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Saghk meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitillmektedir. Bu dogrultuda, “Floropirimidinlerin brivudin ile tedaviden
kisa bir siire once, tedavi sirasinda veya tedavinin bitiminden sonraki 4 hafta iginde
kullanilmasi halinde potansiyel olarak 6liimciil toksisitesi hakkinda” basligiyla dagitilmas:
Kurumumuzca onaylanan ¢kte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet
sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastiriimasi hususunda bilginizi ve geregini
rica ederim.
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ZOSTEX (BRIVUDIN): FLOROPIRIMIDINLERIN, BRIVUDIN ILE TEDAVIDEN
KISA BIR SURE ONCE, TEDAVI SIRASINDA VEYA TEDAVININ BITIMINDEN

SONRAKI 4 HAFTA ICINDE KULLANILMASI HALINDE POTANSIYEL
OLUMCUL TOKSISITESI HAKKINDA

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

www titck. gov.ir adresinden de ulasabilirsiniz.

ﬁzet

* Brivudin ve floropirimidinler (6rn., florourasil, kapesitabin, tegafur,
arasmdaki etkilesimin bir sonucu olarak tliimler meydana gelebilir.

OLARAK

Bu mektup, Saghk Bakanhg, Tirkiye [iag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakévijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligs ile mutabik kalinarak hazirlanmistir, Bu mektuba

flusitozin)

s Brivedin tedavisinin bitiminden sonra bir floropirimidin tedavisine baslamadan

once en az 4 hafta beklenmelidir. Bil‘(;G:l{ ofguda bu 4 haftalik beklen
uyulmadifinda (6rnegin, florourasil sikluslari arasinda brivudin a

Slimler meydana gelmistir.

* Bu nedenle, asaZidaki dnlemler al:nlnlstlf:

o Brivudin ve floropirimidin tedavisi arasindaki 4 haftahk arahga v

yapilan vurguyu giiclendirmek i¢in kisa iriin bilgisi, kullanma
kutu etiketleri degistirilecektir;

hasta uyari kart1 ambalaja dahil edilecektir;

o Ek olarak, regete yazan hekimlerin, hastanin brivudin tedav

uygunlifunu Kkontrol etmelerine yardime: olmak igin bir recetelendirme

kontrol listesi saglanacaktir,

Giivenlilik endisesi fizerine ayrintih bilgiler

Brivudin, ana metaboliti bromovinil urasil (BVU) yoluyla, florourasil, kapesitabin
flusitozin gibi pirimidin bazli ilaglari metabolize eden bir enzim olan dihid

dehidrogenazi (DPD) inhibe eder. Bu enzimin inhibisyonunun bir son

e siiresine
indiginda)

yulmasma
talimaty ve

o Hastalar ve saghk meslegi mensuplar: icin gerekli bilgileri vurgulayan bir

si almaya

. tegafur ve
ropirimidin
cu olarak

floropirimidinlerin diizeyleri artar. Floropirimidin toksisitesini arttiran bu etkilegim potansiyel

olarak élimeiiidiir,
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Bu nedenle, brivudin agagidaki hasta gruplarinda kontrendikedir: _

*  Topikal preparatian, on ilaglari (6rn. kapesitabin, tegafur) ve bu etkin maddeleri veya
diger floropirimidinleri igeren kombinasyon {riinleri de dahil olmak tizere florourasil

_ igeren ilaglarla yakmn zamanda kanser kemoterapisi almis veya halihazirdd alan veya
: almasi planlanan (4 hafia iginde) hastalar.

Az miktarda flusitozinin florourasile metabolize olmasi nedeniyle, yakth zamanda
flusitozin igeren antifungal tedavi almis veya halihazirda alan hastalar.

+  Yakin zamanda kanser kemoterapisi alnus veya halihazirda alanlar gibi imrhiin sistemi
baskilanmis hastalar veya immiinostipresif tedavi alan hastalar,

Buna ek olarak, hasta ve saghk meslegi mensuplart igin bu potansiyel olarak &ltimciil
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etkilesim hakkinda &nemli bilgiler iceren bir hasta uyari karti ambalaja yerle
Litfen hastaya, brivudin tedavisinin bitiminden sonraki en az 4 hafta boyunca h
hekime (dermatologlar dahil) yaptiklari herhangi bir vizitte hasta uyar kart
bulundurmas: ve bagka herhangi bir tibbi lirtin almadan 6nce bu karti eczacisina
gerektigini bildirin.

tirilecektir.
erhangi bir
nt yaninda
gOstermesi

Ek olarak, recete yazan hekimlerin, hastanin brivudin tedavisi almaya uyguniuému kontrol

etmelerine yardimet olmak i¢in bir regetelendirme kontrol listesi sajlanacaktir (bke.

Raporlama gereklilidi

Ek).

Brivudin igeren ilag regete edilirken yukarida bélirtilcn hususlara dikkat edifmesi ve bu ilacin

kullanimi sirasinda advers reaksiyon olugmasi durumunda T.C. Saglik Bakanlis, 1

iirkiye flag

ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ni (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks:
0312 218 35 99: tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya Ufsa llag Sanay] ve Ticaret
A.S. ye (e-posta: phvtwiemenarini.com.tr; tel: 0212 467 11 11; faks: 0212 467 12 12)

bildirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gérevli “Far
[ritbat Noktas1” araciligiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

MENARINI ILAC SANAYI VE TICARET A S.

*

Dr. Meltetn Ozel Karatas
Medikal Direktor

Ecz. Mervg CALISIR G
Farmakovijilans Yetkili

akovijilans
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Ek. Regetelendirme kontrol listesi

Onemli Risk: Floropirimidinlerin (drn., 5-florourasil, kapesitabin, tegafur,

flusitozin},

brivudin ile tedaviden kisa bir siire énce, tedavi sirasinda veya tedavinin bitiminden

sonraki 4 hafta igcinde kulamlmasi halinde potansiyel olarak dtiimc{l toksisitesi.

Brivudin uygulamasindan sonra bekleme siresi;

Brivudin Uygulamast 1. hafta 2. hafta 3. hafta 4. hafta

Cemmmmceremenann Floropirimidinlerin potansiyel olarak oliimcill toksisitesi -~ ---- - e

Yukarida belirtilen nedenlerden dolays, latfen hastanizin brivudin almaya uygun pldugundan
‘ emin olmak igin agagidaki kontrol listesini doldurun.

Brivudini sadece asagidaki sorularin tiimi “Hayir” olarak cevaplandinlirsa rggete edin

Hasta yakin zamanda kanser kemoterapisi aiidl mi veya halihazirda

oEyet|oHayir

aliyor mu?

Hasta kemoterapi sikluslari arasinda dinlenme déneminde mi? oEvet|oHayir
Florqbirimidinlerle tedavi planlaniyor mu? i oEyet | oHayir
i Hasta yakin zamanda flusitozin ile antifungat tedavi gérdii mii? cEyet|cHayir

Son zarhanl_arda hastaya bir sistemik mantai’ enfeksiyonu tanis)
konuldu mu ve flusitozin ile tedaviye bagtandi mi?

nEyetoHayir

Hastanin immiin sistemi baskilanmig ms? cEvet|cHayir

Hasta ve saglik mesledi mensuplan igin bu potansiyel olarak &limcil etkilesirn hakkinda
Snemli bilgiler igeren &zel bir hasta uyan kartl ambalaja yerlestiriimektir. Lotfen hastaya,

brivudin tedavisinin bitiminden sonraki en az 4 hafta boyunca herhangi

bir hekime

(dermatologlar dahil) yaptiklart herhangi bir vizitte hasta uyar kartim yaninda bulundurmasi

ve baska herhangi bir tibbi Uriin almadan 6nce bu kartl eczacisina gostermes
bildirin.
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