
TERİMLER 

Advers ilaç reaksiyonu (AİR): İlacın normal kul-
lanım dozlarında ortaya çıkan zararlı ve amaçlanma-
mış cevap. B u i s t e n m e y e n cevapla ilaç arasında ne-
d e n - s o n u ç ilişkisinin kurulmuş olması ve ortaya çı-
kan cevabın zararlı o lmas ı gerek i r (kloramfenikol le 
görülen aplastik a n e m i , beta-laktam antibiyotiklerle 
g ö r ü l e n deri döküntüler i gibi) . B u açıdan bakıldı-
ğ ında, ,b i r ilacın yan etkisi şekl inde değerlendir i len 
bir d u r u m AİR olarak değerlendiri lmeyebil ir . Ör-
neğin ant ihistaminikler in n e d e n olduğu sedasyon 
hastanın uyku problemi varsa bir advers etki olarak 
kabul edi lmeyebi l i r , a n c a k bu durum bir taşıt sürü-
c ü s ü ya da sanayi makineler ini kullanan, dolayısıyla 
ilacın s e d a t i f e tk i s inden zarar g ö r m e ihtimali olan 
birisi için geçer l i değildir. Bu reaksiyonların ortaya 
çıkışında hastanın ilaca cevabı o ldukça önemlidir ve 
bireysel Faktörler (kişinin e ş zamanlı diğer hastalık-
ları veya kullandığı d iğer ilaçlar, g e n e t i k yatkınlığı, 
alerji öyküsü ve eğitim düzeyi gibi) ö n e m l i rol oy-
nayabilir. 

Advers olay / advers deneyim: İlaçla tedavi sı-
rasında ortaya çıkan i s tenmeyen tıbbi olay. Advers 
etkiler, hastalığın doğal ilerleyişinin sonuç lan ile 
karıştırılabilir veya şüphelendiğ imiz ilaç dışındaki 
faktörlerden d e etki lenebil ir . Dolayısıyla, ilaçla teda-
vi sürerken ortaya çıkan zararlı ve i s tenmeyen h e r 
olay h e m e n ilaca bağlanamayabilir. Bu tür durumlar 
için "advers olay" ya da "advers d e n e y i m " ifadesi 
kullanılır, Buradaki temel nokta, advers etki ile ilaç 
arasında zamansal bir bağlantı olmasıdır (advers 
etki ilaç kullanıldıktan s o n r a ortaya çıkar) . Ancak 
yukarıda vurgulandığı gibi aralarında n e d e n - s o n u c 
ilişkisi olmayabilir . 

Beklenmeyen advers etki: Niteliği ya da şiddeti 
ve sonlammı kısa ürün bilgisi i le uyumlu olmayan 
veya ilacın farmakolo j ik özel l ikler inden b e k l e n m e -
yen ( k e s t i r i l e m e y e n ) advers etki. B e k l e n m e y e n ad-
vers etkilerin bildirimi o ldukça önemlidir . 

Ciddi advers reaksiyon: Ö l ü m e , hayati tehl ike-
ye, hastaneye başvurmaya, h a s t a n e d e yatmaya veya 
h a s t a n e d e kalma süresinin uzamasına, kalıcı ya da 
belirgin sakatlığa veya iş göremezl iğe , doğumsal 
anomal i ya da kusura n e d e n olan advers etki. Ana-
fılaksi, h e m a t o l o j i k ya da endokr in bozukluklar, 
fertilitenin e tk i lenmesi , kanama, b ö b r e k bozuklu-
ğu, sarılık, oftalmik bozukluklar , şiddetli deri reak-
siyonları, merkezi sinir s istemi üzer ine ağır etkiler, 
g e b e kadınlardaki reaksiyonlar ve ilaç etkileşimleri 
ciddi advers reaksiyona yol açabilir. Şiddetli ile ciddi 
advers reaksiyon birbiri ile karıştırılmamalıdır, Ör-
neğin şiddetli bir baş ağrısı ciddi bir advers reaksi-
yon değildir, Advers e t k i d e c iddiyet yasal bildirim 
zorunluluğu açıs ından öneml idir . Ciddi advers etki-
ler ilaç firmaları tarafından idari o tor i teye belirli bir 
süre i ç inde bildiri lmek zorundadır . 

Çift-kör çalışma: Klinik araşt ırmalarda yanlılığı 
azaltmak amacıyla kullanılan bu y ö n t e m d e h e m 
özne h e m de araştırıcılar uygulanan tedaviyi bilmez-
ler. 

îarmakovijilans İrtibat Noktası: Üniversi-
te ve diğer eğit im, araştırma has tane ler inde ve 
27/03/2002 tarihli, 2 4 7 0 8 sayılı Resmi G a z e t e ' d e ya-
yımlanan "Özel Hastane ler Y ö n e t m e l i ğ i " n d e belirti-
len A - l grubu öze! has tane lerde ( 5 0 yatak ve daha 
üstü has tane ler ) advers etkilerin bildirilmesini teş-



vik e t m e k t e n , farmakoviji lans verilerini toplamak-
tan ve TUFAM'a i l e tmekten , gerekt iğ inde eğitim ve 
bi lgi lendirme çalışmaları yapmaktan s o r u m l u kişi 
veya konu ile ilgili birim. 

İlaç: İnsanlarda bir hastalığın önlenmesi , teşhisi 
ya da tedavisi için ya da fizyolojik işlevlerin değiş-
tirilmesi amacıyla kullanılan farmasötik ürün. Diyet 
destekleyicileri , tıbbi cihazlar ve h o m e o p a t i k pre-
paratlar gibi ürünler bu tanımın kapsamı dışında 
kalmaktadır. Haç tanımı dışında kalan bu ü r ü n l e r d e 
farmakovij i lans aktiviteleri ile izlenmektedir . 

İlaçların piyasadan çekilmesi: B i r ilacın Sağlık 
bakanlığı isteği üzer ine veya ilaç firmasının Sağlık 
Bakanl ığı 'na müracat e d e r e k kendi isteği üzer ine 
tedaviden kaldırması. Bu işlem ç o ğ u zaman ilacın 
advers etkisi nedeniyle o lur ve ilacın ruhsatı iptal 
edilir. 

İlaçlarm toplatılması: Advers etki ler ilacın e t k e n 
m a d d e s i n e veya metabol i t ine bağlı olabileceği gibi 
yardımcı maddeler ine ( renklendir in 1er, lubri kan-
lar, tat ve koku maddeleri ve aérosol itici gazlan 
gibi) , ilacın farmasöt ik şekl ine veya bir b i leşenine 
ve üret im kalitesine bağlı olarak da ortaya çıkabilir. 
Tatlandırıcı laktoz ve sorbitol diyareye; koruyucu 
sülfitler, reııklendirici tartrazin morbidi té ve morta-
liteye yol açabi lmektedir . B u d u r u m d a advers etki o 
müstahzara özgüdür, e t k e n m a d d e y e bağlı değildir. 
B u yardımcı maddeyi i çermeyen farklı bir formiilas-
yona g ö r e üretilmiş farklı bir müstahzarın böyle bir 
advers etkisi olmaz. Hacın s a d e c e belirli bir serisin-
d e kalite prob lemi ( şüphe len i len kontaminasyon, 
stabilité problemler i , b o z u k bi leşenler , pake t l eme 
ya da e t i k e t l e m e bozuklukları vb.) varsa bu tür ilaç-
lar seri numaralan ile bel ir lenip piyasadan s a d e c e 
uygun kaliteye sahip olmayanlar toplatılır. Toplatıl-
ma nedeni bazen yaşamı tehdit e d e n d u r u m (steril 
olması g e r e k e n bir ürünün bakteri i le k o n t a m i n e 
o lmas ı ) veya farmasötik ürünün kalite s tandardına 
uygun o lmaması (ilaç et iket inin ters yapıştırılması 
gibi) çeşitli n e d e n l e r l e olabilir,. 

Kısa ürün Bilgisi: İ lacın p r o s p e k t i i s ü n e kaynaldık 
eden preklinik ve klinik d e n e m e sonuçlar ının bir 
özeti. 

Seri numarası: Lot numarası . Belirli bir z a m a n 
sürec inde imal edilmiş olan bı i tün ilaç miktarının 
g ö z d e n geçiril ip izlenebilmesi ve bütün imalat aşa-
malarının kontrolü ve tanınması için kullanılan sayı 
ve/veya harflerle ifade edi len işaret. İlaçların topla-
tılması bir lotu, b irçok lotu veya üreti len tüm lodan 
etkileyebilir. 

Neden-soııuç ilişkisi (kozalite): G ö z l e n e n isten-
meyen etki ile kullanılmakta olan ya da g e ç m i ş t e 
kullanılmış olan ilaç arasındaki nedensel l ik ilişkisi, 
Bu konuda karar v e r m e k için s tandart y ö n t e m l e r 
geliştirilmiştir. B u yöntemler le n e d e n s e l ilişkinin 
her zaman kesin olduğu h ü k m ü n e varılamaz ve 
ilacın advers e tk iye n e d e n o lma olasılığı için olası, 
m ü m k ü n , olasılık dışı, koşullu gibi değer lendi rme-
ler d e ortaya çıkar. 

Periyodik Güvenlilik Güncelleme lîaporu: 
Ruhsatlı bir ilacın günce l güvenlil ik bilgilerini ve 
ilacın yarar/risk konusundaki bilimsel raporunu 
içeren, belirli aralıklarla ruhsat/izin sahibi tarafın-
dan i d a r i / d ü z e n l e ) « o tor i teye sunulması g e r e k e n 
rapor. B u g ü n c e l l e m e raporları yeni tüm klinik ve 
preklinik verileri ( spontan advers etki bildirimleri 
dahil o l m a k i izere) bir araya getirir ve raporun so-
nunda ilacın yarar-risk oranını yeniden değer lendi -
rir. D e ğ e r l e n d i r m e s o n u c u n d a ilacın ruhsatı , kısa 
tirt'ın bilgisi ve p r o s p e k t ü s ü n d e değişiklik yapılıp 
yapılmama kararı da belirtilir. Ayrıca, sözkont ısu ilaç 
ile ilgili yeni bilgileri, risk altındaki hasta gruplarını, 
ilacın dünyadaki ruhsat landırma d u r u m u ve bu ko-
nudaki değişiklikleri d e içerir. 

Randomizasyon: Rastgel leme, Sağlıklı istatistiksel 
karşılaştırmalar yapabi lmek ve yanlılığı azaltmak için 
klinik d e n e m e l e r d e k i özneler i farklı tedavilere rast-
g e l l e m e yöntemiyle yerleşt irme. 



Sinyal: Advers oiay ve ilaç arasındaki m u h t e m e l 
n e d e n - s o n u ç ilişkisine ait rapor edi len bilgi. Sinyal, 
ilacın giivenlil iğine dikkat ç e k e n ilk uyarıdır. Yapısı 
gereği sinyal bir advers etkiyi tanımlamaktan clalıa 
ç o k k o n u n u n ayrıntılı araştırılması ya da bu k o n u d a 
h a r e k e t e geç i lmesi gerekliliğini ifade eder . T e k veya 
b i r ç o k vaka bildirimi, anormal laboratııvar bulguları, 
preklinik toksis i te çalışmaları, l iteratürdeki bildirim-
ler sinyal örnekler idir . B u bildirimlerdeki neden-so-
nuç ilişkisi, daha ö n c e d e n bi l inmeyen veya daha 
ö n c e y e t e r i n c e d ök i i ınan t e ed i lmemiş olmalıdır. 
B i r sinyal o luş turabi lmek için genel l ikle birden fazla 
s p o n t a n bildirime ihtiyaç duyulur. Ancak, bu olayın 
c iddiyet ine ve sunulan bilginin kalitesine bağlıdır. 
Örneğin a n o r e k t i k olarak kullanılan fenfluramin-
fentermin k o m b i n a s y o n u n u n kalp kapakçığı hasta-
lığına yol açab i l e ce ğ i n e ait 33 vaka raporu, ABD'de 
piyasadan geri ç e k i l m e s i n e n e d e n olmuştur. 

Siyah kutu uyarıları: ABD'cle reçete! i ilaçlarla 
ilgili ö n e m l i ve ciddi güvenlik verilerine dikkat çe-
ken hasta bi lg i lendirme b r o ş ü r ü n d e bulunan uya-
rılardır. B u uyarıların içeriği olası advers olaylar, 
ilaç e tk i leşmeler i , dozlam bilgileri, ilaç izleme ve 
uygulanmasına yönel ik gereks inimler , risk altındaki 
popülasyonlar olabilir ve amacı hasta güvenliliğini 
en yüksek seviyede tutmaktır . 

Siyah üçgen (T): İngi l tere 'de Haç Guvenliliği Ko-
mitesi tarafından geliştirilen bu uygulamada piyasa-
ya yeni ç ıkmış ve sınırlı kullanım deneyimine sahip 
ilaçların k u t u s u n d a yer alan işaret. Bu işareti taşıyan 
ilaçların sağlık çalışanları tarafından daha -dikkatli 
iz lenmesi i s tenmektedi r . 

Spontan bildirim: Sağlık personel inin ilacın ru-
tin kullanımı sırasında şüphelendiği advers etkileri 
advers etki bildirim f o r m u n u doldurarak sağlık oto-
r i tes ine (ya da Ügili b ir imine; ülkemizdeki Türkiye 
Farmakovi j i lans Merkezi , TÜFAM gibi) veya ilacı 
ü r e t e n firmaya göndermes id i r . B u s is tem özellikle 
piyasaya yeni ç ıkmış ilaçların advers etkileri için 
ö n e m l i bir e r k e n uyarı kaynağıdır. 

Yan etki: Bir has tada normal kullanılan dozlarda 
ortaya ç ıkan, ilacın a m a ç l a n m a m ı ş farmakoloj ik 
cevapları (be ta -b lokör le t l e görü len hipotansiyon 
gibi) . B u tanımda vurgulanmak i s tenen ortaya çıkan 
farmakoloj ik e tkinin a m a ç l a n m a m ı ş olmasıdır . Ka-
sıtlı aşırı d o z a l ı m ı yan etki kapsamına g irmez. 


