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AMAC

Giivenlilik profili tam olarak Tanimlanmasina ihtiyag
tanimlanmamis yeni duyulan yeni giivenlilik
ruhsatlandirilan ilaglarin sorunlari olan ilaglarin

Advers reaksiyon
bildirim oranini
artirmak

Risk profillerini netlestirmek i¢in ek
bilgilerin miimkiin oldugunca erken
toplanmasini saglamak

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



AMAC

* Potansiyel glvenlilik tehditlerinin hizla tespit edilmesi ve mudahalede
bulunulmasi

* Ruhsat sonrasi donemde riskle orantili veri toplanmasina yonelik bir yapi

olusturulmasi

EK iZLEMEYE TABI ILACLAR LiSTESI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



ILACLARIN EK IZLEME LISTESINE ALINMA KRITERLERI

« llacin uluslararasi uygulamalarda ek izleme listesinde yer almasi

« Ruhsat muracaati olan ve ruhsatli biyobenzer ilaclar

- U
1z
gi

kemizde 6zel izleme sistemleriyle takip edilen ilaglar (6rn; ilac giivenlik
em formu, web tabanli izleme sistemleri, kisith dagitimi yapilan ilaclar
ibi)

« Beseri Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin Ozel durumlarda
ruhsatlandirilan/ruhsat muracaati olan ilaclar

 Ruhsat sonrasi guvenlilik calismasi yapma kosuluyla ruhsatlandirilan
ilaclar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



ILACLARIN EK IZLEME LISTESINE ALINMA KRITERLERI

* 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat miracaatinda bulunulan ve daha
once Turkiye'de ruhsatlandirilan higbir ilacin igeriginde yer almayan yeni
bir etkin maddeyi iceren ilaclar

 15.04.2014 tarihinden sonra ruhsat muracaatinda bulunulan tim
biyoteknolojik ilaclar

« 01.01.2011 tarihinden sonra ruhsatlandirilan tum kan urunleri

« Kurumun gerekli gordugu ilaclar

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



LISTEDEN CIKARILMA

Ek izleme dahil edilen ilag, ruhsat tarihinden 5 yil sonra listeden cikarilir.
Ancak;
* Kurum bu sureyi uzatabilir.

« Cikarilan bir ilaci, guvenlilik degerlendirmesi neticesinde yeniden
listeye ekleyebilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



« Siyah, ters eskenar Gi¢cgen
* Her bir kenarin uzunlugu en az 5 mm

- Simgeden sonra yazilmasi gereken beyan metni
ile uyumlu buyuklikte olmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



BEYAN METNI

KISA URUN BILGISI

WV Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu iicgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin sudpheli advers
reaksiyonlari TUFAM’a bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Bolim 4.8 Advers
reaksiyonlar nasil raporlanir?

llacin ticari adinin iistiinde, KUB'iin en list kisminda yer
almalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



KISA URUN BILGISI
vBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Gicgen yerni giivenlilik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini

saflayacaktir. Saglk meslegi mensuplarinin  siipheli advers reaksiyonlan TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakimz Biliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

IBBi URUNUN ADI

COTELLIC 20 mg film kaph tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Kobimetinib 20 mg

Her tablet, 20 mg kobimetinibe esdeger 22 mg kobimetinib hemifumarat icerir.
Yardimer madde(ler):

Laktoz monohidrat 36 mg

Kroskarmelloz sodyum 4.80 mg

Yardimer maddeler icin 6.17e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Film kapl tablet.

Bir yiiziinde ‘COB’ kabartmas: olan, yaklasik 6.6 mm c¢aplh, beyaz, yuvarlak film kaph
tabletler.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapitik endikasyonlar
COTELLIC’in, daha o6nce herhangi bir RAF volaf inhibitérii kullanmamis, ECOG

fmarformane ekarmt (1 vava 1 alasn  lalal tedavilesr eanifact Benoraevunt  onctastmiie wva loleal




BEYAN METNI

KULLANMA TALIMATI

vBu ilac ek izlemeye tabidir. Bu ucgen yeni guvenlilik bilgisinin hizh olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini ogrenmek icin 4.
Bolumin sonuna bakabilirsiniz.

llacin adinin ve etkin-yardimci maddelerin belirtiimesinden sonra
metin yer almahdir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



KULLANMA TALIMATI

COTELLIC 20 mg film kaph tablet
Agzdan alhimr.

o Etkin madde: Her bir film kapll lahlet 2!] mg kﬂblmeumb 1erir.
s Yardimer mmm'eﬂer - Tablg kil

1kmknstal1n seliilloz (E460),
e, Polivinil alkol,

um dmks:l (E171), Macmgﬂl talk {ESSE]::}

vBu llag ek izlemeye tabidir. Bu iicgen veni giivenlihik bilgisinin hizh olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimer olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacafim 6Zrenmek i¢in 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

«  Bu kullanma talimatimt saklayviniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

»  Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyvleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. COTELLIC nedir ve ne icin kullanir?

2. COTELLIC'i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. COTELLIC nasd kullanir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. COTELLIC’in saklanmasi



SIMGE VE BEYAN METNI

HEKIMLERE DAGITILACAK MATERYALLERDEKiI BEYAN METNI

V¥ Bu ilac ek izlemeye tabidir. Bu t¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin supheli advers
reaksiyonlarini bildirmeleri beklenmektedir. Raporlama yapilmasi, ilacin
yarar/risk dengesinin surekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir.
Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Turkiye Farmakovijilans Merkezi'ne
(TUFAM) (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08;
faks: 0312 218 35 99) ve/veya .. firma iletisim bilgileri .. araciligi ile
bildirmeniz gerekmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
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SIMGE VE BEYAN METNI

HASTALARA DAGITILACAK MATERYALLERDEKI BEYAN METNI

V¥ Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu u¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz. Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi
bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “lla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarall
yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne

bildiriniz.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



SORUMLULUKLAR

KURUMUN RUHSAT SAHIBININ

SORUMLULUKLARI SORUMLULUKLARI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



KURUMUN SORUMLULUKLARI

- llacin listeye dahil edilmesi gerekip gerekmedigine karar verir.
« Listeyi olusturarak internet sitesinde yayinlar.

 Onceden belirlenen siire sonunda listeden cikarir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu _



RUHSAT SAHIBININ SORUMLULUKLARI

« Ekizlemeye tabiilacglarin listesini surekli takip ederek ilaglarinin
KUB/KT'sinde isaretine ve ek izlemeye iliskin standart aciklayici bir
beyana yer verir.

« Saglik meslegi mensuplari ve hastalara iletilen her turli materyalde ek
izleme statusune dair bilgiye yer verir ve advers reaksiyonlarin
bildirilmesini tesvik eder.

Simge ve standart aciklayici ifadenin KUB/KT'ye eklenmesi veya
cikartilmasi i¢in gerekli varyasyon miracaatinda bulunur.

Kurum ilan ettikten sonra
6 ay iginde
gereklilikler yerine getirilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu



DIKKAT EDILMESI GEREKENLER

Hastalara ve saglik mesleqi
mensuplarina, gereksiz endiseye
neden olmadan supheli advers
reaksiyonlarin bildirim oranini
artiracak sekilde ek izleme
statlistinun duyurulmasi gerekir.

Saglikk meslegi  mensuplarinin  ve
hastalarin, bu ilaglarin ek izlemeye tabi
olduklarini  kolayca tanimasi igin
gerekliliklerin zamaninda yerine
getirilmesi konusunda dikkatli
olunmalidir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu






