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SEMUA PEMEGANG PENDAFTARAN

Tuanipuan,

KEPUTUSAN PIHAK BERKUASA KAWALAN DADAH (PBKD) BERHUBUNG
TAMBAHAN AMARAN BERKAITAN DENGAN “SUICIDALITY IN CHILDREN
AND ADOLESCENTS TREATED WITH ANTIDEPRESSANTS”

Adalah dengan hormatnya saya menujuk kepada keputusen Mesyuaral Pihak Berkussa Kawalan Dadah (PBKD)
kak ke 165 yang teleh diadakan pada 23hb. Disember 2004 mengenai perkara di atas.
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PEKD telah bersetuju agar amaran berkaitan dengan kesan advers * suicidality * wajib uniuk dimuztkan
pada sisip bungkusan semua keluaran yang menupakan “anfidepressant’.

Amaran yang perlu dimuatian di bawah bahagian “Waming® adakah seperti berikut:

WARNINGS:

lity in Children and A
. Antidepressants incraase the risk of suicidal thinking and behavior | suickdality) in children and
adolascants with major depressive disorder (MDD} and other psychiatric disorders.
v Anyona considering the use of an anti in & child or for any clinkcal use
must balance the risk of increased suicidality with the canical nesd,
. Patients who are started on therapy should be observed y for clinical i icidality
or unusual changes in behavior,
. Famillies and caregivers shouki be advised 1o closely observe the patient and to communicale

with the prescriber.
. A statement regarding whether the particular drug is approved for any pediatric indication{s)
and, if so, which one(s).

Pemegang pendaflaran produk perlu mengki jan penggunaan ication guides” (MedGuid
seperiimana diamatkan df Amerka Syarikat. Tujuan MedGuides ini adalah unmk menyampaikan
maklumat kepada pesakit cm panjaga berkatan dengan kesan advers “suicidality” ini dan perlu diber
semasa ubat di yang jkan uniuk penggunaan di Malsysia perlu
dikemukakan kepada PEKD untuk penyemakan sebelum diedarkan,

dalan Universiti, P.O. Box 318, 46730 Pelaling Jaya, Selangor, Malaysia
Tel :+ BO3 FO5T 3611 Fex : + B0 7956 2924 [ 7958 1312
http: Afwerwbpflk. gowv, my.



5 Pihak tuan adalah disarankan agar mengambil maklum dan mematuhi keperluan di atas.

Sekian, terima kasih.

" BERKHIDMAT UNTUK NEGARA *
" UTAMAKAN KUALITI , EFIKASI , DAN KESELAMATAN *

Saya yang menurut perintah,

Lo bat

(EISAH BT. A. RAHMAN)
Sefigusaha
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