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1. Ketua Pengurus Besar Ikatan Dokter Indonesia (IDI)
2. Ketua Umum Pengurus Pusat Ikatan Apoteker Indonesia (IAI)
di

Tempat

Sehubungan dengan informasi terbaru mengenai aspek keamanan produk obat tersebut di atas,
yang perlu menjadi perhatian bagi profesi kesehatan bersama ini kami sampaikan hal-hal
sebagai berikut:

1. Terdapat informasi keamanan berupa risiko Fanconi syndrome terkait dengan penggunaan
produk obat yang mengandung zoledronic acid yang diterbitkan oleh Badan Otoritas
Singapura (HSA Singapura)

2. Badan POM sedang melakukan kajian keamanan produk obat yang mengandung zoledronic
acid tersebut. :

Dalam rangka meningkatkan kehati-hatian dan melindungi masyarakat, berikut disampaikan
hal-hal yang perlu menjadi perhatian tenaga kesehatan profesional untuk dapat disebarluaskan
kepada anggota IDI.
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Tembusan Yth.:

1. Kepala Badan POM RI (sebagai laporan)

2. Pengurus Perhimpunan Rumah Sakit Seluruh Indonesia (PERSI)
3. Direktorat Penilaian Obat dan Produk Biologi
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ll SAFETY ALERT

INFORMASI UNTUK TENAGA KESEHATAN PROFESIONAL
RISIKO FANCONI SYNDROME DAN ZOLEDRONIC ACID

Pada tanggal 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, hypophosphataemia,
hypokalemia dan kadar asam urat rendah setelah 10 hari menerima dosis tunggal infus intravena
Zoledronic acid 4 mg untuk bone metastases secondary dengan kanker prostat. Pada waktu kasus ini
dilaporkan di Singapura, pasien masih belum sembuh dan masih memerlukan oral replacement
therapy. Beberapa kasus Fanconi syndrome yang diinduksi oleh zoledronic acid juga telah dipublikasi
di literatur, dilaporkan sejak famcomi 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, hypophosphataemia, normoglycemic — glycosuria, metabolic — acidosis,
hypouricaemia, hypokalaemia, dan polyuria. Pada beberapa pasien hanya menunjukkan beberapa
gejala tersebut. Sehubungan dengan informasi keamanan ini, kepada profesional keschatan
direkomendasikan agar mewaspadai gejala klinis Fanconi syndrome dan melakukan pemantauan
fungsi renal secara ketat pada pasien yang diresepkan zoledronic acid sehingga dapat menghindari

potensi nephrotoxicity obat.

Hingga saat ini, Badan POM RI belum pernah menerima laporan efek samping terkait penggunaan
zoledronic acid. Informasi produk zoledronic acid yang disetujui di Indonesia telah mencantumkan

risiko renal function impairement pada bagian “warning &precautions” dan “adverse drug reaction”

tetapi belum secara spesifik mencantumkan mengenai risiko Fanconi syndrome.
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Untuk meningkatkan kehati-hatian, Badan POM RI menyampaikan informasi ini kepada Profesional
Kesehatan. Profesional kesehatan diminta agar memperhatikan rekomendasi tersebut dan melaporkan
efek samping obat kepada Badan POM RI menggunakan formulir kuning MESO atau secara online

melalui subsite e-meso (http://e-meso.pom.go.id).

Jakarta, 23 November 2016
a/n Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
Plt. Deputi Bidang Pengawasan
 ProdiOBerpetik dan NAPZA
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