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Konu : Lamotrijin- Acil Giivenlilik Kisitlamas1

DOSYA

Lamotrijin iceren ilaclarla ilgili olarak Amerikan Ila¢ ve Gida Dairesi’nin resmi internet sitesinde
yayimlanan “Lamictal (lamotrigine): Drug Safety Communication - Studies Show Increased Risk of Heart
Rhythm Problems in Patients with Heart Disease” baslikli uyar1 Kurumumuzca degerlendirilmis olup sz
konusu ilaglarin Kisa iiriin bilgilerinin “4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri” boliimiine asagidaki
paragrafin ilave edilmesi gerekmektedir:

Kalp Ritmi ve Iletim Anormallikleri

In vitro testler, lamotrijinin terapdtik olarak ilgili konsantrasyonlarda Smif IB antiaritmik aktivite
sergiledigini gdstermistir. Bu in vitro bulgulara gore, lamotrijin ventrikiiler iletimi yavaglatabilir
(QRS'yi genisletebilir) ve klinik olarak 6nemli yapisal veya fonksiyonel kalp hastalig1 olan
hastalarda ani 6liime yol acgabilen proaritmiyi indiikleyebilir (6rn. kalp yetmezligi, kalp kapak
hastalig1, konjenital kalp hastaligi, iletim sistemi hastaligi, ventrikiiler aritmiler, Brugada sendromu
gibi kardiyak kanalopatiler, klinik olarak 6nemli iskemik kalp hastaligi veya koroner arter
hastalig1). Klinik olarak 6nemli yapisal veya fonksiyonel kalp hastalig1 olan her hastada lamotrijinin
beklenen veya gozlenen faydalari o hastalar i¢in ciddi aritmi ve / veya 6liim risklerine kars1 dikkatle
tartilmalidir. Diger sodyum kanal blokerlerinin eszamanli kullanimi proaritmi riskini daha da
artirabilir.

S6z konusu degisikliklerin yansitildig: referans iiriinlere ait KUB/KT basvurularmin incelenmek
iizere duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi
gerekmektedir. Referans iiriine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet sitemizde yayimlanmasindan
sonraki 15 giin i¢inde lamotrijin igeren diger ilaglar i¢in Farmakolojik Degerlendirme Birimine
basvurulmalidir. Ancak s6z konusu etkin maddeyi iceren ilaglardan referansi bulunmayan veya referansi
piyasada aktif olmayan ilaglar icin; herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin resmi internet
sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden itibaren 15 giin i¢inde Farmakolojik
Degerlendirme Birimine bagvurulmasi gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani
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