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METAMIZOL: iLACA BAGLI KARACIGER HASARI RiSKi

Saymn Doktor,

Bu mektubun amaci, metamizol etkin maddesi igeren ilaglarda “ilaca bagh karaciger hasar1”
riski hakkinda sizleri bilgilendirmektir. Bu mektup, Saghk Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmig
olup, bu mektuba titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet:

e Metamizol ile iliskili ilaca bagh karaciger hasari vakalan rapor edilmistir.
e Asagidaki konularda hastalara bilgi verilmelidir:
o Ilaca bagh karaciger hasan belirtilerinin nasil erken fark edilecegi.

o Bu tiir belirtiler ¢iktiginda metamizol kullaniminin kesilmesi, karaciger
fonksiyonlarinin degerlendirilmesi ve izlenmesi icin bir saghk kurulusuna
basvurulmasi.

e Metamizol ile tedavi sirasinda, baska bir neden belirlenmeden karaciger hasari
yasayan hastalara metamizol yeniden verilmemelidir.

Giivenlilik Sorunu Uzerine Ayrintih Bilgiler:

Metamizol, giiclii analjezik, antipiretik ve zayif antiinflamatuar ozelliklere sahip opioid
olmayan bir pirazolon tiirevidir. Karaciger hasar1 hakkinda yakin zamanda tanimlanan yeni
bilgiler, metamizoliin ilaca bagl karaciger hasarina neden olma potansiyeli ile iliskili verilerin
tam olarak gdzden geg¢irilmesini saglamistir.

Karaciger hasarmin, tedavinin baslamasini takiben birka¢ giin ila birka¢ ay i¢inde, agirlikl
olarak hepatoseliiler bir paternde ortaya ¢iktig1 gozlenmistir. Karaciger hasarmin belirti ve
bulgular1 arasinda, siklikla diger asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (6rn. deri dokiintiisli, kan
diskrazileri, ates ve eozinofili) gibi seyreden veya otoimmiin hepatit belirtilerinin eslik ettigi,
sarilik ile birlikte veya sarilik olmaksizin serum karaciger enzimlerindeki artis sayilabilir.
Bazi hastalarda, ilacin yeniden uygulanmasi ile karaciger hasarmin tekrarladigi goriilmiistiir.

Metamizoliin neden oldugu karaciger hasarmin mekanizmasi agik¢a aydmlatilmamistir ancak
mevcut veriler immiino-alerjik bir mekanizma oldugunu gostermektedir.

Genel olarak, ilaca bagli karaciger hasari, karaciger transplantasyonu gerektiren akut
karaciger yetmezligi gibi potansiyel olarak ciddi sonuglara kadar ilerleyebilir.

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZ1AxZmxXS3k0S3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Neredeyse 100 yillik kiimiilatif pazarlama deneyimine ve genis bir hasta maruziyetine
dayanarak, metamizole bagl karaciger hasar1 olusumunun ¢ok nadir oldugu diistiniilmektedir,
ancak kesin siklik hesaplanamamaktadir.

Metamizol kullanimindan kaynaklanan potansiyel karaciger hasarmim erken teshisi 6nemlidir.
Hastalar, olas1 karaciger hasar1 belirtilerine karsi tetikte olacak sekilde egitilmeli ve bu tiir
belirtiler ortaya cikarsa metamizol kullanimini durdurmalar1 ve bir doktora goriinmeleri
konusunda tesvik edilmelidir. Saglik meslegi mensuplarina herhangi bir karaciger hasarini
diistindiiren belirti ve bulgu gosteren hastalarda karaciger fonksiyonunu degerlendirmeleri ve
izlemeleri Onerilir.

Metamizol tedavisi sirasinda daha once meydana gelen bir karaciger hasar1 sz konusu ise,
hasara iliskin bagka bir sebep bulunmadik¢a metamizoliin Yyeniden kullanimi
onerilmemektedir.

Raporlama gerekliligi:

Metamizol regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saghk Bakanlig: Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99;
tel: 0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi
hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans  Irtibat
Noktas1” araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bu belge, guivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1RG83ak1UZ1AXxZmxXS3k0S3k0Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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