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NORMAL Sayi O: 54398317-510.01.04-E.98149 21.06.2019 Konu : GLP-1 analoglari-Acil
glvenlilik kisitlamasi DOSYA

GLP-1 analoglarina dahil olan ilaglarla ilgili olarak Kurumumuzca yapilan degerlendirme
neticesinde s6z konusu ilaglarin KUB ve KT'lerine asagidaki ifadelerin ilave edilmesi gerekmektedir.

Kisa Uriin Bilgisi

4.3 Kontrendikasyon » Kendisinde veya aile Oykiisiinde mediiller tiroid kanseri olan
hastalarda veya ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 olan hastalarda kontrendikedir.

Kullanma Talimati

2. <ilag ismi>ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

e Sizde veya ailenizde bir tiroid kanseri tiiri olan meddller tiroid kanseri veya sizde bir
endokrin sistem hastaligi olan ¢oklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa <ilag ismi>ni
kullanmayiniz.

Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 15 giin igerisinde Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi'ne sunulmasi, bu siire igcinde
Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne basvuru yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.
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