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Sistemik kullanilan florokinolon grubu ilaglarla ilgili olarak 11.11.2016 tarihli 148259
sayili duyuru giincellenmis olup s6z konusu ilaglarin KUB’lerine ekte yer alan ifadelerin ilave
edilmesi, ayrica aym uyarilann uygun bir dille KT de yer almas: gerekmektedir.

Ekte belirtilen degisikliklerin vyansitildign dirinlere ait KUB/KT basvurularmin
incelenmek tizere 15 giin icerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne génderilmesi, bu
stire igerisinde duyurunun gerekliliklerinin yerine getirilmemesi durumunda Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin 22. maddesi geredi ilgili ilaglarin ruhsatlarmin askiva alinacag hususunda
bilginizi ve gereini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskam

EK: 2 sayfa

Dagitun:

Geregi:

Tiirkiye flag Sanayi Dernegi
Aragtirmaci [lag Firmalan Dernegi
ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas
Gelisimei lag¢ Firmalar Dernegi
Saghk Uriinleri Dernegi
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KISA URUN BILGISi

[Kara kutu “1. Beseri Tibbi Uriiniin Adi” Béliimiinden énce ilave edilmelidir]

UYARI: TENDINIT VE TENDON YIRTILMASI, PERIFERAL NOROPATI, SANTRAL
SINIR SISTEMI ETKILERI VE MYASTENIA GRAVIS’IN SIDDETLENMESINi DE
iCEREN CiDDi ADVERS REAKSIYONLAR

e <ilag ismi> da dahil olmak iizere florokinolonlar asagidaki gibi sakath@a yol agan ve geri
dontisiimsiiz advers reaksiyonlara neden olabilir:
o Tendinit ve tendon yirtilmasi
o Periferal néropati
o Santral sinir sistemi etkileri
Bu reaksiyonlardan herhangi birinin goézlendigi hastalarda <ilag ismi> kullanimi derhal
birakilmah ve florokinolon kullanimindan kagimilmahdir.

e <ilag ismi> da dahil olmak iizere florokinolonlar, myastenia gravisli hastalarda kas
gligsiizliigiinii siddetlendirebilir. Bilinen myastenia gravis &ykiisii olanlarda <ilag ismi>
kullanimindan kagimilmalidir.

e <ilag ismi> min da dahil oldugu florokinolon grubu ilaglarin ciddi advers reaksiyonlarla
iliskili oldugu bilindiginden asagidaki endikasyonlarda bagka alternatif yoksa kullanilabilir.
o Akut bakteriyel siniizit
o Komplike olmayan iiriner enfeksiyon
o Kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi
[Hlacimiz igin yukaridaki endikasyvonlardan onayli olmayan var ise o endikasyonu yazmaymiz.
Eger her ii¢ endikasyonda da onayimz yoksa kara kutunun bu maddesini ilave etmeyiniz]

4.1 Terapotik Endikasyonlar

[Bu boliim sadece “Akut bakteriyal siniizit ve/veya kronik brongitin akut bakteriyel alevienmesi
ve/veya komplike olmayan iiriner enfeksiyon endikasyoniar: olan ilaclar icin diizenlenmelidir.
Bu béliimiin basina koyu harflerle asagidaki ifadeler eklenmelidir.]

AKut bakteriyal siniizit, kronik bronsitin akut bakteriyel alevlenmesi ve komplike olmayan
iiriner enfeksiyonlarda alternatif tedavi seceneklerinin varhfinda ciddi yan etki riski
nedeniyle kullamlmamahdir. Buna ildve olarak iiriner enfeksiyonlarda antibiyogramla
duyarhk kanitlanmasi gerekmektedir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilar ve énlemleri

Tendinit ve tendon riiptiirii, periferal néropati ve merkezi sinir sistemi etkileri déhil
sakathga sebep olan ve potansivel geri doniisiimsiiz ciddi advers reaksivonlar

<llag ismi> dahil florokinolonlar, sakatliga sebep olabilen ve potansivel geri doniisiimsiiz ciddi
advers reaksiyonlarla iliskilendirilmistir. Yayemn olarak gériilen advers reaksivonlar kas-iskelet
ve periferal sinir sistemi (tendinit, tendon riiptiirii, tendonlarda sigme veya enflamasyon,
karincalanma veya uyusma, kol ve bacaklarda uyusukluk, kas agnsi, kas giigsiizliigii, eklem
agrist, eklemlerde sisme gibi) atralji, mivalji, periferal néropati ve merkezi sinir sistemi
etkileridir (haliisinasyon, anksiyete, depresyon, intihar egilimi, insomnia, siddetli bas agns: ve
konflizyon) (bkz holim 4.8).

Bu reaksiyonlar, <Ilag ismi> basladiktan sonra saatler ya da haftalar i¢inde gériilebilir. Her yas
grubundan veya Onceden meveut risk faktdrleri olmayan hastalar, bu advers reaksivonlarn
yasamistir,

Herhangi bir ciddi advers reaksiyonun ilk bulgulanmin veya semptomlarinin ortaya ¢ikmas
durumunda <flag ismi> derhal kesilmelidir. Ayrica, florokinolonlarla baglantili olarak bu ciddi
advers reaksiyonlardan herhangi birini yasayan hastalarda <[la¢ ismi> dahil florokinolonlarn
kullammindan kagimilmahdir,
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