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HORMONAL KONTRASEPTIF KULLANIRKEN DEPRESYONUN OLASI BiR
SONUCU OLARAK INTIiHAR EGILiMi KONUSUNDA YENi UYARI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci hormonal kontraseptiflerin giivenliligiyle ilgili yeni gelismeler hakkinda
sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik Bakanlhgi, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmigtir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

* Depresif duygudurumu ve depresyon, hormonal kontraseptiflerin iyi bilinen yan
etkilerdir. Depresyon siddetli olabilir ve intihar davranisi ve intihar ile ilgili iyi bilinen
bir risk faktoriidiir.

«  Hormonal kontraseptiflerin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimatlarina yeni bir uyar1
eklenecektir.

* Duygudurum dalgalanmalari ve depresif semptomlar durumunda, kadinlara bu
semptomlar tedavinin baglamasindan kisa bir siire sonra ortaya ¢iksa bile doktorlarina
bagvurmalar1 6nerilmelidir.

Giivenlik endiselerine iliskin ayrintih bilgiler

Avrupa Ilag Ajansi, Skovlund ve digerleri 2017 (Association of Hormonal Contraception With
Suicide Attempts and Suicides. Am J Psychiatry) caligma sonuglarina dayanan hormonal
kontraseptiflerle olasi intihar ve intihar girisimi riskine iligkin sinyal degerlendirmesini yakin
zamanda tamamlamistir. Danimarka’daki bu prospektif kohort ¢alismasina (Danimarka ulusal
saglik kayitlarina gore) daha once hormonal kontraseptif kullanmayan ortalama 8.3 yil takip
edilen 15 yas ve {lizeri 475.802 kadin dahil edilmistir.

Kullanmayanlara kiyasla hormonal kontraseptif kullananlar ilk kez intihar girisimi i¢in 1.97
(%95 GA 1.85-2.10) ve intihar i¢in 3.08 (%95 GA 1.34-7.08) rolatif risk orani1 gostermistir.
Tespit edilen risk 15-19 yas grubunda, yaslilara gore daha yiiksektir. Kontraseptif kullanim
sliresine bagl olarak rolatif risk orani, kullanimin ilk ayinda artmis ve bir yil ya da daha uzun
bir siire sonra giderek azalmistir (calisma stireleri 1’den 4 yila kadar, 4’ten 7 yila kadar, 7 yil
ya da daha uzun).

Avrupa ilag Ajansi, mevcut verilerin sinirliligi nedeniyle net bir nedensel iliski bulunamadig1
sonucuna varmistir. Bununla birlikte hormonal kontraseptiflerin kullanimiyla iliskili olarak
depresif duygudurumunun ve depresyonun ortaya c¢ikabilecegi bilinmektedir. Depresyon
siddetli olabilir ve intihar davranisi ve intihar i¢in iyi bilinen bir risk faktoriidiir. Bu nedenle bu
bilinen yan etkilerin potansiyel ciddiyetinin hormonal kontraseptiflerin {iriin bilgisinde
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bilgilendirmelerinin  gerekliligi konusunda bilinglendirmek ve hastalar1 duygudurum
degisiklikleri ve depresif belirtiler ortaya ¢iktiginda doktorlarina basvurmalari konusunda
bilgilendirmek amaciyla hazirlanmistir.

Yeni ifade asagidaki gibidir:
Kisa Uriin Bilgisi
4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Depresif duygudurumu ve depresyon hormonal kontraseptif kullanimiyla sik goriilen yan
etkilerdir (bakiniz B6liim 4.8). Depresyon ciddi olabilir ve intihar davranisi ve intihar igin iyi
bilinen bir risk faktoridiir. Duygudurum dalgalanmalar1 ve depresif semptomlar olmasi halinde,
bu semptomlar tedavinin baslamasindan kisa bir siire sonra ortaya ¢iksa dahi kadinlara
doktorlarina bagvurmalar1 onerilmelidir.

Kullanma Talimati

2. {ilag ad1}’1 kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
Uyarilar ve 6nlemler

Psikiyatrik bozukluklar:

{Ilag ad1} dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veya depresif ruh hali
bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir. Duygudurum
dalgalanmalar1 ve depresif belirtiler yasarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza basvurunuz.

Raporlama gerekliligi:

Hormonal kontraseptifler regete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilaglarin kullanimi sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda Saglik Bakanligi, Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’'ni (TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Bilgilerinize sunulur,

Saghk Bakanhg
Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyMOFyRG83MOFyRG83SHY3RG83
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