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Saghk meslegi mensuplarinin ilag glivenliligi ile jlgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmast uygulamast
Kurumumuzea yiiriitilmektedir. Bu dogrultuda, intravendz uygulanan demir ilaglarmn
kullanim ile gorillen siddetli agir duyarhlik reaksiyonlar hakksnda dnemli tavsiyeleri igeren
ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin
ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilmast hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

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

Ek :IV uygulanan demir ilaclart Sayn Doktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak_imzalanmlstlr.

Dokiiman https: //e-islemler.titck.gov.tr,v’eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzah ash ile aynidir.

,g_ Sogiitdzii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA s
Tel: (0 312) 218 30 00~ Fax : (0 312) 218 34 60 1},2\‘!«"% {

www.titck. gov.tr




5 T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

TC Sagik Bakanid
B W

01.10.2015

W *INTRAVENOZ (V) DEMIR ILACLARI KULLANIMI iLE GORULEN SIDDETLI
ASIRI DUYARLILIK REAKSIYONLARI HAKKINDA ONEMLI TAVSIYELER

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, IV demir ilaglarinin kullanymi ile goriilen siddetli asir1 duyarhihik reaksiyon
riski hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlhig Turkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Ydnetim Dairesi
tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet
% Biitin IV demir ilaglari fatal sonuclar dogurabilen, siddetli agirn1 duyarhhk
reaksiyonlarina neden olabilir. Parenteral demir komplekslerinin énceden sorunsuz

seyreden dozlarindan (negatif test dozu dahil bknz. “Daha Fazla Bilgi”) sonra da
asir duyarhlik reaksiyonlari bildirilmistir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrmntih bilgiler ve hekimlere vonelik tavsiveler

Biitlin IV demir ilaglarinin yararlart meveut veriler temelinde asagidaki Onerilere uyulmas:
kosuluyla risklerine agir basar:

e IV demir preparatlari aktif madde, iiriiniin kendisi veya yardimci maddelerden
herhangi birisine agin duyarhhg olan ve diger parenteral demir iiriinlerine ciddi agin
duyarhhig olan hastalar tarafindan kullamilmamalidir.

« Bilinen alerjileri olan (ilag alerjileri dahil) ve immiin veya enflamatuvar durumu olan
hastalarin (6rn. sistemik lupus eritematozus, romatoid artrit) yam sira siddetli astim,
egzama veya diger atopik alerjileri olan hastalarda siddetli duyarhihk riski artar. Bu
hastalarda IV demir iiriinleri, yarar potansiyel riske acik¢a agir bastiginda
kullamilmahdir.

e Riskleri azaltmak igin IV demir ilaglan her bir iiriin i¢in @iriin bilgisinde tammlanan
pozoloji ve uygulama sekliyle uygun olacak sekilde uygulanmaldir.

e IV demir preparatlan sadece anafilaktik /anafilaktoid reaksiyonlar degerlendirip,
bunlar: yonetme egitimi almis personelin varhginda tiim resiisitasyon (canlandirma)
araclarinin ulagilabilir oldugu durumda uygulanmahdir.

e Her uygulamadan once ilaci recete eden hekimler hastalari asin duyarhhk riski
hakkmnda bilgilendirmelidir. Hastalara ilgili semptomlar ve reaksiyonlarin ortaya
¢ikmas: halinde acil tibbi gozetime gereksinim olacag anlatilmahdir.

o Her IV demir ilaci uygulamas sirasinda ve uygulamadan sonra hastalar en az 30
dakika asirn duyarhhk reaksiyonlarimin belirtileri acisindan yakindan izlenmelidir.

e IV demir preparatlarn Kesin gereksinim  olmadik¢a hamileler tarafindan
kullanilmamaldir. Anne ve fetiis i¢in yararin Kkesinlikle potansiyel riske agir bastify
durumlarda tedavi, ikinei ve iigiincii trimester ile sinirlandirnilmalhidir. Fetus i¢in olan
riskler ciddi olabilir, fetusta anoksi ve tehlikeli durumlar bunlar arasinda sayilabilir.
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Daha fazla bilgi

IV demir ilaglari oral uygulamanin yetersiz kaldigr veya veterince tolere edilemedigi durumlarda
endikedir. Tant uygun laboratuvar testlerine dayandirilmalidir.

Hamilelikte kullanm nlemleri

Hamile kadinlarda yeterli ve iyi kontrol edilmis cahsmalar bulunmamaktadir. Hayvanlarda
yapilan caligmalar fireme toksisitesi géstermistir.

Birgok vakada hamileligin ilk trimesterinde ortaya gikan demir eksikligi anemisi genellikle oral
demir ile tedavi edilebilir (intravendz demir kullanilmamalidir). IV demir iiriinlerinin
kullaniminin anne ve fetusa olan yararlan hamileligin sonlarindaki risklere kargi dikkatli olarak
degerlendirilmelidir. IV demir preparatlaryla ortaya ¢ikan anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar
hem anne hem de fetus i¢in olumsuz sonuglar dogurabilir.

Test dozu

Baz1 IV demir ilaglari igin Snceden test dozu Onerilmigtir. Ancak, test dozunun koruyucu etkisini
aglk bigimde destekleyecek kesin veri bulunmamaktadir. Test dozu negatif test dozu olan
hastalarda bile alerjik reaksiyon anlaminda yanli giivenceye yol agabilir. Sonug olarak test
dozlan artik bundan biyle énerilmemekte ve bunun yerini yukarida verilen risk azaltma
onlem Gnerileri alimmustir. Onceki uygulama tolere edilse bile verilen her bir IV dozu i¢in
dikkat edilmesine gerek oldugu bildirilmistir. IV demir triinleri her bir Griin icin kendi iiriin
bilgisinde tarif edildigi tizere iirline Gzgi pozoloji ve uygulama sekliyle uygun olacak bigimde
uygulanmalidir. Asirt duyarlilik reaksiyonu durumunda saglik profesyonellerinin derhal tedaviyi
sonlandirmalari ve uygun tibbi tedaviyi degerlendirmeleri dnerilir.

llaglara ait Kisa Uriin Bilgileri bu éneriler dogrultusunda giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

IV demir ilaglari regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve
bu ilaglarin kuilanimi sirasmnda advers reaksiyon olugmasi durumunda Saglik Bakanligi Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetim Dairesi, Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00 ve 0800
314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla

T.C. Saghk Bakanlhig:
Turkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Y&netimi Dairesi

*v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni gtivenlilik bilgisinin lmzli olarak belirlenmesini
saflayacaktir. Saglik meslegi mensuplanin stiphelendigi advers reaksiyonlari bildirmeleri beklenmektedir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.



