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Glvenlilik Kisitlamasi

DOSYA

Fentanil iceren tim ilaglar (transdermal flasterler, enjeksiyonluk ¢ozeltiler ve transmukozal
uygulamasi olan ilaglar) ile ilgili olarak, Avrupa ila¢ Ajansi (EMA), Farmakovijilans Degerlendirme
Komitesi (PRAC) tarafindan yayinlanan “Opioid Kullanim Bozuklugu (OKB)” ile ilgili uyarilarin,
Avrupa’da fentanil iceren ilaglarin Grlin bilgilerine ilave edilecegi belirtilmistir. OKB ile ilgili uyarilar
Kurumumuzca degerlendirilmis olup, Tirkiye’de ruhsath olan fentanil iceren ilaglarin kisa driin
bilgilerine (KUB) ve kullanma talimatlarina (KT) ekte yer alan ifadelerin ilave edilmesine karar
verilmistir. Bu dogrultuda; 1. Karar kapsamina giren referans (riinler icin; duyuru tarihinden
itibaren 15 giin iginde s6z konusu degisikliklerin yansitildigi ilgili referans riinlere ait KUB/KT’ler ile
birlikte ilagc Ruhsatlandirma Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimi’ne ruhsat sahibi tarafindan
basvurunun yapilmasi, 2. Referans driinlere ait giincellenmis KUB/KT'lerin Kurum resmi internet
sayfasinda yayinlanmasini takiben 15 giin igerisinde karar kapsamina giren diger triinler igin ilag
Ruhsatlandirma Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimine ruhsat sahibi tarafindan basvurunun
yapilmasi, 3. Kararin kapsamina giren ancak referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif
olmayan driinler icin ise, herhangi bir referans ilaca ait KUB/KT metninin Kurum resmi internet
sayfasinda yayinlanmasini beklemeksizin duyuru tarihinden itibaren 15 giin icerisinde ilag
Ruhsatlandirma Dairesi, Farmakolojik Degerlendirme Birimine ruhsat sahibi tarafindan KUB/KT
degisiklik basvurusunun yapilmasi gerekmektedir. Bilginizi ve geregini rica ederim.

Prof. Dr. Ahmet AYAR Kurum Bagskani

Ek: KUB/KT metni (6 sayfa)
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ilag Firmalari Dernegi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
ZW56Q3NRS3k0ZmxXSHY3S3kORG83ZmxX Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys S6gitozi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520
Cankaya/ANKARA Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 e-Posta:
halkla.iliskiler@titck.gov.tr internet Adresi: https://www.titck.gov.tr Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

1|1 T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kisa Uriin Bilgisinin (KUB) ilgili béliimlerinde asagida belirtilen diizenlemeler yapilmalidir
(yeni metinin alti ¢izili ve kalin puntoludur, silinen metinin Ustu cizilidir).

KUB

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Tedavi siresi ve hedefleri hakkinda asagidaki ifadeler ilave edilmelidir. Asagida yer alan
ifade, tedavinin kesilmesi boliminden once ilave edilmelidir.

Tedavi siresi ve hedefleri

<ila¢ ismi >ile tedaviye baslamadan énce, agr kontrol kilavuzlarina uygun olarak hasta ile
tedavi siiresi ve tedavi hedeflerini iceren bir tedavi stratejisi ve tedavi sonu igin bir plan Uzerinde
anlasiilmalidir. Tedavi siresince, tedaviye devam edilmesinin gerekliligini degerlendirmek,
tedavinin durdurulmasinin disinilmesi ve gerekirse doz ayarlamasi icin hekim ile hasta arasinda
sik sik iletisim kurulmahdir. Yeterli agri kontroliiniin yoklugunda, hiperaljezi olasiligi, tolerans ve
altta yatan hastaligin progresyonu disiiniilmelidir (bkz. Bélim 4.4). <ila¢ ismi> gereginden daha
uzun sire kullanilmamalidir.

<ilag ismi> ile tedavisinin kesilmesi

[...]

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

Asagidaki ifadeler silinmelidir (eger mevcutsa):

Opioidlerin terapotik kullanimini  takiben iyatrojenik bagimliigin meydana geldigi
bilinmektedir.

Tolerans ve opioid kullanim bozuklugu (suistimal ve bagimlilik)

<ilag ismi > gibi opioidelerin tekrarlayan uygulamalari, tolerans, fiziksel ve/veya fizyolojik
bagimlilk gelistirebilir. Bununla birlikte, kanser iliskili agrinin tedavisinde opioidlerin terapotik
kullanimini takiben iyatrojenik bagimhlik ortaya ¢iktig bilinmektedir.

Tekrarlayan <ilag ismi > kullanimi, Opioid kullanim bozukluguna (OKB) yol acabilir. Daha
yuksek dozda ve daha uzun siireli opioid tedavisi Opioid kullanim bozuklugu (OKB) gelisme riskini
artirabilir. <ila¢ ismi >nin suistimali veya kasitli olarak kétiiye kullanimi doz asimi ve/veya éliimle
sonuclanabilir. OKB gelisme riski, kisisel veya aile dykisiinde (anne-baba veya kardesler) madde
kullanim bozukluklari (alkol kullanim bozuklugu dahil) olan hastalarda, halihazirda sigara icenlerde
ya da diger ruh sagligi bozukluklari (6rn. majér depresyon, anksiyete ve kisilik bozukluklari) 6ykis
olan hastalarda daha yiliksektir. Bu belge, glvenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge
Dogrulama Kodu: 1ZW56S3kOMOFySHY3MOFyZW56S3k0ZmxX Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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<ila¢ ismi > ile tedaviye baslamadan énce ve tedavi sirasinda, tedavi hedefleri ve bir tedavi
sonlandirma plani Gzerinde hasta ile anlasiimalidir (bkz Bolim 4.2). Tedavi 6ncesinde ve sirasinda
hasta, OKB risk ve bulgulari agisindan bilgilendirilmelidir. Bu bulgular meydana gelirse hastalara
hekimleriyle iletisime ge¢mesi tavsiye edilmelidir.

Hastalarin ilac arama davranisi belirtilerinin (6rn. ¢ok erken recete yenileme talepleri)
izlenmesi gerekecektir. Bu izlem, birlikte kullanilan opioidler ve psikoaktif ilaclari da
(benzodiazepinler gibi) icerir. OKB bulgu ve belirtileri gosteren hastalar i¢in bir bagimhlik uzmanina
danisilmasi distinilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Asagidaki ifadeler fentanil iceren tiim ilaglarin advers reaksiyon tablolarina eklenmelidir:

Advers reaksiyon 6zet tablosuna “ilag toleransi” dahil edilmelidir (SOC “Genel Bozukluklar ve
Uygulama Bélgesine iliskin Hastaliklar”, siklik “bilinmiyor”).

Asagidaki bilgiler “Segilmis advers reaksiyonlarin tanimlanmasi” alt boélimiine ilave
edilmelidir. (alt bélim hali hazirda yoksa ilave edilmelidir):

Tolerans

Tekrarlayan kullanimda tolerans gelisebilir.

ilag Bagimlilig

<ilag ismi>’nin tekrarlayan kullanimi terapétik dozlarda dahiilag bagimhligina yol agabilir. ilag
bagimhhgi riski, hastanin bireysel risk faktorleri, doz ve opioid ile tedavinin stiresine bagh olarak
farkhlik gosterebilir (bkz. Bolim 4.4).

Kullanma Talimati (KT)

2. <ilag ismi>ni kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki ifadeler silinmelidir (eger mevcutsa)

[...]

Tekrarlayan kullanim, ilacin daha az etkili olmasi (ilaca alisik olma) veya ilaca bagimh olma
durumu ile sonuglanabilir.

[-..]

<lla¢ ismi>nin tekrarlayan kullanimi, bagimlilik ve suistimale yol acabilir, bu durum yasami
tehdit eden doz asimi ile Bu sonuglanabilir. <ilag ismi>ne bagimli olabileceginiz hakkinda belge,
glvenli elektronik imza ile imzalanmistir. siipheleriniz Belge Dogrulama Kodu:varsa doktorunuzla
goriismeniz onemlidir. 1ZW56S3k0OMOFySHY3MOFyZW56S3k0ZmxX Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.
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[...]

Asagidaki durumlarda doktorunuzun sizi daha yakindan takip etmesi gerekebilir, Eger: -Daha
Once sizde veya ailenizden birinde alkol, regeteli ilag ya da yasa disi maddelere bagimli olma
(“bagimhlik”) wveya suiistimali olduysa -Sigara kullaniyorsaniz -Daha 6nce duygu durum
problemleriniz (depresyon, anksiyete veya kisilik bozuklugu) olduysa veya baska bir ruhsal hastalik
icin psikiyatr tarafindan tedavi edildiyseniz

Tolerans, OKB ve kazara asiri dozlara iliskin yeni ifadeler asagida belirtildigi gibi alti gizili
olarak dahil edilmelidir, tercihen madde isaretli listeden hemen sonra <ilag ismi>'ni kullanirken
<doktorunuza danisin, eger><ila¢ ismi> aliyorsaniz, asagidaki durumlarda doktorunuza veya dis
hekiminize bu ilaci kullandiginizi bildirin, eger>:

Uzun sireli kullanim ve tolerans

Bu ila¢ bir opioid olan fentanil icermektedir. Opioid agr kesicilerin tekrarlayan kullanimi
ilacin etkisini azaltabilir (ilaca alisik olma durumu, ilag toleransi olarak bilinir). Ayrica <ilag ismi>ni
kullanirken agriya karsi daha hassas olabilirsiniz. Bu durum hiperaljezi olarak bilinir. <ila¢ ismi>nin
dozunu arttirmak agrinizda bir siire icin daha fazla azalma saglayabilir ancak ayni zamanda zararh
olabilir. ilacinizin etkisinin azaldigini disiiniiyorsaniz doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz
kullandiginiz <ilag ismi>nin dozunu artirmanin mi yoksa kademeli olarak azaltmanin mi sizin igin
daha iyi olduguna karar verecektir.

Bagimhlik

<ilag ismi>’nin tekrarlayan kullanimi ayni zamanda bagimlilik ve suistimale yol acarak yasami
tehdit eden doz asimiyla sonuglanabilir. Daha yliksek dozda ve daha uzun siireli kullanim bu yan
etkilerin riskini artirabilir. Bagimlilik, ne kadar veya ne siklikla ila¢ kullanmaniz gerektigi konusunda
artik kontroliin sizde olmadigi hissine kapilmaniza neden olabilir. Agrinizi hafifletmese bile ilacinizi
kullanmaya devam etmeniz gerektigini hissedebilirsiniz. Bagimh olma riski kisiden kisiye gore
farkhlik gostermektedir.

<ila¢ ismi>ne bagimli olma riskiniz daha yiiksek olabilir, Eger: Daha énce sizde veya
ailenizden birinde alkol, receteli ila¢g ya da yasa disi maddelere bagimli olma (“bagimlilik”) veya
suiistimali olduysa Sigara kullaniyorsaniz Daha 6nce duygu durum problemleriniz (depresyon,
anksiyete veya kisilik bozuklugu) olduysa veya baska bir ruhsal hastalik icin psikiyatr tarafindan
tedavi edildiyseniz.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
1ZW56S3kOMOFySHY3MOFyZW56S3k0ZmxX Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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<ilag ismi>ni kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz bu sizin bagimli
oldugunuz anlamina gelebilir, ilaci doktorunuzun énerdigi siireden daha uzun siire kullanmaya
ihtiyag duyarsaniz, Onerilen dozdan daha fazlasini kullanmaya ihtiya¢ duyarsaniz, ilaci, 'sakin
kalmak' veya 'uyumaniza yardimci olmasi' gibi recete edilmeyen nedenlerle kullaniyorsaniz, ilaci
kullanmayi birakmak veya kontrol altina almak igin tekrarli basarisiz girisimlerde bulunduysaniz,
ilaci almayi biraktiginizda kendinizi iyi hissetmiyor (6rn. bulanti, kusma, ishal, anksiyete, lsiime,
titreme ve terleme) ve ilaci tekrar kullandiginizda kendinizi daha iyi hissediyorsaniz (‘yoksunluk
etkileri’)

Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz, ilaci glivenli bir sekilde nasil ve ne zaman
en uygun bir sekilde birakacaginizi icerecek sekilde sizin igin en iyi tedavi yolunu tartismak lizere
doktorunuzla konusunuz.

3. <ilag ismi> nasil kullanilir ?

Tedaviye baslamadan dnce ve tedavi sirasinda diizenli olarak doktorunuz sizinle <ilag ismi>
kullanimindan neler bekleyebileceginizi, ne zaman ve ne kadar slre kullanmaniz gerektigini,
doktorunuza ne zaman basvurmaniz gerektigini ve ne zaman birakmaniz gerektigini soyleyecektir.
(ayrica bkz. Bolim 2)

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Sikhg “bilinmeyen” olarak advers reaksiyonlar listesinde bagimhlik ve ila¢ suiistimali advers
reaksiyonundan sonra "bkz Bolim 2” capraz referansi ilave edin (yan etkiler, ayri ayri madde
isaretli olarak belirtilmisse, capraz referans her bir madde isareti noktasina eklenmelidir)

Bilinmiyor: Mevcut verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor

[...]

ilag toleransi, ilag bagimhhig, ilacin kétiiye kullanimi (bkz. Bélim 2)

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
1ZW56S3kOMOFySHY3MOFyZW56S3k0ZmxX Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisiklikler Uriin Bilgilerinin ilgi bélimlerine dahil edilmelidir (yeni metin alti izili ve kalin
puntolu, silinen metnin Usta cizilidir)

KUB

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve dnlemleri

Asagida belirtildigi sekilde bir uyari ilave edilmelidir (tercihen dogrudan bolim basina ilave
edin)

Kazara maruz kalma, yanhs kullanim ve suistimal ile iliskili 6limcil sonuglari kapsayan riskleri
sebebiyle, hastalara ve bakicilarina bagkalarinin erisemeyecegi sekilde < ilag ismi >ni giivenli ve
emniyetli bir yerde saklamalari tavsiye edilmelidir.

KT

2. <ilag ismi>’ni kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Uyarilar dnlemler

Asagida yer alan bilgi dogrudan madde isaretli listenin {zerine ilave edilmelidir “< ilag ismi
>ni kullanmadan 6nce doktorunuz ve ya eczacinizla < Konusun > < Séyleyin > < Kontrol edin > Eger
[....].”

Bu ilaci, baskalarinin erisemeyecegi glivenli ve emniyetli bir yerde saklayin (bkz. Bélim 5.
Daha fazla bilgi icin <ilag ismi>nin saklanmasi ). 5. <ilag ismi>nin saklanmasi

< ilag ismi >ni nerede saklamaniz gerekir

[...]

Asagida yer alan bilgi ilave edilmelidir. Saklama 6nerileriyle ilgili mevcut bir metin varsa
(6rnegin sicaklik veya kilitli alanla ilgili), yeni metni dogrudan mevcut metnin Uzerine veya uygun
oldugu sekilde altina ekleyin.

Bu ilaci baskalarinin erisemeyecegi glvenli ve emniyetli bir yerde saklayin. Bu ilag recete
edilmediginde, kazara veya kasith olarak ilaci alabilecek kisilere ciddi zarar verebilir ve 6limcil

olabilir.
Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
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Degisiklikler Uriin Bilgilerinin ilgi bélimlerine dahil edilmelidir (yeni metin alti gizili ve kalin
puntolu, silinen metnin Usti cizilidir)
KUB
Transmukozal uygulama icin fentanil iceren ilaglarin hepsine
4.9 Doz asimi ve tedavisi
Semptomlar ve belirtiler [...]
Doz asiminin asagida yer alan semptomu ilave edilmelidir:
Asiri dozda fentanil ile toksik I6koensefalopati de gozlenmistir.
KT
3. <ilag ismi> nasil kullanilir ?

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



Asagidaki ifade, <Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla <ilag ismi> <alirsaniz>
<kullanirsaniz> yapmalisiniz>): alt béliimiine eklenmelidir.

[...]

Doz asimi ayrica toksik |6koensefalopati olarak bilinen bir beyin bozukluguna da neden
olabilir.
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