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Nove bezbednosneinformacije u vezi sa primenom antipsihotika

Postovani zdravstveni radnici,

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije IMR) Zeli da vas obavesti o novoj
bezbednosnoj informaciji koja se odnosi na upotratipsihotékih lekova, a na osnovu
informacija objavljenih od strane Ame&ke uprave za hranu i lekove (FDA).

Tokom obrade podataka o nezeljenim dizgana koji su FDA prijavijeni u
postmarketinskom periodu @enja lekova, identifikovano je od oktobra 2008. iged69

slucajeva u kojima je ustanovljeno da upotreba Klahi i atipicnih antipsihottkih

lekova tokom trudn@e moze biti udruzena sa ekstrapiramidalnim znadERS) i/ili

apstinencijalnom simptomatologijom kod novéeotadi. Novor@entad izlozena
antipsihotékim lekovima tokom tréeg trimestra trudni@ su u riziku da razviju
ekstrapiramidalnu i/ili apstinencijalnu simptomaigiju nakon rdenja. Simptomi koji su
prijavljivani ukljucivali su agitaciju, hipertoniju, hipotoniju, tremorsomnolenciju,
respiratorni distres i porerdg ishrane kod novodentadi. Ovi simptomi variraju u
ozbiljnosti. U pojedinim sléajevima ispoljena simptomatologija se spontano gadel

bez primene speciine terapije, dok je u nekim skjevima bila neophodna poo
novoraiercetu u jedinici intenzivne nege, kao i produzengoitabzacija. Lekovi koji su
koris¢eni u terapiji suspektne apstinencijalne reakcigd knovor@encadi bili su

fenobarbiton i benzodijazepini.

Detaljnije informacije u vezi ovog novog bezbedragsaznanja mozZete pogledati na
sajtu FDA {ttp://www.fda.gov/Drugs/DrugSafety/ucm243903.htm
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