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Lamotrijin igeren ilaglarla ilgili olarak Amerikan llag ve Gida Dairesi’nin resmi internet
sitesinde yaymlanan “Lamnctal (lamotrigine): Drug Safety Communication - Studies Show
Increased Risk of Heart Rhythm Problems in Patients with Heart Disease™ baghklt uyan
Kurumumuzea degerlendirilmis olup soz konusu ilaglarm Kisa tiriin bilgilerinin “4.4. Ozel
kullanim uyarilar ve énlemlert” bolinine agagidaki paragrafin ilave edilmesi gerekmektedir:

Kalp Ritmi ve Hetim Anormallikieri

In vitro (estier, lamotrijinin terapdtik olarak ilgili konsantrasyonlarda Sinif 1B antiaritmik aktivite
sergiledifini postermigtir. Bu in vitro bulgulara gore, lamotrijin ventrikiiler iletini yavaslatabilir
{QRS'yi genisletebilir) ve klinik olarak dnemli yapisal veya fonksivonel kalp hastaliin olan hastalard:
ani oliime yol acabilen proaritmiyi inditkieyebilir (0rn. kalp yetmezligi, kalp kapak hastahit,
konjenital kalp hastabgn, iletim sistemi hastalis, ventrikiler aritmiler, Brugada sendromu gibi
kardiyak kanalopatiler, klinik olarak énemli iskemik kalp hastah@ veya koroner arter hastalify).
Klinik olarak dnembi yapsal veya fonksiyonel kalp hastaligs olan her hastada lamotrijinin beklenen
veya gozlenen faydalan o hastalar igin ciddi aritmi ve / veya 8lim risklerine kargt dikkatle
tartdmalidir. Diger sodyum kanal blokerlerinin egzamanl kullamion proaritmi riskini daha da
artirabilir,

Séz konusu degisikliklerin yansiildigr referans Grinlere ait KUB/KT bagvurularinin
incelenmek iizere duyury tarthinden itibaren 15 giin iginde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi gerekmektedir. Referans firiine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet sitemizde
yayimlanmasindan sonraki 15 giin igcinde lamotrijin ig®ren differ ilaclar i¢in Farmakolojik
Degerlendirme Birimine bagvurulmalidir. Ancak sz konusu etkin maddeyi igeren ilaglardan
referanst bulunmayan veya referanst pivasada aktif olmayan ilaglar i¢in; herhangi bir referans ilaca
ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasim beklemeksizin, duyuru tarihinden
itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine bagvurulmas: gerekmektedir.
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