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Sistemik ve inhale kullamilan florokinolon grubu ilaglarla ilgili olarak Avrupa Ilag
Ajansi’min resmi internet sitesinde 01.10.2018 tarihinde yayinlanan “PRAC recommendations
on signals, 1.Recommendations for update of the product information, 1.4, Fluoroquinolones
for systemic and inhaled use- Artic aneurisym and dissection” baghkli uyari Kurumumuzca
degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglann KUB ve KT’lerine ekte yer alan ifadelerin ilave
edilmesi gerekmektedir.

Alnan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilanimzin 15 giin i¢inde Farmakovijilans
ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi’ne sunulmasi, bu
sire iginde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne bagvuru yapilmamasi hususunda bilginizi
ve geregini rica ederim.
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KISA URUN BILGISI

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Epidemiyolojik ¢aligmalar, florokinolon kullanimimdan sonra 6zellikle yash popiilasyonda aort
anevrizmasi ve diseksiyonu riskinde artig oldugunu bildirmektedir.

Bu nedenle florokinolonlar, aile dykiisiinde anevrizma hastalig pozitif olan hastalarda, énceden
aort anevrizmasi ve/veya aort diseksiyonu teghisi konulan hastalarda, aort anevrizmasi ve
diseksiyonu igin diger risk faktorlerini ya da predispozan durumlan iceren hastalarda (6rn.
Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu, Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit,
Behget hastaligi, hipertansiyon, bilinen ateroskleroz) sadece dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra ve diger terapotik segenekler goz dniine alindiktan sonra
kullamlmahdr.

Ani karn, gdgiis veya sirt agns) durumunda, hastalara acil servise derhal bagvurmalan tavsiye
edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI
2. <ilag ismi> kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

<ilag ismi>ni agagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz

e Eger genis bir kan damannin geniglemesi veya “sigmesi” (aort anevrizmas: veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.
Eger daha 6nce aort diseksiyonu atag gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).
Eger aile Oykiiniizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya
vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev
hiicreli arterit, Behget hastalif: gibi vaskiiler hastaliklar, yiiksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz)

Karninizda, gogsiiniizde veya sirtimzda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
basvurunuz.
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