08.09.2022 TARIHLI iTIRAZ KOMiIiSYONU RAPORU

Dosya

ITIRAZ KONUSU

KOMIiSYON KARARI

COFACT 500 IU 1 FLK (IADE SONRASI (ACIL
MURACAATLARDA,; 1- KUMARIN TUREVLERININ
UYGULANMASINDAN KAYNAKLANAN VE HAYATI
TEHDIT EDEN AKTIF KANAMASI VEYA 2-
KAZANILMIS (EDINSEL) KOAGULASYON
BOZUKLUKLARINDA (K VITAMINI YETERSIZLIGi,
KARACIGER YETMEZLIGI GIBI) OLUSAN
KANAMALARDA) KANAMA YERI BELIRTILMIS
ANCAK NEDENI BELIRTILMEMIS.)

COFACT 500 IU 1 FLK ;I ADE SONRASI EKSIKLIK
GIDERILMEDIGINDEN KESINTI YAPILMISTIR.
OY BIRLIGI SAGLANAMADIGINDAN UST
ITIRAZ INCELEME KOMiISYONUNA HAVALE
EDILMISTIR.

e NEURONTIN 800 MG.50 CEN.FILM TB.(
RAPORDAKI DOZ GIRILDI)

e TARDEN 20 MG.30 FILM TB.( RAPORDA EN
AZ 2 LDL SONUCU OLMASI GEREKIYOR.)

e NEURONTIN 800 MG.50 CEN.FILM TB;
RAPOR DOZU ASILDIGINDAN ITIRAZIN
REDDINE.

e TARDEN 20 MG.30 FILM TB;SONRADAN
EKLENEN LDL TAHLIL BELGESI
GONDERILMEDIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

VALAMOR 200 MG FILM KAPLI TABLET (63
TABLET)( HASTA DAHA ONCE (NiSAN 2021 MERSIN
SEHIR HAST) HER2 RESEPTORU TASIYAN TUMOR
VARLIGI NEDENIYLE HERCEPTIN KULLANMIS
OLUP (HER-2) NEGATIF OLDUGU DURUMLARDA
VALAMOR ENDIKEDIR)

VALAMOR 200 MG FILM KAPLI
TABLET;GONDERILEN PATOLOJI RAPORUNA
VE ILAC RAPORUNA GORE ODENMESINE

URSACTIVE 500 MG 60 FILM KAPLI TABLET
(UGEFAL 500 MG 60 FILM KAPLI TABLET)(
RAPORDA ILACIN ENDIKASYON UYUMU YOK.)

URSACTIVE 500 MG 60 FILM KAPLI
TABLET;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

e ATOR 20 MG.30 TB.( HASTA ILACA ARA
VERMIS VE RAPORDA YENI LDL SONUCU
YOK)

e  LIPANTHYL 267 M 90 KAP( HASTA iLACA
ARA VERMIS VE RAPORDA YENI TG
SONUCU YOK )

e INSPRA 25 MG 30 FTB( RAPORDA SUTTA
ISTENEN ACIKLAMA EKSIK )

e SUBOXONE 8 MG 28 SUBLINGUAL TB (
RECETEDE IDRARDA OPiOID NEGATIF
OLDUGU YAZMIYOR )

e ATOR ; TEDAVIDE 6 AYDAN FAZLA
ARA OLDUGUNDAN VE SON BiR
YILLIK ILAC BILGiSI
GORULEBILDiIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

e LIPANTHYL-TEDAVIDE 6 AYDAN
FAZLA ARA OLDUGUNDAN VE SON
BIR YILLIK ILAC BILGISI
GORULEBILDIGINDEN ITiRAZIN
REDDINE.

e INSPRA-RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
GORE ODENMESINE.

e SUBOXONE; E-RECETEDEKI DETOKS
ACIKLAMASINA GORE ODENMESINE

RIVOKSAR 20 MG FILM KAPLI TABLET (28 TABLET)(
RAPORDA SUTTA ISTENEN ACIKLAMA EKSIK.)

RIVOKSAR 20 MG FILM KAPLI TABLET;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

MICTONORM SR 30 MG SUREKLI SALINIMLI 30 KAP(
RAPORDA ORAL OKSIBUTIN OLARAK
BELIRTILMEMIS.)

MICTONORM SR 30 MG SUREKLI SALINIMLI 30
KAP; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

ELIQUIS 5 MG FILM KAPLI 56 TABLET ( RAPORDA
SUTTA ISTENEN ACIKLAMA EKSIK.)

ELIQUIS 5 MG FILM KAPLI 56 TABLET;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

FAMPYRA 10 MG UZATILMIS SALIMLI TABLET (56
TABLET)( DEVAM KRITERI RAPORDA YOK.DEVAM
ICIN GUNCEL EDSS RAPORDA YAZAMALIL)

FAMPYRA 10 MG UZATILMIS SALIMLI
TABLET; RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.
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RESPIRO-D 50 MCG/500 MCG INH ICIN TOZ ICEREN
KAPS (LABA+IKS)( HASTA KOMBINASYON TEDAVI
ALIYOR VE KOAH RAPORUNDA SUTTA ISTENEN
ACIKLAMA YOK.)

RESPIRO-D 50 MCG/500 MCG INH ICIN TOZ
ICEREN KAPS;ASTIM TANILI RAPOR iLE
VERILDIGINDEN ODENMESINE.
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PROZAC 20 MG.24 KAPSUL (SSRI) ( TEDAVI 18 YAS
VE USTU iCIN UYGUNDUR )

PROZAC 20 MG.24 KAPSUL;18 YAS ALTI
KULLANIMI OLMADIGINDAN ITIRAZIN
REDDINE.
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KEPPRA 1000MG.50 FILM TABLET ( RAPORDAKI
DOZU=2¥1000MG /GUN)

KEPPRA 1000MG.50 FILM TABLET;RAPOR DOZU
ASILDIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.

13

LUCENTIS 10 MG/ML ENJEKSIYONLUK COZELTI
ICEREN KULLANIMA HAZIR 1 ENJEKTOR ( MERKEZI
FOVEA KALINLIGININ 250 MiKRON VE UZERINDE
OLMASI DURUMUNDA TEDAVIiYi YURUTEN HEKIiM
TARAFINDAN TEDAVIYE YANIT VERDIGININ"
RAPORDA BELIRTILMESI KAYDIYLA TEDAVIYE
DEVAM EDILEBILIR.)

LUCENTIS 10 MG/ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR 1
ENJEKTOR;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE
GORE ODENMESINE.
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DIASIP CILEK 200 ML(200 KCAL)( ILAC ADI
:RAPORDA YER ALMIYOR VE GUNLUK KAL
IHTIYACINI GECMISTIR.)

2062SF1- GLUTAMIN PLUS NOTRAL 30X22,4 G SASE
(2420 KCAL)( ILAC ADI :RAPORDA YER ALMIYOR VE
GUNLUK KAL IHTIYACINI GECMISTIR.)

DIASIP CILEK 200 ML;12/03/2022 TARIHLI
RAPORU DA MEVCUT OLDUGUNDAN
RAPORDAKI GUNLUK 2500 KCAL.DOZUNU
GECMEYECEK SEKILDE ODENMESINE.
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e IMBRUVICA 140 MG 90 KAPSUL (
RADYOLOIJI, PATOLOJi VEYA SITOLOJI
RAPORUNUN MERKEZI, TARIHI VE
NUMARASI, VEYA TESHISE ESAS TESKIL
EDEN BILGILER, EVRE VEYA RiSK GRUBU,
VARSA DAHA ONCE UYGULANAN KANSER
TEDAVI PLANI BULUNMALIDIR) (MADDE
4.2.14.C/3).

e LIPOLIN 600 MG HR 30 FTB ( ILGILI
ACIKLAMA RAPORDA YOK.254)

e IMBRUVICA 140 MG 90
KAPSUL;RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

e LIPOLIN 600 MG HR 30 FTB; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.
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e HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML
ENJEKSIYONLUK (ANTI TNF)(SAGLIK
BAKANLIGINDAN YAPILAN SORGULAMA
SONUCUNDA ENDIKASYON DISI iZiN
BELGESI KAYDI BULUNAMADI.)

e HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML
ENJEKSIYONLUK (ANTI TNF)( TEDAVIYE
UZUN SURE ARA VEREN (6 AY VE DAHA
UZUN SURE) HASTALARDA YENIDEN
BASLANGIC KRITERLERI ARANIR.AYRICA
ILACIN ETKINLIGI, ILACA BASLANDIKTAN
3 AY SONRA DEGERLENDIRILIR.)

e HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML
ENJEKSIYONLUK;EKLENEN
ENDIKASYON BELGESINE GORE
ODENMESINE.

e HUMIRA PEN 40 MG/0,4 ML
ENJEKSIYONLUK; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE
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LATIXA 375 MG UZATILMIS SALIMLI 60 TB
(RAPORDA SUTTA ISTENEN ACIKLAMA EKSIK.)

LATIXA 375 MG UZATILMIS SALIMLI 60
TB;30/03/2022 TARIHLI RAPORDA UYGUN
ACIKLAMA OLDUGUNDAN ODENMESINE.
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OLAXINN 15 MG AGIZDA DAGILAN 28 TABLET ( RAP
1*1 HAS. 5 MG. DAN ILACINI ALMIS.)

OLAXINN 15 MG AGIZDA DAGILAN 28 TABLET;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE
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PRATIN 4 MG 30 FILM KAPLI TABLET ( RAPORDAKI
LDL SONUCU UYGUN DEGIL.)

PRATIN 4 MG 30 FILM KAPLI TABLET ;RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

20

e REVATIO 20 MG 90 FTB.( RAPORDAKI
DEVAM KRITERI UGYUN DEGIL.)

e MASITERA 10 MG 28 FILM KAPLI TABLET (
RAPORDAKI DEVAM KRITERI UGYUN
DEGIL.)

e KOMBINE TEDAVIYE 19/09/2018
TARIHLI RAPORLA GECMISTIR VE BU
RAPORDA GECIS VE DEVAM KRITERI
UYGUNDUR. KOMBINE TEDAVIYE
GECTIKTEN SONRA BASLANGIC
KRITERLERI VE PAB DA AZALMA
KOSULU ARANMAYACAGINDAN
ODENMESINE.
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BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ( RAPORDAKI
DOZU=1*1)

BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE
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TRUXIMA 500 MG/50 ML IV INFUZYON ICIN
KONSANTRE COZELTI ICEREN FLAKON (RAPORDA
ENDIKASYON EKSIK )

TRUXIMA 500 MG/50 ML 1V INFUZYON ICIN
KONSANTRE COZELTI ICEREN
FLAKON;RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE




ODENMESINE.
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BETANORM MR 30 MG 60 TB.( RAPORDAKI
DOZU=1*1)

BETANORM MR 30 MG 60 TB;HASTANIN
GUNCEL RAPORUNDA DOZ 1*1 OLDUGUNDAN
ITIRAZIN REDDINE.




