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Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas: Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu
dogrultuda, “Montelukast iceren ilaglarm néropsikiyatrik advers olaylar riski hakkinda hatirlatma ve bu
riske iliskin uyarilarin giliglendirilmesi” baghgiyla dagitilmasi Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan
doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasmda duyurularak iyelerinize

ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU

Kurum Bagkani a.
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MONTELUKAST ICEREN ILACLARIN NOROPSIKIYATRIK ADVERS OLAYLAR RiSKi
HAKKINDA HATIRLATMA ve BU RISKE ILISKIN UYARILARIN GUCLENDIRILMESI

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektubun amaci, persistan astun tedavisinde ve alerjik rinitin semptomatik tedavisinde kullanilan
montelukast i¢eren ilaglarin giivenlilik bilgileri hakkmda sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saghk Bakanhg
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan ruhsat sahipleri ile mutabik kalinarak hazulanmstir. Bu
mektuba https://www titck.gov.tr/ adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet:

+  Montelukast i¢eren ilaclar igin néropsikiyatrik advers olaylar bilinmekte ve iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi
(KUBY’'nde bunlardan bahsedilmektedir. Bu advers etkiler genellikle tedavinin kesitmesinden sonra
kaybolmaktadir. Bununla birlikte, noropsikivatrik advers etkilerin muhtemelen montelukast
kullanimiyla iligkili oldugunun hizhi bir sekilde belirlenemedigi vakalar bildirilmistir. Bu vakalar,
montelukast ile tedaviye devam edip etmeme konusunu degerlendirmede kayda deger bir gecikmeye vol
agmugtir,

» Hastalar ve/veya hasta yakinlari, montelukast tedavisi swasinda noropsikiyatrik advers etki riski
konusunda bilgilendirilmeli ve asagidaki durumlarda doktorlarini bilgilendirmelidir:

o davranig ve duysudurum degisiklikleri, anormal riiyalar, kabuslar, insomni, uykusuzluk,
uyurgezerlik, anksiyete, saldirgan davramg veya diismanlik dahil olmak iizere ajitasyon,
depresyon, psikomotor hiperaktivite (irritabilite, huzursuzluk, tremor dahil)

o daha seyrek: dikkat bozuklugu, hafiza bozuklugu, tikler, haliisinasyonlar, oryantasyon
bozuklugu, intihar diigiincesi ve davranisi, obsesif-kompulsif semptomlar ve disfemi.

«  Bu tir bozukluklar ortaya ¢ikarsa, hekimler, montelukast tedavisine devam etmenin risklerini ve
yararlarint dikkatle degerlendirmeli ve gerekirse uygun bir takip mekanizmasi olugturmahdir.

Ilave bilgi

Montelukast iceren ilaclara ait KUB "Ozel Kullanum Uyarilar1 ve Onlemleri” ile "Istenmeyen etkiler" baliimleri
ve Kullanma Talimatlar1 bu dogrultuda giincellenmektedir,

Raporlama Gerekliligi

Montelukast regete edilirken yukarida belirtilen giivenlilik uyanilarma dikkat edilmesini ve bu ilacin kullanimi
srasinda advers reaksiyon olusmast durumunda, montelukast ile iligkili her tirlii siipheli advers reaksiyon igin,
Saglk Bakanhig: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ni (e-posta: tutamie titck gov.tr ; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312
218 30 00 ve 0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerini bilgilendirmenizi hatirlatinz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gérevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas:” aracilifiyla da bildirilebilir.

Saygilarimizia,
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