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DANITRIN FORTE TABLET (MEPROBAMAT) ADLI URUNUN 2012 YILI SONUNA
KADAR PIYASADAN GERI CEKILMESi HAKKINDA

Ozet:

Danitrin Forte Tablet (meprobamat+pentaeritrito! tetranitrat) ile tedavi olan hastalarda, meprobamatin
risk/yarar profilinin olumsuz degerlendirilmesi sonucunda ilacin piyasadan geri gekilmesi nedeni ile
alinmasi gereken &nlemler hakkinda sizleri bilgilendirmek istiyoruz.

Bu bilgilerin sizlerle paylagilmasi T.C. Saglik Bakanhg llag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii Tiirkiye
I'armakovijilans Merkezi’nin (TUFAM) onayi alinarak gergeklestirilmektedir.

Sayin Saghk Meslegi Mensubu,

Avrupa Ilag Ajansi (EMA), oral kullanilan meprobamat igeren ilaglarin &zellikle sinir sistemini
etkileyen ve normal kullanim altinda komay! da kapsayan ciddi ve olasi limciil yan etkileri olmasi
nedeniyle risklerinin yararlarindan daha agir geldigine dair ag¢iklamada bulunmus ve séz konusu
ilaglarin ruhsatlarinin askiya alinmasini nermistir. [lacin regete edildigi Avrupa Birligi iilkelerinde
oldugu gibi Tiirkiye’de de s6z konusu tiriintin ruhsati askiya alinmistir.

Turkiye’de Danitrin Forte Tablet 2012 yili sonuna kadar piyasadan geri ¢ekilmesi nedeni ile,

* Doktorlar, meprobamat i¢eren {iriinleri yeni hastalara baslamamalidir.

» Doktorlar, meprobamat igeren iiriinleri kullanan hastalar1 degerlendirmeli, hastalik durumuna
gore "Angina pectoris, koroner spazm ile beraber goriilen kalp hastaliklan" endikasyonlari
i¢in tedaviyi ani olarak kesmeden uygun bir alternatif tedaviye gegmelidir.

+ Doktorlar, meprobamat igeren iiriinleri regete ederken tedaviyi ani olarak kesmeleri halinde
hastanin yoksunluk sendromuna girebilecegini ve ilaca ulagma firsatinin azalacagini, geri
¢ekme tarihini de dikkate alarak degerlendirmelidir.

Giivenlilik Bildirimleri

Danitrin Forte Tablet kullanimina iliskin advers etki olusmasi durumunda, Deva Holding (Halkal
Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:l 34303 Kiigiikgekmece-Istanbul; e-posta: info@deva.com.tr;
Tel:0212 692 92 92, Faks: 0212 697 03 40) ile Saghk Bakanhig llag ve Eczacilik Genel Miudiirliigi,
Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) (e-posta: tufam@iegm.gov.tr; Tel: 0 312 218 30 00,
Faks: 0312 218 35 99) sikayetlerinizi bildirmeniz rica olunur.
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