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SZIVBOL ES SZERETETTEL Mindazoknak,
akik hisznek bennem,
SZERETETTEL ES EMLEKUL Mindazoknak,

akik hittek bennem.



Koszonetnyilvanitas
Ezlton szeretném szivbdl jovo, halas koszonetemet kifejezni Mindazoknak, akik segitd kezet

nyujtottak egyetemi, majd doktori tanulmanyaim alatt €s a disszertacidm megirasahoz.

Mindenek eldtt koszonettel tartozom kedves témavezetdémnek, Dr. Karpati Eszternek, aki
elvallalta a ko6zos munkat, engedte szarnyalni a gondolataimat, jo tanacsokkal, hasznos

javaslatokkal latott el doktori értekezésem irasa soran.

Meleg szeretettel gondolok a pécsi oktatoimra, kiilondsen Dr. Medve Annara és Dr. Sziics

Tiborra, akik szeretettel egyengették az utamat az eltelt tobb mint egy évtizedben.

Szivbol kdszondm a miskolci oktatdimnak, elsésorban Dr. Simigné dr. Fenyd Saroltanak, hogy

bevezetett az alkalmazott nyelvtudomanyba, megismertette velem ezt a szép diszciplinat.

Halas szivvel és nagy szeretettel koszondom kedves férjem, Dr. Dadvandipour Samad segitségét,
tiirelmét és bizalmat, nagyon szépen koszonom, hogy tdmogatott és immar hosszu évtizedek

Ota tamogat az eldttem allo feladatok megoldasaban, hozzésegit kitlizott céljaim eléréséhez.

Oszinte koszonettel tartozom munkatarsamnak, Dr. Karolyi Zoltannak, aki timogatott az
eléttem allo akadalyok elharitasaban. Halasan koszonom Fodor Attilanak a segitségét, a k6zos
munkat. Szeretettel gondolok tovabba Baloghné Marikara, Dr. Pap Timeara, Dr. Stefan Janosra;
munkahelyi vezetdimre, kiilonosen Mohécsi Géborra és Ivancsd Szilviara; és mindazon
rokonaimra, barataimra, ismerdseimre, akik biztattak, lelkileg timogattak ezen a szép, de olykor

rog0s uton.

Halas szivvel gondolok kedves Edesanyamra, Edesapiamra, Nagymaméamra, Nagyapamra,
Nagybatyaimra, Keresztanyamra, akik mar nem lehetnek kozottiink, most viszont biztosan

biliszkék lennének ram, latva az eddig elért eredményeimet.

Es végiil, de nem utols sorban mindig 8szinte 6rommel és szeretettel gondolok Leilcskara,

aki mindig itt volt és van mellettem.



. (-..) Egy gyogyszergyar kozvetleniil az emberiség szolgdlataban all. (...) Itt minden munkaora,
minden munkamenet és gondolat, mely az agyakbol kipattan, kozvetleniil és attétel nélkiil az
emberek egészségének szolgdlataban all. Ami egy gyogyszergyarban késziil, élet-halal kérdése
az emberiségnek. Ezért volna nehéz biiszkeség nélkiil végigtekinteni ezeken a régi és uj képeken,
az adatokon és a szamsorokon, melyekben tobb nemzedék munkaja, gondja, nehézsége és sikere

fejezodik ki."

(EGYT-s Orkény-arckép: Orkény Istvan sorai az Egyesiilt Gyogyszer- és Tapszergyar

alapitasanak 50. évforduldjara késziilt kiadvanyban)
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1. Bevezetés

1.1. A téma és annak aktualitasa

A jelen doktori értekezésben gyogyszerészeti kisérdiratok nyelvi jellemzdinek feltarasa torténik
hipotézisalkotas céljabol sikirasos alkalmazasi eldirasok és betegtajékoztatok, tovabba sikirasos
és pontirasos cimkeszovegek bemutatasaval, vizsgalataval. Allaspontom szerint minden
tudomanyos kutatdsnak és eredménynek akkor van igazan értelme, ha az a gyakorlatban is
hasznosithato. Az értekezés egy elméleti keretbdl és egy empirikus részbdl all. Az elméleti keret
a szaknyelv altalanos jellemzésébdl és az orvosi szaknyelv kérdéskorének ismertetésébol
kiindulva jut el egy 746 db iratbol allo sajat gyiijtési, papiralapu szoveggyiijtemény és egy 747
db dokumentumot tartalmazo, online feliiletrél 4ltalam letoltott  iratokbol — allo
szoveggyljtemény bemutatdsahoz, majd az ezekbdl kivalasztott gyogyszertajékoztatd anyagok

vizsgalatdhoz'.
1.2. A disszertacio hipotézise

Az Altalam Osszegyljtott és az altalam letoltott dokumentumokat tanulmanyozva
megfigyelhetd, hogy a gyogyszerészeti kisérdiratok, elsdsorban az alkalmazasi eldirasok és a
betegtajékoztatok szovegei hosszu évek, inkabb évtizedek alatt jelentds valtozason, fejlodésen
mennek keresztiil, az iratok terjedelme béviil?. Ezeket a modositasokat orvosi és nyelvészeti
kutatasi eredményeket figyelembe véve és megfontolva hajtak végre a kisérdiratok készitéi. Az
értekezésben ismertetett kutatasok hipotézise, hogy az iratok szovegezése folyamatosan és
allandoan fejlédik, egyre jobban alkalmazkodva a célcsoportok igényeihez: a betegtajékoztatok
szovegei kozérthetébbek lesznek; az alkalmazasi elbirasokban pedig egyre tobb kutatasi
eredmény fogalmazddik meg, kiilonds tekintettel a gyogyszerkdlcsonhatasokra, ezzel is segitve
az orvosok ¢és a gyogyszerészek dontéseit, munkajat. Mindez hatalmas terminologiai munka
eredménye! A doktori értekezés egyik kozponti kérdése a magyaritds és a magyarositas
témakoréhez kapcsolodik, bemutatva, milyen megoldédsok sziilettek az orvosi szakkifejezések

felhasznaldk szamara is érthetové tételében.

1 A szambeli adatok hasonlosaga véletlen egybeesés.
21L4sd: az 1.8. alfejezetben: A Dicynone tabletta 1990. évi betegtajékoztatdja: 145 szo (a sajat, papiralapu iratokat
tartalmazo szoveggyijteményem egyik gyogyszertajékoztatdja); a Dicynone tabletta 2020. évi betegtajékoztatoja:

1.149 sz6 (az online feliileten: https://ogyei.gov.hu honlapon talalhato irat).
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A disszertacid a sikirasos ¢és a pontirasos cimkeszovegeket is elemzi: az ehhez kapcsolodo
kutatas eléfelvetése, hogy a pontirdsos cimkeszdvegek tartalma boviil, megkonnyitve ezaltal a

latassériiltek, els6sorban a vakok mindennapi tevékenységét, életét.
1.3. A doktori értekezés célja, hasznossaga és hasznalhatosaga

A jelen doktori értekezés tehat egy 746 db dokumentumot tartalmazo, papiralapt sajat
szoveggylijteményre és egy 747 db iratot magaban foglald, online feliiletrél altalam letoltott

iratokat tartalmazo széveggylijteményre €piil.

A disszertacio elsd, elméleti része keretbe foglalja, rendszerezi €s egyben kibdviti a téméahoz
kapcsolodo, mar meglévo ismereteket. Az empirikus, sajat kutatasi eredményeimet bemutato
fejezetekben egyrészt Osszehasonlitdsra keriil a Xilox 50 mg/g granulatum® belsdleges
szuszpenziodhoz elnevezésti készitmény két, kiillonb6zd célesoportnak késziilt gyogyszerészeti
kisérbiratanak a szovege. Talan kevésbé koztudott tény, hogy a betegtijékoztatok szovegét az
alkalmazasi eldirdsban megfogalmazottak alapjan hozzak 1étre a kisérdiratok készitéi. Ennek
az ismeretnek a birtokdban az egyik célom annak a bemutatasa, hogy az alkalmazasi eldiras
szamos orvosi terminus technicust tartalmaz6 tudnivaldit hogyan fogalmaztdk meg koznyelvi
szavakkal a szakemberek, azaz felhasznalobaratta valt-e a betegtajékoztato, ill. el6fordulnak-e,
azaz maradtak-e benne orvosi szakkifejezések. Mindkét dokumentum letdltése 2020.02.07-én

tortént a https://ogyei.gov.hu* honlaprol.

3 A tovéabbiakban t&bb helyen: Xilox vagy Xilox granulatum.

‘Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet (OGYI), a Gydgyszerészeti és Egészségiigyi Mindség- és
Szervezetfejlesztési Intézet egyik jogelédje 1962-ben alakult meg az Egészségiigyi Minisztérium Miszaki
Fejlesztési Osztalyabol. 1968-ban, miutin az Intézethez csatoltdk az Orszagos Kozegészségiigyi Intézet (OKI)
Kémiai Osztalyat, megalakult egy altalanos hataskorrel rendelkezé hatdsagi ellenérzd szerv a
gyogyszerforgalmazas €s —torzskonyvezés ellendrzésére. 1998-ban a népjoléti miniszter megujitotta az Intézet
alapito okiratat, amelyben az OGYI-t egyrészt a hatosagi embergyogyaszati gyogyszerellenérzés orszagos
szervének, masrészt a Népjoléti Minisztérium gyogyszerészeti €s modszertani tudomanyos kozpontjanak
nevesitette, olyan Intézetnek, amely ellatja a hatosagi vagy szakhatosagi allamigazgatasi feladatokat is. 2011.
majusban az OGYT beleolvadt a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi MinGség- €s Szervezetfejlesztési Intézetbe
(GYEMSZI), amelynek egyik Féigazgatosagaként (GYEMSZI-OGYI) mikodik tovabb (https://fogalomtar.-
aeek.hu/index.php). Az Orszigos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetrdl szol6 28/2015. (II. 25.)
Kormanyrendelet értelmében a gyogyszerészeti allamigazgatasi feladatokat 2015. marcius 1-jét6]l az Gjjonnan
felallitott  Orszagos Gyégyszerészeti és Klelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI), honlapja:

https://ogyei.gov.hu latja el. Az Intézetet konkrét feladatok elvégzésére kijelolték egészségiligyi allamigazgatasi
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Az alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoztatok szovegének a terjedelme az elmult években,
inkabb évtizedekben jelentdsen boviilt. A szakemberek és a téma irant érdeklodok szdmara
nyilvanvalo, hogy ez a mennyiség- és egyuttal mindségbeli (1) valtozas egyrészt a folyamatosan
megjelend, Uj kutatasi eredményeknek kdszonhetd. A Xilox granulatum vizsgalt kisérGirataira
rapillantva konnyedén megéllapithatd, hogy az alkalmazasi eléiras JOVAL terjedelmesebb
mint a betegtajékoztatd (AE: 10 oldal/2881 sz6; BT: 6 oldal/1721 sz6). Tovabbi célom ezen
mennyiségbeli kiilonbség okanak/okainak a feltérképezése — figyelembe véve azt a fent is
megfogalmazott tényt, miszerint a szakembereknek szant iratban kozolt tudnivalok alapjan

hozzak létre a felhasznaloknak szant tajékoztatd anyagot.

A disszertacié a pontirasos és a sikirasos cimkeszovegekre is koncentral. A 8. fejezetben
egyrészt 58 pontirdsos ¢és sikirasos cimkeszoveg bemutatdsa torténik, masrészt azt vizsgalom,
hogy szitk 10 év alatt valtozott-e a Braille-irasos és a sikirasos cimkeszovegek tartalma
ugyanazon gyogyszerek esetén és ha igen, hogyan. Megfigyelhetd-e informacidbodviilés, netdn

informacioveszteség a cimkeszovegekben.

A jelen disszertdcibban megfogalmazottak alapjan hosszatava célkitlizéseim kozé tartozik
egyrészt a betegek mint felhasznalok azon igényének a kialakitdsa, hogy mieldtt egy uj
gyogyszert elkezdenek szedni, a sajat érdekiikben olvassék el a betegtdjékoztatot, legalabb a
mellékhatasokra vonatkozo szakaszt. Masrészt arra szandékozom ravezetni a gyogyszergyarak
szakembereit, hogy kozvetlenebb hangot lissenek meg az alkalmazasi eldirasokban, ahol ez
megvalodsithatd. Fontos lenne, hogy az orvosok €s a gyogyszerészek is rendszeresen olvassak
az (aktualizalt) alkalmazasi eldirasokat, frissitsék, bovitsék a mar meglévd ismereteiket. Ez
utdbbi két kivanalom megvaldsitdsahoz/megvalosulasdhoz nytjtok segitséget az elméleti hattér
bemutatasaval és nyelvészeti kutatdsaim eredményeinek ismertetésével a gyogyszergyarak
azon szakembereinek, akik részt vesznek a gyogyszerészeti kisérdiratok szovegeinek a

megfogalmazasaban.
1.4. A szoveggyiijtemény-kialakitas kivanalma

A gylijtemény létrehozasanak a célja egyrészt annak a bemutatdsa, hogy miként alakultak,

hogyan valtoztak az alkalmazasi eldirasok és a betegtdjékoztatok szovegei az elmult tobb mint

szervnek is. Tovabbi informaciok: https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A16U0062.EMM&txtreferer=0000-
0001.TXT. Mindezeket figyelembe véve a jelen doktori értekezésben az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-

egészségiigyi Intézet (OGYEI) honlapjara, a https://ogyei.gov.hu oldalra térténé hivatkozasok szerepelnek.
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30 évben, masrészt milyen valtozasok torténtek a pontirasos ¢€s a sikirasos cimkeszovegek
tartalmaban az elmult csaknem 1 évtizedben. A papiralapu iratokat tartalmazo kollekcio6 egyedi,
sajat gyljtés, mar alkalmas diakronikus nyelvészeti vizsgalatok elvégzésére is. Az elso
iratrogzitési szakasz 2021.04.16-an fejez0dott be. A jelen vizsgalat 746 db gyogyszerészeti
kisérOiratra vonatkozik, viszont megemlitendd, hogy a gylijtemény ettdl joval nagyobb
mennyiségli dokumentumbol 4ll, ugyanis a masodik rogzitési szakasztol (2021.04.17—

2021.09.05.) eltelt honapok alatt is szamos irattal boviilt.

Az online feliilet kisérbiratai minden érdeklodé szamara rendelkezésre allnak, szabadon
letoltheték az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet holnapjardl, a
https://ogyei.gov.hu oldalrél. A dokumentumok szinkronikus nyelvészeti kutatasok elvégzésére
alkalmasak. Az online térben egy dinamikus, viszonylag gyakran valtoz6 irathalmazrol van szo.
Az éltalam letoltott és kialakitott online szoveggylijtemény esetén az jelenti az Gjdonsagot €s
az egyediséget, hogy egy adott iddszakban, 2021.03.26-2021.06.20. kozott elérhetd 747 db
gyogyszerészeti kisérdirat rogzitése tortént meg. A fent megjelolt feliileten természetesen ettol
joval nagyobb szamu, tobb ezer gyodgyszerészeti kisérdirat szerepel, ezek letdltése szintén

folyamatos, jelenleg is tart.
1.5. A kutatas célcsoportjai

Az értekezésben kozolt kutatasi eredmények — reményeim szerint — jol hasznosithatok az
alkalmazott nyelvtudomany kiilonbo6z6 teriiletein, elsésorban a szovegtani €s a terminoldgiai
kutatasokban, valamint az orvosi szaknyelv bels6 fejlddésének eldmozditasaban. A szovegtani,
a terminologiai és a szaknyelvi eredmények mellett a kutatas pedagogiai szempontbdl is fontos,
hiszen a szovegtipusok alapos ismerete ramutat arra, hogy azokat milyen oktatasi célokra lehet
és célszert felhasznalni. Mindez segitséget jelenthet a nyelvészhallgatok, a magyar és a kiilfoldi
orvostanhallgatok, a gyodgyszerész- és a fogorvoshallgatok, a fiatal nyelvészek, orvosok és
gyogyszerészek szakmai életében és késobbi eldmenetelében. Bizom benne, hogy a leirtaknak
hasznat veszik majd az egészségligyi felsdoktatds tovabbi szinterein is, példaul az
egészségtudomanyi karokon, az egészségiigyi foiskolai karokon; tovabba a kommunikacio-

kutatasban és a tankonyvirasban is.
1.6. A doktori értekezés felépitése. Anyag és modszer

A disszertacio 10 fejezetbdl all. A doktori értekezést a Kdszonetnyilvanitds, ezt kovetden a
Tartalomjegyzék vezeti be, a végén pedig az Irodalom, az Internet, a Dokumentumok és a

Mellékletek zarjak. A Mellékletek a disszertacidhoz csatolva, kiilon adatrogziton tartalmazzak
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¢s mutatjadk be egyrészt a disszertacid 746 db iratbol allo, papiralapt sajat
szoveggyljteményének a legfontosabb adatait, masrészt az altalam letoltott 747 db online
dokumentum alkotta gytjteményt, harmadrészt az online szoveggyljtemény 133 oldalas
Osszefoglaldjat, negyedrészt a Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz nevii

gyogyszer alkalmazasi eldirasat és betegtajékoztatdjat.

A disszertacio fejezetei meghatarozott logikai sorrendet kovetve, egymas utan, egymassal

mintegy kardltve alkotjak a nagy kerek egészet, a doktori értekezést.

Az 1. Bevezetést kovet6 2., 3., 6. és 7. fejezet alkotja a doktori értekezés elméleti keretét,
amelyet sajat megfigyeléseimbdl, vizsgalataimbol szarmazo ismeretek gazdagitanak. A 4., 5.,
8. és a 9. fejezet a dolgozat empirikus része, amelyben nyelvészeti kutatasaim és a kapott

eredmények bemutatasa torténik.

A 2. fejezet cime: A szaknyelv dltalanos jellemzése. Az orvosi szaknyelv kérdéskore. Ez a rész
a szaknyelvet mint csoportnyelvet vizsgalja, majd Osszeveti az altaldnos és a szakmai
nyelvhaszndlat legfontosabb kérdéseit. Diohéjban attekinti a szaknyelvkutatds torténetét,
roviden meghatarozza a szaknyelvkutatas céljat. A fejezet anyagéanak alapjaul egyrészt Kurtan
Zsuzsa Szakmai nyelvhaszndlat (2003) ciml konyve szolgél, amely méltan nagy jelentdségli a
magyar szaknyelvkutatds torténetében. Az orvosi szaknyelv felhaszndloi szintjeinek
bemutatasa Kuna Agnes és Ludanyi Zs6fia 2019-ben megjelent Terminolégiai elvek az orvosi
szaknyelvben és a gyogyito kommunikacioban ciml tanulmanyaban megfogalmazott kutatasi
eredmények felhasznalasa alapjan torténik (http://real. mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_-
kezirat.pdf). A fejezetvégi alfejezet a szakszoveget, mint a szakmai nyelvhasznalat

megnyilvanuléasi formajat allitja a kozéppontba.

A Nemzetkozi kitekintés cimii 3. fejezet elején meghatarozasra keriil a gyogyszerészeti
kisérdiratok (angolul: Pharmaceutical Package Leaflets; Medicine Package Leaflets), tehat az
alkalmazasi eldirdsok (Summary of Product Characteristics, roviden: SmPC/SmPCs), a
betegtajékoztatok (Patient Information Leaflet(s), roviden: PIL/PILs) és a cimkeszovegek
(Labelling/Labellings) fogalma. Ezt kovetéen bemutattam azokat a nemzetkdzi iranyelveket,
amelyek a gyogyszerészeti kisérdiratok szovegeinek létrehozasara vonatkoznak, minden
esetben szem eldtt tartva a gydgyszerek biztonsdgos hasznalatdt. Ez utobbi kivanalomhoz

jarulnak hozza a fejezet kovetkez6 szakaszaban ismertetett, vilagszinvonalu folyoiratokban
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megjelent, angol nyelvii tudomanyos publikaciok is°. A kutatok az alkalmazasi eléirasokban és
a betegtdjékoztatokban kozolt informaciok pontositdsara fokuszalnak, mintegy torekedve és

0sztondzve a gyogyszerek biztonsagosabb hasznalatara.

A 4. fejezetben A papiralapi iratokat tartalmazo sajat széveggytijtemény bemutatdsa torténik.
A gyogyszerészeti kisérdiratok tobb mint 30 éve allnak az érdeklddésem kdzéppontjaban. Ezek
alatt az évtizedek alatt sok szaz papiralapu (nyomtatott) alkalmazasi eloirast, betegtajékoztatot
és cimkeszoveget gytijtottem®. Az iratok legnagyobb részt magyar nyelviiek, de sikeriilt szert
tennem nem magyar nyelvii egynyelvii, tovabba két-, harom- és tobbnyelvii dokumentumokra
is. Ebben a részben a tajékoztatok csoportositasa és kordiagramokkal torténd szemléltetése az
alabbi szempontokat figyelembe véve tortént: az iratok tipusa, keletkezési ideje, nyelve, szama
¢s hasznélhatosaga. A gytijtés és a dokumentdlds folyamatos, mindkett§ napjainkban is tart,
szandékomban 4ll folytatni. A rdgzités tablazatos forméaban torténik. A 4. fejezet az elsé 50
gyogyszerészeti kisérdiratot mutatja be, altalam és eldre meghatarozott szempontok alapjan. A
disszertacid Melléklete kiilon adathordozon tartalmazza azt a tobb mint 60 oldalas dsszefoglald
tablazatot, amelyben mind a 600-féle (746 db) dokumentum legfontosabb tulajdonsagai

szerepelnek. A papiralapt iratok az otthonomban rendelkezésre allnak.

Az 5. fejezet cime: Az online széveggyiijtemény bemutatdisa. A gylijteményben talalhato 747
db gyogyszerészeti kiséroirat letdltése 2021.03.26-2021.06.20. kozott tortént az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjardl. A fejezet elején bemutatasra
keriil, hogyan kereshet6 meg a vilaghalon az a feliilet, amely a jelen disszertacio vizsgalt
dokumentumait tartalmazza, azaz/valamint hogyan érhet6 el a https://ogyei.gov.hu oldalon az
a Gyogyszer-adatbazis, amelyrol letoltésre keriiltek az online gylijtemény iratai. A kiilon
adathordozon elhelyezett alkalmazasi el6irasok, betegtdjékoztatok és cimkeszovegek az abécé
szerinti els¢ 50 gyogyszergyar 747 db készitményének tajékoztatoit tartalmazzak. A jelen
disszertacidé Mellékletében elhelyezett dokumentumok 6sszesen 32.164 oldal terjedelemben és
8.683.460 szoban kozlik a gyogyszerekkel kapcsolatos legfontosabb tudnivalokat. A letoltott

iratok 133 oldalas 6sszefoglald anyaga szintén a Melléklet anyagat képezi.

A 6. fejezet a magyarorszagi gyogyszerészeti kiséréiratok szovegeinek kialakulasaval,
fejlodésével és a mai szovegek létrejottével foglalkozik. Ez a torténeti attekintés — a kozépkortol

kezdve egészen napjainkig — ismerteti a gyogyszerkonyvek kialakulasat, a gydgyszerkincs

5 Mindegyik sajat forditas.

8 A Mellékletben a gylijtemény 746 db iratdnak a bemutatasa torténik.
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1étrejottét. A kutatas tehat a jelen tézis egyik kézponti gondolatdhoz kapcsolodik: bemutatja az
alkalmazasi eldirasok és a betegtajékoztatok megjelenését és a szovegek fejlodését. A téma
megkdzelitésébdl adoddan bemutatasra keriil tobb, nyelvészeti és orvostdrténeti szempontbol
jelentds nyelvemlékiink is. A fejezetvégi alfejezetek a biiszkeségeinkr6l tajékoztatnak: egyrészt
a magyar gyogyszerészet nagyjait bemutato kiadvanyokat ismertetik, masrészt a régi patikakat,
gyogyszertarakat felsorakoztatd szakirodalmakat. Az utolsé alfejezet az online megjelend

gyogyszerészeti kisérdiratok egyik elérhetdségére helyezi a hangsulyt.

A 7. fejezet cime: A betegtdjékoztatok tartalmi és formai kévetelményei — azaz gyogyszerészeti
kisérdiratok kozérthetoen. Olvashatosagi teszt a gyogyszeriparban. A fejezet elsd részének
kozéppontjaban azok az iranyelvek €s ajanlasok allnak, amelyek az emberi felhasznaldsra
késziilt gyogyszerek betegtdjékoztatdinak olvashatosagara vonatkoznak. Az Eurdpai Bizottsag
kovetelményeinek betartasaval késziilnek el a gydgyszeres dobozokban taldlhatod papiralapq,
tovabba az online elérhetd, szakembereknek és betegeknek szant gyogyszerészeti kisérdiratok
szOvegei. Bemutatasra kerlilnek a betegtajékoztatok konnyebb érthetdségét eldsegitd
iranyelvek. Ezek az ajanlésok a javasolt betliméretre €s betlitipusra, a cimek megtervezésére €s
kivitelezésére, valamint a szines nyomtatds lehetségeire vonatkoznak. A fejezet kitér a nem
verbalis nyelvi elemek vizsgélatara és a szintaxis nyujtotta lehetéségekre, a papir szerepére, az
abrak és a piktogramok hasznalatira is. Erinti a termékvalasztas kérdéseit, a gyogyszer
beadasahoz sziikséges személyi és szakmai feltételeket, valamint a betegtajékoztato-mintakra
vonatkoz6 ajanlasokat. Mindezeket kovetden a felhasznaloknak készitett betegtdjékoztatok

olvashatosagi tesztelésére helyezddik a hangsuly.

A Nyelv és képiség: A vakok és latasseériiltek képzeletvilagarol. Sikirdsos és pontirdsos
cimkeszovegek nyelvészeti vizsgalata cimi 8. fejezet bepillant a vakok kiilonleges, zart
vildgaba. A szakirodalmi hattér — a fogyatékossag meghatirozasa, rovid torténete, magyar
vonatkozasok, jogi hattér, hazai érdekképviseleti szervek — ismertetése utdn Toth Zoltan
gyogypedagogus és bolcsészdoktor kutatdsaira tdmaszkodva bemutatdsra keriil, hogyan
képzelik el a vakok a latast, a vildgossagot és a szineket, azaz milyen nyelvi eszkozoket
hasznalnak ezen alapképzetek kifejezésére. Ezt kovetden Gsszehasonlitom a cimkeszdvegek
latoknak sz610, azaz sikirasos, és vakoknak késziilt, vagyis pontirasos feliratait. Ezzel a témaval
elészor a 2010-es évek legelején kezdtem el foglalkozni. Akkori kutatdsaim eredményeként
2013-ban megjelent a Sikirdsos és pontirasos cimkeszévegek nyelvészeti elemzése cimii
tanulmanyom. Az elemzés kés6bbi szakaszaban (2020-ban) a korabbi kutatasi eredményeimet

aktualizaltam, ) informaciokkal egészitettem ki. Igyekeztem tobb szempontbol is megvizsgalni
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a Braille-irasos cimkeszovegeket. A fejezet masodik része, amely 58 pontirasos ¢és sikirasos
cimkeszdveg nyelvészeti elemzését tartalmazza, ennek az atdolgozasnak és bdvitésnek az
eredményeként sziiletett meg. Az utolso alfejezet egy izgalmas kutatast tartogat: ravilagit arra,

miért hianyoznak egyes gyogyszerek dobozardl a Braille-irdsos feliratok.

A 9. fejezet cime: A Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz elnevezésii

készitmény gyogyszerészeti kisérdiratainak nyelvészeti elemzése’

. A Xilox granulatum
alkalmazasi elGirasa, mivel orvosoknak, gydgyszerészeknek késziilt, szamos orvosi terminus
technicust tartalmaz. A felhasznalonak (betegnek) szant tdjékoztatd anyag készitésekor a
gyogyszergyarak pedig arra torekednek, hogy érthetden, azaz koznyelven fogalmazzak meg az
orvosi szakkifejezéseket. A jelen kutatas célja kettds: egyrészt a Xilox granulatum alkalmazasi
eldirdsaban szerepld terminus technicusok feltdrasa, masrészt az orvosi szakkifejezések
koznyelvi megfeleldinek vizsgélata a készitmény betegtijékoztatdjdban. A kutatas hipotézise:

a terminoldgiai munka eredményeként elenyészd szamu ismeretlen sz6 és kifejezés szerepel a

Xilox granulatum betegtajékoztatojaban.

A vizsgalat egy masik, szamomra érdekfeszitd €s kiilonleges momentuma a valaszkeresés — és
az ok megtalalasa — arra a kérdésre, hogy miért joval terjedelmesebb a Xilox granulatum
alkalmazasi el6irasa (10 oldal/2881 szd), mint a felhasznaloknak késziilt tajékoztato anyag (6
oldal/1721 szo).

A fejezet nyelvpolitikai, nyelvtervezési és nyelvstratégiai indittatasa. Kozéppontjaban az orvosi
szaknyelvhez kapcsolodo terminoldgiai munka, a magyaritasi és magyarositasi torekvések

megvalositasa all.
A doktori értekezést A disszertdicio dsszefoglaldsa. Kitekintés cimii 10. fejezet zarja.

A jelen munkéhoz szervesen és kotelezéen kapcsolddik az Irodalom, az Internet és a
Dokumentumok cimii rész. A mellékelt, kiilon adathordozon elhelyezett Mellékietek az

alabbiakat tartalmazzak:

= Egy tobb mint 60 oldalas 0sszefoglalo tablazatot, amelyben a papiralapt (nyomtatott)
sajat gylijtemény (746 db dokumentum) legfontosabb tulajdonsagai szerepelnek.
= Az online korpusz 747 db iratat, amelyek Gsszesen 32.164 oldal terjedelemben és

8.683.460 szoban kozlik a letdltott gyogyszerekkel kapcsolatos tudnivaldkat.

7 Mindkét dokumentum 2020.02.07-én keriilt letoltésre az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi

Intézet honlapjarol (https://ogyei.gov.hu).
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= A letoltott iratok (az online korpusz) 133 oldalas 6sszefoglald anyagat.
* A Xilox 50 mg/g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz alkalmazasi eldirasat és a Xilox

50 mg/g granulatum belséleges szuszpenzidhoz betegtajékoztatdjat.

A jelen doktori értekezés a vizsgalt iddsikokat tekintve is igyekszik kerek egészet alkotni. A
papiralapu iratokat tartalmazo sajat szoveggyiijtemeény bemutatasa ciml 4. fejezet és A
magyarorszagi  gyogyszerészeti  kiséroiratok  mai  szovegeinek  kialakulasa < —
gyogyszereszettorténeti adatok tiikrében. Biiszkeségeink ciml 6. fejezet nagyrészt a multbeli
torténésekre, a multra, ill. a koézelmultra utal. Ehhez a témdhoz, ill. iddsikhoz kapcsolodo
megjegyzes, hogy a sajat, papiralapu iratokat tartalmazo szoveggytijtemény dokumentumai mar

alkalmasak diakronikus nyelvészeti vizsgalatok végzésére is.

A Nemzetkozi kitekintés cimi 3. fejezet, Az online szoveggyiijtemény bemutatisa cimi 5.
fejezet, A betegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményei — azaz gyogyszerészeti
Kisérdiratok kozérthetéen. Olvashatosagi teszt a gyogyszeriparban cimi 7. fejezet és A Xilox
50 mg/g granulatum belsoleges szuszpenziohoz fantdzianevii készitmény gyogyszerészeti
kisérdiratainak nyelvészeti elemzése cimu 9. fejezet pedig elsdsorban a jelenben tapasztalhatod
helyzetre, a jelenre vonatkozik. Megjegyzendd, hogy az online szdveggylijtemény

dokumentumai alkalmasak szinkronikus nyelvészeti kutatasok végzésére.

A doktori értekezés Kitekintés cimii fejezetvégi alfejezetei (1asd: a 8. és a 10. fejezetet!) pedig

a jovoben elvégzendod cselekvésekre, a jovObe tekintenek.

A szaknyelv altalanos jellemzése. Az orvosi szaknyelv kérdéskore cimi 2. fejezetben és a Nyelv
és képiség: A vakok és latassériiltek képzeletvilagarol. Sikirasos és pontirdsos cimkeszovegek
nyelvészeti vizsgalata cimli 8. fejezetben tilnyomo részt a mult és a jelen idosikjanak

valtakozasa figyelhetd meg.

A disszertacio iddsikbeli keretét a Bevezetés cimii 1. fejezet és A disszertdcio dsszefoglalasa.
Kitekintés cimii 10. fejezet adja. Mindkét rész tartalmaz a jelenre, a multra és a jovOre utald
vonatkozasokat, és igy, az iddsikok tekintetében is atfogja, mintegy atkarolja a dolgozat négy

elméleti és négy empirikus tézisét (vo. Ludanyi — Varga in Foris — Bolcskei 2021).

1.7. A papiralapu iratokat tartalmazo szoveggyijtemény és az online szoveggyijtemény

vizsgalt dokumentumai

1.7.1. Az 1. fejezetben bemutatott gyogyszerészeti kiséroiratok
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e A Dicynone tabletta betegtajékoztatdja (1990), a papiralapu sajat szoveggyiijtemény
egyik dokumentuma {145 sz6};

e A Dicynone tabletta betegtajékoztatdja (2020), online letdltheté betegtajékoztatd
(https://ogyei.gov.hu), {1149 sz6}.

Osszesen: 145+1149=1294 sz6t tartalmaz a két vizsgalt dokumentum.
1.7.2. A 8. fejezetben vizsgalt gyogyszerészeti Kiséroiratok

A 8. fejezetben bemutatott kutatishoz az altalam gytjtott (2012)% és az internetrdl letdltott

(2020)° alabbi 58 gyodgyszer pontirasos cimkeszdvegét hasznaltam fel:

*1/A. A gyogyszer megnevezése: ACC 200 granulatum (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciék: ACC 200 GRANULATUM (2012);

1/B. A gyogyszer megnevezése: ACC 200 mg granulatum (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciék: ACC 200 mg granulatum (2020).

*2IA. A gyogyszer megnevezése: ACC 600 long pezsgétabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ACC 600 PEZSGOTABLETTA (2012);

2/B. A gyogyszer megnevezése: ACC long 600 mg pezsgotabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ACC long (2020).

*3/A. A gyogyszer megnevezése: Adexor MR 35 mg filmtabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ADEXOR MR 35 MG FILMTABLETTA (2012);

3/B. A gyogyszer megnevezése: Adexor MR 35 mg modositott hatéoanyag-leadasu
filmtabletta (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: ADEXOR MR 35 MG
FILMTABLETTA (2020).

*4/A. A gyodgyszer megnevezése: Aflamin 100 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: AFLAMIN FILMTABLETTA (2012);

4/B. A gyogyszer megnevezése: Aflamin 100 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: AFLAMIN FILMTABLETTA (2020).

8 A 2012-ben végzett kutatasban a gydgyszeres dobozok pontirdsos cimkeszdvegeit olvastam/tapintottam.
9 A 2020-ban folytatott vizsgalatban az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjardl

(https://ogyei.gov.hu) letoltott sikirasos cimkeszovegek tanulmanyozasa tortént meg.
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*5/A. A gyogyszer megnevezése: Algopyrin 500 mg tabletta(2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ALGOPYRIN TABLETTA (2012);

5/B. A gyogyszer megnevezése: Algopyrin 500 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ALGOPYRIN TABLETTA (2020).

*6/A. A gyogyszer megnevezése: Amlozek 5 mg tabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: AMLOZEK 5 MG (2012);

6/B. A gyogyszer megnevezése: Amlozek 5 mg tabletta (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: AMLOZEK 5 MG (2020).

*T/A. A gyogyszer megnevezése: Aspirin protect 100 mg filmtabletta (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: ASPIRIN PROTECT 100 MG (2012);

7/B. A gybogyszer megnevezése: Aspirin protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont
tabletta (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASPIRIN PROTECT 100 MG
(2020).

*8/A. A gyogyszer megnevezése: Astrix 100 mg kapszula (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ASTRIX (2012);

8/B. A gyogyszer megnevezése: Astrix 100 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
(2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASTRIX (2020).

*9/A. A gyogyszer megnevezése: Atoris 20 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: ATORIS 20 MG (2012);

9/B. A gybgyszer megnevezése: Atoris 20 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: ATORIS 20 MG (2020).

*10/A. A gyogyszer megnevezése: Atrovent N inhalaciés aeroszol (2012) — Braille-irassal

feltiintetett informaciok: ATROVENT N (2012);

10/B. A gyogyszer megnevezése: Atrovent N 21 mikrogramm/adag tilnyomasos inhalacios

oldat (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: ATROVENT N (2020).

*11/A. A gyogyszer megnevezése: Béres csepp (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: BERES CSEPP (2012);
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11/B. A gyogyszer megnevezése: Béres csepp belséleges oldatos cseppek (2020) — Braille-
frassal feltiintetett informaciok: BERES CSEPP (2020).

*12/A. A gyogyszer megnevezése: Calcium-Sandoz (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CALCIUM-SANDOZ (2012);

12/B. A gydgyszer megnevezése: Calcium-Sandoz pezsgotabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: CALCIUM-SANDOZ (2020).

*13/A. A gybdgyszer megnevezése: Calcivid (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CALCIVID (2012);

13/B. A gyogyszer megnevezése: CalciviD filmtabletta (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CALCIVID (2020).

*14/A. A gyogyszer megnevezése: Canespro kendces (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CANESPRO (2012);

14/B. A gyogyszer megnevezése: Canespro kendcs (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CANESPRO (2020).

*15/A. A gyogyszer megnevezése: Cetrotide 0,25 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CETROTIDE 0,25 MG (2012);

15/B. A gyogyszer megnevezése: Cetrotide 0,25 mg por és oldoszer oldatos injekciohoz

(2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: CETROTIDE 0,25 MG (2020).

*16/A. A gyogyszer megnevezése: Cholagol belséleges oldatos cseppek (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: CHOLAGOL (2012);

16/B. A gydgyszer megnevezése: Cholagol belsileges oldatos cseppek (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: CHOLAGOL (2020).

*17. A gyogyszer megnevezése: Clostilbegyt (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: CLOSTILBEGYT (2012);

{2020-ban nem talalhatok meg a gyogyszer kisérdiratai a https://ogyei.gov.hu oldalon}.

*18/A. A gyogyszer megnevezése: Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz (2012) —
Braille-irssal feltiintetett informaciék: COLDREX CITROM iZU POR BELSOLEGES
OLDATHOZ (2012);
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18/B. A gyogyszer megnevezése: Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz (2020) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok: COLDREX CITROM iZU POR BELSOLEGES
OLDATHOZ (2020).

*19/A. A gyogyszer megnevezése: Concor 5 mg filmtabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: CONCOR 5 MG (2012);

19/B. A gyogyszer megnevezése: Concor 5 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: CONCOR 5 MG (2020).

*20/A. A gyogyszer megnevezése: C-vitamin Pharmavit 1000 mg pezsgétabletta (2012) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalin): C-VITAMIN
PHARMAVIT 1000 MG (2012);

20/B. A gyogyszer megnevezése: C-vitamin Pharmavit 1000 mg pezsgétabletta (2020) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalan): C-VITAMIN
PHARMAVIT 1000 MG (2020).

*21/A. A gyogyszer megnevezése: C-vitamin TEVA 500 mg (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: C-VITAMIN TEVA 500 MG (2012);

21/B. A gyogyszer megnevezése: C-vitamin TEVA 500 mg ragotabletta (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN TEVA 500 MG (2020).

*22. A gyogyszer megnevezése: Diclac 50 mg/g gél (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciék: DICLAC 50 MG-G GEL (2012);

{2020-ban mar nem talalhatok meg a gyogyszer kiséroiratai a https://ogyei.gov.hu oldalon}.

*23/A. A gybgyszer megnevezése: Dipankrin 60 mg/50 mg bevont tabletta (2012) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok: DIPANK — RIN 60 MG - 50 MG (2012);

23/B. A gyogyszer megnevezése: Dipankrin 60 mg/50 mg bevont tabletta (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: DIPANKRIN 60 mg/50 mg (2020).

*24/A. A gybdgyszer megnevezése: Dona 750 mg filmtabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: DONA 750 MG (2012);

24/B. A gyogyszer megnevezése: Dona 750 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: DONA 750 MG (2020).
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*25/A. A gyogyszer megnevezése: Donalgin 250 mg kemény kapszula (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: DONALGIN (2012);

25/B. A gyogyszer megnevezése: Donalgin 250 mg kemény kapszula (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: DONALGIN (2020).

*26/A. A gybdgyszer megnevezése: Erigon szirup (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: ERIGON (2012);

26/B. A gyogyszer megnevezése: Erigon szirup (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: ERIGON (2020).

*27IA. A gyogyszer megnevezése: Feldene (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: FELDENE DISPERSAL (2012);

27/B. A gyogyszer megnevezése: Feldene Dispersal 20 mg diszpergalodé tabletta (2020) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok: FELDENE DISPERSAL (2020).

*28/A. A gyogyszer megnevezése: Flector 10 mg/g gél (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: FLECTOR GEL (2012);

28/A. A gyogyszer megnevezése: Flector 10 mg/g gél (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: FLECTOR GEL (2020).

*29/A. A gyogyszer megnevezése: Frontin 0,25 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: FRONTIN 0,25 MG (2012);

29/B. A gyogyszer megnevezése: Frontin 0,25 mg (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: FRONTIN 0,25 MG (2020).

*30. A gyogyszer megnevezése: Garasone szem- és fiilcsepp (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: GARASONE (2012);

{2020-ban mar nem talalhatok meg a gyogyszer kisérdiratai a https://ogyei.gov.hu oldalon}.

*31/A. A gyogyszer megnevezése: Glycosept (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: GLYCOSEPT (2012);

31/B. A gyogyszer megnevezése: Glycosept szajnyalkahartyan alkalmazott oldat (2020) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok: GLYCOSEPT (2020).
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*32/A. A gybdgyszer megnevezése: Gonal-F 300 NE/i.e./0,5 ml (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: GONAL-F 300 NE/0,5 ML; GONAL-F 300 I.E./0,5 ML (2012);

32/B. A gyogyszer megnevezése: Gonal-f 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio eloretoltott
injekcios tollban (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: GONAL-F 300 NE/0,5
ML (2020).

*33/A. A gyogyszer megnevezése: Inegy (2012) — Braille-irassal feltiintetett informaciok:
INEGY 10 MG - 20 MG (2012);

33/B. A gyogyszer megnevezése: Inegy 10 mg/20 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: INEGY 10 MG/20 MG (2020).

*34/A. A gybdgyszer megnevezése: Keplat 20 mg gyogyszeres tapasz (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: KEPLAT 20 MG GYOGYSZERES TAPASZ (2012);

34/B. A gyogyszer megnevezése: Keplat 20 mg gyégyszeres tapasz (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: KEPLAT (2020).

*35/A. A gyogyszer megnevezése: Laevolac (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: LAEVOLAC-LAKTULOZ (2012);

35/B. A gyogyszer megnevezése: Laevolac-Laktuléz 670 mg/ml szirup (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: LAEVOLAC-LAKTULOZ (2020).

*36/A. A gyogyszer megnevezése: Magne Bs (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: MAGNE Bs BEVONT TABLETTA (2012);

36/B. A gyogyszer megnevezése: Magne Bes bevont tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MAGNE Bs BEVONT TABLETTA (2020).

*37/A. A gyogyszer megnevezése: Maltofer (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: MALTOFER RAGOTABLETTA 100 MG FERRUM RAGOTABLETTA
(2012);

37/B. A gybgyszer megnevezése: Maltofer 100 MG RAGOTABLETTA (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: MALTOFER RAGOTABLETTA (2020).

*38/A. A gyogyszer megnevezése: Memoril 1200 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: MEMORIL 1200 MG (2012);
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38/B. A gyogyszer megnevezése: Memoril 1200 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MEMORIL 1200 MG (2020).

*39/A. A gybdgyszer megnevezése: Menopur 75 NE (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: MENOPUR 75 NE POR ES OLDOSZER OLDATOS INJEKCIOHOZ
(2012);

39/B. A gyogyszer megnevezése: Menopur 75 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz (2020)
—s Braille-irassal feltiintetett informaciok: MENOPUR 75 NE POR ES OLDOSZER
OLDATOS INJEKCIOHOZ (2020).

*40/A. A gyogyszer megnevezése: Movalis 15 mg tabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MOVALIS (2012);

40/A. A gyoégyszer megnevezése: Movalis 15 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MOVALIS (2020).

*41/A. A gyogyszer megnevezése: Mydeton 150 mg filmtabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MYDETON 150 MG FILMTABLETTA (2012);

41/B. A gybdgyszer megnevezése: Mydeton 150 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: MYDETON 150 MG FILMTABLETTA (2020).

*42/A. A gyogyszer megnevezése: Neo Citran belséleges por felnétteknek (2012) —
Braille-irassal feltiintetett informaciok: NEO CITRAN POR FELNOTTEKNEK (2012);

42/B. A gyogyszer megnevezése: Neo Citran belséleges por felndtteknek (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: NEO CITRAN POR FELNOTTEKNEK (2020).

*43/A. A gyogyszer megnevezése: Nitroderm TTS 5 mg/24 ora (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: NITRODERM TTS 5 MG — 24 ORA (2012);

43/B. A gyogyszer megnevezése: Nitroderm TTS 5 mg/24 éra (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciék: NITRODERM TTS 5 MG/24 ORA (2020).

*A4/A. A gyogyszer megnevezése: Normaflore belsoleges szuszpenzié (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: NORMAFLORE (2012);

44/B. A gyogyszer megnevezése: Normaflore belsoleges szuszpenzio (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: NORMAFLORE (2020).
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*45/A. A gyodgyszer megnevezése: No-Spa 40 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: NO-SPA TABLETTA (2012);

45/B. A gyogyszer megnevezése: No-Spa 40 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: NO-SPA TABLETTA (2020).

*46/A. A gyogyszer megnevezése: Otipax fiilcsepp (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: OTIPAX (2012);

46/B. A gyogyszer megnevezése: Otipax fiilcsepp (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: OTIPAX (2020).

*47/A. A gyogyszer megnevezése: Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: OVITRELLE 250 MCG/0,5 ML (2012);

47/B. A gyogyszer megnevezése: Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio
eloretoltott fecskendében (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok:

OVITRELLE 250/0,5 ML (2020).

*48/A. A gyogyszer megnevezése: Pimafucort kenées (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: PIMAFUCORT KENOCS (2012);

48/B. A gyogyszer megnevezése: Pimafucort kendcs (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: PIMAFUCORT KENOCS (2020).

*49. A gyogyszer megnevezése: Polyvitaplex 8 filmtabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: POLYVITAPLEX 8 (2012);

{2020-ban mar nem talalhatok meg a gyogyszer kiséroiratai a https://ogyei.gov.hu oldalon}.

*50/A. A gyogyszer megnevezése: Quamatel 20 mg (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: QUAMATEL 20 MG FILMTABLETTA (2012);

50/B. A gyogyszer megnevezése: Quamatel 20 mg filmtabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: QUAMATEL 20 MG FILMTABLETTA (2020).

*51/A. A gydgyszer megnevezése: Rivotril 2 mg tabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: RIVOTRIL 2 MG (2012);

51/B. A gyogyszer megnevezése: Rivotril 2 mg tabletta (2020) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: RIVOTRIL 2 MG (2020).
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*52/A. A gydgyszer megnevezése: Sedacur forte (2012) — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: SEDACUR FORTE (2012);

52/B. A gyogyszer megnevezése: Sedacur forte bevont tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: SEDACUR FORTE (2020).

*53/A. A gyogyszer megnevezése: Sertralin Sandoz 50 mg filmtabletta (2012) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: SERTRALIN SANDOZ 50 MG (2012);

53/B. A gybogyszer megnevezése: Sertralin Sandoz 50 mg filmtabletta (2020) — Braille-
irassal feltiintetett informaciok: SERTRALIN SANDOZ 50 MG (2020).

*54, A gyogyszer megnevezése: Supradyn pezsgotabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: SUPRADYN PEZSGOTABLETTA (2012);

{2020-ban mar nem talalhatok meg a gyogyszer kisérdiratai a https://ogyei.gov.hu oldalon}.

*55/A. A gyogyszer megnevezése: Telviran 200 mg tabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: TELVIRAN 200 MG TABLETTA (2012);

55/B. A gyogyszer megnevezése: Telviran 200 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: TELVIRAN 200 MG TABLETTA (2020).

*56/A. A gyogyszer megnevezése: Tetanol Pur szuszpenzios injekcio eléretoltott

fecskendében (2012) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: TETANOL PUR (2012);

56/B. A gyogyszer megnevezése: Tetanol Pur szuszpenziés injekcié eléretoltott

fecskendében (2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: TETANOL PUR (2020).

*57IA. A gyogyszer megnevezése: Xanax 0,5 mg tabletta (2012) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: XANAX 0,25 MG (2012);

57/B. A gyogyszer megnevezése: Xanax 0,5 mg tabletta (2020) — Braille-irassal
feltiintetett informaciok: XANAX 0,25 MG (2020).

*58/A. A gyodgyszer megnevezése: Vitamin B komplex bioextra kapszula (Vitamins) (2012)
— Braille-irassal feltiintetett informaciok: VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA (2012);

58/B. A gyogyszer megnevezése: Vitamin B komplex Bioextra lagy kapszula B-vitaminok
(2020) — Braille-irassal feltiintetett informaciok: VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA
(2020).
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Amig 2012-ben a fenti 58 gyogyszer Braille-irdsos cimkeszdvege Osszesen 174 szot
tartalmazott, addig 2020-ban az altalam elemzett 58 készitmény pontirasos cimkeszdvege 147

sz6t szamlal.
Osszesen: 174+147=321 Braille-irasos sz6 vizsgalata tortént a 8. fejezetben.
1.7.3. A 9. fejezetben felhasznalt gyogyszerészeti Kisérdiratok

e A Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz alkalmazasi elbirasa
(https://ogyei.gov.hu), [2.881 sz6], lasd: a mellékletet!
e A Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz betegtajékoztatoja

(https://ogyei.gov.hu), [1716 szd], lasd: a mellékletet!
Osszesen: 2.881+1.716=4.597 szét tartalmaz a 9. fejezetben vizsgalt két dokumentum.
1.8. Elézetesen: A Dicynone tabletta két betegtajékoztatoja (1990., 2020.)

Ez az alfejezet betekintést nyujt egyrészt a papiralapt sajat szoveggylijteménybe, masrészt az
altalam letoltott iratokbodl kialakitott online szoveggyljteménybe. Bemutatasra keriil két
betegtajékoztatd, szemléltetve, hogyan valtozott ugyanannak a gyogyszernek a felhasznalok

(betegek) szamara késziilt kisérbirata az elmult 30 évben.

Hipotézis: A gyogyszerészeti kiséroiratokat tanulmanyozva megallapithatjuk, hogy napjaink
alkalmazasi elGirasai és betegtajékoztatoi joval tobb szot tartalmaznak (terjedelmesebbek), mint
a 20, 30, 40 évvel ezeldtt megjelent gyogyszertajékoztatd anyagok. A kiilonbség a régebbi és a
mai kisérdiratokban, mind a kozo6lt informaciok mennyiségében, mind a leirt tudnivalok

mindségében szembedtld. E hipotézis alatamasztisara az aldbbi elemzést végeztem el:

A Dicynone tabletta vérzéscsillapitd gyogyszer. Az elsé betegtajékoztatd, amely a sajat,

papiralapti gylijteményem egyik dokumentuma, 1990-bdl szarmazik. A masik iratot az

10 A két szam kozotti kiilonbség egyrészt abbol adédik, hogy 2020-ban az alabbi 5 készitmény nem volt elérhetd
az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan: 1. Clostilbegyt tabletta — Braille-
irassal feltiintetettinformaciok: CLOSTILBEGYT (2012); 2. Diclac 50 mg/g gél — Braille-irassal feltiintetett
informéaciok: DICLAC 50 MG-G GEL (2012); 3. Garasone szem- és fiilcsepp — Braille-irassal feltiintetett
informaciok: GARASONE (2012); 4. Polyvitaplex 8 filmtabletta — Braille-irassal feltiintetett informaciok:
POLYVITAPLEX 8 (2012); 5. Supradyn pezsgétabletta — Braille-irassal feltiintetett informaciok: SUPRADYN
PEZSGOTABLETTA (2012). Masrészt az eltelt kb. 8 év alatt (2012 és 2020 kozott) a vizsgalt cimkeszovegek
informacio-tartalma megvaltozott: 1 esetben informaciobdviilést tapasztaltam, 5 esetben pedig

informacioveszteség lépett fel.
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Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjarol (https://ogyei.gov.-
hu) t6ltottem le 2020-ban.

1.8.1. A Dicynone tabletta betegtajékoztatoja (1990), eredeti szoveg (145 sz0):

Betegtajékoztato

DICYNONE tabletta

Sebészeti beavatkozasok esetén megel6zésre €s kezelésre, valamint belgyogyaszati, fogaszati
vérzések kezelésére egyarant alkalmas vérzéscsillapito.

Kizardlag az orvos utasitasara adhato.

Adagolésa az orvos el6irdsa szerint.

A terhesség els6 3 honapjaban nem alkalmazhat6.

A gyogyszert gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

1990. VII. 23.

[Két kddjelzés és egy szam lathato még a betegtdajékoztaton.]

1.8.2. A Dicynone tabletta betegtajékoztatéja (2020), (https://ogyei.gov.hu), (1.149 sz06):

Betegtajékoztaté: Informaciok a felhasznalo szamara

Dicynone 250 mg tabletta

etamszilat

Mielétt elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamira fontos informaciokat tartalmaz.

o Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a
késbébbiekben is sziiksége lehet.

o Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

e  Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt
masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége
tiinetei az Onéhez hasonloak.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen

lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:
1. Milyen tipusu gyogyszer a Dicynone 250 mg tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

2. Tudnivaldk a Dicynone 250 mg tabletta szedése el6tt
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Hogyan kell alkalmazni a Dicynone 250 mg tablettat?
Lehetséges mellékhatasok
Hogyan kell a Dicynone 250 mg tablettat tarolni?

o ok~ w

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyégyszer a Dicynone 250 mg tabletta és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

A Dicynone tabletta hatéanyaga az etamszilat, ami egy mesterségesen eldallitott
vérzéscsillapitd és érvédo hatasu hatdanyag.

A Dicynone tablettat fiil-, orr-, gégészeti, ndgyogyaszati, urologiai, fogaszati és
szajsebészeti, szemészeti, valamint plasztikai és helyreallitd sebészeti
beavatkozasok esetén megeldzésre és kezelésre, valamint belgyogyaszati és

négyogyaszati vérzések kezelésére alkalmazzak.

Tudnivalok a Dicynone 250 mg tabletta szedése elétt

Ne szedje a Dicynone tablettat:

ha allergias az etamszilatra vagy a gyogyszer egyéb dsszetevojére.

ha un. porfiridban (egy orokletes anyagcsere-betegség) szenved.

a terhesség els6 harom honapjaban.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Dicynone tabletta szedése el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy
gyogyszerészével:

—  ha akoérel6zményében vérrdg okozta megbetegedés (tromboembolia) szerepel.
—  ha vesekarosodasa van.

Amennyiben erds és/vagy elhizdodd menstruacios vérzés miatt mar
Dicynone-kezelés alatt all és a készitmény szedése soran tiinetei nem enyhiilnek
és/vagy tartdsan fennallnak, tovabbi vizsgalatok végzése sziikséges, ezért keresse
fel kezeldorvosat.

Amennyiben a Dicynone-kezelés ideje alatt laboratoriumi vizsgalatok
elvégzéséhez mintavétel (pl. vérvétel) sziikséges, akkor azt a gyogyszer napi elsé
bevétele elott kell elvégezni.

Egyéb gyégyszerek és a Dicynone tabletta

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg, vagy
nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl, beleértve a
vény nélkiil kaphato készitményeket is.

Terapias dozisban alkalmazva a Dicynone tabletta bizonyos laboratériumi értékek
(példaul a kreatinin enzimatikus) mérését zavarhatja.

Terhesség és szoptatas

39




Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne, a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy
gyogyszerészével.

Terhesség

A terhesség els6 harom honapjdban a készitmény nem alkalmazhato, ezt kdvetden,
a terhesség soran kizarolag a kezelGorvos utasitasa alapjan, kizarodlag abban az
esetben alkalmazhatd, ha a varhat6 terapias elonyok meghaladjak a készitmény
alkalmazasanak magzati kockazatat.

Szoptatas

Az anyatejbe valo atjutasrol nincsenek adatok, a kezelés idején a szoptatas
ellenjavallt. A szoptatas folytatdsa esetén a készitmény alkalmazasat fel kell
fiiggeszteni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre

Rendezett vérnyomas esetén a készitmény alkalmazasa nem befolyasolja ezen
képességeket.

A Dicynone tabletta laktozt tartalmaz

A Dicynone tabletta 60,5 mg lakt6z-monohidratot (tejcukrot) tartalmaz
tablettinként. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy

bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel kezelGorvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a

gyogyszert.

Hogyan kell szedni a Dicynone 250 mg tablettat?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelen szedje.

Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja

Felnottek

Miitéti beavatkozdsok esetén:

e  Miitét el6tt: 1-2 db Dicynone tabletta (250-500 mg) alkalmazhat6 1 6raval a
miitét elott.

e  Mitét utan: 1-2 db Dicynone tabletta (250-500 mg) 4-6 6ranként ismételve,
amig a vérzés veszélye fennall.

Belgyogydszati megbetegedés esetén:

Altalaban 2 db tabletta 2-3-szor (1000-1500 mg) naponta, 4-6 6ranként elosztva,

étkezés kdzben, kevés vizzel bevéve. A kezelés idétartama az On allapotanak a

javulasatdl fligg, mely id6étartamot a kezelGorvos fogja meghatarozni.

Nogyogydszati megbetegedés esetén:
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2 db tabletta 2-3-szor (1000-1500 mg) naponta, 4-6 oranként, étkezés kozben,
kevés vizzel bevéve a menstruacios peridodus varhatd kezdete el6tti 5. naptol
kezdve, 0sszesen 10 napon at folytatva.

Hogyan és mikor kell a készitményt szedni?

A tablettat belgydgyaszati és ndgyodgyaszati alkalmazas soran étkezés kdzben,
kevés vizzel kell bevenni.

Miitét el6tti alkalmazas soran csak a miitétet végzo kezeldorvos utasitasainak
megfelelden alkalmazhato.

Alkalmazasa gyermekeknél

A felnétteknél alkalmazott dozis fele adhatd gyermekeknek.

A készitmény gyermekkorban kizardlag a kezeldorvos utasitdsa alapjan, az altala
meghatarozott adagban és id6tartamig alkalmazhat6.

Ha az el6irtnal tobb Dicynone tablettat vett be

Azonnal értesitse kezelGorvosat, vagy az orvosi ligyeletet!

Ha elfelejtette bevenni a Dicynone tablettat

Ne vegyen be kétszeres adagot, a kihagyott adag potlasara, hanem amint
lehetséges, vegye be az eldirt egyszeri adagot, majd folytassa a tabletta szedését a
kezelGorvos altal eldirt mddon és adagolasban, az eredetileg el6irt rendnek
megfelelden.

Ha idé elétt abbahagyja a Dicynone tabletta szedését

A tovabbiakban sziikséges kezelés modjat haladéktalanul beszélje meg a
kezel6orvosaval.

Amennyiben mellékhatasok miatt kivanja abbahagyni a kezelést, kérjen tanacsot
kezelGorvosatol, aki tajékoztatni fogja a mellékhatasok kezelésérdl, vagy mas
készitménnyel folytatja a kezelést.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban,

kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

A kovetkez6 mellékhatasok fordultak el a gyogyszerrel kapcsolatban
gyakorisaguk szerint felsorolva:

Gyakori (10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):
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— hanyinger, hasi diszkomfort, hasmenés

—  kiiités

— gyengeség

— fejfajas.
Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):

—  iziileti fajdalom.
Nagyon ritka (10 000-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

- laz

- vérrogképzodés

— Dbizonyos fehérvérsejtek hidnya (agranulocitozis),

—  fehérvérsejtszam-csokkenés (neutropénia),

—  vérlemezkeszam-csokkenés (trombocitopénia)

—  thlérzékenység.
Ezek a reakcidk altalaban reverzibilisek, a kezelés abbahagyasaval megszlinnek.
Bérreakciok és 1az esetén, a készitmény alkalmazasat be kell sziintetni és a
kezelborvost tajékoztatni kell, mivel ezek a tiinetek talérzékenységi reakciok is
lehetnek.
Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhaté elérhetéségeken keresztiil.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb
informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval

kapcsolatban.

Hogyan kell a Dicynone 250 mg tablettat tarolni

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A csomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/Felh.:/EXP:) utan ne
szedje ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt

gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dicynone 250 mg tabletta?
— A készitmény hatéanyaga: Egy tabletta 250 mg etamszilatot tartalmaz.
—  Egyéb osszetevok: magnézium-sztearat, povidon K 25, vizmentes

citromsav, lakt6z-monohidrat, kukoricakeményito.
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Milyen a Dicynone 250 mg tabletta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Fehér, fényes, mindkét oldaldn dombort, szagtalan tabletta, egyik oldalan
mélynyomasu ,,D” jelzéssel ellatva. Torési feliilete fehér szind.

20 db tabletta buborékcsomagoléasban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarto

Teva Gydgyszergyar Zrt.

4042 Debrecen, Pallagi ut 13.

OGYI-T-3749/02

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2018. augusztus.

A felhasznalokban és a téma irant érdeklddokben is felmeriilhet az a kérdés, hogy milyen
okokra lehet visszavezetni a Dicynone tabletta fent bemutatott két betegtajékoztatoja kozotti,
elég jelentds terjedelmi — és egyuttal mindségbeli — kiilonbséget. A magyarédzat a kovetkez6 (a

teljesség igénye nélkiil):

A tudomanyos fejlédés az utobbi évtizedekben eddig még nem latott méreteket 61tott, a valtozas
iiteme az emberiség torténetében eddig még nem tapasztalt rohamtempo6t diktalt. Nagyjabol az
ezredfordul6 elétti évekre tehetd annak a gyokeres valtozasnak a kezdete, amely a tdrsadalom
tagjainak mind a munkahelyi, mind a maganéletébe is behatolt és mindkét helyen egyre
nagyobb teret kovetel maganak. Ez utdbbi két szintér kozos vonasa a szamitastechnika, a mobil-
¢és a halozati technika megjelenése, felbukkandsa. A fejlédés drasztikusan megvaltoztatta az
¢letiinket. Napjainkban mar nagyon kevés haztartasban, elenyészd szamu munkahelyen nincs
asztali vagy hordozhatdo szamitogép; egyre fiatalabb korban vehetik keziikbe elsé
mobiltelefonjukat a gyermekek. El6fordul az is, hogy egy személy nemcsak egy, hanem tobb
mobiltelefont is hasznal (magén, céges stb.). Méltan nevezik a 21. szazadot ,,a digitalis ember
kord”-nak. Kiilondsen a ,,fiatalabb™ korosztaly nyitott mind a meglévd, mind az 0j technikdkra,
kommunikacioés megoldasokra. A tizen- és huszonévesek munkavégzés kozben és tanulashoz
is szivesen veszik igénybe az internetet, a Wikipédiat, a YouTube-ot, a Facebook-ot, MySpace-
t €s mas kozosségi szintereket (vo. https://sg.hu). Az ,,id6sebb” korosztaly megprobal 1épést
tartani ezzel a fejlédéssel, €s tobben 6rommel, masok iirdmmel veszik tudomasul, hogy
alkalmazkodni kell ehhez a viszonylag 0j helyzethez, s bizony meg kell tanulni a kiilonféle
szamitogépes programok hasznélatat, hiszen fontos, hogy zokkendmentes legyen a
munkavégzeés; be kell 1épni a kozdsségi média oldalaiba, s6t esetenként sajat platformot kell
létrehozni, hogy megmaradjon a ,,megfeleld mindségli” kapcsolattartds a maganéletben és a
tarsadalmi vérkeringésben is.
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Az eszk6zOk mérete is megvaltozott az utdbbi években, évtizedekben. A szobaméretii
szamitogépeket felvaltotta a PC, majd a laptop, Gjabban a mobiltelefon. A technikai valtozasok
mellett un. tudomanyos paradigmavaltas is zajlik, hiszen egyre nagyobb mértékben fliggiink az
informacioktol, a kiilonbozo keresdprogramoktol. Ez utobbi gondolatot kapcsolom a jelen
témahoz, hiszen az interneten elérhetd betegtdjékoztatok és alkalmazasi eldirasok akar
pillanatok alatt megkonnyithetik mind a laikusok, mind a szakemberek életét. 30-40 évvel
ezel6tt még ,,megelégedtiink” par soros tajékoztatdé anyagokkal; napjainkban azonban ,,van
hely” az éterben hosszabb szovegek elhelyezésére, kozlésére is. A nagyobb terjedelem ma mar
nem akadaly, s6t, egyfajta biztonsagérzetet ad(hat), ha tobbet tudunk — jelen esetben — egy

gyogyszerrdl; nagyon rovid idon beliil elérhetdk és olvashatok a sziikséges informaciok.

A gyogyszerek biztonsaga rajtunk mulik” — olvashatd az Orszagos Gyogyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan. A gyogyszerek hasznalata soran nemcsak kedvezo,
hanem, sajnos, kellemetlen, esetenként veszélyes mellékhatasok is kialakulhatnak. A
gyogyszerek alkalmazasa az esetek legnagyobb részében semmilyen problémaval nem jar.
Minden gyogyszernek vannak azonban bizonyos kockézatai, és ezek a rizikdk néhdny

emberben mellékhatasok kialakulasahoz vezetnek (https://ogyei.gov.hu).

»Mellékhatdsnak azt nevezziik, ha valamilyen nemkivanatos panasz vagy tiinet jelentkezik a
gyogyszer hasznalata alatt, amit feltételezhetéen a gyogyszer okoz” (https://ogyei.gov.hu). A
mellékhatasok kialakuldsa azonban nemcsak a gydgyszer jellemzo6itdl, hanem a beteg
allapotatol is fligg. Ezen nemkivanatos tiinetek egy része a szer hasznalatdnak megkezdését
kovetden rogton kialakul, eléfordulnak azonban olyan esetek is, amikor hosszabb-rovidebb 1d6
elteltével jelentkeznek a panaszok. A mellékhatasok a legtobb esetben enyhék, és néhany napon
beliil — ahogy a szervezet megszokja a gyodgyszert —, megsziinnek. Kialakulhatnak azonban
olyan sulyos tiinetek is, amelyek esetenként siirgds orvosi beavatkozast igényelnek. Az
orvosnak minden esetben mérlegelnie kell a gyogyszer hasznélatanak kockézatat a kezelésbol
szarmazo eldnyokkel Osszevetve, ezért a beteg a legtobb esetben elhagyhatja a gyogyszert és
egy masik készitményt kap; eléfordul azonban, hogy a gyodgyszeres kezelés folytatodik — a

mellékhatasok ellenére.

A betegtajékoztatd — amely egyrészt papir alapon all rendelkezésre a gydgyszer mellé
csomagolva, masrészt konnyedén elérhetd a vildghalon — tartalmazza az adott gyogyszer
mellékhatasait is. A tdjékoztatd anyagban a beteg kelld informdciot talal arra vonatkozodan is,

hogyan lehet elkeriilnie a nemkivédnatos hatasokat és mi a teendd a tiinetek megjelenésekor.
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A beteg élhet a gyogyszer-mellékhatasok bejelentésének lehet6ségével, az orvosa pedig a
nemkivanatos hatasok bejelentésének kotelezettségével. Ezért tehat, ha 01j informécio — pl. j
mellékhatds — valik ismertt¢é a gyogyszerrel kapcsolatban, sziikség lehet mind a

betegtajékoztatod, mind az alkalmazasi el6iras frissitésére (https://ogyei.gov.hu).

A mellékhatasok témakore — a tobbi fontos gydgyszer-informacié mellett — a kisérdiratok egyik
nagyon fontos eleme. A gydgyszer hasznalatdval megnd(het) a mellékhatasok szama, ezzel
tehat megnd a nemkivanatos hatasokra vonatkozo tapasztalat — €s mindez a kisérdirat terjedelmi
novekedésével jar. Ez a széles olvasokdzonségnek irodott betegtajékoztatokra és a szakemberek

szamara készilt alkalmazasi eldirdsokra is vonatkozik.

A gyogyszerészeti kisérdiratok egyre novekvo terjedelmének tovabbi oka a kiilonféle klinikai
kutatasok végzése és a kutatdsok sordn nyert eredmények kozlése. A klinikai kutatds olyan
emberen végzett orvostudomanyi vizsgalat, amelynek a célja egyrészt egy gyogyitasra szant
hatéanyag vagy hatoanyag-kombinacio tulajdonsagainak, hatasainak, valamint az altala
kivaltott mellékhatdsoknak a feltardsa, masrészt a gyogyszeres terdpia fejlodése, harmadrészt
egyre biztonsagosabb ¢s hatasosabb 0 gyogyszerek kifejlesztése. Egy hatdbanyag emberen
torténd kiprobalasa elott kifejezetten Osszetett és rendkiviil bonyolult fejlesztési munkat
sziikséges végezni. A hatéanyag kivalasztasat kovetden eldszor laboratoriumi vizsgalatokat,
allatkisérleteket végeznek. Ezek utdn keriilhet sor a klinikai kutatasokra. Kiemelendd, hogy
csak azok a hatoanyagok keriilhetnek emberi alkalmazasra, amelyek biztonsdgossaga és
hatasossaga az elOzetes vizsgalatok soran megfelelt (https://ogyei.gov.hu/klinikai_-

vizsgalatok/), (https://semmelweis.hu/klinikai-vizsgalatok/oktatas/).
1.9. A disszertacio kutatasi keretei, hatartudomanyai
1.9.1. Alkalmazott nyelvtudomany

A jelen doktori értekezés az alkalmazott nyelvtudomény keretein beliil késziilt, az
orvosi/gyodgyszerészi szaknyelv kutatdsa all a kozéppontjaban €s a szociolingvisztikahoz, mint
tudomanyaghoz tartozik. Az alkalmazott nyelvtudomany korabbi tudomanyos eredményeit
igyekeztem bdviteni és szinesiteni a kozolt fejezetek — igyekezetem és reményeim szerint —
alaposan atgondolt, gondosan megfogalmazott soraival, a kutatdsaim soran nyert, bemutatott €s
kiértékelt eredményekkel. A kutatas akkor teljesiti be igazi céljat, ha nem o6ncélu, ha masok
szamara is jol hasznosithat6 eredményeket k6zol. Ezen gondolatok fényében késziilt el a jelen

disszertacid, amelyben sok-sok év kitartd munkaja all.
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1.9.2. Orvostudomany, gyoégyszerésztudomany, egészségiigyi felsooktatas

Bizom benne, hogy a jelen doktori értekezésben leirtak a nyelvésztarsadalom mellett az
egészségtudomany szakemberei szamara is tartogatnak olyan kutatasi eredményeket, amelyeket

hasznosithatnak mindennapi munkéjuk soran és a szaknyelvi kutatdsokban is.

Az egészségiigyi felsdoktatasban az alabb felsorolt témakorok oktatasat szinesithetik a kapott

¢s feldolgozott adatok, a megfogalmazott kutatasi eredmények:

= Az orvosi szaknyelv haszndlati szinterei;

= Az orvosi kommunikaci6 nyelvészeti kutatdsanak kiilfoldi és hazai eredményei,
alkalmazasuk a gyakorlatban;

= Az orvosi kommunikaciét jellemzé szovegtipusok;

= A meggy06zés nyelvi eszkdzei az orvos-beteg kommunikéacioban;

= A betegtdjékoztatds jellegzetességei;

= Az orvosi kommunikacid interkulturalis szempontjai;

= P¢lddk interaktiv feldolgozdsa az orvosi szaknyelv kiilonbozé szintereirdl

(http://aok.pte.hu/hu/targykereso/targy/1548011).
1.9.3. Kommunikaciéelmélet/Orvosi kommunikacio

A hatékony gydgyitas egyik legfontosabb, és tulzas nélkiil allithato, hogy nélkiilozhetetlen
eleme a megfeleld kommunikacid. Ez teremti meg az orvos €s a beteg kozotti bizalomteljes
kapcsolatot, ezaltal teszi lehetdvé, hogy az orvos megismerje a diagndzis felallitasat
megalapoz6 informaciokat. A megfelel6 kommunikaci6 azonban ahhoz is sziikséges, hogy a
paciens hatékonyan egyiitt tudjon miikddni az orvossal. Az Orvosi kommunikdacio elnevezésii
tantargy oktatasanak f6 célja, hogy az orvosi hivatdsra késziilé hallgatok olyan fontos
kommunikécios ismeretek birtokaba keriiljenek, amelyek egyrészt hozzajarulnak a megfeleld
orvos-beteg kapcsolat kialakuldsdhoz, masrészt ezt a tudast beépitve a mindennapi

gyakorlatukba, hatékonyabba valhat a gyogyitdo munkajuk (https://sg.hu).
1.9.4. Gyogyszerészi gondozas

Bizom benne, hogy a jelen értekezésben kozolt ismeretek hasznara valnak majd a gyogyszerészi
gondozassal foglalkozd oktatdk, kutatok szdmara is. A Gyogyszerészi gondozas elnevezésii

tantargy célja megismertetni a hallgatokkal a farmakologia és a gyodgyszerészeti alapelvek

11 Sajnos, ez az oldal 2023.04.14-én mar nem érhetd el.
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mindennapos gyakorlatat. Az oktatok tovabbi célkitlizései arra iranyulnak, hogy kialakuljon és
fejlédjon a hallgatokban a hatékony egyiittmiikodésre iranyuld képesség az orvossal, az
egészségligy tovabbi munkatarsaival €s a betegekkel. A megszerzett elméleti tudas birtokaban
a hallgato képes legyen konkrét problémak megoldasara. A szakemberek tovabbi célja az, hogy
tudatositsak a hallgatokban a gyogyszerész fontos szerepét ¢és felelosségét mind a
gyogyszerbiztonsag, mind a racionalis gyogyszerterapia biztositasaban (https://www.-

semmelweis.hu).
1.9.5. Tankonyviras

A tankonyvek, ezéltal az Ujgeneracios tankonyvek mindségének legfontosabb mércéje a
tanulhatosag. A konyvek — amelyek a kiprobald pedagogusok gyakorlati tapasztalatai alapjan
valtoznak/fejlédnek — értékelésének és mindsitésének legfontosabb Osszetevoi: a tartalom, a
pedagbdgiai modszertan €s a bemutatds/eléadas modja. A  hagyomanyos, papiralapu
tankonyveket az oktatds egyre tobb szinterén valtjak fel a digitalis kiadvanyok. Az
Oktataskutato és Fejlesztd Intézet (OFI), amely oroszlanrészt véllal a tankdnyvek 1étrehozésat
¢s jovahagyasat célz6 munkalatokban, koveti a hazai és a nemzetkozi tankonyvfejlesztés
lehetdségeit €és iranyait. Fontos, hogy a tankonyvfejlesztés tovabbra is kapcsolatban maradjon
a tanteremben folyd pedagdgiai munkdval és a didkok mindennapi életével. A digitalis
tankonyviras 0j kihivast jelent a tankonyvirok szamara. Megvaltozott a tanulési kornyezet, az
un. Z- és a-generacio tagjai masképp viszonyulnak az olvasashoz, az irashoz, az informéaciohoz
¢s a technoldgidhoz, mint a tanaraik, oktatoik. A digitalis tananyagok parhuzamos fejlesztése
uj perspektivat jelent az oktatasban, a referenciatudast azonban a papiralapt és a digitélis
tankonyvi tartalomnak is biztositania kell (https://ofi.oh.gov.hu/hir/nemzetkozi-konferencian-

vitattak-meg-tankonyviras-uj-utjait).
1.10. Az 1. fejezet dsszefoglalasa

A doktori értekezés jelen, bevezetd fejezetében a sziikséges tartalmi elemek (A téma és annak
aktualitasa; A disszertacid hipotézise; A doktori értekezés célja, hasznossaga ¢és
hasznalhatosaga; A kutatds célcsoportjai; A doktori értekezés felépitése; Anyag és modszer; A
disszertacio kutatasi keretei, hatartudomanyai) mellett bemutatasra, ill. felsorolasra keriiltek a
papiralapu iratokat tartalmazé szoveggylijtemény és az online szveggytijtemény késdbbiekben

vizsgalt dokumentumai.

A Dicynone tabletta 1990. évi és 2020. évi betegtajékoztatdjanak kozlésével, a szovegek teljes

bemutatasaval igyekeztem felkelteni a figyelmet a jelen témara és egyuttal az értekezés egyik
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kozponti gondolatara, a két dokumentum kozotti jelentds terjedelmi — és egyuttal mindségbeli
— kiilonbségekre. Felvazoltam azokat az okokat, amelyek ezen kiilonbségek kialakulasahoz
vezethettek.

A doktori értekezés empirikus kutatdsokat tartalmazd fejezeteiben bemutatdsra keriilnek a
papiralapu sajat szoveggylijteményt és az altalam letoltott online szoveggylijteményt alkotta
iratok. Ugyanazon gyogyszerek sikirasos és a pontirasos cimkeszévegeinek 2012. évi és 2020.
évi vizsgalata all a 8. fejezet kozéppontjaban, bemutatva, hogyan valtoztak a feliratok: tortént-
¢ informaciobdviilés, netan informaciovesztés az eltelt csaknem egy évtizedben. Az 0rvosi
szaknyelvhez kapcsolodo terminologiai munkak, a magyaritasi és a magyarositasi torekvések
eredményeképpen sziiletnek meg a felhasznaloknak szant dokumentumok, igy a Xilox
granuldtum betegtdjékoztatdja is. A felhasznalok részére késziilt kiséroirat és az alkalmazasi

eldiras vizsgalata alkotja a 9. fejezet kozponti gondolatat.
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2. A szaknyelv altalanos jellemzése. Az orvosi szaknyelv kérdéskore

2.1. Bevezetés

A szakirodalom szerint a szaknyelv a tarsadalmi nyelvvaltozatok, ill. a csoportnyelvek egyike
(Grétsy 1988), amelyen az azonos foglalkozasi agak képviseldi kommunikalnak. A
»szaknyelv”, illetve a tudomanyos funkcionalis stilus orvosi/miiszaki/jogi/kozgazdasagi stb.
nyelve anyanyelviinknek az a része, amely az adott szakteriiletet vagy foglalkozési éagat
miveldk sajatos szokincsével rendelkezik. Jellemz6 tovabba a szaknyelvre a koznyelvben is
eléforduld szavak és grammatikai szerkezetek gyakori alkalmazasa. Az azonos foglalkozési
agak képviseldi egyrészt mindennapi munkavégzésiik, masrészt tudoméanyos vagy
szaktertilettel kapcsolatos publikacios tevékenységiik soran hasznaljak a szaknyelvet. Mig a
koznyelvet mindenki beszéli, a szaknyelvet a tarsadalomnak csupan egyeS csoportjai
hasznaljadk, amikor egymadassal kommunikdlnak. Ezért nevezik a szaknyelvet

csoportnyelvnek is.

Vannak nyelvészek, akik a szaknyelv elnevezés helyett inkdbb a szakmai, tudomdnyos
nyelvhasznalat kifejezést tartjdk indokoltnak (Daniel 1982). Akadnak azonban olyan kutatok
is, akik csupén szakszokincseket tartanak szdmon (Pusztai 1982), mert allaspontjuk szerint a
szakmai jelleg leginkabb a szokincsben mutatkozik meg. A disszertacioban azért részesitem a
szaknyelv terminus hasznalatat elényben, mert a szaknyelvnek nemcsak terminologiai, hanem
grammatikai, tovabba besz¢élt— és irott nyelvi sajatossagai is vannak. Tovabba mert ,,a szaknyelv
rendszer, az irodalmi nyelvhez és a kdznyelvhez viszonyitott kiilonbségek rendszere” (Pusztai

1982: 67-76 in Kurtan 2003: 38).

Az értekezés jelenlegi, masodik fejezete eldszor a szaknyelv altaldnos jellemzésével
foglalkozik, majd bevezeti az orvosi szaknyelv kérdéskorét is. A szaknyelvet mint
csoportnyelvet vizsgalja, majd az altalanos és szakmai nyelvhasznalat 6sszevetésének kérdéseit
targyalja. A szaknyelvkutatas torténetének attekintését kovetéen Kuna Agnes és Ludanyi Zséfia
tanulmanyaira hivja fel a figyelmet, amelyekben a szerz6k az utobbi években felmeriilt és
napjainkban is aktualis kérdéseket targyalnak, tobbek kozott az orvosi szaknyelv felhasznaloi
szintjeit allitjdk kutatdsaik kozéppontjaba. Ezek a tudomanyos publikdciok a koradbban
megjelent szakirodalomra épitve nagymértékben hozzajarulnak az Osszefiiggések konnyebb
felismeréséhez és az ismeretek rendszerezéséhez. Az utolso alfejezet a szakmai nyelvhasznalat

megnyilvanulasardl, a szakszovegrdl kozol fontos informaciokat. A fejezet anyaga Kurtan
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Zsuzsa Szakmai nyelvhasznalat (2003) cimi konyvére is tdmaszkodik, amely mérféldkének

szamit a hazai szaknyelvkutatés torténetében.
2.2. A szaknyelv fogalma és értelmezése. Szaknyelv-meghatarozasok

A szaknyelv fogalméanak definialasa nem konnyi feladat. A meghatarozas nehézsége a fogalom
interdiszciplinaris jellegébdl ered, ugyanis minden tudomany a sajat nézépontjabodl vizsgalja a
szaknyelvet. Az alabbiakban el6szor a kiilfoldi, ezt kovetden a magyar tuddsok véleménye keriil

goreso ala.

A 20. szazad kozepébdl szarmazik Gerr allitdsa, aki a természettudomanyok nyelvét a
koznyelvvel allitotta parhuzamba. Megfogalmazta, hogy a miiszaki ¢és természettudomanyok
nyelve olyan koznyelv, amelynek a tokéletesitése e tudomanyok ,tényekre szoritkozo

szoallomanya” és ,,racionalis felépitése” segitségével valosul meg (Gerr 1949).

Rudolf Walter Jumpelt 1960-as évekbdl szarmazd véleménye szerint a szaknyelvet a
csoportnyelvtdl €s a koznyelvtdl nemcsak szoallomanya, hanem stilusa és szerkesztésmodja is

megkiilonbozteti (Jumpelt 1961).

Juan C. Sager, D. Dungworth és P. F. Mc Donald allaspontja alapjan a szaknyelvek az altalanos
nyelvhaszndlaton alapulnak és abbol szdrmaztathatok. Félig autonom, komplex szemiotikai
rendszert alkotnak. Nincs hatdrvonal koznyelv és szaknyelv kozott, a kettd kozotti

megkiilonboztetés pragmatikai szempontok alapjan lehetséges (Sager et al. 1980).

A szaknyelvkutatas egyik legfontosabb képviseldje Lothar Hoffmann, aki az 1980-as években
tudomanyos kutatdsai alapjan a nyelvi rendszeren beliil harom f6 csoportot allit fel: koznyelv,
alnyelv és szaknyelv. Hoffmann éallaspontja szerint a szaknyelv a nyelvi eszk6zok teljességét
¢s korlatozott kommunikacios kognitiv miiveletek operativ elvégzését jelenti. A szaknyelvekre
jellemz6 a tudomanyos lexikai sik (specialis szokincs és terminologia), a kdznyelvtdl és az
alnyelvtdl eltéré grammatikai és szintaktikai szerkezetek, valamint a szdvegszerkesztés

(Hoffmann 1987).

Christer Lauren és Marianne Nordman az 1980-as évek végén megfogalmaztak, hogy a
szaknyelvek a technikai fejlddés, az elvont tudomédnyos gondolkodéas és a munkamegosztas

kovetkeztében jottek létre és fejlodtek tovabb (Lauren és Nordman 1989).

Robert de Beaugrande véleménye szerint minden szaknyelv és a koznyelv kozott atfedést
tapasztalhatunk. A szaknyelv nem felel meg a nyelvvel szemben tamasztott, hagyomanyos

értelemben vett kovetelményeknek (De Beaugrande, R. 1989).
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A magyar kutatok koziil Daniel Agnes tagadja a szaknyelv 1étezését. Kifejti, hogy a szaknyelv
elnevezés helyett a szakmai nyelvhasznalatot tartja indokoltnak. Allaspontja szerint
szaknyelvek nincsenek, csak tudomanyos és mas funkcioju szakszovegek léteznek (Daniel

1982).

Pusztai Istvan a rendszerszertiiségben probalja megragadni a szaknyelv és a koznyelv kozotti
kiilonbségeket. Megallapitja, hogy a szaknyelv nem nyelvrendszer, hanem olyan rendszer,
amelyet az irodalmi nyelvhez és a kdznyelvhez viszonyitott kiilonbségek alkotnak. Ezek az
egyrészt mennyiségi, masrészt mindségi eltérések hozzak létre a szaknyelv megkiilonboztetd

jegyeit. A szaknyelv a nemzeti nyelv egyik valtozata, azaz alarendelt fogalma (Pusztai 1982).

Grétsy Laszlo megfogalmazza, hogy nagyon nehéz, szinte lehetetlen megvonni a hatarokat
abban az esetben, amikor a szaknyelveknek és a csoportnyelveknek a kdznyelvhez és az

irodalmi nyelvhez val6 kapcsolatardl van szo (Grétsy 1988).

Sebestyén Arpad 1988-ban a régi felfogasoktol eltéré rétegzédéselméletet allitott fel. A magyar
nyelvben megkiilonboztetett normativ, teriileti ¢és tarsadalmi nyelvvaltozatokat. A
szaknyelveket a tarsadalmi nyelvvaltozatok csoportjaba sorolta, allaspontja szerint a
szaknyelvek f6leg foglalkozasok szerinti irott és beszélt nyelvvaltozatok. Szaknyelvnek tartotta
a hivatali nyelvet, a kismesterségek nyelvét, a mozgalmi nyelvet, a szakmai ¢és
miihelynyelveket, valamint a szaktudoméanyos nyelvet (Sebestyén in Kiss 2002: 74-76; vo:

Simigné 2003).

Wacha Imre 1992-ben a korabbiaktol eltéréen a magyar nyelvben négy nyelvi réteget
kiilonboztetett meg: az igényszint szerinti réteget, a teriileti-foldrajzi, a foglalkozasok szerinti
¢s a tarsadalmi (csoportok szerinti) réteget. A szaknyelvet a foglalkozas szerinti rétegzddés
csoportjaba sorolta, irott és beszélt valtozatat hangsulyozta. Megallapitotta, hogy az igényesebb
irott valtozat a szakirodalomban ¢és a szaksajtoban jelenik meg, a kevésbé igényes valtozat a
szakmai sajtoban, a levelezésben, az lizemi lapokban ¢€s a felterjesztésekben. A szaknyelv még
kevésbé igényes irott formaja pedig a mithelynyelvben é€s a szakzsargonban fordul eld. A kutato
a szaknyelvi csoportba sorolta pl. a filozofiai, a jogi, a kdzgazdasagi és a miiszaki szaknyelvet,
tovabba a miivészetek, a tudomanyok, valamint a vegytan (vegyészet) nyelvét is (Wacha in Kiss
2002: 77-78; vo: Simigné 2003).

Tolcsvai Nagy Gabor véleménye szerint a szaknyelv egy tudoméanynak vagy szakmanak a
jellegzetes nyelvvaltozata. A szaknyelvet az irodalmi nyelvtdl, a koznyelvtdl és esetleg a

nyelvjarasoktodl rendszerint csak a szokészlete kiilonbdzteti meg, hangtana és nyelvtana
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megegyezhet azokéval. A szaknyelv megkiilonboztetd jegye tehat a szakszavak készlete, azaz

a terminologia (Tolcsvai Nagy 2000).

Kurtan Zsuzsa megfogalmazasa alapjan megallapithatjuk, mi a k6zos vonas a szaknyelv
meghatarozasara irdnyulé felfogdsokban: az, hogy a fogalmat a koznyelvtdl vald
elkiilonitésében probaljuk megragadni lexikai, szemantikai, szintaktikai, grammatikai,
stilisztikai, szOvegszerkezeti és pragmatikai ismérvek alapjan. Olyan értelmezések is vannak,
amelyek csupan ,,munkaeszkézként” hasznaljdk a szaknyelv elnevezést, nem kiilonboztetve
meg a szaknyelvet a koznyelvt6l. Mint ahogy arra mar fentebb utaltam: a szaknyelvek
csoportositasara, felosztdsara tobb elmélet is sziiletett. A legjelentdsebb rendszerezések a
szaknyelvek utjat kovetik nyomon, vertikalis €s horizontalis tagozddasu kategoridkat allitanak
fel, és szolnak a szaknyelv rétegzddésének tobbdimenzios jellegérdl is. A kiilonféle
szaknyelvértelmezésekben jol megfigyelhetd a nyelvészetnek és tdrstudomanyainak fejlddése,

eredményeinek figyelembevétele.

Kurtdn Zsuzsa alldspontja szerint a szakmai nyelvhasznalat egy szakmai besz¢él6kozosség
specifikus célu nyelvhasznalata. Vilagosan €s egyértelmiien tiikrozi a valésagnak azt a szeletét,
amellyel a szoban forg¢ teriilet kozossége foglalkozik. A szakmai nyelvhasznalat az irasbeli és
a szobeli kommunikaci6 jellegzetes megnyilvanulasa, olyan specifikus nyelvhasznalat, amely
az interdiszciplinaris 0sszefiiggések kapcsolataiban ragadhatd meg. A szaknyelv kifejezést a
szakmai nyelvhasznalat fogalom szinoniméjaként alkalmazzuk gyakorlati szempontok

alapjan (Kurtan 2003).

A fenti meghatarozasban kozponti helyen szerepel a szakmai beszélokozosség kifejezés,
amelynek a tagjai egy nyelvkozdsségben bizonyos szakteriileten tevékenykednek, ko6zos
célokat tliznek ki, sajatos szokincset hasznalnak. A résztvevok kommunikacios mechanizmusok
(kongresszusok, szakmai monografiak, tankonyvek, szakfolydiratok, munkaértekezletek stb.)
alkalmazédsa soran egy vagy tobb mifajt vesznek igénybe (egyetemi eldadast, interjut,
tudomanyos kozleményt, esettanulmanyt, technoldgiai leirast stb.). A kozosség tagjai legalabb
alapszintli szakmai ismeretekkel, megfeleld szovegkezelési tudédssal és tapasztalattal birnak

(https://nyak.oh.gov.hu/nyat/doc/ak2017/Fogalomtar.htm).

Banczerowski Janus megfogalmazza, hogy a szakmai ko&zosségek a sajat informacios-
kommunikécios céljaik megvaldsitasa érdekében szaknyelveket, technolektusokat hoznak létre.
Megfigyelhetd és teljes mértékben indokolt a kiilonb6z6é emberi kdzosségek egyre gyorsabb ¢€s

ezzel egyidében egyre mélyebb technolektélis differencidlédasa. Minél gazdagabb szakmai
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nyelvkészlettel rendelkezik az adott kozosség, annal jelentdsebb az altala elért civilizacids

fejlodés.

Mivel a technolektusok nemcsak a tudoményban, hanem a termeld munka vilagaban is 6riasi
szerepet jatszanak, ezért kiilonleges figyelmet érdemelnek. A mai vilagban kdzponti kérdés
annak a nyelvnek a mindsége, amelyben eldszor 1étrehozzuk, majd rogzitjiik, végiil atadjuk a
szaktudast. A szaktudas nyelve olyan sajatsagos szakszokinccsel bir, amelynek az alapjat egy
meghatarozott terminologiai €s szabalyrendszer alkotja. Ennek segitségével vezetik be a
szOvegbe az egyes terminologiai egységeket. A szaknyelv a szakszOvegek struktarajat
meghataroz6 kognitiv szintaxissal rendelkezik. Egy adott technolektus kognitiv szintaxisa és
szakszokincse tobb szempontbol is eltér a koznyelvtol. A technolektusok legfontosabb
funkcioja az instrumentalis funkcid, de emellett meg kell emliteni a megismerési és a
kommunikativ funkcidt is. A természetes nyelv lényegét érintd expressziv, impressziv €s

poétikai funkciok nem jellemzoéek a technolektusokra.

A technolektusok szdkincse tallépi egy adott nemzeti nyelv lexikélis készletének hatérait. Bar
a szakszokincs €s az altalanos szokincs kozott szoros kapcsolat all fenn, a szakszokincs mégsem
jelenti az altalanos szdkincs bovitését. A szakszokincs egy teljesen kiilonalld lexikalis
kategoria, amely alapvetden nem tartozik a kdznyelvhez. Ennek a kérdésnek a targyaldsanal
egyrészt a terminusokrol van sz, masrészt a nominacié maodjairdl és tipusairdl, harmadrészt a

nem terminologiai szavak szakszovegben valo funkcionalasarol is (Banczerowski 2004).

A Fogalomtarban szerepel a szaknyelv definicidja is, amely szerint a szaknyelv egy adott
nyelvnek a hétkdznapitdl eltérd, specifikus célokbodl, specifikus helyzetekben, specifikus
feladatok megoldasa érdekében torténd hasznalata. Sziikséges hozzd az adott szakteriilet
szakmai hatterének, valamint az irott és az iratlan nyelvi és tarsadalmi szabalyoknak,
normaknak és konvencidknak az ismerete. A szaknyelv haszndlata sordn az éaltalanos nyelvi
elemek (szokincs, hattérismeretek, haszndlati szabalyok) és a szaknyelvi elemek egy iddben,
tovabba a szoban forgdé kommunikativ helyzet, feladat vagy cél megoldasahoz sziikséges

mértékben vannak jelen (https://nyak.oh.gov.hu/nyat/doc/ak2017/Fogalomtar.htm).

Allaspontom szerint a terminusvalasztasnal a szakmai nyelvhaszndlat szokapesolattal is egyet
lehet érteni, mert tokéletesen kifejezi, hogy nem egy onallé nyelvrél van szo. A szaknyelv
ugyanakkor egy szobol, jollehet nem t0szobol, hanem sz6dsszetételbdl all, és mivel rovidebb,
mint a szakmai nyelvhaszndlat, hasznalata egyszeriibb. A Banczerowski tollabol szarmazo

technolektus terminus pedig egyedi szinezetet ad a kdzolt tartalomnak.
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2.3. Az altalanos és a szakmai nyelvhasznalat 6sszevetése

A kommunikaci6é szabalyszertiségeinek kutatisa szamos tudomanyos diszciplina — tobbek
kozott az empirikus tarsadalomtudomény, az informacioelmélet, a nyelvfilozofia, a
szociolingvisztika — vizsgalatanak kozéppontjaba keriilt. Altalinos meghatarozas szerint a
kommunikécié olyan mivelet, amelyben iizenetek 4tadasa, informacidk cseréje torténik a
kommunikécidban résztvevo felek kozott a rendelkezésre all6 jelrendszerek, valamint kdzvetitd
rendszerek segitségével. Ebben a folyamatban azonban egyrészt egyszeri informaciocserérol
van sz0, masrészt a kiilonb6zo tevékenységek (cselekvések, interakciok, tranzakcidk) soran a
kommunikécioban résztvevok egylittmiikdodésérdl is. A kommunikacid soran a kiilonféle
szerep jut (Kurtdn 2003). A kommunikécio fogalménak leirdsa, a kommunikdcios folyamat
meghatarozdsa nem konny{i, minden ezzel foglalkoz6 tudomany a sajat szempontrendszerét

figyelembe véve kozelit a kérdéshez.

Kommunikaciérol tagabb és sziikebb értelemben beszélhetiink. Tagabb értelmezésben
kommunikécionak tekinthetd az élolények kozotti informacidcesere, tovabba valamennyi, a
technikai rendszerek kozotti informacios folyamat is. Sziikebb értelmezés alapjan a
kommunikécio tarsadalmi kontextushoz kotott €és az emberi-tarsadalmi  viszonyok
kifejezddésének az eszkoze (Kurtdn 2003). A szlikebb értelmezés szerinti emberi
kommunikécio esetén a nyelvi (verbalis) kozlések mellett 1éteznek nem nyelvi (nem verbalis)
jelek, jelzések is. Ez utobbiakkal a szemiotika (jeltan) tudoménya foglalkozik. A szemiotika
vizsgalati terlileteivel az egészségiigyl (orvosi, gyodgyszerészi) nyelvhasznalat is szadmos

tertileten érintkezik.

A szobeli, azaz verbalis kommunikécidoban az informaciokozvetités a nyelv segitségével
torténik. A nyelv tulajdonképpen olyan konvenciok rendszere, amely meghatdrozza, hogy
milyen nyelvi formak milyen jelentésekkel kapcsolodhatnak Ossze, az adott kdzosségre
jellemzden (Kurtan 2003). Charles Morris 1938-ban jelentette meg a Foundations of the Theory
of Signs, sz6 szerint: 4 jelek elméletének alapjai, azaz a szemiotika alapjai cimi munkajat,
amelyben ramutatott arra, hogy a jelrendszerek — tobbek kozott az emberi nyelv —
tanulmanyozasa harom nagy teriiletre oszthat6 fel. A szintaxis, amely a jelek egymashoz valo
viszonyaval, a rendelkezésre allo jelkészletbdl létrehozhatd jelkombinacidkkal, azaz a
mondatokkal, valamint azok képzési szabalyaival foglalkozik. A szemantika a jelek — nyelvi

formak — jelentését tanulméanyozza, vagyis azt a viszonyt, amely a jeleket €s jelkombinaciokat
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az altaluk megjelolt objektumokhoz és tényallashoz koti. A pragmatika azt vizsgalja, hogy az
eléz6éekben felsorolt szintaktikai és szemantikai kapcsolatokon til milyen egyéb (nyelven

kiviili) tényezdk €s szabalyok befolyasoljak a jelek hasznalatat.

A kommunikécidhoz kapcsolodva harom szempontot lehet kiemelni: a kommunikaciot mint
tranzakciot (Kurtan 2003), mint interakciot (G. Brown — G. Yule 1983) és mint cselekvést (John
Langshaw Austin 1962, John R. Searle 1976). Ezek a szempontok jo tampontokat nyujtanak a

szakmai nyelvhasznalat jellemzéséhez.

A kommunikécio tekinthetd tranzakcionak, amelynek soran a kommunikécios tényez6khoz
kapcsolt iizenetkdzvetités torténik (Kurtan 2003). A feladd (kiildé vagy cimz0) tevékenysége
arra irdnyul, hogy informacidt juttasson el a cimzetthez (vagy vevohoz). A szakmai
nyelvhasznalatban — példaul informéciokozlés soran — tranzakcionak nevezziik a szakmai
tartalom megjelenitését és kozvetitését. Az egészségiigyi (orvosi, gyogyszerészi)
nyelvhasznalatban — a jelen kutatasban, ill. doktori értekezésben — az alkalmazasi el6irasok, a

betegtajékoztatok és a cimkeszovegek jelentik a tranzakciot.

A kommunikacié interakcioként is értelmezhetd. Az egymassal verbalis kapcsolatba kertilt
résztvevok egy kozos cél érdekében tevékenykednek és a hangsily az iizenet feladdjanak és
befogaddjanak kozos nyelvi kommunikacidés tevékenységére keriil. A szakmai
nyelvhasznalatban példaul egy szakmai téma megvitatdsa soran a résztvevok megnyilatkozasai
sorolhatok ebbe a csoportba, de tranzakcidonak tekinthetd példaul egy 0 gydgyszert bemutatd
gyogyszerész vagy orvos végzettségli orvoslatogatd és a szakorvos kozotti beszélgetés, a

parbeszédek soran elhangz6 megnyilatkozasok sora is.

A harmadik meghatarozas szerint a kommunikacié olyan cselekvés, amely beszédaktusokban
nyilvanul meg. John Langshaw Austin 1962-ben megjelent How to do things with words?, azaz
Hogyan cselekedjiink a szavakkal? cimii konyvében hivta fel eldszor a figyelmet arra, hogy ,,a
mondat kimondasa dnmagaban egy cselekvés elvégzése vagy annak része” (Austin 1962: 32).
A beszédcselekvések nemcesak a verbalis, hanem az irdsbeli kommunikacidban is megjelennek.
A beszédaktusok a kimondast (lokticid), a szandékot (illokucid) és a hatéast (perlokucid) is

magukban foglaljak.

A beszédszandékok feltételeit Herbert Paul Grice is vizsgalta, Immanuel Kant alapjan
kidolgozta az un. egyiittmiikddési alapelvet. Grice négy kategoriat allitott fel: a mennyiség, a
mindség, a relevancia és a modor kategoridit, amelyekhez az alabbi maximakat sorolta: 1. A

mennyiség maximaja: az iizenet legyen kellden informativ; 2. A mindség maximaja: az iizenet
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igaz legyen, ne legyen hamis; 3. A relevancia maximaja: az lizenet a kommunikécio targyara
vonatkozzon; 4. A modor maximdja: az iizenet egyértelmii, pontos és rendezett legyen (Grice

1975).

Ezek a maximak jol tiikr6zddnek a szakemberek szamara késziilt alkalmazasi eldirasokban. Az
alkalmazasi eldirasok mindig az orvos, illetve a gydgyszerész szamdara nyujtanak hasznos
informaciokat, akik mint cimzettek, nemcsak az {izenet passziv befogaddi, hanem -
hattérismereteik és specifikus személyes kompetenciaik birtokaban — aktiv részesei is az

iizenetek dekddolasanak és felépitésének.

Minden kommunikacio a sajat funkcioin keresztiil valdsitja meg a céljat — allitja Kurtan Zsuzsa
(2003) a kommunikécid funkcidihoz és a nyelvi kommunikaciés modellekhez kapcsolddva. A
UNESCO szamara készitett un. MacBride-jelentés szerint a kommunikacio alapfunkcidinak
tekinthetok: a tajékoztatds, a szocializacid, a motivacio, a vita €s eszmecsere, az oktatas, a
kulturalis fejlédés, a szorakoztatas és az integralas (MacBridge 1983). A nyelv funkcidit leird
nyelvi kommunikacids modellek koziil a legismertebbek kdz¢ tartozik a Ferdinand de Saussure
nevéhez fiz6d6 kommunikacios modell (Saussure 1997/1916), Karl Ludvig Biihler modellje
(Biihler 1965), a Roman Jakobsonhoz kapcsolodd modell (Jakobson 1968), Michael Alexander
Kirkwood Halliday modellje (Halliday — Rugaiya 1976) és a Biber-modell (Biber 1988).

A nyelvi kommunikdcios modellek a nyelv funkcidit, céljait abrazoljak. Azt mutatjak, hogy a
kommunikécids kontextusban résztvevo felek, vagyis a feladd (cimzd) és a befogadd (cimzett)
kozott, egymassal kontaktust 1étrehozva, lizenetvaltasok zajlanak. A kommunikécié kozvetitd

csatornan keresztiil, a nyelv mint kod segitségével torténik (Kurtdn 2003).

A nyelv funkcioinak ismerete elengedhetetleniil fontos informacidkat nytjt a szakszévegek
értelmezéséhez. A szakszovegek kiilonbozd beszédszandékokat rejthetnek magukban és a
nyelvi funkciok alapjan ismerhetjiik fel, hogy egy szakmai szoveg valamirdl informalja-e a
befogadot, esetleg valamilyen cselekvés  végrehajtasara  szodlitja-e  fel,  vagy
véleménynyilvanitasra készteti-e. A nyelvi kommunikécid, illetve a nyelvhasznalat tagabb
értelemben vett kornyezetét befolyasolo tényezoket kontextusnak nevezziik. Az 1990-es évek
kozepén Kiss Jend a kontextusnak négy csoportjat kiilonbozteti meg. Részletesen szol a
torténelmi-tarsadalmi kontextusrol, a besz¢élokozosségi, az interakcids és a nyelvi kontextusrol.
Ezen kontextusok mindegyike kapcsolatban all a szakmai nyelvhasznalattal, azonban a

hangsulyt az interakcios kontextusra helyezi. Az interakcids kontextust tulajdonképpen a
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besz¢l6k kozti kolesonds kapesolat, egymasra hatasuk Osszefliggésrendszere jelenti (Kiss
1996).

A nyelvhasznalati valtozatoknak is nagyon fontos szerepiik van a szakmai nyelvhasznalat
szempontjabol. Randolph Quirk és munkatarsai megkiilonboztettek nyelvhasznalathoz kotott
valtozatokat (foldrajzi, tdrsadalmi és muveltségbeli hattér alapjan), valamint a nyelv
alkalmazasi teriiletéhez kapcsolodo valtozatokat. Ez utobbi csoportba soroltak — tobbek kozott
— a szakteriilethez kotott nyelvvaltozatokat is, amelyeket elsdsorban specifikus szokincsiik,
sajatosan alkalmazott nyelvtanuk ¢és stilusuk kiilonbozteti meg a koznyelvtdl (Quirk et al. 1985).
A disszertacidban is targyalt és bemutatott alkalmazasi eldirdsok (szovegei) alatamasztjak és

jol szemléltetik ezt a megallapitast.

A szakemberek kozOsségei szakmai kulturdkat reprezentdlnak. Ezekben az un. szakmai
beszEélokozosségekben (mas szoval: szakmai diskurzuskdzosségekben) nagyon fontos szerepet
jatszanak a hattérismeretek és a kozos tudas (ahol a hangstly a kozdsen birtokolt tudason van).
Meghataroz6 a kommunikicid menete szempontjabol, hogy az adott szitudcidkban milyen
felkésziiltségli  résztvevOok szerepelnek. A résztvevék szakmai ismereteinek Szintje
szempontjabol négyféle szituacid kiemelkedo jelentoségii: 1. Egy szlikebb szakteriileten beliil
dolgozo szakemberek kozotti kommunikaci6 — akiknek a szakmai szintje hasonl6 vagy azonos
— sajatos egyezményeken és erdsen specializalodott szakzsargon hasznalatan alapul (pl.: két
belgyogyasz szakorvos verbdlis kommunikacidja); 2. A tudas szintje, azaz a szakmai
specializaltsag mértéke szerinti eltérés alapjan kommunikalhat egymassal példaul mémok ¢és
technikus, szakorvos ¢és altalanos orvos; 3. A szakemberek ¢és a laikusok kozotti
kommunikécioban (pl.: orvos—beteg kommunikacio) alapvetden kiilonboznek a szakmai
ismeretek, eltér a felkésziiltség szintje. Ebben az esetben a kommunikaciéo sikere a
szakkifejezések magyardzatan és a mondatok kozérthetdveé tételén mulik; 4. Szakmai oktato
olyan leendd szakemberrel is kommunikalhat, aki még nem rendelkezik megfelelé szakmai
eléismeretekkel. A szakember megfeleld nyelvhasznalatot, terminologiat alkalmaz, feltételezi
az interakcioban résztvevd madsik személy ismereteinek hianyos voltat, ezért gyakran

folyamodik magyarazatokhoz és definiciokhoz.

A szakmai beszédhelyzetek csoportositasa a kozlési szitudcid valamennyi feltételének egytittes
figyelembevételével lehetséges. Az azonos nyelvhasznélatot eredményezd beszédhelyzetek — a

kommunikécids szandékot megjelenitd — szakszovegekben nyilvanulnak meg (Kurtan 2003).

2.4. A szaknyelvkutatas torténetének attekintése, célja
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Tagabb ¢értelemben a szaknyelvkutatds, mivel minden tudomanyaghoz kapcsolddik,
interdiszciplinaris tevékenységnek tekinthetd. Szlikebb értelemben az alkalmazott nyelvészet
egyik kutatasi teriilete. A szaknyelvkutatas viszonylag fliggetlen poziciot foglal el, mégis
kapcsolatban all szinte valamennyi alkalmazott nyelvészeti diszciplinaval. Kapcsolddik tobbek
kozott a terminologiahoz, a szociolingvisztikahoz, a Kkontrasztiv nyelvészethez, a
lexikografidhoz, a forditdstudomanyhoz és a kétnyelviiséghez. A szaknyelvek felosztasa és
csoportositasa, valamint a szakmai besz¢l6kozosségek nyelvhasznélatanak a vizsgalata szintén
e témakorhoz tartozik. A szociolingvisztikahoz vald kapcsolddas alapja a nyelvhasznalat
tarsadalmi szerepe, meghatarozottsaga. A lexikologiai és terminologiai kutatdsok egyik
legjelentosebb feladata a szakmai fogalmak leirasa, a nemzetkozi felhasznalas érdekében
kidolgozott szabvanyositds €és a szakmai szotdrak készitése. A szaknyelvkutatds ezen
munkalatokat tobbek kozott az eléforduldsi gyakorisagok, szokapcsolati lehetdségek, a
terminoldgiai rendszerek struktirdjanak elemzésével segiti. A kontrasztiv nyelvészet példaul a
nyelven beliili és a nyelvek kozotti szakmai nyelvhasznalattal kapcsolatos vizsgalatokban
kapcsolodik a szaknyelvkutatdshoz. A forditastudomany és a szaknyelvkutatas kozos teriilete a

szakszovegek vizsgalata.

A szaknyelvkutatds célja, hogy feltarja a szakmai kommunikaci6é folyamatait és komplex
jelenségeit, valamint leirja az 01j ismereteket, [ényeges Osszefiiggéseket és szabalyszertiségeket.
Mindennek az érdekében behatoéan és sokoldaluan tanulméanyozza a szakszovegeket (Kurtan
2003). Az ilyen célok megvaldsitisa érdekében olyan szakemberekre van sziikség, akik

tobbféle hattértudassal és kompetencidval rendelkeznek.

A szaknyelvkutatds modszerei koz¢é tartoznak a szinkronikus €s a diakronikus vizsgalatok, a
statisztikai modszerek, az Osszehasonlitdo, a strukturalis és a szemantikai modszerek, a

pragmatikai-funkcionalis eljarasok és a szociologiai (etnometodologiai) modszerek.

A szakmai kommunikdci6 sziikségletei miatt sziilettek meg tobbek kozott a gyogyszerkonyvek

¢s a receptek.

A szakmai nyelvhasznaélat fejlddésére jelentds mértékben hatott az a tény, hogy hossza idén
keresztiil a tudomany kizarolagos nyelve Eurdpaban, és igy Magyarorszagon is a latin volt. Ez
a hatas legjobban talan az alkalmazasi eldirdsokban lelhetd fel. ,,Az alkalmazasi eldiras az
orvos, ill. a gybdgyszerész részére késziilt, a forgalomba hozatali engedély mellékleteként
kiadott szakmai eldirds, mely a gyogyszer legfontosabb adatait, alkalmazasanak feltételeit, ill.

az esetleges mellékhatasait tartalmazza” (https://ogyei.gov.hu).
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A szaknyelvkutatasi iranyzatok egyik legfontosabb teriiletét a lexikai, lexikologiai ¢és
terminologiai kutatasok jelentik. A terminoldgiai robbanés kovetkeztében eldtérbe kertiltek a
specialis célokra felhasznalt lexikai vizsgalatok. A szaknyelvkutatds legszilardabb, altalanos
elmélettel rendelkezo teriilete a terminoldgiakutatas (Kurtan 2003), amely soran felismerték,
hogy nem a lexikai egységekbdl kell kiindulni, hanem a fogalombo6l. A fogalmak ugyanis
mentalis folyamatok produktumai, fiiggetleniil 1éteznek a terminusoktol és a nyelvektdl is
(Wiister 1979). A terminologiai fejlesztés legfontosabb teriiletei a standardizalas, 1j terminusok
létrehozasa €s a nemzetkdzi egységesités. A szintaktikai kutatasok szerves része a szofajok

gyakorisaganak vizsgalata.

A funkcionalis-stilisztikai kutatasok a formak és jelentések Osszefiiggéseinek vizsgalatat
jelentik. Az 1920-as években létrejott Pragai Nyelvészkor a kereskedelmi nyelv vizsgalataval
is foglalkozott, cseh és angol nyelvii korpuszokon végzett kutatasok eredményét 1936-ban
kozolték. Megfogalmaztak, hogy a bemutatott ismérvek egyéb szaknyelvek leirasanal is
alkalmazhatok. A vizsgalatok, eredmények alapjan az orvostudomany és gydgyszertan
szaknyelvére is jellemzoek az alabbiak: 1. E nyelv a nyelvészet tartomanya, anyagat elsésorban
nyelvészeti modszerekkel kell tanulmanyozni; 2. E nyelvet nemcsak szokincsében,
hanem strukturalis és funkcionalis egésznek; 3. E nyelv a nyelv fejlédésének egy adott pontjan

egy részét képezi a nyelv teljes rendszerének; 4. E nyelv tobbféle stilust hasznal fel.

A szdvegszintli kutatdsok és a kommunikacios vizsgalatok is a szaknyelvkutatasi iranyzatok
legfontosabb teriiletei kozé tartoznak. A szakszovegek kutatasanak szovegszintre valo
kiterjesztése kovetkeztében elkezdddott az irott szakszovegek mellett a verbalis szakszovegek
jellemzdinek a vizsgalata is. Edvin Frank Candlin és ausztraliai kutatocsoportja 1981-ben az
orvostudomany nyelvének vizsgalata kapcsan a feltarhatd tipikus verbalis interakciokat
elemezte. Megfogalmaztak az orvos-beteg dialdgusok kommunikacios jellemzdit, valamint az
irasbeli szovegekkel valo 0sszehasonlitas sordn feltartdk e szovegtipusok hasonlo és eltérd
vonasait. Mas kutatok az orvosi prezentdciokat elemezték és ramutattak arra, hogy a szovegek
tervezett szegmentumai (bevezetése, befejezése) szintaktikailag erésebb megformaltsaguak,

mint a kevésbé szerkesztettek (tehat a tobbi része) (Kurtan 2003).

A szaknyelvkutatdsban nagyon fontos szerepe van a szaknyelvi korpuszok, azaz nyelvészeti
elemzés céljara osszeallitott nyelvi mintak és a szaknyelvi szoveggylijtemények elemzésének.

A kovetkezd két fejezetben bemutatasra keriil egyrészt a sajat gylijtésembdl szarmazo,
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papiralapu dokumentumokat tartalmazé szoveggylijtemény, masrészt az online térbdl altalam

let6ltott iratok alkotta szoveggylijtemény.
2.5. Az orvosi szaknyelv felhasznaléi szintjei

Az orvosi szaknyelv felhasznaléi szintjeit ismerteti Kuna Agnes és Ludanyi Zsofia
a Terminologiai elvek az orvosi szaknyelvben és a gyogyito kommunikaciéban cimi, 2019-ben
megjelent tanulmanyban (http://real. mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf). A szerzék
az orvosi szaknyelvet egyrészt mint kozvetitonyelvet emlitik, mésrészt az orvosi szaknyelv
gyakorlati szakmai nyelvhasznélatban betoltott szerepére helyezik a hangsulyt, harmadrészt

pedig a tudomanyos szaknyelv kérdéskorét targyaljak.
2.5.1. Az orvosi szaknyelv mint kozvetitoé nyelv

A szakma képviseldi (az orvosok) €s a laikusok (a ,,széles beszélokozonség”) kozotti nyelvi
¢érintkezés mar az orvoslas legkorabbi szakaszatol kezdve egy ,,sajatos nyelvhasznélatot” és egy
beszédeseményekhez kothetd ,.cselekvési és nyelvi mintazatot” hoz létre (http://real.-
mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf, vo. Kuna 2011, Keszler 2009, Jakusné 2016).
Ezekben a tarsas cselekvésekben alakul ki az a nyelvezet, amely a tudomany absztrakt, komplex
fogalmait, jelenségeit és az azokkal kapcsolatban allo jelentéseket kozérthetden hozza 1étre és
teszi elérhetdvé. Az orvosokat ,.kétnyelvii nyelvhasznaloként” jellemzik, hiszen tudniuk kell
egyrészt a sajat szakmajuk nyelvén, masrészt a beteg nyelvén is beszélni http://real.mtak.-
hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf). Ez a fajta kétnyelviiség, amely kiemelkedd fontossagh
a gyogyitasi folyamat kimenetelére nézve is, nehéz és sokrétii feladatot jelent.

A gyobgyitashoz kapcsolodo szdvegtipusok €s a gyogyitas sordn létrejovo beszédesemények
alapul szolgalhatnak az egyes felhasznalodi szinteken jelentkezé problémak, ill. szaknyelvi

kérdések vizsgalatanak, megoldasanak (http://real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_Kkezirat.-
pdf).

Az orvos-beteg kommunikécidoban nagy jelentdséggel bir a dokumentacié kérdése, az iratok
nyelvezete. Nemcsak a betegeknek, hanem sok esetben még a haziorvosoknak is nehézséget
jelent a hivatalos dokumentumokon (pl. zardjelentésen) megtalalhatdé mozaikszok és

roviditések (pl. p. e. = ‘panasz esetén’; AB = ‘antibiotikum’) értelmezése.

A fenti példakon kiviil még szdmos rovidités szerepel az egészségligyben, az egészségiigyi
dokumentumokban: sz. e. = sziikség esetén (altalam is ismert, de nem hasznalt), példaul az

alabbi kontextusban: ,,Sziikség esetén kontroll javasolt.”
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Léteznek azonban olyan szakmai roviditések, amelyeket az egészségiigyben dolgozo

szakemberek jol ismernek és hasznalnak. ime néhany, a teljesség igénye nélkiil:
s.c. = subcutan (gyogyszerek beadasa a bor alatti (kotdszovetes) rétegbe, injekcios ton);
i.m., im. = intramuscularis (izomba adandé/beadott injekcio);

1.a. = intraarticularis (iziiletbe adandé/beadott injekcid);

p.v. = paravertebralis (gerincoszlop mellé¢ adandé/beadott injekciod);

inj. = injekcio;

inf. = inflzio;

(rp.) = orvosi receptre (vényre) felirva;

OP = osteoporosis (csontritkulas);

RF = rheuma faktor (az autoantitestek egyik fajtaja, laborvizsgalattal mutathato ki);
RA = rheumatoid arthritis (kétoldali iziileti gyulladas) stb.

A 21. szazadban kialakult az Un. webbeteg-jelenség (Meskd 2016). Létrejottek az online
szervezOdd kozosségek, amelyek tagjai internetes forumokon téjékozodnak és tijékoztatnak,
nagyrészt sajat betegségiikkel, gyogyulasukkal kapcsolatban. Ez természetesen hatdssal van
mind a gyogyulasi, mind a gyogyitasi folyamatra €s az egészségiigy szerkezetére is. A betegek
egyre tobb informaciot szereznek a vilaghalorol, ezért a gydgyitoknak is szemléletvaltasra van
sziikségiik. Egy felmérés szerint az amerikai betegek 72%-a tajékozodik az egészségével,
betegségével kapcsolatos kérdésekr6l az interneten. A webbetegek, mas néven ‘“‘smart
paciensek” megjelenése egy 0j kihivast jelent, mas szemléletet igényel az orvos-beteg

kapcsolatban és kommunikacidban egyarant (Mesko 2016).
2.5.2. Orvosi szaknyelv a gyakorlati szakmai nyelvhasznalatban

Az egyes felhaszndloi szintek nagyon szorosan, sok esetben szinte elvalaszthatatlanul
kapcsolodnak egymashoz. Az el6zdekben emlitett dokumentacido nyelve, a mozaikszok, a

roviditések egyéni vagy talzott hasznélata az orvosok egymads kozotti kommunikaciojat is
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megnehezitheti, bar azok a szakemberek aktiv szokincsének szerves részét képezik

(http://real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf).

Az orvosok/gyogyitok egymas kozott megvalosuldo gyakorlati szakmai nyelvhasznélata
elsOsorban attdl a beszédeseménytdl fiigg, amelyben megvaldsul. Ettdl fiiggden fonddnak dssze
a tudomanyos nyelvvel és a kozvetitonyelvvel. Pl. a beutalo, konzilium, vizit esetén: 1. A
beutald konvencionalizalt mintakat koveto, kifejezett kotott szovegtipus, és mivel hivatalos
dokumentum, ezért meghatarozott informaciodkat kell tartalmaznia; 2. A konzilium sz jelentése
az Orvosi lexikon (Akadémiai Kiadd, 1967) meghatarozasa alapjan: Consilium medicum:
,,0rvosi tandcskozas, kiilonbozé szakagu (specialista) orvosok egylittes tanacskozasa valamely
beteg betegségének felismerésére és gyogyitasara”. A konzilium tehat olyan tanacskozas,
amelyet tobb szakma képviseldje egyidében folytat (Gaal 2013); 3. A vizit sz jelentése:
,Orvosnak betegnél, ill. betegnek orvosnal valé latogatasa vizsgélat, kezelés végett” (Eksz.).
Egy bovebb magyarazat alapjan: A vizit olyan orvosi latogatas, amelynek sordn a szakorvos, a
rezidensek és a vezetd apold egyiitt végigjarjak a kortermeket, megkérdezik a pacienseket a
hogylétiikrdl, megfigyelik a betegek allapotat és az allapotukban bekdvetkezett valtozasokat,
Osszehasonlitva a kordbbi eredményekkel. A kezeldorvos ezutan a betegekrdl kiilon-kiilon
beszamol (szaknyelven referal) a felettes orvosnak, igy a nagyobb szakmai tapasztalattal
rendelkezd gyogyitd is képet kap a beteg aktualis panaszairdl, allapotar6l és amennyiben
sziikséges, feliilvizsgélja a kezeldorvos dontéseit. Ezutan kozdsen megtervezik a sziikséges

vizsgalatokat és a paciens szamara legmegfelelobb terapiat (https://www.esem.hu).

A gyogyitasi folyamatban résztvevok kozotti kommunikécio egyik sajatos és keveésbé kotott
jelensége az orvosi szleng (http://real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf.), amely a
gyogyitd kozosség tagjai kozotti szobeli érintkezések sordn figyelheté meg. Az orvosi szleng
vagy szakszleng kialakuldsa és hasznalata tobb okra vezethetd vissza: meggyorsithatja a
kommunikéciot (idébeli hatékonysagot jelent); a negativ tartalmt szavak helyettesitését teszi

lehetdvé a beteg jelenlétében; ill. fesziiltségoldo hatasu.

Sajat megfigyeléseimbdl szarmazo példak: sirgi: silirgdsségi felvételi részleg; trafozni:
transzfuziot bekotni, adni (vératdmlesztést végezni); muszkos injekcio: intramuscularisan (=
izomba) adott injekcio; Depo = Depo-Medrol (injekciod); roko = rohamkocsi (mentdknél); szuri

(= szuras, injekcidbeadas; kedveskedd, gyerekek, idonként felndttek esetén is hasznalatos sz6).

Az orvosi szleng egyrészt a gyogyitok szakmai kozdsségének az egyik nyelvhasznalati eleme,

masrészt  fontos  szerepet kap a  beteggel torténd  kapcsolatépitésben s
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(http://real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf). A szakszleng szerepe azért is

jelentds, mert segiti a gyogyitdé munkat.

A gyodgyitasban, a betegek apoldsaban résztvevok nyelvhasznalata komplex jelenség, tobb

szinten lehet vizsgalni.
2.5.3. Az orvosi szaknyelv mint elméleti/tudomanyos szaknyelv

Az elméleti/tudomanyos szaknyelvi szint a szaknyelvek legmagasabb absztrakcids szintje. Az
elméleti, tudomanyos nyelvhasznalat keretein beliil vizsgalhatok tobbek kozott az erre jellemzd
beszédesemények, diskurzustipusok, terminoldgiai kérdések. A tudomdnyos eldadasok, a
szakirdsok (tanulmanyok, monografidk stb.), az orvostudomanyi ismeretek oktatdsa és a
tobbnyelvii forditds témakorein belill szamos kérdés, probléma vetédik fel és ezek

megvalaszolasra, megoldasra varnak (http://real. mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf).

Az orvosi terminoldgia latin-gorog (és arab) eredete, amely tobbezer éves hagyomanyon alapul,
mind a mai napig nagymértékben meghatarozza az orvoslas tudomanyos nyelvének alakulasat
(http://real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf, vo. Magyar 2009). Az orvostudo-
manyi ismeretek nemzeti nyelvii kialakitdsanak az igénye a 15-17. szazadtol megfigyelhetd és
fontos részét, alapjat képezi a gyogyitas magyar nyelvii miivelésének tudomanyos és gyakorlati
szempontbol (http://real. mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf, vo6. Keszler 2009).
Mivel a szaknyelv minden korban szociokulturalisan meghatarozott és beagyazott, ezért annak

alakulasat meghatarozzak az egyes korok tarsadalmi jellemzdi, ismeretei és nézetei.

Az orvosi terminoldgia rendszerezésére vonatkozo igény mar nagyon kordn megjelent, és €z
napjainkban is az egyik kulcsfontossagli kérdésnek szdmit. Anndl is inkabb, mert az orvosi
terminologia napjainkra hatalmasra duzzadt. Kuna—Ludanyi (http://real.mtak.hu/90139/1/-
Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf) alapjan a 21. szazadban az orvosi szaknyelv terminusainak szamat
megkdzelitdleg 170.000-re becsiilik (ebbol kb. 80.000 gydgyszernév, kb. 10.000 szerv- ¢és
testrész megnevezése, kb. 20.000 szervi funkcio, kb. 60.000 betegségnév). A német nyelvben
a gyogyitasban résztvevd szakemberek €s orvostanhallgatok aktiv szokincse pedig kb. 6-8000

szakkifejezés. A szamok bizonyéra a magyar nyelvre vonatkoztatva is megalljak a helytiket.

Az egyik fontos feladat tehat ennek a hatalmas mennyiségli terminusnak a rendszerezése,
Osszhangban a gyogyitds tudomanyos és gyakorlati elvardsaival. A mésik kdzponti kérdés a

helyesirds egységesitése. Ezt a feladatot, ill. problémat a kereshetdség miatt sem lehet

63



megkeriilni, amely egy fontos szempont a terminologiai adatbazisok hasznalata soran (http://-

real.mtak.hu/90139/1/Kuna_Ludanyi_kezirat.pdf).
2.6. A szakmai nyelvhasznalat megnyilvanulasa: a szakszoveg fogalma

Ez az alfejezet az el6zdekben érintett orvosi elméleti/tudoményos szaknyelv kérdéséhez

kapcsolddik, felvazolva a szakszovegrol vallott korabbi allaspontokat.

Michael Alexander Kirkwood Halliday és Ruqaiya Hasan az 1970-es évek kozepén
megallapitotta, hogy a szoveg — nyelvészeti szempontbol — olyan egységes egész, amely
tetszOleges hosszlisagu, irott vagy beszélt megnyilatkozéas. Szovegek lehetnek tehat irott
formaban megjelend kozlések, auditiv csatornan kozvetitett {izenetek, valamint a
beszédszandékok egyszerre két csatornan (auditiv €s vizualis) keresztiil is dekddolhatoak
(Halliday — Hasan 1976). Természetesen ezek a megallapitasok a szakszovegekre is

érvényesek. A szoveg vizsgdlata a morfémakbol kiindulva halad a kozbiilsd nyelvi szintek felé.

A szovegeredeztetésrél Balazs Géza 1985-ben megjelent irasaban az all, hogy a széveg tobb
dimenzidban is vizsgalhatdé. Az egyik dimenzidban az egymashoz folyamatosan kapcsol6do
mondatok a szintaxis Utjan haladnak elére, mig ezzel szemben a tobb mondaton is atnyuld
szemantikai kapcsolatok — amelyek a szoveg jelentésbeli egységét teremtik meg — erre
merdleges iranyban jonnek létre. A pragmatikai dimenzié pedig a szoveg beszédhelyzetbeli

szerepének a feltarasarol biztosit.

A szakszoveg meghatarozasaval tobben is foglalkoztak mar, és sok kutatot, tudost foglalkoztat
ez a téma/kérdés napjainkban is. Sziikkebb értelemben a szakszoveg ,,valamely szakkérdésrol

szaknyelven irt szoveg” (EKsz.).

A magyar szakirodalombol meg kell emliteni Daniel Agnes nevét, aki a szakszoveget olyan —
szakkérdésrdl szolo — irasmiinek tekinti, amelynek a szerzdje az adott szakma miiveldi koziil
valo, irasara az értelmi-megismerd mozgositas jellemzd, és aki lizenetét az adott szakma

elvarasainak megfeleld, kifejez6 szokasrendszer alapjan fogalmazza meg (Daniel 1982).

Szo6l10sy-Sebestyén Andras fontosnak tartja a szakszovegeket egyértelmiien elkiiloniteni a
koznyelvt6l. A kutato abban latja a megoldast, hogy hangsulyt kell fektetni a
szoveglingvisztikara, amely bevonja vizsgdlati korébe a szintaxist, szemantikat és a

pragmatikat is (Szoll6sy-Sebestyén 1988).

A szakszoveg kommunikativ jelenség, ezért a definicio-meghatarozaskor célszerli abbol a

valosagos kornyezetbdl kiindulni, ahol a hasznalata torténik. Sziikséges értékelni a kiilonféle
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nyelvészeti modszereket, és a vizsgalatokat tobbféle diszciplina (nyelvészet, szovegnyelvészet,
szociolingvisztika, pragmatika, az adott szakmai tudomanyok, ill. tudomanyagak) egytittes

alkalmazaséval megvalositani (Kurtan 2003).

Fontos megjegyezni, hogy a szaknyelvi kdzlések nem csupan nyelvi kozlések, hanem — ahogy
a korabbiakban mar volt errdl sz6 — a nyelvi jeleken kiviil nem nyelvi jeleket is tartalmazhatnak,
pl.: képleteket, egyenleteket, modelleket, abrakat, grafikonokat, sematikus rajzokat stb. Ezek a
nem nyelvi jelek illusztraljak, 0j jelentésekkel szinesitik és megsokszorozzak a verbalis jelek

altal kifejezett tartalmat.

A szakszoveg tehat nyelvi €s nem nyelvi, foképp szerves kapcsolddasokbol felépiild, auditiv
vagy vizudlis csatorndn megjelend, konvenciok talajan kialakitott kozlés. Specifikus
beszédszandékok altal meghatarozott, specifikus szovegkdrnyezetben vagy beszédhelyzetben
nyilvanul meg (Kurtan 2003). Ezen definici6 alapjan a szakszovegek is megfelelnek a Dressler
altal kidolgozott szovegszerliség (textualitds) kovetelményeinek, azaz a kohézid, a koherencia,
a szandékoltsag, az elfogadhatosag, a szoveg informacids értéke, a szitudcionak valod

megfeleltetése, valamint az intertextualitas feltételeinek (de Beaugrande és Dressler 1981).

A szakszoveg mint jelkomplexum vizsgalata torténhet statikus és dinamikus mddon is. Statikus
megkozelitésii vizsgalat esetén a kutatd struktirakat elemez. Ekkor a szoveg mint reldciohalo
nem informal a halo térbeli és iddbeli kialakuldsardl. A dinamikus szemponta kutatdsok
procedurak elemzését jelentik. Ez esetben a relaciohalo tartalmaz informaciokat a szoveg térbeli

és id6beli 1étrejottére vonatkozdan is.

A szdvegtipologiai szakirodalom a szakszovegek osztalyozéasara harom csoportot hataroz meg:
1. A szdvegen, nyelven beliili szempontokat (a lexikai, morfoldgiai és a szintaktikai szinteket);
2. A szdvegen, nyelven kiviili (pragmatikai) tényezoket; 3. Mindkét teriiletet egyszerre kutatja,
vizsgalja. A szakszOvegek osztalyozasanal javasolt egyiittesen figyelembe venni a nyelven

kiviili és a nyelven beliili tényezdket (Kurtan 2003).
2.7. A 2. fejezet osszefoglalasa

A doktori értekezés jelen fejezetében bemutatott szakirodalmi hattér alkotja kutatasaim alapjat,
nyUjtja az elméleti keretet empirikus vizsgalataim soran, az elért eredmények kozlésében, a

megfogalmazott tételek tovabbgondolasaban.

Grétsy Laszl6 1964-ben megjelent konyve (Szaknyelvi kalauz), Daniel Agnes tudomanyos

publikacidja (Szaknyelv vagy szakmai nyelvhaszndlat? Szakszéveg vagy szaktudomdanyos
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szoveg? 1982), ugyanabban az évben Pusztai Istvan irdsa (Szaknyelvmiivelésiink idoszerii
kérdései, 1982), Kiss Jend 1996-ban kiadott szakirodalma (Tarsadalom és nyelvhaszndlat),
Kurtan Zsuzsa 2003. évi munkéja (Szakmai nyelvhaszndlat), Banczerowski Janus 2004-ben
napvilagot latott tanulmanya (4 szaknyelvek és a szaknyelvi szovegek egyes sajdtossdagairol),
Keszler Borbala kutatasai (4 nyelviijitis és a magyar orvosi nyelv, 2009), Jakusné Harnos Eva
2016-ban készitett dolgozata (A4 szaknyelvi szévegek tipologizalasanak lehetséges szempontjai),
Kuna Agnes irasa (A XVI-XVIL szdzadi orvosi receptek torténeti-kognitiv pragmatikai
megkozelitése, 2011), valamint Ludanyi Zsofiaval 2019-ben készitett publikécidja
(Terminologiai elvek az orvosi szaknyelvben és a gyogyito kommunikdacioban. Problémdk,
tendenciak, ideoldgidk), tovabba Bosze Péter szakirodalmai (A magyar orvosi nyelv tankonyve,
2009; Magyar orvosi nyelv. Helyesirasi utmutato, 2018) — a teljesség igénye nélkiil és
megemlitve a jelen disszertacioban szerepld legfontosabb munkakat — mind-mind hozzajarultak

a magyar orvosi szaknyelv kutatasahoz, a témaval kapcsolatos ismereteink gazdagodasahoz.

Kitekintve a nemzetkozi tudomanyos életbe, a kiilfoldi kutatok koziil az alabbi tudésokat és
munkdaikat sziikséges mindenképpen megemliteni — szintén a jelen doktori értekezés
szempontjabol és tovabbra is a teljesség igénye nélkiil: Morris, W. Charles (Foundations of the
Theory of Signs, 1938), Austin, John Langshaw (How to Do Things with Words? 1962),
Biihler, Karl Ludvig (Sprachtheorie. Die Darstellungsfunktion der Sprache, 1965), Jakobson,
Roman (Hang, jel, vers, 1968), Halliday, Michael Alexander Kirkwood (Explorations in the
Functions of Language, 1973), Grice, Herbert Paul (Logic and Conversation, 1975), Searle,
John R. (A classification of illocutionary acts, 1976), Sager, J., Dungworth, D. és McDonald,
P. (English Special Languages: Principles and practice in science and technology, 1980), De
Beaugrande, Robert és Dressler, U. Wolfgang (Introduction to text linguistics, 1981), Brown,
Gillian és Yule, George (Discourse Analysis, 1983), MacBridge, Sean (MacBridge-jelentés,
1983), Quirk, Randolph és munkatarasai (A Comprehensive Grammar of the English Language,
1985), Saussure, Ferdinand (Bevezetés az altalanos nyelvészetbe, 1997/1916).

A fejezet — a fenti szakirodalmakra tdamaszkodva — a szaknyelv altalanos jellemzését kovetéen
bevezette az orvosi szaknyelv témakorét. A szaknyelv mint csoportnyelv vizsgalata utan
Osszevetette az altalanos és a szakmai nyelvhasznalat jellemzoéit, diohéjban attekintette a
szaknyelvkutatas torténetét, majd az orvosi szaknyelv felhaszndloi szintjeit tdrgyalta. Az utolsé
alfejezet a szakszovegrol mint a szakmai nyelvhasznalat megnyilvanulasarol kozolt fontos

tudnivalokat.
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3. Nemzetkozi kitekintés

3.1. Bevezetés

Az értekezés kdzéppontjaban a gyogyszerészeti kisérodiratok (angolul: Pharmaceutical Package
Leaflets; Medicine Package Leaflets), tehat az alkalmazési eléirdsok (Summary of Product
Characteristics, roviden: SmPC/SmPCs), a betegtajékoztatok (Patient Information Leaflet(s),

roviden: PIL/PILs) és a cimkeszovegek (Labelling/Labellings) nyelvészeti elemzése all.

crer

folytatodik. Ezutan azoknak a nemzetkozi irdnyelveknek az ismertetése kovetkezik, amelyek
az alkalmazasi eldirasok, a betegtdjékoztatok és a cimkeszovegek tervezésére, a szovegek
kialakitasara vonatkoznak. Ezek az ajanlasok, ill. kovetelmények hozzédjarulnak a gyogyszer
biztonsagos hasznélatdhoz. A fejezet harmadik részében tudoményos kutatasokon (tudoméanyos
kisérleteken, kérddives adatfelvételeken, esettanulméanyokon stb.) alapulé nemzetko6zi, angol
nyelvii szakirodalmak kozlése, Osszefoglalasa all. Ezek a szakirodalmak az alkalmazasi
eldirasok és a betegtajékoztatok altal kozolt informaciok pontositasara, a kisérdiratok mindségi
kovetelményeinek javitdsara fokuszalnak, ezaltal a gyogyszerek biztonsagosabb hasznélatara
0sztonoznek. Vilagszerte fontos kutatasi teriilet, amelyet a fejezetben bemutatott, igényes
tartalmu és nyelvezetli publikaciok kutatasi hipotézisének sokszinlisége, az alkalmazott kutatasi
modszerek valtozatossdga, a tanulmanyok végén olvashato, a témaval foglalkozok szdmara
mindenképpen megfontolandd ¢és kovetendd javaslatok is alatdmasztanak. Az irdsok

vildgszinvonalu folydiratok'? oldalain jelentek meg és a vilaghalon érhetok el.

A disszertacio egyrészt a megfeleld betegtdjékoztatasra fokuszal. Azt vizsgalja, milyen
modszereket, eszkozoket felhasznalva érik el a gyogyszergyarak kutatoi a felhasznaldbarat
szovegek létrehozasat és ezen informacios anyagok kozlését. A dolgozat egyrészt a gyogyszeres
dobozokban elhelyezett betegtdjékoztatok szovegeinek érthetdségére, masrészt a vilaghalon
fellelhetd informaciés anyagok nyelvi elérhetoségére helyezi a hangsulyt. A fejezet
késobbiekben bemutatott publikaciéi koziil tobb is szorosan kapcsolodik a jelen
disszertacidhoz. A Letts és munkatarsai altal 2005-ben kozolt Medicines and Healthcare

Products Regulatory Agency cimli tanulmany a betegtajékoztatd elolvasasara,

12 Journal of Medical Internet Research, Journal of Public Health Research, Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA), SAGE Journals (SAGE Life Sciences), Springer, Wiley Online Library.
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tanulmanyozasara Osztonzi a felhasznalot (https://assets.publishing.service.gov.uk/govern-
ment/uploads/system/uploads/attachment_data/file/391090/Always_Read_the Leaflet -

getting_the_best_information_with_every_medicine.pdf). Mivel sok beteg szamara egyetlen
informacioforras a gyogyszeres dobozban taldlhatd betegtajékoztatd, ezért kiemelkedden
fontos, hogy nyelvezetiik felhasznaldbarat legyen. Keriilni kell a paciens szamara sok esetben
szinte érthetetlen orvosi szakkifejezések hasznalatat, ill. szovegbe kertilésiik esetén megfeleld
koznyelvi magyarazat sziikséges. A Mark Gardner és munkatarsai altal 2011-ben megjelent
tudomanyos tanulmany a betegtajékoztatok értékelését helyezi a kozéppontba (https://-
onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1369-7625.2011.00665.X). A kutatok az olvasha-
tosadgi mutatot kiegészitették, szemléletes halmazabran mutattdk be az elért eredményeiket.
Christian Burgers ¢s tarsai 2014-ben a negacidok hasznalatat vizsgaltak a betegtdjékoztatok
szovegeiben (https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/pds.3679). Kutatasuk soran
megallapitottadk, hogy a felhasznaloknak szant kisérdiratok szdvegeiben tartézkodni kell a
tagadoszok hasznalatatol. A bioldgiai gyogyszerek betegtdjékoztatdinak olvashatosagara hivtak
fel a figyelmet Maria Angeles Pifiero-Lopez és munkatarsai 2016-ban (https://www.-
jmir.org/2016/5/e100/). Tanulmanyukban megfogalmaztak, hogy az Eurdpai Bizottsag 2009
évi, a betegtdjékoztatok olvashatdsagara vonatkozo iranyelvében foglaltak ellenére az altaluk
2007 ¢és 2013 kozott vizsgalt betegtajékoztatok olvashatésaga nem javult. Fontosnak tartanak
az online elérhetd egészségligyli informaciok hozzaférhetdseégének novelésére ¢és
érthetéségének fokozasara iranyuld erdfeszitéseket. A Maria Angeles Pifiero-Lopez és
munkatarsai altal 2018-ban megjelent, a Readability assessment of package leaflets of
biosimilars cimli tanulmanyuk kozéppontjaban a bioszimilaris gyogyszerkészitmények
betegtajékoztatoi allnak (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30659042/). A kiséréiratok olvasha-
tosagi szintjének vizsgalata mellett a dokumentumok terjedelmének elemzése is megtortént. A
kutatds soran megallapitottak, hogy az engedélyezett bioszimilaris gyogyszerek

betegtajékoztatéi nem felelnek meg annak a funkcionak, amelyre ezeket az iratokat tervezték.
3.2. A gyogyszerészeti kiséroiratok szovegtipusai

A betegtajékoztatéo a gyodgyszeres dobozban taldlhatd tdjékoztatd anyag a felhasznalok
szamara. A betegeknek késziilt, fontos informaciokat tartalmaz a gyogyszer szedésérdl vagy
hasznalatarol  (https://www.medicines.org.uk/emc/product/1159/pil). A  betegtajékoztatd
alapjat az alkalmazési eldirdsban megfogalmazott informaciok jelentik, ugyanis az a
szakemberek szamdra késziilt gyodgyszertajékoztatd anyag alapjan késziil el. Fontos

tudnivalokat tartalmaz a gydgyszer biztonsagos €s megfeleld hasznalatarol.
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Az alkalmazasi eldiras a gyogyszer jellemzdinek 0sszefoglaldsa. Olyan dokumentum, amely
a készitmény tulajdonsédgait és hivatalosan jovahagyott alkalmazasi feltételeit tartalmazza.
Egészségiigyi szakemberek (elsdsorban orvosok, gyogyszerészek) szadmara késziil, a
szakemberek t4jékoztatdsanak alapjat a termékjellemzok Gsszefoglaldsa képezi a gyogyszer
hatékony és biztonsagos felhasznalasa érdekében (https://www.ema.europa.eu/en/glossary/-

summary-product-characteristics).

A cimkeszoveg a gyogyszer kozvetlen és kiils6 csomagolasan (a gyogyszeres dobozon) 1évo

informaciokat tartalmazza (https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling).
3.3. Iranyelvek

Az Euroépai Unio teriiletén minden forgalomba hozott, illetéleg forgalomban 1év6 gydgyszernek
meg kell felelnie a K6zosség altal eloirt jogszabalyoknak. Az Eurdpai Bizottsag, valamint az
Eurdpai Parlament és Tanacs altal 1étrehozott irdnyelvek, kovetelmények hozzajarulnak a
gyogyszer megfeleld és biztonsdgos hasznalatdhoz. Az alkalmazdsi eldirdsok szovegeinek
kialakitasara vonatkozd egyik legfontosabb irdnyelv az Eurdpai Bizottsag altal 2009.
szeptemberében l1étrehozott dokumentum (A Guideline on Summary of Product Characteristics
(SmPC), September 2009), amelyben részletes informaciok taldlhatok az egészségiigyi
dolgozoknak, elsdsorban orvosoknak és gyogyszerészeknek késziilt kiséroiratok sziikséges
(el6irt) tartalmarol (https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/smpc_guideline_rev2_-
en_0.pdf).

A gyogyszeres dobozokban elhelyezett betegtajékoztatok alkalmazésara és a gyogyszerek
csomagolasara vonatkozo egyik iranyelv az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001. november 6-i
ilésén megalkotott 2001/83/EC iranyelve, amelyen beliil az 54., 55. és 59. cikkelyeknek
megfelelden az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekhez csatolni kell a kiilsé és/vagy
kozvetleniil a csomagoldson 1év6 informdacidkat (cimkeszoveget) és a betegtdjékoztatot
(https://www.pharma-eu.com/pdfs/EMEA%20user_consultation_200605.pdf). Az Eurodpai
Bizottsagnak az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek csomagoldsara vonatkozd 2015.
juliusi irdanyelve (European Comission: Guideline on the Packaging Information of Medical
Products for Human use, July 2015), (https://health.ec.europa.eu/sites/default/files/files-
leudralex/vol-2/2015-07_14 3 %C2%ACpackaging.?wt-search=yes) kutatisaim szamara is
fontos, iranyt mutatdé dokumentum. Az Eurdpai Bizottsag altal megalkotott, Az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerek cimkeszdvegeinek €és betegtajékoztatdinak olvashatdosdgara

vonatkoz6 iranyelv eldirja mindkét gydgyszerészeti kisérdirat tesztelését (1. valtozat: 2009.
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januar 12. Szama: ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869): European Commission: Guideline on the
Readability of the Labelling and Package Leaflet of Medicinal Products for Human use.
Revision 1, 12 January 2009. ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869 (https://health.ec.europa.eu-
/system/files/2016-11/2009_01_12_readability_guideline_final_en_0.pdf). Az Eurdpai Bizott-
sag megalkotott olyan iranyelvet is, amely eldirja a betegtdjékoztatok célcsoportjaival térténd
konzultaciét: European Commission: Guidance Concerning Consultation with Target Groups
for the Package Leaflet May 2006 (https://www.pharma-eu.com/pdfs/EMEA%20user_consul-
tation_200605.pdf.). Ismertek tovabba olyan ajanlasok is, amelyek a betegek célcsoportjaival
torténd konzultacidra, tovabbd az un. ’athidalé ajanlas’ (bridging report) elvégzésére
vonatkoznak és tartalmaznak fontos informaciokat: Consultation with Target Patient Groups —
Meeting the Requirements of Article 59(3) without the Need for a Full Test — Recommendations
for Bridging. Revision 1, April 2009. CMDh/100/2007. (https://www.hma.eu/uploads/media-
/patient_consultation_bridging.pdf). Ezeken az iranyelveken kiviil lehetnek még tovabbi
kovetelmények is az Eurdpai Unid egyes tagallamaiban. A palyazoknak ellendrizniiik kell
azokat az el6irasokat is, amelyeket a Kérelmezdknek sz616 kozlemény cimii rész tartalmaz a
2A kotet 7. fejezetében (https://health.ec.europa.eu/system/files/2016-11/2009_01_12 -
readability_guideline_final_en_0.pdf).

Mindenképpen figyelemre méltd a Liset van Dijk és munkatarsai altal 2014-ben készitett
tanulmany, amelynek cime: Study on the Package Leaflets and the Summaries of Product
Characteristics of Medicinal Products for Human use, PIL-S study (https://www.-
researchgate.net/publication/283732009_Study on_the_package_leaflets_and_the_SmPCs_of
_medicinal_products/link/56c451a108aeeeffa9e5a75d/download), amelynek a kozéppontjaban
a betegtajékoztatok és az alkalmazasi eldirasok kovetelményei allnak. A jogi hatteret a 2011/83
EK iranyelv jelenti, amely eldirja, hogy az Eurdpai Unid teriiletén engedélyezett valamennyi
gyogyszernek rendelkeznie kell (a szakemberek szamara irddott) alkalmazasi eldirdssal €s (a
felhasznaloknak szant) betegtdjékoztatoval. Az alkalmazasi eldiras kovetelményeit az irdnyelv
59. cikkelyében foglaltak hatdrozzadk meg. Az iranyelv fontos ajanldsokat fogalmaz meg a
betegtajékoztatok érthetdségére €s olvashatosagara vonatkozoan is. A 63. cikkely eldirja, hogy
az Eurdpai Unidoban mindegyik gyogyszerészeti kisérdiratnak elérhetének kell lennie
valamennyi tagdllam hivatalos nyelvén. A jelen doktori értekezés egyik késObbi, A
betegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményei cimii fejezetének kdzéppontjaban azok az
eléirasok és ajanlasok allnak, amelyeket az Eurdpai Bizottsdg fogalmazott meg az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek cimkeszovegeinek €s betegtajékoztatoinak olvashatdosagara
vonatkozoan.
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3.4. Tovabbi nemzetkozi szakirodalmak

A jelen alfejezetben azon szakirodalmak rovid ismertetése olvashatd, amelyek tudomanyos
kutatdsokon alapulnak, és egyfajta ajanlasokat fogalmaznak meg a gyogyszerek biztonsagosabb
hasznalatara vonatkozoan. Mindez a teljesség igénye nélkiil torténik, hiszen az eltelt évek,
évtizedek alatt szamos irdst kozoltek a témaban. Az elsdé két tanulmany koézéppontjaban az
orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt alkalmazasi eldirasok allnak, az ezt kovetd hét
publikacié pedig a betegtajékoztatok tervezésére, készitésére vonatkozo fontos javaslatokat

tartalmaz.

A Springer honlapjan jelent meg 2005-ben az a tanulmany (Bergk et al. 2005), amely az
alkalmazasi eldirasok egyik kulcsfontossagu kérdését, a gyogyszerkdlcsonhatasokat és ezek
optimalis kezelését vizsgalja (https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-005-0943-4).
Verena Bergk ¢és munkatarsai a szakembereknek szant gyodgyszer-tdjékoztatokban fellépd
informdcio-hidnyra hivjak fel a figyelmet egy 4949 jarobetegnél végzett felmérés alapjan. A
kutatok megallapitjak, ha az orvosok a gyogyszerkdlcsonhatasok kezelésekor csupan az
alkalmazasi eldirasokban kozolt informacidkra tamaszkodnak, a kezelési ajanlasok hianya
miatt mellékhatdsok alakulhatnak ki. Ennek elkeriilése érdekében a gyogyszer-kombinacidkra
vonatkoz6 ismeretek rendszeres aktualizalasat javasoljdk, ezaltal az alkalmazasi eldirasok

szovegeinek kiegészitését a folyamatosan kapott informaciokkal.

2013-ban ko6zolték a David K. Raynor és munkatarsai altal készitett The Effectiveness of the
Summary of Product Characteristics (SmPC) and Recommendations for Improvement?? cimii
tanulmanyt (https://link.springer.com/article/10.1177/2168479013501311). Az alkalmazasi
eldiras egyik szerepe, hogy Osszefoglald termékinformacidkat nyujtson az adott gyogyszerrol
az egészségiigyl szakembereknek, elsésorban orvosoknak és gyogyszerészeknek. Ennek a
munkanak a célja az volt, hogy feltérképezze az alkalmazasi eldirasban kozolt alapvetd
informaciok hatékonysagat a készitményt felird orvos szdmara. A vizsgalat tobbfordulos volt.
Elészor 30 haziorvos bevonasaval tesztelték a Lariam nevii malariaellenes gyodgyszer
alkalmazasi eldirasat. A felhasznaloi tesztelési folyamatban, az eredeti alkalmazasi eldirdsban
15 informacids pontot teszteltek 10-10 résztvevdvel 3 forduloban. A dokumentumot a kapott
eredmények alapjan a fordulok kozott feliilvizsgaltak, a szovegiras €s -tervezés terén bevalt
gyakorlatot alkalmaztak. Ezutdn a CellCept immunszuppressziv gyogyszer alkalmazasi

el6irasat tesztelték 20 vezetd korhazi orvossal. A dokumentumot az egyes fordulok kozott, az

13 Az alkalmazasi el8irasok hatékonysaga és javaslatok a hatékonysag ndvelésére (sajat forditas).

71


https://link.springer.com/article/10.1007/s00228-005-0943-4
https://link.springer.com/article/10.1177/2168479013501311

eredmények ismeretében ismét feliilvizsgaltak, modositottak, figyelembe véve az alkalmazasi
el6iras altalanos strukturdjahoz kapcsolodd Lariam-tesztelés eredményeit is. A 15 vizsgalt
informacios pont koziil a Lariam eredeti alkalmazasi eldirdsa 6 pont esetében teljesitette a
kitlizott 90%-o0s célt, vagyis a 90%-os megértést, mig a CellCept alkalmazasi eldiras végso
verzidja 11 pontban teljesitette ezt a kivanalmat. A mindségi megjegyzések azt mutattak, hogy
az alkalmazasi eldirasok jelenlegi forméjukban nem elsddleges jelentdséglick a gyogyszert
feliré orvos szamara. Az alkalmazasi eléirasok jelenlegi tartalma és megjelenése, bar megfelel
a hatosagi iranyelveknek, alig jarulnak hozzéa a gyogyszer biztonsagos és hatékony gyakorlati
hasznalatdhoz. A kulcsfontossagi ajanlasok kozott szerepel a fejléc szerkezetének feliil-
vizsgalata és egyszerisitése, valamint a cimsorok lathatobba tétele, tovabba ,,Kulcs-
informaciok”™ (,,Key Information™) elnevezésii 0sszefoglaldo hozzaadasa az elején. Javasoltak

még az egyszeriibb nyelv haszndlatat és a listakban felsorolt szakaszok hozzaadasat is.

2005-ben jelent meg a Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) altal
kozolt, Always Read the Leaflet. Getting the best information with every medicine!* cimii
tanulmany, amely a betegtdjékoztatod elolvasasara, attanulmanyozéasara 6sztonzi a felhasznalot
(https://assets.publishing.service.gov.uk/government/uploads/system/uploads/attachment_data
/file/391090/Always_Read_the_Leaflet  getting_the best information_with_every medici

ne.pdf). Informacioforrasokban gazdag tarsadalomban éliink. A betegek egyre tobb forumon
jutnak hozzd a gyogyszerekkel kapcsolatos ismeretekhez. A vénykoteles készitmények
hasznalata egészségiigyi szakemberrel, a szert felird orvossal folytatott kommunikécié alapjan
¢s ezt kovetden torténik. A vény nélkiil kaphat6 gyogyszerek esetén a beteg €s az egészségiigyi
szakember, az orvos, ill. a gydgyszert kiadd gydgyszerész vagy gyogyszertari szakasszisztens
kozotti verbalis kommunikacid esetenként korlatozott mindségii, vagy nem elérhetd minden
esetben. Az irasbeli informaciok ,,0ngyogyitds” soran egyre nagyobb jelentdséggel birnak a
biztonsdgos gyodgyszerhasznalat szempontjabol. Hatalmas mennyiségli ismeret all
rendelkezésre az egészségrodl, a gydgyszerekrdl. Ezek az informaciok kiilonféle forrasokbol
szarmaznak, de nem minden beteg szamdara hozzaférhetdk. Problémat jelent tovabba a forrasok
megbizhatdsaga és felvetddik az ismeretek aktualizalasanak kérdése is. Egy adott gyogyszerrdl
az interneten €s az orvosi varokban elhelyezett szorolapokon is lehet tajékozodni. Sok ember

szdmara azonban elsddleges és egyetlen informacioforras a készitmény dobozaban elhelyezett,

14 Mindig olvassa el a betegtajékoztatot! Ebben talalhatok a legmegbizhatobb informéciok minden gyogyszerrdl

(sajat forditas).
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papiralapu betegtajékoztatd. Ez a kisérdirat hozzéjarul a készitmény biztonsagos hasznalatahoz.
Lényeges szempont, hogy a betegtdjékoztatok tartalma, az iratok mindsége nagyon magasan
szabalyozott. Gondot forditanak a kiséréiratok rendszeres ellenérzésére és az informaciok

aktualizalasara is.

2011-ben olvashattdk eldszor a téma irdnt érdeklédék Mark Garner és munkatarsai
tanulmanyat, amelyben a betegtajékoztatok értékelésének szempontjaira hivjak fel a figyelmet
(https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/].1369-7625.2011.00665.x). A kutatok meg-
allapitjak, hogy a felhasznaloknak késziilt tajékoztatd anyagok értékelésének kozéppontjaban a
legtobb esetben csupan az olvashatosag kérdése all — amely szempont allaspontjuk szerint nem
elegend6. Az altaluk kozolt és lent is bemutatott halmazabran az olvashatosagi mutatot
kiegészitették, ezaltal a betegtdjékoztatok értékelésének keretét kibdvitették. Megfigyelhetd,
hogy tovabbi fontos szempontként értékelték a kozérthetdséget (amelynek csupan részhalmaza
az olvashatdsag) és a kommunikativ hatékonysagot (amely magaban foglalja az el6z6 két
mutatdt). Mindharom tényezo egy keretben, egy nagy halmazban helyezkedik el, amelynek Az

informacids események egymadsra hatasa, dsszefiiggése®® cimet adtak.

Constellation of

informational events

ITI Communicative
‘ II Comprehensibility effectiveness

I Readability

\\—/

1. sz. dbra: Az informacids események egymasra hatasa, osszefliggése

(Forras: https://onlinelibrary.wiley.com/doi/full/10.1111/j.1369-7625.2011.00665.x)

Ez a haromtényezds modell reményeik szerint hozzajarul papiralapti betegtajékoztatok és az

azokban k6zolt informaciok mindségének fejlesztéséhez.

Christian Burgers és munkatarsai 2014-ben megjelent tanulmanyukban hangstlyozzak, hogy

az uniods iranyelvek szerint a betegtdjékoztatoknak vildgosnak és érthetének kell lennilik

15 Sajat forditas.
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(https://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1002/pds.3679). A tagaddoszok (nem, ne, sem, Se,
dehogy) olyan nyelvi entitdsok, amelyek befolydsolhatjak a betegtajékoztatok megértését. A
javaslatok a negaciok alkalmazdsdra nem térnek ki. Két kutatdst végeztek annak
meghatarozasara, hogy egyrészt hogyan hasznaljdk a negaciokat a  holland
betegtajékoztatokban (1. tanulmany), masrészt a negaciok hogyan hatnak a felhasznalokra, azaz
a betegekre (2. tanulmany). Az 1. vizsgilat 30 kiilénbozé tipust pollendzisos® gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalomelemzése volt. Ezen készitmények fele recept nélkiil kaphat6 a
gyogyszertarakban, masik felét pedig csak orvosi receptre lehet kivaltani. Feltérképezték a
negaciok hasznalatat a betegtajékoztatok ,,megfeleld hasznalat” €s ,,lehetséges mellékhatdsok™
szakaszaiban. A 2. vizsgalat egy olyan kisérlet volt, amelyben a résztvevoknek bemutattak az
adott gyodgyszer hasznalatarol szolo két betegtijékoztatd szovegének egyikét. A szdvegek a
negaciokat leszamitva azonosak voltak. Olvasds utdn a résztvevok a gydgyszerészeti
kiséroiratok szovegének megértésével, a szovegek értékelésével és az orvosi utasitadsok
betartasanak szandékaval kapcsolatos kérdésekre valaszoltak. Az 1. tanulmény azt mutatja,
hogy a betegtajékoztatokban gyakran hasznalnak negacidkat, mivel a mellékmondatok 21,0%
-a tartalmaz legalabb egy tagaddszot. Ez a szam magasabb a ,lehetséges mellékhatasok™
részben, mint a ,,megfeleld hasznalat” szakaszban. A 2. tanulmény bemutatja, hogy a negaciok
mind a tényleges, mind a szubjektiv megértést csokkentik. A tagaddsok alkalmazasa, ill. a
tagaddszok hasznalata csOkkenti a betegtdjékoztatok szovegének megértését és az orvosi
utasitasok betartasat is. Az orvosi utasitasok betartasi szandékanak csokkenéséhez a szubjektiv
¢s nem a tényleges megértés csokkenése vezet. A kisérletbdl azt az altalanos kovetkeztetést
vontak le, hogy a kutatasban résztvevOk azokat a betegtdjékoztatokat részesitik elényben,
amelyek vilagos és érthetd nyelvet tartalmaznak. Az érthetdség novelése érdekében ezért a
felhasznaloknak késziilt kiséroiratok tervezdinek a lehetd legnagyobb mértékben tartozkodniuk

kell a negéaciok alkalmazasatol.

2016-ban jelent meg Maria Angeles Pifiero-Lopez és munkatarsai tanulmanya, amelynek cime:

Readability Analysis of the Package Leaflets for Biological Medicines!’ Available on the

16 Pollenosis vagy pollenodzis: Egy beteg allergias reakcidja a viragzas, ill. a virdgpor hatdsara. Ez a korkép
egyértelmiien ismétlddo szezonalitast mutat, és elsdésorban a nyalkahartya €s a 1égutak gyulladasdban nyilvanul
meg (https://hu.healthy-food-near-me.com/pollinosis-causes-symptoms-and-treatment/).

17 Biological medicines (biologiai gyogyszerek): A bioldgiai gyogyszer egyfajta korhazi kezelést jelent egyes idiilt
egészségligyi allapotokban, pl. reumatikus iziileti gyulladas, Crohn-betegség, pikkelysomor és Bechterew-kor

esetén (https://semmelweis.hu/).
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Internet Between 2007 and 2013: An Analytical Longitudinal Study'® (https://pubmed.ncbi.-
nim.nih.gov/27226241/). A felhasznaloknak késziilt gyogyszerismertetd, a betegtajékoztatd
fontos szerepet jatszik a készitményekkel kapcsolatos informdciok paciensek fel¢ torténd
tovabbitasaban. 2009-ben az Eurdpai Bizottsdg olvashatosdgi iranyelveket, egyfajta
javaslatokat tett kozz¢ annak érdekében, hogy megprobalja biztositani a betegtdjékoztatoban
szerepld informaciok megértését a felhasznalok, azaz a paciensek szdmara. A tanulmany 6
célja a bioldgiai gyogyszerek esetén a betegtdjékoztatok olvashatdsagi szintjének €s a kisérdirat
hosszanak, ill. terjedelmének (a szavak szdmanak) kiszamitasa és 0sszehasonlitasa volt 2007-
ben, 2010-ben és 2013-ban. A vizsgalati minta 36 olyan bioldgiai gyogyszer betegtajékoztatdjat
tartalmazta, amelyet harom kiilonb6z6 évben toltttek le az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
(EMA) honlapjarol: 2007-ben, 2010-ben és 2013-ban. A kivalasztott betegtajékoztatok
olvashatosagat a kovetkezd olvashatosagi képletek segitségével vizsgaltdk: Mc Laughin
SMOG-képlete, Flesch-Kincaid fokozatszint- és Szigriszt latasi indexe felhasznalasaval. A
betegtajékoztatok hosszat (a szavak szamat) is megnézték. Ezt kovetden elemezték a kvantitativ
valtozok (harom olvashatosagi index és terjedelem) és a kategorikus (vagy kvalitativ) valtozok
kozotti kapcsolatot. A kategorikus valtozok kozé a betegtdjékoztatd letdltésének évét, a
betegtajékoztatd szakaszat, a gyogyszer tipusat, a bioldgiai gyogyszer engedélyezésének évét
¢s a forgalomba hozatali engedély jogosultjat vették. A tudosok a kutatds soran azt a
kovetkeztetést vontak le, hogy a 2007 és 2013 kozott vizsgalt betegtajékoztatok olvashatosaga
nem javult, azaz nem valtozott az Eurdpai Bizottsag 2009 évi, a betegtdjékoztatok
olvashatosagara vonatkozd iranyelvében foglaltak ellenére. A kiilonb6zd olvashatosagi
képletekbdl kapott eredmények mindségi szempontbdl tulajdonképpen egybeesnek. A kutatok
megfogalmaztak, hogy a biologiai gydgyszerekre vonatkozd  betegtajékoztatdok
olvashatosagéanak javitasa érdekében erdfeszitéseket kell tenni azért, hogy eldsegitsék az online
egészségligyl informaciok hozzaférhetdségét és érthetdségét a betegek szamara. Ezaltal

hozzéjarulnak a gyogyszerbiztonsaghoz és a gyogyszerek megfeleld hasznalatahoz.

Vivien Tong és munkatarsai Receipt and use of spoken and written over-the-counter medicine

information: insights into Australian and UK consumers' experiences'® cimii tanulmanyat

18 Az interneten elérhetd biologiai gydgyszerek betegtajékoztatdinak olvashatdsagi elemzése 2007 és 2013 kozott:
analitikai longitudinalis vizsgalat (sajat forditas).
19 A szobeli és az irasbeli gydgyszerinformaciok megszerzése és felhasznalasa a vény nélkiil kaphaté készitmények

esetén: betekintés az ausztral és a brit fogyasztoi tapasztalatokba (sajat fordités).
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(Tong et al. 2018) szintén néhany évvel ezeldtt olvashattak eloszor az érdekldddok
(https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/28544204/). A kutatok célja annak a feltarasa volt, hogy az
ausztral és az brit fogyasztok hogyan/honnan értesiilnek és hogyan hasznaljak fel a szobeli és
az irasbeli gyogyszer-informaciokat. Megvizsgaltdk tovabba a betegtajékoztatok szerepét a
vény nélkiil kaphatdé gyogyszerek fogyasztoi dontéseiben. A tuddsok kevert tipusu (félig
strukturalt) interjukat folytattak 37 ausztral és 39 brit fogyasztoval abbdl a célbdl, hogy
feltérképezzeék a legutobbi vény nélkiil kaphaté gyogyszervasarldsuk soran szerzett
informaciokat. Azt is megvizsgaltak, miként hasznaltak fel az ismereteket a vasarlast kovetden,
kiilonboz6é idépontokban. Az interjukat hangfelvételen rogzitették, sz6 szerint irtdk at és
tematikusan elemezték. Tong és munkatarsai a kutatasbol azt a kdvetkeztetést vontak le, hogy
mivel a gyogyszerismeret nem tévedhetetlen helyettesitje a biztonsagos ¢€s hatékony
gyogyszerhasznalatnak, fontosak és sziikségesek lennének olyan stratégidk, amelyek a vény
nélkiil kaphaté gyogyszerekkel kapcsolatos informécioforrasok értékének és felhasznalasanak
elémozditasara iranyulnak. A minimalis szobeli informacidszolgaltatas korlatozott irdsos
informaciofelhasznalassal egyiitt, hatranyosan befolydsolhatja a gydgyszerek biztonsagos

alkalmazasat.

2018-ban jelent meg Maria Angeles Pifiero-Lopez és munkatarsai tanulmanya, amelynek a
cime: Readability assessment of package leaflets of biosimilars?®,? (https://pubmed.ncbi.nlm.-
nih.gov/30659042/), (https://bmjopen.bmj.com/content/bmjopen/9/1/e024837 full.pdf). A
kutatds sordn a bioszimilaris (biohasonld) készitmények esetén a paciensek szamdara késziilt
gyogyszer-tajékoztatok olvashatosagi szintjének vizsgalata mellett a kisérdiratok terjedelmének
(hosszanak) a felmérése is megtortént. A kutatas kozéppontjaban all6 dokumentumok letdltése
az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség (European Medicine Agency, roviden: EMA) honlapjarol
tortént. A vizsgalati minta az Eurdpai Gyogyszeriigynokség altal 2017. augusztus 31-én
engedélyezett valamennyi angol nyelven irt bioszimilaris gyodgyszer betegtajékoztatdjat
tartalmazta. Ezen iratok tartalma a jelzett napon elérhetd volt a vilaghalon (n = 35). Ez egy
szinkronikus analitikai vizsgélat volt. Az EMA éltal 2017 augusztusdban engedélyezett dsszes
bioszimilaris gyogyszer betegtajékoztatojanak olvashatosagat a Flesch és a Flesch-Kincaid
képletek alkalmazasaval vizsgaltak €s hataroztak meg. Az aldbbi valtozok olvashatdsagra és a
terjedelemre gyakorolt hatasat is elemezték: a betegtajékoztatd szakaszai, a bioszimilaris

gyogyszer tipusa €s a bioszimilaris készitmény els6 engedélyezésének datuma. A kutatas sordn

2 A biologiai gyogyszerek betegtajékoztatdinak olvashatosagi értékelése (sajat forditas).

2L Biologiai gyogyszerek = bioszimilaris gyogyszerek = biohasonl6 gyogyszerek.
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az alabbi eredmények sziilettek: a betegtajékoztatok hosszaban jelentds eltéréseket talaltak
(3154 + 803). Valamennyi vizsgalt betegtdjékoztatd olvashatdsdga meghaladta az egészséggel
kapcsolatos irasos anyagok ajanlott értékét, figyelembe véve a Flesch-Kincaid indexet. A
Flesch Index eredménye szerint egyik betegtdjékoztatot sem volt konnyli megérteni.
Statisztikailag szignifikans kiilonbségeket (p <0,05) tapasztaltak a betegtajékoztatok szakaszai
kozott az olvashatosagi indexekben és a hosszusagban. A legnehezebben a gydgyszer terapias
javallataval és a lehetséges mellékhatasokkal kapcsolatos szakaszokat lehetett megérteni. A
kutatok a vizsgalatot kovetden azt a kovetkeztetést vontak le, hogy az engedélyezett
bioszimilaris gyogyszerek betegtdjékoztatéi nem felelnek meg annak a funkcionak, amelyre
ezeket az iratokat tervezték. Kideriilt, hogy fontos lenne tajékoztatni az illetékes szerveket az

ilyen tipusu gydgyszerek alkalmazasaban esetlegesen fellépd negativ hatasokrdl.

Fahad Imtiaz Rahman és munkatarsai 2020-ban megjelent tanulmanyukban ramutattak arra,
hogy a gyogyszeres kezelés megértése és az ebbdl adodo hibdk csokkentése kritikus a
tObbszords kronikus betegségben szenvedd paciensek esetében (https://www.ncbi.nlm.-
nih.gov/pmc/articlessPMC7315107/pdf/jphr-9-1-1792.pdf). Mindez gyakran jar egyiitt rossz
egészségi allapottal és alacsony egyiittmiikodési képességgel. Kutatdsuk célja az volt, hogy
felmérjék a gyogyszeres kezeléshez kapcsolodd tudasbeli hidnyossagokat a tobbszords
kronikus betegségben szenvedd bangladesi paciensek esetében. Azt a nemes célt tiizték ki
tovabba, hogy segitsenek az orvosoknak és mdés egészségiigyi dolgozdknak a betegek
egészségligyi ismereteinek fejlesztésében. A Bangladesben végzett kutatds sordn egyéni
interjukat készitettek tobbszoros kronikus betegségben szenvedd paciensekkel. Szamos kérdést
tettek fel a betegeknek abbdl a célbdl, hogy felmérjék a gydgyszeres kezeléshez kapcsolodo
ismereteiket. Az eredmények azt mutattak, hogy a betegek 26%-a nem tudta felsorolni az
altaluk szedett valamennyi gyogyszer markanevét, a generikus nevek ismerete esetén azonban
sokkal rosszabb volt az arany (88,1%). Minden 4 betegb6l majdnem 1 paciens nem tudta
megmondani, hogy milyen betegségre valok a gydgyszerei, tovabba a betegek fele nem ismerte
gyogyszerei hatdserdsségét. Amig a gyogyszeres kezelés rendje kielégité volt, addig a
gyogyszerek rizikofaktoraival kapcsolatos tudds mar egyaltalan nem. Minden 4 betegbdl
csupan 1 paciens szokta elolvasni a betegtajékoztatokat. A betegek képessége arra vonatkozdan,
hogy a gyogyszeres kezelésiik elérje a céljat, az életkorral kapcsolatban pozitivnak tiint, viszont
a szedett gydgyszerek szdmat tekintve negativnak bizonyult. A kutatds arra a kovetkeztetésre
jutott, hogy a sajat gyogyszeres kezelésével kapcsolatban sok beteg hidnyos tudéssal

rendelkezett. Fontos lenne, hogy az orvosok ¢és az egészségiigyi szakemberek (a gyogyitok, a
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gyogyitasban résztvevok) fejlesszék a paciensek egészséggel kapcsolatos ismereteit. Erre azért
lenne sziikség, hogy sikeresebb legyen a kezelések kimenetele, azaz eredményesebb legyen a

gyogyitasi folyamat.
3.5. A 3. fejezet dsszefoglalasa

A jelen disszertacido Nemzetkozi kitekintés cimii fejezete a terminoldgiai ismereteket bemutato
alfejezet utan azokra a szakirodalmakra ¢és iranyelvekre koncentral, amelyek a gydgyszerészeti
kiséroiratok szovegeinek minél pontosabb, igényesebb elkészitésére Osztonzd tudnivaloit
tartalmazzak??. Az ajanlasokban kozoltek betartasa hozzajarul a készitmények hatékonyabb és
biztonsadgosabb felhasznaldsahoz. Az elkésziilt gyogyszerészeti kisérdiratok vizsgalatara, ill.
feliilvizsgalatara  irdnyuld, tudomdnyos kutatisokra épiil6 tanulmanyok alaposan
megfontolandé irasok a gyodgyszertajékoztatd anyagokban kozolt informaciok pontositasara,

komplettalasara.

A betegtajékoztaték tanulmanyozasira és elolvasdsdra Osztonzik a felhasznalot Letts és
munkatarsai a 2005-ben megjelent Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency
cimu irasukban. Mark Gardner és tarsai b6 egy évtizeddel ezel6tt adtak ki azt a tudomanyos
publikacidt, amelyben a felhasznalok részére készitett gyogyszertdjékoztatd anyagok
értekelését helyezik a kozéppontba. A kutatok az olvashatésagi mutatot kiegészitették,
halmazabran szemléltették eredményeiket. A negaciok hasznalatat vizsgaltak a miifaj keretein
beliil Christian Burgers és munkatarsai (2014), megallapitottak, hogy keriilni kell a tagaddszok
hasznalatat ezekben a gyodgyszertdjékoztatd anyagokban. Maria Angeles Pifiero-Lopez és
munkatarsai 2016-ban ¢és 2018-ban késziilt tanulmanyukban a biologiai gyogyszerek
betegtajékoztatdinak olvashatdsagara helyezték a hangsulyt. Az egyik kutatasban leszogeztek,
hogy az altaluk vizsgalt idészakban (2007-2013 ko6z6tt) nem javult a felhasznalok szamara
késziilt tajékoztatok olvashatdsdga, a masikban megallapitottak, hogy jelentds hidnyossadgokat

tapasztaltak a bioszimilaris gyogyszerek betegtdjékoztatoiban.

Az alkalmazasi eldirasok szovegeit vizsgaltdk Verena Bergk és munkatarsai 2005-ben
megjelent tanulmanyukban. A kutatok egy 4949 jarobetegnél végzett, tobbfordulos felmérés
alapjan a szakembereknek szant tdjékoztatokban fellépd informdcid-hidnyra hivtdk fel a
figyelmet. A gydgyszerkodlesonhatasokra vonatkozo ismeretek rendszeres aktualizalasat és ezen

tudnivaloknak az alkalmazasi eldirasokban torténd rendszeres megjelentetését javasoltak — a

22 A fejezet elsésorban angol nyelvii tanulméanyok alapjan késziilt el. A magyar szoveg sajat forditas.
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mellékhatasok elkeriilése érdekében. David K. Raynor és munkatarsai 2013-ban kozolték a
The Effectiveness of the Summary of Product Characteristics (SmPC) and Recommendations
for Improvement® cimii tanulmanyukat, amelyben az alabbiakat &llapitottdk meg: az
alkalmazasi el6irasok alig jarulnak hozza a gydgyszer hatékony és biztonsagos hasznalatdhoz.
Javasoltak tobbek kozott a fejléc szerkezetének feliilvizsgalatat és egyszeriisitését, a cimsorok
lathatobba tételét, tovabba egy ,,Kulcsinformaciok” (,,Key Information”) elnevezésii

Osszefoglald hozzaadasat a szakembereknek szant kisérdirat elejére.

A jelen alfejezetben bemutatott szakirodalmakon kiviil tovabbi kutatasokat, eredményeket,
megfontolandé javaslatokat tartalmaz a fejezet. Ezeket csupéan kiragadtam beldle, esetleges

tovabbgondolasra 6sztonozve a leirtakat.

2 Az alkalmazasi el8irasok hatékonysaga és javaslatok a hatékonysag ndvelésére (sajat forditas).
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4. A papiralapu iratokat tartalmazo sajat szoveggylijtemény bemutatasa

4.1. Bevezetés

A papiralapt iratokat tobb mint 30 évvel ezel6tt, az 1990-es évek legelején kezdtem el gytijteni.
Kezdetben sajat tudasom bdvitése érdekében, késobb egyetemi szakdolgozatom elkészitéséhez
hasznaltam fel a nyomtatott alkalmazasi eldirasokat, betegtajékoztatokat és cimkeszovegeket.
Az utdbbi években pedig az volt a célom, hogy a jelen doktori értekezésben mutassam be ezeket
a gyogyszerészeti kisérdiratokat és értékeljem kutatasi eredményeimet. Az iratok legfontosabb
adatainak rogzitése elsd izben 2021.04.16-an fejezddott be, dsszesen 600-féle?* (746 db)
dokumentummal. A jelen fejezet ezeket a gyogyszerészeti kisériratokat allitja a vizsgalat
kozéppontjaba. A masodik iratrogzitési szakasz 2021.04.17-2021.09.05. kozott tortént, akkor
tovabbi 43-féle gyogyszerészeti kiséroirat legfontosabb adatai keriiltek be a tablazatba.

4.2. A sajat szoveggyiijtemény bemutatiasa

A jelen disszertacid terjedelmi korlataira valo tekintettel a sajat gylijtemény rogzitése kapcsan
1étrehozott tdblazatokbdl csupén az elsdé 50-féle gyogyszerészeti kisérdirat bemutatasa torténik
az alabbiakban. A kiilon adathordozora mentett Mellékletben kap helyet a teljes, tobb mint 60
oldalas osszefoglalo. Természetesen a kutatdsok alapjat jelentd papiralapa iratok is

rendelkezésre allnak, itthon, a lakdsunkban megtalalhaté valamennyi.

Lentebb, A dokumentum tipusa oszlopban megtalalhato roviditések magyarazata a kovetkezo:
AE: alkalmazési eldiras; BT: betegtdjékoztatdo; SZBT: szorolap-betegtajékoztato; GYD:
gyogyszeres doboz; BFO: buborékfolia; GYT: gyogyszertarolé miianyag tégely; GYTA:

gyogyszeres tasak.
Sorszam A A gylgyszer neve Feliilvizsgalat/engedélyezés/felhasznalas
dokumentum datuma (+ egyéb informaciok)
tipusa
1. BT ACC® 200 granulatum Betegtajékoztato OGYI-eng. szama:
17753/55/2002.

24 Akadnak olyan iratok, amelyekbdl tobb példany is rendelkezésre all. A konnyebb kezelhetdség érdekében a

rogzités a dokumentumok tipusa és nem a darabszdma alapjan tortént.
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2. BT Activon Extra gél A betegtdjékoztato legutdbbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2018. januar
3. BT Actovegin 20% szemgél Betegtajékoztato OGYI-eng.szama:
9695/40-95
4. BT Actrapid® 40 NE/ml oldatos ragasztott, hianyos anyag;
injekcio injekcios iivegben (1990-2000 kozotti évekbol szarmazik)
5. BT Adexor MR 35 mg 2 db tajékoztato;
filmtabletta Betegtajékoztato OGYI eng. szama:
22.332/40/2003
6. BT Advil Ultra lagy kapszula A betegtajékoztatd legutdbbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2015.
november
7. BT Aflamin filmtabletta Betegtajékoztatdo OGYI-eng. szama:
7047/41/2002
8. SZBT Aflubin® — cseppek 3 db tajékoztato;
(2000-2010 kozotti évekbol szarmazik)
9. BT Afrin orrspray OGY| eng. szama: 2002/40/91
10. BT Aktil Duo 625 mg Betegtajékoztatd OGYI-eng. szama:
filmtabletta, 1000 mg 17 619/55/03
filmtabletta
11. SZBT Algoflex + Algoflex Forte (2000-2010 kozotti évekbol szarmazik)
(Fejfajasteszttel)
12. SZBT ALGOFLEX 400 mg 2 db tajékoztato;
filmtabletta (2000-2010 kozotti évekbol szarmazik)
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13. SZBT Algomed® perzsa nyelvii tajékoztato;
(2000-2010 kozotti évekbol szarmazik)
14. BT Algopyrin® 500 mg tabletta Betegtajékoztato OGYI-eng. szama:
14.398/55/03
15. BT Algopyrin® 500 mg tabletta A betegtajékoztato engedélyezésének
datuma: 2007. januar 26.
16. BT Algopyrin® 500 mg tabletta 2 db tajékoztato;
A betegtdjékoztato legutdbbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2013. majus
17. BT Algopyrin® 500 mg tabletta A betegtajékoztato legutobbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2014.
november
18. BT Algopyrin® 500 mg tabletta 2 db tajékoztato;
A betegtdjékoztato legutdbbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2019. méjus
19. BT Algopyrin® 500 mg tabletta A betegtajékoztatd legutobbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2020. februar
20. GYD Algopyrin® 500 mg tabletta Felh.: 01 2018
21. GYD Algopyrin® 500 mg tabletta Felh.: 04 2019
22. SZBT Alpecin Medicinal Made in perzsa nyelvii tajékoztatod;

Germany Dr. Kurt Wolff

(2000-2010 kozotti évekbdl szarmazik)
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23. BT Alpha D3 0,25 pg kapszula, Betegtajékoztato OGYI-eng. szama:
Alpha D3 0,50 pg kapszula, 2641/40/2005
Alpha D3 1 pg kapszula
24, BT Alprazolam LPH® 0,25 mg roman nyelvii tajékoztato;
comprimate, Alprazolam Data ultimei verificari a prospectului
LPH® 0,5 mg comprimate, lunie 2010
Alprazolam LPH® 1 mg
comprimate
25. BT Amaryl 1 mg tabletta, Betegtajékoztatd OGYI-eng. szama:
Amaryl 2 mg tabletta, 16.658/55/2002
Amaryl 4 mg tabletta
26. BT Ambroxol-Q 15 mg/5 ml Betegtajékoztatd OGYI-eng. szama:
szirup 4404/41/96
27. BT Ambroxol-TEVA 30 mg A betegtajékoztatd engedélyezésének
tabletta datuma: 2014. aprilis
28. AE Amikin 100 mg, 250 mg, 1 g | Az alkalmazasi el6iras OGYI eng. szama:
injekcio 18.100/41/99
29. BT Amilorid comp. Pharmavit Betegtajékoztatd OGYI-eng. szama:
tabletta (Pharmavit) 8410/41/97
30. BT Amoxicillin-B 750 mg, ill. Betegtajékoztato OGYI eng. szama:
1000 mg tabletta 28 870/41/04
31. BT Andaxin® tabletta OGYl-eng. szam: 20.711/41/2001
32. BT Aranesp® injekci6 / Injekcija A betegtdjékoztatd engedélyezésének
datuma Méjus 2004
33. AE Aredia 30 mg por infuziohoz | Alkalmazasi eléirdas OGYI-eng. szdma:

16.412/41/2001
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34, AE Aredia 30 mg por infuziohoz | Alkalmazasi eléirds OGYI-eng. szdma:
17.787/55/2002
35. BT Aredia 30 mg por infuziéhoz Betegtajékoztato OGYI-eng. szama:
17.787/55/2002
36. BT ASA Protect Pharmavit 100 Betegtajékoztatd engedélyezésének
mg gyomornedv-ellenallé datuma: 2016. julius
filmtabletta
37. BT ASA Protect Pharmavit 100 A betegtajékoztatd legutobbi
mg gyomornedv-ellenallé feliilvizsgalatanak datuma: 2020. februar
filmtabletta
38. GYD ASA Protect Pharmavit 100 Felh.: 06.2022
mg gyomornedv-ellenallé
filmtabletta
39. BT Aspenter 75 mg roman nyelvii tajékoztato;
Acest prospect a fost aprobat in Martie
2009
40. BT Aspirin® Protect 100 mg, ill. Betegtajékoztato OGYI-eng. szama:
300 mg bélben old6do 11.107/55/2002
filmtabletta
41. BT Aspirin® Protect 100 mg, ill. A betegtajékoztatd engedélyezésének
300 mg gyomornedyv ellenallo datuma: 2008-08-27
bevont tabletta
42, BT Astrix® 100 mg kapszula Betegtajékoztato OGYI-eng. szdma:
21793/55/03
43. BT Atarax 25 mg filmtabletta A betegtajékoztatd engedélyezésének

datuma: 2011-09-09
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44,

BT

Atenolol LPH® 50 mg
comprimate, Atenolol LPH®

100 mg comprimate

roman nyelvii tajékoztato;
Data ultimei verificari a prospectului

lunie 2010

45.

BT

Atoris 10 mg filmtabletta,
Atoris 20 mg filmtabletta

Betegtajékoztatd OGYI-eng. szdma:
25.622/40/2003

46.

BT

Atoris® 10 mg filmtabletta,
Atoris® 20 mg filmtabletta,
Atoris® 40 mg filmtabletta

Betegtékoztato OGYI-eng.szama:
4279/41/2006

47.

BT

Atoris® 10 mg filmtabletta,
Atoris® 20 mg filmtabletta,
Atoris® 40 mg filmtabletta

2 db t4jékoztato;
A betegtdjékoztatd engedélyezésének
datuma: 2009. majus 12.

48.

BT

Atoris® 10 mg filmtabletta,
Atoris® 20 mg filmtabletta,
Atoris® 30 mg filmtabletta
Atoris® 40 mg filmtabletta,
Atoris® 60 mg filmtabletta,
Atoris® 80 mg filmtabletta

A betegtékoztato legutdbbi

feliilvizsgalatanak datuma: 2012. jinius

49.

GYD

Atoris® 40 mg filmtabletta

Felhasznalhat6: 04 2011

50.

BT

Atorvastatin-Exir®

perzsa nyelvi betegtajékoztato;

(2000-2010 kozotti évekbol szarmazik)

1. sz. tablazat: Az 1. iratrogzitési szakasz elsé 50-féle dokumentuma

4.3. Az iratok csoportositasa

Az elsé 600-féle irat vizsgalata és csoportositasa soran az alabbi szempontok kertiltek el6térbe:

a dokumentum tipusa (szovegtipus); a dokumentum tipusa (részletesebben); a dokumentum
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keletkezési ideje; a dokumentum nyelve; a dokumentumok szama és a dokumentumok

hasznalhatosaga. Az adatok szemléltetése kordiagramokkal tortént. Mindez részletesebben:
4.3.1. A dokumentumok tipusa (szévegtipus)

Az altalam gytjtott elsé 600-féle gyogyszerészeti kisérdirat szovegtipusbeli megoszlasa az

alabbiak szerint alakul (az adatok feltiintetése %-ban megtortént):
Alkalmazasi el6iras: 90-féle (15%);
Betegtajékoztato: 465-féle (77,5%);

Cimkeszoveg: 45-féle (7,5%).

A dokumentumok tipusa

m Alkalmazasi elGirds = Betegtdjékoztaté = Cimkeszoveg

2.sz. abra: A dokumentumok tipusa

Lathat6, hogy a gyogyszerészeti kisérOiratok tulnyomod része, pontosabban 77,5%-a a
betegtajékoztatok csoportjaba tartozik. Az alkalmazasi eldirasok 15%-ot, a cimkeszovegek

pedig 7,5%-ot alkotnak ebben a gytijteményben.
4.3.2. A dokumentumok tipusa (részletesebben)

Ebben az alfejezetben a betegtajékoztato és a cimkeszoveg dokumentumainak szovegtipusbeli
részletezése torténik. A betegtdjékoztatok egyik csoportjat azok az iratok alkotjak, amelyeket a
gyogyszeres dobozokban helyeznek el. Ezek a kisérdiratok minden gyogyszer mellett
megtalalhatoak, a készitmények kotelezd mellékletét képezik. A masik csoportba pedig az un.

szorolap-betegtajékoztatokat soroltam, amelyek tobbnyire a haziorvosi rendelékben és a
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gyogyszertarakban hozzaférhetéek. Ez utdbbiak szerepe inkabb a figyelemfelkeltés, tobb-

kevesebb informéciot tartalmaznak az adott gyogyszerrdl.

A sajat gylijtemény elsé 600-féle iratanak a cimkeszovegei kozott gyogyszeres dobozok,

buborékfolidk és gydgyszertarto tartaly szerepelnek.

Ez alapjan a részletesebb vizsgalat alapjan az iratok tipusbeli megoszlasa a kovetkezé (a

kordiagramos abrazolas teszi még szemléletesebbé az elemzést):
Alkalmazasi el6iras: 90-féle (15%);

Betegtajékoztatd (gyogyszeres dobozban 1évd): 384-féle (64%);
Szordlap-betegtajekoztato: 81-féle (13,5%);

Gyogyszeres doboz: 41-féle (6,83);

Buborékfolia: 3-féle (0,5%);

Gyogyszertartd tartaly: 1-féle (0,17).

A dokumentumok tipusa

= Alkalmazasi elGiras

= Betegtajékoztato

= Szordlap-betegtdjékoztatd
Gyogyszeres doboz

= Buborékfélia

= Gyogyszertarto tartaly

3. sz. abra: A dokumentumok tipusa (részletesebben)

A gybgyszeres dobozokban 1évo betegtdjékoztatok alkotjak a gylijtemény els6 600-féle iratanak
jelentds részét, Osszesen: 64%-ot. Az alkalmazaési el6irasok gyakorisagi eléfordulasat (15%) a
szorolap-betegtajékoztatok (13,5%) szdma koveti. A sort a cimkeszovegek zarjak, Gsszesen

7,5%-0s el6forduldsi arannyal. Ez utobbibol legnagyobb szdmban gyodgyszeres dobozok

87



taladlhatdak a gylijteményben: 6,83%-ban, a buborékfoliak 0,5%-ban, a gyogyszertarto tartaly
pedig 0,17%-ban szerepel.

4.3.3. A dokumentumok keletkezési ideje

A gylijteményben 1év6 iratok keletkezési idejének csoportositasa évtizedes bontasokban tortént.

A legrégebbi kiséroirat az 1970-es évekbdl szarmazik.
1970.01.01-1979.12.31: 1 db (0,17%);
1980.01.01-1989.12.31: 9-féle (1,5%);
1990.01.01-1999.12.31: 153-f¢éle (25,5%);
2000.01.01-2009.12.31: 279-féle (46,5%);
2010.01.01-2019.12.31: 134-f¢le (22,33%);

2020.01.01-t31: 24-féle (4%).

A dokumentumok keletkezési ideje

= 1970.01.01-1979.12.31 = 1980.01.01-1989.12.31 = 1990.01.01-1999.12.31
2000.01.01-2009.12.31 = 2010.01.01-2019.12.31 = 2020.01.01-tdl

4.sz. dbra: A dokumentumok keletkezési ideje

A gyiijtemény iratainak csaknem a fele (46,5%-a) a 2000-es évek elsé évtizedébol vald. Az
1990-es évek is termékeny iddszak volt az iratok gyiijtése szempontjabodl, hiszen az elmult
évszazad utolso évtizedébdl szdrmazik a gylijtemény tobb mint %4 része: 25,5%-a. Az 1970-es
években keletkezett 1 db dokumentum (0,17%), az 1980-as években 9-féle irat (1,5%), az
elmult évtizedben 134-féle tajékoztatd anyag és a jelen évtizedben 24-féle gydgyszerészeti

kiséroirat.
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4.3.4. A dokumentumok nyelve
Egynyelvii, magyar: 506-féle (84,33%);
Egynyelvli, mas nyelvii: 64-féle (10,67%);
Kétnyelvii: 23-féle (3,83%);

Tobbnyelvi: 7-féle (1,17%).

A dokumentumok nyelve

m Egynyelv(, magyar = Egynyelv(, mds nyelvli = Kétnyelv( Tobbnyelvi

5. sz. dbra: A dokumentumok nyelve

A vizsgalt gyljteményben 506-féle magyar nyelvii gyogyszerészeti kisérdirat talalhato,
84,33%-os elofordulasi gyakorisaggal. 64-féle nem magyar nyelvii egynyelvii dokumentum is
helyet kapott itt, 10,67%-ban. 23-féle kétnyelvii (3,83%-ban) és 7-féle tobbnyelvii (1,17%-ban)
tajékoztatd anyag is szerepel ebben a nyomtatott iratokat tartalmazé gytijteményben.

4.3.5. A dokumentumok szama
Egy darab: 496 gyogyszerbol (82,67%);
Tobb darab: 104 gyogyszerbdl (17,33%);

600+146 = 746 db dokumentum osszesen.
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A dokumentumok szama

m Egy darab = Tobb darab

6. sz. abra: A dokumentumok szdma

A dokumentumok szamat tekintve: Gsszesen 746 db gyogyszerészeti kiséréirat talalhato ebben
a szoveggylijteményben, amelyet 496-féle gyogyszerbdl 1 darab, 104-féle gyogyszerbdl pedig
tobb tajékoztatd alkot.

4.3.6. A dokumentumok hasznalhatosaga
Teljes (érték) anyag: 540-féle (90%);

Hianyos/ragasztott anyag: 60-féle (10%).

A dokumentumok hasznalhatésaga

= Teljes (érték(i) anyag = Hidnyos/ragasztott anyag

7.sz. abra: A dokumentumok hasznalhatosaga
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A papiralapt gyljtemény iratainak a 90%-a (540-féle dokumentum) teljes mértékben alkalmas
nyelvészeti kutatasokra. Az anyagok 10%-a (60-féle irat) viszont csak részlegesen hasznalhatd
fel vizsgalatok, elemzések céljara. Ennek az az oka, hogy az 1990-es évek legelején, a gyiijtés
kezdeti szakaszaban ragasztasos technikaval dolgoztam, remélve, hogy tobb darab iratot is
sikeriil 6sszegylijteni ugyanabbol a tajékoztatdbol. Ez azonban nem mindig sikeriilt, tovabba a

leragasztott anyagot sem lehetett minden esetben sériilésmentesen eltavolitani a papirrdl.
4.4, Az iratok rogzitésének masodik szakasza

A papiralaput dokumentumok legfontosabb adatainak rogzitése masodizben 2021.04.17-
2021.09.05. kozott zajlott, tovabbi 43-féle gyogyszerészeti kiséroirat feldolgozasaval. A lenti
tablazat ebbe a csoportba nyujt bepillantast, az aldbbi 10 gyogyszerészeti kisérdirat

bemutatasaval:

Jelmagyarazat: AE: alkalmazasi eldiras; BT: betegtajékoztatd; SZBT: szordlap-
betegtajékoztatd; GYD: gyodgyszeres doboz; BFO: buborékfolia; GYT: gydgyszertarold
muanyag tégely; GYTA: gyogyszeres tasak.

1. BT Aethoxysklerol 10 mg/ml oldatos 4 db tajékoztato;

datuma: 2017. janius

2. BT ASA Protect Pharmavit 100 mg A betegtajékoztatd legutobbi
gyomornedv-ellenallé filmtabletta feliilvizsgalatanak datuma: 2020.
februar
3. AE Cartinorm Extra 4 db tajékoztato;
30 mg/2 ml Natrium-Hialuronatot kétnyelvii (magyar+angol)
tartalmazo steril oldatos injekcio tajékoztatok;
eloretoltott fecskenddben A szoveg ellendrzésének datuma:
2019. februar
4. BT Cetirizin 1 A Pharma 10 mg A betegtdjékoztato legutobbi
filmtabletta feliilvizsgalatanak datuma: 2019.
augusztus
5. GYD Cetirizin 1 A Pharma 10 mg Felhasznalhato: 05 2022

filmtabletta
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6. GYD Detralex 500 mg filmtabletta EXP: 11/2024

7. BT Ezetrol® 10 mg tabletta A betegtajékoztatd legutobbi
feliilvizsgalatanak datuma: 2020.
augusztus
8. GYD EZETROL® 10 mg tabletta EXP 07 2023
9. GYD Flector® Rapid 50 mg granulatum Felhasznalhato: 12 2020
10. GYTA Flector® Rapid 50 mg granuliatum 2 db gyogyszeres tasak;

Felh.: 12 /2020

2. Sz. ablazat: A 2. iratrogzitési szakasz els6 10-féle dokumentuma

A téblazatban szembeoétlik, hogy az iratok engedélyezésének a datuma, a dokumentumok
legutobbi feliilvizsgalatanak a datuma, a szovegek ellenérzésének az idépontja és a
készitmények lejaratanak az idOpontja a 2010-es és a 2020-as évekre tehetd. Ezek a

gyogyszerészeti kisérdiratok tehat a legutobbi €s a legijabb gylijtések eredményei.
4.5. A 4. fejezet osszefoglalasa

A disszertacio jelen fejezetében bemutatasra kertilt a papiralapti gyogyszerészeti kisérdiratokat
tartalmazé sajat szoveggylijtemény. A nyomtatott dokumentumok gytijtése az 1990-es évek
legelejétdl folyamatosan torténik. Egy olyan — a mintavétel modja szerint —, mindig boviild,
dinamikus irathalmazrél van sz6, amely a felhasznalast figyelembe véve specialis

gyljteménynek tekinthetd (Szirmai 2005 alapjan).

Az iratrogzités két szakaszban tortént. A doktori értekezés Mellékletében, kiilon adathordozon
tekinthet6 meg egy tobb mint 60 oldalas Osszefoglaldé anyag, amelyben az alkalmazasi
eléirasokat, betegtajékoztatokat és cimkeszovegeket a dokumentum tipusa; a gyogyszer neve;
a feliilvizsgélat/engedélyezés/felhasznalds datuma ¢és a dokumentum nyelve alapjan

dokumentéltam. A fentiekben ebbdl a terjedelmes anyagbol az elsé 50-féle iratot mutattam be.
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A kisérdiratok csoportositasa a jelen fejezetben az aldbbi szempontok szerint tortént: a
dokumentumok tipusa (szOvegtipus); a dokumentumok tipusa (részletesebben); a
dokumentumok keletkezési ideje; a dokumentumok nyelve; a dokumentumok szama ¢és a
dokumentumok hasznalhatosdga. Az eredmények, ill. az adatok szemléltetése szines

kordiagramokkal tortént.

93



5. Az online szoveggyiijtemény bemutatasa

5.1. Bevezetés

A szdveggylijtemény masik csoportjat az altalam 2021.03.26-2021.06.20. kozott letoltott
gyogyszerészeti kisérdiratok: alkalmazasi eldirdsok, betegtdjékoztatok és cimkeszovegek
alkotjak. Ezek a dokumentumok az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet honlapjan, a https://ogyei.gov.hu oldalon voltak elérhetoek a letdltés idészakaban, ill.

idépontjaban.

A jelen fejezet elején bemutatasra keriil a vilaghalon elérhetd, a gyogyszerek kisérdiratainak
megtekintésére ¢és letoltésére szolgalo feliilet. A keresési feltételek a 2016-ban és a 2020-ban

rogzitett lehetdségeket ismertetik.

Az altalam letoltott dokumentumok kiilon adathordozon keriiltek rogzitésre €s a disszertacio
Mellékletében talalhatoak. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
honlapjan abécé-sorrendben megtalalhatd elsé 50 gydgyszergyar altal forgalomban 1évé 747
készitmény gyogyszerészeti kisérGiratainak let6ltése tortént meg a fent emlitett idészakban,
Osszesen 32.164 oldal terjedelemben. A tajékoztatok Gsszesen 8.683.460 szoban kozlik a
gyogyszerekkel kapcsolatos legfontosabb tudnivalokat a szakemberek, a felhasznalok és az

érdekl6dok szamara.

Ennek a munkanak, ill. ezeknek az iratoknak az osszefoglalasat képezi az a 133 oldalas anyag,

amelyik szintén kiilon adathordozon, a Mellékletben tekinthetd meg.
5.2. Keresés az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan érhetdk el a
Magyarorszagon jelenleg forgalomban 1évé  gyogyszerek alkalmazéasi eldirasai,
betegtajékoztatoi €s cimkeszovegei. Az oldalon tovabbi informéciok is szerepelnek, de a jelen
doktori értekezés erre a feliiletre Gsszpontosit. A keresés mindenki szamara engedélyezett. Az
orvosok, a gyogyszerészek €s az egészségligyl szakdolgozok mellett a laikus felhasznalo is

bongészhet a honlapon és tajékozodhat a készitmények kisérdiratairol.

A dokumentumok a https://ogyei.gov.hu honlap megnyitasaval, majd egy kis kereséssel valnak

elérhetové az érdekldéddk szamara.

A kutatas korabbi szakaszaban, 2016. marcius elején a féoldal jobb oldali legszélsé oszlopa, a

Gyogyszerinformacio panel tartalmazta a vizsgalataim szempontjabol legfontosabb Gyogyszer-
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adatbazist. Ezen kiviil a Gydgytermék-adatbdzis, a Listdk, a Kivonds/felfiiggesztés, az Atmeneti
termékhiany, a Lejarati idé és hosszabbitds, valamint a Gyogyszertarkeresd is konnyedén

elérhetd volt e panel hasznalataval.

A kutatdsok jelen iddszakaban, 2020. februar elején mar egy masik felépitésti, de szintén
konnyedén attekinthetdé féoldalrol lehet tajékozodni: 5 oszlop lathaté a honlapra torténd
belépést kovetden: Hirek, aktualitasok; Az OGYEI-rél;  Szakteriiletek, Informacio,
Adatbazisok, nyilvantartasok. Ez utdbbi oszlop alatt az alabbi feliiletek érhetoek el: Gyogyszer-

25

adatbdzis®; Gyogytermék-adatbazis; Gyogyszertar-keresd; Etrend-kiegésziték, tapszerek

listaja; Kivonas, felfiiggesztés; Egyéb nyilvantartasok, listak.

A Gyogyszer-adatbazis linken beliil 2016-ban helyet kapott egy jol atgondolt, praktikus
Hasznalati utmutaté a publikus gyogyszer-adatbdzishoz, amely 2020-ban mar nem szerepel az
oldalon. A Gydgyszer-adatbdzis tartalmazza a hazankban forgalomba hozatali engedéllyel
rendelkez$ Osszes gyogyszerkészitmény adatait (természetesen az OGYEI illetékességi

korében 1évo készitményekrdl van sz0).
A Keresés mezdben a gyogyszerek az alabbi szempontok szerint kereshetoek 2020.02.02-an:

o Szabadszavas keresés

o Gydbgyszer neve

o Gyobgyszerforma

o Forgalomba hozatali engedély jogosultja

» Hatoanyag

o ATC-kod (Anatomical Therapeutic Chemical classification system, magyarul:
anatomiai, terapias, kémiai osztalyozasi rendszer; vo. https://www.pharmindex-
online.hu/gyogyszerek/atc).

o Nyilvantartasi szam

o Kiadhatosag

o Készitmény engedélyezésének datuma -t61%

o Készitmény engedélyezésének datuma -ig

« Készitmény torlésének datuma -t612’

o Készitmény torlésének datuma —ig

% Sajat kiemelés.
26 2016-ban még csupan az Engedélyezés szama szerepelt e helyett a két keresési feltétel helyett.

272016-ban a Térlés datuma cimli mezdben volt engedélyezett a keresés (e helyett a két keresési feltétel helyett).
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A keresést az alabbi feltételek bejelolésével lehet sziikiteni:
e Laktézt nem tartalmaz
¢ Glutént nem tartalmaz
¢ Benzoatot nem tartalmaz
e Van véglegminta engedélye
e Van alaki hiba engedélye
e Fokozott feliigyelet alatt all

e Kabitoszer/pszichotrop anyagokat tartalmaz

Egy széleskorli keresés is lehetdvé valik ezen az oldalon az alabbiakra torténd kattintassal:
e Osszes engedéllyel rendelkezd készitmény
e Osszes termékhiany

e Osszes DHPC?

A talalatok szlkitését tobb keresési feltétel megadasaval lehet elérni. A szabadszavas kereso
hasznélata az altalanosan kereséknek nyujt segitséget?®.

A Keresés inditdsa ikonra kattintva rovid idon beliil lathatoak az adott gyogyszerkészitmény
részletes adatai.

Kiegészito és figyelemfelkeltd adalék lehet, hogy 2016-ban az alabbi informécidk jelentek meg
a keresett gyogyszer adatlapjan:

A Stdatuszlapon voltak elérhetdk az egyes gyogyszerek részletes informacioi, valamint az egyes
készitményekhez tartozo alkalmazasi eldirasok, betegtajékoztatok, cimkeszdvegek és az adott
szer azonositasat segitd fényképek is.

Ikonok jelezték az Alkalmazasi Eldirast (SPCs: Summary of Product Characteristics), a
Betegtajékoztatot (PIL: Patient Information Leaflet), a Cimkeszoveget (LAB: Labelling), a
Publikus Ertékelé Jelentést (PAR: Public Assessment Report), a Kockézatkezelési Tervet
(RMP: Risk Management Plan), a Kiilsd csomagolas fényképét, a Bels6 csomagolas fényképét

¢s a Gyogyszerforma fényképét.

8 Fontos gyogyszerbiztonsdgi informdciokrél sz6l6 tdjékoztato levelek (DHPC = Direct Healthcare Professional
Communication).

2 Ezen az oldalon 2016-ban még megjelent az adatbazis utolsé frissitésének a datuma is.
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A Talalati listaban szerepeltek azok a készitmények is, amelyeket toroltek a torzskonyvbol
(TT), és az adminisztrativ torlés (ATT) készitményei is. Ezek a torolt készitmények a lejarati
idejiikig (maximum 5 évig) még forgalomban lehettek, ezért szerepeltek a listan. Az 5 évnél
régebben torolt készitményekrdl a Torlés datumara valo kereséssel lehetett tdjékozodni. Az
Eredmény megnyitdasa excelben feliratra torténd kattintds utdn a talalati eredményekbdl listat

lehetett késziteni, amelynek rogzitése a Mentés masként feliratra kattintva valosult meg.
A Roviditések ikon az alabbi informdciokat tartalmazta:

TK (torzskonyvezett): a készitmény hazankban érvényes forgalomba hozatali

engedéllyel rendelkezett;

CTK (centralizaltan torzskonyvezett): a készitmény forgalomba hozatali engedélyét az
Eurépai Gyogyszeriigynokség (EMA) adta ki. Az engedé€ly az dsszes unids tagallamra

érvényes volt;

TT (torzskonyvbdl torolt): a készitmény forgalomba hozatali engedélye torolt. Az
adatbazisban az 5 éven beliil torolt készitményekre lehetett rakeresni, mivel ezek a
torléstél szamitott 5 éven beliil még forgalomban lehettek (ezek a szerek nem

gyogyszerbiztonsagi okbdl keriiltek torlésre);

CTT (centralizalt torzskonyvbdl torolt): a készitmény forgalomba hozatali engedélyét
az EMA (az Europai Gyogyszeriigynokség) torolte. Az adatbazisban az 5 éven beliil
torolt gyogyszerek voltak megtalalhatok, mert ezek a szerek a torléstdl szamitott 5 éven

beliil még forgalomban lehettek (nem gyodgyszerbiztonsagi okbol keriiltek torlésre);

ATT (adminisztrativ torlés): a készitmény torlése adminisztrativ okok miatt tortént,
mert megvaltozott a torzskonyvi szdma, a neve (mas torzskonyvi szamon vagy néven a

készitmény forgalomban volt);

Pl (parallel import): a készitménynek volt parallel import engedélye. Az OGYT altal
engedélyezett gyogyszernek, az 53/2004. (V1. 2.) ESzCsM rendeletben meghatéarozott
feltételeknek megfeleld valtozatnak Magyarorszagra torténd szallitasat engedélyezték
az EGT olyan tagallamabol, ahol a gyogyszer szintén rendelkezett forgalomba hozatali

engedéllyel;
Kiadhatosagra vonatkozo informaciok:

VN: vény nélkiili gyogyszer
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GYK: gybgyszertaron kiviil forgalmazhato
V: vénykoteles

Sz: szakorvosi ellatas mellett

I: intézeti

J: jardbeteg

KP: kabitdszert vagy pszichotrép anyagot tartalmaz.

A Gyogyszer-adatbazisban talalhato roviditések magyardzata ciml linkre torténd

kattintassal a roviditések kiilon is megjelentek (https://ogyi.gov.hu).

belsd szuszpenzidhoz nevil gydgyszer esetén:

A kutatas kés6bbi szakaszaban, 2020. februar elején a keresett gydgyszerkészitmény adatlapjan

az alabbi informaciok jelentek meg® a késdbbiekben is vizsgalt XILOX 50 mg/g granulitum

XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ

Nyilvantartasi szam OGYI-T-09791
Hatdéanyag nimesulide
ATC-kod MO1AX17

Forgalomba hozatali eng. jogosultja

Lab. Guidotti S.p.A.

Jogalap Onallé teljes
Statusz TK

Készitmény engedélyezésének datuma 2004.09.28.
Kabitoszer / pszichotrop anyagokat nem

tartalmaz

PIL (kis ikonban) Betegtajékoztato

SPC (kis ikonban) Alkalmazasi el6iras
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30 A honlapra kattintva ezek a tudnivalok nem tablazatos formédban lathatéak, a tiblazatos forma sajat megoldas:

egyrészt esztétikai okokbol, masrészt azért, hogy az adatok az athozatal utan is konnyedén attekinthetdek legyenek.



https://ogyi.gov.hu/
https://www.ogyei.gov.hu/kiseroirat/bh/bh_0000023033_20171124160023.doc

LAB (kis ikonban) Cimkeszoveg

XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ — LAKTOZ-,
BUZAKEMENYITO-, BENZOAT-TARTALOM

Megnevezés Tartalom Mennyiség
Laktéz Nincs
Buzakeményit6 Nincs
Benzoat Nincs

XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ —
HELYETTESITHETOSEG

Nincs megjelenithetd adat.

XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ —

KISZERELESEK
Megnevezés | Csomagolas | Nyilvantartasi | Kiadhatosag | Biztonsagi
részletezése szam elemek i3

9X- OGYI-T- \/ TK igen

tasakban 09791/01
15X - OGYI-T- \/ TK igen

tasakban 09791 /02
30 X - OGYI-T- \/ TK igen

tasakban 09791/03

31 Biztonsagi elemek: A gyogyszerek kiilsé csomagoldsan talalhato, eredetiség igazoldsara szolgald biztonsagi

elemek: az egyedi azonosito és a manipulalas elleni eszkoz (https://ogyei.gov.hu).
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XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ —
VEGLEGMINTA ENGEDELY 32

Kiszerelés

Iktatéoszam

Hatarozat /

bejelentés datuma

Megjegyzés

30 X — tasakban OGYEI/15563/2016 2016.03.23.
30 X — tasakban OGYEI/55240/2016 2016.11.04.
30 X — tasakban OGYEI/19143/2018 2018.04.13.

XILOX 50 MG/G GRANULATUM BELSOLEGES SZUSZPENZIOHOZ — ALAKI

HIBA ENGEDELY®
Kiszerelés Iktatoszam Gyartasi szam Hatarozat Megjegyzés
datuma (feltétel)
30 X —tasakban | OGY1/2991/2015 44147 2015.02.04.
30 X —tasakban | OGY1/6688/2015 54887 2015.12.17.

32 Az emberi alkalmazésra keriil§ gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 33.
§ (7) bekezdése helyébe a kovetkez6 rendelkezés 1épett: ,,(7) A jogosult a gydgyszer elsé magyarorszagi
kereskedelmi forgalomba hozataldt, valamint a gyogyszer csomagolasat vagy a betegtdjékoztatot évintd valtozas
esetén a gyogyszer magyarorszagi kereskedelmi forgalomba hozatalat kéveto nyolcadik napig tdjékoztatasul
megkiildi az OGYEI részére a gyigyszer végleges mintdjat vagy mintdjanak fényképét, valamint a gyégyszernek a
gyartasi engedéllyel rendelkezd szervezet mindségbiztositas érdekében meghatalmazott szemelye altal kibocsatott
felszabaditasi bizonylatat annak jogosult altali igazolasa céljabol, hogy a gyogyszer a forgalomba hozatali

engedélyben foglaltaknak megfelel” (https://ogyei.gov.hu).

3 Alaki hiba: 4llamigazgatési eljaras, amely a forgalomba hozatali engedélyt6l valo eltérés engedélyezésének

kérelmére indul (https://ogyei.gov.hu).
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5.3. Az online szoveggyiijtemény bemutatasa

Az online szoveggylijtemény dokumentumait az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyi Intézet honlapjan (https://ogyei.gov.hu), a letoltés idépontjaban (2021.03.26-
2021.06.20.) megtalalhatd, alabbi 50 gyogyszergyar altal forgalomba hozott készitmények

kiséroiratai alkotjak:

1) 1 A Pharma GmbH (Utolso6 letoltés: 2021.03.26-2021.04.09.)

2) 3M Deutschland GmbH (Utolsé letoltés: 2021.04.11.)

3) A. Menarini Industrie Farnaceutiche Riunite s.r.l. (Utolso letoltés: 2021.04.11.)
4) A.C.0.M. S.R.L. (Utolso letoltés: 2021.04.11.)

5) Abbott Laboratories Kft. (Utolso letoltés: 2021.04.11.)

6) Abbott Laboratories Ltd, (Utolsé letoltés: 2021.04.11.)

7) ABBOTT S.p.A. (Utols6 letdltés: 2021.04.11.)

8) AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG (Utolso letoltés: 2021.04.11.)
9) AbbVie Kft. (Utolso letdltés: 2021.04.12.)

10) AbbVie Ltd. (Utolso letoltés: 2021.04.25.)

11) ABDI Farma Lda (Utolso letoltés: 2021.04.25.)

12) Ablynx NV (Utolsé letoltés: 2021.04.25.)

13) AC Helcor Srl. (Utolsé letoltés: 2021.04.25.)

14) Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. (Utolso6 letoltés: 2021.04.30-05.01.)
15) Accord Healthcare S.L.U. (Utolso letoltés: 2021.05.01-2021.05.08.)
16) Acorda Therapeutics Ireland Limited (Utolso letoltés: 2021.05.08.)
17) ACRAF S.p.A. (Utolsé letoltés: 2021.05.08.)

18) Actavis Group Hf. (Utolso letoltés: 2021.05.08.)

19) Actavis Group Ltd. (Utolso letoltés: 2021.05.08.)

20) Actavis Group PTC ehf. (Utolso letoltés: 2021.05.08-06.13.)

21) Actelion Registration Ltd. (Utolso letoltés: 2021.06.13.)

22) Adamed Pharma S. A. (Utolso letoltés: 2021.06.14.)

23) Adamed Sp.z 0.0. (Utolso letoltés: 2021.06.14.)

24) Addmedica S.A.S. (Utolso letoltés: 2021.06.14.)

25) Adienne S.r.l. (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

26) ADMEDA Arzneimittel GmbH (Utolsé let6ltés: 2021.06.15.)

27) Advanced Accelerator Applications (Utolso letoltés: 2021.06.15.)
28) Aerie Pharmaceuticals Ireland Ltd. (Utolsé letoltés: 2021.06.15.)
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29) Aeterna Zentaris GmbH (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

30) AGA AB (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

31) Agepha Pharma s.r.o (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

32) Aimmune Therapeutics Ireland Ltd. (Utolsé let6ltés: 2021.06.15.)
33) Air Products spol. s.r.o. (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

34) AJ Vaccines AS (Utolso6 letoltés: 2021.06.15.)

35) Akcea Therapeutics Ireland Ltd. (Utolso letoltés: 2021.06.15.)
36) Akebia Europe Limited (Utolso letoltés: 2021.06.15.)

37) Alcon Cusi S.A. (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

38) Alcon Hungaria Kft. (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

39) Alexion Europe (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

40) Alexion Europe SAS (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

41) Alfa Wassermann S.p.A. (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

42) Alfasigma S.p.A. (Utolso6 letoltés: 2021.06.19.)

43) Alfred E.Tiefenbacher GmbH&Co0.KG (Utolso letdltés: 2021.06.19.)
44) Alk-Abello AS (Utolsé letoltés: 2021.06.19.)

45) Alkaloid-int d.o.o0. (Utolso letdltés: 2021.06.19.)

46) Alkaloid-int, d.o.o0. (Utolso letoltés: 2021.06.19.)

47) ALLEGRO Kft. (Utolso letdltés: 2021.06.19.)

48) Allergan Pharmaceuticals International Ltd. (Utolso letoltés: 2021.06.19-06.20.)
49) Allergan Pharmaceuticals Ireland (Utols6 letoltés: 2021.06.20.)
50) Almirall Hermal GmbH (Utolso letoltés: 2021.06.20.)

A disszertaci6é adathordozon rogzitett Mellékletének egyik anyagat képezi az a 133 oldalas
Osszefoglald, amelyen bemutatasra keriiltek a fenti gyogyszergyarak altal a letdltés
id6pontjaban forgalomban 1évd készitmények. Az aldbbiakban ebbe a terjedelmes anyagba
lehet belepillantani az 1. szamu gyogyszergyar, az 1 A Pharma GmbH gyogyszerei alapjan.
A széban forgd 50 gyodgyszercég készitményeinek adatai ehhez hasonld metddusban

szerepelnek a Mellékletben.

1. Az 1 A Pharma GmbH gyogyszergyar alabbi 46 készitményének gyogyszerészeti
kiséroiratai — betegtajékoztatoi, alkalmazasi el6irasai €s cimkeszovegei — keriiltek letdltésre €s

vizsgalhatok:

1.1. AMLODIPRESS 1 APHARMA 5 MG TABLETTA
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

alkalmazasi el6irds: 11 oldal, 3296 sz6; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 271 sz6;

Osszesen: 20 oldal, 5396 szo;

AMLODIPRESS 1 A PHARMA 10 MG TABLETTA
alkalmazasi el6irds: 11 oldal, 3296 sz6; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 271 sz6;

Osszesen: 20 oldal, 5396 szo;

ATORVASTATIN 1 APHARMA 10 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi el6irds: 23 oldal, 8145 sz6; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 260 sz6;

Osszesen: 33 oldal, 10808 szo;

ATORVASTATIN 1 APHARMA 20 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 23 oldal, 8145 sz0; betegtajékoztatod:
cimkeszoveg: 3 oldal, 260 szo;

Osszesen: 33 oldal, 10808 szo;

ATORVASTATIN 1 APHARMA 40 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 23 oldal, 8145 sz0; betegtajékoztatod:
cimkeszoveg: 3 oldal, 260 szo;

0sszesen: 33 oldal, 10808 sz0;

AZITHROMYCIN 1 A PHARMA 250 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 18 oldal, 5126 sz0; betegtajékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 243 sz0;

0sszesen: 28 oldal, 7788 sz0;

AZITHROMYCIN 1 A PHARMA 500 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldirds: 18 oldal, 5126 sz6; betegtajékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 246 sz0;

Osszesen: 28 oldal, 7791 szo;

CETIRIZIN 1 A PHARMA 10 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 10 oldal, 2447 sz0; betegtajékoztatod:
cimkeszoveg: 3 oldal, 261 szo;

Osszesen: 19 oldal, 4328 szo;

CIPROFLOXACIN 1 A PHARMA 250 MG FILMTABLETTA

alkalmazasi el6irds: 22 oldal, 6274 sz0; betegtdjékoztato: 10

cimkeszoveg: 3 oldal, 265 sz6;
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1.10.

1.11.

1.12.

1.13.

1.14.

1.15.

1.16.

1.17.

1.18.

0sszesen: 35 oldal, 10189 szo;

CIPROFLOXACIN 1 A PHARMA 500 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi el6irds: 22 oldal, 6274 sz0; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 265 sz0;

0sszesen: 35 oldal, 10189 sz0;

10

CLARITHROMYCIN 1 A PHARMA 250 MG FILMTABLETTA

alkalmazasi eldiras: 19 oldal, 6048 sz0; betegtajékoztatod:
cimkeszoveg: 3 oldal, 249 sz0;

0sszesen: 30 oldal, 8831 sz0;

8

CLARITHROMYCIN 1 A PHARMA 500 MG FILMTABLETTA

alkalmazasi eldiras: 19 oldal, 6048 sz0; betegtajékoztatod:
cimkeszoveg: 3 oldal, 257 sz6;

Osszesen: 30 oldal, 8839 sz0;

ENALAPRIL 1 APHARMA 5 MG TABLETTA

alkalmazasi el6irds: 16 oldal, 6126 szd; betegtajékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 245 sz6;

Osszesen: 29 oldal, 9848 sz0;

ENALAPRIL 1 APHARMA 10 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 16 oldal, 6126 sz0; betegtajékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 247 sz¢;

Osszesen: 29 oldal, 9850 szo;

ENALAPRIL 1 APHARMA 20 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 16 oldal, 6126 sz0; betegtajékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 251 sz¢;

Osszesen: 29 oldal, 9854 szo;

FEBUXOSTAT 1 APHARMA 80 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi el6irds: 19 oldal, 6967 sz6; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 245 sz6;

Osszesen: 29 oldal, 9782 szo;

FEBUXOSTAT 1 APHARMA 120 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi el6irds: 19 oldal, 6967 sz6; betegtdjékoztato:
cimkeszoveg: 3 oldal, 245 sz0;

Osszesen: 29 oldal, 9782 szo;
FELODIPIN 1 APHARMA 5 MG RETARD TABLETTA
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1.19.

1.20.

1.21.

1.22.

1.23.

1.24.

1.25.

1.26.

alkalmazasi el6iras: 9 oldal, 2581 sz6; betegtdjékoztato: 6 oldal, 1806 sz6; cimkeszoveg:

3 oldal, 245 sz¢;
Osszesen: 18 oldal, 4632 szo;

FELODIPIN 1 APHARMA 10 MG RETARD TABLETTA

alkalmazasi el6iras: 9 oldal, 2581 sz6; betegtajékoztato: 6 oldal, 1806 sz6; cimkeszoveg:

3 oldal, 244 szo;
Osszesen: 18 oldal, 4631 szo;

GLIMEPIRID 1 APHARMA 1 MG TABLETTA

alkalmazasi el6irds: 12 oldal, 3708 sz6; betegtdjékoztato:

cimkeszoveg: 3 oldal, 250 sz6;
Osszesen: 24 oldal, 6913 szo;

GLIMEPIRID 1 APHARMA 2 MG TABLETTA

alkalmazasi eldirds: 12 oldal, 3708 sz0; betegtdjékoztatd:

cimkeszoveg: 3 oldal, 250 sz6;
Osszesen: 24 oldal, 6913 szo;

GLIMEPIRID 1 APHARMA 3 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 12 oldal, 3708 sz0; betegtajékoztatod:

cimkeszoveg: 3 oldal, 250 sz6;
0sszesen: 24 oldal, 6913 sz0;

GLIMEPIRID 1 APHARMA 4 MG TABLETTA

alkalmazasi eldirds: 12 oldal, 3708 szd; betegtdjékoztato:

cimkeszoveg: 3 oldal, 250 szo;
0sszesen: 24 oldal, 6913 sz0;

GLIMEPIRID 1 APHARMA 6 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 12 oldal, 3708 sz0; betegtajékoztato:

cimkeszoveg: 3 oldal, 250 sz0;
0sszesen: 24 oldal, 6913 sz0;

LOSARTAN 1 APHARMA 25 MG FILMTABLETTA

alkalmazasi eldiras: 16 oldal, 5848 sz0; betegtajékoztatod:

cimkeszoveg: 7 oldal, 559 sz¢;
Osszesen: 30 oldal, 8804 szo;

LOSARTAN 1 APHARMA 50 MG FILMTABLETTA

alkalmazasi eldiras: 18 oldal, 6578 sz0; betegtajékoztatod:

cimkeszoveg: 7 oldal, 593 sz¢;
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0sszesen: 32 oldal, 9642 szo;

1.27. LOSARTAN 1 A PHARMA 100 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 18 oldal, 6578 szd; betegtajékoztatdé: 7 oldal, 2471 szo;
cimkeszoveg: 7 oldal, 576 szo;
0sszesen: 32 oldal, 9625 sz0;

1.28. LOSARTAN-HCT 1 A PHARMA 50 MG/12,5 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 19 oldal, 6249 sz0; betegtajékoztaté: 8 oldal, 2733 sz0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 266 sz0;
0sszesen: 30 oldal, 9248 sz0;

1.29. LOSARTAN-HCT 1 A PHARMA 100 MG/25 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 19 oldal, 6249 sz06; betegtajékoztatdé: 8 oldal, 2733 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 271 sz6;
Osszesen: 30 oldal, 9253 sz0;

1.30. METFORMIN 1 A PHARMA 850 MG FILMTABLETTA
alkalmazasi eldiras: 9 oldal, 3047 sz6; betegtajékoztatd: 8 oldal, 2642 sz6; cimkeszoveg:
3 oldal, 258 sz9;
Osszesen: 30 oldal, 5947 szo;

1.31. METOPROLOL Z1 APHARMA 25 MG RETARD TABLETTA
alkalmazasi el6irds: 17 oldal, 4825 sz6; betegtdjékoztatd: 9 oldal, 2818 sz0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 274 sz¢;
Osszesen: 29 oldal, 7917 szo;

1.32. METOPROLOL Z1 A PHARMA 50 MG RETARD TABLETTA
alkalmazasi el6irds: 17 oldal, 4825 sz6; betegtdjékoztatd: 9 oldal, 2818 sz0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 274 sz¢;
Osszesen: 29 oldal, 7917 szo;

1.33. METOPROLOL Z1 APHARMA 100 MG RETARD TABLETTA
alkalmazasi el6irds: 17 oldal, 4825 sz6; betegtdjékoztatd: 9 oldal, 2818 sz0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 274 sz6;
Osszesen: 29 oldal, 7917 szo;

1.34. NEBIVOLOL 1 APHARMA5 MG TABLETTA
alkalmazasi el6irds: 10 oldal, 3424 sz6; betegtdjékoztatd: 7 oldal, 2371 szo0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 248 sz0;

0sszesen: 20 oldal, 6043 szo;
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1.35.

1.36.

1.37.

1.38.

1.39.

1.40.

1.41.

1.42.

PANTOPRAZOL 1 A PHARMA 20 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO
TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 11 oldal, 3392 sz06; betegtajékoztatd: 7 oldal, 2442 szo;
cimkeszoveg: 6 oldal, 508 szo;

0sszesen: 24 oldal, 6342 sz0;

PANTOPRAZOL 1 A PHARMA 40 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO
TABLETTA

alkalmazasi el6irds: 12 oldal, 3776 sz6; betegtdjékoztat6: 7 oldal, 2517 szo;
cimkeszoveg: 6 oldal, 508 sz0;

Osszesen: 25 oldal, 6801 szo;

PERINDOPRIL 1 APHARMA 4 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 16 oldal, 5845 sz0; betegtajékoztatdé: 8 oldal, 2935 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 254 sz6;

Osszesen: 27 oldal, 9034 szo;

RABEPRAZOL 1 A PHARMA 10 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO TABLETTA
alkalmazasi eldiras: 11 oldal, 3738 sz0; betegtajékoztatdé: 7 oldal, 2305 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 289 sz6;

Osszesen: 21 oldal, 6332 szo;

RABEPRAZOL 1 A PHARMA 20 MG GYOMORNEDV-ELLENALLO TABLETTA
alkalmazasi eldiras: 11 oldal, 3738 sz0; betegtajékoztatdé: 7 oldal, 2305 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 289 sz¢;

Osszesen: 21 oldal, 6332 sz0;

RAMIPRIL 1 APHARMA 2,5 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 17 oldal, 5808 sz0; betegtdjékoztatd: 8 oldal, 2885 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 253 sz6;

0sszesen: 28 oldal, 8946 sz0;

RAMIPRIL 1 APHARMA 5 MG TABLETTA

alkalmazasi eldiras: 17 oldal, 5808 sz0; betegtajékoztatdé: 8 oldal, 2885 szo;
cimkeszoveg: 3 oldal, 253 sz6;

Osszesen: 28 oldal, 8946 szo;

RAMIPRIL 1 APHARMA 10 MG TABLETTA

alkalmazasi el6irds: 17 oldal, 5808 sz6; betegtdjékoztatd: 8 oldal, 2885 sz0;
cimkeszoveg: 3 oldal, 253 sz6;

Osszesen: 28 oldal, 8946 szo;
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1.43.

1.44.

1.45.

1.46.

alkalmazasi eldiras: 10 oldal, 3119 sz06; betegtajékoztatd: 7

RANITIDIN 1 A PHARMA 150 MG FILMTABLETTA

oldal, 2163 sz¢;

cimkeszoveg: 3 oldal, 274 sz6;

0sszesen: 20 oldal, 5556 sz0;

alkalmazasi eldiras: 10 oldal, 3119 sz06; betegtajékoztatd: 7

RANITIDIN 1 A PHARMA 300 MG FILMTABLETTA

oldal, 2163 sz0;

cimkeszoveg: 3 oldal, 274 sz6;

0sszesen: 20 oldal, 5556 szo;

alkalmazasi eldiras: 20 oldal, 7703 sz06; betegtajékoztatd: 8

SIMVASTATIN 1 APHARMA 20 MG FILMTABLETTA

oldal, 2684 sz¢;

cimkeszoveg: 3 oldal, 252 sz6;

Osszesen: 31 oldal, 10639 sz0;

alkalmazasi eldiras: 20 oldal, 7703 sz06; betegtajékoztatd: 8

SIMVASTATIN 1 APHARMA 40 MG FILMTABLETTA

oldal, 2684 sz¢;

cimkeszoveg: 3 oldal, 252 sz6;

Osszesen: 31 oldal, 10639 sz6.

Az 1 A Pharma GmbH gyogyszergyar esetén a fenti 46 gyogyszerkészitmény alkalmazasi

eléirasanak, betegtajékoztatojanak és cimkeszovegének letdltése a 2021.03.26-t61 2021.04.09-

ig tarto idészakban az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

honlapjarol tortént.

1 A Pharma GmbH
46 gyogyszer esetén

Oldalak szama Szavak szama

Alkalmazasi el6irasok 715 236389
Betegtdjékoztatok 359 120776
Cimkeszovegek 156 13332

Osszesen 1230 oldal 370497 sz6

3.sz. tablazat: Az 1 A Pharma GmbH gyogyszergyar 46 db letoltott gyogyszerkészitményének

Osszefoglalo (statisztikai) adatai
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Az 1 A Pharma GmbH gyogyszergyar szakemberei 6sszesen 1230 oldal terjedelemben és
370497 széban kozlik a 46 készitménnyel kapcsolatos tudnivalokat az orvosok, a

gyogyszerészek €s a betegek szamara.
5.4. Az 5. fejezet osszefoglalasa

Ebben a fejezetben bemutatasra keriilt a disszertacié online széveggyiijteménye és annak a
legfontosabb adatai. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
honlapjan szerepld els6 50 gyogyszercég készitményeinek gyogyszerészeti kisérdiratai keriiltek
let6ltésre €s allnak rendelkezésre: egyrészt tudomanyos kutatas végzése céljabol, masrészt az

érdeklddok is belepillanthatnak ezekbe a dokumentumokba.

A doktori értekezés Mellékletében talalhato az a terjedelmes anyag, amely 50 gyogyszergyar
747 készitményének alkalmazési eloirasat, betegtajékoztatdjat és cimkeszovegét tartalmazza

8.683.460 szoban és 32.164 oldal terjedelemben.

A jelen fejezetben bemutatasra kerdiilt az 1. szamu gyogyszergyar, az 1 A Pharma GmbH altal
— a megjelolt idészakban forgalomban 1évo és a jelzett idSpontban letoltott — gyogyszerészeti
kisérbiratainak Osszefoglald tdblazata. Hasonld metodusban késziilt el a valamennyi

Osszefoglalo.

Az online szoveggylijtemény anyaga folyamatosan bdviil, hiszen a virtualis térbdl, az Orszagos
Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjarol lehetdség van az alkalmazasi
eloirasok, betegtdjékoztatok és cimkeszovegek folyamatos és akadalytalan letoltésére. A fejezet
elején bemutatasra keriilt az a viszonylag gyakran valtozo feliilet, amely tartalmazza ezeket a
dokumentumokat. A keresési feltételek is modosulnak: 2016-ban és 2020-ban rogzitettem az

iratok elérhetdségeének az utjat — mindkét keresési lehetdség szerepel a fejezet elején.
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6. A magyarorszagi gyogyszerészeti Kkiséroiratok mai szovegeinek

kialakulasa — gyogyszerészettorténeti adatok tiikrében. Biiszkeségeink

6.1. Bevezetés

A jelen fejezet a magyarorszagi alkalmazasi eldirdsok és betegtajékoztatok kialakuldséaval,
fejlodésével, a mai szovegek megjelenésével foglalkozik. Az attekintés gyogyszerészettorténeti
adatok tiikrében torténik, a kezdetektdl, tehat a kozépkortol kezdve egészen napjainkig.
Didhéjban bemutatasra keriil az a hosszi folyamat, amely nyomon kdveti a gydgyszerkincs
létrejottét, egyben a jelen téma kozponti gondolatat, tehat az alkalmazasi eldirdsok és a
betegtajékoztatok megjelenését (sziiletését) és a szovegek fejlodését. A kutatas témajabol €s a
téma megkozelitésébdl addddan bemutatdsra keriil tobb, orvostorténeti és nyelvészeti

szempontbol jelentds nyelvemlékiink is.

A fejezet elészor a kozépkori, kézzel irott feljegyzésekkel foglalkozik, majd a nyomtatott

forméaban megjelent munkak, kotetek bemutatasaval.

Kiilon alfejezetben keriilnek targyaldsra a hazai gyogyszerkonyvek és a gyogyszerészeti
folyoiratok. A magyar gyogyszerészettorténeti kézikonyvek ismertetése szintén szorosan
kapcsolodik a témahoz, majd a hazai gydgyszerkincs azon elemei keriilnek a kdzéppontba,
amelyekben kordbban megjelentek, ill. napjainkban is megjelennek a gyogyszerészeti

kiséroiratok.

A fejezetvégi alfejezet az alkalmazasi eldirasok, betegtajékoztatok és cimkeszovegek online
megjelenési szintereit mutatja be. Az Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi
Intézet honlapjan (https://ogyei.gov.hu) érhet6 el a hazankban jelenleg forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd valamennyi gyogyszerkészitmény gyogyszerészeti kisérdiratanak

elektronikus valtozata.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan, a gyogyszer-
adatbazisban olyan készitmények is talalhatdak, amelyek gydgyszerészeti kisérdiratait a
European Medicines Agency®* (https://www.ema.europa.eu/en) oldalan lehet megtekinteni.
Ezen a feliileten a European Public Assessment Reports, roviden: EPAR® cimszé alatt, az

alabbi fejezetek tartalmazzak a sziikséges informdaciokat: About (’altalanos informdaciok az

3 European Medicines Agency (Eurdpai Gyogyszeriigynokség, roviden: EMA), az Eurépai Uni6 iigynoksége.
% European Public Assessment Reports (EPAR): Eurdpai Nyilvanos Ertékelé Jelentés.
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adott gyogyszerrdl’); Authorisation details ("a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyének
adatai’); Product information (‘termékinformaciok); Assessment history (‘az értékelés
torténete’, vagyis az eljaras eddigi 1épései és az engedélyezés utan megjelent tudomanyos
informaciok). Az EPAR Product information (’Termékinformacidk’) cimii szakaszanak
mellékleteiben szerepelnek az adott készitmény kisérdiratai (alkalmazési eldirasa,
betegtajékoztatdja és cimkeszovege). Mindharom kisérdirat angolul és nemzeti nyelve(ke)n,

tehat magyarul is megtalalhatd, olvashat6 a feliileten (https://www.ema.europa.eu/en).
6.2. A kezdetek (kozépkor)

A jelen attekintésben egészen a kézépkorig sziikséges visszanyulni, hiszen akkortajt sziilettek
meg azok az egy-két soros feljegyzések, amelyeket a magyar gyogyszerészeti irodalom els6
emlékeiként tartunk szamon. Ezeket a rovid szovegeket az irastudok, leginkabb a papok réttak
fel az altaluk hasznalt kdnyvek lapszéleire, lires lapjaira. Az elsd receptek gyogynovényekbdl

készitett fozetek, parlatok elkészitési modjait tartalmaztik (Kapronczay 2013).

Hazank egyik legrégebbi hires kozépkori nyelvemléke a XII. szazadi Pray-kodex. Nevét Pray
Gyorgy (1723—-1801) jezsuita torténetiro utan kapta, aki a XVIII. szdzadban fedezte fel a mivet
Pozsonyban. A kodex 172 lapbol 4ll, a lapok mérete: 32,5 X 5 cm, kézzel pergamenre irt
kozépkori sacramentarium, azaz misekdnyv, konyorgésgylijtemény. A miseszovegek mellett
aldasok és imak szerepelnek benne. A konyv bevezetd része egy naptart tartalmaz, honapokra
€s napokra lebontva. A kodex orvostorténeti jelentdsége, hogy az egyes honapok melle,
lapszélre kézzel irt egészségligyi intelmeket is tartalmaz, amelyeket tobb kutatd ,,orvosi
tanacsok”-nak nevez (Vida 1975). A kézirat ésforrasa egy németorszagi karoling-rajnai latin
nyelvii sacramentarium, amelynek keletkezési idejét 1050 el6tti idOre teszik. Ez alapjan, 1083—
1150 kozott késziilt el egy vaci kézirat, amelyet 1192—1195 kortil masoltak le. Ez utobbi munkat
nevezik Pray-kodexnek. A XIII. szazad elején a somogyvari bencés apatsagban Orizték,
ahonnan késébb a pozsonyi kéaptalan konyvtaraba vitték. A kutatok szerint az egészségiigyi

szabalyok Vacott keriiltek a kddexbe (Szmodits 1984).
6.3. Nyomtatasban megjelent emlékek — az elso iratoktol kezdve

A XVI. szdzadbdl maradtak rank a hazai orvos-gyodgyszerészeti irodalom elsé nyomtatdsban
megjelent emlékei, amelyek jelentds része orvosbotanikai témahoz kapcsolodik. Ennek a
mifajnak az egyik kiemelkedd és jellemzd példaja Méliusz Juhasz Péter (1532-1572)
Herbarium az Faknak, Fiiveknek nevekrol, természetekrol és hasznakrol cimi konyve (1578.

Kolozsvar: Heltai Gasparné nyomdaja). Méliusz Juhasz Péter sok helyen hivatkozik arra, hogy
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ezt a munkat tobb, altala nagyra becsiilt szerzé miivei alapjan allitotta 6ssze. Szamos helyen
olvashatjuk példaul Galenus, Dioskurides, Adam Lonicerus nevét, rajuk torténd hivatkozasat.
Annak ellenére, hogy a késébbi korokban tobben és tobbszor is birdltak a konyvét, tény, hogy
mive megbizhatd ismereteket tartalmaz a gyogynovények terapias alkalmazasarol

(Kapronczay 2009; Kapronczay 2013).

M¢éliusz Juhasz Péter munkajanak mas elrendezésii, fontos ndvénytani leirasokat nélkiilozo
valtozata Beythe Andrés Fiives Koniiv-je (a mu teljes cime: Fives Koniiv, fiiveknek és faknac
nevokrol, termezetekrél és hasznokrul irattatott és szoroztetott magyar nyelvon a fo
Doctoroknak és természet tudo orvosoknak. Dioscoridesnek és Matthiolusnak bolts irasokbul
(1595. Német-Ujvar: Manlius), amely a maésodik magyar nyelvii, nyomtatott herbarium
(Kapronczay 2013). Mindkét mii felhivja a figyelmet a munkék gydgyaszati — elsdsorban
botanikai — fontossagan kiviil azok nyelvészeti hasznossagara is, hiszen valoban Gttor6 szerepet

toltottek be ezeken a teriileteken (Szepessy 1972).

Frankovith Gergely (1557 koriil — 1600 koriil) Sopron orvosa volt, Hasznos és felette sziikséges
konyv... cimli munkdjanak tilnyomo részében orvosi ismeretek taldlhatéak. A mi a kiilonb6zo
gyogyszerek ¢és gyogymodok ismertetése mellett orvostarsaival folytatott vitdit, valamint
vallasos meditaciokat és imadsagokat is tartalmaz. A munka levitatottabb része a hires-hirhedt
Serapium-kenet leirasa, amely mellett még néhany orvossagleiras is olvashaté (Kapronczay

2013, Szlatky 1985).

A nyomtatott irodalom kiegészitdiként szamon tartott kéziratos miivek az orvosld irodalom
szerves részét alkottak a XVI-XVII. szdzadban. A kéziratok jelentds része elveszett, elpusztult,

ezért a szdmukat nem lehet meghatarozni (Kapronczay 2013).

A magyar nyelvli kéziratokat — amelyekben daltalaban receptgylijtemények talalhatdak —
Osszefoglaldan orvossdgos konyveknek (Kapronczay 2013) vagy orvosldo konyveknek
(Gesztelyi 2014) nevezi a szakirodalom. Ezek egyik csoportjat a borbély-sebész kéziratok, a
masik csoportjadt a hazi orvossagos konyvek alkotjak. A leirtakban nem foglalkoztak a
betegségek okaival, elkiilonitd jegyeivel stb., figyelmiik pusztdn a gyakorlatra iranyult,

mell6zve mindenféle elméleti megfontolast (Kapronczay 2013).

A borbély-sebészi kéziratok elméleti alapjai elenyészdek, a benniik felhalmozott tudas azonban
jelentds. Kiilon fejezetek szolnak a sebkezelésekrol, az érvagasrol, tehat a gyogyszer-receptek
els6sorban a sebészi munkdkra utalnak és féleg kiils6leg hasznalt gyodgyszerek leirdsait

tartalmazzak. Annak ellenére, hogy a torvény tiltotta, mégis taldlunk benniik belsé betegségek
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gyogyitasara is alkalmas gyogymoddokat, szereket, sok esetben betegségleirdsokat. Az egyik
legismertebb munka: Pettyeni Borbély Marton (1656-1701) Orvoslo konyve, amelyben
kéziratban 15 novényi készitmény receptje taldlhatd. A receptek egyrészt orvostorténeti
szempontbol, masrészt a készitmények remélhetd hatastani eredményei szempontjabol is
figyelemre méltdéak (Kapronczay 2013, Kovacsics 1962). A masik szintén ismert munka

Ponyikai Johann Liber medicinarum (1693) cimii miive (Kapronczay 2013, Keszler 2012).

A masik csoportot az un. hazi orvossagos ¢és receptes konyvek alkotjak, amelyek szama
meghaladja a borbély-sebészi kéziratok szamat. Ezek szerzoi nemesek, nemesasszonyok,
papok, akik sajat csaladjuk, esetleg szlikebb kornyezetiik szamara gytijtotték dssze a haz koriil
talalhato, féleg ndvényi alapti anyagokbol és kiilondsebb eszkoz nélkiil, egyszertien eldallithatd
szerek receptjeit. A medicindk, fézetek ,,0sztdlyozésa” betegségek, panaszok és szamos esetben
csak tlinet alapjan torténik. Ezek a kéziratok egyéb hazi teenddkre — Aallattenyésztés,
novénytermesztés, boraszat, haldszat, kerti munka, méhészet stb. — utalé tanacsokat is
tartalmaznak. Tovabbi jellemz6jiikk még, hogy csaladon beliil 6roklédtek. Forrasaik a szerzok
altal olvasott konyvek vagy a bardtaikkal, ismerdseikkel valtott levelezések kozlései. A
legismertebbek Apafi Anna, Batthyanyné Poppel Eva, Lorantffy Zsuzsanna és Zay Anna
receptleirasai (Kapronczay 2013), (Gesztelyi 2014).

A XVI. szazad utolsé harmadaban (1570-1593 kozott) keletkezett Varadi Lencsés Gyorgy
(1530-1593) az Egész orvossdagrol valo kényv, azaz Ars Medicina cimii miive, amelyet szintén
a magyar nyelvemlékek kozott tartunk szamon (Kapronczay 2013; Molnar-Simon 1977). Ez a
hatk6tetes mii napjaink tudomanyos allasfoglalasa szerint is az elsé nagy — csaknem 1000 ivrét
— terjedelmil, magyar nyelvll orvosi munka, a magyar nyelvii természettudoményos irodalom
alapkove. Hatdsa még ma is csodalatos. Ennek az egyediilalléan magas szinvonalll kéziratnak
a szerzGje magas rangu udvari ur, aki nagy valOszinliség szerint orvosi tanulményokat is
folytatott, erre utal a leirtak orvosi ismeretanyaga, a mii szemlélete. A munka az egész emberi
szervezet koros allapotait mutatja be (,,a fejtol a 1abig”), megnevezve a betegségeket magyarul
és latinul. Ezek utdn ismerteti a kor ,,0kait”, ,,jeleit” és tantisagait”, végiil felsorolja a javasolt
gyogyszereket. Legalabb 10 orvossagot nevez meg minden betegség esetén, de tobb esetben
40-50 szert is ajanl. A kutatok kimutattak a korabeli szakirodalom ismeretét, tobbek kozott
Jean Fernel, Leohard Fuchs, Pietro Andrea Mattioli és Petrus Bayrius miiveinek hatdsat és
utaldsokat az altaluk hasznalt gydgyszerekre. Lencsés Gyorgy nyelvhasznalata mellézi a
nyelvek értelmetlen keveredését, torekszik a vildgos magyar és az ettdl eltérd nemzetkozi, latin-

gorog fogalomkezelésre (Kapronczay 2013; Szabd T. 2010).
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Weber Janos (1613—-1686) felvidéki gyogyszerész, orvos, politikus, Eperjes fobirdja, akinek
tudasat messze foldon ismerték. A hozzad kiildott tanitvanyok — irdnyitdsa alatt — kivalod
szakemberekké valtak. 1644-ben irta hires miivét, amelynek cime: Amuletum Das ist: Ein
kurtzer und Nothwendiger Bericht zur zeit der Pestilentz... Bartphae. Magyarul: Bartphae,
eldszor 1685-ben jelent meg, késobb pedig a Csiki Klastromban grof Kalnoki Borbala koltségén
1739-ben. A szerzé munkdjanak kdzéppontjaban a pestis megeldzésére alkalmazott kiilonb6zo
6vo rendszabalyok és gydogymoddok szerepelnek. A prevencidé szempontjabdl legfontosabb a
beteg ¢€s az egészséges emberek elkiilonitése volt, ezt szamos helyen hangsulyozta Weber. Az
alkalmazott gyogyndvények leirdsai mellett az ,,amuletumok”-rol, vagyis a misztikus-babonas

eljarasokrol is olvashatunk (Kapronczay 2013, Szinnyei Jozsef 1891, Szinnyei Ferenc 1914).

A kolostorkert (latinul: hortus claustralis) volt az europai kertmiivelés kialakuldsanak
legjelentdsebb szintere, a kolostor épiiletei altal korbevett, zold teriiletek Osszessége. A
kolostorkert fenntartdsa és gondozasa legféképpen gydgyitas céljabol tortént. A kertben a
legfontosabb értékeket a gydogyndvények jelentették, de gyiimdlesds-, sz016s- és zoldségeskert
miivelésével is foglalkoztak a szerzetesek. A sirok kozott a temetdt is gyliimolestakkal iiltették
be. A kolostorkert kiillonboz6 fajtait 6sszefoglald névvel hortus sanitatis, vagyis az ’egészség
kertjé’-nek is nevezték. A kert a szerzetesek szamara a bibliai paradicsomkert képét is jelentette,
ezért e felfogés szerint becsiilték, apoltak. A reneszansz idején jelentek meg eldszor, majd az
azt kovetd évszazadokban egyre nagyobb szdmban azok a konyvek, amelyek a kertmiiveléssel
és a ndvények mindennapi hasznositasaval foglalkoztak (Dids—Viczian 2009, Kapronczay
2013).

A tervezett, tudatosan kialakitott kertek masik szintere a vilagiak altal létrehozott orvosi kertek
voltak, idetartoztak az egyetemi botanikus kertek is. Mind a magyarorszagi, mind az erdélyi

kertkultura az eurdpai mintakat kovette.

A maig fennmaradt leirdsok szerint a harmadik kerttipus a fénemesi udvarhazhoz vagy kisebb
majorsaghoz tartoz6 diszkert és veteményeskert volt, hiszen ezekbe a kertekbe is telepitettek
gyogynovényeket. Ismertek a kertkultira €s a tervezett gyogyndvény-termesztés irodalmanak

hazai nyomtatott emlékei is (Kapronczay 2013, Stirling 1985).

Ezen emlékek koziil az egyik legfontosabb a Lippay Janos (1606—1666) jezsuita szerzetes altal
irt Posoni kert... 1-3. cimii konyv, amely a magyar botanikai szakirodalom elsé jelentos
példanya, koranak fontos botanikai enciklopédidja volt. Az Eurdpa-szerte hires pozsonyi kert a

szerzd batyja, Lippay Gyorgy (1600-1660) esztergomi érsek hires kertje volt, amelyet Forgach
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Ferenc alapitott a XVI. szdzad masodik felében. Lippay Gyorgy tovabbfejlesztette ¢&s
épitészetileg is atalakittatta a teriiletet, amelyben kiterjedt gyogynovény-, gyiimolcs-, zoldség-
¢s diszndvénytermesztés folyt. Ehhez a kerthez flizddik a szerzé életének utolsd, termékeny
korszaka, aki szerint a kert ,,a f6ldon talalt csillagos €g”, ami ,,ij €letet ad, er6t nyujt, but,
banatot kerget”. A harom kotet témaja kiilonbozo, az elsé kotet cime: Virdgoskert, 1664-ben
jelent meg Nagyszombaton; a mésodik kotet a Veteményeskert, Bécsben latott napvilagot
szintén 1664-ben; végiil a harmadik kotet a Gyiimdlcsoskert cimet viseli és 1667-ben jelent meg
szintén Bécsben, a szerzd haldla utan. A munka masodik kiadasa Streibig Janos Gergely
konyvnyomtatd nevéhez flizodik, aki sajat koltségén jelentette meg Gyorben, csaknem 100 év
elteltével az els6 kiadas utan, 1753-ban. Mindharom koétet nyelvezete csodalatos, anyaga
nemcsak nyelvtorténeti, hanem miivel6déstorténeti szempontbol is jelentds. Betekintést nytjt
tovabba a korszak hiedelemvilagéba, hiszen tetten érhetjilk benne a népi gyodgydszat Osi
formainak tovabbélését is. Az érseki kert az évszazadok alatt sajnos megsemmisiilt, a kovetkezd

korok csak leirdsok és metszetek alapjan ismerték meg (Rajsli 1996, Kapronczay 2013).

A XVII. szdzadban Bornemissza Anna (1630 koril — 1688), Erdély fejedelemasszonya
megbizast adott Nadanyi Janosnak (1643-1707), a nagyenyedi reformatus kollégium tudos
tanaranak, hogy forditsa le magyar nyelvre a francia Antoine Mizauld (1510—-1578) hires
konyvét, amelynek cime: Alexikepus, seu auxiliaris et medicus hortus, rerum varium
&secretorum remediorum.... A mil el6észor 1564-ben jelent meg Parizsban, majd szdmos
nyelvre leforditottdk. Magyarul Kerti dolgoknak leirdsa négy konyvekben... (Nadanyi 1669)
cimmel jelent meg Kolozsvaron 1669-ben. Szamunkra legfontosabb a kiadvany Alexikepus,
vagyis Orvosi kert cimii fejezete, amelyben a gyogyaszati célra felhasznalhato kerti novényeket
ismerteti. A gyogyaszati alkalmazasok ismertetése soran a szerzé korabban élt neves tudosok
munkaira hivatkozott, tobbek kozott Dioszkuridész, Celsus, Avicenna, Plutarkhosz, Levinus

Lemnius megfigyeléseire, leirasaira (Kapronczay 2013).

Perliczi Janos Danielnek (1705-1778) 1740-ben harom magyar nyelvii orvosi kotete is
megjelent Budan. A jelen téma szempontjabol ezek koziil a kovetkez6t fontos megemliteni:
Testi békességre vezerlo uti-tars. Az: A’ sok féle nyavalyakkal kiiszkodo Testnek sziikségére
alkalmasztatott Hézi és Uti Patikétskanak Rovid és summds le-irdsa.... A szerzd allaspontja
szerint az orvosok és a patikusok mar olyan sokféle gyogyszert kitalaltak, hogy sziikség van
valamilyen szelekciora, vagyis olyan szereket kell ajanlani, amelyek a leghatdsosabbnak
bizonyultak, megfeleld osszetételliek €s természetes eredetiiek. A javasolt gyogyszereket koros

allapotra utal¢ tiinetek szerint négy fejezetben csoportositotta, szamuk nem volt sok, csupan a
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legsziikségesebbeket sorolta fel. A konyv masik irdsa a Medicina pauperum Az: Szegények
szamadra valo hazi orvossagoknak Az koztiik leg-inkabb és leg-gyakrabban uralkodni szokott
nyavalyak ellen valo alkalmasztatas... ciml,, amelynek szamunkra legfontosabb madasodik
részében ,,a fejtél a labig” jelentkezd panaszokra ajanlott gydgyszereket ismerteti, leirja a
fozetek, porok elkészitési mddjait. Ezen orvossagok kozott természetesen a gyogyndveényi
eredetli szerek is helyet kaptak. A csakis patikdban kaphato, tehat hdzi szernek nem mindsiilé
gyogyszerek beszerzésére a mikodési helyéhez, lakohelyéhez legkdzelebbi losonci patikat
ajanlja, amely a Felvidék legkorabbi alapitasu patikdja volt. Abban az idoben sok kiadvany
jelent meg a ,,szegények patikdja” miifajaban, ez a konyv is ezt példazza. Természetesen a
magyar nyelven vald kozreadas elengedhetetlen volt ezekkel a munkakkal kapcsolatban

(Kapronczay 2013, Szelestei Nagy 1978).

A gyogynovények népszerlisége, kultusza, terapids célra torténd alkalmazéasa a XVIII. szazadi
orvoslasra is nagy hatast gyakorolt. Szakembereknek (orvosoknak, gyogyszerészeknek) szol
Csap6 Jozsef (1734-1788) Uj fiives és virdgos magyar kert, melyben mindenik fiinek és
viragnak neve, neme, dabrdzatja, természete és ezekhez képest kiilonféle hasznai értelmesen
megjegyeztettek (1775. Pozsony: Landerer) cimii szép miive, amelyet a magyar botanikai
szaknyelv elsé kiemelked6 munkai kozott tartanak szamon. A szerzé a gyogynovényeket

neviik betiirendje alapjan sorolja fel, de még nem hasznalja a Linné-féle rendszertant>®

. Csapo
Jozsef bemutatja a ndvényt — pontos botanikai leirast adva —, majd a gydgyitasban hasznosithato
részét (termését, viragat, levelét, szarat, gyokerét stb.), a begytiijtés idejét, és leirja, hogy milyen

betegség ellen hasznalhato, alkalmazhato (Kapronczay 2013).

A nép korében az alabbi munkak voltak nagyon népszeriiek: Juhdsz Maté minorita szerzetes
Hazi kiilonos orvossagok (1768. Kolozsvar: Jézus Tarsasag) cimil miive, valamint Szentmihalyi
Mihaly egri kanonok azonos cimli munkaja (1791. Vac). Nediliczi Vali Mihaly Hazi orvosi
szotarotska (1792. Gy6r) cimii konyvét is a kortarsak és a késébbi kutatok nagyon sokszor

vizsgalat targyava tették (Kapronczay 2013).

A gyogyszerészképzés beinduldsa a nagyszombati orvosi karon jelentds valtozasokat €s
fejlddést hozott a gyogyszerészettudomany és a gyogyszerészeti szakirodalom fejlédésében.

Joseph Jacob Plenck (1739-1807) a nagyszombati, a budai orvosi egyetemeken, majd a

36 A Systema Naturae (A természet rendszere) els6 kiadasa 1735-ben volt. Karl von Linné (1707-1778) a tudoma-

nyos ndvényrendszertan megalapozodja.
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Josephinumban is oktatott, élete utolsd éveiben pedig a katonai gyogyszertarak feliigyeletét
latta el. A gyodgyszerészettudomany is sokat kodszonhet neki, hiszen az 1770-es évektol

tudomanyos értekll gyogyszerészeti miiveket irt latin és német nyelven (Kapronczay 2013).

Szintén a nagyszombati orvosi karon kezd6dott Winterl Jozsef Jakab (1739-1809) orvos,
botanikus, kémikus oktatoi miikodése, aki 1784-ben — sajat koltségén — hozta létre az orvos- €s
gyogyszerészhallgatok oktatasaban kiemelkedd eredményeket hozo egyetemi botanikus kertet.
A kémia ¢€s a botanika nemzetkozileg is elismert magyar szaktekintélye volt. Német ¢€s latin
nyelven irt és megjelent miivei szintén értékes emlékei, jelentds allomasai a gyogyszerészet

fejlédésének (Kapronczay 2013, Szinnyei J. 1891, Szinnyei F. 1914).

Foldi Janos (1755-1801) orvos, természettudos, nyelvész, irodalmér Révid kritika és rajzolat a
magyar Fiivésztudomanyrol (1793. Bécs) cimi kdnyve a modern magyar nyelvli botanika
alapmiive. A munka egyik célja a magyar novénynevek rendteremtése az addig uralkodd
kaoszban. A ndvénynevek osztilyozisa a Linné-féle rendszertanon alapul, amely minden
ndvényt nemi €s faji névvel 1at el. Miivében kiemelte a nép altal hasznalt és a régi ndvénynevek
gyljtésének jelentoségét, emellett kozreadta a mintegy haromszaz szonyi sajat gylijtését is.
Felvilagosodott szellemben figyelmezteti az olvasét a vallasi képzeteket idéz6, babonas nevek
kiszlirésére. Kovetkezd fontos lépésnek tartotta Uj ndvénynevek létrehozasat — forditas,

szO0sszetétel vagy analogia Utjan (S6tér—Pandi 1965, Kapronczay 2013).

Foldi Janos munkaja alapul szolgalt Didszegi Samuel (1761-1813) és Fazekas Mihaly (1766—
1828) Magyar Fiivészkonyv (Didszegi—Fazekas 1807. Debrecen) cimii miivének (elsé kotet),
valamint Dioszegi Samuel Orvosi fiivész konyv (1813. Debrecen: Csathy Gyorgy) cimil
munkénak (masodik kotet) 0sszeallitasahoz. A flivészkdnyv cimsz6 alatt az alabbi tudnivalok
szerepelnek a szakirodalomban: ,,vadon termd ¢és kertekben termesztett névények rendszeres
leirasat, orvosi hasznat és taplalkozéasi felhasznalhatosagat tartalmazd kéziratos vagy
nyomtatott konyv” (Ortutay 1979). A Magyar Fiivészkonyv Linné rendszerén alapul és
megprobalta 0sszeegyeztetni a népszerlsités igényeit a tudomany szempontjaival. Felkeltette
az olvaso érdeklddését a magyarorszagi novényvilag irant. Hatdsa a reformkorban 6ridsi volt.
A mii a botanikatudomany és a magyarnyelviiség szempontjabol is fontos dllomésnak szamit.
Az Orvosi Fiivészkonyv ettdl sokkal kisebb jelentdségre tett szert (Ortutay 1979, Kapronczay
2013).
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Az Osztrak-Magyar Monarchia orszagaiban a gyoégyszerkonyvek®’ (pharmacopea,
dispensatorium, taxa) hosszu ideig a Bécsben hasznalt tin. Dispensatoriumok alkalmazasat irtak
el6. Maria Terézia (1717-1780) uralkodasi idején (1740-1780) a Dispensatorium
Pharmaceuticum Austriaco-Viennense cimi, 1729-ben megjelent gyogyszerkonyv volt
érvényben (Balazs 2007). Ezt a gydgyszerkonyvet a bécsi orvosi kar hozta Iétre, utolso, teljesen
atdolgozott valtozata 1770-ben jelent meg. Csehorszagban a pragai orvosi kar allitotta 0ssze az
orszag gyogyszerkonyvét, cime: Dispensatorium Pragense, amely 1739-ben jelent meg
(Radoczy 1984). Magyarorszagon egyrészt a bécsi, masrészt a pragai Dispensatorium

iranymutatasait alkalmaztak (Kapronczay 2013).

Az 6nallosodasra valo torekvés eredményeként 1732-ben Kassan kinyomtattak az Antidotarium
Cassoviense cimii 28 oldalas konyvecskét (Halmai 1964), majd nem sokkal késébb, 1745-ben
Pozsonyban, a Royer nyomda gondozasaban megjelent a Taxa Pharmaceutica Posoniensis...
(Torkos Justus 1745) cimii kiadvany. A pozsonyi taxat Torkos Justus Janos (1669—1770) orvos,
kémikus allitotta 6ssze, a mi eldmunkalatairdl mar 1742-b6l szarmaznak irasos dokumentumok
(Kenyeres 1994). Az alapanyagokkal és a compositakkal kapcsolatban a bécsi diszpenzatorium
szolgalt munkaja alapjaul, az d&rak meghatdrozéasa soran azonban a gydgyszerész érdekei mellett
a beteg anyagi terhelhetdségét is figyelembe kellett vennie. A munkat ,részekre ¢&s
czikkelyekre” osztotta, tehat nem alfabetikus sorrendben kozli a tudnivalokat. Az elnevezések
— figyelembe véve az orszagban hasznalt nyelveket — latinul, magyarul, németiil és szlovakul
jelentek meg. A mil bevezetd részében Torkos kifejtette, hogy a magyar elnevezésekkel volt a
legtobb munkdja. Sajat kéziratai, valamint a korabban megjelent szotarak, konyvek és
herbariumok kéziratai segitségével azonban athidalta ezeket a nehézségeket, ugyanis hozza
akart jarulni ,,a hazai nyelv dicséségéhez”. A Taxa Pharmaceutica Posoniensis... 102 oldal
terjedelemben 52 levelet tartalmaz. A munkat a szakirodalom tobb helyen gydgyszerkonyvnek,
mashol gyogyszerkonyvet potldé  konyvnek nevezi, azonban mégsem tekinthetd
gyogyszerkonyvnek, mert a gyogyszerkonyv altalanos és kotelezd jellemzdi kozil nem
tartalmaz sem a gyogyszerkészités modjara, sem a gyodgyszer hatékonysagara vonatkozo

adatokat. A pozsonyi taxa egyik legfontosabb jelentdsége, hogy gazdasagi érdekeket is

3 A gyodgyszerkonyv (latinul: pharmacopoea) a gyogyszerek készitésének, a gydgyszerek mindségének, a
gyogyszerek ellenérzésének és a gyogyszerek mindsitésének altalanos szabalyait tartalmazza. A gyogyszerek
gyartoira, forgalmazoira, az orvosokra és gyogyszerészekre nézve kotelezé hivatalos kiadvany. Az egyes
gyogyszerek mindségét és Osszetételét tartalmazza, kiilon jogszabaly szerinti szerv altal kiadott, ill. modositott

konyv (Az emberi felhaszndldasra szant gyogyszerekrdl szolé 2005. évi XCV. torvény).

118



figyelembe vesz, hiszen szem elOtt tartja a gyogyszerész (mint kereskedd) és a beteg anyagi
érdekeit is. Torkos legfontosabb érdeme az etikai elemeket és a gyakorlati jellemzdket 6tvozo

tomor dsszefoglalas (Kapronczay 2013).

A gyogyszerkonyvek (pharmacopoea) minden id6ben tiikrozték az adott kor ismeretanyagat,
tudomanyossagat. A szakirodalom szerint a hivatalos gyodgyszerkonyvek konnyebben,
szivesebben tartottdk meg a hagyomanyokat, mintsem atvették a legjabb kutatasi
eredményeket. A XVIIIL. szdzadban ezen a téren is valtozasok kovetkeztek be. Az osztrak
Gerard van Swieten (1700-1772) nevéhez kapcsolodd egészségiigyi reformok a
gyogyszerészetet is érintették, bevezette a megfeleld szintli képzés megszervezését, valamint a
gyakorlati munka teriileteit. 1770-ben 1épett életbe a Generale Normativum in Re Sanitatis
egészségligyi fOszabalyzat, amely a kb. 20 évig tartdé Gn. ,,rendelkezési sorozat” torvényeit
foglalta 6ssze. Ez a kozegészségiigyi jogszabalygylijtemény — az 1773. évi és az 1787. évi
kiegészitd rendeletekkel egyiitt — az elsé orszagos érvényl kozegészségiigyi alaptorvényiink

(Kapronczay 2013).

Néhany évvel késobb, 1774-ben Milandban jelent meg nyomtatasban a Pharmacopoea
Austriaco-Provincialis nevii j gyogyszerkonyv. Az ebben foglaltakat Ausztriaban és az 6rokos
tartomanyokban 1776-ben 1éptették €letbe, Magyarorszagra pedig 1779-ben terjesztették ki. Az
1j gyogyszerkonyv mind tartalmaban, mind szemléletében eltért az addigi kiadvanyoktol, sokan
elégedettek voltak vele, viszont sok vita forrasat is jelentette. A valtozast a masfajta szempontt
elrendezés és a gyogyszerkincs lényeges csOkkentése adta. Az elsé részben 51 dsvanyi, 421
novényi €s 54 allati eredetli anyagot tartalmaz, megadva ezen anyagok latin ¢és német
elnevezéseit is. A masodik fejezet kémiai jeleket, mértékegységeket, sulyokat ismertet, ezt
kovetik a gyogyndvényekkel kapcsolatos kozlések. A harmadik részben pedig a compositakat
¢s a kémiai preparatumok elkészitésének modjait mutatja be. A kotet ujszertisége abban is allt,
hogy ez a munka volt az els6 un. birodalmi pharmacopoea, hiszen az egész Habsburg
Birodalomban érvényes volt. A tartomanyi gyogyszerkonyv Osszeallitéi kozott meg kell
megemliteni Anton Storck (1731-1803) protomedikust, Nicolaus Joseph Jacquin (1727-1817)
a bécsi egyetem professzorat és Johann Jacob Well (1725-1787) professzort, aki gyakorld
gyogyszerész, a bécsi ,,Fekete Medve” gyogyszertar tulajdonosa is volt (Grabarits 20009,
Kapronczay 2013).

A Pharmacopoea Austriaco-Provincialis gyogyszerkonyv bevezeté részében a szerzok

megemlitik, hogy a lakossadg igényeire €s az idosebb gyakorld orvosok szokdsaira valo

tekintettel megtartottak néhany olyan gyogyszert, amelyek hatdsossagat megkérddjelezték
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(Kapronczay 2013). Ez a megjegyzés felkeltette a fiatalabb orvosnemzedék figyelmét és
felélesztette vitakedvét. Elsésorban Huszty Zakarias Gottfried Teofil (1754—1803) orvos nevét
sziikséges megemliteni, aki orvosi oklevelét a nagyszombati orvosi karon szerezte meg 1774-
ben. 1775-t61 Pozsony féorvosa volt, valamint szamos kiilfoldi tarsasag tagja, tovabba
természettudomanyi és orvosi munkak szerzdéje (Kapronczay 2004, Kapronczay 2013). 1785-
ben Pozsonyban és Lipcsében adta ki a Kritischer Kommentar iiber die Osterreichische
Provinzialpharmacopee mit einem Entwurfe zu einem gemeinniitzigen verbesserten
Dispensatorium cimii munkajat, amelyben a birodalmi gyogyszerkényvvel kapcsolatos
kritikaja fogalmazodik meg. Hidnyolta gyakorlo orvos bevonasat a kotet 6sszeallitasaba, hiszen
a patikus az orvos el6irdsa alapjan késziti el az alkalmazott gyogyszert. Huszty allaspontja
szerint a jO gyogyszerkonyv egyik ismérve, hogy poétolja a szakmai hidnyossagokat, masrészt
segitséget nyljt. Az aldbbi pontokban fogalmazta meg a j6 gyogyszerkonyv tartalmi elemeit:
(1) Csak a nélkiilozhetetlen gyogyszereket tartalmazza, tehat ne szerepeljenek benne hatastalan
szerek, tal koltséges anyagok és olyan draga kiilfoldi alapanyagok, amelyek potlasat olcso(bb)
hazai anyaggal meg lehet oldani; (2) Ne szerepeljenek benne undort kelté — féleg allati eredetti
— szerek, ezeket helyettesitsék mas anyagokkal; (3) Legyen tobb asvanyi és novényi eredetii
alapanyag a gyogyszerekben; (4) A compositdk (Osszetett szerek) alkalmazasa torténjen
szigorubb keretek kozott; (5) A gyogyszerek vegyi eldallitdsa sordn az egyszeri, biztos ¢és
koltségkiméldé megoldasokat részesitsek eldnyben; (6) Ne taroljanak a patikdkban kénnyen
romlando gyogyszereket; (7) Szorgalmazta a nomenklatira megtyjitasat, hiszen a beteg nem érti
a fantdzianeveket, tovabba kijelentette: ,hagyjuk az égi elnevezéseket a teologusokra™; (8)
Legyenek a patikakban szin-, illat- és izjavitd anyagok is; (9) Az egyes gyogyszerek
megnevezése mellett fel kell tiintetni a gyogyhatést és az adagolast is. Huszty legnagyobb
érdeme, hogy kritikai megjegyzések helyett konkrét, reformokra irdnyul6 javaslatokat fogalmaz
meg. A kdtet Osszedllitdsa soran hires szerzok, tudésok miiveire hivatkozott, a kiilfoldiek koziil
Baldinger, Bergmann, Crantz, Gleditsch, Gmelin, Linné, Reinhold, van Swieten, Wiegleib stb.
munkdira, a magyarok koziil pedig Hatvani, Weszprémi, Plenk és Winterl munkéira
tamaszkodott. A leirtakat sajat kisérleteinek tapasztalataival és gyogyitd gyakorlatanak
eredményeivel egészitette ki. A munka erdteljes bel- és kiilfoldi visszhangot valtott ki. Az
iddsebbek altalaban negativ véleményeknek adtak hangot, a fiatalabb nemzedék viszont

iidvozolte, timogatta Huszty javaslatait, sokat és sokan idéztek miivébol (Kapronczay 2013).

A gybgyszerkonyv teljesen ill. alapjaiban atdolgozott kiadasa 1794-ben jelent meg

Pharmacopoea Austriaco-Provincialis emendata cimmel. Szerkeszt6i: Anton Storck (1731—
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1803), Nicolaus Joseph Jacquin (1727-1817) és a fia, Joseph Franz Jacquin (1766-1839)
voltak. Ez a kicsi kotet mar kevesebb mint 220 oldalt tartalmazott. Az elészéban arrdl a
hatalmas fejlédésrdl lehet olvasni, amely az akkortdjt megjelend kisérletes orvostudomany
korszakanak a kezdetét jelentette. A kisérletekkel nem bizonyitott anyagok szamat drasztikusan
lecsokkentették (526-rol 296-ra), a kompozitak szamat szintén (503-ro6l 399-re). Az 0j anyagok
kozé — William Withering (1741-1799) kisérletei alapjan — bekeriilt a gylisziivirag (Digitalis
purpurea). Torolték a kotetbdl az alkimista jelképeket, elhagytak a korabbi kiadasok altalanos
rendelkezéseit is. A konyvet az orvos- és gyogyszerészképzés részének tekintették €s a benne

1évo tartalom elsajatitasat kotelezové tették mind az orvosok, mind a gyogyszerészek szamara

(Ganzinger 1971).

Az 1jkori természettudomany legkiilonlegesebb korszaka a XVIII. szdzad kozepétdl a XIX.
szazad kozepéig tart. Ezt a nagyjabdl 100 éves iddszakot — amelyre szamos eredményes és
eredménytelen probalkozas jellemzd — a felvilagosulas szazadanak nevezik és ez a kifejezés
nemcsak a szellemtudomanyok, hanem a természettudomanyok fejlédésére is nagyon talald. A
tudomanyok kiléptek tobb évszazados elzarkozottsagukbol ¢€s nemcsak misztikus
jelolésrendszereikkel, hanem a tudomény addigi nyelvével, a latinnal is szakitottak (Sz6kefalvi-

Nagy 2012).

A XIX. szazadi gyogyszerészeti kézikonyvek kozott mindenképpen meg kell emliteni Kovats
Mihaly (1762-1851) kétkotetes munkajat, amelynek cime: Magyar patika, az a Magyar- és
Erdély-Orszagban termé patikai  dllatok, névények és asvanyok, orvosi hasznaikkal
egyetemben. A falusi Kiilorvosoknak, Féldesuraknak és Lelkitanitoknak szamokra (1835. Pest:
Eggenberger). A munka Osszedllitdsdban fiiveskonyvek, gyogyszerkonyvek (diszpenzatd-
riumok) és hivatalos gyogyszerkonyvek (farmakopedk) adatait, ismereteit is felhasznalta a
szerz0. Annyiban kiilonbozik az addig megjelent magyar nyelvii fliveskonyvektdl, hogy
elsOkeént tartalmazza — a ndvényeken kiviil — az dsvanyi és az allati eredetii alapanyagokat. A
gyogyszerkonyvekhez viszont abban hasonlit, hogy az orvos receptje alapjan nagyon pontosan
leirja a gyoégyszerkészités modjat, menetét. A munka egészségiligyi felvilagositdo ¢és
egészségneveld szerepe szintén kiemelkedd. A szerzd az elsé kotetben az egyszeri
gyogyszerekkel foglalkozik, alfabetikus sorrendben kozli a novényi, allati és asvanyi
anyagokbol készitheté gyogyszerek leirasat. A mi nyelvészeti érdemei koz¢é tartozik, hogy
Kovats a magyar nyelvii elnevezések mellett feltiintette a népies neveket és a szerek hivatalos
latin, valamint német elnevezéseit is. A méasodik kotet kozéppontjaban az dsszetett gydgyszerek

(,,készitmény vagy praeparatum orvossagok™) allnak. A hatodik fejezetben — tobbek kozott —
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tablazatos formaban kozli az alapanyagok nevét latinul és magyarul, majd a gyodgyszerek
kémiai leirdsa, tulajdonsagai kovetkezik. Az utols6 rész a,,Szamszer”, tehat a névmutato, amely
kozel 300 olyan tudds nevét tartalmazza, akiknek az irasaibol idézett a szerz6. A munka
Osszefoglalo jellemzése: egyrészt értékes gyogyszerészeti kézikonyv, masrészt a népnek szolo,
fontos egészségiigyi felvilagositd irodalom, és végiil, de nem utolsd sorban a gyogyszerészeti
szaknyelv egyik kincsesbanyaja, mind a kortarsak, mind az utdkor kutatéi szamara

(Kapronczay 2013).

Az elmult évszdzadokban hazankban tobb alkalommal is felmeriilt a hazai termékek védelme —
tényekkel alatdmasztott okok alapjan. A XVIIIL. szdzadban Bél Matyas vezetésével komoly
kutatasok folytak — tobbek kozott — a Magyarorszagon termé gyogyndvények megismerésére,
hazai ¢és kiilfoldi megismertetésére, valamint hasznositdsira vonatkozéan. Mindennek részben
gazdasagi jellegli okai voltak. Ennek a kezdeményezésnek az eredményeként jelent meg 1828-
ban Wagner Daniel (1800—1890) vegyész, gydgyszerész kétkotetes munkdja, amelynek magyar
cime: Gyogyszerészetiorvosi novenytan, amelyben megtalalhatdé mindazon ndévényeknek a
leirdasa és abrazoldsa, amelyek a csaszari és kiralyi osztrdk gyodgyszerkonyvben 1820-t61
eléfordulnak, kiilonds tekintettel a botanikai és gyodgyszerészeti szinonimidkra, valamint a
targyalt orvosi anyagok hamisitasara €s eltévesztésére, pontosan a természet utan lerajzolt és
kifestett képekkel (1828-1829. Wien: Ferdinand Ullrich nyomdaja). A kiadvanyt a kutatok a
magyar gyogynovényirodalom egyik legjelentsebb alkotasanak tekintik. Ez — a maga kordaban
egyik leghiresebb magyar botanikai mii — mintegy 250 kézzel szinezett kdnyomatot tartalmaz.
A gyogyndvények elnevezéseit latin, német, olasz, magyar és szlovak nyelven is megadja a
szerz0, igy a kiadvanyt szinte az egész Osztrak-Magyar Monarchia teriiletén hasznéalhattak. A
ndvénytani leirast az egyes fajok gyogyaszati jelentdsége ¢és eléfordulasi helye koveti. A kotet
kétféle formaban — egyrészt olcsobb, kevésbé diszes, fekete-fehér lapokkal, masrészt dragabb,
diszesebb, szines lapokkal — keriilt forgalomba (Kapronczay 2011). A reformkor
gyogyszerészeti irodalma mellett gydgyszerészeti témaban megvédett doktori értekezések is
gazdagitottdk a koteteket. Lavoisier és Berzelius munkassaga kovetkeztében atalakult a
vegyészeti nevezéktan is, megjelentek az 0j szakkifejezések, az évszdzados hagyomanyokon
alapul6 terminologia pedig lassan feledésbe meriilt. A magyar gyogyszerészképzés mind
tartalmilag, mind formailag megtjult, a vizsgakovetelmények magasabb szintii tudast irtak eld,
emellett Ujitasok jelentek meg a vizsga letételének modszerében is (Kapronczay 2013). Wagner
Daniel (1800-1890) a XIX. szazadi magyar tudomanyos élet egyik kiemelked6 alakja volt,

tudomanyos munkassaga is gyogyszerészeti kutatasaihoz, munkajahoz kapcsolodott. 1834-ben
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sajat patikat nyitott, majd megalapitotta az elsé pesti vegyészeti gyarat, amely késébb a

Hungaria Vegyimiivek nevet kapta (Kapronczay 2011).

A reformkori nyelvujitasi mozgalom a koznyelv és a szépirodalmi nyelv megujitasa mellett
célul tiizte ki a legkiilonb6zobb tudomanyagak magyar szaknyelvének létrehozésat is,
valamint az addig hasznalt szakszavak korszeriisitését. 1813-ban életbe Iépett egy 1j egyetemi
tanulmanyi rend, amely a gyogyszerészeti képzésben is gyokeres valtozasokat idézett eld

(Kapronczay 2013).

Frantz (Ferenczy) Gyorgy (1806—-1870) gyogyszerésznek 1827-ben jelent meg kémiai
értekezése, amelynek a cime: Rovid chemiai értekezés a hamany ibolatrol és a fojto savnak
tisztaltatasarul, melyet a kir. pesti universitdsban, emlitett készitményének felmutatdsa idején
1827-ben eléadott mint novendék patikarius (Dornyei 2010). Az értekezés hatdssal volt annak
a kotetnek a megjelenésére, amelyet Schuster Janos (1777—1838) szerkesztett és 1829-ben adtak
ki. A munka 13 gyogyszerészeti értekezést tartalmaz, valamennyi dolgozatot magyar nyelven
irtdk. A magyar nyelv fontossagara maga Schuster is kitért a kotet elészavaban. A professzort
a vegyészeti magyar szaknyelv megalapitojanak tekintjiik. 1844-ig 99 doktori értekezés jelent
meg nyomtatott forméaban, amelybdl 81 magyar, 17 német €s 1 latin nyelvii. Schuster haldla
utdn utdodai méar nem tartottdk annyira fontosnak a magyar nyelv tulsulyat a tudomanyos

értekezésekben (Kapronczay 2013).

Felletar Emil (1837-1914) és Katai Gabor (1831-1878) A gydgyszerészeti tudomdnyok
alapvonalai (1864—-1867. Pest: Budapesti Gyogyszerész Testiilet, Trattner) cim{i munkaja volt
az elsd olyan kézikonyv, amelyet nemcsak oktatasi, hanem gyakorlati célokra is hasznalhattak.
Felletar Emil gyogyszerész a magyar torvényszéki toxikologia elismert miiveldje, hazai
megteremtdje volt (Antall 1958). Katai Gabornak tovabbi szamos gyogyszerészeti miive jelent
meg, egyik legfontosabb feladatdnak a gyogyszerek ndvényi, allati és asvanyi eredetll

alapanyagainak kutatasat és leirasat tekintette (Kapronczay 2013).

Katona Zsigmond (1828-1902) gyogyszerész, szabadidejét a hazankban akkortajt hianyzo
gyogyndvények tanulmanyozasara forditotta. Kollégai figyelmét szaklapok utjan hivta fel arra,
hogy Magyarorszagon is lehetne termeszteni olyan gyogynoveényeket, amelyeket draga pénzért
kiilfoldrdl hoznak be. Létrehozott egy botanikus kertet, amelybdl nemcsak sajat gyogyszerészi
sziikségleteit oldotta meg, hanem eladasra is jutott a gyogyndvényekbdl. Egyarant voltak hazai
és kiilfoldi vevdi is (Kemény 2013). Katona Zsigmond kdzbenjarasara és tobbszori siirgetésére

a Magyarorszagi Gyogyszerészek Orszagos Egylete 1879-ben elhatarozta egy sajat konyvkiado
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létrehozasat. A 16 cél eredeti magyar gyogyszerészeti szakmunkak kdzreadasa volt, egyrészt
onalloé kutatasokra tamaszkodva, masrészt magyar nyelvre leforditott kiilfoldi szakirodalmak
alapjan. Kiirtak egy palyazatot is, amely a gyakornokok oktatdsara alkalmas kézikonyv
megjelentetésére szolgalt. A probapalyazatot Csurgay Kalman (1858-1892) nyerte meg 1881-
ben, munkéja Gyogyszerészeti tankonyv gyakornokok szamara cimmel jelent meg (1883. Pest:
Eggenberger), tobb mint 700 oldal terjedelemben (Kapronczay 2013). Csurgay Kalmén
gyogyszerész, lapszerkesztd, szakird 1885-ben megalapitotta a Gydgyszerészi Kozlonyt,
amelynek halaldig fOszerkesztdje volt. Ebben a lapban sajat szakiigyi és tudomanyos
kozleményeit is megjelentette. Minden évben kiadta a Gyégyszerészek Evkonyvét is (Fazekas
1977).

A XIX. szazad végén jelent meg Vamossy Zoltan forditdsdban a Cloetta Filehne Gyogyszertani
Tankonyve cimii munka (1894. Budapest: Singer ¢s Wolfner kiadasa), amelyet Arnold Cloetta
és Wilhelm Filehne Lehrbuch der Arzneimittellehre und Arzneiverordnungslehre (1881) cimi

kotete alapjan készitette el a forditd (Kapronczay 2013).

Fontos megemliteni Bokay Arpad (1856—1919) belgyogyasz, farmakoldgus, egyetemi tanar, az
MTA levelezd tagja Ujabb gyégyszerek cimii munkajat (1891. Budapest: Magyar Orvosi
Koényvkiadé Tarsulat), amely az altalanos gyogyszertan témakdrében irddott. A mii a XIX.
szazad végén, tobb kiadvany mellett a tudoméanyos gydgyszertani szakirodalom gazdagodasat,
kiteljesedését hozta. Bokay Arpad a Magyar Orvosi Archivum cimii magas szinvonala
tudomanyos folyoirat egyik alapitoja €s szerkesztdje volt. Nagyon jelentdsek belgyogyaszati,

toxikologiai, balneoldgiai vizsgalatai is (Kapronczay 2013, Kenyeres 1967).

Than Karoly (1834—-1908) nevét a magyar gyogyszerészeti vegytan kimagaslo kutatoi és oktatodi
kozott kell megemliteni, tobb mint fél évszdzadon at a magyar kémiai €let vezetd egyénisége
volt. Kétkotetes fomiivének cime: Kisérleti chemia elemei (1897. Budapest: Szerzéi
magankiadas), amely napjainkban is nagy értékii, tovabba tobb mint szaz megjelent tanulmanya
szintén figyelemreméltd. Munkait a gyogyszerész- €s orvostanhallgatok mint tankonyvet

hasznaltak (Kapronczay 2013, Beck — Gazda — Perjamosi — Bodorné Sipos 2014).
6.4. Gyogyszerkonyveink

Ebben az alfejezetben a magyar gyogyszerkincs tovabbi elemei, a hazai gyogyszerkonyvek
keriilnek bemutatasra. Az elsd hivatalos, 6nall6 magyar gyogyszerkonyv 1871-ben jelent meg
Magyar gyogyszerkonyv — Pharmacopoea Hungarica cimmel (Kiado: Pesti Konyvnyomda

Részvény-tarsulat). A gyogyszerkonyv egyrészt tiikkrozi egy orszag gyogyszerészeti kulturajat,
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masrészt mindenkori szabvanya egy orszdg gyogyszerelldtasanak. Az 0nallé magyar
gyogyszerkonyv Osszeallitasat és megjelenését a Kiegyezés (1867) tette lehetévé, ugyanis a
dualista allamon beliil kialakult kormanyzati fliggetlenség még ideiglenes jelleggel is kizarta a
V1. Osztrak Gyogyszerkonyv (1869) hasznalatat. Az elsé hazai gydgyszerkonyv iranti igény
mar az 1830-as években felmeriilt, a pesti egyetem orvosi karat kérték fel a munka
Osszeallitasara. A kidolgozas azonban csak nagyon lassan haladt. Kiilonb6z6 volt a vélemény a
gyogyszerkonyv nyelvével kapcsolatban, ugyanis a soproniak és a debreceniek a latin nyelv
mellett foglaltak allast, mig masok az osztrak gyogyszerkonyvet javasoltak alapul venni.
Kijeloltek egy szakmai bizottsdgot, amelynek élére Than Karolyt nevezték ki, a bizottsag
tovabbi tagjai pedig Balogh Kalméan, Csatary (Grosz) Lajos, Jarmay Gusztav, Juranyi Lajos,
Koranyi Frigyes, Margo6 Tivadar, Miiller Bernat é¢s Rath Péter voltak. A kés6bbiekben végiil is
elkésziilt az 510 cikkelyes gydgyszerkonyv. A munka 46 kotelezd kémszert tartalmazott, ezek
hasznalatdhoz azonban kotelezdvé tették a sziikséges felszerelést. A modern kémiai
gondolkodasra utal, hogy a kémiai cikkelyek elején képleteket és molekulastlyokat tiintettek
fel. A gyogyszerkonyv 1872-ben Iépett hatdlyba. A munkit — amelyet a nemzetkozi

szakirodalom is nagyra értékelt — magyarul és latinul is kinyomtattak.

A Il. Magyar Gyogyszerkonyv — Pharmacopoea Hungarica 1888-ban jelent meg szintén Than
Karoly elnokletével. A kiadvany 516 cikkelyt tartalmaz 716 oldal terjedelemben.

A III. Magyar Gyogyszerkdnyvet — pontos cime: Magyar gyogyszerkényv I1I. (Pharmacopoea
Hungarica) — 1909-ben adtak ki. Bokay Arpad foszerkesztd vezetésével késziilt el az 537
cikkelyt tartalmazo, 430 oldalas munka.

Mindkét kotet a magyar gyogyszerészet jelentds szakmai fejlodését jelentette.

A IV. Magyar Gyégyszerkonyvet, amely a I11. Magyar Gyogyszerkonyv javitott, bévitett anyaga,
1934-ben adtak ki. Vamossy Zoltan oroszlanrészt vallalt az 564 cikkelyt tartalmazo, 435 oldalas
mi létrehozasdban és megjelenésében. A munka I. része a foszerkesztd nevéhez fiizédik, cime:
1IV. Magyar Gyogyszerkonyv az orvos szempontjabol. A kiadvany II. részét Berkovits Kéroly
allitotta 6ssze és A gyogyszerkonyv a gyogyszerész megvilagitasaban cimmel jelent meg. A IV.
Magyar Gyogyszerkonyv az utolso, klasszikus értelemben vett gyogyszerkonyviink, hiszen csak
a gyogyszertarak részére tartalmazott eldirasokat. Az V. és a késobbi gydgyszerkdonyvek mar a
nagylizemi gyogyszergyartas felé tolodtak el és nagyobb hangsulyt forditottak a gydgyszerek
vizsgalatara, mint a gydgyszerek készitésére (Kapronczay 2013).

Az V. Magyar Gydgyszerkonyv Pharmacopoea Hungarica csak magyar nyelven, harom

kotetben jelent meg 1954-ben. Schulek Elemér iranyitasa alatt késziilt el ez a 819 cikkelyt
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tartalmazo, 1627 oldalas munka. Kiemelendd, hogy ettél a kiadastol kezdve
gyogyszerkonyveink mar nemcsak a gyogyszertarak, hanem a gydgyszergyarak szdmara iS

kotelezo érvényll szabalykonyvek.

A VI Magyar Gyogyszerkonyv szintén harom kotetben jelent meg 1967-ben. A magyar nyelvii
kotetnek megjelent egy nem hivatalos, angol nyelvii forditasa is. Felfogasaban, megjelenésében
¢€s beosztasaban is az el6z6 kiadvanyt koveti (Kapronczay 2013). Schulek Elemér, mint a
Bizottsag akkori, tevékeny elndke oroszlanrészt vallalt a VI. kiadas szerkesztésének
elinditasdban. A kiadast azonban mar nem tudta befejezni. Elképzeléseinek, szellemi

orokségének tiszteletben tartasaval fejezték be a munkalatokat a Bizottsdg munkatarsai.

A VII. Magyar Gyogyszerkonyv kiadasanak éve: 1986. A gydgyszerkonyv a Medicina
Konyvkiadd gondozasaban jelent meg, 2206 oldalon 705 cikkelyt tartalmazva
(https://www.regikonyvek.hu/). A munkalatokat Végh Antal iranyitasa alatt végezték. A
gyogyszerészek mindennapi munkdjanak fontos részét képezte a gydgyszerarszabasok (Taxak)
hasznalata, ezért ezek — az alapanyagok kereskedelmi aranak valtozasa miatt — sokkal

gyakrabban jelentek meg, mint a gyogyszerkonyvek (Kapronczay 2013).

A rendszervaltds utan azonban szdmos kiilfoldi gyogyszerkészitmény keriilt torzskonyvezésre,
valamint 0j hatéanyagok keriiltek a magyar gyodgyszerkincsbe. Ezen, s més indokok alapjan
felmeriilt az igény a kovetkezd, 1) gyogyszerkonyv kiadasara. A gyogyszeripar nemzetkozive
valt €s ezzel Osszefliggésben felmeriilt a gyogyszerkonyvek egységesitésére vonatkozo igény
iS. 2002-ben 1épett hatalyba az Eurépai Gyogyszerkonyv (European Pharmacopoeia, roviden:

Ph. Eur.), amelynek 01j alapkotete haromévente jelenik meg.

A VIII. Magyar Gyogyszerkonyv 1. kotetének megjelenésével (2003) a VII. Gyogyszerkonyv
hatélyat vesztette, bar ennek a kotetnek néhany rendelkezése még mind a mai napig érvényben
van. Az ezt kovetd években megjelent a VIII. Magyar Gyogyszerkonyv (Pharmacopoea
Hungarica, roviden: Ph. Hg.) II. kotete, a IT11.A és a I11.B, valamint a IV.A és a IV.B koétete is
(Pleczné Makk — Nagy 2013).

6.5. Gyogyszerészeti folyoirataink

Mint minden tudomény fejlédésének, igy a gyodgyszerészetnek is hatalmas lendiiletet adott az
onallo szaksajtd megalakuldsa. A XIX. szézad elsd felétdl kezdve — kronoldgiai sorrendben —

az alabbi gyogyszerészeti szakfolyodiratok jelentek meg:

Orvosi tar: 1831-1833 és 1838-1848 kozott kozolt gydgyszerészeti cikkeket;
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Orvosi Hetilap: 1857-t61 napjainkban is mtikodik;
Gyogyaszat. 1861-t61 szintén ko6zol még napjainkban is tudomanyos cikkeket;
Gyogyszerészi Kozlony: a hetilapot Csurgay Kalman alapitotta 1885-ben;

Gydgyszerészi Ertesitd: a havilapot, ami 18951938 kozott jelent meg, Lukécs Istvan inditotta.

Kezdetben a gyogyszerészkar kozlonye, késobb a gyogyszerészek érdekvédelmi lapja volt;

A Magyar Gydgyszerésztudomanyi Téarsasdg Ertesitéje: 1925-ben indult, napjainkban Acta
Pharmaceutica Hungarica néven jelenik meg. A folyoéiratot a Magyar Gyogyszerésztudomanyi

Tarsasag adja ki negyedévente;

Gydgyszerészet: havilap, szintén a Magyar Gyogyszerésztudomanyi Téarsasdg gondozasaban

jelenik meg 1957-t61;

Gyogyszerészeti Hirlap: el6szor 1990-ben jelent meg, a Magyar Gyogyszerész Kamara

hivatalos lapja. Havilap, amely napjainkban is megjelenik;

Gyogyszerészettorténeti Diarium: elsé kiadasa 1972-ben volt, a Magyar Gydgyszerészeti
Tarsasag Gyogyszerésztorténeti Szakosztalyanak hivatalos szaklapja. Sok jeles személyiség
kapcsolodik e lap megjelenéséhez, tobbek kozott Hegediis Lajos, Kempler Kurt, Radoczy
Gyula, Szigetvary Ferenc, Végh Antal, Zboray Bertalan;

Gyogyszerészettorténet: tudomanyos ismeretterjesztd lap, el6szor 2003-ban jelent meg.
Kezdetben negyedévenként, napjainkban félévente adja ki a Galenus Kiad6 (Kapronczay

2013).
6.6. A gyogyszerészettorténeti kézikonyveink

A gyogyszerészet torténetével tobb tudos és kutatd foglalkozott kiilonb6zd korokban, mas

évszazadokban. A hazai munkak koziil a leghiresebbek:

A torténeti kutatasok alapvetd és kiemelkedd fontossagu forrasai a retrospektiv bibliografiak.
A gybgyszerészettorténeti kézikonyvek koziil az egyik ilyen dsszefoglalo, lezart, kiemelkedd
munka Gy0ri Tibor (1869-1938) orvos, orvostorténész, egyetemi tanar Osszeallitdsa, cime:

Magyarorszag orvosi bibliographiaja 1472—-1899 (1900. Budapest: Athenaeum).

A XX. szazad elején jelent meg Matolcsy Miklos (1869-1938) professzor, a budapesti
Egyetemi Konyvtar alapitja Konyv és irodalmi gyiijtemény magyarorszagi gyogyszerészeti

munkakrol 1578-1909 (1910. Budapest: Stephaneum) cimli bibliografidja, amely
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kozéppontjaban a gyogyszerészeti munka feltardsa all. Az Osszefoglald tartalmazza a

szaklapokban is megjelent kozleményeket (Zalai 1970, Kapronczay 2013).

Baradlai Janos (1873—-1942) gyogyszerész, jeles gyogyszerésztorténész és Barsony Elemér
(1879-1938) gyogyszerész, miniszter, lapszerkesztd, ir6 A magyarorszdagi gyogyszerészet
torténete cimii kétkotetes Osszefoglald munkdja 1930-ban latott napvilagot (Budapest:
Magyarorszagi Gyogyszerész-Egylet). E tudomanyos munka kiegészitése Az erdélyi és banati
gyogyszereszet torténete cimi kotet, amely Orient Gyula (1869—1940) gyodgyszerész, orvos,

egyetemi tanar nevéhez flizodik (1928. Kolozsvar: Minerva).

Schédy Sandor (1831-1902) 4 magyar gyogyszerészetre vonatkozo térvények és szabdlyok
gyiijteménye (1887. Budapest: Markus) cimii munkdja fontos kutatasi segédlet. Mindenképpen
sziikséges megemliteni a Gyogyszerészi torvények és rendeletek gyiijteménye. Alapvetd régebbi
torvenyes rendelkezések cimi kotetét is (1940. Budapest: Magyarorszagi Gyogyszerész

Egyesiilet).

Kazay Endre (1876-1923) allitotta Ossze a négykotetes Gyogyszerészi lexicon (1900.
Nagybanya: Molnar Mihaly kiadasa) cimli miivet, amely hasznos segédlet a torténeti

kutatasokhoz is.

Magyary-Kossa Gyula 1929. Régi magyar gyogyszernevek. In. Magyary-Kossa Gyula 1929.
Magyar orvosi emlékek. 2. kotet. Budapest: MOKTAR. pp. 243-281. Ebben a munkaban a

szerz0 a régmult gyogyszerneveit mutatja be.
Kempler Kurt 1964., 1984. 4 gyégyszerek torténete. Budapest: Gondolat Kiado.
Bayer Istvan 1989. A kabitoszer. Budapest: Gondolat Kiado.

Bayer Istvan 2000. 4 drogok torténelme. A kabitoszerek torténete az okortol napjainkig.

Budapest: Aranyhal.

Bayer Istvan 2005. Drogok és emberek: mult, jelen, jové. Budapest: Magyar

Gyobgyszerésztudomanyi Tarsasag.

Az el6z0 kiadok mellett a Galenus Kiado is fontos szerepet tolt be a gyogyszerészet multjanak
megismerésében, mind tartalmilag, mind kiillemében igényes munkakkal segiti a

gyogyszerészettorténeti kutatasok ismertté tételét (Kapronczay 2004, Kapronczay 2013).

6.7. Tovabbi biiszkeségeink
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6.7.1. A magyar gyogyszerészet nagyjait bemutaté kiadvanyok

A gybgyszerész hivatds hazankban sem fejlddhetett volna aldozatkész, tevékeny, palyajukat
félton szeretd gyogyszerészek munkassaga nélkiil. Konyvtarnyi szakirodalom mutatja be a hires
gyogyszerészek életét, munkassagat. A téméaban megjelent legfontosabb szakirodalmak az

alabbiak:
Studény Janos — VVondra Antal 1929. Hirneves gyogyszerészek. Budapest: Szerz6i kiadas.

Szmodits Laszlé 2003. Neves magyar gyogyszerészek kegyeleti adattara. Budapest: Dictum
Kiadoé.

Zalai Karoly 2001. 4 magyar gyogyszerészet nagyjai 1612-1945. Budapest: Galenus
(Kapronczay 2013).

6.7.2. Régi patikakat, gydgyszertarakat bemutato kiadvanyok

Sztankai Istvan 1935. 4 gyogyszerészetre és a budapesti gyogyszertarakra vonatkozo adatok.

Budapest: Rado.

Gyogyszerészek évkonyve és zsebnaptdra cimii sorozat, amelyet el6szor 1890-ben adtak Ki.
Ebben, az évenként megjelend adattarban a hazdnkban miikddé patikdk és patikusok
legfontosabb adatait lehetett olvasni, megismerni. A kiadvany az 1940-es évek kozepéig jelent

meg (Kapronczay 2013).
6.8. Gyogyszerészeti kiséroiratok online megjelenési szinterei

Magyarorszigon hivatalos, allamilag ellenérzott gyogyszerinforméacid 1952-t6] 1étezik®.
Jelenleg az Orszdgos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi  Intézet honlapjan
(https://ogyei.gov.hu) megtalalhatdo a Magyarorszagon jelenleg forgalomba hozatali
engedéllyel rendelkezd valamennyi gyogyszerkészitmény kisérdiratanak (alkalmazasi eldiras,
betegtajékoztatd, cimkeszoveg) elektronikus valtozata. Ez az adatbazis tartalmazza még az 6t
évre visszamendleg torzskonyvbdl tordlt gyogyszerek kisérdiratait is. Az alkalmazasi eldirasok
papir formatuma az évente megjelend Pharmindex Kompediumban is megjelenik, ez a folyoirat

azonban nem a Gyogyszerészeti Intézet hivatalos kiadvanya (https://ogyei.gov.hu).

38 Ezt az informaciot Dr. Harmos Miklos, az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet

Kiséroirat-értékeld Osztaly vezetdje bocsatotta rendelkezésemre 2015-ben.
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Korabban, 1995. és 2008. kozott a Gyogyszer Kompendiumban, az Orszagos Gyogyszerészeti
Intézet hivatalos kiadvanyaban jelentek meg az akkor forgalomban 1évé készitmények

kisérdiratai (https://ogyei.gov.hu).

Vademex néven is megjelent hivatalos OGYI-kiadvany, amely az alkalmazasi el6irasok

roviditett valtozatat tartalmazta (https://ogyei.gov.hu).

1996-ban Gydgyszer Vademecum néven is megjelent OGYI-kiadvany. Korabban, a
Gyogyszereink cimi gyogyszerészeti szakfolyoiratban is megjelentek alkalmazasi eléirdsok,
ezen kiviil az Utmutaté a Gyégyszerkészitmények rendelésére cimii hivatalos OGYI-kiadvany
is tartalmazott kiséroiratokat. Ezeket a kiadvanyokat az Orszagos Gyodgyszerészeti ¢és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet konyvtaraban — eldzetes egyeztetést kovetéen — meg lehet
tekinteni, ahol lehet6ség van fénymasolat készitésére is az egyes gyogyszerkészitmények

kisérdiratairol (https://ogyei.gov.hu).

A gyogyszerek engedélyezése az Eurdpai Unio tagallamaiban — igy hazankban is —, alapvetden
négyféleképpen torténhet: a centralizalt eljaras, a decentralizalt eljaras, a kolcsonds elismerési
eljaras és a nemzeti eljaras keretein belill. Az elsé hiarom esetben — a tagallamok
egylittmiikodése kovetkeztében, a folyamat soran — késziilnek el az angol nyelvii kisérdiratok.
Az eljaras tipusatol fiiggden ezt kdvetden vagy az angol szoveg készitésével parhuzamosan
késziil el a kisérdirat nemzeti nyelvii forditasa. A forditokkal €s a forditassal szemben tdmasztott
kovetelmények és ajanlasok megtalalhatoak az OGYT honlapjan®. A forditas ellenérzését az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézetnél orvos, gyogyszerész,
mikrobiologus vagy kutatobiologus végzettségli és legalabb kozépfoku vagy felséfoku
angolnyelv-vizsgaval rendelkez6 szakemberek végzik (https://ogyei.gov.hu).

39 Ajanlasok a Gyogyszerészeti és Egészségiigyi Minéség- és Szervezetfejlesztési Intézet Orszagos
Gyogyszerészeti Intézet FOigazgatésagdba benyujtott kisérdiratok forditdsdhoz (alkalmazasi eldiras,

betegtajékoztatd, cimkeszoveg). 3.0 verzid — 2012. december. Elérhetd: https://www.ogyei.gov.hu.
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A kiséroiratok legfontosabb szerkezeti és tartalmi elemeit az Eurdpai Unid tagallamai altal
kozdsen készitett iranyelvek, ajanlasok hatdrozzak meg, mint példaul a QRD templat?® és az

SmPC guideline*! (https://ogyei.gov.hu).

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan talalhatd
gyogyszer-adatbazisban eldfordulnak olyan készitmények is, amelyek kisérdiratait a European
Medicines Agency*? oldalan lehet megtekinteni és tanulméanyozni. Itt, a European Public
Assessment Reports ("Eurdpai Nyilvanos Ertékeld Jelentés’, roviden: EPAR) keretein beliil

valamennyi gyogyszer esetén az alabbi pontok tartalmazzak a sziikséges informéaciokat:
1) About (’altalanos informaciok az adott gydgyszerrdl’);
2) Authorisation details (’a gyogyszer forgalomba hozatali engedélyének adatai’);

3) Product information ("termékinforméaciok);

40 QRD jelentése: Quality Review of Documents, magyarul: ’a dokumentumok kivalé / j6 mindségli
feliilvizsgalata’. Templat jelentése: ’sablon’, 'minta’. QRD templat jelentése (az el6z6ek alapjan): *Minta a

dokumentumok kivaldé minéségi felillvizsgalatahoz’.

4 SmPC jelentése: Summaries of Product Characteristics (for human medicines), magyarul: {’az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek} kisérdiratai’. Guideline jelentése: ’iranyelv’. SmPC guideline jelentése (az

elézbek alapjan): ’Iranyelv (az emberi felhasznalasra szant) gyogyszerek kisérbiratainak elkészitéséhez’.

2 A7 Eurépai Gyégyszerértékelé Ugynokség (European Agency for the Evaluation of Medicinal Products vagy
European Medicines Evaluation Agency, roviden: EMEA) 1995-ben jott 1étre az Eurdpai Unid és a gydgyszeripar
finanszirozasaval, valamint a tagorszagok kozvetett taimogatasaval. Az ligyndkség kinyilvanitott szandéka, hogy

harmonizalja (de nem helyettesitse) a meglévé nemzeti orvostudomanyi szabalyozo testiiletek munkajat.

Az Eurépai Gyégyszeriigynokség (European Medicines Agency, réviden: EMA), az Eurdpai Unié (EU)
ugynoksége, amely Az emberi, illetve dllatgyogyaszati felhaszndldsra szant gyogyszerek engedélyezésére és
feliigyeletére vonatkozo kozosségi eljardasok meghatarozasardl és az Europai Gyogyszeriigyndkség létrehozasarol

sz0lo 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelettel 1étrehozott Eurdpai Gyogyszeriigynokség.

Az EMA az Eurépai Unié kormanyai kozotti tobb éves targyaldsokat kovetGen jott létre. Felvaltotta a
Gyogyszerkészitmények Bizottsagat (Committee for Proprietary Medicinal Products) és az Allatgyogyaszati
Termékek Bizottsagat (Committee for Veterinary Medicinal Products), bar mindkettd tudomanyos tanacsado
bizottsagként miikodik tovabb. Az tigynokség Londonban miikddott, mielétt az Egyesiilt Kiralysag megszavazta
volna az Eurdpai Uniobol valdo kilépést, 2019 marciusaban azonban Amszterdamba koltozott

(https://en.wikipedia.org/wiki/European_Medicines_Agency).
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4) Assessment history (az értékelés torténete’, vagyis az eljaras eddigi 1épései és az

engedélyezés utan megjelent tudomanyos informaciok).

Az EPAR Product information (’Termékinformaciok’) cimii részében, a mellékletekben
talalhaté meg az adott készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatdja €s cimkeszovege.
Mindharom kisérdirat angolul és nemzeti nyelve(ke)n — igy magyarul — is olvashato

(https://www.ema.europa.eu/en).
6.9. A 6. fejezet dsszefoglalasa

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan, a Gydgyszer-
adatbazis feliileten érhetd el a hazdnkban forgalomban 1€év6 valamennyi gydgyszerkészitmény
kiséroirata (alkalmazasi eldirasok, betegtdjékoztatok, cimkeszovegek). A jelen fejezet azt a
tobb évszazados utat mutatja be, végigkisér azon a hosszu folyamaton, amely elvezet a
kezdetektdl — a konyvek lapszéleire, iires lapjaira irt jegyzetektdl, a nyomtatdsban megjelent
munkdkon keresztiil — az online térben fellelhetd és onnan letdlthetd gyogyszerészeti

kisérdiratok szovegeinek kialakulasahoz és megjelenéséhez.

A fentiekben bemutatasra keriilt tobb, nyelvészeti és orvostorténeti szempontbol kiemelkedd
jelentdségii nyelvemlékiink is. A 18. szdzadban Csap6 Jozsef (1734-1788) Uj fiives és virdgos
magyar kert, melyben mindenik fiinek és viragnak neve, neme, abrazatja, természete és ezekhez
képest kiilonféle hasznai értelmesen megjegyeztettek cimii — 1775-ben Pozsonyban megjelent
munkdjat, amely orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt — a kutatok a magyar botanikai

szaknyelv elsd fontos dllomdsanak, ill. szakirodalmanak tartjak.

A 19. szazad els6 évtizedeibdl (1828) szarmazik Wagner Daniel (1800-1890) vegyész,
gyogyszerész Gyogyszerészetiorvosi névénytan cimii kétkotetes munkdja, amely a vegyészeti

nevezéktan szempontjabol is fontos gondolatokat fogalmaz meg.

Szintén a 19. szdzad els6 felében késziilt el a gyogyszerészeti szaknyelv egyik kincsesbanyéja,
Kovats Mihaly (1762-1851) Magyar patika, az a Magyar- és Erdély-Orszagban termé patikai
dllatok, novények és asvanyok, orvosi hasznaikkal egyetemben. A falusi Kiilorvosoknak,
Féldesuraknak és Lelkitanitoknak szamokra cimii kétkotetes munkaja (1835). A szakirodalom
egyrészt fontos gyogyszerészeti kézikonyv, masrészt a nép szamdra késziilt, értékes
egészségiigyl felvilagositdo irds. A mii a kortarsak és az utokor szdmara is kiemelkedd

jelentdséglinek szamit.
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A tovabbi alfejezetek  kozéppontjaban  egyrészt  gyogyszerkonyveink, masrészt
gyogyszerészettorténeti folyodirataink, valamint gyogyszerészettorténeti kézikonyveink allnak.
A Tovabbi biiszkeségeink cimli részben a magyar gyogyszerészet nagyjait bemutatd

kiadvanyok, majd a régi patikakat, gyogyszertarakat bemutat6 szakirodalmak szerepelnek.

Ebben a szép torténeti fejezetben igyekeztem bemutatni a hazai gydgyszerkincsnek a jelen

témam, ill. kutatasaim szempontjabol legfontosabb elemeit.
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7. A Dbetegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményei - azaz
gyogyszerészeti  kiséroiratok kozérthetéen. Olvashatosagi teszt a

gyogyszeriparban

7.1. Bevezetés

A fejezet elsé részének kozéppontjaban az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
betegtajékoztatdinak olvashatosagara vonatkozé iranyelvek, ajanlasok allnak*®. Az Eurdpai
Bizottsag 4ltal megfogalmazott kovetelmények (https://health.ec.europa.eu/index_en**)
figyelembevételével és betartasaval késziilnek el a gydgyszeres dobozokban talalhato, valamint

az online megjelent, felhasznaloknak szant gyogyszerészeti kisérdiratok szovegei.

A jelen kutatasban bemutatasra keriilnek a betegtajékoztatd konnyebb érthetdségét eldsegitd
javaslatok, az ajanlott betliméretek és betlitipusok, tovabba azok az ajanlasok, amelyek alapjan
torténik a felhasznaloknak szant kisérdirat megtervezése és elrendezése. Ezt kdvetden, a cimek
fontos szerepének attekintése utan a szines nyomtatds adta lehetdségekre helyezddik a
hangsuly, majd a nem verbdlis nyelvi elemek vizsgélatara és a szintaxis nyuUjtotta lehetéségek
targyalasara. A betegtdjékoztatok stilusahoz kapcsolodo javaslatok utan a papir szerepe kertil a
kozéppontba, majd az abrék és piktogramok hasznélatdnak eldirdsai kovetkeznek. A Tovdbbi
informaciok cimi rész a termékvalasztashoz és a gydgyszer beadasdhoz kapcsolddd személyi
¢és szakmai feltételeket tartalmazza, majd bemutatasra keriilnek a betegtajékoztato-mintakra
vonatkoz6 ajanlasok. Az irdnyelv tehat azokat a kovetelményeket fogalmazza meg, amelyek
segitségével a felhasznald konnyebben tud tajékozodni a betegtajékoztatoban, amelyek

segitségével a kisérdirat szovege jobban, konnyebben érthetd a beteg szamara.

A fejezet masodik részében a felhasznalok szamara készitett betegtajékoztatok olvashatosagi

tesztelésére helyezddik a hangsuly.

7.2. A Dbetegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményei — azaz gyogyszerészeti

kiséroiratok kozérthetéen

43 A tanulmaény els6 része elsdsorban eredeti, angol nyelvii forrasokra timaszkodik, a magyar szdveg a szerzé sajat
forditasa.

4 Korabban a http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-2/c/2009_01 12_readability_guideline_final_en.pdf
oldalon voltak elérhetéek a sziikséges informaciok, de ez a link mar nem mikodik, atszervezték, atiranyitottak az

oldalt.
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Gyodgyszerészeti kiséroiratok gylijtésével, rendszerezésével tobb mint 30 éve foglalkozom. Ez
alatt az id6 alatt egy tobb mint 600 papiralapt iratot tartalmazo6 gylijtemény hoztam létre, amely
nagyrészt magyar nyelvli betegtdjékoztatokat, alkalmazasi eldirasokat és cimkeszovegeket
tartalmaz, de sikertilt szert tennem angol, perzsa, roman, hindi, német, francia és roman nyelvii
dokumentumokra is. Ezen kiviil a tulajdonomat képezik még olyan fiizetek, konyvek is,

amelyekben régi kisérdiratok taldlhatoak.

Az anyaggylijtés elsé egy-két évtizedében a gyogyszeres dobozokban elhelyezett papiralapu
betegtajékoztatok, alkalmazasi eldirasok gytlijtése tortént, az ezredforduld utan viszont mar
felfigyeltem az online megjelent kisérdiratokra is. Mai modern, digitalis vilagunkban egyre
nagyobb hangsulyt kapnak a vilaghalon fellelhetd alkalmazasi eldirasok, betegtajékoztatok,
cimkeszovegek, amelyek akar szamitogépen, akar mobiltelefonon barmikor elérhetdek, a nap

barmely percében rendelkezésiinkre allnak.

A disszertdcid a tovabbiakban azokat az irdnyelveket mutatja be, amelyek eldirjadk a
betegtdjékoztatok formai és tartalmi kovetelményeit, tehat azokat az ajanlasokat, amelyek
betartasaval a betegek konnyebben tudnak tdjékozdodni a szovegben, azaz a felhasznalok

konnyebben megértik a kisérdiratok szovegeit.
7.2.1. A betegtajékoztatéo mint specialis szoveg

A betegtdjékoztatd mint specidlis szoveg fontos informacidforras a felhasznald szamara.
Egyetemi szakdolgozatomban kérddives adatfelvételt végeztem, amelynek értékelése soran
kideriilt, hogy a betegek csupan egy kisebb része olvassa végig, tehat az els6 betlitdl az utolsoig
a betegtajékoztatot. A felhasznalok nagyobb része a kisérdirat egyes fejezeteit tanulméanyozza,
pl. a mellékhatasokat €s a felhasznalas modjat (Dadvandipour 2009). Szerencsére nagyon kevés
olyan adatko6zldvel taldlkoztam, aki bele sem néz a betegtajékoztatoba, hiszen ez a kisérdirat
akar életet is menthet. A felsorolt mellékhatasok, gyogyszerdsszetevok, segédanyagok mind-
mind a beteg tajekoztatasat szolgaljak, ezért a szovegnek alapvetden konnyen olvashatdnak, jol

értelmezhetonek kell lennie.

A kiséroiratot tervezOk legfontosabb célja, hogy a szoveg altal kdzvetitett ismeretek eljussanak
a beteghez, ezért eldtérbe kell helyezni az olvashatdsag szempontjait. Olvasaskor a betiiket
betlicsoportokban, tehat nem egyesével olvassuk, a szemmozgasunk szaggatott. Szemiink,
mikozben végigfut a betlisoron, a betliket nem egyenként latja, hanem 8-10 betlinként egyszerre
fogjuk fel a szavakat, illetve inkabb a szavak forméjat. Nagyon fontos, hogy a betliformakat

azonnal és pontosan felismerjiik. Olvasasi kisérletek soran kidertilt, hogy a betiiknek inkabb a
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tetejét vessziik figyelembe, nem a teljes alakjat (https://www.readabilityformulas.com/flesch-

reading-ease-readability-formula.php).

Az olvashatosagot a betlitipus, a betiiméret, a betiikozok, a szokdzok, a sorok hossza, a sorok
kozotti tavolsag, a szoveg tordelése, a papir szine és a festék szine befolydsolja. A
tipografiaban®® (EKsz.) a térkozok és maguk a betiik egyarant fontosak. A betiikoz, a szokoz, a
sorkdz, a hasabkoz a szoveg tagolasat szolgalja. A szépen tagolt szoveg jol attekintheto,
konnyen  érthetd6  (https://www.readabilityformulas.com/flesch-reading-ease-readability-
formula.php). A Dbetegtajékoztatok olvashatosaga egyrészt ezekre a tipografiai
kovetelményekre vonatkozik, masrészt ezeken joval tilmutat: azt is jelenti, hogy mennyire

érthetd a szoveg a felhasznald szdmara.

A laték szdmara még a mai modern vildgunkban is az irott szdveg a legfontosabb
informacioforras. A telefonos betegtajékoztatd automatakat a vakok és sulyos latassériiltek
veszik igénybe, a latok viszont biztosabbnak érzik a leirt szoveget, vagyis a papirt a hallott vagy
az interneten megjelend informacioknal (https://www.nyest.hu/hirek/erthetetlen-betegtajekoz-

tatok-megmagyarazni-a-megmagyarazhatatlant).
7.2.2. Iranyelvek

Az Eurdpai Unio teriiletén minden forgalomba hozott, illetdleg forgalomban 1év6 gydgyszernek
meg kell felelnie a Kozosség altal eldirt jogszabalyoknak. Ezek az iranyelvek és
kovetelmények, amelyek a cimkeszovegek és a betegtdjékoztatok szovegeire is vonatkoznak,
hozzajarulnak a gyogyszer megfeleld és biztonsagos hasznalatahoz (https://health.ec.europa.-

eu/index_en).

A gyogyszeres dobozokban elhelyezett betegtdjékoztatok alkalmazasara és a gyodgyszerek

csomagolasara vonatkoz6 legfontosabb iranyelvek az aldbbiak:

— Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001. november 6-i iilésén megalkotott 2001/83/EC
iranyelvének, ezen beliil az 54., 55. ¢és 59. cikkelyeknek megfeleléen az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerekhez csatolni kell a kiilsé és/vagy kozvetleniil a csomagolason 1évo

informaciokat (cimkeszoveget) és a betegtajékoztatot (https://health.ec.europa.eu/index_en);

— 2005. évi hazai rendelet: 30/2005 (VIIL. 2.) EiiM rendelet az emberi alkalmazasra keriild

gyogyszerek cimkéjérdl és betegtajékoztatdjarol;

% Tipogréfia: valamilyen kiadvanyban alkalmazott nyomdai el6irdsok osszessége (EKsz.).
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— Az Europai Bizottsagnak az emberi felhasznéalasra szant gyogyszerek csomagolasara
vonatkozo6 2013. évi irdnyelve: European Comission: Guideline on the packaging information
of medical products for human use. Final — Revision 14, July 2013 (https://health.ec.europa.eu/-

index_en);

— A jelen kutatasi téma szempontjabdl legfontosabb iranyelv az Eurdpai Bizottsagnak Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek cimkeszévegeinek és betegtajékoztatoinak olvashatosagara
vonatkozo iranyelve, amely eldirja ezeknek a gyogyszerészeti kisérdiratoknak a tesztelését (1.
valtozat: 2009. januar 12., szdma: ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869): European Commission:
Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of medicinal products for
human use. Revision 1, 12 January 2009. ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869 (https://health.ec.-

europa.eu/index_en).

Az alabbi két iranyelv koziil az els6 eldirja a betegtdjékoztatok célcsoportjaival torténd
konzultaciot, a masodik pedig a betegek célcsoportjaival torténd konzultacids ajanlasokat

tartalmazza az Gn. ’athidalo ajanlés’ (bridging report) elvégzésére:

— European Commission: Guidance concerning consultation with target groups for the package
leaflet. May 2006 (https://www.pharma-eu.com/pdfs/EMEA%?20user_consultation_200605.-
pdf);

— CMDh: Consultation with target patient groups — meeting the requirements of article 59(3)
without the need for a full test — recommendations for bridging. Revision 1, April 2009.
CMDh/100/2007 (https://www.hma.eu/uploads/media/patient_consultation_bridging.pdf).

7.2.3. A betegtajékoztatok tartalmi és formai kovetelményei

A jelen kutatas kozéppontjdban tehat azok az eldirasok €s ajanlasok allnak, amelyeket az
Eurépai Bizottsag fogalmazott meg Az emberi felhaszndlisra szant gyogyszerek
cimkeszovegeinek és betegtdjékoztatoinak olvashatosagara vonatkozo iranyelvében (1.
valtozat: 2009. januar 12., szama: ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869) (https://health.ec.europa.eu/-

index_en).
7.2.3.1. Altalanos szempontok

Az Eurdpai Bizottsag ebben a bevezetd részben arra 0sztonzi a cégeket, hogy szakemberektdl
kérjenek tanacsot a betegtdjékoztatok megtervezéséhez, a szovegek kialakitdsadhoz. Erre azért
van sziikség, mert az a cél, hogy a betegtdjékoztatd célcsoportjat alkotd felhasznalok szamara

lehetdvé valjon az informacidhoz valo hozzaférés, tehat a kisérdirat szovegének, vagyis az adott
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gyogyszerrel kapcsolatos tudnivaloknak a megismerése. Amennyiben a betegtajékoztatd jol
meg van tervezve és a szovege is vilagosan van megfogalmazva, egyre tobb felhasznald olvassa
el, koztiik olyanok is, akik nehezebben értik meg a leirt informacidkat (pl. idosebb gyermekek,

serdiilok).

Ez az iranyelv tulajdonképpen egy utmutatd, amely kiilonb6zd ajanlasokat fogalmaz meg a
betegtajékoztatok elkészitésének kiillonbozd aspektusairdl. Arra 6sztdnzi a kérelmezdket és a
forgalomba hozatali engedély jogosultjait, hogy a betegtajékoztatd teljes mértékben feleljen
meg azoknak a tOorvényi eldirdsoknak, amelyekrél az eddigi tapasztalatok alapjan

bebizonyosodott, hogy betartasuk eredményeként lesznek hasznalhatoak a dokumentumok.

Az irdnyelven kiviil lehetnek még tovabbi kovetelmények is az Eurdpai Unid egyes
tagallamaiban. A palyazoknak ellendriznilik kell azokat az eldirasokat is, amelyeket a
Kérelmezdknek szolo kozlemény cimii rész tartalmaz a 2A kotet 7. fejezetében (https://-

health.ec.europa.eu/index_en).
7.2.3.2. Betiiméret és betiitipus

,»A betliméret az alapvonal al4 16g6 betli legalsé pontjatol a legmagasabb betii legfelsd pontjaig
terjed6 tavolsag” (https://www.eltereader.hu/media/2014/05/Vizualizacio_ READER.pdf). A
betli mérése tehat a betlitest magassagaval torténik. A betliik méretét, az un. betlifokozatot a
legtobb esetben pontban adjak meg: 1 pica pont (jelolése: 1 pt) nagysaga az angol-amerikali
pontrendszerben: 0,351 mm. A magyar nyelvben a betliméret, a betlifokozat és a betlinagysag

mellett hasznaljak a torzsméret €s a pontméret szinonimakat is.

A betiilk méretének meghatarozasakor az egyik legfontosabb szempont a felhasznalok
célcsoportjanak az ismerete. Gyermekeknek szant szovegek esetén 12-14 pontos betlinagysag
ajanlott, amely egészen kicsiknek irott szovegek esetén akar 24 pontos is lehet. Felndttek
szamara a megfeleld betliméret folyamatos olvasas esetén a 9-11 pontos fokozat. 12 pontos
vagy ettdl nagyobb betliméret esetén szemiink egyszerre kevesebb betiit érzékel a szokasos
olvasasi tavolsag latoszogébdl, 8 vagy anndl kisebb fokozat olvasasa pedig ronthatja a szemet,
ezért ennek szedését hosszabb szovegek esetén keriilni kell (https://www.eltereader.hu/media-
/2014/05/Vizualizacio_READER.pdf).

Az olvashatosagot — amelyet tobb tényezd is befolyasol, példaul a betiik kozotti tavolsag, a

sortavolsag, a sorok hossza — nem biztos, hogy javitja a nagyobb betliméret. A tilsagosan nagy
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betli nem esztétikus, elfedi a hangsulyokat, megbontja az oldalon azt a hierarchiat, amely a

cimek, az alcimek, a képalairasok és a szoveg kozott 1étrejon.

Az egész oldal tervezése soran célszerii figyelembe venni a betiméretek egymashoz
viszonyitott aranyat. Ugyanlgy aranytalannak hathat egy nagy oldalon elhelyezett

alulméretezett betii, mint egy kis oldalon 1év6 tilméretezett betii.

A humanista antikvak megjelenése 6ta kb. 2000 betiitipus sziiletett meg. A betlitervezok
minden torténelmi korszakban megalkottak azt a betiitipust, amely megfelelt a kor stilusanak.

Nehéz lenne ennyi betlitipus kozott eligazodni, ezért kategoriakba rendezziik dket.

A Dbetlitipusokat alapvetden az aldbbi két csoportba soroljak: megkiilonboztetiink talpas
betliket (Serifs, serifek, antikvak) és talp nélkiili betiiket (Sans Serifs, san serifek, groteszkek,
talpnélkiili linearis antikvak). Legszembe6tlobb kiilonbség kozottiik a betlitalpak megléte,
illetdleg ezek hianya. A talpas betiik jellegzetes stilusjegye a betiitalp, amely egyfajta optikai
sorvezetoként szolgal olvasas kozben. A talpak lehetnek laposak, egyenesek, vastagok, iveltek
vagy hajszalvékonyak. Normal méretben konnyii, kis méretben (<8 pt) azonban nehezebb
olvasni. A talp nélkiili betiiknek csak az eredeti vonalai latszanak. Nem alkotnak szdképet,
mint a talpas betlik, ezért olvasdskor betlinként olvassuk. Normal méretli sz6vegben nem
ajanlott a hasznalatuk, kis méretben és nagy méretben cimek esetén érdemes hasznalni. Finom

formai ¢€s torténeti jegyek alapjan mindkét csoport tobb alcsoportra oszthato.

A talpas betiik kozott az alabbi alcsoportok alakultak ki: 1. Reneszansz antikvak; 2. Barokk

antikvak; 3. Klasszicista antikvak; 4. Betlitalpas linedris antikvak; 5. Modern betitipus.

A talp nélkiili betiik alcsoportjai: 1. A talp nélkiili linearis tipusok; 2. Egyéb romai valtozatok;
3. frott betiitipusok; 4. Kézirasos romai; 5. Megtort betiik; 11. Idegen tipusok (https://www.-
eltereader.hu/media/2014/05/Vizualizacio_ READER.pdf).

A disszertéci6 jelen fejezetének kozéppontjaban 4llo irdnyelv kdnnyen olvashatd betlitipus
kivalasztasat és hasznalatat javasolja. Nem szabad alkalmazni olyan stilizalt betitipusokat,
amelyeket nehéz olvasni. A betlitipus kivalasztasanal tovabbi fontos szempont, hogy a betliket
¢és a szamokat — els6sorban az i betiit, az | betiit és az 1 szamjegyet, valamint a nulla szamjegy

¢s az o betii alkotta part is — konnyen meg lehessen kiilonboztetni egymastol.

A betli mérete olyan nagy legyen, hogy segitse az olvasast. A Times New Roman betltipus

9-es betliméretét minimum-kovetelménynek tekinti: nem szoros és a sorok kozott legalabb 3
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mm tavolsadg van. Bar a forgalomba hozatali engedély kérelem beadasahoz 2011. februar 1-
ig elegendd volt a Times New Roman betlitipus 8-as betiiméretének hasznalata is, ez sem
jelentett szoros sorokat, hiszen a sorok kozott biztositotta a legalabb 3 mm-es tavolsagot. Ez

jelentette az abszolut minimum-kévetelményt.

Az irényelv szerint — annak érdekében, hogy a legfontosabb informaciok kitlinjenek a
szovegbdl — meg kell fontolni a kiillonb6zo betliméretii szovegek alkalmazasat (példaul a
fejezetcimek esetén). Ez megkonnyiti a tdjékozodast a szovegben. A betegtdjékoztatok
tervezdinek meg kell fontolni a nagyobb betiiméret hasznalatat, kiilondsen abban az esetben,
amikor egy gyogyszert elsdsorban latasromlés indikacidja miatt ajdnlanak €s irnak fel. Széles
korben elterjedt az a felfogas, hogy nagy betiiket nem célszerii hasznalni. Az agy ugyanis a
sz6 alakja alapjan ismeri fel az irott dokumentumok szavait, ezért valasztjak a kis betls

megoldast hosszl szovegek esetén.

Nem célszeri a dolt betlik és az aldhtzéds alkalmazasa, ugyanis ezek a kiemelések
megnehezitik az olvasé szamara a sz6 alakjanak felismerését. Mindazonaltal a dolt betl
hasznalatat meg lehet fontolni a latin terminoldgia esetén (https://health.ec.europa.eu/-

index_en).
7.2.3.3. Az informaciok megtervezése és elrendezése

Az ajanlasnak ez a része tobb tdmpontot tartalmaz. Sorkizart szovegszerkesztés (amelynél a

szOoveg igazodik mind a bal, mind a jobb oldali margohoz) elvileg nem hasznalhato.

Fontos, hogy a sorok szelldsek legyenek. A koztiik 1évd tdvolsag szintén egy kiilon szempont,
hiszen befolyésolja a szoveg egyértelmiiségét. FO szabdly, hogy egy sor és a szoveg kozott
legalabb 1,5-es sortavolsag legyen ¢és a szavak kozott is legyen megfeleld tavolsag. Ott, ahol

sziikségszerli és megoldhato, a sorok mellett a szavak is legyenek szellsek.

A szdveg és a hattér kozotti kontraszt megteremtése fontos kovetelmény, ugyanis a szoveg
vagy hatterének szinezése jelentdsen befolydsolja az olvashatdsagot. Legkézenfekvdbb
megoldas a fehér alapon fekete betll. A szoveg €s a hattér kozotti tul kevés kontraszt
hatranyosan befolyésolja az informaciokhoz val6d hozzaférhetdséget. Mindezekbdl adéddan
hattérképeket elvileg nem lehet elhelyezni a szoveg mogott, mivel zavarjak az adatok

egyértelmiiségét, igy nehezebb olvasni a szoveget. Amennyiben szines betiik vagy szines
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hattér mellett dontiink, figyelembe kell venni, hogy a komplementer szinek (példaul narancs-

kék, piros-zold) vibralo hatést keltenek.

A szovegnek nem sziikséges feltétleniil oldalnyi szélességlinek lennie, hanem meg lehet
bontani tobb hasabra. Az igy kapott hasdb formatumu szdveg (szOveghasab) segit az
olvasonak az informacidhoz valdé minél teljesebb hozzaférésben. A hasabok kozotti résnek
elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy megfeleléen elkiiloniiljon a szoveg. Ha a hely
korlatozott, a szoveg elvalasztiasara egy fiiggdleges vonalat is lehet hasznalni. Meg kell

fontolni a fekvd elrendezés hasznalatat, ez a megoldas hasznos lehet a betegek szamara.

Tobbnyelvi betegtajékoztatod esetén sziikséges a kiilonb6zo nyelvii szovegek egymastol vald
vilagos  elhatarolasa; minden  informaciét  kozolni  kell ~minden  nyelven
(https://health.ec.europa.eu/index_en vo: https://www.eltereader.hu/media/2014/05/Vizuali-
zacio_ READER.pdf).

7.2.3.4. Cimek

A cimek szintén fontos szerepet tdltenek be, hiszen amennyiben jol hasznalhatoak, segithetik
a betegeket a szovegben valo tajékozddasban. A cimsort félkovér betiitipussal szedve vagy
mas szint hasznalva a cim mint informacid jobban kitlinik a szévegbdl. A cimsor alatti és
feletti sorkozt kovetkezetesen kell alkalmazni az egész betegtajékoztatoban. Egyszintli cimsor
esetén ugyanugy kell megjelennie a szamozasnak, a felsorolasnak, a szinnek, a behtizsnak, a
betlitipusnak €s a betiméretnek, ezzel mintegy segitve az olvasot (felhasznélot) a széveg

megértésében.

Az irdnyelv alapos megfontolasra szolit fel a tobbszintii cimsorok alkalmazésa esetén, hiszen
tobb mint két szint megneheziti a szoveg érthetdségeét a beteg szdmara, azaz elbizonytalanitja
a felhasznalot a szovegben valo t4jékozodasa soran. Mindazonaltal, komplex informaciéd
kozlése esetén sziikség lehet a tobbszintli cimsor alkalmazasara. A vonalak mint navigacios

eszk6zok hasznalata szintén hasznos lehet a szoveg kiilonbozd részeiben.

A betegtajékoztatd f6 fejezetcimeivel kapcsolatos kovetelmények a 2001/83/EK iranyelv 59.
cikk (1) hatdlya ald tartoznak. Eszerint a betegtdjékoztatd csak akkor tartalmazzon
alfejezeteket és kapcsolodo szovegeket, amennyiben ezek relevansak az adott gyogyszer
esetén. Példaul, ha nincs semmilyen informacio6 a segédanyagok ismert hatasarol, akkor ezt a

részt ki lehet hagyni a betegtajékoztatobol (https://health.ec.europa.eu/index_en).
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7.2.3.5. Szines nyomtatas

Az irdnyelv a szines nyomtatassal kapcsolatban az alabbi eldirdsokat tartalmazza:

Nemcsak a nyomtatdsi méret hatdrozza meg a betegtdjékoztatd elérhetOségét, a szoveg
érthetdségét. A betiik egyértelmiien elkiiloniilhetnek a hattértdl, hiszen egy vagy tobb szinben
is ki lehet nyomtatni a szoveget. A kiilonb6z6 méretli vagy szinli betiik hasznalata az egyik
modja annak, hogy a fejezetcimek vagy mas fontos informéciok egyértelmiien elkiiloniiljenek

a szovegben.

A hasznalt szinek kozotti kapcsolat ugyanolyan fontos, mint maguk a szinek. F6 szabaly, hogy
sOtét szoveg esetén vilagos hatteret kell hasznalni. Tobb esetben eldfordulhat azonban a
forditott tipus is — tehat vildgos szoveg sotét hattérben —, kiilondsen akkor, amikor ki kell emelni
a betliket, példaul a kiilonleges figyelmeztetések esetén. Ilyen koriilmények kozott a mindségi
nyomtatds alapos megfontolast igényel és sziikség lehet nagyobb betliméretre, tovabba a
félkovér betlitipus hasznalatara. Hasonlo szineket nem lehet alkalmazni a szoveg és a hattér
esetén, hiszen ez az olvashatosag rovasara menne (https://health.ec.europa.eu/index_en vo:
https://www.eltereader.hu/media/2014/05/Vizualizacio READER.pdf).

7.2.3.6. Szintaxis

Eddig tobbnyire a nem verbalis nyelvi elemekrdl volt szo, a kovetkezo alfejezet kzéppontjaban

pedig a szintaxis all.

Az irdnyelv a gyenge olvasasi készséggel €s a kevés egészségiligyi ismerettel rendelkezd laikus
felhasznaldkra valo tekintettel a néhany szotagbol allo egyszerii szavak hasznalatat javasolja.
Nem szabad haszndlni hosszi mondatokat. Jobb megoldas, ha két mondatot hasznalunk egy

Osszetett mondat helyett, kiilondsen az 1) informéciok esetén.

Ezen ajanlds betartasdnak szép példaja a Nebivolol Sandoz 5 mg tabletta

betegtajékoztatojaban olvashatd, a gyogyszer megfeleld tarolasara hivja fel a figyelmet:
»A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando.

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznéalhato:) utan ne szedje ezt a gydgyszert. A

lejéarati 1d6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gydgyszer nem igényel kiilonleges tarolast.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az

intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét” (https://ogyei.gov.hu).

A hosszil bekezdések Osszezavarhatjdk az olvasot, kiilonosen ott, ahol a mellékhatasok
szerepelnek. Az ilyen listdk pontokba szedve megfelelobbek. Ott, ahol megoldhato, nem tobb,

mint 6t vagy hat pontbdl all6 lista hasznalata ajanlott.

Napjainkban a betegtajékoztatok elején mar taldlhatdo egyfajta tartalomjegyzék,
megkonnyitve a felhasznéalo szamara a kisérdiratban torténd tajékozodast. Az Algoflex

forte filmtabletta betegtajékoztatdjaban az alabbiak szerepelnek:

., A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer az Algoflex forte filmtabletta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnivalok az Algoflex forte filmtabletta szedése elott

Hogyan kell szedni az Algoflex forte filmtablettat?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Algoflex forte filmtablettat tarolni?

© o~ w DN

A csomagolas tartalma ¢s egyéb informaciok” (https://ogyei.gov.hu).
Amikor meghatarozzak a gyogyszer mellékhatdsait, kiilondsen fontos megfontolni ezek
sorrendjét, annak érdekében, hogy a betegek teljesen megértsék a leirt adatokat. Gyakori, hogy
meg kell magyarazni a felhaszndlonak, hogy megértse példaul a ,,nagyon gyakori” fogalmat (10
betegbdl tobb mint 1).
A Xilox 50 mg/g granulatum betegtajékoztatdjaban is fellelhet6 az a tablazat, amely
megmutatja, hany betegnél jelentkezhetnek a felsorolt mellékhatasok. Téjékoztatja a

felhasznalot, mit jelent a gyakori, a nem gyakori, a ritka és a nagyon ritka fogalma.

Gyakori 10-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint

Nem gyakori 100-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint
Ritka 1000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint
Nagyon ritka 10000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint

4. sz. tablazat: A Xilox 50 mg/g granulatum betegtajékoztatojaban talalhatd
mellékhatas-gyakorisagi tablazat (https://ogyei.gov.hu)
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A betegtajékoztatd felhivja a felhasznald figyelmét, hogy a fellépd mellékhatasokat a

kezeldorvosnak, a gydgyszerésznek vagy kozvetleniil a hatésagnak is be lehet jelenteni. Ezzel

a beteg hozzajarul a gyogyszer biztonsagos(abb) alkalmazasahoz (https://ogyei.gov.hu).

7.2.3.7. Stilus

Milyen stilust hasznaljanak a betegtajékoztatd készitdi? Hogyan, milyen stilusban széljanak a

felhasznal6hoz? Erre a kérdésre az alabbi ajanlas adja meg a vélaszt:

Amikor arra utasitja a beteget, hogy mit tegyen, az okokat is meg kell adni, példaul: ,, Vigydzzon

X-re, ha asztmas, mert lehet, hogy rohama lesz.’

’

Ennek az ajanldsnak a betartasiara a gyarté cég a Quamatel 20 és 40 mg-0sS

filmtabletta betegtajékoztatojanak elején az alabbiakra 6sztonzi a felhasznalot:

,» lartsa meg e betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben
is sziiksége lehet.”

,Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az

Onéhez hasonloak.”

A Tudnivalo a Quamatel filmtabletta szedése elott cimii pont Terhesség, szoptatds és

termékenység alpontja az alabbiakra figyelmezteti a beteget:

,»A famotidin atjut az anyatejbe, ezért szoptatd anyak esetében vagy a készitmény
szedésének abbahagyasa, vagy a famotidin-kezelés ideje alatt a szoptatas

felfiiggesztése javasolt” (https://ogyei.gov.hu).

. Ez a gyégyszer az On gyogyszere, sth.” — kifejezést kell inkabb hasznélni, ahelyett, hogy

megismételné a termék nevét, addig, amig az Osszefiiggés (kontextus) vilagossa teszi, amit

emlitett.

Erre a javaslatra is talalunk szép példékat a fent emlitett gyogyszer betegeknek
késziilt kisérdirataban. A Quamatel fantazianév helyett a gydgyszer, a famotidin
(ez a gybdgyszer hatdanyaga) €s a készitmény szavakat hasznaljak a

dokumentumban:

»A gyogyszer adasa terhesség alatt nem javallt. A gyogyszer csak kiillondsen

indokolt esetben, az orvos gondos mérlegelése utan adhato.”

144


http://www.ogyei.gov.hu/
http://www.ogyei.gov.hu/

»A famotidin atjut az anyatejbe, ezért szoptatd anyak esetében vagy a
készitmény szedésének abbahagyasa, vagy a famotidin-kezelés ideje alatt a

szoptatas felfiiggesztése javasolt” (https://ogyei.gov.hu).

Roviditéseket, mozaikszavakat altaldban nem szabad hasznalni, csak akkor, ha mindenképpen

sziikséges. Amikor eldszor alkalmazza a szovegben, hatarozza meg, tehat oldja fel a roviditést.

A Nitromint spray betegtajékoztatojaban az alabbi réviditések olvashatdak (a
magyarazat kozvetlenil a mozaiksz6 utani zéardjelben szerepel, de
megjegyzendd az is, hogy minden bizonnyal tovéabbi kutatds, utdnajaras

sziikséges ahhoz, ha a beteg tobbet szeretne tudnia a VMA-16l és a COC-16l):

»A glicerin-trinitrdt fokozza bizonyos szerves anyagok (katekolaminok),
valamint a VMA (vanilmandulasav) vizelettel torténd kivalasztasat. Ezek

laborvizsgalata el6tt jelezze orvosanak, hogy Nitromint spray-t alkalmaz.”

,Csomagolas: 10 g oldat mechanikus adagolé pumpaval és védokupakkal
ellatott COC (cikloolefin kopolimer) miianyag vagy aluminium tartalyba t6ltve”
(https://ogyei.gov.hu).

Hasonloképpen a tudomanyos szimbolumok (pl. > vagy <) sem eléggé ismertek, ezért ezek

hasznalata is kertilendo.

Az OGYEI munkatarsai megfogadtak ezt a javaslatot is, ugyanis nagyon kevés

tudomanyos szimbolum szerepel a betegtajékoztatokban.

Az orvosi szakkifejezéseket le kell forditani a betegnek, hogy megértse. Kovetkezetesnek kell
lenni a forditasok magyarazataban azaltal, hogy a laikus kifejezéseket az els6 10 utan, az orvosi
szakkifejezéseket pedig azonnal meg kell magyardzni. Keressilk meg a legmegfelelobb
kifejezéseket (laikus vagy orvosi), majd illessziik be a betegtdjékoztatoba annak érdekében,
hogy olvashatd (érthetd) legyen a szoveg. Gyd6zO8djon meg arrdl, hogy a hasznalt nyelv
megfelelden figyelmezteti-e az olvasot az Osszes lényeges informaciora, példaul a
mellékhatasok felismerésében, ill. azokban az intézkedésekben, amelyekre sziikség lehet a

mellékhatasok fellépésekor (https://health.ec.europa.eu/index_en).

A Tensiomin 25 mg tabletta betegtdjékoztatojaban, a Nem gyakori mellékhatisok kozott

crer

sorok:

145


http://www.ogyei.gov.hu/
http://www.ogyei.gov.hu/

,»Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legteljebb 1-et érinthet):

° szapora szivverés, szivritmus zavar, szivdobogas-érzés, szivtaji szoritd érzés,

alacsony vérnyomas,

o kipirulas, sdpadtsag, un. Raynaud-szindroma (féleg a kézujj ereinek koros

besziikiilése folytan létrejovo helyi keringési zavar),

o arc, ajkak, nyelv, torok duzzanata (angio6déma), mellkasi fajdalom, faradtsag,

rossz kozérzet” (https://ogyei.gov.hu).

A mai betegtajékoztatok szovegeiben gyakran megfigyelhetd egyfajta ,,forditott magyarazat

9946.

az orvosi terminus technicus kdznyelvi megfeleldje utdn zardjelben kozlik a latin, gérdg, arab

stb. eredetli orvosi szakkifejezéseket. JO példa lehet erre a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzios

injekcid és a Lidocain-EGIS oldatos injekcio betegtajékoztatoja. Ennek a megoldasnak az egyik

magyarazata az lehet, hogy az adott gyogyszer betegtajékoztatojanak és alkalmazasi

eldirasanak szinkronban kell lennie egymadssal. Ezt a megallapitast a Kenalog injekcio

betegtajékoztatdjabol és alkalmazasi eldirasabol kozolt részek (Ellenjavallatok) tdmasztjak ala:

Részlet a Kenalog 40 mg/ml szuszpenziés injekcié betegtdjékoztatojabol* (2.
Tudnivalok a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcié alkalmazéasa elétt c.

1ész):
»Nem alkalmazhat6 a Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcio

— ha allergias a triamcinolon-acetonidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)

egyéb Osszetevojére,
— ha herpesz (Herpes simplex) virus okozta szemfert6zésben szenved,
—ha jelenleg kezelik - vagy korabban kezelték - elmebetegség (pszichozis) miatt,

— ha jelenleg kezelik - vagy korabban kezelték - tiidéglimokor (tuberkulozis)

miatt,

— ha heveny virus-, baktérium- vagy szisztémas gombafertdzése van, és nem

részesil szakszer( kezelésben,

46 Sajat kifejezés.

47 Sajat kiemelések.
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— ha parazita-fert6zése (amdbidzisa) van,

— ha kortikoszteroid-taltermelés kovetkezményeitél (Cushing-tiinetegyiittestol)

szenved,

— ha idiopatias trombocitopénids purpuraban szenved (autoimmun betegség, a

vérlemezkék szama csokken),

— ha friss, gyogyuld sebzése vagy sulyos sériilése van, vagy a kdzelmultban

megoperaltak,
— ha a vérerek vérrog altali elzarodasa (trromboembdlia) miatt kezelik.

A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekciot nem szabad szemen beliili

(intraocularis) injekcioként beadni!”

A Kenalog 40 mg/ml szuszpenzids injekcid alkalmazasi eléirasa — amely az orvosoknak,
gyogyszerészeknek késziilt — az alabbi ismereteket kozli a gyogyszer ellenjavallataival

kapcsolatban:

,»4.3. Ellenjavallatok

e A Kkészitmény hatdéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely
segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

e Herpes simplex ophthalmicus.

e Heveny pszichozis.

e Tuberculosis.

e Virusfertdzés.

e Szisztémas mycosis.

e Antibiotikumoknak ellenall6 fertézések.

e Amoebads parasitosis.

e Cushing-szindréma.

e Idiopathias thrombocytopenias purpuraban nem szabad intramuscularisan adni
a kortikoszteroidokat.

e Friss, gyogyuld sebzés esetén, stlyos sériilés vagy megterheld miitét utdn nem

adhato;
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e Phlebothrombosisban vagy thromboembolias szovédményekben szenveddk
esetében sem alkalmazhaté triamcinolon.

e Intraocularis injekcioként vald alkalmazas™ (https://ogyei.gov.hu).

A felhasznal6 gy érzi, hogy a Lidocain-EGIS oldatos injekcid betegtajékoztatdjaban az Egyeb
gyogyszerek és a Lidocain-EGIS oldatos injekcio cimi rész mar egyfajta tanitd magyarazatokat
is kozol. Megfogalmazzak, miért sziikséges koriiltekintéen elrendelni és adagolni ezt a

gyogyszert (a dolt betiis kiemelések télem szarmaznak):

,Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy

nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirdl.

A Lidocain-EGIS oldatos injekcid ¢és egyes gyogyszerek hatdanyagai
kolesondsen befolydsolhatjak egymas hatasat, ezért fokozott koriiltekintésre,

esetleg az egylitt szedett gyogyszerek adagjanak modositasara lehet sziikség.
Ezek a kovetkezd hatdanyagok:

- cimetidin, petidin, bupivakain, propranolol, amitriptilin, nortriptilin,
klérpromazin, imipramin, amprenavir, atazanavir, darunavir, lopinavir — a

lidokain hatdsat novelhetik;
- fenitoin — fokozza a lidokain (szivmiikodésre hato) mellékhatdsat,
- nyugtatok — hatdsfokozodas alakulhat ki,

- bizonyos szivritmuszavarok kezelésére szolgalo gyogyszerek (kinidin,
prokainamid, dizopiramid, ajmalin) vagy bizonyos mentalis betegségek
kezelésére alkalmazott gyogyszerek (pl. olanzapin, kvetiapin) vagy egyes
hanyéscsillapitok (pl. tropiszetron, dolaszetron) — egyiitt addsuk lidokainnal

sulyos ritmuszavar kialakuldsat eredményezheti,
- egyiittadasa quinuprisztin/dalfoprisztin-tartalmu antibiotikummal kertilendo;
- izomlazité szerek — a lidokain az izomlazito szerek hatdsat erdsitheti,

- lidokain ¢és prokainamid egyidejii alkalmazasakor hallucinacio és sulyos

nyugtalansaggal jaro allapot (delivium) jelentkezhet;
- szivritmuszavarok kezelésére szolgalo gyodgyszerek (pl. amiodaron);
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- mas helyi érzéstelenitok vagy a lidokainhoz szerkezetileg hasonl6 szerek (pl.

mexiletin).” (https://ogyei.gov.hu)
7.2.3.8. A papir

Milyen legyen az a papir, amelyre a betegtajékoztatod szovege keriil? Erre a kérdésre is megadja

az iranyelv a valaszt:

A kivélasztott papirnak megfeleléen vastagnak kell lennie (tehat ne legyen atlathatd), annak
érdekében, hogy — kiilonosen a kisebb méretii — szoveg is jol olvashato legyen. A fényes papir
visszaveri a fényt, igy az informacié nehezen olvashatd, ezért a bevonat nélkiili papir

hasznalatat kell elényben részesiteni (https://health.ec.europa.eu/index_en).

Figyelembe kell venni tehat az alabbi tényezoket is: a papir sulyat, szinét, méretét €s tipusat.
Fontos tényezd a papir mindsége is: a feliilet durva vagy sima, fényes vagy matt. A monitor
képfelbontasa, csillogdsa szintén fontos szempont. A durva feliiletli papiron a nagyon vékony,
finom rajzolata betiik nem jol 1athatdak, ezért célszerti erételjesebb, talpnélkiili betiit valasztani.
A vakitéoan fehér vagy csillogd papir rontja a szemet (https://www.eltereader.hu/media-
/2014/05/Vizualizacio READER.pdf).

7.2.3.9. Abrik és piktogramok hasznalata

Az iranyelv pontosan meghatarozza azokat a szempontokat, amelyek a betegtajékoztatoban

elhelyezhet6 abrak €s piktogramok hasznalatara vonatkoznak. Ezek az alabbiak:

A jogszabalyi rendelkezések koziil az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve
megengedi a képek, a piktogramok és mas grafikai elemek hasznélatat, azon célbol, hogy
segitsen a felhasznaloknak az informaciok megértésében, viszont kizarja barmely elem
promocios jellegli alkalmazasat. Hasznosak lehetnek a szimbolumok €s a piktogramok is,
feltéve, ha a szimbolumok jelentése egyértelmili és a grafikdk mérete is megfeleld, ezéltal
konnyen olvashatoak. Ezeket az eszkozoket csak akkor lehet hasznalni, ha segitik a szovegbeli
tajekozodast és tisztazzak vagy bizonyos szempontbol kiemelik a szoveg egyes részeit, de nem
helyettesithetik a tényleges szOveget. Sziikség lehet annak bizonyitdsara, hogy jelentésiik
altalanosan ismert, tovabba nem félrevezetdek vagy megtévesztdek. Ha semmilyen kétség nem
meriil fel a piktogram jelentése koriil, akkor megfelelének tekinthetd. Kiilondsen oda kell
figyelni azokra a szimbolumokra, amelyek a betegtajékoztatd mas nyelvi valtozataban
felhasznalhatoak. Ezekben az esetekben tovabbi felhasznaloi tesztelés sziikséges

(https://health.ec.europa.eu/index_en).
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A Lidocain-EGIS 10 mg/ml oldatos injekcid, Lidocain-EGIS 20 mg/ml oldatos injekcio (2 ml)
¢s a Lidocain-EGIS 20 mg/ml oldatos injekcié (10 ml) betegtajékoztatdjaban az ampulla
kinyitdsdnak menetét, technikdjat abrakkal szemléltetik. Nagyon finom megoldasra vall a

magyarazat, amely felhivja a figyelmet, hogy a leirtak jobbkezes felhasznaldkra vonatkoznak:
,»Az ampulla kinyitasa (jobbkezeseknél):

Tartsa az ampulla testét a bal kéz hiivelykujja és behajlitott mutatoujja kozott.

Az ampullara festett pont felfele nézzen (1. abra).

Fogja az ampulla fejét a masik (jobb) kéz hiivelykujja €s behajlitott mutatoujja
kozé tigy, hogy a hiivelykujja takarja a pontot (2. abra).

Nyomja lefelé jobb keze hiivelykujjat és bal kéz mutatoujjaval tartson ellen, igy
gyakoroljon kozepes €s allando erdsségii hajlito mozdulatot anélkiil, hogy a két

kezét kozelebb vinné egymashoz, vagy tavolitana egymastol (3. abra).

Az ampulla nyaka a hajlitas kezdetétdl barmikor eltorhet, anélkiil, hogy a torést

érezné (4. dbra)”.

8. sz. dbra: A Lidocain ampulla kinyitdsa jobbkezes felhasznalok esetén

(https://ogyei.gov.hu)
7.2.3.10. Tovabbi informacidok — termékvalasztas

Elvileg minden egyes betegtdjékoztatd mas-mds gyogyszer informdacioit tartalmazza — a

gyogyszerforma €s a hataserdsség tekintetében. Eseti elbirdlas alapjan az illetékes nemzeti
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hatosagok, illetve az Europai Bizottsag egyetért a kombinalt betegtajékoztatd hasznalataban a
kiilonb6z6 hataserdsségli és/vagy kiilonb6zo forméju tablettak, kapszuldk esetén, példaul ahol
az ajanlott adag eléréséhez a kiilonbozo hataserdsségli szerek kombinéciodja sziikséges, vagy ha
a klinikai valasztol fiiggden a dozis naprol napra valtozik. A kiilénb6z6 gyogyszerhatas-
erosségekre vonatkozd kombinalt betegtdjékoztatok esetén — azoknal a gydgyszereknél,
amelyek engedélyezése kozpontositott eljards sordn tortént — a palyazok konzultalhatnak az

EMA-val és informaciét kérhetnek.

Egyszerti hivatkozas masik hataserdsségre €s gyogyszerformara — ugyanazon gyogyszer esetén
—mindig lehetséges a terapia sikere érdekében. Példaul egy masik hataserdsségre torténd utalas,
vagy a betegtajékoztatoban torténd hivatkozds, amely szerint a tabletta nem vald

gyermekeknek, de rendelkezésre all belsdleges oldat forméjaban.

7.2.3.11. Tovabbi informaciok — a gydgyszer beadasa egészségiigyi szakember altal vagy

korhazban

Az iranyelv javaslata alapjan egy egészségiligyi szakember altal beadhaté gyogyszer
betegtajékoztatdjanak a végén lehetne egy letéphetd rész, amelyet el kell tavolitani, miel6tt a
beteg kezébe keriil. Ez a rész a termékjellemzOk 0Osszefoglaldsat tartalmaznad (egyfajta
hasznélati Gtmutat6t). Alternativaként a teljes alkalmazési eldirast is lehetne mellékelni a
csomagban a betegtdjékoztatoval egyiitt. Egy korhdzban beadott termék (gyogyszer) tovabbi
betegtajékoztatoit is — kérésre — a beteg rendelkezésére kell bocsatani annak igazolasara, hogy
a paciens megkapta a gyogyszert és hozzafért a kért informaciokhoz (https://health.ec.europa.-

eu/index_en).
7.2.3.12. Betegtajékoztato-mintak

Az ajanlas betegtdjékoztato-mintakat is tartalmaz és az aldbbiakra hivja fel a figyelmet: a
cimkén és a betegtajékoztatoban kotelezéen feltiintetendd adatok és az ezeket tartalmazd
sablonok az EMEA honlapjan az EGT minden nyelvén elérhetéek — az Eurdpai Ko6zosség
2004/27/EK iranyelvének*® megfelelden (http://www.it-asso.com/gxp/eudralex_v27/contents/-
vol-1/dir_2004_27/dir_2004_27_hu.pdf). Az iranyelv segit annak a biztositasaban, hogy az

informacio az ebben foglaltaknak megfeleléen jelenjen meg. Fontos szempont tovabba az is,

48 Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2004/27/EK iranyelve (2004. marcius 31.) az emberi felhasznalasra szant

gyogyszerek kozosségi kodexérdl szo6l6 2001/83/EK iranyelv moddositasarol.
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hogy 0sszhang legyen a felhasznalok tajékoztatasaban a kiilonb6zo gyogyszerek esetén az Unid

szamos tagallama ko6zott (https://health.ec.europa.eu/index_en).

A jelen fejezet elsO részének kozéppontjdban Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
cimkeszovegeinek és betegtajékoztatoinak olvashatosagara vonatkozo iranyelv (Eurdpai
Bizottsag, 1. valtozat: 2009. januar 12., szama: ENTR/F/2/SF/jr (2009) D/869) all,
hangsulyozva a betegtdjékoztatok tartalmi €s formai kdvetelményeire vonatkozo javaslatokat
¢s eloirasokat. Bemutatasra keriiltek a felhasznaloknak szant kisérdirat nem verbalis és verbalis
kovetelményei, azok az ajanldsok, amelyek segitségével a betegek konnyebben megértik a
leirtakat, tehat konnyebben tudnak tajékozodni a szovegben. A Szintaxis, Stilus, Abrdk és
piktogramok hasznadlata cimu alfejezetekben az elméleti részek ismertetése utdn az ajanlasok
gyakorlati megvaldsitasara helyezddott a hangstly. A betegtdjékoztatokban bemutatott példak
bizonyitjak, hogy a szakemberek betartjak a szoban forgé irdnyelveket, nem egy esetben finom,

egyedi megoldasokat alkalmaznak az ajanlasok megvaldsitasara.
7.3. Olvashatosagi teszt a gyégyszeriparban

A fejezet masodik részének a kdzéppontjaban a betegtajékoztatok €s a cimkeszdvegek egyik
tesztelési formdja all. A hangsuly a felhasznaloknak késziilt kisérdiratokra keriilt, annak a
tudatdban, hogy az olvashatosagi tesztelést a cimkeszovegek mindsitésére is alkalmazzak. A
2005. évi XCV. torvény az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerekrol és egyéb, a
gyogyszerpiacot szabdlyozo torvények modositasarol a betegtajékoztatd fogalmat az alabbi
rovid sorban hatarozza meg: ,,a gyogyszerhez mellékelt, a felhasznalonak (betegnek) szolo, e

torvény szerinti kozértheto tajékoztatas” (https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0500095.tv).

A gyogyszerhez mellékelt kisérdirat, a betegtdjékoztato tesztelésének egyik modja a Flesch-
féle olvashatosagi teszt (roviden: olvashatosagi teszt), hivatalosan: ,,a betegtdjékoztatd
véglegezése céljabol a gyogyszer indikédcidja szerinti betegek célcsoportjaival [tOrténd]
konzultacié” (https://ogyei.gov.hu). Az emberi alkalmazasra keriilo gyogyszerek cimkéjérol és
betegtajékoztatojarol szold 30/2005 (VIIL. 2.) EiM rendelet teszi kitelezové az olvashatosagi
teszt alkalmazasat — abbol a célbol, hogy a betegtdjékoztatd kdnnyen hasznéalhatd, vagyis a
betegek (mint célcsoport) szamara jol olvashatd, konnyen érthetd és egyértelmii legyen.
Mindezen kritériumokat a betegtajékoztatd szovegének tiikroznie kell. A 2005-ben megjelent

rendelet a betegtajékoztatd szovegén kiviil a cimkeszoveg tesztelését is eldirja.

A jelen kutatasban tehat a nyomtatott forméaban megjelent dokumentumok (betegtajékoztatok)

olvashatdsagi tesztelésére helyezddik a hangsuly. Azok az ismeretek keriilnek bemutatasra,
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amelyek egyrészt papir alapon, masrészt online (leginkabb angol nyelven) jelentek meg a

témarol®°,
7.3.1. Az olvashatdsagi tesztek fajtai — kozéppontban a Flesch-féle olvashatésagi teszttel

Az olvashatosdg vizsgalata a tartalomelemzés egyik fontos teriilete. Egy szoveg
olvashatdsaganak egyik legfontosabb sajatossaga a benne talalhaté ritkdn hasznalt szavak
szama. A szakemberek egy szOveg éErthetdségének feltérképezésére €s meghatarozasara
véllalkoznak akkor, amikor tesztek segitségével vizsgdljdk a szdveg olvashatdsagat,

érthetdségét (Czachesz — Csirik 2002).

Az elsb olvashatosagi tesztek az Amerikai Egyesiilt Allamokban jelentek meg az 1920-as
években. Matematikai képletek alapjan hataroztak meg, hogy az egyes konyvek, tankonyvek
megfelelnek-e, és ha igen, mennyire az amerikai hallgatok meghatarozott korosztalyanak, ill.
képzési szintjének. A tesztelés eredményei segitettek az oktatoknak, a konyvtarosoknak ¢€s a
konyvkiadoknak annak eldontésében, hogy az adott kiadvany megfelel-e a kovetelményeknek,
tehat az adott célcsoport elvarasainak. A matematikai képletek, jelen esetben az olvashatdsagi
formulék a szoveg nehézségét formalis kritériumok (pl. a mondatonkénti szavak atlagos szdma,
vagyis a mondat hossza; tovdbba a mondatban 1évé szavak atlagos szotagszdma) alapjan
osztalyozzak (Koltay 2006). Mindennek kdszonhetéen a szerzdket rovidebb szavakbol allo
rovidebb mondatok alkotdsara 0sztonozték (Huszar 2008). Az olvashatosagi tesztek
alkalmazasat az 1970-es évektdl erds kritika érte (Koltay 2006), egyrészt azért, mert a
matematikai megalapozds kovetkezményeként az olvashatosagi tesztek nem tudtdk
meghatarozni, ill. megmutatni, hogy egy szoveg mennyire élvezhetd, érdekfeszitd vagy
jelentds. Az olvashatdsagi teszteket csupan bizonyos képzési szintig lehet alkalmazni (Huszér
2008).

7.3.2. A leggyakrabban alkalmazott olvashatosagi tesztek

A vildgon tobb mint 200 olvashatdsagi tesztet dolgoztak ki (Klare 1985), ezek koziil az alabbi

hat szamitasi modszert alkalmaztdk a leggyakrabban:

* Fog-index: Robert Gunning (1952); (v6. Loch 2003, Huszar 2008, https://mlalapitvany.hu/,
https://readabilityformulas.com/);

* Fry-index: Edward Fry (1969, 1977); (v6. Huszar 2008, https://readabilityformulas.com/);

49 A kutatés els6sorban angol nyelvii szakirodalmakra timaszkodik, a magyar nyelvii szoveg sajat forditas.
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* Flesch—Kincaid-képlet: Rudolf Flesch (1948) és John Peter Kincaid (1976); (vo. Huszar 2008,
https://mlalapitvany.hu/; https://readable.com/readability/flesch-reading-ease-flesch-kincaid-

grade-level/);

» Powers—Summer—Kearl-képlet (1958); (v6. Huszar 2008, https://health.ec.europa.eu/index_-

en);

* Mc Laughin SMOG-képlete: G. Harry Mc Laughlin (1969), SMOG = Simple Measure of
Gobbledygook), (vo. Huszar 2008, https://en.wikipedia.org/wiki/SMOG);

* FORCAST-képlet (Huszar 2008).
7.3.2.1. A Flesch-féle olvashatosagi teszt

A betegtdjékoztatok olvashatosdganak, érthetdségének tesztelésére a gyogyszergyarak
szakemberei a Flesch-féle olvashatosagi tesztet (The Flesch Reading Ease Readability
Formula) alkalmazzak. Ez a teszt a szovegeket — igy a betegtdjékoztatokat is — egy 100 pontos
skalan értékeli. Az indexnek két valtozdja van: a szavak atlagos szotagszama (N) és az atlagos
mondathosszusag, tehat a mondatbeli szavak szama (L). Minél magasabb az index értéke, annal
konnyebben érthetd a dokumentum a felhasznalok (esetiinkben a betegek) szamara. Egy atlagos
szovegnél érdemes 60—70 kozotti pontszamot megeélozni. A Flesch-féle olvashatosagi képlet

a kovetkez6: FRES = 206,835 — (1,015 x ASL) — (84,6 x ASW), ahol:

FRES: Flesch reading-ease score (Flesch olvashatosagi pontszam); ASL: Average Sentence
Length (4tlagos mondathosszlisag a szavak szamaval kifejezve; a szavak szama osztva a
mondatok szamaval); ASW: Average number of syllables per word (atlagos szavankénti

szOtagszam; a szotagok szdma osztva a szavak szamaval).

Flesch Olvashatoésagi Pontszam Olvashatodsagi szint
90-100 Nagyon konnyli (Very Easy)
80-89 Konnyt (Easy)
70-79 Elég konnyti (Fairly Easy)
6069 Atlagos (Standard)
50-59 Meglehetésen bonyolult (Fairly Difficult)
30-49 Bonyolult (Difficult)
0-29 Nagyon bonyolult (Very Confusing)

5. sz. tablazat: A Flesch-féle olvashatosagi teszt értékelése (vo. Dora 2019)
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A tablazatban jol lathat6, hogy minél magasabb az index értéke, anndl kdnnyebben érthetd a

dokumentum a felhasznalok, pl. a betegek szdmara (v6. Huszar 2008).

A fentiekben megemlitett olvashatdsagi tesztek azt vizsgaljak, mennyire olvashat6, vagyis
mennyire érthetd a szoveg az olvasd (pl. a betegtajékoztatok esetén a felhasznald) szamara.
Léteznek azonban olyan tesztek is, amelyeket szintén olvashatdsagi teszteknek neveziink, de
nem a szoveg érthetdoségére, ill. az érthetdéség hidnyara mutatnak rd, hanem a szemmel valé
érzékelés all a kozéppontban. Azt vizsgaljdk, mennyire lathatdo vagy nem lathatdé a szoveg.
Erdemes megemliteni pl. a Sunlight olvashatosagi tesztet, amelyet okostelefonok esetén
alkalmaznak a szakemberek. Ezzel a teszttel a mobiltelefon kijelz6jét vizsgaljak, azt tesztelik,
hogyan viselkedik a mobiltelefon kiiltéren, erds nappali fényben vald olvashatésag esetén
(https://nokiaworldhun.wordpress.com/2014/08/15/nokia-lumia-930-ismet-ikonikus-3-resz/
vo.  https://xiaomiui.net/what-is-sunlight-mode-how-to-open-sunlight-mode-on-xiaomi-devi-
ces-9468/).

7.3.3. A betegtajékoztatok érthetdségét vizsgalé olvashatosagi teszt (Readability Test)
7.3.3.1. Az olvashatdsagi teszt mint piackutatasi modszer

A mai modern gazdasagban kiemelkedd jelentdséggel bir a hatékony informacidédramlas, ezért
a vallalatok arra torekednek, hogy minél tobb informacidt szerezzenek vevoéikrdl, iizleti
partnereikrdl, versenytarsaikrol. A megszerzett informaciok egységbe foglalasat a marketing
informécios rendszer (MIR) valdsitja meg. Az informacidkat az aldbbi csoportokba lehet

sorolni:

* kiilsd informaciok: gazdasagi helyzet, piaci informaciok, fogyasztéi informdciok,

versenytarsak adatai stb.;

* bels6é informdaciok: az eréforrasok kihasznaltsaga, beszerzési lehetdségek, piaci részesedés,

fizet6képesség (likviditas) stb. (https://penzugysziget.hu).

A jelen fejezet kdzéppontjaban a kiilsé informaciok csoportjaba tartozo fogyasztoi informaciok
allnak. Ezekhez a fontos adatokhoz piackutatds révén jutnak a véllalatok. A piackutatds mint
kozgazdasagi vizsgalat altalanos attekintést nyajt egy termék (esetiinkben egy gyogyszer) vagy

termékcsoport értékesitési lehetdségeirdl €s piacanak valtozasarol.

A piackutatds egyik csoportjat az alkalmazott piackutatdsi modszerek alkotjak, amelyek kozé

az alabbiak tartoznak:
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1. Kvalitativ piackutatasi moédszerek: fokuszcsoportos kutatdsok; mélyinterjus kutatasok;
webergonomiai tesztek, usability kutatasok; olvashatosagi teszt és bridging tanulmanyok
(Readibility Test and Bridging Studies); online vitaférum; online kozdsségi panel (Online

community panel, MROC).

2. Kvantitativ piackutatdsi modszerek: telefonos kutatdsok; személyes kutatasok (F2F); online

piackutatasok; onkitolt6s kutatasok (https://penzugysziget.hu).

Az olvashatdsagi teszt tehat a kvalitativ alkalmazott piackutatdsi modszerek kozé tartozik.
Mivel egyiitt emlitik a bridging-tanulmanyokkal, ezért ez utobbi némi magyarazatra szorul. A
bridging report ("athidald’ jelentés) olyan roviditett eljaras, amely az adott betegtajékoztatora
vonatkozoan felhasznalja a kordbbi konzultacid eredményeit. Frissitéskor atmindsitési és
modositasi eljaras esetén, illetve 01j és generikus készitmények torzskonyvezése soran nem
szlikséges olvashatosagi tesztet végez(tet)ni, hanem elég az athidalo jelentést elkésziteni és

benytjtani (https://ogyei.gov.hu/).
7.3.3.2. A betegtajékoztaté mint informacioforras a felhasznalé szamara

A betegtajékoztatok specidlis szovegek, amelyek fontos szerepet toltenek be a mindennapi
¢letlinkben. A felhasznalok egy része el sem olvassa a gydgyszerhez mellékelt leirast, a betegek
masik része csupan a betegtdjékoztatd egyes fejezeteit tanulmanyozza (pl. a felhasznalas
modjat, a mellékhatasokat stb.), akadnak azonban olyan felhasznélok is, akik az elsé betiitdl az
utolsdig elolvassdk a szamukra irt gyogyszerészeti kisérdiratot (Dadvandipour 2009). A
betegtajékoztatora sziikség lehet, sot, akar €letet is menthet. Ehhez a kijelentéshez kapcsolodva
sziikséges megemliteni a felsorolt mellékhatasokat, a gyogyszer Gsszetevoit, segédanyagait! A

kisérdirat szovegének ezért alapvetden konnyen olvashatonak, konnyen érthetének kell lennie.

A betegtajékoztatok olvashatosadga egyrészt arra a kovetelményre vonatkozik, hogy megfeleld-
e a betlik mérete, atlathato-e a szoveg tagolasa, segitenek-e mas vizualis eszkdzok (pl. képek,
piktogramok, aldhuzas, kiemelés, dolt betlis részek stb.) tdjékozodni a szdvegben. Az
olvashatosag masrészt ezeken a kovetelményeken joval tilmutat: azt jelenti, hogy értheté-€ a
szoveg — ¢€s ha igen, mennyire — a felhasznalo szamdra. Még a mai modern vilagunkban is
hatarozottan kijelenthetjiilk, hogy az irott szoveg a legbiztosabb informacidéforrasunk. A
telefonos betegtdjékoztato-automatakat elsésorban a vakok és sulyos latassériiltek veszik
igénybe, a latok azonban biztosabbnak érzik a leirt szoveget — tehat a papirt és az interneten
megjelend ismereteket — a hallott informacioknal (https://www.nyest.hu/hirek/erthetetlen-

betegtajekoztatok-megmagyarazni-a-megmagyarazhatatlant).
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7.3.4. Olvashatésagi tesztek és iranyelvek

Az olvashatdsagi tesztekre vonatkozo legfontosabb hazai és unios szabalyozasok, szabalyzatok

az alabbiak:

* 30/2005 (VIIL. 2.) EiM rendelet az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl és
betegtajékoztatojarol (https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0500030.eum);

» European Commission: Guideline on the readability of the labelling and package leaflet of
medicinal products for human use. Revision 1, 12 January 2009. ENTR/F/2/SF/jr (2009)D/869

(https://health.ec.europa.eu/index_en);

* European Commission: Guideline on the packaging information of medical products for

human use authorised by the Union. Final — Revision 14.2. April 2015 (https://ec.europa.eu/);

* European Commission: Guidance concerning consultation with target groups for the package
leaflet. Article 59(3) and 61(1) of Directive 2001/83/EC as amended by Directive 2004/27/EC.
May 2006 (https://www.pharma-eu.com/pdfs/EMEA%20user_consultation_200605.pdf);

» CMDh: Consultation with target patient groups — meeting the requirements of article 59(3)
without the need for a full test — recommendations for bridging. Revisionl, April 2009.
CMDh/100/2007 (https://www.hma.eu/uploads/media/patient_consultation_bridging.pdf);

» European Commission: Notice to Applicants Guideline on the Packaging Information of
Medicinal Products for Human Use Authorised by the Union — Final Revision14.4, December
2016  (https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-04/2018 packaging_guidelines_en_0.-
pdf).

A fentiek kozil, a jelen téma szempontjabol az aldbbiakat sziikséges megemliteni: Az Eurdpai
Parlament és Tanacs 2001/83/EC iranyelvét és ennek modositasat, a 2004/27/EC iranyelvet,
amely kimondja, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekhez csatolni kell a kiilsd
¢s/vagy kozvetleniil a csomagolason 1évd informaciokat (cimkeszoveget) €s a betegtdjékoztatot
(https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2004:136:0034:0057:en:-
PDF).

Az Eurodpai Unio teriiletén minden — forgalomba hozott/forgalomban 1év6 — gydgyszernek meg
kell felelnie a K6zosség altal eldirt jogszabalyoknak. Ez az iranyelv [kovetelmény], amely a
cimkeszovegek és a betegtajékoztatok szovegére is vonatkozik, hozzijarul a gyogyszer

biztonsagos és megfeleld hasznalatahoz (https://health.ec.europa.eu/index_en).
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Az emberi felhasznédlasra szant gyogyszerek cimkeszdvegeinek és betegtajékoztatdinak
olvashatosagara vonatkozé iranyelv eldirja ezeknek a gyogyszerészeti kiséréiratoknak a
tesztelését. Magyarorszagon 2005-t6l érvényes és kotelezo jellegl ennek a szabalyozasnak a
betartdsa, tehat az olvashatosagi tesztek elvégzése a betegtajékoztatok és cimkeszdvegeik

esetén (https://ogyei.gov.hu/).
7.3.5. Tesztelést végzok és adatkozlok

Hazankban a gyogyszergyarak dontéshozoi altalaban kiilsé cégek (pl. Pro-Pharma
Pharmaceutical Consultancy, honlapja: https://www.propharma.hu/torzskonyv.html) szamara
adnak megbizast az olvashatdsagi teszt elvégzésére. A piackutatds célja egyrészt annak az
igénynek a felmérése, hogy a betegtajékoztatok mennyire érthetdek a potencidlis vasarlok, azaz
a betegek korében. A kutatds masik célja, hogy eldsegitse a gyogyszerleirasok érthetdségének

novekedését.

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség (angol neve: European Medicines Agency, roviditve: EMA,
honlapja: https://www.ema.europa.eu/en) az Eurépai Unid egyik decentralizalt testiilete,
szé€khelye Londonban talalhatd. Legfontosabb feladata az egészség védelme €s elémozditasa a
koz- és allategészségiigy terliletén, tehat az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant

gyogyszerek értékelése és feliigyelete (https://european-union.europa.eu/index_hu).

Az Eurdpai Gyodgyszeriigyndkség altal kiadott 1999-es irdnyelv alapjdn az olvashatosagi
tesztek végrehajtasara tobb metddus is 1étezhet, a piackutatast végzo cégre bizzak a megfeleld
modszer kivalasztasat. Az egyik, 2009-ben frissitett eurdpai dokumentum szerint az
olvashatosagi teszt minden egyes kérdésére 20 megkérdezett valaszadobol 16-nak helyes
feleletet kell adnia. Az Europai Gydgyszergyartok Szovetségének 2003. évi javaslatai alapjan
elvarhatd a helyes valaszadok 80%-os aranya a kérdésekre adott valaszok kumulativ
Osszegzésekor. Az adatkozlOket az eurdpai irdnyelveknek megfelelden sziikséges kivalasztani:
18 éven feliili potencidlis felhasznaldkat, gondosan ligyelve arra, hogy minél heterogénebb
legyen a minta nemre, korcsoportra és iskolai végzettségre nézve (http://teszt.szinapszis.-
hu/hirek/76). Az olvashatosagi teszt onkéntesen végezhetd, az adatkozloktdl a piackutatdst
végzd cég koteles beleegyezé nyilatkozatot kérni. Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet (roviden: OGYEI) a beleegyezé nyilatkozat mintajat kéri be, és a
benyujtott olvashatosagi tesztet az altalanos dokumentécio-kezelési gyakorlatnak megfelelden
tarolja. A kérelmezdnek az olvashatdsagi teszt ,,nyers adatait” (az adatkzld vélaszai alapjan

kitoltott kérddiveket), valamint a beteg monogramjara, nemére, ¢életkordra, iskolai
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végzettségére stb. vonatkozo adatokat a torvényei eldirasoknak megfeleléen kell archivalnia
(http://www.nyest.hu/hirek/erthetetlen-betegtajekoztatok-megmagyarazni-a-megmagyarazha-
tatlant).

A fejezet masodik részének kozéppontjaban a felhasznalok szamara készitett betegtajékoztatok
olvashatosagi tesztelése allt. Felvetddhet a kérdés, hogy miért is van sziikség ezekre a tesztekre.
Azért, mert sem a szakmai/félig szakmai szovegekben szerepld szavak jelentds részét, sem a
mogottes tartalmat nem ismerik kelléképpen a felhasznalok. Az informacid adojanak, adott
esetben a gyogyszeripari cégeknek meg kell tenni mindent annak érdekében, hogy a beteg
emberek megértsék, mirél van sz6, milyen fontos informdcidkat tartalmaznak a

gyogyszereikhez mellékelt kisérbiratok szovegei.
7.4. A 7. fejezet osszefoglalasa

A jelen fejezet elsd részében bemutatasra keriiltek azok az — Eurdpai Bizottsag altal
megfogalmazott — ajanlasok, amelyek a gyogyszerek betegtajékoztatoinak olvashatosagara
vonatkoznak. Ezek az irdnyelvek tobbek kozott meghatidrozzak a felhasznaloknak késziilt
gyogyszerészeti kisérOiratokban alkalmazhaté betliméreteket és betiitipusokat, a cimekkel
kapcsolatos kovetelményeket, a szines nyomtatds nyuljtotta lehetdségeket, a nem verbalis
elemek vizsgélatit és utalnak a szintaxis szerepére is. Az ajanlasok bevezetik tovabba az
érdekldddt a papir mindségéhez kapcsolodd kovetelményekbe, az dbrak és a piktogramok
hasznalatanak eldirasaiba, a termékvalasztasba, a gyogyszer beadasahoz kapcsolodd személyi
feltételekbe és a betegtajékoztato-mintdkra vonatkoz6 javaslatokba. Az irdnyelvek azokat az
eléirasokat fogalmazzdk meg, amelyek betartdsaval biztosithatd a betegtajékoztatok

szovegének lehetd legkonnyebb megértése.

A fejezet elsd szakaszaban ismertetett ajanlasok — tehat a betegtajékoztatok tartalmi és formai
kovetelményeinek — bemutatisa utan a disszertacidban az olvashatosagi tesztre (Readability

Test) helyez6dott a hangsuly.

A gyogyszergyarak szakemberei a vildgon alkalmazott olvashatésagi tesztek koziil, a
felhasznaloknak késziilt kisérdirat olvashatdsaganak, azaz érthetéségének tesztelésére a Flesch-
féle olvashatosagi tesztet (Flesch Readability Test) alkalmazzdk. A doktori értekezés
alfejezeteiben bemutatasra keriilt tovabba a betegtajékoztatd, amely egyfajta informacidforras
a felhasznalo szamara, valamint a tesztelés értékelésének a metodusa, majd az olvashatosagi

teszt, mint a piackutatas egyik modszere.
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Az olvashatésagi tesztre szigora hazai és unids szabdlyozasok vonatkoznak, ezen
szabalyzatokat ismertette az egyik alfejezet. A fejezetvégi utolsod szakasz pedig a tesztelést

végzOkrol és az adatk6zlokrdl kozolt fontos informaciokat.
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8. Nyelv és képiség: A vakok és latassériiltek képzeletvilagarol. Sikirasos és

pontirasos cimkeszovegek nyelvészeti vizsgalata

,»Az ember dolga, hogy embernek lenni érdem,
Hogy bator legyen az elrendeltetésben,

Az elhullasban és a folemelkedésben,

Es nem hihetiink masban, csak e kiildetésben.”
(Juhész Ferenc)

8.1. Bevezetés

A jelen kutatas kozéppontjaban a latassériiltek és az altaluk hasznalt pontiras vagy Braille-iras
all. A fejezet elején didhéjban bemutatasra keriil a fogyatékossag kérdéskore: a fogyatékossag
adatok, a jogi hattér felvazolasaval és a hazai érdekképviseleti szervek felsorolasaval. A
legfontosabb  terminologiai  alapfogalmak®  ismertetését kovetden  Toth  Zoltan
gyogypedagogus, bolcsészdoktor kutatasaira tdmaszkodva bepillantast nyeriink a vakok zart
vilagaba: hogyan képzelik el a vakok a latést, a viladgossagot és a szineket, azaz milyen nyelvi
eszkozoket hasznalnak ezen alapképzetek kifejezésére. Ez a téma kiilfoldi tudosokat is
megérintett korabban és megérint napjainkban is. Az egyik alfejezet betekintést nyujt a latas
elképzelésének a témakdrébe német kutatok, Gaedecke ¢s Handbuch tobb mint egy évszazaddal
ezeldtt megjelent vizsgalati eredményei alapjan. Biirklein a szinek elképzelésének eseteit
kutatva rogzitette, hogy a vakok a kiilonféle szineknek milyen hallasi képzeteket és milyen

tapinthat6 érzeteket tulajdonitanak.

Ezt kovetden a jelen kutatds egyik kozponti alfejezete 58 sikirdsos €s a pontirdsos
cimkeszdveget allit a vizsgalatok kozéppontjaba. A sikirasos cimkeszovegek tartalmat az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet irja el6. Meghatarozzak azokat
az adatokat, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak mindenképpen sziikséges
feltiintetnie a gyogyszerek kiilsé és belsé csomagolasan. A cimkeszdvegek Braille-irasos
feliratair6l pedig Az emberi alkalmazasra keriilo  gyogyszerek  cimkéjérol — és
betegtajékoztatojarol szolo 30/2005. (VIII. 2.) EiM rendelet 2. § (7) bekezdésében leirtak
alapjan lehet tdjékozdodni: a rendelet eldirja, hogy a készitmény kiils6 csomagolasan, ha nincs

kiilsé csomagolds, akkor a gydgyszer kozvetlen csomagoldsan Braille-irassal is kotelezd

%0 Ezek a kovetkezdk: vak, gyengénlto, aliglato, latdsmaradvany, Braille-iras/pontiras.
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feltlintetni a készitmény nevét. Ha tobb hataserdsség is van forgalomban, akkor a hataserdsségét

is (https://ogyei.gov.hu/).

A torvényben rogzitett feltételeket biztosan teljesitik a gyogyszergyarak. A kérdés azonban az,
hogy elegendo-e ez a latassériiltek szdmara, ill. kdozolnek-e tovabbi adatokat is a gydgyszer

készitéi azon célbol, hogy megkonnyitsék a latassériiltek tajékozodasat és mindennapjait.

A kutatas két kiilonboz6é idészakban tortént: 2012-ben és 2020-ban. Azt vizsgalja, hogy
valtozott-e, €s ha igen, hogyan, a szoban forgd 58 készitmény sikirdsos és pontirdsos
cimkeszovegének a tartalma. Tortént-e informacid-boviilés az eltelt tobb mint 8 év alatt, esetleg
megfigyelhetd-e informécidvesztés ezekben a feliratokban. A kapott eredmények ismeretében
az alfejezetben megfogalmazddott részemrdl egy javaslat, amely inkabb igény, még tobb
felhasznalobarat pontirasos cimkeszoveg kialakitdsdra 0Osztondézve a gyogyszergyarak

dontéshozoit.

A jelen kutatasi téma irant érdekldddk remélhetdleg sok hasznos informacidt taldlnak majd a
jelen fejezetben, amelyben bemutatasra keriilnek a Braille-abécé jelei és a Braille-iras technikai

kivitelezésének legfontosabb tudnivaloi is.

Az utolsé alfejezet tartogat még egy érdekfeszité minikutatast: 1éteznek olyan gyogyszerek,
amelyek kiils6 csomagolasain nem szerepelnek Braille-irasos feliratok. Az Online
szoveggyiijtemény cimi fejezetben bemutatott, altalam let6ltott készitményeket felsorakoztatva,
bemutatasra keriilnek ezek a gyogyszerek. Sikeriilt ravilagitani az okokra is, amelyek miatt

hidnyoznak ezekrdl a készitményekrdl a pontirasos feliratok.
8.2. Néhany gondolat a fogyatékossagrol
8.2.1. Fogalma

A fogyatékossag tartds érzékszervi, pszichoszocidlis, értelmi vagy fizikai kérosodéas. Nem
betegség, hanem allapot, amely korlatozhatja az adott személy masokkal egyenld, teljes és

hatékony tarsadalmi szerepvallalasat.
Az Egészségligyi Vilagszervezet (WHO) allasfoglalasa szerint: ,,a fogyatékossdg a normalis
emberi léthez sziikséges tevékenységek végrehajtasanak akadalyozottsaga vagy képtelensége”.

A fogyatékossag tulajdonképpen az egyéntdl elvart személyi, foglalkozasi, tarsadalmi vagy
torvényes igények és kotelességek teljesitését biztositod képességek kedvezdtlen iranyba térténd

valtozasa a bekovetkezett karosodas miatt. A fogyatékossag meghatarozott tevékenységre (latas
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fogyatékossaga, hallas fogyatékossaga, mozgasi fogyatékossag, onellatasi fogyatékossag stb.)
vonatkozik. Megkiilonboztethetdek enyhe, mérsékelt, kozepes mértékii vagy sulyos kategoriak,
ill. a fogyatékossag lehet részleges vagy teljes fogyatékossag. Tartds fogyatékossag esetén

gyogykezeléssel mar nem javithatd a koros allapot.
8.2.2. Torténete

Az 0skdzosségben minden ember olyan munkat végzett, amelyet el tudott latni. A kozosség
tdmogatta azokat a tagjait is, akik mar nem voltak képesek elvégezni a feladatukat, nem tudtak
segiteni tarsaikat. Az 6korban gyakori volt a hatranyos megkiilonboztetés, nem volt megoldva
a fogyatékosok tarsadalmi beilleszkedése. Példaul az o6kori Romaban a siketek csakis

végrendeleti tton 6rokolhettek. A fogyatékossaggal €16k konnyen a periféridra keriiltek.
8.2.3. Modellek

Az els6 magyaraz6 elv a mordlis modell volt. Kozpontjaban az a nézet ll, hogy a fogyatékossag
— elsGsorban a testi és a mentalis fogyatékossag — az egyén személyes problémaja. Ugy vélték,
hogy hatterében, kialakulasaban val6szintileg valamilyen stilyos biin 4ll, amelyet vagy az egyén
felmendi vagy maga az egyén kovetett el. A fogyatékos egyén tehat raszolgalt a sajnalatra vagy

a megvetésre.

A XIV-XV. szazadtdl kezdve, hosszu idon keresztiil a fogyatékossag tarsadalmi megitélésében
az Gn. medikai modell allt a kozéppontban. Ez az elmélet a fogyatékossagot érzékszervi,
pszichoszocidlis, értelmi vagy fizikai képesség hidnyanak tekinti. Célja a fogyatékossaggal €16
emberek meggyogyitasa, ill. dllapotanak javitasa.

Az 1970-es években az Egyesiilt Kiralysagban létrehoztak az Gn. szocidlis modellt, amely
paradigmavaltast jelentett a fogyatékosok tarsadalmi megitélésében. Az elmélet szerint a
fogyatékossag nem érzékszervi, pszichoszocidlis, értelmi vagy fizikai képességek hianya,
hanem azoknak a szocialis és kornyezeti akadalyoknak a kovetkezménye, amelyek hatraltatjak
a fogyatékosok tarsadalmi beilleszkedését. A cél mar nem a fogyatékos emberek
gyogyitasa/meggyodgyitdsa, hanem a meglévo tarsadalmi akadéalyok lebontéasa. Ez egyrészt az
épiiletek fizikai akadalymentesitését jelenti (pl. rampak épitésével), masrészt a hivatali
ligyintézés akadalymentesitését (pl. Braille-nyomtatvanyok, kdnnyen érthetd kiadvanyok
biztositasaval), de a technikai fejlesztésekre is vonatkozik (pl. képalairds a médidban, beszéld

bankautomatik, vérnyomasmérok, orak) stb.

A szocialis modell hatdsa 6riasi volt és hozzjarult ahhoz, hogy a fogyatékossagra emberjogi
kérdésként tekintsenek. A negyedik modell tehat az emberi jogi modell, amely szerint a

tarsadalom egyenléen tekint a fogyatékos és a fogyatékossaggal nem €16 tagjaira. Kiemeli, ill.
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igényként fogalmazza meg, hogy a fogyatékosokra ugyanazok a jogok és kotelességek
vonatkozzanak, mint a tarsadalom tobbi tagjara (http://www.jgypk.hu/mentorhalo/tananyag/-
Az_ertelmileg_akadalyozott_gyermekrol_es_felnottrol/123_a_knczei_gyrgy_s_herndi_ilona_

Ital_bemutatott_fogyatkossgtudomnyi_modellrendszer.html).

Az Egyesiilt Nemzetek Szovetségének Kozgyiilése 2006. december 13-an elfogadta a
Fogyatékossaggal élo személyek Jogairol Szolo Egyezményt és az ahhoz tartozo Fakultativ
Jegyzokonyvet. Hazank volt az els6 allam a vilagon, amely az Egyezményt és a Jegyzokonyvet
2007-ben, a XCII. torvény megalkotasaval ratifikalta (http://www.szmm.gov.hu/main.php?-
folderlD=16485).

8.2.4. Magyar adatok

A fogyatékossaggal kapcsolatos kérdések a népszamlalas un. kiilonleges adatai koz¢ tartoznak,

a valaszadas Onkéntes.

A 2001. évi népszamlalasi adatok szerint hazdnkban a fogyatékos személyek szama 577 ezer
f6 volt, amely a népesség kb. 5,7%-at jelentette. A demografiai adatok azt mutatjak, hogy a
fogyatékosok kozott nagyobb szamban vannak idokoruak, mivel az életkor elérehaladtaval

sokan baleset vagy betegség kovetkeztében valnak azza.

Magyarorszagon a 2011. évi népszamlalas soran a fogyatékossag tipusa szerint az alabbi
kategoriakat kiilonboztették meg: mozgassériilt; gyengénlato, aliglatd; vak; nagyothallo; siket;
sulyos belszervi fogyatékos; mentdlisan sériilt (pszichés sériilt); értelmi fogyatékos;
beszédhibas; beszédfogyatékos; autista; siketvak (latds- és hallassériilt); egyéb; ismeretlen.
2011-ben hazankban 465.638 f& vallotta magat valamelyik fogyatékossagi csoportba
tartozonak (http://demografia.hu/hu/tudastar/fogalomtar/55-fogyatekossag).

A nemzetkozi tapasztalatok €s a szakértdi vélemények szerint a lakossag atlagosan 10%-a €l
valamilyen fogyatékossaggal, tehat Magyarorszagon a fogyatékos személyek szama
megkozelitheti akar az 1 millio {6t is.

8.2.5. Jogalkotas

Hazéankban 4 fogyatékos személyek jogairol és esélyegyenloségiik biztositasarol szolo 1998. évi
XXVI. torveny (Fot.) tekinthetd alapdokumentumnak. A térvénynek jelentds szerepe volt abban,
hogy Magyarorszag 2000-ben megkapta az ENSZ Roosevelt Nemzetkdzi Fogyatékossagligyi
Dijat. A torvény legfontosabb célja a fogyatékos személy jogainak biztositdsa, ezen beliil a
tarsadalmi életben vald aktiv részvétel, az 6nallo életvitel és az esélyegyenldség eldomozditasa.
1999-ben létrejott az Orszagos Fogyatékosiigyi Tanacs, amely a Kormany kozvetlen tanacsadé
szerve, a civil és a kormanyzati parbeszéd egyik legfobb foruma.
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Az Orszagos Fogyatékosiigyi Programrol sz616 10/2006. (I1. 16.) OGY hatarozat (OFP) a 2007-
2013. kozotti idészakra vonatkozdan fogalmazta meg a fogyatékossagiigyi szakpolitika
legfontosabb irdnyait. Az OFP a tarsadalmi szemléletformalas, a tdrsadalmi életben valo aktiv
részvétel, a fogyatékos személyek és csaladjuk életmindségének javitasa és a rehabilitacio

teriletén tazott ki elérendo célokat.

Emberjogi szempontbol ugyancsak kiemelked6 eredménynek szamit a 2009. évi CXXV. torvény
a magyar jelnyelvrol és a magyar jelnyelv hasznalatarol. A térvény a jelnyelvet 6nallo,
természetes nyelvnek ismeri el, a hallassériiltek csoportjat pedig nyelvi kisebbségnek tekinti

(https://emberijogok.kormany.hu/fogyatekkal-elok).
8.2.6. Erdekképviselet

A Magyar Vakok és Gyengénlatok Orszagos Szovetsége (https://www.mvgyosz.hu/) 1918-t61
képviseli a vak és gyengénlatd emberek érdekeit. A Siketek és Nagyothallok Orszagos
Szovetsége (https://sinosz.hu/) a hazankban é16 siket és nagyothalld allampolgarok tarsadalmi
El6k és Segitéik Orszagos Erdekvédelmi Szovetsége (https://efoesz.hu/) elsddleges célja az
értelmi fogyatékos emberek érdekvédelmének képviselete. Az autistakat az Autistak Orszagos
Szovetsége (https://aosz.hu/), a mozgassériilteket a Mozgassériiltek Orszagos Szovetsége
(http://www.meosz.hu/) képviseli. A DEMOSZTHENESZ Beszédhibasok és Segitdik
Orszagos Erdekvédelmi Egyesiilete (https://demoszthenesz.hu/) 1994-ben alakult meg, a fiatal
¢s felnétt beszédfogyatékossaggal €loknek nyujt segitséget.

A Fogyatékos Emberek Szervezeteinek Tanacsa (https://www.feszt.eu/) a kiilonboz6
fogyatékossagot képviseld hazai szervezetek un. ernydszervezete, az Eurdpai Fogyatékosiigyi
Forum teljes jogh tagja. A FESZT tagszervezetei: Afazia — az Ujrabeszélok Egyesiilete;
Autistdk Orszagos Szovetsége; Rejtett Kincsek Down Egyesiilet; Magyar Szervatiiltetettek
Szovetsége; Magyar Vakok és Gyengénlatok Orszagos Szovetsége; Mozgaskorlatozottak
Egyesiileteinek Orszagos Szovetsége; Siketek ¢és Nagyothallok Orszagos Szovetsége;
Siketvakok Orszagos Egyesiilete; Vakok és Gyengeénlatok Kozép-Magyarorszagi Regionalis
Egyesiilete.

8.3. Terminologia

Ebben az alfejezetben a latassériiléshez kapcsolodd legfontosabb definiciok ismertetése
szerepel. Az egyes meghatarozasok tobb szakirodalombol szarmaznak, alaposan koriiljarva a

témat.
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8.3.1. A vak a Magyar Ertelmezd Kéziszotar (EKsz) alapjan: vak 1. mn. 1. Testi fogyatékossag,
fejletlenség miatt nem 1ato. (...) I1. fn 1. Vak ember. (...).

Toth Zoltan szerint vak az a latassériilt, akinek a latasromlasa 95%-os vagy annal nagyobb

(Téth 1997).

Vak: aki nem rendelkezik latismaradvannyal, akinek a latasteljesitménye (vizusa) 0 (nulla), és

fényt sem érzékel (borsodivakok.hu).

8.3.2. A latadsmaradvany definicigja: A latassériilés mértékét a latdsmaradvany szemészeti
adatai alapjan lehet meghatarozni. A latasmaradvany mértékét a vizus vagy latasélesség mutatja
meg. A latasélesség, ill. vizus a retina (magyarul: ideghdrtya, latdhartya, recehdrtya)
felbontoképességére utald mérészam, a latassériilés mértékét a teljes latas szazalékaban vagy
tort alakban adja meg (https://www.webbeteg.hu/cikkek/szem_betegsegei/3244/lataselesseg-
vizsgalat). Latasmaradvannyal a vakok mintegy 50%-a rendelkezik (T6th 1997).

8.3.3. Gyengénlaté az a latassériilt, akinek a latdsromléasa legalabb 60%-os (tehat 60-95%
kozotti) (Toth 1997). A gyengénlatas a latas nagyfoku sériilését jelenti. Rendszerint azt tekintik
gyengénlatonak, akinek a latasélessége a jobban 1at6 szemén szemiiveggel javitva is az ép
latasélesség 10-33%-a (vizus: 0,1-0,33). A hatarokat rugalmasnak tekintik, igy figyelembe
veszik a latotér beszikiilését és a halmozott vagy romld szemészeti -elvaltozast

(https://borsodivakok.hu).

8.3.4. Az aliglato 10%-os latdsmaradvannyal rendelkezik (Toth 1997). Az aliglatd
latasteljesitmeénye 0,01-0,1 kozott van (ép latas: 1,0). Az aliglatd fényérzékeny, ujjolvaso. A
targyak foltjait tudja csak érzékelni és lokalizalni, gyakorlatilag vaknak tekinthetd. Ez a csekély
latasmaradvany felbecsiilhetetlen értékli a tdjékozodas és a kozlekedés szempontjabol,
pedagogiai szempontbdl azonban alig hasznosithatd. Az aliglaté szdmara a tapintd olvasas és

iras a miivel6dés és a tanulas eszkoze (https://borsodivakok.hu).

8.3.5. Braille-irasnak vagy pontirasnak nevezik a vakok irasat, a latassériiltek pedig
sikirasnak hivjak a latok irasat (Toth 1997).

Berta Edina Pontokbdl olvasva (MVGYOSZ 2018) cimii verse a vakok irasarol, a Braille-
irasrol szol. A kolteményben egy kis torténet fogalmazodik meg a pontirds felfedezésérdl és
fejlodésérdl. A koltd megfogalmazza a témahoz kapcsolddo érzéseit, aggodalmait. A versvégi

csattan6 azonban pozitiv kicsengésii, hiszen nem tiinik el, nem tiinhet el pontiras:
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Kezdetben a sik betiik domborodtak,
akkor régen ezek is Gjdonsagok voltak;
majd egy katona a sotétben olvasast felfedezte,
a francia diak e pontokat irassa rendezte;
jOtt a szamitogép beszélve a jelek helyett,

- eljart az 1d6 Braille vivmanya felett?

De nem! A képerny6 egyszer majd megremeg,
kibujik finoman a hatpont-rengeteg,
Braille rendszere tjra sikert arat,

az olvasas, az iras, mig ember €I, fennmarad!

8.3.6. A vakok és a latassériiltek szama Magyarorszagon

Hazankban csaknem 30000 vak ember él. 2016-ban, a Semmelweis Egyetem Szemészeti
Klinik4janak kutatocsoportja altal készitett orszagos felmérés eldzetes eredményei azt
mutattak, hogy a vaksag kialakuldsanak hatterében cukorbetegség, sziirkehalyog, zoldhalyog,
idéskori makuladegeneracido és egyéb latohartya-betegségek allnak. A tobb mint 3500 f6
bevonasaval végzett reprezentativ vizsgalat adatai szerint tobb mint 218000 az 50 éven feliili
latassériiltek szama Magyarorszagon. Ez utdbbi csoportnak az 1%-a szenved vaksagban, 0,5%-
a sulyosan, 5%-a kozepesen latassériilt, 7%-nak pedig enyhe a latassériilése. A kutatdocsoport
vezetdje, dr. Német Janos hangsulyozta, hogy a vaksag kialakulésat az esetek csaknem felében,
45,5%-ban(!) meg lehetne elézni. Ehhez a megallapitashoz kapcsolodva a tudos kiemelte a
szemészeti szlirdvizsgalatok fontossdgat, azok bevezetését és folyamatos miikodtetését. A
Vakok Allami Intézetének igazgatéja, Szabéné Berta Irén a rehabilitacio fontossagat
hangsulyozta. Kiemelte, hogy fontos lenne a vakokat és a latassériilteket megfeleld
technikakkal hozzasegiteni az 6nallo élet lehetdségéhez (https://semmelweis.hu/hirek/2016/-
05/12/kozel-33-ezer-vak-ember-el-az-orszagban-a-latasserultek-szama-pedig-meghaladja-a-
218-ezret/).

8.4. A vakok nevelése, oktatasa

A vakok életében a latas hianya a képzetalkotas szempontjabol sulyos fogyatékossag, amelyet
a tobbi érzékszervvel probalnak kompenzalni, igy azok joval fejlettebbek mint a latok esetén.

A vakok szamdra a tapintds utjan felfoghaté olyan képzetelem, amely az érzékelt
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targyak/jelenségek meghatarozasat biztositja, ezért kell a tapintds szervét a hallas szervénél

értékesebbnek tekinteniink a latassériiltek esetén (Toth 1997).

A vakokkal valo szervezett foglalkozas a francia forradalom idején kezdodott. A vakok addig
nem vettek részt a termelémunkaban, mivel altalanos nézet volt, hogy "hasznalhatatlanok". A
francia forradalmat kovetden rajottek, hogy a vakok oktathatok és tarsadalmilag hasznossa
tehet6k. Denis Diderot — a francia forradalom egyik legkiemelkedébb alakja, az Enciklopédia
szerkesztdje, minden idok egyik legsokoldalubb és legszellemesebb tuddsa — tollabol szarmazik
a Levél a vakokrol azoknak, akik latnak (Diderot 1914) cimi tanulmany. Ez a jegyzet bizonyara

mérfoldkovet jelentett a vakok tarsadalmi megitélésében.

Magyarorszagon a latassériiltek nevelésének-oktatdsanak szilikségessége 1825-ben, az elsd
reformkori pozsonyi orszadggytlésen merilt fel. Jozsef nador sajat maga tamogatta az
intézmény létrehozasadnak gondolatat: 200 eziist forintot ajanlott fel a pesti intézetre alapito
tokeként. A lelkes adakozoknak kdszonhetden 1100 eziist forinttal elkezdddtek a munkalatok.
1827-ben kezdddott meg az oktatds Pesten. 1838-ban 80 gyermek nevelése-oktatisa folyt az
intézetben, 1892-ben pedig mar 200 gyermekkel foglalkoztak. A Vakok Allami Intézetében
1908-ban kezdtek el foglalkozni vak évodasokkal, az altalanos iskolasok pedig a 1at6 altalanos
iskola tananyagat sajatitjak el specidlis eszkozokkel és modszerekkel. A 20. szdzad végén

specialis szakiskolat is létrehoztak a latassériiltek szamara.
8.5. Téth Zoltan (1883-1940) munkassaga

Toth Zoltan gyogypedagogus, bolcsészdoktor konyve 1927-ben jelent meg A vakok
képzeletvilaga cimmel, amellyel U id0szamités vette kezdetét hazankban a vakokkal foglalkozo
tudoméanyban. A tudos szerint az 1. csoportba azokat a vakok tartoznak, akik vagy sziiletéstiktol
fogva vakok, vagy pedig 5 éves korukig vakultak meg. A 2. csoportba az 5-15 éves koruk kozott
megvakultakat sorolta. A 3. csoportba pedig a 15 éves koruk utan megvakultak tartoznak. A
kutat6 egyik legfontosabb megallapitasa, hogy minél késdbbi életkorban torténik a megvakulas,
annal inkdbb torténhet akaratunktél fliggetleniil az Gn. latés képzetelemek

bekapcsolasa/felidézése.

A vakok képzeletvilaga cimli szakirodalombol kiemelendd az a fejezet, amelyben a vakon
sziiletettek és az 6téves korig megvakultak képzeleteirdl ir a szerz6. Mindenek el6tt sziikséges
megismerni a jelen gondolatkdrhoz kapcsolodo alabbi két alapfogalmat:

o képzet-elemek, alapképzetek: azok a formaelemek és alapjelenségek, amelyek nélkiil a

targyak, jelenségek ¢és cselekmények meghatarozd felismerése és megismerése
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lehetetlen;
o képzet-komplexumok: magasabb értékiiek, Osszetettebbek, meghatadrozasuk csakis az

alapképzetek ismerete mellett lehetséges.

8.5.1. A latas képzete

Szamos szakirodalom keletkezett mar arrol a kérdésrdl, hogy a vakok el tudjak-e képzelni a
latast, illetve képesek-e a vilagossagrol €s a szinekrél maguknak képzetet alkotni. Toth Zoltan
szerint az elért eredmények tilnyomo részben negativak. A vakok képzetét a latas, a vilagossag
és a szin kérdései erésen és allanddan foglalkoztatjak. Az e témaval kapcsolatos allaspontjuk,
mint fantaziajuk terméke, lelkiik tartalmdnak sajatsagos és jellemzd részét képezi. Ezek
ismeretével tudunk a vakok lelki tartalmardl hii képet szerezni. A legfontosabb kérdés e
témakorben tehat az, hogy képes-e a vak a latas tényérdl képzetet alkotni, vagy egyaltalan el

tudja-e képzelni a latas folyamatat.

Német kutatok (Gaedecke/Handbuch 1900) arra a kérdésre, hogy a vakok hogyan képzelik el a
latast, a legkiilonb6zObb valaszokat kaptak: némelyek olyannak vélik a latast, hogy minden
fényes és vilagos a 14tonal, a vaknal ellenben minden s6tét, mert nincs latdsa — ez a magyarazat
a vakok részérdl teljesen tartalom nélkiili szo6magyarazat, mert azok a fogalmak, amelyekkel a
latds tényét magyarazzak (fényes, vilagos, sotét) nem alkothatjdk a wvak lelkének
képzettartalmat. Masok a latast ugy képzelik el, hogy a 14tok a targyakat mar nagy tavolsagrol
felismerik, mig a vakok csak kozvetlen kozelrdl, €s csak akkor, ha azokat megtapintjak, vagyis
ujjaikkal érintik — ebben a magyarazatban a tavolsag, mint tapasztalati adottsag szerepel és az
elgondolast a valosaghoz egy kissé kozelebb is viszi. A harmadik csoport Ggy véli, hogy a latok
megdorzsolik a szemiiket és csak azutan képesek a dolgokat felismerni, hasonléképpen ahhoz,
amint a vakok csinaljak az ujjbegyeikkel, amikor tapintani akarnak — ez a meghatarozas a

tapintast megeldz6 jelenséget viszi 4t a latds magyardzasara €s igy tartalmi értéke nincsen.

Esettanulmanyok sziilettek, tudomanyos kisérletek folytak és folynak a jelen témaban. A vakon
sziiletetteket vagy a gyermekkorukban megvakultakat a latas probléméja nagyon gyakran
foglalkoztatja. A vakok egy része a probléma mellett — mint kellemetlen mellett — elsiklik és e
kérdést nem szivesen targyalja. Azok a vakok, akiket érdekel a latas elképzelésének a kérdése,
a latok altal elmondottakra tamaszkodnak, €s azt a tényt tartjak a legfontosabbnak, hogy a 1atok
a targyakat és a jelenségeket mar tavolrdl észreveszik, ezzel ellentétben a vak ember ezek

legnagyobb részét csupan kozvetlen érzékelés, a tapintas Gtjan veheti csak észre. A vak ember
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azonban nemcsak a latas tényét nem tudja elképzelni, hanem még a kiils6 mozgasokkal jaro

mimikat sem tudja megérteni. (Toth 1997).
8.5.2. A vilagossag képzete

A vak a vildgossagot — mint valami inger el6idéz6jét — érzékelheti ugyan, de ha meg akarja
magyarazni, hogy mi az, amit érez, akkor mar analdgiakat kénytelen hasznalni és a fényt a
targyak simasagaval, a sotétséget pedig a targyak durvasagéaval hasonlitja 6ssze. Arra a
kérdésre, hogy a vakok hogyan képzelik el a vilagossdgot: 1. vagy egyaltalan nem kapunk
valaszt, 2. vagy pedig igen gyakran azt felelik, hogy akinek fényérzéke nincs és nem is volt, az

sehogy sem tudja elképzelni a vilagossagot (Toth 1997).
8.5.3. Szinképzetek

A targyak és jelenségek észrevételében és megismerésében a szineknek igen nagy jelentdségiik
van. Bar a szin a legtobb esetben nem tartozik a tdrgy vagy jelenség lényegéhez, mégis olyan
tulajdonsag, amely a targyak és jelenségek megismerésénél és felismerésénél igen hasznosan
értékesithetd. A megmaradt négy érzékszerv koziil féleg a hallds szerve az, amelynek
segitségével a vakok a szinekrdl érzetet, képzetet vagy fogalmat igyekeznek szerezni. A
hallason kiviil a vakok a tapintasi és szaglasi ingereket — a 1atok bemondasa alapjan — szintén
fel szoktdk hasznalni arra, hogy segitségiikkel a szinek valtozo vilagaba némi halvany
bepillantast nyerhessenek. Ez egyfajta kiizdelem az 6rok sotétség ellen és az Gsszehasonlitas
utjan nyert megérzések a vakok szamara sok vigasztaldst is nyujthatnak, azonban latas nélkiil a
szinek sohasem valhatnak a vak ember lelki tartalméanak tulajdonava, még kevésbé

gondolkodésanak aktiv tényezdjéve.

A szinekrdl még azoknak a vakoknak sem lehet semmilyen képzetiik, akiknek egyébként
csekélyebb fénymegérzd képességiik van. Mégis igen sokan a vakok kozott a szineket pot- vagy

analog képzetek segitségével igyekeznek felfoghatova és érthetdvé tenni.

A vakok nagyon jol tudjak, hogy a latok a kiilonboz6 érzelmi vagy hangulati allapotokat kiilsé
jelekben is ki tudjak fejezni: példaul a gyaszt fekete ruhaval, az 6romot piros vagy mas élénk
szinekkel. A vakok gyakran halljak, hogy a latoknal a zold a reménység szine, a sarga az
irigységé, a fehér az artatlansagé stb. Ilyen koriilmények kozott a vakok megszokjak azt, hogy
a latoknal a kiilonboz6 szinek minek felelnek meg és igy a hangulati allapotokat kifejezd szavak
és a szineket jelentd kifejezések kozott az 6 lelkiikben is belsd kapcsolat fejlodik ki. Mivel pedig

naluk a kiilonb6z6 hangulati allapotokhoz kiilonb6z6 hang-, tapintési, iz- és szagérzetek
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kapcsolddnak, a hangulatokhoz mesterségesen kapcsolt szineket a hangulati allapotnak
megfeleld érzésekkel torekednek potolni vagy helyettesiteni. Ez az oka annak, hogy a szineket

vagy hasznositani (T6th 1997).

Toth Zoltan azt a tapasztalta, hogy a vakok a szinek problémaival szivesen foglalkoznak, de a
benyomasoknak a szineket jelolé szavakkal wvald Osszekapcsoldsa fOleg az erdsen

szuggesztikus, kivalo fantazidju, intelligensebb vak egyének problémai.
Karl Biirklen a szinek elképzeléseinek eseteit a kovetkezOkben foglalja Gssze:

e A piros szinnek a kovetkezd hallasi képzetek felelnek meg: trombita, flota, pikold,
hegedii, szept-akkord D-dur, Fisz-dur akkord, quart-sext akkord (tehat hangszerek és
kiilonb6zé hangmagassagok, akkordok). A piros szin mint tapinthaté érzet: az a
benyomads, amelyet egy fiirész fogai idéznek eld.

e A rdzsaszin mint hallasi képzet: alt hang, gyermeki hang. A rdzsaszin mint tapintd érzet:
az attort szovet.

e A sarga szin mint hallo érzet: flota, klarinét, kiirt, sext-akkord A-dur, quart-sext-akkord
A-dar, sept-akkord D-dur, kirivo ndi hang. A sarga szin mint tapintd érzet: szaraz levél.

e A barna szin mint hallasi érzet: tenorhang, elmosddott, nem vildgos hangok. A barna
szin mint tapintd érzet: elmosddott, bizonytalan tapintatok.

e A lila szin mint hallasi érzet: cselld, szept-akkord E-dur, C-dir harmas hang.

e A z06ld szin mint hallasi érzet: flota, klarinét, G-dur harmashangzat, sext-akkord C-dar.
A z061d szin mint tapinto érzet: sima, politurozott lap, barsony, pliiss, nedvdis levél.

e A kék szin mint hallasi érzet: flota, orgona, vadaszkiirt, hegedii, bracsa, E-dur
harmashangzat. A kék szin mint tapint6 érzetek: puha szovetek, babaruhak.

e A fehér szin mint hallasi képzetek: oboa, zongora, C-dir harmas

e hangzat, szept-akkord A-dur, szopran hangok, hideg, elutasito hang. A fehér szin mint
tapint6 érzet: szabad tér, simasag.

e A vilagos szin mint hallasi érzet: flota, magas hangok. A vildgosszin mint tapinto érzet:
hideg és sima tapinthato feliiletek.

e A sOtét szin mint hallési érzet: basszus hang, mély hangok. A so6tét szin mint tapintod

érzet: szlik utca, zsufolt szoba.

A fekete szin mint hallési érzet: nagybdgd, d-moll harmas hangok, basszus hang,
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mennyddrgés, a szo: ,,schwarz”, a szolgaldleany hangja, aki kisértetekrdl beszél. A

fekete szin mint tapinto érzet: tisztasag (Biirklen 1924).

A kiilonbozé szineknek megfeleld ingerek tehat igen gyakran ugyanazon (pot)képzetekkel
vannak helyettesitve. Ez a tény is azt igazolja, hogy a szineknek (pot)képzetekkel valo
helyettesitése nagymértékben szubjektiv, sokszor erdltetett és egyénenként is valtozo,

gyakorlati jelent6sége nincs (Toth 1997).

Toth Zoltan alldspontja szerint a gyogypedagogia feladata egyrészt az, hogy a szinekkel
kapcsolatos ¢és az élet szempontjabol fontos értékitéleteket Osszegytijtse, rendbe allitsa és
gondoskodjék arrél, hogy ezeket a vakok ne csak véletleniil, alkalomszerien, hanem
rendszeresen kiépitett gyogyitd nevelés keretében gyakorolhassék be. Igaz, hogy ezaltal sem
tessziik a szineket a lelki tartalom tulajdonéava, azonban a beszédben begyakorolt értékitéletek
az élet sok vonatkozadsaban tehetik a vak embert tudatosan gondolkodova vagy helyesen
tajékozodo tarsadalmi Iénny¢. Masrészt lehetdvé teszik oly életproblémak megoldasat, amire
ené¢lkiil a begyakorlds nélkiil a vak teljesen képtelen lenne, embertarsaira még igen kis
gyakorlati kérdésekben is 4llanddan raszorulna és igy fogyatékossagat még jobban érezné (Toth

1997).
8.5.4. Egyéb képességek

A vakok szamfogalmai és szamolasi képességilk mar az oktatds elsd évében messze
tulszarnyaljak a 1atok hasonld fogalmait és képességeit. A szamoloképesség korai és erds
kifejlodésének oka az is, hogy a vakok életében eléforduld homogén ingerek gyakori
megismétlddése a mennyiségekre valo raeszmélésre onkéntelentil is alkalmat nyujt, és igy a
homogén elemek érzékelése nemcsak a képzetek megerdsodését, hanem a szamképzetek

fejlodését is eldsegiti (Toth 1997).

Még a kutatokat is meglepi az a képesse€g, ahogy a vak gyermek az egyszer, vagy igen kevésszer

érzékelt dolgokat is — szamos esetben —, emlékezetébe tudja idézni.

A 1at6 és a vak gyermek képzeteinek fejlodése kozott tehat igen 1ényeges fejlodési kiillonbség

van.

A vaksag a heterogén képzetelemek fejlodését erdsen korlatozza. Az a hiany, amit az
alkalomszerli észrevevés lehetdségeinek csokkenése a latas elvesztése altal okoz, csakis

tudatosan kiépitett nevelési modszerekkel pdtolhato.
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A vak gyermekek nagyon szépen el tudjak mondani, hogy butornak nevezziik azokat a
targyakat, amelyek a lakdsokban az emberek hasznalatara vannak elhelyezve, de amikor a bitor
mogott levo képzetek tartalmat tette Toth Zoltan vizsgalat targyava, csakis egyes butordarabok

képzeteit allapithatta meg.

A tudos a homolog képzetsorok hianyos fejlettségével magyardzza azt a tényt, hogy a vak
gyermekek az érzékelés alkalmaval meglehetésen passzivan viselkednek. Osszehasonlitani
nem tudnak és erre csak kiilon rairanyitassal gondolnak. Uj formadsszetételeket azért nem

képesek késziteni, mert nincs mibdl.

A vak és a latd ember kozott csakis fejlodési kiilonbségek vannak €s ez kiilondsen a
gyermekévekre vonatkozik. Ezeket a kiilonbségeket pszichologiai kisérletekkel viszonylag
konnyen meg lehet allapitani és tudatos gyogyitd neveléssel nagymértékben ki lehet

egyenliteni.

A képzetek természetes fejlodésében tehat a szemléletnek és a multbeli tapasztalatnak jut
iranyito szerep. A szemléletek utjan szerzett egyedi képzetek kdlesonds hatdsai nélkiil eszerint
a képzetek legmagasabb értékii csoportja, az altalanos képzet sem fejlédhetik ki. Az
észreveveéstdl a szemléleten és az elsddleges, majd a masodlagos egyedi képzeteken 4t vezet a

fejlodés természetes Utja az altalanos képzethez, amelynek tartalmat a részképzetek mindsége,

.....

A vakok beszédében igen nagy szamban taldlunk oly szavakat, amelyeknek érzékelhetd
tartalmarol nemcsak hogy nem szerzett, hanem vaksdga miatt nem is szerezhetett szemléleti
képet. Ezeket a hidnyossdgokat a vakok beszédiikben igen tokéletesen el tudjak takarni, és a
laikusok eldtt beszédiik biztossaga azt a latszatot kelti, hogy amirdl beszélnek, arr6l megfeleld

képzetekkel is rendelkeznek.

Igen sok kisérlet €és adat igazolja, hogy a vakok beszédében nem a természetesen kifejlodott
altalanos képzeteket kifejez6 szavak tudatos hasznalatanak, hanem inkabb a 1atoktol eltanult
helyes értékitéleteknek és a beszéd vagy olvasas kdzben begyakorolt helyes széhaszndlatanak

van igen nagy jelentdsége €s szerepe.

Toth Zoltan Osszefoglalva megéllapitotta, hogy a gyogyitdé nevelésben nem részesiilt vak
gyermekek targyi képzeteinek legnagyobb része bizonytalan és hianyos. Ennek az érzékelésnek

rendkiviili csekély szdma az oka. Ezen kiviil sokkal kevesebb targyat ismernek, mint a hasonlé
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koru 14tok, és az egyes targyakon beliil a kiilonb6z6 formaju és nagysagu homolog targyak igen

hianyosan fejlédtek ki (Toth 1997).
8.6. Legfontosabb tudnivaldk a sikirasos és a pontirasos cimkeszovegekrol

Az érintetteknek (és az alkalmazott nyelvészet ezzel foglalkoz6é miiveldinek) nagy 6romére
szolgalt, amikor sok évvel ezelétt gyogyszeres dobozokon megjelentek a nemlatok® szamara
késziilt pontirasos feliratok. Ugyanakkor lehangolo6 volt, hogy a 1at6 vasarlok jelentds része nem
tudta, mi célt szolgalnak a gyogyszeres dobozokon a pontok: tobben kereskedelmi informaciot,
uj tipusu arkodot sejtettek mogotte. Valds szerepiiket alapvetden a napilapokbol tudtdk meg
azok, akik szamara ismeretlen volt a jelenség, iskolaban szerzett kurrikuralis tudas nem volt
mogotte. A jelen alfejezetet, amelynek célja, hogy a gyogyszerészeti kiséroiratok koziil a
cimkeszovegek latoknak késziilt sikirdsos ¢és nemldtoknak sz6ld pontirasos feliratait
Osszevesse, célszerll lenne a kozoktatas szamara is hasznalhatova tenni, jelezve ezzel, hogy a
jelenség oktatasi tematizalasa igen fontos lenne. Ennek legkézenfekvobb helye az anyanyelvi

nevelés.

Fontos lenne, hogy a latok és a nemlatok is tudjanak ezekrdl az informaciokrol. Sajnos a latok
nem sokat tudnak a nemlatok problémadirdl, a nemlatok pedig a jogaikrdl, lehetdségeikrdl. Az
oktatdsnak itt nagy feladata van. Az irdsrendszerek tanitasakor a régi és a térben tavoli
irasrendszerek mellett mindenképpen ott a helye a nemlatok részére kifejlesztett irasnak.
Mindehhez feltétlentil sziikséges a papir-alap: a didkok sokat tanulnak a digitélis technika

nyUjtotta lehetdségekrol, de tudniuk kell, hogy van, amire nem alkalmas.

Napjainkban megnétt a fogyatékossaggal €16k felé fordulés a tarsadalomban, koszonhetd ez a
nemzetkdzi elvarasoknak is. Megndétt azon szervezeteknek (kisebb-nagyobb csoportoknak) €s
maganszemélyeknek a szama is, akik szivesen, szeretettel segitenek a masképpen kommunikalod
embertarsaink, jelen esetben a nemlatok tarsadalmi beilleszkedési folyamatéban,
¢letkoriilményeinek javitasaban. A jelen alfejezetben a sajat megfigyeléseimet, észrevételeimet

ismertetem ¢€s javaslatokat fogalmazok meg, mintegy hozzajarulva ehhez a torekvéshez.

A jelen alfejezetben bemutatasra keriil a pontiras (a Braille-dbécé), a pontiras elkészitésének

nyomdai feltételei és feladatai, a sikirdsos cimkeszovegek kotelezden eldirt tartalma és a

51 A nemlatok szo jelen hasznélata (az egybeirds) Reményik Lasz10: Akik sitétben is latnak cimii kotet ajanlasaban

leirtak alapjan torténik.
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cimkeszOovegek Braille-irassal szemben tamasztott kovetelményei. Ezt kovetéen 58

cimkeszoveg sikirasos és pontirdsos nyelvészeti vizsgalata kovetkezik.

A jelen vizsgalat elsé szakasza a 2010-2012. évekre tehetd. Az akkori kutatdsi eredmények
aktualizaldsa 2020-ban megtortént, 0j informaciokkal egésziiltek ki a korabbi adatok. Ez az

alfejezet ennek az atdolgozasnak, bovitésnek ¢és kiegészitésnek az eredményeképpen jott 1étre.
8.6.1. A sikirasos cimkeszovegek tartalma

Az  Orszagos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-egészségiigyi  Intézet  (honlapja:
https://ogyei.gov.hu) meghatarozza a sikirasos cimkeszovegek tartalmat. Rogzitik azokat az
adatokat, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak sziikséges feltiintetnie a
gyogyszer kiilsé csomagolasan, vagyis a gyogyszeres dobozokon. Ezek az alabbiak: a
gyogyszer megnevezése; a hatdanyag(ok) megnevezése; segédanyagok felsorolasa;
gyogyszerforma és tartalom; az alkalmazassal kapcsolatos tudnivalok €s az alkalmazas mddja;
kiilon figyelmeztetés, amely szerint a gydgyszert gyermekektdl elzarva kell tartani; tovabbi
figyelmeztetés(ek); amennyiben sziikséges, lejarati id6; kiilonleges tarolasi eldirasok;
kiilonleges ovintézkedések a fel nem hasznalt gyogyszerek vagy az ilyen termékekbdl
keletkezett hulladékanyagok artalmatlanna tételére, ha ilyenekre sziikség van; a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak neve és cime; a forgalomba hozatali engedély szama(i); a
gyartasi tétel szama a gydgyszer altaldnos besoroldsa rendelhetdség szempontjabodl; az

alkalmazasra vonatkozo utasitasok; Braille-irassal feltiintetett informaciok.
8.6.2. A cimkeszovegek Braille-irassal szemben timasztott kovetelményei

Kezdetben, a 2010-t61 2012-ig terjed6 idészakban a cimkeszovegekkel kapcsolatos kutatasokra
vonatkozoan, az Eurdpai Bizottsag 2001/83/EC iranyelve és a 2004/27/EC iranyelve hatarozta
meg a gyogyszerek csomagoléasara és cimkézésére vonatkozo jogi alapot. A kutatas kovetkezo
szakaszaban, 2020-ban Az emberi alkalmazdsra keriild gyogyszerek cimkéjérdl és
betegtajékoztatojarol szolo 30/2005. (VIII. 2.) EiiM rendelet 2. § (7) bekezdésének értelmében
az Gjonnan engedélyeztetni kivant készitmények nevét a kiilsé csomagoldson Braille-irdssal is
sziikséges feltlintetni. A kiilsé csomagolas hidnya esetén a kozvetlen csomagolast kell hasznalni
a pontirdsos szoveg feltiintetésére. Amennyiben a gyodgyszernek tobb hataserdssége is
forgalomba kertil, a készitmény neve mellett a hatdserdsséget is szerepeltetni kell. A rendelet
hatalyba 1épésekor mar forgalomban 1év6 szerek esetén a gydgyszernév Braille-irassal torténd
feltiintetésére vonatkozd kotelezettségnek legkésébb 2010.12.31-td] sziikséges megfelelni

(https://ogyei.gov.hu).
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8.6.3. Terminoldgia

A Braille-iras a vakok és a gyengénlatok nemzetkozileg elismert irasi és olvasasi rendszere. A
Braille-iras tehat nem nyelv, hanem egy nyelv nemlatok szamara kifejlesztett irasi és olvasasi
rendje. A Braille pontok rendszerébdl all, amelyek segitségével az abécé betlii, a szamok és az
irasjelek abrazolhatok. A Braille-karaktereket 1-6 domboritott pontok alkotjak, amelyek 64
kiilonb6z6 valtozatot jelentenek. Az alap Braille-jelet Braille-karakternek, ill. —elemnek nevezi

a szakirodalom (https://www.mvgyosz.hu).

Az alabbi tablazat egy korabbi Braille-abécé jeleit mutatja:

AAABCCSDEEFG
YH L[ 1 KLLYMNNY
0666PQRSSZTTY
UOOOdVwWXYZZS
:'.'°;='.'=."'5é'f:;0
71234567880

6. sz. tablazat: A korabbi Braille-dbécé jelei

(https://www.mvgyosz.hu/tudjon-meg-tobbet-hu/braille-iras/)

Kiss Maria 2016-ban készitette el az j magyar Braille-abécét, irasjelekkel és egyéb

jelolésekkel:
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Az Uj magyar Braille-abéceé, irasjelek és egyéb jeldlések
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Készitette: Kiss Maria - 2016.
7. sz. tablazat: Az 1) magyar Braille-abéce, irdsjelekkel és egyéb jelolésekkel

(https://www.mvgyosz.hu/tudjon-meg-tobbet-hu/braille-iras/)

8.6.4. A Braille-iras technikai kivitelezésének legfontosabb tudnivaloi

a jol olvashato pontirds kdvetelménye a pontok egyontetiisége;

fontos a pontozd megfeleld mindsége, ugyanis, ha a pontozo til hegyes, az altala
készitett pontok kisebb atmérdjiiek, talsagosan élesek, tapintasuk kellemetlen;

a megfeleld papirvastagsag szintén elengedhetetlen kritérium, ellenkezd esetben
ugyanis a domboritds helyett kilyukad(hat) a papir, kisebb pontmagassag esetén az
atszakadds megelozhetd lenne, azonban a nem kielégité pontmagassag

olvashatatlansagot eredményez(het) (https://ogyei.gov.hu).

Az atlatszo, ontapado cimkézés/foliazas kovetelményei:

Az Ontapad6 cimke kozvetleniil a csomagolasra vagy ahol ez kivitelezhetd, magara a
csomagolo6 anyagra keriiljon fel. Olcsobb, tehat gazdasagosabb mint mas technologia.

Nagyméretii flakon/iiveg esetén ez a legidedlisabb megjelenitési forma, hiszen lehetévé
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tesz mas fontos, gyakorlati jellegii informaciok feltiintetését is.
e A cimkézés realizdlasa elott elengedhetetlen a mindségi tesztelés, nehogy levalas

kovetkezzen be szallitas vagy tarolas soran (https://ogyei.gov.hu).

A doboznyomassal kapcsolatos ismeretek:
Kiilonleges dombornyomadassal késziill egy olyan kivant alapanyagra, amelynek
domborithatonak, tehat e célra alkalmasnak kell lennie. Mivel ez az eljaras idoigényes, ezért

meghosszabbodik a termelési folyamat (https://ogyei.gov.hu).

Es végiil a gyaKorlati eljaras fontos tudnivaléi:

e Az eljaras a Martburg Medium karakter specializacidinak megfelelden torténik;

e O6-pontos magyar Braille-abécé hasznalata kotelezd — a magyar helyesiras szabalyai
szerint;

e teljes irasu Braille-rendszer hasznalatat irjak eld a szabalyok: ebben a rendszerben
Braille-karakter alkotja az abécé betliit, az irdsjeleket és a szamokat;

e alapkdvetelmény a jol olvashatdsag, kiilonds tekintettel kell lenni a kevésbé jo
tapintoérzékkel rendelkez6 cukorbetegekre;

e lehetdség van elvalasztasra is, természetesen a magyar helyesirds szabdlyainak
figyelembe vételével;

e a pontirdsnak helyet ado feliileten lehetdleg keriilni kell az egyéb dombornyoméasos
megoldéasokat, ha elkeriilhetetlen, jol el kell kiiloniteni;

e javasolt a gyogyszer lejarati idejének a feltiintetése;

e acégek egyéb fontos informacidkat is kozdlhetnek a gydgyszerrel kapcsolatban;

e Braille-cimkét az eladas, ill. az elosztas stadiumdban tilos felragasztani — az esetleges
hibak kockazatanak elkeriilése miatt;

e fontos, hogy a pontiras jol olvashat6 legyen a csomagolédson;

e a pontirds — amennyiben apré nyomtatast sikirdsra domboritjak— valdsziniileg
csokkenti a sikirdssal nyomtatott szoveg olvashatosagat — ezt ragasztott cimke

hasznalataval el lehet keriilni (https://ogyei.gov.hu).

8.7. Cimkeszovegek nyelvészeti elemzése
A jelen kutatds arra irdnyul, hogy feltérképezze, fellelheték-e tovabbi informéciok — a

gyogyszer fantdzianevén és tobb hataserdsség esetén ezek megjeldlésén kiviil — a pontirdsos
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cimkeszOovegekben. A vizsgalat els6 alkalommal 2010-t61 2012-ig tarté i1ddszakban,
masodizben 8-10 évvel késébb, 2020-ban tortént. 2012-ben 58 gydgyszer esetén a Braille-irdsos
cimkeszovegek tartalmanak ,,0lvasasa” tapintas utjan tortént. 2020-ban ugyanezen gyogyszerek
pontirasos feliratainak rogzitése az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi

Intézet honlapjanak tanulméanyozasa utdn valdsult meg.

A fent emlitett, Az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérol és betegtajékoztatojarol
szolo 30/2005. (VIII. 2.) EiiM rendelet 2. § (7) bekezdésének értelmében a gyogyszer
fantazianeve ¢és tobb hatdserdsség esetén a hatdserdsség feltiintetése minden bizonnyal szerepel

a pontirasos szovegekben.

A 2012-ben vizsgalt iratok alapjan és a 2020-ban rendelkezésre all6 eredmények tekintetében
a kutatas jelenlegi szakaszaban megvizsgalandd, hogy a sikirasos cimkeszovegek informacio-
tartalma valtozott-e. Bekovetkezett-e informaciobdviilés, esetleg informaciovesztés a sikirdsos
feliratokban. Mésrészt a cimkeszovegek nemlatoknak késziilt pontirasos feliratai, a gyogyszer
megbizhatobb, azaz ,akadalymentes” haszndlata érdekében tartalmaznak-e esetleg tobb

"

tudnivaldt, mint amennyit az adott rendelet el6ir.

8.7.1. Az ACC 200 mg granulatum alkalmazésa kohogéssel, fokozott nyakelvalasztassal jard
1éguti betegségek esetén javallt. A készitmény sikirdsos és pontirasos cimkeszovegében 2020-
ban mar egy 0 elem lathatd: megjelent egy mértékegység, az mg (milligramm). Egyfajta
informacio-bovités tortént: egyrészt pontositdsra keriilt a hataserdsség a tomeg egyik
mértékegységének feltlintetésével, masrészt igényesebbé ¢és egyértelmiibbé valt a kozolt
informacio a latok és a vakok szamara is. A rendeletben kotelezden eldirt adatokon®? kiviil a
pontirasos szovegben mindkét vizsgalt iddszakban megfigyelhetd a gyogyszerforma

(granulatum) megjelolése is.

= agyogyszer megnevezése: ACC 200 granulatum (2012)
= agyogyszer megnevezése: ACC 200 mg granulatum (2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: acetilcisztein

2 A rendeletnek megfeleléen a gydgyszer fantazianeve mellett a hatéser8ssége is szerepel a sikirdsos és a
pontirasos szovegekben is. Acetilcisztein hatéanyag-tartalmi készitmény 2021.10.28-an az alabbi hataserdsségii
valtozatokban van forgalomban: ACC 100 mg granulatum gyermekeknek; ACC 20 mg/ml belséleges oldat; ACC
200 mg granulatum; ACC 200 mg pezsgdtabletta; ACC HOT 200 mg por belséleges oldathoz; ACC INSTANT
600 mg belséleges por; ACC HOT 600 mg por belsdleges oldathoz; ACC LONG 600 mg pezsgdtabletta
(https://ogyei.gov.hu).
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= gybdgyszerforma: granulatum

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: ACC 200 GRANULATUM (2012,
tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ACC 200 mg granulatum (2020.,
https://ogyei.gov.hu)*3

8.7.2. Az ACC LONG 600 mg pezsgotabletta a légutakban felhalmozddott strti valadék
oldasara alkalmas. Hurutos kohogéssel, fokozott nyaktermelddéssel jard léguti betegségek
esetén ajanlott (https://ogyei.gov.hu). Az eltelt 8 évben az alabbi valtozasok torténtek a
feliratokban: a sikirdsos cimkeszovegben a gyogyszer megnevezeése utan, némileg felcserélve
az adatokat, megjelent a tdmeg mértékegysége, a mg (milligramm). A pontirasos szovegbol
viszont eltlint a hatdbanyag-mennyiség ¢€s a gyogyszerforma, megjelent azonban a long felirat,

jelezve, hogy elhizodd hatasu készitményrdl van szo.

Az elmult évszazadok alatt vilagosséa valt, hogy a magyar nyelv alapvetden nyitott nyelv. A
kiilonb6z6é korokban kiilonféle befolydsok (szlav, torok, német, latin stb.) alakitottdk és
alakitjak at szokincsilinket, jelentds valtozasokat okozva nyelvtanunkban és kultarankban is.
Mivel a magyar tarsadalom szinte allanddan nyitott volt a nyugati kultara és a nyugati nyelvek
irant, ezért is torténhetett meg, hogy az angol nyelvi hatas mar az 1970-es években elkezdddott,
nemcsak az 1990-es éveket kovetéen. A XX. szazad utolsd évtizedében olyan forradalmi
valtozasoknak lehettiink tanti a tarsadalom, a gazdasag és a politika teriiletén, amelyek az
irodalomban és a kulturalis életben is tiikrozédtek. Uj lehetéségek nyiltak a kommunikéacioban,
a kereskedelemben, az utazasban és a médidban is. Emellett mindenképpen meg kell emliteni
azt a hatast, amelyet a nyugati, kiilondsen az amerikai befolyas gyakorolt az €let tobb teriiletére.
Az angol nyelv hatésa tobbek kozott az alabbi szintereken nyilvanult meg: a kiejtés, az irdsmod,
a szokincs, a nyelvtan, a forditas és a kommunikéacids mintak teriiletén. A XVII. szdzadtol az
1970-es évekig kb. 1000 angol szét és kifejezést jegyeztek a magyar nyelvben. Azdta ez a
folyamat jelentésen felgyorsult. Kiilonosen a tudomdnyos és technikai vivmanyok
megjelenésével, szdmos teriileten megfigyelhetd, hogy a magyar nyelvben ugrasszeriien
megndétt az angol szavak és kifejezések szdma. A globalizacid tehat a nyelvbe is behatolt

(www.monostory.hu).

% A kutatds masodik szakaszaban, 2020.01.18-t01 tortént a cimkeszovegek vizsgalata a https://ogyei.gov.hu

oldalon 1évé adatok alapjan.
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A jelen példaban megjelené long szo6 egy elhiizodo hatasu készitmény megjelolésére szolgal és
a vizsgalt pontirasos cimkeszovegben is megjelenik. Felmeriil tehét az az igény, hogy a 1atok,
a vakok ¢és a gyengénlatok is megtanuljak, mit jelent ez a szd. Az élet szinte minden teriiletén,
igy az egészségiigyben, ezen beliil kiilondsen az orvosi szaknyelvet miivelok korében folynak

kisérletek az angol jovevényszavak magyar szavakkal, kifejezésekkel torténd helyettesitésére.

A jelen kutatdsban tehat megfigyelhetd egy Uj jelenség, miszerint az angol nyelvi hatas
megjelent a pontirdsos cimkeszovegekben is. Ez a tény, ez a globalizacié okozta valtozas,
alkalmazkodasra és tanuldsra 6sztonzi a vakokat és gyengénlatokat. A fent emlitett rendeletben
kotelezOen eldirt Braille-irasos fantdzianév természetesen mindkét vizsgalt idészakban szerepel
a gyogyszeres dobozon. Tapinthato a hataserésség jele is: 2012-ben a 600, 2020-ban a long,

mivel ez a gydgyszer tobb hatdserdsségben keriilt forgalomba.

Megfigyelheté azonban, hogy a jelenlegi (2020) Braille-irdsos cimkeszoveg a korabbihoz
(2012) képest informaciovesztést rejt magaban, hiszen mar nem tapinthatd a gyogyszerformara

utal6 sz6, a pezsgbtabletta.

= a gyogyszer megnevezése: ACC 600 LONG PEZSGOTABLETTA (2012)

= agyodgyszer megnevezése: ACC LONG 600 mg pezsgétabletta (2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: acetilcisztein

= gybdgyszerforma: pezsgbtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: ACC 600 PEZSGOTABLETTA
(2012., tapintéssal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ACC long (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.3. Az ADEXOR MR 35 mg médositott hatéanyag-leadasu filmtabletta cimkeszdvegén
pontirassal olvashaté a gydgyszer neve, a hataseréssége® a megfeleld mértékegységgel és a
gyogyszer forméja. Tapinthatdo az MR® jelzés is, amely arra utal, hogy elhuz6d6 hatasa

készitményrdl van sz6. Ez egy vérnyomascsokkentd esetén szintén fontos informacio (2012).

% A készitmény az alabbi hatdserésségii forméakban van forgalomban 2021.10.28-4n: Adexor MR 35 mg
modositott hatdanyag leadasu filmtabletta; Adexor Prolong 40 mg retard kemény kapszula; Adexor Prolong 80
mg retard kemény kapszula (https://ogyei.gov.hu).

%5 A gyogyszeripari fejlesztések és kutatisok egy része arra irdnyul, hogy a régebbi, tehit a hosszu évek, esetleg
évtizedek oOta ismert hatéanyagokat (amelyeket naponta két vagy harom alkalommal kellett bevenni)
ujraformulaljanak és napi egyszeri adagolasiiva tegyék, a modern technologianak kdszonhetden. Az MR (modified

release) a modositott hatdanyag-felszabadulast jelenti. Ezek a fejlesztések arra iranyulnak, hogy a betegek szamara
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A leirtak alapjan ez a gyogyszer 2012-ben a vérnyomascsokkenték kozott szerepelt, jelenleg
(2020-ban) mar az alabbiak olvashatok a https://ogyei.gov.hu oldalon: ,,Ez a készitmény mas
gyogyszerekkel egyiitt adva a koszoruér-betegség okozta mellkasi fajdalom (angina pektorisz)

kezelésére hasznalhato felnotteknél.”

Az elmult években a gydgyszer elnevezésében is tortént némi valtozas, a sikirasos szoveg

kiegésziilt a modositott hatoanyag-leadasu kifejezéssel (1asd: a fenti labjegyzetet).
Az elmult kb. 8 évben a cimkeszdvegen kozdlt pontirasos felirat nem valtozott.

= agyogyszer megnevezése: Adexor MR 35 mg filmtabletta (2012)

= a gyogyszer megnevezése: Adexor MR 35 mg modositott hatéanyag-leadasu
filmtabletta (2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: trimetazidin-dihidroklorid

= gyogyszerforma: filmtabletta (2012)

= gyogyszerforma: mddositott hatdanyag-leadéasu filmtabletta (2020)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ADEXOR MR 35 MG
FILMTABLETTA (2012., tapintassal olvasva a pontirast)

» PBraille-irassal feltiintetett informacick: ADEXOR MR 35 MG
FILMTABLETTA (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.4. Az AFLAMIN 100 mg filmtabletta fajdalomcsillapito és gyulladasgatldo gyogyszer, a
nem-szteroid gyulladasgatld és reumaellenes készitmények csoportjaba  tartozik
(https://ogyei.gov.hu). Az Aflamin 100 mg filmtabletta esetén nem tortént valtozas a
pontirasos cimkeszovegben: 2012-ben és 2020-ban is a fantazianév utan a gyogyszerforma
szerepel. A sikirdsos szovegben leirt adatok azonban pontositasra keriiltek: megfigyelhetd a

gyogyszerformara utalo fimtabletta sz6 megjelenése.

= agyogyszer megnevezése: Aflamin 100 mg (2012)

= agyogyszer megnevezése: Aflamin 100 mg filmtabletta (2020)

* hatdéanyag(ok) megnevezése: aceklofendk

= gydgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: AFLAMIN FILMTABLETTA (2012,

tapintassal olvasva a pontirdsos szoveget)

a korszerli gyogyszerek mellett a gyogyszerszedési utasitdsok betartasa is kdnnyebbé valjon (https://www.-

patikamagazin.hu/roviditesek-a-gyogyszeres-dobozokon/).
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= Braille-irassal feltiintetett informaciok: AFLAMIN FILMTABLETTA (2020.,
https://ogyei.gov.hu).

8.7.5. Az ALGOPYRIN 500 mg tabletta erés, ill. egyéb kezelésre nem reagald fajdalmak
csokkentésére ¢és lazcsillapitasra hasznalhato készitmény (https://ogyei.gov.hu). Sem a

pontirdsos, sem a sikirasos cimkeszovegben nem tortént valtozas az elmult 8 évben.

= agyogyszer megnevezése: Algopyrin 500 mg tabletta (2012., 2020)

* hatdéanyag(ok) megnevezése: metamizol-natrium

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ALGOPYRIN TABLETTA (2012,
tapintassal olvasva a Braille-irdsos szoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ALGOPYRIN TABLETTA (2020.,
https://ogyei.gov.hu).

8.7.6. Az amlodipin hatéanyag-tartalmi AMLOZEK 5 mg tabletta a kalciumcsatorna-
blokkold készitmények csoportjaba tartozik. Magasvérnyomas-betegség (hipertonia), ill.
mellkasi fajdalom (angina) esetén javallt (https://ogyei.gov.hu). Az eltelt 8 év alatt sem a

pontirdsos, sem a sikirasos cimkeszoveg tartalma nem valtozott.

= agyogyszer megnevezése: Amlozek 5 mg tabletta (2012., 2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: amlodipin

= gybgyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: AMLOZEK 5 MG (2012., tapintassal
olvasva a pontirdsos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: AMLOZEK 5 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.7. Az ASPIRIN PROTECT 100 mg gyomornedv-ellenallo bevont tabletta gatolja a
vérlemezkék dsszetapadasat, ezaltal megel6zi a vérrogok képzodését. ,,A gyomornedv-ellenallo
bevont tabletta a gyomornedv-ellenalld bevonata miatt kiméli a gyomornyalkahartyat, ami
hosszan tarto kezelés soran elonyds™ (https://ogyei.gov.hu). 2012-ben még a filmtabletta sz6
szerepelt a gyogyszerforma megnevezésében, amely 2020-ra mar pontositasra keriilt®®: a

gyomornedv-ellendlloé bevont tabletta kifejezés olvashato a fantazianév, a hatéanyag-tartalom

% A betegtajékoztatd engedélyezésének datuma: 2017. oktéber (https://ogyei.gov.hu).
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¢s annak mértékegysége utan az alkalmazasi eldirasban ¢és a betegtdjékoztatoban is. A

pontirasos cimkeszdveg tartalma nem valtozott az elmult években.

= agyogyszer megnevezése: Aspirin protect 100 mg filmtabletta (2012)

= a gyogyszer megnevezeése: Aspirin protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont
tabletta (2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: acetilsalicilsav

= gybgyszerforma: filmtabletta (2012)

= gybdgyszerforma: gyomornedv-ellenallo bevont tabletta (2020)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASPIRIN PROTECT 100 MG (2012.,
tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASPIRIN PROTECT 100 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.8. Az ASTRIX 100 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula a vérlemezkék
Osszecsapzodasanak gatlasan keresztiil fejti ki a hatasat (https://ogyei.gov.hu). A pontirasos
cimkeszdveg tartalma nem valtozott az elmult 8 évben: mindkét vizsgalt iddszakban a
gyogyszer fantazianevét tiintették fel pontirassal. A gydgyszer megnevezésében, a sikirasos
kiséroéiratokban, egyfajta pontositas figyelhetd meg: a kapszula mint gyogyszerforma el6tt
megjelent a gyomornedv-ellendllo kemény jelzd, amely azt jelenti, hogy ,,a hatdéanyag a
gyomornedvnek ellenallé bevonata miatt a gyomor-nyalkahartyat kiméli, ami a hosszantarto

kezelés soran elényos” (https://ogyei.gov.hu).

= agyodgyszer megnevezése: Astrix 100 mg kapszula (2012)

= a gyogyszer megnevezése: Astrix 100 mg gyomornedv-ellenallé kemény kapszula
(2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: acetilszalicilsav

= gyogyszerforma: kapszula (2012)

= gybdgyszerforma: gyomornedv-ellenalldo kemény kapszula (2020)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASTRIX (2012., tapintassal olvasva a
pontirdsos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ASTRIX (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.9. Az ATORIS 20 mg filmtablettat a vérben 1évo koleszterin- és triglicerid csokkentésére
alkalmazzak azoknal a betegeknél, akiknél az életmddbeli véltoztatasok és az alacsony

zsirtartalma diéta mar nem hoz megfelelé eredményt (https://ogyei.gov.hu). Sem a sikirasos,
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sem a pontirdsos cimkeszovegben nem tortént valtozas az elmult 8 évben. Braille-irdssal a
gyogyszer fantdzianeve, a hatdanyag-tartalom és annak mértékegysége szerepel: ATORIS 20

MG.

= agyogyszer megnevezése: Atoris 20 mg filmtabletta (2012., 2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: atorvasztatin

= gybdgyszerforma: filmtabletta

» Braille-irassal feltiintetett informaciok: ATORIS 20 MG (2012., tapintassal olvasva
a pontirasos szdveget)

= PBraille-irassal feltiintetett informaciok: ATORIS 20 MG (2020,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.10. Az ATROVENT N 21 mikrogramm/adag tilnyomasos inhalacios oldat (https://-
ogyei.gov.hu) nevében jelentds valtozas tortént az elmult kb. 8 évben, ugyanis korabban (2012-
ben) Atrovent N inhalaciés aeroszol néven szerepelt a készitmény. Egy masik kiilonbség is
megfigyelhetd: mig 2012-ben a hatéanyag-tartalmat milligrammokban és adagolt dozisonként
kozolték, 2020-ban mar mikrogramm és adagonként torténd hatdanyag-tartalom olvashaté a

honlapon, a sikirasos szovegben.

Az elmult években a pontirdsos cimkeszoveg tartalma nem véltozott: a rendeletben kotelezéen

eldirtak alapjan a gyogyszer fantazianevét tiintették fel a Braille-irasos cimkeszdvegen.

= agyodgyszer megnevezése: Atrovent N inhalacids aeroszol (2012)

= a gyogyszer megnevezése: Atrovent N 21 mikrogramm/adag tilnyomasos
inhalacios oldat (https://ogyei.gov.hu)

= hatdanyag(ok) megnevezése: 0.021 mg ipratropium-bromid adagolt d6zisonként (2012)

» hatéanyag(ok) megnevezése: 21 mikrogramm ipratropium-bromid adagonként
(alkalmazasi eliras, https://ogyei.gov.hu)

= gybdgyszerforma (€s tartalom): inhaldcios aeroszol, 10 ml =200 adag (2012)

= gybdgyszerforma: Tulnyomasos inhalacids oldat: 14,6 g toltettomegl (ebbdl kb. 3,4 g
ratoltés) atlatszo, szintelen, alkoholos-vizes oldat) (https://ogyei.gov.hu)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ATROVENT N (2012., tapintassal olvasva
a pontirasos széveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: ATROVENT N (2020.,
https://ogyei.gov.hu)
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8.7.11. 2012-ben még egyfajta BERES CSEPP volt forgalomban, 2020-ban viszont az alabbi
hatféle készitmény szerepelt az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
honlapjan (https://ogyei.gov.hu): BERES Csepp belséleges oldatos cseppek; BERES CSEPP
EXTRA + C-vitamin 50 mg filmtabletta; BERES CSEPP EXTRA bels6leges oldatos cseppek;
BERES CSEPP EXTRA belséleges oldatos cseppek + C-VITAMIN BERES 50 mg tabletta;
BERES CSEPP FORTE belsSleges oldatos cseppek; BERES CSEPP FORTE belséleges
oldatos cseppek + C-VITAMIN BERES 50 mg tabletta. A jelen kutatis a BERES Csepp
belsoleges oldatos cseppek gyogyszerészeti kisérdiratait vizsgalja, hiszen a hatéanyag-
Osszetétel ugyanaz, mint a kordbban Béres cseppnek nevezett készitmény esetén. A gyogyszer
elnevezésében tortént némi valtozas az eltelt évek soran, amely inkébb pontositdsnak

tekintheto.

A BERES Csepp belsoleges oldatos cseppek nyomelempétlasra alkalmazhato, a szervezet
ellenalloképességének, az immunrendszer mikddésének tamogatasara szolgal. JO hatasu
tovabba meghiiléses megbetegedések, ill. influenza idején; hidnyos taplalkozas (pl. fogyokura,
vegetarianizmus, specialis diétdk) esetén; jelentds fizikai igénybevétel soran. Hasznalhato
tovabba almatlansag, gyengeség, elesettség, étvagytalansag, faradékonysag megeldzésére, ill. e
panaszok jelentkezésekor; betegségek, ill. miitétek utani felépiilés elésegitésére. Alkalmazhatd
még tumoros betegségek kiegészito terapiajaként, a daganatos betegek altalanos allapotanak ¢és

kozérzetének javitasara (https://ogyei.gov.hu).

A pontirassal feltiintetett informéaciok nem valtoztak az elmult évek soran: a gyodgyszer

fantazianevét a gyogyszerforma koveti a Braille-irasos cimkeszovegen.

= agyogyszer megnevezése: Béres csepp (2012)

= agyogyszer megnevezése: BERES Csepp belséleges oldatos cseppek (2020)

= hatdéanyag(ok) megnevezése: 1 ml (18 csepp) vizes oldatban: vas 2,00 mg, cink 1,14
mg, magnézium 0,40 mg, mangan 0,31 mg, réz 0,25 mg, molibdén 0,19 mg, vanadium
0,12 mg, nikkel 0,11 mg, bor 0,10 mg, fluor 0,09 mg, kobalt 0,025 mg (2012)

= Hatdanyagok 1 ml (18 csepp) oldatban (mindségi €s mennyiségi 0sszetétel: alkalmazasi
eléiras): Vas (Vas-szulfat-heptahidrat formdjaban): 2,00 mg; Cink (Cink-szulfat
heptahidrat forméjaban): 1,14 mg; Magnézium (Magnézium-szulfat-heptahidrat
formajaban): 0,40 mg; Mangan (Mangan-szulfat-monohidrat formajaban): 0,31 mg;
Réz (Réz-szulfat-pentahidrat form4jaban): 0,25 mg; Molibdén (Ammoénium-molibdat-
tetrahidrat forméjaban): 0,19 mg; Vanadium (Ammonium-monovanadat formajaban):
0,12 mg; Nikkel (Nikkel-szulfat-hexahidrat formajaban): 0,11 mg; Bor (Boérsav
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formajaban): 0,10 mg; Fluor (Natrium-fluorid formajaban): 0,090 mg; Kobalt (Kobalt-
klorid-hexahidrat formajaban): 0,025 mg (alkalmazasi eldiras, https://ogyei.gov.hu).
gyogyszerforma (és tartalom): csepp, 4 x 30 ml (2012)

Csomagolas tipusa és kiszerelése: 30 ml, 60 ml, 100 ml, 2x100 ml és 4x30 ml (...)
(alkalmazasi elbiras, https://ogyei.gov.hu)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: BERES CSEPP (2012., tapintassal olvasva
a pontirdsos cimkeszoveget)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: BERES CSEPP (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.12. A CALCIUM-SANDOZ pezsgotabletta mellett a tovabbi harom, hasonl6 hatéanyag-
Osszetételi készitmény volt 2020-ban forgalomban: a CALCIUM-D-SANDOZ 500 mg/440 NE
ragotabletta; a CALCIUM-D-SANDOZ 600 mg/400 NE pezsgotabletta és a CALCIUM-
SANDOZ+VITAMIN C 1000 mg pezsgotabletta.

A CALCIUM-SANDOZ pezsgétabletta kalciumhidny kezelésére és megeldzésére hasznalhato.

Mas gyogyszerekkel egyiitt a csontok meggyengiilése (csontritkulas) kezelésére ¢&s

megeldzésére is alkalmazhato. Ds-vitaminnal egylitt a csontlagyulas (oszteomalécia), ill. az

angolkor (rahitisz) kezelésére is javallt (https://ogyei.gov.hu).

A cimkeszovegen szereplé Braille-irasos tudnivalok nem valtoztak az elmult 8 évben: a

gyogyszer fantazianevét tiintették fel a pontirasos cimkeszovegen.

a gyogyszer megnevezése: Calcium-Sandoz (2012)

a gyogyszer megnevezése: CALCIUM-SANDOZ PEZSGOTABLETTA (2020)
hatéanyag(ok) megnevezése: 1132 mg kalcium-laktat-gliilkonat és 875 mg kalcium-
karbonat (ami 500 mg kalciumnak felel meg) pezsg6tablettanként (2012)

Mindségi és mennyiségi Osszetétel: ,,Minden 500 mg-os pezsgdtabletta 1132 mg
kalcium-laktat-gliikonatot és 875 mg kalcium-karbonatot (amely megfelel 500 mg vagy

12,5 mmol kalciumnak) tartalmaz.” (alkalmazasi el6iras, https://ogyei.gov.hu)
gyogyszerforma: pezsgotabletta
Braille-irassal feltiintetett informaciok: CALCIUM-SANDOZ (2012., tapintassal
olvasva a pontirdsos cimkeszoveget)

Braille-irassal  feltiintetett  informaciok: CALCIUM-SANDOZ  (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

187



8.7.13. A CalciviD filmtabletta kalcium- és D-vitaminhiany megel6zésére és kezelésére
alkalmazott gyogyszer, idéseknek ajanljak. Javasolt tovabba kalcium- és D-vitamin-pétlasra a
csontritkulas specialis kezelésének kiegészitéseként, olyan betegek esetén, akiknél kalcium- és

D-vitamin-hiany fennall (https://ogyei.gov.hu).

Megfigyelheté, hogy a gyogyszer D-vitamin-tartalmara utalva, nagyon leleményesen a
fantazianév végén szerepld D (nagy d) betli hivja fel a figyelmet. Ez eltér 8 évvel ezeldtti
formatol. Egy masik kiilonbség is lathatd: a sikirdsos szovegben megjelent a gyogyszerforma a

fantazianév utan.

A cimkeszdvegen olvashaté/tapinthatd pontirdsos szoveg tartalma azonban nem valtozott az
utobbi csaknem egy évtizedben: mindkét vizsgalt idészakban (2012-ben és 2020-ban is) a

gyogyszer fantazianeve szerepelt Braille-irassal.

» agydgyszer megnevezése: Calcivid (2012)

» agydgyszer megnevezése: CalciviD filmtabletta (2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: 400 NE kolekalciferol (D3-vitamin), 600 mg kalcium
(1500 mg kalcium-karbonat formajaban) filmtablettanként (cimkeszoveg, 2012)
kalcium-karbonat formajaban) és 10 ug kolekalciferolt (megfelel 400 NE Ds-
vitaminnak) (+ 10% stabilitdsi ramérés) tartalmaz. (alkalmazéasi elGiras,
https://ogyei.gov.hu)

= gydgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CALCIVID (2012., tapintassal olvasva a
pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CALCIVID (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.14. A CANESPRO kendcs a kéz- és a labujjakon 1évd kormok gombas fertézéseinek helyi
kezelésére alkalmazhaté gyogyszer. A cimkeszoveg sikirasos ¢€s Braille-irasos feliratait

megtekintve megallapithato, hogy nem tortént valtozas a vizsgalt idészakban.

A gybgyszer hatdoanyag-tartalma nem valtozott az elmult években, viszont a mértékegység-
megjelolésben felfedezhetd egy kiilonbség: a 2012-ben vizsgalt cimkeszoveg a szer hatdanyag-

tartalmat grammokban (g) kozolte, 2020-ban pedig ehelyett megjelent a milligramm (mg).

* agyogyszer megnevezése: Canespro kenées (2012., 2020)
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= hatoanyag(ok) megnevezése: 1 g kendes 0,01 g bifonazolt 0,40 g karbamidot
tartalmaz (cimkeszoveg, 2012)

» A készitmény hatéoanyagai: 1 g kendcs 10 mg bifonazolt és 400 mg karbamidot
(urea) tartalmaz (https://ogyei.gov.hu)

= gybdgyszerforma (és tartalom): kendcs, 10 g kendcs, 15 db vizhatlan tapasz, 1 db
koromreszeld (2012)

= Sérgas szini homogén kendcs PE csavaros kupakkal lezart aluminium tubusba
toltve. A dobozban 1 db tubus (kendcs) + 15 db vizhatlan tapasz + 1 db miianyag
koromreszeld talalhato. (betegtajékoztatod, https://ogyei.gov.hu)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CANESPRO (2012, tapintassal olvasva
a pontirasos cimkeszoveget)

=  Braille-irassal feltiintetett informaciok: CANESPRO (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.15. A CETROTIDE 0,25 mg por és oldészer oldatos injekciéhoz nevii gydgyszert ido
elotti ovulédcid megelézésére hasznaljak ellenérzott petefészek-stimulacio, azt kovetd
petesejtnyerés és  asszisztalt reprodukcidés eljarasok sordn (alkalmazéasi eldirés,
https://ogyei.gov.hu). A sikirasos szovegben megfigyelhetd egyfajta informacio-boviilés a
gyogyszer elnevezésében, ugyanis a kb. 8 évvel ezelbtti allapothoz képest megjelent a
gyogyszerforma a készitmény fantazianeve, hataserdssége és annak mértékegysége utan: por és

olddszer oldatos injekciohoz (https://ogyei.gov.hu).

A gyogyszeres dobozon tapinthatd pontirdsos cimkeszdveg tartalma nem valtozott az elmult
évek folyamdn: a rendeletben eldirtaknak megfelelden a készitmény fantdzianevét a

hataserdsség és annak mértékegysége koveti.

= agydgyszer megnevezése: Cetrotide 0,25 mg (2012)

= a gyogyszer megnevezese: Cetrotide 0,25 mg por és olddszer oldatos injekciohoz
(https://ogyei.gov.hu)

= hatdanyag(ok) megnevezése: cetrorelix (2012)

= Mindségi és mennyiségi Osszetétel: Egy injekcios liveg 0,25 mg cetrorelixet tartalmaz
(acetat formajaban) (...) (alkalmazasi eldiras, https://ogyei.gov.hu).

= gydgyszerforma (és tartalom): por és olddszer oldatos injekcidhoz

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CETROTIDE 0,25 MG (2012., tapintassal

olvasva a pontirdsos cimkeszoveget)
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= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CETROTIDE 0,25 MG (2020,
https://ogyei.gov.hu).

8.7.16. A CHOLAGOL belsoleges oldatos cseppek — amelynek hatdoanyagai jorészt novényi
eredetiick — foleg az epe termelddését és kivalasztodasat serkentik. A készitmény enyhiti az
epeutak simaizom-gorcsét, ferttlenitd, gyulladascsokkentd és emésztést eldsegitd hatassal is
rendelkezik (enyhe szélhajté és enyhe hashajtdo hatasa is van). A gyogyszert kiegészito
kezelésként lehet alkalmazni epeGti mutétek utan, idiilt majbetegség esetén jelentkezo
emésztési zavarokban, valamint epekd, ill. kronikus epehodlyag-gyulladas esetén

(betegtajékoztato, https://ogyei.gov.hu).

A cimkeszoveg sikirasos felirata nem valtozott az elmult évek soran. Ugyanez jelenthetd ki a
pontirdsos szovegrol is: a rendeletben megfogalmazottak szerint a gyogyszer fantdzianevét

tiintették fel Braille-irassal a gyogyszeres dobozon.

= agyodgyszer megnevezése: Cholagol belséleges oldatos cseppek (2012., 2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: Frangulaemodin, Kurkumin, Magnézium-szalicilat,
Eukaliptusz olaj, Borsmenta olaj

= gyogyszerforma: belsdleges oldatos cseppek

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CHOLAGOL (2012., tapintassal olvasva a
pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CHOLAGOL (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.17. A CLOSTILBEGYT tabletta egy szintetikus tn. ovulacio-stimulald (peteérést
serkentd) gyogyszer. Noknél és feérfiaknal egyarant alkalmazhatd. Noknél a petesejt
serkentésére javallt kiilonféle petefészek-betegségek, tovabba az agyalapi mirigy
megbetegedése esetén, ill. fogamzasgatlo tablettdk hosszantartd szedése utan. Javasolt még a
terhesség utani koros fokozott tejelvalasztas megsziintetésére. Férfiaknal csokkent spermium-

termelés esetén ajanlott (https://www.hazipatika.com).

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan 2020.04.15-én nem
alltak rendelkezésre a Clostilbegyt tabletta gyogyszerészeti kisérdiratai. A torzskonyvezési
statusz alatt az ATT rovidités szerepelt, amely az adminisztrativ torlés jele, tehat: ,,a készitmény
torlése adminisztrativ okok miatt tortént, mert megvaltozott a torzskonyvi szama a neve (mas

torzskonyvi szamon vagy néven a készitmény forgalomban volt)”.
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Tobb mint 1,5 évvel késobb, a kutatas kovetkezd idészakaban és 2021.10.31-én megtekintve a

honlapot, ismét elérhetdek a gyogyszer kisérdiratai.

Viltozasok torténtek a cimkeszoveg sikirasos és a pontirasos felirataiban: a sikirasos szovegben
a gyogyszer fantazianevét a hataserdsség, a mértékegység és végiil a gyogyszerforma koveti. A
hatéanyag megnevezése szintén modosult. A pontirdsos informdacié pedig kiegésziilt a

gyogyszerforma megjelolésével.

= agyogyszer megnevezése: Clostilbegyt (2012)

= agyogyszer megnevezése: CLOSTILBEGYT 50 MG TABLETTA (2021)

= hatéanyag(ok) megnevezése: clomifene (2012)

» hatéanyag(ok) megnevezése: klomifén-citrat (2021., https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CLOSTILBEGYT (2012)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CLOSTILBEGYT TABLETTA (2021.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.18. A megfazds és az influenza tlineteinek (laz, torokfajas, orrdugulas, fejfajas,
végtagfajdalom) enyhitésére szolgdlo COLDREX citrom izii por belséleges oldathoz nevii
gyogyszer esetén mind a sikirdsos, mind a pontirdsos szoveg a készitmény fantazianevét,
izesitését €s a gyogyszerformat tartalmazza. A vizsgalt iddszakban, 2012. és 2020. kozott

egyikben sem tortént valtozas.

= agyodgyszer megnevezése: Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz (2012., 2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: paracetamol, fenilefrin-hidroklorid, aszkorbinsav (2012)

= hatdanyag(ok) megnevezése: 750 mg paracetamol, 10 mg fenilefrin-hidroklorid és 60
mg aszkorbinsav tasakonként (2020., https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: citromizii por bels6leges oldathoz

= Braille-irassal feltiintetett informacick: COLDREX CITROM i{ZU POR
BELSOLEGES OLDATHOZ (2012., tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informacick: COLDREX CITROM izU POR
BELSOLEGES OLDATHOZ (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.19. A bizoprolol-tartalmiic CONCOR 5 mg filmtablettat a béta-blokkolonak nevezett
gyogyszerek csoportjaba soroljak. A bizoprolol — mivel befolyésolja a szervezet, elsésorban a
sziv bizonyos idegingeriiletekre adott valaszat —, lassitja a szivverést, ezaltal segiti a

szivmikodést, tehat a pumpafunkci6é hatékonysagat. A Concor filmtablettat a szivkoszoruér-
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angina pektorisz) kezelésére ajanljak (https://ogyei.gov.hu).

A sikirasos felirat a gydgyszer elnevezése tekintetében nem valtozott az eltelt 8 évben, 2012-
2020 kozott. Nem valtoztak a cimkeszoveg pontirdssal feltiintetett informéciéi sem: a

készitmény fantazianeve utan a hataserdsség szerepel annak a mértékegységével.

= agyogyszer megnevezése: Concor 5 mg filmtabletta (2012., 2020)

= hatdéanyag(ok) megnevezése: bizoprolol-hemifumarat (2012)

= hatéanyag(ok) megnevezése: bizoprolol-fumarat (2020)

= gybdgyszerforma: filmtabletta

» PBraille-irassal feltiintetett informaciok: CONCOR 5 MG (2012., tapintassal
olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: CONCOR 5 MG (2020,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.20. A C-VITAMIN Pharmavit 1000 mg pezsgétabletta C-vitamin hidnyos allapotok
megeldzésére €s kezelésére javallt. A sikirdsos cimkeszoveg nem valtozott, a gyogyszer
megnevezésére koncentralva. A Braille-irdsos cimkeszdveg tartalma sem valtozott 2012-2020.

kozott: a készitmény fantdzianeve utdn a hataserdsség olvashato a mértékegységgel.

= a gyogyszer megnevezése: C-vitamin Pharmavit 1000 mg pezsgotabletta (2012.,
2020)

» hatbdanyag(ok) megnevezése: aszkorbinsav 1000 mg pezsgotablettanként

= gybdgyszerforma: pezsgbtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN PHARMAVIT 1000 MG
(2012., tapintassal olvasva a pontirast)

» PBraille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN PHARMAVIT 1000 MG
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.21. AC-VITAMIN TEVA 500 mg ragotabletta C-vitamin-hiany kezelésére alkalmazhato
készitmény felnbtteknek. A jelen €s az el6z6 példa alapjan lathato, hogy tobbféle C-vitamin-
készitmény van forgalomban: pezsgétabletta, ragotabletta, de tabletta ¢és filmtabletta
formajaban is elérhetd a szer. A gyodgyszer elnevezése a sikirdsos szovegben kiegésziilt a
gyogyszerformaval (ragotabletta), a pontirdsos cimkeszoveg tartalma viszont nem valtozott a

vizsgalt iddszakban.

192



= agyogyszer megnevezése: C-vitamin TEVA 500 mg (2012)

= a gyogyszer megnevezése: C-vitamin TEVA 500 mg ragétabletta (cimkeszoveg,
https://ogyei.gov.hu)

= hatdanyag(ok) megnevezése: aszkorbinsav, natrium-aszkorbat

= gybdgyszerforma: ragotabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN TEVA 500 MG (2012.,
tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN TEVA 500 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.22. A DICLAC 50 mg/g gél fajdalomcsillapito és gyulladasgatld készitmény. A kutatés 2.
szakaszaban, 2020.04.19-én mar nem voltak elérhetéek a készitmény gyogyszerészeti
kiséréiratai az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan. A
torzskonyvezési statusz alatt viszont szerepelt az ATT rovidités, amely az adminisztrativ torlés
jele, tehat: ,a készitmény torlése adminisztrativ okok miatt tortént, mert megvaltozott a
torzskonyvi szama, a neve (mas torzskonyvi szamon vagy néven a készitmény forgalomban

volt)”.

= agyodgyszer megnevezése: Diclac 50 mg/g gél (2012)

= hatbdanyag(ok) megnevezése: diklofendk-natrium

= gyogyszerforma (és tartalom): 100 g gél

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: DICLAC 50 MG-G GEL (2012., tapintassal

olvasva a pontirast)

A b6 1,5 évvel késobbi honlapon (2021.10.31-én vizsgalva) megtalalhaté DICLAC DOLO®’
50 MG/G GEL gyakorlatilag mas elnevezéssel és diclofenac®® sodium hatéanyag-tartalommal
szerepel, tehat nem képezheti a jelen kutatas targyat. Ennek a készitménynek a Braille-irdsos
cimkeszovegén az aldbbiak tapinthatok: DICLAC DOLO GEL. Ebben az esetben elmarad a

hataserdsség kozlése.

5 A DOLO jelzésii tablettak, kapszulak kiilonbozd eredetii fajdalom csillapitasara alkalmasak. Hatoanyagaik
gyulladascsokkent$ és lazcsillapitéo hatasuak (https://www.webbeteg.hu/cikkek/egeszseges/27596/gyogyszerek-
neveben-rejlo-informaciok).

% Az OGYEI honlapjan 2021.10.31-én az alabbi, hasonld hatéanyag-elnevezések szerepelnek: diclofenac,
diclofenac epolamine, diclofenac potassium, diclofenac sodium. Tehat a diclofenac natrium mar nem talalhato
meg.
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8.7.23. Az emésztési zavarok, teltségérzés, puffadas esetén hatasos DIPANKRIN 60 mg/50
mg bevont tabletta engedélyezésének datuma: 1935.10.26.(!) Nagyjabol egy emberdlto ota
van forgalomban ez a hasnyalmirigy- és vékonybél-enzimek kivonatat tartalmazo készitmény.
Sziileink, nagysziileink, s6t dédsziileink is hasznaltak mar a hasnyalmirigy elégtelen mitkodése
kovetkeztében jelentkezO tiinetek esetén. Laktoz-monohidrat- (tejcukor) és szachardz-tartalma

miatt azonban az ezekre érzékenyek nem szedhetik.

Sem a sikirasos, sem a pontirasos cimkeszoveg tartalma nem valtozott az elmult kb. 8 évben.
A Braille-irasos szovegen, a gyogyszer fantazianeve utan a kétféle hatdanyag hataserGssége
szerepel, mindkét helyen a mértékegységgel: a készitmény 60 mg pankredsz-port és 50 mg

duodenum-port tartalmaz bevont tablettanként.

= agyogyszer megnevezése: Dipankrin 60 mg/50 mg bevont tabletta (2012., 2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: 60 mg pankreasz-por és 50 mg duodenum-por bevont
tablettanként

= gyogyszerforma: bevont tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: DIPANKRIN 60 MG / 50 MG (2012.,
tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: DIPANKRIN 60 mg/50 mg (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.24. A DONA 750 mg filmtabletta enyhe vagy kozépsulyos térdiziileti gyulladas
enyhitésére szolgalo készitmény. A gyogyszer kuraszerlien szedhetd: a kezelés iddtartama 3
hénap, amely 2 honapos sziinetek kozbeiktatdsaval, évente akar tobb alkalommal is

megismételhetd (cimkeszoveg, https://ogyei.gov.hu).

Sem a sikirdsos, sem a pontirdsos cimkeszdveg tartalma nem valtozott az utobbi években.
Egyetlen megjegyzés keriilt a sikirasos cimkeszovegbe a gyogyszer fantdzianeve, hataserdssége

¢s annak mértékegysége utan: ,,{csak a dobozon keriil feltiintetésre}” a Braille-irasos szoveg.

= agyogyszer megnevezése: DONA 750 mg filmtabletta (2012., 2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: gliikdzamin-szulfat

= gybdgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONA 750 MG (2012., tapintassal olvasva
a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONA 750 MG {csak a dobozon kertil
feltiintetésre } (2020., https://ogyei.gov.hu)
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8.7.25. A DONALGIN 250 mg kemény kapszula fajdalomcsillapito és gyulladascsokkentd

készitmény, az in. nem-szteroid gyulladasgatlé gydgyszerek csoportjaba tartozik. ElsGsorban

heveny vagy idiilt mozgasszervi megbetegedések kezelésére javallt, de fiil-orr-gégészeti vagy

szajsebészeti beavatkozasok, kismedencei gyulladasok, fajdalmas havivérzés esetén is

alkalmazhato (betegtajékoztato, https://ogyei.gov.hu).

A készitmény gyogyszerészeti kisérdiratait vizsgadlva megallapithatd, hogy sem a gyodgyszer

elnevezésében, sem a Braille-irasos cimkeszovegben nem tortént valtozas 2012-2020. kozott.

a gyogyszer megnevezése: Donalgin 250 mg kemény kapszula (2012., 2020)
hatdanyag(ok) megnevezése: nifluminsav

gyogyszerforma: kemény kapszula

Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONALGIN (2012., tapintassal olvasva
a pontirast)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONALGIN (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.26. A komplex hatdsu, kohogéscsillapito ERIGON SZIRUP esetén sem valtozott a

cimkeszovegek tartalma a vizsgalt idészakban.

a gyogyszer megnevezése: Erigon szirup (2012., 2020)

hatéanyag(ok) megnevezése: (200 g szirupban): 0,044 g Kodein-hidroklorid-
dihidrat, 0,618 g Natrium-hipofoszfit, 2,564 g Kalcium-hipofoszfit, 6,18 g Kalium-
guaiakolszulfonat-hemihidrat

gyogyszerforma: szirup

Braille-irassal feltiintetett informaciok: ERIGON (2012., tapintassal olvasva a
pontirast)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: ERIGON (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.27. A piroxicam hatoanyag-tartalmi FELDENE DISPERSAL 20 mg diszpergalodé

tabletta a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerek csoportjaba tartozik. A mozgasszervi

megbetegedések koziil a degenerativ iziileti betegség (osteoarthrosis), a reumads iziileti

gyulladas (rtheumatoid arthritis) és a gerinc reumas megbetegedése (spondylitis ankylopoetica)

tiineteit enyhiti, ezaltal csokkenti az iziileti duzzanatot, az iziilet fajdalmat és merevségét.
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A gyogyszer elnevezése megvaltozott az elmult kb. 8 évben: kiegésziilt a készitmény

alkalmazasanak/felszivodasanak megjelolésével, a hataserdsséggel, a mértékegységgel és a

gyogyszerformaval.

A pontirasos cimkeszoveg tartalma azonban nem valtozott: 2020-ban ¢és 2012-ben is a

gyogyszer fantdzianevét tiintette fel a gydgyszert gyartd cég, mindkét esetben utalva a

felszivodas/alkalmazas modjara is.

a gyogyszer megnevezése: Feldene (2012)

a gyogyszer megnevezése: Feldene Dispersal 20 mg diszpergalodo tabletta
(https://ogyei.gov.hu)

hatdéanyag(ok) megnevezése: piroxikdm

gyogyszerforma: dispersal tabletta

Braille-irassal feltiintetett informaciok: FELDENE DISPERSAL (2012,
tapintassal olvasva a pontirast)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: FELDENE DISPERSAL (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.28. A fajdalomcsillapité és gyulladasgatlo FLECTOR 10 mg/g gél sikirasos és pontirdsos

cimkeszovege sem valtozott az eltelt csaknem egy évtizedben. Braille-irdssal a gyogyszer

fantazianeve utan a gyogyszerforma olvashato, ill. tapinthato.

a gyogyszer megnevezése: Flector 10 mg/g gél (2012., 2020)

hatéanyag(ok) megnevezése: diklofenak-epolamin

gyogyszerforma (&s tartalom): 100 g gél

Braille-irassal feltiintetett informaciok: FLECTOR GEL (2012., tapintassal
olvasva a pontirast)

Braille-irassal  feltiintetett  informaciék: FLECTOR GEL (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.29. Az alprazolam-tartalmi FRONTIN 0,25 mg tabletta egy un. triazolo-benzodiazepin

tipusu vegyiilet, amely szorongéscsokkentd, gorcsgatld, izomlazitd, nyugtato-altatd hatdssal

rendelkezik. Az elmult kb. 8 évben a gyogyszer elnevezésében tortént valtozas: a sikirasos

szovegekben megjelent a gyogyszerformara utalo tabletta sz6. A pontirdsos cimkeszoveg

tartalma nem valtozott.

= agyogyszer megnevezése: Frontin 0,25 mg (2012)
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a gyogyszer megnevezése: Frontin 0,25 mg tabletta (2020)

hatdéanyag(ok) megnevezése: alprazolam

gyogyszerforma: tabletta

Braille-irassal feltiintetett informaciok: FRONTIN 0,25 MG (2012., tapintva)
Braille-irassal feltiintetett informaciok: FRONTIN 0,25 MG (2020,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.30. A GARASONE szem- és fiilcsepp nevili gyogyszer kiséroiratai 2020.04.26-an mar nem

voltak elérhetéek az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan.

2012-ben az alébbiak kertiltek rogzitésre:

a gyogyszer megnevezése: Garasone szem- és fiilesepp (2012)

hatéanyag(ok) megnevezése: gentamicin, betametazon

gyogyszerforma: csepp

Braille-irassal feltiintetett informaciok: GARASONE (2012., tapintassal olvasva a

pontirast)

8.7.31. A GLYCOSEPT sziajnyalkahartyan alkalmazott oldat baktériumellenes hatasu

készitmény. Hasznalata javallt gége-, torok-, ill. légycsdgyulladas esetén és fekélyes, gennyes

szajbetegségek soran Oblogetésre vagy ecsetelésre. A gyogyszer engedélyezésének datuma:

1962.01.01., tehat egy csaknem hat évtizedes készitményrdl van szo! Az el6z6 kutatas Ota eltelt

kb. 8 évben a gyogyszer megnevezésében tortént valtozas: a sikirdsos szovegekben

megfigyelhetd a szajnyalkahdrtyan alkalmazott oldat kifejezés, amely az alkalmazas helyének

¢és a gyogyszerforma megjelolésével nyujt bovebb informacidkat. A pontirasos cimkeszoveg

tartalma nem valtozott: a gyogyszer fantazianeve szerepel a gyogyszeres dobozokon

(https://ogyei.gov.hu).

a gyogyszer megnevezése: Glycosept (2012)

a gyogyszer megnevezése: Glycosept szajnyalkahartyan alkalmazott oldat (2020)
hatéanyag(ok) megnevezése: akriflavin-klorid, levomentol, rezorcin

gyogyszerforma: oldat (2012)

gyogyszerform: széjnyéalkahartyan alkalmazott oldat (2020)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: GLYCOSEPT (2012, tapintassal olvasva a
pontirast)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: GLYCOSEPT (2020., https://ogyei.gov.hu)
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8.7.32. A GONAL-f 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban nevi
gyogyszer alfa-follitropin nevli hatdéanyagot tartalmazo készitmény. Az alfa-follitropin a
tiiszOserkenté hormon, az un. follikulusstimuldldé hormon, réviden: FSH egyik fajtija, a
gonadotropinoknak nevezett hormonok csaladjaba tartozik. A gonadotropinok a szaporodésra
¢és a termékenységre is hatassal vannak. A készitmény feln6tt n6knél és feln6tt férfiaknal is

alkalmazhato (https://ogyei.gov.hu).

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan talalhato
gyogyszeradatbazis-kereso a készitmény gyogyszerészeti kisérdiratainak megtekintése céljabol
az EMA (European Medicine Agency) honlapjara (https://www.ema.europa.eu/en) kalauzolja
el az érdekl6dét. A keresGgombra torténd Kkattintdas utan a gonal-f-epar-product-
information_hu.pdf. oldalon lehet tajékozodni, ahol — 225 oldalon (1) — talalhaté meg minden
informacio a gyogyszerrél. Mivel tobbféle hataserdsségii és kétféle gyogyszerformaju Gonal-f
készitmény van forgalomban, ezért ezen az egy feliileten érhetd el minden alkalmazasi eldiras,

betegtajékoztatd €s cimkeszoveg.

Az érdeklédék szamara hasznos informacidkat nyujthat az aldbbi sszefoglalas®®, amely

betekintést nyujt ebbe a terjedelmes dokumentumba:

I. MELLEKLET:

ALKALMAZASI ELOIRAS (1-84. OLDAL)

GONAL-f 75 NE por és oldoszer oldatos injekcidhoz

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por és oldoszer oldatos injekcidhoz
GONAL-f450 NE/0,75 ml por és oldészer oldatos injekciohoz
GONAL-f 150 NE/0,25 ml oldatos injekcid eldretoltott injekeios tollban
GONAL-f 300 NE/0,5 ml oldatos injekcid eléretoltott injekciods tollban
GONAL-f450 NE/0,75 ml oldatos injekcid eldretoltott injekeios tollban
GONAL-f900 NE/1,5 ml oldatos injekcid eléretoltott injekcids tollban

II. MELLEKLET (85-87. OLDAL)

%9 Sajat, szerkesztett §sszefoglalds.
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

III. MELLEKLET (88-225. OLDAL):
CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
A. CIMKESZOVEG (88-124. OLDAL)
CIMKESZOVEGEK:

(1) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK (minden esetben ez a

rész tartalmazza a Braille-irasos cimkeszovegen 1évé informaciokat®°):

GONAL-f 75 NE, 1, 5, 10 INJEKCIOS UVEGET ES 1, 5, 10 ELORETOLTOTT
FECSKENDOT TARTALMAZO DOBOZ

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 75 NE, INJEKCIOS UVEG CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 75 NE, OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE
(2) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, 1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT
FECSKENDO DOBOZA

80 Sajat megjegyzés.
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~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, INJEKCIOS UVEG CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 1050 NE/1,75 ML, OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO
CIMKE

(3) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, 1 INJEKCIOS UVEG ES 1 ELORETOLTOTT
FECSKENDO DOBOZA

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, INJEKCIOS UVEG CIMKE

—~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 450 NE/0,75 ML, OLDOSZERREL ELORETOLTOTT FECSKENDO
CIMKE

(4) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 150 NE/0,25 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL DOBOZA

— AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK:
GONAL-f 150 NE/0,25 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 150 NE/0,25 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

(5) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:
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GONAL-f 300 NE/0,5 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL DOBOZA: ITT TALALHATO AZ ALTALAM VIZSGALT GYOGYSZER
BRAILLE-IRASOS CIMKESZOVEGE: GONAL-F 300 NE/0,5 MLS!

— AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK:
GONAL-f 300 NE/0,5 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 300 NE/0,5 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE
(6) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f450 NE/0,75 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL DOBOZA

— AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK:
GONAL-f 450 NE/0,75 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 450 NE/0,75 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE
(7) A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 900 NE/1,5 ML INJEKCIOS TOLL, 1 DB ELORETOLTOTT INJEKCIOS
TOLL DOBOZA

— AZ INJEKCIOS TOLLON MEGJELENO ADATOK:
GONAL-f 900 NE/1,5 ML INJEKCIOS TOLL, ONTAPADOS CIMKE

~ A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK:

GONAL-f 900 NE/1,5 ML INJEKCIOS TOLL, INJEKCIOS TOLL CIMKE

B. BETEGTAJEKOZTATO (125-225. OLDAL):

b1 Sajat megjegyzés.
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BETEGTAJEKOZTATOK:

GONAL-f 75 NE por és olddszer oldatos injekciohoz

GONAL-f 1050 NE/1,75 ml por és olddészer oldatos injekciohoz

GONAL-f 450 NE/0,75 ml por és olddszer oldatos injekciohoz

GONAL-f 150 NE/0,25 ml oldatos injekcio eloretoltott injekcios tollban

Betegtajékoztato (a betegtajékoztato szovege), utana:
Hasznalati utasitas®?
GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 150 NE/0,25 ml

Oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

GONAL-f 300 NE/0,5 ml oldatos injekcio6 eloretoltott injekcios tollban

Hasznalati utasitas®

Megjegyzés: A Hasznalati utasitaisban minden GONAL-f készitmény esetében
nagyon sok fényképet, abrat és tablazatot kozolnek. Erre a rengeteg szemléltetésre azért
van sziikség, mert a beteg sajat maganak, otthondban adja be az injekciot. A
kiemelkedden fontos tudnivaldkat tartalmazo részek kiilon szinnel vannak jelolve é€s

FIGYELEM! felszo6litassal kezdodnek.

GONAL-f 450 NE/0,75 ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

62 A Hasznalati utasitds az alabbi Tartalomjegyzéket tartalmazza:

1.

© N o g~ 0w D

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eldretoltott injekcids tollat?

Hogyan kell hasznalni a GONAL-f eléretdltott injekcios tollhoz tartozo kezelési naplot?
Miel6tt megkezdené a GONAL-f eléretdltott injekceids toll hasznalatat

A GONAL-f el6retoltott injekcios toll elokészitése az injekcid beadasara

A kezel6orvos altal felirt adag beallitasa

Az adag beadasa

Az injekci6 beadasa utan

A GONAL-f eldretoltott injekeiods tollhoz tartozo kezelési naplo (1ad a tablazat végén)

8 A Hasznalati utasitas minden esetben tartalmaz egy Tartalomjegyzéket, ez esetben a GONAL-f 300 NE/0,5

ml oldatos injekcié eloretoltott injekcios tollban nevii gyogyszerhez.
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Betegtajékoztat6®
Hasznalati utasitas
GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 450 NE/0,75 ml

Oldatos injekci6 eldretoltott injekceids tollban

GONAL-f 900 NE/1,5 ml oldatos injekcié eléretdltott injekcios tollban

Betegtajékoztato
Hasznalati utasitas
GONAL-f ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL 900 NE/1,5 ml

Oldatos injekcio eldretoltott injekeids tollban

A jelen kutatasra visszatérve: a gyogyszer elnevezésében tortént egy jelentds valtozas az elmult

csaknem egy évtizedben, ugyanis a sikirasos szovegekben megjelent a gyogyszerforma: oldatos

injekcio eloretoltott injekcios tollban. Ez az informdacid-boviilés még nem jelent meg a

pontirasos cimkeszdvegen. SOt, az eltelt évek alatt egyfajta informaciovesztés tortént, hiszen

kb. 8 évvel ezeldtt a hataserdsség mértekegységét kétféleképpen tiintették fel pontirassal (NE;

I.LE.), viszont 2020-ra pedig mar csak az egyik mértékegység maradt meg (NE) a Braille-irasos

cimkeszdvegen.

a gyogyszer megnevezése: Gonal-F 300 NE/i.e./0,5 ml (2012)

a gyogyszer megnevezése: GONAL-f 300 NE/0,5 ml oldatos injekcié eléretoltott
injekcios tollban (2020)

hatéanyag(ok) megnevezése: alfa-follitropin

gyogyszerforma: oldatos injekcid eldretoltott injekeids tollban

Braille-irassal feltiintetett informaciok: GONAL-F 300 NE/0,5 ML

GONAL-F 300 I.E./0,5 ML (2012., tapintassal olvasva a pontirast)

Braille-irassal feltiintetett informaciok: GONAL-F 300 NE/ 05 ML
(https://ogyei.gov.hu), (https://www.ema.europa.eu/en)

8.7.33. Az INEGY 10 mg/20 mg tabletta kétféle hatdoanyagot: ezetimib és szimvasztatin

hatéanyagokat tartalmaz. A készitmény a vér dsszkoleszterin-szintjének, az LDL-koleszterin-

84 A betegtajékoztato tudnivaldi utdn kovetkezik a Hasznalati utasitas.
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,,r0ssz” koleszterin) szintjének ¢€s a triglicerideknek nevezett zsirok szintjének csokkentésére
javallt készitmény. Tovabbi elényds tulajdonsaga, hogy emeli a vér HDL-koleszterin- (,,jo”

koleszterin) szintjét.

Az eltelt csaknem egy évtizedben egy jelentds valtozas tortént a gyogyszer elnevezésében: a
sikirasos szovegekben megjelent a gyogyszer kétféle hatdserdssége (utalva a kétféle

hatdanyagra), a megfeleld mértékegységgel és a gydgyszerforma is.

A pontirasos cimkeszovegben nem tortént valtozés: a fantazianév utdn mindkét vizsgalati

idépontban a kétféle hataserdsség megjeldlése szerepel a mértékegységgel.

» agydgyszer megnevezése: Inegy (2012)

= agyogyszer megnevezése: Inegy 10 mg/20 mg tabletta (2020)

» hatdanyag(ok) megnevezése: ezetimib / simvastatin (ezetimib / szinvasztatin) (2012)

= hatdéanyag(ok) megnevezése: 10 mg ezetimib és 20 mg szimvasztatin tablettanként
(cimkeszoveg, https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: INEGY 10 MG /20 MG (2012., tapintva)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: INEGY 10 MG/20 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.34. A ketoprofén hatéanyag-tartalmiit KEPLAT 20 mg gyégyszeres tapasz 70 cm? feliiletd,
testszinli gyogyszeres tapasz rugalmas hétlappal. Ontapado oldalat milanyag filmréteg fedi. A
KEPLAT gyogyszeres tapasz a nem-steroid tipusti gyulladascsokkentd készitmények
csoportjaba tartozik, kiilsGleges alkalmazasra javallt. A készitmény z0z6déasok, huzodasok,
sériilések kovetkeztében fellépd fajdalom (iziileti fajdalom, izomfijdalom, derékfajas és
izommerevség), tovabba  gyulladdas  kezelésére  alkalmazhatd  (betegtajékoztato,

https://ogyei.gov.hu).

A sikirdsos cimkeszoveg tartalma, a gydgyszer megnevezését figyelembe véve nem valtozott
az eltelt évek alatt. A pontirdsos cimkeszdvegben viszont informéciovesztés tortént, hiszen
2020-ban mar csak a gyogyszer fantazianeve szerepel Braille-irassal a gydgyszeres dobozon.
A korabban emlitett rendelet alapjan ez elegendd kozlendd, hiszen ettdl eltérd hataserdsséggel
jelenleg nincs forgalomban ez a készitmény. Mégis sajnalatos a pontirasos cimkeszoveg

leroviditése.

= agyogyszer megnevezése: KEPLAT 20 mg gyogyszeres tapasz (2012., 2020)
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= hatoanyag(ok) megnevezése: ketoprofén

= gyogyszerforma: gyogyszeres tapasz

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: KEPLAT 20 MG GYOGYSZERES
TAPASZ (2012., tapintéassal olvasva a pontirast)

=  Braille-irassal feltiintetett informaciok: KEPLAT (2020., 2021.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.35. A hashajt6 hatasi LAEVOLAC-LAKTULOZ 670 mg/ml szirup gy fejti ki hatasat,
hogy noveli a béltartalom viztartalmat, ezaltal lagyabba teszi a székletet ¢s megkonnyiti a
sz€kletiiritést. 1 honapos kort6l alkalmazhaté a székrekedés tiineti kezelésére, ezen kiviil

felndtteknek javallt m4j eredetli agyi miikodészavar kezelésére.

2012-2020. kozott a gyogyszer elnevezésében valtozas tortént, ugyanis a fantidzianévhez
kotdjellel  kapcsolodik a  készitmény hatdoanyaga, ezt a hataserdsség koveti a

mértekegységekkel, majd a gyogyszerforma is megjelenik.

A Braille-irasos cimkeszovegben nem tortént valtozas 2012 6ta: a gydgyszer fantazianeve utan

kotdjellel all a hatdbanyag megnevezése.

» agydgyszer megnevezése: Laevolac (2012)

= a gyogyszer megnevezése: LAEVOLAC-LAKTULOZ 670 mg/ml szirup (2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: laktuldz

= gydgyszerforma: szirup

» Braille-irdssal feltiintetett informaciok: LAEVOLAC-LAKTULOZ (2012,
tapintassal olvasva a pontirast)

* Braille-irassal feltiintetett informaciok: LAEVOLAC-LAKTULOZ (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.36. A MAGNE Bs bevont tabletta magnéziumhiany kezelésére javallt gyogyszer. A
magnézium kedvezden hat a sziv munkdjara, sziikséges az idegek €s az izmok megfeleld
mitkddéséhez, és jelenléte fontos a szervezet szamara létfontossagli enzimreakcidkhoz. A Be-
vitamin sziikséges a taplalék egyes részeinek lebontasdhoz és felhasznéaldsdhoz. A gyogyszer
ezen két hatdanyaga, a magnézium ¢és a Be-vitamin jol kiegészitik egymas hatasat, a Be-

vitaminnak a magnézium felszivodasaban van kiemelkedd jelentdsége.

2012-2020. kozott sem a vizsgalt sikirasos, sem a pontirdsos cimkeszdvegben nem tortént

valtozas. Ritkasagnak szamit és egyben orvendetes tény, hogy mind a négy helyen ugyanazok
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az informécidk szerepelnek: a gyogyszer fantdzianevét (amely tartalmazza a két hatdanyag
megnevezEesét: a Bo-vitamint és a magnéziumot roviditve), a gyogyszerforma megjelolése

koveti.

= agyogyszer megnevezése: MAGNE Bes bevont tabletta (2012)

= agyogyszer megnevezése: MAGNE Bs bevont tabletta (2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: Magnézium és Bg vitamin tartalmu kombinalt készitmény
(2012)

= hatdanyag(ok) megnevezése (mindségi €s mennyiségi Osszetétel): 470 mg magnézium-
laktat-dihidrat (= 48 mg magnézium) és 5 mg piridoxin-hidroklorid {+ segédanyagok}
bevont tablettanként (alkalmazasi el6iras, https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: bevont tabletta (2012., 2020)

» PBraille-irassal feltiintetett informaciok: MAGNE Bs BEVONT TABLETTA
(2012., tapintassal olvasva a pontirast)

» PBraille-irassal feltiintetett informaciok: MAGNE Bs BEVONT TABLETTA
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.37. AMALTOFER 100 MG RAGOTABLETTA vashianyos allapotok megeldzésére és
kezelésére alkalmazhat6 vastartalmt készitmény. A vashiany kialakuldsanak a kockéazata az
alabbi esetekben mertilhet fel: erés menstrudcios vérzés esetén, véradoknal, ill. valamilyen
vérveszteséget kovetden, miitét utdn, terhesség, szoptatds esetén, létrejohet tovabba
serdiilokorban, idéskorban, diétazdk, vegan vagy vegetdridnus étkezést kovetdk, intenziven

sportolok, ill. testépitdk szervezetében (https://ogyei.gov.hu).

A sikirdsos cimkeszoveg tartalma, a vizsgéalt paramétereket figyelembe véve boviilt: a

fantazianév utan megjelent a hataserdsség a mértékegyseéggel €s a gyogyszerforma is.

2012-ben a pontirdsos cimkeszoveg szinte informécio-aradattal latta el a vakokat és a
gyengénlatokat. Az eltelt évek alatt azonban, sajnos, informacioveszteség 1épett fel: a kutatas
kovetkezd szakaszdban, 2020-ban mar csupan a gyogyszer fantazianevét és a gyogyszerformat

lehetett tapintani a gyogyszeres dobozokon.

= agyogyszer megnevezése: Maltofer (2012)
»  a gyogyszer megnevezése: MALTOFER 100 MG RAGOTABLETTA (2020)
» hatéanyag(ok) megnevezése: 100 mg ferrum (ferrum-hydroxydatum polymaltosum

complexum form4jaban) tablettanként (2012)
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» hatéanyag(ok) megnevezése: 100 mg vas (vaslll)-hidroxid-polimaltéz komplex
formajaban) tablettanként (cimkeszdoveg, https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: ragotabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MALTOFER RAGOTABLETTA 100

* MG FERRUM RAGOTABLETTA (2012., tapintassal olvasva a pontirast)

» Braille-irassal feltiintetett informaciok: MALTOFER RAGOTABLETTA (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.38. A piracetam hatéanyag-tartalma MEMORIL 1200 mg filmtabletta az agy bizonyos
funkcioinak (memoria, figyelem, tanulas) javitasara, szédiilés és egyenstlyzavarok esetén, agyi

torténések maradvanytiineteinek, elsésorban a beszédképtelenség kezelésére javallt gydgyszer.

A vizsgalt idészakban, 2012-2020 kozott a készitmény sikirdsos cimkeszovege boviilt:

megjelent a gyogyszerforma is a fantdzianév, a hataserdsség ¢és a mértékegység utan.

A pontirdsos cimkeszdveg tartalma azonban nem valtozott: mindkét vizsgalt id6szakban a
gyogyszert gyartd cég a készitmény fantdzianevét, hatdsersségét és a hozzd tartozo

mértékegységet tiintette fel Braille-irassal.

» agyogyszer megnevezése: Memoril 1200 mg (2012)

= agyogyszer megnevezése: Memoril 1200 mg filmtabletta (2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: piracetam

= gydgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MEMORIL 1200 MG (2012., tapintassal
olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MEMORIL 1200 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.39. A MENOPUR 75 NE por és oldoszer oldatos injekciéhoz nok és férfiak esetén is

alkalmazhat6 az aldbbi betegségekben:

NoOknél: ndi terméketlenség esetén a petefészek bizonyos rendellenessége (policisztas ovarium
betegség) soran a peteérés eldsegitésére, abban az esetben, ha a beteg nem reagal a klomifen-
citrat kezelésre. Mesterséges megtermékenyités egyes modszereinek alkalmazédsa sordn a

tobbszoros tiiszondvekedés serkentésére szigori orvosi kontroll mellett.
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Férfiaknal: az ivarmirigyek csokkent miikodésének egyes eseteiben, kiegészitve korion-
gonadortop-hormon (HCG) kezeléssel. Alkalmazhat6 tovabba ondoképzodés eldsegitésére is

(https://ogyei.gov.hu).

Orvendetes tény, hogy 2012-2020. kozdtt egyrészt béviilt a sikirasos cimkeszdveg tartalma,

masrészt az igényes pontirasos felirat nem véltozott.

= agyogyszer megnevezése: Menopur 75 NE (2012)

= a gybogyszer megnevezeése: Menopur 75 NE por és oldoszer oldatos injekciohoz
(2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: menotropin HP (2012)

* hatdéanyag(ok) megnevezése: menotropin HP (75 NE follikulus stimuldlé hormon +75
NE luteinizal6 hormon) injekcios tivegenként (cimkeszoveg, https://ogyei.gov.hu)

= gyogyszerforma: por és oldoszer oldatos injekciohoz

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MENOPUR 75 NE POR ES OLDOSZER
OLDATOS INJEKCIOHOZ (2012., tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informacick: MENOPUR 75 NE POR ES OLDOSZER
OLDATOS INJEKCIOHOZ (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.40. A meloxikam hatéanyag-tartalma MOVALIS 15 mg tabletta az un. nem-steroid
gyulladasgatlo (NSAID) gyogyszerek csoportjaba tartozik, izom- és iziileti gyulladas esetén

alkalmazhatd, fajdalomcsillapito, gyulladascsokkentd hatéssal rendelkezik.

A pontirdsos cimkeszoveg tartalma a vizsgalt idészakban, 2012-2020. kdz6tt nem valtozott: a
gyogyszer fantdzianevét tartalmazza a Braille-irdsos cimkeszoveg. A kordbban emlitett
rendeletet tekintetbe véve ez elegendd informécid, ugyanis a készitmény 2020-ban (és 2021-

ben is) MOVALIS 15 mg/1,5 ml oldatos injekci6 forméban van még forgalomban.

= agyogyszer megnevezése: Movalis 15 mg tabletta (2012., 2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: meloxikdm

= gybgyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MOVALIS (2012., tapintassal olvasva a
pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MOVALIS (2020., https://ogyei.gov.hu)
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8.7.41. A tolperizon hatéanyag-tartalmai MYDETON 150 mg filmtabletta kozponti
idegrendszerre hatd gyogyszer, az agyi ¢érkatasztrofa (sztrok) kovetkeztében kialakult

izomtonus kezelésére javallt felndttek esetén.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan a Betegtdjékoztats,
az Alkalmazasi eloiras és a Cimkeszéveg cimkék alatt két, eddig még nem vizsgalt ikon jelent
meg: a DHPC-jeli® ikon mellett az alabbi szoveg olvashaté: ,,2020.03.10. — A tolperizon
kizarolag stroke kovetkeztében kialakulo spasticitas tiineti kezelésére rendelhetd.” A masik
HTA-jelti ikon mellett pedig a ,,HTA nyilvanos Osszefoglalé” jelenik meg. A DHPC-re
rakattintva letdlthetd a ,Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio” cimi file, amely a
szakemberek szamara tartalmaz fontos tudnivalokat. 2020. februar 20-an kelt a kozlés,
amelynek els6 sora igy hangzik: ,,4 tolperizon kizardlag stroke kévetkeztében kialakulo
spasticitds tiineti kezelésére rendelhet6.” A DHPC legfontosabb részei: Osszefoglald; A

biztonsagi aggalyok hattere; Felhivas mellékhatas bejelentésére; Vallalati kapcsolattartok.

Ez a dokumentum — mivel orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt — természetesen tele van
orvosi terminus technicusokkal. Akadhatnak azonban érdeklédok a ,,széles olvasokdzonség”
soraibol is, akik szivesen pillantanak bele a gyogyszergyar-orvos, ill. a gyogyszergyar-
gyogyszerész kozotti irasbeli kommunikacidba. A leirtakbdl kideriil, hogy egy gyogyszert — a
forgalombahozatala utan — gyakran vizsgélnak, feliilvizsgaljak pl. az el6ny-kockazat kategoriat,
amely a gyogyszerfeliras egyik sarkalatos pontja. Jelen dokumentumban a tolperizon
gyogyszerhaszndlati vizsgalat eredményeit felhasznidlva a gyogyszergyar felhivia a
szakemberek figyelmét, ,hogy az Eurdpai Unidban a tolperizon kizarolagos javallata a

Spasticitas tiineti kezelése felnotteknél, stroke-ot koveté allapotban”.

A masik dokumentum a Mydeton Nyilvdnos 0Osszefoglaloja, amely tdblazatos forméaban
tartalmazza a legfobb pontokat, ezek a kovetkezok: Technoldgia neve; Hatdanyag; Alkalmazasi
eléirasban szerepld terapias javallat; Mire vonatkozdan érkezett a kérelem?; Kérelmezett
tdmogatasi kategoria; Kérelmezett indikacio; Terdpias sziikséglet; Tudomanyos bizonyitékok;
Terapias hatas jellege; A Kérelmezd 4altal valasztott komparator; Relativ hatdsossag,

biztonsagossag; T¢EF konkluzid, Tobbletnyereségesség; A Kérelmezo altal készitett gazdasagi

8 Fontos gyogyszerbiztonsdgi informdciokrél sz6l6 tdjékoztato levelek (DHPC = Direct Healthcare Professional

Communication).
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elemzés tipusa; TE€F konkluzid, Koltséghatékonysag; A Kérelmezd altal becsiilt betegszam

(aktiv kar); TéF konkluzid, Koltségvetési hatas; TéF konkluzio, HTA Osszességében.

Ez az iras tulajdonképpen valaszt fogalmaz meg a Mydeton tervezett aremelésére vonatkozo
kérdésre. Erdemes még egyszer végigpasztazni a fenti sorokat, hogy milyen sok tényezd
fliggvénye pl. egy gyogyszerar-emelés, érdemes elgondolkodni rajta, mennyi 0sszetevot

sziikséges megvizsgalni.

Visszatérve a jelen kutatasi t¢émahoz, megallapithatd, hogy sem a sikirdsos felirat, sem a gazdag,
pontirdsos informaciokat ko6zl0 szoveg nem valtozott az elmult években, tehat 2012-2020.
kozott: a gyogyszer fantdzianevét a hatdser0sség koveti a mértékegységgel, majd a
gyogyszerforma zarja a sort. Ebbdl az informacid-halmazbdl minden bizonnyal megfeleléen

tudnak tajékozodni a vakok és a gyengénlatok.

» agyogyszer megnevezése: MYDETON 150 mg filmtabletta (2012., 2020)

» hatéanyag(ok) megnevezése: tolperizon-hidroklorid

= gyogyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: MYDETON 150 MG FILMTABLETTA
(2012., tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciéok: MYDETON 150 MG FILMTABLETTA
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.42. A NEO CITRAN beldleges por felndtteknek a megfazas és az influenza tiineteinek
csokkentésére, megsziintetésére javallt. A készitmény az aldbbi négyféle hatéanyagot

tartalmazza:

= 3z aszkorbinsav (C-vitamin) a megfazas, ill. az influenza miatt megnovekedett C-
vitamin-igény poétlasara szolgal;

= a paracetamol laz- és fajdalomcsillapitod (1az esetén testhomérseklet-csokkentd hatdsa
van);

= a fenilefrin nevii hatéanyag csdkkenti az orrdugulast,

= afeniramin-maleat pedig egy antihisztamin, amely az allergias tiineteket enyhiti.

A kutatas jelenlegi szakaszaban, 2020-ban megfigyelhetd, hogy sem a sikirasos cimkeszoveg
vizsgalt paramétere, sem a Braille-irdsos cimkeszdveg tartalma nem valtozott a 8 évvel
ezeldttiekhez képest. A pontirasos szovegen a gyogyszer fantdzianevét, a gyogyszerformat és a

készitményt hasznaldk célcsoportjanak megnevezését lehet tapintani.

210



= agyogyszer megnevezése: Neo Citran belsdleges por felnétteknek (2012., 2020)

» hatéanyag(ok) megnevezése: fenilefrin-hidroklorid, feniramin-maleat, aszkorbinsav,
paracetamol

= gybdgyszerforma: belsdleges por

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: NEO CITRAN POR FELNOTTEKNEK
(2012., tapintassal olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: NEO CITRAN POR FELNOTTEKNEK
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.43. A nitratok gydgyszercsoportjdba tartozo, nitroglicerin hatdanyag-tartalmu
NITRODERM TTS% 5 mg/24 6ra transzdermalis tapasz olyan készitmény, amely
hatéanyagét a béron keresztiil juttatja a véraramba. Ertagité hatasa révén alkalmas az angina
pektorisz (szivtdji szoritd fajdalommal jard szivkoszoruér-betegség) roham megeldzésére, a
roham gyakorisaganak ritkitasara. Ezen kiviil a pangésos szivelégtelenség kiegészito kezelésére

alkalmazzak. A tapasz értagitd hatasa révén megkonnyiti a sziv munkajat.

Az eltelt kb. 8 évben sem a sikirasos cimkeszdveg, sem a Braille-irdsos szoveg tartalma nem
valtozott: a fantdzianév utdn a boron keresztiili hatdéanyag-bevitelét jelz6 TTS rovidités
tapinthato, ezt a gyogyszer hataserdssége koveti a megfeleld mértékegységgel és a hatas

1d6tartamaval.

= agyogyszer megnevezése: Nitroderm TTS 5 mg/24 éra (2012., 2020)

* hatéanyag(ok) megnevezése: 250 mg glicerin-trinitrdt 10%-os laktdzos porhigitas
(megfelel 25,0 mg glicerin-trinitratnak tapaszonként)

= gybdgyszerforma: transzdermalis tapasz

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: NITRODERM TTS 5 MG / 24 ORA
(2012., tapintéassal olvasva a pontirast)

» Braille-irassal feltiintetett informaciok: NITRODERM TTS 5 MG/24 ORA (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8 A TTS (és a TDS) rovidités (transdermal drug delivery systems = transzdermalis hatdanyag-lead6 rendszerek)
a boron keresztiili hatbanyag-bevitelt jelenti a gyogyszerek csomagolasan. A tapaszok altalaban ritkdbban hasznalt,
viszont egyes hatdanyagok esetén — pl. nitroglicerin, n6éi hormonok — gyakrabban javallt gyogyszerformak

(https://ogyei.gov.hu).
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8.7.44. A csak szajon at alkalmazhato NORMAFLORE belséleges szuszpenzié antibiotikum-
hasznalat sordn kialakult bélflora-karosodas kezelésére és megel6zésére, tovabba heveny

hasmenés kiegészitd terapidjaként alkalmazhatd készitmény.

Ebben az esetben is megallapithatd, hogy sem a vizsgdlt sikirdsos, sem a pontirdsos

cimkeszoveg tartalma nem véaltozott az elmult kb. egy évtizedben.

= agyogyszer megnevezése: Normaflore belséleges szuszpenzié (2012., 2020)

» hatéanyag(ok) megnevezése: 2 milliard tobbszordsen antibiotikum-rezisztens Bacillus
clausii spora 5 ml szuszpenzidban (2012)

= hatoanyag(ok) megnevezése: 2 milliard, négy torzset tartalmazd, tobbszordsen
antibiotikum-rezisztens Bacillus clausii spora 5 ml szuszpenzioban (cimkeszoveg,
2020)

= gyogyszerforma: bels6leges szuszpenziod

» PBraille-irassal feltiintetett informaciok: NORMAFLORE (2012., tapintassal
olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: NORMAFLORE (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.45. A simaizomgorcs oldasara szolgaldo NO-SPA 40 mg tabletta alkalmazasa az alabbi

betegségek esetén ajanlott:

— Az epeutakat érint6, simaizomgorcsot okozo betegségekben: az epehodlyag vagy az epeutak

gyulladésa, epekdvesség esetén,;

— Hugyuti eredeti simaizomgorcsét eldidézd esetekben: vese- és hugyvezeték-kovesség,

huagyholyaggyulladés, hugyholyaggores, vesemedence-gyulladas soran;

— Kiegészitd kezelésként alkalmazhat6 gyomor- €s bélrendszeri simaizomgorcsok esetén;
tenzios tipusu fejfajas csillapitasara, ill. megsziintetésére; fajdalmas menstruacio, ill.

menstruacios gorcs soran (betegtajékoztatd, https://ogyei.gov.hu).

A kutatasi periodus els6 (2012.) és késébbi (2020.) eredményeit Osszehasonlitva
megallapithatd, hogy a sikirdsos cimkeszoveg vizsgalt paramétere kiegésziilt a gyogyszerforma
megnevezésével, a Braille-irdsos cimkeszdveg tartalma azonban nem valtozott: a gyogyszer

fantazianevét a gyogyszerforma koveti.

= agyogyszer megnevezése: NO-SPA 40 mg (2012)
= agyogyszer megnevezése: NO-SPA 40 mg tabletta (2020)
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= hatéanyag(ok) megnevezése: drotaverin-hidroklorid

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: NO-SPA TABLETTA (2012., tapintassal
olvasva a pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: NO-SPA TABLETTA (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.46. Az OTIPAX fiilecsepp gyulladascsokkentd és fajdalomcsillapitod hatasu készitmény. Az
alabbi betegségek kovetkeztében létrejott fililgyulladas okozta fajdalom helyi kezelésére
javasolt, ép dobhartya mellett:

— virusos eredetli influenza kovetkeztében kialakult fiilgyulladas soréan;
— légnyomasbantalom miatt 1étrejott fillgyulladas esetén;
— pangasos heveny kozépfiilgyulladas kezelésére. (https://ogyei.gov.hu)

Megallapithatd, hogy csaknem egy évtized alatt (2012-2020. kozott) sem a sikirdsos, sem a
pontirdsos cimkeszoveg tartalma nem valtozott. Braille-irdssal a gyodgyszer fantdzianevét

tiintette fel a gyogyszergyar.

Talan fontos lenne még né¢hany informéciot kozolni a latassériiltek szamara, akdr az alabbi,
betegtajékoztatoban szereplé informdaciok alapjan: ,,A készitmény hatdéanyaga 100 g

fiilcseppben: fenazon 4 g, lidokain-hidroklorid 1 g.”, ill. ,,1 db tiveg fiilcsepp 16 g tomegii.”

» agyogyszer megnevezése: OTIPAX fiilcsepp (2012., 2020)

= hatbéanyag(ok) megnevezése: fenazon, lidokain-hidroklorid

= gybdgyszerforma (és tartalom): 1 db tiveg (16 g)

= Braille-irassal feltiintetett informaciék: OTIPAX (2012., tapintassal olvasva a
pontirast)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: OTIPAX (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.47. Az OVITRELLE 250 mikrogramm/0,5S ml oldatos injekcié eldretoltott
fecskendoben nevli gyogyszer hatdanyagat specidlis rekombindns DNS-technikaval,
laboratoriumi koriilmények kozott allitjak eld. Hatdanyaga az alfa-koriogonadotropin, amely a

termékenységben és a szaporodasban jatszik fontos szerepet. (https://ogyei.gov.hu)
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Az eltelt kb. egy évtizedben a sikirasos cimkeszoveg tartalma jelentésen boviilt, mig a Braille-
irasos cimkeszdvegben egyfajta informaciovesztés tortént: a hataserdsség mértékegysége, a

mikrogramm (MCG) ma mar nem tapinthat6 pontirassal.

= agyogyszer megnevezése: Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml (2012)

= a gyogyszer megnevezése: OVITRELLE 250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcio
eléretoltott fecskendében (2020)

» hatéanyag(ok) megnevezése: alfa-koriogonadotropin

= gybdgyszerforma (és tartalom): oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: OVITRELLE 250 MCG/0,5 ML (2012.,
tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: OVITRELLE 250/0,5 ML (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.48. A PIMAFUCORT kendcs engedélyezésének a datuma: 1969.01.01.(!), tehat egy tobb
mint 50 éves készitményrdl van sz6. A gyogyszer a bor hamlasat, repedését, szarazsagat okozo
borelvaltozasok kezelésére alkalmazhat6. Masodlagos gomba- vagy bakterialis eredetii fert6zés
esetén javasolt, helyi szteroid-kezelésre reagald borrendellenességek gyogyitasara

(https://ogyei.gov.hu).

Sem a gyogyszer sikirdsos megnevezése, sem a Braille-irdsos cimkeszoveg tartalma nem
valtozott a vizsgalt idoszakban (2012-2020. k6zott). Pontirdssal a gyogyszer fantazianevét és a

gyogyszerformat lehet tapintani, ill. olvasni.

= agyogyszer megnevezése: Pimafucort kendces (2012., 2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: hidrokortizon, natamicin, neomicin

= gydgyszerforma: kendcs

* Braille-irdssal feltiintetett informaciok: PIMAFUCORT KENOCS (2012,
tapintassal olvasva a pontirdsos cimkeszdveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: PIMAFUCORT KENOCS (2020
https://ogyei.gov.hu)

8.7.49. A POLYVITAPLEX 8 filmtabletta gyogyszerészeti kisérbiratai a kutatas késébbi
szakaszaban (2020.04.30-an) mar nem elérhetdek az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségiigyl Intézet honlapjan. Ezért nem lehet dsszehasonlitani a sikirasos és a pontirdsos

cimkeszdvegek tartalmat.
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= agyogyszer megnevezése: Polyvitaplex 8 filmtabletta (2012)

* hatdéanyag(ok) megnevezése:  vitaminhiany  potldsara  szolgadlé  Osszetett
vitaminkészitmény

= gybdgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: POLYVITAPLEX 8 (2012., tapintassal

olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

8.7.50. A QUAMATEL 20 mg filmtabletta gyomorsav-kivalasztast csokkent6 készitmény.
Hatéasara a gyomornedv mennyisége €s a gyomorsav koncentracidja is csokken. Alkalmazasa
tobbek kozott joindulati gyomorfekély, nyombélfekély esetén, fekély kialakuldasanak
megelézésére, valamint a gyomorsav nyel6csébe torténd visszafolyasa soran (un. reflux-

betegség) javasolt (https://ogyei.gov.hu).

Az eltelt évek alatt (2012-2020. kozott) a cimkeszdveg vizsgalt sikirasos felirata kiegésziilt a
gyogyszerforma megjeldlésével. A kordbban is pontos és igényes Braille-irdsos cimkeszoveg
tartalma nem valtozott: a gyogyszer fantdzianeve utan a hataserdssége all a mértékegységgel,

majd a gyogyszerforma zarja a sort.

» agydgyszer megnevezése: Quamatel 20 mg (2012)

» agyogyszer megnevezése: Quamatel 20 mg filmtabletta (2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: famotidin

= gybdgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: QUAMATEL 20 MG FILMTABLETTA
(2012, tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: QUAMATEL 20 MG FILMTABLETTA
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.51. A klonazepam hatdéanyag-tartalmu RIVOTRIL 2 mg tabletta az Gn. benzodiazepinek
gyogyszercsoportba tartozik, gorcsgatld, szorongdsoldd, izomlazitd €s nyugtatd hatassal
rendelkezik. Epilepszia, szorongasos allapotok €s panikbetegség esetén javasolt az alkalmazasa

(https://ogyei.gov.hu).

Sem a sikirasos, sem a pontirasos cimkeszoveg tartalma nem valtozott az elmult csaknem egy

évtizedben.

* agyogyszer megnevezése: Rivotril 2 mg tabletta (2012., 2020)

= hatoanyag(ok) megnevezése: klonazepam
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= gybgyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: RIVOTRIL 2 MG (2012., tapintva)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: RIVOTRIL 2 MG (2020,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.52. A SEDACUR FORTE bevont tabletta atmeneti, enyhe, idegi eredetii fesziiltség és
atmeneti jellegi alvaszavar enyhitésére ajanlott gyogyszer. A készitmény olyan gydogynovény-
kivonatokbol all, amelyek hatdanyagai igazoltan, atmenetileg alkalmazhatok fesziiltség

kezelésére és elalvasi problémak esetén (https://ogyei.gov.hu).

A sikirasos cimkeszoveg tartalma, a gyodgyszer megnevezését figyelembe véve boviilt:

megjelent a bevont tabletta gyogyszerforma, a sikirasos informaciokat kiegészitve.

A pontirdsos cimkeszoveg tartalma nem valtozott az elmult csaknem egy évtizedben. Braille-
irassal csupan a gyogyszer fantazianevét és a FORTE®' szét tiintették fel a gyogyszeres

dobozokon.

= agyogyszer megnevezése: Sedacur forte (2012)

» agydgyszer megnevezése: Sedacur forte bevont tabletta (https://ogyei.gov.hu)

* hatdéanyag(ok) megnevezése: 75,0 mg macskagyokér szaraz kivonat, 45 mg citromfii
szaraz kivonat, 23 mg komlo toboz szaraz kivonat bevont tablettanként

= gybdgyszerforma: bevont tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: SEDACUR FORTE (2012., tapintassal
olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: SEDACUR FORTE (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.53. A SERTRALIN SANDOZ 50 mg filmtabletta un. szelektiv szerotonin Gjrafelvételt
gatld  gyogyszer, a depresszio, ill. szorongasos betegségek kezelésére ajanlott

(https://ogyei.gov.hu).

67 A forte sz6 a készitményben (tablettiban, drazséban vagy kapszulaban) megtalalhato hatbanyag mennyiségére
utal. A forte, amelynek a jelentése: ’erés, a megemelt hatoanyag-tartalmat jelenti a szerben. Egyes esetekben
kétszer tobb hatéanyagot tartalmaz a készitmény, mint a hagyomanyos erdsségli gyodgyszerekben. A

gyogyszeriparban a forte szoval hasonlo jelentésii a plus, ill. az extra is.
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Az eltelt kb. 8 évben nem tortént valtozas sem a sikirdsos, sem a pontirasos cimkeszoveg
tartalmaban. Braille-irdssal a gyogyszer fantdzianevét, a hatdserdsséget és annak a

mértékegységét tiintették fel.

= agyogyszer megnevezése: Sertralin Sandoz 50 mg filmtabletta (2012., 2020)

= hatdanyag(ok) megnevezése: szertralin

= gybdgyszerforma: filmtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: SERTRALIN SANDOZ 50 MG (2012.,
tapintassal olvasva a pontirdsos cimkeszdveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: SERTRALIN SANDOZ 50 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.54. A SUPRADYN pezsgotabletta gyogyszerészeti kisérdiratai 2020-ban mar nem
talalhatoak meg az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan. Az
alabbi Supradyn-készitmények érhetdk el a keresGgombra Kkattintva: Supradyn drazsé,
Supradyn filmtabletta, Supradyn Plus pezsgétabletta, Supradyn Vital 50+ filmtabletta. A
gyogyszerformat figyelembe véve, a felsoroltak koziil a Supradyn Plus pezsgdtabletta adatait
lehetne Osszehasonlitani a korabban vizsgalt Supradyn pezsgétablettaéval, viszont — mivel
,»Plus-készitményr6l” van sz6 — ezért joval tobb hatdanyagot tartalmaz (13-féle vitamint és 12-
féle asvanyi anyagot és nyomelemet), mint a 2012-ben még forgalomban 1év6 gyogyszer. Ezen

okok miatt az elemzés nem adna valés eredményt.

= agydgyszer megnevezése: Supradyn pezsgétabletta (2012)

* hatéanyag(ok) megnevezése: 12-féle vitamint és 8-féle asvanyi anyagot, illetve
nyomelemet tartalmaz

= gybdgyszerforma: pezsgbtabletta

= Braille-irassal feltiintetett informiciok: SUPRADYN PEZSGOTABLETTA

(2012, tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

8.7.55. Az aciclovir hatdéanyag-tartalmi TELVIRAN 200 mg tabletta a virusellenes
gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ugy fejti ki a hatasat, hogy megakadalyozza a virusok

szaporodasat, ill. elpusztitja a virusokat (https://ogyei.gov.hu).

Szerencsére, sem a sikirasos, sem a gazdag informéciokkal rendelkezd pontirdsos cimkeszéveg

tartalma nem valtozott az elmult csaknem egy évtizedben.

= agyogyszer megnevezése: Telviran 200 mg tabletta (2012., 2020)
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= hatoanyag(ok) megnevezése: aciklovir (aciclovir)

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalan): TELVIRAN 200 MG
TABLETTA (2012., tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= PBraille-irassal feltiintetett informaciék (a doboz két oldalan): TELVIRAN 200 MG
TABLETTA (2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.56. A TETANOL PUR szuszpenziés injekcio eloretoltott fecskendében egy olyan
oltdbanyag, amely a merevgorcsdt (tetanuszt) okozd baktérium artalmatlanitott toxinjat
megkotott formaban tartalmazza. A tetanusz baktérium a bor sériilésein — vagas, karcolas soran,
sebzés alkalmaval — jut a szervezetbe. A fert6zésre kiillondsen hajlamositéd sebek a szalka okozta
sériilések, a mély sebek, az €gési és a roncsolasos sebek, valamint a porral, folddel, 16tragyaval
szennyezett sériilések. A baktérium mérgezd anyagot (un. toxint) termel, amely fijdalmas izom-
Osszehuzodasokat, izommerevséget, izomgorcsot, esetenként halalt is okozhat. Az izomgorcs
olyan er0s is lehet, hogy csigolyatorés alakulhat ki a tiinet fennallasa alatt. A készitmény 2
honapos kortol javasolt egyrészt a tetanusz elleni aktiv immunizalasra (vagyis oltasra), masrészt

sériilés esetén a tetanusz megel6zésére (https://ogyei.gov.hu).
Sem a sikirdsos, sem a Braille-irdsos cimkeszdveg tartalma nem valtozott az elmult b6 8 évben.

= a gyogyszer megnevezése: Tetanol Pur szuszpenzidos injekcio eloretoltott
fecskenddben (2012., 2020)

= egy oltasi adag (0,5 ml szuszpenzid) tartalma: legalabb 40 NE adszorbedlt tetanusz
vakcina

= gyogyszerforma (és tartalom): szuszpenzios injekcid eldretdltott fecskenddben (0,5 ml)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalan): TETANOL PUR
(2012, tapintassal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalan): TETANOL PUR
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.7.57. A XANAX 0,5 mg tabletta hatébanyaga az alprazolam, egy olyan un. triazolo-
benzodiazepin tipust vegyiilet, amely nyugtatd-altato, szorongéasoldd, gorcsgatld és izomlazitd
hatassal rendelkezik. A készitmény haszndlata szorongdsos 4allapotok, panikbetegség,

depresszidval tarsult szorongas esetén javasolt (https://ogyei.gov.hu).

Az eltelt csaknem egy évtizedben (2012-2020. kdz6tt) nem valtozott sem a sikirdsos, sem a

pontirasos cimkeszoveg tartalma.
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= agyogyszer megnevezése: Xanax 0,5 mg tabletta (2012., 2020)

» hatéanyag(ok) megnevezése: alprazolam

= gyogyszerforma: tabletta

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: XANAX 0,25 MG (2012., tapintva)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: XANAX 0,25 MG (2020.,
https://ogyei.gov.hu)

8.7.58. A VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA lagy kapszula vitaminpodtlasra szolgalo
gyogyszer. Hatféle, vizben oldodo, B-vitamin-csoportba tartoz6 vitamint tartalmaz. B-
vitaminok hidnydnak megel6zésére és kezelésére alkalmazhato, pl. cukorbetegség, velesziiletett
anyagcserezavarok, bélfelszivodasi zavarok soran, ajanlott tovabba a 1abadozas szakaszéaban is.
Javallt még fogamzasgatlo gyogyszerek szedése esetén, valamint id6s €letkor, fokozott fizikai
igénybevétel, dohdnyzds, egyoldalu tdplalkozds ¢és kronikus alkoholizmus soran

(https://ogyei.gov.hu).

A gyogyszer sikirasos elnevezésében tortént némi valtozas az elmult években: 2012-ben a
gyogyszer teljes neve utan a Vitamins szé kovetkezett, amelyet 2020-ban a B-vitaminok
gyljténév valtott fel. Ezen kiviil megvaltozott a gyogyszerforma is: a készitményt korabban

kapszula formajaban forgalmaztak, 2020-ban pedig /agy kapszulaként keriilt forgalomba.
A pontirasos cimkeszoveg tartalma azonban nem véltozott az eltelt tobb mint 8 évben.

» agyogyszer megnevezése: Vitamin B komplex bioextra kapszula (Vitamins) (2012)

= agydgyszer megnevezése: Vitamin B komplex Bioextra lagy kapszula B-vitaminok
(2020)

= hatéanyag(ok) megnevezése: 0,0015 mg cianokobalamin (vitamin Bio), 2,00 mg
riboflavin (vitamin B2), 2,00 mg piridoxin-hidroklorid (vitamin Bs), 2,50 mg tiamin-
nitrat, 5,00 mg 65% kalcium-pantotenat — 35% kalcium laktat, 15,00 mg nikotinamid
kapszulanként (2012)

» hatéanyag(ok) megnevezése: 0,0015 mg cianokobalamin (vitamin Bio), 2,00 mg
riboflavin (vitamin B2), 2,00 mg piridoxin-hidroklorid (vitamin Be), 2,50 mg tiamin-
nitrat, 5,00 mg kalcium-pantotenat laktat, 15,0 mg nikotinamid kapszulanként (2020)

= gybdgyszerforma: kapszula (2012)

= gybgyszerforma: lagy kapszula (2020)

= Braille-irassal feltiintetett informaciok: VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA

(2012, tapintéssal olvasva a pontirasos cimkeszoveget)
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Braille-irassal feltiintetett informaciok: VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA
(2020., https://ogyei.gov.hu)

8.8. Az 58 sikirasos és pontirasos cimkeszoveg tartalmanak valtozasa a két Kkutatasi

idoszakban (2010-2012., 2020) kapott eredmények 6sszehasonlitasaval

Informacio-bovités tortént az alabbi 27 sikirasos cimkeszoveg vizsgalt paramétereiben:

A gyogyszer megnevezése: ACC 200 granulatum (2012), ACC 200 mg granulatum
(2020);

a gyogyszer megnevezése: ACC 600 LONG PEZSGOTABLETTA (2012), ACC
LONG 600 mg pezsgétabletta (2020);

a gyogyszer megnevezése: Adexor MR 35 mg filmtabletta (2012), Adexor MR 35
mg modositott hatéanyag-leadasu filmtabletta (2020);

a gyogyszer megnevezése: Aflamin 100 mg (2012), Aflamin 100 mg filmtabletta
(2020);

a gyogyszer megnevezése: Aspirin protect 100 mg filmtabletta (2012), Aspirin
protect 100 mg gyomornedv-ellenallé bevont tabletta (2020);

a gyogyszer megnevezése: Astrix 100 mg kapszula (2012), Astrix 100 mg
gyomornedv-ellenallé6 kemény kapszula (2020);

a gyogyszer megnevezése: Atrovent N inhalacios aeroszol (2012), Atrovent N 21
mikrogramm/adag tilnyomasos inhalaciés oldat (2020);

a gyogyszer megnevezése: Béres csepp (2012), BERES Csepp belséleges oldatos
cseppek (2020);

a gyogyszer megnevezése: Calcium-Sandoz (2012), CALCIUM-SANDOZ
PEZSGOTABLETTA (2020);

a gyogyszer megnevezése: Calcivid (2012), CalciviD filmtabletta (2020);

a gyogyszer megnevezése: Cetrotide 0,25 mg (2012), Cetrotide 0,25 mg por és
oldoszer oldatos injekciéhoz (2020);

a gyogyszer megnevezése: Clostilbegyt (2012), CLOSTILBEGYT 50 MG
TABLETTA (2021);

a gyogyszer megnevezése: C-vitamin TEVA 500 mg (2012), C-vitamin TEVA 500
mg ragétabletta (2020);

a gyogyszer megnevezése: Feldene (2012), Feldene Dispersal 20 mg diszpergalodo
tabletta (2020);
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a gyogyszer megnevezése: Frontin 0,25 mg (2012), Frontin 0,25 mg tabletta (2020);
a gyogyszer megnevezése: Glycosept (2012), Glycosept szajnyalkahartyan
alkalmazott oldat (2020);

a gyogyszer megnevezése: Gonal-F 300 NE/i.e./0,5 ml (2012), GONAL-f 300 NE/0,5
ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban (2020);

a gyogyszer megnevezése: Inegy (2012), Inegy 10 mg/20 mg tabletta (2020);

a gydgyszer megnevezése: Laevolac (2012), LAEVOLAC-LAKTULOZ 670 mg/ml
szirup (2020);

a gyogyszer megnevezése: Maltofer (2012), MALTOFER 100 MG
RAGOTABLETTA (2020);

a gyogyszer megnevezése: Memoril 1200 mg (2012), Memoril 1200 mg filmtabletta
(2020);

a gyogyszer megnevezése: Menopur 75 NE (2012), Menopur 75 NE por és oldoszer
oldatos injekciohoz (2020);

a gyogyszer megnevezése: NO-SPA 40 mg (2012), NO-SPA 40 mg tabletta (2020);
a gyogyszer megnevezése: Ovitrelle 250 mikrogramm/0,5 ml (2012), OVITRELLE
250 mikrogramm/0,5 ml oldatos injekcié eloretoltott fecskenddben (2020);

a gyogyszer megnevezése: Quamatel 20 mg (2012), Quamatel 20 mg filmtabletta
(2020);

a gyogyszer megnevezése: Sedacur forte (2012), Sedacur forte bevont tabletta
(2020);

a gyogyszer megnevezése: Vitamin B komplex bioextra kapszula (Vitamins) (2012),

Vitamin B komplex Bioextra lagy kapszula B-vitaminok (2020).

Informaciobdvitést lehet megfigyelni az alabbi 2 pontirasos cimkeszovegben:

Braille-irassal feltiintetett informéciok: ACC 200 GRANULATUM (2012), ACC 200
mg granulatum (2020);

Braille-irassal feltlintetett informaciok: CLOSTILBEGYT (2012),
CLOSTILBEGYT TABLETTA (2021).

Informacio-csokkenésre nem volt példa a sikirasos cimkeszoveg vizsgalt paramétereiben.

Informacio-csokkenés tortént az alabbi S pontirasos cimkeszovegben:

Braille-irassal feltiintetett informéciok: ACC 600 PEZSGOTABLETTA (2012), ACC
long (2020);
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o Braille-irassal feltiintetett informéaciok: GONAL-F 300 NE/0,5 ML GONAL-F 300
I.E./0,5 ML (2012), GONAL-F 300 NE/0,5 ML (2020),

e Braille-irassal feltiintetett informaciok: KEPLAT 20 MG GYOGYSZERES
TAPASZ (2012); KEPLAT (2020);

e Braille-irassal feltiintetett informaciok: MALTOFER RAGOTABLETTA 100 MG
FERRUM RAGOTABLETTA (2012), MALTOFER RAGOTABLETTA (2020);

e Braille-irassal feltiintetett informaciok: OVITRELLE 250 MCG/0,5 ML (2012),
OVITRELLE 250/0,5 ML (2020).

Nem valtozott a kozolt informacié az alabbi 27 sikirasos cimkeszoveg vizsgalt

paramétereiben:

e A gydgyszer megnevezése: Algopyrin 500 mg tabletta (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Amlozek 5 mg tabletta (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Atoris 20 mg filmtabletta (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Canespro kendes (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Cholagol belséleges oldatos cseppek (2012., 2020);

e agyodgyszer megnevezése: Coldrex citrom izii por belséleges oldathoz (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Concor 5 mg filmtabletta (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: C-vitamin Pharmavit 1000 mg pezsgétabletta (2012.,
2020);

e a gyogyszer megnevezése: Dipankrin 60 mg/50 mg bevont tabletta (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: DONA 750 mg filmtabletta (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Donalgin 250 mg kemény kapszula (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Erigon szirup (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Flector 10 mg/g gél (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: KEPLAT 20 mg gyogyszeres tapasz (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: MAGNE Bes bevont tabletta (2012., 2020);

e a gyogyszer megnevezése: Movalis 15 mg tabletta (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: MYDETON 150 mg filmtabletta (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Neo Citran belséleges por felnétteknek (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Nitroderm TTS 5 mg/24 ora (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: Normaflore belsdleges szuszpenzio (2012., 2020);

e agyogyszer megnevezése: OTIPAX fiilcsepp (2012., 2020);

222



a gyogyszer megnevezeése
a gyogyszer megnevezese
a gyogyszer megnevezese
a gyogyszer megnevezése: Telviran 2

a gyogyszer megnevezese: Tetan

fecskenddben (2012., 2020);

a gyogyszer megnevezeése: Xanax 0,5

: Pimafucort kenécs (2012., 2020);
: Rivotril 2 mg tabletta (2012., 2020);
: Sertralin Sandoz 50 mg filmtabletta (2012., 2020);

00 mg tabletta (2012., 2020);

ol Pur szuszpenziés injekcio eléretoltott

mg tabletta (2012., 2020).

Nem volt valtozas az alabbi 47 pontirasos cimkeszévegben:

(2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok

Braille-irassal feltiintetett

BELSOLEGES OLDATHOZ (2012

Braille-irassal feltiintetett informaciok

(2012., 2020)

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

Braille-irassal feltiintetett informaciok:

informéciok: COLDREX CITROM

Braille-irassal feltiintetett informaciok: ADEXOR MR 35 MG FILMTABLETTA

: AFLAMIN FILMTABLETTA (2012., 2020);
ALGOPYRIN TABLETTA (2012., 2020);

AMLOZEK 5 MG (2012., 2020);
ASPIRIN PROTECT 100 MG (2012., 2020);
ASTRIX (2012., 2020);

ATORIS 20 MG (2012., 2020);
ATROVENT N (2012., 2020);
BERES CSEPP (2012., 2020);
CALCIUM-SANDOZ (2012., 2020);
CALCIVID (2012., 2020);
CANESPRO (2012., 2020);
CETROTIDE 0,25 MG (2012., 2020);
CHOLAGOL (2012., 2020);

izU POR

., 2020);
: CONCOR 5 MG (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN PHARMAVIT 1000 MG
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Braille-irassal feltiintetett informaciok: C-VITAMIN TEVA 500 MG (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: DIPANKRIN 60 MG /50 MG (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONA 750 MG (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: DONALGIN (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: ERIGON (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: FELDENE DISPERSAL (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: FLECTOR GEL (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: FRONTIN 0,25 MG (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: GLYCOSEPT (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: INEGY 10 MG / 20 MG (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: LAEVOLAC-LAKTULOZ (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: MAGNE Bs BEVONT TABLETTA (2012.,
2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: MEMORIL 1200 MG (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: MENOPUR 75 NE POR ES OLDOSZER
OLDATOS INJEKCIOHOZ (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: MOVALIS (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: MYDETON 150 MG FILMTABLETTA
(2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: NEO CITRAN POR FELNOTTEKNEK
(2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: NITRODERM TTS 5 MG / 24 ORA
(2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: NORMAFLORE (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informaciok: NO-SPA TABLETTA (2012., 2020);
Braille-irassal feltiintetett informaciok: OTIPAX (2012., 2020);

Braille-irassal feltiintetett informéaciok: PIMAFUCORT KENOCS (2012., 2020);

224



e Braille-irassal feltiintetett informaciok: QUAMATEL 20 MG FILMTABLETTA
(2012., 2020);

o Braille-irassal feltiintetett informaciok: RIVOTRIL 2 MG (2012., 2020);

o DBraille-irassal feltiintetett informaciok: SEDACUR FORTE (2012., 2020);

o Braille-irassal feltiintetett informaciok: SERTRALIN SANDOZ 50 MG (2012., 2020);

o Braille-irassal feltlintetett informaciok: TELVIRAN 200 MG TABLETTA (2012,
2020);

e Braille-irassal feltiintetett informaciok (a doboz két oldalan): TETANOL PUR (2012,
2020);

e Braille-irassal feltiintetett informaciok: XANAX 0,25 MG (2012., 2020);

o Braille-irassal feltiintetett informaciok: VITAMIN B KOMPLEX BIOEXTRA
(2012., 2020).

Nem vizsgalhato az alabbi 4 cimkeszoveg:

e a gyogyszer megnevezése: Diclac 50 mg/g gél (2012); Braille-irassal feltiintetett
informaciok: DICLAC 50 MG-G GEL (2012);

e a gyoOgyszer megnevezése: Garasone szem- és fiilcsepp (2012); Braille-irassal
feltiintetett informaciok: GARASONE (2012);

e a gyogyszer megnevezése: Polyvitaplex 8 filmtabletta (2012); Braille-irassal
feltiintetett informaciok: POLYVITAPLEX 8 (2012);

e a gyogyszer megnevezése: Supradyn pezsgotabletta (2012); Braille-irassal
feltiintetett informaciok: SUPRADYN PEZSGOTABLETTA (2012).

A fenti adatok alapjan megallapithato:

— informécid-bdvités tortént 27 sikirdsos cimkeszdveg vizsgalt paramétereiben;

— informacid-bdvités figyelheté meg 2 pontirasos cimkeszdvegben,;

— informécid-csokkenés nem volt a sikirdsos cimkeszdveg vizsgalt paramétereiben;

— informacid-csokkenés tortént 5 pontirasos cimkeszovegben,;

—nem valtozott a kozolt informéci6 27 sikirdsos cimkeszdveg vizsgalt paramétereiben;
—nem valtozott a k6zolt informécid 47 pontirasos cimkeszovegben;

—nem vizsgalhat6 4 cimkeszoveg.
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Sikirasos cimkeszoveg Pontirasos cimkeszoveg
Informacidé-boviilés 27 2
Informacio-csokkenés 0 5
Nem valtozott 27 47
Nem vizsgalhato 4 4
Osszesen 58 58

8. sz. tablazat: A vizsgalat sordn nyert kutatasi eredmények bemutatasa

A tablazatban rogton szembeotlik, hogy a sikirasos cimkeszdvegekben 27 gyogyszer esetén
tortént informacio-bovités. Nem valtozott azonban 27 készitmény sikirdsos cimkeszdvege, a

vizsgalt paraméterek alapjan.

A pontirdsos cimkeszovegekben 47 gyogyszer esetén nem tortént valtozas, viszont tobb az
informacid-cs6kkenést mutatd Braille-irasos feliratok szama, mint az informacidbévitésen

atesetteké.

4 készitmény cimkeszovege a vizsgalat 2. szakaszaban (2020-ban) mar nem volt elérhetd az

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan.

A Vilaggazdasag internetes oldalan 2018. 4prilisdban megjelent az a hir, miszerint 2019.
februarjatol mar csak biztonsagi elemmel ellatott gyogyszerek hozhatok forgalomba (https://-
www.vg.hu/cegvilag/2018/04/valtozhat-a-gyogyszeres-dobozok-merete-2). Az Eurdpai Bi-
zottsag altal bevezetett biztonsagi elemek koziil az egyik egy kétdimenzids vonalkod®®, a masik
egy manipullas elleni eszkdz%. Az intézkedésre azért volt sziikség, hogy kisziirjék a hamis
orvossagokat, tehat megakadalyozzak azok forgalomba keriilését. A rendelet 2016-ban lépett
hatalyba, hazankban azonban 2019. februar 9-t6]1 kezdték el alkalmazni. Azokat a
gyogyszereket, amelyek korabban, biztonsagi elemek nélkiil, kodolatlanul kertiltek forgalomba,
a lejaratuk napjaig lehet arusitani. Ez azt jelenti, hogy néhany évig egy orvossagbol akar kétféle:
a kodolt és a kddolatlan valtozat is elérhetd lesz. A biztonsagi elemek bevezetésével megnétt a

gyogyszeres dobozok mérete. Ez utobbi azért fontos informécid, mert ehhez kapcsolodnak a

88 A cimkeszovegen az alabbi szdveg olvashatd az Egyedi azonosité — 2D vonalkdéd cimszd alatt: “Egyedi
azonositoju 2D vonalkoddal ellatva” (https://ogyei.gov.hu).
8 Tovabbi biztonsagi elemek: Egyedi azonosité olvashaté formdtuma: PC: {szdm}; SN: {szdm}; NN: {szdm};

Egyedi azonosité — human olvashatésdgi adatok (https://ogyei.gov.hu).
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pontirasos cimkeszdvegek vizsgalata soran nyert korabbi megfigyeléseim és javaslataim: 2012-
ben tapintassal ,,0lvastam” a Braille-irasos cimkeszovegeket. A vizsgalat soran kideriilt, hogy
akadtak olyan kisméretli gyogyszeres dobozok, amelyekre tényleg csak nagyon korlatozott
mennyiségli pontirdsos felirat keriilhetett. Talaltam viszont nagyobb méretii dobozokat is,
amelyeken bdven elfért volna, ill. béven elférne még tobb Braille-karakter. Az eredmények
alapjan megfogalmaztam az alabbi javaslatot, inkabb ajanlast a pontirdsos informaciok
komplettalasara vonatkozoan, amely — a fent kozolt kutatasi eredmények ismeretében —
napjainkban is aktualis és még hangsulyosabban jelenik meg: ,bizonyara megnovelné a
gyogyszergyarak koltségvetését, azonban azokon a csomagolasokon, amelyeken még tobb
pontirasos informaciot lehetne k6zolni — tehat elegendd hely all rendelkezésre —, javaslom a
gyogyszer neve mellett a gyogyszer hataserdsségének, a gyogyszerformanak és a tartalomnak,
valamint a lejarati idonek is a pontirdsos feltiintetését. Fontosnak tartom, hogy a nemlatok,

amikor sziikséges 6nalldan is tudjanak tajékozddni ezen fontos informaciokrél” (Dadvandipour

2013).

A gyogyszer fantdzianeve természetesen minden esetben szerepel a Braille-irdsos
cimkeszovegen, hiszen ez a legalapvetdbb azonositasi mddja az adott készitménynek. Fontos a
szer hataserdsségének a megjeldlése is, kiillondsen azokban az esetekben, amikor ugyanaz a
gyogyszer tobbféle hataserdsségii valtozatban is forgalomba keriil’®t. A hatiserésség adott
mértekegységgel torténd kiegészitésével pontosabb informacid birtokaba keriilnek a vakok, és
a szoveg is igényesebbé, pontosabbd valik. A hatéanyag(ok) megnevezése — elsdsorban az
allergias tiinetek kialakulasanak elkeriilése végett — szintén nagyon fontos adat. A 2012-ben
végzett kutatasaim alapjan egyetlen egy esetben sem talalkoztam olyan gyogyszerrel, amely
kiilon is jelolte volna a szer hatdanyaganak nevét a Braille-irasos cimkeszdvegben. Azokban az
orszagokban, ahol a gyodgyszer fantdzianeve nagyon sok esetben megegyezik a hatéanyag
elnevezésével, ott egyértelmii a kép, de hazankban szinte alig talalhato ilyen készitmény'2. A

gyogyszerforma pontirdsos megjelolése szintén fontos informacid, hiszen a szilard

0 Lasd: https://ogyei.gov.hu!

L P. Az Arcoxia nevii gyogyszer 2020.06.09-én az aldbbi hatdserdsségii kiszerelésekben van forgalomban:
Arcoxia 30 mg filmtabletta, Arcoxia 60 mg filmtabletta, Arcoxia 90 mg filmtabletta és Arcoxia 120 mg filmtabletta
(https://ogyei.gov.hu).

2 Az egyik kivétel a Pantoprazol gyomornedv-ellendllé tabletta (hatbanyaga a pantoprazole), amelybdl 26-féle
van forgalomban jelenleg, 2020-ban. Ezek a készitmények elnevezésiikkben (fantazianév, megjelélve a

gyogyszergyarat is) és hataserdsségiikben kiilonboznek egymastol.
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halmazallapota tablettak, drazsék, kapszuldk stb. mellett forgalomban vannak folyékony
halmazallapotu szirupok, oldatok stb., és ez fontos informéacié mar a doboz kibontasa eld6tt is.

A lejarati id6 pontirasos feltiintetése a cimkeszovegen szintén kiemelkedd jelentoséggel birhat.
8.9. Braille-iras feltiintetése alél felmentve

A jelen disszertacio Online korpusz cimii fejezetében bemutatott gyogyszerek cimkeszovegeit
vizsgadlva az aldbbiakat lehet megfigyelni: akadnak olyan orvossdgok, amelyek
cimkeszovegében a Braille-irdsos informdciok cimszo alatt az alabbi mondat olvashato:

,,Braille-iras feltiintetése alol felmentve”.

A jelen alfejezet az Online korpusz azon készitményeit vizsgalja, amelyek gyogyszeres

dobozain nem tiintették fel a pontirasos feliratot’.
Ezek a gyogyszerek a kovetkezok:

UBISTESIN FORTE OLDATOS INJEKCIO; UBISTESIN OLDATOS INJEKCIO;
CUPRYMINA 925 MBQ-ML RADIOAKTIV JELZOIZOTOP, OLDAT; SYNAGIS 50 MG
POR ES OLDOSZER OLDATOS INJEKCIOHOZ; SYNAGIS 100 MG POR ES OLDOSZER
OLDATOS INJEKCIOHOZ; SYNAGIS 100 MG-ML OLDATOS INJEKCIO; FORANE
OLDAT INHALACIOS GOZ KEPZESEHEZ; LUCRIN PDS DEPOT 3,75 MG POR ES
OLDOSZER SZUSZPENZIOS INJEKCIOHOZ ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN;
LUCRIN PDS DEPOT 11,25 MG POR ES OLDOSZER SZUSZPENZIOS INJEKCIOHOZ
ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN; SEVORANE FOLYADEK INHALACIOS GOZ
KEPZESEHEZ; SURVANTA INTRATRACHEALIS SZUSZPENZIO; BENDAMUSTINE
ACCORD 2,5 MG/ML POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ;
BUSZULFAN ACCORD 6 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ;
CISATRACURIUM ACCORDPHARMA 2 MG/ML OLDATOS INJEKCIO/INFUZIO;
CISPLATIN ACCORD 1 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ;
CLOFARABINE ACCORD 1 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ;

3 A vizsgalat a kiilsé csomagolason feltiintetendd adatokra vonatkozik: a buborékecsomagolas dobozara, a kiilsd
dobozra, az adagonkénti csomagolds dobozara, a dobozra, a faltkartonra, a kiils0 dobozra (tartalyra és
buborékcsomagolésra), az egységcsomagolas kartondobozara, a kartondobozra a buborékcsomagolashoz, a kiilsé
kartonra, a kiils6 csomagolasra (eléretdltott fecskendore), a buborékcsomagolas kartondobozara, buborékfolia-
kartonra, a dobozra és az infiizios zsékra, a tartaly dobozara, az ivegampullakat és injekcios iivegeket tartalmazo
dobozra, a kinyomhaté aluminiumféliara és PVC/PVDC film buborékcsomagolasra, a dobozra (buborékfoliara)

sth.
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CYTARABINE ACCORD 100 MG/ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO;
DOXORUBICIN ACCORD 2 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ;
EPIRUBICIN ACCORD 2 MG/ML OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO; ETOPOSIDE
ACCORD 20 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; FLUDARABIN
ACCORD 25 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY
INFUZIOHOZ; FLUOROURACIL ACCORD 50 MG/ML OLDATOS INJEKCIO VAGY
INFUZIO; FULVESZTRANT ACCORD 250 MG OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT
FECSKENDOBEN; GEMCITABINE ACCORD 1 G POR OLDATOS INFUZIOHOZ;
GEMCITABINE ACCORD 2 G POR OLDATOS INFUZIOHOZ; GEMCITABINE ACCORD
100 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; GEMCITABINE ACCORD
200 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ; IRINOTECAN ACCORD 20 MG/ML
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; MEROPENEM ACCORD 1 G POR
OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; MEROPENEM ACCORD 500 MG POR
OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; METHOTREXAT ACCORD 25
MG/ML OLDATOS INJEKCIO; METHOTREXAT ACCORD 100 MG/ML
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; MIKOFENOLAT-MOFETIL ACCORD
500 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ;
MITOXANTRONE ACCORD 2 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INJEKCIOHOZ
VAGY INFUZIOHOZ; OXALIPLATIN ACCORD 5 MG/ML KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ; PACLITAXEL ACCORD 6 MG/ML KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ; PANTOPRAZOL ACCORD 40 MG POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ; PARACETAMOL ACCORD 10 MG/ML OLDATOS INFUZIO;
PARIKALCITOL ACCORD 5 MIKROGRAMM/ML OLDATOS INJEKCIO; TOPOTECAN
ACCORD | MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; ARSENIC TRIOXIDE
ACCORD 1 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; AZACITIDINE
ACCORD 25 MG/ML POR SZUSZPENZIOS INJEKCIOHOZ; BORTEZOMIB ACCORD 1
MG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ; BORTEZOMIB ACCORD 3,5 MG POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ; CABAZITAXEL ACCORD 20 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; CASPOFUNGIN ACCORD 50 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO
KONCENTRATUMHOZ; CASPOFUNGIN ACCORD 70 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; DEXMEDETOMIDINE ACCORD 100
MIKROGRAMM/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; DOCETAXEL
ACCORD 20 MG/1 ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; DOCETAXEL
ACCORD 80 MG/4 ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; DOCETAXEL
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ACCORD 160 MG/8 ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; EPTIFIBATIDE
ACCORD 0,75 MG/ML OLDATOS INFUZIO; EPTIFIBATIDE ACCORD 2 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO; IBANDRONIC ACID ACCORD 2 MG KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ; IBANDRONIC ACID ACCORD 3 MG OLDATOS INJEKCIO
ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN; IBANDRONIC ACID ACCORD 6 MG
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; PALONOSETRON ACCORD 250
MIKROGRAMM OLDATOS INJEKCIO; PEMETREXED ACCORD 25 MG/ML
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; PEMETREXED ACCORD 100 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED ACCORD 500
MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED
ACCORD 1000 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ;
TIGECYCLINE ACCORD 50 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ; ZERCEPAC 150 MG
POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; SINOXAL 5 MG/ML
POR OLDATOS INFUZIOHOZ; SINTOPOZID 100 MG/5 ML KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ; ANOZILAD 2 MG/ML OLDATOS INFUZIO; BOPACATIN 10
MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; BORTEZOMIB ACTAVIS 3,5 MG
POR OLDATOS INJEKCIOHOZ; BUCAIN ACTAVIS 2,5 MG/ML OLDATOS INJEKCIO;
BUCAIN ACTAVIS 5 MG/ML HYPERBAR OLDATOS INJEKCIO; BUCAIN ACTAVIS 5
MG/ML OLDATOS INJEKCIO; CAMITOTIC 20 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; CASPOFUNGIN ACTAVIS 50 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO
KONCENTRATUMHOZ; CASPOFUNGIN ACTAVIS 70 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; CISATRACURIUM ACTAVIS 2 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO VAGY INFUZIO; FLUDARABINE ACTAVIS POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; GITRABIN 40 MG/ML KONCENTRATUM
OLDATOS INFUZIOHOZ; IBANDRONSAV ACTAVIS 3 MG/3 ML OLDATOS
INJEKCIO; IBANDRONSAV ACTAVIS 6 MG/6 ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; IMPECIN 250 MG/250 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ; IMPECIN 500
MG/500 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ; LEVOXA 5 MG/ML OLDATOS INFUZIO;
MEROPENEM ACTAVIS 500 MG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ;
MEROPENEM ACTAVIS 1000 MG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY
INFUZIOHOZ; OXALIPLATIN ACTAVIS 5 MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; PANRAZOLE 40 MG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY
INFUZIOHOZ; PARACETAMOL ACTAVIS 10 MG/ML OLDATOS INFUZIO;
PEMETREXED ACTAVIS 100 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO
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KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED ACTAVIS 500 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED ACTAVIS 1000 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; SELAMAT 500 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; SELAMAT 1000 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; VISERA 10 MG/ML
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; XORUCIN 2 MG/ML POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ; ZERLINDA 4 MG/100 ML OLDATOS INFUZIO; ARMISARTE 25
MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; IMPECIN 250 MG/250 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ; IMPECIN 500 MG/500 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ;
LEVOXA 5 MG/ML OLDATOS INFUZIO; MEROPENEM ACTAVIS 500 MG POR
OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; MEROPENEM ACTAVIS 1000 MG
POR OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; OXALIPLATIN ACTAVIS 5
MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; PANRAZOLE 40 MG POR
OLDATOS INJEKCIOHOZ VAGY INFUZIOHOZ; PARACETAMOL ACTAVIS 10
MG/ML OLDATOS INFUZIO; PEMETREXED ACTAVIS 100 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED ACTAVIS 500 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PEMETREXED ACTAVIS
1000 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; SELAMAT 500
MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; SELAMAT 1000 MG
POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; VISERA 10 MG/ML
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; XORUCIN 2 MG/ML POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ; ZERLINDA 4 MG/100 ML OLDATOS INFUZIO; ARMISARTE 25
MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; POTACTASOL 1 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; POTACTASOL 4 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; RAPILYSIN 10 E POR ES
OLDOSZER OLDATOS INJEKCIOHOZ; TOPOTECAN ACTAVIS 1 MG POR OLDATOS
INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; TOPOTECAN ACTAVIS 4 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; ZOLEDRONSAV ACTAVIS 4
MG/5 ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; PHELINUN 50 MG POR ES
OLDOSZER OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ; PHELINUN 200
MG POR ES OLDOSZER OLDATOS INFUZIOHOZ VALO KONCENTRATUMHOZ;
DOBUTAMIN ADMEDA 250 MG OLDATOS INFUZIO; DOPAMIN ADMEDA 50 MG
KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; LUTATHERA 370 MBQ/ML OLDATOS
INFUZIO; LYSAKARE 25 G/25 G OLDATOS INFUZIO; SOMAKIT TOC 40
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MIKROGRAMM KESZLET RADIOAKTIV GYOGYSZERKESZITMENYEKHEZ;
MACIMORELIN AETERNA ZENTARIS 60 MG GRANULATUM BELSOLEGES
SZUSZPENZIOHOZ TASAKBAN; LIVOPAN 50%/50% TULNYOMASOS ORVOSI GAZ;
BCG VACCINE AJV POR ES OLDOSZER SZUSZPENZIOS INJEKCIOHOZ; VEROPOL
OLDATOS INJEKCIO ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN; FLUORESCITE 100 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO; MIOSTAT 0,1 MG/ML INTRAOKULARIS CSEPEGTETO
OLDAT; SOLIRIS 300 MG KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; KANUMA 2
MG/ML KONCENTRATUM OLDATOS INFUZIOHOZ; ONDEXXYA 200 MG POR
OLDATOS INFUZIOHOZ; ULTOMIRIS 300 MG KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; ULTOMIRIS 300 MG/3 ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; ULTOMIRIS 300 MG/30 ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; ULTOMIRIS 1100 MG/I1 ML KONCENTRATUM OLDATOS
INFUZIOHOZ; ALUTARD SQ DARAZS 100 000 SQ U/ML SZUSZPENZIOS INJEKCIO;
ALUTARD SQ DARAZS DOZISBEALLITO CSOMAG (...) SZUSZPENZIOS INJEKCIO;
ALUTARD SQ MEH 100 000 SQ U/ML SZUSZPENZIOS INJEKCIO; ALUTARD SQ MEH
DOZISBEALLITO CSOMAG (...) SZUSZPENZIOS INJEKCIO; BELKYRA 10 MG/ML
OLDATOS INJEKCIO; XYDALBA 500 MG POR OLDATOS INFUZIOHOZ VALO
KONCENTRATUMHOZ; BOTOX 50 ALLERGAN EGYSEG POR OLDATOS
INJEKCIOHOZ; BOTOX 100 ALLERGAN EGYSEG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ;
BOTOX 200 ALLERGAN EGYSEG POR OLDATOS INJEKCIOHOZ; VISTABEL 4
ALLERGAN EGYSEG/0,] ML POR OLDATOS INJEKCIOHOZ; OZURDEX 700
MIKROGRAMM INTRAVITREALIS IMPLANTATUM APPLIKATORRAL.

Ebben a felsorolasban eldszor a Braille-irds alol felmentett készitmények nagy szama a
szembeotld. A jelen kutatds azonban mégis a gyogyszerformdra irdnyitja a figyelmet:
szuszpenzids injekcid, oldatos injekcid, por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz, por
oldatos injekcidhoz stb. szerepelnek a listan. Ezek a gyogyszerek nem keriilnek, nem
keriilhetnek a betegek kezébe. A készitmények csak orvos, ill. egészségiigyi szakember
feliigyelete mellett alkalmazhatok. Ez az igény megfogalmazodik a gydgyszerészeti
kisérdiratokban is. Egy példat megemlitve: a daganatsejtek elpusztitdsara kifejlesztett
Bortezomib Accord alkalmazasi eldirdsdban az alabbiak olvashatdk: a Bortezomib Accord-
kezelést csak daganatos betegek kezelésében tapasztalattal bird orvos feliigyelete mellett lehet
megkezdeni. A gyogyszert kizarolag egészségiigyi szakember készitheti el. A készitményt csak

kemoterapids szerek alkalmazéisaban jaratos egészségiigyi szakember adhatja be. Tehat ez a
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magyardzat arra a kérdésre vonatkozdan, hogy vajon miért szerepelnek a listan olyan

készitmények, amelyeknek a kiilsé csomagolasan nem szerepel a Braille-irasos felirat.
8.10. A 8. fejezet Osszefoglalasa. Kitekintés
Osszefoglalas

A jelen kutatast hianyp6tlo munkanak szantam. Az volt a célom, hogy a gyogyszerek sikirasos
cimkeszovegei mellett a pontirasos feliratokra is rairanyitsam a figyelmet. A pontirassal a 2000-
es évek elején, a pontirasos cimkeszovegek tartalmanak vizsgalataval pedig ezt kdvetden,
néhany évvel késobb kezdtem el foglalkozni. A pontirasos feliratokat két érzékszevvel: a latas

érzékszervével, a szemmel és a tapintas érzékszervével, a borrel olvasom/érzékelem.

A fejezet elején didhéjban bemutatasra keriilt a fogyatékossag témakdre, szorosan kapcsolodva
¢s mintegy bevezetve a témat. Ezt kdvetden, a jelen kutatidsban azt vizsgéltam, tortént-e valtozas
kozel 10 év alatt (2012-t61 2020-ig tartd id6szakban) az altalam vizsgalt készitmények sikirasos
¢s pontirasos feliratainak tartalmaban: megfigyelhet6-e informécio-boviilés, netan informacio-
vesztés ezekben a szovegekben. Tablazatos formaban is rogzitettem az eredményt: 58
cimkeszoveget megvizsgalva megallapitottam, hogy a sikirasos feliratokban 27 gyogyszer
esetén tortént informacid-boviilés, informacio-vesztés azonban egyetlen egy esetben sem 1épett
fel. A pontirasos cimkeszovegek tartalma viszont 47 készitmény esetén nem valtozott, és
sajnos, tobb esetben (5 gydgyszer esetén) tapasztaltam informacio-vesztést, mint informacio-

boviilést (ez utobbit 2 készitmény felirataban).

A fejezetvégi alfejezetben egy izgalmas minikutatas keretén beliil bemutattam/felsoroltam
azokat a gyogyszereket, amelyek dobozain nem tiintettek fel Braille-irasos feliratot. Ezek a
készitmények: oldatos injekcid, szuszpenzids injekcio, por oldatos infuzidhoz, por oldatos
injekcidhoz gydgyszerformaban keriilnek forgalomba. Csak orvos, ill. egészségiigyi szakember
kezébe kertilhetnek; csak orvos, ill. egészségligyi szakember feliigyelete mellett alkalmazhatok.
Pl. a Bortezomib Accord fantazianevii készitményt daganatos betegek kemoterapias kezelésére
alkalmazzak. A gyogyszert csak egészségiigyi szakember készitheti el és a kezelést csak
daganatos betegek kezelésében jartas orvos feliigyelete mellett lehet elkezdeni. Ez a

magyarazata a pontirdsos feliratok hidnyanak a gyogyszeres dobozokon.
Kitekintés

Jelentds kiilonbségek fedezhetdk fel a kiilonbozd orszagok Braille-irdsdban, tehat a Braille-

elem méretében és a betlitipusban, ezért a szakirodalomban mar kordbban megfogalmazodott a
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Braille-karakter standardizacioja. Erdemes lenne nyomon kdvetni ezt a folyamatot, megismerve
ezaltal a kiilonbozo orszagok Braille-irasat és az ezekben megtaldlhaté hasonlosagokat és

kiilonbségeket.
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9. A Xilox 50 mg/g granulitum belséleges szuszpenziohoz™* fantazianevii

készitmény gyogyszerészeti kiséroiratainak nyelvészeti elemzése

,Helyesen szolni Révay, szépen Kazinczy, miiszabatosan Bugat tanitotta a nemzetet.”

(Toldy Ferenc szavai 1865. jalius 11-én)
9.1. Bevezetés

A jelen fejezetben tobb kutatasi cél fogalmazodik meg: a hangstly egyrészt a Xilox 50 mg/g
granuldtum belsSleges szuszpenzidhoz” fantazianevii gyodgyszer alkalmazasi eléirdsaban
szerepl0 orvosi szakkifejezések feltarasara keriil, masrészt ezen terminus technicusok

koznyelvi megfeleldinek vizsgélatira a készitmény betegtajékoztatojaban.

A Xilox granulatum alkalmazasi eldirasanak és betegtajékoztatdjanak terjedelmére rapillantva
felmeriilhet a kérdés: miért hosszabb az alkalmazasi eldiras szovege, mint a betegtdjékoztatoé?
Ez a felvetés altalanosan megfogalmazva is megallja a helyét: miért hosszabbak az alkalmazési

eldirasok szovegei, mint a betegtajékoztatoké? A kutatas valaszt ad ezekre a kérdésekre is.

A fejezet nyelvpolitikai, nyelvtervezési és nyelvstratégiai kérdéseket is érint. A magyaritas’®
folyamata, a magyarositasi’’ torekvések, a terminologiai munka, a nyelvi tanicsadds — kéz a

kézben jar az orvosi szaknyelvvel, szorosan kapcsolddnak egymashoz.

A masodik alfejezet ismerteti a kutatas hipotézisét, bemutatja a vizsgalat anyagat és az
alkalmazott kutatdsi modszereket. Ezt kovetden a kommunikécio-elméleti megkozelités

legfontosabb szempontjait vazolja fel.

™ Forras: Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapja: https://ogyei.gov.hu (Utolsd
letoltés: 2020.02.07.)

5 A tovabbiakban réviden: Xilox granulatum, ill. Xilox.

8 Magyaritas: idegen szot, idegen kifejezést magyarral helyettesit, pl. oedema — vizenyd, asthma bronchiale —
horgbasztma, hypertonia — magas vérnyomas (https://e-nyelv.hu).

" Magyarositas: idegen eredetli szot magyarosra alakit, valtoztat, pl. lajkol, csekkol. Magyarositas az idegen sz0

magyaros atirasa is, pl. diagnozis, terapia, hipertonia, 6déma (https://e-nyelv.hu).
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A magyar €s a nemzetkdzi terminoldgiai vizsgalatok legfontosabb elézményeinek ismertetését
¢és napjaink tendencidinak érintését kdvetden, a fejezet roviden kitér az anyanyelv életiinkben

betdltott szerepére.

Mindezek utan két hosszabb 1élegzetvételii alfejezet kovetkezik: az egyik az eurdpai orvosi
szaknyelv torténetét €s jelenét, a masik a magyar orvosi nyelv torténetét és korunk teendoit

vazolja fel diohéjban.

Ezek utan keriil sor a kutatas részletes bemutatdsara: a Xilox 50 mg/g granuldtum belséleges
szuszpenzidhoz™® fantdzianevii gyogyszer alkalmazisi eldirasanak és betegtajékoztatdjanak

nyelvészeti vizsgélatara.

Az alkalmazasi eléirds a gyogyszert ajanld ¢és felird orvos, valamint a gyogyszert kiadd
gyogyszerész szamara nyujt fontos tudnivaldkat az adott készitményrdl. A betegtdjékoztatd
olyan kisérdirat, amely az alkalmazési eldirds elkészitését kdvetden, annak szdvege alapjan
szliletik meg. Ez a dokumentum az orvosoknak, ill. gyogyszerészeknek szant gydgyszerészeti
kiséroirat ,felhasznalobarat at-, ill. feldolgozasa”. A betegtajékoztatd tehat a betegek —

nagyrészt laikusok — szamara késziilt ,,koznyelvi valtozat” az adott gydgyszerrol.
9.2. A kutatas hipotézise. Anyag és modszer
Hipotézis

Az alkalmazasi eldiratok’®, igy a Xilox granulatum alkalmazasi eléirdsa is, mivel szakemberek
szamara nyujt hasznos informacidkat, szamos orvosi terminus technicust tartalmaz. A
betegtajékoztatd szovegének készitésekor a gyodgyszergyarak pedig arra torekednek, hogy
koéznyelven fogalmazzak meg az orvosi szakkifejezéseket. Ez utobbi megallapitast szem el6tt
tartva a jelen kutatas hipotézise, hogy nagyon kevés ismeretlen szo, ill. szakkifejezés szerepel

a felhasznaloknak késziilt gyogyszerészeti kisérdiratban.

Anyag

8 A tovabbiakban — néhol — roviden: Xilox granulatum, ill. Xilox.
" Alkalmazasi elbirat, alkalmazasi eléiras: mindkettd elnevezés helyes. Az alkalmazasi eldiras kifejezés

gyakrabban, mig az alkalmazasi el6irat ritkdbban fordul el6 a hazai szakirodalomban.
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A jelen kutatas a vilaghalon elérhetd alabbi két dokumentumot hasznalja fel a fenti sorokban
megfogalmazott hipotézis alatdmasztisara vagy megcafolasara: az Orszagos Gyogyszerészeti
és Elelmezés-egészségiigyi Intézet honlapjan (https://ogyei.gov.hu) talalhato Xilox 50 mg/g
granulatum belsoleges szuszpenziohoz nevi készitmény betegtdjékoztatojat és alkalmazasi

eldirasat vizsgalja nyelvészeti megkozelitésbol az el6zdekben leirt szempontok alapjan.
Moddszerek

Napjaink betegtdjékoztatdiban mar fellelhetd egyfajta tartalomjegyzeék, amelynek segitségével
a felhasznalok konnyebben tudnak tdjékozodni a szovegben. A Xilox granuldtum esetén A

betegtajékoztato tartalma cimszo alatt az alabbiak szerepelnek:

1. Milyen tipustu gyogyszer a Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenzidhoz (tovabbiakban Xilox) és

milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
2. Tudnivalok a Xilox alkalmazasa elott
3. Hogyan kell alkalmazni a Xilox-ot?
4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Xilox-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Az alkalmazasi eldirdsban nincs kiilon tartalomjegyzék, az aldbbi szakaszok koré

szervezddik szoveg:

1. AGYOGYSZER NEVE

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

3. GYOGYSZERFORMA

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

4.2. Adagolas és alkalmazas

4.3. Ellenjavallatok

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
4.5. Gyogyszerkolesonhatasok €s egyéb interakciok

4.6. Termékenység, terhesség €s szoptatas
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4.7. A készitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

4.9. Tuladagolas

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodindmias tulajdonsagok

5.2. Farmakokinetikai tulajdonsagok

5.3. A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1. Segédanyagok felsorolasa

6.2. Inkompatibilitasok

6.3. Felhasznalhatdsagi id6tartam

6.4. Kiilonleges tarolasi eléirasok

6.5. Csomagolas tipusa és kiszerelése

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedésekés egyéb, a készitmény kezelésével kapcsolatos

informaciok

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK / MEGUJITASANAK DATUMA

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A jelen kutatds el6szor Osszeveti a Xilox granuldtum betegtdjékoztatdjanak és alkalmazasi
eléirasanak azonos, ill. hasonld informdaciokat tartalmazd szakaszait. Pl. a Milyen tipusu
gvogyszer a Xilox és milyen betegségek esetén alkalmazhato? cimsz6 alatt kozolt tudnivaldk a
felhasznalok szamara fogalmazodnak meg a betegtdjékoztatoban; az alkalmazasi eldirasban a

szakembereknek szant hasonld tartalmt tudnivaldkat a Terdpias javallatok cimii alfejezet kozli.

A vizsgalat arra is kitér, hogy fellelhetok-e a paciens szdmara alig vagy egyaltalan nem érthetd
orvosi szakkifejezések a betegtdjékoztatoban, azaz maradtak-e magyarazat nélkiili terminus

technicusok a felhasznaloknak késziilt szovegben.
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A kutatas megvizsgalja tovabba, hogy melyek azok a tudnivalok, amelyek az alkalmazasi
eléirasban szerepelnek, de nem lelhetdk fel a betegtajékoztatoban, masrészt melyek azok az
informaciok, amelyek hidnyoznak az alkalmazési eldirasbol, de megtaldlhatoak a

betegtajékoztatoban. Ezek az eredmények a fejezet végén olvashatoak.
9.3. A jelen tétma kommunikacio-elméleti megkozelitése

Minden kommunikacioénak van egy alapképlete, miszerint a forras (kiildo, cimz0), tizenetet kiild
a befogadonak (cimzettnek), aki — mikdzben fogadja az informéciot — egyben kiilonféle
visszajelzéseket (feedback) is ad a kiildonek, igy tulajdonképpen a kiild6 is befogaddva valik.

Ezek a visszajelzések tobbnyire nem verbalis Giton mennek végbe.

A kommunikacioés folyamatban a kiildd sajat tapasztalatai alapjan kodolja az iizenetet, amelyet
a befogadd dekoddol, szintén a sajat ismereteinek megfelelden. Gyakran eléfordul, hogy eltérd
tapasztalatok miatt a kiildd és a befogadd nem értik meg egymast. A kommunikacidé mindségét,
sikerét nagymértékben befolyasolja az a kozeg, ill. kdrnyezet is, amelyben az informacidcsere

zajlik.

A gyogyszergyarak szakemberei, kutat6i®® érveket sorakoztatnak fel annak érdekében, hogy
mindkét fél — az orvos és a beteg is — megértse és elfogadja a gyogyszergyari igényt és annak
megfelelden cselekedjen: az orvos irja fel az adott szert a betegnek, a beteg pedig az

eldirasoknak megfeleléen szedje azt.

A gyogyszergyarak elsdsorban az orvos és a beteg gondolkodasara probalnak hatni. A
meggy0z€s — a gyogyszergyar részérol — akkor vezet eredményre, ha az orvos valdban felirja
az adott készitményt, a beteg pedig rendeltetésszeriien hasznalja azt. A meggy6zés — jelen
esetben — akkor eredménytelen, ha az orvos egy masik gyogyszergyar altal ajanlott terméket ir
fel a betegnek; a beteg részérél pedig akkor nem lesz sikeres, ha nem az eldirdsoknak
megfelelden hasznalja, vagy egyaltalan nem szedi a gyogyszert. Az eredménytelenség, sajnos,

a gyogyulasi folyamat meghosszabbodasahoz, esetleg akadalyoztatasahoz is vezethet.
9.4. A magyar és a nemzetkozi terminologiai kutatasokrol diohéjban

9.4.1. Legfontosabb el6zmények

8 A tovéabbiakban — néhol — roviden: gyogyszergyar.
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A hazai terminolégiai kutatasok elsé jelentds allomasa a nyelvujitas korara teheté®l. A magyar
nyelvtorténetnek ez a szakasza 1772-t61 1867 (1872)-ig tartott (Foris 2005, Fabian 1984,
Kovalovszky 1955, Tolnai 1929). A legfontosabb célok kdzé a helyes magyar ,,miliszavak™ €s
,miukifejezések” megalkotasa, tehat a szaknyelvek megujitasa tartozott. A hazai terminologiai
kutatasok napjainkban is a nyelvujitas soran kidolgozott elvekre tdimaszkodnak. Az akkor elért

eredmények ma is helytalloak (Foris 2005).

A 20. szazad els6 felében, az 1930-as években harom nagy terminologiai iskola jott 1étre és
indult Eurépaban. A Pragai terminoldgiai iskola, amely nagyrészt a strukturalista Pragai
Nyelvész Kor kutatasaira tamaszkodva végezte a munkajat; a Bécsi terminologiai iskola,
amelynek alapjat a Bécsi Kor jelentette; és a Szovjet terminoldgiai iskola. A Bécsi Kor
meghataroz6 személyisége Eugen Wiister volt, aki a terminoldgia alapjait az 1931-ben

megjelent doktori disszertacidjaban fektette le (Foris 2005, Murath 2005).

A magyar nyelvyjitds idején folyd komoly miszoalkotasi munkak elméleti és gyakorlati
kérdéseit tobb kutato is targyalja (pl. Tolnai 1929, Pais 1955). A 20. szdzad kdzepén jelent meg
a Klar Janos és Kovalovszky Miklds altal készitett, A miiszaki tudomanyos terminologiank
alakulasa és fejlesztésének fobb kerdései ciml tanulmanykotet, amely mérfoldkonek szamit a
hazai terminologiai kutatasok torténetében és fejloddésében. A miiben a szerzok elemezték a
terminologiai valtozdsok eredményeit, megvizsgaltdk a hidnyossdgokat és meghataroztak a

tovabbi feladatokat (Klar és Kovalovszky 1955).

A 20. szézad végén latott napvildgot Pusztai Istvan A bécsi terminologiai iskola elmélete és
modszertana cimll tanulmanya, amelynek kdzéppontjaban Wiister munkéssaga, valamint a
nemzetkdzi terminologiai kutatdsok és azok eredményeinek bemutatasa all (Pusztai 1980,
Pusztai 1988). Kiemelendd, hogy a nemzetkdzi terminologiai kutatasok nyelvészeti €s

szakteriileti alapokon jottek 1étre, szemléletiik interdiszciplinaris megkozelitésen alapult (Foris
2005).

9.4.2. Napjaink tendenciai

81 Ennek eldzményeként mindenképpen megemlitendd és kiemelendd a XV. szdzadban keletkezett *Debreceni

aritmetika’, tovabba Apaczai Csere Janos "Magyar Endiklopaedia’ és "Logikatska’ cimi miivei a XVI. szazadban.
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A 20. szazad 2. felében, de kiilonosen a 21. szdzad elejétdl megfigyelhetd a terminologiai
kutatasok fellendiilése®?, a hazai®® és nemzetkozi® terminologiai tarsasagok megalakulasa, a
terminologiai konferencidk szdméanak ndvekedése, valamint a terminologia oktatasanak

fejlodése.

A terminolégiai munkak miivelése €s a terminologiai fejlesztés tobbeélu tevékenység. Ezek

koziil négy teriilet kiemelkedd jelentdségii:

1. Terminusalkotas (a hidnyzo6 terminusok potlasara, ill. a hibas terminusok helyett);

82 A témaval foglalkozé legjelentésebb magyar folydiratok:

- Alkalmazott Nyelvtudomany;

- Forditastudomany;

- Magyar Jogi Nyelv;

- Magyar Orvosi Nyelv;

- Magyar Nyelvor;

- Magyar Terminologia (2008—2013);

- Nyelv és Tudomany.

A legfontosabb nemzetkozi folyodiratok:

- Terminologija;

- Terminology (http://matt.hu).

8 Terminolégiai kutatisokkal foglalkozo legjelentésebb magyar szervezetek:
- A Magyar Nyelv Terminologiai Tanacsa (MaTT);

- Magyar Alkalmazott Nyelvészek és Nyelvtanarok Egyesiilete (MANYE);

- Magyar Szabvanytigyi Testiilet (MSZT);

- Nyelvtudoméanyi Intézet;

- MTA Magyar Nyelv a Tudomanyban Elndki Bizottsag;

- TERMIK — KRE BTK Terminologiai Kutatdcsoport.

8 Legfontosabb eurdpai és nemzetkozi szervezetek:

- European Committee for Standardization (CEN);

- European Telecommunications Standards Institute (CENELEC);

- European Association for Terminology (EAFT);

- European Committee for Electrotechnical Standardizaton (ETSI);

- International Electrotechnical Commission (IEC);

- International Information Centre for Terminology (INFOTERM);

- International Organization for Standardization (1SO);

- International Telecommunication Union Telecommunication Standardization Sector (ITU-T);
- Terminology Coordination (TERMCOORD));

- EU DGT International Network for Terminology (TERMNET);

- United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization (UNESCO) (http://matt.hu).
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2. Terminus-rendszerezés és —karbantartas (az egyes szakteriileteken beliil);
3. Oktatas;
4. Adatbazis-készités (Foris 2005).

A nyelvtudomanyon beliil tobb tudomanyag foglalkozik terminologiai kérdésekkel. A legtobb
problémat a magyar nyelvii terminoldgia hianya, ill. annak megalapozatlansaga jelenti. Gondot
okoz tovabba a szadmos szinonima el6fordulasa és egyiittélése, valamint az ala-, folé- ¢és
mellérendeltségi kapcsolatokhoz tarsuld bizonytalansadg is. A nyelvtudoményt azért érinti
kozelrdl ez a kérdés, mert maga a nyelv tulajdonképpen a terminoldgia eszkoze is egyben. A
terminoldgiai vizsgalatok sordn kiemelendd az interdiszciplinaritds fontossadga, tovabba az uj
tudomanyos szemléletmdd kihivéasai és ezek nyelvre gyakorolt hatasa (Foris 2005, Pusztai
2000).

A jelen disszertacio kozéppontjdban az orvosi szaknyelv ¢és annak kutatdsa all. A
szaknyelvekhez kapcsolodo kérdések az alkalmazott nyelvészeti kutatdsok fontos vizsgalati
targyat alkotjak. A szaknyelvi kutatasok egyik célja azon nyelvi elemek megfigyelése és leirasa,
amelyek az egyes szaknyelveket jellemzik. A masik cél ravilagitani a tartalomfejlesztésnek, a
dokumentécionak ¢€s a szakszovegirasnak a terminoldgidval és a forditassal valo kapcsolatara,
ill. ezek nyelvi és gyakorlati vonatkozédsaira. Harmadsorban sziikséges felmérni és
megfogalmazni a kapott eredmények felsdoktatasban hasznosithatd vonatkozasait (vo:

http://doktori.btk.elte.hu/lingv/radaikovacseva/diss.pdf).
9.5. Az anyanyelv szerepe az életiinkben

Az anyanyelv gondolataink kifejezéeszkoze. A Magyar értelemzé kéziszotar (2009) az

anyanyelv cimszo6 alatt az alabbiakat kozli:

anyanyelv fn Az a ny., amelyet az ember gyermekkoraban (els6ként) tanult meg, s amelyen
rendsz. legjobban és legszivesebben beszEl. [~ ném] ~1 mn Az anyanyelvvel kapcs.

Anyanyelven foly6. ~1 oktatas.

Az anyanyelv sziiletésiink pillanatatol kezdve — vagy talan mar az anyaméhben is — megjelenik
az ¢életlinkben, létiink meghataroz6, szerves részévé valik. Beépiil a szervezetiinkbe,
kitorolhetetlen nyomot hagy a sejtjeinkben. Ez az a nyelv, amelyen a ,legjobban ¢s

legszivesebben” beszéliink (Bosze 2009).
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Bésze Péter az anyanyelv és a nemzet kapcsolatdban az anyanyelvet egyrészt a
nemzetk6zosségek létezési formdjanak tekinti, masrészt a nemzet multjdnak lenyomataként
emliti, harmadrészt a nemzet megmaradasanak eszkdzeként tartja szamon. Kiemeli tovabba az
anyanyelv nélkiilozhetetlen szerepét a nemzettudat kialakitasdban és hordozasaban, tovabba a
nemzet kulturalis 6rokségének megtestesitésében és tiikrozésében. A tudds az anyanyelvet a

nemzeti Osszetartozas biztositékanak nevezi (Bosze 2009).
9.6. Az orvosi szaknyelv torténete és jelene — diohéjban
9.6.1. Az orvosi nyelv torténete Europaban — rovid attekintés

Minden tudomany és mesterség elobb-utobb létrehozza a sajat szaknyelvét. A tudomanyos
szaknyelv azonban rendezett és osztalyozott, ebben kiilonbozik a mesterségek nyelvétol. Az
orvoslas torténetében megfigyelhetd, hogy a medicina az elmult évezredek alatt folyamatos és
alland6 harcot vivott mesterségbdl tudomannyd emelkedéséért. Ennek érdekében

fogalomrendszerét és nevezéktanat is rendeznie és szabdlyoznia kellett.

Az orvosi szaknyelv egyik 1ényeges tulajdonsaga, hogy szokincsében, szokészletében rendkiviil
gazdag és egyedi, nyelvtanilag, mondattanilag viszont nem. Ezért az orvosi szaknyelv torténete
gyakorlatilag az orvosi terminologia, az orvosi szavak és kifejezések kialakuldsanak és

valtozasanak torténetét (és annak vizsgalatat) jelenti.

Az eurdpai orvosi nyelv masrészt elsdsorban gérog €s latin eredetii, tehat ebbdl a szempontbol

jelenleg is egyetemesnek és nemzetkozinek tekintheté (Magyar in Bésze 2009).

Az eurdpai orvosi nyelv bdlcsdje Helldszban volt a Kr. e. VI-V. szdzadban. Kialakulasahoz a
Szokratész eldtti (preszokratikus) természetfilozofia elmélete és a gydgyitd mesterség
gyakorlata jarult hozza. Ez a kettdsség — tehat a tudoméanyos gondolkodas elméletének és a

mesterség gyakorlatanak egyiittes hatdsa — maig meghatarozo jellemzdje az orvosi nyelvnek.
Az orvosi szavak keletkezésének legjelentosebb formai az alabbiak:

o jelentéssziikiilés (pl. auscultatio);

o jelentésboviilés (pl. pelvis);

e jelentésvaltozas (pl. influenza);

e sgjatos szoalkotas (pl. enzim);

e személynevek bevondsa (eponimak) (pl. Bechterew-kor);

e atvitt értelmii szakkifejezések (pl. lagostoma) (Magyar in Bésze 2009).

243



Az orvoslas nyelve az okorban mindvégig a gordg volt. Minden kiemelkedd dkori orvos
gorogiil irt és alkotott. Munkaikban a gorog természetfilozofia eredményeire és elméleteire

tamaszkodtak, ennek a fogalmait hasznaltak.

Mind a mai napig az orvosi nyelv alapjanak tekinthetd a goérdg orvostudomany idében els6 és
mindvégig meghatarozo gyilijteménye, a Corpus Hippocraticum. A Kr. e. V. és Kr. e. IV.
szazadban keletkezett és kb. 60 kotetbdl allo konyvsorozat, jelentds mértékben meghatarozta,
s befolyéasolta a késobbi szazadok orvosi gondolkodasat is. A ,hippokratészi” konyvek
szaknyelvébdl taplalkozik egyrészt a medicina mai nyelve, masrészt szamos szakkifejezése
beépiilt a modern eurdpai koznyelvekbe (pl. terapia, diéta, higiéné, diagnozis, flegmatikus stb.).
Kiemelend6, hogy a Corpus Hippocraticum terminologidja nem tér el jelentds mértékben az

okori gorog irodalmi nyelvtdl.

A hellénisztikus orvostudomany, illetve a hippokratészi 6rokség legjelentdsebb magyarazoja €s
rendszerezdje Klaudiosz Galénosz (Kr. u. II. szdzad). Galénosz az orvosi ismeretek
rendszerezésében, majd tudoméannya emelésében, tovabba az orvosi nyelv kanonizalasaban

(azaz a gorog orvosi nyelv szohasznalatanak rogzitésében) alkotott maradandot.

Oreibasziosz, Paulus Aegineta — a késdbbi szazadok legjelentdsebb orvosai — Galénosz
eredményeire alapoztak kutatdsaikat, irdsaikat. Az arab orvostudomanyra legkdzvetlenebb ¢és
legnagyobb hatast gyakorlo alexandriai orvostudomany szintén a galénoszi tanok hatasa alatt
allt. Az ebben a korban miik6do orvosi iskolék a hippokratészi hagyomanyt 6sszegz6é Galénoszt

tartottak a legfobb tekintélynek.

A VII. szazad elején Theophilosz Protoszpatariosz traktatusai (galénikus tanulmanyai) az egész
kozépkor folyaman ismertek és széles korben olvasottak voltak. Laz-, pulzus- és vizelettana a
késobbi, hasonld targyli munkdkra is nagy hatdssal volt. Tanitvanya, Sztéphanosz
Athénienszisz is a hippokratészi és a galénoszi tanok értelmezésével, magyardzasaval

foglalkozott.

Az orvosi szokincs csoportjai

1. anatomiai kifejezések (cranium, mamma, mandibulum);

2. tiinetek, tiinetcsoportok nevei (apoplexia, fibrillacid, tussis);
3. betegségnevek (influenza, kolera, tifusz);

4. materia medica nevei (bolus armenicus, 6pium, theriaca/terjék);
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5. a gyogyitasban hasznalt eszk6zok, targyak nevei (forceps, gasztroszkop, Petri-csésze);

6. orvosi tevékenységeket/testi folyamatokat jel6ld szavak; cselekvést, folyamatokat jelolo

igék/az ezekbdl képzett névszok (palpatio, collapsus, exitus).

Ebbdl a csoportositasbol az okori gordg orvosi szakszodjegyzékben, Hippokratésznal, majd
Galénosznal is (2) a tiinetek, tiinetcsoportok nevei; (3) a betegségnevek; (4) a materia medica
nevei; (6) ¢és az orvosi tevékenységeket/testi folyamatokat jelold szavak; cselekvést,

folyamatokat jel6l6 igék/az ezekbdl képzett névszok csoportjai fordulnak eld.
9.6.1.1. Az 6kori gorog orvosi szokincs oroklésének utjai

Az antikvitas kori gorog kifejezéstan a tovabbi évszazadokban az alabbi négy teriileten jelent
meg, illetve hagyomanyozodott tovabb: 1. az arab forditasirodalomban és ennek latinra torténd
visszaforditasaban; 2. a gorég nyelvii bizanci orvosi irodalomban és ennek nyugati
befogadasaban; 3. a foként kolostori eurdpai orvosi gyakorlatban és az ehhez kapcsolodo

irodalomban; 4. az orvosi nyelv reneszanszkori ujjasziiletésében (Magyar in Bésze 2009).
9.6.1.1.1. Az arabok jelentdsége

A VIII-X. sz4zadi iszlam hoditas kovetkeztében a Bizdnci Birodalom kulturalis szempontbol
legfontosabb teriiletei (Egyiptom — Alexandridval, Sziria, Palesztina, Dé¢l-Itdlia, az Ibériai-
félsziget) az arabok kezébe keriilt. Meghdditottdk a kor legfejlettebb orvosi kdzpontjait:
Alexandriat és Antiokhiat is. Az ott mikodé orvosok azonban nem menekiiltek el, hanem

tovabbadtak megszerzett ismereteiket a hoditoknak.

Az o6kori gérég orvostudomany utolsd nagy alakja, Paulosz Aigneta a VII. szdzad kozepén
Oreibasziosz miiveit értelmezte, magyarazta. Paulosz az arab hoditast kovetden is
Alexandridban maradt és dolgozott tovabb tanitvdnyaval, Johannész Alexandriosszal.
Elsésorban az 6 érdemiik, hogy az arabok atvették Galénosz orvosi nézeteit, nevezéktanat.
Kozremuikodésiikkel késziilt a Szitta Asara (,, Tizenhat ) cimii arab forditdsgytijtemény, amely

crer

forditottak, ezen kiviil tobb kisebb, elveszett munkdja is elérhetd volt arabul.

A VIII-XI. szdzad kozotti idészakban tobb mint 180 kiemelkedd gordg orvosi munkat
forditottak le arab nyelvre, tobb esetben szir, perzsa, kopt és arami kozvetitéssel. A forditas

kozben atvett ismereteket rendszerezték és kiegészitették.
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A perzsiai Gondesapur varos orvosi iskolaja nagy hatast gyakorolt az arab orvostudomany
fejlédésére. Gondesapurban olyan klinika miikodott, ahol a torténelem folyaman elészor,
kizardlag tudomanyos alapon folyt a gyogyitas, az oktatds pedig a betegadgy mellett tortént. Itt
tanult Juhanna ibn Maszavaih (777-857), azaz Johannes Damascenus vagy Mesue is, aki

elsoként forditott szir nyelvrdl gérog orvosi miiveket arab nyelvre.

Az arab forditok koziil egyik legjelentdsebb €s legtermékenyebb a szir Hunain ibn Ishak al-
Ibadi (808-877), latin nevén: Johannitius. A tudos Mesuénél tanult, majd nyugati utazésai soran
elsajatitotta a gérog nyelvet és otthon Hippokratész, Galénosz ¢s masok munkait forditotta
gorogrol szirre, ill. szirrdl arabra. Johannitius nyelvészeti felkésziiltséggel dolgozott, 6t tekintik

az arab orvosi szaknyelv és nevezéktan egyik megalapitojanak.

Az arabok orvosi szotarai voltak az elsé tobbnyelvii szotarak, szoszedetek, magyardzatok. Az

arab nyelvii munkak mellett szdmos perzsa nyelvii is késziilt.

Az eurdpai orvosképzés évszazadokon keresztiil, gyakorlatilag a XVII. szazadig az arab
tudosok (Avicenna, Mesue, Razes stb.) miiveinek latin nyelvii forditasaira épiilt (Magyar in

Bdésze 2009).
9.6.1.1.2. Bizanc szerepe

A bizanci orvostudomany, amely kb. egy évezredet €It meg, Italidn keresztiil Oridsi hatdst
gyakorolt az eurdpai orvostudomanyra. Szadmos ismerettel, rengeteg szakkifejezéssel
gazdagitotta az orvosi nyelvet. Legjelentdsebb képviseldi kozé tartozott Oreibasziosz (326-
405), Palladiosz (V. szazad), Merkouriosz (VI. sz4dzad), Theophilosz Protoszpatariosz (X.
szédzad), Niképhorosz Blemmiidész (1197-1272). Kiemelendd, hogy Eurdopa tudomdanyos
ujjasziiletése a sokaig bizanci iranyitas, ill. befolyas alatt allo teriileteken indult meg, valamint
a XIV-XV. szazadban nyugatra menekiild bizanci tuddésoknak fontos szerepiik volt az okori

gorog szovegek értelmezésében, forditasdban és megdrzésében (Magyar in Bosze 2009).
9.6.1.1.3. A kolostori orvoslasrol

A Benedek-rend megalapitasat (529), késébb a rendek szamanak novekedését (XIII. szazad)
kovetden szdmos nyugat-eurodpai kolostorban végeztek gyogyitd tevékenységet. Emellett a
kolostorok a VI. szazadtol jelentOs szerepet vallaltak az orvos- és gydgyszerészképzésben is.
Bar szerzetes orvosok elsdsorban a gyakorlathoz értettek, a kolostorok szerepe orvostorténeti

szempontbol azért volt jelentds, mert ezekben az intézményekben végeztek eldszor szervezett
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beteggondozast, tehat az els60 korhazak nyugaton a kolostorokban alakultak ki. A
korhazak/kolostorok mellett sok helyen jelentek meg patikak, fiirdok és gyogynovénykertek is.

A kolostori konyvtarakban néhol orvosi kéziratok is elérhetéek voltak. Ezek a XII. szazadig
tobbnyire  recept- vagy  gyogynovénykonyveket, szojegyzékeket, pulzus-, ill.
vizeletdiagnosztikakat, dietétikdkat és érvagasi utmutatokat jelentettek. Az elsé kolostori
gyogyszerkonyv kézirata a VIII. szdzad végeébol, 790-bol szarmazik. Megemlitendé tovabba
Hildegardis von Bingen (Szent Hildegard, 1098-1179) apatné Causae et curae cimii, magyarul
is olvashat6 orvosi gyakorlati kézikényve, valamint Walafridus Strabo (808-849) Hortulus

cim( mive is.

A kolostori orvoslas legnagyobb érdeme a betegellatas megszervezése, a korhazak létrehozasa

¢s a gyakorlati orvostan életben tartdsa volt (Magyar in Bésze 2009).

9.6.1.1.4. Az orvostudomany és az orvosi nyelv ujjasziiletése Europaban (XII-XIV.

szazad)

Az orvostudomanyban a reneszansz, azaz a nyelv ujjasziiletése joval korabban kezdddott, mint
mas tudomanyok esetén. A XII. szazadtol, a keresztes haboruk idején 0j tudoményagak, 1j
orvosi milszerek, 0j szakkifejezések, 1) gyakorlati sebészi eljarasok keriiltek Eurépaba. Egyik
legjelentdsebb Theodorus Borgognoni (1205-1296) Cyrurgia cim{i munkaja, amelyben el6szor
olvashatd szdmos sebészeti kifejezés, ill. eszkoznév is. Italidban, a kor keresztény szellemi
kézpontjaban ekkor mar megjelennek a humanizmus eléfutdrainak szamitdé bolcsész-tudos
orvosok. Kiemelendd a botanikus, szotariro, egyhazfi és orvos Simon de Genua, valamint a
bolognai orvosi iskola megalapitdja Taddeo Alderotti (1206-1215—1295), akit az olasz orvosi
nyelv megteremtdjének neveznek. Ebben a korban korvonalazodik az anatdmia és a
torvényszéki orvostan: A XIV. szdzad kozepébdl, Bolognabol szarmaznak az elsé boncolasi

adatok.

Az Okori orvostudomédny nyelve a gordg volt, ezért a kozépkori latin nyelvii Eurdpa
elszigetel6dott az antik hagyomanytol. Ezzel a ténnyel magyarazhato, hogy az okori szerzdk
arab nyelvii forditasai és a munkak arab nyelvli magyardzata hatalmas érdeklddést keltettek

Européban, a XII. szazadban.

Az egyik legjelentdsebb forditonak Constantinus Africanust (1010-1087) tekintik, aki szamos

arab nyelvili orvosi munkat iiltetett 4t latinra. Kévetdivel, Petrus Hispanussal és masokkal olyan
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hatalmas mennyiségli forditast végeztek, amelyre a salern6i egyetem, Eurdpa elsé orvosi

egyeteme épithette képzéseit.

A forditéi kozpont a XII. szazadban Toledoban volt, ahol szamos tudds dolgozott az arab nyelvii
munkak latinra forditasaban, tobbek kozott Gerardus Cremonensis, Marcus Toletanus és

Johannes de Sevilla.

A latin nyelvre leforditott 6ridsi mennyiségli munkéanak koszonhetéen a XI-XIV. szazad kozott

a latin az orvostudomany irott nyelvévé valt.

A legkorabbi latin nyelvli orvosi szojegyzékek Synonyma cim alatt szerepelnek a kéziratok
kozott. 1127-ben keletkezett az elsé ismert eurdpai szdszedet, amely a pisai Stephanus de
Antiochia munkaja. Ebben a miiben Dioszkuridész gydgyszer- és ndvénynevei talalhatoak,
arab, gorog és latin nyelven. Matthaeus Sylvaticus (XIII. sz.) Opera pandectarum medicinae
cimii konyve szintén az els6 kdzépkori szotarak kozé tartozik. A miiben sok szaz gordg és latin

orvosi kifejezés magyardzata szerepel (Magyar in Bésze 2009).

9.6.1.1.5. A humanizmus és a konyvnyomtatas orvosi nyelvre gyakorolt hatasa a XV-

XVII. szazadban

A XI-XIII. szazadban tehat hatalmas mennyiségi, latinra leforditott arab nyelvii szakirodalom
keriilt az orvosok, ill. a tudésok birtokaba. Uj orvosi szakkifejezések keletkeztek, fellendiilt a

nyugati orvosi irodalom, s 1étrejottek az elsé orvosegyetemek is.

A kozépkorban az alabbi orvosi szovegek fordultak eld:

- kommentar: kezdetben az oktatasban hasznaltak, késobb 6nalldo miifajja fejlodott;
- compendium®: az 6kori és az arab szerzék miiveinek latin nyelvii kivonatai;

- herbarium®: gyogynovénykényvek, receptkonyvek;

8  compendium jelentése: rovid Osszefoglalas; rovid, kivonatos  kézikdnyv,  Osszefoglalas

(http://lexikon.katolikus.hu)

8 herbarium jelentése: préselt, szaritott ndvények gytijteménye (https://idegen-szavak.hu)
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- consilia®’ és regimen® tipusu tanacsadok.

A XI-XIV. szazad orvosi irodalmara a latin nyelv vezetd szerepe €s a terminologiai zlirzavar

jellemz6. Mindezek mellett a nemzeti orvosi irdsok megjelenése figyelhetd meg.

A XV. szdzad kozepe az orvosi szaknyelv torténetében jelentds valtozasokat hozott. Miutan
1453-ban Konstantinapoly elesett, a gorog szellemi elit tagjai Italidba menekiiltek, magukkal
hozva az eredeti gorog kéziratokat. A konyvnyomtatas megjelenése, majd elterjedése pedig
egyrészt hozzdjarult az orvosi szaknyelv egységesitéséhez, masrészt a masolasi
hibalehetdségek kikiiszoboléséhez, harmadrészt a szovegek kritikai kiadasainak és latin nyelvii
forditasainak nagyobb példanyszamban térténé megjelenéséhez. A modern Eurdpaban el0szor
az olasz Nicolao Leoniceno (1428-1524), kolt6 és bolcsész, valamint a francia Jaques Dubois
(Jacobus Sylvius, 1478-1555), humanista végzett szovegbiralati munkakat. Kiemelend6, hogy
a Galénosz-forditas és —kiadas munkatarsat, Vesaliust tekintik a modern anatomia
megalapozojanak és az anatomiai szaknyelv létrehozojanak. Okori szerzokon nevelkedett,
klasszikus miiveltségii tudosok, Paracelsus és Van Helmont alkottdk meg a kemiatriat €s hoztak

1étre a kisérletes orvostudomanyt. Az egységes orvosi nyelv a reneszanszban alakult ki.

Az els6 reneszansz orvosi szotart Symphorien Champier, humanista nevén Campegius (1472-
1535) hozta létre 1508-ban, Lyonban. Ekkortajt jelent meg a spanyol reneszansz szotariras
atyjanak, Antonius Nebrissensis (1444-1522) munkgja is. Megemlitendd még Laurentius
Phrisius szdtéra (Strassburg, 1519), valamint Isaac loubertus szakkifejezés-magyarazata (Lyon,

1528).

Tobbnyelvii értelmezd szotart adott kdzre a svajci Michael Toxites (1514-1581) 1574-ben,
Strassburgban. Hippokratész aforizmaszotara — 4bécérendben 1€évé szoémagyarazatokkal —
1555-ben jelent meg: Bartholomaeus és Petrus Rostinus munkaja. Henricus Stephanus orvosi

szotarat, amely minden szempontbol hasonlit a mai szotarakra, Parizsban adtak ki, 1564-ben.

A XVI. szazad masodik felében megjelentek az orvosi lexikonok is. Az elsd lexikon gyakorlati
orvosi céllal irddott, Bartholomaeus Castellus tollabol szarmazik, gorog-latin kétnyelvii munka,

1607-ben jelent meg, Velencében.

87 consilia evangelica jelentése: a parancsolatokon feliili tandcsok megtartasa érdemeket jelent (https://idegen-
szavak-szotara.hu)
8 regimen jelentése: gyogyszerszedésre vonatkozo szabalyok; pontosan szabélyozott terapias terv, ill. kormanyzat,

szabalyozas (https://meszotar.hu).
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A XVII. szazad végén, 1679-ben, Amszterdamban jelent meg Stephanus Blancardus Lexicon
medicum novum graeco-latinum cimi orvosi lexikona, amely a legnépszeriibb munka volt az

elkovetkezendd évszazadokban. A mii napjainkban is hasznalhaté az orvostorténészek szamara.

Az elsO anatomiai szotart Josephus Camerarius hozta 1étre, Bazelben adtak ki el6szor 1551-
ben. A szakorvosi szotarak a XVII. szazadban jelentek meg, az elsé munka a francia Jean

Duvelle nevéhez fiiz6dik (Lyon, 1644).
9.6.1.1.6. A XVIII-XIX. szazad eseményei

A XVII. szazad jelent6s valtozast hozott az orvosi nyelv fejlédésében. Ekkoriban alakultak ki
¢s formalodtak a mar dnmagukban is 6nalld szakszokinccsel rendelkezd szaktudomanyok

(élettan, farmakoldgia, orvosi kémia, patologia, toxikologia stb.).

A XVII. szézad a kozegészségiigy felviragzdsanak korszaka is, szamos, ezzel a szakteriilettel
kapcsolatos orvosi szakkifejezés jelenik meg ebben az id6ben (karantén, poliklinika stb.).
Ekkortéjt valik ketté az ismeretterjesztd orvosi nyelv €s a tudomanyos orvosi proza, az elobbi

szorosan kotédve a nemzeti nyelvekhez.

A XVII-XIX. szdzad az ,alternativ gyogyaszat”, az orvosi romantika virdgkora is. A keleti
gyogymodok, a természetgyogyaszat, a homeopatia, a hipndzis, a vizgyogyaszat, az
elektroterdpia, a pszichoanalizis, az orvosi jellemtan térhoditasanak hatasara szédmos

szakkifejezéssel boviilt az orvosi szokincs (Magyar in Bdsze 2009).
9.6.1.1.7. Az orvosi szakkifejezések szabalyozasara iranyulo kisérletek

A XIX. szédzad masodik felére az orvostudomdny és az orvosi technika oridsi fejlddése, a
nemzeti orvosi nyelvek kialakuldsa, valamint a szakteriiletek nyelveinek 1étrejotte jellemzd. Az
orvosi szokincs erre az iddszakra annyira megduzzadt, hogy sokan szorgalmaztak, majd
kovetelték az egységesitését. Ezen igény megndvekedésére allitotta ssze Joseph Hyrtl (1811-
1894) osztrdk anatomus 1895-ben a Bazeli Nomina Anatomica (BNA) cimii gylijteményt,
amelyben kisérletet tett az anatomiai szakkifejezések egységesitésére. Ezt a munkat kovette
1955-ben, Parizsban, a nemzetk6zi normava valt Parizsi Nomina Anatomica (PNA). A PNA

folyamatos bovitését és korszeriisitését jelenleg is egy nemzetkdzi bizottsag végzi.

A Kklinikai szdkincs, a csoportositasok €s a betegségnevek szakkifejezéseinek egységesitése

ettdl joval nehezebb feladat.

A betegségnevek formai, ill. csoportositasa:
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- képletes (bursitis, carcinoma/karcinéma, elephantiasis/elefantiazis);
- szervi, elhelyezkedési (isidsz, endocarditis, pneumonia/pneumonia);
- kéroki nevek (helminthiasis, brucellosis, hystoplasmosis);

- személynevekbol képzett betegségnevek (Kaposi-szindroma, Chorea Sancti Viti, Basedow-

kor);
- tiineti nevek (hirsutismus, androtrichia, burning feet syndroma).

Az orvosi nyelv napjainkban kb. 200.000 alapszobdl all, ezek nagyjabol 95%-a latin-gorog
eredetli. Ebb6l a hatalmas szokincsbdl kb. 130.000 gyogyszer-, cselekvés-, eszkoz-, ill.
folyamatnév, 60.000 betegségnév, 10.000 anatomiai név. A gordg és a latin eredetli szakszavak
mellett XVIII. szazadi francia eredetli és XX. sz4dzadi angol eredetli szakkifejezések is jelen
vannak ebben a szokincsben. A XX. szdzad masodik felétdl egyre erdsebb az angolszasz nyelvi
hatas a szoképzésben, a szavak végzddésének irasaban, a helyesirasban, a ragozasban, sot a

kiejtésben ¢€s a roviditésben is (Magyar in Bdsze 2009).
9.6.2. A magyar orvosi nyelv torténete — diohéjban

Orvosi nyelvvel kapcsolatos szavak és kifejezések mar a 6-700 évvel ezeldtti, korai
nyelvemlékeinkben is el6fordultak. A magyar orvosi szaknyelv torténetének megirasa azonban
még varat magara, hiszen eddig még nem tortént meg a magyar orvoslas torténetének alapos,

minden részletre kiterjed6 feldolgozasa (Keszler in Bésze 2009).
9.6.2.1. A régi magyar orvosi nyelvrol — forrasok és szotipusok
9.6.2.1.1. Forrasok

A régi magyar orvosi nyelv szavai és kifejezései — tobbek kozott az alabbi — szdjegyzékekben

(tehat témakorok szerinti szotarakban) és szotarakban fordulnak eld:

- a XIV. szazad végén keletkezett a Besztercei szojegyzékben (1395 k.);
- a XV. sz. legelejérdl szarmazd a Schlégli szojegyzékben (1405 k.);

- a XVL. sz. elso6 felére tehetd Murmelius-féle szojegyzékben (1533);

- a XVL sz. végi Calepinus Latin-magyar szotdaraban (1585).

Forrasként tartjuk szdmon tovabba a régi leveleket, kodexeket és fliveskonyveket is:
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- Beythe Andras Fiives konyvét (1582);

- Melius Herbariumat (1578);

- Frankovich Gergely Hasznos és folottébb sziikséges konyveét (1582);
- Peechi Lukacs Fiives kert cimii munkajat (1591) stb.

A régi magyar orvosi nyelv kutatdsanak tovabbi fontos forrdsa a XVI. szazadi orvosi kényv,
amely 1577-ben keletkezett Erdélyben. Ez az elsé magyar nyelvii tudomanyos igényii orvosi
konyv. Reégi magyar orvosi konyvnek is nevezik. Roviditése: OrvK. Nagyon gazdag
szoanyaggal rendelkezik, tobb orvosi szakkifejezés ebben fordul eld elészor (pl. arpa

’szembetegség’, gargalizal, gémberedik, iz ’iziilet, ideg’, purgal ’tisztit, meghajt’, szirup).

A XVIIL szazadban szdmos orvossagos ¢és receptkdnyv keletkezett. Ezek koziil néhany, a

teljesség igénye nélkiil:
- Mériassy Janos: Egy néhany rendbeli 16orvossagok és mas orvossagok (1614-1635 k.);
- Torok Janos: Orvoskonyv. Lovak orvoslasa (1619 e.);

- Szentgyorgyi Janos: Testi orvossagok konyve (1619 e.);- Varadi Vasarhelyi Istvan: Kis patika
(1628);

- Ujhelyi Istvan: Orvossagos kényv Apafi Anna szaméra (1677);

- Becskereki Varadi Szabo Gyorgy: Medicusi és borbélyi mesterség (1698-1703) stb.
A XVII. szdzadban az alabbi nyomtatott fiiveskonyvek jelentek meg:

- Cseh Marton: Lovak orvossagos konyvecskeéje (1656);

- Lippay Janos: Pozsonyi kert (1664);

- Felvinczi Gyorgy: De conservanda (1694).

A XVII. szazadban sziilettek az alabbi nagy jelentdségli munkak is:

- Szenczi Molnér Albert magyar-latin és latin-magyar sz6tara (1604);

- Papai Pariz Ferenc: Pax Corporis (1690), Latin-magyar, magyar-latin szotar (1718) (Keszler
in Bdsze 2009).

9.6.2.1.2. Néhany gondolat eloljaroban a régi magyar orvosi nyelv szokincsérol

252



A XVI-XVII. szdzadban hazankban nagyon kevés volt az egyetemet, akadémidt végzett
orvosok szdma. A tanult gydgyitok kozott nagyrészt kiilfoldiek vagy kiilfoldon tanult orvosok
voltak. A gydgyitashoz kapcsolddod feladatokat elsdsorban javasasszonyok, babak, fiivesek,
tudos asszonyok lattak el, akik elsdsorban gyokerekkel, novényekkel gyodgyitottak. Az orvosi
munkaban segitettek még a kiilonféle kuruzslok is. Ebben a csoportba a borbélyok, a
vandorsebészek, a csontrakok, az olejkarok, a sérvmetszok, a szemoperalok és a hohérok

tartoztak.

A magyar orvoslasnak tehat két dga volt: az egyiket az akadémiat végzett, tudds, mivelt
orvosok alkottak, a masik pedig a fent emlitett népi dgat alkotta. A tanult gydgyitok nyelve
kezdetben a latin volt, a népi ag képviseldi pedig tapasztalaton, tiinettani megfigyeléseken
alapul6 és gyakran koriilirdsos kifejezéseket hasznaltak. A kétféle orvoslas, a kétféle orvosi
nyelv azonban nem valt el egymastol, inkabb egyfajta sajatos egymasra-¢épiilés jellemezte ezt a
két tipust. A kiilfoldrél érkezett konyvekbe gyakran beirtdk a népi gyogymodokat, a népi ag
képviseldi pedig sokat tanultak az udvarhazakban gyogyit6 orvosoktol (Keszler in Bésze 2009).

Mindennek az lett a kovetkezménye, hogy az orvosi munkak leginkdbb vegyes Osszetételii

gyogyszereket és gyogymodokat tartalmaztak.

- Példak a haz koriil talalhato ,,gyogyszerek”-re: ecet, fokhagyma, kapor, kénes6 “higany’, mak,

méz, mustar, sor, szappan, tojas, tej, voros kréta stb.

- Példéak az allati eredeti ,,gydgyszerek-re: pidcapor, 6kor szarva, barany faggya, csuka alla és

foga, béka epéje, farkas tiideje stb.

- Felhasznaltak az emberi ¢és allati test termékeit is, tobbek kozott a székletet, a vizeletet, a tejet,
a hdjat, a méhlepényt stb. Az Gn. ganéterdpia alkotéelemei: ebgané, 16gané, tehéngané, fecske

ganéja, golya ganéja stb.

Ezekbdl a rendelkezésre allo 6sszetevokbol fozéssel, habardssal, sziiréssel, szitalassal, toréssel,

facsarassal stb. allitottak el6 a kor gyodgyszereit.

A régi magyar orvosi nyelv szakszokincsébe — figyelembe véve a régi orvosi szakirodalom
soksziniiségét, Osszetettségét — leginkabb csak a terminusok, az allandé elemek tartoznak: a
zsiger- és testrésznevek, a nedvek nevei, a tiinetek €s a betegségek nevei, tovabba a gydgyitassal

¢és a gyogyulassal kapcsolatos kifejezések (Keszler in Bésze 2009).

Megemlitendd, hogy hasznaltak olyan testrész-elnevezéseket is, amelyek mara mar teljesen

eltintek a nyelviinkbdl vagy csupan egyes nyelvjarasi szintre keriiltek. Példak: oregbél
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*vastagbél’, fiokcsont *kulcscsont’, mdtra *méh’, vakszem ’halanték’, abraz ’abrazat’, agykér

"agykéreg’, Addm almdja >adamcsutka’ stb.

A betegség- ¢s tlinetelnevezések koziil ma mar teljesen ismeretlenek szamunkra az alabbiak:
tur *fekély’, fene ’rak, fekély’, aréna ’vesekovesség’, folyoso *orbanc, 6vsomor’, férges fog

’szuvas fog’, menyiilés *ficam’, siily *polip, aranyér’, izgdga (eredetileg) *gyomorégés’ stb.

A betegségekre késziilt gyogyszereket kiilonféle formaban, halmazallapotban hasznaltak: csap
kap’, ir, kenet, pogdcsa, por, pilula, kétés, liktarium stb. A gyogyszeres kezeléseken kiviil
kozismertek voltak egyéb terdpiak is: kopolyozés, purgdlas, érvagas, sebek kivagasa, kenés,

dorzsoles, siitogetés stb. (Keszler in Bosze 2009).

9.6.2.1.3. A régi magyar orvosi szaknyelv széanyaganak eredete

A régi orvosi szakszokincs elemei kiillonbozd eredetiiek:

- finnugor eredetli szavak: f3j, fekély, halyog, szar, meleg, kel, nyilallik stb.;

- jovevényszavak: torok eredetiiek: térd, nyak, koldok, boka, csipa, gyomor, borda, kar stb.;
alan eredetli: méreg; szlav eredetii jovevényszavak: baba, garat, golyva, gorcs, kor, betegség
méh, lapocka stb.; latin eredetli: doktor, balzsam, diéta, patika, kolera, kura stb.; német eredetii:

csuz, istap ’bot’ (ebbdl jott 1étre az istapolni fonévi igenév);

- képzett szavak (korai képzések): csipés, dagadas, égés, fakad, halyog, hasogat, liiktet,

nyilallik, pattanas, szédiil, szédelgés stb.;
- Osszetett szavak: szemorvos, szemfenék, f6fajas, agyveld stb.;

- hangutdnzassal és hangulatfestéssel keletkezett szavak: bofog, csuklik, lehel, gége, hurut,

lohad, pofa, puha, csampas stb. (Keszler in Bésze 2009).
9.6.2.2. A tudatos szoalkotasrol — kezdetek

Az elézbekben targyalt orvosi szokincs a nem tudatos szoalkotas eredményeként sziiletett meg.
A magyar nyelvvel valo tudatos foglalkozas és torddés a XVII. szdzadban kezdddott el.
Els6ként Szenczi Molnar Albert (1574-1634) munkassagat sziikséges targyalni, aki elkezdte a
tudomanyok nyelvének magyarositasat. Latin-magyar, magyar-latin szétara 1604-ben késziilt
el. Ez a munka inkébb értelmez0 szotar vagy enciklopédia, mint kétnyelvii sz6tar, hiszen foleg
a latin részben, az orvosi szakkifejezések, a koznevek, a gorog-romai kulturkorbe tartozo

személynevek és foldrajzi nevek cimszavai alatt sok esetben bdséges, idonként koriilirasos

254



magyardzatot talalunk. A tudds szétaraiban azonban 1) magyar szavak is fellelhetok:
Agyékhdartya (Diaphragma); Fének meghiiilasa, Bolyokdzas, Eszelysseg (Delirium);
Gyermekagyas (Puérpera) stb.

A XVII. szazadban ¢élt és alkotott Apaczai Csere Janos (1625-1659), aki a szazad legnagyobb
hogy az 0Osszes létez0 tudomany fogalmait, szakkifejezéseit magyar nyelven is kozolje.
Legnevesebb munkai kozé tartozik a Magyar encyklopédia (1653) és a Magyar logicatska
(1654). Szenczi Molnar Albert szotarat hasznalta munkaeszkoziil, csatlakozott az erdélyi
nyelvmiiveld6 mozgalomhoz és jelentds terminologiai ujitdas flizédik a nevéhez. Eldszor
hasznalta a lepény ’méhlepény’ kifejezést, elsdként irta le a fiil dobja ’dobhartya’ szot,
megnevezte a szem részeit, a sziv részeit stb. Vitathatatlan tény, hogy kiemelkedd szerepe volt
a tudomanyok anyanyelven torténdé megismertetésében, a magyar nyelvii miivelddés

fellenditésében ¢€s a tudomanyok anyanyelvi oktatasaban.

A XVIL szazadban az orvosi szaknyelv szempontjabol mindenképpen figyelemre méltdé Papai
Pariz Ferenc Pax Corporis (1690) cimli munkdja is. A tudoés a miiben inkabb koriilirasra
folyamodott, emellett megalkotott szdmos 1j szot és kifejezést is. A Papai Pariz Ferenc altal
létrehozott szavak és kifejezések vilagosak, egyszerliek és konnyen érthetdek. Szandékosan
torekedett erre, hiszen konyvét nem tudosoknak szanta, hanem gazdaasszonyoknak, hézi

cselédes gazdaknak, szegényeknek.

A XVIIL szazadi torekvések a nyelvijitas elézményének tekinthetdek. A nyelvijitas ekkor
egyrészt még nem volt olyan nagymértékii, mint a XVIII-XIX. szdzadban, masrészt ,,csupan”
az erdélyi irok korében terjedt el. Az elért eredmények azonban nagyon meghatarozoak,
kiemelkedden fontosak voltak nemcsak a magyar szaknyelvek, igy az orvosi nyelv fejlodése

szempontjabol, hanem a magyar koz- és irodalmi nyelvet tekintve is.
9.6.2.3. Néhany gondolat a nyelvujitasrol

A tudatos nyelvyjitds a felvilagosodas kezdetétdl, az 1770-es évektdl valt mozgalomma. A
folyamat Bessenyei Gyorgy fellépésével indult el, majd Kazinczy Ferenc vezetésével, halado
irok és szakirok benovasaval, ill. elméleti fejtegetésekkel folytatodott. Uj szavak alkotasaval
kivantdk gazdagitani a magyar nyelv szokincsét. A magyar miivel6dés torténetében a tényleges
nyelvijitas az 1770-t61 1872-ig (a Magyar Nyelvér megjelenéséig) tartd, egy évszazados

iddszakot jelenti.
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1831-ben alakult meg a Magyar Tudos Tarsasag — 1848-t6l Magyar Tudomanyos Akadémia —
, amely alapos programot dolgozott ki és fogadott el a szak- ¢s miiszotarak szerkesztésére. A
szotarak Osszeallitdsa a szakbizottsagok feladata volt, a gyijtéssel kapcsolatos feladatokat,
utasitasokat, pedig Vorosmarty Mihaly és Toldy Ferenc fogalmazta meg. A Magyar Tudos
Tarsasag eredeti ¢€s legfontosabb célja a szaknyelvek magyarositasa, tehat a tudomanyok
magyar nyelven valé megszoélaltatasa volt. Bator vallalkozés volt ez annak idején, amikor a
magyar egyetemeken latinul vagy németiil tartottdk az eléadasokat. Kiemelendd, hogy Racz
Samuel volt az els6, aki magyarul kezdte el oktatni a sebésznovendékeket. Ezt a feladatot Bugat

Pal vallalta magara 1825-t6l.

A szabadsagharc leverése utan nyelviink sajnos sulyos valsagba keriilt. 1849 utan, az erds
németesités kovetkeztében szdmos német sz6 jelent meg és terjedt el a magyar nyelvben. A
Magyar Tudomanyos Akadémia sem folytatta tovabb a reformkorban megkezdett, szaknyelvek

fejlesztésére iranyulo tevékenységét.

Ismét felmeriilt az igény a tudomanyok, elsOsorban az orvostudomany ¢és a
természettudomanyok nyelvének magyarositasara. Bugat Pal és Toldy Ferenc kiemelkedd
szerepet vallalt ebben a munkaban. Egyiitt hoztak 1étre és inditottak el 1831-ben az Orvosi Tar
(1831-1848) cimii, els6 magyar nyelvii orvosi folyoiratot. A Természettudomanyi Tarsulat
megalapitdsa (1841) szintén Bugat Pal nevéhez flizédik. A Térsulat elndkeként Bugat Pal
faradhatatlanul szorgalmazta ¢és részt wvallalt a természettudomanyok nyelvének

magyaritasaban.

A nyelvUjitas soran sok ezer 0 sz6 keletkezett a nyelviinkben. Az 0j szavak létrehozésanak

tobb modszere volt, ezek koziil az aldbbiakat sziikséges megemliteni:

- régi szavak felujitasa: iker, kor (régi jelentése: ’beteg’), csampds ’gorbelabu’ (a sz6 eredeti
jelentése: ’ligyetlen, gyenge, beteges’), csuklo *a kézfej és az also kar kapcsolodasanak helye’
(a sz6 eredeti jelentése: ’a csontok kapcsolodasi helye’), tapasz *gydgytapasz’ (a szd eredeti

jelentése: 1. *valyog, vakolat; 2. ragados anyag’) stb.

- nyelvjarasi szavak forgalomba hozasa: bice (tovabbképzéssel): biceg, kohécsel, halanték, pete

(a pete a Péter személynév becézé valtozata volt), goc stb.

- szoképzéssel képzett szavak: adag, csontozat, eszmélet, fogdsz, gégész, gyogydsz, iziilet,

magzat, sebész, szerves, szervetlen, tapasz, taplalék stb.
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- sz6osszetétellel alkotott szavak: csonthdrtya, életjel, fogorvos, korhaz, korisme, korterem,

kortiinet, szempilla, szemiiveg, vérbé, verdér, vérszegény Stb.

- szbelvonassal keletkezett szavak: dudor («— dudorodik), ficam («— ficamodik), heveny (—

hevenyéten), inger («— ingerel), izom («— izmos), nyirok («—nyirkos) stb.

- szoelvonassal alkotott, csonkitott tébdl tovabbképzett szavak: ivar («— ivadék), izomzat («—
izmos) stb. (Keszler in Bésze 2009).

9.6.2.4. A nyelvujitas utan

Az orvosi nyelvben elkezd6dott magyaritasi folyamat a nyelvujitas végével (a Magyar Nyelvor
1872-ben torténd megjelenésével) nem zarult le. Ujabb és tjabb betegségek alakulnak ki, ill.
fedeznek fel, 0j miszereket fejlesztenek ki, 0j kezelési modokat alkalmaznak, ezért az
orvostudomany sziintelen fejlédése is megkivanja az orvosi szaknyelv gondozasat. Az Uj

betegségeknek, miiszereknek, terdpias eljarasoknak, mindegyiknek nevet kell adni.

A nyelvijitas utdni magyar orvosi nyelv tobb uton is gyarapodott (megjegyzendd, hogy
természetesen mindig maradnak a sziikebb szakma &ltal hasznalt latin, ill. gérog eredetii

szakkifejezések is):

- idegen szavak jé')VeVényszc')Vai89 valasa altal: vakcina, diagnozis, ciszta, narkozis, tetanusz,
reuma, trombozis stb.; szoosszetételekkel: sugdrdrtalom, cukorbeteg-ellatas, aktivitasmérés
stb.; a szO0sszetétel egyik tagja idegen sz6: tiidoodéma, szivtranszplantacio, artériasziikiilet
stb.; a szo0Osszetétel egyik tagja tulajdonnév: Laségue-tiinet, Valleix-pontok; Zohlen-jel stb.; a

sz00sszetétel egyik tagja mozaiksz6: ACTH-tultermelés, ACD-oldat stb.

- mozaikszo-alkotassal, ill. a mozaikszavak koznevekkel és/vagy szamokkal torténd
kombinaciojaval: EKG, EEG, ENG, CRP, AIDS, koponya-CT-vizsgalat, ACE-gatlo stb.;
tulajdonnevek kdznévvé alakuldsaval: rontgen stb.; ritkdn képzéssel: dializal, allergizal, AIDS-

es stb. (Keszler in Bésze 2009).
9.6.2.5. Napjaink teenddi

Kiemelend6, hogy az orvosi szaknyelv szavainak magyarositasdban az orvosoké kell, hogy
legyen a kezdeményezés, Ok tekintsék ezt feladatuknak elsésorban. A szaknyelvek

fejléddésében, kialakitdsaban a nyelvészek szerepe a tandcsadads, a segitségnyujtas. Az orvosok

8 Jovevényszo jelentése: ez a szo régebben keriilt a magyar nyelvbe, hangtanilag igazodtak nyelviinkhoz, a sz6

jelentése kozismert, hasznalata kozkeletii (https://e-nyelv.hu).

257


https://e-nyelv.hu/

tudjak eldonteni elsésorban, hogy milyen elvek alapjan torténjen a magyarositas. Ok latjak at,
hogy melyek azok a moddszerek, amelyeket alkalmazva benne maradunk a nemzetkozi
tudomanyos ¢élet dramlasaban is, s egyuttal érthetd, hasznos magyar nyelvet hasznéljuk az egész

magyar orvostarsadalom szamara.
9.6.2.6. Helyesiras az orvosi szaknyelvben

A Magyar Tudoés Tarsasag felismerte a helyesirds jelentdségét, elismerte a helyesiras
fontossagat. Az 1831. évi elsd nagygytilésén hatarozatot hozott el a helyesirds meghatarozasara
¢s a nyelv paradigmdinak értelmezésére vonatkozdan. A Tarsasag javasolta tovabba, hogy a
nyelvtudomanyi osztdly a kovetkez0 nagygyllésre készitse el javaslatit a helyesirés
Szabalyozasara. A kérést teljesitették, a masodik nagygytilésre elkésziilt 4 magyar helyesiras’
és szoragasztas’ fobb szabalyai cimi, 32 lap terjedelml kiadvany. A szabalyzat lelkes

kovetdkre talalt és szamos kiadast ért meg.

Késdbb azonban megvaltozott a helyzet: az irdk, a szakirdok és sokan masok is kezdtek
elfordulni az akadémiai szabalyokt6l. Fogarasi Janos (1801-1878) tugy talalta, hogy az
javasolta. Ennek a feladatnak a végrehajtasa az 1855-ben alakult Nyelvtudomanyi Bizottsagé
volt. A javaslat elkésziilt, az (1j szabalyzat azonban joval késobb, csupan 1876-ban jelent meg:
A magyar helyesiras szabadlyai cimmel. A magyar helyesiras ligye ezzel azonban még nem
oldodott meg, tovabbra is folyt a vita az akadémiai szabalyzatot kdvetOk és az egyszeriisités

mellett allok kozott.

Szarvas Gabor (1832-1895) 1888-ban, az altala szerkesztett Magyar Nyelvor cimt folyoiratban
az akadémiai gyakorlattol eltéré helyesirast vezetett be. Ezt tette Rakosi Jend (1842-1929) is a
Budapesti Hirlap fészerkesztdje. Ezt kovetden, 1891-ben Simonyi Zsigmond (1853-1919), A
magyar helyesirasrol cimmel Gjabb javaslatot terjesztett az Akadémia elé. Ebben a szabalyok
feliilvizsgalatat és a helyesirds egyszeriisitését kérte. Négy modositvanyt készitett, ebbdl az
egyik a magyar orvosi helyesirdsra vonatkozott, kérve az idegen szavak magyaros irdsanak a

kiterjesztését. Simonyi inditvanyait azonban nem fogadta el az Akadémia.

A helyesiras kuszasaga az iskolakban is sok bajt okozott. 1899-ben a Budapesti Népnevelok
Egyesiiletének kérésére Wlassics Gyula vallas- €s oktatasligyl miniszter megbizta Simonyi
Zsigmondot, hogy dolgozzon ki az iskoldk szdmara egy konnyen érthetd helyesiras-valtozatot.
Ez a munka Iskolai helyesiras cimmel 1903-ban késziilt el. Az ehhez csatlakozo, kb. 1700

szobol allo szdjegyzeék csupan kb. 60 orvosi szakkifejezést tartalmazott (diagnozis, golyva,
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kolera, migrén, polip stb.). A magyar helyesiras kortili helyzet azonban tovabb romlott, hiszen
az iskolakban tanitott valtozat eltért az akadémiai gyakorlattol. Kompromisszum-kotésre volt
sziikkség. Ennek eredményeként sziiletett meg 1912-ben egy harmadik javaslat, majd 1922-ben
egy olyan szabalyzat, amely az Iskolai helyesiras elveit és az akadémiai elképzeléseket is
figyelembe vette. Az 1922-ben megjelent szabalyzathoz is tartozott szojegyzék, amelyben mar

kb. 150, az orvosi szaknyelvhez tartozo6 szd szerepelt.

Ezt kovetden, 1929-ben kiadasra keriilt Az egységes magyar helyesiras szotara és szabalyai
ciml munka. A szotari részben mar kb. 450.000 sz6 szerepelt, az orvosi szakszokincs korébe
tartozd szavak szama kb. 3.000 volt (anesztézia, csontveld, fogmeder, gyogykezelés,

hemoglobin, facidlis, irritacio, migrén, paralizis stb.).

Az 1988-ban megjelent, kb. 130.000 szét tartalmazo Helyesirasi kéziszotarban kb. 4.000 orvosi
szakszo, ill. szakkifejezés talalhato, tehat nem sokkal tobb, mint az 1929-ben megjelent Az

egységes magyar helyesirds szotdra és szabdlyai ciml kiadvanyban.

A fenti szdmadatokbdl kideriil, hogy a helyesirasi szotarak az orvosi szavak helyesirasahoz

kevés segitséget nyujtottak.

A magyar orvosi helyesirds rendezésére ¢és egységesitésére a Magyar Tudomanyos Akadémia
1975-ben megalapitotta az Orvosi Szaknyelvi és Helyesirasi Bizottsagot. A kovetkezo
legfontosabb esemény 1983-ban tortént, amikor megjelent Brencsan Janos Uj orvosi szotdr
cimil kiadvanya az Akadémiai Kiadé gondozasaban. A mil els6sorban nem helyesirasi, hanem
inkabb értelmezd szotar, a cimszavak irasmodjaval a szerzé befolyasolni kivanta az orvosi

irasgyakorlatot. Az idegen szavak magyaros irasmodjat helyezte el6térbe.

Az Uj orvosi szotar azonban heves vitak kereszttiizébe keriilt a magyaros és a latinos-gorogos
irasmodot kovetdk kozott. Ezt kovetden felmeriilt az igény egy orvosi helyesirdsi szotar
elkészitésére. Ez a kiadvany, az elsé Orvosi helyesirdsi szotar 1992-ben jelent meg, dr. Fabian

Pal és dr. Magasi Péter foszerkesztOk kozremitkodésével.

Kiemelend6 tovabba Brencsan Janos Orvosi szotdr cimli munkaja is, amely mar tobb kiadast is
megért (1992, 2001, 2006 stb.). A kiadvanyban a magyarositott és a magyarositva irhato
szakszavak éppugy megtaldlhatéak, mint a latinul, ill. latinosan, valamint a gordgiil, ill.
gorogosen hasznalt orvosi szakkifejezések. A tudds a szavak irdsmodjan kiviil megadja azok
értelmezését is, ahol sziikséges, ott szakmai és altalanos értelemben egyardnt. Az orvosi

szaknyelv, ugyanugy, mint a koznyelv allandoan valtozik, ezért fontos feladat a szakszotarak

259



fejlesztése. Az orvostudomany teriiletén folyamatosan 01j eredmények sziiletnek — 1 kifejezések
létrehozasaval és a régi szokapcsolatok gyakori atértelmezddésével. Ezért sziikséges a
szokészlet folyamatos frissitése, 1 kiaddsokkal torténd szélesitése. Fontos, hogy az
orvostarsadalom ¢és az orvostudomanyhoz kozel allo szakteriiletek szakemberei mindig

naprakész szakirodalom birtokaban legyenek (https://www.medicina-kiado.hu).

Kiilon figyelmet érdemel B6sze Péter 2018-ban megjelent, Magyar orvosi nyelv. Helyesirasi
utmutato cimi munkdja, a Medicina Konyvkiadé Zrt. gondozéasaban. A szerzd megfogalmazza,
hogy a helyesiras folyamatos és allandé gondozast igényel — csak ebben az esetben tudja
betolteni tarsadalmi szerepét. 1992 6ta, az elsd orvosi helyesirasi szotar megjelenését kovetden
sokat valtozott, rendkiviili mértékben fejlodott az orvostudomany. Uj gydgyszerek, orvosi
eszk6zok, modszerek, gyogymadok, nézetek jottek létre, valamint az orvosok igénye is megndtt
az egységes, helyes €s igényes irasmod irant. A kotetben BOsze Péter kitér minden apro,
helyesirassal kapcsolatos részletkérdésre, tiizetesen korbejar minden problémat. A kdnyvbol
kideriil, hogy az eddigi irasmodok csak nagyon kismértékben valtoztak, megmaradtak a
tobbnyire mar elterjedt, helyeselheté irasmodok. A kotet, A magyar helyesiras szabdlyaihoz
hasonloan nem torvény, hanem inkabb javaslat. A kutatoknak, orvosoknak azonban kételez6 a
leirt eljarasok kovetése. A magyar helyesirasra jellemzd, hogy nyelvtani alapt szabalyokat és
hagyomanyt kovetdket is tartalmaz. A szerz6 megfogalmazza, hogy a helyesirds nem
onmagéért van, hanem minden esetben a szoveg konnyebb olvasasat és konnyebb megértését

szolgalja (https://www.medicina-kiado.hu).

9.6.2.7. A magyar orvosi szaknyelv miivelésének kiemelkedo képviseldi — a teljesség igénye

nélkiil

- Szenczi Molnar Albert (1574-1634);
- Apaczai Csere Janos (1625-1659);

- Papai Pariz Ferenc (1649-1716);

- Miskoltzi Ferenc (1697?-17717?);

- Racz Samuel (1744-1807);

- Bugat Pal (1793-1865);

- Mihalkovics Géza (1844-1899);

- BOsze Péter (1938-);
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- Keszler Borbala (1939-).

9.7. A Xilox granulatum betegtajékoztatéjanak és alkalmazasi eléirasanak nyelvészeti

elemzése

Az elézdekben felvazolt el6zmények attekintése utan ebben az alfejezetben bemutatasra kertil
a Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz eclnevezésii készitmény alkalmazasi
eléirasanak és betegtdjékoztatdjanak nyelvészeti elemzése — terminoldgiai elvek, tovabba

magyaritasi és magyarositasi kérdések kozéppontba allitdsaval.

Mindkét gyogyszerészeti kiséroirat letdltése az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-

egészségligyi Intézet honlapjardl tortént 2020.02.07-¢én.

A Dbetegtajékoztatd és az alkalmazasi eldiras hasonld tartalmii ismereteket tartalmazéd

szakaszainak dsszevetése utan az alabbi vizsgalati eredmények sziilettek:
9.7.1. A kisérdirat definici6ja*

Betegtajékoztato:

Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

7y

Alkalmazasi eloiras:

A felhasznaloknak késziilt gyogyszerészeti kisérdirat a Betegtdjékoztato: Informaciok a
felhasznalo szamadra definicidval kezdddik. Ez a momentum az 0j évezred elsd éveiben jelent
meg eldszor, a korabbi (1970-es, 1980-as, 1990-es években) a betegtdjékoztatd még nem

t9l

tartalmazott hasonlo elemet™. A gyogyszert gyartod cég tehat a gydgyszerészeti kisérdirat elején

meghatarozza a betegtdjékoztatd fogalmat.

90 Sajat kifejezés. A kisérdirat definiciéja nyelvi elem nem jelenik meg a betegtajékoztatoban.
%1 Sajat megallapitas, amely a sajat szoveggylijteményem irataiban 1év8 szovegek tanulmanyozéasa alapjan
sziiletett; lasd pl. a Brulamycin szemcsepp 1986. koriili betegtajékoztatojat. Szo szerinti szoveg, az eredeti

dokumentum is rendelkezésre all:
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Az alkalmazasi eléirdsban nem taldlhato ennek megteleld elem, tehat a szakembereknek késziilt

tajékoztatd anyag nem fogalmazza meg az alkalmazaési eldirds definiciojat.
9.7.2. A gybgyszer neve®

Betegtajékoztato:

Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenziohoz

nimezulid

rr

Alkalmazasi eloiras:

1. A GYOGYSZER NEVE

Xilox 50 mg/g granulatum belsdleges szuszpenziéhoz

Betegtajékoztaté

BRULAMYCIN szemcsepp

A szemcsepp antibiotikumot tartalmazé készitmény, mely bakterialis fert6zésbél eredé szembetegségek
kezelésére szolgal.

Adagjat és alkalmazasanak id6tartamat az orvos allapitja meg.

Ha az orvos masképpen nem rendeli, szokasos adagja naponta 5 x 1 csepp a beteg szembe. Sulyos fertdzés
esetén gyakoribb gyogyszerbecseppentés is sziikséges lehet.

A gyogyszer felbontas utan 1 honapig hasznalhat6 fel.

A szer becseppentése utan ritkan, atmeneti kotéhartya-vérbdség, illetve g0, csipd érzés jelentkezhet.

A gyégyszert gyermekek eldl el kell zarni!

86. XI1I. 30.

[Egy kod (szam) is olvashato a betegtdjékoztaton.]

9 4 gydgyszer neve kifejezés az alkalmazasi el6irasbol szarmazik, a betegtajékoztaté nem tartalmaz hasonld nyelvi

elemet.
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A gyogyszer megnevezése természetesen mindkét kiséréiratban ugyanaz. A Xilox fantazianév,
amely utdn a hataserdsség (50) kovetkezik a megfeleld mértékegységgel (mg/g). Ezeket az
tudnivalokat a gydgyszerforma kdveti, majd, mintegy utalva a gyogyszer elkészitési modjara
¢és a hatas helyére, megjelenik a belséleges szuszpenziohoz Kifejezés. A betegtajékoztatoban

gyogyszernév alatt a hatéanyag neve is szerepel: nimezulid.

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet Gitmutatoban kozli az emberi
felhasznalasra szant készitmények neveinek helyes megvalasztasara vonatkozd ismereteket

(https://ogyei.gov.hu).
9.7.3. Bevezeto utasitasok a célcsoport szamara®

Betegtajékoztato:

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4.

pont.

Alkalmazasi eloiras:

A betegtajékoztatoban megjelend bevezetd rész metainformécids nyelvi elemekkel szinesiti a
szOveget: iranyitd informacidt fejeznek ki az aldbbi igék: tartsa meg (a betegtdjékoztatot);
forduljon (kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez), ne adja dt (masnak a betegtajékoztatot),

tdajékoztassa (kezelGorvosat vagy gyogyszerészét) igék.

93 Sajat megfogalmazas, mintegy bevezetve a vizsgaland6 szdvegek tartalmat.
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A bevezetés ma mar nem szamit 01j elemnek a betegtajékoztatokban, viszont a korabbiakban,

tehat a 30, 40 évvel ezel6tt megjelent felhasznaloknak szant kisérdiratokban még nem szerepelt.

Megjegyzendd tovabba, hogy sajndlatos modon, s remélve, hogy csupan ,,helytakarékossagi”
okokbdl nem szerepelnek nyelvi udvariassdgi elemek ebben a betegtdjékoztatdban.

Allaspontom szerint hianyzik a szovegbél a kérjiik nyelvi udvariassagi forma®*.
9.7.4. Tartalomjegyzék®

Betegtaj¢koztato:

A betegtajékoztato6 tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Xilox 50 mg/g granulatum belséleges szuszpenzidhoz (tovabbiakban Xilox)
¢és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

2. Tudnivalok a Xilox alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Xilox-ot?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Xilox-ot tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

7y

Alkalmazasi eloiras:

A tartalomjegyzék abban nyujt segitséget a felhasznalonak, hogy konnyedén tudjon
tajékozddni, tehat minél hamarabb el tudjon igazodni a szamara késziilt kisérdirat szovegében.
A betegtajékoztatok tartalomjegyzéke, igy a jelen vizsgalat targyat képezd Xilox granulatum

tartalomjegyzéke sem kozli az egyes fejezetek oldalszdmait, hasznalataval mégis

% Fontosnak tartom megemliteni, hogy a sajat szoveggytijteményem iratai kozott szerepel az Algopyrin 500 mg
tabletta 2003. évi betegtajékoztatdja. Ebben a kisérdiratban még megtalalhato a kérjiik nyelvi udvariassagi forma:
pl. ., kérjiik, gondosan olvassa el”, viszont az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
honlapjar6l, 2020.02.07-én letoltott betegtajékoztatoban (Algopyrin 500 mg tabletta betegtajékoztatoja),
(https://ogyei.gov.hu), sajnos, mar nem szerepel ez a nyelvi udvariassagi elem.

% Sajat kifejezés. A betegtdjékoztaté tartalma cimszo alatt megjeldlt fejezetek és alfejezetek koré szervezédik a

szoveg.
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attekinthetobbé valik a tobboldalas dokumentum. Az alkalmazasi eloirads nem tartalmaz hasonld

elemet.
9.7.5. Terapias javallatok®®

Betegtajékoztato:

2. Milyen tipusi gyogyszer a Xilox és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Xilox egy fajdalomcsillapité hatdsti nem-szteroid gyulladasgatld gyodgyszer (,NSAID“%"), mely
hatéanyagként nimezulidot tartalmaz. Akut fajdalom és havi vérzések alkalmaval jelentkezd fajdalom
csillapitasara alkalmazzak.

A Xilox felirasa el6tt orvosa mérlegelni fogja a gyogyszer alkalmazasabol szarmazoé lehetséges elonyoket,

szemben a mellékhatasok jelentkezésének kockazataval.

Alkalmazasi eloiras:

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1. Terapias javallatok

Akut fajdalom kezelése (lasd 4.2 pont).

Primer dysmenorrhoea.

A nimezulid kizarélag masodik vonalbeli kezelésként irhat6 fel.

A nimezulid rendelhetdségérdl egyedileg, a beteg szamara kockazatot jelentd tényez6k felmérése utan

szabad csak donteni (lasd 4.3 és 4.4 pont).

Az alkalmazasi eléirasban megjelent az els6 orvosi terminus technicus: primer dysmenorrhoea,
jelentése: ismeretlen eredetli fajjdalmas menstruacié (https://endometriozismagyarorszag.hu),
amely a betegtajékoztatoban, a terminoldgiai munka eredményeként ,,havi vérzések alkalméval

jelentkezd fajdalom” kifejezésként szerepel.

% A Terdpids javallatok kifejezés az alkalmazasi eldirasban talalhatd. A betegtajékoztatdo a Milyen tipusii

gyvogyszer a Xilox és milyen betegségek esetén alkalmazhato? szakaszban kozli a hasonl6 tartalmt tudnivalokat.

9 A nem szteroid gyulladascsokkent6k (roviditve: NSAID = Non Steroidal Anti-Inflammatory Drug), olyan —
kémiailag nem szteranvazas — gyulladascsokkentd gyogyszerek, amelyek hatasukat nem a szteroid hormonok
(gliikokortikoidok) receptorain fejtik ki. Ezek a szerek lazcsdkkentd (antipyreticus) hatdssal is rendelkeznek

(https://www.webbeteg.hu).
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Az orvosok, gyogyszerészek szamara késziilt alkalmazasi eldirdsban sok helyen megfigyelheto,
hogy a Xilox helyett a nimezulid szét hasznaljak (pl. ,,A nimezulid kizarélag méasodik vonalbeli
kezelésként irhato fel.”), amely a gydgyszer hatdoanyaganak a neve. Ennek az lehet az oka, hogy
a Xilox tulajdonképpen egy fantdzianév, nimezulid hatéanyag-tartalmi gyodgyszer pedig tobb
is van forgalomban: Mesulid 50 mg/g granulatum, Mesulid 100 mg tabletta, Mesulidolo gél,
Nidol 100 mg tabletta, Nimelid 100 mg tabletta, Xilox 50 mg/g granuldtum belsdleges
szuszpenziodhoz. A leirt tudnivalok ezekben az esetekben tehat nemcsak a Xilox granulatumra,

hanem valamennyi nimezulid-tartalmu gyogyszerre vonatkoznak.
9.7.6. Ellenjavallatok®

Betegtajékoztato:

3. Tudnivaldk a Xilox alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Xilox-ot:

. ha allergias a nimezulidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére;

. ha mar volt allergias reakcidja (pl. zihalo 1égzés, orrfolyas vagy orrdugulas, csalankiiités)

acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladasgatlé alkalmazasat kovetden;

. ha Onnél korabban olyan reakci6 1épett 61 a nimezulid alkalmazasaval kapcsolatban, ami érintette a
majat;
. ha egyéb olyan gyogyszert szed, amirdl koztudott, hogy karositja a majat, pl. paracetamol vagy

barmilyen mas fajdalomcsillapito vagy NSAID;
. ha fligg6séget okozd gydgyszereket szed, vagy ha mar kialakult gyogyszer- vagy mas szerekkel

kapcsolatos fiiggdsége;

. ha rendszeresen €s nagy mennyiségben fogyaszt alkoholt;
. ha majbetegségben szenved, vagy emelkedett a majenzimek plazmaszintje;
. ha peptikus (gyomor- vagy nyombél-) fekélye van, vagy volt a miltban, ha volt mar gyomor- vagy

bélvérzése, vagy kronikus emésztési problémai vannak (pl. rossz emésztés, gyomorégés);

. ha volt mar agyvérzése (sztrok);
. ha barmilyen vérzési rendellenessége, vagy véralvadasi zavar okozta problémaja van;
. ha szivelégtelensége vagy vesemiikddési zavara (csokkent vesemiikodése), illetve barmilyen

majmiikddési zavara van;
. ha lazas vagy influenzas (testszerte fajdalmat érez, nem érzi jol magat, borzong vagy razza a hideg,
vagy héemelkedése van);

. a terhesség utolsd 3 honapjaban;

% Az Ellenjavallatok kifejezés az alkalmazasi €l8irasbol szarmazik, a betegtajékoztatoban a Ne alkalmazza a

Xilox-ot cimsz6 alatt szerepelnek a felhasznaloknak szant informaciok.
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. ha szoptat.

Ne adja a Xiloxot 12 év alatti gyermeknek!

Alkalmazasi eloiras:

4.3. Ellenjavallatok

. A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Korabbrol ismert tulérzékenység (pl. bronchospasmus, rhinitis, urticaria) acetil-szalicilsavval vagy
egyéb nem szteroid gyulladascsokkentével szemben.

. Ismert hepatotoxikus reakcio nimezulidra.

. Mas potencialisan hepatotoxikus anyagokkal valo egyidejii expozicio.

. Alkoholizmus, gyogyszerfiiggdség.

. Korabbrdl ismert gyomor-bél traktus vérzes, fekély vagy perforacio, mely el6z6 nem szteroid
gyulladascsokkentd kezeléssel volt kapcsolatos.

. Aktiv gyomor-, vagy nyombélfekély, ill. korabbrol ismert gyomor-bél traktus vérzes, fekély vagy
perforacio.

. Cerebrovaszkularis vérzés, vagy mas aktiv vérzés, illetve vérzési rendellenesség.

. Sulyos véralvadasi rendellenességek.

. Stulyos szivelégtelenség.

. Stlyos vesekarosodas.

. Majkarosodas.

. Lazas és/vagy influenzaszerl tiineteket mutato betegek.

. 12 éves kor alatti gyermekek.

. A terhesség harmadik trimesztere és szoptatas (lasd 4.6 és 5.3 pontok).

Az ellenjavallatokat tartalmaz6 rész aldtdmasztja azt a kordbbi megallapitast, miszerint a
betegtajékoztatok az alkalmazasi eldirasok szovegei alapjan késziilnek, azaz a szakembereknek

szant tajékoztatok un. felhasznalobardt valtozatai®®.

Ebben a szakaszban sorr6l sorra haladva megfigyelhetd, hogyan sikeriilt az alkalmazasi

eléirasok — laikusok szamara — érthetetlen szavait, kifejezéseit kozérthetdvé formalni; vagyis

9 Sajat kifejezés.
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hogyan tudtdk koznyelvi szavakkal, kifejezésekkel megfogalmazni a szakembereknek szant

kisérGiratban kozolt tudnivalokat.

Részletesebben, sorrol sorra haladva:

Betegtajékoztato:
3. Tudnivalok a Xilox alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Xilox-ot:

Alkalmazasi eloiras:

4.3. Ellenjavallatok®

Az alkalmazasi elGirasban szereplé ellenjavallatok szo a labjegyzetben megjelent
kontraindikadcio kifejezés magyardzataban nyer igazén értelmet a nem szakemberek szamara.
Az alkalmazaési el6irds orvosoknak, gyogyszerészeknek késziil, nincs sziikség az egyes orvosi
terminus technicusok magyarazatara. A téma ¢€s a jelen kutatas irant érdekl6d6 szamara azonban
mindenképpen figyelmet érdemel a kontraindikacié két csoportjanak — az abszolut €s a relativ

kontraindikécionak — a magyarazata, a kettd kozotti hasonldsag, ill. kiillonbség megfigyelése.

Betegtajékoztato:

e ha allergias a nimezulidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére;

Alkalmazasi eloiras:

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni tilérzékenység.

100 A kontraindikacié vagy ellenjavallat olyan koriilményt jelent, amikor a gyogykezelés nem alkalmazhato.
Abszolut kontraindikacio esetén a szoban forgd gyogyszer semmiképpen sem hasznalhatd (tiltdo koriilmény);
relativ kontraindikéacié fennallasakor, bar nem javasolt a kezelés, de kiilon-kiilon az orvos vagy a beteg, ill.

mindketten egyiitt donthetnek az alkalmazasa mellett (https://esem.hu/szotar/kontraindikacio).

268


https://esem.hu/szotar/kontraindikacio/

Ezekben a sorokban némi keveredés figyelhetd meg: a betegtajékoztatoban szerepld allergias
és nimezulidra orvosi szakkifejezések els6sorban alkalmazasi eldirasokban szerepelnek, a

tulérzékenyseg fogalom, ill. koznyelvi sz6 viszont inkabb betegtajékoztatdba valo.

A betegtdjékoztatoban olvashatd egyéb osszetevojeére kifejezésnek az alkalmazasi eldirdsban a

segédanyagaval ragozott Osszetett szo felel meg.

Betegtajékoztato:
e ha mar volt allergias reakcidja (pl. zihal6 1égzés, orrfolyas vagy orrdugulas, csalankiiités)

acetilszalicilsav vagy mas nem-szteroid gyulladasgatlo alkalmazésat kovetoen;

Alkalmazasi el6iras:
Korabbrol ismert tilérzékenység (pl. bronchospasmus'®, rhinitis!®, urticarial®®) acetil-szalicilsavval vagy

egyéb nem szteroid gyulladascsokkentével szemben.

Az alkalmazasi el6iras zardjelben 1évo terminus technicusait kdznyelvre forditottak le a
szakemberek, annak érdekében, hogy a beteg megértse a szamara késziilt gyogyszerészeti
kiséroirat szovegét. Az elvégzett terminoldgiai munka tehat ebben az esetben is hozzéjarul a

szoveg betegek szamara érthetd megfogalmazasahoz és megjelenitéséhez.

101 A bronchospasmus, kéznyelven: hérgdgdres az asztma jellegzetes tiinete, a horgéfal 4ltaldban dtmeneti jellegt,

hirtelen 6sszehtizodasa. A 1égutak sziikiilete miatt a levegd azért nem tud normalis {itemben tavozni a tiidébdl,
mert a tiidé még félig tele van levegdvel, amikor a kovetkezd belégzésnek kellene kovetkeznie. A tiid6t kitagitja
a benne maradt levegd, a mellizmok és a megfesziil6 bordaiziiletek miatt mellkasi fajdalom keletkezik. A beteg
tiideje tehat egyrészt nem kap friss leveg6t, masrészt a vérbe nem keriil megfelelé mennyiségii oxigén. Ekkor
légszomj 1ép fel, az asztmas beteg szinte kapkod a levegd utan. Az dsszesziikiilt 1égutakon keresztiil kiprésel6do

levegd jellegzetes flityiil6-sipold hangot ad, ez az Uin. asztmas zihalas (https://vitalitasportal.com).

102 Rhinitis-nek az orrnyalkahartya gyullad4sat nevezziik. Ez a korkép klinikailag akkor 4llapithaté meg, ha a gatolt
orrlégzés, az orrfolyas, az orrviszketés és a tlisszogés tiinetek koziil legalabb kettd napi rendszerességgel
jelentkezik és fél-egy oran at megfigyelhetd. Tagabb értelemben rhinitisre utalhat a napi négynél tobb orrfiivas
és/vagy tlisszogés (https://www.tudogyogyasz.hu).

103 Az urticaria, koznyelven: csalankiiités a boér és a nyalkahartydk allergids megbetegedésének az egyik
leggyakoribb megjelenési formaja. A betegség tipikus ismertetd jegyei az erdsen viszketd kiiitések, amelyek

id6énként holyagképzédéssel jarnak (https://www.tudogyogyasz.hu).
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Betegtajékoztato:
e ha Onnél kordbban olyan reakcié lépett 6l a nimezulid alkalmazésaval kapcsolatban, ami érintette

a majat;

Alkalmazasi eloiras:

Ismert hepatotoxikus reakcié nimezulidra.

Az alkalmazasi eldirasban szerepld hepatotoxikus reakcio kifejezés igényes, koznyelvi
magyarazata figyelhet6 meg a betegtdjékoztatdo szovegében, feltételezve, hogy a felhasznalo

szamara ismert a reakcio és a nimezulid szavak jelentése.

Betegtajékoztato:
e ha egyéb olyan gydgyszert szed, amirdl koztudott, hogy karositja a majat, pl. paracetamol vagy

barmilyen mas fajdalomcsillapitéo vagy NSAID.

Alkalmazasi eloiras:

Mas potencialisan hepatotoxikus anyagokkal valo egyidejii expozicio.

A paracetamol, a bdarmilyen mas fajdalomesillapito kifejezések és az NSAID mozaikszo
hasznalata szintén azt a célt szolgalja, hogy a felhasznalé megértse a leirtakat. Az NSAID
magyarazata korabban mar szerepelt a betegtajékoztatoban, jelentése konnyedén visszanézhetd,

papiralapu kisérdirat esetén visszalapozhat6 a szvegben.

Betegtajékoztato:
e ha fliggGséget okozd gyogyszereket szed, vagy ha mar kialakult gyogyszer- vagy mas szerekkel
kapcsolatos fiiggdsége;

e harendszeresen és nagy mennyiségben fogyaszt alkoholt;

Alkalmazasi eldiras:

Alkoholizmus, gyogyszerfliggdség.

270



Az alkalmazési eldirasban szerepld, két szot tartalmazd, felsorolasszerii révid mondat:
Alkoholizmus, gyogyszerfiiggéség. pontos, koznyelvi magyarazata szerepel a széles
olvasokozonségnek, vagyis a nem szakember olvasoknak szant gydgyszerészeti kisérdirat
szovegében. A betegtajékoztatoban szerepld sorok inkdbb definicidszeriiek, a két kifejezés

pontos meghatarozasara szolgalnak.

Betegtajékoztato:
. ha majbetegségben szenved, vagy emelkedett a majenzimek plazmaszintje;
. ha peptikus (gyomor- vagy nyombél-) fekélye van, vagy volt a miltban, ha volt mar gyomor- vagy

bélvérzése, vagy kronikus emésztési problémai vannak (pl. rossz emésztés, gyomorégeés);

Alkalmazasi el6iras:

Korabbrdl ismert gyomor-bél traktus'® vérzés, fekély vagy perforaciol®, mely el6zé nem szteroid
gyulladascsokkentd kezeléssel volt kapcsolatos.

Aktiv gyomor-, vagy nyombélfekély, ill. korabbrol ismert gyomor-bél traktus vérzés, fekély vagy

perforacio.

A betegtajékoztatoban szerepld peptikus terminus és a kronikus emésztési problémak azonnali,
koznyelvi elemekkel torténé magyardzata a szoveg megértését szolgalja. Az alkalmazasi
eléirasban olvashatd gyomor-bél traktus ¢és perfordacio kifejezések nem szorulnak

magyarazatra, hiszen az orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt kisérdiratban szerepelnek.

Betegtajékoztato:

104 Az emésztérendszer (latinul: gasztrointesztinalis (GI) traktus) olyan szervekbél all, amelyek egyiittesen segitik
a szervezetet ataplalék felvételében, annak lebontasdban, majd a tapanyagok -eloszlasaban, végil a
salakanyagok kitiriilésében. Az emésztérendszer két szakaszbol all, a felsd szakasz részei: sz4j, garat, nyeldcso,
gyomor, az als6 szakasz részei: vékonybél, vastagbél, végbélnyilas. A vékonybelet a nyombél, az ¢hbél és a
csipobél alkotja, mig a vastagbelet a vakbél, a teljesvastagbél és a végbél. Végbélnyilasnak a végbél kiilsé nyilasat

nevezzik (https://uni-eszterhazy.hu/).

105 A gasztrointesztindlis perfordcié jelentése: a gyomor vagy a belek teljes atlyukadasa. Az atlyukadast
(perforatio-t) kovetden a gyomor-, ill. a béltartalom szabadon atkeriilhet a hasiiregbe, ahol gyulladast (peritonitis-
t) okoz, hiszen keveredik az emészténedvekkel, a belekbdl szarmazo baktériumokkal és mas szennyezd

anyagokkal (https://www.doki.net/tarsasag/gyermekorvostarsasag/).
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e ha volt mar agyvérzése (sztrok);

Alkalmazasi eloiras:

Cerebrovaszkularis'® vérzés, vagy mas aktiv vérzés, illetve vérzési rendellenesség.

Az alkalmazasi eléirasban olvashato cerebrovaszkularis vérzes kifejezés a betegtajékoztatdban
agyverzes (sztrok) formdjaban jelenik meg. A jelen fejezetet tanulméanyozo laikus érdeklédo

lent, a labjegyzet soraibol tdjékozodhat az agyi érbetegségek formairol és hatterérol.

Betegtajékoztato:

e ha barmilyen vérzési rendellenessége, vagy véralvadasi zavar okozta problémaja van;

Alkalmazasi eloiras:

Stlyos véralvadasi rendellenességek?”.

A vérzési rendellenesség kifejezés az alkalmazasi eldiras eldzd soraiban szerepel, ezért itt most
kimaradt. A szakembereknek szant kiséréiratban is koznyelvi szavak szerepelnek, ugyanugy,

mint a széles olvasokdzonség szamara késziilt betegtajékoztatdban.

16 A cerebrovascularis betegségeket mas néven agyi érbetegségeknek, ill. stroke-nak is nevezik. A
cerebrovascularis betegségek fajtai: agyembolia, agytrombozis, agyvérzés, agyérgorces. Ezek a korképek tobbnyire
hirtelen fellépd tiinetek formajaban jelentkeznek. A hattérben legtobbszor valamilyen belgyogyaszati betegség all,
pl. magas vérnyomds, szivbetegség, magas koleszterinszint, cukorbetegség, oOrokletes vagy szerzett
trombozishajlam. A dohdnyzas szintén noveli a stroke kialakulasanak kockazatat (https://scanomed.hu).

107 A véralvadas és a fibrinolizis egyensiilya két iranyba tolodhat el. A véralvadas tulzott megerdsodését
a trombofilia-nak nevezzik. Erre a betegségre vérrogok képzddése jellemzo. Amikor a keletkezett vérrogok vér
A masik iranyt pedig az jelenti, hogy a vér nem alvad meg teljesen, a vérzési id6 orakra nd. Vérzékenység alakul
ki, amely a sériilések hosszas vérzése mellett belsd vérzéseket is okoz. A belsé vérzés bénulassal és erds
fajdalmakkal jar. A fentiek kombinaciojat disszeminalt intravazalis koagulopatianak (roviden: DIC-nek) nevezziik,
amely soran az egyes hirvivo anyagok, mint az adrenalin, a szerotonin €s a hisztamin hatasara gyorsan megalvad
a vér, elhaszndlja a véralvadasi faktorokat, majd vérzékenység jon létre a mar kialakult vérrogok mellett.

(https://www.tromboziskozpont.hu/)
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Betegtajékoztato:
. ha szivelégtelensége vagy vesemiikodési zavara (csokkent vesemiikodése), illetve barmilyen

majmukodési zavara van;

Alkalmazasi eléiras:
Sulyos szivelégtelenség.
Sulyos vesekarosodas.

Majkarosodas.

Az el6z6ekhez hasonldan, ebben a szakaszban is kdznyelvi szavak haszndlata figyelheté meg
mindkét kiséroiratban: a betegtajékoztatoban és az alkalmazasi eldirasban is. A vesemiikodési
zavar kifejezés terminoldgiai megoldasa (zarojelbeli magyarazata) a beteg konnyebb

megértését szolgalja.

Betegtajékoztato:
. ha lazas vagy influenzas (testszerte fajdalmat érez, nem érzi jol magat, borzong vagy razza a hideg,

vagy héemelkedése van);

Alkalmazasi eléiras:

Lazas és/vagy influenzaszeri tiineteket mutato betegek.

A betegtdjekoztato sorai — a terminologiai magyarazattal egylitt — a lazas éallapot €s az influenza
tiineteinek felsorolasara szolgalnak. A tajékoztatds megfeleld, a zarojelben 1évo tiinetek
ismertetésével teljesen érthetévé valik mindkét korkép a felhasznald szadmara. Az alkalmazasi
eldiras hasonlod tudnivaldkat tartalmazd szakasza rovidebb, minddssze egy 7 szobdl allo,
felsorolasszerti, rovid tomondatbdl all. A szakembereknek nem sziikséges feleleveniteni ezeket

az ismereteket.

Betegtajékoztato:
. a terhesség utols6 3 honapjaban;

. ha szoptat.

Alkalmazasi el6iras:
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A terhesség harmadik trimesztere és szoptatas (lasd 4.6 és 5.3 pontok).

A terhességet harmadokra, mas szoval trimeszterekre osztjak fel. A trimeszterek nem jelentenek
hatarozottan elkiilonithetd szakaszt a terhesség lefolyasaban, ill. a magzat fejlédésében, de

segitenek az egyes valtozasok nyomon kdvetésében és megértésében (https://napidoktor.hu/).

Betegtajékoztato:
e Ne adja a Xiloxot 12 év alatti gyermeknek!

Alkalmazasi eloiras:

12 éves kor alatti gyermekek.

A betegtajékoztatoban szerepld ne adja felszolitdé modu ige, iranyitd informaciot fejez ki, s
egyben tiltas is, nyomatékositja a mondanival6t. Az alkalmazési eldirasban egy felsorolasszerii

rovid, hidnyos mondat szerepel.
9.7.7. Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcesolatos ovintézkedések %

Betegtajé¢koztato:

Figyelmeztetések és vintézkedések

Az Xilox alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével.

e Haanimezulid-kezelés soran majkarosodasra utalo tiinetek jelentkeznek, akkor hagyja abba a
nimezulid szedését és értesitse azonnal orvosat. Majkarosodasra utald tiinetek kozé tartozik az
étvagytalansag, a hanyinger, a hanyas, a hasi fajdalom, a tartos faradtsag, vagy a sotét szinii vizelet.

e  Ha mar volt peptikus fekélye, gyomor- vagy bélvérzése, fekélyes vastagbélgyulladasa (kolitisz
ulcer6za), vagy Crohn-betegsége, szamoljon be errdl orvosanak, miel6tt bevenné a Xilox-ot.

e  Haa Xilox-kezelés ideje alatt 1az és/vagy influenzaszerii tiinetek (testszerte jelentkez6 fajdalom, rossz
kozérzet, borzongas vagy hidegrazas) jelentkeznek, akkor hagyja abba a készitmény szedését, és

tajékoztassa kezelGorvosat.

108 Ez az alfejezetcim az alkalmazasi el6irasbol szarmazik. A kiilonleges és az alkalmazassal kapcsolatos jelzi
szerkezetek nyomatékosito szerepet toltenek be. A betegtajékoztatd hasonld informaciokat koz16 szakasza elején

egyszeriibb a megfogalmazas, itt a Figyelmeztetések és ovintézkedések alfejezetcim alatt kozli a tudnivalokat.
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e  Ha sziv- vagy vesebetegségben szenved, a Xilox bevétele elott ezt kozdlnie kell orvosaval. A Xilox
szedése soran a vesemiikddése tovabb romolhat.

e Ha iddskoru, akkor eléfordulhat, hogy orvosa rendszeresen akarja Ont latni, hogy ellendrizhesse, a
Xilox nem okoz-e Onnek gyomor-, vese-, sziv- vagy majproblémakat.

e Barmely cukorra valo érzékenység esetén - Iépjen kapcsolatba orvosaval, miel6tt ezt a gyogyszert

elkezdi szedni

Amennyiben a Xilox kezelés kozben gyomor problémak 1épnek fel, mint gyomorfajas, gyomorvérzés vagy
fekete (véres) széklet, hagyja abba a Xilox szedését és haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Ha az alkalmazas soran nem észlel javulast, forduljon orvosahoz.

Ha terhességet tervez, tajékoztassa errél orvosat, mert a Xilox csdkkentheti a fogamzoképességet.

A Xiloxhoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus

(,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok (,,agyi érkatasztrofa”) kialakulasanak kockazata.

A kockazat n6het nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén. Ne 1épje til a javasolt adagot

és kezelési id6étartamot!

Amennyiben szivproblémai vannak, vagy el6z6leg volt sztrokja, illetve Gigy gondolja, hogy ezen allapotok
kialakuldsdnak kockazata az On esetében fenndll (pl. ha magas a vérnyomasa, cukorbeteg, magas a

koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval vagy gydgyszerészével.

Alkalmazasi eloiras:

4.4, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A legkisebb hatasos dozis legrovidebb ideig torténd alkalmazasa a tiinetek csokkentésére minimalizalhatja
a mellékhatasok eléfordulasat.

(lasd 4.2 pont, valamint alabb a gastrointestinalis és kardiovaszkularis kockazatokat).

Hatastalansag esetén a kezelést abba kell hagyni.

A Xilox egyiittes alkalmazasa egyéb NSAID-okkal, beleértve a szelektiv ciklooxigenaz 2 gatlokat
keriilendd. A beteget tajékoztatni kell, hogy tartdzkodjon mas analgetikumok szedését6l nimezulid kezelés
idején.

A Xilox granulatum alkalmazasaval kapcsolatban ritkan sulyos hepaticus mellékhatasokat, ideértve a
nagyon ritka haldlos eseteket is jelentettek (1asd 4.8 pont). Ha a betegeknél a Xilox kezelés soran
majkarosodasra utalo tiinetek jelentkeznek (pl. étvagytalansag, hanyinger, hanyas, hasi fajdalom, faradtsag,
sOtét szinli vizelet) vagy ha a betegnél koros majfunkcios eredményeket tapasztalnak, a kezelést abba kell
hagyni. Ezek a betegek nem kaphatnak ismételten nimezulidot. Majkarosodast, mely legtobb esetben
reverzibilis volt, rovid gyogyszerexpozicio utdn is jelentettek.

Abba kell hagyni a kezelést azoknal a betegeknél, akiknél a Xilox-kezelés soran 14z és/vagy influenzaszerti

tiinetek jelentkeznek.
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Gastrointestinalis vérzést, fekélyképzodést, vagy perforatiot — akar fatdlis kimenetellel is — valamennyi
NSAID-dal kapcsolatban jelentettek a kezelés barmely szakaban, figyelmeztetd tiinetekkel vagy azok
nélkdl is, illetve a kdreldzményben szerepld sulyos gastrointestinalis eseményt kovetden.
Gastrointestinalis vérzés, fekélyképzddés és perforatio kialakuldsdnak kockazata novekszik az NSAID
dézisdnak emelésével azokndl a betegeknél, akiknek korelozményében fekélybetegség szerepel, kiilondsen,
ha az vérzéssel vagy perforatioval szovodott (lasd 4.3 pont), illetdleg idds korban.

Ezen betegek kezelését a lehet6 legalacsonyabb dozissal kell kezdeni.

Ezen betegek esetében megfontoland6 gyomorvédd szerekkel (mint pl. mizoprosztol vagy proton pumpa
gatlok) torténd egyiittes kezelés, tovabba azoknal, akik egylittesen alacsony dozisu aszpirint vagy egyéb
gastrointestinalis kockéazatot fokozo6 gyogyszert szednek (1asd 4.5 pont).

Azon betegeknek, akiknek korel6zményében gastrointestinalis toxicitas szerepel, kiilondsen id6s korban
els6sorban a kezelés kezdeti szakaszaban jelenteniiik kell minden szokatlan hasi tiinetet (kiilondsen a
gastrointestinalis vérzést).

Ovatossag ajanlott azoknal a betegeknél, akik egyidejiileg olyan gyogyszereket szednek, melyek novelhetik
a vérzés vagy fekélyképzodés kialakulasanak kockazatat, mint a szajon at szedhetd kortikoszteroidok,
anticoagulansok, mint a warfarin, szelektiv szerotonin visszavétel gatlok, vagy thrombocyta ellenes
készitmények, mint az aszpirin (lasd 4.5 pont).

Gastrointestinalis vérzés vagy fekély jelentkezése esetén a nimezulid-kezelést abba kell hagyni.
NSAID-ok csak 6vatosan alkalmazhatok azoknal a betegeknél, akiknek korelozményében gastrointestinalis
betegség (colitis ulcerosa vagy Crohn-betegség) szerepel, mivel a betegség fellingolhat. (1asd 4.8 pont —
nemkivanatos hatasok).

Nagyon ritkan stlyos bérreakciokrol, beleértve az esetleg végzetes kimenetelii exfoliativ dermatitis,
Stevens—Johnson szindréma és toxicus epidermalis necrolysis kialakulasardl szamoltak be NSAID-ok
alkalmazasaval kapcsolatban (lasd 4.8 pont). A betegek a legnagyobb kockazatnak a kezelés kezdeti
szakaszaban vannak kitéve. Az esetek dontd tobbségében a kezelés elsé honapjara tehetd a borreakciok
kialakulasa. Bérkitités, nyalkahartya laesio, vagy a hypersensitivitas barmely egyéb jelének kialakulasakor
a Xilox kezelést meg kell szakitani.

Ovatossagra van sziikség vesekarosodasban vagy szivmiikodési zavarban szenvedd betegek esetében, mert
a Xilox a vesemiikddés rosszabbodasat okozhatja. A vesemiikdodés rosszabbodasa esetén, a kezelést abba
kell hagyni (lasd 4.5 pont).

1d6s betegek kiilondsen hajlamosak a nem-szteroid gyulladascsokkentok mellékhatasaira, ide értve a
gastrointestinalis vérzést és perforaciot ,a vese-, sziv- és majfunkcio romlasat. Ezért kelld klinikai
feltigyelet javasolt.

Tekintettel arra, hogy a nimezulid befolyasolja a thrombocyta funkciokat, ezért alkalmazasa vérzéses
diathesis esetén fokozott dvatossagot igényel (lasd 4.3 pont). Ugyanakkor, az acetilszalicilsav nem
helyettesitheté a Xilox granulatum alkalmazasaval a cardiovascularis profilaxisban.

A Xilox granulatum karosithatja a n6i fertilitast, igy nem ajanlott azon ndknek, akik teherbe kivannak esni.
A Xilox granulatum kezelés abbahagyasat mérlegelni kell azon nék esetében, akik nehezen esnek teherbe

vagy medddségi vizsgalaton esnek at. (1asd 4.6 pont).
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Azon betegek esetében, akiknek kortorténetében hypertonia és/vagy enyhe-kézepesen stilyos pangasos
szivelégtelenség szerepel, megfeleld ellenérzes és tanacsadas sziikséges, mivel NSAID-ok alkalmazasaval
kapcsolatosan folyadékretencid és oedema eléfordulasarol szamoltak be.

Klinikai és epidemioldgiai vizsgalatokbol szarmazé adatok szerint bizonyos NSAID-ok alkalmazésa sordn
(kiilondsen a nagy adagok alkalmazésa és hosszl ideig tarto kezelés estén) kis mértékben fokozodhat az
artérias thrombotikus események (pl. myocardialis infarctus, stroke) kialakulasanak kockazata. A
nimezulid esetében nem all rendelkezésre elegendd adat, mely alapjan ez a veszé€ly kizarhato lenne.

Nem megfelelden beallitott hypertonia, pangasos szivelégtelenség, diagnosztizalt ischaemias szivbetegség,
periférias artérids betegség és/vagy cerebrovascularis betegség esetén a nimezuliddal torténd kezelést csak
gondos mérlegelés utan szabad megkezdeni. Hasonléan megfontoland6 olyan betegek hosszu tava
kezelésének megkezdése, akiknél cardiovascularis betegségekre hajlamositd tényezdk (pl. hypertonia,
hyperlipidaemia, diabetes mellitus, dohanyzas) fennallnak.

A Xilox granulatum szacharozt (1805 mg) és maltodextrint (15 mg) tartalmaz. Ritkan eléfordulo, 6rokletes
frukt6z intoleranciaban, gliikdz-galaktdz malabszorpcidban vagy szacharaz-izomaltdz hidnyban a

készitmény nem szedhetd.

Ebben a szakaszban megfigyelhetd, hogy a felsorolt lehetséges mellékhatasok ellenére és a
meglévo betegségek, allapotok mellett hogyan, milyen nyelvi kifejezéseket hasznalva prébaljak
meggydzni a gyogyszergyar szakemberei az orvosokat, hogy javasoljak ¢és irjak fel a beteg
szamara a Xilox granulatumot. Erdemes tovabba megfigyelni, hogyan szélnak, milyen nyelvi
eszkozokkel probaljak legydzni a felhasznalo félelmeit, és gydzik meg a beteget arrol, hogy

"r

szedje, sOt, mit tobb: eldirasszerlien hasznalja a gyogyszert.

A fentiekhez hasonl6an ebben a részben is a betegtajékoztatd vizsgalatat kdveti az alkalmazasi
el6iras sorainak elemzése. A betegtajékoztatd Figyelmeztetések és ovintézkedések cimi jelen
alfejezetében, az el6z0 szakaszokhoz hasonléan a metainformécios nyelvi elemek gazdag
tarhaza figyelhetd meg. A betegtdjékoztatd a felhasznaloknak késziilt kisérdirat, ezért a
gyogyszergyarak szakemberei a meggy6zés érdekében az aldbbi, irdnyitd informaciot kifejezd
igékkel nyomatékositjak tandcsaikat, utasitasaikat: beszéljen, hagyja abba, értesitse, szamoljon

be, tajékoztassa, kozolnie kell, lépjen kapcsolatba, forduljon, ne lépje til, beszélje meg.

A mondanival6 hangstlyozasat a haladéktalanul hataroz6sz6 hasznalataval érik el a kisérdirat
készitéi az alabbi mondatban: ,, Amennyiben a Xilox kezelés kozben gyomor problémak lépnek
fel, mint gyomorfdjas, gyomorvérzés vagy fekete (véres) széklet, hagyja abba a Xilox szedését

’

és haladéktalanul forduljon orvoshoz.’

A gybgyszergyar a majkarosodas és az influenza tiineteire, mintegy tanito jelleggel az alabbi

sorokban hivja fel a figyelmet: ,, Mdjkarosodasra utalo tiinetek kozé tartozik az étvagytalansag,
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a hanyinger, a hanyas, a hasi fajdalom, a tartos faradtsag, vagy a sétét szinii vizelet.”; ,,Ha a
Xilox-kezelés ideje alatt laz és/vagy influenzaszerii tiinetek (testszerte jelentkezd fajdalom, rossz
kozérzet, borzongds vagy hidegrazas) jelentkeznek, akkor hagyja abba a készitmény szedéséet,

és tajékoztassa kezeloorvosat.”

Az orvossal és/vagy a gyogyszerésszel valo konzultacio fontossagara egyrészt a bizonytalansag
csokkentése, masrészt és a mellékhatasok elkeriilése érdekében hivja fel a gyartd a betegek
figyelmét: ,, Az Xilox alkalmazasa elott beszéljen kezeléorvosaval vagy gyogyszerészével.”;
,,Ha a nimezulid-kezelés soran majkarosoddasra utalo tiinetek jelentkeznek, akkor hagyja abba
a nimezulid szedését és értesitse azonnal orvosat.”; ,,Ha sziv- vagy vesebetegségben szenved,
a Xilox bevétele elott ezt kozolnie kell orvosaval. A Xilox szedése soran a vesemiikodése tovabb

romolhat.”

A gyarto felhivja a figyelmet a sziv- és érbetegség kockéazataira is (magas vérnyomas,
cukorbetegség, magas koleszterinszint, dohanyzas). Allaspontom szerint, ha mar egy-két beteg
elgondolkodik a leirtakon és jobban odafigyel ezekre a kockazati tényezdkre (pl. gyakrabban
ellendrzi a vérnyomasat, a vércukor- €s a koleszterinszintjét, ill. csokkenti, esetleg abbahagyja
a dohanyzast), mar megérte, hogy ezek a sorok is jelen vannak a betegtdjékoztatoban:
., Amennyiben szivproblémdi vannak, vagy el6zdleg volt sztrokja, illetve ugy gondolja, hogy
ezen dllapotok kialakuldsdnak kockdzata az On esetében fenndll (pl. ha magas a vérnyomdsa,
cukorbeteg, magas a koleszterinszintje vagy dohanyzik), a kezelését beszélje meg orvosaval

vagy gyogyszerészével.”

A gyart6 az iddskoruakat, a terhességet tervezd fiatalokat az alabbi tudnivaldkkal latja el: ,, Ha
id6skori, akkor elSfordulhat, hogy orvosa rendszeresen akarja Ont latni, hogy ellendrizhesse,
a Xilox nem okoz-e Onnek gyomor-, vese-, sziv- vagy mdjproblémdkat.”; , Ha terhességet

tervez, tdajékoztassa errdl orvosat, mert a Xilox csokkentheti a fogamzoképességet.”

Az alkalmazasi el6iras telis-tele van latin, gérog és arab eredetli terminus technicusokkal,
hiszen orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt. Ezeket a kifejezéseket természetesen nem érti
a széles olvasokozonség, hiszen szakembereknek szolnak. A Xilox granulatum alkalmazasi

eldirasdban taldlhato orvosi szakkifejezéseket az alabbi 3 csoportba lehet sorolni®:

Az 1. csoportba azok a terminus technicusok keriiltek, amelyek ,,tisztdn” jelennek meg a

szovegben: NSAID; analgetikum; reverzibilis, perforatio; gastrointestinalis toxicitas,

109 Sajat csoportositas.
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kortikoszteroid; anticoaguldns; warfarin; colitis ulcerosa; exfoliativ dermatitis; Stevens—
Johnson-szindroma, toxicus epidermalis necrolysis; hypersensitivitas; acetilszalicilsav,
cardiovascularis profilaxis; mizoprosztol; hypertonia; oedema; myocardialis infarctus;
stroke; hyperlipidaemia, diabetes mellizus; gliikoz-galaktéz malabszorpcio, szacharoz;

maltodextrin stb.

A 2. csoportban azok az orvosi szakkifejezések vannak, amelyek ,,kevert” alakban fordulnak
eld, tehat a latin, gérdg, arab eredetli orvosi terminus technicusok mellett megjelennek a
koznyelvi szavak, kifejezések is: gastrointestinalis és kardiovaszkularis kockdazatok;
szelektiv ciklooxigendaz 2 gatlok; sulyos hepaticus mellékhatdsok; koros madjfunkcios
eredmények; gyogyszerexpozicio, gastrointestinalis vérzés, sulyos gastrointestinalis
esemény, proton pumpa gatlok; szelektiv szerotonin visszavétel gatlok; thrombocyta
ellenes készitmények;, Crohn betegség; nyalkahartya laesio; thrombocyta funkciok,
verzeéses diathesis,; nai fertilitas, folyadékretencio, epidemiologiai vizsgalatok; artérias
thrombotikus események; diagnosztizalt ischaemids szivbetegség, periférias artérids
betegség, cerebrovascularis betegség; cardiovascularisbetegségek, orokletes fruktoz
intolerancia; szacharaz-izomaltdz hiany, gastrointestinalis és kardiovaszkularis

kockazatok stb.

A 3. csoportban pedig azokat az orvosi szakkifejezések figyelhetdek meg, amelyek csupan
koznyelvi szavakbol 4llnak. Ezek megértéséhez mindenképpen sziikségesek
egészségligyl ismeretek: mdajkarosodds; majkarosoddasra utalo tiinet; fekélybetegség,
gyomorvédo szer; hasi tinet; borkiiités;, veseskdarosodas; szivmiikodési zavar,

vesemiikodés rosszabbodadsa; enyhe-kozepesen sulyos pangdsos szivelégtelenség sStb.

Az alkalmazasi eldirasban az igeék egy része feltételes modban szerepel, hiszen a gyogyszer
hatdsa egyén-, azaz betegfliiggd: , A legkisebb hatasos dozis legrovidebb ideig torténd
alkalmazdasa a tiinetek csokkentésére minimalizalhatia a mellékhatasok eldfordulasat.”;
., Ovatossdg ajanlott azokndl a betegeknél, akik egyidejiileg olyan gydgyszereket szednek,
melyek névelhetik a vérzés vagy fekélyképzodés kialakulasinak kockdzatat (...)."; ,, NSAID-0kK
csak ovatosan alkalmazhatok azokndl a betegeknél, akiknek korel6zményében gastrointestinalis
betegség (..) szerepel, mivel a betegség fellingolhat.”; , Ovatossigra van sziikség
vesekarosodasban vagy szivmiikédési zavarban szenvedd betegek esetében, mert a Xilox a
vesemiikodes rosszabbodasat okozhatja.”; ,,A Xilox granulatum karosithatja a néi fertilitdst,

’

igy nem ajanlott azon néknek, akik teherbe kivannak esni.’
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Az orvos Ova intése, Ovatossagra Osztonzése is megfigyelhetd az alkalmazasi elGirat
szovegében: ,, A Xilox egyiittes alkalmazdsa egyéb NSAID-okkal, beleértve a szelektiv

’

ciklooxigendz 2 gatldkat keriilendd.”; , Ovatossig ajanlott azokndl a betegeknél, akik
eqyidejiileg olyan gydgyszereket szednek, melyek novelhetik a vérzés vagy fekélyképzddeés
kialakuldsanak kockdzatat (..).”; , Ovatossdgra van sziikség vesekdrosoddsban vagy
szivmiikodési zavarban szenvedd betegek esetében (...)."; ,, Tekintettel arra, hogy a nimezulid
befolyasolja a thrombocyta funkciokat, ezért alkalmazdsa vérzéses diathesis esetén fokozott
ovatossagot igenyel.”; ,, Nem megfeleloen bedllitott hypertonia, pangasos szivelégtelenség,
diagnosztizalt ischaemids szivbetegség, periférids artérias betegség és/vagy cerebrovascularis
betegség esetén a nimezuliddal torténo kezelést csak gondos mérlegelés utan szabad

megkezdeni.”; ,, Hasonloan megfontolando olyan betegek hosszu tavu kezelésének megkezdese,

akiknél cardiovascularis betegségekre hajlamosito tényezok (...) fenndllnak.”

A kell modalis igét gyakran hasznaljak a gyogyszergyar szakemberei az alkalmazasi
eldirasokban. Ennek a kényszert kifejezo segédigének az alabbi mondatokban figyelheté meg
a nyomatékositod szerepe: ,, Hatastalansag esetén a kezelést abba kell hagyni.”; ,,A beteget
tdjékoztatni kell, hogy tartozkodjon mas analgetikumok szedésétol nimezulid kezelés idején.”;
,,Ha a betegeknél a Xilox kezelés soran majkarosodasra utalo tiinetek jelentkeznek (...) vagy ha
a betegnél koros mdajfunkcios eredményeket tapasztalnak, a kezelést abba kell hagyni.”; ,, Ezen
betegek kezelését a lehetd legalacsonyabb dozissal kell kezdeni.”; ,, Azon betegeknek, akiknek
korelozményében gastrointestinalis toxicitds szerepel, kiilonosen idos korban elsésorban a
kezelés kezdeti szakaszaban jelenteniiik kell minden szokatlan hasi tiinetet (...)".; ,, Borkitités,
nyalkahartya laesio, vagy a hypersensitivitas barmely egyéb jelének kialakulasakor a Xilox
kezelést meg kell szakitani.”; ,,A Xilox granuldtum karosithatja a ndi fertilitdst, igy nem
ajanlott azon néknek, akik teherbe kivannak esni. A Xilox granulatum kezelés abbahagyasat
meérlegelni kell azon nok esetében, akik nehezen esnek teherbe vagy medddségi vizsgalaton

esnek at.”

Ovatosabban fogalmaz a gyogyszergyar az alabbi esetekben: , Ezek a betegek (akiknél
majkarosodasra utalo tiinetek jelentkeznek, ill. koros majfunkcios eredményeket tapasztalnak)
nem kaphatnak ismételten nimezulidot.”’; Mivel az id6és betegek hajlamosak a nem-szteroid
gyulladascsokkentok mellékhatasaira, ,, Ezért kello klinikai feliigyelet javasolt.”; ,, A nimezulid
esetében nem dll rendelkezésre elegendo adat, mely alapjan ez a veszély (marmint az artérias

)

thrombotikus események kialakuldsanak kockazata) kizdrhato lenne.’
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Megfigyelhetd, hogy az alkalmazasi eldiras tartalmaz olyan mondatokat, amelyek egyszertien
kimaradtak a betegtajékoztatobol. Nyilvan nem véletleniil. Ime a példak: ,, 4 Xilox granuldtum
alkalmazasaval kapcsolatban ritkan sulyos hepaticus mellékhatdsokat, ideértve a nagyon ritka
haldlos eseteket is jelentettek (ldsd 4.8 pont). ”**°; ,, Gastrointestinalis vérzést, fekélyképzédeést,
vagy perforatiot - akdr fatdlis kimenetellel*' is - valamennyi NSAID-dal kapcsolatban
jelentettek a kezelés barmely szakaban, figyelmezteto tiinetekkel vagy azok nélkiil is, illetve a

1

korelozményben szereplo sulyos gastrointestinalis eseményt kovetoen.”; ,, Nagyon ritkan sulyos
bérreakcickrdl, beleértve az esetleg végzetes kimeneteliit*? exfoliativ dermatitis, Stevens—
Johnson-szindroma és toxicus epidermalis necrolysis kialakuldsarol szamoltak be NSAID-0k

alkalmazasaval kapcsolatban (lasd 4.8 pont).”
9.7.8. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok!'3

Betegtajékoztato:

Egyéb gyégyszerek és a Xilox

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint

szedni tervezett egyéb gyogyszereirél. Néhany gyogyszer nem szedhetd egyiitt, illetve néhany

gyogyszernek meg kell valtoztatni az adagolasat egyidejii alkalmazas esetén.

A Xilox bevétele elétt feltétleniil kozolje orvosaval vagy a gyogyszerésszel, hogy On az alabbi

gyogyszereket szedi:

. Kortikoszteroidok, pl. kortizon (gyulladasos allapotokra hasznalatos szerek);

. véralvadasgatlok pl. warfarin vagy trombocitaaggregacio-gatld szerek, mint az acetilszalicilsav (pl.
Aspirin) (vagyis vérrog keletkezését megel6z6 szerek);

o szelektiv szerotonin visszavétel gatld szerek (depresszio kezelésére hasznalt szerek);

. litium, ami kedélyallapot zavarok kezelésére hasznalatos;

110 Ez a mondat természetesen kimaradt a betegtajékoztatobol. El lehet képzelni, hogy a felhasznaldéban milyen
érzések kavarognanak, miutan elolvasta ezeket a sorokat. A haldlos esetek kifejezés lattan nem biztos, hogy akadna
akar egyetlen beteg is, aki haszndlna a szert. Lasd kés6bb: ...Es ami kimaradt a betegtdjékoztatébol cimii
alfejezetet.

111 Ebben a mondatban a fatdlis kimenetel kifejezés rettenthetné el a beteget attol, hogy akar egyszer is bevegye a
gyogyszert. Lasd késébb: ...Es ami kimaradt a betegtajékoztatobdl cimii alfejezetet.

112 Epben a mondathan a végzetes kimenetelii kifejezés vélthatna ki hatarozott ellenallast a betegben a gyogyszer
bevétele ellen. Természetesen ezek a sorok is kimaradtak a betegtajékoztatobol. Lasd késébb: ...Es ami kimaradt
a betegtajékoztatobol cimii alfejezetet.

113 Bz az alfejezetcim az alkalmazasi elirasbol szarmazik. A betegtajékoztatd az Egyéb gydgyszerek és a Xilox

cimu szakasz alatt kozli a felhasznaloknak szant informacokat.
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. metotrexat (reumatoid artritisz és daganatos betegség esetén hasznalatos);
. ciklosporin (transzplantacié utan hasznalt, vagy az immunrendszer megbetegedéseinek kezelésére

szolgalo szer).

Alkalmazasi eloiras:

4.5. Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakodinamias interakciok:

A nem szteroid gyulladascsokkent6k (NSAID-ok) erdsithetik az antikoagulansok, mint példaul a warfarin
hatasat (lasd 4.4 pont). Xilox kezelés esetén a warfarinnal vagy hasonl6 antikoagulanssal vagy
acetilszalicilsavval egyiittesen kezelt betegek vérzési kockazata fokozodik. Ezért egyiittes kezelés nem
ajanlott (lasd 4.4 pont), illetve ellenjavallt olyan betegek esetében, akiknél sulyos alvadasi
rendellenességek allnak fenn (lasd 4.3 pont). Ha nem keriilhetd el az egyiittes adas, az antikoagulans
hatasat fokozottan kell ellendrizni.

A kortikoszteroidok, a vérlemezkékre hato szerek és a szelektiv szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-0K),

ndvelhetik a fekélyképzddés vagy vérzés kockazatat (lasd 4.4 pont).

Farmakodinamias/farmakokinetikai interakciok a diuretikumokkal:

Egészségesekben a nimezulid atmenetileg csokkenti a furoszemid natrium-, és kisebb mértékben a kalium
kivalasztasra gyakorolt hatasat, és csokkenti a diuretikus hatast.

A nimezulid és a furoszemid egyiittes adasa a furoszemid eloszlasi térfogatanak (AUC) (kb. 20%-ban) és
kumulativ kivalasztasnak csokkenését okozza, nem valtoztatva meg renalis clearance-ét.

A furoszemid és a nimezulid tartalmu gyogyszerkészitmények egyiittes hasznalata vese €s szivbetegség

gyanuja esetén ovatossagot igényel (1asd 4.4 pont).

Farmakokinetikai interakciok mds gyogyszerekkel:

Beszamoltak a nem-szteroid gyulladascsokkentdk litium-clearance csdkkentd hatasarol, ami emelkedett
plazmaszinthez és litium toxicitashoz vezetett. Ha a nimezulidot egy litium kezelés alatt 4116 betegnek irjak
fel, akkor a litium szintet szorosan ellen6rizni kell.

A potencialis kdlcsonhatasokat glibenklamiddal teofillinnel, warfarinnal, kumarinnal, digoxinnal,
cimetidinnel és antacid készitményekkel (pl. aluminium és magnézium-hidroxid kombinacio) in vivo is
vizsgaltak. Klinikailag jelentds interakciot nem figyeltek meg.

A nimezulid gatolja a CYP2C9-et. Az enzim gyogyszer szubsztratjainak plazmakoncentracidja ndvekedhet,
ha egyiittesen alkalmazzak nimezulid tartalma gyogyszerkészitményekkel.

Ovatossagra van sziikség, ha a nimezulid alkalmazasa a metotrexat adasat megel6z6 vagy kovetd 24 oran
beliil torténik, mert novekedhet a metotrexat szérumszintje és fokozddik a toxicitasa.

A prosztaglandin szintetaz inhibitorok, mint a nimezulid, a vese prosztaglandinokra kifejtett hatasuk miatt

ndvelhetik a ciklosporinok nephrotoxicitasat.
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Egyeéb gyogyszerek hatasa a nimezulidra:
Az in vitro vizsgalatok kimutattdk, hogy a tolbutamid, acetilszalicilsav és valproinsav kiszoritja a
kotohelyérdl a nimezulidot. Ugyanakkor, a plazmaszintre kifejtett lehetséges hatas ellenére, az

interakcioknak nincs kimutathaté klinikai jelentdsége.

Ennek a résznek az elemzésekor rogton szembetlinik az alkalmazéasi eldirdas ¢és a
betegtajékoztatd szovegének hosszbeli, azaz terjedelmi kiillonbsége. Az alkalmazasi eldiras kb.
1,5 oldal terjedelmii, mig a betegtdjékoztatdé kb. 0,5 oldal. A szakembereknek széant
kiséréiratban tehat legalabb haromszor tobb informaci6 talalhato a ,, Gyogyszerkélcsonhatdsok
és egyeb interakciok ”’-r6l mint a felhasznalonak szant tdjékoztatd anyagban, a hasonld tartalmt

tudnivalokat k6z16 ,, Egyéb gyogyszerek és a Xilox” cimi részben.

A gyogyszerkolcsonhatdsok fontossagara a betegtdjékoztatoban a feltétleniil modhatarozo is
felhivja a figyelmet: ,, Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg
vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.”; ,, A Xilox bevétele
elétt feltétleniil kozolje orvosaval vagy a gyogyszerésszel, hogy On az alabbi gyégyszereket
szedi (...):”

A felhasznaloknak szant kisérdirat 15 soraban két alkalommal nyomatékositjak, mintegy kérik
a beteget, hogy tdjékoztassa az orvosat vagy a gyogyszerészeét az altala szedett, a nemrégiben
szedett vagy a szedni tervezett gyogyszerekrdl, hiszen: ,, Néhany gyogyszer nem szedheto
egyiitt, illetve néhany gyogyszernek meg kell valtoztatni az adagoldsat egyidejii alkalmazas

)

eseten.’

Az alkalmazasi eldirds vizsgalata soran vildgossa valik a két szoveg terjedelme kozotti
kiilonbség egyik oka: a betegtajékoztatobdl hidnyzik az a rész, amely az alkalmazasi eldiras
Farmakodinamids*'* interakciok cimii soraiban vérzési kockézatra hivja fel a figyelmet:,, Xilox
kezelés esetén a warfarinnal vagy hasonlo antikoaguldanssal vagy acetilszalicilsavval

egyiittesen kezelt betegek vérzési kockazata fokozodik.”

A tovabbi mellékhatasok, pl. a fekélyképzddés és a vérzés kockazatara az aldbbi mondat

figyelmezteti a szakembereket: ,, 4 kortikoszteroidok, a vérlemezkékre hato szerek és a szelektiv

14 Farmakodinamika (farmakodinidmia): a gyogyszer szervezetre kifejtett hatdsaval, a gyogyszervalasz

folyamataval foglalkozik (https://dictzone.com/magyar-0rvosi-szotar)
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szerotonin-visszavétel gatlok (SSRI-ok), novelhetik a fekélyképzddés vagy vérzés kockazatat

(.).”

A szakembereknek szant kisérdirat kovetkezd soraiban az orvosok, gyogyszerészek fokozott
figyelmét a gyogyszerkodlcsonhatasok fontossdgara az ,,ovatossdagot igényel”, , szorosan
ellendrizni kell”, , ovatossagra van sziikség” kifejezésekkel hivjak fel: ,, 4 furoszemid és a
nimezulid tartalmu gyogyszerkészitmeények egyiittes hasznalata vese és szivbetegség gyanuja
eseten ovatossagot igenyel (...).”; ,, Ha a nimezulidot egy litium kezelés alatt allo betegnek irjak
fel, akkor a litium szintet szorosan ellendrizni kell.”’, ,, Ovatossdgra van sziikség, ha a nimezulid
alkalmazasa a metotrexat adasat megelozo vagy koveto 24 oran beliil torténik, mert novekedhet

a metotrexdt szérumszintje és fokozodik a toxicitasa.”

Ez a mondat szintén nem véletleniil maradt ki a betegtdjékoztatobol: ,, 4 prosztaglandin
szintetaz inhibitorok, mint a nimezulid, a vese prosztaglandinokra kifejtett hatasuk miatt
novelhetik a ciklosporinok nephrotoxicitasat.” Szakembereknek szolnak ezek a sorok. Az
orvosok, gyogyszerészek pontosan tudjak, mi jelentenek a leirtak, tisztdban vannak vele, miért

keriltek az alkalmazasi elGirasba.

9.7.9. Termékenység, terhesség és szoptatas'’®

Betegtajékoztato:

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség

Ne alkalmazza a Xiloxot a terhesség utolsé 3 honapjaban. Problémak jelentkezhetnek a magzatnal illetve a
sziilés alatt.

A terhesség elsé és masodik harmadaban ne 1épje til az orvos altal eldirt adagolast vagy a kezelés iddtartamat.
Szoptatas

Nem szedhet Xiloxot amennyiben On szoptat.

15 Bz az alfejezetcim is az alkalmazasi el6irasbol szarmazik. A betegtdjékoztatoban felcserélték a felsorolds
elemeit, a felhasznaloknak késziilt kiséréiratban Terhesség, szoptatds és termékenység cimszé alatt szerepelnek a

leirtak.
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Alkalmazasi eloiras:

4.6. Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség:

A Xilox granulatum alkalmazasa ellenjavallt a terhesség harmadik trimeszterében (lasd 4.3 pont).
A prosztaglandin szintézis gatlasa karosan befolyasolhatja a terhességet és/vagy az embri6 illetve a
magzat fejlodését. Epidemiologiai vizsgalatok adatai megerdsitik, hogy a prosztaglandin szintézis
gatlok alkalmazasa a terhesség korai szakaszaban megndveli a vetélés €s a szivfejlodési
rendellenességek, valamint a hasfalhiany (gastroschisis) kialakuldsanak kockazatat. Az abszolut
kockazat a szivfejlddési rendellenességek kialakulasat illetden kevesebb, mint 1%-rol koriilbeliil
1,5%-ra emelkedett. A kockazat ndvekedni latszik az alkalmazott dozis nagysagaval és a kezelés
idotartamaval. Prosztaglandin szintézis gatlok allatokban torténd alkalmazasakor ndvekedett a
beagyazodas el6tti és utani veszteség, és az embriofoetalis halalozas. Rédadasul a kiilonb6z6
fejlodési rendellenességek, beleértve a cardiovascularis rendellenességek eléforduldsi
gyakorisaganak novekedésérdl szamoltak be allatokban a prosztaglandin szintézis gatlok
organogenetikus id6szak alatt torténd alkalmazéasakor.

A terhesség els6 és masodik trimeszterében csak akkor adhaté nimezulid, ha annak alkalmazasa
feltétleniil sziikséges. Megtermékenyiilni szandékozo néknél, vagy a terhesség els6 és masodik
trimeszterében a nimezulidot a lehetd legalacsonyabb dozisban a lehetd legrovidebb ideig szabad

alkalmazni.

A terhesség harmadik trimeszterében valamennyi prosztaglandin szintézis gatld

- cardiopulmonalis toxicitast okozhat a magzatnal (a ductus arteriosus korai zarodasaval és
pulmonalis hypertensioval)

- vesemiikddési zavart okozhat a magzatnal, ami veseelégtelenség és oligohydroamnion

kialakulasahoz vezethet.

A terhesség végén anya és gyermeke esetében egyarant
- a vérzési id6 meghosszabbodasat okozhatja az anti-aggregécios hatas altal, ami még nagyon
alacsony adagok bevétele utan is el6fordulhat

- a méhosszehuzodasok gatlasat okozhatja, ami késleltetett vagy elhuzdodo sziiléshez vezethet.

Szoptatas:
Nem ismert, hogy a nimezulid kivalasztodik-e az anyatejbe. A Xilox granulatum szoptatas soran

torténd alkalmazasa ellenjavallt (1asd 4.3 €s 5.3 pont).

A betegtdjékoztatd Terhesség, szoptatas és termékenység cimli szakaszaban nem taldlhatod

orvosi terminus technicus. A felhasznalé szdmara minden sor érthetd, csak koznyelvi szavakat,
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kifejezéseket tartalmaz. A Xilox szo, amely a gyogyszer fantazianeve két alkalommal szerepel
ebben a szovegben, ez a fantdzianév viszont teljesen egyértelm, hiszen ennek a gyogyszernek

a hasznalati utasitasat tartja kezében, ill. tekintheti meg az interneten a felhasznalo.

Az alkalmazasi el6irdsban viszont az orvosi szakkifejezések egész sora olvashatd ismét.
Megallapithatd, hogy jelen esetben sem véletlen, hogy a szakembereknek szant kisérdirat 33
sorbol all, mig a betegtdjékoztatd 10 sort szdmlal. Az alabbi informacidk nem véletleniil
hianyoznak a felhasznaloknak szant kiséréiratbol: ,, Prosztaglandin szintézis gatlok allatokban
torténo alkalmazasakor novekedett a bedagyazodas elotti és utani veszteség, és az embriofoetalis
haldlozas. Raadasul a kiilonbozo fejlodési rendellenességek, beleértve a cardiovascularis
rendellenességek elofordulasi gyakorisaganak novekedésérol szamoltak be dllatokban a
prosztaglandin szintézis gatlok organogenetikus idoszak alatt torténd alkalmazasakor.” ; |, A
terhesség  harmadik trimeszterében valamennyi prosztaglandin  szintézis gatlo -
cardiopulmonalis toxicitast okozhat a magzatnal (a ductus arteriosus korai zarodasaval és
pulmonalis hypertensioval), - vesemiikodési zavart okozhat a magzatnal, ami veseelégtelenség

és oligohydroamnion kialakulasahoz vezethet.”

Ezekben a sorokban tobb olyan tény, ill. kutatdsi eredmény szerepel, amely csupan az
orvosoknak és a gyogyszerészeknek szol. Az Aallatkisérletekre utald dllatokban torténd
alkalmazaskor és allatokban kifejezések nem biztos, hogy jo hatast valtananak ki a széles
olvasokozonségben. Minden bizonnyal lenne olyan allatvédd, aki felhordiilne ezen sorok,
kifejezések olvaséasakor, attdl fiiggetleniil, hogy valosziniileg minden beteg szamara ismert,
koztudott tény, hogy egy-egy gyogyszer kifejlesztésének bizonyos fazisaiban sziikség van az
allatkisérletekre. Az embriofoetalis halalozas kifejezés pedig nemcsak a nemzdéképes korban
1év0 fiatalokat, hanem még az 50-es éveiben jaro vagy ettdl iddsebb korosztalyt is valosziniileg

elrémisztené a gyogyszer szedésétol.

A gyogyszer a magzatnal cardiopulmondlis toxicitast és veSemiikodési zavart okozhat.
Feltételezhetden akadna olyan nem varandods, vagy terhességet nem tervezo felhasznalo, aki az
internet bongészése utan lemondana ezen gyogyszer alkalmazasato1!'®. A vilaghalo ugyanis

szinte végelathatalan informdaciot talal ehhez hasonlo kifejezések beirasakor.

116 A szerz0 jelenleg az egyik miskolci maganegészségiigyi szolgaltatondl dolgozik. Ez a megjegyzés azon beteg-

megnyilatkozasok alapjan kertilt rogzitésre, amelyek idonként elhangzanak a szakrendeléseken.
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9.7.10. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességekre!!’

Betegtajékoztato:

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Tartézkodjon a vezetéstdl és gépek kezelésétdl amennyiben a Xilox szédiilést és almossagot okoz 6nnél.

Alkalmazasi eloiras:

4.7. A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez ¢és a gépek kezelésé¢hez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold hatasait
nem vizsgaltak. Azok a betegek, akik a Xilox bevétele utan szédiilést, egyensulyzavart és altalanos

faradtsagot éreznek, tartozkodjanak a vezetéstol és gépek kezelésétol.

A cimsor mindkét Kkiséréiratban ugyanugy szerepel: A készitmény hatdisai a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre”. Az alkalmazasi
eldirasban a 4.7. pont alatt targyaljak a hatast, a betegtdjékoztatoban még mindig a 2.

Tudnivalok a Xilox alkalmazasa eldtt cimszo alatt jelennek meg az informaciok.

Az alkalmazasi el6iras, mivel orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt, megfogalmazza, hogy
LA készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket

befolyasolo hatasait nem vizsgaltak”, ez a rész a betegtajékoztatobol kimaradt.

A betegek figyelmét felhivjak, ha a Xilox bevétele utan szédiilést, almossagot tapasztalnak,
tartozkodjanak a gépek kezelésétdl €s a vezetéstdl. Az alkalmazasi eldirds is tartalmazza a
szédiilést, viszont az almossag helyett masik két tlinetet emlit: az egyenstlyzavart €s az

altalanos faradtsagot.

117 Bz a sor mindkét kisérdiratban sz6 szerint ugyanugy szerepel.
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Ebben a két rovid szovegben is szerepel olyan megallapitas, amelyik az alkalmazasi eldirasban
megtalalhato, viszont a betegtdjékoztatd nem tartalmazza. Ez az egyik oka a szdvegek

terjedelmi kiilonbségének. A masik ok a tiinetek leirasanak kiilonbségében rejlik.

9.7.11. Mindségi és mennyiségi dsszetétel''8

Betegtajékoztato:

A Xilox szacharodzt (répacukrot) tartalmaz
Amennyiben kezelSorvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel

orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

Alkalmazasi eloiras:

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
50 mg nimezulid 1 g granulatumban (2 g granulatum, 100 mg nimezulid tasakonként).
Ismert hatast segédanyagok: 1805 mg szachar6zt, 15 mg maltodextrint tartalmaz tasakonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

Ez a két szOveg szintén nagyon fontos tudnivalOkat tartalmaz. Az alkalmazési eldirds a
hatéanyag mellett a gyogyszerben taldlhatdo segédanyagokat (szachardzt €és maltodextrint),

valamint azok mennyiségét is kozli.

A betegtajékoztatd arra biztatja a beteget, ha , bizonyos cukrokra érzékeny”, a gyogyszer

szedésének elkezdése eldtt keresse fel orvosat, természetesen konzultacid céljabol.
Miért is fontos a hatéanyag mellett a segédanyagok ismerete, ill. feltiintetése?

A nadcukor / répacukor (szacharodz) két cukoregységbdl (glikoz + fruktoz) allo diszacharid,

tehat nem monoszacharid (gliik6z).

o

A gyiimélescukor (fruktoz) ottagli gytrtib6l allo cukor (monoszacharid), amely a bélbdl lassan
szivodik fel, majd a felszivodast kovetden a fruktoz-1-foszfat-aldolaz nevii enzim segitségével

szOl6cukorrd, vagyis gliikozza alakul. Fruktdz-intolerancia (fruktdz-érzékenység, az étel-

18 Bz az alfejezetcim az alkalmazasi eléirdsban szerepel.
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intolerancia egyik fajtdja) esetén a szervezetbdl ez az enzim hidnyzik, ezért az étkezési
cukorban (szachardzban) és a sok gytimdlcsben megtalalhaté fruktoz gliik6zz4 atalakuldsa nem
torténik meg, s6t vércukorszint-eséssel is jarhat. Egyes adatok szerint a lakossag kb. 5%-nal,
masok szerint inkdbb 30%-4ndl ez a felszivodas igen lass, €és ezért mar kisebb adag
gylimolcscukor elfogyasztasa is intenzivebb panaszokat idézhet eld. Gylimdlcscukor azonban
nemcsak a gylimolcsokben taladlhat6. A szokvéanyos haztartasi cukor cukorrépabol és / vagy
cukornadbol késziil, ezek diszacharidok (kettds cukrok), ahogy az fent is tortént ra utalds, egyik
feliik gliikkdzbol, a masik feliik pedig fruktozbol all, tehat a hétkdznapi cukorral édesitett
valamennyi élelmiszer is kivalthat fruktoz-intolerancias tiineteket (https://etel-erzekenyseg.hu/,

v0. https://eletforma.hu/).

9.7.12. Adagolas és alkalmazas'®®

Betegtajékoztato:

3. Hogyan kell alkalmazni a Xilox-ot?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja 1 tasak (100 mg) naponta kétszer, kevés vizben feloldva, étkezés utan bevéve.
Ontse a tasak tartalmat egy pohdr szénsavmentes vizbe, keverje meg egy kanallal, igy egy narancs szagu
szuszpenziot fog kapni. A keverés utan azonnal igya meg a szuszpenziot.

A Xilox-ot a sziikséges legrovidebb ideig javasolt hasznalni és egy kara alatt nem szabad 15 napnal

hosszabb ideig alkalmazni.

ror

Alkalmazasi eloiras:

4.2. Adagolas és alkalmazas
A nemkivanatos hatasok csokkentése érdekében a legkisebb hatékony adagot a legrovidebb ideig kell
alkalmazni.

A nimezulid kezelés maximalis id6tartama 15 nap.

Adagolas
Felnéttek

119 Az alkalmazasi eléirdsban Adagolds és alkalmazads cimszo alatt szerepelnek a tudnivalok, a betegtajékoztatoban

pedig a Hogyan kell alkalmazni a Xilox-ot? kérddmondatot kdvetden.
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Naponta 2-szer 100 mg nimezulid javasolt, étkezés utan alkalmazva.

Iddsek: nincs sziikség a napi adag csokkentésére (ldsd 5.2 pont).

Gyermekek (12 év alatt):
A Xilox alkalmazasa ellenjavallt 0-t6] 12 éves korig (lasd 4.3 pont).

Serdiilékortak (12-t61 18 éves kor):
A felnéttekben mért kinetikai profil és a nimezulid farmakodindmias tulajdonsagai alapjan nem sziikséges

az adagolas modositasa ezeknél a betegeknél.

Vesekarosodasban szenved6 betegek:
A farmakokinetikai adatok alapjan nincs sziikség az adagolas mddositasara enyhe, illetve kozépsulyos
veseelégtelenségben (kreatinin-clearance 30-80 ml/perc). Stlyos veseelégtelenségben (kreatinin-clearance

30 ml/ perc alatt) a Xilox alkalmazasa ellenjavallt (lasd 4.3 és 5.2 pontok).

Majkérosodasban szenvedd betegek:

A Xilox ellenjavallt majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).

Az alkalmazas médja
Ontse a tasak tartalmat egy pohar szénsavmentes vizbe. Keverje meg egy kanallal, igy egy narancs szagu

szuszpenziot fog kapni. A keverés utan azonnal igya meg a szuszpenziot.

A kisérdiratokban kiilon fejezet foglalkozik a Xilox adagolasdnak modjaval, idétartamaval. Itt
is rogton szembeotlik a betegtdjékoztatd és az alkalmazasi eldirds szovegének terjedelmi
kiilonbsége. Az alkalmazas modja mindkét kisérdiratban egyforman, szd szerint szerepel:
., Ontse a tasak tartalmat egy pohdr szénsavmentes vizbe, keverje meg egy kandllal, igy egy
narancs szagu szuszpenziot fog kapni. A keverés utan azonnal igya meg a szuszpenziot.” Ez a
jelenség elég ritka, a gyogyszertajékoztatokat vizsgalva a legritkabb esetben fordul eld, hogy
egy viszonylag hosszl, jelen esetben 27 szobol all6 mondat szo szerint megegyezik a

felhasznalonak szant kisérdiratban €s a szakembereknek irt tdjékoztatoban.

Az alkalmazéas iddtartamanak megjelolésében mar felfedezhetd némi kiilonbség, hiszen a
betegtdjékoztatoban leirtak szerint: ,,4 Xilox-ot a sziikséges legrovidebb ideig javasolt
hasznalni és egy kura alatt nem szabad 15 napnal hosszabb ideig alkalmazni”. Az alkalmazasi
eldiras mar kozli az orvosok, gyogyszerészek szamara az okot is, miszerint ,, 4 nemkivanatos

hatasok csokkentése érdekeben” sziikkséges ,,a legkisebb hatékony adagot a legrovidebb ideig
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kell alkalmazni”. Ebben a kisérdiratban is szerepel a kezelés maximalis id6tartama, amely 15

nap.

A betegtédjékoztato 5 sorban k6zol fontos tudnivalokat a gydgyszer adagolasardl: ,, 4 gyogyszert
mindig a kezelborvosa vagy gyogyszerészealtal elmondottaknak megfeleloen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetdoen, kérdezze meg kezeléorvosat vagy gyogyszerészet.
A készitmény ajanlott adagja 1 tasak (100 mg) naponta kétszer, kevés vizben feloldva, étkezés

’

utan beveve.’

Az alkalmazési el6éirdsban kozolt tovabbi fontos informaciok aldtdmasztjadk a gyogyitdok
felel0sségét, ugyanis a gyogyszert felird orvosnak tobb fontos tényez6t is figyelembe kell

vennie, mieldtt ezt a szert ajanlja.

Egyik legfontosabb szempont a beteg életkora. Kiilon sorban targyaljak a felndtteknek, az
idéseknek ¢és a serdiildkortiaknak javasolt adagoldsi modot. Kiilon kitérnek a 12 év alatti
gyermekekre is, akiknek a készitmény alkalmazasa ellenjavallt: ,, Felndttek: Naponta 2-Szer
100 mg nimezulid javasolt, étkezés utan alkalmazva. ldosek: nincs sziikség a napi adag
csokkentésére (lasd 5.2 pont). Gyermekek (12 év alatt): A Xilox alkalmazasa ellenjavallt 0-t6l
12 éves korig (lasd 4.3 pont). Serdiilékoruak (12-tol 18 éves kor): A felndttekben mért kinetikai
profil és a nimezulid farmakodindamias tulajdonsdgai alapjin nem sziikséges az adagolds

modositdsa ezeknél a betegeknél.”

Masik fontos szempont az esetlegesen meglévd kronikus betegségek ismerete: az alkalmazasi
eldirds pontos utasitdst nyujt az orvosnak a vese- és a majkarosodasban szenveddk szaméara
javasolhat6 adagolasi modokrol, ill. ellenjavallatokrdl: ,, Vesekdrosodasban szenvedoé betegek:
A farmakokinetikai adatok alapjan nincs sziikség az adagolas modositasara enyhe, illetve
kozépsiulyos — veseelégtelenségben  (kreatinin-clearance  30-80  ml/perc).  Sulyos
veseelégtelenségben (kreatinin-clearance 30 ml/ perc alatt) a Xilox alkalmazdsa ellenjavalit
(lasd 4.3 és 5.2 pontok). Majkarosodasban szenvedo betegek: A Xilox ellenjavallt

majkarosodasban szenvedo betegeknél (lasd 5.2 pont).”
9.7.13. Tuladagolas'?®

Betegtajékoztato:

120 Bz a kifejezés az alkalmazasi el6irasbol szarmazik. A betegtajékoztatd a Ha az elSirtndl t5bb Xilox-ot vett be

cimszo alatt kozli az ehhez kapcsolodo fontos informaciokat.
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Ha az el6irtnal tobb Xilox-ot vett be

Ha az eldirtnal tobb gyogyszert vett be, vagy ugy gondolja, hogy tul sok Xiloxot vett be, haladéktalanul
forduljon kezel6orvosdhoz vagy menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara. Kérjiik vigye
magaval a gyogyszer dobozat vagy ezt a betegtajékoztatot.

Ha tal sok Xiloxot vett be a kovetkezd tiinetek léphetnek fel: almossag, hanyinger, hasi fajdalom,

gyomorfekély vagy 1égzési nehézség.

Alkalmazasi eloiras:

4.9. Tiladagolas

Az akut nem szteroid gyulladascsdkkent6 tiladagolast kovetd tiinetek altalaban a kovetkezokre

kezeléssel meg lehet sziintetni. Gastrointestinalis vérzés is elofordulhat. Ritkan eléfordulhat hypertensio,
akut veseelégtelenség, 1égzési nehézség és coma. Nem szteroid gyulladascsokkentd terapids bevitelével
kapcsolatban beszamoltak mar anafilaktoid reakciokrdl is, ami tiladagolas esetén is eléfordulhat.

A nem szteroid gyulladascsokkentd tiladagolasa esetén a betegeknél tiineti és tdmogatd kezelést kell
alkalmazni. Specifikus antidotuma nincs. Nem ismert, hogy a nimezulidot el lehet-e tavolitani dializissel, de
tekintettel a plazmaprotein k6tés magas fokara (elérheti a 97,5%-ot) valdsziniitlen, hogy a dializis hatékony
lenne taladagolas esetén. Gyomormosas és/vagy aktiv szén adasa (60-100 g felnéttek esetén) és/vagy
ozmotikus hashajté alkalmazasa ajanlhato a bevételt kdvetd 4 oran beliil, ha a fenti tiinetek tapasztalhatok,
vagy akiknél nagy doézissal tortént a tGladagolas. Vizelethajtas, vizelet alkalizacid, hemodializis,
hemoperfizié nem latszik hasznosnak, az erds fehérjekotés miatt. A vese- és majfunkciot figyelemmel kell

kisérni.

A betegtdjékoztato felhivja a beteg figyelmét a taladagolaskor sziikséges teenddkre, tehat arra
az esetre 1s, amikor a felhasznal6 a javasoltnal tobb Xiloxot vett be: ,, haladéktalanul forduljon
kezeloorvosahoz vagy menjen a legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyara. Kérjiik vigye

magaval a gyogyszer dobozat vagy ezt a betegtajékoztatot.”

A fenti sorokban a ,,haladéktalanul” id6hatarozonak rendkiviil fontos, nyomatékositod szerepe
van. Orvendetes tény a ,,kérjiik” ige megjelenése a felhasznaloknak szant kisériratban. A 10-
20 évvel ezel6tti vagy a korabban megjelent betegtdjékoztatokban gyakrabban fordult eld ez a

nyelvi udvariassagi elem.
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A gybgyszer-tiladagolas tiineteit is kozli a kisérdirat: ,, almossag, hanyinger, hasi fajdalom,

gvomorfekély vagy légzési nehézseg”.

A gyogyszer tuladagolasakor sziikséges teendokrdl, ill. a kezelésrdl szintén nagyon részletes
tudnivalok szerepelnek az alkalmazési eléirasban. Ezek a sorok természetesen bdségesen
tartalmaznak orvosi terminus technicusokat, és mivel szakemberekhez sz6lnak, nem sziikséges
koznyelvi szavakat, kifejezéseket alkalmazni. A szdvegben megtalalhaté idénként utasito,
olykor tiltd, tobb esetben negativ toltésii kdznyelvi szavak és kifejezések (,,kell alkalmazni”,
,nincs”, ,,nem ismert”, ,,valosziniitlen”, ,, nem ldtszik hasznosnak” stb.) lattan a beteg minden
bizonnyal megrémiilne és nagy valoszintiséggel elutasitand a gyogyszert: ,,4 nem szteroid
gvulladascsokkento tuladagolasa esetén a betegeknél tiineti és tamogato kezelést kell
alkalmazni. Specifikus antidotuma nincs. Nem ismert, hogy a nimezulidot el lehet-e tdvolitani
dializissel, de tekintettel a plazmaprotein kétés magas fokdara (elérheti a 97,5%-0t)
valosziniitlen, hogy a dializis hatékony lenne tuladagolds esetén. Gyomormosas és/vagy aktiv
szén adasa (60-100 g felnottek esetén) és/vagy ozmotikus hashajto alkalmazasa ajanlhato a
bevételt koveté 4 oran beliil, ha a fenti tiinetek tapasztalhatok, vagy akiknél nagy dozissal
tortént a tuladagolas. Vizelethajtas, vizelet alkalizacio, hemodializis, hemoperfiizio nem latszik

)

hasznosnak, az erds fehérjekotés miatt. A vese- és majfunkciot figyelemmel kell kisérni.’
9.7.14. Ha elfelejtette bevenni a Xilox-ot'?!

Betegtajékoztato:

Ha elfelejtette bevenni a Xilox-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeldorvosat

vagy gyogyszerészét.

Alkalmazasi eloiras:

121 Bz a sor a betegtajékoztatobol szarmazik. Az alkalmazasi eldirdsban nem taldlhaté semmilyen javaslat erre az

esetre.
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A betegtédjékoztatdo nagyon fontos tudnivaldt fogalmaz meg arra az esetre, ha a beteg elfelejtette
bevenni a gyogyszert: ,, Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.” Az utasités
egyértelmii: nem szabad bevenni dupla adagot, ha a felhasznal6 elfelejtette idében bevenni a

Xiloxot.

Az alkalmazasi eldirasbol meglepé mdodon kimaradt ez a rész, fel sem vetddik ez a kérdés a

kisérdirat szovegében.
9.7.15. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok!?2

Betegtajékoztato:

122 Bz a sor is a szakembereknek szant iratbol vald. A betegtajékoztatoban ez a szakasz Lehetséges mellékhatdsok
cimen szerepel. Allaspontom szerint az alkalmazasi elSiras bevezetd sora pontosabban kifejezi a targyalt

mondanival6 [ényegét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem mindenkinél
jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok gyakorisaguk szerint vannak felsorolva az alabbiakban.

A tablazat megmutatja hany betegnél jelentkezhetnek ezek a mellékhatasok:

Gyakori 10-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint
Nem gyakori 100-bol kevesebb, mint 1 beteget érint
Ritka 1000-bé1 kevesebb, mint 1 beteget érint
Nagyon ritka 10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint

Amennyiben az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezne, hagyja abba a Xilox szedését és tajékoztassa

kezelGorvosat, mivel ez azt jelentheti, hogy olyan mellékhatas Iépett fel, mely miatt siirgGs orvosi segitségre

szorul:

—  Gyomortdji fajdalom vagy gyomorfajas, étvagytalansag, hanyinger, (rossz kozérzet), hanyas, gyomor-
(hasi- vagy bél-) vérzés mely vérhanyas vagy fekete széklet formajaban lathato;

—  Bdrreakciok, mint kiiités vagy vorosség;

—  Zihalas vagy légszomj;

— A bor és a szemek sargas elszinez6dése (sargasag);

— A vizelet mennyiségének vagy szinének varatlan valtozasa;

— Azarc, a labszarak, a labfejek duzzadasa;

—  Folyamatos faradtsag (kimeriiltség).

A Xiloxhoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus (,,miokardialis

infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak kockazata.

A Xilox alkalmazasaval a kovetkezé mellékhatasok 1éphetnek fel:
— Gyakori: hasmenés, hanyinger, hanyas, kisebb mértékii valtozas a majfunkciot meghatarozo
vérvizsgalati értékekben.
— Nem gyakori: gyomor- vagy bélvérzés, nyombél- vagy gyomorfekély és atfurodott fekély, 1égszomj,
szédiilés, vérnyomas emelkedés, székrekedés, felfuvodas, égé érzés a gyomorban (gyomorhurut),
viszketés, borkiiités, fokozott izzadas, vizenyd (6déma).
— Ritka: vérszegénység, a fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a fehérvérsejtek egy tipusanak
emelkedése a vérben (eozinofilek), vérnyomas valtozas, vérzések, fajdalom vizelés kdzben vagy vizelet
visszamaradas, vér a vizeletben, kaliumszint emelkedése a vérben, szorongas vagy idegesség,
rémalmok, homalyos 14téas, gyors szivverés, h6hulldmok, a bor kipirosodasa, bérgyulladas
(dermatitisz), rossz kozérzet, kimeriiltség.
— Nagyon ritka: salyos bdrreakciok (eritéma multiforme és Stevens—Johnson szindroma, toxikus

epidermalis nekrolizis néven ismertek), mely borkiiitéseket okoz és igen rossz kozérzettel jar;
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veseelégtelenség és vesegyulladas (nefritisz); az agymiikddés zavara (enkefalopatia); a vérlemezkék
szamanak csokkenése mely bdr alatti illetve a test egyéb tajékain vérzéseket okoz, fekete széklet, a
gyomor ¢és a bélvérzések miatt; majgyulladas (hepatitisz) esetenként nagyon stlyos, mely sargasagot és
epeut elzarodast okozhat; allergiak, stlyos allergias reakcioval mely ajuldssal és 1€gzési nehézséggel
jar, asztma, a testhdmérséklet csokkenése, szédiilés, fejfajas, almatlansag, gyomorfijdalom, emésztési
zavar, €g0 érzés a szajban, csalankiiités, (urtikaria), az arc és kornyékének duzzanata, latassal

kapcsolatos rendellenességek.

Alkalmazasi eloiras:

4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A nemkivénatos hatasok alabbi felsoroldsa ellenérzott klinikai vizsgalatok™® (kb. 7800 beteg), valamint
posztmarketing megfigyelések adatain alapulnak.

A mellékhatasok besoroldsa az alabbi gyakorisagi kategoridk szerint tortént:

nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (>1/10 000,
<1/1000) nagyon ritka (<1/10 000) beleértve az elszigetelt eseteket is.

VérképzOszervi és nyirokrendszeri | Ritka Vérszegénység*
betegségek és tiinetek . -
Eosinophilia*
Nagyon ritka Thrombocytopenia
Pancytopenia
Purpura
Immunrendszeri betegségek és Ritka Hiperszenzitivitas*
tiinetek _ _
Nagyon ritka Anafilaxia
Anyagcsere- ¢és taplalkozasi Ritka Hyperkalemia*
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Ritka Szorongas*
Idegesség*
Rémalmok*
Idegrendszeri betegségek és tiinetek | Nem gyakori Szédiilés*
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Nagyon ritka

Fejfajas
Somnolentia

Encephalopathia (Reye syndroma)

Szembetegségek és szemészeti Ritka Homalyos latas*
tiinetek _

Nagyon ritka Lataszavar
A fiil és az egyensuly-érzékel Nagyon ritka Vertigo

szerv betegségei ¢€s tiinetei

Szivbetegségek és a szivvel Ritka Tachycardia*
kapcsolatos tiinetek
Erbetegségek és tiinetek Nem gyakori Hypertensio*
Ritka Vérzékenység*
Vérnyomasingadozas*
Hohullamok*
Légzorendszeri, mellkasi és Nem gyakori Dyspnoe*
mediastinalis betegségek és tiinetek _
Nagyon ritka Asthma
Bronchospasmus
Emésztérendszeri betegségek és Gyakori Hasmenés*
tiinetek .
Hanyinger*
Hanyas*
Nem gyakori Székrekedés*
Flatulencia*
Gastritis*

Gastrointestinalis vérzés
Duodenalis fekély és perforacio

Gyomorfekély és perforacid
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Nagyon ritka

Alhasi fajdalom
Dyspepsia
Stomatitis

Melaena

Maj- és epebetegségek illetve
tiinetek (lasd a ,,4.4 Kiilonleges
figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos

ovintézkedések” fejezetet is)

Gyakori:

Méjenzimszint emelkedés

Nagyon ritka

Hepatitis
Fulminans hepatitis (esetenként halalos)
Sargasag

Cholestasis

A bOr és a blralatti szovet

betegségei ¢s tiinetei

Nem gyakori

Viszketés*

Kitités*

Er6s izzadas*

Ritka

Erythema*

Dermatitis*

Nagyon ritka

Urticaria*

Angioneurotikus oedema
Arc oedema

Erythema multiforme
Stevens—Johnson szindroma

Toxikus epidermalis necrolysis

Vese- és hugyti betegségek €s
tiinetek

Ritka

Dysuria*
Hematuria*

Vizelet retencio*

Nagyon ritka

Veseelégtelenség
Oliguria

Interstitialis nephritis
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Altalanos tiinetek, az alkalmazas Nem gyakori Oedema*

helyén fellép6 reakciok

Ritka Rossz kozérzet*

Altalanos testi gyengeség*

Nagyon ritka Hypothermia

*gyakorisag a klinikai vizsgalatok alapjan

A leggyakoribb mellékhatasok gastrointestinalis jellegiiek. Pepticus fekély, perforatio vagy
gastrointestinalis vérzés fordulhat eld, mely kiillondsen idds korban végzetes lehet (14sd 4.4 pont).
Hanyinger, hanyas, hasmenés, flatulentia, székrekedés, emésztési zavar, hasi fajjdalom, melaena,
haematemesis, fekélyes szajnyalkahartya-gyulladas jelentkezhet, valamint a colitis vagy Crohn betegség
kijulasarél szamoltak be az alkalmazas soran (lasd 4.4 pont Kiilonleges figyelmeztetések és az
alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések). Ritkan, gastritist figyeltek meg.

Nagyon ritkan a nem-szteroid gyulladascsokkentdk alkalmazasaval kapcsolatban bullosus bérreakciok
kialakulasat jelentették, beleértve a Stevens—Johnson szindromat és toxicus epidermalis necrolysist is.
Oedema, hypertonia és szivelégtelenség kialakulasarol szamoltak be NSAID kezeléssel kapcsolatban.
Klinikai és epidemioldgiai vizsgalatokbol szarmazé adatok szerint egyes NSAID-ok alkalmazasa soran kis
mértékben fokozdodhat az artérias thrombotikus események (pl. myocardialis infarctus, stroke)
kialakulasanak kockazata, kiilonésen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa esetén (lasd 4.4

pont).

A betegtdjékoztatd ebben a nagyon fontos részben a , lehetséges mellékhatasok”-rol, az

alkalmazasi eldiras pedig a ,, nemkivdanatos hatdasok, mellékhatdsok”-rol tajékoztat.

)

A felhaszndloknak szant tijékoztatéban tiblazatszerlien definialjak a ,,gvakori”, a ,,nem

gvakori”, a ,ritka” és a ,,nagyon ritka”’ mellékhatas fogalmat:

Gyakori 10-b61 kevesebb, mint 1 beteget érint
Nem gyakori 100-bol kevesebb, mint 1 beteget érint
Ritka 1000-bdl kevesebb, mint 1 beteget érint
Nagyon ritka 10 000-b6l kevesebb, mint 1 beteget érint

299



Ez a definidléas az alkalmazasi eldiratban tudomanyos jelek segitségével valosul meg: ,, nagyon
gyakori (>1/10), gyakori (>1/100, <1/10), nem gyakori (>1/1000, <1/100), ritka (>1/10 000,
<1/1000) nagyon ritka (<1/10 000) beleértve az elszigetelt eseteket is”.

Annak ellenére, hogy a Xiloxnak nincsenek nagyon gyakori mellékhatasai, érdemes
megfigyelni, hogy ez a fogalom az alkalmazasi eldirasban szerepel, a betegtdjékoztatobol

azonban kimaradt.

A betegtajékoztatd ezt kovetden azokra a mellékhatasokra hivja fel a figyelmet, amelyek
fellépésekor a felhasznald siirgds orvosi segitsége szorul. Ezen nemkivanatos hatasok
jelentkezésekor a beteg hagyja abba a Xilox szedését és tajékoztassa kezeldorvosat:
., Gyomortdji fajdalom vagy gyomorfdjas, étvagytalansag, hanyinger, (rossz kozérzet), hanyas,

1

gyomor- (hasi- vagy bél-) vérzés mely vérhanyas vagy fekete széklet formdjaban lathato.’

Az alkalmazasi eldirasban ezek a tiinetek az aldbbi sorokban jelennek meg: ,, 4 leggyakoribb
mellékhatdasok gastrointestinalis jellegiiek. Pepticus fekély, perforatio vagy gastrointestinalis
verzes fordulhat elo, mely kiilonosen idos korban végzetes lehet (lasd 4.4 pont). Hanyinger,
hanyas, hasmenés, flatulentia, székrekedés, emésztési zavar, hasi fajdalom, melaena,
haematemesis, fekélyes szdjnyalkahdrtya-gyulladas jelentkezhet, valamint a colitis vagy Crohn
betegség kiujulasarol szamoltak be az alkalmazds sordn (lasd 4.4 pont Kiilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések). Ritkan, gastritist figyeltek

2

meg.

Megfigyelhetd, hogy a végzetes lehet kifejezés nem szerepel a betegtajékoztatoban. Nem biztos,

hogy sok i1dds akadna, aki ezen sorok elolvasasat kovetden meégis elkezdené hasznalni a

gyogyszert.

A gybdgyszergyar szakemberei olyannyira a kdzérthetdségre torekedtek a betegtdjékoztatoban,
hogy még a rossz kozérzet és a gyomor- (hasi- vagy bél-) vérzés tiineteit is kozlik, természetesen

mindkettét koznyelvi szavakkal.

Az alkalmazasi el6iras viszont hemzseg az orvosi terminus technicusoktol: gastrointestinalis;
pepticus fekely; perforatio; gastrointestinalis veérzés, flatulentia, melaena;, haematemesis,
colitis; Crohn betegseg; gastritis. A szakemberek, akiknek irodtak ezek a sorok, pontosan
tudjak ezen szakkifejezések jelentését. A beteg szamara pedig a betegtajékoztatd informacioi

nyUjtanak megfeleld magyarazatot a gyogyszerrdl, igy a mellékhatasokrol is.
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A kovetkezo sorok a felhasznaloknak szant kiséréiratban a borreakciokra, a kititésre vagy a
vorossegre hivjak fel a figyelmet. Ezek a tiinetek az alkalmazasi eldirasban a kdvetkezoképpen
jelennek meg: ,,Nagyon ritkin a nem-szteroid gyulladascsokkentok —alkalmazdsdaval
kapcsolatban bullosus bdérreakciok kialakulasat jelentették, beleértve a Stevens-Johnson

szindromat és toxicus epidermalis necrolysist is.”

A betegtajékoztatdban szerepld alabbi tiinetek megjelenésekor is abba kell hagyni a gyogyszer
szedését és tajékoztatni kell a kezelGorvost: ,,Zihalas vagy légszomj; A bor és a szemek sargas
elszinezodeése (sargasag), A vizelet mennyiségének vagy szinének varatlan valtozasa,; Az arc, a

labszarak, a labfejek duzzadasa; Folyamatos faradtsag (kimeriiltség).”

Az alkalmazasi eldirasban pedig az alabbi informaciok jelennek meg: ,, Oedema, hypertonia és
szivelégtelenség kialakulasarol szamoltak be NSAID kezeléssel kapcsolatban. Klinikai és
epidemiologiai vizsgalatokbol szarmazo adatok szerint egyes NSAID-ok alkalmazadsa soran kis
mértékben fokozodhat az artérids thrombotikus események (pl. myocardialis infarctus, stroke)
kialakulasanak kockadzata, kiilonosen nagyobb adagok hosszabb ideig torténd alkalmazasa

eseten (lasd 4.4 pont).”

Ez utébbi megjegyzés a betegtdjékoztatoban az alabbi sorokban olvashatoé: ,, 4 Xiloxhoz hasonlo
készitmények alkalmazasa sordan kis mértékben fokozodhat a szivinfarktus (,, miokardialis

’

infarktus ) vagy sztrok kialakulasanak kockazata.’

A gyakori, a nem gyakori, a ritka és a nagyon ritka mellékhatasokat felsorolasszeriien kozlik a
betegtajékoztatoban. A gyakori mellékhatasok 2 sorban, a nem gyakori mellékhatasok 3 sorban,

a ritka mellékhatasok 5 sorban és a nagyon ritka mellékhatasok 10 sorban jelennek meg.

Az alabbi sorokban azokra a nemkivanatos hatasokra iranyul a figyelem, amelyek a zarojelben
talalhatok. Ezek a mellékhatdsok betegségelnevezések, olyan orvosi terminus technicusok,
amelyeket magyarazattal lattak el a gyogyszert gyartod cég szakemberei. Arra a kérdésre, hogy
miért maradtak benne a betegtajékoztatoban, a nagyon ritka mellékhatasokat tanulmanyozva
kapjuk meg a valaszt: ,,sulyos borreakciok (eritéma multiforme és Stevens—Johnson szindroma,
toxikus epidermalis nekrolizis néven ismertek) ”. Fontosnak tartjak, hogy a beteg megismerje a
szakkifejezéseket, tudja, hogy milyen szimptomakban alakulhatnak ki a sulyos bérreakciok.

Egyfajta tanito jelleg jelenik meg a felhasznaloknak szant kisérdiratban.

— Felfuvodas, égo érzés a gyomorban (gyomorhurut); vizenyo (0déma) — mindkettd a nem

gyakori mellékhatasok kozott szerepel, tehat 100-b6! kevesebb, mint 1 beteget érint;
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— a fehérversejtek egy tipusanak emelkedése a vérben (eozinofilek), a bor kipirosodasa,
bérgyulladds (dermatitisz) — ezek a nemkivanatos hatasok a ritka mellékhatasok kozé tartoznak,

tehat 1000-bo! kevesebb, mint 1 beteget érint,

— sulyos borreakciok (eritema multiforme és Stevens-Johnson szindroma, toxikus epidermalis
nekrolizis néven ismertek); vesegyulladas (nefritisz); vesegyulladas (nefritisz); majgyulladas
(hepatitisz), csalankitités, (urtikaria) — ezek a tiinetek pedig a nagyon ritka mellékhatasok

csoportjaba sorolandok.

Az alkalmazasi eldirasban tablazatos formaban kozlik a mellékhatasokat, amelyek ,, felsoroldsa
ellenorzott klinikai vizsgalatok (kb. 7800 beteg), valamint posztmarketing megfigyelések
adatain alapulnak”. A szakembereknek irddott tdjékoztatdo anyagban a nemkivanatos hatasok

besorolasa az el6zéekben bemutatott un. gyakorisdagi kategoridk alapjan tortént.

Nagyon gyakori mellékhatas nem ismert. Az alkalmazasi eldiratban még megemlitik, tehat

lehetne, de a felhasznaloknak szant dokumentumban semmilyen utalas nem torténik ra.

Az alkalmazasi eldirasban betegségcsoportok alapjan torténik a nemkivanatos hatdsok
felsorolasa. Gyakori mellékhatas az alabbi betegségek esetén fordulhat elé és az alabbi

tiinetekben nyilvanulhat meg:
— Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: hasmenés, hanyinger, hanyas;

— maj- és epebetegségek illetve tiinetek (lasd a 4.4. ,, Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal

kapcsolatos ovintézkedések” fejezetet is): majenzimszint-emelkedés.

EmlékeztetSiil!23(1): ezek a gyakori nemkivanatos hatasok a betegtdjékoztatoban csupan a
tiinetek felsorolasaval szerepelnek: ,,Gyakori: hasmenés, hanyinger, hanyas, kisebb mértékii

valtozas a majfunkciét meghatarozo vérvizsgalati értékekben.”

A nem gyakori nemkivanatos hatasok felsorolasa az alkalmazasi elGirasban szintén a
betegségcsoportok és az ezekre jellemzd tlinetek megjeldlésével olvashato:

— Idegrendszeri betegségek €s tiinetek: szédiilés;

— Erbetegségek és tiinetek: hypertensio;

— Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek €s tiinetek: dyspnoe;

123 Sajat megjegyzés, mintegy komplettalva a vizsgalt szakaszt.
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— Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: székrekedés, flatulencia, gastritis, gastrointestinalis vérzés,

duodenalis fekély és perforacid, gyomorfekély és perforacio;
— A bér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: viszketés, kiiités, erds izzadas;

— Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok: oedema.

Emlékeztetsiil}?4(1): ezek a nem gyakori nemkivanatos hatdsok a betegtdjékoztatoban az alabbi
sorokban jelennek meg: ,, Nem gyakori: gyomor- vagy bélvérzés, nyombél- vagy gyomorfekély
¢s atfurodott fekély, 1égszomj, szédiilés, vérnyomas emelkedés, székrekedés, felfuvodas, égo

érzés a gyomorban (gyomorhurut), viszketés, borkitités, fokozott izzadés, vizeny6 (6déma).”

A ritka mellékhatasok az alabbi betegségcsoportokhoz kapcsolédva a felsorolt tiinetek

forméjaban jelenhetnek meg:
— Vérképzdszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: vérszegénység, eosinophilia;
— Immunrendszeri betegségek és tiinetek: hiperszenzitivitas;
— Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek: hyperkalemia;
— Pszichiatriai korképek: szorongas, idegesség, rémalmok;
— Szembetegségek és szemészeti tiinetek: homalyos 1atas;
— Szivbetegségek ¢és a szivvel kapcsolatos tiinetek: tachycardia;
— Erbetegségek ¢és tiinetek: vérzékenység, vérnyomasingadozas, héhullamok;
— A bor és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: erythema, dermatitis;
— Vese- és htigyuti betegségek és tiinetek: dysuria, hematuria, vizelet retencio;

— Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok: rossz kozérzet, altalanos testi gyengeség.

Emlékeztet6iil(!): ezek a ritka mellékhatasok a felhasznaloknak szant kisérdiratban az alabbi
sorokban olvashatok: ,, Ritka: vérszegénység, a fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a
fehérvérsejtek egy tipusanak emelkedése a vérben (eozinofilek), vérnyomas valtozas, vérzések,
fajdalom vizelés kozben vagy vizelet visszamaradas, vér a vizeletben, kaliumszint emelkedése
a vérben, szorongas vagy idegesség, rémalmok, homalyos latas, gyors szivverés, hdhulldmok,

a bor kipirosodasa, borgyulladas (dermatitisz), rossz kozérzet, kimeriiltség.”

Végezetiil a nagyon ritka mellékhatasok az alkalmazasi eldirasban az alabbi betegségcsoportok

¢s tlinetek megjeldlésével jelennek meg:

124 Sajat megjegyzés, a vizsgalt szakasz komplettalasa céljabol.
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— Vérképzodszervi és nyirokrendszeri betegségek és tiinetek: thrombocytopenia, pancytopenia, purpura;
— Immunrendszeri betegségek €s tiinetek: anafilaxia;

— Idegrendszeri betegségek és tiinetek: fejfajas, somnolentia, encephalopathia (Reye syndroma);

— Szembetegségek és szemészeti tiinetek: lataszavar;

— A fiil és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei: vertigo;

— Légzdrendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek: asthma, bronchospasmus;

— Emésztérendszeri betegségek és tiinetek: alhasi fajdalom, dyspepsia, stomatitis, melaena;

— Maj- és epebetegségek illetve tiinetek (lasd a ,,4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos ovintézkedések” fejezetet is): hepatitis, fulminans hepatitis (esetenként halalos), sargasag,

cholestasis;

— A bér és a boralatti szovet betegségei és tiinetei: urticaria, angioneurotikus oedema, arc oedema, erythema

multiforme, Stevens—Johnson szindréma, toxikus epidermalis necrolysis;
— Vese- és htigyuti betegségek és tiinetek: veseelégtelenség, oliguria, interstitialis nephritis;
— Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok: hypothermia.

Emlékeztet6iil(!): ezek a nagyon ritka mellékhatasok a betegtajékoztatoban az alabbiak tiinetek
felsorolasaval olvashatok: ,, Nagyon ritka: silyos boérreakciok (eritéma multiforme és Stevens—
Johnson szindréma, toxikus epidermalis nekrolizis néven ismertek), mely borkiiitéseket okoz
és igen rossz kozérzettel jar; veseelégtelenség és vesegyulladas (nefritisz); az agymiikodés
zavara (enkefalopatia); a vérlemezkék szamanak cs6kkenése mely bor alatti illetve a test egyéb
tajekain vérzéseket okoz, fekete széklet, a gyomor és a bélvérzések miatt; majgyulladas
(hepatitisz) esetenként nagyon stlyos, mely sargasagot és epett elzarodast okozhat; allergidk,
sulyos allergids reakcioval mely ajulassal €s 1€gzési nehézséggel jar, asztma, a testhdmérséklet
csOkkenése, szédiilés, fejfajas, almatlansdg, gyomorfajdalom, emésztési zavar, g6 érzés a
szdjban, csalankiiités, (urtikdria), az arc és kornyékének duzzanata, latassal kapcsolatos

rendellenességek.”

A dokumentumokban felsorolt mellékhatdsok megtekintése, majd tanulmanyozasa soran
vilagossa valik, hogy az alkalmazési eldirasban betegségcsoportokat és az egyes csoportokhoz
kapcsolodo tiineteket k6zolték a szakemberek: VérképzOszervi €s nyirokrendszeri betegségek
és tiinetek; Immunrendszeri betegségek és tlinetek; Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és
tiinetek; Pszichiatriai korképek; Idegrendszeri betegségek ¢€s tiinetek; Szembetegségek és

szemészeti tiinetek; A fiil €s az egyensuly-érzékeld szerv betegségei €s tlinetei; Szivbetegségek
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és a szivvel kapcsolatos tiinetek; Erbetegségek és tiinetek; LégzOrendszeri, mellkasi és
mediastinalis betegségek és tiinetek; Emésztorendszeri betegségek és tiinetek; M4j- és
epebetegségek illetve tiinetek; A bor és a boralatti szovet betegségei és tlinetei; Vese- és hugyuti

betegségek ¢s tiinetek; Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok.

A betegtdjékoztatoban pedig a Xilox hasznalata soran esetlegesen fellépd mellékhatasok
mintegy felsorolasszertien, csaknem pusztan a tiinetekre koncentralva jelennek meg. A
nemkivanatos hatasokat gyakorisaguk szerinti csoportositasban tiintették fel: a gyakori, a nem

gyakori, a ritka és a nagyon ritka cimszok alatt.

Az alkalmazasi elOirasban kiemelendd a madj- és epebetegségek tiinetei kozott szerepld
fulminans hepatitis, elsdsorban az utana allo zardjelben allo esetenként haldlos megjegyzés
miatt. Egyetemi szakdolgozatadban (Dadvandipour 2009) kérddives adatfelmérést végeztem,
majd az adatgytjtést kdvetd elemzés soran megallapitottam, hogy a felhasznalok nagy része a
betegtajékoztatobdl csupadn a mellékhatdsokra vonatkozd szakaszt olvassa el, esetenként
tanulmanyozza. Egyetértek azzal az éallasponttal, miszerint a gyogyszer-mellékhatdsok
feltiintetése rendkiviil fontos a betegtajékoztatoban. Jelen kutatas soran azonban hozzaftizendo,
hogy nem lehet minden olyan informacidt kdzolni a felhasznéloval, amely az alkalmazasi

eldirasban szerepel.
9.7.16. Feltételezett mellékhatasok bejelentése!?

Betegtajékoztato:

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informaci6 alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

Alkalmazasi eloiras:

125 Ez a cimsor az alkalmazéasi €l8irasbol szarmazik. Pontosabban megfogalmazza a lényeget, mint a

betegtajékoztatd Mellékhatdsok bejelentése cimsora.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag részére

az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

A betegtajékoztatoban a Mellékhatdsok bejelentése cimsz6 alatti sorokban a szakemberek arra
biztatjdk a felhaszndlot, ha barmilyen nemkivanatos hatast tapasztal/érez a gydgyszer
alkalmazdsa sordn, ,, tdjekoztassa kezeloorvosat vagy gyogyszerészét”. Ezt kovetden
megallapitjdk, hogy ,,Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt bdrmilyen lehetséges
mellékhatdsra is vonatkozik”, tehét akar egy 11j, fel nem sorolt, eddig ismert nemkivanatos hatas

is jelentkezhet a hasznalat soran.

A beteg is bejelentheti a mellékhatasokat a hatosag részére. Az V. fliggelék tartalmazza azokat

az elérhetdségeket, amelyeken keresztiil megteheti.

Az alkalmazasi el6irdsban a mellékhatdsok tobbes szdmu fonév eldtt megjelent a feltételezett
befejezett (eldidejii) melléknévi igenév. A szakembereknek szént kisérdiratban tehat
pontosabban, egyuttal dvatosabban fogalmaznak a nemkivanatos hatasok kapcsan, hiszen egy-
egy Uj mellékhatds megjelenése, majd bejelentése tovabbi kutatdsokat igényel a gydgyszergyar
részérdl, tovabba még nagyobb odafigyelést mind a gydgyszer felirasdval, mind a szer

alkalmazaséval kapcsolatban.

A feltételezett jelz0 az alkalmazasi eldirds azon mondataban is megjelenik, amelyben biztatjak,
kérik az egészségligyi szakembereket, hogy , jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a

hatosag részére az V. fiiggelékben taldlhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.”

A fentiekben megfigyelhetd tovabba a kér ige tobbes szam 1. személyti alakja: a kérjiik, amely
a mondatban igy hangzik: ,, Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be (...)". A
10, de kiilondsen a 20, ill. 30 évvel ezeldtt megjelent gyogyszerészeti kisérdiratokban,
elsésorban a betegtajékoztatokban és nagyon ritkan az alkalmazasi eldirasokban, gyakrabban
fordult el6 ez a nyelvi udvariassagi forma. Kiilon kiemelendd, hogy a két dokumentum koziil

az alkalmazasi el6irés soraiban szerepel.

Mindkeét kisérdirat kitér arra, hogy miért fontos a mellékhatasok bejelentése a hatésagok felé.

A betegtajékoztatoban a gyogyszer biztonsagos(abb) hasznalatdhoz kapcsolodik a kérés: ,, 4

306


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

mellékhatdsok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél tébb informdcié dlljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsdagos alkalmazasaval kapcsolatban.”

Az alkalmazasi eldirasban a szakemberekhez szolva a gyodgyszer elény/kockéazat profiljatt?®

emelik ki a szakemberek: ,, A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett
mellékhatdasok bejelentése, mert ez fontos eszkéoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat

profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.”

9.7.17. A gyobgyszer tarolasara, megsemmisitésére, kezelésére vonatkozé informaciék*?’

Betegtajékoztato:

5. Hogyan kell a Xilox-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhatd) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott hdnap utolsé napjara vonatkozik.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a

kornyezet védelmét.

Alkalmazasi eloiras:

6.4. Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb25°C-on tarolando.

Felbontas, illetve az oldat elkészitése utan azonnal fel kell hasznalni.

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedésekés egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

Megjegyzés & (egy keresztes)

126 E16ny-kockazat profil: Az adott gyogyszer elényeinek (pozitiv hatdsainak) és kockéazatainak (mellékhatasainak)
mérlege (https://www.adrreports.eu).

121 Bz az 6sszefoglald jellegli cimsor a szerz6tél szarmazik. A betegtdjékoztatoban a Hogyan kell a Xilox-ot
tarolni? cimsor alatt kozlik az ehhez kapcsolodo tudnivalokat, az alkalmazasi eldiratban két helyen, a Kiilonleges
tarolasi eldirasok és A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedésekés egyéb, a készitmeny kezelésével

kapcsolatos informdciok alatt szerepelnek az informaciok.
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Osztalyozas: 1I. csoport

Kizaroélag orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (V).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo

eldirasok szerint kell végrehajtani.

A betegtdjékoztato 5. pontja a Xilox tarolasara vonatkozoé fontos informaciokat kozol a Hogyan
kell a Xiloxot tarolni? cimsz alatt. Az alkalmazasi eldiras 6.4. alpontja a ,, Kiilonleges tarolasi
eloirasok”-r6l, a 6.6. alpontja pedig , A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges

ovintézkedésekés egyéeb, a készitmeny kezelésével kapcsolatos informaciok ”-r6l tajékoztat.

A betegtdjékoztatoban a cimsor alatti elsd sor a gyermekekre vonatkozd nagyon fontos
figyelmeztetést fogalmaz meg: ,, 4 gyogyszer gyermekektil elzarva tartando!” Ez a felhivas az
alkalmazasi el6irasban most sem szerepel, viszont még a legrégebbi, esetenként csupan par sort
tartalmazd betegtdjékoztatokban is olvashatd. Az 1. fejezetben bemutatott Dicynone tabletta
1990-bdl szarmazd, néhany sort tartalmazo betegtdjékoztatojaban is megfigyelhetd ez a nagyon

fontos felszolitas.

Mind a két kisérdiratban egyforman, sz6 szerint szerepel a tarolasi hdmérsékletre vonatkozo
javaslat: ,, Legfeljebb 25°C-on tarolando”. A mondat allitmanya a tdrolando beallé melléknévi
igenév, amelynek hasznalata az alkalmazasi eldirasokban gyakoribb. A betegtajékoztatokban

inkabb felszolitjak, utasitjak a beteget.

A felhasznaloknak késziilt tdjékoztatd anyagban a gyogyszergyar szakemberei felhivjak a beteg
figyelmét a kovetkezokre: ,,4 dobozon és a tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato)
utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert.” Ezutan kozlik a beteggel azt a nem mindenki 4ltal ismert
tényt, hogy a gyogyszer lejarati ideje ,, az adott honap utolso napjara vonatkozik”. Tehét ha a
lejarati id6 csak az évet és a honapot jeloli meg — pl. 2022.05. vagy 05.2022. —, akkor a
gyogyszer 2022.05.31-ig hasznalhato fel. Ilyen vagy hasonld megjegyzéseket az alkalmazasi

eloiras nem tartalmaz.

A széles olvasokozonségnek szant kisérdiratban szerepel néhany tovabbi intézkedés, amelyek
. elosegitik a kornyezet védelmét”’. Arra utasitjak a beteget, hogy se szennyvizbe, se haztartasi

hulladékba nem dobjon semmilyen gyodgyszert. Arra biztatjdk, hogy a gydgyszerészétdl
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kérdezze meg, ,, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel”. Tobb informacié nem

olvashato ebben a szakaszban.

Az alkalmazasi el6iras a kell kotelezettség érzékeltetésére vonatkozd jelentésmodositd
segédigét hasznalja a kornyezet védelmére felszolitd mondatban: ,, Barmilyen fel nem hasznalt
gvogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint

kell végrehajtani.”

A szakembereknek irt tdjékoztatd anyagban a Kiilonleges tarolasi eldirasok cimii szakaszban
szerepel még egy mondat, amely kordbban, némileg masként megfogalmazva ¢€s kibdvitve Az
alkalmazas modja cimszé alatt is megjelent. A jelenleg vizsgalt szovegben igy olvashato:
., Felbontas, illetve az oldat elkészitése utan azonnal fel kell hasznalni”, az el6zéekben pedig
az alabbi szovegkornyezetben jelent meg: ,,Ontse a tasak tartalmat egy pohdr szénsavmentes
vizbe. Keverje meg egy kanallal, igy egy narancs szagu szuszpenziot fog kapni. A keverés utan
azonnal igya meg a szuszpenziot.” Mindkét mondatban kiemelendd az id6hatarozd, amelynek
nyomatékositd szerepe van a készitmény felhasznalasahoz kapcsolodva: azonnal meg kell inni
az elkészitett, 0sszekavart folyadékot. A rogtoni elfogyasztasra azért van sziikség, nehogy

mindségromlas kdvetkezzen be, ha hosszabb-rovidebb ideig felhasznalatlan marad.

Az alkalmazasi eldirdsban felfedezhetd még néhany sor, amely a betegtijékoztatoban nem

szerepel:
Megjegyzés & (egy keresztes)'?®
Osztalyozas: II. csoport

Kizarolag orvosi rendelvényhez kotott gydgyszer (V).”12°

9.7.18. A gyogyszer hatéanyaga és segédanyagai'®

128 Magyarazat: + (egy tomor kereszt) erls hatds szerek elkiilonitve, zart szekrényben tartandok (https://-
semmelweis.hu/gyogyszertar/).
129 Az elrendelhet8ség pedig recept-, azaz vényfelirashoz, tehat orvosi rendelvényhez kiti a gyogyszer kiadasat.

Erre hivja fel a figyelmet a zarojelben 1€v6 V betii.

130 Bz az osszefoglal6 jellegli cimsor a szerz6t8l szarmazik. A betegtajékoztatd A csomagolds tartalma és egyéb

informaciok (Mit tartalmaz a Xilox?) szakaszokban, az alkalmazasi el6irds pedig mar masodszor két helyen, a
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Betegtajékoztato:

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Xilox?

o A készitmény hatéanyaga: a nimezulid.
50 mg nimezulidot tartalmaz 1 g granulatumban (2 g granulatum, azaz 100 mg nimezulid
tasakonként).

o Egyéb dsszetevik: szachardz, narancsaroma, citromsav, maltodextrin, cetomakrogol.

Alkalmazasi eloiras:

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1. Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Egyéb nem szteroid gyulladascsokkent6k és reuma ellenes készitmények.
ATC kod: MO1AX17

A nimezulid egy nem szteroid gyulladascsokkenté gyogyszer, fajdalomcesillapito hatassal. A nimezulid

gatolja a ciklooxigendz enzimet, amelynek feladata a prosztaglandin szintézis.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1. Segédanyagok felsorolasa

Cetomakrogol 1000, maltodextrin (15 mg), vizmentes citromsav, narancsaroma, szacharéz (1805 mg).

Ez a néhany sor az egyik legmarkansabb bizonyitéka annak a kiilonbségnek, amely a széles
olvasokozonségnek €s a szakembereknek (orvosoknak, gyogyszerészeknek) szant kisérdiratok

nyelvezete kozott megfigyelhet. Emellett a terjedelmi kiilonbségre is felhivja a figyelmet.

A betegtdjékoztatd a 6. A csomagolas tartalma és egyéb informdciok cimszo alatt egy kérdést
tesz fel: Mit tartalmaz a Xilox? Erre a kérdésre a felhasznaloknak szant kiséréirat 4 sorban

véalaszol, az alkalmazasi elSirasban pedig az 5. Farmakolégiai®®! tulajdonsigok 5.1.

Farmakolégiai tulajdonsdgok (Farmakodinamias tulajdonsagok) és a Gyogyszerészei jellemzok (Segédanyagok

felsorolasa) cimsorok alatt kozli a sziikséges informaciokat.
181 Farmakologia (latin: pharmacologia), jelentése: gyogyszertan. Olyan tudomany, amely a gyogyszerek

szervezetre gyakorolt hatasaval foglalkozik (https://fogalomtar.aeek.hu/index.php/).
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132

Farmakodinamias tulajdonsdagok, valamint a 6. Gydgyszerészeti jellemzék 6.1

Segédanyagok felsoroldsa szakaszokban, 6sszesen 7 sorban szerepelnek a tudnivalok.
A betegtajékoztatd a szoveg elején kozli: ,,4 készitmény hatoanyaga. a nimezulid.”

A gyogyszer alkalmazasi eldirdsa a hatdanyagra vonatkozodan az aldbbiakat fogalmazza meg:
A nimezulid egy nem szteroid gyulladascsokkento gyogyszer, fajdalomcsillapito hatassal. A

nimezulid gatolja a ciklooxigenaz enzimet, amelynek feladata a prosztaglandin szintézis.”

A felhasznaloknak szant kisérdiratban az alabbiak szerepelnek: ,, 50 mg nimezulidot tartalmaz
1 g granulatumban (2 g granulatum, azaz 100 mg nimezulid tasakonként)”. Ez az informécio a

szakembereknek irt tajékoztatd anyagban nem szerepel.

A betegtdjékoztatoban a Xilox segédanyagainak megnevezésekor az alabbiakat olvashatjuk:
., Egyéb Osszetevok: szacharoz, narancsaroma, citromsav, maltodextrin, cetomakrogol ”. Ez a
tudnivalé az alkalmazasi elGirasban a kovetkezdképpen szerepel: ,,Cetomakrogol 1000,
maltodextrin (15 mg), vizmentes citromsav, narancsaroma, szacharoz (1805 mg).” Ez utdbbi
adat rendkiviil fontos, hiszen pl. fruktéz-intolerantial®® esetén — amely egész életen 4t tarto,
nagyon szigoru frukt6z-, szacharoz- és szorbit-mentes étrendet igényel — tudni kell a betegnek,

hogy 1 tasak Xilox granulatum mennyi fruktozt tartalmaz.

Az alkalmazasi el6iras tovabbi fontos informaciokat is kozol a szakemberekkel (ezek a

tudnivalok a betegtdjékoztatoban nem szerepelnek): ,, Farmakoterapids*3*

szteroid gyulladascsokkentSk és reuma ellenes készitmények. ATC kéd: MOIAX17%”,

csoport: Egyéb nem

Figyelemre mélt6 tovabba, hogy a betegtajékoztato a kisérdirat végén tartalmazza a gydgyszer
hatoéanyagarél és a segédanyagokrol szolo tudnivalokat. Allaspontom szerint ez nem aprd

figyelmesség a gyogyszergyar részérdl, hiszen nincs lehangolobb annal, mint amikor a beteg

132 Farmakodinamika (farmakodindmia): a gydgyszervalasz folyamatdval, tehit a gydgyszer szervezetre gyakorolt

hatasaval foglalkozik (https://sotepedia.hu/aok/targyak/).

133 Velesziiletett, drokletes betegség, amelyet a fruktdz lebontasdhoz sziikséges (fruktdz-1-foszfat-aldolaz nevii)
enzim hianya okoz (https://www.allergiakozpont.hu/).

134 Farmakoterapia (latinul: pharmacotherapia) jelentése: gydgyszeres kezelés (https://dictzone.com/).

135 ATC/DDD rendszer: Anatomical Therapeutic Chemical Classification System, magyarul: Anatomiai, terapias,
kémiai osztalyozasi rendszer. Az ATC-rendszer az 1970-es évek elején jott 1étre, Europaban igen széles korben
hasznaljak, nagy segitséget nyljt a gyogyszerek besorolasaban és rendszerezésében.

A Xilox ATC-kédja: MO1AXI17, amelyben: az M-betli a vaz- és izomrendszerre utal, a 01: Gyulladasgatlok és

rheuma-ellenes készitményeket jelenti (https://www.pharmindex-online.hu/).
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elkezdi olvasni a betegtdjékoztatot €s mar az elsé sorokban érthetetlen latin (vagy gorog, illetve

arab) eredetii orvosi terminus technicusok nehezitik a megértést.

9.7.19. Gyégyszerforma és csomagolas'3®

Betegtajékoztato:

Milyen a Xilox kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Halvanysarga, narancs illata granulatum.
2 g granuldtum papir-aluminium-PE tasakba t6ltve.

9 vagy 15 vagy 30 tasak dobozban.

Alkalmazasi eloiras:

3. GYOGYSZERFORMA

Granulatum belsdleges szuszpenzidhoz.
Halvanysarga szinii, narancs illata granulatum.

6.5. Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

2 g granulatum papir-aluminium-PE tasakba t6ltve.
9 vagy 15 vagy 30 tasak dobozban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A betegtajékoztatd a Milyen a Xilox kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas? kérdés alatti
szakaszban el0szor a gyogyszer kiillemére vonatkozod informaciokat kozli: ,, Halvanysdrga,
narancs illatu granulatum”. Ezutan a csomagolas tartalmat ismerteti a felhasznéaloval: ,,2 g

’

granuldatum papir-aluminium-PE tasakba toltve. 9 vagy 15 vagy 30 tasak dobozban.’

Az alkalmazasi el6irasban a Gyodgyszerforma cimszé alatt eloszor a tasakban 1évd anyag
halmazallapotara (granulatum), majd az elkészitett/elfogyaszthato szer formajara (szuszpenzio)

talalunk informaciokat: ,, Granuldatum belséleges szuszpenziohoz”, majd a betegtdjékoztatohoz

136 E7 a sor a szerz6tdl szarmazik. A betegtajékoztatd a Milyen a Xilox kiilleme és mit tartalmaz a csomagolds?
cimszo6 alatt, mig az alkalmazasi el6iras, immar harmadik alkalommal két helyen, a Gydgyszerforma és a

Csomagolds tipusa és kiszerelése cimil szakaszokban kozli a fontos tudnivalokat.
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hasonld, de azzal nem teljesen megegyezd sor utal a szer kiillemére: ,, Halvanysarga szinii,

narancs illatu granulatum”.

A Csomagolas tipusa és kiszerelése cimszo alatt a szakembereknek irt tdjékoztatoban az alabbi

tudnivalok jelennek meg: ,, 2 g granuldatum papir-aluminium-PE tasakba téltve. 9 vagy 15 vagy

30 tasak dobozban”. Ezek a sorok szo6 szerint ugyanigy szerepelnek a felhasznaloknak szant

kisérGiratban is.

,,Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.”— tajékoztat az

alkalmazasi eldiras. Ez a tudnival6 a betegtdjékoztatobol kimaradt.
9.7.20. A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyart6*s’

Betegtajékoztato:

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Laboratori Guidotti S.p.A.

Via Livornese 897

56122 Pisa-La Vettola,

Olaszorszag

Gyarté

Laboratorios Menarini S.A.
C/Alfonso XII, 587,
08918-Badalona (Barcelona),

Spanyolorszag

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M.S.p.A.
Via Grignano, 43
24041 - Brembate (Bergamo)

Olaszorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

137

Ez a cimsor a szerz6tdl szarmazik. A betegtajékoztatd két helyen, 4 forgalomba hozatali engedély jogosultja,

majd kés6bb a Gydrté szakaszokon beliil tajékoztat, az alkalmazasi elGirdsban viszont csupan a Forgalomba

hozalati engedély jogosultia cimsz6 alatt jelennek meg az informaciok.
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2040 Budaors
Neumann Janos u.1.

Tel: (+36-23) 501-301

Alkalmazasi eloiras:

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Laboratori Guidotti S.p.A.,

Via Livornese 897,

56122 La Vettola-Pisa,

Olaszorszag

Megfigyelhetd, hogy a betegtajékoztatd joval tobb informacidt kzol ebben a kérdésben, mint
az alkalmazasi el6iras. A felhasznaloknak szant kiséréiratban olvashatd a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak neve és pontos cime; mindkét (olasz €s spanyol) gyartd neve és pontos
cime; valamint a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi (magyar) képviseletének a
neve, pontos cime ¢s a telefonszdma. A gyogyszergyar szakemberei biztatjak a beteget, hogy
»A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjianak helyi képviseletéhez”. Ehhez rendelkezésre all két elérhetdség (pontos cim,

telefonszam).

Az alkalmazasi elGiras a betegtajékoztatonal joval szlikszavubb, az egyetlen cimsor alatt csupan

a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a neve és a pontos cime szerepel.
9.7.21. A forgalomba hozatali engedély szamai

Betegtajékoztato:

OGYI-T-9791/01  (9x)
OGYI-T-9791/02  (15X)
OGYI-T-9791/03  (30x)

Alkalmazasi eloiras:
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

OGYI-T-9791/01 (9x)
OGYI-T-9791/02 (15x)
OGYI-T-9791/03 (30x)

A forgalomba hozatali engedély szamai mindkét kisérdiratban egyforman szerepelnek. A (9x),
(15x), (30x) azt jelenti, hogy az adott dobozban 9 db, vagy 15 db, vagy 30 db granulatum
talalhato, tehat a gyogyszer haromféle kiszerelésben keriil forgalomba. Ez az informdcid

nemcsak a szakembereknek, hanem a betegeknek is fontos.
9.7.22. A gyogyszerészeti kiséroirat feliilvizsgalatanak, ill. ellenérzésének datuma'3®

Betegtajékoztato:

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2017. szeptember

Alkalmazasi eloiras:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA
2016. méarcius 16.

A felhasznaldknak szant kisérdirat a betegtajékoztatd ,,legutobbi feliilvizsgalatanak
datumardl” ir, a szakembereknek sz016 alkalmazasi eldirasban pedig ,, 4 széveg ellendrzésének
datumat” jelolik meg a gydgyszergyarak szakemberei. Megfigyelhetd, hogy a két datum nem

azonos, tehat a két feliilvizsgalat, ill. ellendrzés nem egyszerre, nem egyidében tortént.

9.8. Ks ami az alkalmazisi el6irasbol kimaradt — azaz a betegtajékoztatoban megjelent,

de az alkalmazasi eléirasban nem szereplé informaciok

138 Bz a cimsor a szerz6t6l szarmazik. A betegtdjékoztatoban a kisérdirat legutobbi feliilvizsgalatinak a ddtuma,

az alkalmazasi eldirasban pedig a szoveg ellendrzésének a datuma szerepel.

315



Hosszi évek oOta, s talan mar inkabb tobb évtizede tanulmanyozom a gyodgyszerészeti
kisérdiratokat, ¢és felfigyeltem arra a jelenségre, hogy vannak bizonyos informaciok, amelyek
szerepelnek a betegtdjékoztatokban, viszont kimaradtak az alkalmazasi eldirdsokbodl. Ez egy
érdekfeszité kérdés, viszont legalabb annyira izgalmas az a megfigyelés, hogy melyek azok a
tudnivalok, amelyek szerepelnek az alkalmazési eldirasokban, viszont nem olvashatok a

betegtajékoztatokban.

A Xilox granulatum esetén az alabbi informacidk olvashatoak a betegtdjékoztatoban, de nem

talalhatoak meg az alkalmazasi eléirasban:

9.8.1. Els6 megfigyelés

» Betegtdjékoztato: Informdciok a felhasznadlo szamdra”

A betegtajékoztatd definicigja természetesen csupan a széles olvasokozonségnek irodott
kisérbiratban jelenik meg, a kisérdirat legelején, az elsd sorban olvashatd. Az alkalmazasi
eldiras kifejezést viszont nem sziikséges meghataroznia szakembereknek szant tdjékoztatod
anyagban, hiszen az orvosok, a gydgyszerészek ugyis tudjak, hogy nekik késziilt a szamos

orvosi szakkifejezést tartalmazd, gondosan Osszedllitott tdjékoztatd anyag.

9.8.2. Masodik megfigyelés

»Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjékoztatot, mert az
On szdamdra fontos informdcickat tartalmaz.

»  Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

»  Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

»  Ezt a gyogyszert az orvos kizdarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamdra drtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

*  Ha Onnél barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezelGorvosat vagy
gvogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is

vonatkozik. Lasd 4. pont.”

Ezek a sorok is természetesen csupan a betegeknek szant kisérdiratban olvashatok. Az ,,olvassa
el”, tartsa meg”, ,forduljon”, , ne adja at”, , tajékoztassa” iranyitdo informaciodt kifejezo

metainformacids nyelvi szerkezetek egyrészt felhivjak a beteg figyelmét arra, hogy pl. azért ne

316



dobja ki a betegtajékoztatot, ,, mert a benne szereplo informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet”. A metainformaciés igék a betegek meggydzését is szolgaljak, tovabba szinesitik a

szoveget, a mondanivalot.

A Xilox granulatum elézéekben bemutatott alkalmazéasi eldirasanak sorait, oldalait
tanulmanyozva megfigyelhetd, hogy mds hangnemben irddott, mas nyelvi szerkezeteket
hasznal az orvosok, gyodgyszerészek meggydzésére. Sok helyen targyilagos, inkabb puszta
tényeket kozol.

9.8.3. Harmadik megfigyelés

»A betegtdjékoztato tartalma:
»  Milyen tipusu gyogyszer a Xilox 50 mg/g granuldatum belséleges szuszpenziohoz
(tovabbiakban Xilox) és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
»  Tudnivalok a Xilox alkalmazadsa elétt
= Hogyan kell alkalmazni a Xilox-ot?
= Lehetséges mellékhatasok
= Hogyan kell a Xilox-ot tarolni?

» A csomagolas tartalma és egyéb informaciok”

A tartalomjegyzék, amely a betegtdjékoztatok elején talalhatd, napjainkban mar szerves részét
képezi minden felhaszniloknak szant kisérdiratnak. A 20, de inkébb a 30-40 évvel ezelott
megjelent iratokban még akkor sem szerepelt, amikor mar nem csupan par sorban kézolték a
legfontosabb tudnivalokat az adott gyogyszerrdl. A tartalomjegyzéknek fontos szerepe van, a

segitségével konnyebben attekinthetd a szoveg.

9.8.4. Negyedik megfigyelés

»Ha elfelejtette bevenni a Xilox-ot
Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban,

kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.”
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A Xilox granulatum alkalmazasi el6irasaban nem talalunk utalést arra, hogy mit tegyen a beteg,
ha elfelejtette bevenni a gyogyszert. A betegtajékoztatd egyértelmiien megfogalmazza az erre
vonatkoz6 teenddt, hatarozottan utasit: ,,Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag

potlasara.”

9.9. Es ami a betegtajékoztatobol kimaradt — azaz az alkalmazasi eléirasban megjelent,

de a betegtajékoztatéban nem szereplé informaciok

9.9.1. Els6 megfigyelés

» Farmakokinetikai®® tulajdonsdagok
Az ordlisan adott nimezulid gyorsan felszivodik. Egyszeri 100 mg-0s nimezulid
dozis felndttek esetén 2-3 ora utan éri el a maximalis plazmakoncentraciot, ami 3-
4 mg/l. AUC = 20-35 mg/h/l. Nincs statisztikusan szignifikdans kiilonbség a fenti
adatok és azon adatok kézétt, amelyeket 7 napon dt napi kétszeri 100 mg beadadsa
utan mérhetiink.
A plazmafehérjékhez valo kotédés elérheti a 97,5%-0t.
A nimezulidot a madj dolgozza fel nagyon hatékonyan, tobb uton, ezek egyike a
citokrom P450 (CYP) 2C9 izoenzim. Ezért abban az esetben, ha olyan gyogyszerrel
szedik egyiitt, amit a CYP2C9 metabolizal, elképzelheti kélesonhatas jelentkezése
(lasd a 4.5 pont). A legfontosabb metabolitia parahidroxi szarmazék, ami
farmakologiailag szintén aktiv. Rovid, kb. 0,8 ora elteltével a metabolit megjelenik
a keringésben, de a kialakulasi dllandéja nem til magas, joval alacsonyabb, mint a
nimezulid abszorpcios dllanddja. A hidroxi-nimezulid az egyetlen metabolit, ami a
plazmaban talalhato, és majdnem teljesen konjugalt allapotban van. Az elimindcios
fél életideje 3,2 és 6 ora kézott van.
A nimezulid nagyobbrészt a vizelettel iiriil (a bevitt dozis kb. fele). Csak 1-3%
tavozik modositatlan hatéanyag formaban. A hidroxi-nimezulid a legfébb
metabolit, amely csak gliikuronat formaban talalhato. A dozis kb. 29%-a iiriil ki
metabolizaldddas utan a széklettel.
A nimezulid kinetikai tulajdonsdgai valtozatlanok maradtak az iddseknél egyszeri
és ismetelt adag esetében egyarant.
Enyhe, illetve kézépsulyos vesekarosodasban szenvedo betegekkel (kreatinin-
clearance 30-80 mli/perc) és egészséges onkéntesekkel végzett dsszehasonlito

kisérlet soran a nimezulid plazmaszintje és legfobb metabolitianak plazmaszint

139 Farmakokinetika jelentése: Az adott készitmény szervezeten beliili sorsdnak a leirdsa. Megmutatja, hogyan
mozog az anyag a szervezetben: hogyan oszlik el a testben, hogyan szivodik fel és mennyi id6 alatt iiriil ki a

szervezetbdl (https://esem.hu/).
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maximuma nem volt magasabb, mint az egészséges onkénteseknél. Az AUC és az
eliminacios fél életidé 50%-kal volt magasabb, de még mindig az egészséges
onkenteseknel megfigyelt kinetikus értéktartomanyan beliil volt. Az ismételt bevitel
nem okozott akkumuldciot.

A nimezulid ellenjavallt majelégtelenségben szenvedo betegeknél (lasd 4.3 pont).”

A fenti sorokat végigfutva €s eltekintve a leirtak értelmezésétol, megallapithatd, hogy az
alkalmazasi eldiras valoban telis-tele van orvosi terminus technicusokkal. Nem véletleniil,
hiszen szakembereknek irddtak, akik pontosan tudjak, mit jelentenek a kozolt informéciok.
Bizonydra okkal maradtak ki a betegtdjékoztatobol, hiszen nem lenne konnyl kdznyelvi
szavakkal megfogalmazni a fenti sorokat, a latin eredetli kifejezéseket, szavakat. Nem biztos,
hogy a beteg szamara sziikséges informacid pl. a maximalis plazmakoncentracio fogalméanak
megértése, a metabolizmus folyamatinak feltérképezése, a kreatinin-clearance-szel
kapcsolatos megannyi tudnivald ismerete. Elég, ha mindezt az orvosok és a gydgyszerészek
tudjak, pontosan értelmezik. Ezek a sorok hosszu-hosszu kutatasi folyamatok eredményeként

fogalmazodtak meg.

9.9.2. Masodik megfigyelés

»A preklinikai'® biztonsdagossdgi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitdsi, karcinogenitdsi,
reprodukcios toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
nem jelent kiilonleges veszélyt az emberre.

Az ismételt dozis toxicitasi vizsgalatok soran a nimezulid gyomor-bélrendszeri, vese- és majtoxicitdst mutatott.
A reproduktiv toxicitasi vizsgalatok embriotoxikus és teratogen hatasokat (csontrendszeri torzulasok,
agykamrdk dilatacioja) mutattak nyulakndl, de patkdnyokndl nem, az anyadllatmak adott nem-toxikus adagok
eseteben. A patkanyoknal az utodok nagyobb halandosagat figyelték meg a sziilés utani korai szakaszban, és a

1

nimezulid kedvezdtleniil hatott a termékenységre.’

Szerencse, hogy ezek az informaciok sem érhetdk el konnyedén a betegek szamdara. Egyrészt

azért, mert szintén koriilirassal lehetne megmagyarazni a kiilonféle orvosi szakkifejezéseket,

140 Preklinikai vizsgalat jelentése: olyan vizsgdlat, amelyik megel6zi a klinikai vizsgalatot és kiilonbozd €16

organizmusok felhasznalasaval torténik (https://www.webbeteg.hu/).
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pl. az ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitdsi, karcinogenitasi, reprodukcios toxicitdsi
vizsgalatok” fogalmat. Masrészt, ebben a részben is szerepelnek kutatdsi eredmények, nem a
betegek, hanem a szakemberek szamara. Bizonyara sok felhasznal6 tisztaban van vele, hogy
egy gyogyszer hosszu évek, esetleg évtizedek kutatd munkaja utan keriil forgalomba, de nem
biztos, hogy minden beteg tudni szeretné, akar allatvédelmi, akédr mas okokbdl, hogy pl. a

nyulaknal és a patkanyoknal milyen hatédssal volt, ill. van a gyogyszer a termékenységre.

9.9.3. Harmadik megfigyelés

,Inkompatibilitasok'*!

Nem ismert.”

Az a tény, hogy a Xilox granuldtum, pontosabban a gyogyszer nimezulid-tartalmua
hatdéanyaganak dsszeférhetetlensége nem ismert (mds gyogyszerekkel, mas hatéanyagokkal),

szintén csak az alkalmazasi el6irasban szerepel, a szakemberek szamara kdzolt informacio.

9.9.4. Negyedik megfigyelés

wFelhasznalhatésagi idétartam

3év.>”

A készitményt a gyartastol szamitott 3 €vig (3 éven beliil) sziikséges felhasznalni. Ez a

tudnival6 szintén az orvosoknak, gyogyszerészeknek szol.

9.9.5. Otodik megfigyelés

,,A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2004. aprilis 19.
A forgalomba hozatali engedély legutdbbi meggjitasanak datuma: 2009. december 30.

141 Inkompatibilitds jelentése: osszeférhetetlenség (https://dictzone.com/).
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Ezek az informécidk szintén csak a szakembereknek szolnak, tdjékoztato jellegii adatok.
9.10. A kutatas eredményei. Tovabbi megallapitasok és javaslatok
A kutatas eredményei

A jelen kutatas a Xilox granuldtum betegtdjékoztatdjat és a szakemberek szdmara irt
alkalmazasi el6irasat elemzi és hasonlitja 0ssze a szovegeket. A vizsgalat elsddleges célja annak
a feltérképezése volt, hogy talalhatok-e, ill. maradtak-¢ a beteg szamara nem értheté orvosi
szakkifejezések a felhasznaloknak szant gyogyszerészeti kisérodiratban. A fenti elemzés soran
kideriilt, hogy gyakorlatilag nem talalhaté olyan orvosi (idegen, vagyis: latin, gérog eredetii)
sz0, ill. szakkifejezés a betegtdjékoztatoban, amely tovabbi, tehat kdznyelvi magyarazatra

szorul.

Az alkalmazasi el6iras természetesen szamos orvosi terminus technicust tartalmaz, hiszen
szakembereknek (orvosoknak, gyogyszerészeknek) késziilt. Ezért ez a kisérdirat nem

vizsgalhato a betegtdjékoztatd elemzésének szempontjai szerint.

A kutatasban 6sszehasonlitasra kertilt a két szoveg, a két szoveg azonos tartalmu informacidkrol
sz016 szakaszai. Ezekben megfigyelhetd, hogy az adott tudnivalokat milyen nyelvi eszkdzokkel
fejezik ki a szakembereknek, ill. a széles olvasokozonségnek szant kisérdiratban. A
szakemberek értik az alkalmazasi eldirasban szerepld orvosi szakkifejezéseket, pontosan
tudjak, mit jelentenek az adott szavak, kifejezések. A betegtdjékoztatd viszont kdznyelvi

szavakkal és kifejezésekkel mutatja be a gyogyszert a felhasznaloknak.

A kutatds végén feltarasra keriiltek egyrészt azok az informécidk, amelyek megjelennek az
alkalmazasi eléirasban, de hidnyoznak a betegtajékoztatobol, masrészt azok a szakaszok is,
amelyeket csak a betegtajékoztatd kozol, az alkalmazasi eldirdsban viszont nem taldlhatdéak

meg.
Tovabbi megallapitasok

1. Az alkalmazasi eldiras joval terjedelmesebb tajékoztatdé anyag, mint a betegtdjékoztato. A
szakembereknek késziilt gydgyszerészeti kisérdirat 2881 szdban kozli a tudnivalokat a Xilox
granulatumrol, a felhasznald viszont ,,csupan” 1716 szobdl tud tajékozodni a készitményrdl.
Ennek a terjedelmi kiilonbségnek tobb oka is van. Egyrészt az alkalmazasi eldirasban

szerepelnek olyan kutatasi eredmények, amelyek kimaradtak a betegtdjékoztatobol, pl. a
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farmakokinetikai tulajdonsagok, a preklinikai biztonsdagossagi vizsgalatok eredmeényei.
Masrészt az alkalmazasi eldirasban szerepelnek olyan informacidk, amelyeket a
betegtajékoztatd roviditett formaban kozol, pl. a nemkivanatos hatdisokkal kapcsolatos
tudnivalokat. Feltarasra kertilt, hogy a betegtdjékoztato is tartalmaz olyan részeket, amelyek az

alkalmazasi el6irasban nem talalhatok, ezek mennyisége viszont joval kevesebb.

Ezt a kérdést elemezve, nem szabad megfeledkezni arrol a tényrdl, hogy napjainkban megnott
az igény a nagyobb terjedelmil, esetenként tobb mint 10 oldalas gyogyszerészeti kisérdiratok
irant. 20-30-40 évvel ezelott még elegendd volt az az informacio, amit kozoltek a sok esetben
par sort tartalmaz¢ iratok (lasd: 1.8. alfejezetben a Dicynone tabletta betegtajékoztatojat), ma

mar a régiek terjedelme, ill. tartalma kevésnek bizonyulna.

2. A kutatas egyik legfontosabb eredménye, hogy a Xilox granulatum betegtajékoztatojaban
gyakorlatilag nem szerepel olyan orvosi szakkifejezés, amelyet nem definialtak, vagy legalabb
nem irtak koriil koznyelvi szavakkal a kisérdirat készitdi. Az alkalmazasi eldirds természetesen
egy masik mindségli gyodgyszerészeti kisérdirat, hiszen masik célcsoport szdmara késziilt.
Orvosoknak, gyogyszerészeknek irodott, ezért szinte hemzseg a latin, gorog €s arab eredetii

orvosi terminus technicusoktol.

A kb. 40 évvel ezeldtt megjelent, csupan néhany sort tartalmazoé gydgyszerészeti kisérdiratok
rovid témondatokban kozoltek a készitménnyel kapcsolatos legfontosabb tudnivaldkat. A 20-
30 évvel ezeldtti betegtdjékoztatokban sok orvosi terminus technicus maradt, szamos esetben
magyarazat nélkiil (Dadvandipour 2009). Napjainkban szinte minden szakkifejezést megfeleld

magyarazattal latnak el, koznyelvi szavak, kdznyelvi kifejezések hasznalataval.

3. A betegtajékoztatok €s a cimkeszdvegek érthetdségét a felhasznald szamara olvashatdsagi
teszttel mérik fel. Errdl a 7. fejezet szamolt be részletesen, amelynek kézéppontjaban a Flesch-
féle olvashatosagi teszt all. Rendelet teszi kotelezévé ennek a tesztnek az alkalmazasat azért,
hogy a betegtdjékoztatd szovege konnyen érthetd és egyértelmli legyen a betegek, mint

célcsoport szamara.

4. A Xilox granuldtum alkalmazasi eldirdsanak a szovege minden bizonnyal megfelel az
eldirasoknak. Annal is inkabb, mert a betegtajékoztatdban kozolt informéciokat az alkalmazasi
eldiras alapjan készitik el. A szakembereknek késziilt kisérdirat nagyon alapos, gondos, hosszu
évek alatt felhalmozodott tudast, tapasztalatot, kisérleti és kutatdsi eredményeket tartalmaz.

Kutatok, szakemberek fogalmaztak meg a leirtakat. Ha sziikséges, tobbszor is pontositjak,
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modositjak az ismereteket, tehat a szoveg hossza évek alatt formalodik, csiszolodik, mieldtt

kialakul a végleges valtozat!42,

5. A jelen fejezetben utalds tortént a kérjiik T/1. személyl, jelen ideji ige hianyara, ill.
egyetlenegy alkalommal torténd eléforduldsara az alkalmazési eldiratban. A 20-30 évvel
korabbi betegtajékoztatokban gyakran eléfordult ez a nyelvi udvariassagi elem, napjainkra

viszont, sajnos, csaknem teljesen kihalt ezekbdl a szovegekbdl.

Javasolt a kéryjiik ige gyakori, ill. gyakoribb alkalmazasa mind az alkalmazasi el6iras, mind a
betegtajékoztatd szovegében. A kérjiik hasznalata a betegtdjékoztatok esetén a kdznyelvhez
valo kozeledés egyik jele, mindkét gyogyszerészeti kiséroiratot tekintve pedig udvariasabba,

ezaltal igényesebbé¢ valik, ill. valna a szoveg.

6. A betegtdjékoztatd, mivel a betegeknek késziilt, koznyelvi szavakat, kifejezéseket, nyelvi
szerkezeteket haszndlva, kozérthetd modon fogalmazza meg a gyodgyszerrel kapcsolatos
legfontosabb tudnivalokat. A cél a beteg meggy0zése, annak érdekében, hogy rendeltetés-
szerlien szedje, alkalmazza, tehat az el6irtaknak megfeleléen hasznéalja a gyogyszert. Az

alkalmazasi el6iras pedig szakemberek (orvosok, gyogyszerészek) szamara késziilt kiséroirat.

Az alkalmazasi eldirdsok szovege természetesen szaknyelvi szdvegnek tekinthetd, hiszen
orvosi szakkifejezések garmadat tartalmazza. A mai betegtajékoztatok szovegében (lasd: a
Xilox granulatum esetén) viszont nem taldlhatd egyetlen egy, a beteg szamara érthetetlen
terminus technicus sem. A szakemberek gondos terminoldgiai munkak, magyaritasi és
magyarositasi folyamatok eredményeként hozzdk létre a felhasznalok részére késziilt
gyogyszertajékoztato anyagokat. Egyetértek vele és osztom Karpati Eszter allaspontjat'*3, mely
szerint az alkalmazasi elGirasok és a betegtajékoztatok regiszteriiket tekintve eltéréek, a
betegtajékoztatok szovege koznyelvinek azonban nem tekinthetd, hiszen nagyon pontos
megfogalmazas, meghatarozott formai elvarasok vannak ezekkel a szovegekkel kapcsolatban.
A betegtajékoztatok inkabb kozérheté szaknyelvi iratoknak, kozértheté szaknyelvi

dokumentumoknak nevezhetok.

9.11. A 9. fejezet dsszefoglalasa

142 Lasd: A szoveg ellendrzésének ddtuma: 2016. marcius 16.
143 Ez a megallapitéas a doktori értekezés elémeneteléhez/komplettalasahoz kapcsolddo kozos szobeli konzultaciok

soran sziiletett meg.
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A jelen fejezet a Xilox 50 mg/g granulatum bels6leges szuszpenzidhoz fantazianevii gyogyszer
alkalmazasi eldirasanak és betegtajékoztatdjanak szovegét hasonlitotta dssze — kdzéppontba
helyezve azt a terminoldgiai kérdést, hogy maradtak-e orvosi szakkifejezések a betegeknek
késziilt kisérbiratban. A kutatds soran igazolddott a bevezet6ben megfogalmazott hipotézis,
miszerint egyetlen orvosi terminus technicus sem talalhaté a betegtdjékoztatoban. Tehat
hatarozottan kijelenthetd, hogy a felhasznaldé szdmaéra koznyelven fogalmazddtak meg a

készitmény legfontosabb tudnivaloi a gyogyszertajékoztatd anyagban.

Mindez oriasi terminologiai munka eredménye! A magyaritasi €s a magyarositasi torekvések

remek példait sorakoztatja fel a betegtajékoztato:

,ha peptikus (gyomor- vagy nyombél-) fekélye'** van, vagy volt a multban, ha volt mar
gyomor- vagy bélvérzése, vagy kronikus emésztési problémai vannak (pl. rossz emésztés,

gyomorégés)” (BT);

Akut fajdalom kezelése (lasd 4.2 pont). Primer dysmenorrhoea” (AE). ,,Akut fajdalom és

havi vérzések alkalmaval jelentkezé fajdalom csillapitasara alkalmazzak” (BT).

Korabbrol ismert talérzékenység (pl. bronchospasmus, rhinitis, urticaria) acetil-
szalicilsavval vagy egyéb nem szteroid gyulladascsokkentével szemben” (AE). ,,Ha mar volt
allergias reakcioja (pl. zihalé 1égzés, orrfolyas vagy orrdugulas, csalankiiités) acetilszalicilsav

vagy mas nem-szteroid gyulladasgatld alkalmazasat kovetéen (BT).

A terhesség harmadik trimesztere és szoptatas (AE). ,,A terhesség utolso 3 hénapjaban; ha
szoptat” (BT).

A betegtajékoztatoban jol megférnek egymas mellett a zardjelben 1ébod orvosi terminus
technikusok és azok koznyelvi megfeleldi. A terminologiai munka tovabbi magyarositasi és
magyaritasi eredményei:

,»A Xiloxhoz hasonl6 készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozodhat a

szivinfarktus (,,miokardialis infarktus™) vagy sztrok kialakulasanak kockazata”.

,,Nem gyakori: gyomor- vagy bélvérzés, nyombél- vagy gyomorfekély és atfurodott fekély,
légszomj, szédiilés, vérnyomas emelkedés, székrekedés, felfuvodas, égé érzés a gyomorban

(gyomorhurut), viszketés, borkiiités, fokozott izzadas, vizeny6 (6déma)”.

,, Ritka: vérszegénység, a fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a fehérvérsejtek egy tipusanak
emelkedése a vérben (eozinofilek), vérnyomas valtozas, vérzések, fajdalom vizelés kdzben vagy

vizelet visszamaradas, vér a vizeletben, kaliumszint emelkedése a vérben, szorongas vagy

144 Sajat kiemelések.
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idegesség, rémalmok, homalyos latds, gyors szivverés, hohullamok, a bér kipirosodasa,

boérgyulladas (dermatitisz), rossz kozérzet, kimertiltség”.

., Nagyon ritka: sulyos bérreakciok (eritéma multiforme és Stevens—Johnson szindréma, toxikus
epidermalis nekrolizis néven ismertek), mely borkiiitéseket okoz és igen rossz kozérzettel jar;
veseelégtelenség és vesegyulladas (nefritisz); az agymiikédés zavara (enkefalopatia); a
vérlemezkék szamanak csokkenése mely bor alatti illetve a test egyéb tajékain vérzéseket okoz,
fekete széklet, a gyomor és a bélvérzések miatt; majgyulladas (hepatitisz) esetenként nagyon
sulyos, mely sargasagot és epeut elzarodast okozhat; allergiak, stlyos allergias reakciéval mely
ajulassal és 1égzési nehézséggel jar, asztma, a testhomérséklet csokkenése, szédiilés, fejfajas,
almatlansag, gyomorfajdalom, emésztési zavar, g6 €rzés a szajban, csalankiiités (urtikaria),

az arc és kornyékének duzzanata, latassal kapcsolatos rendellenességek”.

»A Xiloxhoz hasonld készitmények alkalmazasa soran kis mértékben fokozoédhat a

szivinfarktus (,,miokardialis infarktus”) vagy sztrok kialakulasanak kockazata”.

A felhasznaloknak késziilt anyagban nemcsak az egyes orvosi szakkifejezések magyarazata
lelhet6 fel, hanem a kisérbirat készitdi ravezetik a beteget az egyes korképekre jellemzé
tiinetekre is:

,-ha peptikus (gyomor- vagy nyombél-) fekélye van, vagy volt a multban, ha volt mar gyomor-

vagy bélvérzése, vagy kronikus emésztési problémai vannak (pl. rossz emésztés,

gyomorégés);

,,ha mar volt allergias reakcidja (pl. zihalé 1égzés, orrfolyas vagy orrdugulas, csalankiiités)

acetilszalicilsav vagy mas nem-Szteroid gyulladasgatlé alkalmazasat kovetden.

Gyomortaji fajdalom vagy gyomorfajas, étvagytalansag, hanyinger, (rossz kozérzet), hanyas,

gyomor- (hasi- vagy bél-) vérzés mely vérhanyas vagy fekete széklet formajaban lathato.
,,Borreakciok, mint Kkiiités vagy vorosség”.

A bor és a szemek sargas elszinez6dése (sargasag)”.

,Folyamatos faradtsag (kimeriiltség)”.

,,Nem gyakori: gyomor- vagy bélvérzés, nyombél- vagy gyomorfekély és atfurodott fekély,
légszomyj, szédiilés, vérnyomas emelkedés, székrekedes, felfuvodas, ég6 érzés a gyomorban

(gyomorhurut), viszketés, borkiiités, fokozott izzadas, vizeny6 (6déma)”.

,, Ritka: vérszegénység, a fehérvérsejtek szamanak csokkenése, a fehérvérsejtek egy tipusanak
emelkedése a vérben (eozinofilek), vérnyomas valtozas, vérzések, fajdalom vizelés kdzben
vagy vizelet visszamaradas, vér a vizeletben, kaliumszint emelkedése a vérben, szorongas vagy
idegesség, rémalmok, homalyos latas, gyors szivverés, h6hullamok, a bor kipirosodasa,

bérgyulladas (dermatitisz), rossz kdzérzet, kimertiltség”.
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,,Nagyon ritka: sulyos bérreakciok (eritéma multiforme és Stevens—Johnson szindréoma, toxikus
epidermalis nekrolizis néven ismertek), mely borkititéseket okoz és igen rossz kozérzettel jar;
veseelégtelenség és vesegyulladas (nefritisz); az agymiikodés zavara (enkefalopatia); a
vérlemezkék szamanak csokkenése mely bor alatti illetve a test egyéb tajékain vérzéseket okoz,
fekete széklet, a gyomor és a bélvérzések miatt; majgyulladas (hepatitisz) esetenként nagyon
sulyos, mely sargasagot és epetit elzarodast okozhat; allergiak, sulyos allergias reakciéval mely
ajulassal és 1égzési nehézséggel jar, asztma, a testhdmérséklet csokkenése, szédiilés, fejfajas,
almatlansag, gyomorfajdalom, emésztési zavar, égd érzés a szajban, csalankiiités (urtikaria),

az arc és kornyékének duzzanata, latassal kapcsolatos rendellenességek.

A jelen fejezet a Tovabbi megallapitasok és javaslatok cimszo alatt tovabbi kutatasi
eredményeket és javaslatokat kozol. Ismerteti, miért terjedelmesebb anyag az alkalmazasi
eldiras (2881 sz0), mint a betegtajékoztatd (1716 szo6). Ennek egyik oka, hogy a felhasznalok
szamara késziilt gydgyszerészeti kisérdiratbol kimaradtak egyes, az alkalmazasi eldiratban
szerepld szakaszok, pl. a farmakokinetikai tulajdonsdgok, ill. a preklinikai biztonsdgossdagi
vizsgalatok eredményei. A jelent6s terjedelmi kiilonbség masik oka, hogy a betegtajékoztatoban
szerepelnek olyan ismeretek, amelyeket az alkalmazasi el6iras alaposabban, mindenre

kiterjedden, tehat hosszabban k6z0l, pl. a nemkivanatos hatdsokkal kapcsolatos tudnivalokat.

A doktori értekezés ¢és a jelen fejezet elején megfogalmazott hipotézis, miszerint a
betegtajékoztatd elenyészd szamu, ill. gyakorlatilag egyetlen egy magyardzat nélkiili orvosi
terminus technicust sem tartalmaz igaznak bizonyult: nem talalhato olyan szakkifejezés, amely

nem érthetd a beteg (laikus felhaszndlo) szamara.

A kutatas — mindkét kisérdiratot megvizsgalva — rdmutat a kérjiik nyelvi udvariassagi elem
hianyara, ill. ennek egyetlenegy alkalommal fordul térténd eléfordulasara az alkalmazasi
eléiratban. Az 1980-as és az 1990-es években gyakran el6fordult ez a T/1. személyt, jelen ideji
ige (lasd: a sajat gytjtésli, papiralapu szoveggyiijteményem iratait), amely az utobbi egy-két
évtizedben sajnos, nagyon ritkan lelhetd fel ezekben a gydgyszertdjékoztatd anyagokban.
Javasolt a kérjiik ige gyakoribb, ill. gyakori alkalmazasa mind a betegtajékoztatd, mind az

alkalmazasi eldiras szovegében.

A jelen disszertacid az orvosi szaknyelv kutatdsidval foglalkozik, ezért a fejezet elején
elengedhetetlennek tlint didohéjban felvazolni a legfontosabb terminologiai elézményeket,
napjaink tendenciait, tovabba az europai és a magyar orvosi nyelv torténetét — korunk

teendOinek ismertetésével.
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10. A disszertacio osszefoglalasa. Kitekintés

A doktori értekezés kozéppontjaban az egészségiigyi — az orvosi €s a gyogyszerészi — szaknyelv

all'®. A dolgozat fejezetei egyrészt 6ndllo, szinte egymastol fiiggetlen egységek, mdasrészt
egylitt, egymassal kar6ltve és egymast kiegészitve alkotjak az eredményt, azt a munkat, amelyet

igyekeztem gondosan, minden részletre odafigyelve, tudasom legjavat adva elkésziteni.

A disszertacio 10 fejezetbdl all: négy fejezet (2., 3., 6., 7.) a vizsgéalataim elméleti keretéiil
szolgal, tovabbi négy fejezet (4., 5., 8., 9) pedig a sajat, empirikus kutatasaimat mutatja be és
azok eredményeit ismerteti. Az 1. fejezet a doktori értekezés bevezetése, a munkat pedig a jelen

10. fejezet, az 6sszefoglalas €s kitekintés zarja.

Bizom benne, hogy az alkalmazott nyelvtudomany miivel6i mellett az orvostudomény és a
gyogyszerésztudomany képviseldi is szivesen olvastdk a fenti sorokat, remélhetdleg 6rommel
lapoztak, ill. gorgették az oldalakat. Remélem, a dolgozatban leirtak tartalmaztak olyan uj,
hasznos informacidkat, amelyeket az egyes tudomanyok, tudomanyagak szakemberei ¢€s

képviseldi be tudnak épiteni mindennapi munkajukba, kutatasaikba, akar hétkdznapjaikba is.

Az 1. fejezet a bevezeté gondolatokat és a disszertacio kotelez6 tartalmi elemeit tartalmazta.
Ebben a részben a Dicynone tabletta 1990. évi és 2020. évi betegtajékoztatojaba bepillantva,
pontosabban: ezen iratok teljes terjedelmili kozlésével érzékeltettem, milyen hatalmas
valtozason mentek és mennek keresztiil a gydgyszerészeti kisérdiratok néhany évtized alatt. A
Dicynone tabletta 1990. évi betegtajékoztatdja az altalam gytijtott, papiralaptt dokumentumokat
tartalmazo szoveggytijtemény egyik kiséroirata. A 2020. évi betegtajékoztatd pedig az altalam

letoltott gyogyszerészeti kisérdiratokat tartalmazo, online szoveggylijtemény irata.

A Bevezetés egyik alfejezetében felsoroldsszeriien szerepeltek azok az alkalmazasi eldirasok,
betegtajékoztatok és cimkeszovegek, amelyek az empirikus kutatdsaimat tartalmazo fejezetek

koézéppontjaban alltak.

A sajat, papiralapu széveggyijtemény bemutatdsa és halmazabrakkal torténd szemléltetése a
doktori értekezés 4. fejezetében tortént, az online szoveggyiijteménybe pedig az 5. fejezet
nyujtott bepillantast. Mindkét irathalmaz egyedi, a dokumentumok alkalmasak tovabbi

nyelvészeti kutatasok végzésére.

145 A legtobb esetben az orvosi szaknyelv kifejezést hasznaltam a doktori értekezésben, ill. B8sze Péter (2009,

2018) alapjan az orvosi nyelv terminust.
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Mind a sajat, papiralapu szoveggytijtemény tovabbi iratainak felkutatasa és gytijtése, mind az
online szdveggyljtemény dokumentumainak letdltése napjainkban is tart, hiszen mindkét

esetben dinamikus, rendszerezett 9sszeallitasrol van szo.

A 2. fejezet a szaknyelv altalanos jellemzésével foglalkozott és az orvosi szaknyelv kérdéskorét
tekintette at. Szamos hazai és kiilfoldi szakirodalom felsorakoztatasaval igyekeztem koriiljarni
a szaknyelvrol vallott nézeteket, majd bemutatva a szaknyelvkutatas torténetét, céljat. Az orvosi
szaknyelv felhasznaloi szintjeinek részletezése utan az utolsé alfejezet a szakszoveget, mint a

szakmai nyelvhasznalat megnyilvanulasanak jellemzoit ismertette.

A Nemzetkozi kitekintés cimi 3. fejezet elsGsorban angol nyelvli szakirodalmakra
tamaszkodott'*®. A disszertacié kozponti entitasainak (alkalmazasi eléiras, betegtajékoztato,
cimkeszoveg) definidlasa az egység elején kapott helyet, majd azon javaslatok, iranyelvek és
kovetelmények bemutatasa kovetkezett, amelyeket az Eurdpai Bizottsag hozott 1étre a

gyogyszer megfeleld alkalmazasanak biztositdsdhoz.

Mindezek utan tudomanyos kutatdsokon alapuld szakirodalmak rovid ismertetése szerepelt.
Ezek a tanulmanyok a gydgyszer biztonsdgos alkalmazédsira vonatkozo javaslatokat
fogalmaztak meg — az els6 két tanulmany az alkalmazasi el6irasokra, a tovabbi irasok pedig a

betegtajékoztatokra vonatkozoan.

A 6. fejezetben gyogyszerészettorténeti adatok tiikrében mutattam be a hazai gyogyszerészeti
kisérdiratok mai szovegeinek kialakuldsat, a kezdetektdl napjainkig. Ezt a munkat kordbban
mar megjelent szakirodalmak alapjan végeztem el. Igyekeztem a rendelkezésre allo anyagot
fontos ¢€s érdekes részletekkel, gazdag informaciokkal kiegésziteni. Utanajartam a nyomtatott
formaban megjelent munkéknak, bemutattam a magyarorszagi gyogyszerkonyvek l1étrejottét, a
hazai gyogyszerkincs kialakulasat, végig szem el6tt tartva az eredeti célt és prezentalva azokat
az anyagokat, amelyekben megjelentek és megjelennek az alkalmazasi eldirdsok és a

betegtajékoztatok.

A 7. fejezetben szintén nagyrészt angol nyelvii forrasokra tamaszkodva ismertettem, milyen
tartalmi és formai kovetelményeknek sziikséges megfelelniiik a betegtdjékoztatoknak.
Felvazoltam, milyen ajanlasokat, irdnyelveket sziikséges kovetnilik a kisérdirat készitdinek
azon cél elérése érdekében, hogy a betegtijékoztatok kozérthetok legyenek a felhasznalok

szamara, azaz a betegek megértsék a kisérdirat tartalmat, annak utasitasait, javaslatait.

146 Minden szakirodalom/anyag sajat forditas.
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A fejezet masodik részének kdzéppontjaban az olvashatdsagi tesztek alltak, kiemelve a Flesch-
féle olvashatdsagi tesztet, amelynek alkalmazéasaval vizsgaljak a betegtajékoztatok szovegeinek

érthetdségét a gydgyszergyarak szakemberei.

A 8. fejezet az ,,6rok sotétség” birodalmaba, a latassériiltek zart vilagaba pillantott be. Az
elméleti részben, a fogyatékossag témakoréhez tartozd szakirodalmak és vonatkozasok
bemutatasat kovetden, korabban megjelent tudoményos publikaciok felhasznalasaval
ismertettem, hogyan képzelik el a vakok a latast, a vilagossagot €és a szineket, azaz milyen

nyelvi eszkozoket alkalmaznak ezen alapképzetek kifejezésére.

Az empirikus kutatasokat részletezo alfejezetek kozéppontjaban a sikirdsos és Braille-irasos
cimkeszovegek nyelvészeti elemzése allt. Egy korabbi kutatdsom eredményeit egészitettem ki
¢s aktualizaltam. 58 gyogyszerészeti kisérdirat — pontirasos ¢és sikirdsos cimkeszéveg —
vizsgalatat végeztem el, Osszehasonlitva a jelen eredményeket a csaknem egy évtizeddel
ezelottiekkel. Kutatdsomban azt a célt tlztem ki, hogy megvizsgiljam, tortént-e
informacioboviilés, netan informaciovesztés a sikirasos és a pontirasos cimkeszovegek
tartalmaban. A kapott eredményt tablazatos formaban rogzitettem: a pontirdsos feliratokban 2
esetben tortént informacioboviilés, 5 esetben informaciovesztés és nem valtozott 47 készitmény
pontirdsos cimkeszovegének a tartalma. A sikirasos szovegekben ettdl kedvezébb eredmények
sziilettek: 27 gyogyszer esetén tortént informaciobdviilés, informacidvesztés viszont egyetlen

egy esetben sem lépett fel.

A gybgyszergyarak szakembereit arra 0sztonzOm, arra kérem, legyenek szivesek, vizsgaljak
meg az altaluk forgalmazott készitmények pontirasos feliratait — és azokon a feliileteken, ahol
lehetséges, bovitsék a Braille-irdsos cimkeszovegek tartalmat. Fontos lenne megkonnyiteni a

latassériiltek megfeleld tajékozodasat a gyogyszeres dobozokon.

A fejezetvégi alfejezetben, egy izgalmas minikutatds keretein beliil, az online
szoveggyljtemény iratai koziil bemutattam néhanyat, amelyek Braille-irasos feliratok nélkiil
keriilnek forgalomba. Réavilagitottam ennek az okara: ezek a készitmények nem keriilhetnek a
betegek kezébe, csak orvos, ill. egészségligyi szakember feliigyelete mellett alkalmazhatok (pl.
a Bortezomib Accord elnevezésii gydgyszert csak egészségiigyi szakember készitheti el; a
kezelést csak daganatos paciensek kezelésében tapasztalt orvos felligyelete mellett lehet
elkezdeni; és a szert csak kemoterapids gyogyszerek alkalmazasaban jartas egészségiigyi

szakember adhatja be).
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A fejezet Kitekintés cimii részében a Braille-karakter standardizacidjanak nyomon kovetését
javasoltam. Fontosnak tartom megismerni a kiilonboz6é orszagok pontirasat — felfedezve a
hasonlosagokat és a kiillonbségeket —, és nem utolsé sorban kapcsolatok 1étrehozasat és azok

apolasat a kiilfoldi latassériilt kozosségekkel.

A 9. fejezetben a Xilox 50 mg/g granulatum belsdleges szuszpenzidhoz fantazianevii gyogyszer
betegtajékoztatdjanak elemzésével szemléltettem, milyen jelentds terminologiai munka, milyen
fontos magyaritasi és magyarositasi torekvések elozték meg a felhasznalok részére késziilt

gyogyszerészeti kiséréirat szovegének kialakulasat, végleges forméajanak megjelenését'®’.

A kutatas hipotézise, miszerint alig akad, ill. egyaltalan nem talalhat6 a felhasznalé szdmara
nem érthet orvosi szakkifejezés a betegtajékoztatoban, igazolodott. Gyakorlatilag egyetlen
egy, magyarazat nélkiili orvosi terminus technikus sem figyelhet6 meg ebben a kisérdiratban.
Ez azért is jelentds eredmény, mert a betegtajékoztatdban szerepld teljesen érthetetlen vagy alig
érhetd orvosi szakkifejezések kedvezdtleniil hat(hat)nak a beteg magatartisara, azaz a

gyogyszer elfogadéasara és hasznélatéra.

Az alkalmazasi el6irds, mivel orvosoknak, gyogyszerészeknek késziilt, latin, gordg, arab
eredetli orvosi szakkifejezések sokasagat sorakoztatja fel. Ezek természetesen koznyelvi
magyarazat nélkiiliek, hiszen a szakemberek tudjak, ismerik az adott terminus technikus pontos
jelentését. Az alkalmazasi el6iras szovegében a tudomanyos (szakmai) stilus jegyei figyelhetok

meg: targyszerli, pontos, logikus szerkesztésii, semleges szOhasznalat, érzelemmentesség

jellemzi, gyakoriak benne az idegen szakkifejezések és az ismétlések.

A betegtdjékoztatoban viszont megjelennek a felhivé mozzanatok és az érzelem kifejezése. A
felhasznaloknak késziilt gyogyszerészeti kisérdiratban szdmos metainformacios nyelvi elem
taldlhat6. Az iranyité informacidt kifejezd ,, tdjékoztassa”, olvassa el”,,ne adja at”,
,forduljon” stb. nyelvi szerkezetek tobb célt szolgalnak: egyrészt figyelemfelhivo hatastak,

masrészt hozzajarulnak a beteg meggy6zéséhez, harmadrészt szinesebbé teszik a szoveget.

A bevezetd alfejezetekben a hazai és a nemzetkdzi terminoldgiai vizsgalatok legfontosabb
elézményei, napjaink tendencidi, az eurdpai orvosi nyelv, majd a magyar orvosi nyelv

kialakulasa, fejlodése, tovabba a kutatok elétt allo, jovobeli feladatok felvazolasa szerepelt.

147 A gyogyszerészeti kisérbiratok, igy a betegtdjékoztatok szovegét is par évente feliilvizsgaljdk — a megallapitas

az altalam letoltdtt és vizsgalt szovegre vonatkozik.
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A fejezet empirikus részét, a kutatds modszerét, annak levezetését, a kapott eredményeket a

masodik rész tartalmazza.

Szembedtlo terjedelmi kiilonbség fedezhetd fel a két tipusu gyogyszerészeti kisérdirat kozott:
az alkalmazasi eléirds 2881 szoban, a betegtajékoztatd viszont csak 1716 széban kozli a
gyogyszerrel kapcsolatos legfontosabb tudnivaldkat. E mennyiségbeli kiilonbség okait is
kerestem ¢és kozoltem az eredményt: szerepelnek az alkalmazési eldirasban olyan, elsdsorban
tudomanyos kutatdsi eredményeket kozlé szakaszok, amelyekrdl emlitést sem tesz a
betegtajékoztatd. A preklinikai biztonsdagossdgi vizsgalatok eredményei, a farmakokinetikai
tulajdonsagok cimii részek teljesen kimaradtak a felhasznéloknak késziilt gydgyszertajékoztatd
anyagbol. A nemkivanatos hatdsokkal kapcsolatos ismereteket pedig joval részletesebben kozli

az alkalmazasi el6iras.

Mindenképpen sziikséges megemliteni a kérjiik tobbes szam 1. személyl, jelen ideji ige
hasznalatat, pontosabban alkalmazéisdnak hidnyat a betegtdjékoztatoban és az alkalmazasi
eldirasban is. A 20-30 évvel ezel6tti gyogyszerészeti kisérdiratokban még gyakran szerepelt ez
a nyelvi udvariassagi elem, viszont napjainkra sajnos, szinte teljesen kihalt ezekbdl a
szovegekbdl. A Xilox granuldtum alkalmazasi eldirdsaban csupan egyetlen egy helyen fordul
eld, a betegtdjékoztatoban viszont egyaltalan nem lelhetd fel. Javasoltam ennek az udvariassagi

nyelvi elemnek a gyakoribb, ill. gyakori hasznalatat mindkét tipust iratban.
Kitekintés

Jovobeli céljaim kozé tartozik mind a sajat, papiralaptl szoveggylijtemény, mind az online

szoveggylijtemény iratainak tovabbi bdvitése, rendszerezése.

Szivesen foglalkoznék a koronavirus-jarvdnyban alkalmazott gydgyszerek kisérdiratainak
vizsgalataval is. Ez a téma, sajnos, az egész emberiséget érinti. Tovabbi kutatdsaimban célul
tztem ki ezen készitmények alkalmazasi elOirasainak és betegtajékoztatoinak nyelvészeti
elemzését, valamint a sikirasos és a pontirasos cimkeszovegek tartalmanak vizsgalatat. Doktori
értekezésem 8. és 9. fejezetében leirt megkdzelitések alapjan, ill. ezek figyelembevételével

tervezem végezni eziranyu, kés6bbi kutatdsaimat.
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