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DOSYA

Amerika Gida ve Ilag Ajanst (FDA) resmi internet sitesinde yaymlanan
“Acetaminophen: Drug Safety Communication - Association with Risk of Serious Skin
Reactions” bashkli uyar1 Kurumumuz “Beseri  Tibbi Uriinlerin  Giivenligini Izleme,
Degerlendirme ve Danisma Komisyonu” tarafindan incelenmis olup parasetamol iceren
iiriinlerin KUB’lerine ekte yer alan ifadelerin ilgili boéliimlere eklenmesi ayrica ayni
dtizenlemelerin uygun bir dille KT’lerde yapilmasi gerekmektedir.

Yukanda belirtilen degisikliklerin yansitildis orijinal iriinlere ait KUB/KT
bagvurularinin  incelenmek iizere Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskam

EK : 1 sayfa

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Tlag Sanayi Demnegi
Arastirmact ilag Firmalan Demegi
flac Endiistrisi Igverenler Sendikasi
Geligimei ilag Firmalar1 Demnegi
Saghk Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmigtir,
Dokiiman https:lle—islemler.iegm.gov.trfeimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aymdir.
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4.4 Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikédyesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizanklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullanimmnin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
oliimle sonuclanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermel nekroliz (TEN) ve
akut generalize eckzantematdz piistiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

4.8 istenmeyen Etkiler
Deri ve deri alt1 doku hastalilar:

Seyrek: Deri dokiintiisii, kaginti, rtiker, alerjik 6dem ve anjiyoodem, akut generalize
eksantematdz piistiilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).



