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GIRIS

Bu kilavuz, 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi ‘nin 20 nci maddesi esas
alinarak, anilan Yonetmelik ile birlikte uygulanmak {izere, ambalaj bilgilerini, kullanma talimatini ve
ambalaj 6rnegini 1 olustururken basvuru/ruhsat/izin sahiplerine yardimci olmasi icin hazirlanmistir.
Kilavuz (i¢ boélimden olusmaktadir. Birinci béliimde, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi hiikiimlerinin nasil uygulandigi aciklanmaktadir. ikinci
bolim beseri tibbi Grinlerin glivenli ve uygun bir sekilde kullanilabilmeleri icin, ambalaj bilgileri ve
kullanma talimatindaki bilgilerin anlasilir olmasinin saglanmasi hakkinda rehberlik sunmaktadir.
Ugiincii bdlim beseri tibbi Griinlerde belirli yardimci maddelerin bulunmasi ile iliskili aciklamalar
icermektedir. 1. BOLUM BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BiLGILERi ve KULLANMA TALIMATINA
ILISKIN KILAVUZ Amag¢ Bu bélimin amaci Yénetmelikte belirtilen ilgili hikimlere agiklik
getirmektir. Yonetmelikte Belirtilen Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Ait Hususlar 1. Beseri
Tibbi Uriiniin ismi Ruhsatlandirma basvurusu yapilmis veya ruhsatlandirilmis her beseri tibbi tiriin
ismi herhangi bir beseri tibbi irlin ismiyle iltibasa yol agmayacak sekilde secilmelidir. Beseri tibbi
Grtinin Kurumca kabul edilen ruhsata/izne esas ismi asagidakileri icermelidir: Beseri tibbi tGrinin
ismini, yitiligini, farmasotik seklini ve gerektiginde bebeklere, ¢cocuklara veya eriskinlere yonelik
oldugu bilgisini. Beseri tibbi Griinin ismi asagidakilerden biri olabilir: o Beseri tibbi Grinin yaygin
ismi ile karismasini engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari ismi,

1 Ambalaj 6rnegi, gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata/izne esas bilgiler ile
hazirlanan ambalaj bilgileri metninin (i¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde i¢ ve
dis ambalajin kopyasini sunan, tam renkli iki boyutlu, kesilip katlandiginda piyasaya verilecek
ambalajin birebir 6rneginin olusturulabildigi ¢izimdir.

o Beseri tibbi Griinin ruhsat/izin sahibi/lisansor ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
yaygin ismi, o Beseri tibbi Griintin ruhsat/izin sahibi/lisansor ismi veya ticari marka ile birlikte
verilen bilimsel ismi

Sadece bir yitilik veya farmasotik seklin oldugu durumlarda da vyitilik ve farmasotik seklin
beseri tibbi Grlinln ismine eklenmesi gerekir. Bu bilgiler isim b{tinligl bozulmadan asagidaki
siralamada verilmesi 6nerilir: “Beseri tibbi Grinln ismi, yitiligi, gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara
veya eriskinlere yonelik oldugu bilgisi ve farmasotik sekli” ve uygun olan sekilde etkin maddenin
yaygin ismi Ornek 1: XXX 10 mg/mL Pediyatrik Surup Ornek 2: ihtiyol XXX %10 Pomad Beseri tibbi
Griniin Gge kadar etkin madde icerdigi durumlarda etkin madde/maddelerin yaygin ismi/isimleri
beseri tibbi UGrlnin isminin parcasi olmadigl slrece, bu etkin madde/maddelerin yaygin
ismi/isimleri tam ismin ardindan ambalaj bilgilerinde belirtilmelidir. Etkin madde/maddelerin
yaygin ismi/isimleri; isim/yitilik/farmasotik sekil tam ifadesinin alt satirina yazilabilir. Glvenlilik
nedeniyle Uluslararasi Olan ve Miilkiyete Konu Edilemeyen isme (INN) 6zel bir dnem verilmelidir.
Beseri tibbi Grliniln Ggten fazla etkin madde icermesi durumunda (6rnegin, multivitaminler gibi) bu
etkin madde isimleri dis ambalajda farkh bir yerde konumlandirilabilir. Eger ismin gérinis(, ayni
gorls alanina entegre olmus bir kisim ise bu bilgi metnin farkl satirlarinda veya farkli punto
biyiikliklerinde sunulabilir. Ornek: isim A mg/mL Enjeksiyonluk Cézelti

Farmasotik sekiller icin Avrupa Farmakopesi Standart Terimleri Listesi kullaniimalidir.
Standart Terimler listesi bazi farmasotik sekiller icin kisa terimler igerir, fakat bu kisa terimler ancak
standart terimin timiintin 7 puntoluk buylklik ile ambalaj Gzerine basilmasi icin yeterli bosluk
olmadigi durumlarda kullanilmalidir (6rnek olarak, blister ve kiiglik ambalajlar lizerinde) 2. Etkin
Madde Etkin madde yaygin ismi kullanilarak belirtilmelidir. Yaygin isim Diinya Saglik Orgiitii
tarafindan onerilen INN veya INN’nin mevcut olmadigi hallerde etkin maddenin bilimsel agidan
referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen ismidir. 3. Etkin Maddenin Kantitatif ifadesi
Etkin maddenin miktari asagidakilerden biri ile ifade edilmelidir: - Dozaj birimi basina - Uygulama
sekline gore belirli hacim basina - Uygulama sekline gére belirli agirlik basina Beseri tibbi Grindn
etkin maddesi miktar olarak formilde belirtiimelidir. Ambalajin Uzerinde baska bir alanda
belirtiimesine gerek yoktur. Ornek: “500 mg parasetamol”
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Bilesik veya tiirevi formunda sunulan bir etkin maddenin (6rnegin, tuzu veya esteri) tuzu
veya esterinin miktari esdeger olarak ifade edilmelidir. Ornek: “60 mg toremifene esdeger 63,5 mg
toremifen sitrat"

Ayni beseri tibbi Griintin farkl yitilikleri ayni 6l¢i birimi cinsinden ifade edilmelidir. Ornek 1:
250 mg, 500 mg, 750 mg ve 1000 mg Ornek 2: 1gve 2 g

Virgiilden sonraki sifirlar belirtiimemelidir. Ornek: 2,50 mg DEGIL 2,5 mg

Kolaylikla silinebilir olmalarindan dolayi ondalik noktalarin (veya virgllin) kullanimindan
kacinilmalidir. Ornek: 0.25 g veya 0,25 g yerine 250 mg

Mikrogramlar glvenlilik sebebiyle her zaman kisaltma (ug) yerine tam olarak (mikrogram)
veya “mcg” seklinde kisaltilarak yazilmalidir. Buna karsin, daha kic¢tlik puntolar (<7 buyukliginde)
kullanilarak c¢ozilemeyen belirli durumlarda, gerekceli olmasi ve gilvenlilik endiselerinin
bulunmamasi kaydiyla, “pg” kisaltilmis formu kullanilabilir. Gegerli oldugu durumlarda I.U. veya U.
kullanilmahdir. Ancak Polimiksin grubu antibiyotik iceren tim Urlinlerin icerdikleri etkin madde
miktarinin I.U. veya U. seklinde belirtilmesi zorunludur.

3.1. Parenteral Beseri Tibbi Uriinler Tek doz parenteral driinler igin, etkin
maddenin/maddelerin miktari toplam hacim basina belirtiimelidir. Coklu doz ve buyik hacimli
parenteral Urlinler igin etkin maddenin/maddelerin miktari mL basina ve uygun olana gére mL, 100
mL, 1000 mL vb. basina belirtiimelidir. inorganik tuzlar iceren biiyiik hacimli parenteral Griinler igin
icerdikleri bu tuzlarin miktari da milimol cinsinden belirtiimelidir. 3.2. Parenteral Kullanim icin
Konsantreler Etkin maddenin/maddelerin konsantre olarak bulundugu parenteral Urlnlerin
(6rnegin, konsantre hemodiyaliz ¢6zeltisi) ambalaj bilgilerinde, etkin maddenin/maddelerin mL
basina icerigi ve toplam igerigi belirtilmelidir. Seyreltilerek kullanilmasi zorunlu olan parenteral
triinler icin seyreltmeyi dikkate alan acik bir ifadenin bulunmasi gerekir. Ornegin “Kullanilmadan
once seyreltilmelidir. Kullanma talimatina bakiniz" gibi. Ambalaj bilgilerinde asagidaki bilgiler
belirtilmelidir: - Konsantre icindeki etkin maddenin/maddelerin toplam icerigi, - Konsantrenin mL'si
basina etkin maddenin/maddelerin toplam icerigi. 3.3. Parenteral Kullanim Oncesi Rekonstitiisyon
icin Toz Etkin maddenin/maddelerin rekonstitiiye edilmek lizere toz halde bulundugu parenteral
Griinlerin  ambalaj bilgilerinde sunlar yer almaldir: - Kap icerisindeki toplam etkin
maddenin/maddelerin icerigi, - “Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina X mg etkin
madde elde edilir’, (eger farkli son konsantrasyonlar ile sonuglanan cesitli sulandirma yollari
mevcut degilse). Rekonstitlisyon hakkinda bilgi icin kullanma talimatina bakilmasini belirten acik bir
ifadenin olmasi gereklidir. 3.4. Transdermal Flasterler Asagida belirtilen sayilarin her biri ayri ayri
ve aclk olarak sunulmalidir. Béylece birbirlerinden kolayca ayirt edilebilirler, aksi takdirde hazirlanis
safhasinda karisikliklara neden olabilirler. - Her flasterde bulunan etkin maddenin/maddelerin
icerigi, - Birim zaman basina (saat, glin vb.) hastaya verilen ortalama doz (yani absorblanan doz) -
Yapigsma yiizeyi 3.5. Cok Dozlu Kati veya Yari-Kati Beseri Tibbi Uriinler Ornek: Toz, graniil, krem ve
merhem. Etkin maddenin/maddelerin miktari mimkin olan yerlerde birim doz basina, miimkin
olmadigl durumda gram basina veya ylizde olarak belirtilmelidir.

3.6. Beseri Tibbi Uriin Olarak Siniflandirilmis implantlar ve Rahim i¢i Araglar Etkin
maddenin/maddelerin miktari asagidaki sekilde ifade edilmelidir: - Her bir Giriinde bulunan etkin
maddenin/maddelerin igerigi, - Birim zaman basina (saat, giin vb.) hastaya verilen ortalama doz
(yani salinan ve absorblanan doz) - Bu ortalama dozun verilmesi beklenilen toplam sire (saat, giin
vb.). 4. Farmasétik Sekil ve Agirlik, Hacim veya Doz Sayisi Bakimindan icerik Avrupa Farmakopesi
Standart Terimler Listesi kullaniimahdir. Standard Terimler Listesi bazi farmasotik sekiller icin kisa
terimleri icermektedir, fakat bu kisa terimler ancak standart terimin timi 7 punto biyiklGglinde
ambalaj Gzerine basilacak kadar yeterli yer olmadiginda kullanilmalidir (6rnegin, blisterler ve kiicuk
ambalajlar lzerinde oldugunda). icerikler agirhk, hacim, doz sayisi (¢cozeltilerin doz sayisi,
inhalasyon cihazlarinda doz veya puskirtme sayisi vb.), uygulama birimi sayisi, ambalaj blyukligu
seklinde ifade edilmelidir. Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adedi gibi birim miktar sayisal
olarak; net icerigi sayllamayan farmasotik sekil icin icerik ise, hacim veya agirlik veya doz sayisi
olarak belirtilir. Aerosollerde net miktar agirlik cinsinden verilir; 6l¢lilii aerosoller icin doz sayisi ve
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her bir 6l¢iili doz yazilir. Damla ile agizdan alinan beseri tibbi Grinler i¢in, mililitredeki damla sayisi
verilir. Merhem, krem gibi yari kati farmaso6tik sekiller icin net icerik gram cinsinden verilir. 5.
Belirtilmesi Gereken Yardimci Maddeler Bakiniz Béliim 3-Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve
Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddeler Hakkinda Kilavuz. 6. Uygulama Yontemi ve Gerekli ise
Uygulama Yolu Uygulama yontemi, beseri tibbi Grinin hastaya uygulanmasinin amaglandigi genel
yontemdir. Ornegin: inhalasyon, enjeksiyon Uygulama yolu, beseri tibbi Griiniin viicuda alindig
veya viicutla temas ettigi yoldur. Ornegin, intravendz, oral, okiiler Uygulama yéntemi hakkindaki
bazi bilgiler, receteye tabi olmayan beseri tibbi trinler icin 6zellikle gereklidir. Uygulama yolu, kisa
UrGn bilgilerinde yalnizca standart terimlere gore kaydedildigi sekilde belirtilmelidir. Sadece
ve/veya tek basina negatif ibareler kullaniimamalidir: Ornegin, “intravendz kullanima ydnelik
degildir.” gibi. Temelde, yalnizca standart kisaltmalar kabul edilebilir (i.v., i.m., s.c.). “IM” veya
“I.LM.” veya “i.m.” veya “im” yazim sekilleri kabul edilebilir. Standart olmayan diger uygulama
yollari tam olarak yazilmalidir. Bazi uygulama vyollarina hastalar asina olmadigindan bunlarin
kullanma talimatinda agiklanmasi gerekir. Bu konu 6zellikle receteye tabi olmayan beseri tibbi
Urlinler icin 6nemlidir. Uygulama yontemi ve yolu icin Avrupa Farmakopesi Standard Terimler
Listesi kullanilmahdir.

7. Saklama Kosullari Saklama ile ilgili uyarilar kisa Griin bilgisine (KUB) uygun olmaldir.
Asagidakiler kullanilmasi gereken saklama kosullari ifadelerinden bazilaridir: - 25°C altindaki oda
sicakliginda saklayiniz. - 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. - 2°C-8°C arasinda buzdolabinda
saklayiniz. - Dondurucu icerisinde saklayiniz. - Dondurmayiniz. - Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Uygun oldugu durumlarda, saklama kosullari ifadelerine kullanicinin anlayabilecegi sekilde ek kisa
bir agiklama dahil edilmelidir (Ornegin, 1sik/rutubetten korumak icin).Uyarinin gerekli oldugu beseri
tibbi Griinler icin, Griiniin bozundugunda gésterdigi belirtiler ile ilgili bir uyari bulunmalidir. Ornek;
Farmasotik sekli ¢ozelti olan bir Griin icin “Cokelti goruldiigiinde kullanmayiniz.” seklinde uyari
gerekebilir. 8. Ruhsat/izin Sahibi Ruhsat sahibi adresini “semt/ilce/il” veya “ilge/il” seklinde
verebilir. Ambalaj bilgilerine ve kullanma talimatina, Ruhsat sahibinin adi ve adresinin yani sira,
bulunmasi zorunlu olan metnin okunabilirligini etkilememesi kosuluyla ruhsat/izin sahibinin
telefonu ve/veya kayitli elektronik posta (KEP) adresi de yazilabilir. 9. Uretim (imal) Yeri Adi ve
Adresi Uretim (imal) yeri adresi olarak: tilkemizde iiretilen Griinler icin semt/ilge/il veya ilge/il, ithal
Urinler icin semt/ilge/il/lUlke veya ilge/il/llke yazilmasi yeterlidir. Dis ambalajda ¢6ziicli Gretim yeri
adinin yazilmasi zorunlu degildir. “Uretim yeri” veya “imal yeri” seklinde ifade edilebilir. Ornek:
Uretim yeri: S6gltdzii/Cankaya/Ankara veya imal yeri: S6giitézii/Cankaya/Ankara 10. Ruhsat/izin
Numarasi Bilgisi Sirasiyla ruhsat/izin tarihi ve numarasini igerir. “Ruhsat no” veya “Ruhsat
numarasi” veya “izin no” veya “izin numaras!” seklinde ifade edilebilir. Tarih yaziminda giin, ay ve
yil arasinda “” veya “/” isaretlerinden birisi kullanilabilir. Ornek: Ruhsat numarasi:
01/01/2015-2015/1 veya Ruhsat no: 01/01/2015-2015/1

Yerellesme kapsaminda imal ruhsati verilmis Grlinlerin, ilacin tedarik glivenligini saglayacak
kadar serisi icin ruhsat numarasi bilgisi ic ambalajda yer almayabilir. 11. Parti Numarasi “Parti
numaras!” ya da “Parti no” olarak ifade edilebilir. Ayrintili bilgi icin Bakiniz “Beseri Tibbi Uriinler
Barkod ve Karekod Uygulama Kilavuzu” 12. Son Kullanma Tarihi 12.1. Son Kullanma Tarihi ifadesi
12.1.1. Son kullanma tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar icinde yer almissa ikinci kez dis
ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir. 12.1.2. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise
karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde belirtilir. 12.1.3. Son kullanma tarihi dis ambalajda
AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son kullanma tarihi olarak belirlenen tarihin bir 6nceki ayinin son
glni olacak sekilde karekod icerisine yazilmalidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde belirtilecek ise
AA.YYYY seklinde ifade edilmelidir. Gézle okunabilir kodlar icerisinde yer almiyorsa dis ambalajda
veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa ilgili alanda AA/YYYY, AA.YYYY veya yazi ile ay ve
rakamla yil (4 haneli) olacak sekilde ifade edilmelidir. Ornek: Son kullanma tarihi 29 Mayis 2017
olan bir beseri tibbi Grln i¢in karekod icerisinde son kullanma tarihi 30 Nisan 2017 olmalidir. Gozle
okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise 04.2017 seklinde ifade edilmelidir. G6zle okunabilir
kodlar icerisinde yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa 04/2017 veya
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Nisan 2017 olacak sekilde ifade edilmelidir. 12.1.3.1. Ay ve yilin belirtildigi Grlinlerin Gzerine
basiimis son kullanma tarihi o ayin son giinii olarak disindlir. 12.1.3.2. Son kullanma tarihinin ayin
son giniine denk gelmesi durumunda bir 6nceki ayin yazilmasina gerek yoktur. 12.1.4. Son
kullanma tarihi dis ambalajda GG/AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son kullanma tarihi karekod
icerisine aynen yazilmalidir. Gézle okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise GG.AA.YYYY seklinde
ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar icerisinde yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica
belirtiimek isteniyorsa GG/AA/YYYY olacak sekilde ifade edilmelidir. Ornek: Son kullanma tarihi 14
Mayis 2017 olan bir beseri tibbi irlin icin karekod icerisinde son kullanma tarihi 14 Mayis 2017
olmalidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde belirtilecek ise 14.05.2017 seklinde ifade edilmelidir.
Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtiimek isteniyorsa
14/05/2017 veya 14 Mayis 2017 olacak sekilde ifade edilmelidir. 12.1.5. Son kullanma tarihi dis
ambalajda 2 haneli veya en az 3 karakterli ay ve 4 haneli yil seklinde ifade edilebilir.

Ornek: Subat-2001, Sub-2001, 02-2001 12.1.6. i¢ ambalajlarda son kullanma tarihi
karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde yer alir. Bir toz ve bir ¢oziiciden olusan Urinlerde
¢Ozliclinlin son kullanma tarihi tozun son kullanma tarihi ile ayni veya daha ileri bir tarihli olmalidir.
Kurum tarafindan gerekcesi uygun bulunan Grinlerde ise bir toz ve bir ¢oziicliden olusan trinlerin
dis ambalajlarina, toz ya da ¢oziiciden kullanim siiresi dnce bitenin son kullanma tarihi yazilabilir.
12.2. Kullanim Sirasindaki Raf Omrii Seyreltme, rekonstitiiye etme veya kutunun agilmasini takiben
stabilitesi azalan drinlerin  maksimum raf omri belirtilmelidir. Ambalaj bilgilerinde
“Acildiktan/seyreltildikten/rekonstitiye edildikten sonra ... °C altinda saklanmak kosuluyla ...
gin/saat icerisinde kullaniimalidir.” sekilde ifade edilmelidir. Daha kiglk puntolar (<7
blylkliginde) kullanilarak ¢o6zilemeyen belirli durumlarda, gerekceli olmasi ve glvenlilik
endiselerinin bulunmamasi kaydiyla, “rekonstitliye edilmis Grlinin raf omri icin kullanma
talimatini okuyun” gibi bir ifade ambalaj bilgilerinde yer almalidir. Radyofarmasétikler ve bazi asilar
gibi belirli Grtnler icin seyreltme, rekonstitliye etme veya ambalajin agilmasini takiben raf dmriini
detayl olarak belirtmek gerekebilir (Ornegin; dakika, saat, giin, ay ve yil) 13. Dis ve i¢c ambalaj ile
kullanma talimatina, steril Grlinler icin "steril" ve apirojen Urinler icin ise "apirojen" kaydi konulur.
Dis ve i¢ ambalaj ile kullanma talimatina, sitotoksik Grlinler icin “sitotoksik” kaydi konulur. Yiksek
riskli beseri tibbi Grlinlerin dis ambalajlarina bu Urinlerin yiksek riskli oldugunu belirtir isaretleme
yapilabilir. 14. Kullanilmayan beseri tibbi Grlinlerin veya beseri tibbi Grinlere ait atiklarin
bertarafinin 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligi
hikiimlerine gore yapilmasi gerekmektedir. “Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari
¢Ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.” ibaresine
kullanma talimatinda yer verilir. “Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi Grlinlerin kullanimlari sonucu
bosalan i¢c ambalajlarinin atiklari TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yénetimi 2/4/2015 tarihli ve
29314 sayil Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi Yonetmeligine gore yapilir” ibaresine
kullanma talimatinda vyer verilir. 15. Kullanma talimatinda gilincelleme gerektirecek tim
durumlarda Kullanma talimati onaylanmak (zere Kuruma sunulur. Kurum tarafindan uygun
bulunan Kullanma talimati glincelleme tarihi degistirilerek yayimlanir. 16. Kurum tarafindan gerekli
oldugu belirtilen durumlarda beseri tibbi Grinlerin kullanma talimatinin yaninda gerekli oldugu
durumlarda hasta uyari karti 2 , kullanim kilavuzu bulunabilir.

2 Hasta Uyari Karti: Hastanin kendisini tedavi eden herhangi bir hekime veya dis hekimine
aldigi tedavi hakkinda bilgi vermesi icin stirekli yaninda tasimasi gereken, beseri tibbi Grtnle ilgili
onemli bilgileri iceren dis ambalaja eklentili veya dis ambalajdan bagimsiz karti ifade eder.

17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi 'nin 9
uncu Maddesi Kapsamindaki Semboller ve Diger Bilgiler Ambalaj bilgilerine ve kullanma talimatina
6zendirici ve/veya tanitim niteliginde olabilecek unsurlar haricinde, hastalar icin yararli olan,
ambalaj bilgilerini ve kisa Urin bilgileriyle uyumlu diger bilgileri netlestirmeye yonelik semboller
veya resimli diyagramlar Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi sartiyla dahil edilebilir.

Kullanma talimatinda ara¢ siirme veya makine kullanma becerisini azaltabilecegi ya da
engelleyebilecegi belirtilmis Urinlerin dis ambalajinda bir sembol (uyari Uggeni) kullaniimasi
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gerekir (Sekil 1, Sekil 2 ve Sekil 3). Uyari Giggeninin boyutu kutu tasarimi ve okunabilirligi dikkate
alinarak belirlenmelidir. Uyari Uggenleri, etkin maddelerine gére arag¢ kullanimi risk diizeyi
acisindan 3 kategoride siniflandiriimistir.

Etkin maddeler ve ATC kodlarina gore hazirlanmis olan “Ara¢ Uyari Uggenleri ATC Kodlari
Seviye Listesi”, Kurum resmi internet sayfasinda ilan edilir.

o Birinci seviye “sari” uyari tGg¢geni

Arag kullanimi igin risk diistiktiir ve biyik 6lgtide kisinin duyarlihgina baghidir. ilag genellikle
arac kullanmayi etkilemez. Ancak hastalarin ara¢ kullanmadan 6nce bu riskten haberdar edilmesi
gerekir (Birinci seviye etkin maddeler). o ikinci seviye “turuncu” uyar tiggeni

Arac kullanimi icin tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarliigina gére degiskenlik
gosterir. ilacin arac¢ kullanimina uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir. ilacbazi durumlarda
ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna danisiimasi gerekir (ikinci
seviye etkin maddeler). o Uglincii seviye “kirmizi” uyari ligeni

ilacin farmakodinamik etkileri, ara¢ kullanimini tehlikeli hale getirir. Tedavi sirasinda
kesinlikle ara¢ kullanilmamasi onerilir. Saghk uzmaninin hastasina, olasi bir artik etkiyi hesaba
katarak tekrar ne zaman arag kullanabilecegini bildirmesi tavsiye edilir. (Ornegin, hipnotik ilagla
tetiklenen bir uykudan ne kadar siire sonra) (Ugiincii seviye etkin maddeler) Birinci, ikinci veya
Uglincl seviye olarak listelenmemis olmakla birlikte, ara¢ ve makine kullanimina etkisi bulunan
etkin maddeleri iceren beseri tibbi Grlnlerin dis ambalajlarina, risk seviyesi bilgisi yer almayan
asagidaki piktogram eklenmelidir.

18. Yonetmelik kapsaminda, “Ana tedavi grubu” i¢ ve dis ambalajda bulunmasi gereken
bilgiler arasinda yer almamaktadir. Bu nedenle beseri tibbi triinlin ana tedavi grubunun i¢ ve dis
ambalajda yazilmasi uygun degildir. 19. Beseri tibbi Urlinlerin etkin ve yardimci maddelerinde
hayvansal kaynak kullanildigi durumlarda, kullanma talimatinda bu kaynak belirtilmelidir: Kullanma
Talimatinda beseri tibbi Griinin tanimlanmasi icin yer alan beseri tibbi Grinidn her bir dozaj
biriminin icerdigi veya uygulama sekline gore belirli hacim veya agirhginin icerdigi etkin maddeler
ve yardimci maddeler kalitatif olarak ifade edilirken etkin madde ve yardimci maddede kullanilan
hayvansal kaynagin isminin agik olarak belirtilmesi gerekir. Etkin madde igin ayni zamanda
Kullanma Talimatinin “... Nedir ve ne igin kullanilir?” bélimiinde de bu bilgiye yer verilir. Ornek 1:
Sigir safra ekstresi; pankreatin (sigir pankreas dokusundan Uretilen pankreas tozu); jelatin (balk
jelatini) gibi. Ornek 2: At kaynakli kuduz antiserumu (kuduz asisi enjekte edilen atlarin, enjeksiyon
sonrasinda plazmasindan saflastirilan kuduz immunoglobulini) 20. Farmasotik formu slispansiyon
hazirlamak i¢in kuru toz olan ve sulandirilarak hazirlanan Urinlerin i¢ ambalajina; Girline eklenecek
su miktarinin dogru belirlenebilmesi amaciyla ¢entik eklenmesi veya i¢c ambalaj etiketinde uygun
isaretleme yapilarak (cizgi gibi) bu noktanin belirtilmesi gerekmektedir.

21. Kirmizi regeteli, yesil receteli ve normal receteyle verilmesi gereken izlemeye tabi beseri
tibbi Urinlerin dis ambalajlarina ambalaj bitlinlGglinin korunmasini temin edecek; Emniyet bandi
eklenmesi veya Dis ambalajin tim etiketleme bilgilerinin gorlnirlGgini ve okunabilirligini
engellemeyen seffaf bir ek dis ambalaj ile kaplanmasi veya Yapiskanli yan kulakcik veya Kutunun
acildig1 tespit edilebilen dentelaj kesimli (tirtikli ya da gesitli egimler iceren serbest kesimli) dis
ambalaj kullanilmasi gerekmektedir.

22. ilacin kullanimini kolaylastirmak ve olusabilecek riskleri azaltmak adina dis ambalaja ve
gerek gorilmesi halinde ilaveten kullanma talimatina (KT’ye), Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak ve asagidaki hususlar dikkate
ahinarak hazirlanmis multimedya karekod ilavesi yapilabilir: Multimedya karekodu ile baglantili olan
multimedya dosyalari ya sadece ses dosyasi ya da ses, gorintli ve alt yazi icerecek sekilde
dizenlenmelidir. Multimedya karekodu ile baglantih olan multimedya dosyalari icerigindeki
bilgiler, Girline ait onayll glincel KT bilgileri ile uyumlu olmalidir ve KT’de yer alan bilgiler disinda
herhangi bir bilgi icermemelidir. Bu hususta ruhsat sahibi firmalar tarafindan “Multimedya
karekodda yer alan igerigin KT’de yer alan bilgiler disinda herhangi bir bilgi icermedigine dair”
taahhit sunulmaldir. Multimedya karekodu ile baglantili olan multimedya dosyalari iceriginde
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hastalar icin hazirlanan Kurum tarafindan onaylanmis “ilave risk minimizasyon materyalleri” de
verilebilir. KT'de yapilan giincellemelerin Kurum tarafindan onaylanmasini takiben multimedya
karekod ile baglantili olan multimedya dosyalari da giincellenmelidir. Ambalaj/KT Uzerine
uygulanacak multimedya karekod, diger Grtin bilgilerinin okunabilirligini engellemeyecek boyutta
ve konumda olmalidir. Multimedya karekod sembolii beraberinde “Bilgilendirme medyasi icin kodu
okutunuz.” ifadesi yer almalidir. Dis ambalajinda multimedya karekod bulunan Urtnlerin KT’sinde
"Bu ilacla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz” ifadesi bulunmalidir. Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin
Degerlendirilmesi Onerilen i¢ ve dis ambalaj ve kullanma talimati Yonetmelikte belirtilen kosullara
uyumu agisindan incelenir. Ayrica Kurum, beseri tibbi Urlinlerin glvenli kullanimina katkida
bulunmak Uzere okunabilirlik acisindan ambalaj 6rnegi 3 lzerinde genel bir kontrol gerceklestirir
(Ornegin, ambalaj tasarimi, yazi tipi ve puntolari, yitilikler arasinda ayrim yapilmasi, vb.). Ambalaj
Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Degisiklikler Basvuru/ruhsat/izin sahibinin, ambalaj bilgilerinde
veya kullanma talimatinda yapilmasi dislintlen ve kisa Urlin bilgisi kapsaminda olmayan
degisiklikleri dnce Kuruma sunmasi gerekir. Ambalaj bilgileri veya kullanma talimatindaki degisiklik,
bir varyasyonun parcasi ise, en son onayli ambalaj bilgileri veya kullanma talimatinda sadece ilgili
varyasyonun etkiledigi alanin degistiriimesi kosuluyla s6z konusu degisiklik ilgili varyasyonun
gerekleri uyarinca ele alinir. Onerilen varyasyonun onaylanmasi ambalaj bilgileri veya kullanma
talimatinda sadece ilgili alanin onaylandigi anlamina gelir.

3 Ambalaj 6rnegi, gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata/izne esas bilgiler ile
hazirlanan ambalaj bilgileri metninin (i¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde i¢ ve
dis ambalajin kopyasini sunan, tam renkli iki boyutlu ¢izimin bir kopyasidir.

Ambalaj Tasarimi Karisma riskini ve hatayr onlemek igin isim, farmasotik sekil ve takdim
acisindan benzer olup, yitiligi farkli olan Griin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boyut
farkhliklarinin belirgin sekilde saglanmasi gerekir. 2. BOLUM BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ
BILGILERI ve KULLANMA TALIMATININ OKUNABILIRLIGINE iLiSKIN KILAVUZ Amag Bu belgenin
baslica amaci, beseri tibbi Grinlerin glivenli ve uygun bir sekilde kullanilabilmeleri icin, ambalaj
bilgileri ve kullanma talimatindaki bilgilerin anlasilir olmasinin saglanmasi hakkinda rehberlik
sunmaktir. Bu kilavuz ayrica kabartma (braille) baski formati kosullarinin nasil yerine getirilecegi
hakkinda bilgiler icermektedir. Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligi 1. Ambalaj
Bilgilerine Yonelik Tavsiyeler Ambalaj bilgileri hem dis hem de i¢ ambalaji kapsamaktadir. Ambalaj
bilgilerinin tasarimi Kuruma sunulmadan 6nce asagidaki bolimler dikkate alinmahdir. 1.1. Baski
Boyutu ve Tipi Bitin beseri tibbi Grlinlerin ambalaj bilgileri, satirlar arasinda okunabilir olacak
sekilde yeterli bosluk birakarak en az 7 puntoluk karakterlerle (veya kiiglk harfle “x”in ytksekliginin
en az 1,4 mm oldugu bir biyiklikte) yazilmahdir. Ozellikle kiigciik ambalajlarda sunulan bilgilerini
iceren metnin, ilag kullanim hatasi olasiligini azaltmak Ulzere mimkiin oldugunca biiylk bir
puntoyla sunulmasini saglayacak sekilde dikkatle hazirlanmasi gerekmektedir. Yonetmelikte yer
alan hususlardan 6zellikle beseri tibbi Grinln ismi, yitiligi ve gecerli oldugu durumlarda toplam
icerigi ve uygulama yolu beseri tibbi Grlintin givenli kullanimi i¢in kritik gortlmektedir. Miimkin
oldugunda, ambalaj bilgilerinde yeterince biyik bir punto kullanilarak bunlarin bir araya
getirilmesi gerekir. Kullanicilara yardimci olmak tzere bu bilgilerin ambalajin ayni goriis alaninda
olacak sekilde hazirlanmasinda dikkat edilmelidir. i¢ ve dis ambalaj tzerindeki bilgiler nemden
etkilenmeyen boya ile yazilmalidir. 1.2. Bilgilerin Diizen ve Tasarimi Basvuru/ruhsat/izin sahipleri,
onemli bilgilerin yeterli blyulklikte bir punto ile i¢ ve dis ambalajda net bir sekilde belirtilmesini
saglamak lizere bosluklari en iyi sekilde kullanmalidir. Sunulan bilgilerin okunabilirligini arttirmak
Uzere satirlarin arasindaki bosluklara ve beyaz alanin kullanimina énem verilmelidir. Bazi kigulk
ambalajlarda butln bilgileri ayni gorts alaninda sunmak mimkiin olmayabilir. Beseri tibbi
Griinlerin tanimlanmasinda ve secilmesinde ambalaj tasarimina yardimci olmak Uzere veya
boslugun fazla oldugu durumda da yenilik¢i tekniklerin kullanilmasi 6nerilir.

Renkler, maksimum okunabilirlik ve bilgilere erisimi saglamak (izere metin ve zemin arasinda
iyi bir kontrast saglayacak sekilde secilmelidir. Ambalaj bilgilerinin okunabilirligini etkileyeceginden
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cok parlak, metalik veya yansitici ambalajlardan kaginilmalidir. Beseri tibbi Griintin isminin dogru
bir sekilde tanimlanmasini olumsuz yénde etkileyebileceginden, beseri tibbi Grinln isminde farkli
renklerin kullanilmamasi uygundur. Farkli yitiliklerin ayiriminin kolaylastiriimasi icin farkli renklerin
kullanilmasi oncelikli olarak onerilir. Ambalaj bilgilerinde hatali ila¢ kullanimina yol acabilecek
benzerlikler renklerin ambalajda uygun bir sekilde kullaniimasiyla azaltiimalidir. Fazla sayida renk,
karisikhiga yol acabileceginden ambalajlarda kullanilan renklerin sayisinin dikkatle degerlendirilmesi
gerekir. Beseri tibbi trinln tanimlanmasina yardimci olmak tizere dis ambalajda kullanilan rengin
ic ambalaja da uygulanmasi 6nerilir. 1.3. Blisterli Ambalaj Sunumlari Blisterli ambalaj sunumlarinda
blister cebinden son doz c¢ikarilana kadar ayrintilarin kullanici tarafindan gorinebilir olmasi
onemlidir. Mimkdinse bitin bilgilerin her blister cebinde uygulanmasi, miimkin degilse olabilecek
en fazla alanda yer almasi saglanmalidir. Her durumda blister seridinin ucuna parti numarasi ve son
kullanma tarihi yazilmahdir. Teknik acidan mimkiin olmasi durumunda, bu bilgiler blister seridinin
her iki ucuna yazilmalidir. Bir birim doz seklindeki blister sunumunun Uretilmek istenmesi
durumunda, blister paketleri icin gereken btlin bilgilerin her bir birim doz sunumunda yer almasi
gerekir. Ayrica, blister folyolari yeterince biyiik bir yazi tipi kullanilarak bilgilerin okunabilirligini
saglayacak sekilde basilmalidir. Blister folyosu tizerinde metnin okunabilirliginin saglanabilmesi icin
metnin rengi ve yazl tipi stili dikkatle secilmelidir. Mimkin oldugunda, sunulan bilgilerin
okunabilirligini arttirmak ve beseri tibbi Grinin dogru tanimlanmasini saglamak amaciyla yansitici
olmayan malzeme veya renkli folyolar diisiiniilmelidir. 1.4. Kiiciik ic Ambalajlar Yonetmeligin 5 inci
ve 9 uncu maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin
yer alamayacagi kadar kii¢lik ic ambalajlara iliskin kriterler 10 mL veya daha kigik hacimli kaplar
icin gecerlidir. Yer olmasi durumunda, yenilik¢i ambalaj tasarimlari tesvik edilmektedir (6rnegin,
sarmali veya akordeona benzer etiketler). Ornegin ampullere uygulanan bilgilerin okunabilirligini
arttirmasi icin nemden etkilenmeyen kagit etiketlerin kullanilmasi tavsiye edilmektedir. Ayrica
renkli ampullerde okunabilirligin saglanmasi adina gerekli tedbirler alinmalidir. Bu noktada yazi
rengi ve karakteri okunabilirlik géz 6niine alinarak segilmelidir. Ornegin; amber renkli ampullerde
koyu renk yazi kullanimi yerine acik renk yazi secilmelidir. 1.5. Kabartma (Braille) Baski Braille
alfabesi, gorme engelli ve kismi gorebilen kisilere yonelik uluslararasi ¢apta yaygin sekilde
kullanilan okuma ve yazma sistemidir. Sistem Fransa’da yasayan ve kendisi de gorme engelli olan
Louis Braille (1809-1852) tarafindan 1825’te gelistirilmistir. Braille bir dil olmayip bir dili okuma ve
yazmanin baska bir seklidir. Braille, alfabenin harflerini, rakamlari ve noktalama isaretlerini
olusturan nokta dizilerinden olusmaktadir. Temel Braille simgesi

Braille hiicresi seklinde adlandirilir. Farkh (ilkelerde Braille alfabesinde farkliliklarin olmasi
nedeniyle, Braille harfinin tlrinin (Braille hiicresinin boyutunun) standartlastirilmasi gerekir.
Marburg Medium isaret grubu 0Ozellikle tavsiye edilmektedir. Kisaltilmamis Braille alfabesi sistemi
kullanilmaldir. Bu sistemde her bir Braille karakteri (Braille hiicresi) alfabenin harflerini, noktalama
isaretlerini, rakamlari, vs. olusturur. Harf kombinasyonlu kisaltilmis Braille alfabesi sistemi, kiiguk
hacimli (10 mL’lik hacme kadar) ambalajlarin haricinde, kullanilmamalidir. Beseri tibbi Grinin
isminin (Beseri tibbi rlinin yaygin ismi ile karismasini engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari
ismi veya beseri tibbi Griiniin ruhsat veya izin sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen
yaygin veya bilimsel ismi) ve ardindan vyitiliginin beseri tibbi Grlinin dis ambalajinda Braille
alfabesiyle belirtilmesi gerekir. Diger bilgiler de (farmasotik sekli ve gerektiginde bebeklere,
cocuklara veya eriskinlere yonelik oldugu bilgisi) Braille alfabesinde belirtilebilir. Ayrica, son
kullanma tarihinin Braille alfabesinde belirtilmesi, her ne kadar bunun pratik olamayacagi kabul
edilse de, onerilir. Kiglk hacimli ambalajlarda (10 mL’'ye kadar) ve beseri tibbi Grliniin ismi ve
yitiliginin tamaminin sigdirilamadigr daha bilyiik hacimli ambalajlarda, Braille alfabesiyle bilgi
sunmanin alternatif yollari dustinilebilir; 6rnegin, kisaltilmis Braille sisteminin veya bazi
tanimlanmis kisaltmalarin kullanilmasi. Gorusi yiksek derecede bozulmus bir hedef popilasyon
tarafindan kullanilma olasiligi yiksek olan (6rnegin, bazi g6z damlasi preparatlari gibi) tibbi
Urlanlere o6zellikle dikkat edilmelidir. Yalnizca saglik meslegi mensuplar tarafindan uygulanmasi
amaglanan Urtnlerin (eczanelerden temin edilenler dahil) ambalajinda ismin Braille alfabesinde

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.



yazilmasi gerekmez; 6rnegin, asilar, radyofarmasotikler, hastane Urlinlerinde vb. ismin Braille
alfabesinde yazilmasi sart degildir. Bitkisel tibbi Grtnler icin Braille gerekliligi, sadece bitkisel tibbi
Grinun ticari adi icin gecerlidir. Ticari ad etkin madde/maddelerden olustugunda, gerekli bilgiler;
bitki adi (+ bir ka¢ kisim mevcut oldugu durumlarda etkin maddenin elde edildigi bitki kisimlari),
birkag vyitiligin bulundugu durumlarda preparatin yitiligi ve farmasotik sekil ile sinirlanabilir. Braille
alfabesindeki ismin i¢c ambalajda basilmasi sart degildir - 6rnegin, blisterler, ampuller ve siselerde
bunun yalnizca genelde karton olan dis ambalajda yer almasi gerekir. Dis ambalajin olmadigi
durumlarda, 6rnegin buyik hacimli siselerde (500 mL, 1000 mL, vb.), Uretim siireci esnasinda
sisenin etrafina Braille alfabesinde yazilmis yapiskan neme dayanikli bir etiketi yapistirilabilir.
Plastik serum torbalari icin Braille uygulanmayabilir. Basvuru/ruhsat/izin sahibi Braille alfabesinde
yazilmis ismi bltlin ambalaj bilesenlerine ekleyebilir. Braille alfabesiyle yazilmis yazilarin dis
ambalajda, ambalajin bos alanina yerlestirilmesi sart olmamakla birlikte altta yazilan basili metnin
kolaylikla okunabilir olmasini saglamahdir. 2. Kullanma Talimatina Yonelik Tavsiyeler Kullanma
talimati hastalara/kullanicilara yoneliktir. Kullanma talimatinin iyi tasarlanmis ve net bir sekilde
yazilmis olmasi, 6zellikle okuryazarlik becerisi disiik olanlar ve belirli bir derecede gérme kaybi
olan kisiler igin 6nemlidir. 2.1. Punto ve Yazi Tipi Okunmasi kolay olan bir yazi tipi segilmelidir.
Ornegin, “i” , “I” ve “1” gibi benzer harflerin/rakamlarin birbirinden rahatlikla ayirt edilebilecegi bir
yazi tipi secilmelidir.

Punto okuyuculara yardimci olabilecek biyikliikte olmalidir. Kullanma talimatindaki bilgiler,
‘Times New Roman’ yazi tipinde 6lctldigi gibi, daraltiimamis en az 8 punto biyiikliglinde karakter
ile satirlar arasinda okunabilir olacak sekilde yeterli bosluk birakilarak basiimalidir. Kullanma
talimatina beseri tibbi Griintn dis ambalajinin icerisinde veya i¢ ambalajda veya dis ambalajda yer
verilmesine ragmen 8 punto blylkliginde karakter ile hazirlanmis kullanma talimatinin
kullanilamadigi durumlarda gerekce sunulmasi kosuluyla yazi buyidkligine iliskin husus Kurum
tarafindan yeniden degerlendirilebilir. Temel bilgilerin gorinirlGgliniin artirilmasini ve metinde
aranan bilgileri bulmayi kolaylastirmak Gzere (6rnegin, basliklar icin) farkli metin bayaklikleri
kullaniimalidir. Beseri tibbi Griintin 6zellikle gérme bozuklugu olmasi muhtemel bir hasta grubuna
yonelik olmasi durumunda daha biyik puntolar kullanilabilir. Blytk harfler yaygin bir sekilde
kullanilmamalidir. insan beyni yazili belgelerdeki kelimeleri kelimenin sekliyle algiladigindan uzun
metin bloklar icin kigtk harfli metinlerin kullaniimasi tercih edilmelidir. Ancak, biyik harfler
vurgulama icin yararh olabilir. Okuyucunun kelime seklini algilamasini zorlastirdigindan italik yazi
tipi stili ve alt ¢izgi Kullanma Talimati Standart Degerlendirme Prosedtirti (SDP) metninde belirtilen
durumlar disinda gerekmedik¢e kullaniimamalidir. Ancak, italik yazi tipi stili Latince terimleri
kullanirken uygulanabilir. 2.2. Bilgilerin Diizen ve Tasarimi “iki yana yasli” metin (hem sol hem de
sag kenar bosluklarina yaslanan metin) kullanilmamalidir. Satir bosluklari acik olmalidir. Satirlar
arasindaki bosluk metnin netligini etkileyen énemli bir faktordir. Genel bir kural olarak, mimkiin
oldugunda, iki satir arasindaki bosluk bir satirdaki kelimeler arasindaki bosluktan en az 1,5 kat daha
fazla olmalidir. Metin ve zemin arasindaki kontrast 6nemlidir. Kagidin agirhgi, kagidin rengi, yazi
tipinin buyakliga ve agirhgl, rengi ve kagidin kendisi dikkate alinmalidir. Metin ve zemin arasinda
kontrastin az olmasi bilgilerin erisilebilirligini olumsuz yonde etkiler. Dolayisiyla, eger zeminde
gorsel kullanilacaksa bu gorsellerin metnin arkasina yerlestiriimemesi gerekir, ¢linkli bunlar metnin
netligini etkileyerek okunmasini zorlastirabilir. Metin i¢in situn formati okuyucunun sayfa lizerinde
gezinmesine yardimci olabilir. Situnlar arasindaki kenar bosluklari metni yeterli sekilde ayiracak
kadar blyik olmalidir. Yerin sinirli olmasi durumunda, metni ayirmak igin bir dikey ¢izgi
kullanilabilir. Metnin bir stitundan digerine kolaylkla akmasini saglamak Uzere ilgili bilgilerin bir
arada tutulmasi gerekir. Hastalara yardimci olabilecek yatay sayfa dlzeni kullanilabilir. 2.3.
Basliklar Basliklar hastalarin metin Uzerinde dolasmasina yardimci olabilir. Dolayisiyla, baslik icin
kalin veya farkli renkteki yazi tipleri bu bilgilerin 6n plana ¢ikmasini saglayabilir. Baslklarin tstlinde
ve altindaki bosluklar Kullanma Talimatinda tutarh bir sekilde uygulanmaldir. Okuyucuya yardimci
olmak Uzere basliklarin (numaralandirma, madde isaretleri, renk, girinti, yazi tipi ve boyutun)
surekli ayni diizeyde kullaniimasi gerekir. Birden ¢ok diizeydeki baslklarin dikkatli bir sekilde
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kullanilmasi gerekir, ¢linki ikiden fazla diizey kullanma talimatinin okunmasini zorlastirabilir.

Metin igerisinde farkli bolimleri ayirmak igin satir bosluklarinin kullanilmasi da bir
yonlendirme araci olarak yardimci olabilir. Kullanma talimatina Yonetmelikte belirtilen bitin ana
bolim basliklari dahil edilmelidir. Kurum tarafindan yayimlanan glincel Kullanma Talimati SDP’ ye
uygun olarak hazirlanmalidir. 2.4. Baski Rengi Kullanma talimatindaki bilgilere erisilebilirligi yalnizca
baski bliyukligi belirlemez. Yazi tipleri bir veya birkag renkte basilabilir ve boéylece zeminden net
bir sekilde ayirt edilebilir. Farkh bir punto veya renk, basliklarin ve diger dnemli bilgilerin net bir
sekilde fark edilmesinin bir yontemidir. Kullanilan renkler arasindaki iliski renklerin kendisi kadar
onemlidir. Genel bir kural olarak, koyu renkte metin acik renk bir zemin lzerine basiimalidir. Ancak,
ters renk kullanimi (koyu zeminde Uzerinde agik renk metin) 6rnegin bazi uyarilari vurgulamak igin
duslintlebilir. Bu gibi durumlarda, baskinin kalitesinin dikkatle degerlendirilmesi gerekir ve burada
bliyik bir punto veya kalin metin kullanmak gerekebilir. Okunabilirlik bozulabileceginden benzer
renkler metin ve zeminde kullanilmamahdir. 2.5. Sézdizimi Bazi kisilerin okuma becerileri zayif
olurken bazilarinin da saglik konusundaki bilgisi yetersiz olabilir. Birka¢ heceden olusan basit
kelimeler kullanmaya calisiimali, uzun ciimleler kullanilmamalidir. Ozellikle yan etkilerin listelendigi
yerlerde, uzun paragraflar okuyucularin kafasini karistirabilir. Bu gibi listeler icin madde
isaretlerinin kullanilmasi daha uygun olacaktir. Mimkiin oldugunda, bir listede en fazla bes veya
alti madde isaretinin kullanilmasi tavsiye edilir. Genel olarak, yan etkileri, en sik goérilenden
baslayarak, meydana gelme sikligina gore belirtmek, bireylere risk dlizeyini iletmeye yardimci
olmak acisindan tavsiye edilir. Kullanma talimati SDP metni geregi yan etkiler gerekli oldugu
hallerde siddet cinsinden de verilebilir. Sikhk terimleri hastalarin/kullanicilarin anlayabilecegi bir
sekilde — 6rnegin “cok yaygin” (10 hastada 1’den fazla kiside seklinde) — agiklanmalidir. Ancak,
hastanin/kullanicinin acil 6nlem almasini gerektirecek bir ciddi yan etki olmasi durumunda, buna
daha fazla 6nem verilmeli ve bu yan etki bolimin baslangicinda gosterilmelidir. Yan etkilerin
organ/sistem/sinif bazinda belirtilmesi 6nerilmemektedir, ¢clinki hastalar/kullanicilar genellikle bu
siniflandirmalara asina degildir. 2.6. ifade Tarzi Yazilarda pasif degil aktif bir ifade tarz
kullaniimalidir. Ornegin: - ‘2 tablet alinmaldir’ yerine ‘2 tablet aln’. - ‘...sarttir’ yerine
‘vapmalisiniz’. Hastalarin hangi énlemleri alacagini belirtirken bunun nedenleri sunulmahdir. Once
talimat, ardindan ilgili gerekge sunulmalidir. Ornegin: ‘astiminiz varsa X alirken dikkat edin — bunun
kullanimi ataga neden olabilir’.

Neye atifta bulunuldugu net oldugu siirece lrtnin adini tekrar etmek yerine “ilaciniz, bu
ilag” gibi ibareler kullanilmahdir. Uygun olmadiklari sirece, kisaltmalar ve kisa adlar
kullanilmamalidir. Metinde ilk kez kullanilacagi zaman, bunlarin anlami tam olarak belirtilmelidir.
Benzer sekilde, bilimsel simgeler (6rnegin, > veya <) iyi anlasilmadigindan gerekmedikce
kullanilmamalidir. Tibbi terimler hastalarin anlayabilecegi bir dile cevrilmelidir. Halk dilindeki tanim
once bir aciklamayla ve hemen sonra da ayrintili tibbi terimle sunularak cevirilerde tutarhlik
saglanmalidir. Daha sonra, kullanma talimati boyunca duruma gére en uygun (halk dilindeki veya
tibbi) terim kullanilabilir. Kullanilan dilin; kendisi i¢in 6nemli olan bitin bilgiler konusunda
okuyucuyu uyardigindan ve olasi yan etkileri nasil taniyacagi ve gerekebilecek 6énlemleri anlamasi
konularinda yeterli ayrinti verdiginden emin olunmalidir. 2.7. Kagit Ozellikle metin boyutu kiicik
oldugunda seffaflik okumayi zorlastirabileceginden segilen kagit yeterince kalin olmalidir. Parlak
kagit 1sig1 yansitip bilgilerin okunmasini zorlastirdigindan kaplanmamis kagidin kullanimi tercih
edilmelidir. Kullanma talimati katlandiginda kivrimlarin bilgilerin okunabilirligini engellemediginden
emin olunmalidir. 2.8. Semboller ve Resimli Diyagramlarin Kullanimi Yonetmelik kapsaminda
kullanilacak semboller ve resimli diyagramlar, semboliin anlami net ve/veya grafigin boyutu kolay
okunabilirligi sagladigi siirece yararli olabilir. Bunlar yalnizca yonlendirmeye yardimci olmak,
metnin bazi yonlerini netlestirmek veya vurgulamak icin kullaniimali ve metnin kendisinin yerine
gecmemelidir. Anlamlarinin genel olarak anlasildigini ve yaniltici ve kafa karistirici olmadigini
gosterecek kanitlar gerekebilir. Belirli bir resimli diyagramin anlami hakkinda bir sliphe olmasi
durumunda, bu resimli diyagram uygunsuz olarak kabul edilecektir. 2.9. Ek Bilgiler 2.9.1. Uriin
Cesitleri Beseri tibbi Grinin her bir yitiligi ve farmasotik sekli icin ayr bir kullanma talimati
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olmaldir. Ancak, Urin bazinda Kurum, Ornegin tavsiye edilen bir dozun farkli vyitiliklerin
kombinasyonunu gerektirmesi veya dozun klinik yanita gére giinden giline degismesi durumunda,
farkli yitilikler ve/veya farkli farmasotik formlar (6rn. tabletler ve kapstller) icin kombine kullanma
talimatlarinin kullanimina izin verme kararini alabilir. Tedavi igin gerekliyse, ayni beseri tibbi
Uriiniin diger vyitilikleri ve farmasotik sekilleri belirtilebilir. Ornegin, farkli bir yitilige referans
yapilabilir veya ¢ocuklar icin uygun olmayan bir tabletin kullanma talimatinda ¢ocuklar igin bir oral
¢Ozeltinin bulundugu ticari isim kullanilmadan belirtilebilir. 2.9.2. Bir Saghk Meslegi Mensubu
Tarafindan veya Bir Hastanede Uygulanan Uriinler Bir saglik meslegi mensubu tarafindan
uygulanan bir beseri tibbi Griinde saglik meslegi mensuplarina yonelik kisa {riin bilgilerinden alinan
bilgiler hastaya vermeden 6nce cikariimak Gzere kullanma talimatinin sonuna, 6rnegin yirtilarak
ayrilan bir bélime dahil edilebilir. Buna

alternatif olarak, kisa Urin bilgilerinin tamami kullanma talimatiyla birlikte ambalajda
sunulabilir. Hastanede uygulanan bir beseri tibbi (rlinde, beseri tibbi Grind alan her bir hastanin
bilgiye erismesini saglamak Uzere talep edilmesi halinde (pakette sunulan kullanma talimatina ek
olarak) ek kullanma talimatlari sunulabilir. 2.10. Kullanma Talimati Sablonlari Kurum tarafindan
yayimlanan giincel Kullanma Talimati SDP’ de yer almaktadir. 2.11. Gorme Engelli ve Kismi
Gorebilenlere Yonelik Kullanma Talimati Kismi gérebilenler ve gérme engelliler icin metin uygun bir
formatta sunulmahdir. Yalnizca saglk meslegi mensuplar tarafindan uygulanmasi amaclanan
UrGnler (eczanelerden temin edilenler dahil Ornegin, asilar, radyofarmasétikler, hastane
uriinlerinde, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi
uyarinca kiiclik ambalaj kapsamina girenler vb.) hari¢ olmak lzere dis ambalaj Gzerinde kullanma
talimatina iliskin ses dosyasina ulasmayi saglayan baglantiyi iceren ve Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak hazirlanmis karekod
bulunabilir. Karekodun dis ambalaj izerindeki yerinin belirtilebilmesi icin “QR” harflerinin Braille
alfabesi ile sesli KT iceren karekodun (zerinde yer alacak sekilde konumlandirilabilir. S6z konusu
karekod is bu kilavuzunun 1. Bolim 22 nci maddesinde bahsedilen dis ambalajda yer alan
multimedya karekodun iceriginde olabilecegi gibi, bahsi gecen multimedya karekoddan bagimsiz
bir karekod da olabilir. Kullanma talimati glincellenmesi sonrasinda s6z konusu karekodda yer alan
kullanma talimati metninin de 30 giin icerisinde giincellenmesi gerekmektedir. Buna ilave olarak; -
Basvuru sahibi tarafindan kismi gorebilenler icin kullanma talimati eklenmesi talep edilmesi
halinde, okunabilirligin bitin unsurlarini dikkate alarak uygun bir yazi tipinde ve biyiklGgtnde bir
KT sunulmalidir.(Ornegin, yazi tipi ve puntosu: 16-20; kontrast: beyaz kagit lizerine siyah harfler;
kelimeler arasinda bosluk; metnin hizalanmasi; satirlar arasi bosluk; kagit kalitesi). - Gérme
engelliler icin kullanma talimati, Braille alfabesi formatinda sunulabilir. - Gérme engelliler icin
kullanma talimati “Bu beseri tibbi tGrindn KT’si ... tarihinde glincellenmis olup asagida gilincel KT
verilmektedir.” ifadesi ile baslayarak KT'nin glincellenme tarihi belirtilmelidir.

2.11/A Elektronik Kullanma Talimati (e-KT) -Yalnizca saghk meslegi mensuplar tarafindan
uygulanmasi amacglanan Urlinler (eczanelerden temin edilenler dahil 6rnegin, asilar,
radyofarmasoétikler, hastane Uriinlerinde, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma
Talimati ve Takibi Yonetmeligi uyarinca kigiik ambalaj kapsamina girenler vb.) hari¢ olmak Uzere
diger tlim beseri tibbi Grlinler icin ambalaj iceriginde elektronik kullanma talimati (e-KT)
bulundurulmasi zorunludur. e-KT ile birlikte ambalaj iceriginde basili kullanma talimati yer alabilir.
e-KT zorunlu, basili kullanim talimati ise ihtiyaridir. e-KT uygulamasinda asagidaki hususlar goz
onilinde bulundurulmahdir:

1-e-KT’ye dis ambalaj Gzerindeki bir karekod ile ulasilacak olup; s6z konusu karekod is bu
kilavuzunun 1. B6lim 22 nci maddesinde bahsedilen dis ambalajda yer alan multimedya karekodun
iceriginde olabilecegi gibi, bahsi gecen multimedya karekoddan bagimsiz bir karekod da olabilir.
2-e-KT’de yer alan bilgiler giincel KT ile uyumlu olmali ve KT’nin giincellenmesi gerektigi
durumlarda glincel kullanma talimatinin onaylanmasinin ardindan e-KT'nin de 30 giin iginde
glncellenmesi gerekmektedir. 3-Ambalaj lzerine uygulanacak karekod, diger Urin bilgilerinin
okunabilirligini engellemeyecek boyutta ve konumda olmalidir. 4-Karekod semboli beraberinde

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.



“Bilgilendirme medyasi igin kodu okutunuz.” ifadesi yer almalidir. 5-Dis ambalajinda karekod
bulunan urtnlerin KT’sinde "Bu ilagla ilgili ayrintili ve gincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir
karekod okuyucu ile karekodu tarayarak ulasabilirsiniz” ifadesi bulunmalidir. 6-Karekodun
okutulacagi cihaza kurulmasi gereken ek bir yaziim olmaksizin cihaz kamerasindan tek bir
karekodu okutarak e-KT’'ye ulasilabilmesi gerekmektedir. 7-Karekodun okutulacagi cihaza e-KT'ye
ulasilirken KVKK disinda herhangi baska bir izin istenmemelidir. 8-e-KT PDF formatinda olabilecegi
gibi HTML kodlarindan da olusabilir. KT'nin tamami tek bir gorsel seklinde (jpg. png. gibi)
olmamalidir. 9-e-KT igerigindeki bilgilerin, lrline ait onayl glincel KT bilgileri ile ayni oldugu
hususunda ruhsat sahibi firmalar tarafindan taahhit sunulmalidir. 10- Kuruma yapilacak basvuru
oncesinde e-KT’nin erisim saglanacagi web sitesinin aktif halde olmasi gerekmektedir

2.12. Okunabilirlik Testi Kullanma talimatinin kolaylkla okunabilir ve acikca anlasilir
oldugundan emin olmak icin hedef hasta gruplariyla istisare sonuglari dogrultusunda kullanma
talimati dazeltilmelidir. Kullanma Talimatinin okunabilirlik testi icin kullanilabilecek bir metot
ornegi asagida sunulmustur: Hedefler: - Neyin iyi oldugunun basitce onaylanmasi degil, kullanma
talimatinda neyin yanlis oldugunun bulunmasi, - Her soruya en az 20 hastadan 16'sinin dogru cevap
verebilmesinin saglanmasi. Bununla beraber, her soruyu dogru olarak cevaplayanin ayni 16 Kkisi
olmasi gerekli degildir. Bu seviyede bir performans yakalayabilmek icin cesitli defalar testi tekrar
etmek gerekebilir. Ne cesit test? Teshis amach test en yararli olanidir ve asagidakileri icerir: -
Kullanicilardan kullanma talimati kullanirken normalde ne yapiyorlarsa onlari yapmalarinin
istenmesi, - Ne yaptiklarinin gézlenmesi ve kayit edilmesi, - Uygun bir sekilde, okuyabildikleri
bilgileri kullanip kullanmadiklarinin incelenmesi,

- Kullanma talimati hakkinda séylediklerinin not edilmesi. Teshis amacgli test, okunabilirligin
kritik bir husus oldugu durumlarda siklikla kullanilmaktadir. Arastirmalar ve odak gruplari gibi daha
geleneksel metotlardan ucuzdur ve sonucta elde edilen veriler tatmin edicidir. Testi kim
uygulamalidir? Kullanma talimatini hazirlayanin yapmasi en iyisidir. Hazirlayan kisi, test uygulama
deneyiminden yararlanacak ve sonra bunlari dogrudan bir sonraki isine uygulayacaktir. Kim test
edilmelidir? Test edilen kisiler risk altinda olan popllasyon(lar)dan olmalidir. Beseri tibbi Grind
kullanirken problemler yasama olasilhigl en yiiksek olanlar, 6érnegin bir¢ok defa ila¢ kullaniminda
problem yasadiklari bilinen yash hastalar, dahil edilmelidir. Beseri tibbi Grinin tedavi ettigi
hastaligl yasayan kisilerin test edilmesi gerekli degildir. Cogunlukla, gelecekte bu ilaci kullanmalari
gerekebilecegini makul bir sekilde farz edebilen katilimcilar yeterli olacaktir. Bu 6zellikle daha
yaygin hastaliklar icin bu sekildedir. Bununla beraber, eger ilac seyrek goriilen bir hastalik icinse
veya bir dereceye kadar hastanin bilgisini gerektiren uzun bir donem iginse, o zaman kullanma
talimatini hastaligi gercekten gegirenler lizerinde test etmek daha iyi olacaktir. is arkadaslar gibi
birbirine yakin topluluklarin dahil edilmesinden kacinilmalidir. Bu tip insanlar test sorularina yol
gosterebilirler, sorulara beklenilen tiirde cevaplar alinabiliyor mu diye kontrol etmek Uzere
kullanilabilirler. Ne test edilecek? Kullanma talimati, hastalara sunulurken bir diizen igerisinde ve
ayni kagitta olmalidir. iki soru vardir: Hastalar kullanma talimatindaki bilgileri cabucak ve kolaylikla
bulabiliyorlar mi? Bilgiyi bulduklarinda da anlayabiliyor ve uygun bir sekilde hareket edebiliyorlar
mi? Test etme prosediri asagidaki gibidir: 1. Uygun kullanim icin dnemli olan ve her bir beseri
tibbi Grin kullanma talimatinda belirtilen bir gérevler batind vardir. Bu bir Griinden digerine
farkhlik gosterir. Bir kullanma talimatinin kritik alanlari cogunlukla “Ne icin kullanildigi?”, “Nasil
kullanildig1?” ve “Olasi yan etkiler” dir. Kullanma Talimati kullanarak hastalarin gerceklestirmeleri
icin segilen islerin (soru seklinde) sayisi normal olarak 15'i gegmemelidir. Birgogunun ¢ok basit veya
diisik 6neme sahip oldugu dusinlldigliinden her isi test etmek pratik veya gerekli degildir. 2.
Sorular bir tek dokiiman olarak diizenlenmelidir. 3. Tercihen 6zellikle bu Grlinle sorun yasamasi
muhtemel insanlardan olusan, (6rnegin yash hastalar) 10 hasta dahil edilmelidir. 4. Her defasinda
bir hasta test edilmelidir ve en azindan her bir kisiye yarim saat ayrilmahdir. Her katilimci Gizerinde
birden fazla kullanma talimati test edilebilir. Ornegin, iki kisa ve nispeten basit kullanma talimatlar
test edilebilir. Bununla beraber, 45 dakikadan fazla sliren testler yararli olmayabilir, ¢lnki
katimcilar yorulmaya baslayacaktir.
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5. Sorularin sorulma sirasi rastgele olmalidir ve birbirine yakin bilgileri isaret eden iki soru
sirayla sorulmamalidir. Her soruyu sorarken hastalarin kullanma talimatini nasil kullandiginin,
bilgiyi nasil aradiklarinin gbzlemlenmesi gerekir. Yapiyi test etmek icin, kisilerin kafalari karistiginda
veya dikkatleri dagildiginda problemle nasil basa ¢ikmaya galistiklarina dikkat etmek gereklidir. 6.
Hastalar kendilerine sorulanin bilgisini bulduklarinda muhtemelen sadece onu okuyacaklardir.
Onlardan s6z konusu bilgiyi kendi kelimelerine dokmeleri ve ne demek istendigini aciklamalari
istenmelidir. Bu yazilani anlayip anlamadiklarini ortaya cikaracaktir. Eger soru bir islemin tarif
edilmesini iceriyorsa, mesela bir inhalerin kullanilmasi gibi, bir tane plasebo inhaler verilmek
suretiyle kullanma talimatindaki siraya uyarak islemleri yapmalari istenmelidir. Bir alternatif ise,
prosediirii kendi kendilerine tarif etmelerinin istenmesidir. Hatirlanmasi gereken, asil hedef sadece
neyin anlasildigini degil, neyin yanlis anlasildigini da bulmaya ¢alismaktir. Bazen hastalar, birtakim
seyleri anlamakta zorlandiklarinda bunun ne anlama geldigini sorarlar. Bir cevap vermekten
kacinmali ve ”"Sence ne demek?” veya “Bunu okudugunda sen normalde ne anliyorsun? ” gibi
sorularla onu gecistirmek gerekir. 7. Bu 10 hasta test edildikten sonra veriler gozden gecirilmelidir.
Eger kullanma talimatinda 6nemli bir hata mevcut ise, bu test sayisi sonrasinda bazi sablonlar
olusabilir. Boylece, ilave testler yapmadan kullanma talimatinin bazi bélimlerini tekrar yazmak icin
yeterli veri saglanmis olabilir. 8. 10 hastanin testinden memnun edici veriler elde edildikten sonra
ilave bir 10 kisi daha test edilmelidir. Hedef 20 hastadan en az 16'sinin her soruya dogru cevap
verebilmesini saglamaktir. Bununla beraber, ayni 16 kisinin her soruya dogru cevap vermesi gerekli
degildir. Kullanma Talimatinda degisiklik yapmak ve sonra bu seviyede bir performans
yakalayabilmek icin cesitli defalar yeniden test etmek gerekebilir.

3. BOLUM BESERI TIBBI URUNLERIN AMBALAJ BILGILERI VE KULLANMA TALIMATINDAKI
YARDIMCI MADDELER Amag Bu bélim, basvuru/ruhsat/izin sahipleri icindir. Ekinde beseri tibbi
Uriinlerde ambalaj bilgilerinde belirtilmesi gereken yardimci maddeler yer almakta olup yardimci
maddeler icin kullanma talimatinda bulunmasi gerekli bilgilerin ana hatlarini belirler. Bu kilavuzda
yer alan yardimci maddeler, etkin madde olarak kullanildiklari zaman bu kilavuz hikimleri
uygulanmaz. Tanimlar ve Ornekler Yardimci maddelere sunlar dahildir: - Renklendiriciler, koruyucu
maddeler, adjuvanlar, stabilizanlar, kivam arttiricilar, emilsifiye ediciler, tatlandiricilar, aromatik
maddeler vb. - Beseri tibbi lrlinlerin dis kaplamasinin (kapsdller, jelatin kapsiiller, rektal kapsuller
vb.) yutulan veya hastaya uygulanan bilesenleri

- ilave ornekler sunlar olabilir: - Yardimci madde karisimlari, drnegin direkt basim igin
kullanilanlar veya film kaplamada kullanilanlar veya yutulacak bir dozaj seklini parlatmak igin
kullanilanlar - pH ayarlayicilar - Yutulacak dozaj seklini belirtmek igin kullanilan baski miirekkebi
bilesenleri - Bitki 6zleri veya vitamin konsantrelerindeki gibi seyrelticiler - Kimyasal olarak iliskili
bilesenlerin (6rnegin koruyucu maddeler) karisiminda bulunan maddeler Bununla birlikte, bu
kilavuz kapsaminda Uretim prosesinden kaynaklanan kalintilar, safsizliklar, kalinti ¢oziciler,
bozunma Urinleri vb. bu tanima dahil edilmemistir. Yardimci maddeler genel olarak ‘inert’ olarak
disindlir. Yardimcl maddelerin kendi baslarina ¢ok az bir farmakolojik etkiye sahip olmasi, ya da
hic olmamasi istenmekle birlikte bazilarinin belirli durumlarda bilinen bir etkiye sahip olduklari
bilinmektedir. Dolayisiyla basvuru/ruhsat/izin sahiplerinin, beseri tibbi tGriinlerin formulasyonunda
bulunan yardimci maddelerin Ek-1'de yer alan bilgiler bakimindan uygun olarak kullanildigindan
emin olmasi gerekir. Terminoloji Asagidaki bilgiler; ambalaj bilgileri, kullanma talimatinda ve kisa
Urlin bilgilerindeki tim yardimci maddelerin isimleri icin uygulanir: 1. Mulkiyete haiz olan isimlerin
her yardimci madde igin kullanilmamasi gerekir. Yardimci maddeler igin yaygin isimleri, miimkin
degilse Avrupa Farmakopesi isimleri kullaniimahdir. 2. Ek-1'de bulunan yardimci maddelerin adlari
eger mevcutsa mutlaka “E” numarasi ile birlikte yazilmalidir. Kullanma talimatinda tam bir kalitatif
bilesim verildigi icin yardimci maddelerin tam adi ve eger mevcutsa “E” numarasi bulunacagindan,
ambalaj bilgilerinde yardimci maddeler icin sadece “E” numarasi verilebilir. 3. Miilkiyete haiz olan
tat ve koku vericiler genel terimlerle (6rnegin “portakal tadi”, “turuncgil kokusu” olarak)
aciklanabilir. Miilkiyete haiz olan tat ve koku vericilerin icerigindeki bilinen herhangi bir ana bilesen
veya bilinen bir etkisi olan maddeler spesifik olarak belirtilmelidir. 4. Kimyasal olarak degistirilmis
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yardimci maddeler, degistirilmemis yardimci maddelerle karisikiga neden olmayacak bir yolla
belirtilmelidir (6rnegin, prejelatinize nisasta). 5. pH ayarlayicilarinin isim olarak belirtilmesi gerekir,
fonksiyonlari da ayrica belirtilebilir (6rnegin, pH ayarlayicisi olarak hidroklorik asit). 6. Yardimci
maddeler dahil karisimin bitin bilesenleri, genel tanimlayici ifadeler altinda (6rnegin x, y, z iceren
baski miirekkebi) listelenmis olarak belirtilmelidir. Kullanma talimatinda daha fazla bilgi verilecegi
icin ambalajda genel tanimlayici bir terim kullanilabilir. Bilinen bir etkisi olan her bilesen ambalaj
bilgilerinde mutlaka belirtilmelidir.

Ornek: Opadry kaplama materyalinin igeriginde Ek-1’deki listede yer alan bilinen bir etkiye
sahip yardimci maddelerden herhangi birinin esik degerde veya lizerinde bulunmasi durumunda
bunun ambalajda belirtilmesi gibi. Ambalaj Bilgilerinde Yer Alan Yardimci Maddeler Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligine gére parenteral, oftalmik ve
topikal preparatlardaki tim yardimci maddelerin ambalajda isim olarak bulunmasi gerekmektedir.
Topikal tibbi Uriinler; - Haricen deriye uygulananlari, - inhalasyon yoluyla akcigerlere tasinan
solunum sistemi Urlinlerini - Oral, nazal, rektal ya da vajinal mukozaya uygulanan ve tasinmanin
lokal veya transdermal oldugu tibbi Grlinleri kapsayacak sekilde ele alinabilir. Diger tim beseri tibbi
Urlinlerde ise sadece bilinen bir etkiye sahip yardimci maddelerin ambalaj bilgilerinde isim olarak
belirtilmeleri yeterlidir. Bu yardimci maddeler Ek-1'de listelenmistir. Beseri tibbi Grinin Ek-1'de
yer alan yardimci maddelerin herhangi birini icermesi durumunda, yardimci maddenin adi “ilave
bilgi icin kullanma talimatina bakiniz” ifadesiyle birlikte ambalaj bilgilerinde belirtilmelidir.
Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddeler Yardimci maddelerin isim olarak kullanma talimatinda
belirtiimesi gerekir. Dolayisiyla tiim yardimci maddelerin yukarida Tanimlar ve Ornekler altinda
ifade edildigi gibi bu kilavuzda tanimlanmis olan terminolojiye gére belirtilmesi gerekir. Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeliginin 8 inci maddesinin birinci
fikrasinin ¢ bendinin altinci alt bendi kapsaminda belirtilenlerle uyumlu olarak Ek-1’deki listenin 4.
kolonu her bir yardimci maddeye karsilik gelen, hasta icin acik ve anlasilabilir bilgileri vermektedir.
Bu bilgileri iceren metindeki ifadelerin, basvuru/ruhsat/izin sahibinin kullanma talimati i¢in kendine
Ozgl ifade tarzi olabilecegi dikkate alinarak kullanma talimatinda Ek-1'deki listedeki ifadelere harfi
harfine uymasi gerekli degildir. Dolayisiyla basvuru/ruhsat/izin sahipleri, hasta icin metnin icerigi
veya anlaminin degismemesi ve anlasilabilir olmasi kaydiyla bilgileri kendine 6zgi ifade tarzlarinda
sunabilir. Ek-1'deki listeye goére bir uyari veya bilgi aciklanmasi gerekli ise, bu uyari veya
actklamanin yardimci madde ile ilgisi kullanma talimati ve kisa (riin bilgilerinde acikca
belirtilmelidir. Hastalar uyarilarin yardimci madde igin mi yoksa etkin madde igin mi oldugu
konusunda her hangi bir stiphe icinde birakilmamalidir. Ek-1'deki listedeki bazi yardimci maddeler
icin kullanma talimatinda yer alan bilgiler kullanma talimatinin birden fazla bolimine iliskin
olabilir; 6rnegin, makine kullanma yetenegi lzerine olan etkisi, gebelik ve emzirme, istenmeyen
etkiler. Kullanma talimatini sadelestirmek icin bu bilgi sadece bir kere gegmelidir. Hastanin nemli
bilgileri gézden kagirmamasi icin kullanma talimatindaki diger bélimlerde yardimci madde uyarilari
kismina atifta bulunulmasi gerekebilir. Ornegin etanol icin, kullanma talimatinin ara¢ kullanma
lzerine olan etki, gebelik ve emzirme, cocuklar icin bilgiler vb. boéliimlerinde yardimci madde
uyarilari kismina atifta bulunulmasi gerekebilir.

4. BOLUM CESITLI VE SON HUKUMLER YURURLUKTEN KALDIRILAN KILAVUZ Subat 2008’de
yayimlanan “Beseri ilaglarin Ambalaj ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz”
yurirlikten kaldirilmistir. Haziran 2005’te yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta
Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddeler Kilavuzu” yirirlikten kaldirilmistir.

ATIFLAR
Subat 2008’de yayimlanan Beseri ilaclarin Ambalaj ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine
iliskin Kilavuzuna ve Haziran 2005’te yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma
Talimatindaki Yardimci Maddeler Kilavuzuna yapilan atiflar bu Kilavuza yapilmis sayihir. YORURLUK
Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer. YURUTME Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu Baskani yaritir.
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EK-1: Yardimci Maddeler ve Kullanma Talimati icin Bilgiler Agiklayici Notlar Adi ilgili oldugu
yerde “E” numarasina bir atfi da iceren INN’si ya da mimkiin olan yerde Avrupa Farmakopesi
terminolojisinin kullanildigi yardimci maddenin ismi Uygulama yolu Ambalaj bilgileri, kullanma
talimati ve kisa Uriin bilgilerinde (KUB) yer almasi gereken bilgiler uygulama yoluna bagli olabilecegi
icin uygulama yolunun belirtilmesi zorunludur. Ornegin benzalkonyum kloriir icin bronkospazmla
ilgili bilgiler sadece solunum yolu ile kullanildigl zaman gecerlidir. Esik Yardimci maddelerin sadece
belirli bir ‘doz’ lizerine giktiklarinda etki gosterdikleri kabul edilmektedir. Diger tiirli belirtilmedigi
sirece esik, sorgulanan yardimci maddenin “Maksimum Guinlik Dozlar” olarak ifade edilir. Esik bir
degerdir, bu degere esitlik ya da bu degerden fazla olunmasi durumunda bilgilerin belirtilmesi
gerekir. ‘Sifir’ esik, beseri tibbi triinde ilgili yardimci maddenin mevcut oldugu her bir durumda
bilgilerin belirtilmesinin gerekli oldugu anlamina gelir.

Kullanma Talimati icin Bilgiler Buradaki bilgiler hastanin kolayca anlayacagi acik ve
anlasilabilir anlatimlarla basit bir sekilde sunulmustur. Metinde siklikla beseri tibbi Griiniin dozu
anlaminda ‘her bir doz’ terimi kullanilir. Dozlar oldukca degisken olabildikleri icin
basvuru/ruhsat/izin sahibi, KUB Bélim 4.2’de belirtildigi gibi beseri tibbi tGriiniin maksimum tek
dozunu muhakkak dikkate almalidir. Bu nedenden dolayi bilgiler bazen ‘her bir dozda x mg doza
kadar’ gibi ifadeleri icerebilir. Eger farmasotik sekil tablet, kapsiil, supozituvar, toz iceren sase gibi
kati bir dozaj sekli ise her bir tablet, kapsul vb. deki miktarin belirtilmesi daha uygundur.
Aciklamalar Bu sltun hastalar icin bilgi icermemektedir. Basvuru/ruhsat/izin sahipleri yararina
olabilecek ilave bilgiler verilmesi amaglanmistir. Bazi durumlarda bu agiklamalar uygun ifade tarzi
ile yazilarak KUB’de bir kontrendikasyon olarak verilebilir. GECICI MADDE 1 — (1) is bu kilavuzun 1
inci b6luminun 17 nci maddesinde belirtilen ytktumlaltkler, 01/07/2025 tarihi itibariyle uygulanir.
GECICi MADDE 2 - (1) is bu kilavuzun 1 nci bélimiinin 21 inci maddesinde belirtilen
yukamliltkler, kirmizi ve yesil regeteli ilaglar icin 01/07/2025, normal receteyle verilmesi gereken
izlemeye tabi ilaglar icin 01/07/2026 tarihi itibariyle uygulanir. GECiCi MADDE 3- (1) is bu kilavuzun
2 nci béluminin 11/A maddesinde belirtilen yuktumlulikler, 01/01/2027 tarihi itibariyle uygulanir.
YURURLUK Bu Kilavuz Kurum Baskani Onayi ile yirirlige girer. YORUTME Bu Kilavuz hiikiimlerini
Kurum Baskani yuratar.

REVIZYON TARIHGESI

Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Acgiklamalar 1 11.09.2017 2 02.10.2017 3 23.02.2018
4 18.12.2018 5 23.01.2019 6 18.04.2020 7 15.11.2022 Kilavuz formatinda giincelleme
gerceklestirilmistir. 8 23.05.2023 Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatina
iliskin Kilavuz’un; -Beseri Tibbi Uriiniin ismi, -8. Ruhsat/izin Sahibi

-9. Uretim (imal) Yeri Adi ve Adresi, -Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin
Degerlendirilmesi, -17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi ‘nin 9 uncu Maddesi Kapsamindaki Semboller ve Diger Bilgiler, -Alt bilgi ve -13.
Maddesinde giincelleme gergeklestirilmistir. 8 23.05.2023 Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri
Ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz’una; 21 ve 22. Maddeler eklenmistir. 8 23.05.2023 Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz’'un “2.11.
Gorme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yonelik Kullanma Talimati” bélimde giincelleme
gerceklestirilmistir. 8 23.05.2023 EK-2: Birinci Seviye Etkin Maddeler EK-3: ikinci Seviye Etkin
Maddeler EK-4: Uglincii Seviye Etkin Maddeler Tablolar halinde eklenmistir. 8 23.05.2023 “Gegici
Madde 1” eklenmistir. 9 28.07.2023 Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatina
iliskin Kilavuz’un; -17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi ‘nin 9 uncu Maddesi Kapsamindaki Semboller ve Diger Bilgiler, -21. Ve 22. Maddesinde
glincelleme gerceklesmistir.

9 28.07.2023 Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatinin
Okunabilirligine iliskin Kilavuz’un “2.11. Gérme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yénelik Kullanma
Talimati” bélimde glincelleme gerceklestirilmistir. 9 28.07.2023 “Gegici Madde 1” glincellenmistir.
9 28.07.2023 “Gegici Madde 2” eklenmistir. 9 28.07.2023 “Gegici Madde 3” eklenmistir. 9
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28.07.2023 1.Seviye etkin madde listesine “Vericiguat” eklenmistir. 9 28.07.2023 2.Seviye etkin
madde listesine “Treprostinilsodyum” eklenmistir. 10 03.10.2023 1.Seviye etkin madde listesine
“Olipudaz alfa” eklenmistir. 10 03.10.2023 1.Seviye etkin madde listesine “Kaplasizumab”
eklenmistir. 11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Bromfenak” eklenmistir. 11 26.02.2024
1.Seviye etkin madde listesine “Anifrolumab” eklenmistir. 11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde
listesine “Remdesivir” eklenmistir.

11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Spesolimab” eklenmistir. 11 26.02.2024
1.Seviye etkin madde listesine “Bimekizumab” eklenmistir. 11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde
listesine “Binimetinib” eklenmistir. 11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Ozanimod”
eklenmistir. 11 26.02.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Asciminib” eklenmistir. 11 26.02.2024
Arac uyari Ucgenleri icin hazirlanan etkin madde listelerindeki ATC kodlarinda giincelleme
yaptimistir. 11 26.02.2024 2.Seviye etkin madde listesine “Kabotegravir” eklenmistir. 12
10.06.2024 1. BOLUM BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BILGILERI ve KULLANMA TALIMATINA
ILISKIN KILAVUZ ‘un Yoénetmelikte Belirtilen Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Ait Hususlar
baslig altinda kalan Beseri Tibbi Uriintin ismi alt bashgi giincellenmistir. 12 10.06.2024 2. BOLUM
BESER| TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BILGILERi ve KULLANMA TALIMATININ OKUNABILIRLIGINE
iLISKIN KILAVUZ’un Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligi bashgi altinda kalan
Gorme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yonelik Kullanma Talimati alt bashgi glincellenmistir. 12
10.06.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Potasyum para- aminobenzoat”, “5-Aminoleviilinik asit
hidrokloriir” ve “Anakinra” eklenmistir. 12 10.06.2024 2.Seviye etkin madde listesine “Ponatinib
hidrokloriir”, “Vazopressin”, “Eribulin mesilat”, “Fedratinib dihidrokloriir monohidrat” ve
“Avalglukozidaz alfa” eklenmistir. 12 10.06.2024 3.Seviye etkin madde listesine “Elranatamab” ve
“Aflibersept” eklenmistir. 13 18.09.2024 2. BOLUM BESERi TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BiLGILERi
ve KULLANMA TALIMATININ OKUNABILIRLIGINE iLiSKIN KILAVUZ’un Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimatinin Okunabilirligi bashigi altinda kalan Gérme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yonelik
Kullanma Talimati alt basligi giincellenmistir. 13 18.09.2024 1.Seviye etkin madde listesine “ibutilid
fumarat” eklenmistir. 13 18.09.2024 1.Seviye etkin madde listesine “inclisiran” eklenmistir. 13
18.09.2024 2.Seviye etkin madde listesine “Tirzepatid” eklenmistir.

13 18.09.2024 Arag uyari Uggenleri icin hazirlanan etkin madde listelerindeki ATC kodlarinda
glncelleme yapilmistir. 13 18.09.2024 2.Seviye etkin madde listesine “Trastuzumab derukstekan”
eklenmistir. 13 18.09.2024 M02AA15 ATC kodlu diklofenak etkin maddesi ve M02AA13 ATC kodlu
ibuprofen etkin maddelerinin arac tggeni ilavesi “sadece gz preparatlarl” olarak giincellenmistir.
13 18.09.2024 2. Seviye etkin madde listesine “Neratinib maleat” eklenmistir. 13 18.09.2024 EK-1:
Kullanma talimati ve yardimci maddeler i¢in bilgiler tablosu gtincellenmistir. 13 18.09.2024 EK-1/A:
Avrupa Birligi kozmetik ve deterjan Urinleri tizerinde etiketleme gerektiren koku alerjenleri listesi
tablosu eklenmistir. 13 18.09.2024 1.Seviye etkin madde listesine “Benralizumab” eklenmistir. 13
18.09.2024 3.Seviye etkin madde listesine “Farisimab” eklenmistir. 13 18.09.2024 2.Seviye etkin
madde listesine “Delafloksasin” eklenmistir. 14 06.12.2024 2.Seviye etkin madde listesine
“Memantin ve donepezil kombinasyonlari” eklenmistir. 14 06.12.2024 3.Seviye etkin madde
listesine “Rokironyum bromir” eklenmistir. 14 06.12.2024 2.Seviye etkin madde listesine
“Lidokain” eklenmistir. 14 06.12.2024 EK-1: Kullanma talimati ve yardimci maddeler icin bilgiler
tablosunda “Sorbitol” giincellenmistir. 14 06.12.2024 Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve
Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz’un “2.11. Gérme Engelli ve Kismi Gérebilenlere
Yonelik Kullanma Talimati” bélimde glincelleme gergeklestirilmistir. 14 06.12.2024 2.11/A
Elektronik Kullanma Talimati bolimi eklenmistir. 14 06.12.2024 1.Seviye etkin madde listesine
“Deksketoprofen/Tiyokolsikosid” eklenmistir. 14 06.12.2024 2.Seviye etkin madde listesine
“Klorfeniramin” eklenmistir. 14 06.12.2024 Gegici 1 inci maddede yer alan “01/01/2025” ibaresi
“01/07/2025” seklinde degistirilmistir. 14 06.12.2024 Gegici 2 nci maddede yer alan “01/01/2025”
ibaresi “01/07/2025” seklinde ve “01/01/2026” ibaresi “01/07/2026” seklinde degistirilmistir. 14
06.12.2024 Gegici 3 Uncl maddede yer alan “11 inci” ibaresi “11/A” seklinde degistirilmistir. 14
06.12.2024 1.Seviye etkin madde listesine “RSV altgrup A ve B’den elde edilmis preflizyon F
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antijeni” eklenmistir. 15 10.11.2025 EK-1: Kullanma talimati ve yardimci maddeler igin bilgiler
tablosu glincellenmistir.

15 10.11.2025 “Gegici Madde 3” giincellenmistir. 15 10.11.2025 2.11/A Elektronik Kullanma
Talimati béliimi giincellenmistir. 15 10.11.2025 icindekiler bélimii giincellenmistir. 15 10.11.2025
17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi 'nin 9 uncu
Maddesi Kapsamindaki Semboller ve Diger Bilgiler bélimi giincellemistir. 15 10.11.2025 Kilavuzun
Ek-2, Ek-3 ve Ek-4 kisimlari Kurum resmi internet sayfasinda yayinlanmak Ulzere ¢ikarilmistir. 16
27.02.2026 2.11/A Elektronik Kullanma Talimati (e-KT) b6lim giincellenmistir.

EK-1: Kullanma talimati ve yardimci maddeler icin bilgiler Adi Uygulama Yolu Esik Kullanma
Talimati icin Bilgiler Agiklamalar Aprotinin

Topikal Sifir Asirt duyarhlik veya ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Buradaki topikal
yol, dolasima erisimi olan yerleri ifade eder (6rnegin, yaralar, viicut bosluklari vb.)

Arasit Yagi (Fistik Yagi)

Hepsi Sifir (Beseri tibbi {rlin) arasit yagi (fistik yagi) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya
karsi alerjiniz varsa bu tibbi GrliinG kullanmayiniz. Saflastiriimis arasit yagi fistik proteinlerini
icerebilir. Avrupa Farmakopesi Monografi kalinti protein igin bir test icermemektedir.

KUB: Kontrendikasyon

Aspartam (E951)

Oral Sifir Bu ilag her <dozaj birimi> <birim hacim> basina <x mg/<agirhga><hacme>
<esdeger> x mg aspartam icerir.

Aspartam bir fenilalanin kaynagidir. Fenilalaninin viicuttan dizgiin sekilde disari atilamamasi
nedeniyle vicutta birikmesi ile olusan nadir bir genetik hastalik olan fenilketon(ri hastaligi olan
insanlar icin zararli olabilir. Aspartam oral olarak alindigi zaman gastrointestinal yolda hidrolize
olur. Ana hidroliz irlinlerinden birisi de fenilalanindir.

KUB igin dikkate alinacak bilgi: 12 haftadan kiiciik bebeklerde aspartam kullanimini
degerlendirecek klinik ve klinik disi veri bulunmamaktadir. Azo Boyar Maddeler

Ornegin, Oral Sifir Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

E102, tartrazin E110, glin batimi sarisi FCF E122, azorubin, karmoizin E123, amarant (kadife
gicegi) E124, ponceau 4R kirmizi, cochienal kirmizi A E151, parlak siyah BN, siyah PN

Peru Balzami Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina neden olabilir.

Benzalkonyum Klorir

Hepsi Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x mg/<agirliga><hacme>
<esdeger> x mg benzalkonyum klordr igerir.

Okdaler Sifir Benzalkonyum klorir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt
lenslerin rengini degistirebilir. Bu ilaci kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika
sonra takmalisiniz.

Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru géz durumu ve kornea (gozin on tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa goézde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra Mevcut sinirl veriye
gore cocuklardaki advers olay profilinde eriskinlere nazaran farkhlik bulunmamaktadir.

Genel olarak, yine de, cocuklarda goz, verilen bir uyariciya eriskinlerdeki gbze nazaran daha
glcli reaksiyon gosterir.

gdzde anormal his, batma veya aci hissederseniz doktorunuza basvurunuz. Benzalkonyum
kloriirin géz iritasyonuna, kuru gz semptomlarina neden oldugu rapor edilmistir ve gozyasi filmini
ve korneal yizeyi etkileyebilmektedir. Kuru goz hastalarinda ve korneanin zayif olabilecegi
hastalarda dikkatli kullanilmahdir.

Hastalar uzun dénem kullanimda izlenmelidir. Nazal Sifir Benzalkonyum klortr 6zellikle uzun
sureli kullanimda burun icinde tahrise veya siskinlige neden olabilir. Uzun donem kullanimda nazal
mukozanin 6demine neden olabilir. Solunum yolu Sifir Benzalkonyum kloriir 6zellikle astiminiz
varsa hiriltili solunuma veya solunum zorluklarina (bronkospazm) neden olabilir.

Cilt Gzerine Sifir Benzalkonyum klorir ciltte tahrise neden olabilir.
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Emziriyorsaniz goglis lizerine bu ilaci slirmeyiniz ¢linkii emzirme sirasinda sitle birlikte
bebege gecebilir. Hamilelik ve emzirme sirasindaki kullanimin anneye zararl etkiler ile
iliskilendirilmesi beklenmez ¢linki deri ile emilim minimal diizeydedir.

Mukozaya uygulanmaz. Oromukozal, rektal, vajinal Sifir Benzalkonyum kloriir lokal tahrise
neden olabilir.

Benzoik asit ve benzoatlar:

Ornegin, Hepsi Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x mg/<agirhga><hacme>
<esdeger> x mg benzoik asit/benzoat tuzu icerir.

E210 benzoik asit E211 sodyum benzoat E212 potasyum benzoat Oral, parenteral Sifir
<Benzoik asit/Benzoat tuzu> yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar) sarilik riskini
arttirabilir. Albuminden ayrilmasindan sonra bilirubinemide artis yenidogan sariligini arttirabilir ki
bu da kerniktorus (beyin dokusunda konjlige olmayan bilirubin birikimi) gelisimine neden olabilir.
Topikal Sifir <Benzoik asit/Benzoat tuzu> lokal tahrise neden olabilir. Muhtemel kolinerjik
mekanizma ile imminolojik olmayan ani temas reaksiyonlarina neden olabilir. Topikal Sifir
<Benzoik asit/Benzoat tuzu> yeni dogmus bebeklerde (4 haftalik olana kadar) sarilik riskini
arttirabilir. Yenidoganlarin olgunlasmamis cildi yoluyla emilim énemlidir. Benzil alkol

Hepsi Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x mg/<agirliga><hacme>
<esdeger> x mg benzil alkol igerir.

Benzil alkol alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Benzil alkol eliminasyonu degiskendir; yenidogan gibi kiicik bebeklerde ve alkol
dehidrojenaz polimorfizmi olan bireylerde benzil alkol viicutta birikir ve toksisiteye yol agar. Oral,
parenteral Sifir Benzil alkol, kiicik ¢ocuklarda solunum problemleri (gasping sendromu) dahil
olmak lzere ciddi yan etkiler ile iliskilendirilmistir.

Yeni dogan bebeklerde (0-4 haftaliklarda) kullanmayiniz.

KT’de yardimci madde uyarilari bélimiinde ve 3. Bolim Degisik yas gruplari- Cocuklarda
kullanim bashgi Benzil alkol, kigik ¢ocuklarda solunum problemleri (gasping sendromu) dahil
olmak Uzere ciddi yan etkiler ile iliskilendirilmistir. Toksisitenin olusabilecegi minimum benzil alkol
diizeyi bilinmemektedir. Yenidoganlarda kullaniimamalidir.

Yenidoganlarda kullanimda KUB’de pozoloji béliimi Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler-

altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica 2. ...’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
bashigl altina koyu ve kutu icerisinde olacak sekilde uyarilar eklenmelidir. Pediyatrik poptilasyon
bashig altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica KUB’de béliim 4.4’de koyu ve kutu icerisinde uyarilar
eklenmelidir. Oral, parenteral Sifir Kiiclik c¢ocuklarda (3 yasindan kiiglik) doktorunuz veya
eczacinizin 6nerisi olmadan bir haftadan uzun stre kullanmayiniz.

KT'de yardimci madde uyarilari béliminde ve 3. Bolim Degisik yas gruplari- Cocuklarda
kullanim bashg altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica 2. ...'u kullanmadan Once dikkat edilmesi
gerekenler bashgl altina koyu ve kutu icerisinde olacak sekilde uyarilar eklenmelidir. Klglk
cocuklarda birikme (akiimilasyon) nedeniyle artmis risk s6z konusudur. Olasi birikme nedeniyle 3
yasindan kigik cocuklarda, bir haftadan uzun stire kullanilmamalidir.

Yenidoganlarda kullanimda KUB’de pozoloji bélimii Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler-
Pediyatrik popiilasyon bashgi altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica KUB’de béliim 4.4’de koyu ve kutu
icerisinde uyarilar eklenmelidir. Oral, parenteral Sifir Hamileyseniz ve emziriyorsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz. Bunun nedeni blyilk miktarlarda benzil alkoliin viicudunuzda birikmesi
ve metabolik asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

KT’de yardimci madde uyarilari bolimiine uyarilar eklenmelidir. Ayrica 2. ...’u kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler basligi altina koyu ve kutu Gebelik ve laktasyon déneminde olasi
birikme nedeniyle metabolik asidoza yol acabilir. Uriin kullaniminda hekim tarafindan yarar/risk
durumu degerlendirilmelidir.

Ayrica KUB’de béliim 4.4’de koyu ve kutu icerisinde uyarilar eklenmelidir.

icerisinde olacak sekilde uyarilar eklenmelidir.
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Oral, parenteral Sifir Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa hekiminize veya eczaciniza
danisiniz. Bunun nedeni, viicudunuzda biliyik miktarlarda benzil alkoliin birikmesi ve metabolik
asidoz olarak adlandirilan yan etkilere neden olabilmesidir.

KT’de yardimci madde uyarilari bélimiinde ve 3. Boélim Ozel kullanim durumlari-
Bobrek/karaciger yetmezligi bashgi altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica 2. ...’'u kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler bashigl altina koyu ve kutu icerisinde olacak sekilde uyarilar
eklenmelidir.

Ozellikle karaciger veya bobrek yetmezligi olan kisilerde, birikim ve toksisite riski (metabolik
asidoz) nedeniyle yiksek hacimler dikkatli ve sadece gerekli ise kullanilmahdir.

KUB’de pozoloji béliimi Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler- Bébrek/Karaciger yetmezligi
bashig altina uyarilar eklenmelidir. Ayrica KUB’de béliim 4.4’de koyu ve kutu icerisinde uyarilar
eklenmelidir. Topikal Sifir Benzil alkol hafif derecede lokal tahrise neden olabilir.

Bergamot yagl Bergapten Topikal Sifir UV 1sigina (dogal ve suni glines 1sigina) duyarhhig
artirabilir. Bergamot yagi bergapten icermediginde uygulanmaz.

Borik asit (ve boratlar) Hepsi 1 mg B/gin* 2 yasindan kiclk cocuklara vermeyiniz ¢inki bu
ilag boron igerir ve ileriki yaslarda dogurganligi azaltabilir. *1 mg B (Boron) = 5.7 mg borik asit.

Asildiginda dogurganligin azalmasina yol agabilen boron

miktari her yas grubu icin su sekildedir: ** Bu miktar dogmamis cocuga da zarar verebilir. Yas
Gulvenilirlik siniri < 2 yas 1 mg B/glin < 12 yas 3 mg B/glin < 18 yas** 7 mg B/glin > 18 yas**

10 mg B/glin Hepsi 3 mg B/glin* 12 yasindan kiclk cocuklara vermeyiniz ¢linkii bu ilag
boron icerir ve ileriki yaslarda dogurganligi azaltabilir. *1 mg B (Boron) = 5.7 mg borik asit.

Asildiginda dogurganhgin azalmasina yol acabilen boron miktari her yas grubu icin su
sekildedir: ** Bu miktar dogmamis cocuga da zarar verebilir. Yas Guvenilirlik sinirt < 2 yas 1 mg
B/glin < 12 yas 3 mg B/giin < 18 yas** 7 mg B/glin > 18 yag**

10 mg B/glin

Hepsi 7 mg B/guin* 18 aydan kiclk ¢ocuklara vermeyiniz ¢linkl bu ilag boron igerir ve ileriki
yaslarda dogurganligi azaltabilir.

Hamileyseniz bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuza danisiniz ¢linkii bebeginize zarar
verebilen boron icermektedir. 1 mg B (Boron) = 5.7 mg borik asit.

Asildiginda dogurganhgin azalmasina yol acabilen boron miktari her yas grubu icin su
sekildedir: ** Bu miktar dogmamis cocuga da zarar verebilir. Yas Guvenilirlik sinirt < 2 yas 1 mg
B/glin < 12 yas 3 mg B/giin < 18 yas** 7 mg B/glin > 18 yag**

10 mg B/giin Bronopol Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
neden olabilir.

Bitil hidroksianizol (E320)

Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya da gozlerde ve mukoz
membranlarda tahrise neden olabilir.

Bitil hidroksitoluen (E321) Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
ya da gozlerde ve mukoz membranlarda tahrise neden olabilir.

Setil alkol dahil setosterail alkol Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak
dermatite) neden olabilir.

Klorkrezol Topikal, parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Siklodekstrinler
Ornegin; Alfadex Betadex (E 459) y-siklodeksitrin Sulfobutil-eter-B- Siklodekstrin (SBE-B- CD)
Hidroksipropil betadeks Rastgele metillenmis B- siklodeksitrin (RM- - CD)

Hepsi 20 mg/kg/gin Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg siklodeksitrin igerir.

Doktorunuz tarafindan Onerilmedikce 2 vyasindan kiicik cocuklarda kullanmayiniz.
Siklodekstrinler etkin maddenin o6zelliklerini ve diger ilaglari etkileyebilen yardimci maddelerdir.
Siklodekstrinlerin glvenilirlik yonleri, Grlinlin gelistirmesi ve glivenilirlik degerlendirmesi sirasinda
dikkate alinmistir ve KUB’de agikca belirtilmistir.
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Siklodekstrinlerin 2 yasindan kic¢lk c¢ocuklardaki etkileri hakkinda vyeterli bilgi
bulunmamaktadir. Bu nedenle hasta icin risk/fayda dikkate alinirken vaka bazinda degerlendirme
yapiimahdir.

Hayvan calismalari ve insan deneyimine dayanarak CD’lerin zararli etkileri, 20 mg/kg/giin
altindaki dozlarda beklenmemektedir. Oral 200 mg/kg/glin Siklodekstrinler diyare gibi sindirim
problemlerine neden olabilir. Yiiksek dozlarda siklodekstrinler hayvanlarda geri donisimli

diyareye ve cekum biyumesine neden olabilir. Parenteral 200 mg/kg/giin ve 2 haftadan
gazla sire kullanim igin Bobrek hastaliginiz varsa bu ilaci kullanmadan o6nce doktorunuza
basvurunuz. 2 yasindan kic¢lk cocuklarda distk glomeriler fonksiyon renal toksisiteye karsi
koruma saglayabilir fakat kanda yiiksek diizeyde siklodeksitrine neden olabilir.

Orta derece ve ileri derecede boébrek yetmezligi olan hastalarda siklodeksitrin birikimi
olusabilir. Dimetil stlfoksid Topikal Sifir Cildi tahris edebilir. Etanol

Oral Parenteral inhalasyon Sifir Bu ilag, her bir <dozaj birimi><birim hacim>de <x
mg/<agirlik><hacim>><(%y w/<w><v>)>'e esdeger x mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki
<doz><hacim> miktari, A ml bira veya B ml saraba esdegerdir.

Bu ilactaki az miktarda alkoliin fark edilir bir etkisi olmayacaktir. Etanoliin bir isleme maddesi
(6rnegin tablet kaplamasinda) veya ekstraksiyon ¢ozlicisi olarak mevcut oldugu ve
buharlastirildigi durumlarda hasta bilgilerinde etanolden bahsetmeye gerek yoktur.

Esdeger bira ve sarap hacmini hesaplamak igin, biranin etanol igeriginin % 5 v/v (hacimce
alkol, ABV) oldugunu, bunun da % 4 w/v'ye esdeger oldugunu ve sarabin % 12,5 v/v veya % 10 w/v
oldugunu varsayin (etanoliin 6zgil agirhgi yaklasik 0.8 olarak tahmin

edilmistir).

Bira ve sarap (A ve B) hacimleri bir sonraki tam saylya yuvarlanmalidir. Oral Parenteral
inhalasyon Doz basina 15 mg/kg Bu ilag, her bir <dozaj birimi><birim hacim>de <x
mg/<agirlik><hacim>><(%y w/<w><v>)>'e esdeger x mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki
<doz><hacim> miktari, A ml bira veya B ml saraba esdegerdir.

Bu ilactaki alkol miktarinin yetiskinlerde ve ergenlerde bir etkisi olmasi muhtemel degildir ve
¢ocuklarda etkilerinin farkedilmesi muhtemel degildir. Klgik ¢ocuklarda, érnegin uykulu hissetmek
gibi bazi etkileri olabilir.

Bu ilactaki alkol diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaglar aliyorsaniz doktorunuzla
veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan once doktorunuzla veya eczacinizla
konusun.

Alkol bagimlisiysaniz, bu ilaci almadan Esdeger bira ve sarap hacmini hesaplamak igin,
biranin etanol igeriginin % 5 v/v (hacimce alkol, ABV) oldugunu, bunun da % 4 w/v'ye esdeger
oldugunu ve sarabin % 12,5 v/v veya % 10 w/v oldugunu varsayin (etanoliin 6zgul agirhg yaklasik
0.8 olarak tahmin edilmistir).

ilgili durumlarda, etanol etkilesimleri KUB'de belirtilmelidir (b6liim 4.5).

KUB'deki bilgi icin ®neri: Uygulanan bu ilacin bir dozu (maksimum dozu secin) (A yasindaki
bir cocuk ve B kg agirhginda veya 70 kg agirligindaki bir yetiskin), kandaki alkol konsantrasyonunda
yaklasik D mg/100 ml'lik bir artisa neden olabilen C mg/kg etanol maruziyetiyle sonuglanacaktir.

once doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Karsilastirma icin, bir bardak sarap veya 500 ml bira icen bir yetiskin icin, BAC'nin yaklasik 50
mg/100 ml olmasi muhtemeldir.

Ornegin propilen glikol veya etanol igeren ilaglarla birlikte uygulanmasi, etanol birikimine yol
acabilir ve ozellikle diislik veya olgunlasmamis metabolik kapasiteye sahip kiglk cocuklarda advers
etkilere neden olabilir.

Bir doz uzun bir siire boyunca verildiginde (6rnegin birka¢ saat boyunca yavas inflizyonla),
BAC'deki artis daha az olacaktir ve etanollin etkileri azaltilabilir. Bu gibi durumlarda kullanma
talimati ve KUB asagidaki gibi bir ifade icermelidir: Bu ilag¢ genellikle XX saatin {izerinde yavas bir
sekilde verildiginden, alkoliin etkileri azalabilir. Oral Parenteral inhalasyon Doz basina 75 mg/kg Bu
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ilag, her bir <dozaj birimi><birim hacim>de <x mg/<agirlik><hacim>><(y% w/<w><v>)>'e esdeger x
mg alkol Yukaridaki yorumlara bakin.

(etanol) icerir. Bu ilagtaki <doz><hacim> miktari, A ml bira veya B ml saraba esdegerdir.

Bu preparattaki alkollin cocuklari etkilemesi muhtemeldir. Bu etkiler uykulu hissetmeyi ve
davranis degisikliklerini icerebilir. Ayrica konsantre olma ve fiziksel aktivitelere katilma
yeteneklerini de etkileyebilir.

Bu ilactaki alkol miktari, ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Bunun nedeni,
muhakemenizi ve ne kadar hizl tepki verdiginizi etkileyebilmesidir.

Epilepsi veya karaciger problemleriniz varsa, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla veya
eczacinizla konusun.

Bu ilactaki alkol miktari diger ilaglarin etkilerini degistirebilir. Baska ilaclar aliyorsaniz
doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla
konusunuz.

Alkol bagimlisiysaniz, bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
Kiutan6z Sifir Bu ilag, her bir <dozaj birimi><birim hacim>de <x mg/<agirlik><hacim>><(y%
w/<w><v>)>'e esdeger x mg alkol (etanol) igerir. Bu ilagtaki <doz><hacim> miktari, A ml bira veya B
ml saraba esdegerdir.

Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir. Yenidoganlarda (preterm ve term yeni dogan
bebekler), yiksek etanol konsantrasyonlari, olgunlasmamis deriden (6zellikle okliizyon altinda)
onemli 6lctide emilmesi nedeniyle ciddi lokal reaksiyonlara ve sistemik toksisiteye neden olabilir.
Uygunsa, KUB/KT'deki ilgili uyari eklenmelidir.

Uriine ve etanol konsantrasyonuna bagl olarak, “yanici” uyarisi gerekli olabilir. Acik alev,
yanan sigara veya bazi cihazlarin (6rnegin sa¢ kurutma makineleri) yakininda kullanimla ilgili
uyarilarin dahil edilmesi dastnilmelidir. Formaldehit Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina
(6rnegin, kontak dermatite) sebebiyet verebilir.

Oral Sifir Mide bulantisina ve ishale sebebiyet verebilir.

Allerjen iceren kokular

(Bkz. EK-2) Topikal Sifir Bu ilag <alerjen/alerjenleri> olan koku igerir*.

Alerjen(ler) alerjik reaksiyonlara neden olabilir. *< >:koku alerjenleri ekte listelenmektedir.

Sensitize hastalarda alerjik reaksiyonlara ek olarak, non- sensitize hastalar sensitize olabilir.

Benzil alkol 26 koku alerjeninden birisi olarak listelenmistir fakat yardimci madde olarak da
kullanilabilir. Yardimci madde olarak kullanildiginda benzil alkol (kokuya ek olarak veya
eklenmeden), bu yardimci maddenin ambalaj bilgisi gecerlidir. Fruktoz

Oral Parenteral Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg fruktoz icerir.

Fruktoz (veya sorbitol) iceren Urilinlerin birlikte uygulanmasinin ve diyet yoluyla fruktoz
aliminin aditif etkisi dikkate alinmalidir. Oral

Sifir [Eger ilag dislere temas ediyorsa (0r. oral sivilar, pastiller veya ¢ignenebilir tabletler) ve
uzun donem kullanimi hedefleniyorsa :] Fruktoz dislere zarar verebilir. Sik veya 6rnegin iki hafta
veya daha fazla siire gibi uzun dénem kullanilan oral iiriinler. intravenéz (1V)

Sifir Eger sizde (veya ¢ocugunuzda) nadir bir genetik hastalik olan kaltsal fruktoz intoleransi
varsa bu ilaci almamalisiniz. Kalitsal fruktoz intoleransi olan hastalarin Kalitsal fruktoz intolarensi
olan hastalara son derece kisitl sartlarda gerekli olmasi harig bu ilag verilmemelidir.

vicudu bu ilagta bulunan fruktozu pargalayamaz, bu da ciddi yan etkilere neden olabilir.

Eger sizde (veya cocugunuzda) kalitsal fruktoz intolerans hastaligi varsa veya cocugunuz
hasta hissetmesi, kusmasi veya bulantisi, mide kramplari veya ishal gibi etkiler gértilme nedeniyle
sekerli gidalar yiyemiyor veya sekerli icecekler icemiyorsa bu ilaci almadan 6nce doktorunuza bunu
soyleyiniz.

Bebekler ve kiiclik cocuklarda (2 yas alti) kaltsal fruktoz intoleransi teshis edilemeyebilir.
intravendz olarak verilen (fruktoz iceren) ilaclar hayati tehdit edici olabilir ve ¢cok kuvvetli klinik
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ihtiyac ve mevcut baska alternatif olmadikg¢a bu popiilasyonda kontrendike olmalidir.

Bu ilag verilmeden 6nce kalitsal fruktoz intolerans semptomlarina iliskin olarak her hastanin
detayh bir 6ykist alinmalidir. Oral Parenteral (IV disinda) 5 mg/kg/giin Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugu
soylenmisse veya eger size (veya ¢ocugunuzda) glikozun viicut tarafindan pargalanamadigi nadir bir
genetik hastalik olan kalitsal fruktoz intolerans hastaligi teshisi konmussa bu ilact almadan (veya
¢ocugunuz almadan) 6nce doktorunuzla temasa geciniz. Kalitsal fruktoz intolarensi olan hastalara
bu ila¢ verilmemelidir/hastalar bu ilaci almamalidir.

Galaktoz

Oral, Parenteral Sifir Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan dnce doktorunuzla temasa gegciniz. KUB
onerisi: Nadir kalitimsal galaktoz intolerans problemi (6rnegin galaktozemi) veya galaktoz
malabsorsiyonu olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral Parenteral 5 g Her dozda x g galaktoz icerir. Bu, diyabet hastalarinda g6z oniinde
bulundurulmalidir.

Glukoz

Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi Urinl almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. Nadir glukoz-galaktoz
malabsorpsiyon hastaligi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral Parenteral 5 g

Her dozda x g glukoz icerir. Diyabet hastalarinda géz éniinde bulundurulmaldir.

Oral sivilar, pastiller ve ¢igneme tabletleri Sifir Dislere zararli olabilir. Sadece tibbi Grindn,
ornegin iki hafta veya daha fazla stireyle kronik kullanimi s6z konusu oldugunda belirtilmelidir.

Gliserol

Oral 10 g/doz Bas agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.

Rektal 1 g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Heparin (eksipiyan olarak) Parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilasma sistemini
etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diismelere neden olabilir. Gegmisinde heparinle
indiklenmis alerjik reaksiyonu olan hastalarin heparin ihtiva eden ilaglari kullanmaktan kaginmalari
gerekir.

Hidrojenize Glukoz surubu (ya da sivi Maltitol)

Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. KUB 6nerisi: Nadir
kahtimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir. Oral 10 g
Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Hidrojenize glukoz surubunun kalori degeri 2,3 kcal/g’dir.

invert seker

Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi riinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz. KUB 6nerisi: Nadir
kalitimsal fruktoz intolerans problemi (6rnegin glukoz —galaktoz malabsorsiyonu) olan hastalarin
bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral 5 g Her dozda x g fruktoz ve glukoz karisimini icerir. Diyabet hastalarinda géz éniinde
bulundurulmalidir.

Oral swvilar, pastiller ve ¢igneme tabletleri Sifir Dislere zararli olabilir. Sadece tibbi Girtinin,
ornegin iki hafta veya daha fazla sireyle kronik kullanimi s6z konusu oldugunda belirtilmelidir.
Laktitol, E966

Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi {riinii almadan &nce doktorunuzla temasa geciniz. KUB &nerisi: Nadir
kahtimsal fruktoz intoleransi, galaktoz intoleransi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyon problemi
olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral 10 g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,1 kcal/g laktitol’dur.

Laktoz
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Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sdylenmisse bu tibbi riinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz. KUB 6nerisi: Nadir
kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral

58

Her dozda x g laktoz (x/2 glukoz ve x/2 galaktoz) icerir. Diyabet hastalarinda g6z 6niinde
bulundurulmalidir.

Lanolin (bkz. Yapagi yagi) Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite)
neden olabilir.

Lateks Dogal Lastik (lateks) Hepsi Sifir Bu tibbi Griintin kabi lateks lastik ihtiva etmektedir.
Ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Tipik bir yardimci madde degildir, fakat uyari yapilmasinin
gerekli oldugu distndlir.

Makrogolgliserol risinoleat (polioksil hint yagi) Makrogolgliserol Hidroksistearat (polioksil
hidrojene hint yagi) Parenteral Sifir Ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir. Oral Sifir Mide
rahatsizligina ve diyareye neden olabilir.

Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina neden olabilir.

Maltitol E965 ve izomaltitol E953, sivi Maltitol (bkz. Hidrojenize Glukoz surubu) Oral Sifir
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi toleransiniz olmadigi sdylenmisse bu
tibbi Griinii almadan énce doktorunuzla temasa gegciniz. KUB 6nerisi: Nadir kalitimsal fruktoz
intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral 10 g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,3 kcal/g maltitol (veya
izomaltitol)’'dur.

Mannitol, E421 Oral 10 g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Organik civa bilesikleri

ornegin,

Tiyomersal Fenilmerkdrik nitrat, asetat, borat

Okdler Sifir Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.

Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ve renk kaybina neden
olabilir.

Parenteral Sifir Bu tibbi Grin koruyucu olarak (tiyomersal) ihtiva etmektedir ve “sizin/ ya da
cocugunuzun” alerjik reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. “Sizin/ ya da g¢ocugunuzun” bilinen
alerjik durumlari varsa doktorunuza soyleyiniz.

Parenteral Sifir “siz/ ya da ¢ocugunuz” daha once bir asi uygulamasindan sonra saglik
problemleri yasamissaniz bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Asllar icin ilave agiklamalar belirtilir. Parahidroksibenzoatlar ve esterleri (Parabenler) Oral
Okdler Topikal Sifir Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

Ornegin

E214 Etilhidroksibenzoat E216 Propilhidroksibenzoat E217 Sodyum Propilhidroksibenzoat
E218 Metilhidroksibenzoat E219 Sodyum Metilhidroksibenzoat Parenteral Solunum vyolu Sifir
Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Fenilalanin Hepsi Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg fenilalanin icerir.

Fenilalaninin vicuttan dizgin sekilde disari atilamamasi nedeniyle viicutta birikmesi ile
olusan nadir bir genetik hastalik olan fenilketoniri hastaliginiz varsa fenilalanin zararl olabilir.

Fosfat tamponlari Okller Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg fosfat icerir.

GOzUnUzin on kismindaki seffaf katmanda (kornea) agir hasar varsa, fosfatlar tedavi
sirasinda kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir durumlarda bulanik parcal kisimlara neden olabilir.
Kisim 4.8’deki (istenmeyen etkiler) KUB ifadesi yerine gecen ifade: “Agir hasarli korneasi olan baz
hastalarda fosfat iceren g6z damlalarinin kullanimiyla ilgili olduk¢a nadir korneal kalsifikasyon
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vakalari bildirilmistir.”

Potasyum

Parenteral Her “doz” da 1 mmol’dan daha az Bu tibbi Grin her “doz”unda 1 mmol (39
mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani aslinda “potasyum icermez”. Tibbi Grindeki total K +
miktar esas alinarak bir esik degere iliskin bilgiler. Ozellikle pediyatrik dozlarda kullanilan driinler
icin recete yazanlara bilgi saglanmasi ve Urlindeki disik K + seviyesi ile ilgili ebeveynleri
rahatlatacak bilgi verilmesi gerekir.

Parenteral Oral Her “doz” da 1 mmol Bu tibbi Grin her “doz”unda x mmol (ya da y mg)
potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrolli
potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz éniinde bulundurulmalidir.

intravendz 30 mmol/L Enjeksiyon yerinde agriya neden olabilir. Propilen glikol (E 1520) ve
esterleri

Hepsi 1 mg/kg/gin Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x mg/<agirliga><hacme>
<esdeger> x mg propilen glikol igerir.

Oral Parenteral 1 mg/kg/giin Bebeginiz 4 haftadan kiguk ise 6zellikle eger bebege propilen
glikol veya alkol iceren diger ilaglar veriliyorsa bu ilaci vermeden o6nce doktorunuzla veya
eczacinizla temasa geginiz. Etanol gibi alkol dehidrogenazlari icin herhangi bir substrat ile birlikte
uygulama yenidoganlarda ciddi advers etkilere neden olabilir. Oral Parenteral 50 mg/kg/glin
Cocugunuz 5 yasindan kiictk ise 6zellikle eger cocugunuz propilen glikol veya alkol iceren diger
ilaclari kullaniyorsa bu ilaci vermeden 6nce doktorunuzla veya eczacinizla temasa geginiz. Etanol
gibi alkol dehidrogenazlari igin herhangi bir substrat ile birlikte uygulama 5 yasindan kiglk
¢ocuklarda ciddi advers etkilere neden olabilir.

Oral Parenteral 50 mg/kg/giin Hamileyseniz veya emaziriyorsaniz doktorunuz tarafindan
onerilmedikge bu ilact kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller yapabilir.
Propilen glikoliin hayvanlarda ve insanlarda lireme ve gelisimsel toksisiteye neden oldugu
gosterilmemis olsa da, fetlise gecebilir ve anne sitlinde bulunmustur. Sonug olarak, propilen
glikoliin hamile veya emziren hastalara uygulanmasi vaka bazinda degerlendirilmelidir. Oral
Parenteral 50 mg/kg/giin Karaciger veya boébrek hastaliginiz varsa doktorunuz tarafindan
onerilmedikge bu ilaci kullanmayiniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller yapabilir. Renal
veya hepatik fonksiyon bozuklugu olan hastalarin tibbi olarak izlenmesi gerekir ¢linki renal
disfonksiyon (akut tubuler nekroz), akut renal yetmezlik veya karaciger fonksiyon bozuklugu gibi
cesitli advers etkiler propilen glikol ile iliskilendirilmistir. Oral Parenteral 500 mg/kg/giin Bu ilacta
bulunan propilen glikol alkol almakla ayni etkilere sahiptir ve yan etkilerin olusma ihtimalini arttirir.

Bu ilaci 5 yasindan kigilik ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Bu ilaci sadece doktor onerisiyle kullaniniz. Doktorunuz bu ilaci alirken ekstra kontroller
yapabilir. Yiksek doz veya uzun siire propilen glikol kullanimi ile birlikte hiperozmolalite, laktik
asidoz; renal disfonksiyon (akut tubuler nekroz), akut renal yetmezlik; kardiyotoksisite (aritmi,
hipotansiyon); merkezi sinir sistemi hastaliklari (depresyon, koma, nébetler); solunum depresyonu,
dispne; karaciger disfonksiyonu; hemolitik reaksiyon (intravaskller hemoliz) ve hemoglobiniri;
veya multisistem organ disfonksiyonu gibi ¢esitli advers etkiler bildirilmistir.

Bu nedenle 500 mg/kg/glin’den yiksek dozlar 5 yalindan biiylik cocuklara uygulanabilir fakat
vaka bazinda degerlendirilmelidir.

Advers etkiler propilen alkoliin kesilmesi sonrasinda genellikle tersine doner ve daha ciddi
vakalarda bu hemodiyaliz sonrasinda gergeklesir.

Tibbi izlem gereklidir. Kitan6z 50 mg/kg/giin Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Acik yaralari olan veya ciltte genis hasari olan (yaniklar gibi) 4 haftadan kiiclik bebeklerde
doktorunuzla veya eczacinizla gérismeden bu ilaci kullanmayiniz.

Kutan6z 500 mg/kg/gin Propilen glikol ciltte tahrise neden olabilir.

Bu ilag propilen alkol icerdigi icin doktorunuza veya eczaciniza danismadan aclk yaralara veya
genis hasari olan cilt tGizerine uygulamayiniz.

Susam yagi
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Hepsi Sifir Nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Sodyum Oral, Parenteral Doz basina 1 mmol (23 mg)'dan daha az Bu ila¢ her <dozaj
birimi><birim hacim> basina 1 mmol sodyum (23 mg)'dan daha az sodyum icgerir yani aslinda
“sodyum icermez”. 1 mmol sodyum (Na) = 23 mg Na = 58.4 mg tuz (NaCl).

Bu bilgi tibbi triindeki toplam sodyum miktarina dayanan esikle ilgilidir.

Bu, recete yazanlar icin bilgi ve Urindeki dislik sodyum duizeyi ile ilgilenen ebeveyn ve
hastalara glivence saglamak icin esas en diisiik sodyum diyetinde olan ¢ocuklarda ve hastalarda
kullanilan rinlerle ilgilidir. Oral, Parenteral Doz basina 1 mmol (23 mg) Bu ilag her <dozaj
birimi><birim hacim> basina x mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) icerir. Bu, eriskin igin
onerilen glnliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %y’sine esdegerdir. Degisken (6r. agirlik
bazli) dozlamaya sahip parenterallar icin sodyum icerigi flakon basina mg olarak ifade edilebilir.

KUB 6nerisi: “Bu tibbi Giriin DSO tarafindan eriskin icin dnerilen maksimum ginlik 2 g
sodyum alim miktarinin %y’sine esdeger <dozaj birimi><birim hacim> basina x mg sodyum igerir.”
Oral, Parenteral Maksimum giinliik dozda 17 mmol (371 mg) Ozellikle diisiik tuz diyeti takip
etmeniz 6nerilmisse uzun donem igin glinliik <Z> veya daha fazla <dozaj birimi>ne ihtiyaciniz varsa
doktorunuz veya eczacinizla temasa geginiz. Bu, etiketlenmis pozolojinin sadece glinliik olarak 1
aydan fazla slre veya her hafta 2 glinden fazla tekrarlanan kullanim ile alinacak Urine izin verdigi
Urlnler icin gecerlidir.

17 mmol (391 mg) DSO tarafindan eriskin icin énerilen maksimum

ginlik 2 g sodyum alim miktarinin yaklasik %20’sidir ve “yiiksek” diizeyde sodyumu temsil
ettigi degerlendirilir.

Bu, ayrica maksimum gilinlik alimin yetiskinlerle orantili oldugu ve enerji gereksinimlerine
dayandigi kabul edilen ¢ocuklar icin de gecerlidir.

<Z dozlar> 17 mmol’lik (391 mg) sodyum esik miktarina ulasildigi/bunun asildigl dozaj
birimlerinin en diisiik sayisini gdsterir. En yakin tam sayiya yuvarlayiniz. KUB’de yer alacak ifade igin
litfen Avrupa ilag Ajansi (EMA) Farmakovijilans Risk Degerlendirme Komitesi (PRAC) tavsiyesine:
“1.3. Sodyum iceren efervesan, dagilabilir ve ¢ozlinir ilaglar — Kardiyovaskiiler olaylar” bakiniz.
(EMA/PRAC/234960/2015).

Sodyum laurilstlfat Kiitanéz Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg sodyum laurilsilfat igerir.

Cilt kalinhg yasla birlikte viicut alanina gore buylk oranda degismektedir ve sodyum
laurilstlfata (SLS) hassasiyet

Sodyum laurilsiilfat (batma veya yanma hissi gibi) lokal cilt reaksiyonlarina veya ayni alana
uygulandiginda diger Grilinlerin olusturdugu cilt reaksiyonlarinda artisa neden olabilir. durumunda
onemli bir faktor olabilmektedir.

SLS’ye hassasiyet ayrica formilasyon tipine ( ve diger yardimci madde etkilerine), SLS
konsantrasyonuna, temas siiresi ve hasta populasyonuna (¢ocuklar, hidrasyon diizeyi, cilt rengi ve
hastalik) gore farkhlik gosterecektir.

Atopik dermatitte oldugu gibi azalmis cilt bariyer fonksiyonlari olan hasta popdtilasyonlari
SLS’nin iritan 6zelliklerine daha fazla hassastir. Sorbik asit (E200) ve tuzlari Topikal Sifir Lokal cilt
reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

Sorbitol (E420)

Oral, parenteral Sifir Bu ilag her <dozaj birimi><birim hacim> basina <x
mg/<agirliga><hacme> <esdeger> x mg sorbitol icerir.

Sorbitol (veya fruktoz) iceren Grlinlerin birlikte uygulanmasi ve sorbitoliin (veya friiktozun)
diyetle alimi ile olusan aditif etki dikkate alinmalidir.

Oral kullanim amach tibbi Grinlerdeki sorbitol icerigi oral kullanim amach birlikte uygulanan
diger tibbi trinlerin biyoyararlanimini etkileyebilir.

intravendz (IV) Sifir Sorbitol bir fruktoz kaynagidir. Eger sizde (veya gocugunuzda) nadir bir
genetik hastalik olan kalitsal fruktoz intoleransi varsa bu ilaci almamalisiniz. HFI’si olan hastalarin
vicudu bu ilacta bulunan fruktozu pargalayamaz, bu da ciddi yan etkilere neden olabilir.
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Eger sizde (veya ¢ocugunuzda) kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi varsa veya ¢ocugunuz
hasta hissetmesi, kusmasi veya bulantisi, mide kramplari veya ishal gibi etkiler gériilme nedeniyle
sekerli gidalar yiyemiyor veya sekerli icecekler icemiyorsa bu ilact almadan dnce doktorunuza bunu
soyleyiniz. Kalitsal fruktoz intolarensi olan hastalara son derece kisitli sartlarda gerekli olmasi harig
bu ilag verilmemelidir.

Bebekler ve kiiclk cocuklarda (2 yas alti) kaltsal fruktoz intoleransi teshis edilemeyebilir.
intravendz olarak verilen (fruktoz iceren) ilaclar hayati tehdit edici olabilir ve ¢cok kuvvetli klinik
ihtiyac ve mevcut baska alternatif olmadikca bu popiilasyonda kontrendike olmalidir.

Bu ilag verilmeden 6nce kalitsal fruktoz intoleransi semptomlarina iliskin olarak her hastanin
detayh bir oykusi alinmahidir. Oral, parenteral (IV disinda) 5 mg/kg/giin Sorbitol bir fruktoz
kaynagidir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan sizin (veya ¢ocugunuzun) bazi sekerlere karsi
intoleransinizin oldugu sdylenmisse veya eger size (veya cocugunuzda) glikozun vicut tarafindan
parcalanamadigl nadir bir genetik hastalik olan kalitsal fruktoz intoleransi hastaligi teshisi
konmussa bu ilaci almadan (veya ¢ocugunuz almadan) 6nce doktorunuzla temasa geciniz. Kalitsal
fruktoz intolarensi olan hastalara bu ilag verilmemelidir/hastalar bu ilaci almamahdir.

Oral 140 mg/kg/glin Sorbitol gastrointestinal rahatsizliga ve hafif derecede laksatif etkiye
neden olabilir.

Soya yagi (ve hidrojenize soya yagi)

Hepsi Sifir (Tibbi (irlin) soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
Urind kullanmayiniz. Arasit yagi ile ayni dogrultuda KUB: Kontrendikasyon

Stearil alkol Topikal Sifir Lokal cilt reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

Sukroz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
oldugu séylenmisse bu tibbi Giriinii almadan énce doktorunuzla temasa geciniz. KUB dnerisi: Nadir
kaltimsal fruktoz intoleransi, glukoz- galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi
problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamalari gerekir.

Oral 5 g Her dozda x g sukroz igerir. Bu durum, diyabet hastalarinda goéz oOniinde
bulundurulmalidir.

Oral sivilar, pastiller ve ¢igneme tabletleri Sifir Dislere zararli olabilir. Sadece tibbi Grindn,
ornegin iki hafta veya daha fazla slreyle kronik kullanimi s6z konusu oldugunda belirtilmelidir.

Metasdilfitler dahil silfitler Ornegin:

E220 sulfur dioksit E221 sodyum silfit Oral Parenteral Solunum yoluyla Sifir Nadir olarak
siddetli asiri duyarlilik reaksiyonlarina ve bronkospazma neden olabilir.

E222 sodyum bisilfit E223 sodyum metabisilfit E224 potasyum metabisdlfit E228 potasyum
bisilfit

Bugday nisastasi (gluten iceren) Oral Sifir Bu ila¢ sadece ¢ok duslik diizeyde (bugday nisastasi
kaynakh) gluten igerir <. ‘Glutensiz* olarak degerlendirilir> ve ¢dlyak hastaliginiz varsa sorun
yaratmasi ¢ok olasi degildir.

Bir <dozaj birimi> x mikrogram glitenden fazlasini icermez.

Bugdaya alerijisi (¢colyaktan farkh) olan hastalar bu tibbi Grind kullanmamalidir. [* ‘Glutensiz’
ifadesi sadece eger tibbi Grindeki gluten miktari 20 ppm’den daha az ise gecerlidir.] Yardimci
maddenin ambalaj Gzerindeki ismi ‘Bugday nisastasl’ olmahdir. Ksilitol (E967) Oral 10 g Hafif
derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,4 kcal/g ksilitol’dir.

EK-1/A: Avrupa Birligi kozmetik ve deterjan urtnleri (izerinde etiketleme gerektiren koku
alerjenleri listesi Madde CAS No 3-Metil-4-(2,6,6-trimetil-2-cyclohexen-1-yl)-3- buten-2-one
127-51-5 Amyl cinnamal 122-40-7 Amylcinnamyl alkol 101-85-9 Anisil alkol 105-13-5 Benzil alkol
100-51-6 Benzil benzoat 120-51-4 Benzil cinnamate 103-41-3 Benzil salicylate 118-58-1 Cinnamal
104-55-2 Cinnamyl alkol 104-54-1 Citral 5392-40-5 Citronellol 106-22-9 Coumarin 91-64-5
d-Limonene 5989-27-5 Eugenol 97-53-0 Farnesol 4602-84-0 Geraniol 106-24-1 Hexyl
cinnamaldehyde 101-86-0 Hydroxycitronellal 107-75-5 Hydroxymethylpentyl-
cyclohexenecarboxaldehyde 31906-04-4 Isoeugenol 97-54-1 Lilial 80-54-6 Linalool 78-70-6 Methyl
heptin karbonat 111-12-6 Mese yosunu 90028-68-5 Agac¢ yosunu 90028-67-4
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