
2020-2021 FARMAKOVİJİLANS FİNAL SINAVI 

1. Aşağıdaki hangi grup ilaç makrolid antibiyotiklerle kullanıldığında rabdomiyaliz ve miyopati riski 

oluşturur? 

A) Statinler      B) Antiasitler 

C) Potasyum tutucu diüretikler    D) ACE inhibitörleri 

 

2. Aşağıdaki belirtilen faktörlerden hangileri advers ilaç reaksiyonu (ADR) sınıflandırmasında 

kullanılan DoTS yaklaşımı kapsamında değerlendirilir? 

I. Doz ilişkisi   II. Zaman   C) Ciddiyet     IV. Duyarlılık 

A) I ve II  B) I ve III  C) I, II ve III  D) I, II, IV            E) Hepsi 

 

3. İnsanlar üzerinde yürütülen klinik (deneysel) araştırmalarda gönüllülerin araştırmaya dahil 

edilmesi için ……………………… gereklidir. İlgili boşluğa hangisi gelmelidir? 

A) Periyodik güvenlik güncelleme raporu 

B) Aydınlatılmış onam 

C) Hasta izlem kartı 

D) Veri izlem raporu 

E) Bireysel olgu güvenlik raporu 

 

4. Aşağıdakilerden hangisi farmakovijilans bildirimi yapılırken istenen bilgilerden değildir?  

A) Yan etkiyi rapor eden kişinin bilgileri 

B) İlacı ne zaman ve nasıl aldığına dair bilgiler 

C) Yan etkiyi yaşayan kişinin kullandığı diğer ilaçlar 

D) Yan etkiyi yaşayan kişinin mevcut hastalıkları 

 

5. Aşağıdakilerden hangileri spontan raporlama programlarının ana unsurlarındandır? 

I. Katılım gösteren sağlık uzmanları 

II. Periyodik yarar/risk değerlendirme raporlarının hazırlanması 

III. Raporların sunulmasının kolaylığı 

IV. Raporların veri tabanlarına girişi 

A) I ve II  B) I ve III  C) III ve IV  D) I, III, IV            E) Hepsi 

 

6. Farmakovijilans irtibat noktası kim tarafından görevlendirilir? 

A) Sağlık Bakanlığı 

B) İl Sağlık Müdürü 

C) Hastane yönetimi 

D) Ruhsat sahibi 

E) TÜFAM 

 



7. Tıbbi ürün güvenliliğiyle ilgili aşağıdaki durumlardan hangisi/hangileri Türkiye Farmakovijilans 

Merkezi’ne (TÜFAM) bildirilmelidir? 

I. Ek izlemeye tabi ilaçlar ile ilgili tüm şüpheli advers reaksiyonlar 

II. Etkisizlik 

III. Gecikmiş ilaç etkileri 

IV. Bitkisel ürünlerle ilgili şüpheli advers reaksiyonlar 

A) Yalnız I  B) I ve II  C) I ve III  D) I, II, III            E) Hepsi 

 

8. Aşağıdakilerden hangisi rutin risk minimizasyonu faaliyetlerinden biri değildir? 

A) Kullanım talimatı   B) Etiket    C) Ambalaj 

D) İlacın yasal statüsü   E) İlacı piyasadan geri çekmek 

 

9. Potansiyel olarak antikoagülanlar ile etkileşen ve GIS semptomlar, alerji, baş ağrısı, baş dönmesi 

ve kanama gibi yan etkilere sebep olabilen bitki aşağıdakilerden hangisidir? 

A) Gingkgo biloba     B) Ephedra sinica 

C) Piper methisticum     D) Panax ginseng 

 

10. Advers ilaç reaksiyonu bir ilaca karşı gelişen zararlı ve amaçlanmayan cevabı ifade eder. Ortaya 

çıkma sebebine bağlı olarak gruplara ayrılmıştır. Aşağıda verilen örneklerden hangisinin grubu yanlış 

eşleştirilmiştir? 

A) Kloramfenikol kaynaklı aplastik anemi: Tip B 

B) Glukoz-6-P-dehidrogenaz enzim eksikliği olan hastanın Asetaminofen kullanımına bağlı siyanoz 

oluşması: Tip D 

C) Fenasetin’in uzun süreli kullanımına bağlı İnterstisyel nefritis: Tip C 

D) Heparin doz aşımına bağlı kanama: Tip A 

 

11. Ruhsat sahibinin periyodik Yarar/Risk Değerlendirme Raporu (PYRDR)’nu kuruma ne zaman 

sunması gerekir? 

A) İlaç ruhsat aldıktan sonra 2 yıl boyunca 3 ayda bir 

B) İlaç piyasaya çıktıktan 18 ay sonra 

C) İlaç ruhsat aldıktan sonra 1 ay içinde 

D) İlaç kullanan hasta sayısı 15 bine ulaştığı zaman 

E) İlaç ruhsat aldıktan sonra 5 yıl içinde 

 

12. Aşağıdaki ilaç güvenliliği çalışmalarından hangisi esas olarak tıbbi ürün ruhsatlanmadan önce 

yürütülür? 

A) Farmakoepidemiyolojik çalışmalar 

B) Sağlıklı gönüllü çalışmaları 

C) Meta-analizi 

D) Sistematik derleme 

E) Olgu-kontrol çalışmaları 



13. Oral kontraseptiflerle etkileşen ilaç ve etki mekanizması aşağıdakilerden hangisidir? 

A) Amidaron: CYP3A4 enzimini inhibe ederek oral kontraseptiflerin metabolize olmasını engelleyerek 

ilacın etkilerini azaltır. 

B) Rifampisin: Bağırsak florasında yer alan Steroid yapılı ilaçların hidrolize olmasını sağlayan 

bakterilere ve hidrolitik enzimlere etki ederek her defasında hidrolize olup enterohepatik siklusa 

giren ilaç miktarını azaltarak oral konraseptiflerin etkilerini azaltmış olur. 

C) Teofilin: Oral kontraseptiflerin plazma proteinlerine bağlanmalarına engel olarak etki sürelerinin 

azalmasına neden olur. 

D) Siklosporin: Bağırsaktaki p-glikoproteinin inhibe ederek bağırsaktan emilen oral kontraseptif 

ilaçların miktarını azaltır. 

 

14. Aşağıdakilerden hangisi yanlıştır? </> 

A) Nalidiksik asit gibi zayıf asidik ilaçların itrahı idrar asidikken azalır. 

B) Tetrasiklinlerin antiasitlerle birlikte kullanımında emilimleri artar. 

C) Teofilin gibi bazik ilaçların itrahı idrar bazik ise artar. 

D) MAOI ve izoniazid aminlarin yıkımlarını engellediklerinden tiraminden zengin beslenen kişilerde 

hipertansif krize sebep olabilir. 

 

15. Aşağıdakilerden hangisi yanlıştır? 

A) Greyfurt suyu CYP3A substratlarının enterik metabolizmasının inhibe eder ve buna bağlı olarak 

statin kullanımı ile miyalji gözlenir. 

B) Enteral beslenme formülleri antiepileptik bir ajan olan fenitoin ile geçimsizdir. 

C) Albümin konsantrasyonunda artma yaşlılarda görülen farmakokinetik değişikliklere örnektir. 

D) K vitamininden zengin besinler varfarin ile birlikte alındığında pıhtı oluşumuna neden olur. 

 

16. Advers etki bildirim formunun geçerli bir rapor olarak sunulabilmesi için hangi bilgileri mutlaka 

içermesi gerekir? 

I. Kimliği tespit edilebilen raportör ve hasta 

II. Laboratuvar bulguları 

III. Şüpheli advers reaksiyon/reaksiyonlar 

IV. Şüpheli ilaç/ilaçlar 

A) I ve II  B) I, II, III  C) I, II, IV  D) I, III, IV        E) II, III, IV 

 

17. Aşağıdakilerden hangisi ilaçları ek izleme listesine alma kriterleri içinde değerlendirilmez? 

A) Kurumun gerekliği gördüğü ilaçlar 

B) Ruhsatlı biyobenzer ilaçlar 

C) Güvenlilik çalışması yapılması koşuluyla ruhsatlandırılan ilaçlar 

D) 15.04.2014 tarihinden önce ruhsatlandırılan tüm kan ürünleri 

E) İlacın uluslararası uygulamalarda ek izleme listesinde yer alması 

 

 



18. Aşağıda verilen ifadelerden hangisi yanlıştır? 

A) Lityum alan bir hastaya NSAIDS uygulandığında, lityum seviyeleri her 4-5 günde bir izlenmelidir. 

B) Lityumun terapötik indeksi düşüktür ve bipolar depresyon tedavisinde tercih edilir. 

C) NSAI ilaçlar lityum ile birlikte kullanıldığında; renal PG sentezinin inhibisyonu nedeniyle böbrek 

tübüllerinden lityum geri emiliminin azalmasına neden olurlar. 

D) Yüksek lityum seviyelerinin yan etkileri poliüri, polidipsi, bulantı, kusma, ishal, titreme, zihinsel 

durum değişikliği ve sedasyon olarak kendini gösterir. 

 

19. Şüpheli advers reaksiyonlar, Türkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TÜFAM) kaç gün içerisinde 

bildirilmelidir? 

A) 7 iş günü    B) 7 takvim günü   C) 10 iş günü 

D) 15 iş günü    D) 15 takvim günü 

 

20. Klinik araştırmalar sürecinde ölümcül ya da hayati risk oluşturan advers olaylar-SUSAR kaç gün 

içinde kuruma raporlanmalıdır? 

A) 5   B) 7   C) 10   D) 15   E) 30 

 

21. Aşağıdakilerden hangisi SSRI’larla etkileşerek serotonin sendromuna neden olur? 

A) Ginkgo biloba     B) Okaliptus sp.  

C) St. John’s wort     D) Aconitum sp. 

 

22. Aşağıdakilerden hangisi CIOMS’un açılımıdır? 

A) Dünya Sağlık Örgütü 

B) Uluslararası Harmonizasyon Komitesi 

C) Avrupa İlaç Ajansı 

D) Uluslararası Farmakovijilans Derneği 

E) Uluslararası Tıp Bilimleri Örgütleri Konseyi 

 

23. Aşağıdakilerden hangisi farmakovijilans süreçleri içinde değerlendirilmez? 

A) Sinyal belirleme   B) İletişim    C) Ruhsatlandırma 

D) Kriz yönetimi   E) Aksiyon alma 

 

24. Aşağıdakilerden hangisi farmakovijilansın sorumluluk alanlar kapsamında sayılmaz? 

A) Klinik öncesi çalışmalar    B) Tıbbi hata 

C) Klinik araştırmalarda ilaç güvenliliği   D) Tahrifat 

 

25. Aşağıdaki ilaçlardan hangisi alkol ile etkileşerek disülfiram benzeri etki yapmaktadır? 

A) Metronidazol     B) Lityum 

C) Metoprolol      D) Kolşisin 
























