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Saghk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi il

e ilgili konularda meydana gelen

gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla. mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzea yiiriitilmektedir. Bu doprultuda, “Otoimmiin hastahklar igin metotreksat
kullaniminda fatal olabilen dozlama hatalarindan kaginilmasina ydnelik tavsiyeler” baghgiyla
dagitilmas: Kurumumuzcea onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi

internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize
geregini rica ederim.
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OTOIMMUN HASTALIKLAR iCIN METOTREKSAT KULLANIMINDA FATAL OLABILEN
DOZLAMA HATALARINDAN KACINILMASINA YONELIK TAVSIYELER

Saymn Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci metotreksat igeren ilaglarin fatal olabilen dozlama hatalari riski hakkinda sizleri
bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanligi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile mutabik kalinarak
hazirlanmigtir. Bu mektuba https: ‘wwiw.titck.gov.tr’ adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

* Otoimmiin hastaliklarda haftada bir kullanilmas: amaglanan metotreksatin giinliik olarak alinmast
durumunda fataliteler dahil olmak iizere ciddi sonuglara yol agan dozlama hatalart raporlanmaktadir.
* Metotreksat igeren ilaglary yalmizca bu ilaglant kullanma  konusunda deneyimli olan hekimler
recetelemelidir.
*  Otoimmiin hastaliklar i¢in metotreksat regeteleyen hekim;
o Hastaya ve/veya bakicisina haftada bir kez dozlama konusunda tam ve agik talimat vermelidir.
o Her yeni regete yazininda, ilacin haflada bir kez kullanilmasi gerektiginin hasta ve/veya bakicisi
tarafindan anlasildigini dikkatle kontrol etmelidir. '
o Hastamn haftanin hangi giininde metotreksat kullanacagina hasta ve/veya bakicisi ile birlikte
karar vermelidir,
o Hastay1r ve/veya bakicistni doz asimi belirtileri konusunda bilgilendirmeli ve onlara doz
asimindan siiphelenildigi takdirde derhal tibbi yardim almalarini sdylemelidir.

Giivenlilik kaygis1 hakkindaki ayrintili bilgiler

Metotreksat, her biri farkli bir uygulama plam igeren iki farkli endikasyon grubu i¢in ruhsatlandirimisgtir:
e Kanser tedavisi i¢in: siklik rejime baglidir ve metotreksatin giinliik olarak uygulanmasini gerektirebilir.
e Otoimmiin hastaliklarin (romatoid artrit, psoriyazis ve Crohn hastalig1 ddhil) tedavisi igin haftada bir kez
kullaninu gerektirir. '
Dozlama hatalarinin énlenmesi i¢in alinmis olan tedbirlere karsin, otoimmiin hastaliklar i¢in tedavi edilen
hastalarin metotreksat: haftada bir yerine glinliik olarak aldiklart durumlarda zaman zaman fatal olabilen ciddi
olgular raporlanmaya devam etmektedir. Yapilan bir giivenlilik incelemesinde, bu hatalarin ilag uygulama
stirecinin tiim agamalarinda meydana gelebildigi tespit edilmigtir. ‘

Raporlama Gerekliligi

Metotreksat recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda, metotreksat ile iliskili her tiirlii siipheli advers reaksiyon igin,
Saglhk Bakanlig Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tufanyu 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 [rtibat Noktasy” araciigiyla da bildirilebilir.
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