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™ HANGI DURUMLARDA BiLDIRIMDE BULUNULMALIDIR? =D

1-  Piyasaya yeni gikinig ilaglar (piyasada bes yin
doldurmamug) icin gliphetenilen tiim reaksi-
yonlar.

2~ Piyasada uzun bir sGredic bulunan ya da tyi
bilinen ilaglar igin tiim ciddi ve beklenmeyen
stipheli advers etkiler

3~ Beliti bir aclvers etkinin frekansinda artig g6z-
lenmesi

4- Tlagilag, ilag-gida ve ilag-diyet destekleyicisi
(bitkisel ve tamamlayict up lictinlert) etkilesi-
mine dair tiim stipheli advers etkiler

5-  Tlag cekilme sendromu? ile ilgili stipheli ad-
vers etkiler

6-  Asir doz ve ilag kullanim hatasi sonucu ortaya
cikan advers etkiler

7« llacin etkisizligi® ya dla kalitesi (farmas6tik bo-
zukluklar) % ile ilgili problemler

20 llag gekilme sendromu, ilacn baskitads ofaylann ilacin
biakibmasivla siddetencrck ortaya gtkmas gekiinde 1a-
mimianabifir,

21 Baz dwrumbarda flacin ctkisizligi firma trafindan hizlan-
dirtinng bir sekilde rapor edilmelidi; hayati durumlarda
kullantlan ilaglar, agttar, kemotcrapétikier, kontraseptifler
ya da antincoblastik ilaclardaki etkisizhikder gibi.

22 Hacin tiretim kalitesi ile ilgili bir problem varsa seri numa-
rasi mutlaka belirtitmelidir.

Sonug olarak, klinik énemi oldugu diistiniilen tim
stipheli advers etkilerin hemen bildirilmesi gerek-
mektedic. Bunlar klinik aqudan Snemli semptom
ve belirtiler olabilecegi gibi, anormal test bulgulan
(laboratuvar ve EKG verileri), ilaca asut duyaclilik
reaksiyonlary, ilag bagimlilg ve ifag etkilesmeleri
seklinde de olabilir.

ULKEMIZDE ASILARA AIT BILDIRIM ICIN

“Agt Sontast Istenmeyen Etki Bilditim ve Incele-
me Formu"nun kullanidmasi gerekmektedi. Bu
form temel saglik hizmetleri genel miidiitligii
tarafindan yayimlanan agt sonrast istenmeyen
etki izlem sistemi claimi genelgesinin ekinde yer

almaktaclir.
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C~ SUPHELENILEN ADVERS ETKILER NASIL BILDIRILMELIDIR? ==

dvers olaylarin dokiimantasyonu ve bildirimi
Aadvers etkilerin Gnienmesinde kritik agama-
~ “ardan birisidic. Ulkemizde TUFAM'a yapr-
lacak bildicimler icin advers etki bildirim formuna
www.recete.org internet adresinden ulagilabilir,
Ek-2'deki advers etki bilditim formunda gériilecegi
gibi, bir spontan bildicimde bulunmak icin elimizde
en az dort veri grubunun bulunmast gerekmekte-
dir: (1) kimligi tespit edilebilic bir hasta, (2) en az
bir stipheli advers etki, (3) en az bir stipheli madde/
tictin, (4) raporlamays yapan kimligi belicli bir sagik
calisani,

1. Hastaya ait bilgiler:
- Hastamn adi ve soyadinin bag harfler,
dogum wrthi veya yag, cinsiyeti, kilosu ve
boyu

2. Advers olay ya da iiriin ile ilgili problem:
Advers olayin ya da {iriine ait problemin
tanmi ve ciddi olup olmadigs, olayin tarihi,
bildirimin tarihi, ilgili test veya laboratuvar
verisi (eer varsa), ilgili nbbi Gykii ve es za-
manlt hastaliklar

3. Siipbelenilen ilag(lar):

- Ilacin adh, dozv, uygulama yolu ve siklg,
tedavi tarihi, ilag biakildiktan veya dozu
azaltidiktan sonra giddeti azalan olaylar,
seri numarast, son kullanma tarihi, tedavi-
ye eder yeniden baglandiysa tekrar ortaya
¢ikan olaylar, es zamanl kullanslan diger
tebbi tirtinler ve tedavi tarihleri,

4, Rapor eden saglik caligant:

- Rapor eden saglik cahsaninin ismi ve ad-
resi (bu bilgi gizli tutulur ve sadece veri
dogrulanmasi, ihtiyag duyuldugunda ta-
mamlanmasi ve vakalart daha sonra takip
etmek icin kullanili),

Eczacilarin yapacaklar bildicimle ilgili olarak dik-
kat etmeleri gereken Snemli bir nokta da hastaya
ait klinik bilgilerdic. Bu konuda hastanin hekimi ile
gortisiildiikien sonra spontan bilditim formunun
doldurulmas: tavsiye edilmektedir, Hekim ile ec-
zac arasinda bildicimi géndermek konusunda fikir
birligi olmadigt durumlarda, eczact mesleki takdic
hakkint kullanarak bildirimde bulunabilir,

23 llaglann ticai isimleri de yaztmalidir, Bu durum zellikle
ilaglarin {irctim kalitesinde problem oldugunda énem ka-
zanmakeacir,



http://www.recete.org
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" ADVERS ETKI Bil DIRIMINDE ECZACININ ROLU ~—

er giin hasta-ile karst karsiya olan ec-
Hzacﬂar stphelendikieri advers etkileri

rapor etmede iyi bir konuma sahiptir-
ler. Yapitan bir caligmada eczacilarin daha ok deri
ve gbz gibi dis organ sistemlerine ait rahatszhiklart
daha cok bildirdikleri bulunmugtur®, Dermatolo-
jik sikayetler tizerine kendisine danugilan eczaciar
bunun ilag nedenli olabilecegi konusunda uyanik
(vijilant) olmalidir. Antiinfektifler ve antikonviilsan
ilaglar deri tizerine en stk advers etkiye yol acan ilag
gruplaridir (Tablo 3),

Yeni yonetmelige gére, hastanelerde TUFAMa bilgi
akusint saglamak iizere bir eczac: veya hekin farma-

kovijifans irtibat noktast sorumiusu olarak gbrevien-
dirilmistir. Bu sorumlu kisi advers etkiterin bildiril-
mesini tegvik etmeken, farmakovijilans verilerini
toplamaktan ve TUFAM’a iletmekten, gerektiginde
egitim ve bilgilendirme ¢aligmalart yapmaktan so-
rumludur. Hastane kogullary sézkonusu oldugunda,
bir ilacin kullantminin aniden kesilmesi, dozunda
ani bir azalma, antidot ya da acil durum ilaclarinm
istenmesi, laboratuvar testi ya da kan ilag konsan-
trasyonu istemleri, laboratuvar testi ya da tbbi pro-
sedtirlerden ctkan anormal sonuglar advers etkiden
stiphelenilmesi gereken olaylardir.

Tablo 3. Cesitli kiitandz ila¢ reaksiyonlarina neden olan ilaglar®

Morbilliform ilag | Urtiker Sabit ilag Stevens Johnson Sendromu /
dokintileri dokintitleri Toksik Epidermal Nekroz
Allopiirinol ADE inhibitdtleri Allopiitinol Allopiitinol
Amfoterisin B Aminoglikozitler Barbituratlar Amoksisilin
Barbitiicatlar Azo} antifungalleri Dapson | Ampisitin
Benzodiazepinler Sefalosporinler NSAIl’lar Barbitiiratlar
Kaptoprit Hidralazin Oral kontraseptifler | Karbamazepin
Karbamazepin Narkotik analjezikler | Metronidazol Diklofenak
Alin | NSAlTlar Psodoefedrin Nevirapin
Lityum Penisilin ve tiirevleri | Siilfonamitler Nitrofurantoin
NSAiflar Fenitoin Tetrasiklinler Fenobarbital
Penisilin ve tiirevleri | Kinidin Fenitoin
| Fenotiyazinler Protamin Piroksikam
Fenitoin Salisilatlar Silfonamitler
Kinidin 1 Siilfonamitler
Siilfonamitler | Tetrasiklinler
Tiyazitler

24 -Grootheest ve ark.Pharmacoepidemiol Drug Saf.

11(3):205-10, 2002.

25 Svensson ve ark., Pharmacol Rev. 53: 357379, 2000,
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Ozellikle Iskandinavya tilkelerinde eczacilarin
advers etki bildicim yapma hakki bulunmadi@
bilinmektedir. Eczacitarn spontan bildirim hak-
kuna oldugu ilkelerde ise bu firsat yeterince iyi
kullanilamamaktachr %, Ulkemizde Farmakovijilans
Yonetmeligi ile bu hak eczacdara veritmis olmasina
ragmen bilditimlerin istenilen diizeyde oldugunu
stylemek oldukga zordur,

*

ADVERS EIKi BiLDIRIMINDE ECZACI-
LARIN AYRICALIKLI ROLU

Hastalar birden fazla hekime gitmelerine
tagmen, genelde ilaclarni aynt cczaneden
almaktadlar,

Eczacifar, hastast ile yiiz yiize ve stire kisit-
lamasi olmadlan bilgilendlirme yapabilen bir
saglik meslek grubudur.,

Regeteli ilag chginds ve Szellikle alrernatil up
tirtinlerine ait advers ekilerin belidenme-
sinde &7cl hir kanuma sahipricler,

flacin etken madklesine degil, formiilasyonu-
i (farmasdink sekdine) bagh olugan acdvers
etkinin farkinda olabilecck saglik meslek
grubudur,

Bilgisayar ovtamucla cabiguldars ichy hastanin
kullandi@n ilag fisresine ulagahilme sansma
sahipticler,

Mesleki alarak eczaclann acdvers etki bildic-

mindle cekineeleri hulunmamaktachr,

26 Groatheest ve ark, Pharmacoepidemiol Drug Saf 137y
457 ¢4, 2004,




