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Konu : Non-steroidal antienflamatuar ilaglarin

gebelikte 20 hafta veya sonra

kullanilmast kaynakli dogmamis

bebekte renal hasar riski - Acil

Giivenlilik Kisitlamasi
DOSYA

Sistemik olarak agr1 kesici ve ates disiiriicii olarak kullanilan (81 mg diisiik doz asetilsalisilik
asit haricinde), Non-steroidal antienflamatuar ilaglar ve kombinasyonlarinin; gebelikte 20 hafta veya
sonrasi kullanilmalarinin, dogmamis bebekte nadir fakat ciddi renal problemlere sebep olabilecegi, bunun
da bebegin etrafindaki amniotik sivida diisiise ve olas1 bazi komplikasyonlara yol agabilecegi hakkindaki
Amerikan Gida ve Ilag Ajansi (FDA) tarafindan yayimlanan uyar1, Kurumumuzca degerlendirilmis olup,
s6z konusu ilaclarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT), ekte yer alan
dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi gerekmektedir.

Aliman kararla ilgili varsa gorlis, Oneri ve katkilarimizin 07.03.2022 tarihine kadar
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yo6netimi Birimine sunulmasi,
bu siire i¢cinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Bagkani

Ek: 1 Sayfa

Dagitim Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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KUB

“4 4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri” boliimiine;

Oligohidramniyoz/Y enidogan Bobrek Yetmezligi

<ilag ismi> déhil non-steroidal antienlamatuvar (NSAIi)'larin gebeligin yaklasik 20. haftasinda veya daha
sonrasinda kullanimi, oligohidroamniyoz ve bazi durumlarda neonatal bobrek yetmezligine yol agan fetal
bobrek fonksiyon bozukluguna neden olabilir. NSAIl baslangicindan 48 saat sonra nadiren
oligohidroamniyoz bildirilmis olmasina ragmen, bu olumsuz sonuglar ortalama olarak giinler ila
haftalarca tedaviden sonra goriiliir. Oligohidroamniyoz, her zaman olmasa da siklikla tedavinin
kesilmesiyle geri dondirilebilir. Uzamis oligohidroamniyoz komplikasyonlari, Ornegin, uzuv
kontraktiirlerini ve gecikmis akciger olgunlagsmasini igerebilir. Baz1 pazarlama sonrasi bozulmus neonatal
bobrek fonksiyonu vakalarinda, degisim transfiizyonu veya diyaliz gibi invaziv prosediirler gerekli
olmustur.

NSAII tedavisi yaklasik 20 hafta ile 30 hafta arasinda gerekliyse, <Ila¢ ismi> kullanimimi miimkiin olan
en diisiik etkili doz ve miimkiin olan en kisa siire ile simirlaym. <Ilag ismi> tedavisi 48 saati asarsa,
amniyotik stvinin ultrasonla izlenmesini diisiiniin. Oligohidramniyoz olusursa <ilag¢ ismi>’ni sonlandirin
ve klinik uygulamaya gore takip edin (bkz. ONLEMLER; Hamilelik).

“4.6. Gebelik ve laktasyon” boliimiine;
Oligohidroamniyoz/Yenidogan Bobrek Yetmezligi
NSAIll'larin yaklasik 20. gebelik haftasinda veya daha sonra gebelikte kullanimi, oligohidramniyoz'a yol
acan fetal bobrek fonksiyon bozuklugu vakalari ve bazi durumlarda neonatal bobrek yetmezligi ile
iliskilendirilmistir.

KT
“2 <llag ismi> kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”

“<[lag ismi> asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” béliimiine;

e hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz. NSAIl'lar1 hamileligin yaklasik 20. haftasinda
veya sonrasinda almak, dogmamis bebeginize zarar verebilir. Gebeligin 20-30 haftalar1 arasinda 2
giinden fazla NSAII almaniz gerekiyorsa, doktorunuzun rahminizde bebeginizin etrafindaki sivi
miktarini izlemesi gerekebilir. Yaklasik 30 haftahk hamilelikten sonra NSAII almamalisiniz.
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