7 Subat 2024
ULKEMIZDE RUHSATLANDIRILMAMIS “BOTULINUM TOKSINI”
ETKIN MADDELI URUNLERIN KULLANILMAMASI HAKKINDA

Saym Doktor,

Bu mektubun amaci, tilkemizde ruhsatlanmamig “Botulinum Toksini” etkin maddesini i¢eren tiriinlerin temin
edilerek hastalara uygulanmasinin neden olacagi sonuglar ile ilgili sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik
Bakanlig Tiirkiye ila¢ ve T1bbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig
tarafindan hazirlanmigtir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

* Son zamanlarda iilkemizde, ruhsatli olan “Botulinum toksini” etkin maddesini igeren ilaglarin
sahtelerinin piyasada bulundugu ve “Botulinum toksini” etkin maddesi icerdigi sdylenen
ruhsatlandirilmamis iirlinlerin yasal tedarik zinciri disindaki yollarla temin edildigi tespit edilmistir.

» Tirkiye Farmakovijilans Merkezine ulasan botulism vakalarinda anlamli bir artis mevcuttur.

» Sahte ve/veya kacak, ruhsatsiz ‘“Botulinum toksini” etkin maddesini igeren riinlerin
uygulanmasinin hastalarm saglig1 agisindan telafisi zor ya da imkansiz sonuglar dogurabilecegi
unutulmamalidir. Bu {riinlerde impiirite, steril olmama, i¢inde partikiil bulundurma,
kontaminasyon ve dozaj farkliligi riskleri bulunmaktadir.

*  Bu nedenle hekimler ruhsatl ilaglar diginda bagka {irtinleri kullanmamalidir.

+  Ulkemizde ilaglarin etkin ve giivenli kosullarda son kullaniciya ulagmasini takip etmek amaciyla
ilag ambalajlarinda karekod bulunmasi zorunlu olup, ITS (ilag Takip Sistemi) ile karekodlar takip
edilebilmektedir. Orijinal ilaglarda karekod her bir paket {lriin igin tek ve benzersiz bir sayi
kombinasyonu ile olusturulmaktadir. Sahte iirtinlerde ise ruhsath orijinal iiriinlerden kopyalanan
karekodlarin kullanildig1 bilinmektedir. Boylece ITS sisteminde okutuldugunda, ruhsath orijinal
iirlin gibi goriinen ancak ayn1 karekoda sahip olan birden ¢ok sahte iiriin bulunabilmektedir.

* Ruhsathh “Botulinum toksini” temini sadece ecza depolari/ticarethaneleri tizerinden saglanmalidir.
Hekimler, ilgili ecza depolari/ticarethaneleri disinda bagka bir firma, sahis veya sosyal medya gibi
kaynag1 bilinmeyen kanallardan {iriin alim1 yapilmamasi gerektiginin bilincinde olmalidir.

. Botuli[jum toksini etkir]‘ maddesini igeren ilaglar kullanilmadan 6nce hekimler tarafindan mutlaka
Kisa Uriin Bilgisi (KUB) incelenmeli ve “Terapdtik endikasyonlar”, “Pozoloji ve uygulama
sekli’ne uygun olarak kullanilmalidir.

+  Ulkemizde ruhsatli olan botulinum tgksini iceren ilaglar1 gérmek i¢in karekodu okutarak internet
sayfamizda da yayinlanan “Ruhsath Uriinler Listesi”’ne ulasabilirsiniz.

Raporlama gerekliligi:

Ruhsatlandirilmig Botulinum toksin temin edilirken yukarida belirtilen tiim bilgi ve uyarilarin dikkate alinmast
¢ok dnemlidir. flaglarin  kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanlig Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218
30 00 ve 0800 314 00 08) vel/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers

reaksiyonlar, hastanenizde gorevi “Pawmiskovifikinek irtibit Nelaesstaraciligiyla da bildirilebilir.
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