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C ^ HANGİ DURUMLARDA BİLDİRİMDE BULUNULMALIDIR? 

1 - Piyasaya yeni ç ıkmış ilaçlar (piyasada b e ş yılını 
d o l d u r m a m ı ş ) için şüphe len i len tüm reaksi-
yonlar . 

2 - Piyasada uzun bir süredir bulunan ya da iyi 
bi l inen ilaçlar için tüm ciddi ve b e k l e n m e y e n 
şüphel i advers etki ler 

3 - Belirli bir advers etkinin frekansında artış göz-
l e n m e s i 

İlaç-îlaç, ilaç-gıda ve ilaç-diyet destekleyicisi 
(bitkisel ve tamamlayıcı tıp ürünleri ) etkileşi-
m i n e dair t ü m şüphel i advers etki ler 

5 - İ laç ç e k i l m e sendromt ı 2 0 ile ilgili şüpheli ad-
vers etki ler 

6 - Aşırı d o z vc ilaç kullanım hatası s o n u c u ortaya 
çıkan advers etki ler 

7 - İlacın etkisizliği21 ya da kalitesi ( farmasöt ik bo-
zukluklar) 22 ile ilgili p r o b i e m l e r 

S o n u ç olarak, klinik ö n e m i olduğu d ü ş ü n ü l e n tüm 
şüphel i advers etki lerin h e m e n bildirilmesi gerek-
mektedir . Bunlar klinik aç ıdan ö n e m l i s e m p t o m 
ve belirtiler olabi leceği gibi, a n o r m a l tes t bulguları 
( laboratııvar ve E K G verileri) , ilaca aşırı duyarlılık 
reaksiyonları, ilaç bağımlılığı ve ilaç etki leşmeler i 
şek l inde d e olabilir. 

ÜLKEMİZDE AŞILARA AİT BİLDİRİM İÇİN 

"Aşı Sonrası İ s t e n m e y e n Etki Bildirim ve İncele-

m e F o r m u " n u n kullanılması g e r e k m e k t e d i r . Bu 

form temel sağlık hizmetler i g e n e l müdürlüğü 

tarafından yayımlanan aşı sonrası i s tenmeyen 

etki izleııı sistemi daimi gene lges in in e k i n d e yer 

almaktadır. 

2(1 İlaç çekilme sendromu, ilacın baskıladığı olayların ilacın 
bııakıimasıyla şiddetlenerek ortaya çıkması şeklinde ta-
nımlanabilir. 

21 Bazı durumlarda ilacın etkisizliği firma tarafından hızlaıı-
dınlmış bir şekilde rapor edilmelidir; hayati durumlarda 
kullanılan ilaçlar, aşılar, kemotcrapütikler, kontraseplifler 
ya daantineobiastik ilaçlardaki etkisizlikler gibi. 

22 Bacın üretim kalitesi iie iiğiii bir problem varsa seri numa-
rası mutlaka belirtilmelidir. 



ŞÜPHELENİLEN ADVERS ETKİLER NASIL BİLDİRİLMELİDİR:3 

Advers olayların d o k ü m a n t a s y o n u ve bildirimi 
advers etkilerin ö n l e n m e s i n d e kritik aşama-
lardan birisidir, Ülkemizde TÜFAM'a yapı-

lacak bildirimler için advers etki bildirim formuna 
www.recete.org in terne t adres inden ulaşılabilir. 
Ek-2 'deki advers etki bildirim f o r m u n d a görü leceğ i 
gibi, bir spontan bi ldir imde bu lunmak için el imizde 
en az d ö r t veri g r u b u n u n bulunması g e r e k m e k t e -
dir: ( 1 ) kimliği tespit edilebilir bir hasta, ( 2 ) en az 
bir şüphel i advers etki , ( 3 ) en az bir şüphel i madde/ 
ürün, ( 4 ) raporlamayı yapan kimliği belirli bir sağlık 
çalışanı. 

1. Hastaya ait bilgiler: 
- Hastanın adı ve soyadının baş hailleri , 

d o ğ u m tarihi veya yaşı, cinsiyeti, kilosu ve 
boyu 

2. Advers olay ya da ürün ile ilgili problem: 
- Advers olayın ya da ü r ü n e ait problemin 

tanımı ve ciddi o l u p olmadığı, olayın tarihi, 
bildirimin tarihi, ilgili test veya laboratuvar 
verisi ( e ğ e r varsa), ilgili tıbbi öykü ve e ş za-
manlı hastalıklar 

3. Şüphelenilen ilaç(lar)": 
- İlacın adı, dozu, uygulama yolu ve sıklığı,, 

tedavi tarihi, ilaç bırakıldıktan veya dozu 
azaltıldıktan s o n r a şiddeti azalan olaylar, 
seri numarası , son kul lanma tarihi, tedavi-
ye e ğ e r yeniden başlandıysa tekrar ortaya 
çıkan olaylar, e ş zamanlı kullanılan d i ğ e r 
tıbbi ürünler ve tedavi tarihleri. 

4. Rapor eden sağlık çalışanı: 
- Rapor e d e n sağlık çalışanının ismi ve ad-

resi (bu bilgi gizli tutulur ve s a d e c e veri 
doğrulanması , ihtiyaç duyulduğunda ta-
mamlanması ve vakaları daha s o n r a takip 
e t m e k için kullanılır). 

Eczacıların yapacakları bildirimle ilgili o larak dik-
kat etmeleri g e r e k e n ö n e m l i bir nokta da hastaya 
ait klinik bilgilerdir. Bu k o n u d a hastanın hekimi ile 
görüşüldükten s o n r a spontan bildirini f o r m u n u n 
doldurulması tavsiye edi lmektedir , H e k i m ile ec -
zacı arasında bildirimi g ö n d e r m e k k o n u s u n d a fikir 
birliği olmadığı durumlarda, eczacı mes lek i takdir 
hakkını kullanarak bildirimde bulunabilir , 

23 İlaçların ticari isimleri de yazılmalıdır. Bu durum özellikle 
ilaçların ürclim kalitesinde problem olduğunda önem ka-
zanmaktadır, 

http://www.recete.org


C ^ " ADVERS ETKİ BİLDİRİMİNDE ECZACININ ROLÜ ^ 

Her gün hasta ile karşı karşıya olan ec-
zacılar şüphelendikleri advers etkileri 
rapor etmede iyi bir konuma sahiptir-

ler. Yapılan bir çal ışmada eczacıların daha ç o k deri 
ve göz gibi dış organ s is temler ine ait rahatsızlıkları 
daha ç o k bildirdikleri bulunmuştur2'®, Dermatolo-
jik ş i b y e t l e r üzer ine kendis ine danışılan eczacılar 
b u n u n ilaç nedenl i olabileceği konusunda uyanık 
(vi j i lant) olmalıdır. Antiinfektifler ve antikonviilsan 
ilaçlar deri üzer ine en sık advers etkiye yol açan ilaç 
gruplarıdır (Tablo 3). 

Yeni y ö n e t m e l i ğ e göre , has tanelerde TUFAM'a bilgi 
akışını sağlamak üzere bir eczacı veya hekim farma-

kovijilans irtibat noktas ı sorumlusu olarak görevlen-
dirilmiştir. B u sorumlu kişi advers etki lerin bildiril-
mesini teşvik e t m e k t e n , farmakovi j i lans verilerini 
toplamaktan ve TÜFAM'a i l e tmekten , gerekt iğ inde 
eğitim ve bi lg i lendirme çalışmaları yapmaktan so-
rumludur. Hastane koşulları s ö z k o n u s u o lduğunda, 
bir ilacın kullanımının aniden kesi lmesi , dozunda 
ani bir azalma, ant idot ya da acil d u r u m ilaçlarının 
is tenmesi , laboratuvar testi ya da kan ilaç konsan-
trasyonu istemleri , laboratuvar testi ya da tıbbi pro-
sedür lerden çıkan anormal s o n u ç l a r advers e tk iden 
şüpheleni lmes i g e r e k e n olayiardır. 

MorbtUiform ilaç 
döküntüleri 

Urtiker Sabit ilaç 
döküntüleri 

Stevens Johnson Sendromu / 
Toksik Epidermal Nekroz 

Allopürinol ADE inhibitörleri Allopürinol Allopürinol 
Amfoterisin B Aminoglikozit ler Barbituratlar Amoksisilin 
Barbiti iratiar Azol antiftıngalleri D a p s o n Ampisilin 
Benzodiazepin ler Sefalosporinîer NSAİÎ'lar Barbituratlar 
Kaptopril Hldralaziıı Oral kontrasept i f ler Karbamazepin 
Karbamazepin Narkotik anal jezikler Metronîdazoi Dik lo fenak 
¿\ltin . NSAİÎ'lar Psödoefedr in Nevirapin 
Lityum Penisilin ve türevleri Sül fonamit ler Nitrofurantoin 
NSAİTlar Feni to in Tetrasiklinler Fenobarbl ta l 
Penisilin ve türevleri Kinidin Feni to in 
Fenotiyazinler Protamin Piroksikam 
Feni to in Salisilatlar Sül fonamit ler 
Kinidin Sülfonamit ler 
Sül fonamit ler Tetrasiklinler 
Tiyazitler 

Tablo 3. Çeşitli kütanöz ilaç reaksiyonlarına neden olan ilaçlar25 

24 Grootheest ve ark.Pharmacoepidcmlol Drug Saf. 

11(3):2O5-10, 2002. 25 Svensaın ve ark., Pharmacol Rev. 53:357-379.2000. 



Özellikle İskandinavya ülkelerinde eczacıların 
advers etki bildirim yapma hakkı bulunmadığı 
bi l inmektedir . Eczacıların s p o n t a n bildirim hak-
kının olduğu ülke lerde ise bu fırsat yeter ince iyi 
kullanı lamamaktadır x ' . Ü lkemizde Farntakoviji lans 
Yönetmel iğ i ile bu hak eczacılara verilmiş olmasına 
rağmen bildirimlerin istenilen düzeyde okluğunu 
s ö y l e m e k o ldukça zordur. 

ADVERS ETKİ BİLDİRİMİNDE ECZACI-
LARIN AYRICALIKLI ROLÜ 

• Hastalar b i rden fazla h e k i m e g i tmeler ine 
rağmen, g e n e l d e ilaçlarını aynı e c z a n e d e n 
almaktadırlar, 

• Eczacılar, hastası ile yüz yüze ve süre kısıt-
laması o lmadan bi lgi lendirme yapabilen bir 
sağlık m e s l e k grubudur . 

• Reçetel i ilaç dışında ve özell ikle alternatif tıp 
ürünler ine ait advers etkilerin bel i r lenme-
s inde özel bir k o n u m a sahiptirler. 

• İlacın e t k e n m a d d e s i n e değil, formülasyonu-
na ( farmasöt ik ş e k l i n e ) bağlı oluşan advers 
etkinin farkında o labi lecek sağlık m e s l e k 
grubudur . 

• Bilgisayar or tamında çalıştıkları için hastanın 
kullandığı ilaç l istesine ulaşabi lme şansına 
sahiptirler. 

• Mesleki olarak eczacıların advers etki bildiri-
m i n d e çekinceler i bulunmamaktadır . 

26 Groothccst ve ark. Pharmacnepidemlol Drug Saf. 13(7): 
457-64,2004, 


