Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 14575
S AGLIK B AKANLIGI Gi-(_:len IT:vrak Tarihi: 03.02.2014
1o Se::%hi'( i?gsfangsés Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu %Té’i"'%‘éﬁ;dﬁff 33119784
Say1 46977249-510.01.10
Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu
TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Tlgi : 24.03.2008 sayili yazimiz

Bakanhigimizea saglik meslegi mensuplarnin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimz ile daha once tarafiniza bildirilmigtir.

Bu dogrultuda, “tiyokolgikosid” igeren oral ya da enjektabl kullaninu olan ilaglarm
kullanimlarmin ~ kisitlanmasi (endikasyonlarinin, dozlama ve kullamm stirelerinin
giincellenmesi) amaciyla Kurumumuzca onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tiyelerinize ulagtirimast hususunda bilginizi ve

geregini rica ederim.

B‘ﬂ zalidir Dr. Eoz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
............. Kurum Bagkani a.
Daire Bagkani

Ek 1: Tiyokolsikosid igeren oral ya da enjektabl tullanimi olan ilaglar igin Sayin Doktor
Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayil Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https:/le—islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontro|.aspx adresinden kontro! edilebilir.
Giivenli elektronik imzali asl ile aymdir.
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ORAL YA DA ENJEKTABL KULLANILAN TiYOKOLSIKOSID ICEREN
ILACLARIN KULLANIMININ KISITLANMASI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amact, tiyokolgikosid igeren oral ya da enjektabl preparatlarin
endikasyonlanimn, dozlama ve cullanim  siirelerinin ~ giincellenmesi hakkinda sizi
bilgilendirmektir. Bu mektup Saplik Bakanhg Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk
Vénetimi Dairesi tarafindan hazirlanmigtir, Mektuba www.titck.gov.tr “adresinden de
ulagabilirsiniz.

Ozet

> Oral ya da enjektabl olarak kullamlan tiyokolsikosid, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren adolesanlarda, akut spinal patolojideki agnli kas spazmlarinin tedavisinde
endikedir.

» Tiyokolgikosid igeren jlaglar uygulanken giincel dozlama siklign ve stires1 goz
sniinde bulundurulmalidir.

Giivenlilik ite ilgili ayrintilt bilgi

Avrupa llag Ajansi (EMA), tiyokolgikosidin M2 veya SL59.0955 metabolitlerinin
anoploidiyi (yani, biliinen hiicrelerdeki esit olmayan kromozom sayist) indikledigini
ghsteren yeni deneysel galigmalan incelenmesi sonrasi tiyokolsikozit igeren oral veya
enjektabl preparatlariin kullanimina kisitlama getirmigtir.

{Tlkemizde ruhsatlt olan soz konusu ilaglarin kisa iirin bilgileri (KUB) ve kullanma talimatlari
(KT) bu yeni giivénlik uyarilart do grultusunda giincellenecektir.

Hekimlere vonelik tavsiveler

> Oral ya da enjektabl olarak kullanilan tiyokolsikosid artik, yetiskinlerde ve 16 yastan
itibaren adolesanlarda, akut spinal patolojideki agrilt kas spazmlarinin tedavisinde
endikedir.

» Yetiskinlerde giinde maksimum 16 mg dozda kullantimaldur.

> Oral form 4 mg ve 8 mg igin:
Onerilen ve maksimum doz, 12 saatte bir 8 mg'dir (giinde 16 mg). Tedavi siiresi, 7
ardigik giin ile sinirlandiriimaktadir.
IM form igin:
Onetilen ve maksimum doz, 12 saatte bir 4 mg'dir (giinde 8 mg). Tedavi siirest, 5
ardigik giin ile sinirlandiriimaktadir.
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» Onerilen dozlar asan dozlar veya uzun siireli kullanimdan kaginilmalidir.

% Giivenlilik endiseleri nedeniyle, ¢ocuklarda ve 16 vyas alti adolesanlarda
kullanilmamalidir.

> Tim gebelik doénemi boyunca, laktasyon stiresince ve kontrasepsiyon kullanmayan,
gebe kalma potansiyeli olan kadinlarda kontrendikedir.

» Tiyokolsikosidin metabolitlerinden ikisinin andploidiyi indiikledigi kamtlanmistir.
Anbploidi, teratojenisite, embriyo/fetus toksisitesi, spontan diisiik ve bozulmug erkek
fertilitesi icin bir risk faktorii ve kanser i¢in potansiyel bir risk faktori olarak
gérinmektedir. Tedbir amagh olarak, onerilen dozu agan dozlarda triin kullanimindan
veya uzun siireli kullammdan kaginiimahdir.

Raporlama gerekliligi

Tiyokolsikosid igeren ilaglarin kullanirken yukarida belirtilen gtvenlilik uyarilarma dikkat
edilmesini ve bu trinlerin kullanimu sirasinda advers etki olusmasi durumunda Saghk
Bakanh@ Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairest, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufam@titck.gov.ir; faks: 0 312 218 35 99;
tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimzla,
Saghik Bakanlig

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yénetimi Dajresi
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