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Konu : Sistemik ve inhale florokinolonlar-
Acil giivenlilik kisitlamasi

DOSYA

Sistemik ve inhale kullanilan florokinolon grubu ilaglarla ilgili olarak Avrupa ilag
Ajanst’nin resmi internet sitesinde 01.10.2018 tarihinde yayinlanan “PRAC recommendations
on signals, 1.Recommendations for update of the product information, 1.4. Fluoroquinolones
for systemic and inhaled use- Aortic aneurisym and dissection” baglikli uyar1t Kurumumuzca
degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarm KUB ve KT lerine ekte yer alan ifadelerin ilave
edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 referans iiriinlere ait KUB/KT bagvurularmin
incelenmek lizere duyuru tarihinden itibaren 15 gilin i¢cinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi’ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB/KT metinlerinin resmi
internet sitemizde yayimlanmasindan sonraki 15 giin i¢inde sistemik ve inhale florokinolon
grubu ilag iceren diger ilaclar i¢in Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmalidir.
Ancak s6z konusu etkin maddeleri iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi
piyasada aktif olmayan ilaglar igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi
internet sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde
Farmakolojik Degerlendirme Birimine bagvurulmas: gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani
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KISA URUN BILGISi

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri

Epidemiyolojik ¢aligmalar, florokinolon kullanimindan sonra 6zellikle yasli popiilasyonda aort
anevrizmasi ve diseksiyonu riskinde artis oldugunu bildirmektedir.

Bu nedenle florokinolonlar, aile dykiisiinde anevrizma hastalig1 pozitif olan hastalarda, 6nceden
aort anevrizmasi ve/veya aort diseksiyonu teshisi konulan hastalarda, aort anevrizmasi ve
diseksiyonu icin diger risk faktorlerini ya da predispozan durumlar iceren hastalarda (6rn.
Marfan sendromu, vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu, Takayasu arteriti, dev hiicreli arterit,
Behget hastaligi, hipertansiyon, bilinen ateroskleroz) sadece dikkatli bir yarar/risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra ve diger terapotik segenekler géz Oniine alindiktan sonra
kullanilmalidar.

Ani karmn, gogiis veya sirt agrisi durumunda, hastalara acil servise derhal bagvurmalari tavsiye
edilmelidir.

KULLANMA TALIMATI
2. <ila¢ ismi> kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

<ilag ismi>ni asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz

e Eger genis bir kan damarmin genislemesi veya “sismesi” (aort anevrizmasi veya genis
damar periferik anevrizmasi) teshisi konulduysa.

e Eger daha 6nce aort diseksiyonu atagi gegirdiyseniz (aort duvarinda yirtik).

e Eger aile Oykiinlizde aort anevrizmasi ya da aort diseksiyonu varsa veya diger risk
faktorleri ile zemin hazirlayan durumlara sahipseniz (6rn. Marfan sendromu veya
vaskiiler Ehlers-Danlos sendromu gibi bag dokusu hastaliklar1 veya Takayasu arteriti, dev
hiicreli arterit, Behcet hastalig1 gibi vaskiiler hastaliklar, yliksek tansiyon veya bilinen
ateroskleroz)

Karninizda, gégsiiniizde veya sirtinizda ani ve siddetli agr1 hissederseniz derhal bir acil servise
bagvurunuz.
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