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Ek 8: Eczanede Ilac Verilirken Eklenecek
Uyarma ve Aydinlatma Etiketleri

Bu boliimde, eczacilarin hastalara orijinal ambalajlar1
disinda ilag vermeleri gereken durumda eklenmesi
tavsiye edilen uyarma ve aydinlatma etiketleri yer al-
maktadir. Ayrica gerektigi zaman hastalara bilgi veril-
mesi Tiirkiye dahil her iilkede eczacilarin olagan bir
islevi olmakla birlikte, bunun asagida sozii edilen eti-
ketler kullanilarak yapilmasi gelismis iilkeler diginda
olagan degildir. Tiirkiye’de de yapilmaz. Bu boliim
eczacilara soz konusu uygulama hakkinda genel bir
bilgi vermek amaciyla konulmustur.

Yapilacak uyarma ve aydinlatma, her bir hastanin
yas1, deneyimi, gecmisi ve anlayisma gore farkl ol-
malidir. Eczaci hastanin ilaci nasil alacagini ya da
kullanacagini ve dogru doz programini nasil izleyece-
gini anlay1p anlamadigini kontrol etmelidir. flacin ta-
sit siirme ya da hastanin isi tizerindeki etkileri, kagi-
nilmasi gereken yiyecek ya da ilaglar ve bir doz atlan-
diginda ne yapilmasi gerektigi de agiklanmalidur. ila-
cin giysileri ya da cildi lekeleme olasilig1 gibi diger
konulara da deginilmelidir.

Bazi preparatlarda, kullanim y6nteminin ya da za-
maninin siradist olmasi ya da sik¢a kullanilan bir yi-
yecek ya da evlerdeki halk ilaglar ile etkilegim yapa-
bilmesi nedeniyle 6zel bilgi verilmesi gerekebilir; bu
durum gerektiginde belirtilmelidir.

ORIJINAL AMBALAJLAR. Artik pek ¢ok preparat, has-
taya yonelik kullanim bilgileri ya da prospektiisiiyle
birlikte orijinal kapali ambalajinda satilmaktadir. Bu
etiket ya da prospektiislerin gizlenmemesi ya da pa-
ketten ¢ikarilmamasi gerekir. Orijinal ambalajda has-
ta icin buna benzer bir bilgi oldugu biliniyorsa prepa-
rata asagidaki etiketler eklenmez. Ancak, Etiket 10
uygun oldugu yerde kullanilabilir. G6z damlalari, goz
merhemleri, inhalatérler ve siipozituarlar gibi prepa-
ratlarin kullanimina iliskin bilgi veren brosiirler cesit-
li kaynaklardan saglanabilir.

ETIKETLERIN KAPSAMI. Genel olarak enjeksiyonlar
bir saglik personeli ya da yeterince bilgi sahibi olan
bir hasta tarafindan uygulanacagindan, enjeksiyonluk
preparatlar icin etiket tavsiye edilmez. Etiketler yete-
rince kapsamli degildir, yeni ilaglarin ve etiketi olma-
yan ilaclarin etiketlenmesinde eczacilarin mesleki
inisyatifini kullanmas: tavsiye edilir.

Cok cesitli antasitlerin uygulanmasinda her biri i¢in
etiketleme Onerisi sunulmamugtir. flaci yazan hekim
kullanima iliskin talimat yazmadiysa ve hasta ilaci na-
sil kullanacagina iliskin sozlii de olsa bilgi alamadiy-
sa, bu formiilerde ‘Doz’ bashig: altinda sunulan tali-
mat, etiket iizerinde de kullanilmalidir.

Eczacilar ilaglar1 geleneksel olarak, recetede yazili
talimata ek olarak, cesitli ifadelerle etiketlerler ya da
ilacin kutusu iizerine yazarak uyarma ve aydinlatma
yaparlar. Bu etiketlerden bazilari su sekildedir: ‘Sise-
yi calkalayiiz’, “Yalmiz disg kullanim i¢in’, ‘Serin bir

yerde saklaymiz’, ‘A¢ildiktan ...... giin sonra atilma-
lidir’ ve “....... tarihinden sonra kullanilmamalidir’;
bunlar, 6zellikle antibiyotikler, sulandirilacak sivi ve
topikal preparatlar ve g6z damlalar1 i¢in gecerlidir. Bu
boliimde yer almasa bile, uygun olan durumlarda bu
etiketlerin kullanilmas1 gerekir. Disaridan kullanilan
stv1 preparatlarda ‘Yalmz dig kullamm i¢in’, satilan
biitiin ilaglarin tizerinde ise ‘Cocuklarin erisemeyece-
8i bir yerde saklaymiz’ etiketinin bulunmas: yerinde
bir uygulamadir.

Hastalar genellikle standart tabletleri su ya da baska
bir siviyla alir, bunun ayr bir etikette belirtilmesi ge-
rekli degildir.

Her preparat i¢in kullanilacak etiket ya da etiketler
eldeki bilginin dikkatle degerlendirilmesinden sonra
tavsiye edilmistir. Bununla birlikte, baz1 vakalarda bu
bilginin tamam olmayabilecegi ya da yoruma agik
olabilecegi de bilinmelidir.

Tavsiye edilen etiketler

1-19 ve 28-32 numarali etiketlerdeki ifadeler ayri
uyarilar olarak verilebilir. 20-27 numaral etiketlerde-
ki ifadeler doz ya da uygulama talimatinin uygun bir
yerine dahil edilebilir. Orijinal metindeki 20 numara-
11 etiket ¢ikartilmistur.

flacin prospektiisiinden ayr1 etiketler kullanilacaksa
ifadenin hi¢ degistirilmemesi tavsiye edilir. Bilgisa-
yar gereksinimlerine uyacak sekilde degisiklikler ya-
pilacaksa, orijinal ifadenin anlamini yitirmemesine
dikkat edilmelidir.

(1) Uyan. Uyusukluga neden olabilir

Antihistaminik iceren ¢ocuk preparatlannda ya da
cocuklara verilen ve tasit siirme ya da alkolle ilgili 2
numarali etiketteki uyarilarin uygun olmayacagi pre-
paratlarda kullanilmalidir.

(2) Uyan. Uyusukluga neden olabilir.

Uyusukluk meydana geldiyse tasit siiriilmemeli,
makine kullamlmamalidir. Alkollii icki alinmama -
hdir

Uyusukluga neden olabilen, bu nedenle tasit siirme
ve tehlikeli makine kullanma yetenegini olumsuz et-
kileyen eriskin preparatlarinda kullamimalidir ; go-
cuklar icin 1 numarali etiket daha uygundur. Alkollii
icki ya da madde etkisi altinda tasit siirmek bir sugtur.

Bu preparatlarin bazilar1 yalnizca tedavinin ilk bir-
kag giiniinde, bazilar1 ise daha yiiksek dozlarda uyu-
sukluga neden olur.

Bu durumlarda hastaya bu tavsiyenin etkiler gecene
kadar gecerli oldugu belirtilmelidir. Bununla birlikte,
bu preparatlarin ¢ogu reaksiyon zamanimm yavaslatip
zihinsel konsantrasyon kaybina yol acarak uyusuklu-
ga benzer bir etki yaratir.
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MSS depresanlarinin etkisi alkolle arttigindan al-  (8) Bu ilaci doktor 6nerisi olmadan kesmeyiniz
kollii icki kullanilmamasi tavsiye edilir. Ne var ki, ke Hasta herhangi bir yarar oldugunu fark etmese de
sin yasaklama bazi hastalarin ilaci kullanmamasina  uzun siire alinmasi gereken ilaglart (Orn. antitiiberkii - -
yol agacaktir. Bu nedenle, ozellikle alkoliin etkilerini  loz ilaglar) igeren preparatlarda kullaniimalidir.
zaten tolere ettiklerini diisiinen hastalarda, eczaci has- Ayrica kesilmesiyle 6zel bir tehlikenin ortaya ¢ika-
taya riski anlatmali, tedaviye uyumu tesvik etmelidir  bilecegi preparatlarda da (6rn. hipertansiyon icin klo-
(ayrica bkz.3 numarali etiket). Epilepsili hastalarin ta-  nidin) kullanilmalidir. Kortikosteroidler igin 10 nu-
sit siirmeye iligkin sorular hastanin doktoruna iletil- marali etiket (agagiya bakiniz) daha uygundur.
melidir.

Uyusukluga bagli olmayan ancak hastanin tasit siir-  (9) Diizenli araliklarla alimz. Baska bir talimat
mesini ya da makine kullanmasini etkileyebilen yan verilmediyse onerilen kiirii tamamlayimz
etkiler arasinda bulanik gorme, sersemlik ve bulanti  Niiks insidansi ya da basarisiz tedavi olasihigini azalt -
bulunur. Genel olarak, bu vakalar igin 6zel bir etiket mak amactyla bir tedavi kiiriiniin tamamlanmasi ge -
tavsiye edilmez, ancak hastaya bu konuda uygun bil-  reken preparatlarda kullanmilmalidir .
gi verilmelidir. Bu preparatlar agizdan alinan antimikrobiyal ilag-

lardir. Bazen bazilarinin siddetli yan etkileri (6rn.

(3) Uyan. Uyusukluga neden olabilir. Uyusukluk klindamisin uygulanan hastalarda ishal) ortaya ¢ikabi-
meydana geldiyse tasit siiriilmemeli, makine lir; bu durumlarda hastanin hemen tedaviyi kesmesi
kullamlmamahdir ve doktoruna danigmasi gerekebilir.
Monoamin oksidaz inhibitorleri iceren preparatlarda
kullanilmalidir; alkol ve alkolii alinmus (diisiik alkol  (10) Uyan. Bu ilaglarla bidikte size verilen basili
diizeyli) igeceklerin kullanilmamasina iligkin uyar1 talimata uyunuz

prospektiiste yer almis olmalidir. Ozellikle antikoagiilanlar, lityum ve oral kortikoste -

Ayrica, alkoliin s6z konusu olmadig1 durumlarda 2 roidler i¢eren preparatlarda kullanilmalidir . Hastaya

numaral etiket i¢in oldugu gibi kullanilmalidir. uygun tedavi kart1 verilmeli, gerekli agiklamalar ya-
pilmalidir.

(4) Uyan. Alkollii icki kullamlmamahidir Bu etiket hastaya talimatlarin verilmesi gereken di-

Alkol alimirsa sicak basmast gibi bir reaksiyonun g6 - ger preparatlarda da, bunu hatirlatmak amaciyla kul-
riilebilecegi preparatlarda (6rn. metronidazol ve lanilabilir.

klorpropamid) kullanilmalidir. Alkol baz1 oral antidi-

yabetik ilaglarin neden oldugu hipoglisemiyi de arti-  (11) Cildin dogrudan giines 15131 ya da ultraviyole
rabilirse de, bunun i¢in uyarma etiketinin rutin olarak  lambalanna maruz kalmamasi gerekir

kullanilmasi gerekli goriilmemektedir. Hasta ultraviyole isinlarina maruz kalirsa fototoksik

ya da fotoalerjik reaksiyonlara neden olabilecek pre -
(5) Sindirim bozuklugu ilaclan bu ilacla aym paratlarda kullanilmalidir . Belirtilenler (6rn. fenoti-
zamanda alinmamalidir azinler ve siilfonamidler) disinda kalan pek ¢ok ilag

Mide asidine karsi kaplanmuis preparatlarda (6rn. en-  ancak ender olarak duyarl hastalarda reaksiyonlara
terik kapli tabletler) 24 numara etiketle birlikte kulla- neden olur. Ozellikle ultraviyole lambalarindan kay-
milmalidir. Bunun nedeni alkali pH’de kaplama mad- naklanan yiiksek siddette ultraviyole 1sinlarina maruz
desinin gereginden 6nce ¢oziinmesini engellemektir. kalmak reaksiyonlara yol acabilir.

Bu etiket ayrica ketokonazol gibi, emilimin antasit -
lerden 6nemli 6lgiide etkilendigi ilaglar i¢in de kulla- ~ (12) Bu ilac1 kullamirken asetilsalisilik asit iceren
nilir; tavsiye edilen ila¢ almama siiresi 2-4 saattir. herhangi bir sey kullanmayiniz

Probenesit ve siilfinpiraz on gibi asetilsalisilik asit tara -

(6) Demir preparatlan ve sindiim bozuklugu findan etkisi azaltilan preparatlarda kullanilmalhidur.
ilaclan bu ilacla aym zamanda alinmamalidir Antikoagiilanlarda 10 numarali etiket daha uygun
Siprofloksasin, tetrasiklin, doksisiklin, minosiklin ve olacagindan, 12 numaral etiket kullanilmamalidir.
penisilamin iceren preparatlarda kullanilmalidir . Bu
ilaclar demir ve kalsiyum iyonlarini baglar ve demir- (13) Kullanmadan énce suda eritin ya da suyla
le ya da kalsiyum igeren antasitlerle birlikte verildi- kanstinn
ginde daha az emilirler. Birbiriyle uyusmayan bu pre-  Kullamilmadan énce suda ¢oziilmesi (6. eriyen tab-

paratlar gerekirse iki saat arayla verilebilir. letler) ya da suyla karistirilmast (6rn. tozlar, graniil-
ler) gereken preparatlarda kullanilmalidir. Bazi du-
(7) Siit, demir preparatlan ya da sindirim bozuk - rumlarda meyve suyu ya da siit gibi bagka sivilar da

lugu ilaclan bu ilacla aym zamanda alinmamalidir kullanilabilir.

Demir, kalsiyum ve magnezyum baglayan tetrasiklin-

leri iceren ve bu nedenle daha az emilen preparatlarda  (14) Bu ilac idran boyayabilir

kullamlmalidir; siit, demir ya da antasit verilmesi ge-  Hastanin idrarinin renk degistirmesine yol agabilecek
rekiyorsa, iki saat 6nce ya da sonra verilebilir. Doksi-  preparatlarda kullanilmalidir . Bunlardan bazilar fe-
siklin ve minosiklinin selat olusturma egilimi daha az-  nolftalein (alkali idrar pembelesir), triamteren (bazi
dir ve bu nedenle yalnizca 6 numaral: etiketin kulla-  1siklar altinda mavi), levodopa (koyu kirmizi) ve ri-
nilmas yeterlidir (yukariya bakiniz). fampisindir (kirmizi).
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(15) Dikkat yamcr: alev ya da atesten uzak

tutunuz

Aleve maruz kalirsa tutugabilecek kadar yanici sol -
vent iceren preparatlarda kullanilmalidir. Bazi los-
yonlarin solventi i¢in bu durum gegerli olabilir.

(16) Dilaltinda eritilmelidir. Bu kutudan
ckarmaymiz. Kapagim sikica kapahl tutulnuz.
Acildiktan 8 hafta sonra kalanlan atimiz

Nitrogliserin tabletlerinde, hastaya tabletleri plastik
ya da uygun olmayan bagka bir ambalaja gecirmeme-
sini hatirlatmak amaciyla kullanilmalidir.

(17) 24 saat icinde .....’dan fazla almaymz
Akut migren tedavisinde kullanilan ergotamin disin-
daki preparatlarda kullanilmaldir; ergotamin igin 18
numarali etiket uygundur. Doz formu (6rn. tablet ya
da kapsiil) belirtilmelidir.

Ayrica regeteyi yazan doktorun dozu belirtmemis
oldugu preparatlarda da kullanilabilir.

(18) 24 saat icinde .....’dan fazla ya da bir haftada
.....”dan fazla almayimz

Ergotamin igeren preparatlarda kullanilmalidir. Doz
formu (6rn. tablet ya da siipozituar) belirtilmelidir.

(19) Uyan. Ertesi giin de siiren uyusukluga neden
olabilir. Uyusukluk meydana geldiyse tasit siiriill -
memeli, makine kullamlmamalidir. Alkollii icecek
alinmamahdir
Gece alinmak iizere yazilan hipnotik (ya da sedatif et -
kisi olan baska ilaglar) iceren preparatlarda kullanil -
malidir. Ender olarak (6rn. epilepside nitrazepam)
hipnotiklerin giindiiz alinmas1 gerektiginde bu etike-
tin kullanilmas1 uygun olmayacaktir. Ayrica gece
alinmak iizere yazilan anksiyolitikler i¢in de 2 numa-
ral etikete segenek olarak (eczacinin tercihine gore)
kullamlabilir.

Bu etiketin ‘uyku ilaci’ alindiktan sonraki sabah
uyusukluk (artik etki) sorununu yeterince ortadan kal-
diracagi umulmaktadir.

(20) .... yemeklerle birlikte ya da yemekten sonra
Midede iritasyona yol agabilecek ya da yiyeceklerle
birlikte alindiginda daha iyi emilen preparatlarda
kullamimalidir.

Hastaya az miktarda yiyecegin yeterli oldugu anla-
tilmalidir.

(21) .... yemekten yanm-bir saat 6nce

Emilimin bu sekilde daha iyi olacagi preparatlarda
kullanilmalidir. Cogu oral antibiyotikte 22 numarali
etiketin kullanilmasi gerekir (asagiya bakiniz)

(22) .... yemekten bir saat 6nce ya da a¢ kamina
Midede besin ya da asit oldugunda daha az emilen
oral antibiyotiklerde kullaniimalidir.

(23) .... emilerek ya da cignenerek
Emilmesi ya da ¢ignenmesi gereken preparatlarda

kullamilmalidur.
Eczac1 duruma gore kullanilacak sozciigii segmelidir.

(24) .... cignenmeden biitiin olarak yutulmaldir
Enterik kapli olan ya da modifiye salan seklinde ta
sarlanmug preparatlarda kullanmilmalidur.

Ayrica tadi ¢ok kotii olan ya da biitiin olarak yutul-
mazsa agizda hasara yol agabilecek preparatlarda da
kullanilmalidir.

(25) .... dilaltinda eritilmelidir

Dilalti kullammu icin tasarlanmis preparatlarda kul
lamilmalidir. Hastaya ilaci dilin altinda tutmasi ve eri-
yene kadar yutmamasi sdylenmelidir. Receteyi yazan
doktor bazen ilacin yanak ile diseti arasindaki yanak
mukozasindan kullanilmasi gerektigini belirtir.

(26) . ... bol suyla icilmelidir

iyice sulandirilmasi gereken (6rn. kloral hidrat), bol
miktarda siviyla alinmas1 gereken (6rn. bifosfonatlar,
siilfonamidler) ya da ilacin etki gostermesi icin su ge-
reken (6rn. metil seliiloz) preparatlarda kullanilmali-
dir. Hastaya ‘bol’un en az 150 ml (bir bardak kadar)
oldugu soylenmelidir. Cogu zaman meyve suyu, ¢ay
ya da kahve de kullanilabilir.

27) Ince bir tabaka halinde siiriilmelidir. ..

Viicut disindan az miktarda kullanilmas: gereken pre-
paratlarda (6rn. kortikosteroidler, ditranol) kullanil-
malidir.

(28) Bir defada 2’den fazla almayimz. 24 saat icin -
de 8’den fazla almayimz
Etiketinde ‘gerektikce’ kullanilmasi 6nerilen, eriskin-
ler icin parasetamol igeren kati dozlu preparatlarda
kullanilmalidir. Doz formu (6rn. tablet ya da kapsiil)
belirtilmelidir.

Bu etiket, parasetamol asir1 dozda alindiginda mey-
dana gelen ciddi sorunlar nedeniyle kullanilmaya bas-
lanmustir.

(29) Parasetamol (asetaminofen) icerir

Etikette ‘parasetamol’ ya da asetaminofen sozciigii
gecmeyen ve parasetamol iceren preparatlarda kulla-
nilmalidir.

(30) Asetilsalisilik asit ve parasetamol icerir

Etikette ‘asetilsalisilik asit’ ya da ‘parasetamol’ veya
asetaminofen sozciigii gecmeyen ve asetilsalisilik
asit ve parasetamol iceren preparatlarda kullanilmali-
dir.

(31) Asetilsalisilik asit icerir
Etikette ‘asetilsalisilik asit’ sozciigii gecmeyen ve
asetilsalisilik asit iceren preparatlarda kullanilmalidir.

(32) Asetilsalisilik asit benzeri ilag icerir
Salisilat tiirevi iceren preparatlarda kullanilmalidir




