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DOSYA

Sefotaksim iceren tiim ilaglarin DRESS riski ile ilgili olarak Avrupa ila¢ Ajans’’nin resmi
internet sitesinde 05 Subat 2024 tarihinde vyayinlanan “Cefotaxime — Drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms (DRESS) (EPITT no 19960)” duyurusunda, sefotaksim iceren
ilaclarin Grtin bilgilerinin glncellenecegi belirtilmistir. Uyari Kurumumuzca degerlendirilmis olup,
s6z konusu ilaclarin Tirkiye’de ruhsath olanlarinin kisa Griin bilgilerine (KUB) ve kullanma
talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir. S6z konusu degisikliklerin
yansitildigi referans driinlere ait KUB basvurularinin incelenmek iizere duyuru tarihinden itibaren
15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’'ne gonderilmesi gerekmektedir. Referans Uriine
ait KUB metinlerinin resmi internet sitemizde yayimlanmasindan sonraki 15 giin icinde sefotaksim
iceren diger ilaglar icin Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmalidir. Ancak s6z konusu
etkin maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar
icin; herhangi bir referans ilaca ait KUB metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasini
beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine
basvurulmasi gerekmektedir. Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, sefotaksim iceren tiim ilaglarin kisa Grin bilgilerine ve kullanma
talimatlarina ilave edilmelidir.]

KISA URUN BILGISI 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri Siddetli cilt reaksiyonlari Akut
generalize ekzantematoz pustiloz (AGEP), Stevens-Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal
nekroliz (TEN), eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ila¢ reaksiyonu (DRESS) dahil olmak
Uzere, hayati tehdit edici veya olimcil olabilen ciddi kutandz advers reaksiyonlar (SCAR'lar),
sefotaksim tedavisiyle iliskili olarak pazarlama sonrasi rapor edilmistir. Regeteleme sirasinda
hastalara, bu cilt reaksiyonlarinin belirti ve semptomlari aciklanmalidir. Bu reaksiyonlari
disindiren belirti ve semptomlar ortaya c¢ikarsa sefotaksim derhal kesilmelidir. Hastada
sefotaksim kullanimiyla AGEP, SJS, TEN veya DRESS gelistiyse sefotaksim tedavisi yeniden
baslatilmamali ve kalici olarak kesilmelidir. Cocuklarda dokiintl goriinlim, altta yatan enfeksiyon
veya alternatif bir enfeksiyon sireciyle karistirilabilir ve doktorlar, sefotaksim tedavisi sirasinda
dokintl ve ates semptomlari gelisen cocuklarda sefotaksim reaksiyonu olasiligini géz onilinde
bulundurmalidir. 4.8. istenmeyen etkiler Advers reaksiyonlarin tablolastiriimis listesi

MedDRA Standart Advers reaksiyonlar Siklik Sistem Organ Sinifi Deri ve deri alti doku
Eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilag¢ bilinmiyor bozukluklari reaksiyonu (DRESS) (bkz.
bolim 4.4)

KULLANMA TALIMATI 2. < Mistahzar adi> KULLANMADAN ONCE DIKKAT EDILMESI
GEREKENLER < Miustahzar adi> asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ Sefotaksim veya diger
sefalosporinleri aldiktan sonra ciddi deri dokiintlsli veya deri soyulmasi, kabarma ve/veya agiz
yaralari yasadiysaniz < Mustahzar adi> elinizde bulundurmayin veya bunlardan herhangi biri sizin
icin gecerliyse doktorunuza séyleyin. < Miistahzar adi> asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



Sefotaksim tedavisiyle iliskili olarak Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz,
eozinofili ve sistemik semptomlarin eslik ettigi ilac reaksiyonu (DRESS), akut generalize
ekzantematoz pustiloz (AGEP) gibi ciddi cilt reaksiyonlari rapor edilmistir. B6lim 4'te acgiklanan bu
ciddi cilt reaksiyonlariyla ilgili semptomlardan herhangi birini fark ederseniz, sefotaksim kullanmayi
birakin ve derhal tibbi yardim isteyin. 4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR? Asagidakilerden biri olursa,
< Mistahzar adi> kullanmayi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bélimine basvurunuz: Bilinmiyor: Gévde lizerinde kirmizimsi, ylikselmemis, halka
benzeri veya dairesel lekeler, siklikla merkezi kabarciklar, deri soyulmasi, agiz, bogaz, burun, cinsel
organlar ve gozlerde Ulserler. Bu ciddi deri dokiintilerinden dnce ates ve gribe benzer semptomlar
(Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz) gelebilir. Yaygin dokiint, ylksek viicut isisi
ve genislemis lenf diglmleri. (DRESS sendromu veya ilaca asiri duyarlilik sendromu) Atesin eslik
ettigi, deri altinda sislikler ve kabarciklarla birlikte kirmizi, pullu, yaygin bir dékiinti. Semptomlar
genellikle tedavinin baslangicinda ortaya gikar. (akut generalize ekzantemat6z pistilozis)
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