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ilgi: 17.06.2019 tarihli ve E.94242 sayili sendika-dernek duyurumuz.

Demir iceren Uriinler Hk. konulu ilgi sendika-dernek duyurumuz Kurumumuz “Beseri Tibbi
Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar dogrultusunda diizenlenmis olup
KUB’iin “4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri” ve KT’nin “2. ..i kullanmadan énce dikkat
edilmesi gerekenler” boltmleri ile ilgili uyarilarin eklendigi glincel sendika-dernek karari asagidaki
gibidir:

iptal Edilen Sendika-Dernek duyurularimiz  Gegerliligini Koruyan Sendika-Dernek
duyurularimiz 20.04.2007 tarihli ve 22690 sayili 09.09.2015 tarihli ve 112245 sayili 24.06.2010
tarihli ve 46862 sayili 22.09.2017 tarihli ve E.188954 sayili 16.11.2016 tarihli ve 151061 sayili
26.11.2018 tarihli ve E.204551 sayili

Demir iceren Preparatlarin Gebelik Kategorisi: Oral demir preparatlarinin gebelik
kategorisinin A olmasi, Parenteral demir preparatlarinin etkin madde icerigi 6zelinde gebelik
kategorisinin B veya C olmasina; buna gore Tirkiye’de mevcut parenteral demir iceren urinlerin
kategorilerinin asagidaki sekilde olmasi: o Demir hidroksi/slikroz-B kategorisi o Ferrik glukonat- B
kategorisi o Demir karboksi maltoz- C kategorisi o Demir izomaltozit- C kategorisi o Dlsik molekiil
agirlikh demir dekstran- C kategorisi
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preparatlarinin gebelik kategorilerinde mevcut KUB ve KT’lerin bazlarinda rastlanan farkli
trimesterlerde farkh kategori bilgilerinin goézden gecirilmesi, “trimestere 6zgi farkli kategori
bilgisine yer verilmemesi”; yukaridaki kategorilerin tiim trimesterler icin gegerli olacak sekilde
diizenlenmesi, KUB’de gebelik kategorisinin belirtildigi yerin hemen altinda tiim ilaglar icin gegerli
olmak Uzere kategori ne olursa olsun asagidakine benzer standart bir ifadenin yazilmasi, kategorisi
C, D ve X olan ilaglar icin ilgili metnin siyah c¢erceveli kutu icerisine alinmasi: o Bu gebelik
kategorisine ragmen hekim, gebenin ilaci kullanip kullanmamasi konusundaki nihai kararini; gebelik
haftasina, gebenin var olan/tespit edilen hastaligina ve diger 6zelliklerine gore ayrintili yarar-risk
degerlendirmesi yaparak vermelidir. o Risk kategorileri ilacin gebelikteki potansiyel riski konusunda
saglik personeline yardimci olmakla birlikte, hekimin degerlendirmesi esastir.

Kisa Uriin Bilgisi - 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri Cocuklarda demir igeren iiriinlerin
yanlislikla alinmasi 6limcil zehirlenmeye yol agabilir. Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Kullanma Talimati — 2. ...i kullanmadan oOnce dikkat edilmesi gerekenler ...i asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ Cocuklarda demir iceren iriinlerin yanhshkla alinmasi dlimciil
zehirlenmeye yol agabilir. Cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Parenteral demir preparatlari igin: Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat’’nin endikasyonlar
ile ilgili béliimlerine asagidaki ifadelerin eklenmesi: Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapétik Endikasyonlar
o Gastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen demir eksikligi
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anemisinde, o Aktif gastrointestinal kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde, o
Total veya subtotal gastrektomili hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde, o Oral demir
tedavisini tolere edemeyen demir eksikligi anemisi olgularinda, o Oral demir tedavisine direngli
demir eksikligi anemisinde, o Hizlh bir sekilde demir saglanmasi icin klinik ihtiyacin oldugu
durumlarda,
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veya olmayan kronik bébrek yetmezligi hastalarinda demir eksikligi varliginda endikedir. (Uriin
ismi) ilk trimesterde 6nerilmemelidir. Il. ve lll. trimesterde ise hekimin zorunlu buldugu hallerde
kullanilmalidir. Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne igin kullanihr?

o Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik gelismisse, o
Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagl kansizlik gelismisse, o
Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik gelismisse, o
Demir eksikligine bagli kansizligi olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen hastalarda, o
Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli diizeyde etki
gostermedigi hastalarda, o Doktorunuz, demir depolarinizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve
bu nedenle demir uygulanmasina karar verdiyse, o Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir
hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin temizlenmesi islemi)e bagimli olan veya olmayan kronik
bébrek yetmezligi hastalarinda demir eksikligi varliginda, (Uriin ismi) gebeligin ilk 3 aylik
doneminde onerilmemelidir. Gebeligin ikinci ve lglinci 3 aylik doneminde ise hekimin zorunlu
buldugu hallerde kullanilmalidir. Not: Yukaridaki endikasyonlara ilaveten yeterli bilimsel kanit
sunan Ferrik karboksimaltoz etkin maddesi iceren parenteral demir preparatlari icin asagidaki
endikasyon da gecerlidir. Diger parenteral demir preparatlarinin asagidaki endikasyonu talep
etmeleri halinde s6z konusu endikasyon igin etkin maddeye 6zgli kanit sunmalari kosuluyla
degerlendirilecektir: Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapétik Endikasyonlar o Amerikan New York Kalp
Birligi (NYHA)'nin evrelemesine gore Evre Il ve lizeri kalp yetmezligi olan hastalarda, demir eksikligi
(ferritin < 100 pg/L) ve demir eksikligi anemisi durumlarinda,

Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne igin kullanilir?

o Sinif 1l ve Uzeri kalp yetmezligi olan hastalarda demir eksikliginde veya demir eksikligine
bagl ortaya ¢ikan kansizlikta kullanilir.

Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati’nin pozoloiji ile ilgili bélimlerine asagidaki ifadelerin
eklenmesi: Yeterli klinik deneyim olmamasi nedeniyle 14 yas altindaki ¢ocuklarda parenteral demir
preparatlarinin kullanimi énerilmez.
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kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin 15.11.2019 tarihine kadar Klinik Degerlendirme
Birimine sunulmasi, s6z konusu sireg icerisinde “Demir iceren parenteral preparatlar” ile ilgili
goris, oneri ve katki harici hi¢bir basvurunun Klinik Degerlendirme Birimine ve sdz konusu etkin
madde ile ilgili hi¢cbir basvurunun Farmakolojik Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS Kurum Baskani a. Daire Baskani Dagitim: Arastirmaci ilag
Firmalari Dernegi ilag Endistrisi isverenler Sendikasi Tirrkiye ilag Sanayi Dernegi Gelisimci ilag
Firmalari Dernegi Saglhk Uriinleri Dernegi
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