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Konu : Metamizol Igeren ilaglar Hakkinda Bilgilendirme Mektubu

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Saglhk Bakanlig tarafindan Birligimize gonderilen, "Metamizol igeren Ilaglar: Bilinen
Agraniilositoz Riskinin Ciddi Sonuglarmi En Aza indirmek i¢in Onemli Onlemler" baslikli
bilgilendirme mektubu ekte yer almaktadir.

Bilgilerinizi ve iiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Ali Erdem
Genel Sekreter
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TURK ECZACILARI BIRLIGI
Mustafa Kemal Mah. 2147 Sokak No:3 06510
CANKAYA/ANKARA

Saglik meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmas: uygulamas: Kurumumuzea yiiriitilmektedir. Bu
dogrultuda, “Metamizol Iceren Ilaglar: Bilinen Agraniilositoz Riskinin Ciddi Sonuglarmi En Aza
indirmek icin Onemli Onlemler” bashigiyla dagitilmas) Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan doktor
bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak tyelerinize ulagtirilmas:
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Baskani

Ek : Mektup (2 sayfa)
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Bu belge, giivenli clektronik imza ile imzalanmigtir. w\Jﬂ y
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METAMIZOL ICEREN iLACLAR: BILINEN AGRANULOSITOZ RiSKININ CIiDDi
' SONUCLARINI EN AZA INDIRMEK iCiN ONEMLI ONLEMLER

Saym Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, metamizol igeren ilaglarin bilinen agraniilositoz riskinin ciddi sonuglarini en
aza indirmek icin 6nemli $nlemler hakkinda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, T.C. Saghk Bakanlif:
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan
hazirlanmustir. Bu mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

T——

Ozet \
e Metamizol iceren ilaglarla tedavi edilen
bilgilendirilmelidir: :
| O Atey, titreme, bo§az agrisi ve dzellikle agiz, burun ve bogazda veya genital

| veya anal bélgede agrih mukozal degisiklikler dahil olmak iizere
F\ _ agraniilositozu diigiindiiren erken semptomlar;

hastalar su  konularda

c Tedavi sirasinda herhangi bir zamanda, hatta tedavinin kesilmesinden
l kisa bir siire sonra bile ortaya ¢ikabileceginden; bu semptomlara kars:
dikkatli olunmahdir;
@]

Bu belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde tedavi kesilmeli ve derhal tibbi
yardim alimmahdir.

Eger metamizol ates icin ahniyorsa, ortaya ¢ikan agraniilositozun baz belirtileri
fark edilmeyebilir. Aynca, antibiyotik tedavisi goren hastalarda da belirtiler
‘maskelenebilir.

Agraniilositozdan siipheleniliyorsa, derhal tam kan sayim (diferansiyel kan
sayimm dahil) yapilmah ve sonuglar beklenirken tedavi durdurulmalidir. Eger
dogrulanirsa, tedavi yeniden verilmemelidir.

<Metamizol i¢ceren ila¢larla tedavi edilen hastalarin rutin kan sayimi takibi artik
onerilmemektedir> '

|
Metamizol; daha dnceden metamizole (veya diger pirazolon/pirazolidinlere) bagll
agraniilositoz, bozulmus kemik iligi fonksiyonu veya hematopoetik sistem
hastaliklan dykiisii olan hastalarda kontrendikedir.

Bu belge, ;Jf'iven]i elektronik imza ile imzalanaugtir.
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Giivenlilik sorunuyla ilgili ayrintili bilgt'ler ve tavsiyeler

Metamizol, opioid olmayan analjezikler grubuna ait, giiclii analjezik, antipiretik ve spazmolitik
ozelliklere sahip, her bir metamizol igeren ilacin liriin bilgisinde belirtildigi gibi belirli agr1 <ve ates>
tiirlerinin tedavisinde endike olan bir pirazolon tiirevidir.

Ciddi veya 8liimctil enfeksiyonlara yol acabilen agraniilositoz, metamizol i¢eren ilaglarin bilinen
bir yan etkisidir. Graniilosit sayisinda ani ve siddetli bir disiisii igerir (nbtrofil seviyeleri
0,5x10°/mlI'nin altinda). '

Metamizol iiriin bilgilerinde agraniilositoz sikhg: nadir (1.000 kiside 1'e kadar goniiliir), ¢ok nadir
(10.000 kiside 1'e kadar goriiliir) veya bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edllemlyor)
olarak listelenmistir.

AB c¢apinda bir incelemenin ardindan, metamizol iceren ilaglarm kullanimina iligkin hem hastalar
hem de saglik ¢alisanlar igin kontrendikasyonlar, uyarilar ve énlemler, bilinen agraniilositoz riskinin
ciddi sonuglarim en aza indirecek sekilde revize edilecektir. Bu giincelleme, metamizoliin ne zaman
kullanilmamas: gerektigi ve metamizole bagh agraniilositozun hizli bir sekilde taninmasi ve teshis
edilmesinin nasi] kolaylastirilacag: bilgilerini igermektedir. Inceleme, bazilar Sliimle sonuglanan
pazarlama sonrasi raporlar: da icermektedir. _

Metamizole bagl agraniilositoz doza bagh degildir ve bu ilaglar daha énce komplikasyonsuz
kullanan hastalarda bile tedavi swrasinda herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir. Ilac1 kullanan
hastalarm rutin kan saymm: ile takip edilmesinin agraniilositozun erken tamsi agisindan yararn
gosterilmemistir. Bu nedenle, bu uygulama artik $nerilmemektedir.

Metamizol igeren ilaglarin Kisa Uriin Bilgileri, agraniilositoz riskinin sonuclarini en aza indirmek
i¢in bu dnemli 6nlemleri yansitacak sekilde giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

Metamizol igeren ilaglar recete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesini ve bu ilacin kullanimi swrasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda, metamizol ile
iliskili her tiirli stipheli advers reaksiyon igin, T.C. Saghk Bakanligy, Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz
Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 3599; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00
80) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlhtiriz.

Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Fanlnakovuilans Irtibat Noktas1” araciligiyla
d!a bildirilebilir.

Saygilarimizla,
T.C. Saglik Bakanlig:
Tiirkiye 1lag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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