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Bakanlifimizca saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amactyla mektup yazilmast
uygulamasina karar verildigi ilgi yazinz ile daha énce tarafiniza bildirilmigtir.

Bu dogrultuda “gadolinyum iceren Kontrast maddelerin kullanuni” hakkinda
yapilan giivenlilik gitncellemelerinin duyurulmasi igin dagitiimasi Kurumumuzca onaylanan
doktor bilgilendirme mektubunun resmi internct sitenizin ana sayfasinda duyurularak
tiyelerinize ulagtirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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GADOLINYUM ICEREN KONTRAST MADDE KULLANIMI ILE NEFROJENIK
SISTEMIK FIBROSIZ GELISME RISKI

Saym Doktor,

Bu mektubun amaci gadolinyum igeren kontrast maddelerin (GdKM) kullamm ile nefrojenik
sistemik fibrosiz (NSF) geligme riski hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Radyoloji kliniklerinde Manyetik Rezonans Gortntilemede (MRG), lezyon tespiti ve tansal
degerlendirme amactyla gerek gortildiginde gadohnyum iyonu igeren paramanyetik kontrast
{(GAKM) tirtinler kultamlmaktadir.

MRG'de kullamlan kontrast tiriinlerle ilgili giivenlik profillerine iliskin degerlendirme ve
giincellemeler, ozellikle 2006 yilmda bu grup tritnler igin tammlanan NSF olgularmdan sonra
daha bityiik bir hassasiyetle devam etmektedir.

NSF, nadir gorilen, cilt ve bag dokularnda fibrozis ile karakterize, klinik seyri degigkenlik
gosteren, edinsel bir sistemik hastaliktir. Klinik olarak oliime kadar varabilen ciddi olumsuz
sonuglar doguran NSF daha gok ekstremitelerde, govdede nonspesifik dermatolojik bulgularla
kendini gosterir. Bunlar arasinda ciltte kalmlagma ve sertlesme, kizariklik, paptiller, plaklar ve
deride zamanla geligen portakal kabugu gorintimit sayilabilir. Ayrica eklemlerde kontraktiirler
meydana gelebilir. I¢ organlarda fibrozis ile seyreden bazi olgularda ilerleyici klinik seyir
gortilebilir. Kesin tamya deri biyopsisi ile ulagihir.

Ozet:

NSF gelisimi, gadolinyum igeren kontrast ajanlarin tipine baghdir ve etkin maddeler risklerine
gore tig kategoriye ayriimaktadur: _

Yiiksek risk:
Emaray (gadopentetik asit), Magnevist (gadopentetik asit), Omniscan (gadodiamid), Optimark
(gadoversetamid)

Orta derecede risk:
Multihance (gadobenik asit), Primovist (gadoksetik asit), Vasovist (gadofosveset)

Diisiik risk:
Dotarem (gadoterik asit), Gadovist (gadobutrol)



Hekimlere vinelik tavsiveler:
GdKM’ler igin asagida yer alan risk azaltma snlemleri kullantimalidr

Yiiksek riskli GAKMler (Emaray, Magnevist, Omniscan, Optimark)
(Kisa Uriin Bilgisine bakimz)
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Kullanumdan 6nce tiim hastalar, laboratuvar testleri yaparak renal disfonksiyon
agismdan taranmahdir. 65 yas ve iizerindeki hastalarm renal disfonksiyon agisindan
taranmalar dzellikle énemlidir.

Siddetli bobrek yetmezligi (glomeriiler filtrasyon hizi, GFR< 30 ml/dak/1.73m?) olan
hastalarda, karaciger transplantasyonuyla ilgili perioperatif donemde olan hastalarda ve
4 haftaya kadar olan yeni doganlarda yiksek riskli GdKM’lerin kullanmm
kontrendikedir.

Orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda (GFR 30-59 ml/dak/ 1,73m?%) ve
bebeklerde miimkiin olan en diisiik tek doz kullanilmahdir. En az 7 giinliik stire¢ iginde
GdKM kullanum tekrar edilmemelidir.

Kullanumdan sonra en az 24 saat siiceyle emzirmeye ara verilmelidir.

Kadmdaki klinik durum iirinin kullamming gerektirmedikce hamilelikte kullanim
Omerilmemektedir,

Hemodiyaliz tedavisi almayan hastalarda NSF’nin oplenmesi veya tedavisi icin
hemodiyaliz baslatilmasmm destekleyen bul gular bulunmamaktadir.

Kullamlan gadolinynm igeren kontrast maddenin dogru olarak kaydedilmesi icin
flakon/sirmga/sise  iizerinde yer alan yapigkanh etiketler hastanin  kaydma
yapistnlmalidir. Kullamlan doz da hasta kayitlarna kaydedilmelidir.

Orta derecede riskli GAKM’ler (Multihance, Primovist, Vasovist)
Ditgiik riskli GAKM’lere kiyasla orta derecede riskli GAKM ler igin daha siki uyarilar gegerlidiz
(Kisa Uriin Bilgisine bakmz)
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Kullammdan once tiim hastalarin laboratuvar testleri vapilarak renal disfonksiyon
agisidan taranmalar: onerilmektedir. 65 yag ve tzerindeki hastalarm renal disfonksiyon
agisindan taramnalan 6zellikle dnemlidir.

Siddetli bobrek yetmezligi (GFR< 30 ml/dak/ 1.73m% olan hastalarda ve karaciger
naklinin perioperatif' donemindeki hastalarda kullanimdan kagmilamiyorsa, miimkiin
olan en distik tek doz kullamlmahdir. En az 7 giinliik stre iginde GdKM kullanimt
tekrar edilmemelidir.

Yeni doganlarda ve bebeklerde miimkun olan en dusiik tek doz kullamtmahdir. En az 7
ginlik stire icinde GAKM kullanim tekrar edilmemelidir.

24 saat siireyle emzirmeye ara verilmesi veya devam edilmesi ile lgili karar anneyle
goriigilerek sizin tarafimzdan verilmelidir.

Kadindaki klinik durum driinin kullamman gerektirmedikce hamilelikte kullanim
onerilmemektedir.

Hemodiyaliz tedavisi almayan hastalarda NSF’nin 6nlenmesi veya tedavisi igin
hemodiyaliz baglatiimasmi destekleyen bul gular bulonmamaktadar.

Rullamlan gadolinyum iceren kontrast maddenin dogru olarak kaydedilmesi igin
flakon/smnga/sise  fizerinde yer alan yapigkanl  etiketler hastann  kaydma
yapistulmalidir. Kullantlan doz da hasta kayitlanna kaydedilmelidir.




Diisiik riskli GAKM’ler (Dotarem, Gadovist)

Orta derecede riskli GAKM’lere kiyasla diisitk riskli GAKM-ler igin daha gevsek uyarilar
gegerlidir (Kisa Uritn Bilgisine bakiniz)
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Kullammdan 6nce tim hastalarn laboratuvar testleri yapilarak renal disfonksiyon
acisindan taranmalan dnerilmektedir. 65 yas ve tizerindeki hastalarin renal disfonksiyon
agisindan taranmalarn 6zellikle snemlidir.

Siddetli bobrek yetmezligi (GFR< 30 ml/dak/1.73m2) olan hastalarda ve karaciger
naklinin perioperatif donemindeki hastalarda GAKM kullanim: gerekli ise, miimkiin
olan en dustk tek doz kullamlmahdir. En az 7 gunlik siire icinde GAKM kullanmm:
tekrar ediimemelidir.

Yeni doganlarda ve bebeklerde miimkiin olan en diigitk tek doz kullanilmalidir. En az 7
giinlik stireg iginde GAKM kullanum tekrar edilmemelidir.

24 saat siweyle emzirmeye ara verilmesi veya devam edilmesi ile ilgili karar anneyle
gorigtilerek sizin tarafimzdan verilmelidir.

Kadindaki klinik dwum irtinin kullamnum  gerektirmedikce hamilelikte kullamm
dnerilmemektedir.

Hemodiyaliz tedavisi almayan hastalarda NSF’nin onlenmesi veya tedavisi icin
hemodiyaliz baslatiimasun destekleyen bulgular bulunmamaktadir.

Kullanilan gadolinymmn iceren kontrast maddenin dogru olarak kaydedilmesi igin
flakon/sirmgafsise  Uizerinde yer alan yapiskanli etiketler hastamn kaydina
yapigtirilmahdir. Kullamlan doz da hasta kayitlarina kaydedilmelidir.

Raporlama gerekliligi

Gadolmyumn igeren kontrast maddeleri regete ederken yukanda belirtilen giivenlilik uyanlarma
dikkat edilmesini ve bu tiriinlerin kullanim: swrasmda advers etki olugmasi durumunda 1lgili firma
yetkililerini ve Saghk Bakanhg: Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yénetimi Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ni (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0 312 218 35
99; tel: 0 312 218 30 00) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarumezla,

T.C. Saglik Bakanh
Tiwrkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Risk Yénetimi Dairesi



