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Saglik meslegi mensuplannmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi  uygulamasi
Kurumumuzea yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda sistemik ve inhale kullanilan florokinolon grubu
antibiyotiklerinin kullanim kisitlamasin1  hatirlatmak  amaciyla hazirlanan ekteka  doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasmda duyurularak tyelerinize
ulagtirilmas1 hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

" Ferhat GUNGOR
Kurum Bagkan Yardimcisi

Ek: Florokinolon sayin doktor mektubu (1 sayfa)

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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SISTEMIK VE INHALE FLOROKINOLON GRUBU ANTIBIYOTIKLER —
KULLANIM KISITLAMASINA iLISKIN HATIRLATMA

Sayin Doktor,

Bu mektup, sistemik ve inhale kullanilan florokinolon grubu antibiyotiklerinin kullamm kisitlamasin
hatirlatmak amaciyla Saglik Bakanlif: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmstir. Bu mektuba www titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

» Florokinolonlar, kisa {irlin bilgilerinde aciklandigi lizere ciddi enfeksiyonlarda kullanilmaya devam
edilebilirler. Ancak, basit enfeksiyonlarda, nadir gorilen ciddi istenmeyen reaksiyonlara iliskin riski,
yarar ile karsilastinldifinda ¢ok viiksektir. Bu nedenle; akut bakteriyel sinfizit, komplike olmayan
firiner enfeksiyon ve kronik brongitin akut bakteriyel alevlenmesinde ilk secenek tedavi icin endike
degillerdir. ilive olarak iiriner enfeksiyonlarda antibiyogramla duyarlik kamtlanmas: gerekmektedir.

» Sistemik ve inhale kullanilan florokinolon grubu ;mtibiyotikler ¢ok sayida sakatlifa sebep olabilen, uzun
siireli ve potansivel olarak geri dénigimsiiz ciddi advers reaksiyonlarla iliskilendirilmektedir. Bu
ilaglarin, yalmzca onayh endikasyonlarda bireysel hasta diizeyinde yarar ve risklerin dikkatli bir sekilde
degerlendirilmesinin ardindan recete edilmeleri gerekmektedir.

» Yaygn olarak goriilen advers reaksiyonlar kas-iskelet ve pertferal sinir sistemi (tendinit, tendon riiptiiri,
tendonlarda sisme veya enflamasyon, karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas
agrisi, kas giigsiizligii, eklem agrisi, eklemierde sisme gibi) atralji, miyalji, periferal néropati ve merkezi
sinir sistemi etkileridir (halilsinasyon, anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia, siddetli bas agrisi
ve konflizyon).

» Bu reaksiyonlar tedavi bagladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir.

» Her yas grubundan veva 6nceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu advers reaksiyonlan
yasayabilmektedir.

» Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgularinin veya semptomlanimn ortaya ¢ikmasit dururnunda
tedavi derhal kesilmelidir.

» Florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi advers reaksiyonlardan herhangi birini yagayan hastalarda
florokinolonlarin kullanimindan kagim!malidir.

» Aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu ile kalp kapag regiirjitasyonw/yetersizligi riski nedeniyle soz
konusu ilaglar ancak dikkatli bir yarar/risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapdtik segenekler
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

» Hastalara ciddi advers reaksiyonlarin uzun sirme olasihgy/ciddiyeti ve advers reaksiyonlarm ilk belirtiler
ortaya ciktiinda tedaviye devam etmeden oOnce derhal bir hekime damsmalan gerektigi
hatirlatilmalidir.

Saygilanmzla, .
T.C. Saghk Bakanhig Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Raporlama gerekliligi

Florokinolon iceren ilaclar recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilacin
kullanimi sirasinda advers reaksivon olusmasi durumunda Saghk Bakanligt Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta:
tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00 ve 080G 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini
bilgilendirmenizi hatirlatinz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktasi”
aracihifiyla da bildirilebilir.
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