26.01.2023 TARIHLI iTIRAZ KOMiISYONU RAPORU

Dosya

ITIRAZ KONUSU

KOMIiSYON KARARI

e RIVELIME 25 MG 21 SERT
KAPSUL(ENDIKASYON UYUMU ARANAN
ILACLARDANDIR.RAPOR;SUT'UN MADDE
4.2.14-C/3-N) NOLU MADDESINE UYGUN
DEGILDIR.HASTANIN ENDIKASYON DISI
KULLANIM iZiN BELGESI OLMASINA
RAGMEN MEDULA SISTEMINDEKI ILAC
KARTI BILGISINE GORE €90.0 ICD10
KODUNDA ODENMEZ.)

e XTANDI 40 MG YUMUSAK KAPSUL (112
KAPSUL)(MADDE 4.2.14.C/3-U-2) (NOLU
MADDESININ B BENDINE
GORE;PROGRESYONUN PSA VE
GORUNTULEME YONTEMLERIYLE
GOSTERILIP GOSTERILMEDIGI VE SUT'UN
(MADDE 4.2.14.C/3-U-4). NOLU MADDESINE
GORE;RAPOR SURESININ SONUNDA
TEDAVININ DEVAMI iCIN DUZENLENECEK
YENi RAPORDA PROGRESYON OLMADIGI
BELIRTILMESI GEREKTIGINDEN
RAPORDAKI EKSIKLIKLER 10 IS GOUNU
ICERISINDE GIDERILSIN DIYE IADE iSLEMI
YAPILMISTIR.10 i$ GUONU ICERISINDE
EKSIiKLIKLER GIDERILMEDIGINDEN
ODEME DISI BIRAKILMISTIR.)

e RIVELIME- RAPOR SUT UN 4.2.14-C/3-
N- LENALIDOMIT MADDESINE
EKLEME YAPILDIGINDAN
ODENMESINE.

e  XTANDI 40 MG YUMUSAK KAPSUL;
HEM DOSATAKSEL TEDAVISI
SONRASI PROGRESYONUN PSA ILE
GOSTERILDIiGi ,HEMDE YENILENEN
RAPORDA TEDAVIDE
PROGRESYONUN OLMADIGI
EKSIKLIGININ GIDERILMESI ICIN
26/12/2022 TARIHINDE IADE
EDILMESINE RAGMEN EKSIKLIK
GIDELMEMISTIR VE KESINTI
YAPILMISTIR. OY BIiRLIGI
SAGLANAMADIGINDAN UST iTiRAZ
INCELEME KOMISYONUNA HAVALE
EDILMISTIR.

SERETIDE 50 MCG/500 MCG.DISKUS 60 DOZ
(LABA+IKS)(HASTA KOMBINASYON TEDAVI
ALIYOR VE RAPORDA SUTTA IiSTENEN ACIKLAMA
YAZMIYOR.)

SERETIDE 50 MCG/500 MCG.DISKUS 60 DOZ ;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.

e NUTRIVIGOR VANILYA AROMALI 220 ML
SISE(330 KCAL)(RAPORDA MAMANIN TAM
ADI YAZMIYOR))

e RESOURCE PROTEIN CIKOLATALI 200
ML(250 KCAL)(RAPORDA SUTTA ISTENEN
MALNUTRISYON TANIMI EKSIK.)

e NUTRIVIGOR VANILYA AROMALI 220
ML SISE; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

e RESOURCE PROTEIN CIKOLATALI 200
ML;RAPORA EKLENEN
MALNUTRISYON TANIMI EKSIK
OLDUGUNDAN ITIRAZIN REDDINE

PEDIASURE PLUS FIBER KAKAOLU (220 ML)(330
KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI UYGUN DEGIL)

PEDIASURE PLUS FIBER KAKAOLU ;RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

KARUM 75 MG.28 FILM TABLET(E-RAPOR
KRITERLERI YETERSIZDIR.)

KARUM 75 MG.28 FILM TABLET ;RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

OKSAPAR 6000 ANTI-XA 1U/0,6 ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR
(ENDIKASYON DISI KULLANIM)

OKSAPAR 6000 ANTI-XA 1U/0,6 ML
ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN
KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

VERXANT 150 MG SC ENJEKSIYON ICIN LIYOFILIZE
TOZ ICEREN 1 FLAKON(RAPORDA YAPILAN
ACIKLAMA SUT A GORE YETERLI DEGIL VE
HASTANIN ILACA VERDIGI CEVAP DA RAPORDA
BULUNMAMAKTADIR.)

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

VAXIGRIP TETRA 0,5 ML IM/SC ENJ. ICIN SUSP. 1
KULL. HAZ. ENJEKTOR (SUT'UN (MADDE 2.4.3.B).
NOLU MADDESINE UYGUN OLMAYAN E-RECETE.)

VAXIGRIP TETRA 0,5 ML IM/SC ENJ. ICIN SUSP.
1 KULL. HAZ. ENJEKTOR; SUTTA BELIRTILEN
HASTALIKLARLA ILGILI RAPOR
BULUNMADIGINDAN iTiRAZIN REDDINE.

e NUTRIVIGOR MUZ AROMALI 220 ML
SISE(330 KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI

e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE.




UYGUN DEGIL)

¢ NUTRIVIGOR CILEK AROMALI 220 ML (330
KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI UYGUN
DEGIL)

10

NOVOMIX 30 FLEXPEN 3 ML.100 U-ML.(06/10/2021
TARIHINDE ANALOG KARISIM VEYA UZUN ETKILi
INSULINLERDEN BIiRINI KULLANMIS OLMASINA
RAGMEN KAN SEKERI LABIL SEYREDEN HASTADIR
IBARESI ILE RYZODEG BASLANAN HASTAYA
03/2020 YILINDAKI RAPORLA NOVOMIX VE
JARDIANS VERILMEYE DEVAM EDILMIS)

NOVOMIX 30 FLEXPEN 3 ML.100 U-
ML;RYZODEG BASLANAN HASTAYA 03/2000
YILINDAKI RAPORLA NOVOMIX ILE DEVAM
EDILDIGINDEN ITIRAZIN REDDINE

11

NUTRIVIGOR VANILYA AROMALI 220 ML SISE(330
KCAL)(MALNUTRASYON TANIMI UYGUN DEGIL.)

NUTRIVIGOR VANILYA AROMALI 220 ML SISE ;
RAPORA EKLENEN MALNUTRISYON TANIMI
EKSIK OLDUGUNDAN ITIRAZIN REDDINE.

12

LEVOTIRON 125 MCG 50 TB(RAPORDA
1*1,RECETEDE 2*1)

LEVOTIRON 125 MCG 50 TB; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

13

RESOURCE JUNIOR FIBRE MUZ AROMALI 190 ML
(300 KCAL)(RAPORDA RESOURCE JUNIOR MAMA
YAZILI OLMASINA RAGMEN RESOURCE JUNIOR
FIBRE VERILDIGINDEN ODEME DISI
BIRAKILMISTIR.)

RESOURCE JUNIOR FIBRE MUZ AROMALI 190;
RAPORDA MAMA ADI RESOURCE JUNIOR
FIBRE OLARAK GECTIGINDEN ODENMESINE.

14

DEVIT-3 20.000 IlU YUMUSAK KAPSUL (14
KAPSUL)(KOLEKALSIFEROL (VITAMIN D3) MONO
PREPARATLARI; YALNIZCA RUHSATLI
ENDIKASYONLARINDA RECETELENMESI HALIINDE
BEDELLERI KARSILANIR.)

DEVIT-3 20.000 IU YUMUSAK KAPSUL ;IADE
EDILMESINE.

15

PEDIASURE PLUS FIBER KAKAOLU (220 ML)(330
KCAL)(HASTANIN YASINA UYGUN MALNUTRISYON
TANIMI RAPORA 10 i$ GUNU ICERISINDE
EKLETILMELIDIR DIiYE iADE iSLEMi
YAPILMISTIR.10 i$ GUNU ICERISINDE EKSIKLIK
GIDERILMEDIGINDEN ODEME DISI BIRAKILMISTIR.)

PEDIASURE PLUS FIBER KAKAOLU; RAPORDA
MALNUTRISYON TANIMI UYGUN
OLMADIGINDAN ITIRAZIN REDDINE.

16

e VAXIGRIP TETRA 0,5 ML IM/SC ENJ. ICIN
SUSP. 1 KULL. HAZ. ENJEKTOR(SUT'UN
(MADDE 2.4.3.B). NOLU MADDESINE UYGUN
OLMAYAN E-RECETE.)

e SULINEX 37,5 MG XR 28 TB (SNRI)(GERILIM
TiPi BAS AGRISI TANISINDA AYAKTAN
RAPORLU ODENIR.)

e  VAXIGRIP; SUTTA BELIRTILEN
KRONIK HASTALIK RAPORU
BULUNMADIGINDAN ITiRAZIN
REDDINE.

e  SULINEX- GERILIM TiPi BAS AGRISI
TESHISINDE RAPORSUZ
ODENMEDIGINDEN iTRIAZIN REDDINE

17

CLOGAN 75 MG 28 FTB(E-RAPOR KRITERLERI
YETERSIZDIR.)

CLOGAN 75 MG 28 FTB; RAPORDA ILACLA
[LGILI ACIKLAM BULUNMADIGINDAN
ITIRAZIN REDDINE.

18

FORTINI MULTI FIBRE CILEK 200 ML (300
KCAL)/(MALNUTRISYON TANIMI UYGUN DEGIL)

FORTINI MULTI FIBRE CILEK 200 ML;
RAPORDA 2 YAS ALTI BEBEKLER iCIN YASA
GORE AGIRLIK (< -2SD) OLDUGU
BEKIRTILDIGINDEN ODENMESINE.

19

THINCAL 120 MG 84 KAP(TEDAVININ 12 HAFTASI
SONUNDA HASTALARDA BASLANGICTAKI VUCUT
AGIRLIGININ EN AZ %5 INI KAYBETMESI HALINDE
TEDAVININ DEVAMINA KARAR VERILIRSE, YENI
BIiR RAPOR DAHA DUZENLENEREK TEDAVI UCER
AYLIK SURELERLE UZATILABILECEKTIR.)

THINCAL ; ILK RAPORDUNDAN HASTANIN
KILOSU 110 KG VE GUNCEL RECETEDE KiLO
105 OLARAK BELIRTILMIS. BIR ONCEKI
RECETEYE GORE KiLO KAYBI VE BASLANGICA
GORE DE % 5 LiK KiLO KAYBI OLMADIGINDAN
ITIRAZIN REDDINE

20

ATOR 20 MG.30 TB.(IDAME TED. DEGIL RAP. ONCE 6
AYDAN UZUN SUREN iLAC ALMAMIS.)

ATOR 20 MG.30 TB; RAPOR ONCESI SON 6 AY
ICINDE STATIN TEDAVISi ALMADIGI
GORULDUGUNDEN VE IDAME TEDAVISi
SAYILAMAYACAGINDAN ITiRAZIN REDDINE.

21

ENJEKTOR 2 CC(RAP 21 GUNDE 1 KUTU)
2SPNUQU-SUSTANON 250 MG/ML ENJEKSIYONLUK
COZELTI(RAP 21 GUNDE 1 KUTU)

ENJEKTOR 2 CC; RAPORA YAPILAN EKLEME
ILE 13.01.2023 TESTOSTERON DUZEYI
BAKILMIS VE BU TARIHTEN ITIBAREN TEDAVI
SEMASI DEGISTIGINDEN 21 GUNDE 1*1 E GORE
ITIRAZIN REDDINE.

22

IBANOS 150 MG 3 FTB(KMY OLCUM TARIHI UYGUN
DEGIL.ESKi RAPOR BOLGESI DE UYGUN
CIKMAMIS.)

IBANOS 150 MG 3 FTB; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

23

RESOURCE ENERGY CIKOLATALI 200 ML(300
KCAL)(MALNUTRiISYONA NEDEN OLAN ESLIiK EDEN

RESOURCE ENERGY CIKOLATALI 200 ML ;
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE




HASTALIK VEYA TRAVMA ILE ODENIR.)

ODENMESINE.

24

FORTINI MULTI FIBRE CILEK 200 ML (300
KCAL)(RAPORDAKI MALNUTRISYON TANIMI
UYGUN DEGIL)

FORTINI MULTI FIBRE CILEK 200 ML; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

25

e VALAMOR 200 MG FILM KAPLI TABLET (63
TABLET)(SISTEMDEKI RAPORLA
ODENMEZ.)

e ALATAB 600 MG 30 FTB(RAPORDA
PERIFERAL OLDUGU YAZMIYOR.)

e VALAMOR -ENDIKASYON DISI iZiN
BELGESINE RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

e ALATAB- RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE.

26

e FORTIMEL ENERGY CIKOLATA AROMALI
200 ML (300 KCAL)(GERi ODEME
KRITERLERI YETERSIZDIR.)

e INFATRINI 200 ML(200
KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI; 2 YAS
ALTI BEBEKLER iCIN YASA GORE AGIRLIK
(< -2SD) OLMASIDIR.)

e FORTIMEL ENERGY CIKOLATA
AROMALI 200 ML; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE

e INFATRINI 200 ML; RAPORA YAPILAN
EKLEMEYE GORE ODENMESINE

27

e NUTRIVIGOR MUZ AROMALI 220 ML
SISE(330 KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI
UYGUN DEGIL)

e NUTRIVIGOR CILEK AROMALI 220 ML (330
KCAL)(MALNUTRISYON TANIMI UYGUN
DEGIL)

e RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

28

NUTRISON ADVANCED CUBISON 500 ML(500
KCAL)(MALNUTRISYONA NEDEN OLAN ESLIK EDEN
HASTALIK VEYA TRAVMA RAPORDA
BELIRTILMIYOR.)

NUTRISON ADVANCED CUBISON 500 ML;
RAPORDAKI G46 TANISINA GORE
ODENMESINE.

29

HUMAN ALBUMIN %20 100 ML FLAKON
(RECETE TARIHIYLE (01.12.2022) UYUMLU/GUNCEL
ALBUMIN DEGERININ RAPORA EKLENMESI
GEREKMEKTEDIR.)

HUMAN ALBUMIN %20 100 ML FLAKON:
RAPORA YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

30

ASACOL 800 MG ENTERIK TABLET (90 TABLET)(RAP
2 GUNDE 2*1)

ASACOL 800 MG ENTERIK TABLET ;RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

31

ASPIRIN 500 MG.20 TB-(ASPIRIN 500MG TB
HIPERTANSIYONDA KULLANILMIYOR .ANALJEZIK
OLARAK KULLANILIYOR)

ASPIRIN 500 MG.20 TB;RAPORDAKI TANIYA
GORE ITIRAZIN REDDINE

32

e FORTIMEL COMPACT FIBRE CILEK
AROMALI 4X125 ML (1200KCAL)(RAPOR
DOZUNDAN FAZLA DOZ
GIRILMIS.HASTAYA 45 GUNLUK iLAC
VERILMIS.FAKAT BiR ONCEKI RECETEDE
AYNI SEKILDE VERILDIGI iCIN HASTA
RAPORLU ILACLARDAKI 15 GUNLUK
SUREDEN ONCE ALMIS OLUYOR.)

e RESOURCE JUNIOR CILEK 200 ML(300
KCAL)(RAPORDAKI MAMADAN FARKLI
MAMA VERILMIS)

e FORTIMEL COMPACT FIBRE CILEK
AROMALI 4X125 ML; RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE
ODENMESINE

e RESOURCE JUNIOR CILEK 200
ML;16/02/2022 TARIHLI RAPORA GORE
ODENMESNE.

33

e EVASIF 245 MG 30 FTB(E-RAPORDA ANTI
HBS DEGERI BELIRTILMEMISTIR.)

e ALATAB 600 MG 30 FTB(SADECE
DIYABETIK PERIFERAL NOROPATIK
AGRIDA)

e EVASIF- RAPORDA 26.04.2022 TARIHLI
GUNCEL TETKIKLERINDE HBSAG(+),
ANTIHBS (-) SEKLINDE
BELIRTILDIGINDEN ODENMESINE.

e ALATAB- RAPORDA UYARI KODUNDA
BELIRTILEN ACIKLAMA YER
ALMADIGINDAN ITiRAZIN REDDINE.

34

PROGRAF 0.5 MG 50 KAPSUL(RAPORDAKI ILAC
DOZU 6 MG/GUN.AYNI RECETEDE PROGRAF 1 MG
KAPSUL 2*3 DOZ ILE YAZILL.DOZ ASIMI.)

PROGRAF 0.5 MG 50 KAPSUL ;RAPORA
YAPILAN EKLEMEYE GORE ODENMESINE

35

RIVOKSAR 20 MG FILM KAPLI TABLET (28
TABLET)(ILGILI ICD-10 KODU iLE ODENEBILMESI
ICIN GEREKLI OLAN VARFARIN TEDAVISINI{
ALMAMIS.)

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




