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Konu : GlucaGen Hypokit 1 mg (glukagon) adl1 iirlin i¢in hazirlanan
doktor bilgilendirme mektubu hk.

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saglik Bakanlhgi Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
22.03.2016 tarihli ve 35214 evrak nolu yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup yazilmasi uygulamasi kapsaminda,

"GlucaGen Hypokit 1 mg (glukagon)" adli iirliniin IV kullamlmamasi sadece subkutan
ve intramiiskiiler kullanilmasina iligskin bilgileri igceren ve Kurumca onaylanan doktor
bilgilendirme mektubunun Birligimiz tarafindan duyurulmas istenmektedir.

Kurumun s6z konusu yazisi ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta
olup bilgilerinizi ve konunun tiim {iyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim
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Saghk meslegi mensuplanmin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
geligmelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzca yiiritilmektedir. Bu dogrultuda, GlucaGen HypoKit 1mg (glukagon) adli
{irliniin IV kullamlmamasi sadece subkiitan ve intramiiskiiler kullanmilmasina iligkin bilgileri
iceren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektuplarinin resmi internet
sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulagtirilmasi hususunda bilginizi ve geregini

rica ederim.

Ek: GlucaGen HypoKit 1mg Sayin Doktor Mektubu (2 sayfa)
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GLUCAGEN® HYPOKIT ADLI TRUNUN IV (INTRAVENOZ) KULLANILMAMASINA
ILISKIN BILGILENDIRME,

Saym Doktor,

Bu mektubun amact, GlucaGen® HypoKit (glukagon) adh iiriiniin intravendz enjeksiyon (IV)
yoluyla UYGULANMAMAS]I, sadece subkiitan (SC) ya da intramiiskiifer (IM) yoldan
kullanmilmas gerektigi hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Bu mektup Saghk Bakanhpi Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile mutabik kalnarak
hazsrlanmistr, Bu mektuba www titck.gov.ir adresinden de ulagabilirsiniz

Ozet

GlucaGen® HypoKit enjeksiyonluk gbzelti halinde uygulamak igin toz etkin madde (glukagon)
igeren flakon ve ¢oziicii olarak steril enjeksiyonluk su igeren enjekttrden olugan kombine bir
ambalajda piyasaya suttulmaktadit, , '

Novo Nordisk A/S Danimarka merkezimize, GlucaGen® HypoKit adl iiriinfimiiziin
enjeksiyonluk su igeren enjekttrlerinin pistonlar: iizerinde eser miktarlarda bulunan
paslanmaz gelik partikiiller hakkmda sézlegmeli tiretici tarafindan yiiritiiden bir-uygunsuzluk
sorugturmasmna dair bilgilendirme ulagmustir. Bu uygunsuzluk sorugturmas: swasmda ahinan
diizeltici/dnleyici faalivetler kapsaminda sdzlesmeli iireticide steril enjeksiyonluk su iceren
enjektbrlerin gozle incelenmesi siirecinde piston iizerindeki piston diglilerinde metal
lekelenme ile karsilagathmigtir.

Steril enjeksiyonluk su cnjektdrlerindeki piston diglileri fizerinde metal lckelenme/partikiil
bulunmas: nedeniyle baz seriler karantinaya ahnmgtir,

Her iki uygunsuziuk igin Gretici firma. tarafindan %100 manuel denetim/%100 yan otomatik
pozic inceleme pergeklestiriimiz olup, hatali enjektSrler aftilmigtir. Aynca mefal
lekelenme/partikiiller steri! enjeksiyonluk su ile temas halinde degildir,

GlucaGen® HypoKit ciddi hipoglisemik reaksiyonlann tedavisinde kullanlan, hayat kurtanct
nitelikte bir firiin olup, Tiirkiye pazannda esdefieri bulunmamaktadur.,

“GlacaGen® HypoKit” in IV KULLANILMAMASINI; SC ya da IM kullanilmasmi
vurgulamak icin bu mektup hazirlanmgtir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintils bilgiler

Etkilenen GlucaGen® HypoKit serilerinin -steril enjeksiyonluk su enjektorlerinin pistonlan
tizérindeki siyah piston diglileri {izerinde metal lckelenme/partikiillerin bulundugu gbrillmilgtir
(Sekil 1). Metal, 50 um’den kli¢lik boyutta paslanmaz celik partikiilleri olarak tammlanmugtir.
Partikiiller sadecc piston dislileri arasinda meveut oldugundan {yani steril enjeksiyonluk su ile
temas halinde olmadifindan), steril enjeksiyonluk su igeriginde hicbir metal partikiilt
gézlenmemistit. Ayrica su, metal partikil igerigi agisindan test edilmis ve hicbir partikiil
tammlanmarmgtir. Son olarak, enjektdrier dolum sonrasi otoklavlama ile sterilize edilmigtir.

Bir hastanm metal partikiilleri SC va da IM yoldan enjekte ettifi varsayiminda dahi, en kdtii
jhtimalle, enjeksiyon bolgesinde lokal inflamatuvar resksiyonlar ortaya ¢ikacaktir. Metal
lekelenme/partikiillerin  boyutlanmn kiigtikliigii dikkate almdifinda hastalann asemptomatik
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kalmas: beklenmektedir. Metal lekelenme/partikiitlerin mikfarinin az olmas: ve GlucaGen®
HypoKit'in sinrh kullamm, hastalar igin goreceli riski daha da diislirmektedir. Paslanmaz
partikilllere karst duyarhhiin ya da alerjik yamtlann riski, g¢ok diigilk olarak
degerlendiriimektedir,

b)

Sekil 1. a) Novo Nordisk Saghik Cronteri Tic. Ltd, Sti. firmastnin rubsatna sahip oldugu GlueaGen® HypoKit, by Steril
enjeksiyonluk su igeren enjektdrierin pistonlarmin. digtileri fzerinde tayin edilen metal lekelennieyi (kirmiz yuveslakla ifade
edilmis) gsteren fotogral

Hekimlere vonelik tavsiveler

Saglik Profesyoneli olarak agagidakileri saglamamz gok Snemlidir:

» GlucaGen® HypoKit'i hastalara IV yoldan UYGULAMAYINIZ., '
» Hastalar: (va da egitimli yardimcilaron/yakintaring GlucaGen® HypoKit’i SC ya da IM yoldan
uygulamalar: yoniinde bilgilendiriniz.

Raporlama gerekliligi

GlucaGen® HypoKit regete edilirken yukarida belirtilen tiim bilgi ve uyarilann dikkate almmas:
¢ok dnemlidir ve tedavi sirasinda ortaya cikan advers reaksiyonlarin Saglik Bakanlsg: Tiirkiye
flag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetim Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne
(TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99) ve/veya
Novo Nordisk Saghk Uriinleri Tic. Ltd, Sti'ye (e-posta: SafetyTR@novonordisk.com; tel: 0216
586 86 86; faks: 0212 281 21 20) bildirilmesi gerekmektedir.

Saygilanmzla,

Novo Nordisk Saflik Uriinleri Tic. Ltd. $ti.
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Deniz Yilmaz Acar Tanzer Balker
Ruhsatlandirma Miidiird Farmakovijilans & Kalite Miidiirii



