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Kurumumuzea saghk meslegi mensuplarinmn ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha énce tarafimiza bildirilmigtir.

Bu dogrultuda “anagrelid” etkin maddesini igeren “Thromboreductin 0.5 mg
Kapsiil” kullanim sonrasinda yeni tanimlanan bir advers etki olan Torsade de Pointes ve
QTc uzamasi hakkinda tarafimizca onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak ityelerinize ulastinlmasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
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Ek 1: Thromboreductin Sayin Doktor Mekthibu (2 sayfa)
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THROMBOREDUCTIN (ANAGRELID) iLE iLiSKiLI YENi TANIMLANAN

TORSADE DE POINTES/QTC UZAMA RiSKI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amac1, Thromboreductin 0,5 mg Kapsiil (anagrelid) kullanimi sonrasinda yeni
tamimlanan bir advers etki olan Torsade de Pointes ve QTc uzamast ile ilgili olarak sizlen
bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saghk Bakanlig: Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Y&netim Dairesi ile
mutabik kalinarak hazirlanmuistir. Bu mektuba www titck.gov.ir adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

>

»

Anagrelid ile tedavi sirasmnda torsade de pointes, ventrikiiler tasikardi,
kardiyomiyopati, kardiyomegali ve konjestif kalp yetmezligi de dahil olmak
iizere ciddi kardiyovaskiiler advers etkiler rapor edilmistir.

Tiim hastalar icin anagrelid tedavisine baslamadan once, kardiyovaskiiler
degerlendirme yapilmas: onerilir. :

Hekimlere vinelik tavsiyeler

>

Anagrelid, siklik AMP-fosfodiesteraz III'd inhibe eder. Pozitif inotropik ve
kronotropik etkisinden dolayr bilinen ya da slipheli kalp hastalif1 olan her yas
grubundaki hastada dikkatli kullaniimahdir. Ayrca ciddi kardiyovaskiiler advers
etkiler, siipheli bir kalp hastalif1 olmayan ve normal kardiyovaskiiler bulgulara sahip
hastalarda da meydana gelmistir.

Uzun QT aralifi riski bulunan hastalarda (konjenital uzun QT sendromu veya bilinen
edinilmis QTc¢ uzamas: gegmisi olan hastalar ya da hipokalemi ve uzun QTc
sendromuna neden olan ilag kullamm geg¢misi olan hastalar gibi) anagrelid
uygulanirken dikkatli olunmalidir.

Anagrelid ya da aktif metaboliti olan 3-hidroksi anagrelidin maksimum plazma
konsantrasyonu (Cmax), hepatik yetmezlik ya da CYP1A?2 inhibitérleri ile birlikte
kullanim durumlarinda daha yiiksek olabileceginden, bu popilasyonlarda dikkatli
kullanilmalidir.

QTec araligna etkisi agisindan hastalarin yakin takip edilmesi tavsiye edilir.

Tiim hastalar icin anagrelid tedavisine baslamadan &nce, bazal EKG ve
ekokardiyografinin de i¢inde oldugu kardiyovaskiiler degerlendirmenin yapilmas: ve
elektrolitlerin izlenmesi onerilir.

Tiim hastalar, muayene ve izlem gerektiren kardiyovaskiiler etkiler acisindan tedavi
sirasinda diizenli olarak takip edilmelidir.

Hipokalemi veya hipomagnezeminin anagrelid tedavisi Oncesi diizeltilmesi
gerckmekte olup, tedavi sirasinda periyodik olarak izlenmelidir.

Anagrelid, sadece tedavinin potansiyel yararlari potansiyel risklerden fazla geliyorsa
kulianiimalidir.
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Anagreiad :repete edihr cent yokatida belirflen glvenlitik wyardanna dﬂcka‘t edilmesind ve ba
ilaglarn knBanim smasmda advers sl oliggrias) duramunds Saglik Bakanhg: Thigkdye llag ve
Tibbi Cihaz Kurumm, Risk Yonetim Dafresi, Tiirkive Farmakovijilans Metkezi {TURAM) ni
{e-posta: mfam@mckg@v fry faks: 0312218 35 99: tel: 0312 218 30 00 ve D00 314 00 03}
vefveya Dem Tlag San. ve Tic, A8yl ( tel; 0216 428 40 20; faks: (216 428 40 36;

www:denilas com.t ) bilgilendirmenizi hatilatirz.
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