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1. TANIMLAR

1.1.Farmakovijilans nedir?
Advers etkilerin ve begeri tibbi iiriinlere bagh
diger  muhtemel  sorunlarin  saptanmast,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve Onlenmesi ile
ilgili bilimsel ¢calismalardir.

1.2. Advers etki nedir?

Bir beseri tibbi iirtiniin hastaliktan korunma, bir
hastaligin teghis veya tedavisi veya bir fizyolojik
fonksiyonun iyilestirilmesi, dizeltilmesi veya
degistirilmesi amaciyla kabul edilen normal
dozlarda kullamiminda ortaya c¢ikan zararli ve
amaclanmamaugs bir etkidir.

1.3. Ciddi advers etki nedir?

Olume, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya
hastanede kalma siiresinin uzamasina, kalici
veya belirgin sakatliga veya is goremezlige,
konjenital anomaliye veya dogumsal bir kusura
neden olan advers etkidir.

1.4. Spontan advers etki bildirimi nedir?

Beseri nubbi iiriinlerin rutin kullanimi esnasinda
bir hastada bir veya daha fazia beseri tibbi
dirtintin kullamimu ile ortaya ¢ikan siipheli advers
etkinin saglhk meslegi mensubu tarafindan,
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firmaya ve Kuzey Kibris Farmakovijilans
Merkezi’ne Advers Etki Bildirim Formu
http://academia.neu.edu.tr/adversetki/
adresindeki form doldurularak
farmakovijilans@neu.edu.tr adresine e-
postayla veya 0392 680 20 38’e bildirilmesidir.

1.5. Siipheli advers etki nedir?

Ilaci  kullanan bireyde ortaya ¢ikan, fakat
istenmeyen etkilerin ilaca bagli olup olmadig
kanitlanamayan advers etkilerdir.

1.6. Beklenmeyen advers etki nedir?

Ilacin  prospektiisii ile niteligi, siddeti veya

sonlanmimi agisindan uyumlu olmayan advers
etkidir.

1.7. Advers olay nedir?

Bir ilact kullanan hastada ortaya ¢ikan ve bu
tedaviyle mutlaka nedensel bir iliskisi olmasi
gerekmeyen her tiirlii istenmeyen t1bbi olaydir.



http://academia.neu.edu.tr/adversetki/

1.8. Nedensellik iliskisinin derecelendirilmesi

(WHO-UMC) nedensellik kategorileri)
nasuldir?

Kesin(Certain)

Olasuv/olabilir (Probable/Likely)
Miimkiin (Olanakly) (Possible)
Olasilik-dis1 (Unlikely)
Kosullu/siniflanmamais
(Conditional/Unclassified)
Degerlendirilemez/siniflandirilamaz
(Unassessable/Unclassifiable)

1.9. Tanimlara yonelik 6rnekler

Ilac icti; halsizlesti: Yan etki

Hlac icti; basi dondii: Advers etki

Ila¢ icti; tansiyonu diistii; bayidi: Ciddi
advers etki

Ila¢ icti; sendeledi; merdivenden diistii:
Advers olay

Bas1 dondii; acaba ictigi ilagtan mi?: Siipheli
advers etki

Merdivenden diistii; acaba i¢tigi ilagtan mi?:
Stipheli advers olay




1.10. Kuzey Kibris Farmakovijilans Merkezi
nedir?

KKTC Saghk Bakanlhgi ve Yakin Dogu
Universitesi (YDU) ile isbirligi icerisine girerek
27 Mayis 2008 tarihinde ‘ilaglarin istenmeyen
etkilerinin ve benzeri tibbi tiriinlere bagl diger
muhtemel sorunlarin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasit ve onlenmesine
vonelik  miisterek  bilimsel  ¢alismalarda
bulunmak Gzere imzalanan protokol sonucu
kurulan bir merkezdir.

1.11. Farmakovijilans irtibat noktast Kimdir?
Saglik kurulusunda advers etkilerin
bildirilmesini tesvik etmekten, farmakovijilans
verilerini  toplamaktan ve KKTC, Saglk
Bakanlig1 Ilag¢ ve Eczacilik Dairesi’ne / Yakin
Dogu Universitesi ~ Eczaciik  Fakiiltesi
Farmakovijilans Birimi’ne iletmekten,
gerektiginde egitim ve bilgilendirme ¢alismalari
yvapmaktan sorumlu sahst veya konu ile ilgili
birimi ifade eder.




1.12. Saghk Meslek Mensubu Kimlerdir ?

Advers etki bildirimi yapma yetkisi olan saglik
meslegi mensubu kapsamina hekim, eczaci, dis
hekimi ve hemgireler girmektedir.




2. YASAL SORUMLULUKLAR

2.1.Farmakovijilans ile igili yasal
sorumluluklart  belirleyen  bir  yonetmelik
mevcut mudur?

Hayir,  advers  etkilerin  izlenmesi  ve
degerlendirilmesine yonelik olarak heniiz bu
yonde yirirliige konmus herhangi bir yasa ttizik
veya yonetmelik mevcut degil .

Ancak KKTC Saghk Bakanligi ve Yakin Dogu
Universitesi (YDU) isbirligi icerisine girerek 27
Mayis 2008 tarihinde ‘ilaglarin  istenmeyen

etkilerinin ve benzeri tibbi tiriinlere bagl diger
muhtemel sorunlarin saptanmast,
degerlendirilmesi, tanimlanmast ve onlenmesine
vonelik  miisterek  bilimsel  ¢alismalarda
bulunmak tzere “KUZEY KIBRIS

FARMAKOVIJILANS MERKEZI” nin kurulmast
yoniinde imzalanmis protokol bulunmaktadir.

2.2. Eczactmin advers etki bildirim sorumlulugu
var midir?

K.K.T.C. 'nde Advers etki bildirimi ile eczacilara
vasal bir sorumluluk yiikleyen biwr diizenleme
heniiz mevzuatta yapilmamistir ancak eczacilarin
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ve diger saghk personelinin advers etki
bildiriminde bulunmalar: yéniinde DSO  tiim
ulkelerde tavsiyelerde bulunmaktadir.

2.3.Saglhk Mesleki Mensuplarimin Sorumluluklar

Hastalarda beseri tibbi iiriin kullanimina bagl
olarak ortaya ¢ikan 0rin advers etkilerinin
spontan bildirimi, advers etkileri gdzlemleyen
saglik meslegi mensubunun mesleki sorumlulugu
geregi ve DSO tavsiyeleri olup; bu bildirimlerin
yvapimasi onerilmektedir.

2.4.Saglk Kurum ve Kuruluglarinin
Sorumluluklar

Kamu ve Ozel Saghk Kuruluslarimn ile
Universite hastaneleri tarafindan tesbit edilen
urtine bagh advers etkilerini en dogru sekilde ve
en kisa zamanda Farmakovijilans merkezine
bildirilmesin onerilir.




3. ADVERS ETKi BiLDiRiMi NASIL VE
NEREYE YAPILIR?

3.1. Advers Etki olarak neleri bildirmeliyim?
Asadakilerle smmwrli olmamakla birlikte advers
etkiler arasinda sunlar yer alabilir;

* anormal test bulgulart

* klinik olarak anlamli semptom ve bulgular

« fiziksel muayene bulgularindaki degifliklikler

* asirt duyarlilik reaksiyonlari

* altta yatan hastaligin ilerlemesi/kétiilesmesi

* etkisizlik

Saglk meslegi mensuplari, iiriin kullanimi ile

ortaya ¢ikan ve iirtine baglh olabilecegi
diisiinulen ciddi ve beklenmeyen advers etkileri,
dogrudan veya gOrev yaptiklari  saghk
kuruluslarindaki  varsa farmakovijilans irtibat
noktasi araciligi veya kurulus idaresi kanali ile
en erken bir zamanda Kuzey  Kibris
Farmakovijilans Merkezi’ne bildirilir.

Advers etkiler ayrica,

e ilac doz asimim

* ilacin kesilmesi

* ilacin kotiiye kullanilmasi
* ilacin yanlis kullanilmast
e ilac etkilesmeleri




* ila¢ bagimlilig:

o ekstravazasyon (érnegin bir kemoterapoitik
ajanin, damardan ¢ikmas: ve gevredeki dokulara
gecmesidir)

o gebelik sirasinda ilaca maruz kalinmast Qibi
durumlardan kaynaklanan

bulgu ve semptomlari icerebilir.

3.2. Asgari raporlanabilirlik kriterleri nelerdir?

Bir ila¢ advers etkisinin “raporlanabilir” kabul
edilmesi icin  asagidaki  asgari  bilgiler
gerekmektedir:

a-Raporlamay: yapan kimligi tespit edilebilir bir
saglik meslegi mensubu ise,

Raporlamayr yapan kisi,

1) adi ve soyadi veya

1) adi ve soyadmin bas harfleri veya

Iii) adresi ve

IV) mesleginden (hekim, dis hekimi, eczact,
hemsire)

tespit edilebilmelidir

b- Kimligi tespit edilebilir bir hasta,
Hasta;

1) adi ve soyadimin basharflerinden veya
1) kayit numarasindan veya




Iii) dogum tarihinden (veya dogum tarihi bilgisi
yoksa

yas bilgisinden) veya

Iv) cinsiyetinden tespit edilebilmelidir. Bilgilerin,
miimkiin oldugunca eksiksiz olmasi gereklidir

c- En az bir stipheli madde/Tibbi Urin,
d- En az bir supheli advers etki.

Asgari bilgi, bir raporun sunulmast icin gerekli
olan en az miktardaki bilgidir. Takiben elde
edilebilecek detayli bilgilerin edinilmesi ve
sunulmas: icin gereken ¢aba gosterilmelidir.

3.3.  Advers Etki  Bildirimini  nereye
yapilmaldir?

Advers Etki Bildirimleri
http://academia.neu.edu.tr/adversetki/
adresindeki form doldurularak Kuzey Kibris
Farmakovijilans  Merkezi’ne  (Yakin  Dogu
Eczacilik Fakiiltesi) yapilmalidir.

3.4. Advers etkileri hangi yolla bildirilebilir?

a. E-posta: farmakovijilans@neu.edu.tr
b. Faks: 0392 680 20 38
c. Tel: 0392 680 20 38



http://academia.neu.edu.tr/adversetki/

3.5. Advers Etkileri ne kadar strede
bildirmeliyim?

Saglhk meslegi mensuplary, iiriin kullanimi ile
ortaya ¢ikan ve tiriine bagl olabilecgi diisinllen
ciddi ve beklenmeyen advers etkileri, dogrudan
veya gorev yaptiklart saghk kuruluslarndaki
varsa farmakovijilans irtibat noktas: aracilig:
veya kurulus idaresikanali ile en erken bir
zamanda  Kuzey  Kibris  Farmakovijilans
Merkezine bildirilir.

Rapor turd 24saat 5gun 15gun

Ciddi advers etki X
Beklenmeyen advers

etki

Advers etki (ciddi
olmayan)




4. OLGULAR

4.1. Bir hasta, bir doz “A” antibiyotigini takiben
siddetli deri dokiintiisii ve alerjik reaksiyon
nedeniyle hastaneye basvurmustur. “A” ilacinin
prospektusunde ciltte alerjik reaksiyonlara yol
acabilecegi belirtilmistir. Bu durumda yapilmasi
gereken nedir?

Deri dokuntlsi prospektuste yer alan bir yan
etki olmasina ragmen “hastaneye kaldirilma”
ciddi advers etki kriterlerini karsiladigr icin
bildirim gerektirmektedir.

4.2. Romatoid artriti icin antiinflamatuvar B
ilacint kullanan bir hastada yan etki olarak
konstipasyon gorulmektedir. Bu etki prospektiste
bildirilen yan etkiler arasinda yoktur. Bu
durumda yapilmasi gereken nedir?

Ciddi bir advers etki olmasa da prospektiste yer
almayan bir durum oldugundan bildirim
yapilmasi gerekir.




4.3. Hasta kolesteroliinii diisiirme amaciyla
aldigi C ilacimin cildindeki kuruluk sorununa da
iyi geldigini belirtmektedir. Bu durumda
vapimast gereken nedir?

Beklenmedik  bir etki yararli da olsa
bildirilmelidir.

4.4. Kan basincimin diismesi i¢in devamli olarak
kullandigr D ilacinin yerine bir aydir egdegeri
olan E ilacimi kullanan hasta kan basincinin
diismedigini, ilacin etkisiz oldugunu séyliiyor. Bu
durumda yapilmas: gereken nedir?

Hastanin kan basinci takibini diizenli olarak
vapilmast ve yeni esdeger ilacin diizenli olarak
kullanimina ragmen ilacin  etkisizligi soz
konusuysa Farmakovijilans Merkezi’ne
bildirilmelidir.

4.5. Tip Il diyabetes mellitus hastaniz bu nedenle
ki yidir oral antidiyabetik F  ilacim
kullanmaktadwr. Kan glukoz diizeyi kontrol
altinda seyrederken, iki aydir dalgalanmalar
meydana gelmistir.Hasta ii¢ aydir eklem agrilar
icin G adli nutrasétik bir iiriin de kullandigin




belirtmistir. Bu durumda yapilmas: gereken
nedir?

Burada s0zkonusu olan bitkisel ya da dogal iiriin
de olsa, hastamin ilaciyla etkilesmesi, hastada
kan sekeriyle ilgili biyokimyasal degisikliklere
vol ag¢mast muhtemeldir. Bu nedenle advers
etkinin  bildirilmesi, ilgili firmaya iletilmesi
ruhsat sahibi firman:n Grinuyle ilgili advers etki
bilgilerini toplama ve degerlendirme
sorumlulugunu  yerine getirmesi  agisindan
onemlidir.




) ADVERS ETKi BILDIRIM FORMU
K AR B KUZEY KIBRIS FARMAKOVLILANS MERKEZI

. HASTAYA AIT BILGILER

Hastanm Adi ve Soyadinin Bag Hartlan : ! Y = Cinrsepiel

B. ADVERS ETRI(LER)

Advers Ethiyi Tamimlayiniz Baglengs Tarihi |  Bitig Tarihi Sonug Ciddiyet Kriterieri
! 2008 oo STOOB

Laboratuvar Bulgulan - Tanhlsn

Nlgili Tebbi Oykii [ E5 Zamanh Hastalihlar ¢ Cs

i sk N ilaghe v masar kakS ok in b

. KULLANILAN TIEB! ORUN{LER)

$liphs Edilen Racmve  Vestily falu | Gondid Doz I1yza Baglama Taniy Blacin Kasiicigy Endikaspean

Uketici Firmasnn 41 12008 dos

advers ethi
azaldi =]

Es Zamanl Kullamian lagar) o
Diger Garlamiler ve Yorum (Hetanom bayes| tds il katce

Advers Etlonin Tedavisi Tedo ign a8 aglar ve hulanm Lasdi) 2008

0. BILDIRIM YAPAN KISIVE AT BILGILER

Ady, Soyad) Rapor Firmaya Bildirildi mi? £l Hagi
Meslak Raper Tipi

Tel Ho

Adres

Faks' e-posta

E_ RUHSAT / [ZiN SARIBINE - ILAG GOVENLIGI SORUMLUSUNA AiT BILGILER ( (Yanimzea rehsal/izin sahibi taratmdan yagilan b rde dobdurulacakh)

Medikal Kayt No
Imza

Adi, Soyad| Rapor Tipi
Tel No Rapor Kaynag
Adres

Fais! e-posta

Rapor N

Ik haberdar ofma tarihi

Bu raporun taribi

KUZEY KIBR1S FARMAROYIILANS MERKED] - e-posta: larmako ney adu it 0392 6 38 - Lilefen form eksiksiz doldurune: 18




