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1. AMAC: ilac hatalarinin 6nlenmesi amaciyla stratejilerin belirlenmesi, ilac kullanim slirecinin
tim safhalarinda gérev alan saglik bakimi sunanlarin rollerinin belirlenmesi, ila¢ hatalarinda ve
istenmeyen olaylarda izlenecek uygulamalari kapsar.

2. KAPSAM: Kalite yonetim birimi ve tum birimler

3. KISALTMALAR

KUB: Kisa Urln Bilgisi

TUFAM: Turkiye Farmokovijilans Merkezi
HBYS: Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

4. TANIMLAR

Advers Etki: Bir beseri tibbi drunun; teshis, tedavi ya da profilaksi amaciyla kabul edilen
dozlarda kullanimi

sirasinda ya da sonrasinda ortaya cikan zararli ve amaclanmamis bir etkidir.
Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi Urlinlere bagh muhtemel sorunlarinin
saptanmasi, degerlendirilmesi,

tanimlanmasi ve dnlenmesi ile ilgili bilimsel calismalardir.

Yan etki : ilacin farmokolojik 6zellikleri ile iliskili olarak, insanda kullanilan normal dozlarda
olusan amaclanmamis

etki.

Advers olay (advers deneyim): Bir tibbi Uruntn uygulanmasini takiben ortaya cikan
istenmeyen bir deneyim.

istenmeyen durumun, tedavi ile nedensel bir iliskinin bulunmasi sart degildir.
Beklenmeyen advers etki : Beseri tibbi Urlne ait kisa Grun bilgisi ile niteligi,siddeti veya
sonlarimi agisindan )

uyumlu olmayan advers etkiyi ifade eder. Ayrica, drunun KUB’ de belirtilen, ancak bu trinde
ortaya ciktigr 6zel

olarak vurgulanmamis sinifla ilgili etkileri de kapsamaktadir.

Saghk meslegi mensubu: Sipheli advers etkilerin raporlanmasi kapsaminda saglik meslegi
mensubu; hekim, eczaci,

dis hekimi veya hemsire olarak tanimlanmaktadir. Raporlar ,hekim ve dis hekimleri disindaki
saglik mensuplarinca hazirlanmissa,mimktinse tibben ehliyetli bir kisiden konuya iliskin detayh
daha fazla bilgi edinilmelidir.

Narkotik llag: Cogunlukla morfin tlrevi, agri kesici nitelikte, dogal, yari yapay ve yapay
kokenli, siddetli fiziksel

ve psikolojik bagimliliga yol acan ilaglardir.

Psikotrop llac: Merkezi sinir sisteminde etkisini gbsteren ve beynin islevlerini degistirerek
algida, ruh halinde,

bilinclilikte ve davranista gecici degisikliklere neden olan, uzun stre kullanildiginda fiziksel
bagimhliga yol acan

ilaclardir.

Yiksek Riskli ilac: Terapotik ve maksimum dozlari birbirine yakin olan ilaclardir. Hatali
kullanildiklarinda, hasta Uzerinde geri donussuz veya kalici olumsuz etki yaratabilirler.

5. SORUMLULULAR:

5.1 Idareciler
> Bakim ve organizasyon ihtiyaclarina goére ilaglarin teminini saglarlar.
> Calisanlarinin egitimi ve gelisimini saglarlar.
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5.2 Doktorlar
» Uygun ilag tedavisine karar vererek uygun ilaci secer ve order eder.

» Hastalarin klinik durumlarini izleyerek ilacin etkilerini degerlendirir; gerekli durumlarda
ilacin secimi, siklik ve sureyi yeniden g6zden gecirirler

5.3 Eczacilar

» llaclarin temini, saklanmasi-depolanmasi, hazirlanmasi, dogru etiketleme, dogru
zamanlama ve hatasiz dagitimini saglar.

»  Yeni ilag tedavileri hakkinda diger uzmanlara bilgi saglarlar.

5.4 Hemsireler

»  Doktorun order ettigi ilaglari hazirlar ve dogru ilacin dogru hastaya dogru dozda dogru
zamanda dogru yoldan uygulanmasini saglarlar.

»  Hastanin alerjik durumu ve ila¢ yan etkilerini gézlemlerler.
> Uygulanan ilacin etkilerini izlerler gerekli yerlere kayit ederler.

> Uygulanan ila¢ hakkinda hastayi bilgilendirirler.

6. FAALIYET AKISI

6.1. ILACLARIN TEMINI

» Eczacl, eczanede bulunmasini istedikleri ilaglarin listesini ve tahmini 1 yillik kullanim
miktarlarini, ihale hazirlik asamasinda hazirlayip eczaneye bildirmesini ister. ihale dénemi
disinda

» (piyasaya yeni gikan veya ilk defa kullanilmasi planlanan ilaglar) acilen kullanilmasi gereken
ilaclar yine hekimlerce talep edilir.

» Eczaci, bir 6nceki donemde kullanilan ilag miktarlarini ve boélumlerin isteklerini g6z 6nune
alarak 1 yillik ilag ihalesi listesini olusturur. Hazirladigi ilag ihalesi listesini bashekimlige
sunar. Onaylanan liste satin alma birimine iletilir.

> ihale ile cesitli nedenlerle temin edilemeyen ilaclar dogrudan temin ile temin edilir.

6.2.ILACLARIN MUHAFASI

» Eczanede iklimlendirme yapilir. Eczane ve eczane deposunda sicaklik ve nem takibi yapilir
ve sicaklik takip formuyla kayit altina alinir. Buzdolaplarinin da sicaklik kontrolleri yapilir ve
kaydedilir. Buzdolabinda ilaclar +2 ile +8 derece arasinda saklanir.

» lIsiktan korunmasi gereken ilaclarin, yazilisi-okunusu benzer ilaclarin, ambalaji birbirine
benzeyen ilaclarin, ayni ilacin farkli form ve dozlarinin, pediatrik dozdaki ilaclarin listeleri
olusturulur. Bu ilaclarin yerlesimi ayri raf veya dolaplarda yapilir. Isiktan korunmasi gereken
ilaclar 1sik almayacak sekilde yerlestirilir.

» Acil kullanilabilecek pediatrik ilaclarin kilograma goére dozlar listelenir.

» Kirmizi recete ilaclar kilitli dolaplara yerlestirilir.

» Depoda malzemelerin yerlesimini gésteren yerlesim plani bulunur. Zemine konacak kolilerin
altina demir paletler konularak yerden ylikselmesi saglanir. istifleme tavandan en az 40 cm.
olacak sekilde yapilir.

» llaclar endikasyonlarina gore ayrilmis raflarina ‘ilk giren ilk cikar’ prensibi ile yerlestirilir.

> Soguk zincire tabi ilaclar buzdolaplarina yerlestirilir.

» Stok yonetimi HBYS Uzerinden yapilmaktadir. Stok seviyeleri eczane ve eczane ambari icin

ayri ayri belirlenmistir. Eczane icin maksimum stok seviyesi 45gun, minimum stok seviyesi
20 gun, kritik stok seviyesil0 gun olarak belirlenmistir ve minimum stok seviyesinin altina
dusenler eczane ambarindan eczaneye istenir.
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» Sarfiyatlarina gore belirlenmis olan minimum stok seviyelerinin altina dusen ilaclar HBYS de
mavi, kritik stok seviyelerinin altina dusen ilaclar kirmizi, azami stok seviyelerinin Ustindeki
ilaglar ise yesil uyari rengi ile goérulur. Minimum stok seviyesinin altina dtsen ilaclarin daha
once ihaleleri yapilmis ise ilgili firmalara siparisleri verilir. ihaleleri yapiimamis dogrudan
temin ile temin edilir. Alti ayda bir ara sayimlar yapilarak ilaclarin stok miktarlari kontrol
edilir.

> ilaclarin miat takipleri hem HBYS iizerinden hem de fiziki olarak yapilir. Alti ayda bir yapilan
ara sayimlarda miat kontrolleri de yapilir. Otomasyon sisteminde miadinin dolmasina3 ay
kalan ilaclar turuncu renk alir.

» Ayrica tarih belirtilerek istenilen miat raporlari da alinabilmektedir. Miadi dolan ilaclar ise
satir olarak gri gérunmektedir.

> ilac Teknik Sartnamesinde ‘Miadi yaklasan ilaclar, ilaclar tiiketilene dek 3 ay énceden
tarafimizdan bildirilerek ilgili depo tarafindan degistirilecektir' denmektedir. Eczane ve
depomuzda ilaglarin miat kontrolleri yapildiktan sonra miadi yaklasanlar var ise
sartnamenin belirtilen maddesi uyarinca ilgili firmalara bildirimler yapilir. Degisimleri
saglanan ilaclarin gerekli kontrolleri yapilarak yerlesimi saglanir. Miadi dolup elde kalan
ilaglar icin imha tutanagi doldurulur. Tibbi atik deposuna yollanip imhasi saglanir.

6.3.ILACLARIN iSTEMI

» Doktorlar tarafindan otomasyon Uzerinden her hasta icin ayri ayri girilen orderlar HBYS
Uzerinden eczaneye ulasir. Klinikler HBYS UGzerinden aldiklari orderlarin ciktisini alarak kase
ve imzali olarak eczaneye génderir. ilaclarin dozunun uygunlugu, intaniye onaylarinin
yapilip yapilmadigi, mor ve turuncu recete yazilmasi gereken ilaglarin uygunlugu, kar
protokolU ve/veya raporla verilmesi gereken ilaclarin uygunlugu kontrol edilir.

» Narkotik ilaclar icin hekim tarafindan eczane uyusturucu maddelerine ait recete dip kocani
doldurularak eczaneye gdnderilmelidir

» Kirmizi(uyusturucu)recete ilaglari, yazilabilmesi icin gereken bilgilerin uygunlugu kontrol
edilip otomasyon sistemine kayitlari yapildiktan sonra servis hemsiresine teslim edilir.
Uyusturucu ilaclarin cikislari otomasyon Uzerindeki uyusturucu madde ve ilaclara ait kayit
defterine kaydedilir. Kan Uriini receteleri(mor recete)nin ilk nishasi Saglik Madurlagine
aylik listeler halinde gonderilir. 2. ntsha ilacin kupurd ve laboratuar verileri fatura birimine
iletmek Uzere dosyalanir. 3. nusha ise eczanede saklanir.

> Acil servis, ameliyathane, radyoloji gibi servislere toplu olarak haftalik ilag verilir. Servisler
haftalik ilac istemlerini otomasyon Uzerinden yapip eczaneye iletirler. Eczanede
uygunluklar kontrol edilip otomasyon uzerinden depolarina aktarilir. Servisler kullandiklari
ilaclar hastalarin hesabina islemekle ytkimludur. Verilen uyusturucu ilaclarin HBYS
Uzerinden, ,hasta bazinda raporlamalari alinarak kontrolleri yapilir.

6.4. ILACLARIN HAZIRLANMASI

» Eczanede ilaclar her hasta icin ayri olacak sekilde paketlenir. Hazirlanan ilaclar uygun
posetlere koyulup, hastaya ait bilgiler, ilacin tam adi, formu, doz ve miat bilgileri iceren
belge eklenir.

> Bilister halindeki tabletler kesilip, sise icindeki kapsuller kictk posetlere koyularak
Uzerlerine ilacin adi, dozu ve miadi olan etiketler yapistirihr.

6.5.ILACLARIN TRANSFERI

> ilaclarin glivenli transferi acisindan hazirlan ilaclar ilac posetleri veya ila¢ kutularina kiriima
ve dokulme riskine karsi dlizgun bir sekilde koyularak hazirlanir. Eczanede her bolim icin
ayrilmis raflara koyulur. Servis hemsiresi veya gorevlendirdigi kisiye teslim edilir. Soguk
zincir ilaglar hemsire ilaclar almaya geldiginde poset icine buz kalibi koyarak hazirlanir ve
teslim edilir.

6.6.ILAC UYGULAMALARI

» Hemsirelere farmakolojik bilgi, ilag uygulama ve prosedirler konusunda hizmet ici egitim
verilir.

» 8 dogru ilkesini bilir ve ilaci hazirlarken bu ilkelere gére hareket eder.
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» llaci hazirlayan hemsire, mutlaka uygulamayi da kendisi yapar.

» Yeni goreve baslayan hemsirelerin politika ve prosedurlere uygun olarak ilac uygulamalari,
servis sorumlulari, hemsireler tarafindan strekli olarak kontrol edilir.

» Doz hatalarini 6nlemek ve ilaclarin gavenli bir sekilde kullanimini saglamak amaci ile ilaclar
dogru ilac uygulama sureci dogrultusunda verilir.

» Hemsire ve doktorlar icin servislerde ve doktor odalarinda ila¢ rehberi mevcuttur. Bu kitap,

muUmkun oldugunca ila¢ hazirlama yerlerine yakin bulundurulur.

Yeni bir ilacin kullanimi s6z konusuysa doktor ve hemsireler bu konuda bilgilendirilir.

Tedavi plani hekim tarafindan yazilir, kase ve imzalanir. Tedavi plani ilacin tam adi,

uygulama zamanini ve dozunu, uygulama seklini ve verilis sUresini icerir.

ilac isimlerinde kisaltma kullaniimaz.

Hemsire hekimin tedavi planini hemsire gézlem formuna kayit eder.

Sozel ya da telefonla order alindigi durumlarda sézel istem prosedirui gore hareket edilir.

ilaclarin gtivenli bir sekilde muhafazasi icin eczane hizmetleri isleyis prosediiriine gore

ilaclar depolanir ve muhafaza edilir.

ilaclar hastalara hemsire/ebe tarafindan verilir. Stajerlerin ilac uygulamalari da hemsire

gbzetiminde yapilr.

> Uygulama oncesi ilac sisesinin Ustd, ilacin adinin ve dozunun dogrulugu acgisindan U¢ kez
kontrol edilir. ( ilaci kadehe koyarken, siseyi raftan alirken, ilac sisesini rafa koyarken)

> ilac hazirlanirken dikkatin dagilmamasi icin bu islem sakin ve aydinlik bir ortamda yapilir.

> llaclar kapali kaplarda ve kisiye 6zel hazirlanir, kaplarda hastalarin kimlik tanimlayici
bilgileri yer alir.

» Hasta ila¢ uygulama surecinin aktif bir parcasi olarak kabul edilerek guvenli ila¢c kullanimi
konusunda egitilir; endiseleri aciklanarak soru sorma konusunda cesaretlendirilir. ilac ve
besin etkilesimi konusunda bilgilendirilir.

> GOze ilag damlatilmasi icin eriskinlerin yukariya bakmalari istenir ve alt g6z kapagi asagiya
cekilip olusan keseye damlatilir. Nazolakrimal kanaldan sistemik dolasima gecmesinin
onlenmesi icin (atropin..)bazen gozun i¢ kdsesine basi yapilir.

» Cocuklarin gozune damlatmak icin goz zorla acilmaz, ilacin kdsesine damlatilmasi da yeterli
olur.

» Kulak damlalar avuc icinde isitilarak kullanilir, aksi taktirde cok agri yapabilir.

» Kulak damlasinin ulasmasi icin eriskinlerde kullandiktan sonra kulak kepcesi yukari,
cocuklarda disa dogru cekilir.

» Enjeksiyon uygulamada aseptik kurallara mutlaka uyulur. Hazirlik sirasinda enjektor ve ilaci
kontamine etmemeye dikkat edilir, derinin dezenfeksiyonu saglanir.

> IM enjeksiyon icin hastaya dogru pozisyon vermek ve dogru boélgeye ilaci uygulamak cok
onemlidir.

> Gergin kasa enjeksiyon yapmak agri verir.

» IM ve subkutan enjeksiyonlar sirasinda ignenin damarda olmadigindan emin olunmalidir.
Yine ilac doku icine verilirken yavas yavas verilmelidir. Bu hem agriyi azaltir, hem de ilacin
doku icine yayillimini ve emilimini kalaylastinir. Cok miktarda ilac, agri yapar ve yerel doku
yikimi yapabilir. Bu nedenle her bdlgeye yapilabilecekilag miktari bilinmelidir.

» Burun damlasi, temiz buruna sirt Gstd pozisyonda bas iyice geri ¢cekildikten sonra uygulanir
ve birkac dakika boyle kalinmahdir.

> IV enjeksiyonlarin uygulanma sirasinda ignenin damarda olup olmadidina dikkat edilir. ilacin
0zelligine gore erken komplikasyonlar gézlenir.

» Aerosollar iyice calkalandiktan sonra, 6ksurukle balgami cikariimis hava yoluna
uygulanmalidir.

» Suppozituvar ve vajinal ovuller buzdolabinda saklanip, mutlaka uygun pozisyonlarda
Islatilarak uygulanmali ve bu pozisyonda birkac¢ dakika kalinmalidir.

> Doku tahris edici veya buyuk hacimli ilaglarin sc verilmesi o bolgede nekroz, agr ve
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abselere neden olabileceginden bu hususlara dikkat edilmeli ve her enjeksiyonda bodlgeler
sirayla degistirilmelidir.

» Sinir ve kemiklere zarar vermemek icin, enjeksiyonlar anatomik olarak sinirlerden uzak
guvenli bolgelere yapilmalidir. Ayrica irritasyon, inflamasyon ve enjeksiyon olan bélgeler
kullaniilmamalidir. Skar dokusu ve 6demli dokulara da enjeksiyon yapilmaz. Aksi halde doku
yikimi arttigi gibi verilen ilacin emilimi de yetersiz olur.

» Miat kontrolleri tUm birimlerde aylik olarak yapilir ve servis ilac ve sarf kontrol formuna
kayit edilir.

> Yesil, kirmizi ve mor receteye tabi ilaglarin istemi hasta adina narkotik ila¢ istem formu ve
Mor Recete ile isme gore istenir ve birimlerde kilit altinda tutularak sorumlular tarafindan
kontrolleri yapilarak narkotik ila¢ sarf ve teslim formuna kayit edilir.

» Acil arabasinda bulunan ilaglarin duzenli kontrolleri yapilir ve acil arabasi ilag kontrol listesi
kaydedilir.

> ilaclarin bozulmasini engellemek icin, ilaclarin saklandidi oda ve sogutucularin isisi strekli
kontrol edilerek oda isisinin 25 °C’nin altinda, buzdolabinda isisinin 2-8 °C olmasi saglanir
ve sicaklik takip formuna kaydedilir.

6.7.HASTA BERABERINDE GELEN iLACLARIN KONTROLU

» Hastanin yatisinda yaninda getirdigi tim ilaclari hekim tarafindan kontrol edilir ve
hastanede yattigi stirede hangisini kullanmaya devam edecegine hekimi karar verir.

» Hastanin yattigi surece yaninda ila¢ bulundurulmaz. Tum ilaglari hemsire tarafindan teslim
alinir. Alinan ilaclarin miat kontrolleri yapilr.

6.8.ILAC-ILAC, ILAC-BESIN ETKILESIMLERINiN KONTROLU
ilac-ilac, ilac-Besin Etkilesimleri Listesinde kontrol edilerek uygulanir.

6.9.PARENTERAL iLACLARDA STABILITE VE GECiMSIiZLiK KONTROLU

> llac stabilitesi ve gecimsizligi glivenli ve etkili ilac tedavisi acisindan kritik dneme sahiptir.
Gecimsizlik, 6zellikle, bazi parenteral ilaclarin veya karisimlarin bir arada verilmesine bagh
olarak ortaya cikan fiziksel veya kimyasal 6zelliklerdeki degisimler sonucu, ¢okelti olusumu
veya asit-baz reaksiyonlarinin ortaya cikmasi seklinde ifade edilmektedir.

» Ayni anda bircok ilac verilen hastalarda bu ilaglarin gecimliligine dikkat etmek gerekir.
Stabilite ise bir ilagc hammaddesinin veya ilacin hazirlanisindan tamamen tuketildigi zamana
kadar gecen sure icinde fiziksel, kimyasal ve tedavi 6zelliklerini kaybetmeden
saklanabilmesidir.

6.10. ADVERS ETKi BiLDiRiMLERI

> ilac verilmeye devam ediliyor ise hemen sonlandirilir ve hastanin hekimine haber verilir.

» Hekimin direktifi dogrultusunda uygun tedavi yapilir.

» Gelisen reaksiyonun sebepleri arastirilir.

» Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler farmakovijilasyon sorumlusuna bildirilir.

» Gelisen reaksiyon sonucunda advers ve etki bildirim formu doldurulur. Formu ilgili doktor ya
da hemsire doldurabilir. Hemsire ve eczacinin da fikirleri alinarak konu ile ilgili ayrintili bilgi
edinilip formun doldurulmasi gerceklesir.

6.11. iLAC HATA BILDIRIMLERI VE ILAC YONETIMINE iLiSKiN GOSTERGELER

> llac hatalari ile karsilasiimasi durumunda ilgili hekim ve servis sorumlu hemsiresi
bilgilendirilir. Gerekli miidahale yapilir. ila¢ hatalari ve ramak kala olaylar otomasyon
Uzerinden guvenlik raporlama sistemi bildirim formu doldurularak kalite yonetim birimine
bildirim yapilir. Kalite yonetim birimi bildirimleri hasta glvenligi komitesine iletir. Komitede
bildirimler neden-sonug iliskisi acisindan degerlendirilir ve iyilestirici faaliyetler
gerceklestirilir. ila¢c hatalar siniflandirma sistemi kod listeleri her birimde bilgisayar masa
Ustlerine eklenmistir.

> ilac ydnetimi slirecinde olusturulan tim verilerin izlenebilirligi ve strekliligi saglanmaktadir.
Tum asamalarda kayitlar tutulmaktadir.

> llaclarin glivenli uygulamalari ile ilgili saglik personeline hizmet ici egitimler verilir.

6.12. YUKSEK RiSKLIi ILACLARIN YONETIMI
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Yuksek riskli ilac listesi belirlenir ve guncellenir. Eczanede kirmizi renkli etiketlerle isaretleme

yapilir. Ayri dolaplarda muhafaza edilir.

6.13. ECZANEYE iADE EDILEN iLACLAR

» Hastalara ilaclar gunluk olarak (tatil gunleri icin tatil suresince kullanacaklari miktar) verilir.

» Taburcu olacak hastalarin kullanmayacagi ilaclar ve tedavisi degistirilmis hastalardan
ilaclar hasta taburcu islemi yapilmadan eczaneye ilac iade formu ile iade edilir. ilaclar
otomasyon sisteminde hastanin kaydindan dusular.

> ila¢ iade formlarinin bir niishasi eczanede ve diger nishasi kliniklerde saklanir. Ayrica
otomasyon uUzerinde kayir altina alinir.

6.14. iLAC ATIKLARININ VE SON KULLANIM TARiHi GECMIS ILACLARIN iMHASINA VE

UYGUN

SARTLARDA BERTARAF EDILMESINE YONELIK DUZENLEME

» Uyusturucu ve psikotrop ilaclarin kirllmasi durumunda veya hastaya yarim doz uygulandigi
durumlarda kalan doz icin, Saglik Bakanlidi ilac ve Eczacilik Genel Madirliginin
13.06.2008 tarih ve 039071 sayili yazilarina istinaden, ayni gun ilgili hekim, eczaci ve
servis hemsiresi ile birlikte mustereken kullanim sonrasi artan uyusturucu ve/veya psikotrop
ilag imha tutanadi ile imha edilir. Ve tutanak eczanede muhafaza edilir ve bu tutanakla ilag
iade alinir.

» Miadi dolan ilacglar icin ilac imha tutanagi doldurulur. Tibbi atik deposuna goénderilip imhasi
saglanir.

6.15. KLiNiKLERDE GUVENLI ILAC YONETiMiIi STANDARTLARI:

Hastanin Beraberinde Getirdigi ilaclarin Kontrolii

1) Hastanin siirekli kullandidi ilaclar yatista ilgili hemsiresi tarafindan “ilac Teslim Formu” ile

tespit edilir. Hemsire tarafindan hastanin bakimdan sorumlu hekimine bildirilir.

2) Hekim hastanin beraberinde getirdigi veya surekli kullandigi ilaclari degerlendirir.

3) Ayrica hastanin varsa alerji hikayesi tespit edilir, doktoruna bildirilir.

4) Hastanin surekli kullandigi ilaclar hemsiresi tarafindan teslim alinir. Teslim alinan ilaclarin

miat kontrolleri yapilir. Hastanin beraberinde getirdigi ilaglarin miatlar gecmis ise tutanak ile

depoya teslim edilir. “Miadi Gecmis Malzeme Tutanagi”na gore islem yapilir.

5) Hemsire bankosunda, hasta isimlerine ait cekmeceler bulunuyor. Hastalarin beraberinde

getirdigi ilaglar bu cekmeceye koyulur.

6) Hastanin beraberinde getirdigi ilaclar bakiminda goérevli hemsiresi tarafindan uygulanir.

7) Hastanin evden getirdigi ve hastanede kullanmasi gerekli olan ilaglar, glnlik olarak ve her

farkl ilac eklendiginde sorumlu tabip tarafindan ilag-besin, ilag-ilac etkilesimleri bakimindan

degerlendirilir.

Hastanin Yatis Siirecinde Kullanmaya Devam Edecegi ilaclarin Yénetimi

1. Hastanin yattigi strece kullanacadi ilaclar hasta Gzerinden hekim tarafindan istenir. Tedavi

plani, ila¢ tam adini, dozunu, zamanini, uygulama seklini ve verilis suresini icerecek

sekilde, hastanin kendi tabibi tarafindan yazilir, kaselenir ve imzalanir.

2. Hemsire ilaci hekimin belirttigi saatlerde hastaya uygular ve uygulandigi saati isaretler.

3. Hemsire bu tedaviyi ayni zamanda “Hemsire Tedavi Takip Formu” na da kayit eder.

4. Hastanin ilaclar yalniz hemsiresi tarafindan verilir, yakinlari tarafindan verilemez.

5. ilaclar kapali kaplarda ve kisiye dzel olarak hazirlanir. Kaplarda hastalarin kimlik tanimlayici

bilgileri bulunur. Hemsire tarafindan kimlik tanimlayicilar kontrol edilir. Kutu icindeki ilacglar

hasta dosyasi ile karsilastirilir. ilac ve kimlik bilgileri en az 3 kez kontrol edilir.

6. Stajerlerin ilac uygulamalari hemsire gézetiminde olmalidir.

7. Mayi hazirlarken ilac ile ilgili tim bilgiler “ilac Etiketi” ne yazilarak mayinin (izerine

yapistirilir. Dozu "Hemsire Tedavi Takip Formu”na kayit edilir ve takilacak inflzyon

pump/serum setinin havasi uygun sekilde cikarilr.

8. insilin gibi uzun sire kullanilacak flakonlarin acilma tarihi “Flakon Acihis Tarihi” etiketine

yazilarak yapistirilir ve saati kaydedilir.
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9. Nobet teslimlerinde infUzyon giden hastalar, infUzyon sivilari kontrol edilerek teslim alinirlar.
10. ilac uygulandiktan sonra etkisi gézlemlenir, yan etki gelisirse gerekli islemler baslatilir.

11. Beklemeyen etki gorulduginde “Advers Etki Bildirim Formu” doldurulur.

12. Hastanin odasinda ilag, bos ya da dolu serum sisesi bulundurulmaz.

13. Narkotik ilaclar gindlz mesai saatleri icerisinde servis sorumlu hemsiresi, mesai saatleri
disinda ise sorumlu hemsirenin imza karsiligi teslim ettigi nébetci servis hemsiresi
sorumlulugundadir. Diizenli teslimleri “Narkotik ilaclari Giinliikk Teslim Formu” ile saglanir.
Narkotik ilaclar servislerde kilitli bélimlerde saklanir. Bu kilidi acma yetkisi sorumlu hemsire ve
onun kontrollinde servis hemsirelerindedir. Bu ilaclarin kullanimi durumunda teslim zorunludur.
Hastanin Taburcu Olduktan Sonra Kullanacag ilaglarin Yonetimi

1. Hasta egitimleri ile yattigi stire icerisinde ve taburculugunda hastanin kullanacagi ilaglar
hakkinda bilgilendirilmesi saglanir.

2. Hastanin varsa alerji hikayesi tespit edilir, doktoruna bildirilir.

3. Hekim recete ettigi ilaclar icin; ilac-besin etkilesimi acisindan hastayi bilgilendirir. (Hastanin
kullanacagi ilacglarin besinlerle olabilecek olan etkilesimini ve etkilesim gerceklesirse ne
yapmasi gerektigi konusunda bilgilendirir, anladigindan emin olur.)

4. Taburcu ve transferlerde, hasta/hasta yakinina gerekli egitimler verilir ve ‘Hasta Taburcu
ve Egitim Formu’ ile kayit altina alinir. Taburcu Egitim formundaki ilaglarin kullanimi ile ilgili
gerekli bilgilendirme yapilir.

5. Hasta ilaclarinin, kullanim sikligi, dozu, uygulama sekli bakimindan bilgilendirilir. Ayrintili
aciklanmasi gereken ilaclar veya ilaca ek materyal varsa kullanimi hakkinda hasta
bilgilendirilir.

Yesil ve Kirmizi Receteye Tabi ilaclarin Yonetimi

1. Yatakli kliniklerde ilaclar hekim tarafindan istenir. Hekim uygulama saatini de belirtir. Hekim
tarafindan order edilen ilaci hemsire bilgisayarda servis stoguna girerek istemi yapmis olur.
istenen ilaclar servis stoguna eklenir. Fentanil Ampul, Morfin Ampul, Dolantin Ampul ve
Durogesic Flasterler ise ilaclar hemsire tarafindan imza karsihiginda alinir.

2. Hemsire ilaci hekimin belirttigi saatlerde hastaya uygular ve uygulandigi saati isaretler. Bu
sekilde ilaclar hasta lzerinden disUlmus olur ve ayni zamanda servis stogundan da dismus
olur.

3. Hemsire bu tedaviyi ayni zamanda “Hemsire Tedavi Takip Formu” na da kayit eder.
Hekim orderini yazar, uyguladigi tedaviyi bu formda da belirtir ve paraf atar. (Narkotikler
ilaclarin parafinda acik ad soyad kullanilir.)

4. Acil Servis, Yogun Bakimlar, Dogumhane birimlerinde ilag istemlerini hekim hasta dosyasina
order eder. Hemsire bilgisayar Uzerinden istemi yapar. Istenen ilaglar depo sorumlusu
tarafindan servis stoguna eklenir. Hemsire bu orderi “Hemsire Tedavi Takip Formu” na da
kayit eder. Uyguladigi tedaviyi bu order Gzerinde de belirtir ve paraf atar.( Narkotikler ilaclarin
parafinda acik ad soyad kullanilir.) Ayni zamanda ilaci hasta Uzerinden duser bu sekilde ilaclar
servis stogundan da dismus olur.

5. Yesil ve kirmizi receteye tabi ilagclarin kayitlan ise;

Hasta taburcu olurken yazilan yesil ve kirmizi receteye tabi ilaclarda yesil kirmizi ilag
recetesine hekim tarafindan 3 nusha yazilir, bashekimlik mahra yaptirilir ve recetenin 2
nushasi hastaya teslim edilir. Diger ntisha kocanla birlikte serviste kalir.

6.16. NARKOTIK ILACLARIN GUVENLIGI

Narkotiklerin Kliniklerdeki Guvenligi

Narkotik ilaglarin 6nemi, kullanimi, yasal sorumluluklari ile ilgili ekibin diger Uyelerinin
bilgilendiriimesinden, kayitlarin givenliginden, tesliminden ve muhafazasindan servislerde
servis sorumlu hemsiresi sorumludur.

Narkotik llaglarin Kliniklerde Muhafazasi ve Devir Teslimi

1. Narkotikler sifreli dolaplarda saklanir.

2. Narkotikleri stok olarak ellerinde bulunduran servislerde sorumlu hemsire tarafindan
adetleri ile imza karsiliginda nobetci hemsireye teslim edilir. Nobet bitiminde yine imza




ILAC YONETIM PROSEDURU

S L GRoU
HASTANESI gd/

DOKUMAN YAYIN TARIHI REVIZYON NO REVIZYON TARIHI SAYFA /NO
KODU
IY.PR.02 01.01.2019 0 - Sayfa 8 /13

karsiliginda adetleriyle birlikte sorumlu hemsire tarafindan nébetciden teslim alinir.
3. Ameliyathanede ise sorumlu anestezi teknisyeni tarafindan adetleri ile imza karsiliginda
nobetci anestezi teknisyenine teslim edilir. Yine nébet bitiminde imza karsiligi nébetciden
teslim alir.
4. Narkotik ilaclari hekim orderine gore hastaya uygulayan ve elinde bulundurmayan
birimlerde ise yine tum bilgiler kayit edilir.
Kayitlar Psikokotrop ve narkotik ila¢ kayit ve kontrol defterindedir.
6. Bu kayitta; hastanin adi, soyadi, protokol numarasi, oda numarasi bilgileri yaninda ilacin adi,
miktari, verilis saati, verilis yolu, uygulayan hemsirenin adi soyadi ve imzasi bulunur.
7. Narkotik ilaclardan Fentanil Ampul, Morfin Ampul, Dolantin Ampul ve Durogesic Flasterler
(agr kesici bantlar) sadece ilgili servis hemsiresine imza karsiligi teslim edilir. Servis
hemsiresinin ilaclar alamadigi zorunlu hallerde ise ilgili servis personeli narkotiklerin givenli
naklinden sorumludur.
8. Hastaya verilen narkotik ilaglar;

v' Dr. isteminde
Hemsire Tedavi Takip Formunda
Narkotik ilaclarin GUnlik Teslim Formunda
Psikotrop ve narkotik ila¢ kayit ve kontrol defterinde

Uyusturucu ve Psikotrop istek formu
Ayni tarih dogru ad-soyad, doz ile kayithdir. Yapilan narkotik ilac icin hemsire; formunda
paraf kullanmaz. Acik sekilde adini soyadini ve imzasini kullanir.
NARKOTIKLERIN ACiL SERVISTEKiI GUVENLIGi
Narkotik ilaglarin 6nemi, kullanimi, yasal sorumluluklari ile ilgili ekibin diger Uyelerinin
bilgilendiriimesinden, kayitlarin givenliginden, tesliminden ve muhafazasindan servislerde
servis sorumlu hemsiresi, Acil serviste acil sorumlu hemsiresi sorumludur.
Narkotik ilaclarin Acil Servisteki Muhafazasi ve Devir Teslimi
1) Acil poliklinik odasinda muhafaza edilir.
2) Gunduz ekibinde calisan ekipten bir kisi sorumlu hemsire tarafindan tespit edilir. Gunduz
narkotik sorumlusu narkotikleri adetleri ile imza karsiliginda yine sorumlu hemsire tarafindan
belirlenen nébetci hemsireye teslim eder. Nébet bitiminde yine imza karsiliginda adetleriyle
birlikte sorumlu hemsire tarafindan nobetciden teslim alinir.
3) Kayitlar “Narkotik ilaclarin Giinliik Teslim Formu” ndadir.
4) Bu kayitta; hastanin adi, soyadi, protokol numarasi, bilgileri yaninda ilacin adi, miktari,
verilis saati, verilis yolu, uygulayan hemsirenin adi soyadi ve imzasi bulunur.
Narkotik ilaglardan Fentanil Ampul, Morfin Ampul, Dolantin Ampul ve Durogesic Flasterler (agn
kesici bantlar) sadece ilgili acil hemsiresine imza karsiligi teslim edilir. Diger narkotik ilaclar
servis personeline teslim edilir. Servis personeli tim ilaglarin guvenli naklinden sorumludurlar.
5) Hastaya verilen narkotik ilaclar

v Dr. isteminde

Narkotik ilaclarin Giinliik Teslim Formunda

Acil Servis Hasta G6zlem Formunda

Ayni tarih dogru ad-soyad, doz ile kayithdir. Yapilan narkotik ilag icin hemsire Acil Servis
Hasta Gozlem Formunda paraf kullanmaz. Acik sekilde adini soyadini ve imzasini
kullanir.

Narkotik ilaclarin Ameliyathanedeki Giivenligi

Narkotik ilaglarin d6nemi, kullanimi, yasal sorumluluklari ile ilgili ekibin diger Uyelerinin
bilgilendiriimesinden, kayitlarin givenliginden, tesliminden ve muhafazasindan
ameliyathanede sorumlu anestezi uzman hekimi ve sorumlu anestezi teknisyeni sorumludur.
Narkotik ilaclarin Ameliyathanede Muhafazasi ve Devir Teslimi

1) Narkotikler ameliyathanede “Ameliyathane Sarf ve ilac Deposu”nda kilitli dolapta saklanir.

NN N NN

L X
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2) Narkotikleri stok olarak ellerinde bulunduran ameliyathanede sorumlu anestezi teknisyeni
tarafindan adetleri ile, her odanin anestezi teknisyenine imza karsihgi ilaclari adetleri ile
birlikte teslim eder, mesai bitiminde de yine adetleri ile teslim alir.

3) Kayitlar “Narkotik ilaclarin Giinliikk Teslim Formu” ndadir.

4) Bu form hastanemizde defter haline getirilmistir ve bu sayede narkotiklerin givenliginin

surekliligi saglanmaktadir. Anestezi biriminde sorumlu anestezi teknisyeni mesai bitiminde bu

formlar kontrol ederek teslim alir ve kalite kayitlari listesine gore saklar.

5) Bu kayitta ilacin hangi hastaya kac adet kullanildigi, tarihi, uygulayanin adi imzasi ve dozu

gibi bilgiler kayit edilir.

6) Narkotik ilaclardan Fentanil Ampul, Morfin Ampul, Dolantin Ampul ve Durogesic Flasterler

(agr kesici bantlar) sadece ilgili anestezi teknisyenine imza karsiligi teslim edilir.

7) Hastaya verilen narkotik ilaclar; ayni tarih dogru ad-soyad, doz ile kayithdir. Yapilan narkotik

ilac anestezi teknisyeni tarafindan ayrica “Anestezi Raporu”na da kaydedilir. ilgili formda

anestezi hekiminin, teknisyeninin adi ve soyadi bulunur.

8) Doktor istemine gore ameliyat dncesi hastaya uygulanacak narkotik ilac ameliyathanede

uygulanacak ise; narkotik ila¢ istemi serviste yapildigindan servis hemsiresi tarafindan,

anestezi teknisyenine ‘Narkotik Ilaclarin Gunliuk Teslim Formu'’ ile imza karsiligi hastayi
teslim ettigi anestezi teknisyenine teslim eder.

Narkotik Illaclarin Ameliyathane, Klinikler ve Acil Serviste Kayip, Kirilma ve

Uygunsuzluk Durumlari

1) Kinldi ise kiran servis hemsiresi tarafindan sorumlu hemsire bilgisi dahilinde tutanak yazilir,

imzalanir. Sorumlu hemsire ve servis hemsiresi tutanagi imzalar. Bashekimlige de kirilma

bildirilir ve tutanak imzalatilir. Tutanagin bir ntishasi serviste dosyalanir. Diger nishasi
eczaneye gonderilir, durum hakkinda bilgilendirilir, tutanagi imzalar ve dosyalar.

2) Kayip tespit edildi ise kaybeden servis hemsiresi/ personeli tarafindan sorumlu hemsirenin

bilgisi dahilinde tutanak yazilir, imzalanir. Sorumlu hemsire ve servis doktoru tutanagi imzalar.

Bashekimlige de kayip narkotik ilag bildirilir ve tutanak imzalatilir. Tutanagin bir ntshasi

serviste dosyalanir. Diger nlshasi eczaneye gonderilir. Eczacida durum hakkinda bilgilendirilir.

Tutanagi imzalar, dosyalar.

3) Uygunsuzluk(yanlis kullanim) tespit edildi ise uygunsuzlugu tespit eden personel (bu

sorumlu hemsirenin disinda diger servis hemsireleri/ personeli de olabilir) tarafindan Uc¢ nuisha

halinde tutanak yazilir, imzalanir. Sorumlu hemsire ve ilgili doktor tutanagi imzalar. Eczaci
tutanagi imzalar. Bashekimlige de uygunsuzluk bildirilir ve tutanak imzalatilir Tutanagin bir

nushasi serviste, diger niishasi eczane de dosyalanir. Uclincli niishasi ise st yazi ile Saglik il

Mudurlagune bildirilir

4) Uygunsuzluk hekim veya sorumlu hemsire tarafinda yapildigi tespit edilirse; sorumlu

hemsire icin bir hemsire ve ilgili bashemsire yardimcisi, hekim icin sorumlu hemsireyle birlikte

bir hemsire ve ilgili bashekim yardimcisi tutanagi imzalar.

5) Narkotik ilaclarin kayip kirllma ve uygunsuzluk durumlari servise nakli esnasinda

gerceklesirse tutanak, sorumlu hemsire ya da tasima personeli tarafindan yazilir. Her iki

durumda da sorumlu hemsirenin tutanakta imzasi olur.

6.17. ILAC GUVENLIGINIi SAGLAMAYA YONELIK TEDBIRLER

» lIsiktan korunmasi gereken ilaglar ayri raf ve bolmelerde muhafaza edilirler.

» Tum servislerde adi, ambalaji birbirine benzeyen ilaclar, farkli dozdaki ayni ilacglar ve farkl
uygulama formu bulunan ilaclar farkh raflara dizilirler.

» Yuksek riskli ilag listeleri, yazilisi ve okunusu benzer isimli ilag listeleri, ayni ilacin farkl
dozlari ve pediatrik ila¢ dozlarinin listeleri, acil kullanilabilecek pediatrik ilaclarin kilograma
gore cocuk dozlari sorumlu hemsire tarafindan hazirlanir; tUm birimlerde tedavi hazirlama
alanlarinda bulundurulur. Ayni ilacin farkli formlarina sari etiket yapistirilir.

» Adi ve ambalaji birbirine benzeyen ilaclar, farkl dozdaki ayni ilaclar ve uygulama formlari
ayri raflarda depolanir.
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>

llac-ilag, ilac-besin etkilesimleri de eczaci tarafindan belirlenir tim birimlerde tedavi
hazirlama alanlarinda bulundurulur.

Hastanin evden getirdigi ve hastanede kullanmasi gerekli olan ilaglar, gunlik olarak ve her
farkl ilac eklendiginde sorumlu tabip tarafindan ilac-besin, ilac-ilac etkilesimleri bakimindan
degerlendirilir

Yuksek riskli ilaglarin Gzerinde kirmizi etiket sorumlu servis hemsiresi kontrolinde
yapistirilir.

Yuksek riskli ilaclar, ilag kaplari ile enjektore ¢ekilen ilaclarin isim ve dozlari etiketle
belirlenir ve etiketler okunakli sekilde yazilir.

Yiksek riskli ilaclar inflizyon seklinde gonderilecek ise mayinin lzerine “Yiiksek Riskli
_ilag" etiketi Uzerindeki bilgileri doldurularak yapistirilir.

Ilaclarin klinik olarak gerekli olmayan alanlarda bulundurulmamasi icin denetimler yapilir.
Narkotik ilaclarin dizenli teslimleri “Narkotik ilaclarin Ginlik Teslim Formu” ile
saglanir.

istem hemsire tarafindan; (ilaclarin miadi, dozu, liste ile uyumu ve muadil olup olmamasi
yéninden) kontrol edilir. Servis hemsiresi muadil ilaci da kontrol eder. ilaclar kontrol
edildikten sonra hasta adiyla tedavi arabalarina yerlestirilir.

ilaclan tasimada hemsireye gerektiginde servis personeli yardimci olur.

6.18. ILACLARIN GUVENLi UYGULAMASI:

>
>

>

>

YV V

Sekiz dogru ilkesi uygulanir.

Dogru hasta: Hastanin adi soyadi, Protokoll, Dogum tarihi dogrulanmali, Kimlik
tanimlayici kontrol edilmeli, ilacin ismi ve verilme nedeni hastaya aciklanmahdir

Dogru ilac: ilacin jenerik ve satis ismi bilinmeli, ilac isimleri birbirine benzedigi icin dogru
ila¢ oldugundan mutlaka emin olunmalidir.

Dogru Doz: ilacin minimum ve maksimum dozu bilinmeli, dnceki dozlardan farkllklar
arastiriimali, dogru sekilde hesaplama yapilmali, gerekirse ikinci bir hemsirenin de fikri
alinmalidir.

Dogru Zaman: Belli araliklarla verilen ilaclar genellikle yarim saat 6nce ya da sonra
verilebilir. Sabah/6gle/aksam gibi giinde 3 kere verilen ilaclar hastanin yatma/kalkma
aliskanliklarina gére ayarlanabilir. Saatlik ilaglar dakik verilmelidir.

Dogru Yol: ilacin verilisi yolu hekim isteminde belirgin olmali, Bazi ilaclar birkac yolla
verilebilir, hekimin istedigi yol hangisi buna dikkat edilmelidir.

Dogru Etki: ilacin beklenen etkisi ve yan etkisi bilinmeli, ilacin baska ilaclarla ya da
besinlerle etkilesimi olup olmadigi bilinmeli

Dogru ilac Formu: Ayni ilacin birden fazla formu olabilir.

Dogru Kayit: ilac verildikten sonra en kisa siirede kayit yapilmaldir.

ilac hazirlamadan énce iki kez order kontrol{i yapilir. Herhangi bir siiphede doktorla iletisime
gecilerek emin olunur. Order Hemsire Tedavi Takip Formu'na yazilir. Bir hemsire yuksek
sesle okur, diger hemsire formdan kontrol eder. Teyit saglanir.

ilac hazirlama alaninin temizligi ve diizeninden sorumlu servis hemsireleri sorumludur.
GuUnluk takibi yapilir. Tedavi odasinin 1si ve nemi “Is1 ve Nem Takibi Formu” ile takip
edilir. Kayitlar kalite kayitlarina gore saklanir.

ilaclar kapali kaplarda ve kisiye 6zel olarak hazirlanir. Kaplarda hastalarin kimlik tanimlayic 1
bilgileri bulunur. Bu sekilde gelen ilaclar hemsire tarafindan kimlik tanimlayicilar kontrol
edilir. Kutu icindeki ilaclar hasta dosyasi ile karsilastirilir. ilac ve kimlik bilgileri en az 3 kez
kontrol edilir.

ilac hazirlanirken steriliteye dikkat edilir. Gerektiginde igne ucu degistirilir ve ilacin dogru
sekilde sulandiriimasina dikkat edilir.

Mayi hazirlarken ilac ile ilgili tim bilgiler “ilac Etiketi” ne yazilarak mayinin Gzerine
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yapistirilir. Dozu "Hemsire Tedavi Takip Formu”na kayit edilir ve takilacak infGzyon
pump/serum setinin havasi uygun sekilde cikarilr.
> Insilin gibi uzun suare kullanilacak flakonlarin acilma tarihi “Flakon Acihis Tarihi” etiketine
yazilarak yapistirilir ve saati kaydedilir.
Nobet teslimlerinde infuzyon giden hastalar, infuzyon sivilari kontrol edilerek teslim alinirlar.

ilac uygulamasi éncesinde ve sonrasinda el yikanir.

> llaclar hastaya yalnizca hemsire tarafindan uygulanir. Stajyer 6grencilerin ilac uygulamalari
bakimda goérevli hemsire gézetiminde gerceklestirilir.

» Hastanin alerji durumu vardiya degisimlerinde “Nobet Teslim Formu” ile mutlaka yeni

ekibe bildirilir. Kirmizi alerji bilekligi takilir.

Tedavi uygulanirken enjeksiyon bdlgesi antiseptik solisyonla silinir. (Pusede sari lastik

silinmesi dahil)

ilacin verilis teknigi ve verilis hizi kontrol edilir. Dogru sekilde uygulanir.

ilac uygulandiktan sonra etkisi gdozlemlenir, yan etki gelisirse gerekli islemler baslatilr.

Beklemeyen etki gortldiginde “Advers Etki Bildirim Formu” doldurulur.

Hastanin odasinda ilag, bos ya da dolu serum sisesi bulundurulmaz.

Acil ilaclarin kullanim guvenligi icin tim birimlerde acil ila¢ arabalari kullanilir.

Acil ilac arabasinda bulunan ila¢ ve sarflarda cift miath olanlar varsa en yakin

tarihli olan, yesil etiket yapistirilarak once kullanilacagina dair ibare lizerine

yapistirilir.

» Ayrica kullanilmamasi gereken kisaltmalar bir liste halinde belirlenmis ve tum birimlerde
mevcuttur. Hekim orderlerinde ve hemsire tedavilerinde kisaltma kullaniimaz.

» Hastanemizde servislerde hastalardan kalan ilaclar depo sorumlusuna tutanak ile geri
iadesi yapilir.

> Yuksek riskli ilaglar, ilag kaplari ile enjektore ¢ekilen ilaclarin isim ve dozlari etiketle
belirlenir ve etiketler okunakli sekilde yazilr.

> Hastanin strekli kullandigi ilaglar yatista “llac Teslim Formu”na kaydedilerek doktora

iletilir. Ayrica hastanin strekli kullandigi ilaglar alinir. Hemsire bankosunda hasta oda

numaralarina ait cekmecelere koyulur.

Hastanin ilaclan yalniz hemsiresi tarafindan verilir, yakinlar tarafindan verilemez.
Hastanin varsa alerji hikayesi tespit edilir, doktoruna bildirilir.

> Hasta egitimleri ile yattigi sire icerisinde ve taburculugunda hastanin kullanacagi ilaglar
hakkinda bilgilendirilmesi saglanir.

» Taburcu ve transferlerde, hasta/hasta yakinina gerekli egitimler verilir ve ‘Hasta Taburcu
ve Egitim Formu’ ile kayit altina alinir. Taburcu Egitim formundaki ilaglarin kullanimi ile
ilgili gerekli bilgilendirme yapllir.

6.19. ILAC REAKSIYONLARI VE iLACLA iLGIiLi ISTENMEYEN REAKSIiYON

GERCEKLESTiGINDE YAPILACAKLAR:

llac Uygulamalarinda Gerceklesen Reaksiyonlar:

ilaclar; tanida, tedavide ve hastaliklarin dnlenmesinde kullanilan maddelerdir. ilac kullaniminda

istenmeyen ilac reaksiyonlari buyuk bir tibbi problem haline gelmistir. Reaksiyonlar herhangi

bir organi tutabilirse de deri reaksiyonlari daha sik goralur.

Hastalarin yaklasik %2’sinde ilaca bagl deri reaksiyonu olusmaktadir. Yatan hastalarda bu

oran daha da artmaktadir. Bu reaksiyonlarin %42’si antimikrobial ilaclara (6zellikle penisilin

ve sulfonamidler), %27’si analjezik-antipiretiklere (aspirin ve NSAl ilaglar), %10’u santral
sinir sistemi ile ilgili ilaclara (barbitlrat, hidantoin) baghdir. En sik gérulen deri
reaksiyonlarn ise; ekzantematoz (morbiliform, makilo-papuler), urtikarian ve
generalize pruritus seklindedir.

llag reaksiyonlari immiinolojik ve non-immiinolojik olarak iki sekilde ortaya cikar.
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Immunolojik yolla olusan reaksiyonlar ilag alerjileri olarak ta bilinmektedir.

Allerjik Cevaplarin Ozellikleri:

1) Doza bagl degildir, cok kiicik dozlarda olabilir.

2) ilk ahminda inkiibasyon periyodu olmasina ragmen ikinci alinimda yoktur.

3) ilacin farmakolojik dzellikleri ile korelasyon géstermez.

4) Belirgin klinik gérintm anaflaksi, trtiker, artrit, astim ve lenfadenopati seklindedir.
5) ilacin dusik dozda alinmasi ile genellikle tekrarlar.

6) Antihistaminik ve kortikosteroidlere kismen cevap verir.

llacla llgili Istenmeyen Reaksiyon Gerceklestiginde Yapilacaklar:

» Supheliilag veya ilaglarin kesilmeli,

Hastanin hekimine bildirilmeli,

Bu ilac veya kimyasal iliskili ilaclarin aliniminin tehlikelerinin hastaya anlatiimali,
Eger gerekliyse baska gruptan bir ilag verilmeli.

Asemptomatik ve orta dereceli vakalarda tedavi gerekmeyebilir ya da antihistaminik,
topikal kortikosteroid, ve/ veya emolientler yeterlidir.

Anaflaksi ve allerjik anjioodemde 1/1000’lik epinefrin 0.5-1cc subkutan verilmelidir.

Kortikosteroidler hastaligin siddetine gére doz ayarlayarak 40-200mg arasinda oral olarak
verilmelidir.

» Reaksiyonun bildiriminde ise madde 4.9. daki islemler uygulanir.

6.20. ADVERS ETKi GELiSTIGINDE YAPILACAKLAR:

Advers Etki Bildirimi:

AMAC: Hastalara uygulanan ilaglarin givenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers

etkilerin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,

degerlendiriimesi, arsivlenmesi, TUFAM’a bildiriimesi ve ilaclarin yol acabilecedi zararin en az
duzeye indirilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasidir.

TANIMLAR: )

Beseri Tibbi Uriin/Uriin: Hastaligi tedavi etmek ve/veya 6nlemek, bir teshis yapmak veya bir

fizyolojik fonksiyonu dlizeltmek, dliizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan

dogal ve/veya sentetik kaynakli etkin madde veya maddeler kombinasyonunu (ilacglar)

Advers etki: Bir beseri tibbi Grinidn hastaliktan korunma, bir hastaligin teshis veya tedavisi

veya bir fizyolojik fonksiyonun iyilestiriimesi, dizeltilmesi veya degistiriimesi amaciyla kabul

edilen normal dozlarda kullaniminda ortaya cikan zararli ve amaclanmamis bir
etkiyi(beklenmeyen etki)

Farmakovijilans: Advers etkilerin (beklenmeyen etkilerin) ve beseri tibbi Grlinlere bagh diger

muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve onlenmesi ile ilgili

bilimsel calismalari,

Ciddi advers etki: Olime, hayati tehlikeye, hastaneye yatmaya veya hastanede kalma

sUresinin uzamasina, kalici veya belirgin sakatliga veya is géremezlige, konjenital anomaliye

veya dogumsal bir kusura neden olan advers etkiyi,

Beklenmeyen advers etki: Beseri tibbi Grlne ait kisa Grtn bilgileri ile niteligi, siddeti veya

sonlanimi acisindan uyumlu olmayan advers etkiyi,

Beseri tibbi iriinun suiistimali: Zararl fiziksel veya psikolojik etkilerin eslik ettigi strekli

veya aralikh olarak kasitli asirn Grdn kullanimini,

TUFAM: Bakanlik ilac ve Eczacilik Genel Miidiirligi biinyesinde kurulmus olan Turkiye

Farmakovijilans Merkezini ifade eder.

UYGULAMA:

» TUFAM'’ne bilgi akisini saglamak tzere; hastane yénetimi tarafindan, farmakovijilans
calismalarini yuratecek bashekim, farmakovijilans irtibat noktasi sorumlusu olarak
gorevlendirilmistir.

> Hastalarda beseri tibbi Grin kullanimina bagli olarak ortaya cikan Grtn advers etkilerinin
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Bakanliga spontan bildirimi, advers etkileri gézlemleyen hekim ve hemsirenin mesleki

sorumlulugundadir.

» Hekim, hemsire Grln kullanimi ile ortaya ¢ikan ve Urine bagh olabilecegi dustnulen ciddi
ve beklenmeyen advers etkileri, hastanedeki farmakovijilans sorumlusuna iletir.

» Farmakovijilans sorumlusu advers etkiyi onbes giin icinde TUFAM’ne bildirir.

> Ruhsatli/izinli beseri tibbi trlinlerin advers etkilerinin TUFAM'ne spontan bildiriminde,
Advers Etki Bildirim Formu kullanilir. Bu formun bulunmadigi durumlarda yazili olarak

bildirimde bulunulur.
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