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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
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 6ykisiinde mediler tiroid karsinomu olan
hastalarda veya ¢coklu endokrin neoplazma sendromu tip 2 olan hastalarda kontrendikedir.

Kullanma Talimati

2. <ilag ismi>ni kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler Sizde veya ailenizde bir tiroid
kanseri turl olan mediler tiroid karsinomu veya sizde bir endokrin sistem hastaligl olan coklu
endokrin neoplazma sendromu tip 2 varsa <ilag ismi>ni kullanmayiniz.

S6z konusu degisikliklerin yansitildigi referans {riinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek Gzere duyuru tarihinden itibaren 15 giin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi gerekmektedir. Referans iriine ait KUB/KT metinlerinin resmi internet sitemizde
yayimlanmasindan sonraki 15 giin icinde GLP-1 analogu ilag iceren diger ilaglar icin Farmakolojik
Degerlendirme Birimine basvurulmahldir. Ancak s6z konusu etkin maddeleri iceren ilaglardan
referansi bulunmayan veya referansi piyasada aktif olmayan ilaglar icin; herhangi bir referans ilaca
ait KUB/KT metninin resmi internet sitemizde yayimlanmasini beklemeksizin, duyuru tarihinden
itibaren 15 gilin icinde Farmakolojik Degerlendirme Birimine basvurulmasi gerekmektedir. Bilginizi
ve geregini rica ederim.
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