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Say1 :41.A.00/ Ankara,

Konu : Finasterid iceren ilaglar ile ilgili hazirlanan doktor
bilgilendirme mektubu hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGINA

Birligimize T.C. Saglik Bakanligi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'ndan gelen
20.06.2018 tarihli ve 114477 evrak nolu yaz ile,

Saglik meslegi mensuplarinin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasinin Kurum
tarafindan yiiriitildiigi,

Bu dogrultuda "Finasterid iceren ilaglarin depresyon ve intihar diigiincesine yol agma riski
ile ilgili uyarilar iceren" ve dagitilmasi Kurumca onaylanan doktor bilgilendirme mektubunun
Birligimiz tarafindan duyurulmasi istenmektedir.

Ilgili Kurum yazis1 ve doktor bilgilendirme mektubu yazimiz ekinde yer almakta olup,
bilgilerinizi ve konunun iiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim
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Saghik meslegi mensuplanmin ilag givenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar amaciyla mektup dagitiimast uygulamasi
Kurumumuzea yiritilmektedir. Bu dogrultuda, Finasterid igeren ilaglann depresyon ve
intihar diigiincesine yol agma riski ile ilgili uyarilar igeren ve Kurumumuzca onaylanan ekteki
doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak
{iyelerinize ulastirilmast hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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FINASTERID: DEPRESYON VE INTIHAR DUSUNCESI HAKKINDA YENI
UYARILAR

Saymn Doktor,

Bu mektubun amac, finasterid igeren tibbi tiriinlerin kullanimi ile bildirilen seyrek depresyon ve
intihar diislincesi vakalarma ydnelik yeni giivenlilik bilgisi hakkinda sizleri bilgilendirmektir.

Bu mektup, Sagiik Bakanlig: Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Bu mektuba
www.titck gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

e Finasterid iceren miistahzarlann kullanimda oldugu siire boyunca bildirilen spontan advers
reaksiyon bildirimleri, depresyon ve daha seyrek oranda intihar diislincesi riskinin varligina
isaret etmektedir.

e Hastalara, depresyon belirtileri ve/veya intihar diisiincesi gelismesi durumunda doktorlarim
bilgilendirmeleri gerektigi anlatilmahdar.

o | mg Finasterid igeren miistahzarlar ile tedavi edilen hastalar yakindan takip edilmeli ve
depresif mod, depresyon ve/veya intihar diigiincesi gibi psikiyatrik semptomlarin olusmas
durumunda, tedavinin kesilmesi ve tibbi destek alinmast 6nerilmetidir.

e 5 mg Finasterid igeren milstahzarlar ile tedavi edilen hastalar yakindan takip edilmeli ve
depresif mod, depresyon ve/veya intihar diigincesi gibi psikiyatrik semptomlarin olusmasi
durumunda, tibbi destek icin doktorlarina basvaurmalar onerilmelidir.

¢ Bu mektupta raporlanan bilgileri eklemek amaciyla Finasterid igeren miistahzarlarin {riin
bilgisi giincelleme prosediirler: bagtamigtir.

Giivenlilik sorunu iizerine ayrintih bilgiler

e Finasterid tip II § alfa-rediiktaz enziminin bir inhibitériidiir. 5 mg/giin’lik doz erkeklerde
benign prostat hipertrofisinin (BPH) tedavisinde, 1 mg/gin’liik doz ise androgenetik
alopesinin tedavisinde endikedir.

» Alopesi tedavisi i¢in belirlenmis doz, diger bozukluklar i¢in kullanilan dozdan digiiktiir (5
mg/giin’e karsilik 1 mg/giin). Depresyon, “bilinmiyor” sikligiyla halihazirda, 5 mg finasterid
igeren ilaglarin kullammu ile iligkil advers reaksiyonlar arasinda listelenmis durumdadir.
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o Avrupa Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi (PRAC), 1 mg Finasterid iceren ve
androgenetik alopesinin tedavisinde endike olan ilacin kuilanilma endikasyonunu “ciddi” bir
durum olarak degerlendirmedigi igin, saghk uzmanlarmmn ve tedavi edilecek kisilerin,
finasterid 1 mg'm depresyon ile iliskili olabileceginin tam olarak farkinda olmalan
gerektiginin iizerinde durmus ve ayrica bu nedenle finasterid 1 mg kullanim ile depresyon,
ruh hali degigiklikleri ve intihar diigiincesi vakalarmin raporiandifini bildiren bir uyar
ifadesinin, iiriin bilgilerine eklenmesini Snermistir. Ayrica, hastalann herhangi bir psikiyatrik
semptom agisindan izlenmesi Onerilmis ve davramgsal ya da ruh hali degigiklikleri
durumunda derhal tibbi yardum istemeleri gerektifinin hastalara hatirlatilmas: gerektigi
bildirilmigtir.

e PRAC, iiriin bilgisinin giincellenmesi diginda daha ileri faaliyetlerde bulunmayi gerekli
gOrmemigtir.

o Finasterid lmg doz igin istenmeyen etkiler ve uyarilar bolimlerinde “depresif mod”
“depresyon” olarak degistirilmis ve siklik “yaygin olmayan” olarak belirlenmigtir.

e Ulkemizde de Finasterid iceren miistahzarlarm {iriin bilgileri bu dogrultuda giincellenecektir.

Raporlama gerekliligi

Finasterid igeren ilaglar regete ederken yukarida belirtilen giivenlilik uyanlarina dikkat
edilmesini ve bu ilaclarin kullanimt sirasinda advers reaksiyon olugmast durumunda T.C. Saglik
Bakanhg Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kuramu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) (e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312
218 35 99; tel: 0312 218 30 00, 0800 314 00 80) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi
hatirlatiriz.

Saygilarimizla,
T.C. Saglik Bakanl:gi

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
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