06.08.2020 TARIHLI ITIRAZ KOMISYON RAPORU

DOSYA NO iTIRAZ KONUSU KOMIiSYON KARARI

1 IG VENA 10 GR.SOL. ( TOPLAM RAPOR DOZU IG VENA 10 GR.SOL; 19/12/2019 VE 27/02/2020 TARIHLERINDE

ASILMISTIR.) 5 GUN SUREYLE KULLANIMA UYGUN RAPOR CIKMIS VE BU
TARIHLERDE 5 ER GUNLUK DOZDA ILAC YAZILMISTIR. 418
KODUYLA 5 GUNLUK DIOZDA VERILEN 23/06/2020 TARIHLI
ILACI KARSILAYACAK RAPOR BULUNMADIGINDAN KESINTI
YAPILMISTIR. OY BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN UST
ITIRAZ INCELEME KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.

2 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON (4.2.12.A 2) HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ;ILGILI RAPORDA KARACIGER
DUSUK RISK GRUBU HASTALARDA HER NAKLININ 2008 YILINDA YAPILDIGI BELIR TILDIGINDEN
HALUKARDA KARACIGER NAKLINDEN 1 YIL, SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE NAKILDEN MAKSIMUM
YUKSEK RiSK GRUBU HASTALARDA 5 YIL SONRA Hblg TEDAVIiSI SONLANDIRILACAGINDAN
KARACIGER NAKLINDEN 5 YIL SONRA Hblg KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN
TEDAVISI SONLANDIRILIR.) (27.08.2008-........ UST ITIRAZ INCELEME KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.
NUMARALI RAPOR)

3 LUSTRAL 50 MG.28 CENTIKLI TB.(SSRI) ( SAGLIK | LUSTRAL 50 MG.28 CENTIKLI TB;ILACIN PROSPEKTUSUNDE
BAKANLIGI EK ONAYI ALINMADAN YAYGIN ANKSIYETE BOZUKLUGU BULUNMADIGINDAN VE
KULLANILABILECEK ENDIKASYON DISI iLAC SAGLIK ONAYLI EK ONAYI ALINMADAN
KULLANIM KILAVUZUNA GORE BU TESHISTE KULLANILABILECEK ENDIKASYON DISI iLAC KULLANIM
PSIKIYATRI UZMAN RAPORU GEREKMEKTEDIR) | KILAVUZUNA GORE BU TESHISTE PSIKiYATRI UZMAN

RAPORU GEREKTIGINDEN KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGi
SAGLANAMADIGINDAN UST ITIRAZ INCELEME
KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.

4 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ( HASTA 2015 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ; KARACIGER NAKLININ
YILINDA NAKIL OLMUSTUR. 'SUT; 4.2.12.A .2.(C) | 02/01/2014 YILINDA YAPILDIGI TESPIT EDILDIGINDEN
2) DUSUK RISK GRUBU HASTALARDA HER SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE NAKILDEN MAKSIMUM
HALUKARDA KARACIGER NAKLINDEN 1 YIL, 5 YIL SONRA Hblg TEDAVISI SONLANDIRILACAGINDAN
YUKSEK RiSK GRUBU HASTALARDA KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN
KARACIGER NAKLINDEN 5 YIL SONRA Hblg UST ITIRAZ INCELEME KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.
TEDAVISI SONLANDIRILIR. ' MADDESINE GORE
ODEME DISI BIRAKILMISTIR. )

5 XOLAIR 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK COZELTI XOLAIR 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN
ICEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR (1 ADET) | KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR; 12/12/2019 RAPORU 3 AYLIK
(ILK 12 HAFTALIK OMALIZUMAB iLE TEDAVI CIKMIS ANCAK 31/08/2020 TARIHINE KADAR UZATILMISTIR.
SURESI SONUNDA YANIT ALINDIGININ ILK 12 HAFTALIK TEDAVIiYi 20/02/2020 TARIHLI RECETEYLE
RAPORDA BELIRTILMESI KOSULUYLA HEKIM TAMAMLAMIS OLUP BU TARIHTEN SONRA ILACLAR 418
TARAFINDAN UYGUN GORULEN ZAMAN DILiMi | KODUYLA VERILMISTIR. iKiNCi 12 HAFTALIK TEDAVIYi ISE
SONRASINDA iKiNCI 12 HAFTA TEDAVI 05/05/2020 TARIHLI RECETEYLE TAMAMLAMISTIR. SUT
VERILEBILIR. HASTAYA 12 HAFTALIK OLARAK | EK/4-F- 49/b MADDESINE GORE 12. HAFTADAKI YANIT
RAPOR CIKMIS SURE SONUNDA HASTANIN DURUMU VE 24. HAFTADA TEDAVI SONLANDIRILMASI
DURUMU BIiLINMEDEN 418 KODU ILE iLAC SONUCU HASTADA NUKS DURUMU RAPORDA
DEVAM EDILMIS ) BELIRTILMEDIGINDEN KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGI

SAGLANAMADIGINDAN UST ITIRAZ INCELEME
KOMiSYONUNA HAVALE EDILMISTiR.
6 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON (4.2.12.A 2) HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ; KARACIGER NAKLININ 2008

DUSUK RISK GRUBU HASTALARDA HER
HALUKARDA KARACIGER NAKLINDEN 1 YIL,
YUKSEK RiSK GRUBU HASTALARDA
KARACIGER NAKLINDEN 5 YIL SONRA Hblg
TEDAVISI SONLANDIRILIR)
(23.12.2008/......SAYILI ORGAN NAKLI RAPORU)

YILINDA YAPILDIGI ONCEKI RAPORLARDA
GORULDUGUNDEN, SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE
NAKILDEN MAKSIMUM 5 YIL SONRA Hblg TEDAVISI
SONLANDIRILACAGINDAN KESINTI YAPILMISTIR. OY
BIRLiGi SAGLANAMADIGINDAN UST iTiRAZ INCELEME
KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.




7 HEPAGAM B 5,0 ML 1560 IU 1 FLK (HASTA 2012 HEPAGAM B 5,0 ML 1560 IU 1 FLK ; ILGILI RAPORDA
YILINDA KARACIGER NAKLI OLMUSTUR..'SUT; KARACIGER NAKLININ 2012 YILINDA YAPILDIGI
42.12.A 2. (C)2) DUSUK RiSK GRUBU BELIRTILDIGINDEN SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE
HASTALARDA HER HALUKARDA KARACIGER NAKILDEN MAKSIMUM 5 YIL SONRA Hblg TEDAVISI
NAKLINDEN 1 YIL, YUKSEK RiSK GRUBU SONLANDIRILACAGINDAN KESINTI YAPILMISTIR. OY
HASTALARDA KARACIGER NAKLINDEN 5 YIL BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN UST ITIRAZ INCELEME
SONRA Hblg TEDAVISI SONLANDIRILIR.' KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.

MADDESINE GORE ODEME DISI BIRAKILMISTIR.
)

8 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ( DUSUK RiSK HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ; ILGILI RAPORDA KARACIGER
GRUBU HASTALARDA HER HALUKARDA NAKLININ 2011 YILINDA YAPILDIGI BELIRTILDIGINDEN
KARACIGER NAKLINDEN 1 YIL, YUKSEK RiSK SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE NAKILDEN MAKSIMUM
GRUBU HASTALARDA KARACIGER NAKLINDEN | 5 YIL SONRA HBIg TEDAVISI SONLANDIRILACAGINDAN
5 YIL SONRA HBIG TEDAVISI SONLANDIRILIR.) KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN
(54153585-.....-01/12/2009 KAGIT RAPOR 03.01 - UST ITIRAZ INCELEME KOMISYONUNA HAVALE
ORGAN VE DOKU NAKLI ) EDILMISTIR.

9 HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ( HASTA 18.12.2012 | HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ; ILGILI RAPORDA KARACIGER
TARIHINDE KARACIGER NAKLI OLMUS. .'SUT; NAKLININ 2012 YILINDA YAPILDIGI BELIRTILDIGINDEN
4.212.A 2. (C)2) DUSUK RiSK GRUBU SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE NAKILDEN MAKSIMUM
HASTALARDA HER HALUKARDA KARACIGER 5 YIL SONRA Hblg TEDAVISI SONLANDIRILACAGINDAN
NAKLINDEN 1 YIL, YUKSEK RiSK GRUBU ITIRAZIN REDDINE.

HASTALARDA KARACIGER NAKLINDEN 5 YIL
SONRA Hblg TEDAVIiSI SONLANDIRILIR.'
MADDESINE GORE ODEME DISI BIRAKILMISTIR.
)

10 HEPAGAM B 1,0 ML 312 IU 1 FLK ( DUSUK RISK HEPAGAM B 1,0 ML 312 IU 1 FLK; HEPAGAM-LGILI RAPORDA
GRUBU HASTALARDA HER HALUKARDA KARACIGER NAKLININ 2014 YILINDA YAPILDIGI
KARACIGER NAKLINDEN 1 YIL, YUKSEK RiSK BELIRTILDIGINDEN SUTUN 4.2.12.A-2-C MADESINE GORE
GRUBU HASTALARDA KARACIGER NAKLINDEN | NAKILDEN MAKSIMUM 5 YIL SONRA Hblg TEDAVISi
5 YIL SONRA HBIG TEDAVISI SONLANDIRILIR.) SONLANDIRILACAGINDAN ITIRAZIN REDDINE.
(139755695-.....-31/03/2014-ELEK TRONIK RAPOR
03.01 - ORGAN VE DOKU NAKLI)

11 NOOTROPIL 800 MG.30 TB. (RAPOR DOZUNA NOOTROPIL 800 MG.30 TB; NOOTROPIL; RAPORUN TEDAVI
GORE HESAPLANDI ) SEMASI KISMINDA DOZ 2*1 OLDUGUNDAN VE RECETEDEKI

3*1 (2400 MG) DOZ 04/03/2020 TARIHLI RAPOR DOZUNU
ASTIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.
12 e ENJEKTOR 5 CC ( FERINT BEDELI e ENJEKTOR5 CC - FERINT 100 MG/5 ML IV AMP ;
ODENMEDIGINDEN ENJEKTOR BEDELI 16/08/2018 TARIHLI RAPORA SUTUN 4.2.41.
DE ODENMEMISTIR.) MADDESINDEKI PARENTERAL DEMIR
e FERINT 100 MG/5 ML IV AMP (5 AMP) ( PREPARATLARI KULLANIM SARTLARINDAN BiRININ
FERINT;SUT'UN MADDE 4.2.41). NOLU EKLENMESI ICIN 03/07/2020 TARIHINDE
MADDESINE iSTINADEN RAPORDAKI MEVZUATTAN IADE iSLEMI YAPILMISTIR. 10 i$
EKSIKLIK GIDERILMELIDIR DIYE iADE GUNU ICINDE EKSIKLIK GIDERILMEDIGINDEN
ISLEMI YAPILMISTIR.10 i$ GUNU ITIRAZIN REDDINE.
ICERISINDE EKSIKLIK e PEDIASURE FIBER MUZ AROMALI 220 ML
GIDERILMEDIGINDEN ODEME DISI SISE;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
BIRAKILMISTIR. ) ODENMESINE.
e PEDIASURE FIBER MUZ AROMALI 220
ML SISE(220 KCAL) ( RAPORDAKI DOZ
2*%] , RECETEDE 4*1)
13 FAKTOR VIII 8Y 500 IU IV INF ICIN LIYO TOZ FAKTOR VIII 8Y 500 IU IV INF ICIN LIYO TOZ ICEREN 1 FLK

ICEREN 1 FLK (VITALIS) (RAPOR DOZUNA
(1*11.5001U) DUZELTILDI )

;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.




14 NUTRISON ADVANCED DIASON 500 ML (515 NUTRISON ADVANCED DIASON 500 ML ;RAPORA YAPILAN
KCAL) (NUTRIVIGOR MAMA iCIN RAPOR EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
CIKMIS NUTRISION MAMA VERILMIS )

15 PKU COOLER 10 KIRMIZI 3,4 KG (30X87 ML) PKU COOLER 10 KIRMIZI 3,4 KG; 04/11/2019 TARIHLI
POSET ( KiSTIK FIBROZISLI HASTALARDA DOGUSTAN METABOLIK HASTALIK TANILI RAPOR COCUK
KULLANILAN OZEL MAMALAR,; METABOLIZMA HASTALIKLARI UZMANI TARAFINDAN
GASTROENTEROLOIJI VEYA GOGUS DUZENLENEBILECEGINDEN ODENMESINE.
HASTALIKLARI UZMAN HEKIMLER]
TARAFINDAN DUZENLENEN RAPORLA ODENIR)

16 INFATRINI 200 ML(200 KCAL) (MALNUTRISYON INFATRINI 200 ML; SUT UN 4.2.8.A - 1 MADDESINE GORE,
VE BUYUME GERILIGININ BiR HASTALIGA HERHANGI BIR NEDENLE MALNUTRISYON GELISMIS
BAGLI OLMA DURUMUNDA ODENIR.) HASTALARDA ENTERAL BESLENME URUNLERI

VERILEBILECEGINDEN ODENMESINE.
17 RIVELIME 15 MG 21 SERT KAPSUL (3 UNCU KUR | RIVELIME 15 MG 21 SERT KAPSUL;06/01/2020 TARIHLI

SONUNDA EN AZ MINOR YANIT OLUP
OLMADIGI RAPORDA BELIRTILMEMIS )

RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.




