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Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzea yiiriitilmektedir. Bu  dogrultuda, “Sistemik florokinolonlar: Giivenlilik
profililine bagh onemli kullamm kisitlamalar” bashgiyla dagiilmasi Kurumumuzca
onaylanan ilgi vaz: ile tarafimza gonderilen bilgilendirme mektubu giincellenmistir. Ekte yer
alan giincel hekim bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak {iyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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SISTEMIK FLOROKINOLONLAR: GUVENLILIK PROFILILINE BAGLI ONEMLI KULLANIM
KISITLAMALARI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amact, florokinolonlarin sistemik kullanimlarmn kisitlanmas: hakkinda sizi bilgilendirmektir.
Bu mektuba www. titck.gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

¢ Florokinolonlar, ¢cok sayida sakathga sebep olabilen, geri déniisiimsiiz olmas: miimkiin olan ve
birlikte ortaya cikabilen ciddi advers reaksiyonlarla iliskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen
ciddi advers reaksiyonlar kas-iskelet ve periferal sinir sistemi (tendinit, tendon riiptiirii, kol ve
bacaklarda karincalanma veya uyusma, kas afrisi, kas giigsiizligl, eklem agrisi, eklemlerde sisme,
petiferal ndropati) ve merkezi sinir sistemi reaksiyonlanidir (haliisinasyon, anksiyete, depresyon,
intihar diisiincesi, insomnia, psikoz ve konfiizyon).

¢ Bureaksiyonlar tedavi bagladiktan sonra saatler ya da haftalar iginde gérilebikir.

s Her yas grubundan veya &nceden meveut risk faktérleri olmayan hastalar, bu advers reaksiyonlar:
yasayabilmektedir.

e Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgularimin veya semptomlarinin ortaya g¢ikmast
durumunda tedavi derhal kesilmelidir.

¢ Florokinolonlarla baglantil olarak bu ciddi advers reaksiyonlardan herhangi birini yagayan hastalarda
florokinolonlarin kullanimindan kagimimalidir.

¢ Florokinolonlar, kisa iiriin bilgilerinde ac¢iklandigy iizere ciddi enfeksiyonlarda kullamlmaya
devam edilebilirler. Ancak, basit enfeksiyonlarda, nadir goriilen ciddi istenmeyen reaksiyonlara
iliskin riski, yarar ile karsilastirildiinda cok yiiksektir. Bu nedenle; akut bakteriyel siniizit,
komplike olmayan iiriner enfeksiyon ve kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesinde ilk
secenek tedavi icin endike degillerdir. ilive olarak iiriner enfeksiyonlarda antibiyogramla
duyarhk kamtlanmasi gerekmektedir.

* TFlorokinolonlarin kisa iiriin bilgileri “kara kutu uyanst” igerecek sekilde giincellenmis olup ekte séz
konusu giincelleme yer almaktadir.

Florokinolon grubu antibiyotikler recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve advers
reaksivon olugmasi durumunda Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde gérev yapan Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;
faks: 0 312 218 35 99) bildirmenizi énemie hatirlatinz.

Saygilarimizla,

Saghk Bakanhif
Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Ek: Kara kutu uyaris1 (2 sayfa)
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KISA URON BILGIST
[Kara kutu 1. Begeri Tibbi Uriiniin Adi” Béliimiinden once ilave edilmelidir]

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI, PERIFERAL NOROPATI, SANTRAL
SiNIR SISTEMi ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN SIDDETLENMESINI DE
ICEREN CiDDI ADVERS REAKSIYONLAR

. <ilag ismi> da déhil olmak iizere florokinolonlar agagidaki gibi sakatlia yol agan ve geri
doniisiimsiiz advers reaksiyonlara neden olabilir:
o Tendinit ve tendon yirtilmas:
o Periferal noropati
o Santral sinir sistemi etkileri
Bu reaksiyonlardan herhangi birinin gozlendigi hastalarda <ilag ismi>kullammt derhal
birakilmali ve florokinolon kullaninindan kac¢milmalidir.

. <ilag ismi> da dahil olmak tiizere florokinolonlar, myastenia gravisli hastalarda kas
glicsiizliginii  siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis oykisii olanlarda <ilag ismi>
kullamimindan kaginilmahdir.

. <flag ismi> nin da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglann ciddi advers reaksiyonlarla ligkili
oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.
o Akut bakteriyel siniizit
o Komplike olmayan iiriner enfeksiyon
o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi
[Tlaciiz igin yukaridaki endikasyonlardan onayli olmayan var ise o endikasyonu yazmaymiz. Eger
her ii¢ endikasyonda da onayvmz yoksa kara kutunun bu maddesini ilave etmeyiniz]

4.1 Terapitik Endikasyonlar

[Bu boliim sadece “Akut bakteriyal siniizit ve/veya kronik brongsitin akut bakteriyel alevienmesi
ve/veya komplike olmayan iiriner enfeksiyon endikasyonlari olan ilaglar icin diizenlenmelidir. Bu
béliimiin basma koyu harflerle asagidaki ifadeler eklenmelidir.]

Akut bakterival siniizit, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi ve komplike olmayan
iiriner enfeksiyonlarda alternatif tedavi seceneklerinin varhinda ciddi yan etki riski nedeniyle
kullanilmamahdir. Buna ildve olarak iiriner enfeksiyonlarda antibiyogramla duyarhk
kamtlanmas: gerekmektedir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilare ve 6nlemleri

Tendinit ve tendon riiptiirii, periferal néropati ve merkezi sinir sistemi etkileri dihil
sakathga sebep olan ve potansiyel geri doniigiimsiiz ciddi advers reaksivonlar

<Ilag ismi> dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansiyel geri déniistimsiiz ciddi
advers reaksiyonlarla iligskilendirilmistir. Yaygin olarak goriilen advers reaksiyonlar kas-iskelet ve
periferal sinir sistemi (tendinit, tendon riiptiirii, tendonlarda gisme veya enflamasyon, karincalanma
veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agrisi, kas giigstuzliigt, eklem agrisi, eklemlerde
sisme gibi) atralji, miyalji, periferal noropati ve merkezi sinir sistemi etkileridir (haliisinasyon,
anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia, siddetli bas agrisi ve konfiizyon) (bkz béliim 4.8).

Bu reaksiyonlar, <llag ismi> basladiktan sonra saatler ya da haftalar icinde goriilebilir. Her yas
grubundan veya dnceden mevcut risk faktorleri olmayan hastalar, bu advers reaksiyonlar: yagamisgtir.
Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgularmim veya semptomlarnnin ortaya ¢ikmasi
durumunda <llag ismi> derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi
advers reaksiyonlardan herhangi. birini yasayan hastalarda <Ila¢ ismi> dahil florokinolonlarin
kuflammindan kagmmilmahdir,

Bu belge 5070 sayill Elektronik Imza Kanunu uvarinca elektronik olarak imzalanmustir, Dokiiman http:/ebs.titck. gov tr/Basvuru/Elmza/K ontrol
adresinden kontrol edilebilir. Givenli elektronik imza ash ile aymdir, Dokimanin dogrutama kodu ; 1SHY3S3k0Q3NRQINRYnUyRGS3Q3NR

L Sogitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5, 06520 Cankaya/ANKARA
" Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 35 99
www.titck.gov.tr




