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ILACA BAGLI ADVERS ETKIi TAKIiBI VE
TURKIYE’DE ANTIiBiYOTIKLERIN KAYITLI ADVERS ETKILERI

Niliifer N. TURAN

1900’lerin baginda Alman bilimadami Paul Ehrich ideal
ilact “’sihirli mermi” olarak tarif etti. Bu tip bir ila¢ dogrudan
hastalik bolgesine ulagmali ve saghkli dokulara zarar verme-
melidir. Yeni ilaglarin bir¢cogu dnceki versiyonlardan daha se-
cici olmalarina ragmen miikemmel ilag heniiz bulunamamig-
tir. Tlaglarm birgogu Ehrlich tarafindan 6ngériilen tanimdan
uzaktir. Hastaliklara kargi etki gdsterseler bile bazi istenme-
yen etkileri vardir.

Diinya Saglik Orgiitii, Advers la¢ Reaksiyonu’nu ’In-
sanda, normal kullanim dozlarinda meydana gelen, ilacin za-
rarli ve istenmeyen bir tepkisi” olarak tanimlamaktadir (3).

Avrupa Birligi, 1975 yilinda tibbi iiriiniin arz e(tigi ya-
rarlar ve risklerin toplanmasi ve bu bilgilerin bilimsel olarak
degerlendirilmesine yonelik olarak iiye devletler arasinda
“Farmalkovijilans” sistemini kurmustur. Birligin olaymn cer-
cevesini belirlemek amactyla verdigi tanimlar su sekildedir.

Advers etki: Insanda, hastaliklardan korunma, hastali-
g1in teshisi veya tedavisi veya fiziksel fonksiyonunun iyilesti-
rilmesi, degistirilmesi ve diizeltilmesi i¢in ilacin normal kul-
lanim dozlarinda olugan zararl ve istenmeyen bir tepkisi.

Ciddi advers olay: Oliimle sonuclanan, yasami tehdit
eden, hastanede tedavi gormeyi gerektiren ve hastanede kal-
ma siiresini uzatan, kalict ve belirgin bir yetersizlikle sonug-
lanan veya konjenital anomali/dogum kusuru olarak ortaya
¢ikan bir advers etki.

Beklenmeyen advers reaksiyon: Yapisi, siddeti veya
sonucu kisa {riin bilgisinde yer almayan bir advers etki.

Ruhsat sonras: giivenlik ¢calismasi: Ruhsatlandiriimig
bir tibbi iiriine dair bir giivenlik riskini tanimlamak veya &l¢-
mek amaciyla yapilan ve pazarlama ruhsati sartlarina gére
yiiriitiilen farmako-epidemiyolojik ¢alisma veya klinik arag-
tirma.

Avrupa Birligi’'nde ilag glivenliinin saglanmasi ve de-
gerlendirilmesinden sorumlu kurulug Avrupa Ilag Ajansi’dir.
Ajans 6zellikle advers olaylarin meydana geldikten sonra bil-
dirme zamanlar ile ilgili kurallar koymustur. Ciddi advers
olaylarda 7 giin, diger advers olaylarda ise 15 giin i¢inde
merkeze bildirme zorunlulugu getirmistir. Ayrica, ilacin pa-
zarda bulunma siiresine bagli olarak “Periyodik Advers Izle-
me Raporu” istemektedir (2).

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) biinyesinde bulunan Upp-
sala Izleme Merkezi (Isveg) ise 67 iilkeden gelen advers ilag
reaksiyonlarinin toplanmasi ve degerlendirmesini yapmakta-
dir. Bugiine kadar 2.5 milyondan fazla olgu alan bu merkeze
gelen veriler kaydedilmekte ve uzmanlar tarafindan deger-
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lendirilmektedir (1).

Ulkemizde ilag giivenligini ve etkinligini saglamak
amaciyla Tlag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde
1987 yilinda “Tiirk Advers Ilag Izleme ve Degerlendirme
Merkezi (TADMER)” kurulmustur. DSO, ile siirekli is birli-
gi halinde bulunan TADMER gerek iilkemizde goriilen ge-
rekse diger iilkelerde meydana gelen biitiin advers etkiler ile
ilgili bilgi almaktadir. TADMER, saglik kuruluslari, saglik
personeli, ruhsat sahibi firmalar tarafindan génderilen advers
etkileri kaydedip degerlendirmekle gorevlidir. Ancak,

» Advers etkinin ilag ile ilgili oldugunun disiiniilmeme-
si

= Bildirimlerin veya isleyislerin iyi bilinmemesi,

° Bildirim formlarmnin eksikligi, zamansizlik veya ih-
mal,

» Personelin bildirim sonras: korkusu,

e Zarara neden olma veya olaydan sorumlu olma gibi
suclamalar, X

° Teghisden emin olunmadifi zamanlarda bildirilen ola-
yin gtipheli olmast,
gibi nedenlerden dolay: advers etki formlarimin TADMER’e
ulagmast gecikmekte veya eksik olmaktadir.

Spontan bildirimlerde gerek saglik kuruluglarmm ve
personelinin gerekse firmalarin zorunlu olmamas: advers et-
kilerin sayisim ve kalitesini de diigtiren bir diger etmendir.

Oysa ilaclarin advers etkilerinin dogru olarak degerlen-
dirilebilmesi icin saglik personeli ve ilgili tim kurulus ve fir-
malar tarafindan advers etki bildirim formunda (Sekil) bulu-
nan sorularin dogru olarak doldurulmas: gerekmektedir. Bil-
dirim yapan kisilerin isimleri ve bildirim detaylan kesinlikle
gizli tutulmaktadir.

Advers olaylarin bildirilmesi neden énemlidir?

° Kullanilan ilacin advers etkilerini tamimlamak,

e Teghisin dogrulugunu kesinlestirmek,

o Cikabilecek muhtemel advers etkiye karsi uygun ve
cabuk cevap almayi saglamak,

e Ciddi olaylarin meydana gelis oranlarini tespit etmek

o [lacin yarar/zarar iliskisini kargilastirmak

e Uriinleri kargilastirmak

o Ruhsat 6ncesi verilerini onaylamak

e O ilag icin toplumdaki advers etki riskini -toplum sag-
1181 riskini- belirlemek)

¢ [lacin kontrendike oldugu durumlar ile uyari/énlemler
boliimiiniin yeniden degerlendirilmesini saglamasi agisindan
onemlidir.



Advers Etki Bildirim Formu

Bu form, ilag verilen bir kiside, teshis ve tedavi dozlarinda meydana gelen ve mutlaka tedavi ile nedensel iliskisi olmasi gerekmeyen her-
hangi bir olumsuz tibbi olay igin doldurulacaktir. Bu kapsamda bildirilmesi gereken durumlar: 1) Nedeni agiklanamayan tiim beklenme-
dik durumlar (6liim dahil), 2) llacin etkisiz oldugu durumlar, 3) Prospektiiste bildirilen veya bildirilmeyen tim reaksiyonlar.

Hastanmin

Adi Soyad: Cinsiyeti Yagi Kilosu Ozel Durum

E K Gebelik Hafta/ay Laktasyon var yok

Ozel Durum (Diyabet, hipertansiyon, allerji, karaciger, renal hastaliklar vb.)

laclar
Firmasi ve [laca Baglama i D Siklis Giinliik doz | Tedavinin Durumu Tlag;
Stiphe Edilen llacn Adi | (71" 0 " Endikasyonu ve Bitig ﬂc‘“v O,?”Y | ELVe e siklipn | 1) kesildi  2) azalulds
Tarihleri Gl (mg/kg) |3) devam edildi 4) diger
llaca Baglama | . Giinliik doz | Tedavinin Durumu lag;
- Firmas1 ve . ot [lacin Dozu, Siklig ve . e
Kullantlan Diger llaglarin Adi Sert Sl Endikasyonu ve ‘Blt1§. Vcrili; Yolu & ve sikligt | 1) kesildi ;) f‘wl“lF{I
Tarihleri (mg/kg) |3) devam cdildi 4) diger
4.
5t
24 saat igindc yenen yiyecekler:
Klinik Bulgular

Akut Kronik Advers etkinin baglama tarihi: Advers ctkinin bitig tarihi:

Semptomlar, Uygulanan Tedavi (varsa Lab. Bulgular)

ETKI(LER)
Son Buldu Sevk Sekel Devam Ediyor Oldi DifEr .o
Advers rcal;siyonun (veya 6lim) ilagla ilgisi : Kesin Siipheli i1gisiz
Bildiren Kisi
Ad: soyadn: Telefon: Tarih ve saat:
Adres: e-mail:

Sekil. TADMER advers etki bildirim formu.
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Antibiyotiklerde goriilen advers etkiler:

TADMER’e gelen advers ilag reaksiyonlari arasinda
antibiyotikler ilk siralarda yer almaktadir. Toplumuzda kom-
suya iyi gelmis zihniyeti altinda bilingsiz ilag kullaniminin
yaygin olmasi nedeniyle yanlig antibiyotik kullanimina baglh
advers etkilere ¢ok sik rastlanmaktadir. Asagidaki tabloda
TADMER’in kuruldugu tarihten bu yana saglik personeli ve
kurumlar ile ila¢ firmalan tarafindan gonderilen kesin veya
muhtemel olarak tammlanmig ve prospektiislerde de bulunan
advers etkiler yiizde olarak yer almaktadir. Ancak yukarida
saydigim nedenlerden dolay1 bir etken maddeye ait yan etki-
lerin ¢ok olmasi bazilarinin ise az olmasi goriilen advers et-

kilerin sikdigini tam olarak yansitmamaktadir.

Biitiin diinyada oldugu gibi tilkemizde de artik farmako-
vijilansin 6nemi anlasilmigtir. Advers etki bildirimlerinin
yayginlagmasi sadece giivenli ilag kullanim: saglamakla kal-
mayacak ayni zamanda o topluma ait spesifik bazi advers
olaylarin belirlenmesini ve buna bagli olarak daha etkin teda-
vi yontemlerinin gelistirilmesini sagliyacaktir. Bu da gerek
saglik kuruluslarinin ve personelinin gerekse ilag firmalar-
nin bir mecburiyet olmadan da advers ila¢ reaksiyonlarini
bildirmeleri konusunda duyarli olmalari ve halkin bilingli ve
dogru ilag¢ kullanimmin saglanmasi ile olacakur.

Tablo. TADMER e gelen 190 adet antibiyotik advers etki ve yiizdeleri (4).

Advers etki Yiizde Advers etki Yiizde
Adele seyirmeleri 0.5 Hipertansiyon 0.5
Agiz kurulugu 0.5 Hipokalsemi 0.5
Agizda aft 1.0 Hipotansiyon 2.1
Agizda tat bozuklugu 1.0 Hipotermi 0.5
Ajitasyon 0.5 Kanama diyatesi 0.5
Akut bobrek yetmezligi 0.5 Kanli ishal 1.0
Allerjik reaksiyonlar 37 Karm agrist 4.7
Anaflaktik sok 1.6 Kagintt 4.7
Ates 2.1 Konvulsiyonlar 1.0
Bag donmesi 4.2 Kre. fonk. testlerinde bozulma 2:1
Bayilma 1.6 Kreatin seviyelerinde artig 0.5
Bulantt 6.3 Kulak ¢inlamasi 0.5
Burun kanamasi 1.0 Kusma 5.8
Dermatit 0.5 Oligoiri 0.5
Dilin kegelegmesi 0.5 Oryantasyon bozuklugu 0.5
Diplopi 0.5 Odem 6.3
Dokiintii 74 Proteiniiri 0.5
Eklemlerde agr 2.1 Sarilik 0.5
Enjeksiyon yerinde kizariklik 0.5 Soguk terleme 0:5 .
Enterit 7.4 Solunum yolu inhibisyonu 3.7
Eritem 37 Tagikardi 21
Etkisizlik 3.2 Terleme 0.5
Fankoni sendromu 0.5 Titreme 0.5
Flushing 0.5 Trombositopeni 05
Fotosensitiv reaksiyon 0.5 Uyusma 1.0
Halsizlik 26 Ure artigi 0.5
Halusinasyon 0.5 Ustime 0.5
Hiperemi 1.0
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