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DOSYA

“Nateglinid” etkin maddeli ilaglar “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan degerlendirilmis olup sz konusu ilaglarin Kisa Uriin Bilgisi (KUB)
ve Kullanma Talimati (KT)’nin ilgili boliimleri asagidaki bilgileri igerecek ve bu bilgilere
uygun olacak sekilde giincellenmelidir:

Terapotik endikasyonlar:

o Tip 2 diyabetik hastalarda tek basina metforminin maksimum tolere edilebilen dozlar
ile regiile edilemeyen hastalarda, metformin ile kombinasyon tedavisi seklinde
endikedir.

Pozoloji ve uygulama sekli (Monoterapi ve kombinasyon tedavisi bashklar: ¢cikariimalidir):

o Onerilen baslangi¢ dozu, ozellikle HbAlc hedef degerlerine yakin olan hastalarda,
giinde ii¢ kez ana yemeklerden 1-30 dakika énce 60 mg’dir. Bu doz ile yeterli kan
sekeri kontrolii saglanamazsa giinde ti¢ kez 120 mg doza ¢ikilabilir.

e Nateglinid maksimum dozu giinde ii¢ kez ana yemeklerden once alinan 180 mg dir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere 18.02.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani
Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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