
                                                                                                                                                                        17.11.2011 

 
FLOROKİNOLON GRUBU ÜRÜNLER İLE İLİŞKİLİ MYASTHENİA 

GRAVİS ŞİDDETLENMESİ 
 

Özet: 
 
T.C. Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü tarafından florokinolon içeren 
preparatların “myasthenia gravis’i şiddetlendirmesi” ile ilgili olarak kısa ürün 
bilgilerinde (KÜB) ve Kullanma Talimatlarında (KT) yapılması uygun görülen 
değişiklikler 
 
 
Sayın Doktor, 
 
Florokinolon grubu antibiyotiklerin sistemik kullanımı ile ilgili önemli değişiklikler hakkında 
sizleri bilgilendirmek istiyoruz. 
 
Amerikan Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) resmi internet sayfasında “Risk of fluoroquinolone-
associated Myasthenia Gravis Exacerbation February 2011 Label Changes for 
Fluoroquinolones" uyarısı yayımlanmıştır. 
 
Bu uyarı doğrultusunda sistemik kullanılan florokinolon grubu antibiyotiklerin KÜB’lerine 
aşağıda yer alan ifadeler eklenecektir.  
 
“Özel Kullanım Uyarıları ve Önlemleri” bölümüne: 
 
Myasthenia Gravis siddetlenmesi: 
Florokinolonlar nöromüsküler blokaj aktivitesine sahiptirler ve Myasthenia gravisli hastalarda 
kas güçsüzlüğünü şiddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan Myasthenia gravisli hastalarda, 
ventilatör destek ihtiyacı ve ölümü kapsayan post marketing ciddi advers olaylar 
florokinolonla ilişkilendirilmiştir. Öyküsünde Myasthenia gravis bulunan hastalar 
florokinolon kullanımından kaçınmalıdır. 
 
 
“İstenmeyen Etkiler” bölümüne: 
 
“Myasthenia gravis şiddetlenmesi 
 
 
Florokinolon grubu içeren ürünleri reçete ederken yukarıda belirtilen güvenlilik uyarısına 
dikkat edilmesini ve bu ürünlerin kullanımı sırasında advers etki oluşması durumunda ilgili 
firma yetkililerini ve Sağlık Bakanlığı İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü Türkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TÜFAM)’ni (e-posta: tufam@iegm.gov.tr ; faks: 0 312 218 32 96 ; 
tel: 0 312 218 30 00) bilgilendirmenizi hatırlatırız. 
 
Saygılarımızla, 
 
Sağlık Bakanlığı 
İlaç ve Eczacılık Genel Müdürlüğü 
Türkiye Farmakovijilans Merkezi 
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