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Az inhalaciés gyogyszeralkalmazas f6 indikacioja jellegébdl adoddan a
kulonb6z6 1égzbszervi betegségek kezelése. Az inhalator egy olyan (orvostechnikai)
eszk6z, amely por vagy aeroszol formajaban a belégzésre szant
gyogyszerkészitményt kozvetlenldl a tudébe juttatja. Gyodgyszerfejlesztés és
torzskonyvezés soran az inhalacidos készitmények az un. gyogyszer/eszkdz
kombinacio (drug-device combination) kategériaba tartoznak, melyek engedélyezése
joval dsszetettebb folyamat, mint egy ’atlagos’ gyégyszer torzskonyvezése, mivel a
gyogyszer dsszetételének, gyartasi folyamatanak és minéségének dokumentalasan,
valamint a hatékonysagot és biztonsagossagot alatamaszté klinikai vizsgalatok
demonstralasan tul az eszkdzzel kapcsolatos szabalyozasi kovetelménynek is meg
kell felelni. Az inhalacios eszk6zok helyes hasznalata kiemelt fontossagu a terapia
sikeressége szempontjabdl. Ennek megfeleléen a kisérdiratok (alkalmazasi elbiras,
betegtajékoztatd) részletes utasitasokat tartalmaznak tobbek k6zott az eszkdz helyes
hasznalatarol, a gyogyszer megfelel6 adagolasaral, illetve felhivjak a figyelmet az
esetleges alkalmazasi hibakra és azok megel6zési lehet6ségeire. Emellett a helyes
eszkdzhasznalat érdekében a felel6s egészségugyi szakemberek (tudégydgyaszok
és szakdolgozok, esetleg haziorvosok) személyre szabott oktatast nyujtanak az
érintett betegnek a rendel6bél torténd tavozas el6tt. Végul az eszkdzok gyartoi
folyamatosan figyelemmel kisérik a gydgyszer/eszk6z kombinacidkat a forgalomba
hozatalt kdvetden is, hogy tovabb javitsak a betegek kezelésének hatékonysagat és
biztonsagat, valamint minimalizaljak az alkalmazasi hibak potencialis kockazatat.
El6adasomban a gyogyszer/eszkdz kombinaciokhoz kapcsolédd gydgyszeripari
szabalyozast, a torzskdnyvezési eljarasok sajatossagait, illetve néhany konkrét,
gyakran eléforduld eszk6zhasznalati hibat szeretnék bemutatni.

25


https://doi.org/10.14232/MAK.2024.25

