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Kisitlamasi

DOSYA

15mg/giin ve daha yiiksek dozajda kullanilan sistemik formiilasyonlu prednizolon,
prednizolon ve esdeger preparatlan ile ilgili olarak Avrupa Ilac Ajansi’nin resmi internet
sitesinde 20 Temmuz 2017 tarhinde yaymlanan “New product information wording — 6.
Prednisolone; prednisone — Induced scleroderma renal crisis” baslikli diizenlemesi
Kurumumuzca degerlendirilmis olup sz konusu ilaglarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve
kullanma talimatlarina (KT), ekte yer alan dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi
gerekmektedir.
Belirtilen degisikliklerin yansitildigi iiriinlere ait KUB/KT bagvurularmin incelenmek
iizere 15 giin igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Ismail Mert VURAL
Kurum Bagkan1 V.

Ek: 1 Sayfa

Dagitim:

Geregi:

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

“4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve énlemleri” boliimiine;
“Skleroderma Renal Kriz
15mg/giin ve daha yiiksek dozlarda prednisolon ve esdegerlerini kullanan sistemik sklerozlu
hastalar, 6liimciil olabilen Skleroderma Renal Kriz ile beraber ani baglangicli hipertansiyon ve
akut bobrek yetmezligi gbzlenebilecegi hakkinda uyarilmalidir.
Bu sebeple tansiyon ve renal fonksiyon (s-kreatinin) rutin olarak izlenmelidir. Renal krizden
stiphelenildiginde, tansiyon dikkatle kontrol edilmelidir.”

“4.8. Istenmeyen etkiler” boliimiine;
“Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Bilinmiyor: Skleroderma Renal Kriz*
*Skleroderma Renal Kriz: Farkli alt popiilasyonlar arasinda Skleroderma Renal Kriz olusumu
cesitlenir. En yiiksek risk, yaygin sistemik sklerozlu hastalarda rapor edilmistir. En diisiik risk
ise sinirl skleroderma (%2) ve ¢ocukluk cag skleroderma (%]1) hastalarinda rapor edilmistir.”

KT

“2. miistahzar adi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler” “Asagidaki durumlarda

DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine;
“Eger otoimmiin bir hastalik olan sistemik sklerozlu (skleroderma) bir hasta iseniz, miistahzar
ad: kullanmadan once doktorunuzu bilgilendirmelisiniz. Skleroderma i¢in glinde 15mg ve
daha yiiksek dozda prednisolon (ve esdegeri) ila¢ kullanimi halinde, Skleroderma Renal Kriz
adiyla bilinen ciddi sorunun olusum riski artabilir. Skleroderma Renal Kriz belirtileri tansiyon
artis1 ve idrar miktar1 azalmasidir. Doktorunuz tansiyon ve idrar miktar1 kontrolleri
onerebilir.”

ve
“4, OLASI YAN ETKILER NELERDIR?” “Siklig1 bilinmeyen yan etkiler” bdliimiine;

“Skleroderma hastalarinda Skleroderma Renal Kriz. Skleroderma Renal Kriz belirtileri;
tansiyon artig1 ve idrar miktar1 azalmasidir.”
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