gyoégyszerészi gondozas: A gyogyszerész altal feleldsen végzett dokumentalt tevékenység, melynek célja
egyiittmitkodésben az orvossal a hatasos, biztonsagos és koltséghatékony gyogyszeres terapia eldsegitésén tul, a
beteg egészségtudatos életvitele kialakitasanak eldsegitése, megfeleld gydgyszerhasznalatanak szakmai segitése,
egyiittmiikodo készségének ndvelése, életmindségének javitasa, mindségileg kontrollalt koriilmények kozott.

A varandéssag idotartama (gestatiés id6): Idealis esetben, vagyis 28 napos menstruacios ciklusokat alapul
véve, a varandossag id6tartama az utolsod vérzés els6 napjatol szamitva 40 gestatios hét vagy 280 gestatids nap.

Teratogén hatas: Tagabb értelemében mindazon valtozasok Gsszessége, amelyek kiilsé és/vagy bels6 hatasok
eredményeképpen jonnek létre az embridoban és a magzatban (major rendellenességek, vetélés, méhen beliili
elhalas, retardatio, magatartasi és fejlodési zavarok). Sziikebb értelemben a kornyezeti tényez6k hatasara 1étrejott
szerkezeti rendellenességeket jelenti.

Teratogén: Teratogénnek nevezziik azt a tényez6t, amely az embrion, magzaton abnormalitast képes eldidézni.

Congenitalis anomalia: Olyan sziiletéskor észlelhetd anatomiai rendellenesség, amely a koros méhen beliili
fejlodés dysmorfologiai kdvetkezménye. A kiilonb6zd formait aszerint kiilonitjiikk el, hogy az elvaltozas a
varandossag melyik szakaban jott 1étre.

Warfarin-szindroma: A warfarin atjut a placentan és teratogén hatasi az embridra. Foetalis warfarin-
szindromat okoz, melyre jellemzd az orrhipoplazia, az epifizealis régid pontozottsaga, végtag-hipoplazia,
opticus-atrofia, microcephalia, somatomentalis retardacio, valamint sziirkehalyog, mely teljes vagy részleges
vaksaghoz is vezethet. Ezért a warfarin hasznalatat a varandossag teljes ideje alatt el kell kertilni.

Malabszorpcidés-szindréma: Felszivodasi zavar, ahol a tadpanyagok a bél lumenébdl nem vagy csak részben
jutnak el a keringésbe. A zavar érinthet egy, tobb vagy minden tapanyag alkotorészt (fehérje, zsir, szénhidrat,
asvanyi anyagok, vitaminok, nyomelemek, vas, viz stb.). A malabszorpcios korképek a vékonybél-nyalkahartya
karosodasara vezethetok vissza. Ezen karosodasok allhatnak a felszivodasi zavarok hatterében.

Chronicus hypertonia: Azok az esetek, amikor a magas vérnyomast a varandossag el6tt vagy a varanddssag
els6 20 hetében korismézik, illetve az elsd izben a varanddssag alatt felismert hypertonia a sziilést kdveté 12
héten tul is fennmarad.

Gestatios hypertonia: A varandossag 20. hete utan felfedezett, fehérjevizelés nélkiili €s a sziilést kovetd 6. hétig
megsziind magas vérnyomas. Régebben monosymptomas toxaemidnak nevezték. A diagnozis csak retrospektive
véglegesithetd.

Atmeneti varandéssagi hypertonia (transient hypertension): A varandéssig harmadik harmadéban, vagy
sziilés alatt vagy a postpartum elsdé 24 orajaban kialakuldé hypertonia, el6zéleg normotensiv nében, egyéb
toxaemias tlinetek nélkiil. A vérnyomas a sziilést kdvetd 10 napon belill rendezddik. Az utobbibol kovetkezik,
hogy ez a kérisme csak retrospektive allithato fel.

Késdi varandossagi toxaemia: Csak emberben ismert, varandossaghoz kotott, annak a 20. hete utan jelentkezd
magas vérnyomds. A hypertonidnak e formajat altaldban proteinuria kiséri és gyakran egyéb szervmiikddési
rendellenességek (majfunkcié zavar, szérumhugysavszint-emelkedés, thrombocytaszam-csokkenés) is
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kimutathatéak. A tonusos/clonusos gorcsods allapotot eclampsianak nevezziik. Az eldzetesen diagnosztizalt
praeeclampsia mellett vagy anélkiil kialakulo jellegzetes, sulyos tiinetegyiittes a HELLP-syndroma.

Rarakédasos toxaemia: Korabban meglévd hypertonia, vesebetegség illetve egyéb systemas betegség talajan
kifejl6dé kés6i varandossagi toxaemia.

Diabetes mellitus (cukorbetegség, cukorbaj): Olyan anyagcsere-betegség, amelynek kézpontjdban a szénhidrat-
anyagcsere zavara all, de a korfolyamat kovetkezményesen érinti a zsir- és a fehérje-anyageserét is. A
cukorbetegség alapvetd oka az inzulin viszonylagos vagy teljes hianya, ill. az inzulinhatas elmaradasa. Bizonyos
koriilmények kozott mindkét eltérés egyiittesen fordulhat eld. A cukorbaj okozta patofiziologiai eltérések szamos
szerv miikddését karosithatjak. A cukorbetegségnek ismeretesek heveny és idiilt (micro- és macroangiopathias)
szovodményei. A diabetes €s szovodményeinek kezelése nagy terhet jelent a betegnek és a tarsadalomnak
egyarant.

2-es tipusi diabetes: A diabetes leggyakoribb formaja, amelyet az inzulinelvalasztds és az inzulinhatas
karosodasa jellemez, ezek koziil valamelyik kortani folyamat az adott esetben meghatarozd lehet. Tipusos
esetben klasszikus tiinetek nélkiil, elhizashoz tarsuldan, 35 év felett jelenik meg.

Gestatios diabetes: Olyan, kiilonb6z6é sulyossagli hyperglykaemiat okozo szénhidratanyagcsere-zavar, amely
elsd izben a varandossag soran kezdddik, vagy keriil felismerésre. Fogalma nem zarja ki annak a lehetOségét,
hogy a glukdz-intolerancia mar a varandossag eldtt is fennallt, csak korabban nem keriilt korismézésre. A
meghatarozas nem tesz kiilonbséget aszerint, hogy az allapot igényel-e inzulinkezelést, vagy sem, illetve hogy
fennall-e a varanddssagot kovetéen is vagy sem.

Gestatios diabetes sziirése: A varandosok altalanos diabetes-sziirését a varandossag 24-28. hetében indokolt
elvégezni. A sziirést a 75 gramm glukdzzal torténd, standard oralis terhelés (OGTT- Oralis Gliikoz Tolerancia
Teszt) formajaban kell lebonyolitani. Gestatios diabetesesnek kell tekinteni azokat a varandésokat, akik a WHO-
feltételek alapjan diabetesesnek, vagy IGT-s allapotunak mindsiilnek. Sziilés utan leghamarabb 6 héttel, altalanos
esetben ennél késdbb, tjabb OGTT végzendod, a reklasszifikacid céljabol. A reklasszifikaciot eldsegité OGTT
eredménye lehet normalis, de a terhelés utani 2 6ras érték alapjan IGT, vagy diabetesis megallapithato.

Gestatiés anaemia: A haemoglobin szint a varanddssag els6 felében és a 32. hete utan 120 g/l alatti, valamint a
20-32. hetében 110 g/1 alatt van.

2. Roviditések

EMA: Eurépai Gyogyszeriigynokség

ESZK: Egészségiigyi Szakmai Kollégium

GORB: Gastro-oesophagealis Reflux Betegség

HCT: Hematokrit

IGT: Csokkent Gliikoz Tolerancia

LMWH: Kis Molekulatdmegti Heparinok

OGYEI: Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
OGTT: Oralis Gliikéz Tolerancia Teszt

3. Bizonyitékok szintje

Bizonyiték Meghatarozas
fokozata
1" Az eredmények olyan magas minGségli meta-analizisb6l, szisztematikus irodalmi

attekintésbol, vagy tobb randomizalt vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben nagyon alacsony a
szisztematikus hiba (bias) lehetésége.

1 Az eredmények jol kivitelezett meta-analizisbél, szisztematikus irodalmi attekintésbol, vagy
tobb randomizalt vizsgalatbdl szarmaznak, melyekben alacsony a szisztematikus hiba (bias)
lehetdsége.

1 Az eredmények meta-analizisbdl, szisztematikus irodalmi attekintésbdl, vagy tobb

randomizalt vizsgalatbol szarmaznak, melyekben nagy a szisztematikus hiba lehetosége.

2 Az eredmények jo mindségii kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatok szisztematikus irodalmi
attekintésébol, vagy olyan j6 mindségli kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbol
szarmaznak, melyekben nagyon alacsony a szisztematikus hiba és a zavar6 hatdsok esélye,
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tovabba a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti ok-okozati kapesolat valoszinlisége nagy.

2" Az eredmények jol kivitelezett kohorsz vagy eset-kontroll vizsgalatokbdl szarmaznak,
melyekben alacsony a szisztematikus hiba és zavard hatdsok esélye, és a bizonyitékok és
kovetkeztetések kozotti ok-okozati kapesolat valdszintisége kdzepes.

2 Az eredmények olyan kohorsz és eset-kontroll vizsgalatokbol szdrmaznak, melyekben nagy
a szisztematikus hiba és zavaro6 hatasok esélye, és a bizonyitékok és kovetkeztetések kdzotti
kapcsolat nagy valoszinliséggel nem okozati jellegti.

3 Az eredmények nem kisérleti tanulmanybdl szarmaznak, pl. esettanulmanyok, esetsorozatok.

4 Az eredmények szakmai véleményen, (szakmai kollégium, kutatocsoport, vagy a szakteriilet

vezetd egyénisége(i)nek szakértdi véleményén) alapulnak.

4. Ajanlasok rangsorolasa

A szintli ajanlas

Az ajanlasok legalabb egy 17 fokozati bizonyitéknak szamitd meta-analizisen, vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populaciora jol adaptalhatok; vagy
legaldbb 1% szinti bizonyitéknak szamitd, a sajat populaciéra jol adaptalhatd, és
egyértelmiien hasonl6 hatast mutat6 vizsgalatokon alapulnak.

B szintii ajanlas

Az ajanlasok legaldbb 2*" szintii bizonyitéknak szamitd, a sajat populdciora jol
adaptalhato, és egyértelmiien hasonld hatdst mutatd vizsgalatokon alapulnak; vagyl™" és 17
szintli bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

C szintii ajanlas

Az ajanlasok legalabb 2" szintii bizonyitéknak szamito, a sajat populdciora jol adaptalhato,
és egyértelmiien hasonlo hatdst mutatd vizsgilatokon alapulnak; vagy 2°* szintii
bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

D szintii ajanlas

Az ajanlasok 3-4 szintli bizonyitékon; vagy 2° szintli bizonyitékok extrapolalasan
alapulnak

»Extrapolalas” azt jelenti, hogy ugyan magas a bizonyiték hattér, mégis a hazai ellatorendszer jellemz6i szerinti
alkalmazasa csak alacsonyabb szint{i ajanlast tesz lehetdvé.

VARANDOSSAGI RIZIKOCSOPORTOK MEGHATAROZASA

Magyarorszagon forgalomba hozatali engedéllyel rendelkez6 valamennyi gyogyszert a hatéanyagara
vonatkozolag kategorizalunk. Ezen csoportositis a gyogyszerek alkalmazasi elGirdsaval teljes mértékben

harmonizal.

. Adekvat és jol kontrolalt klinikai vizsgalatok soran magzati fejlddési rendellenességek kockazata nem
emelkedett.

. Allatkisérletek soran nem igazoltak magzatkarosito hatést, de varandés ndk korében nem végeztek adekvat és
jol kontrollalt klinikai vizsgalatokat; vagy allatkisérletek soran észleltek magzatkarosité hatast, de varandos
nék korében végzett adekvat és jol kontrollalt klinikai vizsgalatok soran magzatkarositd hatas nem
mutatkozott.

. Allatkisérletek soran észleltek magzatkarositd hatast, és varandos nék korében nem végeztek adekvat és jol
kontrollalt klinikai vizsgalatokat; vagy allatkisérletekb6l nincs adat, €s varandos nék kdrében sem végeztek
adekvat és jol kontrollalt klinikai vizsgalatokat.

. Adekvat, jol kontrollalt klinikai vizsgalatokat vagy klinikai megfigyelések soran igazoltak a magzatkarosito
hatés rizikojat; az eldnydk és kockazatok mérlegelése mellett adhato.

. Allatokon és varandos nSk korében végzett adekvat, jol kontrollalt klinikai vizsgalatokat vagy klinikai
megfigyelések soran igazoltdk, hogy a szer egyértelmiien magzatfejléddési rendellenességet okoz;
kontraindikélt varanddssag esetén és azoknak a fogamzoképes ndknek, akik nem alkalmaznak megfeleld
fogamzasgatlast.

. Nem besorolt adatok hianyaban, varandéssagban nem ajanlott.
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Az ismertetett beosztds alapjan kijelenthetd, hogy a kompetencia hatdrok betartdsa mellett a gyégyszerésznek
lehetdsége van a varandés kismama akut megbetegedésének kezelésére, az 1. kategériaba sorolandé vény
nélkiil kaphaté gydégyszerkészitmények koziil ajanlani. Mig a 2.-4. kategoriaba tartozé hatéanyagok
varandds kismamaknal torténé alkalmazasa egyértelmiien a kockazat/elony gondos mérlegelése mellett
orvosi kompetenciat igényel. Ajanlasi szint: ,,A”

Ezenkiviil dontd fontossaggal bir, hogy lehetdség szerint az elsé trimeszterben melldzziik a medicinak
alkalmazasat. Ezen megallapitas kiilondsen igaz az 5. héttdl a 12. hétig tartd gesztacios hétre. Hiszen ezen
idészak a legkritikusabb a congenitalis abnormitas tiinet egyiittes kialakulasara. Ugyanis ezen idészakban
torténik az organogenezis: a fontosabb szervek és testformak kialakulasa [7,11,12,13,48.].

Ahhoz, hogy a gyogyszerek alkalmazasakor, hasznalata soran az esetleges potencialis kockazatot relevansan
tudjuk értékelni, ismerniink kell a fejlodési rendellenességek kialakulasanak lehetséges okait.

V. BEVEZETES

1. A témakor hazai helyzete, a témavalasztas indoklasa

A vérandos kismamak szamos esetben keresik fel gyogyszerészeiket panaszaik, megbetegedéseik gyogyszerelése
céljabol. Tovabba igen gyakran kérnek tandcsot taplalék kiegészitdk és multivitamin tartalmu készitmények
vasarlasa sordn is. Ezért kiemelked6en fontos, hogy a gyogyszerész a kompetencia hatarok betartdsa mellett
mérlegelje, hogy mely esetben kell az expedialast megtagadva a beteget orvoshoz irdnyitani illetve melyek azok
a banalis betegségek, melyek panaszainak a gyogyszeres kezelésére a gyogyszerész is javaslatot tehet. Mivel a
varandos kismamak vitamin, nyomelem és asvanyi anyag sziikséglete eltér a felndtt ember fiziologias igényétol,
ezért 1ényeges, hogy az ide vonatkozd evidenciakat ismerve a gydgyszerész a gravida szdmara személyre szabott
moddon tudjon vitamin tartalmu készitményt ajanlani. Ezen javaslatnak szerves részét kell képeznie az egészséges
¢életmoédra illetve az egészséges étrendre kiterjedd széles kori tajékoztatasnak is.

A betegbiztonsag illetve a biztonsagos gyogyszerellatas biztositasa érdekében a gyogyszerésznek ismernie kell a
gyogyszerek alkalmazési eldirasa szerinti felhasznalhatésagot a varandos kismamdakra vonatkozoélag. Ezen
specialis esetek értékelésekor, illetve foetotoxicitas vagy congenitalis abnormitas kockazatanak fennallasa esetén
sziikség szerint konzultaciot kell kezdeményeznie a gydgyszerésznek a gondozo sziilész orvossal.

Jelen iranyelv a kiilonbdz6 mértékii teratogén kockazattal rendelkezd és foetotoxicus gyodgyszerek kiszlirését, a
helyes vitamin, nyomelem és asvanyi anyag bevitel optimalizalasat illetve a gyogyszerész altal is biztonsaggal
ajanlhatd medicindk korének ismertetését hivatott bemutatni a jelenleg érvényes evidenciadk, ajanlasok,
tudomanyos publikaciok és szakmai eldirasok alapjan.

2. Felhasznaloi célcsoport és a felhasznalas célja

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatasban résztvevo valamennyi gydgyszerész, szakgyogyszerész és kdzvetve
az alapellatasban, illetve a szakellatasban résztvevé orvosok, szakorvosok. Célja a varandés kismamak hatékony
gondozasa, biztonsagos gyogyszerellatasa.

3. Kapcsolat a hivatalos hazai és kiilfoldi szakmai iranyelvekkel
Egészségiigyi szakmai iranyelv el6zménye:

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

Kapcsolat kiilfoldi szakmai iranyelv(ek)kel:

ey

Szerz6(Kk): -
Tudomanyos szervezet: Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
Management of diabetes
2010
Cim: A national clinical guideline.12. Edinburgh
Megjelenés adatai: (Scotland): Scottish Intercollegiate Guidelines Network (SIGN)
http://www.sign.ac.uk/pdf/sign116.pdf
Elérhetoség:
Szerz6(k): -
Tudomanyos szervezet: National Clinical Guideline Centre
Cim: Clinical management of primary hypertension
in adults
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Megjelenés éve:

2011

Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés éve:
Elérhetoség:

Elérhetoség: National Clinical Guideline Centre.
Hypertension. London (UK): National Institute for Health and
Clinical Excellence (NICE); 2011 Aug

Szerzé(k): -

Institute for Clinical Systems Improvement

Hypertension diagnosis and treatment

2012

Bloomington (MN): Institute for Clinical Systems Improvement

(ICSI); 2012 Nov

Szerzé6(k):
Tudomanyos szervezet:
Cim:

Megjelenés éve:
Elérhetoség:

American College of Obstetricians and Gynecologists
Treatment of vulvar and vaginal warts

2013

American College of Obstetricians and Gynecologists; 2013 Jun

Kapcsolat hazai egészségiigyi szakmai iranyelv(ek)kel:

Jelen iranyelv nem all kapcsolatban mas hazai egészségiigyi szakmai iranyelvvel.

VI. AJANLASOK SZAKMAI RESZLETEZESE

I. A FEJLODESI ZAVAROK OKAI

A fejlodési rendellenességeknek szamos eltéré oka lehet. Becslések szerint a rendellenességek 20%-a
génmutacio, 3-5%-a kromoszoéma-mutacid, 5-10%-a exogén ok kovetkezménye. A fejlédési rendellenességek
mintegy 65-70%-aban a mai napig sem lehetett a kivaltd okot egyértelmiien megallapitani. [31,71]

Az exogén okokat az alabbiak szerint osztjak fel:

e sugarzas 1-2%

o fert6zés 2-3 %

e anyagcsere betegségek 1-2%

e gyogyszer + kornyezeti kemikalidk 2-3%

Mindazonaltal a fejlodési rendellenességek kétharmadaban multifaktorialis okot feltételeznek. Ezek a fejlédési
rendellenességek szamos, genetikai és exogén tényezd egyiittes hatasanak a kovetkezményei. A multifaktorialis
eredeti fejlodési rendellenességek felléptét azzal magyarazzak, hogy tobb genetikai és exogén tényezd egyiittes
hatasa a zavarra valé hajlam variabilitasat okozza. Bizonyos érzékenységi hataron til egy — mas koriilmények
kozott jol tiirt inger — fejlédési zavarhoz vezethet [7,11,12,17].

Ennek alapjan varandos asszonyoknal még a kis kockazatot is keriilni kell.

Ajanlas 1

Fontos, hogy a varandoés kismamak gyogyszer felhasznalisa ésszerili keretek kozott maradjon, kizarélag
orvos vagy gyoégyszerész javallata alapjan, folyamatos monitorozas mellett torténjen. A kismamak ez
iranyu tajékoztatasa, a tulzott, felesleges gyogyszer szedés potencialis veszélyére torténo figyelem felhivas
gyogyszerészi feladat.

Ajanlasi szint: ,,A”

Az alabbi fejezetekben azon gyogyszerek keriilnek ismertetésre melyek komoly kockazatot, illetve veszélyt
jelentenek az embriora illetve a magzatra nézve.

II. A TERATOGEN GYOGYSZEREK

A teratogén gyogyszerek, melyek bizonyitottan fejlodési rendellenességet okoznak az embridban a fenti
csoportositas szerint az 5. kockazati kategoridba sorolandok.

Ajanlas 2

Kiemelkedden fontos, hogy minden 5. kategoridba tartozé gyogyszer expedidlasa elott kérdezziik meg a
reproduktiv koru ndbetegektél, hogy varandos-e, terveznek-e a kozeljovében csaladot alapitani vagy a
nemi-életet él6 nék esetében gondoskodnak-e a gydgyszer szedése mellett a parhuzamos oralis
fogamzasgatlasrol.
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Létfontossagu, hogy ezen gyodgyszerkészitményeket a mindennapi expedialds soran a vérandds kismamak
esetében kisziirjiik, megakadalyozva ezzel az esetleges fatalis kdvetkezményt.

Ajanlas 3

Ilyen esetben az elsédleges és a legfontosabb teenddnk az orvossal torténd kapcsolat felvétel. Ha nem
sikeriil a kezeloorvost utolérni, akkor minden esetben meg kell tagadni az azonnali gydégyszer
expedialasat. Tovabba jelolni kell az orvosi vényen, hogy az expedialds miért nem tortént meg. A vényt
lassuk el datummal, alairassal és a gyogyszertarat egyértelmiien beazonosithatéo bélyegzé lenyomattal.
Ajanlasi szint: ,A”

A teratogén gyogyszercket az altaluk okozott fejlédési rendellenességek eléfordulasi valdsziniisége alapjan
erdsen, kozepesen és gyengén teratogén kategoriaba soroljuk [17,31,42,48].

Erésen teratogén gyogyszer: az Isotretinoin, amely 25%-os teratogén kockazatot jelent. E zsirban oldodo A-
vitamin szarmazéknak hosszil a szervezetbdl vald kivalasztddasi ideje, éppen ezért szedését kovetden is
hosszabb (4 hetes) fogamzasi sziinetet ajanlanak.

Ajanlas 4

Az lsotretinoin alkalmazasa reproduktiv kori és nemi életet €16 nékben csak parhuzamos oralis

fogamzasgatlas mellett alkalmazhato.
Ajanlasi szint: ,,A” [19,21,72]

A kozepesen teratogén gyogyszerek, melyek a magzati fejlédés kritikus id6szakaban, a szokéasos klinikai
dozisban torténd alkalmazasa utan a varandossagok 10-19%-aban okoz fejlddési rendellenességet. Ilyen az
Acenocoumarol és a Warfarin, mely az ugynevezett Warfarin-szindromat okozza. A masodik és a harmadik
trimeszterben karositja a kozponti idegrendszert és foetalis vérzéseket okoz [27, 28, 29, 47, 48].

Ajanlas 5

Mar a tervezett fogamzas elott, vagy a fogamzas bekiovetkezte utan, tehat a kora varandoéssagban, de
legkés6bb a masodik trimeszterig kis molekulatomegii heparinkezelésre (LMWH) kell atallitani a beteget,
amelyek a kovetkezok lehetnek:

o Dalteparin
e Enoxaparin
o Nadroparin
e Parnaparin
e Bemiparin

Kiemelt jelent6séggel bir, hogy a tobbadagos kiszerelésii kis molekulatomegii heparin tartalmu oldatos injekciok
benzil-alkoholt tartalmaznak tartositoszerként. Mivel a benzil-alkohol atjuthat a placentan, a varandossag ideje
alatt nem alkalmazhato.

Ajanlas 6

A sziilés vagy a csaszarmetszés el6tt adott benzil-alkohol tartalmu injekciés oldat korasziilott csecsemok
esetében toxikus, ezért alkalmazasa szigoruan kontraindikalt [27, 29, 48].

Ajanlasi szint: ,,A”

Kozepesen teratogén gyogyszerek kozé sorolhatéo még:

Acitretin

Alprostadil

Bosentan

Buserelin

Carbetocin

Danazol

Goserelin acetate

Leflunomide

Methotrexate

Miglustat

Mitomycin

Nandrolone decanoate

Ribavirin

Oleum ricini

Temazepam (Signopam)
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Kozepesen teratogén gyogyszerek a HMG-CoA-reduktaz gatlok is:
Atorvastatin

Fluvastatin

Rosuvastatin

Simvastatin

A varandossag iddszakaban egyetlen lipidcsokkentd szerr6l sincs tapasztalatunk, ezért valamennyi idetartozo
szer relative kontraindikalt [48,69,71]. Néhany jelentés szerint velesziiletett fejlodési rendellenességek fordultak
elé olyan csecsemdkben, akiknek az anyja varandossag alatt HMG-CoA-reduktaz gatld kezelésben részesiilt. A
statinok csokkenthetik a mevalonat szintet, ami a koleszterin szintézis egyik prekurzora. Mivel a koleszterin és
egyéb, koleszterin bioszintézisnek eredményeképpen létrejové kozti termékek a magzati fejlédéshez
nélkiilozhetetlenek, ezért a HMG-CoA-reduktaz gatlasabol eredd potencialis kockazat lehetésége meghaladja a
terapia elényeit a varanddssag ideje alatt [49, 56, 70, 76].

Ajanlas 7

A HMG-CoA-reduktiz gatlok gyogyszerek expedialiasa soran minden esetben meg kell gy6z6dniink arrdl,
hogy a fogamzéképes korban 1évé né nem varandés, illetve gondoskodik megfelelé oralis
fogamzasgatlasrol.

Ajanlasi szint: ,,C”

Gyengén teratogén gyogyszerek kozé sorolhatdak azon készitmények, melyeknél a kritikus idészakban torténd
alkalmazassukkor 10%-nal kisebb a fejlodési rendellenességek kockazata [5, 20, 22, 23, 24, 26, 30, 31, 32, 36,
48, 71].

Ilyen készitmények a kovetkezok:
¢ Phenytoin

e Valproic Acid

e Carbamazepin

e Primidon

e Lithium

Tetracyclin

Doxycyclin
Sulfamethoxazol + trimethoprim
Paroxetine

Metronidazol
Phenolphthalein

III. A FOETOTOXIKUS GYOGYSZEREK

A gyogyszerek e csoportjdban a varandosoknal torténd alkalmazasuk utan fejlodési rendellenességek
kialakulasatol nem kell tartani, de a magzati fejlodést és ez altal az ujsziilottek-csecsemok egészségét
kedvezétleniil befolyasolo hatasuktél igen. Eppen ezért alkalmazasuk soran e foetotoxikussigukra is
figyelemmel kell lenni és arra, hogy a kritikus periddusok eltérnek a teratogénekre jellemzének mondott
iddszakoktol. Ugyanakkor nagyon fontos elkiiloniteni az erésen és enyhén foetotoxikus gyogyszereket. Mig az
elébbiek maradandé karosodast okozhatnak a magzatban, majd a gyermekekben, addig az utobbiak enyhébbek,
gyakorta reverzibilisek és/vagy orvosilag hatékonyan kezelhet6ek [31, 42, 49].

Ezért az expedidlis soran ezen informaciék tudatiban jarjunk el és sziikség esetén kezdeményezziink
konzultaciot a kezeléorvossal.

Az erosen foetotoxikus gyodgyszerek kozé az alabbi hatastani csoportok gyogyszerkészitményei tartoznak:
angiotensin-konvertald enzimgatlok, angiotenzin Il antagonistak, renin-inhibitorok. Ezen gydgyszer csoportba
tartozd készitményeket a varandossag elsé trimeszterében nem javasolt, mig a masodik és a harmadik
trimeszterében kontraindikalt alkalmazni, mert a magzatban csokkenti a vesefunkciot, koponyacsontosodasi
zavarokat okoz és oligohydramnion alakul ki. Az ujsziilott esetében veseelégtelenség, hypotensio és
hyperkalaemia kialakulasaval kell szamolni [4, 35, 38, 39, 43, 48].

Ajanlas 8

Az erdsen foetotoxikus gyégyszerek hatistani csoportokba tartozé gyégyszerkészitményeket a masodik és
a harmadik trimeszterében 1évé varandoés kismama részére tilos expedidlni. Vegyiik fel a kapcsolatot a
feliré orvossal, illetve észrevételeinket a mar korabban leirt médon az orvosi vényen szakszeriien
dokumentaljuk.

Ajanlasi szint: ,,A”
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Hatb6anyagok szerint a kovetkezok:

Angiotensin-konvertalé enzimgatlok:
Captopril
Enalapril
Lisinopril
Perindopril
Ramipril
Quinapril
Benazepril
Cilazapril
Fosinopril

. Trandolapril

BOONOO AWM

o

Angiotensin-konvertalé enzimgatlok diureticumokkal kombinalva:
Enalapril+HCT

Lisinopril+HCT

Perindopril+indapamid

Ramipril+HCT

Quinapril+HCT

Benazepril+HCT

Cilazapril+HCT

Fosinopril+HCT

ONO WM e

Angiotensin-konvertalé enzimgatlok calcium-csatornablokkolokkal kombinalva:
Lisinopril és amlodipine

Perindopril és amlodipine

Ramipril és felodipine

Trandolapril és verapamil

Ll IN

Angiotensin II antagonistak:
Losartan

Eprosartan

Valsartan

Irbesartan

Candesartan

Telmisartan

DUTAWN .

Angiotensin II antagonistiak diureticumokkal kombinalva:
Losartan

Valsartan

Irbesartan

Candesartan

Telmisartan

gk e

Angiotensin II antagonistak calcium-csatorna blokkolékkalkombinalva:
Valsartan és amlodipine
2. Telmisartan és amlodipine

=

e Renin-inhibitorok:
1. Aliskiren

Az enyhén vagy nagyon ritkan foetotoxikus gyogyszerek kozé sorolhatok a pajzsmirigy talmiikddést gatld
hatdéanyagok (Tiamazol,Propiltiouracil), béta-receptor blokkoldk, kortikoszteroidok, hypoglycemiat okozé oralis
antidiabetikumok példaul: gliclazid, glibenclamid és acarbose [42, 47, 48, 49, 51, 78].

Ajanlas 9

A gyogyszerésznek fel kell hivni a varandés né figyelmét a dohanyzas és az alkoholfogyasztas magzati
fejlodést karosité hatasara.

Ajanlasi szint: ,,A”
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A nikotin vasoconstrictiot okoz6é hatdsa miatt csokken az uteroplacentaris keringés. A dohanyzo ndk
cigarettafogyasztasaval aranyos a magzati sorvadas el6fordulasa és stlyossaga [3,11,17].

A véarandéssag alatti jelent6s alkoholfogyasztas magzati fejlédési rendellenességet (embryo- et fetopathia
alcoholica) okozhat, épp ezért varandossag alatt abstinentia javasolt. Napi 20-80 g-nal tobb alkohol fogyasztasa
nagy valoszintiséggel magzati teratogén artalomhoz, retardatihoz vezethet [49,71].

A vérandossag sordn keriilni kell a talzott mértékli feketekavé és zoldtea fogyasztasat. Mindkét élvezeti szer
koros tartomanyba emelheti az embrio szivfrekvenciajat.

IV. A GYOGYSZERESZ ALTAL AJANLHATO KESZITMENYEK INDIKACIO SZERINTI
FELOSZTASBAN

1. Laz-, és fajdalomcsillapitas a varanddésoknal

Ha a véarandos kismama hdemelkedésre vagy lazra panaszkodik, akkor elsédleges dolgunk a kezeldorvosahoz
iranyitani a beteget. A ldz, mint tiinet igen komoly veszélyt jelent az embriora nézve, mert fejlodési
rendellenességet okozhat. Ezért, ha a kezeldorvost nem tudja azonnal felkeresni a beteg, akkor az els6 trimeszter
kivételével, tehat a masodik és a harmadik trimeszterben 1év6 varandos részére ajanlhatunk 500 mg paracetamol
tartalmt gyogyszert. Epidemioldgiai adatok alapjan a szajon at, terapids adagban torténd paracetamol adagolas
kovetkeztében nem varhatdé nemkivdnatos hatds a varandos nd, a magzat vagy az 1jsziilott egészségére.
Reproduktiv vizsgalatok a per os felhasznalt paracetamol készitményekre vonatkozéan nem mutattak fejlédési
rendellenességre, illetve magzatkarositasra utalo jelet [48, 49, 71]. Mindamellett az 500 mg paracetamol
varandossag esetén csak az elény/kockazat gondos mérlegelése utan alkalmazhaté. Alkalmazas esetén az
adagolast és a kezelés id6tartamat szigoraan ellendrizni kell. Az adagolast lehetSleg alacsony szinten kell tartani,
illetve napi egyszeri dozisra kell korlatozni.

Ajanlas 10
Ovakodni kell a paracetamol nagy adagban torténé alkalmazasatél, mert a magzat veséjét és majat
karosithatja. Ajanlasi szint: ,,A”.

Az orvosi javallatra, orvosi vényre torténd laz- és fajdalomcsillapitok expedidldsa soran az aldbbi

evidencidkat mindig tartsuk szem elott:

o Az 5.-t6l a 12. gesztacios hétig terjedd iddszak, vagyis a masodik és a harmadik honap az elsé trimeszteren
beliil a legkritikusabb a congenitalis abnormitas tiinetegyiittes kialakulasara.

e Acidum niflumicum alkalmazésa varandossag alatt kontraindikalt.

e Tramadol alkalmazasa a varandos kismamak esetében egyedi orvosi mérlegelést igényel.

e Metamizole natrium nem alkalmazhaté a varanddssag elsé és harmadik trimeszterében (gyenge
prosztaglandin bioszintézis gatlo).

e Prosztaglandin bioszintézis gatlok kontraindikaltak a varandossag harmadik trimeszterében:

Indometacin (Indometacin kapszula, végbélkup)
Diclofenac
Acemetacin
Aceclofenac
Piroxicam
Tenoxicam
Lornoxicam
Meloxicam
Ibuprofen
Naproxen
Ketoprofen
Flurbiprofen
Tiaprofenic acid
Dexibuprofen
Dexketoprofen
Mefenamic acid
Nimesulide
Acetylsalicylic acid

Tehat a fent nevezett gyogyszerek, vagyis a prosztaglandin bioszintézis gatlok karosan befolyasolhatjak a
varanddssagot és/vagy az embriondlis, illetve a magzati fejlédést az alabbi modon:

Epidemiologiai vizsgalatok szerint a prosztaglandin bioszintézis gatlok alkalmazasa utan fokozott a vetélés, a
cardialis fejlédési rendellenességek és a gastroschisis kockdzata a varandossag elsd trimeszterében.
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Mindazonaltal a cardialis fejlédési rendellenességek abszolut kockézata 1% alatti értékrdl kortlbelil 1,5 %-ra
nétt. A kockazat vélhetden novekszik a dozis és a kezelés idétartamanak fiiggvényében. Allatkisérletekben a
prosztaglandin bioszintézis gatlok alkalmazdsa megndvelte a bedgyazodas el6tti és utani vetélések szamat,
valamint az embrionalis, illetve a magzati mortalitast [7, 10, 40, 42, 48].

Ajanlas 11

A varandossag elsé és masodik trimeszterében prosztaglandin bioszintézis gatlok csak orvosi javallatra,
nagyon indokolt esetben hasznalhatéak. A varanddssagot tervezé nének vagy a varandodssag elsé illetve
masodik harmadaban a legkisebb hatékony dézist a lehet6 legrovidebb ideig kell alkalmazni.

Ajanlasi szint: ,A”

A varanddssag harmadik trimesztere alatt a prosztaglandin bioszintézis gatld valamennyi gydgyszer az alabbi
veszélyeknek teszik ki a magzatot:

o cardiopulmonalis toxicitas (a ductus arteriosus Botalli id6 el6tti zarddasaval és pulmonalis hipertonidval).
o vesemuikodési zavar, amely oligohydramiosissal jaré veseelégtelenségig fokozodhat.

A kovetkez6 veszélyeknek teszi ki az anyat és az ujsziilottet a varanddssag végén a prosztaglandin bioszintézis
gatlo:

o vérzési id6 lehetséges megnyuldsa. Az aggregacid gatld hatasa miatt, amely még igen kis adagok mellett is
bekdvetkezhet.
e améhdsszehuzddasok gatlasa, amely késleltetett, illetve elhtiz6dé sziilést eredményezhet.

Ajanlas 12

A vénykoteles illetve a vény nélkiil kiadhaté prosztaglandin bioszintézis gitlo gyogyszerek is gondos
kockazat/haszon mérlegelése mellett, a lehetséges mellékhatasokra valé tekintettel felelosségteljes orvosi
kompetenciat igényel. Tehat gyégyszerész semmilyen formidban nem expedidlhat OTC besorolas ala esé
prosztaglandin bioszintézis gatlé gyégyszert varandoés kismamanak!

Ajanlasi szint: ,,A”

Ajanlas 13

A harmadik trimeszterben 1évé varandés kismamanak orvosi vény ellenében sem szabad prosztaglandin
bioszintézis gatlé gyégyszert expedialni. Ilyen esetben az elsédleges teendénk az orvossal torténé kapcsolat
felvétel, konzultacio. Ha nem sikeriil a kezeloorvost utolérni, akkor minden esetben meg kell tagadni az
azonnali gyogyszer expedialasat. Tovabba rogziteni kell az orvosi vényen az expedidlas meghiusulasanak
az okat, a vényt lassuk el datummal, olvashat6 alairassal és a gyogyszertarat egyértelmiien beazonosithaté
bélyegzo lenyomattal.

Ajanlasi szint: ,,A”

2. A fejfajas csillapitiasa a varandésoknal

A fejfajas tiineti kezelésére az el6z6 fejezetben leirtakat kell irdnyadonak tekinteni. Ezen tilmenden a
komolyabb, migrénes fejfajasra a gyogyszerek hivatalos alkalmazasi eldiratai alapjan véarandos kismamak
esetében tilos az Iprazochrome és a Ergotamine (magzat karosodast és abortuszt okozhat) alkalmazéasa a
varandossag teljes id6tartama alatt. A szelektiv szerotonin (SHT-1) agonistdkat a kockazat/haszon gondos
mérlegelése mellett a kezeldorvos recepten rendelheti [48,72].

Ezen gyogyszerek a kovetkezok:

Sumatriptan
Zolmitriptan
Eletriptan

3. A torokfajas csillapitasa a varandosoknal

A fels6légutak fertdzéseinek és gyulladasos folyamatainak kezelésére lazmentes varandos kismamak szamara az
alabbi készitményeket ajanlhatjuk (a lazas beteget haladéktalanuk a kezeldorvosahoz kell iranyitani):
Buccalis tablettaként az izlandi zuzmot tartalmazo szopogatds tablettat ajanlhatjuk.

Ajanlas 14

Amilmetakrezol, 2,4-diklor-benzil-alkohol, Cetilpiridin, Flurbiprofen, Tirotricin, Benzidamin,
Kloérhexidin hatéanyagu buccalis tablettat varandos részére gyogyszerész vény nélkiil nem expedialhat
[69,72].

Ajanlasi szint: ,,A”
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4. A kohogeés tiineti kezelése a varandosoknal

Mind az expectoransok (guaifenesin), mind pedig a mucolyticumok (acetylcysteine, bromhexine, carbocisteine,
ambroxol, erdosteine) esetében az allatokon végzett vizsgalatok azt igazoljak, hogy nincs embriotoxikus és
teratogén hatdsa. De kelld human tapasztalatok hidnydban azonban varandodssagban (annak elsé harmadaban)
csak indokolt esetben, az eldny/kockazat gondos mérlegelésével, szoros orvosi ellenérzés mellett szabad
alkalmazni [48, 69, 72].

Ajanlas 15

Az expectoransok (guaifenesin), és a mucolyticumok (acetylcysteine, bromhexine, carbocisteine, ambroxol,
erdosteine) javallata orvosi kompetenciat igényel. Gyégyszerész nem ajanlhatja varandos kismamak
szamara.

Ajanlasi szint: ,,A”

A szaraz kohogés enyhitésére az alkalmazési eldiratok alapjan, orvosi vény nélkiil a prenoxdiazine hatéanyagu
gyogyszerkészitmények masodik és harmadik trimeszterben 1év6 varandos kismamak szdmara kiadhatdak, mivel
a rendelkezésre 4llo, korlatozott szamu adat nem utal a prenoxdiazine varanddssagra vagy a magzatra/Qjsziildttre
gyakorolt kéros hatasara. A mai napig nincs egyéb relevans epidemioldgiai adat. [48,72] Ezért varanddsok
esetében a szokasos Ovatossaggal alkalmazhato.

Ajanlas 16

Prenoxdiazine alkalmazasakor hivjuk fel a beteg figyelmét arra, hogy a szokasos napi adagot (3x1
tabletta) ne lépje til illetve a készitményt a leheto legrovidebb ideig alkalmazza.

Ajanlasi szint: ,A”

A hazai forgalomba hozatali engedéllyel rendelkezé egyéb kohdgéscsillapitd gyodgyszerkészitmények
hatéanyagai, mint példaul dextromethorphan, codein, butamirat a varandossag ideje alatt valdo esetenkénti
alkalmazasara, amennyiben az sziikséges, csak gondos mérlegelés utan és orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor
[48,72].

Orvosi vény alapjan torténd expedialas sordn, a gyogyszerbiztonsag érdekében a kovetkezd evidencidkat mindig

tartsuk szem el6tt:

e a varandéssag utolsd harom hénapja soran a dextrometorphan kronikus alkalmazasa, fiiggetleniil a dozis
nagysagatol, az ujsziildttben elvonasi tiineteket okozhat.

e a varanddssag végén, a dextrometorphan magas adagjainak akar rovid ideig vald alkalmazéasa is az
ujsziilottben 1égzésdepressziot okozhat.

o akodeint és efedrint tartalmazo6 gyogyszerek alkalmazasa a varandossag masodik felében keriilend6

5. A renyhe bélmiikodés tiineti kezelésére alkalmazhaté készitmények a varandés kismamaknal

A viaranddssagra jellemzOd magas progeszteronszint miatt csokken a gastrointestinalis rendszer motilitasa és
lassul a taplalék felszivodasa is. A renyhe bélmiikodés, lasst tranzitidé miatt a béltartalombol a vizfelszivodas
fokozddik, ami hozzajarul a székiiritési nehézségekhez, ezért székrekedés alakulhat ki [56].

Ajanlas 17

Ha a varanddés kismama renyhe bélmiikodésre vagy szorulasra panaszkodik, akkor elsédlegesen a
helyesen megvalasztott étrend fontossagara hivjuk fel a figyelmét. A rostban gazdag étrend, a szilas
z0ldségek, a teljes kiorlésii gabonabdl késziilt pékaru fogyasztisa székletlazité hatassal rendelkezik, mig a
magas szénhidrat tartalmu élelmiszerek egyoldalu fogyasztisa székletretenciot okozhat. Mindig hivjuk fel
a kismama figyelmét a b6 folyadékfogyasztas fontossagara.

Ajanlasi szint: ,,A”

Ha a fent emlitett étrendbeli valtoztatasok nem segitenek, akkor lehet6ségiink van székletlagyito készitményeket,
purgativumokat ajanlani. De miel6tt vény nélkiil kiadhaté gyogyszerkészitményt expedidlnank varandosnak, az
alabbi kérdéseket feltétleniil tegyiik fel:

Mioéta vannak panaszai?

Milyen jellegtiek a panaszai?

Korabban hasznalt valamilyen gyogyszert a tiineteinek az enyhitésére?
Milyen gyogyszereket szed? Miota?

Mikor volt utoljara széklete?

Milyen rendszerességgel van széklete?
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Milyen a székletének az allaga?

Milyen a székletének a szine?

Vért latott benne?

Ismert valamilyen kronikus bélbetegség? PI.: Colitis ulcerosa, Crohn betegség, IBS stb.
Kozeli csaladtagjanal el6fordult valamilyen bélbetegség?

Aranyere vagy végbél repedése van-e?

Ajanlas 18

Abban az esetben, ha a beteg valamilyen krénikus bélbetegségben szenved, véres a széklete vagy szurok
fekete és széntablettat, voros bort, véreshurkat nem fogyasztott, vagy a kezeld orvosa altal eléirt gyégyszer
mellékhatiasanak a kovetkezménye a renyhe bélmiikodés, akkor a beteget haladéktalanul a kezeld
orvosahoz kell iranyitani. Székletlazitot vagy hashajtot ilyenkor a varandoés kismamanak expedialni tilos.
Ajanlasi szint: ,,A”

Ha a fent felsorolt kizaré okok nem allnak fenn, akkor az alabbi készitményeket lehet vény nélkiil, az akut
panaszok enyhitésének céljabol a varandds kismama részére expedidlni:

Az els6dlegesen valasztando készitmény, mely székletlagyitdé hatdssal rendelkezik az ozmotikusan hatd
lactulose. Ismert laktuloz tilérzékenységben, ileusban, fruktoz-intolerancidban, laktazhianyban, galactosaemia
vagy gliikoz/galaktoz malabsorptids szindromaban ellenjavallt. Székrekedésben a kezdeti adagja 15-30 ml,
fenntarté adagja: 10-15 ml. Lényeges, hogy a betegnél a fenntartdé adagot személyre szabottan, individualisan
kell meghatarozni. Hivjuk fel a varandds kismama figyelmét arra, hogy a terapias dozisnal nagyobb mennyiséget
ne alkalmazzon, mert az tilzott mértékii folyadék és elektrolit vesztéssel jarhat [48,72].

Ajanlas 19

Az esetszeriien torténd alkalmazasra ajanlhato, székelési inger kivaltisara a Glicerin 3 g végbélkup.
Ajanlasi szint: ,,A”

Orvosi javallat alapjan, az elény/kockazat gondos mérlegelése mellett varandosok részére az alabbi hashajtok
expedialhatdak a teljes varandossag alatt. Ezen gyogyszereknek nincs teratogén hatasuk [48,72].

e Bisacodyl

¢ Natrium picosulfate

Ajanlas 20
Viarandés kismama részére szigoruan tilos senna glycosidokat tartalmazé hashajtét expedialni.
Ajanlasi szint: ,A”

Ugyanis ezen készitmények alhasi vérbdséget okoznak, mely ndveli az abortus kockazatat [71]. Ugyanigy az
aloe tartalmu készitmények az anthrachinon komponensiik (bél- és veseizgatd) miatt a harmadik trimesztertdl
kezdve kontraindikaltak. Az aloe uterus hyperaemiat is okoz és noveli az abortus kockazatat. Teratogén hatasa
nem ismert [69].

Az alkalmazasi elgirat szerint a phenolphtalein orvosi recept alapjan varandos részére expedialhatd. Viszont a
phenolphtalein a gyengén teratogén gyogyszerek kozé sorolandé. Tehat a gyogyszer kritikus iddszakaban (15.
gesztacios héttdl a 24. gesztacids hétig tart) torténd alkalmazasakor 10%-nal kisebb valdsziniiséggel fejlodési
rendellenességet, Hirschsprung betegséget okozhat [7, 10, 71]. Ezért expedialas el6tt minden esetben kérdezziik
meg a kismamatol vagy a kezel6 orvosatol, hogy hanyadik gesztacios hétben van az anyuka.

Ajanlas 21

A phenolphtalein kritikus idészakdban a gyogyszert tilos alkalmazni, az expedialast meg kell tagadni
illetve annak okat, tényét a recepten adminisztralni kell.

Ajanlasi szint: ,,C”

6. Az acut hasmenés terapidja a vairandésoknal

Ha a varandos kismama hasmenésre panaszkodik, mieldtt ellatnak barmilyen vény nélkiil kaphaté medicinaval
az alabbiakat kérdezziik meg tdle:

e Miodta van hasmenése?

Naponta hanyszor megy a hasa?

Milyen konzisztencidju a széklete?

Latott esetleg vért vagy vércsikot benne?

Laza van-e?
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e Milyen gyogyszereket szed?

Ha a betegnek laza van, véres a széklete vagy tobb mint hét napja megy a hasa, akkor mindenképpen iranyitsuk a
kezel6orvosahoz. Hiszen, ezen tiinetekkel rendelkezd beteg ellatdsa orvosi kompetenciat igényel. A banalis
eredettl, lazzal nem jaro, acut hasmenés kezelésére a kovetkezdket tekintsiik iranyadonak:

javasoljuk a betegnek a vénynélkiil kaphato oralis rehidrald oldat fogyasztasat.. Adagja fiigg a hasmenés
intenzitasatol és a dehidracio mértékétél. A WHO iranymutatasa szerint a legjobb terapiat az alacsony elektrolit-
tartalmu hipoozmolaris gliikozoldatok képviselik.

Ezen tulmenden a tiinetek enyhitése céljabol, a gyorsabb felépiilés érdekében ajanlhatunk probiotikumot és
béladsorbenst, melyek az alabbiak lehetnek:

e Orvosi aktiv szén

o Diosmectite

cres

sziikség antibiotikum kezelésre sem [49, 57, 71]. LehetOségeink szerint keriiljik a bizmut vegyiiletek
alkalmazasat, az esetlegesen kialakul6 reverzibilis bizmut-encephalopathia miatt [72]. A loperamid a szegényes
italok, a fliszeres és zsiros, nehezen emészthetd ételek fogyasztasat. A probiotikumok elsdsorban az enyhe
dysbiosis és virusfertézés okozta hasmenést csillapitjak, dozisfiiggé modon. Invaziv baktérium okozta
hasmenésre altalaban kevéssé hatnak. Az orvosi aktiv szén terapias dozisa: 1g/ttkg/nap.

Ajanlas 22

Az acut bakteridlis fert6zés altal kivaltott hasmenés ideje alatt nem szabad a varanddésnak vaspotlasra
tiinetei jelentkeznek [66].

Ajanlasi szint: ,,A”

Hasmenést varandésnal az alabbi gyogyszerek okozhatnak:
» szorbit (max. 30g/nap)

* vérnyomascsokkentbk

+ E-vitamin

+ antibiotikumok

» daganat terapidja

* malariaellenes szerek

» féregliz6 szerek

 fluorokinolonok

* Mg tartalmu antacidak

* biguanid tip. antidiabeticumok (metformin)

7. A GORB tiineti kezelése a varandosoknal

Valészinlileg a varandossagra jellemzd magas progeszteronszint miatt csokken a nyelécsd alsé zardizmanak
tonusa (oesophagealis sphincter). Jellemzo, hogy a fokozott gasztrinelvalasztas a gyomornedv sésavtartalmanak
emelkedését eredményezi. A megnovekedett varandos uterus is nyomast fejt ki a gyomorra, sokszor azt egy
antralis és egy fundalis részre osztva emeli a gastricus nyomast [56].

Ezért ha a gyogyszertarunkat felkeresé varandos kismamak gyomorégésre, nyelécs6égésre, gastro-oesophagealis
refluxra, sav-regurgitaciora panaszkodnak, akkor elsddlegesen életmodbeli tanacsokkal kell ellatnunk 6ket.

Ilyen tanacsok a kovetkezok:

e A nagy étkezések keriilése, korai vacsora, étkezés utan az azonnali lefekvés keriilése, lefekvéskor a fej
megemelése.

o Naponta 6t étkezés tanacsos (reggeli, ebéd, uzsonna, vacsora, utévacsora).

o Kavé, erds tea, ill6 anyagok keriilése, csokoladé mérsékelt fogyasztasa, zsir dus étkezés keriilése, irritald
anyagok (erds fliszerek, szénsavas italok) keriilése.

e Szoros ruhazat, 6v kertilése, hajolgatas keriilése.

e Arreggelit a varandosnak soha nem szabad kihagynia.

Ha ezen életmodbeli valtoztatasok nem segitenek, akkor ajanlhatunk antacidakat. Az alkalmazasi el6iratok
alapjan a varandos kismamanak Kalcium-karbonat, Natrium-dihidrogén-foszfat, Natrium-dihidrogén-szulfat,
Natrium-alginat hatéanyagokat tartalmazo készitmények egyértelmilen adhatok, mig magnézium vegyiiletek
nem pl.: magnesium hydroxide, és aluminium-, calcium-, magnesium-vegyiiletek kombinacioi és komplexei)
adasa pedig az elony/kockazat gondos mérlegelése mellett alkalmazhato [48,72].
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Ha a varanddés kismama panaszai elsOsorban postprandidlisan jelentkeznek, akkor a kellemetlen tiinetek
csillapitasa céljabol az elsédlegesen vélasztandd hatéanyag a Natrium-alginat. Etkezés utan a gyomor bazélis
részét 4-5 kortli pH érték jellemzi, mig az apicalis részén 1-2 koriili pH érték alakulhat ki. Ezen apicalis részen
kialakult erds savas mili6t savtasaknak vagy mas néven savas zsebnek nevezziik. Mivel a savtasak a
gyomorszajhoz igen kozel helyezkedik el, ezért gyakran eredményezhet savas regurgitaciot, gyomorégést,
nyel6cs6égést. A Na-alginat hatékonyan sziinteti meg a gyomor apicalis részén kialakult savtasakot. A ,,savas
zseb” kezelésére az egyéb vény nélkiil kaphatd antacidumok nem alkalmasak [48].

Ajanlas 23

Az antacidumok terapias felhasznalasanal lényeges szempont, hogy felhivjuk a varandés figyelmét a
terapias dozis betartasara illetve arra, hogy a hosszu ideig illetve a nagy adagban torténd alkalmazast
keriilni kell.

Ajanlasi szint: ,,A”

A H, receptor antagonistdk terdpias felhasznalasa egyértelmiien orvosi kompetenciat igényel. Ezen
gyogyszereket a 2. kategdriaba soroljuk, melyek a kdvetkezok:

e Ranitidine
e Famotidine
e Nizatidine

A fent nevezett készitmények koziil az allatkisérletek soran tapasztalt eddigi eredmények szerint a nizatidine-t és
a ranitidine-t az elény/kockazat arany gondos mérlegelésével adhat6 orvosi javallatra, mig a famoditin esetében,
tekintettel a gyakorlati felhasznalast illeté kevés szamu tapasztalatra, nem ajanlott varandds kismamaknal
alkalmazni. [48,72] A bevond szerek hatdéanyagaként szamon tartott sucralfate esetében nincsenek adatok a
human varanddssadgban torténd alkalmazéasaval kapcsolatban. Az allatkisérletek nem utalnak arra, hogy a
sucralfate kozvetleniil, vagy kozvetve karos hatast fejtene ki a varandossagra, az embrionalis-magzati fejlédésre,
a sziilésre, vagy a postnatalis fejlddésre. Nem ismert, hogy veszélyt jelent-e varanddssagban, ezért fokozott
ovatossag mellett orvos rendelheti [48, 72].

Ajanlas 24

A sucralfate hatéanyag vény nélkiil is kaphaté gyogyszer, a fent emlitett kockdzat miatt gyégyszerész ne
ajanlja. Orvosi javallat esetén viszont feltétleniill hivjuk fel a beteg figyelmét a gyégyszer helyes
alkalmazasara, miszerint a medicinat mindig éhgyomorra, étkezés elétt kell bevenni.

Ajanlasi szint: ,A”

Ajanlas 25

lgazolt gyomor- és nyombélfekély kezelésére, kizarolag gasztroenterolégus altal felallitott diagnoézis
alapjan indikalt a protonpumpa inhibitorok (PPI) alkalmazisa, mely messzemenden orvosi kompetenciat
igényel [48,72].

A protonpumpa inhibitorok altal okozott szdmos mellékhatds miatt (hasmenés, bélfert6zés, kolonizacios
rezisztencia gyengiilése, Clostridium difficile infectio), ezen gyogyszereket fiiggetleniil attdl, hogy szamos
készitmény recept nélkiil is kaphatd semmilyen koriilmények k6zott nem ajanlhatjuk gyodgyszerészként varandos
kismamanak. Az alkalmazasi elbiratok alapjan az omeprazol (az 1.), és a pantoprazol (3. kategoria), kivételével
valamennyi protonpumpa inhibitor (lanzoprazol, rabeprazol, esomeprazol) a 2. csoportba tartozik [48, 72].

Omeprazole
Pantoprazole
Lansoprazole
Rabeprazole
Esomeprazole

Ajanlas 26

Gyomorégés, reflux, hyperaciditas esetén a varandés kismamaknal az elsédlegesen valasztandé gyégyszer
az antacidum, mely készitmény csoport ajianlisa gyogyszerészi kompetenciat képvisel. Az antacidumok
hatistalansaga esetén masodik vonalbeli készitmények a H, receptor antagonistik, mely gyogyszerek
rendelése kizarolagosan orvosi kompetencia. Tovabba a fent emlitett igen komoly mellékhatisok miatt a
protonpumpa inhibitorok alkalmazasa gasztroenteroléogus szakorvosi javallatot igényel.

Ajanlasi szint: ,,A”
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8. Hanyas, hanyinger a varandodssag alatt

A varandossag gyanujelei kozé tartozhat a reggeli ordkban jelentkezd émelygés, hanyinger, hanyéas (vomitus
matutinus, emesis gravidarum). Terapiat altalaban nem igényel, a varanddésok tobb mint felét érintheti.

Az emesis gravidarum inkabb étkezések utan jelentkezd ismétlodé hanyast jelent. Ilyenkor els6dlegesen diétat
javasoljunk a varandos kismamanak. Ajanlott a bé folyadékbevitel és az elektrolitok pdtlasa. Tanacsoljuk a
gravidanak, hogy hideg italokat igyon, tobbszor, kis mennyiségben étkezzen, keriilje a csipés ételek
fogyasztasat, illetve ne igyon szénsavas, magas cukortartalmt iditGitalokat. Gyogyszerként a Bg-vitamint
(pyridoxine) javasolhatjuk, de a pyridoxine-dependencia kialakulasanak elkeriilése miatt tartésan nem szabad 25
mg-nal nagyobb do6zisban szedni [56,57,66].

Ajanlas 27

Elsdsorban a varandéssag elsé trimeszterében, mig a tiinetek jelentkeznek, javasolhatjuk a napi 3x25 mg
Be-vitamin alkalmazasat a refrakter allapotokban.

Ajanlasi szint: ,,A”

A varandossag igen kis szadzalékdban (<1%) kialakulhat a hyperemesis gravidarum, amely taplalkozastol
fiiggetlen, gyakran és folyamatosan jelentkezd hanyast jelent. Az esetek dontd tobbségében a hanyas hatterében
psychosomaticus megbetegedés all. A hyperemesis gravidarum kovetkezménye lehet: testsulycsokkenés,
kiszaradas, gyengeség, folyadék-, elektrolit- és tapanyaghiadny. Ezen tiinetek fennallasa esetén a beteget azonnal
a kezel6orvosahoz kell iranyitanunk [56,57,66].

9. Puffadas a varandossag alatt

A varandossagban el6forduld puffadas, nem fiziologias gazképzodés és gazfelhalmozodas okozta gyomor-
bélrendszeri panaszok tiineti kezelésére a szimetikon hatébanyagi kapszulat ajanlhatjuk a varanddsok részére
[72].

Ajanlas 28

Mindenesetben hivjuk fel a kismama figyelmét arra, hogy a szimetikon hatéanyagu kapszulabél eldirt
dozirozast ne lépje tul, tehat naponta legfeljebb 3-4 alkalommal vehet be 2 kapszulit. Ha a panaszok
tartésan fennallnak, akkor a varandost iranyitsuk a kezel6orvosahoz.

Ajanlasi szint: ,,A”

10. Gestatios diabetes gyogyszerészi gondozasa

A gestatios diabetes kisziirése alapvetden az orvosi terhesgondozas része.

Az egyik leggyakoribb varandossag alatti szovodmény a diabetes mellitus, mely korkép kialakulasa a
varandossag diabetogen hatasanak koszonheté. Ezen patologias folyamat hatterében az inzulinrezisztencia
fokozddasa all. A varandoéssagok 0,2-0,3 %-dban az anya mar a varanddssag bekdvetkezte eldtt ismert
cukorbeteg, mig 3-5%-aban a gestatio alatt deriil fény a diabetesre. Magyarorszagon évente mintegy 300
praegestatios és kb. 3500 gestatios diabetesben szenvedd nd sziil. A varanddssag alatt fellépd vagy felismerésre
keriil diabetes mellitust gestatios diabetesnek nevezziik. Az eléfordulasi gyakorisdga: 3-5%. Ujabban két
alcsoportra kiilonithetd el (A; és A, alcsoportok) aszerint, hogy az ¢hgyomri vércukorszint értéke 5,8 mmol/l
feletti-e, és a kétoras postprandialis vércukorszint értéke meghaladja-e a 6,6 mmol/I értéket [51,67].

A fogamzas korili id6északban fennalld hyperglycaemia esetén jelentds a magzati congenitalis anomaliak
kialakulasanak az esélye. Az euglycaemias allapotban a major fejlédési rendellenességek gyakorisaga 1%. Az
oralis antidiabeticumok magzati hyperinsulinaemiat €s magzati anomaliat okozhatnak. Tovabba alkalmazasuk
utan, elsésorban a sulfonamid szdrmazékok hatasara (glibenclamide, gliclazide, glimepirid) az ujsziildttben
hypoglykaemia alakulhat ki, ezért valamennyi oralis antidiabeticum alkalmazasa helyett inzulinterapia
bevezetése sziikséges [49,51,73].

Ajanlas 29

Virandés kismama szamara oralis antidiabeticum nem expedidlhaté a prognosztizalt szovodmények,
illetve a nem kivant mellékhatasok kialakuldsa miatt.

Ajanlasi szint: ,,B”

Az inzulin kezelés soran a cél az, hogy a kapillaris vérbél meghatarozott éhomi vércukorszint ne haladja meg az
5,5 mmol/l értéket, és az étkezések utan 1 6raval mért koncentracié ne emelkedjen 7,8 mmol/l folé [51].

Ezen célérték jelentdségére, a normoglycaemids allapot fenntartdsdra, a hyperglycaemia elkeriilésének
fontossagara, valamint az ebbdl addédd congenitalis anomalidk kivédésére mindig hivjuk fel a beteg figyelmét.
Ha a gyb6gyszerész sziikségesnek latja, vagy a varandds kismama szeretné, akkor ajanljuk fel a gydgyszertarban
elvégezhetd kapillaris vérbdl torténd vércukorszint meghatarozast. Ha a kapott eredmény a megadott célérték
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felett van, akkor a varandost feltétleniil iranyitsuk a kezel6orvosahoz. Az ehhez sziikséges formanyomtatvany a
mellékletben talalhato.

Fontos tudni, hogy az elsd trimeszter végén az Osztrogén szint emelkedése fokozza az inzulin irdnti
érzékenységet €s hanyas esetén emeli az anyai hypoglycaemia kialakuldsanak kockazatat [51,77].

Ajanlas 30

Ha az inzulint hasznalé varandés kismama a gyogyszertarban arra panaszkodik, hogy szédiil, zsibbad a
szaja, vagy erds szivdobogisa van, illetve azt latjuk, hogy erdsen verejtékezik, remeg a keze,
dekoncentralt, illetve nyugtalan, akkor haladéktalanul mérjiik meg kapillaris vérbol a vércukorszintjét.
Ha az eredmény 3,3 mmol/l alatt van, akkor a varandds hypoglicaemias, azonnali segitséget igényel. Az
eszméleténél 1évo beteg leiiltetése utan, azonnal itassuk meg valamilyen magas cukortartalmu itallal, akar
1-2 evékanalnyi magisztralis gyégyszerkészitésben hasznalatos sziruppal. PL.: Sirupus simpex FoNo VII.,
Sirupus aurantii FoNo VII. A vércukorszint rendezédése utin, melyet a tovabbi mérések igazolnak
célszeri 10-20 g lassu felszivédasu szénhidratot (keményité tartalmu tészta, rizs vagy burgonya) is
elfogyasztani, hiszen a cukor hatisa hamar elmilik és ujabb hypoglicaemia alakulhat ki. A beteg
stabilizdldsa utin, haladéktalanul irdanyitsuk a kezel6orvosahoz.

Ajanlasi szint: ,,A”

Valészinlileg az inzulin rezisztencia ndvekedésével magyarazhato a diabeteses ketoacidosis gyakoribb
eléfordulasa a varandoéssag alatt, amely ilyenkor gyorsabban és akar normalis vércukorszint mellett is
kialakulhat.

Ajanlas 31

A Kketoacidosis hasi fajdalom, émelygés és hanyas formajaban jelentkezhet, amelyekhez sensoros tiinetek is
tarsulhatnak [74,78]. Ha a diabeteses varandés ezen tiinetekre panaszkodik, akkor haladéktalanul
iranyitsuk a kezeléorvosahoz.

Ajanlasi szint: ,,A”

Ajanlas 32

Valamennyi gestatios diabetesben szenvedé varandés figyelmét felhivjuk a szénhidratban szegény diéta
jelentéségére. Napi 160-220 g szénhidrat és 100 g fehérje mellett vitaminokban, asvanyi anyagokban
gazdag étrend javasolt. Kiilonosen fontos a napi 5 alkalommal torténé étkezés. Az energia bevitel 40-50%-
at rostokban dis taplalék formajaban bevitt osszetett szénhidratokkal, 20%-at fehérje formajaban, 30-
40%-at pedig elsésorban telitetlen zsirsavakkal kell fedezni. Az energia bevitel idealis napi megoszlasa a
kovetkezo: reggelire 10-20%, ebédre 20-30%, vacsorara 30-40%, kozti étkezések soran legfeljebb 30%.
Lefekvés elott kiilonosen fontos némi szénhidratot fogyasztani az éjszakai hypoglycaemia elkeriilése
végett. Mesterséges édesitészerek (pl. szacharin, aszpartam, aceszulfam) - mérsékelt mennyiségben -
minden tovabbi nélkiil fogyaszthatok [60, 61, 65].

Ajanlasi szint: ,,A”

11. Varicositas a varandéssag alatt

A visszeresség (varicositas) ndkben gyakoribb, mint férfiakban. Kialakulasadban szerepet jatszik a csaladi hajlam,
az ismételt varandossagok, az életkor, az allofoglalkozas és az obesitas is. Gyakran alakul ki ez az allapot a
varandossag alatt, illetéleg ilyenkor a mar meglévd varicositas fokozodik. A varanddssag alatt a vénafalak
tonusa csOkken, az alsé testfélbdl torténd vénas visszaaramlas nehezitett. A vénafalak tonusanak csokkenése, a
varandés uterus komprimald hatdsa és a gravitacios erd egylittesen eredményezik, hogy a varicositas
varandossag alatt leggyakrabban az alsé végtagokon (kiilondsen jobb oldalon), a vulvan, a haemorrhoidalis
erekben és a kismedencében alakul ki [56, 66, 70].

A teend6k a varicositas mértékét6l és az okozott panaszoktdl (oedema, fesziilésérzés, fajdalom,
mozgaskorlatozottsag) fliggnek. A beavatkozasok célja az allapot rosszabbodasanak és a varandossag alatti, de
foleg a sziilés utani thrombosisok kialakulasanak a megakadalyozasa [56]. Ezen panaszok csillapitasaban, az
adekvat illetve a célzott terdpiara alkalmas gydgyszer expedidlasaban kiemelkedd szerepet tolthet be a
gyogyszerész.

Ajanlas 33

Az als6 végtag Kkifejezett varicositasit érdemes mar a varanddssag el6tt preventiven kezelni. Erre
feltétleniill hivjuk fel a csalddot tervezé parok figyelmét. Varanddssag alatt rugalmas/kompresszios
harisnya viselése javasolt. Tovabba enyhiti a tiineteket a labak rendszeres vérkeringés javité tornaztatasa
és felpolcolasa is [57].

Ajanlasi szint: ,,A”

19/32



Egészségiigyi szakmai iranyelv 001251
A varandoésgondozasrél

Gyogyszerész a felszini vénadk megbetegedésének kezelésére, tehat a varicositas tiineteinek a csokkentésére, a
vénas keringési elégtelenség soran fellépd 6déma tiineteinek az enyhitésére (faradt, nehéz, dagadt, faj6 labak,
labikra goresok, ,,nyugtalan™ labak) az eldny/kockazat gondos mérlegelése utan az alabbi hatdéanyagokat, foleg
kiilsdleg alkalmazott készitmények formajaban javasolhatja:

e Heparin
e Pentosan polysulfate natrium
e Oxerutin

Ajanlas 34

A heparin hatéanyagi gél nem jut at a placentian, de a szisztémas keringésbe bejuthat, ezért mindig
hivjuk fel a varandés kismama figyelmét, hogy a készitményt kis bérfeliileten, vékonyan kenve, naponta
legfeljebb haromszor hasznalhatja.

Az oxerutin embrionalis/magzati karosodast nem okoz. Ezt 1431 varandos né bevonasaval késziilt 22
kiilonb6z6 Kklinikai vizsgalat is igazolja. Ennek ellenére, az altalanosan elfogadott gyégyszer-
biztonsagossagi eléirasoknak megfeleléen a készitmény a varandéssag els6 harom hénapjiban toérténé
alkalmazasat Keriilni kell. Tehat az elsé trimeszterben ne javasoljuk [42, 48, 70, 72].

Ajanlasi szint: ,,A”

Ha a panaszai nem enyhiilnének, akkor feltétleniil iranyitsuk a kezel6orvosahoz a varandost. A kezeléorvos
javasolhatja a fentieken tilmenéen még:

e Pentosan polysulfate natrium
e Calcium dobesilate
e Oxerutin
e Diozmin
Ruscus aculeatus L. rhizoma szarazkivonata, heszperidin-metil-kalkon, C-vitamin

Ajanlas 35

A calcium dobesilate, oxerutin, Ruscus aculeatus L. rhizoma szarazkivonata, heszperidin-metil-kalkon, C-
vitamin felhasznalasa a készitmények alkalmazasi eléirata alapjan az elsé trimeszterben nem ajanlott.
Ezért az els6é trimeszterben 1évé varandoésok részére torténd ezen gyogyszerek expedialas elétt, a
betegbiztonsagot és a gyoégyszerbiztonsagot szem eldtt tartva, konzultiljunk a kezeldorvossal. A
kezel6orvos kifejezett megerdsitése utin a gyogyszerek expedialhatéak [48,72].

Ajanlasi szint: ,,C”

Az emlitett hatéanyag tartalmu készitmények:

csokkentik a vénak kitagulasat,

csokkentik a vénas pangast,

gatoljak a kollagénrostok lebomlasat, csokkentve a vér és a plazma hiperviszkozitasat,

csokkentik a kapillaris permeabilitast,

segitik a veno-artétids reflex helyreallitasat,

ndvelik a vénas telddés idejét,

novelik a kapillaris ellenallast,

novelik a transcutan oxigén nyomasat,

fokozzak a nyirokaramlast, ezaltal az 6déma mértékét csokkentik.

Ajanlas 36

Ha a varanddos kismama arra panaszkodik, hogy az als6 végtagjan lévé varicositas helyén bérpirt,
duzzanatot tapint, akkor valésziniileg feliiletes visszérgyulladdsa van (thrombophlebitis superficialis).
Ilyen esetben a beteget iranyitsuk a kezeldorvosahoz [56, 62].

Ajanlasi szint: ,,A”

A vulva varicositasa esetenként jelentds mértékii lehet. Kezelése megegyezik a labon jelentkezd visszerek
kezelésével. A nagy varixok megrepedése ritkan fordul eld, de akkor profiiz vérzés léphet fel. Ilyen panasz
esetén a beteget haladéktalanul iranyitsuk a kezeldorvosahoz. A sziilést kovetéen a vulva varicositasa altalaban
spontan, csaknem teljesen visszafejlodik.

A vérandossdg alatt és a gyermekagyban gyakran -eléforduld aranyér (nodi haemorrhoidales) sok
kellemetlenséget és fajdalmat tud okozni. A varanddssag soran kialakuld aranyerességet a vénas pangas
kovetkezményének tartjak, melynek hatterében az uterus novekedése és a ndvekvd hasiiri nyomas all. A
székrekedés, valamint a székiirités soran elkeriilhetetlen er6lkodés sulyosbitja az allapotot [56].
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Ajanlas 37

Gyégyszerészként az alabbi tanacsokat tudjuk adni a varandoés kismamak részére: a taplalék rostanyag
tartalmanak a névelése, a szilas zoldségek, a teljes kidrlésii gabonabdl késziilt pékaru fogyasztiasa a
megfeleld6 mennyiségii folyadékbevitel és a testmozgas tobbnyire segit a székrekedés és az aranyeres
csomok Kialakulasanak megelézésében. (A székrekedésre vonatkozd fejezetet lasd korabban.) A kialakult
aranyeres csomok leginkabb iiléfiirdével, illetve mas moédon alkalmazott nedves meleggel kezelhetok: ez
az eljaras csokkenti az 6démat és enyhiti a gyulladast [56]. Ezen tilmenden a mar kialakult aranyérre
vagy fissurae ani-ra gyogyszerészként a kivetkezo készitményeket javasolhatjuk:

e Ephedrin, Procain, Menthol, D-Camphor, actherolenum millefolii hatéanyagu végbélkendcs, végbélkup

o steril E. coli hatdéanyagt végbélkendces, végbélkup

o (Capamajolaj, élesztosejt-kivonat hatéanyagt végbélkendes, végbélkup

A forgalomban 1évd, adott indikacioban alkalmazandé egyéb gyodgyszerkészitményeket gondos elény/kockézat
mérlegelés utan a kezeldorvos rendelheti.

Ajanlas 38
A glyceryl trinitrate hatéanyagu végbélkenécsot, nem szabad a varandossag alatt alkalmazni [48, 72].
Ajanlasi szint: ,,A”

12. Gestatios hypertoniak gyégyszerészi gondozasa

A magas vérnyomassal jard allapotok napjainkban is vilagszerte a varanddspatologia legjelentGsebb
korképcsoportjat képezik, tekintve, hogy az anya és a magzat ¢letét, egészségét egyarant veszélyeztetik. [56]

A korkép és a szovodmények sulyossaga elére nehezen josolhatd meg, kifejlodésiik gyorsasaga is 1ényegesen
kiilonbozhet. Ellatasuk, rendszeres primer gondozasuk orvosi feladat. Hypertonias varandosok esetében — az
egyéb korképeknél gyakrabban — szamolni kell esetleg letalis anyai szovodmények (eclampsia, agyvérzés,
abruptio placentae, disszeminalt intravascularis coagulatio, sulyos majkarosodas, acut veseelégtelenség,
tidéoedema) kialakuldsaval is. Hazankban az anyai haldlesetek egyharmada a hypertoniaval hozhato
Osszefiiggésbe, a magzati perinatalis mortalitas és morbiditas pedig tobbszordse a normotonias anyak ujsziilottjei
esetében tapasztalt értéknek. A stlyos hypertoniaval sz6vodott varandossagok 62%-aban fordul eld korasziilés,
szemben az enyhe hypertonia esetén tapasztalhatd 31%-os arannyal. A sulyosan hypertonias nék 16%-a hoz
vilagra retardalt magzatot, mig az enyhe hypertonias anyaknak ,,csak” 11%-a [52, 64].

Varandossag alatt magas vérnyomasnak a 140/90 Hgmm vagy ennél magasabb értéket tekintjiik, ha a fenti
értéket 6 oranal nagyobb kiilonbséggel, két alkalommal észleljiik. A vérnyomas abszolut értékén tal javasolt a
nem varandos allapotban, vagy ha ez nem ismert a varandossag ,korai” szakaszaban mért értékhez képest
bekdvetkezett emelkedést is figyelembe venni. Eszerint a hypertonia fokozott rizikojaval szamolhatunk, ha a
systolés értékben 30 Hgmm vagy nagyobb, a diastolés értékben 15 Hgmm vagy nagyobb emelkedés mutatkozik
a nem varandos allapothoz képest. A varanddssag soran észlelt hypertonidk jelentkezési idejiik alapjan két
csoportra oszthatok: a varanddssag alatt fellépd (gestatios), illetdleg a varanddssag eldtt mar fennallott
(chronicus, essentialis vagy secundaer) hypertoniara. Az elébbiek nagyobb része a varanddssag specifikus
korfolyamatanak a kovetkezménye [58, 59, 66].

Ezért nagy jelentéséggel bir a gydgyszerészi varandos gondozas a magas vérnyomas betegségek teriiletén is.

Ajanlas 39

Cél, hogy minden varandés kismama figyelmét felhivjuk a vérnyomas rendszeres ellenérzésére és ennek

hangsilyozott fontossagara. A gravida kérésére illetve a gyogyszerész felajanlasa alapjan lehetéséget kell

biztositani a gyégyszertarban a vérnyomas mérésére.

Ajanlasi szint: ,A”

A vérnyomas mérésén til az alabbi kikérdezési protokollt alkalmazzuk:

e A virandossaga elétt diagnosztizaltak-e Onnél magas vérnyomast?

e Ha igen, akkor milyen készitményt/készitményeket szedett ra, illetve most milyen gyogyszert/gyogyszereket
hasznal? Hogyan alkalmazza, ezen gyogyszereket?

e A varandossaga alatt diagnosztizaltak-e Onnél magas vérnyomast?

e Ha igen, akkor milyen készitményt/készitményeket szed ra? Hogyan alkalmazza, ezen gyogyszereket?

Ha szed gyogyszert (nemcsak a magas vérnyomasra), akkor az alkalmazott gyogyszerek esetében tapasztalt

valamilyen mellékhatast?

Milyen rendszerességgel méri otthondban a vérnyomasat?

Mikor szokta mérni a vérnyomasat?

Milyen értékeket mér otthon?

Viltozott a vérnyomasanak akar a systole, vagy akar a diastole értéke a varandossaga eldtti allapothoz képest,

vagy a varandossaga alatt?
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e Haigen, akkor mennyi Hgmm-rel?
e Van-e valamilyen mas panasza? Pl.: fejfajas, mellkasi szorit6 érzés, 6déma

Ajanlas 40

Abban az esetben, ha az el6zéleg ismertetett kritériumok szerint a virandésnak magas a vérnyomasa,
akar az antihypertenziv készitmények alkalmazasa mellett, akar a gyégyszer alkalmazasanak hidnyaban,
a beteget az esetlegesen kialakulo szo6vddmények, magzati/anyai karosodasok elkeriilése végett azonnal a
kezeldorvosahoz kell iranyitanunk. Tovabba4, ha a kikérdezési protokoll alapjan sziikségesnek itéljiik meg,
azaz a feltett kérdésekre adott valaszok indokoljak, akkor is iranyitsuk a beteget a kezeldorvosahoz.
Ajanlasi szint: ,,A”

Az Egészségiligyi Minisztérium szakmai ajanlasa szerint a varanddssdgi magas vérnyomast az alabbiak szerint
kell kezelni:

Hypertonidval kezelt nonek gyermekvallalasi szandéka esetén ajanlott legkés6bb az elsd trimeszter végéig atallni
elsésorban a, adrenerg receptor agonistara, methyldopa-ra. Ha ezen terapia nem elégséges, akkor masodsorban
alkalmazhatd, stlyos varanddssagi hypertoniaban dihydralazine vagy prazosin. Dihydralazine a varandossag els6
trimeszterében nem adhaté. Harmadsorban calcium-csatorna-blokkoldk hasznalhatéak. Viszont a varandossag
elsé trimeszterében a nifedipin kontraindikalt, alkalmazasara csak a masodik trimesztertdl keriilhet sor. A
nifedipin, valamennyi calcium-csatorna-blokkol6hoz hasonldéan nagy doézisban gatolja a toldfajasokat, ezért
trimeszterben alkalmazhato.

Sziikség esetén a gyodgyszeres terapiat béta-blokkolokkal (pindolol, propranolol, bopindolol, metoprolol,
atenolol, betaxolol, bisoprolol, carvedilol) is ki lehet egésziteni, de csak a varanddssag masodik felétél [1, 3, 4,
26, 33, 34, 44, 52, 55].

Hasznalatuk soran az alabbi mellékhatasok eléfordulasaval kell szamolni:

s

o aplacenta perfuzidjat csokkentik, ezért befolyasolhatjak a magzat fejlodését és korasziilést okozhatnak.
e a foetusnal és az ujsziilottnél hypoglykaemia, hypotensio, fokozott bilirubinaemia, bradycardia,
légzésdepresszid jelentkezhet [3, 52].

Sotalol hatdéanyag tartalmi gyogyszert varandds kismama antihypertonids kezelésében tilos alkalmazni. Ugyanis
a sotalol gitolja a késéi egyeniranyit6 K'-dram gyors fazisit, amely a magzat még fejletlen szivében a
repolarizacio kezdeti fizisanak a teljes gatlasahoz vezet. Igy a repolarizacié mar nem tud végbe menni, a sziv
nem képes dilatalni, ezért systole alatt megall [48].

Ezért 24-48 oraval a sziilés elott fel kell fiiggeszteni a béta-blokkolok alkalmazasat. Varandossag idején
diureticumot (thiazid diureticum) csak rendkiviilien magas vérnyomas csokkentésére alkalmaznak, tekintve,
hogy elektrolit zavart (hyperkalaemia, hyponatraemia), az uteroplacentarus perfuzié csokkenését, és ezzel
Osszefiiggésben lelassult foetalis novekedést okozhat [48, 72].

Ezen tulmenden aldott allapotban 1év6 kismamanak az alabbi gyogyszereket a varhatd foetotoxikus, illetve
congenitalis abnormitas kovetkezményes kialakulasa miatt kontraindikalt alkalmazni [48, 72]:

o Felodipine —foetotoxikus hatasu

Nizoldipine — teratogén hatasu

Nitrendipine — teratogén hatasa

Lercanidipine — teratogén hatasu

Diltiazem — teratogén hatasu

Tovabba a korabbi fejezetben mar részletesen, név szerint ismertetett angiotensin-konvertaldo enzimgatlok,
angiotenzin I antagonistak, renin-inhibitorok erdsen foetotoxikus gyogyszerek. Ezért ezen gyogyszer csoportba
tartoz6 készitményeket a varandossag elsd trimeszterében nem javasolt, mig a masodik és a harmadik
trimeszterében kontraindikalt alkalmazni, mert a magzatban csokkenti a vesefunkciot, koponyacsontosodasi
zavarokat okoz és oligohydramnion alakul ki. Az ujsziilott esetében veseelégtelenség, hypotensio és
hyperkalaemia kialakulasaval kell szamolni [6, 7, 10, 12].

Ajanlas 41

A fent nevezett foetotoxikus és congenitalis abnormitas kialakuldsara erésen hajlamositéo gyégyszerek
rutinszerii expedidlasa el6tt feltétleniill konzultiljunk a feliré orvessal a viarandés kismama illetve a
magzata biztonsag érdekében.

Ajanlasi szint: ,,A”
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13. Az allergias rhinitis a varandésoknal

Az allergids rhinitis a varand6s kismamak esetében mind szezonalisan mind pedig perennialisan
manifesztalodhat. Ezen megbetegedés tiineti kezelésében igen fontos szerepet tolthet be a gyogyszerész. Az
allergias rhinitis tiinetei lehetnek: orrfolyas, orrviszketés, tiisszogés, orrdugulds. Elsddleges feladatunk, hogy
felhivjuk a véarandods kismamak figyelmét az inhalativ allergének morbiditast kivaltdo hatasara és azok beltéri
eltavolitasanak a jelentségére. Beltéri allergének lehetnek: hdzi poratka, penész sporak, allatsz6r, madartoll,
csoOtany antigén.

Ajanlas 42

Az allergias rhinitis kezelésében mindenekelétt a nem gydgyszeres lehetdségek alternativajat kell
felajanlani, melyek a kovetkezék lehetnek: allergén elkeriilése, beltéri allergén megsziintetése, 1éguti
irritinsok elkeriilése, sdoldatos oblogetés, sdoldatos orrcsepp, orrspray hasznalata.

Ajanlasi szint: ,,A”

Vény nélkiil kaphat6é antihisztamint varandés kismamanak gyogyszerész nem ajanlhat. Ezen hatastani
csoportba tartozé készitmények rendelése orvosi kompetenciat igényel. Mivel valamennyi készitmény a 2.
(dimetinden, cyproheptadin, cetirizin, levocetirizin, loratadin, desloratadin) illetve a 3. veszélyességi csoportba
tartoznak (chloropyramin, promethazin, fexofenadin, azelastin) [48, 72]. Ellenben a nazalis és a szemészeti
felhasznalasra szant vénynélkiil kaphatd hizdsejt stabilizdlé cromolyn a varanddssag masodik és harmadik
trimeszterében biztonsaggal alkalmazhat6. Az elsd trimeszterben torténd alkalmazasa mindig orvosi mérlegelést
igényel. Ezen hatéanyag ajanlhato az orrfolyas, az orrviszketés és a tiisszogés enyhitésére is. Az orrdugulast
kevéssé csillapitja [48, 72]. A vény nélkill kaphato helyi dekongesztansok (xylometazoline, oxymetazoline,
tramazoline, phenylephrine, tuaminoheptane, azelastine) valamennyi tagja a 2. veszélyességi kategoriaba tartozik
[48, 72]. Ezért az elény/kockazat gondos mérlegelése illetve a készitmények alkalmazhatésaga orvosi dontést
igényel. Az allergias conjunctivitisben alkalmazhat6é egyéb szemészeti készitmény hasznalata egyedi elbiralast
igényel az orvos részérdl, amely meghaladja a gyogyszerészi kompetenciat.

A fent emlitett, a nyalkahartya gyulladas enyhitésére szolgald készitmények tulzott hasznalatanak kovetkeztében
rhinitis sicca alakulhat ki. A korképre jellemzO, hogy az orrbemenetben, az orrszarnyak belsejében és az
orrgaratban a nyalkahartya atrophizal és/vagy varasodik/porkosodik [54, 69].

Ajanlas 43

A rhinitis sicca tiinetek kezelésére javasolhatjuk az A és E vitamint tartalmazo orrcseppet a varandosok
részére, ugyanis nagyon kevés A-vitamin szivédik fel az orrnyalkahartyan Keresztiil. [48] A készitmény
eléiras szerii hasznalata esetén (2-3 csepp mindkét orrjaratba naponta haromszor) a plusz A-vitamin
bevitel elhanyagolhaté.

Ajanlasi szint: ,A”

14. Védooltasok a varandossag alatt

Alapevidenciaként megéallapithatd, hogy a varandésoknak csak a legindokoltabb esetben adhatok véddoltasok,
akkor, ha a fertdzés 1ényegesen jelentdsebb veszElyt jelent, mint az oltassal 6sszefiiggd fokozott oltasi reakcid
vagy az esetleges szovodmény [56].

El6 virus tartalmi vakcindk néhany kivételes esettdl eltekintve nem adhatok varandos néknek, mivel e
vakcinavirusok magzatkarositd hatasa még nem kelléen ismert, a rendelkezésre all6 adatok korlatozottak.
Ugyanakkor eddig egyetlen oltasrol sem igazolodott, hogy maradand6é magzati artalmat okozott volna [71, 72].

Ajanlas 44

A fogamzoképes koru nék részére torténé é16 virust tartalmazoé vakcinak expedidlasakor minden esetben
meg Kkell kérdezni, hogy nem varandés-e, és az oltast koveté hiarom hénapban fogamzasgatlast kell
javasolni.

Ajanlasi szint: ,,A”

Idealis esetben a fogamzoképes korti nék hazankban természetes modon vagy véddoltas utjan a morbilli, a
rubeola, a mumps, a diphteria, a pertussis, a tetanus és a poliomyelitis ellen mar védettek [56].

A kanyaro, a rubeola és a mumpsz elleni aktiv véddoltas ¢él6 attenualt virustorzsekkel torténik, ezért a
varandossag alatt ellenjavallt. A kanyaros beteg fogékony kornyezetébdl a kanyaron at nem esett és ellene nem
oltott személyek az expositiot kovetd 6 napon beliil adott 0,25 ml/tskg maximum 15 ml gammaglobulinnal
passziv immunizalasban részesitenddk, amellyel a betegség megeldzhetd vagy lefolyésa enyhithetd [48, 72].

A mumpsz és a rubeola ellen adott immunglobulin nem el6zi meg a viraemiat és a magzati artalom kialakulasat,
ezért hatdstalan.
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A diphtheria elleni toxoid megbetegedési veszEly esetén kemoprofilaxissal egyiitt adhatd varandos kismamaknak
is [56].

Tetanusgyantis sériilés esetén nincs ellenjavallata az oltdsnak. A sériilések sebészi ellatasa mellett 0,5 ml
adszorbealt tetanusz toxoid adéasa indokolt [69]. Alapimmunizalasban és emlékeztetd oltadsban nem
részesiilteknek, illetve ha a seb roncsolt, folddel szennyezett, idegentest maradt bent, stlyosabb égési sériilés all
fenn, akkor a toxoid mellett 500 NE antitoxin is adando6 [69]. Ha az utolsé toxoid oltds egy éven beliil tortént és a
sériilés nem sulyos, akkor toxoidot nem sziikséges adni.

Tovabba azokon a teriileteken, ahol neonatalis tetanusz eléfordul, az alap- és emlékezteté immunizalast olyan
idében kell elvégezni, hogy a varandos anya lehet legmagasabb ellenanyag titerje legyen biztositva a sziilés
alatt [56].

A hepatitis A veszélye megfeleld higiénével csokkenthetd. Az inaktivalt vakcina, a varandossag alatt
biztonsagosan adhatd. Az expositiot kdvetden minél eldbb, de feltétleniil az expositiot kdvetd 14 napon beliil
0,02 ml/tskg 16%-0s gammaglobulin adando6. A virust inkubal6é vagy mar megbetegedett anyak jsziildttjeit is
1,0 ml gammaglobulinnal azonnal oltani kell [72].

A hepatitis B elleni vakcina, géntechnoldgiai eljarassal eldallitott HBgAg-t tartalmaz. Ezért, mint minden
inaktivalt virus-véddoltas esetében, magzatkarositd hatas nem varhatd. Az oltds a varandossag ideje alatt csak az
elény-kockazat gondos mérlegelése mellett, nagy fertdzési veszély esetén alkalmazhat6. A passziv immunizalés
hepatitis B expositio utdn nem immunizaltaknal jon szoba. A hepatitis B pozitiv anyak 0jsziilottjének aktiv és
passziv immunizalasa kotelez6 [56,72].

Varicellan a legtobb varandés még gyermekkoraban atesett. Az €16 attenualt virusvakcina a varandossag teljes
idotartama alatt ellenjavallt, de a szeronegativ néknek a teherbeesés eldtt indikalt lehet. Fogékony anyaknak az
expositiot kovetden 48-72 oran belill varicella-zoster immunglobulin adasa tanacsos, amely kivédi az anyai
fert6zést, de arra nincs bizonyiték, hogy a ritka, congenitalis varicella syndroma eléfordulasat csokkentené. Ha
az anyai varicella a sziilést megel6zden 5 napon beliil vagy a sziilés utdn 2 napon beliil alakul ki, az 0jsziilottet
varicella elleni immunglobulinnal immunizalni kell [56]. Ajanlasi szint: ,,A”.

Tovabba evidencia szintli megallapitas, hogy a gyulladasos bélbetegségben szenvedd (Chron betegség, Colitis
Ulcerosa), bioldgiai terapidban részesiilt (anti TNFa kezelés) kismamak gyermekei az elsé hat honapban nem
kaphatnak €16 attenudlt vakcinat (BCG vakcina). Ugyanis az els6 hat hdnapig az 0jsziilott vérében is kimutathatd
az anti TNFa. fgy az ¢16 attenualt korokozo a csecsemére nézve akar halalos is lehet.

Ajanlas 45

Gyogyszerészként Kotelességiink az €16 attenualt vakcindk potencialis veszélyére minden bioldgiai
terapiaban részesiild, fogamzoképes kori né figyelmét felhivni.

Ajanlasi szint: ,A”

15. Influenza prevencié a varandésoknal

Kivanatos, hogy minden fogamzoképes nd védett legyen azon korokozokkal szemben, amelyek altal okozott
betegségek és szovodményeik veszélyeztethetik az anyat, a varanddssagot és a magzatot, és amelyek ellen
hatasos immunizalés létezik.

Ajanlas 46

Gyégyszerészként kotelességiink felhivni a varandos kismama figyelmét arra, hogy a varanddssaga alatt
az immunrendszere gyengébb, fogékonyabb a cseppfertézéssel terjedd korokozok irant. Ismertessiik,
tobbek kozott az influenza elleni vakcinacio jelent6ségét és fontossagat. A varandossag teljes ideje alatt a
gravida influenza ellen olthato. Az oltas fontossagara valo figyelem felhivast az 6szi honapokban érdemes
kezdeni, mivel hazankban az influenza aktivitis decembert6l marciusig terjedd idoszakra esik. A magas
kockazati egyének, tehat a virandos kismamak oltasat ajanlott szeptembertdl kezdeni. Az oltast akkor is
lehet adni, ha a kozosségben mar jelentkezett az influenza megbetegedése. A vakcina protektiv hatasa
felnéttben az oltas utan 2 héttel varhaté.

Ajanlasi szint: ,,A”

16. Evidencidak a varandésok részére torténé gyogyszer expedialashoz

e Vény nélkiil kiadhato gyogyszerkészitményt csak indokolt esetben ajanljunk.

e Egyetlen gyogyszerrdl sem lehet biztonsaggal allitani, hogy — bizonyos kdoriilmények k6zott — nem okozhat
magzati karosodast. Ugyanis valamennyi exogén (gyogyszer, kemikalia, vegyszer stb.) teratogenitasa
multifaktorialitast mutat.

e Bizonyitottan teratogén hatasu gydgyszereket termékeny korban fogamzasgatlas nélkiil tilos expedialni.

e A gyobgyszer-metabolizmus a varanddssag alatt lassubb, ezt feltétleniil figyelembe kell venni az adagolés
meghatarozasakor.
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e A gyogyszerésznek minden varandds kismama figyelmét fel kell hivnia arra, hogy egészségiigyi szakember
javallata nélkiil gydgyszert nem szedhet. Tehat az ongyodgyszerelést a varandossag alatt szigortian keriilni
kell.

e Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség (EMA) altal meghatarozott fokozott feliigyelet alatt 4ll6 gydgyszerek és az
osszetett készitmények alkalmazisa varandossagban ellenjavallt. A nevezett készitmények listija az OGYEI
honlapjan megtalalhato.

e Az expedialas soran mindig a gyogyszerek alkalmazasi eldirataban szerepld iranymutatast vegyiik alapul.
M¢g akkor is, ha a legartalmatlanabbnak tind gyogyszerek esetében is a gyogyszergyartd cégek az
ismertetdjiikon ,,a varanddssagban valo ellenjavallt” kategoriaba soroljak a készitményiiket.

e Viarandos kismamaknak torténd vénynélkiili kiadhatdé gydgyszer expedialasa eldtt minden esetben
mérlegeljiik a kompetencia hatarokat, a tiinetek stlyossagat, a betegség potencialis kockazatat a magzatra,
illetve a gyogyszeres terdpia altal indukalt potencialis veszélyt a magzatra.

o A fentiek figyelembe vételével sziikség szerint irdnyitsuk a beteget a kezeldorvosahoz.

Ajanlasi szint: ,,A”

Osszefoglaldsként megallapithatjuk, hogy a varandds kismamak gyégyszerelése igen dsszetett és felel6sségteljes
feladat, amely sordn a gravida, illetve az embrid/magzat élettani paraméterei idérdl-idére valtoznak. Ezen
individualis allapothoz kell alkalmazkodnia a gyogyszeres terapidnak is. A gyogyszerek felhasznalasanak
sz¢leskorii ismerete, a gravidak folyamatos és biztonsagos gyogyszerellatasa kiemelt gydgyszerészi feladat. A
varandésgondozas mindig csapatmunka, ahol a team valamennyi tagja egy adott egészségiigyi szakteriilet
specialistaja. Ezért a sziilésznégyogyasz, a belgyogyasz, a dietetikus, a diabetologus és a haziorvos mellett
Iényeges, hogy szerepet kapjon a gydgyszerész is.

Ellatasi folyamat algoritmusa (abrak)
Nincs.

VII. JAVASLATOK AZ AJANLASOK ALKALMAZASAHOZ

1. Az alkalmazas feltételei a hazai gyakorlatban

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

A kozvetlen lakossagi gyogyszerellatds folyamatdban az ajanlds alkalmazasanak személyi és targyi
kovetelményeit a vonatkozo jogszabalyok definialjak.

Kapcsolat jogszabalyokkal:

1. 1997. évi CLIV. torvény az egészségiigyrol.

2. 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet a kozforgalmu, fiok-és kézigydgyszertarak, tovabba intézeti gyogyszertarak
mikodési, szolgalati és nyilvantartasi rendjérol.

3. A Diztonsagos ¢és gazdasagos gyogyszer- és gyoOgyaszati segédeszkoOz-ellatas, valamint a
gyogyszerforgalmazas altalanos szabalyairdl sz616 2006. évi XCVIIL. torvény.

4. A kozforgalmu, fiok- és kézigyogyszertarak, tovabba intézeti gyodgyszertarak miikodési, szolgalati és
nyilvantartasi rendjérdl szol6 41/2007. (IX. 19.) EiiM rendelet.

5. Az emberi felhasznalasra keriild gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szold 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM
rendelet.

rendelet.
7. Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi
XLVIL. torvény

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

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

Jogszabalyi hattér (41/2007. EiM rendelet, és 44/2004. ESzCsM rendelet)

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

2.2. Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok
Varandos kismamak kikérdezésének szempontjai (lasd a XI. Mell. 1.1. fejezet 1 sz. Kérdéive)
Beteg beleegyezd nyilatkozata (1asd a XI. Mell. 1.1/1. kérd6iv 1. sz. Nyilatkozata)
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2.3. Tablazatok
Nincs

2.4. Algoritmusok
Nincs

2.5. Egyéb dokumentum
Referalo levél a kezeldorvos részére a gyodgyszertarban végzett varandos kismama felmérésérol (lasd a XI. Mell.
1.2. fejezet dokumentuma)

3. A gyakorlati alkalmazas mutatéi, audit kritériumok

A szakmai iranyelv gyakorlati alkalmazasanak monitorozasa tervezett a feliilvizsgalatig terjed periodusban
abbdl a célbol, hogy megitélhetd legyen, milyen modositasokra van sziikség és a késObbieckben milyen
indikatorok mentén és audit révén kovethetd az iranyelv betartasa.

Az audit lehetséges eszkdzei:

- Héziorvosi vélemények kérddives felmérése a szolgaltatds gyakorlati hasznarol, felhasznaldbarat szintjérdl,
esetleg a gyogyszerelési szokasokban ennek eredményeként bekovetkezett valtozasokrol.

- Beteg-vélemények kérddives és fokuszcsoportos felmérése a szolgaltatds elfogadasarol, hasznossagardl,
tajékozottsagi szintjének javulasarol.

- QGyogyszerészi vélemények kérddives felmérése a gyakorlati alkalmazas nehézségeirdl, ,,jo gyakorlatok™
Osszegylijtése, tovabbi modositasokra javaslatok

VIIL. IRANYELV FELULVIZSGALATANAK TERVE

Az iranyelv tervezett feliilvizsgalata harom évenként torténik. A feliilvizsgélat folyamata az érvényesség lejarta
elott fél évvel kezdddik el. A Gyogyszerellatasi Gyogyszerészeti Tagozat vezetdje kijeloli a tartalomfejlesztd
felelost, aki meghatarozza a fejleszté munkacsoport tagjait, illetve befogadja a tarstagozatok altal delegalt
szakértoket.

Az aktualis iranyelv kidolgozasaban résztvevo, fejlesztd csoporttagok folyamatosan kovetik a szakirodalomban
megjelend, illetve a hazai ellatd kornyezetben bekdvetkezd valtozasokat. A tudomanyos bizonyitékokban,
valamint az ellatokornyezetben bekovetkezd jelentds valtozas esetén a fejlesztd munkacsoport konszenzus
alapjan dont a hivatalos valtoztatas kezdeményezésérdl és annak mértékérol.
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X. FEJLESZTES MODSZERE

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

A szakmai iranyelv kidolgozasat kezdeményezte az Egészségiigyi Szakmai Kollégium (ESZK)
Gyogyszerellatasi Gyogyszerészet Tagozata a témavalasztasi javaslat dokumentum kitoltésével és
tovabbitasaval. Ezt kovetéen a résztvevé Tagozatok ¢és Tanacsok, valamint tarsszerzok, szakértok és
véleményezok kijelolése, majd az iranyelvfejlesztéi csoportok kialakitdsa tortént meg, valamint az
Osszeférhetetlenségi €s egyetértési nyilatkozatok kitoltése. Az irdnyelv fejlesztés a vizsgalati és terapias eljarasi
rendek kidolgozasanak, szerkesztésének, valamint az ezeket érintd szakmai egyeztetések lefolytatasanak
egységes szabalyairol sz616 18/2013. (I11. 5.) EMMI rendeletben foglaltak alapjan tortént.

A munkafolyamatok soran alkalmazott kotelezé dokumentacio: Témavalasztasi Javaslat, Tagozatok Nyilatkozata
részvételi szintrél és a delegaltakrol, Iranyelv-fejlesztd csoport Osszeallitasa, Kapcsolattartd és helyettesének
delegalasa, Egyéni Osszeférhetetlenségi Nyilatkozatok és azok Osszefoglaldja, Csoportos Osszeférhetetlenségi
Nyilatkozat, Modszertani értékelések, konzultaciok: szlir6- és részletes értékelés, konzultacids feljegyzés(ek),
Tagozatvezet6i Nyilatkozatok a szakmai irdnyelvben foglaltakkal valo egyetértésrol.

2. Irodalomkeresés, szelekcio

Irodalom keresés iddszaka 2012-2014 kozott zajlott. Az iranyelv fejlesztés idGtartama teljes egészében 36
hénapot vett igénybe. A legutolso frissités 2014-ben tortént meg.

Az irodalomkutatashoz az alabbi adatbézisokat és keres6 szavakat hasznaltuk fel:

Adatbazis: http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed Keresszavak: Pregnancy, pregnancy safety, gestational
diabetes, gestational hypertension, teratogenicity, embriotoxicity, etotoxicity, malformation, etc.

A talalatok koziil az alabbi bevalasztasi és kizarasi kritériumok alkalmazasaval valasztottuk ki az adaptalando 4
nemzetkozi iranyelvet.

Bevalasztasi kritériumok: Angol nyelv{i érvényes iranyelvei, szakmai Tarsasagok allasfoglalésai, ajanlasai
Kizarasi kritériumok: Ervénytelen irdnyelv, nem angol nyelvii iranyelv.

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

Az iranyelvben a nemzetkdzi és az érvényben 1évé magyar iranyelvek bizonyitékszint-besorolasat vette at a
fejlesztdcsoport.

,,A” szintll evidencia: nagyszamu beteg bevondsaval végzett randomizalt, kontrollalt vizsgalatokban ellenérzott
€s hatékonynak tartott terapia

,»B” szintli evidencia: kevés randomizalt, kontrollalt vizsgalatban szerzett eredmények alapjan sziiletett
mindsités, emiatt még bizonytalan hatasu terapia

,,C” szintll evidencia: nem randomizalt klinikai vizsgalatokbdl szarmazé adatokat, de pozitiv klinikai terapias
tapasztalatokat jelol

,,D” szintll evidencia: olyan megegyezésen alapuld szakértdi testiileti dontés, amely klinikai tapasztalatokra épiil,
irodalmi adatokkal nincs alatdmasztva

4. Ajanlasok kialakitasanak médszere

Az iranyelv ajanlasai a szakért6i panel tagjainak egyiittes konszenzusaval keriiltek kialakitasra a nemzetkozi
szakirodalmak alapjan és a nemzetkozi és hazai orvosi iranyelvek figyelembevételével. Az ajanlasok besorolasa
az azokat alatamaszto bizonyitékokon alapul. A magyarorszagi sajatossagokat, a hazai adaptalhatdsagot minden
ajanlasnal figyelembe vették és a fejlesztécesoport ezeknek megfelelé szakmai ajanlasokat fogalmazott meg.
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A szintli ajanlas

Az ajanlisok legalabb egy 1™ fokozatd bizonyitéknak szdmité meta-analizisen, vagy
rendszerezett irodalmi attekintésen alapulnak, és a sajat populaciora jol adaptalhatok;
vagy legalabb 17 szintii bizonyitéknak szamito, a sajat populaciora jol adaptalhato, és
egyértelmiien hasonlo hatast mutatod vizsgalatokon alapulnak.

B szintii ajanlas

Az ajanlasok legaldbb 2™ szintii bizonyitéknak szamitd, a sajat populaciéra jol
adaptalhato, és egyértelmiien hasonlé hatast mutat6 vizsgalatokon alapulnak; vagyl™ és
1" szintii bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

C szintii ajanlas

Az ajanlasok legalabb 2* szintii bizonyitéknak szamitd, a sajat populaciora jol
adaptalhato, és egyértelmiien hasonlé hatast mutaté vizsgalatokon alapulnak; vagy 2™
szintll bizonyitékok extrapolalasan alapulnak.

D szintli ajanlas

Az ajanlasok 3-4 szinti bizonyitékon; vagy 2" szintii bizonyitékok extrapolalasan
alapulnak

»~Extrapolalas” azt jelenti, hogy ugyan magas a bizonyiték hattér, mégis a hazai ellatorendszer jellemz6i
szerinti alkalmazasa csak alacsonyabb szintli ajanlast tesz lehet6vé.

5. Véleményezés médszere

Az irdnyelv szakmai tartalmanak Osszeallitasat kdvetden, a dokumentum megkiildésre keriilt a fejlesztdcsoport
véleményezoi felkérését elfogadd szakmai tagozatoknak. A felelds a visszaérkezd javaslatokat és véleményeket
Osszesitette, majd a javasolt modositasokat feltiintetve, a tervezetet a fejlesztocsoport tagjainak ismételten
elkiildte véleményezésre. A beillesztésrol, ill. modisitasrol szold dontést a fejlesztok egyhangulag hoztdk meg.
Az elfogadott modositasok beépitésre keriiltek.

6. Fiiggetlen szakért6i véleményezés modszere
Fiiggetlen szakmai szakértd nem véleményezte az iranyelvet.

XI. MELLEKLET

1. Alkalmazast segit6 dokumentumok

1.1.Tevékenységsorozat elvégzésekor hasznalt ellen6rzé kérdéivek, adatlapok

1

. sz. Kérdoiv:

Varandos kismamak kikérdezésének szempontjai
(Kérdezési protokoll gydgyszerészek szamara)

© 0o N o g~ w DR

Varandossaga hanyadik hetében vagy honapjaban jar?

Jelenleg milyen panaszai vannak?

Mikor jart utoljara a kezelgorvosanal?

Miota allnak fenn a tiinetek, milyen jellegiiek, mennyire erések, tett-e mar valamit enyhitésiik érdekében?
Szed-e még valamilyen egyéb gydgyszert, van-e valamilyen alap-. kronikus betegsége?

Ha igen, mit és hogyan szedi?

Ismeri-e az alkalmazas modjat?

Jelenleg (varanddssaga alatt) szed-e valamilyen vitamint, vagy egyéb taplalék-kiegészit6t?

Ha igen, mit és hogyan szedi?
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1. sz. Nyilatkozat

Beteg beleegyez6 nyilatkozata
Hozzajarulas az adatkezeléshez, adattovabbitashoz és adatfelhasznalashoz

ATUlITOtt oo ezaton  hozzdjarulok  ahhoz, hogy a(z)
........................................................................... gyogyszertar (név, cim) ..........ccoovvvvnininnennnn.
.......................................................................................................... (gondozod gydgyszerész)
Betegség-specifikus gyogyszerészi gondozas soran tudomasara jutott egészségiligyi adatokat, amennyiben azt
egészségem érdekében sziikséges, kezeldorvosom tudomdsara hozza, valamint az anonimizalt (3. személy
szamara be nem azonosithatd) személyes ¢€s egészségligyi adatokat a program koordinatora tarolja és
tudomanyos elemzéshez, tovabba tudomanyos publikdciokhoz az anonimizalt mérési adatokat kezelje és
feldolgozza.

................................................. ,20....év....oiiiiiiiee.. 0 h0 L nap

Beteg aldirasa Gyogyszerész alairasa

1.3. Tablazatok
Nincs.

1.4. Algoritmusok
Nincs.

1.5. Egyéb dokumentumok
Referalo levél a kezeldorvos részére a gydgyszertarban végzett varandos kismama felmérésrol
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TAJEKOZTATO LEVEL A KEZELOORVOS RESZERE A GYOGYSZERTARBAN VEGZETT
VARANDOS KISMAMA FELMERESROL

Tisztelt couueeeeiennneeiiinneeennnnns doktornd/doktor ur!

................................................................... betegének gyogyszertarunkban
elvégeztink egy kardiovaszkularis és szénhidrat-anyagcsere teriiletére, tovabba terhességét veszélyetetd
gyogyszerek alkalmazasara vonatkozo kockazatfelmérést. A gydgyszerrel kezelt, illetve a gydgyszeresen nem

kezelt betegben a gyogyszertarban mért értékek az aldbbiak voltak:

A)oonnl. [iciiinn, Hgmm vérnyomasérték,
Célérték: <140/90 Hgmm

B) oo mmol/l vércukorérték (€éhomi/étkezés utan ........ oraval)
Célérték: éhomi: <5,5 mmol/l, étkezés utan 1 oraval: <7,8 mmol/l

Egyéb észleléseink:

Megjegyzés:

A fentiek felvetik tovabbi, orvosi vizsgalatok sziikségességét. Kérem, hogy amennyiben a javaslattal egyetért, a
betegnél a sziikséges vizsgalatokat sziveskedjen elvégezni, és azok eredményeitdl fiiggden intézkedni.

Tovabba kérem, hogy a beteg vizsgalatanak eredményérol tajékoztatni sziveskedjen!

Datum:

Egyiittmiikodését elére is megkdszonve tisztelettel:

Gyoégyszerész Gyogyszertar
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