Oset EKOL HASTANESI

\ ’ ILACLARIN GUVENLI YONETIMI
PROSEDURU

AMAC

Bu prosediiriin amaci, hastanede ilacin dahil oldugu tiim siireglerde etkin yonetimini saglamak, hasta ve

caligsana yonelik riskleri en aza indirmektir.

Hastanemize yatan veya taburcu olan hastalar i¢in ilaglarin giivenli kullanimini saglamaya yonelik
diizenlemeler yapmak,

flag giivenligini saglamaya yonelik olarak ilaglarin temini eczane ve kliniklerde muhafaza kosullari,
depolanmasi eczanede hazirlanmasi kliniklere ulagtirilmasi hastaya uygulanmas: ile ilgili tim
isleyisin standardizasyonunu belirlemek,

Sorumlularimi tespit etmek,

Hastalarin beraberinde getirdigi ilaglarin yonetimini saglamak,

Hastanin yatis siirecinde kullanmaya devam edecegi ilaglarin yonetimini saglamak,

Hastanin taburcu olduktan sonraki siiregte kullanacag: ilaglarin yonetimini saglamak,

Yesil ve kirmizi regeteye tabi ilaglarin yonetimini saglamak,

Yiiksek riskli ilaglarin yonetimini saglamak,

Ilagla ilgili istenmeyen reaksiyon gelismesi durumunda, faaliyet standardizasyonunu saglamak,
Olas1 ilag¢ hatalarin1 tanimlamak (hata kaynaklari, nedenleri), ilag hatasini en aza indirgemek i¢in
alinacak onlemleri belirlemek,

Hatalarin ger¢eklesmesi durumunda faaliyet standardizasyonunu saglamaktir.

KAPSAM

Bu prosediir ilacin dahil oldugu tiim stirecleri ve bu siireglere yonelik kurallar1 kapsar.

KISALTMALAR

KYS: Kalite Yonetim Sistemi

KYB: Kalite Yonetim Birimi

DOF: Diizeltici/ Onleyici Faaliyet
TUFAM: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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TANIMLAR

Sekiz dogru ilkest;

Dogru Hasta: Hastanin adi soyadi, protokolii, dogum tarihi dogrulanmali, kimlik tanimlayici kontrol
edilmeli, ilacin ismi ve verilme nedeni hastaya agiklanmalidir.

Dogru Ilag: Tlacin jenerik ve satis ismi bilinmeli, ilag isimleri birbirine benzedigi i¢in dogru ilag
oldugundan mutlaka emin olunmalidir.

Dogru Doz: ilacin minimum ve maksimum dozu bilinmeli, énceki dozlardan farkliliklar arastirilmali,
dogru sekilde hesaplama yapilmali, gerekirse ikinci bir hemsirenin de fikri alinmalidir.

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

Dogru Yol: Ilacin verilisi yolu hekim isteminde belirgin olmali, bazi ilaglar birka¢ yolla
verilebilmektedir. Hekimin istedigi yol hangisi buna dikkat edilmelidir.

Dogru Etki: ilacin beklenen etkisi ve yan etkisi bilinmeli, ilacin baska ilaglarla ya da besinlerle
etkilesimi olup olmadig bilinmelidir.

Dogru ila¢ Formu: Ayni ilacin birden fazla formu olabilir. Onemli olan hasta i¢in en dogru olan forma
karar vermektir.

Dogru Kayit: Ilag verildikten sonra en kisa siirede kayit yapilmalidr.

Advers Etki: Bir beseri tibbi iriiniin; teshis, tedavi ya da profilaksi amaciyla kabul edilen dozlarda
kullanimi sirasinda ya da sonrasinda ortaya ¢ikan zararli ve amaclanmamus bir etkidir.

Farmakovijilans: Advers etkilerin ve beseri tibbi iiriinlere bagli muhtemel sorunlarinin saptanmasi,
degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve onlenmesi ile ilgili bilimsel ¢alismalardir.

Farmakovijilans Sorumlusu: Goériilen advers etkileri TUFAM’a 15 giin i¢inde bildirmekle yetkili

sorumlu kisi (Eczact).

SORUMLULAR

Bu prosediiriin uygulanmasindan, Bashekim, Tedavi ve Bakim Hizmetleri Miidiirii, hekimler, eczact
(Farmakovijilans Sorumlusu), eczane personeli, satin alma sorumlusu, servis sorumlu hemsireleri, servis
hemsireleri, servis personelleri sorumludur.

Ilag kullanim asamalarinda gorev alan saglik ¢alisanlarmin sorumluluklari belirlenmistir. Béliimlere

gbre bu sorumluluklar:
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6.2.

Idareciler:

Bakim ve organizasyon ihtiyac¢larina gore ilaglarin temini, se¢cimi, saklanmasi hakkinda karar verirler.
Calisanlarin egitimi ve gelisimini saglarlar.

Doktorlar: Uygun ilag tedavisine karar vererek uygun ilact seger ve order ederler. Tedavi planinda
ilacin tam adini, dozunu, zamanini, uygulama seklini ve verilis siirecini kapsayacak sekilde yazarak
imza ve kaselerler.

Hastalarin klinik durumlarini izleyerek ilacin etkilerini degerlendirir; gerekli durumda ilacin seg¢imi,
siklik ve siireyi yeniden gozden gegirirler.

Advers etki goriildiigiinde farmakovijilans sorumlusuna bildirim yaparlar.

Eczacilar ve Eczane Sorumlusu:

[laglarin temini, saklanmasi- depolanmasi, hazirlanmasi, dogru etiketleme, dogru zamanlama ve hatasiz
dagitimini saglar. Miat kontrolii yapar.

Yeni ilag tedavileri hakkinda diger uzmanlara bilgi saglar.

Hemsireler:

Kliniklerde ilag istem ve temini sorumlusu belirlenmistir. istem, teminler ve depo takipleri uygun
kayitlarla sorumlular tarafindan yapilir. Doktorun order ettigi ilaglar1 hazirlar ve dogru ilacin dogru
hastaya, dogru dozda, dogru zamanda, dogru yoldan uygulanmasin1 saglar.

Hastanin alerjik durumu ve ilag¢ yan etkilerini gézlemler.

Uygulanan ilag¢ hakkinda hastayi bilgilendirir.

Hastalarin siirekli kullandig ilaglari ilk yatista tespit eder ve hekime bildirir.

Taburcu olan hastalara kullanacaklar ilaglar ile ilgili egitim verir.

FAALIYET

. ILACIN TEMINIi

Eczaneden miktar1 azalan ila¢ i¢in sorumlu eczaci tarafindan istemi yapilan ilag satin alma
komisyonunca sorumlu baghekim yardimecis1 onayina sunulur dogrudan temin yolu ile alim yapilir.
ILACLARIN MUHAFAZASI
Temini yapilan ilaglar sorumlu eczaci tarafindan teslim alinir.

[laglar uygun niteliklere sahip depolama alanlarinda muhafaza edilmelidir.
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Serumlar serum deposuna, ilaglar ilag deposuna “ilk giren ilk ¢ikar” prensibi ile sorumlu eczaci
kontroliinde son kullanma tarihi kontrol edilip yerlestirilir.

Eczane ve Tiim Birimlerde; ilaglar kullanilmadan 6nce saklama kosullarina gore saklanir.

Ilaglar, hava sirkiilasyonunu engellemeyecek ve ilaglarin korunmasini, sel veya su basmasi gibi
durumlardan etkilenmemesini saglayacak sekilde depolanmalidir. Ilaglarin yerlesiminde, tavan, taban ve
yan duvar arasinda bosluklar bulunmalidir.

Hatasiz ilag yerlesimi i¢in:

« Buzdolabinda Saklanmasi1 Gereken Ilaglar Listesin nde bulunan ilaglar eczanelerde ve bulunduklar
boliimlerde kalibre 1s1 dlgerlerle takip edilerek 2-8 derecede muhafaza edilir “Is1 ve Nem Izleme
Formu”ile 1s1s1 takip edilir. Bu ilaglarin {izerine mavi renkli soguk zincir etiketi yapistirilir. Dolaba
1s1sinin diistiigiinde veya yiikseldiginde alarm verecek 1s1 6lger takilmistir.

e Isiktan korunmasi1 gereken ilaclar, direk giin 1s18indan uzak ayr1 raf ve bdélmelerde muhafaza
edilirler.

e Farkli uygulama formu bulunan ilaclar, ayr1 raf ve bélmelerde muhafaza edilirler.

e Farkh dozdaki aymi ilaglar, ayri raf ve bolmelerde muhafaza edilirler.

o Ambalaj1 birbirine benzeyen ilaglar, ayr1 raf bélmelerde muhataza edilirler.

e Ayni ilaclarin pediatrik dozlari, ayr1 raf ve bolmelerde muhafaza edilirler.

« Soylenisi birbirine benzeyen ilaclar, ayr1 raf ve bélmelerde muhafaza edilirler ve lizerine ayirt edici
“Dikkat Benzer Isimli Ila¢” gosteren uyarici yazi asilir.

« Ila¢ depolarinda ve ilag i¢in ayrilmis buzdolaplarinda ilag niteligindeki malzemeler ve as1 haricinde
malzeme bulundurulmamalidir.

Yiiksek riskli ilaclarin iizerinde KIRMIZI UYARI ETIKETI eczanede sorumlu eczaci tarafindan
ve/veya kontroliinde yapistirilir.

Narkotik ve psikotrop ilaclar kilitli kirmizi-yesil dolaplarda muhafaza edilirler.

Eczanede ve kliniklerde ilag depo sicaklik ve nemi Slgiilmeli, takip edilmeli ve korunmalidir. Uygun
goriilen sicaklik ve nem oran1 25 °c sicaklik altinda, %40 ile % 60 nem arali§inda saklanir.

Kliniklerdeki stok takibi maksimum stok, minimum stok ve kritik stok Kriterleri ile kayit altina alinir.
HBYS iizerinden miad1 yaklasan ilaglar i¢in uyari sistemi vardir.

Eczane depo plani ile yerlesim diizeni kayit altina alinir.

Narkotik ilaclarin Yonetimi; Narkotik ilaglarin teslimi ve kullanilmasi siirecindeki tiim kayitlarda
doktor, hemsire ve eczaci paraf kullanmaz ad-soyad ve imza agik sekilde yazilir.

v Dr. Istemi
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6.2.

v

v
v

v

v' Narkotik ilag izlem fisi (imha igin)

v" Narkotik ila¢ kay1t defteri

v' Narkotik ilag devir teslim defteri

Yiiksek Riskli ilaclarin Yonetimi; Eczanede Yiiksek Riskli Ilaclar belirlenir. Kliniklerde ayri

muhafaza edilip takibi yapilir. Yiiksek riskli ilaglar s6zel ordera girmez. Kisaltma kullanilmaz.

ILAC ISTEMLERI

Kurumumuzda ilag¢ istemleri otomasyon sistemi iizerinden ve gilinliikk hasta bazli yapilmakta ve
onaylanmaktadir. Birimlerde ve/veya servislerde belirlenen stok miktarlarinda ilag muhafaza
edilmektedir. Servis sorumlu hemsiresi her yatan hasta i¢in hastanemiz otomasyon sistemi iizerinden
ilag istemini gerceklestirir. Gerekli durumlarda ilaglarin teminini beklemek yerine mevcut stoktan ilag
kullanimin1 gerceklestirir ve eczanenin istemlerini temini sonrasi stogunu tekrar tamamlar. Mevcut
stoktan minimum ve kritik seviyeleri yine sistem iizerinden kontrol edilir.

Fakat acil servis, yogun bakimlar ve ameliyathane iinitelerinde giinliik hasta bazli istem s6z konusu
degildir. Bu departmanlar yine eczane koordinasyonunda kendi stoklarini tutmakta ve belirlenen

seviyeler altina diisiildiiglinde istem ile temini gerceklestirirler.

.ILACLARIN HAZIRLANMASI

flaclar eczanede birim dozlara béliinerek ve her hasta icin ayr1 olacak sekilde paketlenir. ilaglarin ads,
formu, dozu ve hasta bilgileri gonderilen pakette yer almalidir. Birden fazla boliinmiis ambalaj (kesilmis
blister tabletler gibi) igeren ilag ¢ikislarinda bu ilaglar ayr1 olacak sekilde paketleme ve etiketleme
yapilmalidir. Kapali posetlerde hastalarin kimlik tanimlayici bilgileri (Dr. Adi, Servisi, Ilag ad1 vb.)
bulunur. Eczaneden personel araciligi ile bu sekilde gelen ilaglarin hemsire tarafindan kimlik
tamimlayicilar1 kontrol edilir. Kutu i¢indeki ilaglar hasta tabelasi ile karsilastirilir. Tlag ve kimlik bilgileri
en az 2 kez kontrol edilir.

Ayrica istem hemsire tarafindan; (ilaglarin miadi, dozu, liste ile uyumu ve muadil olup olmamasi
yoniinden) kontrol edilir. Servis hemsiresi muadil ilact da kontrol eder. Herhangi bir problem tespit
edilirse eczane ile iletisime gecilir.

flaclar kontrol edildikten sonra hasta adiyla hasta ¢ekmecelerine yerlestirilir.

Kliniklerde ila¢ hazirlama alani belirlenmistir.

Servis-eczane, eczane-servis arasi gerceklesen ilag transferlerini hemsirelerle birlikte kat personelleri

gerceklestirir.
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v

Hazirlama esnasinda 6zel teknik, ekipman veya uzmanlik gerektiren (kemoterapi ilaglar1 gibi) ilaglar,

alaninda uzman kisi tarafindan uygun kosullarda hazirlandiktan sonra uygulama alanina iletilir.

6.5 ILACLARIN TRANSFERI

llaglarin giivenli transferi agisindan hazirlan ilaglar ilag posetleri veya ila¢ kutularma kirilma ve
dokiilme riskine karsi diizglin bir sekilde koyularak hazirlanir. Eczanede her bolim igin ayrilmis
kutulara koyulur. Servis hemsiresi veya gorevlendirdigi kisiye teslim edilir. Soguk zincir ilaglar,

hemsire ilaglar1 almaya geldiginde poset i¢cine buz kalib1 koyarak hazirlanir ve teslim edilir.

.ILAC UYGULAMALARI

Ilaglar kapali kaplarda kisiye dzel olarak hazirlanir ve kaplarda hastalarin kimlik tanimlayici bilgileri
bulunur.

Tedavi plan1 hekim tarafindan yazilir, kagelenir ve imzalanir ve hekim tarafindan yazilmayan higbir ilag
uygulamasi yapilmaz.

Tedavi plani; ilacin tam adini, uygulama zamanini ve dozunu, uygulama seklini ve verilis siiresini igerir.

v" Hemsire hekimin tedavi planini Hemsirelik Siireci Hasta Takip Ve Tedavi Formu na kaydeder.

Hemsirelik kayitlarinda; ilag adi, dozu, uygulama yolu, uygulama zamani ve siiresi ile uygulamanin kim
tarafindan gerceklestirildigine dair bilgiler yer alir.
Tedavi siirecindeki 1ilaglar hastaya hemsire tarafindan uygulanir. Egitim amach yapilan ilag

uygulamalari, yetkili kisiler gézetiminde olmalidir.

v llag isimleri kisaltilarak yazilmaz.

v Yazilis1, okunusu, ambalaji birbirine benzeyen ilaglarin dolaplardaki yerlesimi ayr1 raflarda yapilir.

\

AN NN

Pediatrik dozdaki ilaglarin dolaplardaki yerlesimi diger ilaglardan ayr1 raflarda yapilir. Acil
kullanilabilecek pediatrik ilaglarn kilograma gore dozlar listesi servislerde bulundurulur.

Yesil ve kirmizi regeteye tabi ilaclar kilitli alanlarda bulundurulur.

Sozel istem en geg 24 saat igerisinde hekim tarafindan tedavi planina yazilir.

[lag hazirlama odalar1 temiz, iyi 1siklandirilmis ve islem i¢in uygun tasarimlanmistir.

Acil kullanilabilecek ilaglarin ¢ocuk dozlari listelenmistir. Bu listeler acil servisler ve ¢ocuk hasta

bakimi yapilabilen tiim klinik/servislerde kolay ulasilabilecek bir yerde bulundurulur.

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No

1Y.PR.01 01.01.2008 04 02.05.2023 6/15




Oset EKOL HASTANESI

\ ’ ILACLARIN GUVENLI YONETIMI
PROSEDURU

v

6.7.

Ilag hastalara verildikten sonra, dzellikle yiiksek riskli ila¢ ve narkotik, psikotrop ilaglar uygulandiktan
sonra hasta izlenir ve gereken tetkik, incelemeler yapilir. Hastada goriilen advers etkiler kayit altina

alinarak bildirimi (farmakovijilans) saglanir.

HASTA BERABERINDE GELEN iILACLARIN KONTROLU

Hastanin siirekli kullandig1 ilaglar yatista ilgili hemsiresi tarafindan “Hastamin Yaninda Getirdigi
Ilaglara Ait Teslim Tutanagi Formu” ile tespit edilir. Hemsire tarafindan hastanin bakimdan sorumlu
hekime bildirilir.

Hekim hastanin beraberinde getirdigi veya stirekli kulland1 ilaglar1 degerlendirir.

Ayrica hastanin varsa alerji hikayesi tespit edilir, doktoruna bildirilir.

Hastanin siirekli kullandig1 ilaglar hemsiresi tarafindan teslim alinir. Teslim alinan ilaglarin miat
kontrolleri yapilir. Hastanin beraberinde getirdigi ilaglarin miatlar1 ge¢mis ise tutanak ile eczaneye
teslim edilir. Miatlar1 uygun ise lizerine barkot yapistirilir, hastaya aittir yazilir. Tedavi odasinda
ayrilmis olan hasta ¢gekmecesine tedavi odasindaki dolabina koyulur.

Hastanin beraberinde getirdigi ilaglar bakiminda gorevli hemsiresi tarafindan uygulanir.

Hastanin Yatis Siirecinde Kullanmaya Devam Edecegi Ilaclarin Yonetimi

Hemsire hekimin orderini 8 dogru ilkesine gore uygular, tedaviyi Hemsirelik Siireci Hasta Takip Ve
Tedavi Formu na kaydeder ve paraflar.

Hastanin ilaglar1 yalniz hemsgiresi tarafindan verilir, yakinlar1 tarafindan verilemez.

Damar i¢i sivilar hazirlarken ilag ile ilgili tiim bilgiler ilag etiketine yazilarak sivinin {izerine yapistirilir.
Insiilin gibi uzun siire kullanilacak flakonlarin acilma tarihi “Flakon Agilis Tarihi” etiketine yazilarak
yapistirilir ve saati kaydedilir.

Nobet teslimlerinde infiizyon giden hastalar, infiizyon sivilar1 kontrol edilerek teslim alinirlar.

Ilag uygulandiktan sonra etkisi gdzlemlenir, yan etki gelisirse gerekli islemler baslatilir.

Beklemeyen etki goriildiigiinde “Advers Etki Bildirim Formu” na gore islem yapilir.

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

Hastamin Taburcu Olduktan Sonra Kullanacag flaclarin Yénetimi

Taburcu ve transferlerde, hasta/hasta yakinina gerekli egitimler verilir ve Hasta Taburculuk Egitim
Formu ile kayit altina almir. Taburcu Egitim Formundaki ilaclarin kullanimi ile ilgili gerekli

bilgilendirme yapilir. Yatan Hasta & Hasta Yakim Egitim Formu verilerek egitim desteklenir.
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6.8.TEDAVI SONRASI YARIM KALAN AMPULLERIN KULLANIMI VE iMHASI
Tedavi istem ve uygulamalarinda, yarim kalan ampuller enjektore cekilerek iizeri etiketlenir (ilag adi,
acilis saati, dozu), buzdolabinda 24 siire ile kullanilabilir. 24 saati gecen narkotik disindaki ilaglar servis
sorumlu hemsiresi tarafindan imha edilir. Kismi Doz Ila¢ imha Formuna kaydedilir. Narkotik ilaglarin
imhas1 Eczac1 onayi ile 2 saglik personeli tarafindan imha edilir. Narkotik ila¢ imha Talep Fisine
kaydedilir.

6.9. ILAC-ILAC, ILAC-BESIN ETKILESIMLERININ KONTROLU
Ilag Etkilesimleri iki tip olabilir:

6.9.1. ilac-Besin Etkilesimleri
Besinlerle etkilesimlere giren ilaglar, ilac-Besin Etkilesimleri Listesinde mevcuttur. [lag-Besin
etkilesimi s6z konusu oldugunda eczaci, hemsire ve doktora yazili olarak bilgi verir ve dogabilecek
olumsuz etkileri énleme konusunda yol gdsterir ve gereken onlemleri almalar1 konusunda uyarir. flac-
Besin Etkilesimleri Listesi tiim birimlerde bulunur.

6.9.2. Tlac-ilac Etkilesimleri
llag - ilag etkilesimleri direktifi kontrol eden eczaci tarafindan Rx media pharma ve medscape gibi
yazilimlar ve Drug Information gibi yazili kaynaklar kullanilarak tespit edilir. Ayrica Ila¢-Tlag
Etkilesimleri Listesi dogrultusunda da tespit edilebilir. Bu liste tiim birimlerde bulunur. Tespit edilen
etkilesimler yazili olarak bildirilir. Etkilesim yiiksek riskli ise hastanin hekimine telefonla ulagilarak

durum bildirilir. Gerekirse alternatif tedavi se¢enekleri sunulur.

6.10. PARENTERAL ILACLARDA STABILITE VE GECIMSIiZLiK KONTROLU
Hastanemizde kullanilan gecimsiz ilaglar belirlenerek Farmasotik Gegimsizlik Ilag  Listesi
olusturulmustur. Bu ge¢imsiz ila¢ listesine tiim hastane birimleri tarafindan internet ortaminda
ulasilabilir.
Hastane ila¢ gegimsizlik listesinde yer alan ilaglarin birlikte hazirlanip kullanildigi durumlarda hastada
meydana gelecek reaksiyonlar ve alinmasi gereken onlemler hakkinda eczane biinyesinde mevcut bilgi
kaynagi yok ise;
- Ulusal Zehir Merkezi 114
- Dokuz Eyliil Universitesi T1p Fakiiltesi ilag ve Zehir Bilgi Merkezi 0 232 412 39 39
- Hacettepe Universitesi Ila¢ ve Zehir Bilgi Birimi (312) 311 89 40 (312) 305 21 33 (312) 305 21 34

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No
IY.PR.01 01.01.2008 04 02.05.2023 8/15




Oset EKOL HASTANESI

\ ’ ILACLARIN GUVENLI YONETIMI
PROSEDURU

- Yeditepe Universitesi ila¢ ve Zehir Bilgi Danisma Birimi (216) 578 06 06 / 1606 telefonlarindan

istenen bilgilere ulagilir.

6.11. ADVERS ETKI BiLDiRIMLERI

Hastanemizde olan ilag hatalar1 ve ya istenmeyen reaksiyonlari ile ilgili mevcut izlenecek yol su sekildedir;

= Her durumda ila¢ devam ediyorsa hemen kesilir.

= Doktora ve servis sorumlusuna bilgi verilir.

= Hekim gerekli goriirse uygun tedaviyi baslatir.

= Farmakovijilans sorumlusuna bilgi verilir. Ciddi ve beklenmeyen advers etkiler en ge¢ 15 giin i¢inde
Advers Etki Bildirim Formu ile TUFAM’a bildirilmesi saglanir.

= Kalite Yonetim Birimine Giivenlik Raporlama bildirimi yapilir.

Ila¢ Reaksiyonlar: Ve ilacla Tlgili istenmeyen Reaksiyon Gerceklestiginde:

Ila¢ Uygulamalarinda Gerceklesen Reaksiyonlar: Ilaclar; tanida, tedavide ve hastaliklarn

onlenmesinde kullanilan maddelerdir. Ila¢ kullaniminda istenmeyen ilag reaksiyonlar1 biiyiik bir tibbi

problem haline gelmistir. Reaksiyonlar herhangi bir organi tutabilirse de deri reaksiyonlar1 daha sik

goriiliir. Hastalarin yaklasik %2’sinde ilaca bagli deri reaksiyonu olusmaktadir. Yatan hastalarda bu oran

daha da artmaktadir. Bu reaksiyonlarin %42’s1 antimikrobial ilaclara (6zellikle penisilin ve

stilfonamidler), %27’si analjezik-antipiretiklere (aspirin ve NSAI ilaglar), %10’u santral sinir sistemi ile

ilgili ilaglara (barbitiirat, hidantoin) bagldir. En sik goriilen deri reaksiyonlari ise; ekzantematdz

(morbiliform, makiilo-papiiler), iirtikarian ve generalize pruritus seklindedir.

[lag reaksiyonlar1 immiinolojik ve non-immiinolojik olarak iki sekilde ortaya ¢ikar. Immiinolojik yolla

olusan reaksiyonlar ilag allerjileri olarakta bilinir.

Allerjik Cevaplarin Ozellikleri:

- Doza bagl degildir, ¢ok kiigiik dozlarda olabilir.

— Ilk aliminda inkiibasyon periyodu olmasina ragmen ikinci alinimda yoktur.

— Ilacin farmakolojik 6zellikleri ile korelasyon gdstermez.

- Belirgin klinik goriiniim anaflaksi, iirtiker, artrit, astim ve lenfadenopati seklindedir.

— Ilacin diisiik dozda alimasi ile genellikle tekrarlar.

- Antihistaminik ve kortikosteroidlere kismen cevap verir.
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e Patogeneze Gore Ila¢c Reaksiyonlarimin Smiflandirilmasi:
I. Ige’ye Bagl (tip I) Ilag Reaksiyonlar1
I1. Sitotoksik (Tip II) Ilag Reaksiyonlari
I11. immiin Komplekslere Bagli (Tip III) ilag Reaksiyonlar
IV. Hiicresel (Tip IV) ilag Reaksiyonlari

e Kilinikte Sik Goriilen ila¢ Reaksiyonlar

Ekzantematik (morbiliform) Ilag Reaksiyonlar1 (tip 1V):
Urtiker (tip I):

Purpura (tip 11 ve tip I1):

Ekzematoid Ila¢ Reaksiyonlar1 (tip 1V):

Eksfolyatif Dermatit (eritrodermi) (siddetli tip IV):

Fiks Ilag Erupsiyonu (mekanizma ?):

Likenoid Ilag Reaksiyonlar1

Biilloz Ilag Reaksiyonlari

© 0 N o g bk~ w D PE

Toksik Epidermal Nekrolizis (Lyell send.):
10. Eritema Multiforme:

11. Akneiform Ila¢ Reaksiyonlari:

12. Alopesi:

13. Pigmentasyon Bozukluklari:

14. Fotosensitivite:

15. Vaskiiler Reaksiyonlar:

|. Ekzantematdz (morbiliform, makiilo-papiler ila¢ erupsivonu):

Il. Fiks ilac erupsiyonu (fixed drug eruption):

I11. Stevens-Johnson Sendromu ve Toksik Epidermal Nekrolizis (TEN):

IV. ilac Hipersensitivite Sendromu:

e Hayat: Tehdit Edici ila¢c Reaksiyonlari:
- Yaygin eritem,
- Fasial 6dem veya santral fasial tutulum,
- Deride agn
- Palpabl purpura

- Deri nekrozu
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- Biil veya epidermal ayrilma

- Pozitif Nikolsky belirtisi,

- Mukoz membranlarda erzyonlar,
- Urtikaria, anjioddem, dilde sisme.

- Yiiksek ates, lenfadenopati, artralji-artrit, dispne, hiriltili solunum, hipotansiyon.

e ila¢ Erupsiyonunda Dikkat Edilecek Hususlar:

- Her dokiintiide oncelikle ilag reaksiyonu diistiniilmelidir.

- Deri lezyonlari siklikla morbiliform veya urtikariendir.

- Tlag alim ile reaksiyonlarin baslamasi arasinda gegen siire.

- Tlacin geri cekilmesi ile diizelme olup olmadig:.

- Ayni grup ilaglarla benzer reaksiyonlar olup olmadigi.

- Tlag tekrar verildiginde reaksiyonun olup olmadig1 dnemlidir.

- Spesifik bir laboratuar tetkiki olmadigindan tanida dikkatli bir ilag hikayesi sorusturmasi ok
Oonemlidir.
Yukarida anlatilan deri reaksiyonlar1 disinda pek ¢ok degisik sekillerde ilag reaksiyonlar1 da vardir. Bu
yiizden ilag reaksiyonlar1 bir¢ok deri hastaligini taklit edebilir. Ilaglara bagh olarak; fotosensitif
reaksiyonlar, eritem polimorf, pigmentasyon degisiklikleri, tirnak degisiklikleri, sa¢ dokiilmeleri,
eritema nodosum, vaskiilit, purpura, akneiform-piistiiler erupsiyonlar, likenoid erupsiyonlar, lupus-like

sendrom, eksfoliatif eritrodermi gibi reaksiyonlar da olugabilmektedir.

6.12. ILAC HATA BiLDIRIMLERI VE ILAC YONETIMINE ILiSKiN GOSTERGELER
Hastanemizde ila¢ hatas1 bildirim oram gostergesi izlenmektedir. Veriler toplanip aylik olarak
degerlendirilir ve 3 aylik periyodlarda analizleri yapilir. Belirlenen hedef degerlerin yakalanamadig:
durumlarda gerekli diizeltici 6nleyici faaliyet planlanir.

Bildirimler asagidaki tablolarda gosterildigi sekilde uygulanir. Birinci tabloda ilag hatasi/reaksiyon
durumunda klinikte izlenecek yol, ikinci tabloda ise bildirim geldikten sonra Hasta Giivenligi Ekibinin

izleyecegi yol anlatilmistir.

TABLO 1:
Ila¢ Hatasi/ Istenmeyen Reaksiyon le Karsilasildiginda

g
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Bildirim Zorunlu

-Tedaviyi durdur - Hekime haber ver - Klinik sorumlusuna haber ver - Farmakovijilans sorumlusuna
bildirim yap.

- 24 saat ig¢inde “Kalite Yo6netim Birimi’ne bildirimini yap.

TABLO 2:

Baghekim

Saglik Calisan Kalite Yonetim Birimi llgili Komite

v ¢ V

Saglik calisani; = Bildirimlerialir. = ilgili komite olay bildirimi ile ilgili kok
-ila¢ hatasi/ istenmeyen =  Degerlendirme, siniflandirma yapar, neden analizi yapar.
reaksiyonu saptar. = Bildirimleri ilgili komiteye iletir. . DOF bagslatir.
-Bildirim yapar. ®  Geri bildirim yapar, ] Olay  bildirimine  yénelik  analiz
= Kontrol mekanizmalarinin (ilag sonuglarini ve vyapilan faaliyetleri KYB'ne
hatalarinda) gézden gegirir, bildirir.
= Arastirma sonuglari ¢calisanlarla paylasir, . Gerekli egitimleri planlar, uygular.

Gahisanlarin egitimi planlar,

6.13. YUKSEK RiSKLI ILACLARIN YONETIMIi VE iSTEM SURECI
6.13.1 Yiiksek Riskli Tlaclar Listesi’nde belirtilen hasta giivenligini ciddi tehdit eden ilaglar eczaneden

KIRMIZI etiketli olarak gelir, diger ilaglardan ayr1 6zel alanlarda muhafaza edilir ve uygulanir.

ILAC GRUBU ILAC iSMi ANTIDOT

Adrenerjik Agonistler Adrenalin (Epinefrin)
Propofol
Sevorane

. Forane

Anestezikler B

Dormicum
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Aneljezik

Duragesic

Asetilkolin Antagonisti

Atropin

Insulin Grubu

Humulin

Glucagen

Novorapid

Lantus

IV Heparin

Nevparin

Protamin

Kardiyovaskiiler ilaclar

Dobutamine Flk

Dopamin Ampul

Isoptin amp

Digoxin amp/tb

Diltizem amp/tb

Perlinganit amp

Jetocain

Beloc amp

Efedrin amp

Konsantre Elektrolitler

Potasyum Kloriir Ampul >1 mEg/ml

Serum Sale Ampul

Narkotik Analjezikler

Adolan Ampul

Morfin Ampul

Naloxone

Rapifen ampul

Ultiva Flakon

Contramal amp

Noromiiskiiler Blokor Ajanlar

Esmeron Flakon

Neostigmin

Lystenon Fort Amp

Pavulon Amp

Teofilin

Carena Amp/Teobag

Trankilizan

Diazem Ampul

Kemoterapotikler

Esmeron Flakon

Lystenon Fort Amp

Pavulon Amp

Yiiksek konsantrasyonlu IV

Dextroz

Carena Amp/Teobag

Diazem Ampul

Esmeron Flakon

Yiiksek konsantrasyonlu IV

Lystenon Fort Amp
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Sodyum Kloriir

6.13.2 YUKSEK RISKLi ILACLARIN UYGULANMASI
Yiiksek yogunluklu elektrolitlerin (6rnek: potasyum klorid, potasyum fosfat, sodyum klorid ve
magnezyum siilfat) yer etiket ve depolama bilgilerini iceren talimatlarin gelistirilmesi i¢in bir igbirligi
stireci kullanilir. Klinik olarak gereksinim duyulmadik¢a ya da politikalar tarafindan izin verilen
durumlar disinda yiiksek yogunluklu elektrolitler hasta bakim tinitelerinde bulunmaz.
HBY S’de yiiksek riskli ilag uyaris1 bulunmaktadir.
Bu listede yer alan ilaglara eczane personeli tarafindan kirmizi etiket yapistirilir.
[laglarin dogrulugu kontrol edilir ve ilgili servise génderilir.
Eczanede ve birimlerde ytiksek riskli ilaglar ayr1 bir boliimde (dolapta ayr1 raf vb.) muhafaza edilir.
Yiiksek riskli ilaclar hekim tarafindan yazili veya HBY S’den istem yapilir. S6zlii hekim istemleri kabul

edilmez.

6.14. TPN SOLUSYONLARININ TEMIN, HAZIRLAMA, SAKLAMA VE UYGULAMA
SURECLERI
TPN soliisyonlar1 eczacilarin denetim ve sorumlulugunda hazirlanir.
TPN sollisyonunun hazirlanmis olan etiketi torbanin iistiine goriiniir sekilde yapistirilir, etiket iizerinde
asgari olarak hasta kayit bilgileri, servisi, dolum tarih ve saati, verilis (uygulama) yolu, dolumu yapan
kisi bilgileri, igerdigi tiim besin 6geleri ve miktarlari, son kullanma tarihi ve istemi yapan personele ait
bilgiler yer alir.
Uriinler kontrol edildikten sonra soguk zincir tasima ozelligi olan kaplar ile servise tasinir. Servise
getirilen TPN torbalar1 servisin sorumlu hemsiresi tarafindan kontrol edilerek imza karsihigi teslim
almir. lgili dokiiman TPN vye ait dosyada saklanr.
Teslim alman TPN torbalar1 hastaya hemen uygulanmayacak ise TPN i¢in temin edilmis
kalibrasyon ve sicaklik takibi diizenli olarak yapilmakta olan buzdolaplarinda saklanir. Asepsisi
bozulmadigi siirece 2-8 °C’de 24 saat saklanabilir. Hazir ticari tiriinler ise iiretici firma onerilerine gore

saklanir.
TPN torbasina serum seti takilmis ise veya torbaya 24 saat i¢inde ¢okecek ilag (eser element, fosfor

gibi) eklenmis ise torba 24 saat i¢inde kullanilir.
Hemen kullanilmas1 planlanmayan TPN soliisyonlarma yapilacak eklemelerin (vitaminler, eser

elementler gibi) inflizyondan hemen 6nce ve aseptik kurallara uyularak yapilmas1 gerekir.
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Uygulama, tasima ve saklama esnasinda TPN soliisyonlarinin dogrudan gilines 1s1gina maruziyetinden

kaginilir ve gerekli tedbirler alinir.

6.15. SULANDIRILDIKTAN, ACILDIKTAN VEYA HAZIRLANDIKTAN SONRA MUHAFAZA
SARTLARI UYGUN OLMAYAN VEYA SAKLAMA SURESI DOLAN ILACLARIN iMHA
SURECLERI
Hazirlandiktan sonra uygulanmayan ve saklama kosullari uygun olmayan veya uygun kosulda muhafaza
edilen 24 saati gecen narkotik digsindaki ilaclar servis sorumlu hemsiresi tarafindan imha edilir. ‘Kismi

Doz Ila¢ Imha Formuna kaydedilir.

6.16. YARIM DOZ iLACLAR VE HAZIRLANDIKTAN SONRA GECIMSIiZLiK GORULEN
COZELTILERIN IMHA SURECLERI
Yarim doz ilaglar etiketlenerck buzdolabinda 24 saat siire muhafaza edilebilir. Hazirlandiktan sonra
gecimsizlik olusan ¢ozeltiler Kismi Doz Ila¢ imha Formu’na imha nedeni belirtilerek kaydedilir ve
imhas1 yapilir. Tlacin uygulanabilmesi icin eczaneden ilag talep edilir. ila¢ hatalar1 icin Tla¢ Giivenligi
Olay Bildirim Formu doldurulur, Giivenlik Raporlama Sistemi Isleyis Prosediiriine uygun hareket

edilir.

6.17. ILAC ATIKLARIN YONETIMIi
Hastanemizde miadi dolan veya bozulan ilag atiklarinin kaydi yapilarak tehlikeli atik deposundaki ilag
atiklar1 igin ayrilmis bilezikli bidonda depolanir. Son Kullanma Tarihi Ge¢mis Ilaclarin ve Ilag

Atiklarinin Imhasi Prosediirii’ne gore ilgili firmaya teslim edilir.

Haz1rl?yan Kontrgl qun Onayl.'iya}{\

A

A}

Dokiiman No Yayin Tarihi Revizyon No Revizyon Tarihi Sayfa No
IY.PR.01 01.01.2008 04 02.05.2023 15/15




