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SISTEMIK KULLANILAN TiYOKOLSIKOSID ICEREN URUNLER:
GENOTOKSISITE RiSKi ILE ILISKILi KISITLAMALAR HAKKINDA ONEMLI
BiLGILENDIRME

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, sistemik kullanilan (oral ve intramiiskiiler formiilasyonlar) tiyokolsikosid
etkin maddesini igeren ilaglarda, tedavi sirasinda ve tedavi sonlandirildiktan sonra kontraseptif
onlemlerin erkek hastalar i¢in de gegerli olmasi ve ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadin
hastalarda tedavinin sonlandirilmasindan sonra kontrasepsiyon gerekliliklerinin genisletilmesi
hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup, Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK), Farmakovijilans
ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi tarafindan hazirlanmistir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

0zet

Klinik 6ncesi bulgular, sistemik kullanilan tiyokolsikosidin metoboliti ile iliskili bir
genotoksisite riskine igaret etmektedir, bu sebeple s6z konusu ilaglarin iiriin
bilgilerinde asagida belirtildigi sekilde giincellenecektir:

e Tedavi sirasinda etkin kontrasepsiyon uygulamayan ¢ocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlara tiyokolsikosid recete edilmemelidir ve bu
hastalarda tiokolsikosid kullaninn kontrendike olmaya devam
etmektedir. Gebelikten ve sonrasinda fetus i¢in olusabilecek herhangi
bir riskten korunmak icin tedavinin sonlandirilmasindan sonra 1 ay
siireyle tiyokolsikosid kullanim yeni olarak kontraendike edilmistir.

e Etkili bir kontraseptif kullanmak istemeyen ayrica c¢ocuk sahibi
olmaktan kaginmak ve sonrasinda fetus icin olusabilecek herhangi bir
riskten korunmak isteyen erkeklerde, tedavi sirasinda ve tedaviden
sonraki 3 ay boyunca tiyokolsikosid kullammmm artik kontrendikedir ve
bu Kisilere tiyokolsikosid regete edilmemelidir.

Daha 6nce dagitilan ve TITCK internet sayfamizda yayinlanan doktor mektubunda da
(referanslarda yer alan linkten ulasabilirsiniz) belirtildigi lizere asagida belirtilen
hususlart liitfen unutmayiniz;

e Tiyokolsikosid kullanimi, gebe veya emziren kadinlarda kontrendikedir
ve bu kadinlara recete edilmemelidir.

e Saghk profesyonellerine sistemik tiyokolsikosid kullaniminin, 16 yastan
itibaren spinal patolojilerde akut agrih kas kasilmalarmmin kisa siireli
adjuvan tedavisiyle smirlandirilmis oldugu hatirlatilmaktadir.
Maksimum onerilen giinliik doza ve tedavi siirelerine (7 giine kadar oral
olarak giinde 16 mg, 5 giine kadar intramuskiiler yoldan giinde 8 mg)

uyulmalmnelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXak1UZW56Z1AxZW56S3k0ZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Giivenlilik sorun ile ilgili ayrinuli bilgiler

Klinik 6ncesi ¢alismalarda, tiyokolsikosid metabolitlerinden birinin giinde iki kez 8 mg’lik
maksimum tavsiye edilen oral doza yakin konsantrasyonlarda alindiginda bile andploidiyi
indiikledigi gosterilmistir. Andploidinin, teratojenisite, embriyo-fetotoksisite/spontan abortus
icin bir risk faktori, erkek fertilitesinde bozulma ve kanser i¢in olas1 bir risk faktorii oldugu
bildirilmistir. Bu risk, uzun siireli maruziyet ve yiiksek dozlarla birlikte artmaktadir.

Sistemik kullanilan tiyokolsikosid igeren ilaglarin {iriin bilgilerine erkek hastalar i¢in kullanim
stiresi ile ilgili kisitlamalar ve tedavinin sonlandirilmasindan sonra da hem erkek hem de kadin
hastalar igin kontraseptif 6nlemlerin siiresiyle ilgili ek kisitlamalar ilave edilecektir.

Raporlama gerekliligi:

Tiyokolsikosid igeren iiriinler regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat
edilmesi ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olugmasi durumunda T.C. Saglik
Bakanlig, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta
tufam@titck.gov.tr; faks; 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 08) ve/veya ilgili
firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz. Ayrica advers reaksiyonlar, hastanenizde gérevli
“Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciliiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla,

T.C. Saghk Bakanh@ Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Referanslar:

1) https://titck.gov.tr/storage/dynamicModulesAttachment/7dflacb833553.pdf
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