21.01.2021 TARIHLI iTIRAZ KOMiSYONU RAPORU

Dosya ITIRAZ KONUSU KOMISYON KARARI
No
EXTRAIR 12 MCG-400 MCG INHALASYON ICIN TOZ ICEREN EXTRAIR 12 MCG-400 MCG INHALASYON ICIN TOZ
60+60 KAPSUL(LABA+IKS) ( 4.2.24.B-2 a geregince raporda ICEREN 60+60 KAPSUL(LABA+IKS) ; RAPORA YAPILAN
1 aciklama eksiktir ) EKLEMEYE GORE ODENMESINE
BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ( 254 - Diyabetik periferal BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ; RAPORA YAPILAN
polindropati / Diyabetik periferal néropatik agri tedavisinde EKLEMEYE GORE ODENMESINE
2 kullanilabildiginden )
RYZODEG FLEXTOUCH 100 U/ML SC ENJEKSIYONLUK COZELTI
ICEREN KULLANIMA HAZIR KALEM (5 KALEM) ( Analog
karisim veya uzun etkili insalinlerden birini kullanmis RYZODEG FLEXTOUCH 100 U/ML SC ENJEKSIYONLUK
olmasina ragmen kan sekeri labil seyrden ve/veya sik COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR KALEM (5 KALEM) ;
hipoglisemik olay gegiren ve/veya hipoglisemi riski yiiksek ya | RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
3 da regulasyon saglanamayan hastalarda bu durumun
belirtildigi saghk kurulu raporuna dayanilarak regete
edilebilir. )
EXFORGE 10 MG 160 MG 28 FTB ( rapor sut a uygun degil) EXFORGE 10 MG 160 MG 28 FTB ; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE
4
INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ( raporda mama adi yok ) INFATRINI 200 ML(200 KCAL) ; RAPORA YAPILAN
5 EKLEMEYE GORE ODENMESINE
HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML ENJEKSIYONLUK ( hasta 10 2019
tarihinden beri kullanmaktadir .raporda belirtilen Raporda HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML ENJEKSIYONLUK ; 418
belirtilen ilaglar doktor tavsiyesine gore, hastalik ve tedavinin | KODU iLE VERILDIGINDEN ODENMESINE
6 etkinligi ile yan etkileri izlenerek kullanilacaktir.ibaresi ile
doktor kontroliinde kullanmaya devam etmelidir)
IG-VENA N IV 50MG/ML 100 ML 1 FLK (Rapor dozu 1*5 IG-VENA N IV 50MG/ML 100 ML 1 FLK ; RAPORA
7 gram. Bu endikasyonda en fazla 5 giinliik kullanihr.) YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
KAPEDA 500 MG 120 FTB ; (1 KURLUK ODENDI) iLACIN
8 PROSPEKTUS BiLGISINDE KULLANIMI KUR TANIMI
KAPEDA 500 MG 120 FTB (1 kirliik ilag 6dendi ) OLDUGUNDAN KESINTi YAPILMISTIR. OY BiRLiGi
SAGLANAMADIGINDAN UST iTiRAZ KOMiISYONUNA
HAVALESINE
CRESTOR 10 MG.28 TABLET ( iDAME TEDAVi DEGIL.LDL CRESTOR 10 MG.28 TABLET ; RAPOR UYGUN DEGIL
9 OLCUM TARIHI UYGUN DEGIL.) iTIRAZIN REDDINE. 2018’DEN BERI HiC iLAC ALIMI YOK.
URODAY 3 GR 1 SASE (432 - Alt Uiriner sistem enfeksiyonu ) URODAY 3 GR 1 SASE ; (432-ALT URINER SISTEM
ENFEKSIYONU) OLMADIGINDAN UYARI KODU
10 GIRILDIGINDEN iTiRAZIN REDDINE)
JARDIANCE 25 MG FILM KAPLI TABLET ( Metformin ve/veya JARDIANCE 25 MG FILM KAPLI TABLET ; RAPORA
siilfoniliirelerin maksimum tolere edilebilir dozlarinda yeterli | YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
11 glisemik kontrol saglanamamis hastalarda regete edilebilir.)
URSACTIVE 250 MG 100 KAP ( Ursactive kap igin endikasyon URSACTIVE 250 MG 100 KAP. ; (URSACTIVE KAP. iCIN
uyumu aranmaktadir. Rapordaki hepatik fibroz teshisiyle ENDIKASYON UYUMU ARANMAKTADIR. ITIRAZIN
12 ddenmez.) REDDINE.
BEBELAC LF 400 GR.TOZ(2.040 KCAL) ( ayda 10 kutudan 3 BEBELAC LF 400 GR.TOZ(2.040 KCAL) ; RAPORA
aylik 30 kutu odendi ) YAPILAN GUNDE 8*30 GR EKLEMEYE GORE
13 ODENMESINE
. DULESTER 30 MG 28 KAP ( RAPOR NOROLOJI
14 UZMAN HEKIMi TARAFINDAN CIKARILMIS.HASTA 6

AYDAN DAHA UZUN SURE iLAC KULLANDIGINDAN
BU RAPORA iSTINADEN RECETEYi PSIKiYATRI
UZMAN HEKiIMi YAZMASI GEREKTIGINDEN ODEME
DISI BIRAKILMISTIR.)

e DULESTER 30 MG 28 KAP. OY BiRLIiGi
SAGLANAMADIGINDAN UST iTiRAZ
KOMIiSYONUNA HAVALESINE.




e CYPLOS ARVOHALER 50 MCG/500 MCG (60
INHALASYON DOZU) (CYPLOS SANOHALER 50/500
MCG INH (LABA+IKS) (HASTA LAMA VE LABA+IKS
KULLANIYOR.HASTANIN iLAC GECMISINE
BAKILDIGINDA iDAME TEDAVi OLMADIG|
GORULDUGUNDEN ODEME DISI BIRAKILMISTIR. ) -
TUTAST ARVOHALER18 MCG INHALASYON TOZU
(30 DOZ) (TUTAST SANOHALER 18 MCG
INHALASYON ICIN TOZ ((LAMA) ( HASTA LAMA VE
LABA+IKS KULLANIYOR.HASTANIN iLAC GECMISINE
BAKILDIGINDA iIDAME TEDAVi OLMADIG|
GORULDUGUNDEN ODEME DISI BIRAKILMISTIR.)

e  CYPLOS ARVOHALER 50 MCG/500 MCG (60
INHALASYON DOZU) - TUTAST ARVOHALER18
MCG INHALASYON TOZU (30 DOZ) (TUTAST
SANOHALER 18 MCG INHALASYON ICIN TOZ ;
OY BiRLiGi SAGLANAMADIGINDAN UST
iTIRAZ KOMISYONUNA HAVALESINE

GLIVEC 400 MG.30 FILM TABLET ( metastatik malign C-KIT

GLIVEC 400 MG.30 FILM TABLET ; RAPORA YAPILAN

15 reseptdrii tasiyan gastrointestinal stromal tiimor (GIST) EKLEMEYE GORE ODENMESINE
hastalarinda,bedeli 6denir)
JANUMET 50/1000 MG 56 FILM KAPLI TABLET ( metformin JANUMET 50/1000 MG 56 FILM KAPLI TABLET ;
ve/veya silfonillirelerin maksimum tolere edilebilir RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
16 dozlarinda yeterli glisemik kontrol saglanamamis hastalarda;

o6dendiginden bedeli 6denmedi.)




