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Saglik meslegi mensuplarnnin ilag gilivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalari amaciyla mektup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiritiilmektedir. Bu dogrultuda, “Hormonal kontraseptif kullanirken
depresyonun olas1 bir sonucu olarak intihar egilimi konusunda yeni uyan” basghgiyla
dagitilmas1 Kurumumuzca onaylanan ekte yer alan hekim bilgilendirme mektubunun resmi
internet sitenizin ana sayfasinda duyurularak iiyelerinize ulastirilmast hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.
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HORMONAL KONTRASEPTIF KULLANIRKEN DEPRESYONUN OLASI BIR
SONUCU OLARAK INTIHAR EGILiMi KONUSUNDA YENI UYARI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci hormonal kontraseptiflerin giivenliligiyle ilgili yemi gelismeler hakkinda
sizi bilgilendirmektir. Bu mektup, Saglik Bakanhg, ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu,
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi tarafindan hazirlanmigtir. Bu mektuba
www.titck.gov.tr adresinden de ulasabilirsiniz.

Ozet

* Depresif duygudurumu ve depresyon, hormonal kontraseptiflerin iyl bilinen yan
etkilerdir. Depresyon siddetli olabilir ve intihar davranisi ve intihar ile ilgili iyi bilinen
bir risk faktoradar.

«  Hormonal kontraseptiflerin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimatlarina yeni bir uyar
eklenecektir.

* Duygudurum dalgalanmalann ve depresif semptomlar durumunda, kadinlara bu
semptomlar tedavinin baslamasindan kisa bir siire sonra ortaya ¢iksa bile doktorlarina
bagvurmalar1 dneritmelidir.

Giivenlik endiselerine iliskin ayrintih bilgiler

Avrupa Ilag Ajansi, Skoviund ve digerleri 2017 (Association of Hormonal Contraception With
Suicide Attempts and Suicides. Am J Psychiatry) ¢aligma sonuglarina dayanan hormonal
kontraseptiflerle olasi intihar ve intihar girisimi riskine iliskin sinyal degerlendirmesini yakin
zamanda tamamlamstir. Danimarka’daki bu prospektif kohort ¢calismasina (Danimarka ulusal
saglik kayitlarina gore) daha 6nce hormonal kontraseptif kullanmayan ortalama 8.3 yii takip
edilen 15 yas ve tizeri 475.802 kadin dahil edilmigtir.

Kullanmayanlara kiyasla hormonal kontraseptif kullananlar ilk kez intihar girisimi i¢in 1.97
(%95 GA 1.85-2.10) ve intihar igin 3.08 (%95 GA 1.34-7.08) rolatif risk oram gostermistir.
Tespit edilen risk 15-19 yas grubunda, yashlara gore daha yiiksektir. Kontraseptif kullanim
siiresine bagh olarak rélatif risk orani, kullamimin ilk ayinda artmis ve bir yil ya da daha uzun
bir siire sonra giderck azalmigtir (¢aligma siireleri 1’den 4 yila kadar, 4’ten 7 yila kadar, 7 yil
ya da daha uzun).

Avrupa Ilag Ajansi, mevcut verilerin simirhligi nedeniyle net bir nedensel iliski bulunamadig:
sonucuna varmigtir. Bununla birlikte hormonal kontraseptiflerin kullanmmuyla tliskili olarak
depresif duygudurumunun ve depresyonun ortaya ¢ikabilecegi bilinmektedir. Depresyon
siddetli olabilir ve intihar davranist ve intihar igin iyi bilinen bir risk faktoriidiir. Bu nedenle bu
bilinen yan etkilerin potansiyel ciddiyetinin hormonal kontraseptiflerin iiriin bilgisinde
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bilgilendirmelerinin gerekliligi konusunda bilinglendirmek ve hastalari duygudurum
degisiklikleri ve depresif belirtiler ortaya ¢iktiginda doktorlarina bagvurmalari konusunda
bilgilendirmek amaciyla hazirlanmigtir,

Yeni ifade asagidaki gibidir:
Kisa Uriin Bilgisi
4.4. Ozel kullanmim uyarilar1 ve 6nlemleri

Depresif duygudurumu ve depresyon hormonal kontraseptif kullanimiyla sik gériilen yan
etkilerdir (bakiniz Boliim 4.8). Depresyon ciddi olabilir ve intihar davranigi ve intihar igin iyi
bilinen bir risk faktoriidiir. Duygudurum dalgalanmalari ve depresif semptomlar olmasi halinde,
bu semptomlar tedavinin baglamasindan kisa bir siire sonra ortaya ciksa dahi kadinlara
doktorlarina bagvurmalari énerilmelidir.

Kullanma Talimat:

2. {ilag ach}’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
Uyarilar ve 6nlemler

Psikiyatrik bozukluklar:

{Ilag ad1} dahil hormonal kontraseptif kullanan bazi kadinlar depresyon veya depresif ruh hali
bildirmistir. Depresyon ciddi olabilir ve bazen intihar diisiincelerine yol agabilir. Duygudurum
dalgalanmalan ve depresif belirtiler yagarsaniz ek tibbi tavsiye i¢in miimkiin olan en kisa siirede
doktorunuza bagvurunuz.

Raporiama gerekliligi:

Hormonal kontraseptifler recete edilirken yukarida belirtilen hususlara dikkat edilmesini ve bu
ilaglarin kullanimu sirasinda advers rcaksiyon olusmasi durumunda Saghik Bakanhgi, Tiirkiye
Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi’ni (TUFAM) (www titck.gos.ir; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0
800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99) bilgilendirmenizi hatirlatiriz.

Bilgilerinize sunulur,

Saghk Bakanh$
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
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