
SPONTAN BİLDİRİM İLAÇ PROSPEKTÜSLİNDEKİ 
BİLGİLERİ NASIL ETKİLER? 

^armakovi j i lans aktiviteleri içer is inde tiim kay-
naklardan g e l e n bilgiler dikkatli bir şeki lde ta-
kip edilir. B u aktivitelerin s o n u c u n d a beklen-

m e y e n bir advers etki tanımlanabilir, belirli advers 
etkilerin ö n c e d e n sanıldığının a k s i n e daha yaygın 
bir şeki lde ortaya çıktığı öğrenilebi l ir ya da hasta 
gruplarının bazı advers e tk i lere daha duyarlı olduğu 
ortaya konulabil ir . Bir ilacm ruhsat alması sürekli 
olarak piyasada kalacağı anlamına g e l m e m e k t e d i r ; 
herhangi bir n e d e n l e ilacın risk/yarat profili önemli 
d e r e c e d e değiş irse kullanım şek l inde değişikliğe 
gidilebilir ve bu p r o s p e k t ü s ü n d e belirtilir, ilacın 
ruhsatı askıya alınabilir ya da ruhsatı iptal edilerek 
piyasadan geri çekilebilir, 

Bir ilacın güvenli olması p r o s p e k t ü s ü n d e (hasta 
bi lgi lendirme broşür ler i ) belirtildiği gibi kullanılıp 
kullanılmadığı ile yakından ilişkilidir, Burada yazan 
bilgilerin doğruluğu, yarar ve riske ait bilginin den-
geli verilmiş olması o ldukça önemlidir . Bu yüzden, 
bir ilaç ruhsat al ırken p r o s p e k t ü s ü n d e belirtilen 
koşullarda kullanımında yarar ve risklerin kabul edi-
lebilir d e r e c e d e olmasına sağlık otoritesi tarafından 
dikkat edilir. S p o n t a n bildirimler b i rçok ilacın pros-
p e k t ü s ü n d e yeni advers etki ler , komrendikasyonlar 
ve doza j değişimleri gibi bi lgi lerde değiş ime yol 
açmıştır; Siklofosfanıit b i rçok ülkede uzun yıllardır 
piyasada bulunan bir ilaçtır. O c a k 2 0 0 1 'ele prospek-
tüsüne daha ö n c e bulunmayan S tevens - Johnson 
s e n d r o m t ı ve toksik epidermal nekroliz gibi bazı 
yeni advers e tk i ler dahil edilmiştir. Lozartan ABD'de 
1995 yılından itibaren piyasadadır. Piyasaya çıkışın-

dan sonra vasktilit, al ler j ik purpııra, anafilaktik şok 
ve anafilaktoit reaksiyon gibi bazı yeni advers etki ler 
p r o s p e k t ü s ü n e eklenmişt ir . Levofloksasin A B D ' d e 
1 9 9 7 yılında piyasaya çıkarı lmış ve Ş u b a t 2 0 0 0 ' d e 
torsadesdepointes ( ö l ü m e yola açabi len bir aritmi 
tipi) prospekt i i s i ine dahil edilmiştir. 

İyi bil inen bir başvuru kaynağı olan Pbysician's 
Desk Re/erence (PDR) 'daki siyah kutu uyarılarının 
(Bkz. T e r i m l e r ) % 5 0 ' d e ı ı fazlası spontan bildirim-
lerle ortaya çıkmıştır . 1 9 8 2 ' y e kadar e n öneml i 18 
advers e tkiden 1.3'ü s p o n t a n bildirim sinyali ile 
belirlenmiştir, Yapılan çalışmalar piyasadan geri çe-
kilmenin yarısının ilk iki s e n e içer is inde o lduğunu 
göstermektedir 1 8 . Ölüm ya da ciddi hasar ile so-
nuçlanan advers reaksiyonu işaret e d e n siyah kutu 
uyarıları ise ilk yedi s e n e içeris inde konulmaktadı r . 
Ancak istisnalar her zaman olabi lmektedir : Terfena-
din 13, sisaprit i se 6 s e n e piyasada kaklıktan s o n r a 
geri çeki lmiş ilaçlardır. 

PROSPEKTUSLERIN ÖNEMİ 

Kısa ürün bilgisi ilacın preklinik ve klinik ve-
rilerinin bir özetidir. 

İlacın prospekt i isü kısa ürün bi lgisine g ö r e 
hazırlanır. 

İ lacın yarar-risk oranındaki değiş imin pros-
pektüse h e m e n aktarılması g e r e k m e k t e d i r . 
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