Evrak Tarih ve Sayisi: 08/10/2015-5774

Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 120905
= - Giden Evrak Tarihi; 02/10/2015
. SAGLIK BAK,“AI_\ILIGI Givenlik Kodu: 942118
TC Saguic Bakankgl Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu iglem Takip No: 1902138

Turkaye fog wi
Tiobi Ciner Kuiumi

Say1  :46977249-5 10.01.10
Konu : Doktor Bilgilendirme Mektubu

TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Saghk meslegi mensuplarin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amactyla mektup dagitiimasi uygulamasi
Kurumumuzca yuritilmektedir. Bu dogrultuda, hidroksizin iceren ilaglarm kullanimi ile
goriilen kardiyovaskiiler advers etkiler hakkinda onemli tavsiyeleri iceren ve Kurumumuzca
onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak dyelerinize ulagtinimas: hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Bagkani a.
Daire Bagkani

Ek: Hidroksizin igeren flaglar Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyarmca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https:l/e—islemler.titck.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzah ash ile aymdir.
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HIiDROKSIZIN iCEREN ILACLARLA iLGiLi BILINEN OT UZAMASI RiSKINi
DAHA DA AZALTMAYA YONELIK YENI KISITLAMALAR

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, hidroksizinin kullammuna iligkin yeni giivenlilik uyanlar hakkinda
sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanligi Ttrkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Yénetimi Dairesi
tarafindan hazirlanmstir. Bu mektuba www titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

Hidroksizin iceren ilaglarla ilgili daha fazla kisitlamalar getirilmistir. Bunlar
asagidaki gibidir:
¢ Hidroksizin, bilinen edinilmis veya konjenital QT aralifl uzamasina veya
QT uzamasiyla ilgili bilinen bir risk faktoriine sahip hastalarda
kontrendikedir.
e Yagh hastalarda hidroksizin Kullamymm énerilmemektedir.
Yetiskinlerde en yiiksek giinliik doz 100 mg olmahdir.
e 40 kg viicut agirhfina kadar ¢ocuklarda en yiiksek giinliik doz 2mg/kg/giin

olmahdir.
e Hidroksizin etkili en diisiikk dozda, miimkiin olan en kisa siire boyunca
kullanilmahdur.

Giivenlilik sorunu iizerine avrintil bilgiler

Hidroksizin ile QT uzamasi riski oldugu halihazirda bilinmektedir ve kisa iiriin bilgileri
(KUB) mevcut QT aralifi uzamasi olan hastalar i¢in bir kontrendikasyon ve bilinen risk
faktorlerine sahip hastalar igin uyari igermektedir. Hidroksizinin bilinen QT uzamast riskini
daha iyi karakterize etmek ve uygun risk azaltma onlemlerini tammlamak igin, UCB
hidroksizinle edinilen yeni in vitro galigma verilerinin ve pazarlama sonrasi dencyimlerin
daha kapsamli bir analizini baglatmstir. Bu durum, Avrupa Ilag Ajansi’mn pazarlama sonrast
verileri, yayimlanmys ¢alismalan, cocuk ve yaghlarin tedavisi konusunda uzmanlarla
konsiiltasyonu igeren bir gézden gecirme yapmasina yol agmustir. Onceden bilinen QT

uzamasi ve torsade de pointes riskleri dogrulanmis ve risk faktorleri belirlenmisgtir.

Bu analiz ve gdzden gegirmenin sonucunda szellikle en hassas gruplarda ilaca maruziyeti
azalima amaci ile yeni kisitlamalar getirilmigtir.
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Yukarida belirtilen kisttlamalarin yan sira, @iriin bilgilerine asagidaki bilgiler eklenccektir:
* Hidroksizinin yash hastalarda tavsiye edilmemesine ragmen bu yas grubuna recete
edilmesi halinde en yiiksek giinliik doz 50 mg olmalidur.
¢ Hipokalemiyi ve bradikardiyi tetikleyen ilaglar1 es zamanli olarak alan hastalar
dikkatli bir sekilde tedavi edilmelidir.
* QT arali1 uzamastyla ilgili risk faktérlerine 6rnekler sunlardir:

o Lardiyovaskiiler hastalik, ailede ani kardiyak &lim Gykiisii, hipokalemi veya
hipomagnezemi gibi anlamli elektrolit dengesizligi, anlaml bradikardi, QTc¢’yi
uzattif1 ve/veya Torsade de Pointes’i tetikledigi bilinen diger ilaglarla birlikte
kullanim.

Raporlama gerekliligi

Hidroksizin igeren ilaglar1 regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilanna dikkat
edilmesini ve bu ilaglarin kullamm sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C.
Saglik Bakanlig, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi, Turkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35 99;
tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi
hatrrlatiriz.

Saygilanimizla

T.C. Saglik Bakanlid:
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yoénetimi Dairesi
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