07.10.2021 TARIHLI iTIRAZ KOMiSYONU RAPORU

Dosya
No

ITIRAZ KONUSU

KOMIiSYON KARARI

SAMSCA 15 MG 10 TABLET (22.04.2021 TARIHINDE
ILAC;12 KUTU YAZILMIS VE VERILEBILECEGI
TARIH 06.07.2021°DIR. BU RECETEDE ILACIN DOZU
DUSURULDUGUNDE GUNU DOLMAMIS ILAC
DENMEKTE VE CAKISMAKTADIR.)

SAMSCA 15 MG 10 TABLET; ENDIKASYON DISI
iZIN BELGESI SARTLI OLARAK
DUZENLENDIGINDEN UYGUN GORULMEMIS
VE KESINTI YAPILMISTIR. OY BIRLIGi
SAGLANAMADIGINDAN UST ITIRAZ INCELEME
KOMISYONUNA HAVALE EDILMISTIR.

DULOXX 60 MG 28 KAP (SNRI) (11.04 TANILI RAPOR
NOROLOJi UZMAN HEKIMI TARAFINDAN
CIKARILMIS. 6 AYDAN DAHA UZUN SURE iLAC
KULLANILMASI GEREKEN DURUMLARDA
PSIKIYATRI UZMAN HEKIMi TARAFINDAN RECETE
EDILMESI GEREKTiGINDEN ODEME DISI
BIRAKILMISTIR.)

DULOXX 60 MG 28 KAP;6 AYDAN FAZLA
ANTIDEPRESAN KULLANIMI OLDUGU HALDE
RECETE YA DA RAPORDA PSIKIYATRI
UZMANI OLMADIGINDAN KESINTI
YAPILMISTIR. OY BIRLIGI
SAGLANAMADIGINDAN UST iTIRAZ
INCELEME KOMISYONUNA HAVALE
EDILMISTIR.

NOVORAPID FLEXPEN 3 ML 100 U-ML (10.06.2020
TARIHLI GUNCEL RAPORDA HASTA
RYZADEG(INSULIN ASPART+INSULIN DEGLUDEK)
ILE BERABER KULLANMAYA BASLIYOR. iLAC
DOZU 2*24 OLARAK GUNCELLENMIS.)

NOVORAPID FLEXPEN 3 ML 100 U-ML;
10/06/2020 TARIHLI RAPORDAKI DOZ
ASILDIGINDAN KESINTI YAPILMISTIR. OY
BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN UST iTiRAZ
INCELEME KOMISYONUNA HAVALE

EDILMISTIR.
UROMISIN 3 G TOZ ICEREN SASE (RECETEDE ILGILI | UROMISIN 3 G TOZ ICEREN SASE; E-RECTEDE
TESHIS BULUNMAMAKTADIR 432) UYARI KODUNDAKI TANI

BULUNMADIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.

e GRANEXA 1 MG FILM KAPLI TABLET ( 10
TABLET)(GUNDE 1 BiR HAFTAYA KADAR
KULLANILIR.)

e PLAVIX 75 MG 28 FTB (ANJIO SONUCU
RAPORDA YOK.)

e GRANEXA 1 MG FILM KAPLI TABLET;
BIR HAFTALIK DOZ iCIN 2 KUTU
BEDELININ ODENMESINE.

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

PARICAL 10 MCG/2 ML IV ENJ COZ ICEREN 5 AMP
(PTH DEGERI 285 OLDUGU ICIN PARICAL
BASLANAMAZ.)

PARICAL 10 MCG/2 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP; BASLANGIC RAPORU OLMADIGINDAN,
17/01/2019 RAPORUYLA iDAME TEDAVI ALDIGI
GORULDUGUNDEN VE TAHLIL SONUCLARI
KESILME KRITERLERINE UYGUN
OLDUGUNDAN ODENMESINE.

OPAGIS 30 MG 28 MIKROPELLET KAPSUL(RAPORDA
UYGUN ICD 10 KODU YOK VE iLAC SURESI
DOLMAMIS)

OPAGIS 30 MG 28 MIKROPELLET
KAPSUL;RAPORDA UYGUN TANI
OLMADIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.

FOSAVANCE 70 MG 2800 IU 4 TB ( 13.08.2021
TARIHINDEKI IADE TAMAMLANMADIGI iCIN
KESINTI YAPILDI)

FOSAVANCE 70 MG 2800 U 4 TB; SUTUN
4.2.17.A-2. MADDESINE GORE KMY OLCUMLERI
2 YILDA BIiR YAPILMASI GEREKTIGINDEN
ITIRAZIN REDDINE.

BRONTIO 18 MCG 30 INHALASYON ICIN TOZ ICEREN
30 KAP(LAMA)(SUT 4.2.B MADDESINE GORE EN AZ 3
AY LABA+IKS iLE TEDAVIYE YANIT ALINAMAYAN
HASTALARDA BASLANABILIR,RAPORDA
BELIRTILDIGI HALDE MEDULADA KAYDI YOK.)

BRONTIO 18 MCG 30 INHALASYON ICIN TOZ
ICEREN 30KAP; ODENMESINE.

10

e TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG
KULLANIMA HAZIR INHALASYON TOZU 30
ADET (IKS+LABA+LAMA)(SUT 4.2.B
MADDESINE GORE EN AZ 3 AY LABA+IKS
[LE TEDAVIYLE YANIT ALINAMAYAN
HASTALARDA BASLANABILIR. RAPORDA
BELIRTILDiGi HALDE MEDULA KAYDINDA
BULUNMAMAKTADIR.)

e LIPITOR 10 MG 30 FILM TB (04.10.2019
RAPORUNDAN ONCE 6 AYDAN FAZLA ARA
MEVCUT. RAPOR TARIHIYLE UYUMLU LDL

e TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG
KULLANIMA HAZIR INHALASYON
TOZU 30 ADET; ODENMESINE.

e LIPITOR 10 MG 30 FILM TB -
LIPANTHYL 267 M KP; RAPORA
EKLENEN TAHLIL ILE ILGILI BELGE
GONDERILMEDIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE




VE TRIGLISERIT OLCUM SONUCU(OLCUM
TARIHI ILE BERABER) BULUNMALIDIR.)

e LIPANTHYL 267 M KP(04.10.2019
RAPORUNDAN ONCE 6 AYDAN FAZLA ARA
MEVCUT. RAPOR TARIHIYLE UYUMLU LDL
VE TRIGLISERIT OLCUM SONUCU (OLCUM
TARIHI ILE BERABER) BULUNMALIDIR.)

11

TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG KULLANIMA
HAZIR INHALASYON TOZU 30 ADET
(IKS+LABA+LAMA)(MONO LABA/LAMA/IKS VEYA
SABIT DOZ LABA/LAMA/IKS
KOMBINASYONLARIYLA YAPILACAK UCLU
KOMBINASYON TEDAVILERINDEEN AZ 3 AY
SUREYLE INHALE KORTIKOSTEROID(IKS) VE UZUN
ETKILI SOLUNUM YOLU BETA —~AGONISTLERI(LABA
ILE TEDAVI EDILDIGI HALDE YETERLI YANIT
ALINAMAYAN,.... SEKLINDE BASLAYAN
ACIKLAMAYI DOGRULAMAYAN ILAC GECMISI
HASTANIN LK KOAH RAPORU OLDUGU
GORULUYOR.)

TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG
KULLANIMA HAZIR INHALASYON TOZU 30
ADET; ODENMESINE

12

SPIRIVA 18 MCG INHALASYON 30 KAPSUL
(LAMA)(4.2.24.(12) GEREGINCE RAPORDA
BELIRTILEN “EN AZ 3 AY LABA+iKS KULLANIMI®
MEDULA KAYITLARINDA GORULMEDIGINDEN)

SPIRIVA 18 MCG INHALASYON 30
KAPSUL;ODENMESINE.

13

e INFATRINI 200 ML(200 KCAL)( 18 AY
GECMIS)

e FORTIMEL ENERGY CILEK AROMALI 200
ML (300 KCAL) ( RAP.GUNLUK KAL.
MIKTARI 1000 K.CAL)

e FORTIMEL ENERGY-RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

e INFATRINI; HASTANIN GUNCEL

KILOSU 9 KG GECTIGINDEN ITIRAZIN

REDDINE.

14

LIPITOR 10 MG.30 FILM TB.( IDAME TED. DEGIL.
RAP. ONCE 6 AYDAN UZUN SURE ARA VER.)

LIPITOR ; RECETEYLE ILGILI RAPOR
ONCESINDEKI 31/05/2016 TARIHLi RAPOR
31/05/2018 TARIHINDE BITTIGINDEN iDAME
TEDAVI SAYILMAMAKTADIR. iTIRAZIN
REDDINE.

15

TUTAST ARVOHALER18 MCG INHALASYON TOZU
(30 DOZ) (TUTAST SANOHALER 18 MCG
INHALASYON ICIN TOZ ((LAMA)( LABA LAMA iKS
3LU KOMBINASYONUNA GORE BU RAPOR UYGUN
DEGIL )

TUTAST-RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE

ODENMESINE.

16

CLONEX 100 MG.50 TABLET ( PROSPEKTUSE
GORE:LOKOSIT SAYISININ 3000/MM3'UN ALTINA
DUSTUGU VE/VEYA NOTROFIL GRANULOSIT
SAYISI 1500/MM3'UN ALTINDA ODUGU
HALLERDE,CLONEX TEDAVISINE SON VERILMESI
GEREKTIGINDEN,RECETESIZ VERILEMEZ)

CLONEX 100 MG.50 TABLET ;GUVENLIK IZLEM

FORMU ISTENMEDIGINDEN ODENMESINE.

17

BERIATE 500 IU (FACTORS) 1 FLK ( RAPOR
PROFLAKSI RAPORU DEGILDIR. EK KANAMA (4500
USTU)RAPORUDUR. RAPOR SURESI 6 AY ILE
SINIRLIDIR.)

BERIATE 500 1U (FACTORS) 1 FLK;10/09/2021

TARTHLI RAPORDA YAPILAN DUZENLEMEYE

GORE ODENMESINE.

18

HUMIRA 40 MG/0,4 ML ENJEKSIYONLUK COZELTI (
HASTA ONAY FORMU OLUP OLMADIGI
BELIRTILMEMIS.AYRICA RAPOR ACIKLAMASI
EKSIK.;3 FARKLI HASTALIK MODIFIYE EDICi
ANTIROMATIZMAL iLACI, EN AZ UCER AY
KULLANMIS OLMASI GEREKLI. OLMASIN)

HUMIRA; ONAY FORMUYLA ILGILI EKSIKLIK

GIDERILDIGINDEN ODENMESINE.

19

e FESOR 250 MG DAGILABILIR TABLET (28
TABLET) ( GUNCEL FERRITIN DEGERI
BELGELENMEMIS.)

e FESOR 500 MG DAGILABILIR TABLET (28
TABLET)( GUNCEL FERRITIN DEGERI
BELGELENMEMIS.)

e HERIKI RECETEYLE ILGILI RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

20

HEPATECT CP 10 ML.FLAKON ( HBIG IDAME
TEDAVILERI ICIN DUZENLENEN HER RECETEDE
HBSAG VEYA HBV DNA SONUCLARI YER

HEPATECT CP 10 ML.FLAKON;RAPOR AGUSTOS

AYINA AIT DEGERLER EKLENDIGINDEN
ODENMESINE.




ALMALIDIR. GUNCEL SONUCUN RECETEYE
EKLENMESI GEREKiR. GEREKCESIYLE IADE
YAPILMISTIR. ANCAK RAPORA EKLENEN DEGER
26.07.2021 TARIHINE AIT OLUP BU TARIHTE ILAC
VERILMISTIR. RECETE ITARIHIYLE UYUMLU
GUNCEL SONUC EKLENMEMISTIR.)

21

HEPATECT CP 10 ML.FLAKON( SUT MADDE
4.2.12.A.2) C) HBIG IDAME TEDAVILERI ICIN
DUZENLENEN HER RECETEDE HBSAG VEYA HBV
DNA SONUCLARI YER ALMALIDIR)

HEPATECT CP 10 ML.FLAKON;04/08/2021
TARIHLI TAHLIL DEGERINE GORE (1 AYLIK
DOZ BOLUNEREK UYGULANDIGINDAN)
ODENMESINE.

22

OKSAPAR 4000 ANTI-XA 1U/0,4 ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR (
HEMODIYALIZ TEDAVILERINDE, HEPARINLER
TANIYA DAYALI ISLEM PUANINA DAHIL
OLDUGUNDAN RECETE EDILSE DAHI BEDELI
ODENMEZ) (MADDE 4.2.7/3).

OKSAPAR; RAPORDAKI ACIKLAMAYA GORE
DIYALIZ HASTALARINDA ODENMEDIGINDEN
ITIRAZIN REDDINE.

23

LIPITOR 10 MG.30 FILM TB. ( EN AZ BiR HAFTA ARA
ILE IKi DEFA OLMAK UZERE, YAPILMIS KAN LiPiD
DUZEYLERININ HER IKiSINDE DE YUKSEK
OLDUGUNU GOSTEREN TETKiK SONUCLARI iLE
ODENIR )

LIPITOR 10 MG.30 FILM TB; EKLENEN TAHLIL
BELGESINE GORE ODENMESINE

24

XARELTO 20 MG 28 FTB( ORTA-CiDDi MiTRAL
DARLIK VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI
OLMAYAN NONVALVULER ATRIYAL
FIBRILASYONLU HASTALARDA;ODENIR.)

XARELTO 20 MG 28 FTB; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

25

e LATIXA 375 MG UZATILMIS SALIMLI 60 TB(
RAPORDAKI ACIKLAMA UYGUN DEGIL)

e LIFECHEK INSULIN KALEM IGNESI
31G*$MM ( GUNDE 3 TANE INSULIN
KULLANDIGI iCIN DUZELTILDI.)

e LATIXA -RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

e LIFECHEK; EN SON DOKTOR
RECETESINDE VE SONRASINDA
NOVORAPID 3*20 U KULLANDIGI
GORULDUGUNDEN ODENMESINE.

26

e BONVIVA 3MG/3ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI (1 ADET)( KMY OLCUM BOLGESI
UYGUN DEGIL.)

e FERINJECT 500 MG 10 ML 1 FLK ( RAPOR ICD
10 KODU UYGUN DEGIL.)

e BONVIVA -RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE

e  FERINJECT-25/08/2021 TARIHLI
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

27

PARICAL 10 MCG/2 ML IV ENJ COZ ICEREN 5 AMP
2.( PTH DEGERI UYGUN DEGILDIR.)

PARICAL 10 MCG/2 ML IV ENJ COZ ICEREN 5
AMP; IDAME RAPORU OLDUGUNDAN
RAPORDAKI IDAME DEGERLERI UYGUNDURI
EKLENEN TAHLIL BELGESINE GORE
ODENMESINE.

28

XARELTO 20 MG 28 FTB( OLAN ORTA-CIDDI MITRAL
DARLIK VEYA MEKANIK PROTEZ KAPAGI
OLMAYAN NONVALVULER ATRIYAL
FIBRILASYONLU HASTALARDA ODENIR.)

XARELTO 20 MG 28 FTB ;RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

29

ARANESP 30 MCG.4 KULL.HAZIR SIRINGA( GUNCEL
DEGERLERI OLMADIGI iCIN KESILDI.)

ARANESP 30 MCG.4 KULL.HAZIR SIRINGA;217
RECETE UYARI KODUYLA ILGILI GUNCEL HB
VE FERITIN DEGERLERIi OLMADIGINDAN
ITIRAZIN REDDINE.

30

BONVIVA 150 MG FILM KAPLI TABLET 3 ADET (
IADE SURESI DOLMASINA RAGMEN EKSIKLIiK
GIDERILMEDI.)

BONVIVA 150 MG FILM KAPLI TABLET 3 ADET;
EKLENEN TAHLIL BELGESINE GORE
ODENMESINE.

31

PEDIASURE PLUS FIBER CILEK AROMALI 220 ML (330
KCAL)( 07/2020 TARIHINDE PEDIASURE PLUS FIBER
RAPOR CIKARILIS AYNI HEKIM AYNI HASTANEDE
09/2020 TARIHINDE BASKA BIR BESLENME
SOLUSYONU RAPORU CIKARMIS ECZANE ESKI
RAPORDAN 418 KODU ILE BESLENME SOLUSYONU
CIKISI YAPMIS )

PEDIASURE PLUS FIBER ; BASKA MAMA
KULLANMADIGINDAN ODENMESINE.




