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DOSYA

Montelukast iceren tiim ilaglar ile ilgili olarak, Avrupa ila¢ Ajansi (EMA), Karsilikli Tanima ve
Merkezi Olmayan Prosedirler Koordinasyon Grubu’nun (CMDh) montelukast iceren ilaglarin Girlin
bilgilerinde yer alan, noropsikiyatrik olaylarla ilgili ifadelerin daha gii¢li olarak vurgulanmasi talebi
hakkindaki uyarilari Kurumumuzca degerlendirilmis olup, s6z konusu ilaglarin kisa Griin bilgilerine
(KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan dokiimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi karari
ahinmistir. Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 10.03.2025 tarihine kadar
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Farmakovijilans Risk YOnetimi Birimine
sunulmasi, bu siire icinde ilag Ruhsatlandirma Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimine
basvuru yapilmamasi gerekmektedir. Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR Kurum Bagskani

Ek: KUB/KT metni (1 sayfa)

Dagitim Geregi: ilag Endistrisi isverenler Sendikasi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi Tiirkiye
ilag Sanayi Dernegi Saghk Uriinleri Dernegi ilag Eczacilik Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi Gelisimci
ilag Firmalari Dernegi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
ZW56Q3NRS3k0ZmxXSHY3RG83MOFyMOFy Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys S6giutozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520
Cankaya/ANKARA Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 e-Posta:
halkla.iliskiler@titck.gov.tr internet Adresi: https://www.titck.gov.tr Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

1|1 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

Noropsikiyatrik olaylarla ilgili olan ifadeler, kalin puntolu ve kutu icerisinde olacak sekilde
degistirilmelidir:

Montelukast kullanan tim yas gruplarinda davranis degisiklikleri, depresyon ve intihar
egilimi gibi noropsikiyatrik olaylar bildirilmistir (bkz. bolim 4.8). Tedavi kesilmedigi takdirde
semptomlar ciddi olabilir ve devam edebilir. Bu nedenle tedavi sirasinda noropsikiyatrik
semptomlar ortaya cikarsa montelukast ile tedavi kesilmelidir. Hastalara ve/veya bakicilara
noropsikiyatrik olaylara karsi dikkatli olmalarini tavsiye ediniz ve hastalarin davranislarinda bu
degisiklikler meydana gelirse doktorlarini bilgilendirmelerini séyleyiniz.

Kullanma Talimati (KT)

2. <ilag ismi>’ni kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Noropsikiyatrik olaylarla ilgili olan ifadeler, kalin puntolu ve kutu igerisinde olacak sekilde
degistirilmelidir:

Montelukast ile tedavi edilen her yastan hastada cesitli néropsikiyatrik olaylar (6rnegin
davranis ve ruh hali ile ilgili degisiklikler, depresyon ve intihar egilimi) bildirilmistir (bkz. bolim 4).
Montelukast kullanirken bu tir belirtiler gelisirse, doktorunuzla iletisime ge¢melisiniz.
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