11.11.2021 TARIHLI iTIRAZ KOMiSYONU RAPORU

Dosya
No

ITIRAZ KONUSU

KOMIiSYON KARARI

TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG KULLANIMA
HAZIR INHALASYON TOZU 30
ADET(IKS+LABA+LAMA)(LABA) iLE TEDAVI
EDILDIGI HALDE YETERLI YANIT ALINAMAY AN,
SIK ATAK GECIREN (YILDA 2 VE UZERI ATAK VEYA
1 VE UZERI YATARAK TEDAVI) VE DISPNESI OLAN
(MMRC 2 VE UZERI VEYA CAT SKORU 10 VE UZERI)
ORTA-AGIR KRONIL OBSTRUKTIF AKCIGER
HASTALIGI (KOAH) OLAN ERISKIN HASTALARIN
IDAME TEDAVISINDE KULLANILMALARI VE BU
DURUMLARIN UZMAN HEKIiM RAPORUYNDA
BELIRTILMESI HALINDE BEDELLERI KURUMCA
KARSILANIR.)

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

PANTHERO NEOHALER 50 MCG 30 INH KAP (SEEBRI
BREEZHALER MCG 50 MCG 30 INHALER KAP)(
LAMA)( HASTANIN KOMBINE TEDAVISINE GECMESI
iCIN 3 DOZ LABA+KS KULLANILMASI GEREKIR
RAPORDA BU BELIRTILMIS OLMASINA RAGMEN
KULLANILMADIGI TESPIT EDILDI.)

PANTHERO NEOHALER 50 MCG 30 INH KAP ;
ODENMESINE

TRIMBOW 87 MCG/5 MCG/9 MCG AEROSOL
INHALASYONU, COZELTI (120
DOZ)(IKS+LABA+LAMA)(EN AZ 3 AY SUREYLE IKS
VE LABA ILE TEDAVI EDILDIGI HALDE YETERLI
YANIT ALINAMAY AN SIK ATAK GECIREN
HASTALARDA BEDELI ODENIR BU HASTA LABA VE
IKS ILE TEDAVI EDILMEDEN TRIMBOW AEROSOL
BASLANMIS)

TRIMBOW 87 MCG/5 MCG/9 MCG AEROSOL
INHALASYONU, COZELTI; ODENMESINE

BRONTIO 18 MCG 30 INHALASYON ICIN TOZ
ICEREN 30 KAP (LAMA)(EN AZ 3 AY SUREYLE
LABA+IKS/LAMA+LABA KULLANIMI TESPIT
EDILEMEDI.)

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

TRELEGY ELLIPTA 100/62,5/25 MCG KULLANIMA
HAZIR INHALASYON TOZU 30
ADET(IKS+LABA+LAMA)(EN AZ 3 AY SUREYLE IKS
VE LABA ILE TEDAVI EDiLDIGi HALDE YETERLI
YANIT ALINAMAYAN HASTALARDA BEDELI
ODENIR BU HASTA LABA VE IKS iLE TEDAVI
EDILMEDEN TRELEGY BASLANMIS.)

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

TRELEGY ELLIPTA EN AZ 3 AY SUREYLE IKS VE
LABA ILE TEDAVI EDILDIGi HALDE YETERLI YANIT
ALINAMAYAN HASTALARDA BEDELI ODENIR BU
HASTADA TRELEGY BU SARTA UYULMADAN
BASLANMIS

TRELEGY ELLIPTA;ODENMESINE.

ARANESP 30 MCG.4 KULL. HAZIR SIRINGA (217-
UYGUN (TSAT VEYA FERRITIN) VE HG DEGERLERI
BULUNAN KRONIK BOBREK YETMEZLIGI UYARI
KODU ILE VERILMIS. DEVAM KRITERI GEREKIR.)

ARANESP 30 MCG.4 KULL. HAZIR SIRINGA ;
EKLENEN TAHLIL BELGESINE GORE
ODENMESINE.

BEBELAC LF 400 GR.TOZ(2.040 KCAL)( AYNI ECZANE
AYNI HASTAYA AYNI AY iCINDE 2.KEZ 10 KUTU
VERMIS. AYDA 10 KUTU ALMASI GEREKIYOR.
ORNEKLEMEYE CIKAN 10 KUTU BEDELI
ODENMEDI.)

BEBELAC LF ; RAPORA GORE AYDA 10 KUTU
ALABILECEGINDEN VE ONCEKI ALIMLARIYLA
BIRLIKTE BiR AYDAN DAHA AZ SUREDE BITiS
GORUNDUGUNDEN ITIRAZIN REDDINE.

TOUJEO 300 U/ML (1,5 ML) SOLOSTAR SC
ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN KULLANIMA
HAZIR ENJEKSIYON KALEMI( RAPOR ACIKLAMASI
UYGUN DEGIL.)

TOUJEO -RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.




10

e  SPIRIVA 18 MCG.INHALASYON 30 KAPSUL
(LAMA)(RAPOR ACIKLAMASI GENEL
ODENME SARTIDIR.HASTADA BU
DURUMLARIN OLUP OLMADIGI
BELIRTILMIYOR).

e EXTRAIR 12 MCG-400 MCG INHALASYON
ICIN TOZ ICEREN 60+60
KAPSUL(LABA+IKS)( RAPOR ACIKLAMASI
GENEL ODENME SARTIDIR. HASTADA BU
DURUMLARIN OLUP OLMADIGI
BELIRTILMIYOR.)

e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

11

TERNAVIR 245 MG 30 FTB ( HASTANIN 2008 DEKI
BASLAMA KRITERI VE ILAC DEGISIM KRITERI
UYGUN DEGIL.)

TERNAVIR 245 MG 30 FTB;MEDULA
SISTEMINDE HASTANIN 2006 YILINDAN
ANTIVIRAL TEDAVIYE BASLADIGI
GORULDUGUNDEN ODENMESINE.

12

EXCALIBA 40/10 MG 28 FILM TABLET ( HASTANIN
MONOTERAPI ILE KAN BASINCININ YETERLI
ORANDA KONTROL ALTINA ALINAMADIGININ
RAPORDA BELIRTILMESI GEREKLI.HASTANIN
MONOTERAPI GECMISI YOK.)

EXCALIBA 40/10 MG 28 FILM TABLET; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

13

BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET ( 254 KODUYLA
VERILMIS ANCAK RAPOR UYGUN DEGIL.)

BENEDAY ENTERIK KAPLI TABLET; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

14

ADVATE 1000 IU/5 ML IV ENJ ICIN LIYOFILIZE TOZ
ICEREN FLK ( PROFLAKSI TEDAVISI ICIN 01.10.2021
TARIHINDE 2 HAFTALIK (BITIS TARIHI: 19.10.2021)
ILAC VERILMIS. AYNI ECZANE TARAFINDAN
ILACIN TEKRAR VERILME SURESINDEN ONCE
(04.10.2021) TEKRAR ILAC VERILMIS. )

ADVATE 1000 IU/5 ML IV ENJ ICIN LIYOFILIZE
TOZ ICEREN FLK;AYNI FORMDAKI iLAC,
ONCEKI ALIM SURESI BITiS TARIHINE
EKLENDIGINDE ODENMESINE.

15

TIOFIX 18 MCG DISCAIR INH ICIN TOZ 60 DOZ
(LAMA)( ILGILI RAPORDA LABA LAMA IKS
BERABER KULLANILIYOR. RAPORDA KOMBINE
KULLANIM ICIN GEREKLI ACIKLAMA YOK.)

TIOFIX -21/01/2021 TARIHLI RAPORA GORE
ISLEM YAPILMASINA.

16

VERXANT 150 MG SC ENJEKSIYON ICIN LIYOFILIZE
TOZ ICEREN 1 FLAKON( RAPORDA DEVAM KRITERI
BELIRTILMEMIS.)

VERXANT 150 MG SC ENJEKSIYON ICIN
LIYOFILIZE TOZ ICEREN 1 FLAKON; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

17

IMMUNORHO 300 MCG(15001U)2 ML ENJ.( SUT
4.1.5.(4) KIRMIZI, MOR, TURUNCU VE YESIL
RECETELERIN ELEKTRONIK RECETE OLARAK
DUZENLENMESI HALINDE BEDELLERI KURUMCA
KARSILANIR. KIRMIZI, MOR, TURUNCU VE YESIL
MATBU RECETELERIN BEDELLER{; KURUMUN
RESMI INTERNET SITESINDE, MEDULA
SISTEMINDEN KAYNAKLANAN NEDENLERLE
(BELIRTILEN SURELERDE) ELEKTRONIK
RECETELERIN DUZENLENEMEDIGI DUYURUSUNA
iSTINADEN KURUMCA KARSILANIR.)

IMMUNORHO 300 MCG; SUT UN 4.1.5-4.
MADDESINE GORE E-RECETE
DUZENLENMEDIGINDEN ITIRAZIN REDDINE.

18

e ZYPREXA VELOTAB 5 MG.AGIZ COZ.28 TB (
HASTA ELINDE (2*1 10 MG) ILAC MEVCUT.)

e LIPOFEN SR 250 MG.30 KAPSUL ( TRG
DEGERI UYGUN DEGIL.ILGILI RAPOR
MEVCUT DEGIL.)

e XOLAIR 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR (1 ADET) (RAPOR UYGUN
DEGIL. HER 6. DOZ UYGULAMASINDAN
SONRA OLMAK UZERE, HEKIMIN
BELIRLEYECEGI ARA VERME SURESI
SONUNDA NUKS ORTAYA CIKMASI
HALINDE BU DURUMUN RAPORDA
BELIRTILMESI KOSULUYLA ODENIR.)

e ZYPREXA VELOTAB 5 MG-RAPOR
DOZU ASILDIGINDAN iTIRAZIN
REDDINE.

e LIPOFEN -RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

e XOLAIR -ENDIKASYON DISI iZIN
BELGESINE GORE ODENMESINE.

19

e BETMIGA 50 MG UZATILMIS SALIMLI 30
FILM TABLET 273,51 RAPOR ICD 10 KODU
UYGUN DEGIL.

e BETMIGA-RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
e  SPIRIVA-RAPORA YAPILAN




e  SPIRIVA 18 MCG.INHALASYON 30 KAPSUL
(LAMA)( RAPOR LABA-LAMA-IKS
KOMBINE KULLANIMA UYGUN DEGIL.)

e  TOUJEO 300 U/ML (1,5 ML) SOLOSTAR SC
ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN
KULLANIMA HAZIR ENJEKSIYON KALEMI
( RAPOR ACIKLAMASI UYGUN DEGIL.)

EKLEMEYE GORE ODENMESINE.
e TOUJEO- ODENMESINE.

20

BENVIDA 150 MG 56 FTB ( BENVIDA;SUT'UN (Madde
4.2.25/4) NOLU MADDESI RAPORA KOPYALANMIS
VE GENELLEME Y APILMISTIR.EPILEPSI HASTASININ
PARSIYEL BASLANGICLI OLUP
OLMADIGILNOBETLERIN IKINCI JENERALIZE OLUP
OLMADIGI RAPORDA 10 iS GUNU IiCERISINDE
BELIRTILMELIDIR DIYE IADE ISLEMI
YAPILMISTIR.10 iS GUNU ICERISINDE EKSIKLIK
GIDERILMEDIGINDEN ODEME DISI BIRAKILMISTIR.)

BENVIDA 150 MG 56 FTB; RAPOR
ACIKLAMASINA GORE ODENMESINE.

21

BINOCRIT 4000 1U/0,4 ML SC/IV ENJ ICIN COZ ICEREN
6 KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR( RECETE DOZUNA
ISTINADEN DUZELTILDI 1 KUTU KESINTI.)

BINOCRIT 4000 1U/0,4 ML SC/IV ENJ ICIN COZ
ICEREN 6 KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR;
RAPOR DOZUNA GORE 2 KUTU BEDELI
ODENIR. ITIRAZIN REDDINE.

22

SUBOXONE 8 MG 28 SUBLINGUAL TB ( GUNCEL
"YAPILAN IDRAR TAHLILINDE OPIAT NEGATIF
CIKMISTIR" IFADESI BELGELENMEMIS.)

SUBOXONE 8 MG 28 SUBLINGUAL TB; IDAME
TEDAVI ICIN GEREKLI IDRAR TAHLILI
OLMADAN VERILDIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

23

PARICAL 5 MCG/ML IV ENJ COZ ICEREN AMP 1 ML 5
AMP ( SUT'UN (MADDE 4.2.9.C-1/1) NOLU
MADDESINE GORE PTH DEGERI UYGUN
OLMADIGINDAN ODEME DISI BIRAKILMISTIR.)

PARICAL 5 MCG/ML IV ENJ COZ ICEREN AMP 1
ML 5 AMP;07/06/2021 TARIHLI RAPOR
BASLANGIC RAPORU OLMADIGINDAN IDAME
DEGERLERE GORE ODENMESINE.

24

NAVELBINE 30 MG 1 KAPSUL( TEDAVIYE
ENJEKTABL FORM iLE BASLANMASI SARTIYLA
KULLANILMASI HALINDE BEDELI
ODENECEGINDEN ODEME DISI
BIRAKILMISITR.)(HASTANIN ILAC GECMISINE
BAKILDIGINDA ENJEKTABL FORM KULLANMADIGI
TESPIT EDILMISTIR.)

NAVELBINE 30 MG 1 KAPSUL;RAPORDAKI
ACIKLAMAYA GORE ODENMESINE.

25

XARELTO 20 MG 28 FTB (HASTANIN RiSK FAKTORU
YOK)

XARELTO-HIPER TANSIYON RAPORLARI
BULUNDUGUNDAN ODENMESINE.

26

INFATRINI 200 ML(200 KCAL)( INFATRINI 18
AYLIKTAN KUCUK VEYA AGIRLIGI 9 KG'DAN
DUSUK BEBEKLERDE KULLANILIR.HASTANIN
GUNCEL KiLOSU YOK.AYRICA 18 AYLIGI
GECTIKTEN SONRA DA RECETESI KARSILANMIS. )

INFATRINI 200 ML; YENIi RAPORUNDA 11 KG
OLDUGU VE MAMA DEGISTIGINDEN ITIRAZIN
REDDINE.

27

TIOPATI 600 MG 30 FILM TABLET ( ILGILI
ACIKLAMA RAPORDA YOK.254 )

TIOPATI 600 MG 30 FILM TABLET;RAPORA
YAPILAN EKLEMEY GORE ODENMESINE

28

e AYSETFINE INSULIN KALEM IGNESI 32G
(0,23X4MM)(SON 3 AYDA INSULIN ALIMI
BULUNMAMAKTADIR.)

e AYSETFINE INSULIN KALEM IGNESI 31G
(0,25X6MM)( INSULIN ENJEKSIYON DOZUNA
GORE 1*1 OLARAK ISLEM YAPILDL.)

e AYSETFINE ; INSULIN KONTROLU
SON 6 AY ICINDE YAPILDIGINDAN VE
SON 6 AY ICINDE INSULIN ALIMI
GORUNDUGUNDEN ODENMESINE.

e AYSETFINE ; BIR CESIT INSULINI
GUNDE BIiR KEZ KULLANDIGINDAN
ITIRAZIN REDDINE.




