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DOSYA

Statin grubundaki tiim ilaglarin Myasteniagravis ve okiiler myasteni riski ile ilgili olarak Avrupa ilag
Ajansi’nin resmi internet sitesinde 06 Subat 2023 tarihinde yayinlanan “3-hydroxy 3-methylglutaryl
coenzyme A (HMG-CoA) reductase inhibitors (statins): atorvastatin; fluvastatiny; lovastating
Dpitavastatin; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin and other relevant fixed dose combinations;
pravastatin, fenofibrate; simvastatin, fenofibrate — Myasthenia gravis” baglikli uyarisinda, hem tek
bilesenli hem de sabit doz kombinasyonu halindeki atorvastatin, pravastatin, lovastatin, fluvastatin,
simvastatin, rosuvastatin ve pitavastatin iceren ilaclarin {iriin bilgilerinin giincellenecegi belirtilmistir.

Uyar1 Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin Tiirkiye’de ruhsatli olanlarinin kisa
iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarma (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 referans iiriinlere ait KUB basvurularinin incelenmek iizere
duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi
gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB metinlerinin resmi internet sitemizde yayimlanmasindan sonraki
15 giin i¢cinde statin iceren diger ilaglar i¢in Farmakolojik Degerlendirme Birimine bagvurulmalidir.
Ancak s6z konusu etkin maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif
olmayan ilaglar igin; herhangi bir referans ilaca ait KUB metninin resmi internet sitemizde
yayimlanmasin1 beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik Degerlendirme
Birimine basvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Bagkani

Ek1: Sendika Dernek Duyurusu (1 sayfa)
Ek2: https://www.ema.europa.eu/en/documents/prac-recommendation/prac-recommendations-signals-
adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_en.pdf

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, statin iceren tiim ilaglarin kisa iiriin bilgilerine ve kullanma talimatlarina
ilave edilmelidir.]

KISA URUN BILGISi

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Myastenia gravis

Az sayida vakada, statinlerin yeni myastenia gravisi veya okiiler myasteniyi indiikledigi veya 6nceden var
olan myastenia gravisi veya okiiler myasteniyi siddetlendirdigi bildirilmistir (bkz. boliim 4.8). Belirtilerin
siddetlenmesi durumunda < Miistahzar adi> kesilmelidir. Ayn1 veya farkli bir statin (yeniden)
uygulandiginda niiksler bildirilmistir.

4.8. istenmeyen etkiler
Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi

MedDRA Standart Sistem Organ Sinifi Advers reaksiyonlar Sikhik

Sinir Sistemi Hastahklar: Myastenia gravis bilinmiyor

Goz Hastaliklar Okiiler myasteni bilinmiyor
KULLANMA TALIMATI

2. < Miistahzar adi> KULLANMADAN ONCE DIiKKAT EDILMESI GEREKENLER
< Miistahzar adr> asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Miyasteni (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel kas gii¢siizliigii
ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (goz kaslarinda giigsiizliige neden olan bir hastalik)
gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler bazen durumu agirlastirabilir ya da miyasteni
olusumuna yol agabilir. (bkz. boliim 4)

4. OLASI YAN ETKILER NELERDIR?

Bilinmiyor:

e Myastenia gravis (baz1 durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak {izere genel kas
giigsiizliigline neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (géz kaslarinda giigsiizliige neden olan bir
hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonras1 kotiilesen giigsiizliik, yutma giigliigii, nefes darligi,
g6z kapaklarimizin diismesi veya ¢ift gorme yasarsaniz doktorunuza danisiniz.
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