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DOSYA

Anjiyotensin Il reseptdr blokerlerini iceren ilaclarla ilgili olarak Avrupa ilag Ajans’nin (EMA)
“Signal assessment report on intestinal angioedema with angiotensin Il receptor blockers” baslikli
uyarisi Kurumumuzca degerlendirilmis olup sé6z konusu ilaglarin Kisa Uriin Bilgilerine (KUB) ve
Kullanma Talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin eklenmesi gerekmektedir. Bu dogrultuda: Karar
kapsamina giren referans durinler icin; duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde s6z konusu
degisikliklerin yansitildigi ilgili referans driinlere ait KUB/KT’ler ile birlikte ilag Ruhsatlandirma
Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne ruhsat sahibi tarafindan basvurunun yapilmasi,
Referans iriine ait giincellenmis KUB/KT'lerin Kurum resmi internet sayfasinda yayinlanmasini
takiben 15 giin icerisinde karar kapsamina giren diger Griinler icin ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi,
Farmakolojik Degerlendirme Birimine ruhsat sahibi tarafindan basvurunun yapilmasi, Kararin
kapsamina giren ancak referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan Grilinler igin
ise, herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin Kurum resmi internet sayfasinda
yayinlanmasini beklemeksizin duyuru tarihinden itibaren 15 giin icerisinde ila¢ Ruhsatlandirma
Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimine ruhsat sahibi tarafindan KUB/KT degisiklik
basvurusunun yapilmasi,

hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR Kurum Baskani

Ek: KUB/KT Metni (2 sayfa)

Dagitim Geregi: ilag Endstrisi isverenler Sendikasi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi Tiirkiye
ilag Sanayi Dernegi Saghk Uriinleri Dernegi ilag Eczacilik Saghk Bilim ve Teknolojileri Vakfi (IVEK)
Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi
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KISA URUN BILGiSI

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri Olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan ve
kandesartan (tek bilesenli veya sabit dozlu kombine bilesenli):

Bagirsak anjiyo6édemi: Anjiyotensin |l reseptorii blokerleri ile tedavi edilen hastalarda
bagirsak anjiyoodemi bildirilmistir [<ilag ismi> dahil] (bkz. bolim 4.8). Bu hastalarin abdominal agri,
bulanti, kusma ve ishal sikayetleri olmustur. Anjiyotensin Il reseptorii blokeri kesildikten sonra
semptomlari diizelmistir. Bagirsak anjiyoodemi teshisi konulursa, <ilag ismi> tedavisi durdurulmali
ve semptomlar tam olarak diizelene kadar uygun izlem baslatiimalidir.

Azilsartan, eprosartan ve telmisartan (tek bilesenli veya sabit dozlu kombine bilesenli):

Bagirsak anjiyodédemi: Anjiyotensin 1l reseptorii blokerleri ile tedavi edilen hastalarda
bagirsak anjiyoddemi bildirilmistir (bkz. bolim 4.8). Bu hastalarin abdominal agri, bulanti, kusma ve
ishal sikayetleri olmustur. Anjiyotensin Il reseptori blokeri kesildikten sonra semptomlari
dizelmistir. Bagirsak anjiyoddemi teshisi konulursa, <ilag ismi> tedavisi durdurulmal ve
semptomlar tam olarak diizelene kadar uygun izlem baslatilmahdir.

4.8 istenmeyen etkiler Olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan ve kandesartan igin: ilgili
ARB icin advers reaksiyon tablosuna ekleme. Losartan, olmesartan ve irbesartan icin siklik “nadir”
olmalidir. Valsartan ve kandesartan icin siklik “cok nadir” olmalidir:

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.



Gastrointestinal bozukluklar:

Bagirsak anjiyo6demi

Azilsartan, eprosartan ve telmisartan (tek bilesenli veya sabit dozlu kombine bilesenli):

Segilen advers reaksiyonlarin tanimi: Anjiyotensin Il reseptor blokerlerinin kullanimindan
sonra bagirsak anjiyoddemi vakalari bildirilmistir (bkz. Bélim 4.4).
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KULLANMA TALIMATI

Tim ARB'ler (olmesartan, azilsartan, candesartan, eprosartan, irbesartan, valsartan, losartan
ve telmisartan) igin: 2. <ilag ismi>ni almadan once bilmeniz gerekenler Uyarilar ve dnlemler <ilag
ismi> aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla konusun.
Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. <ilag ismi> almayi kendi basiniza birakmayiniz. 4.
OlasI yan etkiler Olmesartan, irbesartan, valsartan, losartan ve kandesartan icin ilgili ARB icin
advers reaksiyon tablosuna ekleme. Losartan, olmesartan ve irbesartan icin siklik “nadir” olmalidir.
Valsartan ve kandesartan icin siklik “cok nadir” olmalidir: Bagirsak anjiyoodemi: karin agrisi,
bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢cikan bagirsakta sisme

Azilsartan, eprosartan ve telmisartan icin: Siklik 'bilinmiyor': Bagirsak anjiyoddemi: Benzer
Grlnlerin kullanimindan sonra karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi semptomlarla ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme bildirilmistir.
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