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Klaritromisin igeren preparatlar ile ilgili olarak Amerika Gida ve ilag Dairesi’nin (US
Food and Drug Administration (FDA)) resmi internet sitesinde 22 Subat 2018 tarhinde
yayinlanan “Clarithromycin (Biaxin): Drug Safety Communication - Potential Increased Risk
of Heart Problems or Death in Patients With Heart Disease” baslikli uyaris1 Kurumumuzca
degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarin kisa iiriin bilgilerinin (KUB) ve kullanma
talimatlarinin (KT) ek dokiimanda belirtildigi sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

Belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin incelenmek
iizere 15 giin igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne goénderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Ek: 1 sayfa

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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KUB
“4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri” boliimiine;

“Koroner arter hastaligi olan hastalarda klaritromisin ile tedavinin sonuglarinin
degerlendirildigi bir klinik ¢alismada, klaritromisin almak iizere randomize edilmis hastalarda,
tedavi bitiminden bir y1l ya da daha fazla siire sonra, tiim nedenlere bagli 6liim riskinde artis
gozlenmistir. Klaritromisin koroner arter hastaliginin tedavisinde endike degildir. Risk
artisinin nedeni belirlenememistir. Bu riskin degerlendirildigi diger epidemiyolojik calismalar
degisken sonuglara ulasmistir. Koroner arter hastaligt veya siliphesi olan hastalarda
klaritromisin kullanmadan 6nce yarar-risk degerlendirmesi yapilmalidir.”

KT
“2. miistahzar adi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine;
“Uyarilar ve 6nlemler

Kalp hastaliginiz varsa, ozellikle bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzu ve eczacinizi
bilgilendiriniz.”
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