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Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiiritillmektedir. Bu dogrultuda, “Sistemik ve inhale florokinolonlar ile aort
anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski” bagh@iyla dagitiimas: Kurumumuzca onaylanan ekte
yer alan hekim bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak
tiyelerinize ulagtinlmas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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SISTEMIK VE INHALE FLOROKINOLONLAR iLE AORT ANEVRIZMASI VE AORT
DISEKSIYONU RISKi

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, sistemik ve inhalasyonla kullamlan florokinolonlarla iligkili aort anevrizmasi ve
aort diseksiyonu riski hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saghk Bakanhg, Tirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmustir.
Bu mektuba www titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

e Sistemik ve inhalasyonla kullanilan florokinolonlar $zellikle yashlarda aort anevrizmasi
ve aort diseksivonu riskini arttirabilir.

e Aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski bulunan hastalarda florokinelonlar ancak
dikkatli bir yarar-risk de@erlendirmesi yapilarak ve diger terapdtik secenekler
degerlendirildikten sonra kullanilmahdir.

e Aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu i¢in yatkinhk olusturan durumlar arasinda
anevrizma hastah@ma iliskin aile dykiisii, 6nceden var olan aort anevrizmasi veya
diseksiyonu, Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu, Takayasu arteriti,
dev hiicreli arterit, Behget hastalhf, hipertansiyon ve ateroskleroz yer almaktadir.

o Hastalar aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski konusunda bilgilendirilmeli; ani ve
siddetli karmn, gogiis veya sirt agnsi gelistigi takdirde hemen acil servise basvurarak
tibbi yardim almalar: gerektigi bilgisi verilmelidir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler:

Florokinolonlar, hayatt tehdit edici enfeksiyonlar dahil ¢egitli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in
kullaniimaktadar.

Epidemiyolojik ve klinik disi ¢aligmalarda elde edilen veriler, florokinolonlarla tedavi sonrasinda
aort anevrizmast ve aort diseksiyonu riskinin arttigini géstermektedir.

Epidemiyoloji ¢alismalarinda (1,2,3) sistemik florokinolon kullanan hastalarda aort anevrizmasi ve
aort diseksiyonu riskinin antibiyotik kullanmayan veya diger antibiyotikleri (amoksisilin) kullanan
hastalara kiyasla yaklagik 2 kat artti31, riskin 6zellikle yaghlarda daha yiiksek oldugu bildirilmistir.
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Klinik dis1 bir ¢alismada (4) siprofloksasinin bir fare modelinde aort diseksiyonu ve riiptir
yatkinhgmmi arttirdiga bildirilmigtir. Bu bulgu muhtemelen florokinolonlarin tendon dokusu igin
zararl olmas1 ve bu nedenle tendon bozukluklarina iligkin riski artttrmasi gibi bir simif etkisidir.

Aort anevrizmasi ve aort discksiyonu nadir olaylar olup, yilda 100,000 kiside yaklasik 3-30 insidans
ile ortaya ¢ikmaktadir. Riski arttiran durumlar arasinda anevrizma hastahgma iliskin aile dykiisii,
onceden var olan aort anevrizmasi veya diseksiyonu, Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos
sendromu, Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit, Behget hastalifi, hipertansiyon ve ateroskleroz yer
almaktadur.

Bu nedenle, aort anevrizmas: ve aort diseksiyonu riski bulunan hastalarda sistemik veya inhale
florokinolonlar ancak dikkatli bir yarar-risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapotik se¢enekler
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir,

Hastalar bu risk konusunda bilgilendiritmeli; ayrica hastalara ani karin, gbgis veya sirt agrisi
gelistigi takdirde hemen tibbi yardim almalan gerektigi bilgisi verilmelidir.

Raporlama gerekliligi:

Florokinolon grubu antibiyotikler regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve
bu ilacin kullanimu sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanhgi, Tiirkiye [lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ni (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0
312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatinz.

Saygilarimizla,

Saghik Bakanh$
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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