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Ref. RPQ/REG/ISF/Alert N°3.2021 Agustos 2021

Tibbi Urun Uyarisi N° 3/2021
Afrika'nin DSO bélgesinde tespit edilen sahte CYTOTEC

Uyari Ozeti

Bu DSO Tibbi Uriin Uyarisi, DSO Afrika Bdlgesinde tanimlanan ve Temmuz 2021'de DSO'ye bildirilen iki
sahte CYTOTEC (misoprostol) 200 mikrogram tablet hakkindadir. Orijinal CYTOTEC {Ureticisi, bu uyarida
listelenen Urinlerin laboratuvar analizinde basarisiz olmasi ve/veya degistiriimis verileri gdstermesi nedeniyle
bahse konu Uriinde sahteciligi onaylamistir. Bu sahte Urlinler Kamerun, Demokratik Kongo Cumhuriyeti, Gana
ve Nijerya'da hasta dizeyinde rapor edilmistir.

Misoprostol, DSO’'niin Temel ilaglar Model Listesi'nde listelenmistir. Orijinal Cytotec (misoprostol), duodenum
ve mide Ulserlerinin tedavisi igin endikedir. Giincel DSO kilavuzlari tarafindan tavsiye edilen misoprostoliin
diger kullanimlari arasinda dogum eylemi indiiksiyonu ve dogum sonu kanama profilaksisi, gézden kagiriimis
ve tam olmayan dusik tedavisi, kirtaj indiksiyonu ve uterus enstrimantasyonundan énce servikal hazirlik yer
alir.

Sahte Cytotec'in (misoprostol) hasta sagligina yonelik riski, yukaridaki kullanimlarin timu icin etkisiz veya
gecikmis tedavidir ve ayrica bazi durumlarda yasami tehdit edici olabilir. Hastalara zarar vermemek igin
herhangi bir sahte Cytotec (misoprostol) tabletin tespiti halinde bu sahte Uriine erisimin engellenmesi
onemlidir.

Bu uyarida tanimlanan Uranlerin, kimliklerini, bilesimlerini veya kaynaklarini kasten/hileli bir sekilde yanlis
beyan etmeleri temelinde tahrif edilmis olduklari onaylanmistir:

e Parti B16519 — parti numarasi orijinal olarak Uretiimis CYTOTEC'e uymamaktadir. Numunelerin
laboratuvar analizleri de Urinin herhangi bir aktif bilesen igermedidini ve spesifikasyonlara
uymadigini dogrulamigtir;

e Parti B14660 — bu Urtindeki son kullanma tarihi (12/2021) tahrif edilmistir (ash degistirilmigtir).

Tablo 1: DSO Tibbi Uriin Uyarisi N°3/2021'e konu olan iiriinler

Uriin adi CYTOTEC 200 mikrogram tablet
Belirtilen iiretici PFIZER
Belirtilen etken madde Misoprostol
Parti / Lot B16519 B14660
Uretim tarihi 05/2019 Belirtilmemis
Son Kullanma Tarihi 05/2022 12/2021
Paketleme dili ingilizce Ispanyolca
Tespit edildigi yer Kam‘g E%h[:ﬁif;;':rgtrnzongo Kamerun, Nijerya

Yukaridaki driinlerin fotograflari igin liitfen bu uyarinin 2. ve 3. sayfalarindaki Tablo 2'ye bakiniz.

Duzenleyici makamlara ve halka tavsiye

DSO, bu sahte riinlerden etkilenmesi muhtemel (ke ve bdlgelerin tedarik zincirlerinde daha dikkatli
olmalarini talep etmektedir. Bu artan ihtiyat durumu hastaneleri, klinikleri, saglik merkezlerini, distribttorleri,
eczaneleri ve diger tibbi Urln tedarikgilerini kapsamalidir.
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Tim tibbi Griinler yetkili/lisansh tedarikgilerden temin edilmelidir. Uriinlerin orijinalligi ve fiziksel durumu
dikkatlice kontrol edilmelidir. SUphe durumunda bir saglik uzmanindan tavsiye alinmalidir.

Yukarida belirtilen tahrif edilmig Urinlerin tespiti halinde litfen bunlari kullanmayiniz.

Bu Urnler kullanildiysa veya bu Urtnler kullanildiktan sonra olumsuz bir olay yasandiysa, yetkili bir saglik
uzmanindan derhal tibbi yardim alinmasi ve durumun Ulusal Dlzenleyici Otoriteler/Ulusal Farmakovijilans
Merkezi'ne bildiriimesi dnerilmektedir.

Ulusal diizenleyici/saglik otoritelerine, llkelerinde bu sahte Uriinlerin tespiti durumunda derhal DSO'ye haber
vermeleri tavsiye edilmektedir. Bu Urlnlerin Uretimi, dagitimi veya tedariki ile ilgili herhangi bir bilgi edinilmesi
durumunda rapidalert@who.int ile iletisime gegilmelidir.

Tablo 2: DSO Tibbi Uriin Uyarisi N°3/2021'e konu olan iiriinlerin fotograflari

Sahte CYTOTEC (misoprostol) 200mcg tablet, Parti B16519

Kamerun, Demokratik Kongo Cumhuriyeti, Gana'da tespit edildi
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Sahte CYTOTEC (misoprostol) 200mcg tablet, Parti numarasi B14660

Kamerun ve Nijerya'da tespit edildi

Cytotec® 7 ’m"-i —, . Cyto Cytote Ctoloc'#b(:ylot

Misoprostol

Standart Digi ve Sahte Tibbi Uriinler igin DSO Kiiresel Gozetim ve izleme Sistemi
Daha fazla bilgi igin litfen web sitemizi ziyaret edin.

Email: rapidalert@who.int
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