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Konu : Iyotlu kontrast maddeler ile iliskili potansiyel hipotiroidi riski
hakkinda hazirlanan doktor bilgilendirme mektubu
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Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
21.11.2017 tarihli ve 229193 evrak nolu yazi ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitildiigi,

Bu dogrultuda "Tyotlu kontrast maddeler ile iliskili potansiyel hipotiroidi riski" hakkinda
bilgilendirme amaciyla dagitilmasi Kurumca onaylanan mektubun Birligimiz tarafindan
duyurulmasi istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim
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Saghk meslegi mensuplarmin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
geligmelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmast uygulamasi
Kurumumuzea yiiriitilmektedir. Bu dogrultuda, “fyotlu  kontrast maddeler ile iligkili
potansiyel hipotiroidi riski hakkinda bilgilendirme” amaciyla dagiilmasi Kurumumuzca
onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
| duyurularak iiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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IYOTLU KONTRAST MADDELER ILE iLISKILi POTANSIYEL HiPOTIROIDI RiSKi

Saymn Doktor,

Bu mektubun amaci, iyotlu kontrast maddeye maruz kalan hastalarda, ozellikle term ve preterm
bebeklerde, nadir olarak gériilebilecek potansiyel hipotiroidi riski hakkinda sizi bilgilendirmektir.

Ozet

o Ozellikle term ve preterm bebeklerde, iyotlu kontrast madde maruziyetinin ardindan
nadir olarak hipotiroidi gelistigi bildirilmistir.

¢ Hipotiroidi bebeklerde, biiyiime ve zihinsel gelisim dahil olmak iizere gelisim fizerinde
zararl etkilere sahip olabilir.

¢ Doktorlarn, iyotlu kontrast maddeye maruz kalms bebeklerde tiroid fonksiyonlarm
degerlendirmesi ve takip etmesi, fonksiyonlarin anormal olmas1 durumunda da normalize
olana kadar izlemeye devam etmesi tesvik edilmektedir.

Giivenlilik sorunu ile ilgili ayrintih bilgiler

Iyotlu kontrast madde fiiriinleri genellikle viicudun cesitli bolgelerinin radyografiyle gériintiilenmesini
lyilestirmek amaciyla kullamlmaktadir. Iyotlu kontrast madde iirtinleri genellikle intravaskiiler olarak
uygulanmaktadir ve baslica anjiyografi, bosaltim iirografisi, bilgisayarh tomografi ve ventrikiilografi
alaninda kullanilmaktadir. Bazi triinler ayrica lomber, gégiis ve servikal miyelografide de
kullanilmaktadir.

' 2015 yilinda Amerika Birlesik Devletleri Tlag ve Gida Dairesi, tiim iyottu kontrast madde iireticilerinin,
iyotlu kontrast madde kullamminin ardindan bebeklerde nadir olarak gériildugii bildirilen hipotiroidi
- vakalarma iligkin bilgileri eklemesi igin bir sinuf iiriin bilgisi giincelleme talebinde bulunmugtur.’

~ Kanada Saghk Otoritesi, yetigkinlerde ve pediyatrik hastalarda iyotlu kontrast madde iiriinlerine maruziyet
. 1le hipotiroidi gelisimi arasmdaki olas: iligkiyi degerlendirmistir. Kanada Saghk Otoritesi, uluslararas
| alanda iyotlu kontrast madde maruziyetinin ardindan gelisen 10 hipotiroidi vakasi tespit etmistir.
~ Bunlardan 3'iinde nedenselligin olasi olduguna, 7'sinde de muhtemel olduguna karar vermistir. Herhangi

bir yasta nedensellik iligkisi belirlenmemis olmasina ragmen, vakalarin gogu (2 olasi ve 4 muhtemel vaka)

preterm bebeklerde ve yenidoganlarda meydana gelmistir. Uluslararas: alandaki 10 vakada, 3 olasi

vakanmn “lyilestii" ancak 2 vakanin "iyilesmedigi" ve 5 vakanm da sonucunun bilinmedigi
- degerlendirmesinde bulunulmustur. 10 vakanin tiimii ciddi olarak degerlendirilmektedir. Degerlendirme
- esnasinda yayimlanmig diger bilimsel literatiirler de incelenmis ve iyotlu kontrast madde kullanimu ile
- potansiyel hipotiroidi riski arasinda baglanti olduguna yonelik kamtlar bulunmustur.®* Bildirilen
- vakalarin ¢ogu bebeklerde goriilmekle birlikte, aralarinda yetiskinler de bulunmaktadr.
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- poptilasyonlarda (bebekler ve 6zellikle preterm bebekler, yashlar ve altta yatan tiroid hastalig1 olanlar)



hipotiroidiye neden olabilecegini gosteren bir mekanizma belirlenmistir. Iyotlu kontrast madde
uygulamasinin ardindan geligen hipotiroidi, serum iyodiir seviyesinin hizli bir sekilde yiikselmesine bagh
olarak akut viicut oto-diizenleme mekanizmasindan (Wolff-Chaikoff etkisi) kaynaklanabilmektedir.
Wolff-Chaikoff etkisi genellikle agm iyot yiiklemesinden sonraki ilk 24-48 saat iginde
gereeklesmektedir. Bu mekanizmadan kurtulmanin miimkiin olmadifn durumlarda, gegici ya da
potansiyel olarak kalic1 hipotiroidi meydana gelebilmektedir.*

Yukaridaki bilgiler, 6zellikle bebeklerde iyotlu kontrast madde maruziyetinin ardindan potansiyel nadir
hipotiroidi riski oldugunu géstermektedir.

Hekimlere vionelik uyarilar

Iyotlu kontrast madde ile hipotroidizm arasmda nadir bir iliski oldugu belirlenmistir. Hipotiroidinin
bebeklerin biiylimesi ve zihinsel gelisimleri tizerindeki potansiyel etkileri diisiiniildiigiinde, saghk meslegi
mensuplannin iyotlu kontrast maddeye maruz kalan bebeklerde tiroid fonksiyonlarm takip etmeleri ve
. anormal fonksiyonlar: normalize olana kadar takip etmeye devam etmeleri tesvik edilmektedir.

Raporlama gerekliligi

[yotlu kontrast madde iceren ilaglarin kullanimi sirasmda yukarida belirtiien hususlara dikkat edilmesini
ve bu ilaglarin kullanim sirasinda advers reaksiyon olugmas: durumunda Saglik Bakanlig, Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’ne (TUFAM) (www.titck.gov.ir; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 312 218 30 00, 0 800 314
00 08; faks: 0312 218 35 99) bildirmenizi hatirlatiriz.

Saygilarimizla,

Saglik Bakanhg, Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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