Evgak Tarih ve Sayisi: 16/09/2020-6737

A

o 4 * \\“‘
WETS 34? * .ll,'
PRy T.C.
S SAGLIK BAKANLIGI
a " t: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayr  : 54398317-510.01.10-E.208816
Konu : Metotreksat mektup

TURK ECZACILARI BIRLIGI

Mustafa Kemal Mah. 2147 Sokak No:3 06510

CANKAYA/ANKARA

NORMAL

15.09.2020

Saglik meslegi mensuplarinin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzea yiritilmektedir. Bu dogrultuda, “Otoimmiin hastahiklar igin metotreksat
kullaniminda fatal olabilen dozlama hatalarindan kaciniimasma yonelik tavsiyeler” baghgiyla
dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan doktor bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak diyelerinize ulagtirilmasi hususunda bilginizi ve

geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU

Kurum Bagkani a.
Daire Bagkani

Ek : Mektup (1 sayfa)

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sckak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: {0 312)218 30 00- Fax : (0 312) 218 34 60

Bu beige 5070 sayil Elektronik imza Kanunu uyaninca elektronik olarak imzalanmigtir. Dokiiman https://www.iurkiye.gov.tr/saglik-tisck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Giivenli elektronik imza ash ile aynudir. Dokiimanin dofirulama kodu : YnUyZWS56Q3NRZWS6ZWS6ZWS6Z1 Ax

11



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu

15 Eylil 2020

OTOIMMUN HASTALIKLAR ICIN METOTREKSAT KULLANIMINDA FATAL OLABILEN
DOZLAMA HATALARINDAN KACINILMASINA YONELIK TAVSIYELER

Sayin Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci metotreksat iceren ilaglarin fatal olabilen dozlama hatalart riski hakkinda sizleri
bilgilendirmektir. Bu mektup Saglik Bakanligi Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile mutabik kalinarak
hazirlanmistir. Bu mektuba https::-'wwaw titek.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

«  Otoimmiin hastaliklarda haftada bir kullanmilmas: amaclanan metotreksatin giinliikk olarak alinmass
durumunda fataliteler dahil olmak Gizere ciddi sonuglara yol acan dozlama hatalar raporlanmaktadir.
« Metotreksat igeren ilaglar1 yalmizca bu ilaglan kullanma konusunda deneyimli olan hekimler
recetelemelidir.
+  Otoimmiin hastahklar i¢in metotreksat regeteleyen hekim;
o Hastaya ve/veya bakicisina haftada bir kez dozlama konusunda tam ve agik talimat vermelidir.
o Her yeni regete yaziminda, ilacin haftada bir kez kullanilmas: gerektiginin hasta ve/veya bakicisi
tarafindan anlagildigim dikkatle kontrol etmelidir.
o Hastamn haftanin hangi giiniinde metotreksat kullanacagina hasta ve/veya bakicisi ile birlikte
karar vermelidir,
o Hastayt ve/veya bakicistm1 doz asimui belirtileri konusunda bilgilendirmeli ve onlara doz
astmindan siiphelenildigi takdirde derhal tibbi yardim almalarini séylemelidir.

Giivenlilik kaygis1 hakkindaki ayrintil bilgiler

Metotreksat, her biri farkly bir uygulama plani iceren iki farkli endikasyon grubu i¢in ruhsatlandirilmigtir:
e Kanser tedavisi i¢in: siklik rejime baglidir ve metotreksatin giinlitk olarak uygulanmasini gerektirebilir.
e Otoimmiin hastaliklarin (romatoid artrit, psoriyazis ve Crohn hastalig1 dahil) tedavisi icin haftada bir kez
kullanim gerektirir.
Dozlama hatalartnin énlenmesi icin alinmis olan tedbirlere karsin, otoimmiin hastaliklar icin tedavi edilen
hastalarin metotreksati haftada bir yerine giinliik olarak aldiklari durumlarda zaman zaman fatal olabilen ciddi
olgular raporlanmaya devam etmektedir. Yapilan bir giivenlilik incelemesinde, bu hatalarmn ilag uygulama
siirecinin tiim agamalarinda meydana gelebildigi tespit edilmistir.

Raporlama Gerekliligi

Metotreksat recete edilirken yukanda belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda, metotreksat ile iliskili her tiirlii stipheli advers reaksiyon i¢in,
Saglik Bakanlig Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAMY)'ni (e-posta: tufamve titck oy, tr ; faks: 0312 218 35 99, tel: 0312
218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatiniz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktasi” araciligiyla da bildirilebilir.
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