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Sayl : 62820468-000- Konu : “Nateglinid” etkin maddeli ilaglar hk.
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA

“Nateglinid” etkin maddeli ilaclar “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan degerlendirilmis olup s6z konusu ilaglarin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati
(KT)'min ilgili boélimleri asagidaki bilgileri icerecek ve bu bilgilere uygun olacak sekilde
glncellenmelidir:

Terapotik endikasyonlar:

Tip 2 diyabetik hastalarda tek basina metforminin maksimum tolere edilebilen dozlari ile
regilile edilemeyen hastalarda, metformin ile kombinasyon tedavisi seklinde endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli (Monoterapi ve kombinasyon tedavisi basliklari ¢cikarilmalidir):

Onerilen baslangic dozu, 6zellikle HbAlc hedef degerlerine yakin olan hastalarda, giinde g
kez ana yemeklerden 1-30 dakika 6nce 60 mg’dir. Bu doz ile yeterli kan sekeri kontroli
saglanamazsa gilinde li¢ kez 120 mg doza cikilabilir. Nateglinid maksimum dozu giinde (¢ kez ana
yemeklerden once alinan 180 mg’dir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi tiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
Uzere 18.02.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne génderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Baskani Dagitim: Arastirmaci ila¢ Firmalari Dernegi ilag Endistrisi
isverenler Sendikasi Tirkiye ilagc Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri
Dernegi

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.



