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Saglk meslegi mensuplaninmn ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmas: uygulamast
Kurumumuzca yiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, “Sistemik ve inhale Florokinolonlarla Kalp
Kapag1 Regiirjitasyonu/Yetersizligi Riski” bashgiyla dagitilmas: Kurumumuzca onaylanan
ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak iiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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Bu belge 5070 sayili Elcktronik imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmugtr. Dokiiman htps://www.turkiye.gov.trisaglik-titck-cbys
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli clektronik imza ash ile aymdir, Dokiimanin dogrulama kodu : YnUvQ3INRSHY3RGS3ak lUZWS6Z 1 Ax
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SISTEMIK VE INHALE FLOROKINOLONLARLA KALP KAPAG!

=

REGURJITASYONU/YETERSIZLiIGI RISK]

Sayimn Doktor,

Bu mektubun amaci, sistemik ve inbalasyonla kullanilan florokinolonlarla iliskili kalp kapag:
regurjitasyonu/yetersizligi riski hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik Bakanligi, Tirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan
hazirlanmigtir. Bu mektuba www titck gov.ir adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet;

* Sistemik ve inhale florokinolonlar, kalp kapag regiirjitasyonu/yetersizligi riskini artirabilir.

» Kalp kapagi regiirjitasyonu/yetersizligine yatkinhk olusturan hastahklar arasinda
konjenital ya da énceden var olan kalp kapag: hastaligr, bag doku hastahklan (6rn; Marfan
sendromu ya da Ehlers-Danlos sendromu), Turner sendromu, Behget hastali,
hipertansiyon, romatoid artrit ve infektif endokardit bulunmaktadr.

* Kalp kapag regiirjitasyonu/yetersizligi riski bulunan hastalarda sistemik ve inhale
florokinolonlar ancak dikkatli bir yarar/risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapotik
secenekler degerlendirildikten sonra kullanilmalhid:r.

» Akut dispne, yeni baslayan kalp carpintisi veya abdomen ya da alt ekstremitelerde ddem
gelismesi durumunda hastalarin doktora bagvurmalan gerektigi belirtilmelidir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili avrintih bilgiler:

Florokinolonlarin kullammi, ciddi ve wzun sireli advers etkileri olabileceginden, genellikle ilgili
enfeksiyon icin yaygin olarak &nerilen diger antibiyotiklerin kullanilmasinm uygun olmadig durumlarla
simrhdir (Bkz. 08.06.2018 tarihli doktor bilgilendirme mektubu,
https://titck.gov.tr/storage/dynamicModules Attachment/kinolonlar%20ssmm%20imzal%C4%B1.pdf).
Florokinolonlar, yalnizca olas: yararlar: ve aort anevrizma ile diseksiyonu dahil riskleri dikkatli bir sekilde
degerlendirildikten sonra kullamlmalidir (Bkz. 17.12.2018 taribli doktor bilgilendirme mektubu,
https://titck.gov. tr/storage/Archive/2018/dynamicModules Attachment/9dd3 {01 6-a7cf-4fc8-abl 8-
881d9836bed0.pdf).

Yakin tarihli bir epidemiyolojik ¢alismada [1], diger antibiyotikleri (amoksisilin ya da azitromisin)
kullanan hastalara kiyasla sistemik florokinolon kullanan hastalarda mitral regiirjitasyon ve aort
regiirjitasyonu riskinin yaklagik 2 kat arttig1 bildirilmistir.

Florokinolon uygulanan hastalardan, herhangi bir kalp kapagini etkileyen kalp kapag
regiirjitasyonu/yetersizligi t1bbi olarak dogrulanmis birkag olgu bildirilmistir. S6z konusu advers etkilerin
fluorokinolonla iliskisi kuvvetle muhtemel ya da muhtemel olarak degerlendirilmistir. Bu veriler,
florokinolonlarn kalp kapag: regiirjitasyonu/yetersizligine neden olabilecegine isaret etmektedir.

Bu belge 5070 sayil: Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman hitps://www.turkiye gov.ti/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza asli ile aymdir. Dokiimamn dogrulama kodu : 1Z1AXZ1 AXMOFyZmx XZWS6YnUyZmxX
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Ek olarak, bir laboratuvar ¢aligmasinda [2] siprofloksasin maruziyetinin, aort regiirjitasyonu déhil
aortopati bulunan hastalarin bagisladig: aort miyofibroblast hiicrelerinde kolajen yikimina neden oldugu
bildirilmistir. Bu bulgu, bag dokuda florokinolon iliskili yikimin kalp kapag: regiirjitasyomv/yetersizligi
ile ne sekilde iliskili olabilecegine agiklik kazandirmaktadir. Florokinolon iliskili tendon ve aort
hastaliklarinda da kolajen yikimi gergeklestigi one siiriilmektedir.

Kalp kapag regiirjitasyonu/yetersizligi riskini artiran faktorler arasinda konjenital ya da énceden var olan
kalp kapagi hastaligi, bag doku hastaliklari (6rn; Marfan sendromu ya da Ehlers-Danlos sendromu),
Turner sendromu, Behget hastaligi, hipertansiyon, romatoid artrit ve infektif endokardit bulunmaktadir.

Kalp kapag regiirjitasyonu/yetersizligi riski bulunan hastalarda sistemik ve inhale florokinolonlar ancak
dikkatli bir yarar/risk degerlendirmesi yapilarak ve diger terapotik tedavi secenekleri degerlendirildikten
sonra kullaniimalidir.

Akut dispne, yeni baslayan kalp carpintis veya abdomen ya da alt ekstremitelerde ddem gelismesi
durumunda hastalarin doktora bagvurmalar1 gerektigi belirtilmelidir.

Raporlama gerekliligi:

Florokinolon grubu antibiyotikler recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu ilaglarin kullamimi sirasinda advers reaksiyon olusmast durumunda Saglik Bakanhg
Tiirkiye {la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole T4bi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ni (e-posta: tufamaetitck.gov (r ; faks: 0312 218 35 99: tel: 0312218
30 00 ve 0800 314 00 08) bilgilendirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktast” araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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