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Sayi : Konu : Statinler/Myastenia gravis ve okiler miyasteni/Acil Gulvenlilik
Kisitlamasi/Goris-Katki
DOSYA

Statin grubundaki tim ilaglarin Myasteniagravis ve okiler miyasteni riski ile ilgili olarak
Avrupa ilag Ajans’nin resmi internet sitesinde 06 Subat 2023 tarihinde yayinlanan “3-hydroxy
3-methylglutaryl coenzyme A (HMG-CoA) reductase inhibitors (statins): atorvastatin; fluvastatin;
lovastatin; pitavastatin; pravastatin; rosuvastatin; simvastatin and other relevant fixed dose
combinations; pravastatin, fenofibrate; simvastatin, fenofibrate — Myasthenia gravis” baslikh
uyarisinda, hem tek bilesenli hem de sabit doz kombinasyonu halindeki atorvastatin, pravastatin,
lovastatin, fluvastatin, simvastatin, rosuvastatin ve pitavastatin iceren ilaglarin Griin bilgilerinin
glincellenecegi belirtilmistir. S6z konusu ilaglarin Turkiye’de ruhsatli olanlarinin kisa trin bilgilerine
(KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir. Alinan
kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 19.06.2023 tarihine kadar Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimine sunulmasi, bu sire icinde
Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Ek1: Sendika Dernek Duyurusu (1 sayfa) Ek2: https://www.ema.europa.eu/en/documents/p
rac-recommendation/prac-recommendations-signals-
adopted-9-12-january-2023-prac-meeting_en.pdf

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, statin iceren tim ilaglarin kisa Grin bilgilerine ve kullanma
talimatlarina ilave edilmelidir.]

KISA URUN BILGiSi
4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri Myastenia gravis Az sayida vakada, statinlerin yeni
myastenia gravisi veya okliler myasteniyi indiikledigi veya dnceden var olan myastenia gravisi veya
okiiler myasteniyi siddetlendirdigi bildirilmistir (bkz. bolim 4.8). Belirtilerin siddetlenmesi
durumunda < Mistahzar adi> kesilmelidir. Ayni veya farkli bir statin (yeniden) uygulandiginda
niksler bildirilmistir.

4.8. istenmeyen etkiler Advers reaksiyonlarin tablolastirilmis listesi

MedDRA Standart Sistem Organ Sinifi Advers reaksiyonlar Sikhk

Sinir Sistemi Hastaliklari Myastenia gravis bilinmiyor G6z Hastaliklari Okiler myasteni
bilinmiyor

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



KULLANMA TALIMATI

2. < Mistahzar adi> KULLANMADAN ONCE DiKKAT EDILMESI GEREKENLER < Miistahzar adi>
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan
kaslar da dahil olmak lizere genel kas glcslizIigl ile seyreden bir hastalik) veya okiler miyasteni
(g6z kaslarinda gligsiizlige neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gegirdi iseniz, statinler
bazen durumu agirlastirabilir ya da miyasteni olusumuna yol acabilir. (bkz. bolim 4) 4. OLASI YAN
ETKILER NELERDIR? Bilinmiyor: Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da
dahil olmak lizere genel kas glgstzligline neden olan bir hastalik). Okiler miyasteni (goz
kaslarinda gti¢siizlige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarinizda hareket sonrasi kotilesen
glgsiizlik, yutma glicligl, nefes darligl, gz kapaklarinizin dismesi veya ¢ift gérme yasarsaniz
doktorunuza danisiniz.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



