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Advers ilag reaksiyonu (AIR): {lacin normal kul-
lanim dozlarinda ortaya ¢ikan zararh ve amaclanma-
nug cevap. Bu istenmeyen cevapla ilag arasinda pe-
den-sonug iliskisinin kurulmus olmast ve ortaya ¢
kan cevabin zararli olmast gerekir (Kloramfenikolle
goriilen aplastik anemi, beta-laktam antibiyotiklerle
goriilen deri dékiintitleri gibi). Bu agidan bakild-
gincla, bir ilacin yan etkisi seklinde degerlendirilen
bir durum AIR olarak degerlendiriimeyebilir. Or-
negin antihistaminiklerin neden oldugu sedasyon
hastanin uyku problemi varsa bir advers etki olarak
kabul edilmeyebilir, ancak bu durum bir tagit stirli-

clisti ya da sanayi makinelerini kullanan, dolayisiyla
ilacin sedatif etkisinden zarar gérme ihtimali olan
birisi icin gecerli degildir. Bu reaksiyonlanin ortaya
¢tkisinda hastanin ilaca cevaby oldukea dnemlidir ve
bireysel fakedrler (kisinin es zamanh diger hastalik-
lart veya kullandig: diger ilaglar, genetik yatkinligy,
alerji Gykiisti ve egitim diizeyi gibi) Snemli rol oy-
nayabilir.

Advers olay / advers deneyim: [lagla tedavi si-
rastnda ortaya gikan istenmeyen tbbi olay. Advers
ctkiler, hastahgin doga) ilerleyiginin sonuclan ile
karigtsoilabilic veya stiphelendigimiz ilag dhginlaki
fakedrlerden de etkilenebilic. Dolayistyla, ilagla teda-
vi siirerken ortaya gikan zararh ve istenmeyen her
olay hemen ifaca baglanamayabilir. Bu tiir durumiar
icin “advers olay” ya da “advers deneyim” ifadesi
kullandlie, Buradaki temel nokta, aclvers etki ile ilag
arasindda zamansal bir baglanti olmasilir (advers
etki ilag kullandchkean sonea ortaya gikar). Ancak
yukarida vurgutandsg: gibi aralaninda neden-sonug
liskisi olmayabiir.

Beklenmeyen advers etki: Niteligi ya da siddeti
ve sonlansmt kisa Griin bilgisi ile uyumlu olmayan
veya ilacin farmakolojik Gzelliklerinden beklenme-
yen (kestirilemeyen) advers etki. Beklenmeyen ad-
vers ctkilerin bildiimi oldukga Snemlidir,

Ciddi advers realsiyon: Oliime, hayati tehlike-
ye, hastaneye bagvurmaya, hastanede yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kaliar ya da
belirgin sakatliga veya is goremezlige, dogumsal
anomali ya da kusura neden olan advers etki. Ana-
filaksi, hematolojik ya da endokrin bozukluklar,
fertilitenin etkilenmesi, kanama, bobrek bozuklu-
gu, sanlik, oftalmik bozukluklar, siddetli deri reak-
siyonlari, merkezi sinir sistemi tizerine agi etkiler,
gebe kadinlardaki reaksiyonlar ve flag etkilesimleri
ciddi aclvers reaksiyona yol acabilir. Siddetli ile cicdi
advers reaksiyon birbiri ile karigtimamabdic, Or
negin siddetli bir bag agns: ciddi bir advers reaksi-
yon degildir. Advers etkice ciddiyet yasal bildirim
zorunlulugu agssindan Snemlidic. Ciddi aclvers etki-
ler ilag firmalars tacafindan idari otoriteye belili bir
stire iginde bildirilmek zorundadir.

Cift-kor ¢alisma: Klinik arasurmalarda yanlihgs
azakmak amaciyla kullandan bu yontemde hem
dzne hem de aragtincilar uygulanan tedaviyi bilmez-
ler.

Farmakovijilans Irtibat Noktast: Universi-
te ve diger egitim, arastima hastanelerinde ve
27/03/2002 tarihli, 24708 sayih Resmi Gazete’de ya-
yimlanan “Ozel Hastaneler Yonetmeligi"nde belirti-
len A-1 grubu 6zel hastanelerde (50 yatak ve daha
Ustlt hastaneler) advers etkilerin bildirilmesini teg-
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vik etmekten, farmakovijilans verilerini toplamak-
tan ve TUFAMa iletmekten, gerektiginde cgitim ve
bilgilendirme caligmalart yapmaktan sorumlu kisi
veya konu ile ilgili birim.

flag: Insanlacda bir hastaligin Snlenmesi, teghist
ya da tedavisi igin ya dla fizyolojik islevierin degis-
tirilmesi amaciyla kullaelan farmasoik Griin, Diyet
destekleyicileri, tbbi cihazlar ve homeopatik pre-
paratlac gibt tiriinler bu tanmun kapsami digincla
kalmakeaclit. Ilag tanumi chginda kalan bu tirtinler de
farmakovijilans aktiviteleri ile izlenmekeedir.

Hlaglarin piyasadan gekilmesi: Bir ilacin Saghk
bakanlg istegi tizerine veya ilag ficmasinin Saglik
Bakanlig'na miiracat ederek kendi istegi lizerine

teclaviden kaldirmast, Bu iglem ¢ogu zaman ilacin

aclvers etkisi nedeniyle olur ve ilacin ruhsat: iptal

edilir.

Tlaglarn toplatdmast: Acvers etkiler ilacin etken
macldesine veya metabolitine bagh olabilecegi gibi
yacdimer maddelerine (renklendiriciler, Tubrikan-
lar, tat ve koku maddeleri ve aerosol itici gazlars
gibi), ilacin farmasGtik sekline veya bir bilesenine
ve tiretim kalitesine bagh ofarak da ortaya gikabilir.,
Tatlandinicr laktoz ve sorbitol diyareye; koruyucu
stilticler, renklendlirici tartrazin mocbidite ve morta-
liteye yol agabilmektedlir. Bu durumdla advers etki o
miistahzara 6zgiidiir, etken maddeye bagh degildir.
Bu yardimer maddeyi icermeyen farkls bir formiilas-
yona gore {retilmis fackll bir miistahzanin boyle bir
advers etkisi olmaz. flacin sadece belitli bir serisin-
de kalite problemi (stiphelenilen kontaminasyon,
stabilite problemieri, bozuk bilesenler, pakedleme
ya da etiketleme bozukluklat: vb.) varsa bu tiic ilag-

lar seri numaralan ile beliclenip piyasadan sadece

uygun kaliteye sahip olmayanlac toplatlr. Toplatit-
ma nedeni bazen yasami tehdlit eden durum (steril

olmasi gereken bir Griiniin bakteri ile kontamine

olmast) veya farmasétik {irliniin kalite standardina

uygun olmamast (ilag etiketinin ters yapistirimast

gibt) gesitli nedenlerle olabilic,

Kisa iiriin Bilgisi: lacin prospektiisiine kaynakhk
eden preklinik ve klinik deneme sonuglarin bir
bzeti. ’

Seri numarasi: Lot numarast Belicli bir zaman
stirecinde imal edilmis olan biitiin ilag miktarinin
goudlen gegirilip izlenebilmesi ve biitlin imalat aga-
malariun kontrolli ve tannmast igin kullamlan says
ve/veya hatflerle ifade edilen igaret. Hlaclarn topla-
tlmast bir lotu, birgok lotu veya tiretilen tiim lotlan
etkileyebilir.

Neden-sonug iligkisi (kozalite): Gézlenen isten-

meyen etki ile kullaniimakia olan ya da gegmiste:

kullandmig olan ilag arasinclaki nedensellik iligkis.,
Bu konuda kacar vermek igin stanclart yontemler
gelistirilmigtir. Bu yontemlerle nedensel iliskinin
her zaman kesin oldugu hikmiine varlamaz ve
itacin advers etkiye neden olma ofasilit icin olast,
miimkiin, olasilik cist, kogullu gibi degerlenclicme-
ler de ortaya cikar,

Periyodik Giivenlilik Gincelleme Raporu:
Ruhsath bir ilacin giincel giivenlilik bilgilerini ve
flacin yarac/risk konusundaki bilimsel raporunu
iceren, belicli araliklarla ruhsat/izin sahibi tarafin-
dan idati/diizenleyici otoriteye sunulmast gereken
rapor. Bu glincelleme raporlart yeni tiimy klinik ve
preklinik verilert (spontan advers etki bildirimleri
dahit olmak {izere) bir axaya getirir ve rapotun so-
nunda ilacin yarar-tisk oranini yeniden degerlendli-
tir. Degerlenditme sonucunda jlacin ruhsan, kisa
tiriin bilgisi ve prospektiisinde degisiklik yapilip
yapihmama karar da belictilic, Ayrica, s6zkonusu ilag
ile ilgili yeni bilgileri, risk attndaki hasta gruplariny,
ilacin dtinyaclaki ruhsadandirma durumu ve bu ko-
nuclaki clegisiklikleri de icerir,

Randomizasyon: Rastgelleme. Sagliklr istatistiksel

kargiastirmalar yapabilmek ve yanliligi azalimak igirv

klinik denemelerdeki 8zneleri fackl tedavilere rast-
gelleme yontemiyle yerlegtirme.
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Sinyal: Advers olay ve ilag arasindaki muhteme]
neden-sonug iliskisine ait rapor edilen bilgl. Sinyal,
ifacin glivenliligine dikkat ceken ilk uyaridi. Yapiss
geregi sinyal bir advers etkiyi tanumlamaktan daha
cok konunun ayrintilt aastirmast ya da bu konuda
harckete gecilmesi gerekdiligini ifade eder. Tek veya
birgok vaka bildirimi, anormal laboratuvar bulgulaz,
preklinik toksisite calismalar, lireratiicdeki bildirim-
ler sinyal 6rnekleridir. Bu bilditimlerdeki neden-so-
nug iligkisi, daha Gnceden bilinmeyen veya daha
Gnce yeterince dékiimante ediimemig olmalidir.
Bir sinyal olugturabilmek icin gencllikle birden fazla
spontan bildirime thtiyag duyulur. Ancak, bu ofayin
ciddiyetine ve sanufan bilginin kalitesine baglidir.
Ornegin anorektik olarak kullanilan fenfluramin-
fentermin kombinasyonunun kalp kapakgigs hasta-
ligina yol acabilecegine ait 33 vaka raporu, ABD'de
piyasacian geri cekilmesine neden olmustur.

Siyah katu uyardar: ABD'de regeteli ilaglarla
ilgili dnemli ve ciddi glivenlik verilerine dikkat ce-
ken hasta bilgilendirme brogiirinde bulunan uya-
tlaccr. Bu uyanlarin icerigi olasi advers olaylar,
ilag etkilegmeleri, dozlam bilgileri, ilag izleme ve
uygulanmastna yonelik gercksinimler, risk altinclaki
poplilasyonlar olabilir ve amact hasta glivenliligini
en yiiksek seviyede tutmakr.

Siyah ficgen (¥): Ingiltere'de Ila¢ Giivenliligi Ko-
mitesi tarafindlan geligtirilen bu uygulamada piyasa-
ya yeni gikmug ve stk kullamm deneyimine sahip
ifaglarin kurusundla yer alan igaret. Bu isareti tagiyan
ifaglarin saghk calisanlart taralindan daha dikkatli
izlenmesi istenmektedir.

Spontan bildirim: Saglik personefinin ilacin ru-
tin kullanimy sirasinda gtiphelendigi advers etkileri
advers etki bilivim formunu doldurarak sagltk oto-
ritesine (ya da ilgili birimine; tilkemizdeki Tiirkiye
Barmakovijilans Merkezi, TUFAM gibi) veya ilact
tireten [irmaya gondermesidlit. Bu sistem Ozellikle
piyasaya yeni ctkmig ilaglann advers etkileri igin
Gnemli bir erken uyart kaynagidir.

Yan etki: Bir hastacda normal kullanilan dozlarda
ortaya ctkan, ilacin amaglanmanyg farmakolojik
cevaplani (beta-blokdrletle gorillen hipotansiyon
gibi). Bu tanimda vurgulanmak istenen ortaya gikan
farmakolojik etkinin amaclanmamis olmasidir. Ka-
sith agin doz alimi yan etki kapsamina girmez.




