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Ankara,

Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen

25.04.2018 tarihli ve 77881 sayil1 yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum

tarafindan yiiriitildiigi,

Bu dogrultuda, insan epoetinleri ile meydana gelen siddetli kiitanoz advers
reaksiyonlar ile ilgili bilgilendirme igeren ve Kurumca onaylanan doktor bilgilendirme

mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

[lgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup

bilgilerinizi ve konunun tiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.
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Saghk meslegi mensuplannin ilag glvenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
geligmelerden ivedilikle haberdar olmalann amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas
Kurumumuzea yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, insan epoetinleri ile meydana gelen siddetli
kiitandz advers reaksiyonlar ile ilgili bilgilendirme igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki
doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak
iiyelerinize ulagtirtimast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkani

Ek: Epoetinler Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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INSAN EPOETINLERI ILE MEYDANA GELEN SIDDETLI KUTANOZ ADVERS

REAKSIYONLAR HAKKINDA BILGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, epoetinler ile tedavi edilen hastalarda siddetli kiitanoz advers reaksiyonlarin
riski konusunda sizleri bilgilendirmek iizere Saghk Bakanhgi Tiirkive Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan hazirlanmis olup séz konusu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulagabilirsiniz.

Ozet

Epoetinler ile tedavi edilen hastalarda siddetli kiitandz advers reaksiyonlar bildirilmistir.
Bu bildirimler arasinda; bir kismu 6limciil olabilen Stevens-Johnson Sendromu
(SJS)/Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) yer almaktadir.
Siddetli kiitanz advers reaksiyonlar tiim epoetinlerin bir siif etkisi olarak kabul
edilmektedir.
Uzun etkili epoetinlerde daha siddetli reaksiyonlar gézlenmistir.
Siddetli kiitanéz reaksiyonlarin meydana gelme sikligs hesaplanamarugtir; ancak ¢ok
seyrek olarak meydana gelmektedir.
Hastalar tedaviye baslarken siddetli deri reaksiyonlarina ait agagidaki belirti ve bulgular
konusunda uyariimalidir:
Deri ve oral mukozada, gozlerde, burunda, bogazda veya genital bolgede kizarikhk
ve kabarciklanma ile gériilen yaygin dokiintii. Bunu takiben ates, yorgunluk, kas ve
cklem agrisi dahil olmak tizere grip benzeri semptomlar. Bu durum ¢ogunlukla
etkilenen derinin soyulmasma ve dokiilmesine yol agarak siddetli bir yaniga benzeyen
bir gbriiniim olusturur,
Bu belirti ve bulgularin gelistigi hastalara derhal doktorlar: ile temas kurmalar: ve
tedaviyi sonlandirmalar séylenmelidir.
Hastada epoetin ile iligkili oldugu diigiiniilen SIS ya da TEN gibi siddetli kiitandz advers
reaksiyonlar gelismisse epoetine hicbir zaman tekrar baslanmamahdir.

Giivenlilik endisesinin temeli

Epoetin igeren tiim ilaglarla ilgili olarak pazarlama sonrasinda siddetli kiitanéz advers
reaksiyonlarin (6zellikle Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN),
kabarciklanma ve eksfoliatif reaksiyonlar) bildirilmesi iizerine bu vakalarin detayl bir analizi
yaptimgtir.
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Bu analiz sonucunda; SIS/TEN dahil olmak iizere siddetli deri reaksiyonlarmin, tiim
epoetinlerin bir simf etkisi olarak kabul edilebilecegi sonucuna varilmustir. Uzun etkili
epoetinler ile daha giddetli reaksiyonlar meydana gelmekte olup, ilag ile reaksiyon arasindaki
iligkinin kesin oldugunu gosteren vakalar bulunmaktadir (flag kesildiginde reaksiyonun ortadan
kalktig1 (positive dechallenge) ve ilag tekrar uygulandiginda reaksiyonun tekrar meydana geldigi
(positive rechallenge) vakalar).

Raporlama gerekliligi

Epoetin regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilaclarin
kullammi sirasinda advers reaksiyon olugmas: durumunda T.C. Saghik Bakanligi Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel:
0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimuizla,

T.C. Saglik Bakanlig

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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