17.03.2022 TARIHLI iTIRAZ KOMiSYONU RAPORU

Dosya ITIRAZ KONUSU KOMISYON KARARI
No
NOVOSEVEN RT 2 MG ENJ COZ ICIN TOZ VE NOVOSEVEN RT 2 MG ENJ COZ ICIN TOZ VE
COZUCU( RAPORDA BELIRTILEN DOZA GORE 12 COZUCU; ILACIN PROSPEKTUSUNE GORE AGIR
1 KEZ 1 MG KULLANILMALLI. 12 KEZ 2 MG KANAMALARDA 90 MCG/KG VE 12 DOZA
KULLANILMIS.) KADAR KULLANILABILECEGINDEN, 16/02/2022

TARIHLI RAPORA EKLENEN 180 MCG/KG
DOZUYLA ILGILI ENDIKASYON DISI iZIN
BELGESI OLMADIGINDAN , YINE BU RAPOR
ONCESI VE SONRASINDA CIKAN RAPORLARDA
KILONUN 12 KG OLDUGU BELIRTILDIGINDEN
VE YSA GORE SONRADAN EKLENEN KiLO
UYGUN GORULMEDIGINDEN 6 KUTU BEDELI
ODENMISTIR. OY BIRLIGI
SAGLANAMADIGINDAN UST ITIRAZ INCELEME
KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.

PERGE 225 MG (56 KAPSUL)( HASTA ELINDE ILAC PERGE 225 MG;ONCEKI RECETEYLE BIRLIKTE
VAR.) (150 MG LIK FORM) RAPOR DOZU
2 ASILDIGINDAN VE RAPORDAKI ACIKLAMA

UYGUN OLMADIGINDAN KESINTI
YAPILMISTIR. OY BIiRLIiGI
SAGLANAMADIGINDAN UST ITiRAZ
INCELEME KOMISYONUNA HAVALE

EDILMISTIR.
e LETRASAN 2,5 MG 30 FTB (RAPORDA e LETRASAN 2,5 MG 30 FTB; ERKEN ,
HASTANIN HANGI EVREDE OLDUGU ILERI VE METASTATIK EVRELERDE
3 BELIRTILMEMIS.) VERILEBILECEGINDEN ODENMESINE.
e XARELTO 20 MG 28 FTB ( RAPORDA e XARELTO ; RAPORA YAPILAN
HASTANIN ORTA-CiDDI MITRAL DARLIK EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI
OLMADIGI BELIRTILMEMIS.)

UPTRAVI 800 MCG 60 FILM KAPLI TABLET (| UPTRAVI; RAPORUN CIKTIGI TARIHTE "
HASTAYA 14.10.2019 TARIHINDE RAPOR | ENDOTELIN RESEPTOR ANTAGONISTI

4 DUZENLENEREK MASITENTAN BASLANMIS.VE 1 | (MASITENTAN) KULLANAN HASTANIN

AY SONRA 15.11.2019 TARIHINDE SELEKSIPAG | PULMONER ARTER BASINCINDA ARTIS
EKLENEREK KOMBINASYON TEDAVISINE | GOZLEMLENMIS VE EFOR KAPASITESI
GECILMIS.RAPORDAKI DEGERLENDIRME TARIiHi | DUSMUS OLUP SELEKSIPAG TEDAVISININ
12.02.2020 TARIHI OLARAK  YAZILMIS.VE | EKLENMESINE KARAR VERILMISTIR. IBARESI
KOMBINASYON BASLANMASI TARIHINDEN SONRA | OLDUGUNDAN SUT UN 4.2.30.A-5.

KOMBINE  KULLANIMA  GECIS  KRITERINi | MADDESINE GORE ODENMESINE.

KARSILAMAYAN RAPOR.)
e VIRENTE 0,5 MG 30 FTB (HASTANIN SON 2 e VIRENTE 0,5 MG 30 FTB; RAPORDA
5 YILDA IMMUNSUPRESIF TEDAVISI HBV DNA DEGERI VE BIiYOPSI
GORUNMUYOR.) KONTRENDIKASYONU
e NUCALA 100 MG SC ENJEKSIYONLUK BELIRTILDIGINDEN ODENMESINE.
COZELTI ICIN LIYOFILIZE TOZ (1 FLAKON) ( e NUCALA ; RAPORA YAPILAN
RAPORDAKI ACIKLAMALAR SUT A GORE EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
EKSIK.)
PLANOR 75 MG 28 FILM TABLET ( HAST ILACI PLANOR 75 MG 28 FILM TABLET;29/09/2021
6 ALMIS.) TARTHLI RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.
OLAXINN 20 MG AGIZDA DAGILAN 28 TB ( RAPOR OLAXINN 20 MG AGIZDA DAGILAN 28 TB ;
7 ILAC DOZU UYGUN DEGIL.) GUNDE 1*1 VE 1 KUTU VERILDIGINDEN
ODENMESINE.
e  XTANDI 40 MG YUMUSAK KAPSUL (112 e XTANDI 40 MG YUMUSAK KAPSUL;
8 KAPSUL)( ENDIKASYON DISI iZIN KAYDI EKLENEN ENDIKASYON DISI iZIN
YOK.) BELGESINE GORE ODENMESINE.
e LETU 2,5 MG 30 FILM KAPLI TABLET( e LETU 2,5 MG 30FILM KAPLI TABLET;
RAPOR ICD 10 KODU UYGUN DEGIL.BOLGE 06/06/2019 TARIHLI RAPORA GORE

BELIRTILMiYOR.) ODENMESINE.




e LETU 25 MG 30 FILM KAPLI TABLET (ICD
10 KODU UYGUN DEGIL. BOLGE
BELIRTILMEMIS.)

e LETU25MG 30 FILM KAPLI TABLET;
06/06/2019 TARTHLI RAPORA GORE
ODENMESINE.

PANTACTIVE 40 MG 28 ENTERIK KAPLI TB (20 ICD
ENDIKASYON UYUMU ARANIR )

PANTACTIVE; RAPORDA UYGUN TANI
OLMADIGINDAN ITIiRAZIN REDDINE

10

URSACTIVE 500 MG 60 FILM KAPLI TABLET
(UGEFAL 500 MG 60 FILM KAPLI TABLET)( K21.9
GASTRO-OZOFAJIAL REFLU HASTALIGI'NDA
ODENMEZ)

URSACTIVE 500 MG 60 FILM KAPLI
TABLET;25/01/2019 TARTHLi RAPORA GORE
ODENMESINE.

11

e LIPANTHYL 267 M KP.( (1) RAPORLU
HASTALARDA RAPORUN YENILENMES]
DURUMUNDA, YAPILAN TETKIK SONUCU
DIiKKATE ALINMADAN, DAHA ONCE
ALINMIS ILACIN TEMININE ESAS OLAN BiR
ONCEKI RAPORUN DUZENLENME TARIHI
VEYA TEDAVIYE BASLAMA TARIHI VE
BASLAMA DEGERLERININ RAPORDA
BELIRTILMESI YETERLIDIR. ILGILi BILGI
RAPORDA YOK.)

e XARELTO 15 MG 28 FTB(
(EKOKARDIYOGRAFI ILE ROMATIZMAL
KAPAK HASTALIGI VEYA CiDDi MITRAL
KAPAK HASTALIGI OLMADIGI
GOSTERILYA PROTEZ KAPAK HASTALIGI
OLMAYAN HASTALARDA ODENIR. )

e LIPANTHYL -RAPORDA TRG DEGERI
OLMADIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.

e XARELTO ; RAPORDA SUTA UYGUN
ACIKLAMA OLMADIGINDAN ITIRAZIN
REDDINE.
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e CANLOX PLUS 16 MG/10 MG/12,5 MG 28
TABLET ( SISTEMDE KAYITLI AYNI ATC
KODUNDA AYNI ECZANE TARAFINDAN
FATURA EDILMIS OLAN)
(TELMISARTAN+HIDROKLOROTIAZID)
ILACI MEVCUT OLUP HER IKIiSININ
BIRLIKTE KULLANIMIYLA GUNLUK MAX
DOZ 1X1 ASILMISTIR

e  TELVIS PLUS 80/12.5 MG 28 TB ( SISTEMDE
KAYITLI AYNI ATC KODUNDA AYNI
ECZANE TARAFINDAN FATURA EDILMIS
OLAN (AMLODIPIN +
KANDESARTAN+HIDROKLOROTIAZID)
ILACI MEVCUT OLUP HER IKISININ
BiRLIKTE KULLANIMIYLA GUNLUK MAX
DOZ 1X1 ASILMISTIR)

e  HER iKi RECETE AYNI HASTAYA AIT
OLDUGUNDAN VE 09/12/2022 TARIHLI
RAPORA EKLEME YAPILDIGINDAN
TELVIS PLUS UN KESILMESINE VE
CANLOOX PLUS UN ODENMESINE.
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PARICAL 5 MCG/ML IV ENJ COZ ICEREN AMP 1 ML 5
AMP (SUT A GORE PTH DUZEYI 300 PG/ML'NIN
UZERINDE OLMAK KOSULUYLA PTH DUZEYINDE
BIR ONCEKI OLCUME GORE %25'IN UZERINDE
ARTIS OLMASI GEREKIYOR.)

PARICAL; BASLANGIC RAPORU
OLMADIGINDAN VE E-RECETEDEKI IDAME
KRITERLERI UYGUN OLDUGUNDAN
ODENMESINE.
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ADVATE 1000 1U/5 ML IV ENJ ICIN LIYOFILIZE TOZ
ICEREN FLK ( HASTANIN ILAC ALMASI GEREKEN
TARIH 02.03.2022'DIR. BU TARIHTEN iTIBAREN
21.01.2022 TARIHLI SGK DUYURUSU GEREGI
RECETELI ILAC ALMASI GEREKMEKTEDIR.
HASTANIN 3 GUNLUK ILAC BEDELI ODENMISTIR.)

ADVATE 1000 IU/5 ML IV ENJ ICIN LIYOFILIZE
TOZ ICEREN FLK; RAPOR YENI OLDUGUNDAN
ODENMESINE.
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e PLAVIX 75 MG 28 FTB ( HASTADA ISKEMIK
INME YOK

e  VIRENTE 0,5 MG 30 FTB( IADE EDILDI
GEREKLI DUZELTME YAPILMADI )

e KINZY 10 MG 30 FTB ( ILGILI ENDIKASYON
YOK)

e PLAVIX 75 MG 28 FTB; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

e VIRENTE 0,5 MG 30 FTB;IADE SONRASI
EKSIKLIK GIDERILMEDIGINDEN
ITIRAZIN REDDINE.

e KINZY 10 MG 30 FTB; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

VIREAD 245 MG 30 FILM KAPLI TABLET (HASTANIN

VIREAD 245 MG 30 FILM KAPLI TABLET; ILAC
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ENTEKAVIRDEN TENOFOVIRE GECISI UYGUN
DEGIL.)

DEGISIM KRITERI 2013 YILINDA UYGUN
OLMASA DAHI 2014 YILINDA , 1. YILIN
SONUNDA HALEN HBV DNA POZITIFLIGI
DEVAM ETTIGINDEN UYGUNDUR.
ODENMESINE.
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e EMOCLOT-DI 500 IU (FACTOR 8) 1 FLK (
21.01.2022 TARIHLI SGK DUYURUSUNA
ISTINADEN | HAFTALIK DOZ) (28.02.2022
TARIHINE KADAR) ODENDI

e EMOCLOT-DI 1.000 IU (FACTOR 8) 1 FLK (
21.01.2022 TARIHLI SGK DUYURUSUNA
ISTINADEN | HAFTALIK DOZ (28.02.2022
TARIHINE KADAR) ODENDI)

e 26/11/2021 TARIHLI VE 6 AY SURELI
RAPORUNA GORE ODENMESINE.
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XARELTO 15 MG 28 FTB (ORTA CiDDI MITRAL
DARLIK VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI
OLMAYAN HASTALARDA ODENIR.)

XARELTO 15 MG 28 FTB ;RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE
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e THINCAL 120 MG 84 KAP ( TEDAVININ 12
.HAFTASINDAKI HASTANIN KiLO DURUMU
BELIRTILMEMIS VE RAPOR 3 AYLIK CIKMIS.)

e  XARELTO 15 MG 28 FTB(RAPORDA
HASTANIN ORTA CiDDI MITRAL DARLIK
VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI OLMADIGI
BELIRTILMEMIS.)

e  THINCAL 120 MG 84 KAP (HASTANIN LK
RAPORU SUTA UYGUN DEGIL, BASLAMA
KIiLOSU VE SARTLARI GORUNMUYOR.)

e FOSAVANCE 70 MG 2800 IU 4 TB.
(RAPORDAKI ICD 10 KODU UYGUN DEGIL.)

e XARELTO 15 MG 28 FTB (RAPORDA
HASTANIN ORTA CiDDI MiTRAL DARLIK
VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI OLMADIGI
BELIRTILMEMIS.)

e THINCAL; BASLANGICA GORE GUNCEL
KILOSU BMI DEGERI , DIYET VE
EGZERSIZE UYDUGU
BELIRTILMEDIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

e XARELTO 15 MG 28 FTB;03/07/2020
TARIHLI RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
GORE ODENMESINE.

e THINCAL 120 MG 84 KAP;BASLANGICA
GORE GUNCEL KiLOSU BMI
DEGERI,DIYET VE EGZERSIZE UYDUGU
BELIRTILMEDIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

e FOSAVANCE 70 MG 2800 IU 4 TB.;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

e XARELTO 15 MG 28 FTB ; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.
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APIKOBAL PLUS 250/250/1/300 MG 50 ENTERIK KAPLI
TABLET 72,81 ILGILI ACIKLAMA RAPORDA YOK.

APIKOBAL PLUS 250/250/1/300 MG 50 ENTERIK
KAPLI TABLET ;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
GORE ODENMESINE.




