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C~ ILACLAR PIYASAYA CIKTIKTAN SONRA NEDEN IZLENMELIDIR? ~

ir ilag piyasaya gtkmadan 6nce gerceklestici- 3. Klinik denemelerdeki hastalar belirli esaslara
len klinik denemelerde, oilacin eLkinﬁgi ve gﬁre se(;ilmi§[it". (;()cukla[" ya§l|[a[' ve gebele[
glivenlilig (teraptitk ve advers etki profili) gibi ézel popiilasyon gruplart hakkincla klinik
hakkmde? b"lﬁi cop')ll(zl\mr;l?az I dsamasina kadlar topl- denemelerde genellikle cok az Lilgi elde edi-
lanilan bllgll O?Eill e advers etkiler agisindan sr’mn Jie. Bunun nedeni bu gruplann Klinik dene-
degere sahiptir™. Bu durumun baglica nedenleri: } oo o
melere ogunlukia dahil edilmemesidir, Oysa
1. Hacin toksisitesine ait gok degerli bilgiler ve- l]fg piyasaya giktiktan sonta popiilasyondaki
ten, deney hayvanlarinda yapilan Klinik oncesi tiim yag graplan tacatindan kullamtabilmek-
calgmalar Insanlardaki giivenliligin kesticimi tedir. Yine flaci kulkumy kosulian piyasaya
icin yeterti olmayabilir, Ornegin, non-stervidal ctkuktan sonea farkliagabilmektedic, Bu yiiz-
antilnflamatuvar ilaclann (NSAI) mide-barsak den, ilac-ila; crkilegimleri (Or, serivastatin il
kanalina olumsuz. ctkileri deney hayvant gabis- gemfibrozitin rabdomyoliz® riskini arnrmasi)
malarindan kestiritebilse de, yine bu ifaglarin ve flaggida ctkilesimlerinin (Or. greyfin
olusturdugy (:en dokiintiilest 53('“:“ 1nT::|1- suyunun teefenadin kan konsantiasyonunu
lavda Uflay:", ¢ <mnkr'ad1r, }Be'na:r sehilde, ”,} artinasy) ogu ilag piyasaya gikstikran sonra
ramlenikoliin apastik anemi olugtucucy etki- o ) :
. helirienebilmektedlir.
sine dency hayvanbacinda mstannsmakeady,
2. Klinik denemeler, caligilan fusta grubuna bag- 4. Uzun dénemde ortaya grkean veya keonik kul-

I olazak en [azla S000 bastada gergeklogtivili.
Bu say yalnizea sik gdriilen advers ctkilerin
Deliclenmesine olanak e, 1710000 gbrilen
Lir advers elkinln (penisilinle ortaya gikan
analifaksi gibi) betidencbilmest iin en az
30000 éznenin ifac kullamiyor olmas gerek-
mektelic. .

11 Bu durum daha eadic olarak koguluyla itacn terapdk et
kisi igin de gegeliir, ag piyasaya gtk sonrm yapilan
izlernler bazen ikwn endilasyonunun genislemesine yol
acmakeadsr, Qrnejiin, prapranolol ik haga anjina pekto-
ris nébeglering v bz aritmilere karg piyasaya gkanlng
ancak antihipertansif etkinligiin Dulunmas: ile ba alnda
dahi yaygin kullanihoaye Lglaomygte.

laturncla peligen advers etkiler klinik deneme
stirclerini agnklan icin belidenemerler. Ge-
beligi sirasinda dictlstilbestrol kutlanan an-
nelercle tfacin advers erkisi cok vzon bir siire
sona orfaya gikmakrachr, Bu annelerin ki
cocuklar yirmili yaglanna geldiklerinde vajinal
acdenokarsinow ciski artmaktach. Yine bt
ronitoit actit haskast flacine 20 yil veya im
dmrii boyunca kullanabilmekredir, opsa kiinik
denemelerin sticest daha kisadr,

12 Kas hilerelerinin biithnitglatio Lozabras veya igeriginin

ki aksrrna salweribnesi aulamna gebnektedir,
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Tim bunlar  Dbir arada  diistiniildiigiinde,
Diinya’daki tiim saglik calisanlart diger has-
talarin saghgim koromak icin karsilastiklars

advers ctkileri bildiemek zorundadir. Farma-
kovijilans sisteminin etkin bir sekilde calisabilmesi
icin saghik galisanlarimm isbirligine ihtiyac du-
yulmakeadie. Diger taraftan, piyasaya yeni ¢thmis
bir ilact kullanan hasta daha yakindan ve
daha dikkatli gozlenmelidir.




