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Bakanhigimizea saglik meslegi mensuplannin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha dnce tarafimiza bildirilmistir.

Bu dogrultuda, “karvedilol” igeren ilaglarin kuilanimina baghh olarak gozlenen
giddetli deri reaksiyonlan ile ilgili giivenlilik bilgilerinin duyurulmas: hakkinda dagitilmasi
Kurumumuzca onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana

sayfasinda duyurularak tiyelerinize ulastiriimas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Ecz. Serpil NAMAL
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkan1 V.

BelgenipAsh cronik jmzahdiy

Ek 1: Karvedilol igeren ilaglar i¢in Saymn Doktor Mektubu (2 sayfa)
Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyarinca elektrenik olarak imzatanmigtir.

Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzah ash ile aymdir.
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KARVEDILOL ICEREN iLACLARIN KULLANIMINA BAGLI OLARAK
GOZLENEN SIDDETL]i DERI REAKSIYONLARI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, karvedilol etkin maddesini igeren ilaglarm kullamimina bagh olarak bazi
vakalarda Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) ve Stevens-Johnson Sendromu (SJS) gibi
siddetli deri reaksiyonlarimin gézlenmesi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanh Tirkiye jlag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi
tarafindan hazirlanmstir. Bu mektuba www titck.gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

e Karvedilol tedavisi sirasinda, cok nadir olarak bazi vakalarda, SJS ve TEN
gibi siddetli deri reaksiyonlan bildirilmistir.

e Karvedilol tedavisine bagh oldugu diisiiniilen siddetli deri reaksiyonu griilen
hastalarda karvedilol kullanim: kalici olarak kesilmelidir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayvrintih bilgiler

Klinikte kullanddig1 24 yil i¢inde 32 milyondan fazla hastada yapilan degerlendirmelerde ¢ok
nadir siddetli deri reaksiyonlan gozlendigi bildirilmektedir. Bu vakalarin analizi sonucunda
karvedilol kullammina bagli oldugundan siiphelenilen bir fatal TEN ve bir SIS vakasi
tanimlanmigtir.

Hekimlere vonelik tavsiveler

o Karvedilol tedavisinin nadir de olsa siddetli deri reaksiyonlarna neden olma
potansiyelinin farkinda olunmali ve bu gibi reaksiyonlara kars1 dikkatli olunmalxdir.

e Karvedilol tedavisine bagh oldugu digiiniilen siddetli deri reaksiyonu goriilen
hastalarda karvedilol kullanimm kalict olarak kesilmelidir.

e Hastalar, siddetli deri reaksiyonlarmin herhangi bir belirtisi ortaya ¢ikarsa tibbi yardim
istemek konusunda bilinglendirilmelidir.
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Bu giincel bilgiler, ilaglarn K{'B’lerine ve bu risk hakkmnda hastalar1 bilgilendirmek adina
Kullanma Talimatina (KT) ilave edilecektir.

Raporlama gerekliliFi

Karvedilol iceren ilaglan reete cderken yukarida belirtilen guivenlilik uyarilarina dikkat
ediimesini ve bu ilaglann kullanimina iligkin advers etki olugmast durumunda Saghk
Bakanhigi Tirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetimi Dairesi, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam(@titck.gov.ir; Tel: 0312 218 3000, 0
300 314 00 08; Faks: 0 312218 35 99) ve ilgili firma yetkililerini bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Saglik Bakanhgt
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yonetim Dairesi
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