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Sayi : 62820468-000- Konu : Uzun etkili/kisa etkili beta agonistler ve inhale kortikosteroidler hk.
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA

ilgi: a) 06.05.2009 tarihli “Formoterol iceren preparatlar” isimli sendika-dernek duyurumuz.
b) 06.05.2009 tarihli “Salmeterol iceren preparatlar” isimli sendika-dernek duyurumuz. c)
19.06.2009 tarihli ve 43584 sayili sendika-dernek duyurumuz. ¢) 06.01.2011 tarihli, 975 sayili
sendika-dernek duyurumuz. d) 02.03.2012 tarihli, 022241 sayilh sendika-dernek duyurumuz. e)
12.03.2012 tarihli, 0025213 sayili sendika-dernek duyurumuz. f) 20.03.2012 tarihli, 0028384 sayili
sendika-dernek duyurumuz.

“Uzun etkili beta agonistler”, “Uzun etkili B2 agonist + inhale kortikosteroid
kombinasyonlar”, “Kisa etkili B2 agonistler”, “Uzun etkili B2 agonistler”, “inhale kortikosteroidler”,
“Formoterol iceren preparatlar”, “Salmeterol iceren preparatlar”, “Budesonide iceren preparatlar”
konulu sendika dernek duyurular “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
yeniden degerlendirilmis olup ilgi (c), (¢), (d), (e) ve (f) sendika dernek duyurularimiz iptal edilmis
olup, ilgili basvurular dosya bazinda degerlendirilecektir. Ayrica:

Tek basina Budesonid iceren preparatlarin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat’’nin
“Uyarilar/Onlemler” ile ilgili béliimlerine bold olarak asagidaki ifadenin eklenmesi gerekmektedir:
o “inhale steroidin kombine edildigi KOAH’lI ileri yas hastalarda pndmoni riski artabilmektedir”
Uzun etkili beta agonist iceren preparatlarin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat’nin
“Uyarilar/Onlemler” ile ilgili béliimlerine asagidaki ifadelerin eklenmesi gerekmektedir: o Uzun
etkili beta agonist preparatlarina bagli olarak nadiren, ciddi ve bazen 6limcil olabilen astim ile ilgili
solunum problemleri meydana gelebilir. o ... (ilacin ticari adi) ... astim hastaliginin baslangig
tedavisi icin 6nerilmez. o Uzun etkili beta agonistler astim semptom kontrolini saglayan en kisa
sire boyunca kullanilmali ve astim kontroliine ulasildiginda eger miimkinse kullanimlari
durdurulmalidir. Sonrasinda hastalarin kontrol edici bir tedaviyle idamesi saglanmalidir.
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2 | 2 o inhale kortikosteroide ek olarak uzun etkili beta agonist kullanan pediatrik ve
adolesan hastalarda, her iki ilaca uyumu garanti altina almak i¢in, hem inhale kortikosteroid hem
de uzun etkili beta agonist iceren bir kombinasyon preparati kullanilmasi 6nerilir. o Hastalar
alevlenme donemlerinde ise ya da énemli Olglide veya akut olarak kotiye giden astim sikayetleri
varsa, uzun etkili beta agonistlerle tedaviye baslanmamalidir. Formoterol iceren preparatlarin Kisa
Uriin Bilgisi “Uyarilar/Onlemler” bélimiine veya “Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri” ile
Kullanma Talimati’'nin ilgili bélimine (hastalarin anlayabilecegi uygun ifadelerle) “Formoterol,
astimh hastalarda tek basina monoterapi olarak kullaniimamalidir” ifadesinin bold olarak ilave
edilmesi gerekmektedir. Salmeterol igeren preparatlarin Kisa Uriin Bilgisi “Uyarilar/Onlemler”
bélimiine veya “Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri” ile Kullanma Talimat’nin ilgili bélimiine
(hastalarin anlayabilecegi uygun ifadelerle) “Salmeterol, astimli hastalarda tek basina monoterapi
olarak kullaniimamalidir” ifadesinin bold olarak ilave edilmesi gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi tiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
lizere 05.03.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gdnderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

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.



Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi
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