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SPONTAN BILDIRIM ILAC PROSPEKTUSUNDEKI
BILGILERI NASIL ETKILFR?
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armakovijilans aktiviteleri icerisinde tiim kay-
Fnak]ar(lan gelen bilgiler dikkatli bir sekilde ta-

kip edilir. Bu aktivitelerin sonucunda beklen-
meyen bir advers etki tantmianabilic, belirli advers
etkilerin Gnceden sanddignin aksine daha yaygin
bir gekilde ortaya gikug Sgrenilebilir ya da hasta
gruplaninin bazi advers etkilere daha duyarh oldugu
ortaya konulabilic. Bir ilacin ruhsat almasi stirekdi
olarak piyasada kalacag: anlamina gelmemektedir;
herhangi bir nedenle flacin risk/yarar profili onemli
derecede degisirse kullanim seklinde degisiklige
gidilebilic ve bu prospektiisiinde belictilir, ilacin
ruhsati askiya alinabilic ya da ruhsau iptal edilerek
piyasadan geri ¢ekilebilir,

Bir ilacin giivenli olmasi prospektiisiinde (hasta
bilgilendirme brogtirlert) belirtildigi gibi kullandip
kullaniimadigy ile yakindan iligkilidir, Burada yazan
bilgilerin dogrulugy, yatar ve riske ait bilginin den-
geli veilmis olmas oldukea Gnemlidir. Bu ylizden,
bir ilag rubsat alirken prospektiistinde Dbelirtilen
kogullarda kuliamminda yavar ve risklerin kabul edi-
lebili derecede olmasina saglik otoritesi tarafinclan
dikkat edilir. Spontan bildidimler bircok ilacin pros-
pektiistincle yeni advers etkiler; kontrendikasyonlar
ve dozaj degisimleri gibi bilgilerde degisime yol
agm|§nr;‘Siklofosfam'xt birgok titkede uzun yillardic
piyasada bulunan bir ifagtir. Ocak 2001'de prospek-
tisine daha Gnce bulunmayan Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekeoliz gibi bazi
yeni advers etkiler dahil edilmistic. Lozartan ABD'de
1995 yilindan itibaren piyasadaclic. Piyasaya cikigin-

dan sonra vaskiilit, allerjik purpura, anafilaktik sok
ve anafilaktoit reaksiyon gibi bazi yeni advers etliler
prospektiisiine eklenmigtir. Levofloksasin ABD’de
1997 yilinda piyasaya gikariimig ve Subat 2000°de
torsades de pointes (Bliime yola agabilen bir aritmi
tipi) prospekuiisiine dahil edilmistic.

Iyi bilinen biv basvuru kaynag olan Physician’s
Desk Reference (PDR)'daki siyah kutu vyardarimmn
(Bkz. Terimler) %50'den fazlasi spontan biidirim-
lerle ortaya ¢ikmigtir, 1982ye kadar en Gnemli 18
advers etkiden 13'0 spontan bilditim sinyali ile
belirlenmistir, Yapilan caigmalar piyasaclan geri ge-
kilmenin yavisiin itk ki sene igerisinde oldugunu
gostermektedir®®. Oliim ya da ciddi hasar ile so-
nuglanan advers reaksiyonu isaret eden siyah kutu
uyarilant ise ilk yedi sene icerisinde konulmakuadir,
Ancak istisnalar her zaman olabilmektedic: Terfena-
din 13, sisaprit ise 6 sene piyasada kaldiktan sonta
geri gekilmis ilaglardur,

PROSPEKTUSLERIN ONEMI

s Kisa Uriin bilgisi ilactn preldinik ve Klinik ve- |
rilerinin bir 6zetidir.
e Tlacin prospektiisii kisa {iriin bilgisine gore [
hazilantr,

e llacin yarartisk oranindaki degisimin pros- |
pektiise hemen aktaritmast gerekmektedir,
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