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OUTLINE
1.Definisi efek samping obat (ADR)
2.Klasifikasi ADR 
3.Cara identifikasi ESO
5.Farmakovigilans
6.Pelaporan ESO

Tujuan = Mahasiswa mampu mengidentifikasi efek samping obat dan
cara penanganannya



Respon terhadap suatu obat yang
merugikan dan tidak diinginkan dan

yang terjadi pada dosis yang
biasanya digunakan pada
manusia untuk pencegahan,

diagnosis, atau terapi penyakit atau
untuk modifikasi fungsi fisiologik. 
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Adverse Drug Reaction (ADR)

Reaksi Obat Merugikan (ROM) = Efek Samping Obat (ESO)
= Adverse Drug Reaction (ADR)
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Kejadian Tidak Diinginkan (KTD) /
(Adverse Event/AE) 

Kejadian Tidak Diinginkan :  segala kejadian
medis yang tidak diinginkan yang terjadi
selama terapi menggunakan obat tetapi belum
tentu disebabkan oleh obat tersebut
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Kejadian Tidak Diinginkan Serius
(KTDS)/Serious Adverse Event (SAE)

semua kejadian medis pada penggunaan obat yang menyebabkan:
Kematian 
Keadaan yang mengancam jiwa •

1.pasien berisiko meninggal dunia pada saat kejadian
2.hal tersebut tidak merujuk pada suatu kejadian yang secara hipotesis mungkin

menyebabkan kematian jika kejadian tersebut lebih parah.) 
Pasien memerlukan perawatan rumah sakit 
Perpanjangan waktu perawatan rumah sakit 
Cacat tetap 
Kelainan bawaan / cacat lahir (kelainan kongenital) 
Kejadian medis penting lainnya
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So what’s the difference
between AE & ADRs?
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Faktor yang mempengaruhi ROM
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How to identify ADRs
Ensure that the patient receives and consumes the medication according to the
recommended dosage.
Determine the time interval between the initiation of treatment and the suspected onset of
the event identified as an ADRs
Analyze other potential causes (besides medication) that may contribute to the occurrence of
such reactions
Verify the suspected onset of ADRs occurring after drug consumption, rather than prior to it,
and carefully discuss with the patient any symptoms experienced after taking the medication.
Evaluate the suspected ADRs after discontinuing or reducing the dosage of the medication
and continuously monitor the patient's condition. If feasible, resume treatment with the same
medication and observe for any recurrence of adverse events.
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Monitoring Efek Samping Obat
Pengawalan dan pemantauan aspek keamanan obat pasca
pemasaran dilakukan untuk mengetahui efektifitas dan keamanan
penggunaan obat pada kondisi kehidupan nyata atau praktik klinik
yang sebenarnya
Banyak bukti menunjukkan bahwa sebenarnya efek samping obat
(ESO) dapat dicegah, dengan pengetahuan yang bertambah,
yang diperoleh dari kegiatan pemantauan aspek keamanan obat
pasca pemasaran (Farmakovigilans)
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Monitoring Efek Samping Obat
MESO oleh tenaga kesehatan di Indonesia masih bersifat sukarela
(voluntary reporting), menggunakan formulir pelaporan ESO
berwarna kuning, yang dikenal sebagai Form Kuning
Monitoring dilakukan terhadap seluruh obat beredar dan
digunakan dalam pelayanan kesehatan di Indonesia. 
Aktifitas monitoring ESO dan juga pelaporannya oleh sejawat
tenaga kesehatan → tool yang dapat digunakan untuk mendeteksi
kemungkinan terjadinya ESO yang serius dan jarang terjadi (rare).
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Siapa yang melaporkan?
Tenaga kesehatan, dapat meliputi: 
1. dokter
2. dokter spesialis
3. dokter gigi
4. apoteker
5. bidan
6. perawat
7. tenaga kesehatan lain.
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Assessing ADRs
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Kapan melaporkan?
Tenaga kesehatan sangat dihimbau untuk dapat
melaporkan kejadian efek samping obat yang terjadi
segera setelah muncul kasus diduga ESO atau segera
setelah adanya kasus ESO yang teridentifikasi dari
laporan keluhan pasien yang sedang dirawatnya.
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Assessing ADRs Naranjo probability scale
To determine the probability of the drug as the cause of
adverse reactions. 
Implemented by BPOM 
Other tools: Jones’ algorithm, the Yale algorithm, the
Adverse drug reaction advisory committee (ADRAC), the
WHO Uppsala Monitoring Center (WHOUMC)
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Assessing ADRs Naranjo probability scale
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AssessingADRs
Modified Hartwig andSiegelseverity scale
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AssessingADRs
Schumock and Thornton preventability scale
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Preventing ADRs
Identify the subgroup of patients  who are likely to be
susceptible to  the adverse effect and modify the
treatment choice accordingly.
Ensurethe treatment planmitigates  any possible adverse
effects.
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Reporting ADRs
Tenaga Profesional Kesehatan (termasuk dokter, dokter gigi,
apoteker, perawat, bidan dan lainnya) diminta untuk melaporkan
dugaan KTD yang diperoleh dari praktik pelayanan klinis.
Bagian dari proses farmakovigilans
Dilakukan sesegera mungkin Setelah terjadi ADR
Pelaporan:

1.Manual: Form MESO berwarna kuning
2.Elektronik: https://e-meso.pom.go.id ⟶  Klik ADR online

https://e-meso.pom.go.id/
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Reporting ADRs

Not all Phase IV studies are post-marketing surveillance (PMS) studies but every PMS
study is a phase IV study.
MESO is a part of PMS
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Reporting
ADRs
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Reporting ADRs Apa yang perlu dilaporkan
Untuk obat “baru”, laporkan seluruh efek samping obat yang mencurigakan termasuk ESO yang
ringan (di beberapa Negara obat masih dianggap “baru” hingga 5 tahun setelah izin edar disetujui)
Untuk obat yang sudah lama beredar, laporkan seluruh ESO terutama ESO yang diduga serius atau
tidak terduga/tidak biasa (Unexpected)
Laporkan jika terdapat peningkatan frekuensi ESO yang sama
Laporkan semua ESO mencurigakan yang terkait dengan interaksi obat dengan obat, obat dengan
makanan, atau obat dengan suplemen kesehatan (termasuk produk herbal)
Laporkan ESO yang terjadi pada kondisi khusus seperti penyalahgunaan obat dan penggunaan obat
pada kehamilan dan selama menyusui
Laporkan ESO yang dicurigai berhubungan dengan penghentian suatu obat
Laporkan ESO yang terjadi karena overdosis atau medication error
Laporkan jika terdapat kurangnya efikasi/kemanfaatan suatu obat (Lack of efficacy) atau ketika
terdapat kecurigaan terhadap cacat mutu obat (Pharmaceutical defects)
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Analisis Kausalitas 
Analisis kausalitas : proses evaluasi yang dilakukan

untuk menentukan atau menegakkan hubungan kausal
antara KTD atau ESO yang terjadi atau teramati dengan

penggunaan obat oleh pasien.
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Analisis Kausalitas 



STIKes Prima Indonesia FARMAKOLOGI KEBIDANAN

Analisis Kausalitas 
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Analisis Kausalitas 
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Analisis Kausalitas 
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Analisis Kausalitas 
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