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DOSYA

Pregabalin iceren ilaglarla ilgili olarak Ingiltere Saglik Otoritesi resmi internet sitesinde yayimlanan
“Pregabalin (Lyrica): Reports of severe respiratory depression” baslikli uyart Kurumumuzca
degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarin Kisa {iriin bilgilerine asagidaki ifadelerin ilave edilmesi
gerekmektedir:

“4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri”
Solunum Depresyonu

Pregabalin kullanimina bagli olarak siddetli solunum depresyonu bildirimleri vardir. Solunum
fonksiyonu kisith hastalar, solunumla ilgili veya norolojik hastalifi olanlar, bobrek yetmezligi
olanlar, eszamanl1 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 hastahiklar

Siklik: Bilinmiyor
Solunum depresyonu

Alinan kararla ilgili varsa goriis, 6neri ve katkilarimizin duyurunun yayimlanmasindan itibaren 15
giin igerisinde Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Farmakovijilans Risk Yonetimi
Birimi’ne sunulmasi, bu silire i¢inde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne basvuru yapilmamasi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Dagitim:

Geregi:

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