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03.06.2024 TARIHLI iTIRAZ KOMISYONU RAPORU

DOSYA NO | ITIRAZ KONUSU KOMISYON KARARI

1 e VILDEGA PLUS 50 MG/1000 MG FILM e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
KAPLI TABLET(RAPORDA SUTTA ISTENEN ODENMESINE.
ACIKLAMA YOK.)

2 e VENCLYXTO 100 MG 112 FILM KAPLI e S.B. ENDIKASYON DISI BELGESI UYGUN
TABLET(ENDIKASYON DISI BELGESI BU OLDUGUNDAN ODENMESINE.
HASTA iCiN UYGUN DEGIL)

3 e REMSIMA 100 MG I.V. INF.COZ. HAZ. ICIN e ULSERATIF KOLIT TANISINDA CROHN
LIYOFILIZE TOZ ICEREN 1 FLK (ANTI HASTALIK AKTIVITE INDEKSI
TNF)(TEDAVININ 4 UNCU AYINDA ARANMADIGINDAN ODENMESINE.
TEDAVIYE CEVAP ALINAMAMASI (CROHN
HASTALIK AKTIVITE INDEKSI’NDE
BASLANGICA GORE EN AZ 70 PUANLIK
DUSUSUN OLMAMASI) DURUMUNDA
TEDAVI KESILIR. CROHN HASTALIK
AKTIVITE INDEKSI’NDE BASLANGICA GORE
EN AZ 70 PUAN VE UZERINDE DUSUS
OLMASI HALINDE TEDAVIYE

4 e JARDIANCE 25 MG FILM KAPLI e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
TABLET(RAPOR SUT SARTLARINI ODENMESINE.
KARSILAMADIGI iCIN KESILDI.)

5 e NEURONTIN 800 MG.50 CEN.FILM e 01/02/2024 TARIHLI RAPORA YAPILAN
TB.(RAPORDAKI DOZU=1200 MG /GUN) EKLEMEYE GORE KATILIM PAYLI

ODENMESINE.
6 e BEXGRATIN 75 MG 100 YUMUSAK e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE

KAP(ENDIKASYON UYUMU VE SB
ENDIKASYON DISI BELGE YOK)

ODENMESINE.




ATOR 20 MG.30 TB.-SON 1 YIL iCINDE iLAC
KULLANILMADIGI iCIN KESILDI.)

EKLENEN TAHLIL BELGESINE GORE
ODENMESINE.

8 LIPANTHYL 160 MG 30 FTB(GUNCEL RAPORA EKLENEN TRG TARiHi MEDULA

TETKiK DEGERI VE TARIHI GEREKLIDIR.) HASTANEDE GORULDUGUNDEN
ODENMESINE.

9 LEVOTIRON 75 MCG 50 TABLET(HASTA RAPOR DOZU ASILDIGINDAN ITiRAZIN
ELINDE iLAC VAR.) REDDINE.

10 EVRENZO 100 MG FILM KAPLI TABLET (12 HASTA MEVCUT DURUMDA ESA
ADET)(DOZ UYGUN DEGIL. MEVCUT TEDAVISI ALMAMAKTADIR. KILOSUNA
DURUMDA BIR ESA TEDAVISI ALIRKEN GORE 70 MG DOZUYLA BASLAMISTIR.
DURUMU STABIL OLAN DiYALizZ OCAK 2024 TE HBG DEGERINE GORE DOZ
HASTALARINDA, YALNIZCA GECERLI BiR ARTIRILDIGINDAN ODENMESINE.
KLINiK NEDEN OLMASI VE BU DURUMUN
RAPORDA BELIRTILMESI HALINDE
ROKSADUSTAT TEDAVISINE GECILEBILIR.)

11 XARELTO 20 MG 28 FTB(ORTA-CiDDI RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
MITRAL DARLIK VEYA MEKANiK PROTEZ ODENMESINE.
KAPAGI OLMAYAN NONVALVULER
ATRIYAL FIBRILASYONLU HASTALARDA
ODENIR.)

12 EVRENZO 70 MG FILM KAPLI TABLET (12 RECETE ONCESINDE VE SONRASINDA
ADET)(ESA'LARLA KOMBINE KULLANILMIS ARANESP iLE BIRLIKTE KULLANDIGI
(ROKSADUSTAT, ESA'LARLA GORULDUGUNDEN GORUS
KOMBINASYON HALINDE iNCELENMEDIGi SORULDUKTAN SONRA
iCIN, BIRLIKTE UYGULANMALARI TAVSIYE DEGERLENDIRILMESINE.
EDILMEZ.)

13 ECOPIRIN PRO 81 MG 30 ENTERIK KAPLI RAPOR DOZU ASILDIGINDAN iTIRAZIN
TB(HASTA ELINDE iLAC VAR.) REDDINE.

14 PEDIASURE PLUS FIBER CILEK AROMALI 25/12/2023 TARIHLI RAPORA GORE

220 ML(330 KCAL)(iLGiLi RAPOR ILE
ODENMIYOR.8699548994340 BARKODLU
iILACIN AYAKTAN RAPORLU ODENMESi
iCIN GEREKLi SARTLAR SAGLANAMIYOR.
SEBEP(LER)i ; * RECETE UYARI KODLARI
UYUMSU?Z, (356568) * RECETE UYARI
KODLARI UYUMSUZ, (350323) *
RAPOR'UN BASLANGIC TARIHI UYUMSUZ,
RAPOR DUZENLEME TURU UYUMSUZ,
(336422))

ILGILI RECETE UYARI KODLARI SECILEREK
ISLEM YAPILMASINA.
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NOVOMIX 30 FLEXPEN 3 ML.100 U-
ML.(HASTANIN GUNCEL RAPORUNDA
NOVOMIX 3X30 DOZLANMIS 2X60 RECETE
EDILMIS)

RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

16 ALATAB 600 MG 30 FTB(RAPORDA 254 ALATAB -RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
RECETE UYARI KODU iLE iLGILi BiLGI YOK.) GORE ODENMESINE.
EXFORGE 5 MG 160 MG 28 FTB(RAPOR EXFORGE; RAPORDA ILACLA iLGiLi
UYGUN DEGIL) ACIKLAMA OLMADIGINDAN iTiRAZIN

REDDINE.

17 ABOUND PORTAKAL AROMALI TOZ 24 GR RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
30 POSET(2.670 KCAL)(RAPORDA ODENMESINE.
MALNUTRISYON TANIMI EKSIK.)

18 CORALAN 5 MG 56 FTB(GEREKEN iFADE RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
RAPORDA YOKTUR (MADDE 4.2.15.C/2).) ODENMESINE.

19 EVRENZO 100 MG FILM KAPLI TABLET (12 EVRENZO-ESA GRUBU iLACLA CAKISMA
ADET)(ROKSADUSTAT, ESA'LAR AYNI ATC OLMADIGINDAN ODENMESINE.
SINIFINDA OLUP KOMBINASYON HALINDE
iINCELENMEDIGI iCiN, BIiRLIKTE
UYGULANMALARI TAVSIYE EDILMEMISTIR)

20 MINIRIN MELT 120MCG ORAL MINIRIN- GORUS SORULDUKTAN SONRA
LIYOFILIZA(243-PRIMLER ENUREZIS DEGERLENDIRILMESINE.
NOKTURNA UYARI KODU GIRILEREK
VERILMIS.PRIMET ENUREZIS NOKTURNA
DOGUMDAN iTiBAREN iDRAR
KONTROLUNUN SAGLANAMAMIS
OLMASIDIR. HASTA 73 YASINDA.VE RAPOR
TARIHI 2020 .RAPOR 6 AYLIK OLA.RAK
DUZENLENMIS.)

21 SIMPONI 50 MG ENJ. COZ.ICEREN KUL. DENOSUMAB, SUT UN 4.2.1.C-

HAZIR 1 ENJEKTOR (ANTI TNF)(AYNI HASTA
iCIN IKi FARKLI TESHIS ILE iKi FARKLI ANTi-
TNF VE/VEYA iKi FARKLI BiYOLOJiK AJANIN
BIRLIKTE KULLANILMASI HALINDE
BEDELLERI KURUMCA
KARSILANMAZ.(DENOSUMARB iLE
KULLANIM iCIN ENDIKASYON DISI BELGE
GEREKLI)

BiYOLOJIK AJANLARDAN ANTI-TNF
ILACLAR, RITUKSIMAB, ABATASEPT,
USTEKINUMAB, TOFACITINIB,
KANAKINUMAB, TOSILIZUMAB ,
SEKUKINUMAB, iKSEKIZUMAB ,
BARISITINIB , GUSELKUMAB,
RISANKIZUMAB , UPADASITINIB,
ABROSITINIB, APREMILAST VE
VEDOLIZUMAB KULLANIM iLKELERI
MADDESINDE GEOMEDIGINDEN
ODENMESINE.




22 e XOLAIR 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR ODENMESINE.

ENJEKTOR (1 ADET)(TEDAVIDEN FAYDA
GORDUGU BELIRTILMEMIS.)

23 e IPRALEV 20 MCG/50 MCG AEROSOL e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
INHALASYONU, SUSPANSIYON (200 ODENMESINE.
DOZ)(SABA+SAMA)(RAPORDAKI
DOZU=1*1)

24 e XOLAIR 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK e XOLAIR; 02/01/2024 TARIHLi RAPORA
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
ENJEKTOR (1 ADET)(16 HAFTANIN
SONUNDA TEDAVIDEN CEVAP ALINMASI
HALINDE BU DURUMUN BELIRTILECEGI 1
YIL SURELI YENi SAGLIK KURULU RAPORU
iLE ODENIR. HASTANIN RAPORU 2019.)

25 e MICTONORM 45 MG SR SUREKLI SALIMLI e RAPORSUZ ILAG iCiN E-RECETEDE
30 KAPSUL(SISTEME GIRILEN UYARI KODU UYGUN ACIKLAMA OLMADIGINDAN
RECETEDE BULUNMAMAKTADIR.) ITIRAZIN REDDINE.

26 e ARIMIDEX 1 MG.28 FILM TB.(RAPORDA e HORMON RESEPTORU POZITIF
ENDIKASYON UYUMU iCiN YETERLI HASTALARDA ERKEN VE iLERI EVREDE
ACIKLAMA YOK.) VERILEBILECEGINDEN ODENMESINE.

27 e KEPPRA 100 MG/ML ORAL COZELTI 300 e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ML + 10 ML ENJEKTOR(13.11.2023 TARIHLI ODENMESINE.

RAPORDA DOZ 2X1000MG.(REGCETEDE
DOZ 2X10 GIRILMELIYDI, 2X12 GIRILMIS

28 e EVRENZO 100 MG FILM KAPLI TABLET (12 e EVRENZO; MEVCUT DURUMDA ESA
ADET)(HASTANIN TEDAVISIRASINDA TEDAVISi ALMAYAN HASTA iCiN iLK
KiLOSU 47.5 VE 100 KiILONUN ALTINDA TEDAVIYE 11/12/2023 TARIHINDE 70
TEDAVI 70 MGX3 OLMALI) MG DOZ iLE BASLANDIGINDAN VE 100

MG LIK FORMA 12/02/2024 TARIHINDE
BiR ONCEKi HBG DUZEYINE GORE
UYGUN SEKILDE GECiS SAGLADIGINDAN
ODENMESINE.

29 e BEBELAC PEPTI JUNIOR 450 GR.TOZ(2.318 e SUT TA BELIRTILEN iLERI DERECEDE

KCAL)ILERI HIDROLIZEDIR VE INEK SUTU
PROTEIN ALLERJISINDE KULLANILAN OZEL
DIYET MAMASIDIR.)

HIDROLIZE MAMANIN TOLERE
EDILEMEDIGi DURUMLARDA iBARESI
DANISTAY KARARI iLE YORUTUMU
DURDURULDUGUNDAN ODENMESINE.
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DILATREND 12.5 MG.30 TABLET (BETA
BLOKOR)(RAPORDAKi DOZU=1*1)

RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

31 NUTRIVIGOR VANILYA AROMALI 220 ML RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
SISE(330 KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI ODENMESINE.
UYGUN DEGIL)

32 EVRENZO 70 MG FILM KAPLI TABLET (12 EVRENZO; GORUS SORULDUKTAN
ADET)(ROKSADUSTAT, ESA'LAR AYNI ATC SONRA DEGERLENDIRILMESINE.
SINIFINDA OLUP KOMBINASYON HALINDE
iINCELENMEDIGI iCiN, BIRLIKTE
UYGULANMALARI TAVSIYE
EDILMEMISTIR.)

33 ABOUND PORTAKAL AROMALI TOZ 24 GR RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
30 POSET(2.670 KCAL)(GUNLUK KALORI ODENMESINE.
MIKTARI ASILMIS.)

34 SANDIMMUN NEO.25 MG.50 RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
KPS.(RAPORDAKI DOZA GORE DUZELTILDI) ODENMESINE.

35 KEPPRA 100 MG/ML ORAL COZELTI 300 HASTANIN GUNCEL RAPORUNDA DOZ
ML + 10 ML ENJEKTOR(RAPORDAKi DOZA 2*500 MG OLDUGUNDAN iTiRAZIN
GORE DUZELTILDI) REDDINE.

36 INFERJECT 500 MG/10 ML I.V. RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ENJEKSIYON/INFUZYON ICIN COZELTI (1 ODENMESINE.
ADET)(ICD 10 KODU ATROFIK GASTRIT ILE
UYumsuz)

37 DEPARTON 20 MG FILM KAPLI TABLET (60 DEPARTON- RAPORA YAPILAN EKLEMEYE

ADET)(4.2.30.A- PULMONER
HIPERTANSIYONDA iLOPROST
TROMETAMOL (INHALER FORMU),
BOSENTAN, MASITENTAN, SILDENAFiL,
RIOCIGUAT, SELEKSIPAG, TADALAFIL,
EPOPROSTENOL VE AMBRISENTAN
KULLANIM ILKELERI iLE iLGiLi RAPORDA
ACIKLAMA YOK.)

QUANTAVIR 0,5 MG 30 FTB(RAPORDA
BELIRTILEN TAHLIL TARIHi UYGUN DEGIL.)
LIPANTHYL 267 M KP.(TRIGLISERID OLCUM
TARIHI YOK.)

GORE ODENMESINE.
QUANTAVIR- RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
LIPANTHYL-- RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
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LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DIYALIZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DiYALIiZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DiYALIiZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DiYALiZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DIYALiZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DIYALIZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.)

LEKARNITIN 1 G/5 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP(HEMODIYALIZ UYGULANAN
HASTALARA HER DiYALiZ SEANSINDAN
SONRA INTRAVENOZ 1 G (1 AMPUL)
LEKARNITIN (HAFTADA 3 DEFA)
YETERLIDIR.(

7 ADET RECETEYLE iLGILi UZUN SURE
DIYALIZE GIREN HASTALARDA DOZ 2.5 G
KADAR CIKABILECEGI BELIRTILDIGINDAN
ODENMESINE.




