ra

Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 34499
ST a Giden Evrak Tarihi: 28,03.2013
Lo SAGLIK BAKANLIGI Glvenlik Kodu: 564338
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurnmu Iglem Takip No: 891877

' Sa_yEi ©146977249-510.01.10
- Konu . : Doktor Bilgilendirme Mektubu

TURK ECZACILARI BIRLIGi
Willy Brandt Sokak No:9 06690
CANKAYA/ANKARA

Ilgli 24;03.2008 sayill yazimiz

- Bakanligimizea saglk meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda
'meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalan amaciyla mektup yazilmasi
uygulamasma karar verildigi ilgi yazimiz ile daha 6nce tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda, “baklefen” igeren {iiriinlerin tedariginde gecici sitkinti yasanacak
olm351 ve baklofen kullanmayr aniden birakan hastalarda geri ¢ekme reaksiyonlari
bl]dt_}'llmeSI hakkinda dagtilmasi Bakanligumizea onaylanan bir adet doktor bilgilendirme
mekihbunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak dyelerinize ulastirilmasi

hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Ecz. Giiven ARTIRAN
Kurum Bagkanr a.
Baskan Yardimcisi

Ek :iiorésal (baklofen) Sayin Doktor Mektubu (3 sayfa)

Bu belge 5070 sayill Elektronik Imza Kanunu uyarninca elektronik olarak imzalannugtir.
Tokiiman https://e-islemler.i iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edifebilir.
Guvenll elektronik imzah ash ile aymdir.

Soauﬁozu Mabhallesi,2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
{0 312) 21830 00~ Fax : (0 312) 2183599




Br. Miige Mert : Ngvartis Uriinderi

Bttunsel Opereavonizr Direkion e Soiadn

G e BT LY net aT v o SuryapideAka! Is Merkezi
Ruzgarldbahee Mak Sebil Sman

LUgnnBoz Zeynep Nefesofln Erplu Gl No é

bag Guveniiiigl Magdim 34805 Kavacik Bovkar - Isaghe!
sy o pe Sl W nevartis, Tel: 00 216 681 2009

[l Fax: 0216 683 2078

'.;im-zals

JORESAL® (BAKLOFEN) TABLETLER iLE ILGILI TEDARIK SIKINTISI

Séym Doktor,

Bu mektubun amact, filkemizde dagirm vapilan LIQRESAL”K' {baklofen) tabletlerin
zc;giarigindeki gegicl stkintiyt bildirmektir. Bu mektup, Saglhk Bakanh@: Tarkive fac ve 5
Tibbi Cihaz Kurumu, Risk Yonetim Daire Bagkanli@ ile mutabik kalinarak hazirlanmistr, ’

égei: '
LEDRESAL:" (baklefen) tabletierin tedariginde gegici sikinty yaganacaktir. Baklofen

kiiilanmay; aniden birakan bastalarda geri cekme reaksivonlan bildirilmistir.

£

LIORESAL* 10 mg Tablet'in Tiirkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan onavianmis

eﬂ?ﬁik-asy{m metni asagidaki gibidir: :
'-;’(a’?z;f!{ipi sklerozela iskeler kaslarimm spastisifesi. i
—Eggffk:s*{véiz, dejeneratf. travmatik, neoplastik veva ewvolofisi bilinmeyen  omurilik g
hastahkiarinda ortaya cikan spastik durumlar: Grnegin spastik spinal paralizi. amiotrofik :
laleral skleroz. siringomiveli, transvers mivelit, ravmatik parapleil veyu paraparer,

omurilik kompresyonu.

-Serebrovaskiier olaylardan sonva veyva neoplasiik ya da dejeneratif buyin hastalig

xré;éfz ginda géritlen serebral orijinli kas spazmiart.

iy

&m

Pediatrik popiilasyon ( 0-<18 yas)

Py

LIORESAL® serebrovaskiller olaylardan sonra veva neoplastik ya da dejeneratif beyin

L

et

hdstalig varliginda  gorilen  spastisiteniv yamnda  bebeklerdeki  serebral  orijinli
spastisitede  ozeililde de infoniil serebral palside gordilen spastisitenin sempltomatik
redavisi igin endikedir.
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.L{QRESAL% oyl zamanda enfeksiyoz, defeneratif travmatik, seoplastik veva muliipl
skleroz, spastik spinal . paralizi, amiyotrofik lweral shleros, siringomiveli, framvers
miyelit, fravmatik paraplefi veya paraparez ve omurilik kompresyonu gibi bilinmeven bir
nedene bagl omurilik hastolidarinda ortava ¢ikarn fas spazmlarmun sempromatik
tedavisinde endikedir.

H%Eihazgda elimizde bulunan drin stogu tikenmekte olup, LIORESAL® Tabletlerin
kesintisz tedarigi tarafumzdan garamti edilememektedir. 1JORESAL” Tabletlerin
tedarigine Mayis 2013%iin sonunda tekrar baglayacagimuzi Sngoirtivoruz.

Sizin ve hastalarmuin dikkate alacag hususlar:

Baklofen kullanmay: aniden birakan hastalarda geri cekme reaksivoniar:
bildirilmigtir. Ozellikle uzun siveli tedavi disnemlerinden sonra olmak lizere baklofen
kullamimmin aniden brrakilmasimn ardimdan anksiyete ve konfiizyonel durum., delirvum,
haltisinasyon, psikotik bozukluk, mani veya paranoya. kenviilsiyon (status epileptikus),
diskinezi, tasikardi. hipertermi ve “rebound fenomeni” seklinde spastisitede gecici
agirlasma bildiritmistir.

Piyasada baklofen igeren bagka firtin bulunmadigindan, akut gert gekilme reaksivonu
riskini azaltmak tizere LIORESAL® {baklofen) dozajimin yaklagik 1-2 haftabik bir siire
icinde vavas vavas azaltilarak asamal bir sekilde kesilmesi gerektigini hatirlatmak isteriz.

}'{'aéianszfn altta yatan kas spastisitesinin strekli 1edavisi igin alternatif tedavi uygulama
karam. tedavi edilmekte olan rahatsizhk ve kullamlmas; diigtinilen alternatil ajanm
glitenlilik  profiline (Om.  kas gevsetici, antispastisite ajami) davalr  olarak
degerlendiriimelidir.

Urimlerin pivasaya tedarigini mimkiin olan en kisa stirede tekrar saglamak tizere bu
sikmbtiyt Gncelikl olarak ele  alacapimizdan ve tunu gidermek fizere gerckeni

vapacagnnizdan emin olabilirisiniz.
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ggporfama Gereklilizi

Lmre‘;ai adlr Girlind recete ederken vukanda belirtilen 1edamk stkantisina dikkat edilmesini
ve bu Uriinlerin kullamims sirasinda advers etki olusmas: durumunda MNovartis Uriinler
Hag, Sektbdrii yetkililerine (Tel: 0216 681 20 00 Faks: 0216 681 22 1 1) veiveya T.C. Saghk
Bakanhg, Tiirkive Ilac ve Tibbi Cihar Kurumu Tiirkiye Farmakowplmm ’\/ierkcm 1l
(TUFA\/I e-posta: tufam@titck.govair, Tel: 0312 218 30 00. Faks: 0312 218 35 99y
bziaﬂendmnemzz hatiriafm7
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