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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 dogrultusunda sdz konusu ilaglarin kisa riin bilgilerine (KUB) ve kullanma
talimatlarina (KT) ekte yer alan dokliimanda belirtilen ifadelerin eklenmesi karari alinmistir.
Noropsikiyatrik olaylarla ilgili uyarilar Kurumumuzca degerlendirilmis olup, Tiirkiye’de ruhsatli olan
montelukast iceren ilaglarin kisa iiriin bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan
ifadelerin ilave edilmesine karar verilmistir. Bu dogrultuda; 1. Karar kapsamina giren referans
Urlinler icin; duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde s6z konusu degisikliklerin yansitildigi ilgili
referans riinlere ait KUB/KT’ler ile birlikte ilag Ruhsatlandirma Dairesi Farmakolojik
Degerlendirme Birimi’ne ruhsat sahipleri tarafindan basvurunun yapilmasi, 2. Referans uriinlere ait
giincellenmis KUB/KT'lerin Kurum resmi internet sayfasinda yayinlanmasini takiben 15 giin
icerisinde karar kapsamina giren diger drinler icin ilag Ruhsatlandirma Dairesi Farmakolojik
Degerlendirme Birimi'ne ruhsat sahipleri tarafindan basvurunun yapilmasi, 3. Kararin kapsamina
giren ancak referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan Grtinler icin ise, herhangi
bir referans ilaca ait KUB/KT metninin Kurum resmi internet sayfasinda yayinlanmasini
beklemeksizin duyuru tarihinden itibaren 15 giin icerisinde ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi
Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne ruhsat sahipleri tarafindan KUB/KT degisiklik basvurularinin
yapilmasi gerekmektedir. Bilginizi ve geregini rica ederim.
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Kisa Uriin Bilgisi (KUB)

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri

Noropsikiyatrik olaylarla ilgili olan ifadeler, kalin puntolu ve kutu igerisinde 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 ¢ikarsa montelukast ile tedavi kesilmelidir. Hastalara ve/veya bakicilara
noropsikiyatrik olaylara karsi dikkatli olmalarini tavsiye ediniz ve hastalarin davranislarinda bu
degisiklikler meydana gelirse doktorlarini bilgilendirmelerini sdyleyiniz.

Kullanma Talimati (KT)

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

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

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.



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