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SPONTAN BILDIRIM ILAC TRAJEDILERININ
GELISMESINI NASIL ONLEMEKTEDIR?

=

ir ilag piyasaya gikmadan Snce advers etki

profili ile ilgili bilgi toplamak baglica ilag fir-

mastnin sorumiulugu altinda iken, ilag piya-
saya ¢ikuktan sonra ilag firmast bu sorumlufugunu
saplik calisanlart ve farmakovijilans merkezleri ile
paylasmaya baglar. Ulusal farmakovijilans merkez-
lerinin etkinligi saglk calisanlarinin aktif katthmina
baglichr. Tiim saglik caliganlart (hekim, eczac, dig
hekimi ve hemgire) mesteki sorumluluklacinmn bir
pargast olarak advers etkileri, neden-sonug iligkisi
net olarak kurulmamig ofsa bile bildirmelidirler,
Sonug olarak, stipheli advers etkilerin bildirilmesi
binlerce hastanin acilariny azalup, yasamlanine kur-
tarabilir.

gerekmigtir. Talidomidin fokomeli* ile baglantt-
stnmn kurulmast igin § yil gecmigtir ve bu gecikme
bircok dogumsal anomalisi olan gocugun diinyaya
gelmesine yol agmugtir. Halkta bilytk tepkilere yol
agan talidomit faciasindan sonca birgok llke olasi
advers etkileri ecken dénemde belirleme ve Gnle-
me igin ila¢ izleme sistemleri kurmuglarchr. Diger
bir deyigle, bu facia sistematik farmakovijilans
galigmalarinin baglamasina yol agmustee, Yu-
kartdaki Srnekler ilaglara bagl istenmeyen etkilerin
hemen anlagilmasinin ne kadar gii¢ oldugunu ve
bu gectkme nedeniyle advers etkiden hastalarin
etkilenme oranfarinin nasil actugim gostermesi ba-
kimendan Snemlidir,

Tablo 2. Spontan bildirimler sonucu piyasadan geri ¢ekilen ilaclar'”,

flag Geri ¢ekilme nedeni Piyasaya ¢iks tarihi | Piyasadan geri
gekilme tarihi

Benoksaprofen | karaciger nekrozu 1982 1982

Bromfenak karaciger {izerine ciddi toksik etki | 1997 1998

Enkainit mortalitede artig 1987 1991

Flosekuinan mortalitede artig 1992 1993

Mibefradil coklu ilag etkilesmeleri 1997 1998

Terfenadin limeti] aritmi 1985 1998

Temafloksasin hemolitik anemi 1992 1992

[aglara ait advers etkilerin anlagtimast her
zaman kesa dénemler icinde ve c¢ok kolay
olmamaktadir. NSAII ile mide-barsak kanalinda
kanama arasindaki {ligki ancak 1980 ydlarda an-
fagilmaya baglanmigtir. Amidoprinin agrantilositoza
neden olabileceginin anlagilmast icin 35 yil gegmesi

16 Kol ve hacakta uzun kemiklerin gelismemesi nedentyle ¢l
ve ayagin dogrudan govdeye tutunmusg olmast hali.

17 Bu tablo .8.0."ntin Safety of Medicines A guide to detee-
ting and reporting advers drug reactions isimli kitapgsgn-
dan alinpgter. Tabloda ilagkun piyasaya glkaglar ile piya-
sadan geri cekilmeleri arasinda gegen stirelerin fackliligina
dikkat ediniz.
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Yukaridaki tablo ise socumly, dikkatli ve gézlemci
saglik caligantaninin siiphelendikleri advers etkile-
ri bildirerek bu ilaclarin piyasadan cekilmesini ya
da kullanimlariin kisitlanmasine saglayarak ifaca

bagh zarar gorme ve Sliimleri nasil Gnlediklerini
gostermekeedir, Sonug olarak, farmakovijilans
meskezlerinin bagarsst, spontan bildirimde
bulunan saglds caliganlarma baglidur.




