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Kisa Uriin Bilgisi’nin Standart Degerlendirme Prosediirii:

Amac: Bu prosediir iin amaci Kisa Uriin Bilgilerinin standart olarak degerlendirmesini
saglamak ve farkli hazirlanan KUB’lerin standart bir sekilde saglik personeline sunumunu
saglayabilmektir. Bu prosediir ler dinamik olup yasanan kosullara gore degistirilebilir.

Degerlendirme Kriterleri: 1. Format Agisindan Degerlendirme: KUB’ler 19.1.2007 tarihinde
yayimlanan kilavuzdaki basliklar halinde hazirlanmalidir.

KUB asagida tanimlanan sekilde yazilmalidir.

ilk sayfanin en (st ortasina “KISA URUN BILGISI” 12 punto, Times New Roman yazi karakteri
kullanilarak koyu olarak yazildiktan sonra; Uriin ismi : Ticari isim biyiik harf,doz ve formu kiigik
harf olmali..KUB igcindeki Giriin isminin gectigi kisimlarda doz ve formu belirtiimeden sadece biiyiik
harf yazilmak lzere sadece ticari isim belirtiimelidir. TUm ana basliklar: Koyu ve biylk harflerle
yazilmahdir. a) Ana baslik altindaki alt basliklar ise ilk harfi biyik olmak Gzere digerleri kiiglik harf
ve koyu olarak yazilmahdir. b) Alt bashklar altinda yer alabilecek bashklarin yazi karakteri icerik
bakimindan degerlendirme kisminda ki sekli esas alinarak yapilmalidir. TGm yazimda 12 punto,
Times New Roman yazi karakteri kullaniimalidir.

ithal/lisansh imal ilaglarda, ila¢ ithal edildigi tlkede ruhsat almis ise orijinal KUB, jenerik
driinler igin orijinal molekiiliin orijinal onayli KUB’(i degerlendirme sirasinda sunulmalidir. Orijinal
KUB ingilizce degil ise Bakanlhga Tiirkceye cevrilerek Bakanhga sunulmaldir.

KUB'’lin saglik personeline bilgi aktarimi icin dnemli bir ara¢ oldugu unutulmamalidir.

Il. icerik Bakimindan Degerlendirme: KUB’ler 19.1.2007 tarihinde yayimlanan kilavuz
dogrultusunda incelenir. Bu incelemeyle KUB kilavuzunda yer alan ve asagidaki belirtilen bashklar
ve ozellikle vurgulanmak istenilen bilgilerin KUB kilavuzunda yer alan bilgiler dogrultusunda
eksiksiz olmasi saglanmalidir:

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI Ticari isim biyik harf, doz ve formu kiiciik harf olmalidir.
2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM Etkin madde: Kalitatif ve kantitatif yazilmali Yardimci
madde(ler): S6z konusu Uriinde sadece yardimci maddelerle ilgili kilavuzda yer alan yardimci
maddeler var ise bu kisimda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgiler yazilmali, yardimci
maddelerin kilavuzunda yer alan maddeler olmamasi durumunda ise sadece, “Yardimci maddeler
icin 6.1’e bakiniz”. cimlesinin yazilmasi yeterlidir.

Etkin maddeler ile tibbi Grinin dogru uygulanmasi icin gerekli ve énemli olan yardimci
maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgiler tam olarak yazilmalidir .Bu yardimci maddeler ile ilgili
ayrintih bilgiler KUB kilavuzundaki bélim 4.3 ya da 4.4’te verilmelidir. Bu bélim ile ilgili “Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma Talimatinda Yardimci Maddeleri” kilavuzuna bakilmaldir.
Cozlcinidn tibbi Grindn bir pargasi oldugu durumlarda ilgili kisimlarda (genellikle kilavuzdaki 3,
6.1, 6.5 ve 6.6’da ) bilgi verilmelidir.

3. FARMASOTIK FORM ilk satirda farmasoétik form yer almalidir. ikinci satirda gériinimiine
iliskin gorsel bir agiklama (PH, osmolorite, renk, isaret....vb) verilmelidir. Centikli olarak tasarlanmis
tabletlerde, tabletlerin tekrarlanabilir sekilde boliinlp bolinemeyecegine iliskin bilgiler verilmelidir
(Ornek: Centigin amaci yalnizca yutmak icin tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir, tabletin esit
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dozlara bélinmesi i¢in degildir, tablet esit yarimlara bollnebilir). Kullanim dncesinde yeniden
sulandiriimasi gereken urilnlerde bu kisimda sulandirma o6ncesindeki gorinim belirtilmelidir.
Uriiniin sulandirmanin ardindan gériiniimdi, bélim 4.2’de belirtilmelidir.

4.KLINIK OZELLIKLER 4.1. Terapétik endikasyonlar

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama sikhgl ve siresi: Bu baslik bir arada
verilebilecegi gibi ilacin 6zelligine gore Pozoloji alt baslgi ile uygulama sikligi ve siresi alt bashgi
ayri basliklar halinde de verilebilir.

Uygulama sekli:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :Bu baslk altinda yeralan alt baslklar Bébrek/karaciger
yetmezligi, pediyatrik popiilasyon, geriyatrik popilasyon mutlaka yer almal,kullanimin olmamasi
durumunda gerekli agiklama mutlaka yer almalidir. Bobrek/Karaciger yetmezligi: Basliklar bir arada
verilebilecegi gibi ayri basliklar altinda da verilebilir. Pediyatrik poplilasyon: Geriyatrik popiilasyon:
. Diger (gerekiyorsa).

siralamasi ile verilmelidir. Yukarida verilen baslik ve alt basliklar altinda verilecek bilgiler
baslik icerse bile tim bilgiler normal yazim renginde olmalidir. Bu bolimlerin yazilmasi sirasinda
kilavuzlarda verilen anlatimlarin kullanilmasina 6zen gosterilmelidir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Etkin ve yardimci madde (bkz. “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma Talimatinda
Yardimci Maddeler” kilavuzu) ile ilgili kontrendikasyonlar alt alta okuyanin hizla anlayabilecegi bir
sekilde basliklar halinde sunulmahdir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri Bu bélim altinda verilecek tiim bilgiler baslklar da
dahil olmak tizere normal yazim renginde olmalidir. Kontrendikasyonlar boliimiinde verilen bilgiler
burada tekrarlanmamalidir.

Bu bolimde spesifik olarak o ilacin kullanilmasi ile ilgili “6zel kullanim uyarilan” ve
“Onlemleri” alt alta her farkli durum icin ayri paragrafta aciklanmalidir. Tek paragraf halinde
anlatimdan kacginilmalidir. Saglk personelinin anlayabilecegi sekilde her uyari ve 6nlem ayri
paragrafta anlatiimahdir.

Gerekiyorsa glvenlilik ile ilgili 6zellikle 6nemli olan bilgiler bir kutu icinde bold yazi ile yer
alabilir.

4.5.Diger tibbi Grlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri Bu boéliim altinda verilecek
tim bilgiler basliklar da dahil olmak (lzere normal yazim renginde olmaldir. Hicbir etkilesim
calismasi yapilmamissa bu durum da acik sekilde belirtilmelidir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek
bilgiler Bu bolim altinda verilecek tim bilgiler bashklar da dahil olmak (zere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamissa bu durum da agik sekilde belirtilmelidir.
Pediyatrik poptlasyon : Bu bolim altinda verilecek tim bilgiler baslklar da dahil olmak Uzere
normal yazim renginde olmahdir. Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamissa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye Gebelik kategorisi belirtilmelidir. (Ornek: A, B, C...).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon) (bakiniz SDP
Ek-1) Daha sonra SDP Ek-1 de verilen standart climleler ile bu paragrafa devam edilmelidir.

Gebelik donemi

Laktasyon dénemi Emzirme donemi igin kilavuzda yer alan (KUB Kilavuzu) Ek-3’de verilen
standart cimlelerin kullanilmasi gerekir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Bu bolimdeki tim bashklar yer almali, gecerli olmadigi durumlarda gerekli agiklama
yapiimalidir. 4.7.Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler

ilacin arac ve makine kullanim yetenegi (izerindeki etkisi belirtiimeli ve bir sonug ciimlesi ile
paragrafin bitirilmis olmasi gerekmektedir (Ornek: Araba siirmemeleri konusunda hastalara uyari
yapilmalidir vb) Ancak; ara¢ ve makine kullanimi Gizerine herhangi bir etkisi yok ise bu husus da bu
kisimda belirtilmelidir.
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4.8.istenmeyen etkiler Bazi tiriinlerde yiizdelikler verilmeden &nce kisa bir agiklama verilmis
ise aciklamanin hemen altinda asagida yer alan standart ifade, normal yazim (italik ve bold
olmayacak) seklinde yer almalidir. Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan
(=1/1.000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

istenmeyen etkiler MedDRA sistemine gore verilmelidir ve standart bir anlatim ve bilgi
sunumu saglanmalidir. istenmeyen etkilerin altinda yer alan sistemlerle ilgili uyarinin bold olarak
yazilmasi ylizdeliklere gore yaygin, yaygin olmayan gibi ifadelerin de normal yazilim ve noktalama
isareti ile yazilmalidir. Ornek: Sinir sistemi hastaliklari Yaygin:

Not: bazi durumlarda hastalik yerine bozukluk ifadesi de kullanilabilir. istenmeyen etkiler
MedRA sistemine gore verilmesi kosulu ile tablo halinde verilebilir. istenmeyen etkiler ile ilgili
dnemli uyarilar bu béliimiin basinda, koyu bir sekilde yazilmali ve kutu icerisine alinmaldir. Ozel
popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler varsa kilavuzdaki yer alan
4.2. deki siralamaya gore verilmelidir. Olmamasi durumunda bu baslik ve alt basliklarin olmasina
gerek yoktur. Ornek; Pediyatrik popiilasyon: Pediyatrik popiilasyonlara iliskin ek bilgiler varsa
kilavuzdaki yer alan 4.2. deki siralamaya gore verilmelidir. Olmamasi durumunda bu baslik ve alt
basliklarin olmasina gerek yoktur.

4.9.Doz asimi ve tedavisi Burada doz asimi ile iliskili klinik belirtiler ve (varsa) bunlarin
tedavisi ile ilgili bilgiler (varsa) verilmelidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLi KLER 5.1. Farmakodinamik &zellikler Farmakoterapétik grup

ATC kodu ile baslamaldir. Bu bélimin kilavuzda belirtilen siralamayla ve saglik personelinin
anlayacagi sekilde bilimsel olarak yazilmasi gerekir. Bu anlatimlarda preklinik ve klinik calismalara
atifta bulunularak (referans gosterilmeden) ilacin etki mekanizmasi, etkililik ve glivenlilik
acitklanmalidir. Anlatimlarda sekil ve grafik kullanilabilir. Tim sunumlarin ve grafiklerin Tiirkce
olmasi istenir.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler Genel 6zellikler

Genel oOzellikler bashgl altinda emilim, dagilim, biyotransformasyon, eliminasyon,
dogrusallik/dogrusal olmayan durum alt basliklarina gecilmeden 6nce kisa bir aciklama verilmis ise
kabul edilir. Daha sonra emilim, dagilim, biyotransformasyon, eliminasyon dogrusallik/ dogrusal
olmayan durum alt bashklari acgik,alti cizili,noktalama isaretli olarak verilir. Hastalardaki
karekteristik 6zellikler Bu b6liim altinda verilecek bilgi var ise bu baslik ve bilgiler yer alir. Bu bolim
altinda yer alacak alt basliklar acik renkli, alti gizili, noktalama isaretli olarak verilir. Bu bolim
altinda verilecek bilgi yok ise baslk da dahil bu bélim yer almaz. Farmakokinetik/farmakodinamik
iliski-ler ( var ise)

5.3.Klinik 6ncesi glvenlilik verileri

Kilavuzda verilen standart cimleler ile ilacin preklinik gtivenliligi agiklanmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi Tek liste halinde alt basliksiz tim yardimci maddeler kalitatif
olarak yazilmali(6rnek: kaplamayi olusturan tiim madde, boyar maddelerin acgik formdilleri, ¢6zlicu
icerigi dabhil....... vb). 6.2.Gegimsizlikler 6.3.Raf 6mri (ay olarak belirtilmeli) 6.4. Saklamaya yonelik
Ozel tedbirler Bu boélimde gocuklar ile ilgili genel uyari cimlesi yer almamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi 6.6. Beseri tibbi Grliinden arta kalan maddelerin imhasi ve
diger 6zel dnlemler Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan Urlinler yada atik materyaller ‘Tibbi
atiklarin kontroli yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli yonetmelikleri’'ne uygun
olarak imha edilmelidir ifadesi ilave edilmelidir. Uriiniin uygulanmasi ile ilgili olarak saghk
personeline yardimci olmasi agisindan gerekli talimatlar verilmesi de gerekiyorsa bu boélimin
sonunda bu bilgiler de verilmelidir. Diger 6zel 6nlemler var ise kilavuz dikkate alinarak bu bélimde
belirtilir. 7. RUHSAT SAHIBi 8.RUHSAT NUMARASI(LARI) 9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME
TARIHI ilk ruhsat tarihi: Ruhsat vyenileme tarihi: 10.KUB’UN YENILENME TARIHI
11.DOZIMETRI(GECERLI OLDUGU TAKDi RDE) 12.RADYOFARMASOTIKLERI N HAZIRLANMASINA
YONELIK TALIMATLAR (GECERLI OLDUGU TAKDI RDE)
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KUB’UN BAKANLIGA SUNUMU ESNASIND A SUNULMASI iSTENILEN DIGER BiLGi VE BELGELER

KUB'’lin hazirlamasinda kullanilan Bilimsel Kaynaklarin yararlanilan bélimlerinin fotokopileri
dosya halinde Bakanhga sunulur.

BAKANLIK TARAFINDAN HAZIRLANACAK Di GER KAYNAKLAR Turkce’lestirmede dil birliginin
saglanmasinda kullanilacak kaynaklar Bakanlik tarafindan zaman icerisinde duyurulacaktir.

Yurdrlik : Bu Kilavuz Kurum Baskani Onayi ile yirirlige girer. Yirlitme : Bu Kilavuz
hiikiimlerini Kurum Baskani yuratar.

REVIiZYON TARIHCESI Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Agiklamalar 01 18.11.2022
Kilavuz formatinda glincelleme gergeklestirilmistir.

Ek- 1 Bu ek glincellenmek Gzere incelenmektedir. Ancak asagida bahsedilen durumlar hala
gecerlidir. ilacin gebelikte kullanim kategorisi X ise asagidaki ifadeler kullaniimalidir. 1. {Jenerik
isim} gebelik déneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol acmaktadir/yol
actigindan siphelenilmektedir. {Ticari isim} gebelik doneminde kontrendikedir (yalnizca kesin bir
kontrendikasyon halinde bkz. kisim 4.3). ve eger gerekiyorsa Cocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlar tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan x haftaya kadar) etkili dogum kontroll uygulamak
zorundadirlar.

ilacin gebelikte kullanim kategorisi D ise asagidaki ifadeler kullanilmalidir.

2. {Jenerik isimYin gebelik ve/veya fetus/yeni dogan Uzerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir. {Ticari isim} gerekli olmadik¢ca (bunun kosullari belirtiimelidir) gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

ilacin gebelikte kullanim kategorisi C ise asagidaki ifadeler kullanilmalidir.

3. {Jenerik isim}'in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan arastirmalar lreme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir (bkz. kisim 5.3).
insanlara yoénelik potansiyel risk bilinmemektedir. ya da Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar,
gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve- veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim
izerindeki etkiler bakimindan vyetersizdir (bkz. kisim 5.3). insanlara yénelik potansiyel risk
bilinmemektedir. {Ticari isim}gerekli olmadikca (bunun kosullari belirtiimelidir) gebelik doneminde
kullanilmamalidir.

ilacin gebelikte kullanim kategorisi B ise asagidaki ifadeler kullanilmalidir. 4. {Jenerik isim}
icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar Gzerinde yapilan
calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayh zararli etkiler oldugunu géstermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir. 5. Sinirh sayida (....ccoceeeevevveeeennnee. ) gebelikte
maruz kalma olgularindan gelen veriler, {Jenerik isim}in gebelik (izerinde ya da fetusun/yeni dogan
cocugun saghgi lzerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugline kadar herhangi
onemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar lzerinde yapilan galismalar, Greme
toksisitesinin bulundugunu gdstermistir (bkz. kissim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir. ya da Hayvanlar Gzerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir. 6. Sinirli sayida (.....ccoeevvveeeeiiiieeenns ) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler,
{lenerik isim}'in gebelik Gizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun saghgi tizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir. Bugline kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde
edilmemistir. Hayvanlar tzerinde yapilan calismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum
ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3). Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir. 7. Cok sayida (
......................... ) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, {Jenerik isim}'in gebelik Gzerinde
ya da fetusun/yeni dogan cocugun saghg Gzerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.
Bugtline kadar herhangi énemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir Gebe kadinlara verilirken
tedbirli olunmaldir.

ilacin gebelikte kullanim kategorisi A ise asagidaki ifadeler kullaniimalidir.
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8. lyi ydnetilmis epidemiyolojik calismalar {lenerik isim}in gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan ¢ocugun saghgi Uzerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. {Ticari
isim} gebelik doneminde kullanilabilir.

ilacla ilgili gebelikte kullanim kategorileri yazildiktan sonra gerekiyorsa ilave olarak asagidaki
ifadeler de yazilmaldir.

9. Oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesim halinde ayrica kisim 4.5’te bilgi
verilmelidir. {Jenerik isim}, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime ge¢cmektedir. Bu
nedenle, tedavi sliresince (ve tedavinin ardindan x haftaya kadar) alternatif, etkili ve glivenilir bir
dogum kontrol yontemi uygulanmalidir. ya da {Jenerik isim}in eszamanli kullanimi, oral yolla alinan
dogum kontrol ilacglari ile etkilesime neden olmaktadir. Bu nedenle, tedavi sliresince (ve tedavinin
ardindan x haftaya kadar) alternatif, etkili ve gtivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

10. Gebelik bilgisinde erkek aracili etkiler olmasi durumunda, ayrica kissm 4.4’te bilgi
verilmelidir. Cinsel yonden aktif olan hem erkekler hem de kadinlar, tedavi siiresince (ve tedavinin
ardindan x haftaya kadar) etkili dogum kontrol yontemleri kullanmalidirlar.

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.



