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Konu : Diklofenak Sodyum igeren ilaglar Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Saglhk Bakanlig1 tarafindan Birligimize gonderilen, "Diklofenak Sodyum Iceren Ilaglarin
Intramaskiiler Kullanimi1 Sonrasi Bildirilen Siyatik Sinir Hasar1 Hakkinda" baslikl bilgilendirme
mektubu ekte yer almaktadir.

Bilgilerinizi ve iiyelerinizin bilgilendirilmesini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Ali Erdem
Genel Sekreter

EKLER :
Saglik Bakanligi'nin Yazisi ve Bilgilendirme Mektubu
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Saglik meslegi mensuplarinin ila¢ giivenliligi ile ilgili konularda meygdana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas1 Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu
dogrultuda, “Diklofenak Sodyum Igeren Ilaglarin intramiiskiiler Kullanim: Sonfas: Bildirilen Siyatik Sinir
Hasar1 Hakkmda” baghgiyla dagitilmasi Kurumumuzea onaylanan ekte yer [alan doktor bilgilendirme
mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak Gyelerinize ulastirilmasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim. :

Prof. Dr| Ahmet AYAR
Kurum Bagkam

Ek : Mektup (1 sayfa)
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DiKLOFENAK SODYUM ICEREN ILACLARIN erAMiJS‘KiJLEFi KULLANIMI SONRASI

BILDIRILEN SiYATIK SiNIR HASARI HAKKINDA!

Saym Saglik Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, diklofenak sodyum igeren ilaglarm intramiiskiiler kullanimlart sonf

hasari haklinda sizi bilgilendirmektir. Bu mekfup, Saglk Bakanhgi Tiirkive [la

Farmakovijilans ve Kontrole Tibi Maddeler Dairesi Bagkanhg) tarafindan hazirlantmustir
adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

gut artriti, akut kas-iskelet sistemi agrilar:, postoperatif agrn ve dismenore
steroidal antiinflamatuvar ilagtir.

Enjeksiyon bolgesinde kas glicsuzliifii, kas felci, hipoestezi, emboli k
sendromu) ve enjeksiyon bélgesi nekrozu gibi istenmeyen olaylardan

enjeksiyon talimatlarma kesinlikle uyulmalidir. Yashlar ya da kronik hasta

asinda goriilebilen siyatik sinir
c ve Tibbi Cihaz Kurumu,
 Bu mektuba www.titck. gov.tr

Diklofenak sodyum osteoartrit, romatoid artrit, ve ankilozan spondilit belirti Ve bulgularinin tedavisi ile akut

tedavisinde kullanilan bir non

atis medicamentosa (Nicolau
kacinmak igin, intramiskiiler
far gibi zayif ya da diisiik kas

kiitleli kigilerde intramiskiler enjeksiyona bagls hasar gériilme riski artmaktadir.
Dildofenak sodyum ampul, 2 giinden daha wzun sire uygulanmamalidir. (Gerekirse, tedaviye diklofenak

sodyum tablet ile devam edilebilir.

Giivenlilik Sorununa Iligkin Ayrintih Bilgiler

Biitiin ilaglarda oldugu gibi diklofenak sodyum da regetelenirken yarar/risk dengesi gozetilmelidir.

Intramiiskiiler enjeksivon dorsogluteal, ventrogluteal, laterofemoral ve deltoid olmak iizere 4 farkh bolgeye

uygulanabilir. En stk uygulanan bélge dorsogluteal bélgedir. Bu bdlgenin saptanmasi
gluteal bélgenin yatay ve dikey cizgilerle dort kadrana balimmesi ve tist dig kadrana uy;
sinir, superior gluteal sinir ve arteri igermesi bakimindan risklidir. Unutulmamalidir
tamamen risksiz degildir.

Enjeksiyon ndropatisi, intramiiskiiler enjeksiyonun yaygin bir komplikasyonudur. §
sinirdir. Enjeksiyonla iliskili sinir hasarinda mekanik, iskemik ve toksik mekanizmalar
néropatilerinin en yaygin nedenlerinden olan direkt travma, enjeksiyon alammn hatah olg
mekanizma ise enjekte edilen maddenin ¢evre dokularda olusturdugu hasar sonrast si
azalmasiyla iligkilidir. Sinir hasarmn olusturdugu klinik yakinmalar ¢ogunlukla enjg
Intramiiskiiler enjeksiyondan giinler ve haftalar sonra olusan yakinmalar ise gluteal kas
maddenin siyatik sinire yayilirindan ve sinir kilifinda meydana gelen yavag hasardan kg

Literatlirde diklofenak sodyumun intramiiskiiler emeksiyonu sonrasi gelisen nd
almaktadir. Ayrica, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne konuyla ilgili yapilmis 19 bildiy
enjeksiyon bélgesi ndropatisi vakalarinda en sik raporlanan ilaglardan biri diklofenak s
Sciatic Nerve Injuries from Gluteal Intramuscular Injection According to Records of t
Neurasurg 2018; 28 (3): 474-47). Bu nedenle diklofenak sadyumun intramiiskiiler form
g6z oniinde bulundurulmasim ve ignenin ve enjeksiyon jyerinin dogru segilmesinin
dogmustur.

Diklofenak sodyum igeren intramiiskiiler kullamilan ilaglarin Kisa Uriin Bilgileri de b

Raporlama gerekliligi:

Intramiiskiiler diklofenak sodyum regetelenirken yukarida belirtilen tiim bilgi ve uy
onemlidir. Ilaglarin  kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmas: durumunda Saglik B3
Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye
(TUFAM) (c-posta: tufam@titck.gov.tr ; faks: 0312 218 35 §9; tel: 0312 218 30 00 ve 04
firma yetkililerimi bilgilendirmenizi hatirlatinz, Ayrica advers reaksiyonlar, hastaneniz
irtibat Noktast™ aracilignyla da bildirilebilir.

Saygilarimizla
e ’ Bu belge., plivenli elekironik imza ile imzalanmigur,
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nda en sik kullanilan yéntem
rulanmasidir. Bu bolge siyatik
ki hi¢ bir enjeksiyon bolgesi

iyatik sintr ise en sik etkilenen
rol oynamaktadir. Enjeksiyon
hasindan kaynaklanir. Iskemik
nir dokusundaki kan akiminin
ksiyonu takiben ortaya ¢ikar.
‘altinda biriken enjekte edilen
1ynaklanir,

ropatilere iliskin vakalar yer
im bulunmaktadir. Ulkemizde,
bdyumdur (KADIOGLU H H,
he High Health Council, Turk
h recetelenirken bu hususlarin
i onemini hatirlatmak ihtiyaci

u dogrultuda glincellenecektir.

artlarm dikkate alinmasi gok
kanligx Tiirkiye Ilag ve Tibbi

Farmakovijilans Merkezi’ni
800 314 00 08) ve/veya ilgili
de gorevli “Farmakovijilans

rkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys






