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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Ornidazol igeren ilaglar- Acil Giivenlilik Kisitlamasi

DOSYA

Ornidazol iceren ilaclarla ilgili olarak TUFAM’a bildirilen karaciger nakli gerektiren karaciger
yetmezligi vakalari Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin Kisa Uriin Bilgilerine
(KUB) ve Kullanma Talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin eklenmesi gerekmektedir. Alinan
kararla ilgili varsa gorls, Oneri ve katkilarinizin 29.03.2024 tarihine kadar Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi’ne sunulmasi, bu siire igcinde
Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Dagitim Geregi: Turkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Ulkemizde tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda akut
karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalari bildirilmistir.
Hastalarin tedavi sirasinda karaciger enzimlerinin yakin takibi énerilmektedir.

[...]

4.8. istenmeyen Etkiler

Hepato-bilier hastaliklar Bilinmiyor: ilacin kesilmesiyle geri dénisli olabilen artmis karaciger
enzimleri (AST, ALT, ALP, GGT), kolestatik veya miks tip hepatit, hepatoseliler karaciger hasari,
sarilik ve pankreatit bildirilmistir. Tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan
hastalarda akut karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalari
bildirilmistir (bkz. Bolim 4.4).

KULLANMA TALIMATI [...]

2. <ilag ismi> ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

<ilag ismi>ni asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ulkemizde tek basina veya diger ilaclarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda akut
karaciger yetmezligi, hatta karaciger nakli gerektiren ciddi toksik hepatit vakalari bildirilmistir.
Hastalarin tedavi sirasinda karaciger enzimlerinin yakin takibi énerilmektedir.

[...]

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.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Sikhgi Bilinmeyen: ilacin kesilmesiyle geri dénisli olabilen artmis karaciger enzimleri (AST,
ALT, ALP, GGT), kolestatik veya miks tip hepatit, hepatoseliler karaciger hasari, sarilik ve pankreatit
bildirilmistir. Tek basina veya diger ilaglarla kombine olarak ornidazol kullanan hastalarda karaciger
nakli gerektiren akut karaciger yetmezligi vakalari bildirilmistir
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