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INSAN EPOETINLERI iLE MEYDANA GELEN SIDDETLi KUTANOZ ADVERS

REAKSIiYONLAR HAKKINDA BiLGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, epoetinler ile tedavi edilen hastalarda siddetli kiitandz advers reaksiyonlarin
riski konusunda sizleri bilgilendirmek iizere Saglik Bakanlhigi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan hazirlanmis olup s6z konusu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de
ulasabilirsiniz.

Ozet

Epoetinler ile tedavi edilen hastalarda siddetli kiitan6z advers reaksiyonlar bildirilmistir.
Bu bildirimler arasinda; bir kismi oOliimcil olabilen Stevens-Johnson Sendromu
(SJS)/Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) yer almaktadir.
Siddetli kiitandz advers reaksiyonlar tiim epoetinlerin bir sinif etkisi olarak kabul
edilmektedir.
Uzun etkili epoetinlerde daha siddetli reaksiyonlar gozlenmistir.
Siddetli kiitandz reaksiyonlarin meydana gelme sikligi hesaplanamamistir; ancak ¢ok
seyrek olarak meydana gelmektedir.
Hastalar tedaviye baslarken siddetli deri reaksiyonlarina ait asagidaki belirti ve bulgular
konusunda uyarilmalidir:
Deri ve oral mukozada, gozlerde, burunda, bogazda veya genital bolgede kizariklik
ve kabarciklanma ile goriilen yaygin dokiintii. Bunu takiben ates, yorgunluk, kas ve
eklem agris1 dahil olmak iizere grip benzeri semptomlar. Bu durum g¢ogunlukla
etkilenen derinin soyulmasina ve dokiilmesine yol agarak siddetli bir yaniga benzeyen
bir goriiniim olusturur.
Bu belirti ve bulgularin gelistigi hastalara derhal doktorlar ile temas kurmalar ve
tedaviyi sonlandirmalari soylenmelidir.
Hastada epoetin ile iliskili oldugu diisiiniilen SJS ya da TEN gibi siddetli kiitanéz advers
reaksiyonlar gelismisse epoetine hicbir zaman tekrar baslanmamahdir.

Giivenlilik endisesinin temeli

Epoetin iceren tiim ilaglarla ilgili olarak pazarlama sonrasinda siddetli kiitanoz advers
reaksiyonlarin (6zellikle Stevens-Johnson Sendromu (SJS), Toksik Epidermal Nekroliz (TEN),
kabarciklanma ve eksfoliatif reaksiyonlar) bildirilmesi iizerine bu vakalarin detayli bir analizi
yapilmugtir.
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Bu analiz sonucunda; SJS/TEN dahil olmak iizere siddetli deri reaksiyonlarmin, tiim
epoetinlerin bir smif etkisi olarak kabul edilebileceg@i sonucuna varilmistir. Uzun etkili
epoetinler ile daha siddetli reaksiyonlar meydana gelmekte olup, ilag ile reaksiyon arasindaki
iliskinin kesin oldugunu gosteren vakalar bulunmaktadir (Ilag kesildiginde reaksiyonun ortadan
kalktig1 (positive dechallenge) ve ilag tekrar uygulandiginda reaksiyonun tekrar meydana geldigi
(positive rechallenge) vakalar).

Raporlama gerekliligi

Epoetin regete ederken yukarida belirtilen glivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel:
0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

T.C. Saglik Bakanlig1

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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