07.12.2017 www.titck.gov.tr/Portal Admin/Uploads/UnitPages/UDPDSCf0fc154b-34406.htm

BESERI TIBBI URUNLERIN SINIFLANDIRILMASINA DAIR KILAVUZ
Amag, Kapsam ve Dayanak
Amacg

Bu Kilavuz, bir beseri tibbi iirliniin teminine iligkin siniflandirmay1 degistirmek i¢in bagvuruda
bulunan ruhsat sahiplerinin kullanimina y6nelik olup ayni zamanda Bakanlik tarafindan yapilacak olan
degerlendirmelerde de yararlanilmak {izere hazirlanmistir.

S6z konusu Kilavuz, kisitlanmis regeteye tabi iirlinler ve regeteye tabi olmayan firiinlere iliskin
mevzuatin Avrupa Birligi (AB) mevzuatina uyumlu hale getirilmesi amaciyla hazirlanmistir.

Bu Kilavuz 2 Boliime ayrilmastir:

1. Boliim, bir beseri tibbi iirlinlin regeteye tabi olup olmadiginin siniflandirilmasi i¢in gerekli
kriterler ile ilgilidir.
2. Boliim, regete ile temini miimkiin olan bir beseri tibbi iirliniin, siniflandirma degisikligi
nedeniyle receteye tabi olmaksizin temini igin gerekli verilerin ¢ergevesini ¢izer.

Kapsam

Insanlarda kullanilan beseri tibbi iiriinlerin temini ile ilgili siiflandirmaya yonelik olan Beseri Tibbi
Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Yénetmelikte belirtildigi iizere beseri tibbi iiriinlerin temini bir iilkeden
digerine degisebilmekte; bir {lilkede bir beseri tibbi iiriin recetesiz satilir iken digerinde sadece regete ile
temin edilebilmektedir. S6z konusu YoOnetmelik aymi zamanda baslangic adimi olarak Toplulukta ve
Ulkemizde beseri tibbi iiriinlerin temini i¢in siniflandirmada uygulanabilecek temel ilkeleri
uyumlagtirmaktadir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Smiflandirilmasma Dair Yonetmeligin 1 inci maddesi insanda kullanilan
beseri tibbi iirlinlerin tedarigi i¢in iki siniflandirmayi sart kosar:

- “Receteye tabi beseri tibbi tirlinler”
- “Regeteye tabi olmayan beseri tibbi iirtinler”

Beseri Tibbi Uriinlerin Siiflandirilmasina Dair Yénetmeligin 5 inci maddesi regeteye tabi bir beseri
tibbi trlinii siniflandirmak icin gerekli kriterleri saglar. Boylece bu kriterlere uyan beseri tibbi iirlinler
receteye tabi olup, uymayanlar receteye tabi degillerdir. Bu nedenle 5 inci maddedeki kriterler bu Kilavuz
i¢cin temel prensip teskil etmektedir. Bu Kilavuz, receteye tabi olmayan beseri tibbi iirlinler i¢in gecerli olan
farkl kisitlamalar1 (6rnegin; sadece eczanelerde bulunabilir veya genel satisa tabidir gibi) kapsamaz.

Dayanak

Bu Kilavuz, 17/2/2005 tarihli ve 25730 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin
Siniflandirilmasina Dair Yonetmelik”in 13 {inci maddesine dayanilarak, anilan Yonetmelik ile birlikte

uygulanmak tizere hazirlanmistir.
BOLUM 1

BiR BESERI TIBBi URUNUN RECETEYE TABi OLUP OLMADIGININ
SINIFLANDIRMASI ICIN GEREKLi KRITERLER VEYA BiR BESERI TIBBi URUNUN BU
KRITERLERI KARSILAMAMASI DURUMUNDA RECETESIZ BESERI TIBBi URUN SINIFINA
NASIL DAHIL EDILEBILECEGI

1. Birinci Kriter
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Beseri tibbi iirlinler dogru olarak kullaniliyor olsa bile, tibbi denetim olmadan kullanildiginda
dogrudan ve dolayli olarak muhtemel bir tehlike arz etmesi durumunda receteye tabi olmalidir.

Bu kriterlerin uygulanir olup olmadigint degerlendirirken, asagidaki faktorler dikkate alinmalidir:
1.1. Dogrudan tehlike/giivenlik profili

(a) Ilag dogru kullanildiginda kullanma talimatina gdére dogrudan olusan tehlike; toksisite, ilag
etkilesmeleri ve advers etkilerdir. Regeteye tabi olmayan bir beseri tibbi iiriiniin asagidaki 6zelliklere sahip
olmas1 gerekmektedir:

- Genel toksisitesi diisilk olmali ve iireme toksisitesi olmamali, genotoksik veya karsinojenik
Ozellikleri olmamalidir;

- Genel popiilasyondaki ciddi Tip Aadvers etki[1] riski diigiik olmalidir,
- Ciddi Tip B reaksiyon riski[2] ¢ok diisiik olmalidir,

- Ciddi advers etkileri olan ve yaygin kullanilan ilaglar ile etkilesmeleri olmamalidir (ayn1 zamanda
1.5 ¢’ye bakiniz),

(b) Tehlike kriteri degerlendirilirken, ilacin kullanimmi 6nleyici etki gdz Oniine alinabilir. Ornek
olarak, ilagtan yoksun kalabilecek bariz bir risk grubunun varliginda tibbi gézetim olmadig1 durumlarda dahi
ciddi bir Tip A reaksiyonu goz ardi edilebilir.

(c) Bir ilacin giivenligi her zaman alternatif tedavininki ile karsilastirilmalidir.
1.2. Dolayh tehlike/giivenlik profili

(a) Dolayli tehlikeye bir ornek; {iriin dogru kullanildiginda, diger bir deyisle kullanma talimati
bilgilerine goére kullanildiginda dahi, semptomatik tedavinin, tibbi miidahale ve denetim gerektiren
mevcut durumu gizleyebildigi durumdur.

Beseri tibbi iriiniin kullanimi, teshisi ve kesin tedaviyi geciktirebilir ve daha basarili bir tedavi
yapilmasini tehlikeye atabilir. Kullanma talimati1 ve/veya etiket uyarilar1 tedavinin daha ciddi bir rahatsizlik
gelisimini “gizlenmesini” 6nlemek i¢in gerekli olabilir. Dolayisiyla bu tip uyarilar belli bir zaman sinirim
astig1 ve ilgili belirtiler de devamli oldugu takdirde tibbi destege ihtiya¢ duyulacaktir.

Regeteye tabi olmayan beseri tibbi iiriinler oncelikle kisa siireli tedaviler i¢in (6rnegin, “gizleme”
olasiliginin meydana gelebilecegi durumlarda.) onaylanmalidir.

(b) Bir ilacin yaygin kullanimi, o ilaca karsi rezistans riskini artirtyorsa ve Ozellikle toplumun
genelinde bu riskin baska bir ilacin faydasini tehlikeye atmasi s6z konusu ise veya semptom, genelde
temelde yatan ¢esitli patolojilerin disa vurmasi ise ve hastanin rahatsizligini kolaylikla ayirt edemeyecegi bir
durum varsa dolayl tehlike s6z konusu olur.

1.3. Kendi kendine degerlendirme
(a) Regeteye tabi olmayan bir beseri tibbi iirlinlin endike oldugu durumlarin ve semptomlarin hasta
tarafindan dogru olarak degerlendirilebiliyor olmas1 ve beseri tibbi iirliniin tibbi gézetim olmadan

kullanilabiliyor olmasi1 6nemlidir. Bu durum, hastanin endikasyonlara benzer goriinebilen ancak s6z konusu
beseri tibbi {iriin ile tedavi i¢in uygun olmayan sartlar1 elimine edebiliyor olmas1 demektir.
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Bunun i¢in yazili bilgiler veya doktor yada eczaci tavsiyeleri gibi hastaya destek olabilecek uygun
bilgi kaynaklarinin mevcut olmasi gerekmektedir:

(b) Hastaligin normal seyri, sartlari, sesmptomlarin siiresi, tekrarlari ve buna bagl sonuglar hasta
tarafindan dogru bir sekilde degerlendirilebilmelidir.

(c) Kontrendikasyonlar, ilag etkilesmeleri, uyarilar ve 6nlemler hasta tarafindan anlasilabilir
olmalidir.

1.4. Yanhs kullanimin riskleri ve risk sonuclari

(a) Kontrendikasyonlar, 6nlemler veya uyarilarda belirtilen durumlarin insidansinin yiiksek olmast
veya ilac1 kullanma ihtimali olan hastalarin, popiilasyonda ilag etkilesmesi orani yiiksek ilaglar1 yaygin
olarak kullanmas1 hatali kullanim insidansini ve riskini artirabilir (bakiniz 1.5 kullanma talimati).

(b)  Hasta ilac1 endike olmadigi durumda kullaniyorsa ve onerilen siireden daha uzun kullanirsa,
tavsiye edilen dozu asarsa veya uyarilar1 ve kontrendikasyonlar1 dikkate almazsa, sagliga yonelik tehlikenin
bliyiik oldugunu dikkate almak gerekir. Hatal1 kullanimin sonuglarimin dikkate alinmasi, ilacin etiketinde
ve/veya kullanma talimatinda bulunmasi gereken genel giivenlik profilinin 6nemli bir pargasidir.

1.5. Hasta Bilgileri

(a)  Bir beseri tibbi iirliniin recetesiz kullanilma sekli endikasyonlar1 veya tedavi alani ayn1 oldugu
zaman bile, ayni iirlinlin yalnizca regete ile alinabildigi durumdan farklilik gostermesi olasidir. Ayrica,
hastanin, receteye tabi olmayan beseri tibbi iiriinii, receteye tabi oldugu duruma gore daha az tehlikeli olarak
degerlendirme riski de vardir. Bunun da dikkate alinmasi1 gerekmektedir.

(b) Kullanma talimati1 ve kutu tizerindeki bilgiler, ilacin giivenli ve etkili kullanimina iligskin katkida
bulunmalidir. Ilacin dogru kullanmimi etiket ve kullanma talimatinda agiklanmalidir. Etiket veya kullanma
talimatindaki bilgilerin, hastalarin ilaci uygun sekilde kullanmalarini saglayacak sekilde anlasilir olmasi
temin edilmelidir. Bu bilgiler, tibbi gdzetim yoklugunu dolduracak sekilde ve yeterlikte olmalidir.

(c) Eczacmin gozetimine ek olarak, ilacin etiket ve kullanma talimatinda yer alan bilgiler, ilacin
kontrendike veya giivenli olmadigi durumlarda kullanilma riskine karsi koruyacak sekilde olmalidir.
Kontrendikasyonlar etkilesmeler, uyarilar ve 6nlemlerin halk dilinde anlasilir terimler ile agik bir sekilde
belirtilmesi ve kullanma talimatinda da agik bir sekilde sunulmasi gerekmektedir.

(d)  Riskleri azaltmak ve en fazla yarar1 saglamak i¢in kullanma talimat1 ve etiket bilgileri; ilacin
kullanilmamas1 gereken durumlart ilacin kullanilabilecegi durumlart agikladigr kadar ayrintili ve goze
carpacak sekilde ve Kisa Uriin Bilgileri (KUB)’ne uygun olarak aciklamalidur.

[lacin istenilen etkiyi gdstermemesi veya bir advers etkiye neden olmasi durumunda, hastanmn
yapmasi gerekenlere iligskin yonlendirilmeye ihtiyact vardir. Bu durumlarla ilgili kullanma talimati ve etiket/
kutu lizerinde belirtilen siire icerisinde bir doktor veya eczaciya basvurulmasi gibi uygun tavsiyeleri icermesi
gerekir.

2. lkinci Kriter

Beseri tibbi tiriinler sik ve ¢ok yaygin olarak hatali kullaniliyorsa, insan saglig: lizerinde dogrudan
veya dolayli bir tehlike arz etmeleri muhtemel oldugundan, regeteye tabi olmalidir.

Bu esasin uygulanmasi sirasinda asagidaki faktoriin goz oniine alinmasi1 gerekmektedir:

2.1. Bilinen hatali kullanim
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Recgeteye tabi olmayan beseri tibbi iirlinlerin bilinen hatali kullanimlar1 (6rn. alkoliin etkilerini
artirmak amaciyla kullanim), irlinlin sinirlandirilmasina  veya receteye tabi olarak yeniden
siiflandirilmasina neden olabilir. Bu sartlar altinda, beseri tibbi {iriin recetesiz olarak siniflandirilmamalidir.

3.  Uciincii Kriter

Beseri tibbi iirlinler, etkileri ve/veya yan etkilerinin daha fazla arastirilmasi gereken maddeler veya
preparatlar igermeleri durumunda regeteye tabi olmalidirlar.

Bu esasin uygulanmasi sirasinda asagidaki faktorlerin géz oniine alinmasi gerekmektedir:

3.1. ilacin yeni ruhsatlandirilmis olmasi/sinirh deneyim

(a) Bir beseri tibbi {iriin ¢ok yeni ruhsat almissa veya diisiik satiglardan dolay1 beseri tibbi iiriinle ilgili
sinirli deneyim/kullanim s6z konusu ise daha ayrintili aragtirmalarin yapilmasi gerekli olabilir. Pazarlama
sonras1 yeterli izleme ve degerlendirme yapmis olan AB {iyesi iilkeler veya diger iilkelerin bu konuda
edinilen deneyimi dikkate alinabilir.

(b) S6z konusu beseri tibbi iirline ait klinik arastirma verilerinin giivenilir ve fazla olmas1 durumunda
dahi, bu klinik aragtirmalarin tasarlandigi yontemler nedeni ile yashlar, ¢cocuklar, belirli itk veya fenotip
gruplar1 ve belli tibbi sartlara sahip hastalar haricinde yiiriitiilmesi nedeni ile giivenilirligin kaniti olan
toplumda, ilacin kullanilmas: ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimlere (farmakovijilans verilerine)
sahip olmak ¢ok onemlidir. Farkli irk veya fenotip gruplarindaki farkli giivenlik veya etkinlik profillerine
sahip beseri tibbi iirlinler i¢in 6zel uyarilar gerekli olabilir.

3.2. Yeni farmasotik form, yeni doz, yeni uygulama yolu, yeni endikasyon, yeni yas grubu veya
maddelerin yeni kombinasyonu

(a) Beseri tibbi liriin yeni bir farmasdtik formda, yeni bir dozda, yeni bir uygulama yoluyla, yeni yas
grubunda veya yeni bir endikasyonda, ozellikle endikasyon beseri tibbi iiriiniin daha 6nce onaylanmig
receteye tabi bir endikasyonu degilse, bu durumda daha ayrintili arastirmalarin yapilmasi gereklidir. Daha
diisiik doz veya birim farmasotik formdaki miktarin azaltilmasi durumunda ayrintili arastirmalarin yapilmasi
gerekmeyebilir. Ancak, bu azaltilmis dozlarin ayni etkinligi korudugu gosterilmelidir.

(b) Receteye tabi beseri tibbi {iriiniin her ne kadar gilivenlik profili uygunsa da yarar/ risk oraninin
yeniden degerlendirilmesi gereklidir. Ancak, s6z konusu {iriin, yeni endikasyon veya yeni dozuna uygun
olarak kullanilmadig: i¢in bu degerlendirmenin yapilmasi zor olabilir. Bu nedenle, mevcut regeteli beseri
tibbi {irliniin giivenlik bilgileri temel olarak alinabilir. Bu durum 6zellikle s6z konusu iiriiniin yan etkileri az
ise ve/veya recetesiz olarak temin edilebilmesi i¢in Onerilen dozlar diisiikse ve tedavi edilecek hasta grubu,
regeteye tabi liriin ile tedavi goren hasta grubunun bir alt grubuysa gecerlidir.

(c) Her ikisi de regetesiz olarak smiflandirilmig iki ayri beseri tibbi iiriinde bulunan iki etkin
maddenin kombinasyonunu igeren bir beseri tibbi {iriin dogrudan regetesiz beseri tibbi {iriin olarak kabul
edilemez. Ancak bu tip bir iiriin “Sabit-kombinasyon Uriinlerine Iliskin Ilkeler” kilavuzu kapsaminda
degerlendirilebilir.

4. Dordiincii Kriter

Bir doktor tarafindan parenteral olarak kullanilmak iizere regetelendirilen beseri tibbi tirlinler regeteye
tabi olmalidir (enjeksiyon icin).

Bu kriterin uygulandig1 durumlart degerlendirirken agagidaki faktdriin de géz dniinde bulundurulmasi
gerekmektedir:

Parenteral {irlinler, uygulama yolu ve uygulama yolundan kaynaklanan ilave riskler nedeni ile
normalde regeteye tabi olmalidur.
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5.  “QOzel Receteve Tabi Uriinler” ve “Kisitlanmis Receteve Tabi Uriinler”e Ait
Kriterler

Yonetmeligin 8 inci maddesinde “Ozel Regeteye Tabi Uriinler” ile 9 uncu maddesinde belirtilen
“Kisitlanmis Regeteye Tabi Uriinler” kapsaminda yer alan beseri tibbi liriinler, recetesiz beseri tibbi iiriinler
kapsamina alinamaz.

Ancak, maksimum tek dozu, maksimum giinliikk dozu, farmasotik formu, birim farmasotik formdaki
etkin madde miktari, belirli paketleme tipleri ve/veya kullanimlarina ait diger kosullar g6z 6niine alinarak
recetesiz beseri tibbi {iriin siifina alinabilir.

6. Diger Durumlar

6.1. Ambalaj miktar: ve ambalaj sekli

(a) Ambalaj miktar1, hedeflenen tedavinin siiresine bagl olarak belirlenmelidir. Ilacin ambalaj
miktarint simirlandirmak, hatali kullanimi, 6zellikle asir1 dozda kullanimi veya tibbi gozetim gereksinimini
geciktirmek i¢in alinabilecek dnlemlerdendir.

(b) Beseri tibbi iiriinler, ¢ocuklarin ilacin ambalajina ulasabilmeleri durumunda bile, ilaca
erismelerini miimkiin oldugunca engelleyecek bir ambalaja sahip olmalidirlar.

6.2. Maksimum doz, maksimum giinliik doz

Maksimum doz veya maksimum giinliik dozu sinirlandirmak, beseri tibbi {iriiniin dogru veya hatal
kullannmi1 durumunda, muhtemel tehlikelerden korunma saglayabilir. Ancak, azaltilan dozun beseri tibbi
uiriine ait etkinligi devam ettirdigini temin etmek onemlidir.

BOLUM 2

SINIFLANDIRMA DEGISIKLIGI TALEPLERINDE SUNULMASI GEREKEN
DOKUMANLAR

[lacin simiflandirilmasina ait degisiklik bagvurusunu desteklemek iizere giivenlik ve etkinlik ile ilgili
sunulmast gereken dokiimanlar, etkin maddenin niteligine ve ruhsatlandirmada ne tip degisiklik yapilmasi
gerektigine bagli olacaktir. Saglanan yarar ile baglantili olarak giivenlik bilgilerinin degerlendirilmesini
kolaylastirmak i¢in bu bilgilerin mantikli ve kisa olarak sunulmasi gereklidir. Uzman raporlariin bigimine
iliskin tavsiyelere Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Y®6netmeliginin uygulanmasina yonelik olarak
hazirlanan CTD’den erisilebilir.
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1.1. Uzman raporu

Tim vakalarda bir uzman raporu temin edilmelidir. Uzman, basvuruda belirtilen doz ve
endikasyonlarda, iirliniin regetesiz olarak oOnerildigi sekilde alinabilmesine iliskin detayli bir analiz
sunmalidir. Uzmanin kesin bir pozisyon almasi, 6neriyi giincel bilgiler 1s1ginda savunmasi ve iiriiniin neden
receteye tabi olan beseri tibbi {iriinleri belirleyen kriterlerden higbirine uymadigini gostermesi gerekmektedir.

Bu Kilavuzun 1. Boliimiindeki biitiin noktalara deginilmeli ve gerektiginde destekleyici belgelerin
sunulmasi saglanmalidir. Bu noktalarin bazilari ile ilgili yorumlar asagida verilmistir:

1.2. Giivenlik

(a) Ilacin kullanimina bagli genel toksisitenin diisiik oldugu ve iireme toksisitesi, genotoksik veya
karsinojenik 6zelliklerinin olmadigin1 gosteren hayvanlarda veya insanlarda gergeklestirilen caligsmalarin
ozeti ve ilgili referanslar verilmelidir.

(b) Hastalarin ilaca maruz kalmasima iligkin deneyim degerlendirilmeli ve genel hatlariyla
belirtilmelidir. Normalde bir etkin maddenin regetesiz olarak temin edilebilmesi i¢in, bes yildan beri receteli
olarak yaygin kullaniliyor olmasi1 gerekmektedir. Bununla beraber, yeterli bilgi ve verinin saglanmis olmasi,
ornegin, eger etkin madde, bir beseri tibbi {irlin haricinde (mesela bir gida takviyesi iirlinde veya bilinen bir
etkin maddenin bir metaboliti olarak) kullanilmis ise otoritenin daha kisa bir siireyi kabul etme olasiligini
ortadan kaldirmaz. Recgeteye tabi olmayan beseri tibbi {iriin i¢in Onerilen doza ve farmasotik forma baglh
advers etkiler, normal sartlarda az olmali ve tedavi kesildiginde sona ermelidir.

(c)  Bir bagka tilkede, tibbi gozetim olmadan kullanma deneyimini de kapsayan, advers etkiler ile
ilgili bilgiler temin edilmelidir. Tedavi edilen hasta sayisi, demografik detaylar, kullanom ve doza ait
endikasyonlar saglanmali ve veriler sunulup yorumlanirken bu hususlar g6z 6niinde bulundurulmalidir.

(d) Ilaca ait pazarlama sonras1 giivenlik ¢alismalari, klinik arastirmalar, beseri tibbi {iriin giivenligi
konusunda yaymlanmis literatiire ait raporlar ve veriler de dahil olmak iizere giivenlik profili AB
kilavuzlarina gore Ozetlenmelidir. Ciddi Tip A ve Tip B reaksiyonlarma iliskin bilgiler verilmeli ve
tartisilmalidir. Etkin maddenin sadece regeteli olarak temin edildigi kullanimda toplumda belirlenen
problemler, etkin maddenin regetesiz olarak kullanilmasim1 da etkileyeceginden, bu duruma ait veriler
belirlenip sunulmalidir.

(e) Basvuru, ozellikle yaygin olarak recetelendirilen beseri tibbi {irlinlerin, ilag etkilesim
potansiyelini ve sonuglarini icermelidir.

(H) Basvuru, hatali kullanim sonuglarin1 (6rnegin tavsiye edilenden daha uzun siireli kullanim,
tesadiifi veya kasti doz asimi ve yiiksek dozlarin kullanimi gibi) degerlendirmeli ve tartismalidir.

(g) Basvuru, kendi durumunu veya semptomlarini yanlis degerlendiren bir hasta tarafindan {irliniin
kullanilmasinin sonuglarini dikkate almalidir.

(h)  Bagvuru, beseri tibbi iiriinle kendi kendine yapilan tedavi nedeniyle, hastanin kosullarinin veya
semptomlarinin hatali sonuglarini veya gecikmis teshisin sonuglarini dikkate almalidir.

1.3. Etkinlik

(a) Basvuru, endikasyon veya pozolojiye iliskin degisiklikleri icermedikge, iiriin etkinligine iliskin
kanit, ilacin siniflandirilmasinda yapilacak degisiklik basvurusunda dikkate alinmaz.

(b) Eger dosyanin endikasyon, pozoloji, veya birim farmas6tik formdaki etkin madde miktar1 gibi
diger boliimleri degistirilirse, destekleyici veriler saglanmalidir.

(c) Onerilen endikasyon veya endikasyonlardaki tedavi igin uygun bir siire belirlenmelidir ve
onerilen ambalaj miktart ile birlikte verilmelidir.
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1.4. Uriin bilgileri

(a) Regetesiz temin edilebilir olarak siniflandirilmig bir beseri tibbi {iriin i¢in, 6nerilen iiriin etiketi
ve kullanma talimati, bagvurunun 6nemli parcalaridir ve hastalarin herhangi bir giivenlik tehlikesinden
korunmasinda kapsamli bilgilerin ve etkinligin detayli incelenmesi gerekmektedir.

(b)  Kullanma talimatinin, beseri tibbi {iriin kullanimina ve bir hekime basvurulmasini gerektiren
durumlarina iligkin bilgileri igermesi ve bunu uygun sekilde agiklamasi gerekmektedir.

(c) Etiketlerde, hastanin doktor tavsiyesi olmadan ilaci nasil kullanacagi hakkinda bilgi
bulunmalidir.
(d) Kontrendikasyonlar ve tedavinin siiresini sinirlandiran 6neri veya belli durumlarda hekime

basvurma geregi gibi uyarilar uygun sekilde sunulmalidir.

(e) Kutu, etiket ve kullanma talimatindaki bilgiler okunabilir olmalidir.

[1] Tip A: Cogunlukla terapotik dozda verildigi zaman bir ilacin beklenilen farmakolojik etkilerinin abartilmasindan
kaynaklananlar; normal olarak doza bagimli advers etkiler.
[2] Tip B: Bilinen farmakolojik etkiden farkl: beklenilmeyen yeni bir reaksiyonun alindig1 durumlari teskil edenler.
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