S6gut6zU Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA

Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60

e-Posta: halkla.iliskiler@titck.gov.tr internet Adresi: https://www.titck.gov.tr
Kep Adresi: titck@hs01.kep.tr

DOCUMENT

1]2

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayi : Konu : Propofol/ilag Kullanim Hatasi /Acil Giivenlilik Kisitlamasi

DOSYA

Propofol iceren tim ilaglarin yasamsal tehlike olusturan 6limcil sepsis vakalarina yol agan
ilag kullanim hatalari ile ilgili olarak Avrupa ilag Ajans’’nin resmi internet sitesinde 11 Nisan 2023
tarihinde yayinlanan ve ek2’de linki yer alan “Propofol — Medication errors that could potentially
lead to life- threatening/fatal cases” baslkli uyarisi Kurumumuzca degerlendirilmistir. S6z konusu
ilaglarin Turkiye’de ruhsatli olanlarin primer ve sekonder ambalajlarina ekl’de yer alan ifadelerin
ilave edilmesi gerekmektedir. S6z konusu degisikliklerin yansitildig1 propofol iceren tim ilaglara ait
primer ve sekonder ambalajlarinin, duyuru tarihinden itibaren 15 glin icinde incelenmek lzere
Ruhsatli ilaglar Birimi’ne sunulmasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Asim HOCAOGLU Kurum Baskani

Ek1: Sendika Dernek Duyurusu (1 sayfa) Ek2: https://www.ema.europa.eu/en/documents/p
rac-recommendation/prac-recommendations-signals-
adopted-13-16-march-2023-prac-meeting_en.pdf

Dagitim: Geregi: Tirkiye ilag Sanayi Dernegi Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endstrisi
isverenler Sendikasi Saglik Uriinleri Dernegi
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[Asagida yer alan ifadeler, propofol iceren tiim ilaglarin primer ve sekonder ambalajlarina
ilave edilmelidir.]

“Tek hastada tek kullanim igindir. Coklu kullanimda sepsis riski vardir.” “Acildiktan hemen
sonra kullaniniz.”

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.



