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DOSYA

Levetirasetam ve metotreksat etkin maddelerini iceren ilaglarin birlikte kullanildig:
hastalarda gozlenen ilag etkilesimi ilgili olarak Kanada Saglik Otoritesi resmi internet
sitesinde yayimlanan “Summary Safety Review — Levetiracetam and Methotrexate — Assesing
the Potential Risk of Drug-Drug Interaction” baslikli uyar1t Kurumumuzca degerlendirilmistir.
Metotreksat etken maddesini iceren ilaglarin KUB’lerinin;

“4.5. Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri” boliimiine;

“Levetirasetam

Levetirasetam ile metotreksatin birlikle uygulanmasinin metotreksat klerensini azalttig

ve boylece kandaki metotreksat konsantrasyonunun potansiyel olarak toksik seviyelere

kadar artmasina/uzamasina neden oldugu bildirilmistir. Bu iki ilact birlikte kullanan
hastalarin kan metotreksat ve levetirasetam seviyeleri dikkatle incelenmelidir.”
ifadelerinin eklenmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen  degisikliklerin yansitildigi orijinal iiriinlere ait KUB/KT
basvurularinin incelenmek iizere Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne gonderilmesi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

Geregi:

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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