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FLOROKINOLON GRUBU URUNLER iLE iLiSKiLi MYASTHENIA
GRAVIS SIDDETLENMESI

Ozet:

T.C. Saghk Bakanhg ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan florokinolon iceren
preparatlarin “myasthenia gravis’i siddetlendirmesi” ile ilgili olarak kisa iiriin
bilgilerinde (KUB) ve Kullanma Talimatlarinda (KT) yapilmasi uygun goriilen
degisiklikler

Sayin Doktor,

Florokinolon grubu antibiyotiklerin sistemik kullanima ile ilgili 6nemli degisiklikler hakkinda
sizleri bilgilendirmek istiyoruz.

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) resmi internet sayfasinda “Risk of fluoroquinolone-
associated Myasthenia Gravis Exacerbation February 2011 Label Changes for
Fluoroquinolones" uyarisi yayimlanmustir.

Bu uyar1 dogrultusunda sistemik kullanilan florokinolon grubu antibiyotiklerin KUB’lerine
asagida yer alan ifadeler eklenecektir.

“Ozel Kullanim Uyarilar1 ve Onlemleri” béliimiine:

Myasthenia Gravis siddetlenmesi:

Florokinolonlar noromiiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler ve Myasthenia gravisli hastalarda
kas giigstizliigiinii siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan Myasthenia gravisli hastalarda,
ventilator destek ihtiyaci ve Olimi kapsayan post marketing ciddi advers olaylar
florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykiisiinde Myasthenia gravis bulunan hastalar
florokinolon kullanimindan kagcinmalidir.

“fstenmeyen Etkiler”” boliimiine:

“Myasthenia gravis siddetlenmesi

Florokinolon grubu igeren iiriinleri recete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarisina
dikkat edilmesini ve bu iiriinlerin kullanimi sirasinda advers etki olusmasi durumunda ilgili
firma yetkililerini ve Saglik Bakanhg ilag¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam @iegm.gov.tr ; faks: 0 312 218 32 96 ;
tel: 0 312 218 30 00) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
Saglhik Bakanligi

lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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Konu : Sayin Saglik Meslegi Mensubu Mektubu

TEDAVI HIZMETLERI GENEL MUDURLUGUNE

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM), Ila¢ ve Eczacihk Genel Midirltigi
biinyesinde 2005 yihndan beri ilag giivenliligi ile ilgili faaliyetleri yiiriitmektedir. Son
glinlerde tarafimiza yoneltilen sorular nedeniyle asagidaki konuda agiklama yapilmasi ihtiyac
dogmustur:

» “Sayimn Saghk Meslegi Mensubu Mektubu” ruhsat sahibi tarafindan hazirlanan ve
Bakanlik onayini aldiktan sonra saglik meslegi mensuplarina dogrudan iletilen ve
ilaglarin giivenli ve etkili kullanimmi saglamayr amaglayan bilgiyi igeren
mektuptur.

~ Bu mektubun dagitilmasindaki amag, ilaglarin giivenliligi ile ilgili konularda 6nem
tastyan ya da yeni ortaya ¢ikan bilgilerin halka aktarilmadan énce saglik meslegi
mensuplarinin dikkatine sunulmasidir.

» S0z konusu mektuplar, ilgili ruhsat sahibi/sahipleri tarafindan e-posta, posta
yoluyla dagitilabilecegi gibi, tiriin tanitim elemanlari vasitasiyla da dagitilabilir.

» Mektup, igerigine gore tiim hekimlere ya da belli uzmanlik dallarindaki hekimlere,
sadece eczacilara ya da tiim saglik meslegi mensuplarina (hekim, dis hekimi,
eczaci, hemsgire) dagitilabilmektedir.

» Bu bilgiler Bakanhk ya da ruhsat sahibi tarafindan saglik meslegi mensuplarinin
bagli oldugu derneklere de iletilmektedir.

» Soz konusu mektuplarin saglik meslegi mensuplart tarafindan okunmasi ve
mesleki pratiklerinin  bu bilgiler 1s13inda siirdiiriilmesi son derece 6nem
tasimaktadir.

» Bu giine kadar yayimlanmig olan tiim mektuplara www.iegm.gov.tr adresinde
“Dékiimanlar” boliimiinde yer alan “Doktor Bilgilendirme Mektubu” basligindan
ulagilabilir.

Soz konusu hususun tiim hastanelere duyurulmas: konusunda bilginizi ve geregini arz
ederim. /,/"'
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