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SAFETY ALERT

INFORMASI UNTUK TENAGA KESEHATAN PROFESIONAL

RISIKO FANCONI SYNDROMEDAN ZOLEDRONIC ACID

Pada langgal 30 Desember 2015, Health Sciences Authority (HSA) Singapura telah menerbitkan

informasi keamanan mengenai kemungkinan risiko Fanconi syndrome terkait dengan zoledronic acid.

Informasi keamanan tersebut ditengarai adanya satu laporan lokal Fanconi syndrome pada

penggunaan zoledronic acid yang diterima oleh HSA-Singapura. Pasien mengalami

ketidakseimbangan beberapa elektrolit yang meliputi hypocalcaemia, hypophosphataeritia,

hypokalemia dan kadar asam urat rendah setelal-r 10 hari menerima dosis tunggal infus intravena

Zoledronic acid 4 mg untuk bone metastases secondary dengan kanker prostat. Pada waktu kasus ini

dilaporkari di Singapura, pasien masih belum sembuh dan masih memerlukan oral replacement

therapy. Beberapa kasus Fanconi syndrome yang diinduksi oleh zoledronic acid jugatelah dipublikasi

di literatur, dilaporkan sejak fanconi syndrome pada pasien membaik setelah zoledronic acid

dihentikan.

Fanconi syndrome merupakan gangguan (disfungsi) renal proximal tubules yang menyebabkan ginjal

kehilangan glukosa, protein, bikarbonat, kalsium, asam urat, asam amino dan senyawa organik

lainnya, gejala klinis Fanconi syndrome meliputi amino aciduria, organic aciduria, low molecular

weight proteinuria, hypophosphataentia, normoglycemic glycosuria, metabolic acidosis,

hypouricaemia, hypokalaemia, dan polyuria. Pada beberapa pasien hanya menunjukkan beberapa

gejala tersebut. Sehubungan dengan informasi keamanan ini, kepada profesional kesehatan

direkomendasikan agar mewaspadai gejala klinis Fonconi syndrome dan melakukan pemantauan

fungsi renal secara ketat pada pasien yang diresepkan zoledronic acid sehingga dapat menghindari

potensi nephrotoxicity obat,

Hingga saat ini, Radan POM RI belum pernah menerima laporan efek samping terkait penggunaan

zoledronic acid.Informasi produk zoledronic acid yang disetujui di Indonesia telah mencantumkan

risiko renalfunelion impairement pada bagian *warning &precautiow" dan ooadverse drug reaction"

tetapibelum secara spesifik mencantumkan mengenai risiko Fanconi syndrome.



I
BADAN POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
Jl. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560 lndonesia

Telp. 42447 55, 424469 t, 42O922I, 4263333, 424L7 8L, 42448L9, Fax. : 42883485

E-mail : ditwas_dist-ptpkrt@pom.go.id; distribusi-obat@yahoo.com Website : www.pom'go.id

Untuk meningkatkan kehatiJratian, Badan POM Rl menyampaikan informasi ini kepada Profesional

I(esehatan. Profesional kesehatan diminta agar memperhatikan rekomendasi tersebut dan melaporkan

efek samping obat kepada Badan POM RI menggunakan formulir kuning MESO atau secara online

melalui sub s ite e-meso (http ://e-rneso.pom. go.id).
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