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Saglik meslegi mensuplarimin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismelerden
ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup dagitilmasi uygulamas1 Kurumumuzca yiiriitiiimektedir. Bu
dogrultuda, Donepezil igeren ilaglarin kardiyak iletim bozukluklar riskine dair bilgilendirme igeren ve
Kurumumuzca onaylanan ekteki saglik meslegi mensubu bilgilendirme mektubunun resmi internet
sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Ecz. N. Demet AYDINKARAHALILOGLU
Kurum Baskam a.
Dairc Bagkani
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Donepezil iceren ilaclar:
QT Uzamas) ve Torsade de Pointes dahil olmak iizere kalp iletim bozukluklar

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,

Bu mektup donepezil igeren ilaglarla iliskili QTc arahi@ uzamasi ve Torsade de Pointes dahil
olmak uzere kardiyak iletim bozukluklan riski ve konuyla ilgili yapilacak Kisa Uriin Bilgisi
diizenlemeleri hakkinda bilgi vermek amaciyla Saghk Bakanhg Tiirkiyve Ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan hazirlanmis ofup v v tizch.cov v adresinde de yayinlanmigtir,

Donepezil iceren ilaglanin Kisa Uriin Bilgisi asagiida belirtildigi sekilde (yapilan eklemeler alt
cizili gosterilmektedir) giincellenecektir.

Kisa Uriin Bilgisi
4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri Kardiyovaskiiler durumlar

Kolinesteraz inhibitorlert farmakolojik etkileri nedeniyle kalp ausi iizerinde vagotonik ctkiler
(bradikardi gibi) olusturabilir. Bu etkinin goriilme potansiyeli “hasta siniis sendromu”, sinoatrial veya
atriyoventrikiler blok gibi diger supraventrikiller kardiyak iletim bozuklugu durumlart bulunan
hastalar i¢in 6zellikie 6nemli olabilir.

Senkop ve konviilsiyonlara ait raporlar meveuttur. Bu hastalar incelenirken, kalp blogu veya uzun
sinis duraksamasi {izerinde distiniilmelidir.

QTc aralign uzamasi ve Torsade de Pointes ile ilgili pazarlama sonrasi raporlar mevcuttur. Onceden
var olan veya ailesinde QTc¢ uzamasi 6vkiisii olan hastalarda, QTc arahgim etkileven ilaclarla tedavi
edilen hastalarda veya dnceden ilgili kalp hastaligi (5rn; kompanse olmayan kalp vetmezligi, vakin
zamanda mivyokard enfarktiisii, bradiaritmiler) veva elektrolit bozukluklar olan hastalarda dikkatli
olunmas: énerilir (hipokalemi. hipomagnezemi). Klinik takip {EKG) gerekebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Donepezil icin QTc aralif uzamasi ve Torsade de Pointes vakalari bildiriﬁx-li tir. Donepezil
araligini uzattigi bilinen diger ilaclarla birlikte kullanildifinda dikkith olunmasi énerilir ve klinik

takip (EKG) gerekebilir, Ornekler sunlar igerir:

Sif IA antiartmikler (dm; kinidin)

Sumf III antiaritmikler {Grn; amiodaron, sotaloh

Bazi antidepresanlar (6rn; sitalopram, essitalopram, amitriptilin)

Diger antipsikotikler (6r; fenotiyazin tiirevleri, sertindol, pimozid, ziprasidon)

s Baz antibiyotikler (6mn; klaritromisin, eritromisin, levofloksasin, moksifloksasin)
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4.8. Istenmeyen etkiler

Kardiyak hastaliklar

Yaygin olmayan: Bradikardi

Seyrek: Sinoatriyal blok, atriyoventrikiiler blok

Bilinmeyen siklikta: Torsade de Pointes dahil polimorfik ventrikiiler tasikardi,
elektrokardivogramda QT aralifi uzamasi

Yaralanma ve zehirlenme
Yaygin: Dusmeler dahil kazalar

Raporlama Gerekliligi

Donepezil igeren ilaglari regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesini
ve bu ilaglarin kullanimt sirasinda advers reaksiyon olusmasi durumunda T.C. Saghk Bakanlig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312
218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatiriz.
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