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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

Tuanlpuan,

KEPUTUSAN PIHAK BERKUASA KA WALAN DADAH (PBKD) BERHUBUNG
TAMBAHAN AMARAN BERKAITAN DENGAN "SUICIDALITY IN CHILDREN
AND ADOLESCENTS TREATED WITH ANTIDEPRESSANTS"

AdalahdenganhormatnyasayamerujukkepadakeputusanMesyuaratPihakBerkuasaKawalanDadah(PBKD)
kalikeill yangtelahdladakanpada23hb.Disember2004mengenaiperkaradialas

2. PBKDtelahbersetujuagaramaranberkaltandengankesanadvers' suicidalily" walibunlukdimualkan
padasisipbungkusansemuakeluaranyangmerupakan"antidepressan!".

3. Amaranyangperludimuatkandi bawahbahagian"Warning"adalahsepertiberiku!:

WARNINGS:

Sulcldallty InChildrenandAdolescents
AntidepressanlsincreaseIhe riskof suicidalthinkingandbehavior(suicldality)in childrenand

adolescentswithmajordepressivedisorder(MOD)andotherpsychialricdisorders.
Anyoneconsideringthe useof an antidepressantin a childor adolescenlfor anyclinicaluse

muslbalancethe riskof increasedsuicidalltywithIheclinicalneed.
Pallenlswhoarestartedontherapyshouldbeobservedcloselyforclinicalworsening,suicldality,

or unusualchangesInbehavior.
Familliesand caregIVersshouldbeadvisedtocloselyobservethe patlenlandto communicate

withtheprescriber.
A slatementregardingwhetherthe particulardrug is approvedfor any pediatricindlcation(s)

and,if so,whichone(s).

4. Pemegangpendaltaranprodukperlumengkajikesesualanpenggunaan"medicationguides"(MedGuldes)
sepertlmanadlamalkandi AmerikaSyarlka!:TujuanMedGuldesIni adalah untuk menyampaikan
maklumatkepadapesakitdan penlagaberkaitandengankesanadvers"sulcidality"inl dan perladlben
semasa ubat dibekalkan.MedGuidesyang diubahsuaikanunluk penggunaandl Malaysiaperlu
dlkemukakankepadaPBKDunlukpenyemakansebelumdiedarkan.
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5 Pihaktuanadalahdisarankanagarmengambilmaklumdanmematuhikeperluandiatas.

Sekian,terimakasih.

"BERKHIDMATUNTUKNEGARA"
"UTAMAKANKUALlTI,EFIKASI,DANKESELAMATAN"

Sayayangmenurutperintah,

~~'/uCJ
(EISAHBT.A.RAHMAN)

Se~usaha
PihaK
KementerianKesihatanMalaysia.
s.k. 1. PengarahPerkhidmatanFarmasi,Bhg.Farmasi,KKM.

2. PharmaceuticalAssociationofMalaysia(PhAMA)
3. MalaysianOrganisationofPharmaceuticalIndustries(MOPI)
4. KetuaBahagianPusatPascaPendaftaranProduk(PPPP),BPFK
5. KetuaBahagianPusatPembangunanOrganisasi(PPO),BPFK
6: FailBPFKlO2/5/1.3
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