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NORMAL

Say1r : 77893119-000-E.204551 26.11.2018
Konu : Demir igeren parenteral preparatlar

DOSYA

flgi:  16.11.2016 tarihli ve 151061 sayili sendika-dernek duyurumuz.
“Demir igeren parenteral preparatlar” konulu ilgi sendika dernek duyurumuz
Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan alinan karar

dogrultusunda asagidaki sekilde giincellenmistir:

Kisa Uriin Bilgisi - 4.1. Terapotik Endikasyonlar

e QGastrointestinal sistemden demir emiliminin bozuldugu durumlarda gelisen demir

eksikligi anemisinde,

Aktif gastrointestinal kanamasi olan hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,

Total veya subtotal gastrektomili hastalarda gelisen demir eksikligi anemisinde,

Oral demir tedavisini tolere edemeyen demir eksikligi anemisi olgularinda,

Oral demir tedavisine direnc¢li demir eksikligi anemisinde,

Hizl bir sekilde demir saglanmasi i¢in klinik ihtiyacin oldugu durumlarda,

Eritropoetin (EPO) tedavisi alan diyalize bagimli olan veya olmayan kronik bobrek

yetmezligi hastalarinda demir eksikligi varliginda,

e Amerikan Newyork Kalp Birligi (NYHA)’ nin evrelemesine gore Evre II ve tlizeri kalp
yetmezligi olan hastalarda, demir eksikligi (ferritin < 100 ug/L) ve demir eksikligi
anemisi durumlarinda endikedir.

Kullanma Talimati - 1.... nedir ve ne icin kullanilir?

e Mide-bagirsak sisteminden demirin emilmesinde bozulma nedeniyle kansizlik
gelismisse,

e Mide-bagirsak sistemindeki siddetli kanama nedeniyle demir eksikligine bagl
kansizlik gelismisse,

e Midenin tamaminin veya bir kisminin alinmasi nedeniyle demir eksikligi ve kansizlik
gelismisse,

e Demir eksikligine bagl kansizlig1 olan ve agiz yoluyla alinan demiri tolere edemeyen
hastalarda,

e Demir eksikligi nedeniyle kansizlik gelisen ve agiz yoluyla alinan demirin yeterli
diizeyde etki gdstermedigi hastalarda,

e Doktorunuz, demir depolarmizin hizla doldurulmasinin gerektigine ve bu nedenle
demir uygulanmasina karar verdiyse,
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e Eritropoetin (EPO) (kan yapimini uyaran bir hormon) tedavisi alan diyaliz (kanin
temizlenmesi iglemi)e bagimli olan veya olmayan kronik bobrek yetmezligi
hastalarinda demir eksikligi varliginda,

e Smf II ve tlizeri kalp yetmezligi olan hastalarda demir eksikliginde veya demir
eksikligine bagl ortaya ¢ikan kansizlikta kullanilir.

Alman kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarimizin 06.12.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Demir igeren
parenteral preparatlar” ile ilgili goriis, Oneri ve katki harici higbir bagvurunun Klinik
Degerlendirme Birimine ve s6z konusu etkin madde ile ilgili hi¢bir bagvurunun Farmakolojik
Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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