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Saghk meslegi mensuplarinin ilag gitvenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi Kurumumuzca yiiriitillmektedir. Bu
dogrultuda, “Metamizol: Ilaca Bagh Karaciger Hasar1 Riski” bashigiyla dagitilmasi Kurumumuzca
onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak fiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkan a.
Daire Baskani
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METAMIZOL: iILACA BAGLI KARACIGER HASARI RiSKI

Saymn Doktor,

Bu mektubun amaci, metamizol etkin maddesi iceren ilaglarda “ilaca bagh karaciger hasan™
riski hakkinda sizleri bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik Bakanlig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalmarak
hazirlanmistir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet:

¢ Metamizol ile iliskili ilaca bagh karaciger hasar1 vakalan rapor edilmistir.

e Asagidaki konularda hastalara bilgi verilmelidir:
o [laca bagh karaciger hasan belirtilerinin nasil erken fark edilecegi.

o Bu tiir belirtiler ¢itktifinda metamizol kullaniminin kesilmesi, karacier
fonksiyonlarinin degerlendirilmesi ve izlenmesi i¢in bir saghk kurulusuna
basvurulmasi.

e Metamizol ile tedavi sirasinda, baska bir neden belirlenmeden karaciger hasan
yasayan hastalara metamizol yeniden verilmemelidir.

Giivenlilik Sorunu Uzerine Avrintih Bilgiler:

Metamizol, giiclii analjezik, antipiretik ve zayif antiinflamatuar ozelliklere sahip opioid
olmayan bir pirazolon tiirevidir. Karaciger hasar1 hakkinda yakin zamanda tamimlanan yeni
bilgiler, metamizoliin ilaca bagh karaciger hasarina neden olma potansiyeli ile iliskili verilerin
tam olarak gozden gegirilmesini saglamsgtir.

Karaciger hasarinin, tedavinin baslamasini takiben birkag giin ila birka¢ ay i¢inde, agwrhkh
olarak hepatoseliller bir paternde ortaya ¢iktifn gozlenmistir. Karaciger hasarinin belirti ve
bulgular1 arasinda, siklikla diger asin duyarlilik reaksiyonlari (6m. deri dokiintiisii, kan
diskrazileri, ates ve eozinofili) gibi seyreden veya otoimmiin hepatit belirtilerinin eslik ettigi,
sarihk ile birlikte veya sarilik olmaksizin serum karacifer enzimlerindeki artis sayilabilir.
Bazi hastalarda, ilacin yeniden uygulanmasi ile karaciger hasarinin tekrarladig: goriilmiigtiir.

Metamizoliin neden oldugu karaciger hasarinin mekanizmas: agik¢a aydinlatilmamistir ancak
mevcut veriler immiino-alerjik bir mekanizma oldugunu gdstermektedir,

Genel olarak, ilaca bagh karaciger hasari, karacier transplantasyonu gerektiren akut
karacifier yetmezligi gibi potansiyel olarak ciddi sonuglara kadar ilerleyebilir.
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Neredeyse 100 willik kiimulatif pazarlama deneyimine ve genis bir hasta maruziyetine
dayanarak, metamizole bagl: karaciger hasar1 olusumunun ¢ok nadir oldugu disiiniilmektedir,
ancak kesin siklik hesaplanamamaktadir.

Metamizol kullanimindan kaynaklanan potansiyel karaciger hasarinin erken teshisi nemlidir.
Hastalar, olas1 karaciger hasari belirtilerine karsi tetikte olacak sekilde egitilmeli ve bu tiir
belirtiler ortaya ¢ikarsa metamizol kullanimuni durdurmalarn ve bir doktora gériinmeleri
konusunda tesvik edilmelidir. Saglik mesleg§i mensuplarina herhangi bir karaciger hasarim
disiindiiren belirti ve bulgu gosteren hastalarda karaciger fonksiyonunu degerlendirmeleri ve
izlemeleri Gnerilir.

Metamizol tedavisi swrasinda daha 6nce meydana gelen bir karaciger hasari s6z konusu ise,
hasara iliskin bagska bir sebep bulunmadik¢a metamizoliin yeniden kullanim

onerilmemektedir.

Raporlama gerekliligi:

Metamizol regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu ilaglarin
kullamimi swrasinda advers reaksiyon olusmast durumunda Saglik Bakanh@: Tiirkiye [lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 99;
tel: 0312 218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi
hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gérevli “Farmakovijilans  Irtibat
Noktas1” araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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