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DERLEME

Kuzey Kibris Turk Cumhuriyeti’nde

ulusal farmakovijilans sistemi ve mevcut

uygulamalar

Mertdogan Soyalan', Riimeysa Demirdamar2, Hale Zerrin Toklu2-3, Biilent Giimiisel*

OZET: Yeni ila¢c gelistirme asamalarinda ilac¢ glivenliligi 6ncelikli ve ayrintili olarak arastiril-
maya calisiimakta, ancak pazarlama dncesi yapilan bu arastirmalar ila¢ glvenliliginin tam
olarak ortaya konmasi ve elde edilen sonuclarin genis halk kitlelerine uyarlanmasina her
zaman imkan vermemektedir. Bu nedenle ilaglarin pazarlama sonrasi dénemde giivenliligi-
nin yakindan izlenmesi gerekmektedir. Bu amagla bir¢ok iilke ulusal farmakovijilans sistem-
lerini kurmustur. Gelismekte olan lilkelerde farmakovijilans sistemlerinin kurulmasindaki
gecikmeler ve farmakoepidemiyolojik calismalar yapma konusunda mevcut verilere ulasa-
mama nedeniyle bu konularda yapilan/yapilacak ¢aligmalarda gelismis lilkelere ait veriler
kullaniimaktadir. ilag kullanimindaki kiiltiirel ve genetik faktorler basta olmak lizere diger
bircok yerel faktérlerin rolii de dikkate alindiginda, gelismis lilkelerden elde edilen verilerin
yeterli olmadigi goérulmektedir. Bu da her iilkenin farmakovijilans sistemini kurmasinin ne
kadar énemli oldugunun gdstergesidir. Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti (KKTC)’de bugiine
kadar yapilan ila¢ geri cekme islemleri tamamen dis kaynakli verilere dayanarak gercekles-
tirilmis olup bu yénde ulusal veri bulunmamaktadir. Tim bunlarin sonucu olarak Saglk
Bakanligr’'nin insan saghginin korunmasi ve elde edilecek verilerin saglik politikalarina yon
vermesi amaciyla, ilaglarin giivenliligini kurumsal bir zeminde izlemek, degerlendirmek,
uluslararasi iletisimi saglamak icin KKTC’de 2008 yilinda Yakin Dogu Universitesi Eczacilik
Fakiiltesi ile Saglik Bakanhgi arasinda Ulusal Farmakovijilans Merkezi’nin kurulus protokolii
yapilmistir. Farmakovijilans sisteminin basarili bir sekilde caligsmasi ve hedeflerine ulasmasi
hasta guvenligine katkida bulunacak, dolayisiyla saglik harcamalarini azaltacaktir.

ANAHTAR SOZCUKLER: Farmakovijilans, advers etki, bildirim; Kuzey Kibris Tirk Cumhuriyeti,
farmakovijilans merkezi

FARMAKOVIJILANS NEDiR?
Farmakovijilans terimi kelime olarak ilacin zarar-
I1 etkilerine kars1 uyanik olma anlamina gelmek-
tedir. Bununla birlikte Diinya Saglik Orgiitii
(DSO) ise farmakovijilanst ‘advers etkilerin ve
ilaca bagli diger problemlerin belirlenmesi, de-
gerlendirilmesi, anlasilmasi ve 6nlenmesi ile ilgi-
lenen bilim ve bu konuda yapilan aktiviteler’ ola-
rak tanimlamaktadir.

Daha genis bir ifadeyle farmakovijilans, ilag gii-
venliligi ile ilgili sorunlarin saptanmas, izlenme-
si, onlenmesi yada en aza indirilmesi ile ilgilenen,
farmakoloji, toksikoloji ve epidemiyoloji basta
olmak tizere ilgi alaninda ilag olan tiim bilim dal-
lartyla, endiistriyle, resmi otoriteyle ve ilgili di-
ger kuruluslarla yakin iliskiler icerisinde olan
multidisipliner bir calisma alanin ifade eder (1).

Farmakovijilans, ilaclarin her ttirlii arzu edilme-
yen etkilerinden korunma ve bunlarmn arastiril-
mas1 yoniinde yapilacak her girisimi kapsayan
orgiitsel bir calismadir (2,3).

Guntimiizde Farmakovijilans kavrami sadece
ilaclar1 degil,

e Bitkisel iiriinleri,

o Geleneksel ve tamamlayici tip tirtinlerini,

e Biyolojik tirtinleri,

e Tibbi cihazlar,

e Kan iiriinlerini,

o Asilari,

kapsayacak sekilde genislemeye baslamistir (3).
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FARMAKOVIJILANSIN TARIHCESI

Diinyada ilk defa milattan 6nce 4000 yillarinda Stimerler, af-
yonun oforik etkisini fark ederek kayit altina almistir. 1600 y1l-
larinin sonlarinda ise ergo alkoloitlerinin advers etkileri ta-
nimlanmis ve bazi Avrupa {ilkelerinde yasaklanmistir. 1937
yilinda dietilen glikol iceren stilfonamid eliksirinin bir haftada
354 hastada kullanilmasi sonucu 34’ ¢ocuk olmak tizere 105
kisinin 6liimii sonrasinda, A.B.D."de 1938 yilinda konu ile ilgili
ilk yasal diizenleme yapilmistir. 1952 yilinda ise “Advers
Etkiler” tizerine kitap yayinlanmistir. Diinyada bu facianin ya-
sanmasindan sonra A.B.D’de ruhsat alip piyasaya arz edilecek
tum ilaglarin etkililiginin yan1 sira, gtivenli olmasi gerektigi
yontinde diizenlemeler yapilmustir (3,4).

Fransa’da 1952 yilinda dietilkalayiyodiir deri preparatlarmin
kullanimi sonucunda 100 6liim vakasinin olmasi, 1961 yilinda
talidomide bagli olarak bir¢ok fokomeli vakasinin rapor edil-
mesi diinyada ilaclarin etkinligi yaninda giivenli olmasini bir
kez daha giindeme getirmis ve bu yonde ciddi bir takim calis-
malarin baslamasina 6n ayak olmustur.

1967 yilinda DSO’'niin 20/51 No'lu 6nergesi advers etkilerin
uluslararas1 diizeyde izlenmesine esas olmak tizere 1968 y1-
linda pilot proje baslatmistir. 1971 yilinda Ingiltere’de ilac
izleme komitesi, 1973 yilinda Fransa’da farmakovijilans siste-
mi kurulmustur. 1978 yilinda DSO'niin  advers etki izleme
sistemi Isve¢ Upsala’ya tasinmis (Upsala Monitoring Center,
UMC); 1988 yilinda Avrupa’da hizli alarm sistemi calismala-
ra baglamistir. 1995 yilinda Avrupa ilag Ajansi (EMA) kurul-
mus, 1993 yilinda Avrupa Farmakovijilans Dernegi, 2000 y1-
lIinda ise Uluslararas: Farmakovijilans dernegi calismaya bas-
lamustir (3,4).

Tuirkiye’de ise, Tiirk Ila¢ Etkilerini izleme ve Degerlendirme
Merkezi (TADMER) 1985 yilinda Saghk Bakanlig flag ve
Eczacilik Genel Mudtirlugii biinyesinde kurularak 1987 yilin-
da DSO flag izleme Isbirligi Merkezi'ne (Uppsala Monitoring
Center, UMC) tiye olarak kabul edilmistir. Bu merkez 2005 y1-
linda yapilan diizenleme ile flag ve Eczacilik Genel Miidirltig i
biinyesinde Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ola-
rak daha islevsel hale getirilmistir (5,6,7).

NEDEN FARMAKOVIJILANS?

T1p uygulamasina girmis ilaclarin etkililigi yaninda giivenli de
olmasi gerekmektedir. ilag tiiketimi tiim diinyada oldugu gibi
tilkemizde de artis gostermektedir. Yeni ilag gelistirme calis-
malarinda (preklinik ve klinik asamalarinda), ila¢ gtivenliligi
oncelikli ve ayrmntili olarak arastirilmaya calisilmakta, fakat
pazarlama oncesi yapilan bu arastirmalar ila¢ giivenliginin
tam olarak ortaya konmasi ve elde edilen sonuglarin genis kit-
lelerine uyarlanmasina her zaman olanak saglayamamaktadir
(1). Bunun baslica nedenleri:

1. Hayvan deneylerinin, ilacin insandaki gtivenliligini tespit
etmek i¢in yetersiz kalmasi,

2. Klinik arastirmalarda secilmis ve sinirli sayida hasta ile ¢ali-
silmakta olup, stire ve kullanim kosullarin giinliik hayattan
farklilik gostermesi,

3.1/10.000 insidansinda goriilen advers etkilerin belirlenmesi
i¢in en az 30.000 kisinin ilaca maruz kalmas: gerekmekte-
dir. Ancak ruhsat alinan siirece kadar en fazla 5000 insanin
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ilac1 kullanmis olmas1 nedeniyle klinik arastirmalarda sa-
dece siklikla goriilen advers etkiler tespit edilebilmektedir,

4. Seyrek olarak gortilen ciddi advers etkiler, kronik toksisite,
ozel hasta gruplari (gocuk, yash ve hamile kadmnlar gibi) ve
ilag etkilesmeleri konularindaki bilgilerin genellikle yeter-
siz kalmasi (3,8).

flaclarin pazarlama sonrasi genis kitleler tarafindan kullanil-
masiyla ortaya gikabilecek advers etkilerin goriilmesinin ta-
mamen engellenememesi nedeniyle ilaclar pazarlama sonrasi
dénemde de giivenlilik yontinden yakindan izlenmeli ve po-
tansiyel toksisiteleri konusunda uyanik olunmalidir (1,3).

1961 yilinda tiim diinyada yasanan talidomid isimli ilaca bagl
fokomeli faciasimin ardindan farmakovijilans sistemlerinin
onemi daha iyi anlasilmis, Avrupa’daki bir ¢ok tilke bu konu-
da yasal diizenlemeler yapmus ve diinyadaki bircok tilkede
ilaclarin giivenliliginin daha ciddi bir sekilde arastirilmasi igin
calismalar baslatilmistir (3).

Uluslararasi Farmakovijilans sistemi, DSO Upsala Ilag izleme
Agr'na dahil tilke sayisinin bugtin itibariyle 140’a ulasmustir.
Uye merkezlerden elde edilen ilag giivenlilik bilgilerinin bir
havuzda toplanarak degerlendirilmesi ve detayli analizleri ile
ilaglarin gtivenli bir sekilde kullanilmasi ve daha énceden ya-
sanan felaketlerin yeniden yasanmamasi yoniinde ¢alismala-
rmn tye tilkelerde faaliyet gosteren kuruluslarin isbirligi ile
glinden giine gelismektedir ve bilgilerin daha yaygin olarak
toplanmasi ve veri kalitesinin artirilmasina yonelik faaliyetler
devam etmektedir (3,9).

ABD’de 2011 yilinda ilagla ilgili yaklasik 700.000 vaka raporu
bildirilmis ve yine yaklasik %16’sinin advers ila¢ reaksiyonu
nedeniyle hayatin1 kaybetigi belirtilmistir (10). Bu advers ilag
reaksiyonlarmin biiyiik bir cogunlugu 6nlenebilir olarak ka-
bul edilirse, farmakovijilansin ne derece 6nemli oldugu yads:-
namaz olarak goriilecektir.

fla¢ kullanimindaki kiiltiirel ve genetik faktorler basta olmak
tizere diger bircok yerel faktorlerin rolu de dikkate alindigin-
da, gelismekte olan tilkelerden elde edilen verilerin yeterli
olmadig: goriilmektedir. Tiirkiye’de serbest eczanelerde yapi-
lan bir arastirmada eczacilarin bu konuda ciddi bilgi eksikligi
oldugu goriilmiistiir (11). Bu da her tilkenin farmakovijilans
sistemini kurmasinin ne kadar 6nemli oldugunun gostergesi-
dir (3, 12). Elde edilen bu verilerin diger tilkelerde de kullani-
labilecegi diistiniilse de, ila¢ kullanimindaki kiiltiirel ve gene-
tik faktorler basta olmak tizere bunun yaninda diger bircok
yerel faktorlerin rolii de dikkate alindiginda,

Ornegin:
e Hastaliklar, receteleme aliskanliklarinin,

o Genetik, beslenme sekilleri, 6grenme, algilama, uyung, bi-
ling, kiilttir farkliliklar: ve geleneklerin,

e Farmasotik kalite ve kompozisyonu etkileyen tiretim
yontemlerinin,

e fla¢ dagitimi ve kullamimimin (Ornegin: endikasyon, doz,
biyoyararlanim...)

o Bitkisel ilaglarm kulaniminin, istenilen uygunlukta olmadi-
g1 ve toplumlar arasinda degiskenlik gosterdigi goriilmekte-
dir (3).
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Bu nedenle “Ulusal Farmakovijilans Sistemi'nin” gerekliligi
bir kez daha ortaya ¢ikmaktadir.

Bu nedenlerle DSO ve diger saglik otoriteleri tarafindan ilagla-
ra baglh mortalite ve morbidite sorunlarimin azaltilmasi, ilag
guvenliliginin izlenmesine yonelik olarak;

e Ulusal diizeyde bir farmakovijilans politikas1 ve plani
bulunmasi,
¢ Ulusal bir farmakovijilans sisteminin kurulmasi,

e Sorumlu ve merkezinin

bulunmasi,

yetkin bir farmakovijilans

e Faaliyetlerin etkin bir sekilde yurttiilebilmesi icin yeterli
kaynaklarin saglanmasi,

e flag giivenliligi konusunda yetkili otoritenin taahhiitte
bulunmasi,

e Ulusal farmakovijilans programinin desteklenmesi ve yasal
bir diizenlemenin yapilmasi,

o ilac ruhsati ve kalite kontrolii konusunda ulusal bir sistemin
varlig,

e flag firmalarinda, pazarlama sonrasi periyodik giivenlilik
giincelleme raporlari ve ilaglarin yarar/risk degerlendirme-
sine yonelik wulusal izleme (surveillance) sisteminin
kurulmasi,

e Saglik calisanlarma ilaglarin akiler kullanimina ve yarar/
risk degerlendirmesine yonelik stirekli egitim verilmesi,

o Gereksiz ila¢ kullanimmin azaltilmasimna yonelik tutum ve
davranis degisikliklerin saglanmasi,

e Farmakoterapi giivenliligine yonelik izlem, degerlendirme
ve gerekli 6nlemlerin alinmasi ile ilgili faaliyetlerin yapil-
mas1 6nerilmektedir (12).

KUZEY KIBRIS TURK CUMHURIYETI’NDE NEDEN
FARMAKOVIJILANS MERKEZi?

Son yillarda ilaglara bagli morbidite ve mortalitenin hizla art-
masi, bunlarin neden oldugu ekonomik sonuglarin gelismis ve
gelismekte olan tilkelerin kisith saglik biitcelerini olumsuz
yonde etkilemesi en 6nemli saglik sorunlarindan birisi olarak
kabul edilmektedir (9). Son zamanlarda tedavide kullanilan
ilag sayisindaki ve birlikte kullanim igin regete sikligindaki ar-
tis, kullanim endikasyonlari, advers etki gesitliligi, doz ve yan
etkilerinin bireysel yaklasimla degerlendirilmesi ilaglarin pa-
zarlama sonrasinda detayli olarak izlenmesini zorunlu kil-
maktadir (3, 12). Ttim bunlarin sonucu olarak Saglik Bakanlig:
insan sagliginin korunmasi ve elde edilecek verilerin saglik
politikalarma yon vermesi amaciyla ilaclarin giivenliligini ku-
rumsal bir zeminde izlemek, degerlendirmek, uluslararasi ye-
terli iletisimi saglamak maksadiyla KKTC'de bir farmakoviji-
lans sistemi kurulmasina karar vermistir.

KKTC Saglik Bakanligr almnan karar dogrultusunda Yakin
Dogu Universitesi (YDU) ile igbirligi ierisine girerek 28 May1s
2008 tarihinde ‘ilaclarin istenmeyen etkilerinin ve benzeri tibbi
tirtinlere bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, deger-
lendirilmesi, tanimlanmasi ve énlenmesine yonelik miisterek
bilimsel calismalarda bulunmak iizere ‘KUZEY KIBRIS
FARMAKOVIJILANS MERKEZ['nin kurulmasi yéniinde pro-
tokol imzalamuglardir (13).

Imzalanan bu protokol ile kendi iilkemizde kullanilan ilaglara
ait verilerin incelenebilmesi igin spontan advers etki

bildirimlerinin sayisinin artirilmasi ve gelen bildirimlerin yo-
rumlanarak sorunlarinin nedeninin saptanmasi, tanmmasi,
arastirilmasi ve gerekli 6nlemler alinarak bu baglamda piyasa-
daki ilaclarin giivenliliginin stirekli bir sekilde takip edilmesi
amagclanmaktadir (13).

Kurulusu tamamlanan ve KKTC Saglik Bakanligi'na bagli Ilac
ve Eczacilik Dairesi ile YDU Eczacilik Fakiiltesi isbirligi ile bir-
likte ytirtitiilecek merkezin faaliyetleri arasinda yukarida be-
lirtilen amaglara ilaveten uluslararasi farmakovijilans kurulus-
lar1 ve tiniversiteler ile isbirligi icerisinde olmak, saglik perso-
nellerine yonelik egitim programlari, sempozyum ve calistay-
lar diizenlemek, boylece ilgili ¢evrelerin diinyadaki farmako-
vijilans sistemini 6grenmeleri ve uygulamaya koymalarma
katkida bulunmasi da yer almaktadir. Toplanacak bilgilerin
degerlendirilmesi ve ilgili taraflara gonderilmesi protokol
uyarmca YDU Eczacilik Fakiiltesi {izerinden yapilacaktir (13).
flk etapta toplanacak bilgilerin degerlendirilmesi yapildiktan
sonra bu bilgilerin TUFAM (Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi)
ile paylagilmasi daha sonra ise WHO-UMC (Upsala ilag izleme
Merkezi) ile irtibata gecilmesi planlanmustir.

Kuzey Kibris Farmakovijilans Merkezinin kurulusu ile birlikte
diizenlenen “Advers Etki Bildirim Formu’(Ek 1) spontan bildi-
rim yapabilecek hekim, eczaci, dis hekimi ve hemsirelere ulas-
tirilmak tizere K.K.T.C.’de faaliyet gosteren tiim kamu ve 6zel
hastanelere, saglik merkezlerine, Kibris Tiirk Eczacilar Birligi
kanal1 ile tiim 6zel eczanelere, Kibris Tiirk Tabipler Birligi ka-
naliile tim tabiplere gonderilmistir. Ancak ne yazik ki yeterli
diizeyde spontan bildirim KKTC Farmakovijilans Merkezi'ne
ulasmamaktadir. Su an itibari ile merkeze ulasan bildirim sa-
yis1 4 adet olup, bunlarin tigii tablet formundaki ilaclara, biri
ise astya ait bildirimlerdir (14).

28 Mayis 2008 tarihinde KKTC Saglik Bakanhig ve YDU
Eczacilik Fakiiltesi arasinda protokoliin imzalanmasini taki-
ben merkezin tanitimimin bildirim sayisinin artirilmasina katki
saglayacagr distintildiigiinden 26 Kasim 2008’de TUFAM'in
da katilimiyla YDU Eczacilik Fakiiltesi'nde yapilan toplanti-
nin Saglik Bakanligi'nin himayesiyle, Kibris Tiirk Eczacilar
Birligi (KTEB), Kibris Tiirk Tabipleri Birligi, Kibris Tiirk
Hemsireler Sendikasi temsilcilerini de kapsayacak sekilde
2012 yilinda tekrarlanmasi yoniinde hazirliklar siirmektedir.

Kuzey Kibris farmakovijilans sisteminin basarili olabilmesi icin:
1. Farmakovijilans sistemi ivedilikle ilgili mevzuatlarda gerekli
diizenleme yoniine gidilerek yasal bir statiiye kavusturulmal

2. Farmakovijilans sisteminin daha islevsel hale gelebilmesi
icin ekipman ve en 6nemlisi gorev tanimlar iyi yapilmis
personel gorevlendirmesi yapilmali,

3. Farmakovijilans sistemi yontinden,
e Saglik Bakanligi'nin sorumlulugu,

o Saglik meslegi mensuplarmin (doktor, eczaci, dis hekimi,
hemsire) bildirim sorumluluklari,

e Saglik kurumlarinin (kamu ve 6zel hastahaneler, saglik
merkezleri, tiniversite hastanesi) sorumluluklari,

o [lac tiretim kuruluslarinin sorumluluklari,

o Belli bir yatak kapasitesi tizerindeki saglik kuruluslarin-
da olusturulacak irtibat noktalarmmin sorumluluklari, be-
lirlenmeli ve isleyisiyle ilgili yasal diizenlemeler yapila-
rak yiirirliige konulmalidir (7).
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4. Saglik mensuplar1 icin Farmakovijilans egitim programlari
diizenlenmelive yazili egitim materyali hazirlanarak ilgilile-
re ulagtirilmalidar.

5. Konunun taraflarmdan olan hastalarin ve sivil toplum érgtitle-
rinin (6rnegin, Hasta Haklar1 Dernegi, Kanser Hastalarma
Yardim Dernegi, Thalasemia Dernegi, Diyabet Hastalar1
Dernegi, v.b.) bu yonde biliclendirilmesi igin calismalar
baslatilmalidir.

Saglik Bakanligi, Farmakovijilans sisteminin en iyi sekilde yti-
riitiilebilmesi icin saglik personelinin DSO'niin de kabul ettigi
etkin, pratik ve hizli bir yéntem olan spontan bildirimini tes-
vik edici uygulamalar yapilmalidir.

SONUC

“Farmakovijilans sisteminin hedefleri:

e Tibbi ilaglarin akile1 ve giivenli kullanilmasi,

e Piyasadaki ilaglarin risk/yarar oranlar1 degerlendirilerek

bireysel ve toplumsal diizeyde en iyi duruma getirilmesi,

e Saglik calisanlarinin egitilmesi ve hastalarin bilinclendi-

rilmesinini saglamak” gelmektedir.

Farmakovijilans sisteminin basaril1 bir sekilde ¢alismasi ve he-
deflerine ulasmasi, hastalarin gitivenli ila¢ kullanimlart ile has-
ta gtivenliligi garanti altina alinacak, dolayisiyla toplumlarin
saglik harcamalar1 ve isgticti kayiplar1 azalacaktir.

National pharmacovigilance system and current practice in the Turkish Republic of Northern Cyprus

ABSTRACT: During drug development drug safety is assessed in detail, but these preclinical researches do not pro-
vide the whole data of safety. Therefore, drugs should be monitored in the market and care must be given to their
adverse effects. Many countries founded their own national pharmacovigilance systems. In developing countries,
because of the delays in the foundation of pharmacovigilance systems and inability to access existing data for con-
ducting pharmacoepidemologic studies, the data belonging to developed countries are used. When cultural, genetic
factors and many other local factors were taken in consideration, this may not be relevant. In Turkish Republic of
Northern Cyprus (TRNC) all drug retractions till now were done according to outsourcing data because of the lack of
national data. TRNC Ministry of Health and Near East University Faculty of Pharmacy have signed the founding pro-
tocol of National Pharmacovigilance Center in 2008. As pharmacovigilance system works successfully and achieves
its goals, this will contribute patient safety, moreover reduce health expenditures.

KEY WORDS: pharmacovigilance, adverse drug reaction, reporting, Turkish Republic of Northern Cyprus,
pharmacovigilance center
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EK 1: KKTC Farmakovijilans Merkezi Advers Etki Bildirim Formu

ADVERS ETKi BILDiRiM FORMU

S KUZEY KIBRIS FARMAKOVIJILANS MERKEZ

A. HASTAYA AIT BILGILER

Dogum Yeri .

2 pia Agirlik kg
Dogum Tarihi

Hastanin Adi ve Soyadinin Bas Harfleri Yas. Cinsiyet Boy. cm

B. ADVERS ETKI(LER)

Advers Etkiyi Tanimlayiniz Baslangic Tarihi | Bitis Tarihi Sonug Ciddiyet Kriterleri
....... 2008 | ........../2008 ~
. Ot zeczeessiasd ey /2008
7 iyilesti/Dizeldi [ Hayati Tehdit Edici
'y g [ Hastaneye Yatisa Sebep Olma ve/veya
[ iyilesiyor/Diizeliyor Yabi Siiresini Uzatma (.........gin)
i s [ Kalici veya Belirgin Sakatiiga veya
(] Sekel Birakarak lyilesti/Diizeldi isgéremeziige Neden Olma
[Z] Devam Ediyor [ Konjenital Anomali ve/veya Dogum Kusuru
L [ Diger.
[J Otiimle sonuglands Hasta 6ldil ise 6lim nedeni.................
[ Bilinmiyor
Otopsi yapildi mi?
[ Diger [J Evet [ Hayr
(Evet ise ilgili dokimani ekleyin.)

Laboratuvar Bulgulari - Tarihleri ile Birlikte

ilgili Tibbi Oykii / Es Zamanh Hastaliklar ( Ornegin: Allerji, hamilelik, sigara ve alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon....v.b) Konjenital anomaliler igin

gebelikte annenin aldig tiim ilaglar ve maruz kaldigy hastaliklar ile birlikte son tarihini de belirtiniz.( ............ Y [ /2008)
C. KULLANILAN TIBBi URUN(LER)
Siiphe Edilen ilacin ve | Verilis Yolu | Giinliik Doz| ilaca Baslama Tarihi ilacin Kesildigi Tarihi Endikasyonu lag kesilince veya ilag ilag Yeniden
Uretici FirmannAdt | | | ... - J2008 | ... P /2008 doz azaltilinca Yeniden Verilince Advers
advers etki Verildi mi? | Etki Tekrarladi mi?
azaldi mi?
O evet ClHayir Cevet COlHayir | O Evet ClHayir
I Bilinmiyor CIBilinmiyor I Bilinmiyor
[ Evet ClHayir ClEvet ClHayr | O Evet ClHayir
[ Bilinmiyor 1 Bilinmiyor [ Bilinmiyor
I Evet ClHayir CIEvet ClHayir | CJEvet ClHayir
CJ Bilinmiyor Ol Bilinmiyor [ Bilinmiyor

Es Zamanli Kullanilan ilag(lar) (0lugan Advers Etkinin Tedavisi icin Kullanilanlar Hari)

Diger Gozlemler ve Yorum (Kullanilan beseri tibbi iiriiniin kalitesi ile ilgili bir sorundan siiphe ediliyor ise, litfen siiphe edilen iiriiniin seri numarasi ve son kullanma tarihi ile birlikte bu sorunu belirtiniz. )

Advers Etkinin Tedavisi (Tedavi icin kullanilan ilaglar ve kullanim tarihi) .......... Y S /2008
D. BILDIRIM YAPAN KiSiVE AIT BILGILER
Adi, Soyadi Rapor Firmaya Bildirildi mi? [ Evet [ Hayr
Meslek Rapor Tipi [ ik [ Takip
Tel.No Medikal Kayit No
Adres .
Imza
Faks/ e-posta

E. RUHSAT / iZiN SAHIBINE - ILAG GUVENLIGI SORUMLUSUNA AIT BILGILER ( (Yanhizca ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan bildirimlerde doldurulacaktir.)

Adi, Soyadi Rapor Tipi [ ik [] Takip

Tel. No Rapor Kaynag [T Yabanc: [ Tiiketici
Adres [[] Gozlemsel Calisma [] Literatiir
Faks/ e-posta [] Saglik meslegi mensubu

Rapor No a)Hekim b)Eczaci ¢)Dig Hekimi d)Hemsire
ilk haberdar olma tarihi [J Kurum [ Kurum digt

ik Ruhsat sahibi Diger....ooooccvveeccenns
Bu raporun tarihi O : .

KUZEY KIBRIS FARMAKOVIJILANS MERKEZI - e-posta: farmakovijilans@neu.edu.tr - Tel/Faks: -+90 392 680 20 38 - Liitfen formu eksiksiz doldurunuz.
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