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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Thioridazine tablete( 25 mg, 100 mg) i rizik od vzbiljnih kardiovaskularnih nezeljenih
dejstava — neophodnost hitnog prevodjenja pacijenata na novu terapiju drugim
antipsihotikom

Postovani zdravstveni radnici,
Furmegra Lid Podgorica u saradnji sa Agencijom za ljekove i medicinka sredstva Croe Gor

(CALIMS) ovim putem Zeli da Vas obavijesti o potrebi hitnog prevodjenja pacijenata na terapiji
lijekom Thioridazine ( toridazin) na alternativiu terapiju drugim antipsihotikom. Takodje, kod
novih pacijenata ne treba zapo&injati terapiju lijckom Thioridazine.

SAZETAK:

¢ Tioridazin moZe da dovede do produZenja Q1 intervala sa posledi¢éno Zivotmo
ugroZzavajucim sréanim aritmijama, kac 810 su rorsade de pointes, 1 iznenadnom smréu.

s Postoje 1 dostupni su novi antipsthotici sa selcktivnijim mehanizmom  dejstva i
povolinijim odnosom koristi i rizika.

o Dostupnost novih antipsihotika koji sa sobom nose unapredene terapijske opeije za
le¢enje shizofrenije, a imajuéi u vidu proaritmogeni potencijal tioridazina keji moZe da
dovede do Zivotno ugroZavajucih stanja pacijenata. uslovilo je potrebu za prevodenjem
pacijenata na terapiji lijekom Thioridazine (tioridazin) na savremeniju terapiju drugim
antipsihotikom,

Preporuke za zdravstvene radnike:

s Potrebno je hitno izvrsiti prevodenje svih pacijenata na terapiji lijekom Thioridazine na

 povu ierapiju drugim antipsihotikom u najranijern medicinski tzvodijivom trenutku.

o Ne ukljudivati nove pacijente na terapiju lijekom Thioridazine.. odnosno ne freba da se
zapoginje nijedna nova terapija ovim lijekom,
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» Neophodno je da se svi pacijenti intenzivno prate do krajnjeg prevodenja na novu terapiju
i da se svaka neZeljena reakcija ili sumnja na nju, prijavi CALIMS-u. Posebnu paznju
potrebno je usmjeriti na pracenje i prijavljivanje sledeéih nezeljenih reakeija od znataja:
kardioloski poremecaji (prije svega sréane aritmije u vezi sa produZenjem QT intervala);
potencijalne farmakokinetike interakcije preko CYP 2D6 izoenzima, rebound fenomen i
ekstrapiramidalni poremedaji (prije svega nevoljni pokreti)

- “Dodatne informacije o bezbjednosnom profilu tioridazina:

Tioridazin, za razliku od antipsihotika novije generacije, deluje neselektivno na recepiore,
transmiterske puteve i strukture u CNS-u koje se smatraju odgovornim za shizofreniju.
Polimorfni receptorski profil utide na razli¢ite transmiterske sisteme i posledi®no moZe izazvati
Sirok spekiar neZeljenih dejstava.

Tioridarin karakterie proaritmogeni potencijal koji moZe dovesti do Zivotno-ugroZavajuéeg
stanja kod pacijenta. Zbog evidentnog rizika i istovremeno visokeg potencijala za stupanje u
interakcije sa drugim ljekovima (posebno sa inhibitorima CYP 2D6 izoenzima, drugim
liekovima koji produZavaju QT interval ili ljckovima koji utidu na elektrolitni disbalans),

bezbjednosni profil tioridazi

Dostupnost novih antipsihotika koji sa sobom nose unapredene terapijske opcije za ledenje
shizofrenije, kao i poznat rizik terapijske primene tioridazine od produzenja QT intervala sa
poslediéno Zivotno ugroZavajuéim srlanim aritmijama, kao $to su rorsade de pointes, i
iznepadnom smréu, uslovili su potrebu za prevodenjem pacijenata na terapiji lijekom
Thisridazine (tioridazin) na savremeniju terapiju drugim antipsihotikom.

Lijek Thioridazine nije registrovan u Crnoj Gon ali s¢ uvozi i u prometu je na osnovu uvozne
dozvole, koju izdaje CALIMS, za potrebe zdravstvenih ustanova u Crnoj Gori.

Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija na ljekove:

Molimo. Vas da svaku sumnju na nezeljene reakcije na lijek, u skladu sa Zakonom o ljekovim-::

( Shazbeni list Crne Gore br 56/11) prijavite Odjeljenju za farmakovigilancu popunjavanjem
obrasca koji moZete preuzeti sa sajta CAEIMS-a (hup://calims.me/ i slanjem na jedan od
fedecih nadine:

poftom:Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore

I Crnogorskog bataljona bb, naselje Zagon¢ 81 000 Podgorica
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-Takodje prijavu je moguée poslntl Agencgl telefaksom na broj 020 310 280 i elekironskom
poﬁtom na e-mail : nezelienadeistva@calims.

Kada prijavljujete neZeljenu reakeiju, molimo Vas da navedete §to je mogude vide podataka.
ukljugujuét informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim ljekovima, datumu
ispoljavanja neZeljene reakcije i datum primjene lijeka pod sumajom.

Dedatno, sumnju na neZeljene reakeije na lek Thioridazine mozete prijaviti 1 zaposlenima
kompanije Farmegra Ltd. (odgovornom licu za farmakovigilancu ili struénom saradniku koji su
edgovorni za liekove kompanije Remedica) koji ¢e dostaviti prijavu CALIMS u vremenskom
periodu koji je definisan Zakonom o ljekovima.

Ukgliko su Vam potrebne dodatne informacije u vezi sa lijekom Thioridazune , sprovodenjem
bezbjednosne mjere opisane u ovom pismu i prijavljivanjem neZeljenih reakcija, mozete se
' obgatiti odgovornom licu za farmakovigilancu u Farmegri Ltd, za ljekove kompanije Remedica.

Malimo Vas. da ravedene informacije u vezi sa lijekom Tioridazin prenesete svim relevantnim
woslcnm u Vadoj zdravstvenoj ustanovi.

Zalivaljujemo Vam na saradnji,

Mr ph. Marijana Komnenic

“Qdgovorna osoba za farmakovigilancu.

Farmegra Ltd , 4 jula 60, 81000 Podgorica

: _ Montenegro
LR Tel: + 382(20) 623 125
T Fax: +382(20) 621770
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