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SISTEMIK VE INHALE FLOROKINOLONLAR iLE AORT ANEVRIZMASI VE AORT
DISEKSIYONU RiSKi

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, sistemik ve inhalasyonla kullanilan florokinolonlarla iligkili aort anevrizmasi ve
aort diseksiyonu riski hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saghk Bakanligi, Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmistir.
Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

e Sistemik ve inhalasyonla kullanilan florokinolonlar 6zellikle yashlarda aort anevrizmasi
ve aort diseksiyonu riskini arttirabilir.

e Aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski bulunan hastalarda florokinolonlar ancak
dikkatli bir yarar-risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapotik secenekler
degerlendirildikten sonra kullanilmahdir.

e Aort anevrizmasit ve aort diseksiyonu i¢in yatkinhk olusturan durumlar arasinda
anevrizma hastali@ina iliskin aile oykiisii, 6nceden var olan aort anevrizmasi veya
diseksiyonu, Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu, Takayasu arteriti,
dev hiicreli arterit, Behcet hastaligi, hipertansiyon ve ateroskleroz yer almaktadir.

e Hastalar aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski konusunda bilgilendirilmeli; ani ve
siddetli karin, gogiis veya sirt agris1 gelistigi takdirde hemen acil servise basvurarak
tibbi yardim almalan gerektigi bilgisi verilmelidir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintili bilgiler:

Florokinolonlar, hayat1 tehdit edici enfeksiyonlar dahil ¢esitli bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in
kullanilmaktadir.

Epidemiyolojik ve klinik dis1 calismalarda elde edilen veriler, florokinolonlarla tedavi sonrasinda
aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riskinin arttigini géstermektedir.

Epidemiyoloji ¢alismalarinda (1,2,3) sistemik florokinolon kullanan hastalarda aort anevrizmasi ve
aort diseksiyonu riskinin antibiyotik kullanmayan veya diger antibiyotikleri (amoksisilin) kullanan
hastalara kiyasla yaklagsik 2 kat artti81, riskin 6zellikle yaslilarda daha yiliksek oldugu bildirilmistir.
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Klinik dis1 bir calismada (4) siprofloksasinin bir fare modelinde aort diseksiyonu ve riiptiir
yatkinligini arttirdigr bildirilmistir. Bu bulgu muhtemelen florokinolonlarin tendon dokusu igin
zararl olmasi ve bu nedenle tendon bozukluklarina iligkin riski arttirmasi gibi bir sinif etkisidir.

Aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu nadir olaylar olup, yilda 100,000 kiside yaklasik 3-30 insidans
ile ortaya ¢ikmaktadir. Riski arttiran durumlar arasinda anevrizma hastaligina iligkin aile oykiisii,
onceden var olan aort anevrizmasi veya diseksiyonu, Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos
sendromu, Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit, Behget hastaligi, hipertansiyon ve ateroskleroz yer
almaktadir.

Bu nedenle, aort anevrizmasi ve aort diseksiyonu riski bulunan hastalarda sistemik veya inhale
florokinolonlar ancak dikkatli bir yarar-risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapotik secenekler
degerlendirildikten sonra kullanilmalidir.

Hastalar bu risk konusunda bilgilendirilmeli; ayrica hastalara ani karin, gégiis veya sirt agrist
gelistigi takdirde hemen tibbi yardim almalar1 gerektigi bilgisi verilmelidir.

Raporlama gerekliligi:

Florokinolon grubu antibiyotikler recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve
bu ilacin kullanimu sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanligi, Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ni (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0
312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Saghk Bakanhg
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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