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DOSYA

Pregabalin iceren ilaclarla ilgili olarak Ingiltere Saghk Otoritesi resmi internet sitesinde yaymlanan
“Pregabalin (Lyrica): Reports of severe respiratory depression” baglkli uyar1 Kurumumuzca
degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarin Kisa iirin bilgilerine asagidaki ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir:

“4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri”
Solunum Depresyonu

Pregabalin kullanimina bagli olarak siddetli solunum depresyonu raporlar1 bildirilmistir. Solunum
fonksiyonu kisitli hastalar, solunumla ilgili hastaligi veya nérolojik hastali§i olanlar, bobrek
yetmezligi olanlar, eszamanli santral sinir sistemi depresani kullananlar ve yaslilarda bu advers
reaksiyonun daha siddetli yasanmasi riski vardir. Bu hastalarda doz ayarlamasi gerekebilir (bkz.
boliim 4.2).

“4.8. Istenmeyen etkiler”
Solunum, gogiis bozukluklari, mediastinal hastaliklar

Siklik: Bilinmiyor
Solunum depresyonu

S6z konusu degisikliklerin yansitildig: referans iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin incelenmek
iizere duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi
gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet sitemizde yayimlanmasindan
sonraki 15 giin icinde pregabalin igeren diger ilaglar i¢in Farmakolojik Degerlendirme Birimine
basvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi
piyasada aktif olmayan ilaclar icin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet
sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik
Degerlendirme Birimine bagvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Arastirmaci {lag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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