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Bakanh@mizea saplik meslefi mensuplarn ilag givenliligi ile ilgili konularda
meydana pelen pelismelerden ivedilikle haberdar olabilmeleri amach ile mektup vazilmas)

uygulumasing karar verildidi ilgi yazinnz ile daba 6nce tarafingza bildirilmigtir,
Bu dofrultuda:z
- Teliromisin (Ketek)
Kabergolin (Cabaser)
- Vareniklin (Champix)
- Rosiglitazon (Avandia) ve
- Desmopressin (Minirin Nazal Sprev) icin hazirlanan ve
tarafimrza piinderilen “Savin Saghk Meslegi Mensubu Mektuplan™ Bakanhifimizea u
bulunarak. ruhsat sahipierinee iigili sailik mesledi mensuplanna dagmlmistir,
Bilginizi rica edenm.
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SINIREANDIRILAN ENGIKASYONLAR, KONTRENDIKASYONLAR VE
GUVER: JLIK ONLEALERT LY inGind ONeMiL BiLGiLER.

Telitromivinin (Heted 400 mg film kaple tohlet) miyasienin provisin alevieapesl, pirae boulfublary,
biling hayi ide iliyhisi ve Bunun pap sira gozden gegirilen terapnik endikosyonlar hakkinda Saghk
Meslegi Senspplaryla Doefirudan Hetiyim,

Sanofi-aventy, Ketek (ehitremsu 400 g il kaph tablelle gt tnemli givden peginien prospektiis
v pitvenlibil bililent konusunda steden bilailendirmek tstemekrodir,

Oeak 2006 dan ben Eetek e ghivenlibgl ve etkindifl konusunda Avvrupa Hag Ajanst Besen Kollanima
Yiinelik Tihbi Drimler Komitesi ve T.C Saglik Bakanhi tamfindan kapsamh bir ineeleme yapitmaktadie,
Hu incelemenin bir pargas: alarak, 2006 yilinda Ketek Uniin Bilgsi'nde acn givenliligine iliskin
giineeliemeler vapilnugtis, Bunlann arasinds cidd kuracifee renksivonlar konusundakt uyanmm
siglendirilmes ve Ketek'in dnceden karseiger borkhiga dyvkitsdt olan bastalasida kontrendike alamk
belirlanmest sayilabilir,

Crcak 2007 i Benolic Avents, Avrupa flag Ajans) Beser Kullamima Yénelik Tinhi Uriinler Komitesi'nin
stefiyle Ketek'm her by endikasyonu igin fayda ve risklerin kapsamb bir deporlendinmssinin
yaptlabilmesi igin gitneellenmis bilgilar sunmuogtur. Bu degerlendirmenin ardindan Aviupa Hag Ajans
Beserl Kullanuns Yonelik Tibbi Urtinler Komiitesi ve sonrssinda T.C Saghk Bakanlifn Kitek
kutlaniminin bazlan ciddi olabilen belli van etkiler konusunda daha riskli oldufu sonacuna varmste,
Bunlanm arasinda mivastenia gravisin kdtilesmest, gecict biling kavhive secic: giirme boroklnk e
sayilabilic. Hundan haska, nadiren siddetdi karacifer soruntan 3 bildirilmistin,

* YeniGncriler
Snrnlan vent verilen defudendizibmesinin ardindan Kelok™in endikasyoniarr sonelandimilms ve Kisa
Lipiin Bilpalerinds asafidaka defusikhkler vapulmsur

Ketek, kronik brongitinakut alovienmesinde ve akut siniizitic (hasmlarin dykistine veyva ulusal vifveya
bitgese] dircar verilerine gig) tehilromisinin antibakteriyel spektronmunda yoo atas bilinen veys
knskishaebnn boti-labtarn volveya rnkrolide dhiencl suslizm neden eldugu ensfeksivonlon wdavismde
kultanilmatidue

Ketek, tonsilibfarenjit tedavisinde bagka bir doyigle Soeptococoss pyogenes’in neden olduia
enfeksiyonlann tedavisinde, erm TR veya moefA aracile iaborelide direngh S.pyopenes prevalanss anlamb
dlgile wiksek ol bilgelerde beta-laktam antibiyetkicre hernaof tedave olarak kullamdabilic

Miyasteniaz pravis tle flgili bilgiler “Kullanioy lgin Ozel Uyan ve Onlem™ venine “Kontrendikasyon''a
danigtiiniimiistir

Girme borukluklan ve biling kayvb ie ileili hilgiter pheden pegivilarek, arag ve air makine kallanm e
Hgili éneriler giiglendinilmis ve yatma saatinde uypulama konusunda veni bir nerl getirilmistin,



=  Ek bilgilgr
Prospektis bilpileri asafidaki sekilie glincelleanistin:
Terapitih Laditurvenin:

Ketck regetelerken, anlitaktiesivel ajunlann uygun killanmami iligkin roami tavsiyelen ve Inkal direny
prevalans: dikkste almmalidir

Kook agefideki enfeleiynolenm tedavisi igin cadikedir
18 yas ve Bacrindeki hasmalarda:

Teplum kitkenli podmoni. hafif veya onta derecch

Krontk bronsitn akut elevienmeleri,
Alkut siniin

(Hastalunm Oykiisiine veya ulisal ve/veya bdipesel direng verilering gore) telitromisinin antibakieriyel
spektrumunda ver alan bilinen veyus kugkulanilan beta-lnktam vedveya makrolide direngli suglarn naden
oldufn onfelksivonlarin tedavisinde kullaniimabidr.

12 yag ve il hastelirda:
Streplococcus pyoecnes'in neden oldugn tonsilitfarenjit, cren TR vova melA aracilt makzolide
direngh S pyopencs prevalans: anlamb Sliiide yiksek olan balzclerde beta-laktam antbivotiklers
atternatif todnd olarsk Eullemilabilr

FPoxoinji:

Omerilen dow, glinde bir 5oz 8300 mg, vani gimde bir kez tki 400 mg tablettir. Tabletler yeterfi miktards
suyla bidtiin ofarak yutolmahdir. Tableticr yiyeccklerle birlikic ya da wck bagine almabilir. Gorme
bogukluklan ve biling kaybmin potansiyel ctiisini azaltmuk igin Ketekin yatmadan Onee almmas:
diasamulebilir

Kontrendikasyonlur::

“Ketek mivastenia fravish hastabyrda kontrendikedir”

Kultanum ivin fee! nyanivr ve dnlemler

Telitromisin ile tedavi cdilen miyastienia gravis hastalannda, bazen ilk doz alndiktan birksg saat icinde
mcydana pelen mivastenia gravis alevlienmess dldirilmigtir. Raporias SHim ve bl baslangssh y25am
1ehdit edici akut solumurs yetersizlifiing icormasin™

“Ketck glivme borukiuklanma, frelhklc de akomodasyonda zayiflama ve inlnbisyons nedon olsiabr

Girme hoomklukan butanik pirmeyt, uyum yetcnciinde arshmay: ve diplopry! igermigtic: Olaylann coda
kafif ils orla dereceli oimuegtur; ancak giddedi olpolar da hildintmagtr™

Pasaslama senras, vagal soadsom ile bagmtl: ban olgulan da igenen pegici biling kaybina iliskin advers
olayiar bildirilmisti.




Cidrme bowukluklan ve biling kaybunn potansiyel etkising azaltmak icin Ketek'in yatmadan nce alinmas
dastnilehilie.

Arag ve makine bollanmays otkis:

Keetek adrme borokluklan gibi, belli igteri vapma kapasitesin azaltabilecek istenmeyen ctkilere neden
ohahilic Awrnea nadie olgrek, vagal semplomlann dreiilitk edebiioced pecict biling kaybr olpulan
filderilmigtir, Potansiyel ptirme giiplikleri ve biling kaybi nedenivle, Ketek ile tedavi sirzsimda hastalar
motorlu dagic, apur making Sullanma ve de diger tehiikelr aktivitelers kandma pitn aktiviteles minimum
dieyde tutmaya galismubiche. Eper hastalar Ketek kollanicken porme bozokluklaroya da biling kayh
yagarss, moeturly tigsl, d@ir makine kullanmamall yada diger rehlikeli aktivitelecs Katilmsomalidiclar,

Hastelurs bi istenmieyen sikilerin ilaem ilk dorundan kesa siire sonra gorillebilecegi belinilmelidic.
Fastalar bu olaylzro arag veva makine Lollanma yetened teerindeki polansivel ctkilert konusunda

uyartlomiludrr,

Bu meklupta yer verilen hilgiler, T.C Ssilih Bakanhg Hac Ferseilik Gened Midirlags tarafindan
incelenmiy v onay lanmisir,

s Bildirim cabrse

Hasta giivenligi safofi-aventis igin en dnemli dncaliktir ve sivketimiz saihik meslagi mensuplarnin
Ketekt wvigun hit higimde regetelevebilmeleri igin gerck duyduklan bilgilere szhip olmalsnin saglamays
devar etnekie kaearhahie, Litfen ekioki gineellenmis Kiss Uviin Bilgilerini dikkatle inceleyiniz ve ek
sorularimiz varsa sanofi-aventis ile irtibata goginie, Hastalanmeem vayadig biitiin sdvers ctkiler Ulusal
Moevzunta oyviun olacsk 70 Saihik Bakanha Hag Beraclik Genel MUdirligi Tirkiye Farmakoviiflans
Merkezl | TUFAM) ne (e-postas wfinGisep ihoovide, Tiks: 0 312 309 71 18wl 0 212309 1141/ 1192
v girketinnizin Lokal Farmakovijilans Birimine rapar ediloelidic

o Hetigim bilaileri

Sanofi-aventis Hacldn Lid, St Tekfon Tower Biiyikdere Cad No 209 Kat:7-8-0
34394 Alevent / Tstanbul
Tel: (212 3391035

0212 5354910509

=« Eh:
Son onavit praspekiils metni,
Bagka bilgilers thtiyag olmas durumunda yukarnda belirtilen biilim e irtibata gegebilirsiniz,

Saygalarimiela,

Edibe Taylun
Mlediiat | direkain

7’. Ny

Y
i

[
T bl @ b



Pheer Naglar Lad. 555

Mraltzm Neei Cad. No5b

(rrtaky 34347 lstanbul / Tirkive
Tel - (0212) 310 70 00

Fules  : {0212} 910 T0 58

@ Pfizer Turkiye

Cabaser (kabergolin)'in kullamimina ait kisitlamalar

Ozet: Cabaser™ 1 mg tablet, Cabaser™ 2 mg tablet’in endikasyonunun ikinci basamak
tedavi olarzk kisitlanmasi, maksimum dozaum 3 mg/giin ile sinirlandinlmas), kardivak
valvillopati/fibrotik  bozukluklar ile iliskilendirilmesi ve “Cabaser 4 mg Tablet"in
ruhsatimin askiya alinmas ile ilgili olarak bilgilendirme

8 2008

=]
=]
r.:l

Sayin Saghk Meslegi Mensubu (Doktor/Eczaa),
ONEMLI GUVENLILIK BiLGISI
Kabergolin (Cabaser”) tedavisi fibrotik kardiyak valvilopati baglange: ile iligkilendirilmistir.

Parkinson Masiahifi tedavisinde asagwlakiler dahil kabergolinin meveut Kisa Uriin Bilgiled (KUOB)
gﬂncﬁllenm.&khr ’

= Giinlik dezun maksimum 3 mg ile ssmirlandimimas:

* Tedavi Socesi ckokurdiyografi ile belirlenmis fibrotik bozmkluk hikayesi ve kardiyak
valvillcpzti kanrh balunan hastalsrda kontrendike olmamn

= Tedavi arcsi ve sirasinda zorunls, dilzenli ekokardiyografi giriintilemesi ve difier fibrotik
olaylarin idinik talibini iveren ayaniar

+ Kardivelk valvi@lopsti ve |I|'._:|I| hurukluklnnn ¢olt  yaygin mlnnmeycn etki olarak
smiflandmilmas:

New Engl. J.-of Mcd. dergisinde Ocak 2007 tarihinde yaymlanan iki makalenin wdindan kabergolinim
endikasyonu ikinei basamak tedavi olarak kisitlamms, flacin Ktjlifpnmﬁkrﬂshm kontrendikasyonlar,

uynn]zurfﬁrdfmler bilireierine. i}m cler yaprilmugtir. Takiben Parkinson hastah@ igin knbcfgﬂlm-dahll eTuo
dopamin agonistleri. ile tedavi Ldlf{:n hastalarda fibrotik bozukluklur ve kardiyak valviilopati riskinin
- artmast ile ilpili yuymﬂamuu makalélerde rapor edﬂm endiseler nedenivie Avrupa [lag Ajanst (EMEA), _
- giivenlilik incclemesi baglatnug ve 26 Haziran 2008 tarihinde “EMEA recommends new warnings and
contraindication for ergot-derived dopamine agonists™ baglikh bir basin 11utl1::m yayxmlam.th

Takiben T. ¢ Saghk Bakanhf flag ve Fezacihk Genel Mudixlasa taru.ﬁndan kabu—golmm maksimum
dozunun” 3 mg/giin olmast nedeniyle “Cabaser 4 mg Tablet™in ruhsatnamesi askiya alinnig ve 22
Temmuz 2008 tarihinde ruhsat sahibine yonelik bir yazi yaymlanarak “Cabaser 1 mg tablet ve Cabaser 2
mg ‘Tablet™in KUDB/prospektils melninin  “Endikasvonlar”.  “Pozoloji _ ve uypulama gekli”,
“Kontrendikasyonlar”, “Ozel kullamm uvanlan ve Gnlemler,. “Istenmeyen etkiler” biliimicrinde gerckl
kisitlamalann ve uyanlann yapilmas: istenmistir.

PFIZER
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Ortakiy 34347 Lszenbal / Tarkive
Tel :(0212) 310 TO 00
Fein : (0213) 310 TO 58
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T.C Saghk Bakanhji llag Eczacibk Genel Midirlifi tarafindan istendifii tizere, Plizer Ltd. St. Cabaser
4 mg tabletin Dretim ve daghtimim durdurmus ve depolara gerekli bilgilendirme yapilarak iade alim siireci
icin gerekli adunlar atlnugtir. Cabaser 1 mg ve 2 mg formlan, gerckii defiigiklikler K Un/prospekiis
metnine yansitilarsk siz Sayin Saghk Meslcii Mensuplanimin hizmetinde olecaktir.

Plizer Tirkiye

Advers reaksivenizrm ﬁg-urhﬁmm

Cabaser® kullanum ile iliskili siiphelenilen herhangi bir advers reaksivonun farkma varisamz, litfen
olayr hemen Tiwkiye Parmakovijilans Merkezine (TUFAM) (Tel: 0312-3098769 Dahili;1191,
faks: 0312-3097118, c-posta: tufam@saglik.pov.ir ) ve iletigim bilgileri asafiida belirtilen Pfizer Medikal
Bolim{i'ne bildiriniz.

Herbangi bir sorunuz olursa veva ck bllg,i isterseniz litfen Phizer Medikal Divizyonuyla telcfon ya da
elektronik posta yoluyla baglantiya geginiz. Nommal ¢aligma saatlen ve caligma ssatleri digmdald uhhm
acil durumlanda Mﬂdﬂﬂl Divizyonumura asagidaki telcfon numarasindan ulagabilirsiniz.

Dr. Ifiiseyin DEMIRCAN
Uriin (Pﬂwnf‘l;/i Ll Medikal Direktir
TN
, DB.ARA BALKAN TEZER
el i TR e . l‘l-ﬂi.‘-umu.nsn

Wy of Tk

Pz laglan (10 St = fe a2 W

.Mualhm Hm:: {_.n.ci Ne:i5 Urtakdy 14,54.-’ Istanbal
Tl 0212310 70 00 (dahili; 7207, 423 7575)
hﬂts 0212 31{1 70 ‘iﬂ

bilei@pfizercom  wivw pfizer.com.ir

Referanslar:

-Zanettini R ve ark.: Valvular Heart Disease and the Use of Dopamine Agonists for Parkinson’s Discase
N Engl J Med, Jan. 4, 39-46, 2007. .
-Schade R ve ark.: Dopamine Agonists and the Risk of Cardiac-Valve Regurgitation N Engl J Med, Jan.
4,25-38, 2007.

PFIZER
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@ Pfizer Tirkiye

Cabaser | mp tablet ve Cabsser 2 mg Tablet'in KU#i/prospektiis metinlerinin ilgiii bolamicrinde
vapilan dEzeniemeler

“Endikasyonizr” bélimiane;

Cabaser, -Parkinson hastalifimn helirti ve bulgulanmn tedavisinde ergol olmayan bilesikleri tolere
edemeyen yva da bu tilr bilegikler ile tedavide baganl olunamayan hastalarnn ikinei basamak tedavisinde
monoterapi olarak veya levodopa‘karbidopa ile tedavi alundaki bastalarda ckleme tedavi olurak kullandir.

Tedaviye uzman doktor kontroliinde baglanmahidir. Tedaviye devam etmenin faydalan, fbrotik
reaksivonlar ve valvillopati riski ghz 6nfinde bulundurularek (Bkz. Kontrendikasyonlar, Istenmeyen
Etkiler) ditzenti olarak tekrar degerlendiritmelidir,

“Pozoloji ve uygulums sekii” balimine;

Ognerilen terapdtik dos; l.evedopa/periferik dekarboksilaz inhibitsr ile ckleme tedavi veya monotorapi-
olerak uygulendifinda ginde maksimum 3 mg'dir. CABASER® ginde bir defa tek doz olamk
verilmelidir

“Kontrendilasyonlsr” bilimine

Gegmisinde pulmoner, rotroperitonal, perikardiyal fibrotik hastalik hikayesi, herhangi bir kalp
kapakgidmda valvillopatiye ait anatomik veriler (fimefiin ckokardivografide kapakeikta kahnlagma,
kapakeik restriksiyonu , kupakeikta karma restriksiyon-stenoz) s

- Teidavi #ricesi eﬁukar‘difugréﬁ ilg he]iritiiimi_a kardiyak valviilopati

iy Ay

- “0zel En]]‘.amm uyarilar ve Snlensiers” balimiine

Fibrozis/kardivak vaivillopati ve olas: iliskili klinik fenomen;: Kabergolin gibi serotonin 511z
reseptdriinde agonist aktivite giistercn crpo tiirevierinin weun siireli kallanimimin ardindan plonit, plevral
eftizyon, plevral fibrozis, pulmoner fibrozis, perikardit, perikardial efiizyon, bir veya birden fazla valviiler
" (aortal, mitral ve tnkilspit) tutulumu igeren kardiyak valviilopati gibi fibrotik ve seroval nflamatuar

" bozukluklar veya retroperiloniyal fibrozis meydana gelmigtir. &

Plevral efiizyon/fibrowisle iligkili olarak aym zamanda entrosit sedimantasyon hizinda anormal bir artig da
gorlilmektedir. Edcr ESR dederlerinde baska bir morbiditeye atfedilemeyen bir arhis meveutsa, bir akeifer
grafisi gekilmesi Onerilir.

Valvtilopati, kitmiilatil dozlarla iligkilendirilmigtir, Bu nedenle, hastalar ctkili en dilgiik doz ile tedavi
edilmelidir. Her vizitte, hastanin kabergolin tedavisine devamunin uygunlugu igin, kabergolin tedavisinin
risk-varar profili yeniden defierlendirilmelidir,

Gilnliik tedavi dozu 3 mup'n tzerine ¢kt taktirde fibrozis riski artmaktadur,
PFIZER
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Phizer Tirkiye
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Kabcrgﬂllu 31(: T:Ldawj.-'f' ha ‘;idﬂh_iid]'.l fince ]'I:;L‘.:-EaLlI' p{}iﬁmn el d%crnpinfnahk V&E*‘mlur hd"?t,d]tk nhuhpn*

Tedavi haslﬂn}jv ek oritn Jm! hLdIle.ﬂ'lthj’L]Tl h]f.inlr: WL jd dider u!ﬂ..f’idsyf}n gﬁsturgciul* dkmgu
" fonksivornu/akeifer grafisi ve bobrek fonksivonlarnn ledaviyve haglamadin dinee degerlendiriimesi uygun
olacaktir,

Valviiler regiirjitasyonu olan hastalarda, kabergolin tedavisinin altta yatan hastahin kitiilegtinp
kitlilegtirmeyecedi bilimmemcktedin, Efer [{ibrottk walviiler hastahik tespit edilirse, hasta kabergolinle
tedavi edilmemelidir (bkz, hilim 4.3).

Tedavi strasinda:
Fibrotik bozukhiklar sinsi baslangich olabilir v hastalar fibrotik belirtilerin gelisimi igin diveendi olarak
izlenmelidir,

Bu nedenle tedavi boyunca asagidaki belirti ve semplomlara dikdkeat edilmelidir:

¢ (Gigiis apnsy, inatgr Skstirik, disppe, nefes darhifn gibi plevro-pulmoner hastahiklar

s Olasi retroperiional fibroxis pistergesi olabilen abdominal kitleler voya hassasivet; bel/yanlarda aén
v bacaklarda Gdem ile seyreden biibrek yetmeszlifi veya tireteral/abdominal vaskiiler obstritksiyon.

o Kalp yetmezlifii; valviiler ve perikardival fibrozis vakalan, gopunlukla belirtilerini kalp yetmezligi
olarak ghstermislerdir. Bu nedenle bu sempiomlar goelendifi taktirde, valviller fibrozis (ve konsteilkdif
perikardit) ihtimali bertaraf edilmelidir,

Tibrotik bozukhiklar icie kiinik tami ve izlem gereklidir Tedavi baslangiemdan sonra ilk ekokardivografi
. 3-6 ay iginde ve dovammnda bulgu ve belirtilerin klinik deferlendirmesi gz D;l*m\!r- !snl'hlluilllulawk 612
amda b"r mapﬂmalidir

Egm Lkukardi}rn'pri[i veni veva kotillegen valviiler repiidjitasyon, vabviiler restriksiyon veya valviler
‘kapak.yapraklarindy k?;ht}i‘*:-;mrh (bkz. baltim 4.3} durumunu ortaya ¢ikardiysa kahﬂn:ulm kullammuna son
wnlmehd:r = L : e : .

Kllni,l{f izleni-ihtivac (Grmegin kardivak uakﬂl[aa}'ﬂnu d{i igeren; fizik mud}rcm}. gﬂ}bﬂb gmﬁsr bﬂgxsa}'dﬂi ;
" tomografi (BT)) bireysel olarak degerlendirilmelidir. :

; Eni_mmt sedimaniasyon huzi ve-serum kreatinin dlgtmil gibi dwer YU § "Jrashrmaiar fi bmtlk hozukuk
tamisimt desteklemek icin percktizi taktirde yapilmalidir,

“Istenmeyen Bikiler biliimiine
Kardivak bozukluklar

Cok yaymn: Bag diinmesi ve postural hipotansiyon, kardiysk valvitlopati (regiivjitasyon dahil) ve ilgili
bozukluklar (perikardii ve perikardiyal eflizyon)

PFIZER
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x.za.iu.:-::;l.-'i.-- aridasiiiiad
Sayin Saghk Mesleal Mensubu,

Warnaiklin cikin meddell CIHHAMPIX adh ilacon 24.06.2008 tarihinde 124099 we 124/100
sayr numaralar ile T2 Saghk Bakanlig)l tarafindan rubsatlandied ot

CHAMPIX yetigkinlerde sigara biraktirma tedavisinde endike olan ve regete dle satslan bir
ilactir.

FIDA, Kanada ve Avrupa [lag Ajansina ulssan pazarlama sonrasi bildirimlerde CITAMPIX
kullanan hastalardy oildi niropsikivateik semptlomlar (davramy defisiklikledd, siitasyen,
depresil duygedurum, intihar dilgiinecst, intihar eylemi) meydana geldigi baldinlmistir,
Bildirtlen semptomlann nikeotin gekilmesine baih olmasi mimkiin olsa da. CHAMPIX
kullanan ve ciddi ndropsikivatrik belirti goriilen bam hastalarin sigarayr birakmamig oldufu
kildirilmektedir: Bildirilen vakalanin gogunda, semptomlar CHAMPIX fedavisi sirasinda
selisivken, diferlerinde CHAMPIX tedavisi sonrasinda ortaya ¢ikougtir,

CHARMPIX ' in bu etkisinin alta yatan psikiveink bir hastahife afirlagtimas: veya niikse
(yvinelemeye) vol gemas: seklinde olabileceEi dilsilniilmekle birlikte, herhangi psikivatrik
hastaligi clmayan kiyilerde de noropsikiyatrik semptomlanin meydana geldifi géritlmiistir,

Sizofreni, bipolar bozukluk, major depresit bozukluk gibi ciddi psikiyatrik hastalikdan olan
hastalar ve  cpilepst  hastalan  CHAMPIN'In  pazarlama  Oncesi gahymalanndz  yer
almamslerdir ve bu hastalarda CHAMPIX in glivenlilifi ve etkililigl saptanmamastir,

Aymica, bu ilact kullanan hastalann araba we arag kullanma Faalivetlering etkileyvebilecek
ditzeyide uyusukhuk vagadiklanm bildiren raportar bulunmaktadir,

Ozellikle asajiidaki Snemli konularin altun gizmek istiyorue:

1. Dokierlar CHAMPIX tedavisine baglamadan nce hastalsrina herhangi  bir
peikivatrik hastelil Oykileriniz olup elmadifin sormashdictar, CHAMPIX, kontrol
altinda oisa bile var olan psikivatrik bir hastalifim aficlasmasing veva daha Gnee var olan
paikiyatik hastalifn yinclernesine neden olabilir,

1. CHAMPIAL kallapan {Gm  hastalar, devrasey defisikligi, ajilasyon, depresif
duygudéuram, intihar diglineesi ve intihar eylemi dahil noropsikiyatrik semptomlar igin
gizlemicnmelidir,

3. CHAMPTX ile sigaray birakmayr deneyen bastalar, aileleri ve baloeilan tarafindan,
hasta igin atipik lan davramg degisikligi, ajitasyon, anksiyete, sinirlilik, gerginlik veya
depresif doypadurum farkedilirse va da hastada intihar diisiincesi geligirse veya intibar
tegehbasinde bulunorsa CHAMPIX kullamyminin biraloimas) ve derhal doktorunun
aranmas kemosurndz vyaridmahdere, Olpoulinn gogunda nropsikiyvatrik semptomlar
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CHAMPIX tedavisi sfirccinde geligmijtir, ancak CHAMPIX tedavisinin kesilmesmi takihen

bitdirilen ofpular da bulunmuktader,
4. CHAMPIX kullsnan hastalar caal, aigtlmadik veya fubsf réyalar glrebilirler.

5. Araba ve srug/mukine kollammu yetencklerini bozabilir. Jununla baglantth olarak
ABDnin Ulusal Havacihk Biirosu (Federal Aviation Administration) CIHTAMPIX in pilot ve
hiava tralik kontroltieleri arasinda kullanumuon yasaklamistr,

Bu raporlanin sgignda Tirkive'de de ilacm Kisa Uriin Bilgisinin “Pozoloji ve uygulama
sekli™, “Ozel kullamm  uyanlan ve onlemler” ve “Istenmeyen ctkiler” balimleri
giincellenmis olup piincellenen kisymiar ekie bilginize sunulmugtur,

CHAMPIX isimli preparat hastalanmiza yazarken/verirksn yukanda belirtilen konulan goz
Sandnde bulundurmamz vz kullanun: sirasinda advers etki olugmas durumunda, Pfizer Ilaglan
L1d. Sti. Firmas: (¢ posta: bilei@pfizer.com; faks: 0212 310 70 58; tel: 0212 310 70 00) ile
Saghk Bakanh{, llsg ve Eczacihk Genel Mibdirligi, Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ni (c-posta: wiam@icem gov.ir; faks: 0 312 309 71 18; tel: 0312 309 11 41/1192)
bilgilerdirmeniz gerektifini hanrlatmz.

Advers 2tki bildirimi hakkmada bilgi almak icin hastanenizde sbrevli farmakovijilans irtibat
nokizlanina bagvurabilirsiniz.

Sayeilanmizla
Dr. Hiiseyin Demircan Dir, Dilarn Balkan Tezer
Mediki iru’?@i‘x_ Ruhsatlandirma Midicl

e _Hn,_ i Dr, DILARA BALKAN TEZER

Bizas Tingla PFIZER ILAGLARILTD. §T1

Limited sirunt Rurﬂilawlrma ve Fiyaiandirms
{ T
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Hastalura sipara birakma girigimlerini desteklemek igin egitim materyalleri ve gerekli
danigmanlik sajjlanmalidir.

CHAMPIX kullanan hastalar kuvvetli, olsjiands ve ahsihnadik riiyalar gdrebilecekleri
koemssunda bilgilendinbnelidir.

Hastalara, CIITAMPIX kullanarak yu da kullanmayarak, sigamnmn birskilmasmm, nikotin
yoksunlufima bagh semptomlarla (depresyon, ajitasyort) ya da altta yatan psikiyatrik
hastahiklurin kuvvetlenmesi ile iligkili olabilecegi bildirilmelidir. Hastalnnin bazilan
CLHANVIA Rublam swasinda deprest] duypu duremu, gjitasyon, daveang defisikligi, intibar
dissiincesi ve intihar evlemi tecriibe etmisti. Hastalar bo semptomlan saflik hizmeti verealere
bildirmelen ve tedav: baslhmadan doce psikiyatrik hastahk gegmislenini agiklamalan
konulsninda tesvik cditmelidir.

Ozel kullanm wyartlan ve Gnlemleri

Mlag kullammu ile ya da ilagsiz olarak sigaranmn brakilmase, altta yatan psikivatrik
hastahiklarn kuvvetienmesine sehep olabilir (6m. depresyon), Daha dnce psikiyatrik hastalik
hikayesi olan hestalands ba kono dikkate almmah ve hastalara bu yonde &Gnerilerde
bulunuimahdr

CIHAMPIX kullanan hastalarda ciddi psikiyatrik semptomiar meydana gelmigtir. Baz vakalar
sigaray) hirakan hastalardaki nikotin birakma semptomlaryla kangtnimagtir, fukat b
semptomlann bazifan sigara kullanmaya devam eden hastalarda da gorillmistir. CHAMPIX
kullanan tim hastalar, davrams degigikligi, ajitasyon, depresif duygu durumu, intihar
dilslincesi ve intihar cylemi dahil niiropsikiyatrik semptomlar igin giizlemlenmelidir. Bu
semptomiar, dnceden varolan psikiyatrik hastahikiann kuvvetlenmesi, CHAMPIX kullanarak
sigaray1 birakmay: deneyen hastularda pazariama sonras: deneyimiende mpor edilmigtr.
Sizufrent, Spolar bosukluk, major depeesif borokiuk gibi ciddi psikiyatrik hastalikian ofan
hastalar CHAMPIX in pazarlama Gneesi galiymalannda yer almamaglardir ve bu hastalarda
CHAMPLE in plvenhilifi ve etkililigi saptanmamastic, CHAMPIX ile sigarays buakmay,
deneyen hastalur, gileleri ve bakiealary, hasta igin alipik olan davreanig dedigikiiii, ajitasyon
veya depresif duyge duromu farkedilicse ya da hastada intihar diiglincesi gelisirse veya intihar
teschbiisiinde bulunursa, CHAMPIX kullsntmmmm  hirakaimas: ve derhal doktorunun aranmas:
konusunda uysnilmahdir.

Istenmeyen etkiler

Cok yaygmn psikivetrik bozukluklar Anormal riiyalar, uykusuzluk.

Yaygn olmayan psikiyatrik bozuklukiar: Panik reaksiyon, bradifreni, anormal distnme,
duyiu durum dalgalanmalan.

Pzzarlama sonras: deneyimde CHAMPEX kullenarak sigerayy biraksmeys deacyen hastalanda
depresif duygu durumu, ajitasyon, davramy degisikligi, intihar diigiincesi ve intihar
raporlanmigtir. Tedavi ile ya da tedavisiz sigaranin birakiimasi, nikotin yoksunlugu
semptomlan ve altta yatan psikiyatrik hastaliklann kuvvetlenmesi ile iligkilidir. Raporianan
hastalarin bazdarnda dneeden bilinen psikiyatrik hastalik yokiu ve hastalann buwalar sigaray
brrakmamiste. Bu raporlarda CHAMPIX in roli bilinmemektedir.
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TARIH: 03 Asalik 2008
KONU: ROSicUITAZON ILE ILGILT PROSPEKTUS cONCELLESTIRMES]
Saymn Safilik Meslegi Mensubu,

GlaxoSmithKime (GSK) Orinlerinin emniyeti ile ilgili bilgileri saghk hizmeli veren mesiek
gruplarina zamaninda lletmeyi prensip olarek kabul elmis bir kurulugtur. Avandia
(rosiglitazon) adl UrGintimiz Tle flgili olarak, Avrupa llag Ajansi (EMEA) ve Food and Drug
Amministration (FDA) aglvenlilk uyanlan dofrultusunda Suylik Bakenh@iimizea yapilan
defjeriendirms sonucunda prospekils ve KUB'lerinin glvenlilik fle iigili balGmlerinde
asafida belirtllen deGigikiikierin yapilacagdm bildimek istyoruz.

“Kontrendikasyoniar” béiimlerine;
- Kalp yetmezligi veya kalp yetmezli§i hikayesi olan hastatarda (NYHA Sinif | - IV}
- Akut koroner sendrom (unstabil angina, ST ylkselmeli ve ST yilikselmesiz myokard
enfarikiis)
- Diyabetik ketoasidoz veya diyabetk pre-koma
- Instilin lle birlikte kullammi kontrendikedir

Prospektiisiin en (ist hdltmiine sergeve igailsinde

Tiazolindindion grubu ilaglar (rosiglitazon, picgiitazon) Ronistif kalp yetmezligine

| naden olabilir ya da mevcut konjestif k2lp yetmezligini siddetiondirebilir. Bu
nedenle, bis grup ilagiarnn kullanimt konjestif ka!p yetmezligi olan hastalarda (NYHA

Siif 1IV) kentrendikedir.

“Uyanlar/éniemier” biliimlerine:

- Rosigiitazon kullamm: ile kalp yetmezii§i, kalp yetmezligi hikayesi clan haslalarda
daha sik bildiriimistir. Odem ve kalp yelmsziigi yash hasialarda ve hafif veya orta
siddeite bobrek yetmezligi olan hastalarda dsha sik bildinimigtir. 75 yasin Dzerindeki
hastalarda sinirll deneyim bulundugundan bu hasta grubunda dikkatli olunmaldir,
NSAIlTler ve rosiglitazon sivi retansiyonu ile fligkili oldugundan, birlikte uygulamalart
odem riskini artirabilir. 8

- Kemik bozuklukfan: Uzun soreli bir caligmada, rosiglitazon monoterapisi alan-kadin
hasiziarda kemik kindi (ayak, el ve kof) insidansinda arbis oldufju gbzienmistir,

-
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Insidans arfis: ledavinin birinei yilindan sonra gdzlenmistir ve tedavi edilen
hastalann takibi sirasinda, Gzelikle kadin hasizlarda kink riski géz onlnde
buiunduruimalidir.

- Literatordski mevcut veriler rosiglitazon tedavisinin artmis myokard iskemik
olaylar ile Hliskili ciduiunu gdstermektedir. Iskemik kalp hastalifi velveya  periferal
arter hastalifinda rosiglitazon kullammu ile figiti s Klinlk veri mevcuttur, Bu
nedenia &nlem olerak rosiglitazonun bu grup hastslarda dzellikle myokard iskemist
semptomian olanlarda kuflaniimamas! gerekir.

Soz konusu defisiklikler rosiglitazon etkin maddssini iceren diger firmatara ait Gronlerin
sistemik formulasyonianmida kapsamakiadir,

Rosiglitazon elkin maddesini iceren Urlinleri regeie ederken yukanda belirtilen glvenlilik
uyanlanna dikkat edlimesi ve Avandia isimli GrimtmUziin kullanimi sirasinda advers etki
olusmas: durumunda GlaxoSmithKline llaglan Sanayi ve Ticaret A S'ye, diger firna
oranlen icin iigiti firma ycikililerini ve Saghik Bakankd: llac ve Eczacilik Genel

MUudurago Turkive Farmakovijilans Merkazi (TUFAM)'ni (e-posta: tufam@saulik.gov.tr;
fax; 0312 309 71 18; tel: 0 312 309 11 41/1192) bilgilendirmenizi hatirlatinz,

Advers etki bildiimi haklinda bilgl almak igin hastanenizde gérevli farmakovijiians irtibat
noktaianna basvuiabilirsiniz. Aynca, konu e ligiii her lrl aynintih bilgi ve sorularmiz igin
BiyUkdere cad. No: 172 1.Levent Piaza B Blok 34394, 1.Levent — ISTANBUL

Tel: 0212 339 44 00, www gsk com adresinden firmamiza basvurabifirsiniz

Saygitanmizia,

GlaxoSmithKiine Hlaglan Sanayi ve Ticaret A.S

Dr. Ipek Yirekogiu Ecz Tillay Ozen K
Medikal Direkidr llac Gavenligi Sorumlusu v
N
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