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GIRIS

Bu kilavuz, 25.04.2017 tarih ve 30048 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Yonetmeligi ‘nin 20 nci maddesi esas
alinarak, anilan Yonetmelik ile birlikte uygulanmak iizere, ambalaj bilgilerini, kullanma
talimatin1 ve ambalaj 6rnegini! olustururken basvuru/ruhsat/izin sahiplerine yardimci olmasi
i¢in hazirlanmistir.

Kilavuz ii¢ béliimden olusmaktadir. Birinci béliimde, Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi hiikiimlerinin nasil uygulandigi
aciklanmaktadir.

Ikinci boliim beseri t1bbi iiriinlerin giivenli ve uygun bir sekilde kullanilabilmeleri igin,
ambalaj bilgileri ve kullanma talimatindaki bilgilerin anlasilir olmasinin saglanmasi hakkinda
rehberlik sunmaktadir.

Uciincii boliim beseri tibbi iiriinlerde belirli yardimer maddelerin bulunmas: ile iliskili
aciklamalar icermektedir.

1. BOLUM

BESERI TIBBI URUNLERIN AMBALAJ BILGILERI ve KULLANMA
TALIMATINA ILISKIN KILAVUZ

Amag
Bu béliimiin amact Yonetmelikte belirtilen ilgili hiikiimlere agiklik getirmektir.
Yonetmelikte Belirtilen Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina Ait Hususlar

1. Beseri Tibbi Uriiniin Ismi

e Ruhsatlandirma bagvurusu yapilmis veya ruhsatlandirilmis her beseri tibbi iiriin
ismi herhangi bir beseri tibbi {iriin ismiyle iltibasa yol agmayacak sekilde secilmelidir. Bir
beseri tibbi iiriiniin ticari ismi, sadece marka sahibinin muvaffakat: olmas1 halinde ve iiriinlerin
endikasyonlarinin ayni, yitiliklerinin farkli olmasi kosuluyla farkli bir bagvuru/ruhsat sahibi
tarafindan kullanilabilir.

e Beseri tibbi {riinlin Kurumca kabul edilen ruhsata/izne esas ismi asagidakileri

icermelidir:

Beseri tibbi iiriiniin ismini, yitiligini, farmasotik seklini ve gerektiginde bebeklere,
cocuklara veya erigkinlere yonelik oldugu bilgisini.

Beseri t1bbi iirliniin ismi asagidakilerden biri olabilir:

e Beseri tibbi {irliniin yaygin ismi ile karigmasini engelleyecek sekilde icat edilmis
olan ticari ismi,

! Ambalaj 6rnegi, gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata/izne esas bilgiler ile hazirlanan ambalaj
bilgileri metninin ii¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde i¢ ve dig ambalajin kopyasini sunan,
tam renkli iki boyutlu, kesilip katlandiginda piyasaya verilecek ambalajin birebir 6rneginin olusturulabildigi
¢izimdir.
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e Beseri tibbi iiriiniin ruhsat/izin sahibi/lisansor ismi veya ticari marka ile birlikte
verilen yaygin ismi,

e Beseri tibbi iirliniin ruhsat/izin sahibi/lisansor ismi veya ticari marka ile birlikte
verilen bilimsel ismi

e Sadece bir yitilik veya farmasotik seklin oldugu durumlarda da yitilik ve farmasotik
seklin beseri tibbi iirliniin ismine eklenmesi gerekir.
¢ Bu bilgiler isim biitlinligii bozulmadan asagidaki siralamada verilmesi onerilir:

“Beseri tibbi iiriiniin ismi, yitiligi, gerektiginde bebeklere, cocuklara veya eriskinlere
yonelik oldugu bilgisi ve farmasotik sekli” ve uygun olan sekilde etkin maddenin yaygin ismi

Ornek 1: XXX 10 mg/mL Pediyatrik Surup
Ornek 2: ihtiyol XXX %10 Pomad

e Beseri tibbi iiriiniin tice kadar etkin madde igerdigi durumlarda etkin madde/maddelerin
yaygin ismi/isimleri beseri tibbi {iriiniin isminin par¢ast olmadigi siirece, bu etkin
madde/maddelerin yaygin ismi/isimleri tam ismin ardindan ambalaj bilgilerinde belirtilmelidir.
Etkin madde/maddelerin yaygin ismi/isimleri; isim/yitilik/farmasotik sekil tam ifadesinin alt
satirina yazilabilir. Giivenlilik nedeniyle Uluslararas1 Olan ve Miilkiyete Konu Edilemeyen
Isme (INN) 6zel bir 5nem verilmelidir.

e Beseri tibbi {riiniin tg¢ten fazla etkin madde igermesi durumunda (6rnegin,
multivitaminler gibi) bu etkin madde isimleri dig ambalajda farkl bir yerde konumlandirilabilir.

e Eger ismin gorlinligii, ayn1 goriis alanina entegre olmus bir kisim ise bu bilgi metnin
farkli satirlarinda veya farkli punto biiyiikliiklerinde sunulabilir.

Ornek:
Isim A mg/mL
Enjeksiyonluk Cozelti
v’ X
isim A mg/mL isim A mg/mL fﬁi
Enjeksivonluk Cozelti
isim A mg/mL Enjeksivonluk Cazelti isim A mg/mL
etkin madde yaygin ismi
Enieksivonluk Cozelti
isim A mg/mL
Enjeksiyonluk Cézelti isim BOTONLOGU BOZULMUS ‘
Enjeksiyonluk
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e Farmasotik sekiller icin Avrupa Farmakopesi Standart Terimleri Listesi kullanilmalidir.
Standart Terimler listesi baz1 farmasotik sekiller i¢in kisa terimler igerir, fakat bu kisa terimler
ancak standart terimin tiimiiniin 7 puntoluk biiyiikliik ile ambalaj iizerine basilmasi i¢in yeterli
bosluk olmadigi durumlarda kullanilmahidir (6rnek olarak, blister ve kiigciilk ambalajlar
iizerinde)

2. Etkin Madde

Etkin madde yaygin ismi kullanilarak belirtilmelidir. Yaygin isim Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan dnerilen INN veya INN nin mevcut olmadig hallerde etkin maddenin
bilimsel a¢idan referans olarak kabul edilen klasik kaynaklarda gecen ismidir.

3. Etkin Maddenin Kantitatif ifadesi
e Etkin maddenin miktar1 asagidakilerden biri ile ifade edilmelidir:
- Dozaj birimi bagina
- Uygulama sekline gore belirli hacim bagina
- Uygulama sekline gore belirli agirlik bagina

e Beseri tibbi iiriiniin etkin maddesi miktar olarak formiilde belirtilmelidir. Ambalajin
iizerinde baska bir alanda belirtilmesine gerek yoktur.

Ornek: “500 mg parasetamol”
e Bilesik veya tiirevi formunda sunulan bir etkin maddenin (6rnegin, tuzu veya esteri)
tuzu veya esterinin miktar1 esdeger olarak ifade edilmelidir.

Ornek: “60 mg toremifene esdeger 63,5 mg toremifen sitrat"
e Ayni beseri tibbi {irliniin farkl: yitilikleri ayn1 6l¢ii birimi cinsinden ifade edilmelidir.
Ornek 1: 250 mg, 500 mg, 750 mg ve 1000 mg
Ornek2: 1gve2g
Virgiilden sonraki sifirlar belirtilmemelidir.
Ornek: 2,50 mg DEGIL 2,5 mg
e Kolaylikla silinebilir olmalarindan dolayr ondalik noktalarin (veya virgiiliin)
kullanimindan ka¢inilmalidir.

Ornek: 0.25 g veya 0,25 g yerine 250 mg

e Mikrogramlar giivenlilik sebebiyle her zaman kisaltma (pg) yerine tam olarak
(mikrogram) veya “mcg” seklinde kisaltilarak yazilmalidir.

e Buna karsin, daha kii¢lik puntolar (<7 biiyiikliigiinde) kullanilarak ¢6ziilemeyen belirli
durumlarda, gerekceli olmasi ve giivenlilik endiselerinin bulunmamast kaydiyla, “pg”
kisaltilmig formu kullanilabilir.

e  Gegerli oldugu durumlarda 1.U. veya U. kullanilmalidir. Ancak Polimiksin grubu
antibiyotik igeren tiim triinlerin icerdikleri etkin madde miktarinin 1.U. veya U. seklinde
belirtilmesi zorunludur.
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3.1. Parenteral Beseri Tibbi Uriinler

e Tek doz parenteral iiriinler icin, etkin maddenin/maddelerin miktar1 toplam hacim
basina belirtilmelidir.

e Coklu doz ve biiylik hacimli parenteral iiriinler i¢in etkin maddenin/maddelerin miktari
mL bagina ve uygun olana goére mL, 100 mL, 1000 mL vb. basina belirtilmelidir.

e Inorganik tuzlar iceren biiyiik hacimli parenteral iiriinler icin igerdikleri bu tuzlarin
miktart da milimol cinsinden belirtilmelidir.

3.2. Parenteral Kullanim I¢in Konsantreler

e FEtkin maddenin/maddelerin konsantre olarak bulundugu parenteral iiriinlerin (6rnegin,
konsantre hemodiyaliz ¢ozeltisi) ambalaj bilgilerinde, etkin maddenin/maddelerin mL bagina
icerigi ve toplam igerigi belirtilmelidir. Seyreltilerek kullanilmasi zorunlu olan parenteral
iiriinler igin seyreltmeyi dikkate alan acik bir ifadenin bulunmasi gerekir. Ornegin
“Kullanilmadan once seyreltilmelidir. Kullanma talimatina bakiniz" gibi.

e Ambalaj bilgilerinde asagidaki bilgiler belirtilmelidir:

- Konsantre i¢indeki etkin maddenin/maddelerin toplam igerigi,

- Konsantrenin mL'si basina etkin maddenin/maddelerin toplam igerigi.

3.3. Parenteral Kullamim Oncesi Rekonstitiisyon i¢in Toz

e Etkin maddenin/maddelerin rekonstitiiye edilmek iizere toz halde bulundugu parenteral
iriinlerin ambalaj bilgilerinde sunlar yer almalidir:

- Kap igerisindeki toplam etkin maddenin/maddelerin igerigi,

- “Onerilen sekilde rekonstitiiye edildiginde mL basina X mg etkin madde elde edilir”,
(eger farkli son konsantrasyonlar ile sonuglanan ¢esitli sulandirma yollar1 mevcut degilse).

e Rekonstitiisyon hakkinda bilgi i¢in kullanma talimatina bakilmasini belirten agik bir
ifadenin olmasi gereklidir.

3.4. Transdermal Flasterler

Asagida belirtilen sayilarin her biri ayri ayr1 ve agik olarak sunulmalidir. Boylece
birbirlerinden kolayca ayirt edilebilirler, aksi takdirde hazirlanig sathasinda karisikliklara neden
olabilirler.

- Her flasterde bulunan etkin maddenin/maddelerin igerigi,
- Birim zaman basina (saat, giin vb.) hastaya verilen ortalama doz (yani absorblanan doz)
- Yapisma ylizeyi

3.5. Cok Dozlu Kat1 veya Yari-Kat1 Beseri Tibbi Uriinler

Ornek: Toz, graniil, krem ve merhem.

Etkin maddenin/maddelerin miktar1 miimkiin olan yerlerde birim doz basina, miimkiin
olmadig1 durumda gram bagina veya yiizde olarak belirtilmelidir.
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3.6. Beseri Tibbi Uriin Olarak Simflandirilmis implantlar ve Rahim I¢i Araclar
Etkin maddenin/maddelerin miktar1 agagidaki sekilde ifade edilmelidir:

- Her bir {irtinde bulunan etkin maddenin/maddelerin igerigi,

- Birim zaman bagina (saat, giin vb.) hastaya verilen ortalama doz (yani salinan ve
absorblanan doz)

- Bu ortalama dozun verilmesi beklenilen toplam siire (saat, giin vb.).

4. Farmasotik Sekil ve Agirhk, Hacim veya Doz Sayis1 Bakimindan Icerik

e Avrupa Farmakopesi Standart Terimler Listesi kullanilmalidir. Standard Terimler
Listesi bazi farmasotik sekiller i¢in kisa terimleri icermektedir, fakat bu kisa terimler ancak
standart terimin tiimii 7 punto biiyiikliiglinde ambalaj iizerine basilacak kadar yeterli yer
olmadiginda kullanilmalidir (6rnegin, blisterler ve kiigiik ambalajlar lizerinde oldugunda).

e Icerikler agirlik, hacim, doz sayis1 (¢dzeltilerin doz sayisi, inhalasyon cihazlarinda doz
veya puskiirtme sayisi vb.), uygulama birimi sayisi, ambalaj blyiikliigii seklinde ifade
edilmelidir.

e Ambalajin ihtiva ettigi tablet, ampul, sise adedi gibi birim miktar sayisal olarak; net
icerigi sayllamayan farmasotik sekil igin igerik ise, hacim veya agirlik veya doz sayisi olarak
belirtilir. Aerosollerde net miktar agirlik cinsinden verilir; 6l¢iilii aerosoller i¢in doz sayis1 ve
her bir 6l¢iilii doz yazilir. Damla ile agizdan alinan beseri tibbi iiriinler i¢in, mililitredeki damla
sayis1 verilir. Merhem, krem gibi yan kati farmasdotik sekiller igin net igerik gram cinsinden
verilir.

5. Belirtilmesi Gereken Yardimci1 Maddeler

Bakiniz Béliim 3-Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki
Yardimc1 Maddeler Hakkinda Kilavuz.

6. Uygulama Yontemi ve Gerekli ise Uygulama Yolu

e Uygulama yontemi, beseri tibbi iirliniin hastaya uygulanmasinin amaglandigi genel
yontemdir. Ornegin: inhalasyon, enjeksiyon

e Uygulama yolu, beseri tibbi {irlinlin viicuda alindig1 veya viicutla temas ettigi yoldur.
Ornegin, intravendz, oral, okiiler

e Uygulama yontemi hakkindaki baz1 bilgiler, receteye tabi olmayan beseri tibbi iirlinler
icin Ozellikle gereklidir.

e Uygulama yolu, kisa iiriin bilgilerinde yalnizca standart terimlere gore kaydedildigi
sekilde belirtilmelidir. Sadece ve/veya tek basina negatif ibareler kullanilmamalidir: Ornegin,
“intravendz kullanima yonelik degildir.” gibi. Temelde, yalnizca standart kisaltmalar kabul
edilebilir (i.v., i.m., s.c.). “IM” veya “ILM.” veya “i.m.” veya “im” yazim sekilleri kabul
edilebilir.

e Standart olmayan diger uygulama yollar1 tam olarak yazilmalidir. Bazi uygulama
yollarina hastalar asina olmadigindan bunlarin kullanma talimatinda agiklanmasi gerekir. Bu
konu o6zellikle receteye tabi olmayan beseri tibbi {iriinler i¢cin 6nemlidir.

e Uygulama yontemi ve yolu i¢in Avrupa Farmakopesi Standard Terimler Listesi
kullanilmalidir.
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7. Saklama Kosullar

e Saklama ile ilgili uyarilar kisa iiriin bilgisine (KUB) uygun olmalidur.
e Asagidakiler kullanilmas1 gereken saklama kosullar1 ifadelerinden bazilaridir:
- 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

- 30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
- 2°C-8°C arasinda buzdolabinda saklayiniz.
- Dondurucu igerisinde saklayiniz.

- Dondurmayiniz.

- Orijinal ambalajinda saklayiniz.

e Uygun oldugu durumlarda, saklama kosullar1 ifadelerine kullanicinin anlayabilecegi
sekilde ek kisa bir aciklama dahil edilmelidir (Ornegin, 1s1k/rutubetten korumak igin).Uyarmin
gerekli oldugu beseri tibbi iiriinler i¢in, iirliniin bozundugunda gosterdigi belirtiler ile ilgili bir
uyar1 bulunmalidir.

Ornek; Farmasotik sekli ¢ozelti olan bir iiriin icin  “Cokelti goriildiigiinde
kullanmayimiz.” seklinde uyar1 gerekebilir.

8. Ruhsat/izin Sahibi

e Ruhsat sahibi adresini “semt/il¢e/il” veya “ilge/il” seklinde verebilir.

e Ambalaj bilgilerine ve kullanma talimatina, Ruhsat sahibinin ad1 ve adresinin yani sira,
bulunmasi zorunlu olan metnin okunabilirligini etkilememesi kosuluyla ruhsat/izin sahibinin
telefonu ve/veya kayitl elektronik posta (KEP) adresi de yazilabilir.

9. Uretim (Imal) Yeri Ad1 ve Adresi

e  Uretim (imal) yeri adresi olarak: iilkemizde iiretilen iiriinler icin semt/ilge/il veya ilge/il,
ithal tirtinler i¢in semt/il¢e/il/lilke veya ilge/il/iilke yazilmasi yeterlidir.

e Dis ambalajda ¢6ziicii iiretim yeri adinin yazilmasi zorunlu degildir.

e  “Uretim yeri” veya “Imal yeri” seklinde ifade edilebilir.

Ornek: Uretim yeri: Sogiitdzii/Cankaya/Ankara
veya
Imal yeri: Ségiitdzii/Cankaya/Ankara
10. Ruhsat/izin Numaras: Bilgisi

e Srrasiyla ruhsat/izin tarihi ve numarasinmi igerir. “Ruhsat no” veya “Ruhsat
numarasi” veya “Izin no” veya “Izin numaras1” seklinde ifade edilebilir. Tarih

(Y34

yaziminda giin, ay ve yil arasinda “.” veya “/” isaretlerinden birisi kullanilabilir.

Ornek: Ruhsat numarasi: 01/01/2015-2015/1
veya

Ruhsat no: 01/01/2015-2015/1
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e Yerellesme kapsaminda imal ruhsati verilmis iiriinlerin, ilacin tedarik giivenligini
saglayacak kadar serisi i¢in ruhsat numarasi bilgisi i¢ ambalajda yer almayabilir.

11. Parti Numarasi

e  “Parti numaras1” ya da “Parti no” olarak ifade edilebilir.
e Ayrintihh bilgi icin Bakimz “Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod Uygulama
Kilavuzu”

12. Son Kullanma Tarihi
12.1. Son Kullanma Tarihi ifadesi

12.1.1. Son kullanma tarihi, karekod yaninda gozle okunabilir kodlar iginde yer almigsa
ikinci kez dig ambalajin baska bir yerinde yazilmayabilir.

12.1.2. Son kullanma tarihi ayrica yazilacak ise karekodda yer alan tarih ile uyumlu
sekilde belirtilir.

12.1.3. Son kullanma tarihi dis ambalajda AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son
kullanma tarihi olarak belirlenen tarihin bir 6nceki ayinin son giinii olacak sekilde karekod
icerisine yazilmalidir. G6zle okunabilir kodlar icerisinde belirtilecek ise AA.YYYY seklinde
ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer almiyorsa dis ambalajda veya dis
ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa ilgili alanda AA/YYYY, AA.YYYY veya yazi ile ay
ve rakamla yil (4 haneli) olacak sekilde ifade edilmelidir.

Ornek: Son kullanma tarihi 29 Mayis 2017 olan bir beseri tibbi iiriin i¢in karekod
igerisinde son kullanma tarihi 30 Nisan 2017 olmalidir. Goézle okunabilir kodlar igerisinde
belirtilecek ise 04.2017 seklinde ifade edilmelidir. Gozle okunabilir kodlar igerisinde yer
almiyorsa veya dig ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa 04/2017 veya Nisan 2017 olacak
sekilde ifade edilmelidir.

12.1.3.1. Ay ve yilin belirtildigi tiriinlerin {izerine basilmis son kullanma tarihi o ayin
son giinii olarak diisiiniiliir.

12.1.3.2. Son kullanma tarihinin ayin son giliniine denk gelmesi durumunda bir 6nceki
ayin yazilmasina gerek yoktur.

12.1.4. Son kullanma tarihi dis ambalajda GG/AA/YYYY seklinde belirtilecek ise son
kullanma tarihi karekod igerisine aynen yazilmalidir. Go6zle okunabilir kodlar igerisinde
belirtilecek ise GG.AA.YYYY seklinde ifade edilmelidir. Gézle okunabilir kodlar igerisinde
yer almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa GG/AA/YYYY olacak sekilde
ifade edilmelidir.

Ornek: Son kullanma tarihi 14 Mayis 2017 olan bir beseri tibbi iiriin i¢in karekod
icerisinde son kullanma tarihi 14 Mayis 2017 olmalidir. Gozle okunabilir kodlar icerisinde
belirtilecek ise 14.05.2017 seklinde ifade edilmelidir. G6zle okunabilir kodlar igerisinde yer
almiyorsa veya dis ambalajda ayrica belirtilmek isteniyorsa 14/05/2017 veya 14 Mayis 2017
olacak sekilde ifade edilmelidir.

12.1.5. Son kullanma tarihi dig ambalajda 2 haneli veya en az 3 karakterli ay ve 4 haneli
y1l seklinde ifade edilebilir.

Ornek: Subat-2001, Sub-2001, 02-2001
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12.1.6. I¢ ambalajlarda son kullanma tarihi karekodda yer alan tarih ile uyumlu sekilde
yer alir. Bir toz ve bir ¢dziicliden olusan iirlinlerde ¢oziicliniin son kullanma tarihi tozun son
kullanma tarihi ile ayni veya daha ileri bir tarihli olmalidir. Kurum tarafindan gerekg¢esi uygun
bulunan iirtinlerde ise bir toz ve bir ¢oziiciiden olusan {iriinlerin dis ambalajlarina, toz ya da
¢oziiciiden kullanim siiresi dnce bitenin son kullanma tarihi yazilabilir.

12.2. Kullanim Sirasindaki Raf Omrii

e Seyreltme, rekonstitiiye etme veya kutunun agilmasii takiben stabilitesi azalan
tiriinlerin maksimum raf omri belirtilmelidir. Ambalaj bilgilerinde
“Acildiktan/seyreltildikten/rekonstitiiye edildikten sonra ... °C altinda saklanmak kosuluyla ...
giin/saat igerisinde kullanilmalidir.” sekilde ifade edilmelidir. Daha kiigiik puntolar (<7
biiyiikliigiinde) kullanilarak ¢oziilemeyen belirli durumlarda, gerekceli olmasi ve giivenlilik
endigelerinin bulunmamasi kaydiyla, “rekonstitiiye edilmis iriiniin raf émrii i¢in kullanma
talimatin1 okuyun” gibi bir ifade ambalaj bilgilerinde yer almalidir.

e Radyofarmasoétikler ve bazi asilar gibi belirli iiriinler i¢in seyreltme, rekonstitiiye etme
veya ambalajin agilmasini takiben raf dmriinii detayli olarak belirtmek gerekebilir (Ornegin;
dakika, saat, giin, ay ve yil)

13. Dis ve i¢ ambalaj ile kullanma talimatina, steril iiriinler i¢in "steril" ve apirojen
iiriinler i¢in ise "apirojen" kaydi konulur. D1s ve i¢ ambalaj ile kullanma talimatina, sitotoksik
iiriinler i¢in “sitotoksik™ kaydi konulur.

Yiiksek riskli beseri tibbi iirlinlerin dig ambalajlarina bu {iriinlerin yiiksek riskli
oldugunu belirtir isaretleme yapilabilir.

14. Kullanilmayan beseri tibbi iiriinlerin veya beseri tibbi iiriinlere ait atiklarin
bertarafinin 2/4/2015 tarihli ve 29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik YOnetimi
Yonetmeligi hiikiimlerine gore yapilmasi gerekmektedir. “Son kullanma tarihi ge¢mis veya
kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama
sistemine veriniz.” ibaresine kullanma talimatinda yer verilir.

“Sitotoksik ve sitostatik beseri tibbi {iriinlerin kullanimlar1 sonucu bosalan i¢
ambalajlarinin atiklart TEHLIKELI ATIKTIR ve bu atiklarin yonetimi 2/4/2015 tarihli ve
29314 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Atik Yonetimi YoOnetmeligine gore yapilir” ibaresine
kullanma talimatinda yer verilir.

15. Kullanma talimatinda giincelleme gerektirecek tliim durumlarda Kulanma talimati
onaylanmak tiizere Kuruma sunulur. Kurum tarafindan uygun bulunan Kullanma talimati
giincelleme tarihi degistirilerek yayimlanir.

16. Kurum tarafindan gerekli oldugu belirtilen durumlarda beseri tibbi iiriinlerin
kullanma talimatinin yaninda gerekli oldugu durumlarda hasta uyar kart1?, kullanim kilavuzu
bulunabilir.

2 Hasta Uyar Karti: Hastanin kendisini tedavi eden herhangi bir hekime veya dis hekimine aldig1 tedavi hakkinda
bilgi vermesi i¢in siirekli yaninda tagimasi gereken, beseri tibbi {iriinle ilgili 6nemli bilgileri igeren dis ambalaja
eklentili veya dis ambalajdan bagimsiz kart1 ifade eder.
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17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi *nin 9 uncu Maddesi Kapsamindaki Semboller ve Diger Bilgiler

e Ambalaj bilgilerine ve kullanma talimatina 6zendirici ve/veya tanitim niteliginde
olabilecek unsurlar haricinde, hastalar i¢in yararli olan, ambalaj bilgilerini ve kisa {iriin
bilgileriyle uyumlu diger bilgileri netlestirmeye yonelik semboller veya resimli diyagramlar
Kuruma sunulmasi ve onay alinmasi sartiyla dahil edilebilir.

e Kullanma talimatinda arag¢ stirme veya makine kullanma becerisini azaltabilecegi ya da
engelleyebilecegi belirtilmis iiriinlerin dis ambalajinda bir sembol (uyar1 iiggeni) kullanilmasi
gerekir (Sekil 1, Sekil 2 ve Sekil 3). Uyari iiggeninin boyutu kutu tasarimi ve okunabilirligi
dikkate alinarak belirlenmelidir. Uyar tiggenleri, etkin maddelerine gore ara¢ kullanimi risk
diizeyi agisindan 3 kategoride siniflandirilmistir.

o Birinci seviye “sar1” uyari liggeni

Dikkatli olun

Kullanma talimatini

LRSI oumadan arag kullanmayin

Arag kullanim i¢in risk diisiiktiir ve biiyiik dlciide kisinin duyarliligina baghdir. Ilag
genellikle ara¢ kullanmay1 etkilemez. Ancak hastalarin ara¢ kullanmadan 6nce bu riskten
haberdar edilmesi gerekir (Ek-2 Birinci seviye etkin maddeler).

o lkinci seviye “turuncu” uyari iicgeni

g Cok dikkatli olun
Bir saglik meslegi mensubuna

RISV (B anismadan arag kullanmayin

Ara¢ kullanimi igin tehlikeli farmakodinamik etkiler, kisinin duyarlhiligina gore
degiskenlik gdsterir. Ilacin ara¢ kullanimma uygunlugu olgu bazinda degerlendirilmelidir.
[lagbaz1 durumlarda ara¢ kullanma becerilerini etkileyebilir ve bir saglik meslegi mensubuna
danisilmasi gerekir (Ek-3 ikinci seviye etkin maddeler).

o Ugiincii seviye “kirmiz1” uyari iiggeni

" Dikkat;
A Arag kullanmayin
Tekrar ne zaman arag

- kullanabileceginizi doktorunuza
3. SEVIYE danisin

[lacin farmakodinamik etkileri, ara¢ kullanimini tehlikeli hale getirir. Tedavi sirasinda
kesinlikle ara¢ kullanilmamasi 6nerilir. Saglik uzmaninin hastasina, olasi bir artik etkiyi hesaba
katarak tekrar ne zaman ara¢ kullanabilecegini bildirmesi tavsiye edilir. (Ornegin, hipnotik
ilagla tetiklenen bir uykudan ne kadar siire sonra) (Ek-4 Ugiincii seviye etkin maddeler)
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18. Yonetmelik kapsaminda, “Ana tedavi grubu” i¢ ve dis ambalajda bulunmasi gereken
bilgiler arasinda yer almamaktadir. Bu nedenle beseri tibbi iirliniin ana tedavi grubunun i¢ ve
dis ambalajda yazilmas1 uygun degildir.

19. Beseri tibbi {irlinlerin etkin ve yardimci maddelerinde hayvansal kaynak kullanildigi
durumlarda, kullanma talimatinda bu kaynak belirtilmelidir: Kullanma Talimatinda beseri tibbi
iirlinlin tanimlanmas1 igin yer alan beseri tibbi {iriinlin her bir dozaj biriminin igerdigi veya
uygulama sekline gore belirli hacim veya agirliginin igerdigi etkin maddeler ve yardimci
maddeler kalitatif olarak ifade edilirken etkin madde ve yardimci maddede kullanilan hayvansal
kaynagin isminin agik olarak belirtilmesi gerekir. Etkin madde i¢in ayn1 zamanda Kullanma
Talimatinin ““... Nedir ve ne i¢in kullanilir?”” boliimiinde de bu bilgiye yer verilir.

Ornek 1: Si1g1r safra ekstresi; pankreatin (sigir pankreas dokusundan iiretilen pankreas
tozu); jelatin (balik jelatini) gibi.

Ornek 2: At kaynakli kuduz antiserumu (kuduz asis1 enjekte edilen atlarin, enjeksiyon
sonrasinda plazmasindan saflastirilan kuduz immunoglobulini)

20. Farmasotik formu siispansiyon hazirlamak i¢in kuru toz olan ve sulandirilarak
hazirlanan {irlinlerin i¢ ambalajina; {iriine eklenecek su miktarinin dogru belirlenebilmesi
amaciyla ¢entik eklenmesi veya i¢ ambalaj etiketinde uygun isaretleme yapilarak (¢izgi gibi)
bu noktanin belirtilmesi gerekmektedir.

21. Kirmiz1 ve yesil receteli beseri tibbi iiriinlerin dis ambalajlarina ambalaj
biitlinliigiinlin korunmasin1 temin edecek emniyet bandi eklenmesi veya dis ambalajin tiim
etiketleme bilgilerinin goriiniirliigiinii ve okunabilirligini engellemeyen seffaf bir ek dis
ambalaj ile kaplanmas1 gerekmektedir.

22. Ilacin kullanimini kolaylastirmak ve olusabilecek riskleri azaltmak q_dma dis
ambalaja ve gerek goriilmesi halinde ilaveten kullanma talimatina (KT) Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanmitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik gereklilikleri yerine getirilmek kosuluyla asagidaki
hususlar dikkate alinarak multimedya karekod ilavesi yapilabilir:

¢ Multimedya karekodu ile baglantili olan multimedya dosyalar1 ya sadece ses dosyasi
ya da ses, goriintii ve alt yazi igerecek sekilde diizenlenmelidir.

e Multimedya karekodu ile baglantili olan multimedya dosyalari igerigindeki bilgiler,
iirline ait onaylh giincel KT bilgileri ile uyumlu olmalidir ve KT de yer alan bilgiler
disinda herhangi bir bilgi igermemelidir. Bu hususta ruhsat sahibi firmalar tarafindan
“Multimedya karekodda yer alan icerigin KT de yer alan bilgiler disinda herhangi
bir bilgi igermedigine dair” taahhiit sunulmalidir.

e Multimedya karekodu ile baglantili olan multimedya dosyalari igeriginde hastalar
icin hazirlanan Kurum tarafindan onaylanmis “ilave risk minimizasyon materyalleri”
de verilebilir.

e KT’de yapilan giincellemelerin Kurum tarafindan onaylanmasini takiben
multimedya karekod ile baglantili olan multimedya dosyalar1 da giincellenmelidir.

e Ambalaj/KT iizerine uygulanacak multimedya karekod, diger iiriin bilgilerinin
okunabilirligini engellemeyecek boyutta ve konumda olmalidir.

e Multimedya karekod sembolii beraberinde “Bilgilendirme medyasi i¢in kodu
okutunuz.” ifadesi yer almalidir.
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e Dis ambalajinda multimedya karekod bulunan {iriinlerin KT’sinde "Bu ilagla ilgili
ayrintili ve gilincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz” ifadesi bulunmalidir.

Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Degerlendirilmesi

Onerilen i¢ ve dis ambalaj ve kullanma talimat1 Y netmelikte belirtilen kosullara uyumu
acisindan incelenir. Ayrica Kurum, beseri tibbi iiriinlerin giivenli kullanimina katkida
bulunmak iizere okunabilirlik agisindan ambalaj 6rnegi® iizerinde genel bir kontrol
gerceklestirir (Ornegin, ambalaj tasarimi, yazi tipi ve puntolari, yitilikler arasinda ayrim
yapilmast, vb.).

Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Degisiklikler

Basvuru/ruhsat/izin sahibinin, ambalaj bilgilerinde veya kullanma talimatinda yapilmasi
diistintilen ve kisa {iriin bilgisi kapsaminda olmayan degisiklikleri 6nce Kuruma sunmasi
gerekir. Ambalaj bilgileri veya kullanma talimatindaki degisiklik, bir varyasyonun pargast ise,
en son onayli ambalaj bilgileri veya kullanma talimatinda sadece ilgili varyasyonun etkiledigi
alanin degistirilmesi kosuluyla s6z konusu degisiklik ilgili varyasyonun gerekleri uyarinca ele
alinir. Onerilen varyasyonun onaylanmasi ambalaj bilgileri veya kullanma talimatinda sadece
ilgili alanin onaylandig1 anlamina gelir.

Ambalaj Tasarim

Karigma riskini ve hatay1 6nlemek i¢in isim, farmasotik sekil ve takdim agisindan benzer
olup, yitiligi farkli olan {iriin ambalajlarinda gerekli yerlerde renk ve/veya boyut farkliliklarinin
belirgin sekilde saglanmasi gerekir.

2. BOLUM

BESERI TIBBIi URUNLERIN AMBALAJ BILGILERI ve KULLANMA
TALIMATININ OKUNABILIRLIGINE iLiSKIN KILAVUZ

Amacg

Bu belgenin baslica amaci, beseri tibbi iirlinlerin glivenli ve uygun bir sekilde
kullanilabilmeleri i¢in, ambalaj bilgileri ve kullanma talimatindaki bilgilerin anlagilir olmasinin
saglanmasi hakkinda rehberlik sunmaktir.

Bu kilavuz ayrica kabartma (braille) baski formati kosullarinin nasil yerine getirilecegi
hakkinda bilgiler icermektedir.

Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatimin Okunabilirligi
1. Ambalaj Bilgilerine Yonelik Tavsiyeler

e Ambalaj bilgileri hem dis hem de i¢ ambalaj1 kapsamaktadir.
e Ambalaj bilgilerinin tasarim1 Kuruma sunulmadan once asagidaki bolimler dikkate
alinmalidir.

3 Ambalaj 6rnegi, gerektiginde kesme ve katlamanin ardindan, ruhsata/izne esas bilgiler ile hazirlanan ambalaj
bilgileri metninin ii¢ boyutlu sunumunun net olmasini saglayacak sekilde i¢ ve dig ambalajin kopyasini sunan, tam
renkli iki boyutlu ¢izimin bir kopyasidir.
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1.1. Baski Boyutu ve Tipi

e Biitlin beseri tibbi liriinlerin ambalaj bilgileri, satirlar arasinda okunabilir olacak sekilde
yeterli bosluk birakarak en az 7 puntoluk karakterlerle (veya kiigiik harfle “x”in yiiksekliginin
en az 1,4 mm oldugu bir biiyiikliikte) yazilmalidir.

e Ogzellikle kiiciik ambalajlarda sunulan bilgilerini iceren metnin, ila¢ kullanim hatasi
olasiligin1 azaltmak tlizere miimkiin oldugunca biiyiik bir puntoyla sunulmasini saglayacak
sekilde dikkatle hazirlanmasi gerekmektedir.

e Yonetmelikte yer alan hususlardan 6zellikle beseri tibbi {irliniin ismi, yitiligi ve gegerli
oldugu durumlarda toplam igerigi ve uygulama yolu beseri tibbi iiriiniin giivenli kullanim1 igin
kritik goriilmektedir. Miimkiin oldugunda, ambalaj bilgilerinde yeterince biiyiikk bir punto
kullanilarak bunlarin bir araya getirilmesi gerekir. Kullanicilara yardimci olmak {izere bu
bilgilerin ambalajin ayn1 goriis alaninda olacak sekilde hazirlanmasinda dikkat edilmelidir.

e I¢ ve dis ambalaj iizerindeki bilgiler nemden etkilenmeyen boya ile yazilmalidir.

1.2. Bilgilerin Diizen ve Tasarim

e Bagvuru/ruhsat/izin sahipleri, 6nemli bilgilerin yeterli biiyiikliikte bir punto ile i¢ ve dis
ambalajda net bir sekilde belirtilmesini saglamak {izere bosluklar1 en iyi sekilde kullanmalidir.

e Sunulan bilgilerin okunabilirligini arttirmak iizere satirlarin arasindaki bosluklara ve
beyaz alanin kullanimina 6nem verilmelidir. Baz1 kii¢iik ambalajlarda biitiin bilgileri ayni goriis
alaninda sunmak miimkiin olmayabilir. Beseri tibbi iiriinlerin tanimlanmasinda ve se¢ilmesinde
ambalaj tasarimina yardimci olmak iizere veya boslugun fazla oldugu durumda da yenilik¢i
tekniklerin kullanilmasi onerilir.

e Renkler, maksimum okunabilirlik ve bilgilere erisimi saglamak iizere metin ve zemin
arasinda iyi bir kontrast saglayacak sekilde secilmelidir. Ambalaj bilgilerinin okunabilirligini
etkileyeceginden c¢ok parlak, metalik veya yansitici ambalajlardan kaginilmalidir.
Beseri tibbi {irlinlin isminin dogru bir sekilde tanimlanmasini olumsuz yonde
etkileyebileceginden, beseri tibbi {iriinlin isminde farkli renklerin kullanilmamasi uygundur.
Farkl1 yitiliklerin ayiriminin kolaylastirilmasi i¢in farkli renklerin kullanilmasi dncelikli olarak
onerilir.

e Ambalaj bilgilerinde hatali ilag kullanimina yol agabilecek benzerlikler renklerin
ambalajda uygun bir sekilde kullanilmasiyla azaltilmalidir. Fazla sayida renk, karisikliga yol
acabileceginden ambalajlarda kullanilan renklerin sayisinin dikkatle degerlendirilmesi gerekir.
Beseri tibbi {irlinlin tanimlanmasina yardimer olmak tizere dig ambalajda kullanilan rengin i¢
ambalaja da uygulanmasi onerilir.

1.3. Blisterli Ambalaj Sunumlari

e Blisterli ambalaj sunumlarinda blister cebinden son doz ¢ikarilana kadar ayrintilarin
kullanic1 tarafindan goriinebilir olmasi 6nemlidir. Miimkiinse biitiin bilgilerin her blister
cebinde uygulanmasi, miimkiin degilse olabilecek en fazla alanda yer almasi saglanmalidir. Her
durumda blister seridinin ucuna parti numarast ve son kullanma tarihi yazilmalidir. Teknik
acidan miimkiin olmas1 durumunda, bu bilgiler blister seridinin her iki ucuna yazilmalidir. Bir
birim doz seklindeki blister sunumunun iiretilmek istenmesi durumunda, blister paketleri igin
gereken biitlin bilgilerin her bir birim doz sunumunda yer almasi gerekir.

e Ayrica, blister folyolar1 yeterince biiyilk bir yazi tipi kullanilarak bilgilerin
okunabilirligini saglayacak sekilde basilmalidir.
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e Blister folyosu iizerinde metnin okunabilirliginin saglanabilmesi i¢in metnin rengi ve
yazi tipi stili dikkatle se¢ilmelidir. Miimkiin oldugunda, sunulan bilgilerin okunabilirligini
arttirmak ve beseri tibbi iirliniin dogru tanimlanmasini saglamak amaciyla yansitict olmayan
malzeme veya renkli folyolar diistiniilmelidir.

1.4. Kiiciik i¢ Ambalajlar

e Yonetmeligin 5 inci ve 9 uncu maddelerinin birinci fikralarinda ambalaj bilgileri
yoniinden belirlenen 6zellik ve bilgilerin yer alamayacagi kadar kiiciik i¢ ambalajlara iligkin
kriterler 10 mL veya daha kii¢lik hacimli kaplar i¢in gegerlidir.

e Yer olmasi durumunda, yenilik¢i ambalaj tasarimlar tesvik edilmektedir (6rnegin,
sarmali veya akordeona benzer etiketler). Ornegin ampullere uygulanan bilgilerin
okunabilirligini arttirmasi i¢in nemden etkilenmeyen kagit etiketlerin kullanilmasi tavsiye
edilmektedir.

e Ayrica renkli ampullerde okunabilirligin saglanmasi adina gerekli tedbirler alinmalidir.
Bu noktada yazi rengi ve karakteri okunabilirlik g6z oniine alinarak secilmelidir. Ornegin;
amber renkli ampullerde koyu renk yazi kullanimi yerine agik renk yazi se¢ilmelidir.

1.5. Kabartma (Braille) Baski

e Braille alfabesi, gorme engelli ve kismi gorebilen kisilere yonelik uluslararasi ¢apta
yaygin sekilde kullanilan okuma ve yazma sistemidir. Sistem Fransa’da yasayan ve kendisi de
gorme engelli olan Louis Braille (1809-1852) tarafindan 1825°te gelistirilmistir. Braille bir dil
olmayip bir dili okuma ve yazmanin baska bir seklidir. Braille, alfabenin harflerini, rakamlari
ve noktalama isaretlerini olusturan nokta dizilerinden olusmaktadir. Temel Braille simgesi
Braille hiicresi seklinde adlandirilir. Farkli iilkelerde Braille alfabesinde farkliliklarin olmasi
nedeniyle, Braille harfinin tiiriiniin (Braille hiicresinin boyutunun) standartlastirilmas gerekir.
Marburg Medium isaret grubu 6zellikle tavsiye edilmektedir. Kisaltilmamis Braille alfabesi
sistemi kullanilmalidir. Bu sistemde her bir Braille karakteri (Braille hiicresi) alfabenin
harflerini, noktalama isaretlerini, rakamlari, vs. olusturur. Harf kombinasyonlu kisaltilmig
Braille alfabesi sistemi, kii¢iik hacimli (10 mL’lik hacme kadar) ambalajlarin haricinde,
kullanilmamalidir.

e Beseri tibbi irlinlin isminin (Beseri tibbi iirliniin yaygin ismi ile karismasini
engelleyecek sekilde icat edilmis olan ticari ismi veya beseri tibbi iirliniin ruhsat veya izin
sahibinin ismi veya ticari marka ile birlikte verilen yaygin veya bilimsel ismi) ve ardindan
yitiliginin beseri tibbi iirliniin dis ambalajinda Braille alfabesiyle belirtilmesi gerekir. Diger
bilgiler de (farmasdtik sekli ve gerektiginde bebeklere, ¢ocuklara veya erigkinlere yonelik
oldugu bilgisi) Braille alfabesinde belirtilebilir. Ayrica, son kullanma tarihinin Braille
alfabesinde belirtilmesi, her ne kadar bunun pratik olamayacag: kabul edilse de, onerilir.

e Kiiciik hacimli ambalajlarda (10 mL’ye kadar) ve beseri tibbi iiriiniin ismi ve yitiliginin
tamaminin sigdirilamadigi daha biiyiik hacimli ambalajlarda, Braille alfabesiyle bilgi sunmanin
alternatif yollar1 diisiiniilebilir; 6rnegin, kisaltilmis Braille sisteminin veya bazi tanimlanmig
kisaltmalarin kullanilmasi. Goriisii yiiksek derecede bozulmus bir hedef popiilasyon tarafindan
kullanilma olasilig1 yiiksek olan (6rnegin, baz1 g6z damlasi preparatlar1 gibi) tibbi iiriinlere
ozellikle dikkat edilmelidir. Yalnizca saglik meslegi mensuplar tarafindan uygulanmasi
amaglanan iirlinlerin (eczanelerden temin edilenler dahil) ambalajinda ismin Braille alfabesinde
yazilmasi gerekmez; 6rnegin, asilar, radyofarmasoétikler, hastane iirlinlerinde vb. ismin Braille
alfabesinde yazilmasi sart degildir.
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e Bitkisel tibbi tiriinler i¢in Braille gerekliligi, sadece bitkisel tibbi {irliniin ticari ad1 i¢in
gecerlidir. Ticari ad etkin madde/maddelerden olustugunda, gerekli bilgiler; bitki ad1 (+ bir kag
kistm mevcut oldugu durumlarda etkin maddenin elde edildigi bitki kisimlar1), birkag yitiligin
bulundugu durumlarda preparatin yitiligi ve farmasatik sekil ile sinirlanabilir.

e Braille alfabesindeki ismin i¢ ambalajda basilmasi sart degildir - 6rnegin, blisterler,
ampuller ve siselerde bunun yalnizca genelde karton olan dig ambalajda yer almas1 gerekir. Dig
ambalajin olmadigr durumlarda, 6rnegin biiyiik hacimli siselerde (500 mL, 1000 mL, vb.),
iiretim siireci esnasinda sigenin etrafina Braille alfabesinde yazilmis yapiskan neme dayanikli
bir etiketi yapistirilabilir. Plastik serum torbalar1 i¢in Braille uygulanmayabilir.

e Bagvuru/ruhsat/izin sahibi Braille alfabesinde yazilmis ismi biitiin ambalaj bilesenlerine
ekleyebilir. Braille alfabesiyle yazilmig yazilarin dis ambalajda, ambalajin bos alanina
yerlestirilmesi sart olmamakla birlikte altta yazilan basili metnin kolaylikla okunabilir olmasini
saglamalidir.

2. Kullanma Talimatina Yonelik Tavsiyeler

Kullanma talimati hastalara/kullanicilara yoneliktir. Kullanma talimatinin  iyi
tasarlanmig ve net bir sekilde yazilmig olmasi, 6zellikle okuryazarlik becerisi diisiik olanlar ve
belirli bir derecede gérme kaybi olan kisiler i¢in dnemlidir.

2.1. Punto ve Yaz Tipi
e  Okunmasi kolay olan bir yazi tipi secilmelidir. Ornegin, “i” , “I” ve “1” gibi benzer
harflerin/rakamlarin birbirinden rahatlikla ayirt edilebilecegi bir yazi tipi se¢ilmelidir.

e Punto okuyuculara yardimci olabilecek biiyiikliikte olmalidir. Kullanma talimatindaki
bilgiler, ‘Times New Roman’ yazi tipinde Olgiildiigli gibi, daraltilmamis en az 8 punto
biiyiikliigiinde karakter ile satirlar arasinda okunabilir olacak sekilde yeterli bosluk birakilarak
basilmalidir. Kullanma talimatina beseri tibbi iirliniin dis ambalajinin igerisinde veya ig
ambalajda veya dis ambalajda yer verilmesine ragmen 8 punto biiyiikliigiinde karakter ile
hazirlanmis kullanma talimatinin kullanilamadigi durumlarda gerek¢e sunulmasi kosuluyla
yaz1 biiytkliigiine iliskin husus Kurum tarafindan yeniden degerlendirilebilir.

e Temel bilgilerin goriiniirliigiiniin artirilmasini ve metinde aranan bilgileri bulmay1
kolaylastirmak tizere (6rnegin, basliklar i¢in) farkli metin biiyiikliikleri kullanilmalidir.

e Beseri tibbi iriiniin 6zellikle gorme bozuklugu olmast muhtemel bir hasta grubuna
yonelik olmas1 durumunda daha biiyiik puntolar kullanilabilir.

e Biiyiik harfler yaygin bir sekilde kullanilmamalidir. insan beyni yazili belgelerdeki
kelimeleri kelimenin sekliyle algiladigindan uzun metin bloklar i¢in kiigiik harfli metinlerin
kullanilmas: tercih edilmelidir. Ancak, biiytlik harfler vurgulama i¢in yararh olabilir.

e  Okuyucunun kelime seklini algilamasini zorlagtirdigindan italik yazi tipi stili ve alt ¢izgi
Kullanma Talimat1 Standart Degerlendirme Prosediirii (SDP) metninde belirtilen durumlar
disinda gerekmedik¢e kullanilmamalidir. Ancak, italik yazi tipi stili Latince terimleri
kullanirken uygulanabilir.

2.2. Bilgilerin Diizen ve Tasarimi

e “Iki yana yasl” metin (hem sol hem de sag kenar bosluklarina yaslanan metin)
kullanilmamalidir.
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e Satir bosluklart agik olmalidir. Satirlar arasindaki bosluk metnin netligini etkileyen
onemli bir faktordiir. Genel bir kural olarak, miimkiin oldugunda, iki satir arasindaki bosluk bir
satirdaki kelimeler arasindaki bosluktan en az 1,5 kat daha fazla olmalidir.

e Metin ve zemin arasindaki kontrast onemlidir. Kagidin agirligi, kagidin rengi, yazi
tipinin biiylikligi ve agirligi, rengi ve kagidin kendisi dikkate alinmalidir. Metin ve zemin
arasinda kontrastin az olmasi bilgilerin erisilebilirligini olumsuz yonde etkiler. Dolayistyla,
eger zeminde gorsel kullanilacaksa bu gorsellerin metnin arkasina yerlestirilmemesi gerekir,
cilinkii bunlar metnin netligini etkileyerek okunmasini zorlastirabilir.

e Metin i¢in siitun formati okuyucunun sayfa iizerinde gezinmesine yardimci olabilir.
Stitunlar arasindaki kenar bosluklari metni yeterli sekilde ayiracak kadar biiyiik olmalidir. Yerin
sinirli olmas1 durumunda, metni ayirmak i¢in bir dikey ¢izgi kullanilabilir. Metnin bir siitundan
digerine kolaylikla akmasini saglamak {izere ilgili bilgilerin bir arada tutulmasi gerekir.
Hastalara yardimci olabilecek yatay sayfa diizeni kullanilabilir.

2.3. Bashklar

e Bagliklar hastalarin metin {izerinde dolagsmasina yardimci olabilir. Dolayisiyla, baslik
icin kalin veya farkli renkteki yazi tipleri bu bilgilerin 6n plana g¢ikmasini saglayabilir.
Bagliklarin iistiinde ve altindaki bosluklar Kullanma Talimatinda tutarli bir sekilde
uygulanmalidir. Okuyucuya yardimci olmak iizere basliklarin (numaralandirma, madde
isaretleri, renk, girinti, yazi tipi ve boyutun) siirekli ayni diizeyde kullanilmasi gerekir.

e Birden ¢ok diizeydeki bagliklarin dikkatli bir sekilde kullanilmasi gerekir, ¢iinkii ikiden
fazla diizey kullanma talimatinin okunmasini zorlastirabilir.

e Metin igerisinde farkli boliimleri ayirmak i¢in satir bosluklarinin kullanilmasi da bir
yonlendirme araci olarak yardimei olabilir.

e Kullanma talimatina Yonetmelikte belirtilen biitlin ana bdoliim bagliklar1 dahil
edilmelidir. Kurum tarafindan yayimlanan giincel Kullanma Talimati SDP’ ye uygun olarak
hazirlanmalidir.

2.4. Baski Rengi

e Kullanma talimatindaki bilgilere erisilebilirligi yalnizca baski biiyiikliigii belirlemez.
Yazi tipleri bir veya birkag renkte basilabilir ve boylece zeminden net bir sekilde ayirt edilebilir.
Farkl1 bir punto veya renk, basliklarin ve diger 6nemli bilgilerin net bir sekilde fark edilmesinin
bir yontemidir.

e Kullanilan renkler arasindaki iligski renklerin kendisi kadar 6nemlidir. Genel bir kural
olarak, koyu renkte metin agik renk bir zemin iizerine basilmalidir. Ancak, ters renk kullanimi
(koyu zeminde iizerinde acik renk metin) 6rnegin bazi uyarilar1 vurgulamak i¢in diistiniilebilir.
Bu gibi durumlarda, baskinin kalitesinin dikkatle degerlendirilmesi gerekir ve burada biiyiik bir
punto veya kalin metin kullanmak gerekebilir. Okunabilirlik bozulabileceginden benzer renkler
metin ve zeminde kullanilmamalidir.

2.5. Sozdizimi

e Bazi kisilerin okuma becerileri zayif olurken bazilarinin da saglik konusundaki bilgisi
yetersiz olabilir. Birka¢ heceden olusan basit kelimeler kullanmaya ¢alisiimali, uzun ctimleler
kullanilmamalidir.
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e  Ogzellikle yan etkilerin listelendigi yerlerde, uzun paragraflar okuyucularmn kafasini
karistirabilir. Bu gibi listeler i¢cin madde isaretlerinin kullanilmasi daha uygun olacaktir.
Miimkiin oldugunda, bir listede en fazla bes veya alt1 madde isaretinin kullanilmasi tavsiye
edilir.

e Genel olarak, yan etkileri, en sik goriilenden baglayarak, meydana gelme sikligina gore
belirtmek, bireylere risk diizeyini iletmeye yardimci olmak agisindan tavsiye edilir. Kullanma
talimatt SDP metni geregi yan etkiler gerekli oldugu hallerde siddet cinsinden de verilebilir.
Siklik terimleri hastalarin/kullanicilarin anlayabilecegi bir sekilde — 6rnegin “gok yaygin™ (10
hastada 1°den fazla kiside seklinde) — agiklanmalidir. Ancak, hastanin/kullanicinin acil 6nlem
almasini gerektirecek bir ciddi yan etki olmasi durumunda, buna daha fazla 6nem verilmeli ve
bu yan etki bdliimiin baslangicinda gosterilmelidir. Yan etkilerin organ/sistem/sinif bazinda
belirtilmesi 6nerilmemektedir, ¢iinkii hastalar/kullanicilar genellikle bu siniflandirmalara agina
degildir.

2.6. ifade Tarzi
e Yazlarda pasif degil aktif bir ifade tarzi kullanilmalidir. Ornegin:
- ‘2 tablet alinmalidir’ yerine 2 tablet alin’.
- “...sarttir’ yerine ‘yapmalisiniz’.

e Hastalarin hangi 6nlemleri alacagini belirtirken bunun nedenleri sunulmalidir. Once
talimat, ardindan ilgili gerekge sunulmalidir. Ornegin: ‘astimiiz varsa X alirken dikkat edin —
bunun kullanim1 ataga neden olabilir’.

e Neye atifta bulunuldugu net oldugu siirece iiriiniin adini tekrar etmek yerine “ilaciniz,
bu ilag¢” gibi ibareler kullanilmalidir.

e Uygun olmadiklar siirece, kisaltmalar ve kisa adlar kullanilmamalidir. Metinde ilk kez
kullanilacagi zaman, bunlarin anlami tam olarak belirtilmelidir. Benzer sekilde, bilimsel
simgeler (6rnegin, > veya <) 1yi anlasilmadigindan gerekmedik¢e kullanilmamalidir.

e Tibbi terimler hastalarin anlayabilecegi bir dile ¢evrilmelidir. Halk dilindeki tanim 6nce
bir agiklamayla ve hemen sonra da ayrintili tibbi terimle sunularak cevirilerde tutarlilik
saglanmalidir. Daha sonra, kullanma talimat1 boyunca duruma gore en uygun (halk dilindeki
veya tibbi) terim kullanilabilir. Kullanilan dilin; kendisi i¢in 6nemli olan biitiin bilgiler
konusunda okuyucuyu uyardigindan ve olas1 yan etkileri nasil taniyacagi ve gerekebilecek
onlemleri anlamasi konularinda yeterli ayrint1 verdiginden emin olunmalidir.

2.7. Kagit

e  Ozellikle metin boyutu kii¢iik oldugunda seffaflik okumay1 zorlastirabileceginden
secilen kagit yeterince kalin olmalidir. Parlak kagit 15181 yansitip bilgilerin okunmasini
zorlastirdigindan kaplanmamis kagidin kullanimi tercih edilmelidir.

e Kullanma talimati  katlandiginda  kivrimlarin ~ bilgilerin ~ okunabilirligini
engellemediginden emin olunmalidir.

2.8. Semboller ve Resimli Diyagramlarin Kullanim

Yonetmelik kapsaminda kullanilacak semboller ve resimli diyagramlar, semboliin
anlami net ve/veya grafigin boyutu kolay okunabilirligi sagladig siirece yararli olabilir. Bunlar
yalnizca yonlendirmeye yardimci olmak, metnin bazi yonlerini netlestirmek veya vurgulamak
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icin kullanilmali ve metnin kendisinin yerine ge¢cmemelidir. Anlamlarinin genel olarak
anlasildigini ve yaniltict ve kafa karistirict olmadigini gosterecek kanitlar gerekebilir. Belirli
bir resimli diyagramin anlami hakkinda bir siiphe olmasi1 durumunda, bu resimli diyagram
uygunsuz olarak kabul edilecektir.

2.9. Ek Bilgiler
2.9.1. Uriin Cesitleri

e Beseri tibbi iiriiniin her bir yitiligi ve farmasotik sekli i¢in ayr1 bir kullanma talimati
olmalidir. Ancak, iiriin bazinda Kurum, 6rnegin tavsiye edilen bir dozun farkli yitiliklerin
kombinasyonunu gerektirmesi veya dozun klinik yanita gore giinden giine degismesi
durumunda, farkl yitilikler ve/veya farkli farmasotik formlar (6rn. tabletler ve kapstiller) icin
kombine kullanma talimatlarinin kullanimina izin verme kararini alabilir.

e Tedavi i¢in gerekliyse, ayni beseri tibbi iirliniin diger yitilikleri ve farmasotik sekilleri
belirtilebilir. Ornegin, farkl1 bir yitilige referans yapilabilir veya ¢ocuklar i¢in uygun olmayan
bir tabletin kullanma talimatinda c¢ocuklar i¢in bir oral ¢dzeltinin bulundugu ticari isim
kullanilmadan belirtilebilir.

2.9.2. Bir Saghk Meslegi Mensubu Tarafindan veya Bir Hastanede Uygulanan
Uriinler

e Bir saglik meslegi mensubu tarafindan uygulanan bir beseri tibbi tiriinde saglik meslegi
mensuplarina yonelik kisa iirlin bilgilerinden alinan bilgiler hastaya vermeden once ¢ikarilmak
iizere kullanma talimatinin sonuna, 6rnegin yirtilarak ayrilan bir boliime dahil edilebilir. Buna
alternatif olarak, kisa iriin bilgilerinin tamami kullanma talimatiyla birlikte ambalajda
sunulabilir.

e Hastanede uygulanan bir beseri tibbi iiriinde, beseri tibbi {irlinii alan her bir hastanin
bilgiye erismesini saglamak iizere talep edilmesi halinde (pakette sunulan kullanma talimatina
ek olarak) ek kullanma talimatlar1 sunulabilir.

2.10. Kullanma Talimati1 Sablonlari

Kurum tarafindan yayimlanan giincel Kullanma Talimat1i SDP’ de yer almaktadir.
2.11. Gorme Engelli ve Kismi Gorebilenlere Yonelik Kullanma Talimati
Gorme engelli ve kismi gorebilenlere yonelik kullanma talimati hazirlanirken:

- Kismi gorebilenler i¢in kullanma talimati, okunabilirligin biitiin unsurlarim1 dikkate
alarak uygun bir yaz1 tipinde ve biiyiikliigiinde sunulmalidir (Ornegin, yaz1 tipi ve puntosu: 16-
20; kontrast: beyaz kagit lizerine siyah harfler; kelimeler arasinda bosluk; metnin hizalanmast;
satirlar aras1 bosluk; kagit kalitesi).

- Gorme engelliler i¢in metin uygun bir formatta sunulmalidir. Baz1 durumlarda uygun
format, Braille alfabesinde sunulan kullanma talimati olabilir. Yalnizca saglik meslegi
mensuplar1 tarafindan uygulanmasi amagclanan iirlinler (eczanelerden temin edilenler dahil
ornegin, asilar, radyofarmasétikler, hastane {iriinlerinde vb.) hari¢ olmak iizere. dig ambalaj
tizerinde kullanma talimatina iligkin ses dosyasimna ulagmayi saglayan baglantiyr iceren
dokunularak fark edilebilen multimedya karekod bulunmalidir. S6z konusu multimedya
karekod is bu kilavuzunun 1. Boliim 22 nci maddesinde bahsedilen multimedya karekod
olabilecegi gibi, tercih edilen hallerde ilgili karekoddan bagimsiz sekilde de KT ye eklenebilir.
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2.12. Kullanma talimatinin kolaylikla okunabilir ve agik¢a anlasilir oldugundan emin
olmak i¢in hedef hasta gruplariyla istisare sonuglari dogrultusunda kullanma talimati
diizeltilmelidir.

e Kullanma Talimatinin okunabilirlik testi i¢in kullanilabilecek bir metot 6rnegi asagida
sunulmustur:

Hedefler:

- Neyin iyi oldugunun basitce onaylanmasi degil, kullanma talimatinda neyin yanlis
oldugunun bulunmasi,
- Her soruya en az 20 hastadan 16'sinin dogru cevap verebilmesinin saglanmasi.

e Bununla beraber, her soruyu dogru olarak cevaplayanin ayni 16 kisi olmasi gerekli
degildir. Bu seviyede bir performans yakalayabilmek icin ¢esitli defalar testi tekrar etmek
gerekebilir.

Ne c¢esit test?

Teshis amagl test en yararl olanidir ve agsagidakileri igerir:

- Kullanicilardan kullanma talimati kullanirken normalde ne yapiyorlarsa onlari
yapmalarinin istenmesi,

- Ne yaptiklarinin gozlenmesi ve kayit edilmesi,

- Uygun bir sekilde, okuyabildikleri bilgileri kullanip kullanmadiklarinin incelenmesi,

- Kullanma talimat1 hakkinda s6ylediklerinin not edilmesi.

e Teshis amach test, okunabilirligin kritik bir husus oldugu durumlarda siklikla
kullanilmaktadir. Aragtirmalar ve odak gruplar1 gibi daha geleneksel metotlardan ucuzdur ve
sonucta elde edilen veriler tatmin edicidir.

Testi kim uygulamahdir?

Kullanma talimatin1 hazirlayanin yapmasi en iyisidir. Hazirlayan kisi, test uygulama
deneyiminden yararlanacak ve sonra bunlar1 dogrudan bir sonraki isine uygulayacaktir.

Kim test edilmelidir?

e Test edilen kisiler risk altinda olan popiilasyon(lar)dan olmalidir. Beseri tibbi {irlinii
kullanirken problemler yasama olasilifi en yiliksek olanlar, 6rnegin bircok defa ilag
kullaniminda problem yasadiklar1 bilinen yasli hastalar, dahil edilmelidir.

e Beseri tibbi iirliniin tedavi ettigi hastalig1 yasayan kisilerin test edilmesi gerekli degildir.
Cogunlukla, gelecekte bu ilaci kullanmalar1 gerekebilecegini makul bir sekilde farz edebilen
katilimcilar yeterli olacaktir. Bu 6zellikle daha yaygin hastaliklar i¢in bu sekildedir. Bununla
beraber, eger ilag seyrek goriilen bir hastalik i¢cinse veya bir dereceye kadar hastanin bilgisini
gerektiren uzun bir donem iginse, o zaman kullanma talimatin1 hastalig1 gercekten gecirenler
iizerinde test etmek daha iyi olacaktir.

e s arkadaslar1 gibi birbirine yakin topluluklarn dahil edilmesinden kaginilmalidir. Bu
tip insanlar test sorularina yol gosterebilirler, sorulara beklenilen tiirde cevaplar alinabiliyor mu
diye kontrol etmek iizere kullanilabilirler.

Ne test edilecek?

e Kullanma talimati, hastalara sunulurken bir diizen igerisinde ve aynmi kagitta olmalidir.

e Iki soru vardir: Hastalar kullanma talimatindaki bilgileri cabucak ve kolaylikla
bulabiliyorlar m1? Bilgiyi bulduklarinda da anlayabiliyor ve uygun bir sekilde hareket
edebiliyorlar mi1?
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Test etme prosediirii asagidaki gibidir:

1. Uygun kullanim i¢in énemli olan ve her bir beseri tibbi iirlin kullanma talimatinda
belirtilen bir gorevler biitiinii vardir. Bu bir tirlinden digerine farklilik gosterir.

Bir kullanma talimatinin kritik alanlari ¢ogunlukla “Ne i¢in kullanildi§1?”, “Nasil
kullanild1g1?” ve “Olas1 yan etkiler” dir.

Kullanma Talimat1 kullanarak hastalarin gergeklestirmeleri i¢in secilen islerin (soru
seklinde) sayist normal olarak 15'1 gegmemelidir. Bir¢ogunun ¢ok basit veya diisiik 6neme
sahip oldugu diisiiniildiiglinden her isi test etmek pratik veya gerekli degildir.

2. Sorular bir tek dokiiman olarak diizenlenmelidir.

3. Tercihen 6zellikle bu iirlinle sorun yasamast muhtemel insanlardan olusan, (6rnegin
yaslt hastalar) 10 hasta dahil edilmelidir.

4. Her defasinda bir hasta test edilmelidir ve en azindan her bir kisiye yarim saat
ayrilmalidir. Her katilimer iizerinde birden fazla kullanma talimati test edilebilir. Ornegin, iki
kisa ve nispeten basit kullanma talimatlar1 test edilebilir. Bununla beraber, 45 dakikadan fazla
siiren testler yararli olmayabilir, ¢linkii katilimcilar yorulmaya baglayacaktir.

5. Sorularin sorulma sirasi rastgele olmalidir ve birbirine yakin bilgileri isaret eden iki
soru sirayla sorulmamalidir. Her soruyu sorarken hastalarin kullanma talimatin1 nasil
kullandiginin, bilgiyi nasil aradiklarinin gézlemlenmesi gerekir. Yapiy test etmek i¢in, kisilerin
kafalar1 karistiginda veya dikkatleri dagildiginda problemle nasil basa ¢ikmaya calistiklarina
dikkat etmek gereklidir.

6. Hastalar kendilerine sorulanin bilgisini bulduklarinda muhtemelen sadece onu
okuyacaklardir. Onlardan s6z konusu bilgiyi kendi kelimelerine dokmeleri ve ne demek
istendigini agiklamalar1 istenmelidir. Bu yazilan1 anlayip anlamadiklarini ortaya ¢ikaracaktir.
Eger soru bir islemin tarif edilmesini igeriyorsa, mesela bir inhalerin kullanilmasi gibi, bir tane
plasebo inhaler verilmek suretiyle kullanma talimatindaki siraya uyarak islemleri yapmalari
istenmelidir. Bir alternatif ise, prosediirii kendi kendilerine tarif etmelerinin istenmesidir.
Hatirlanmasi gereken, asil hedef sadece neyin anlasildigini degil, neyin yanlis anlagildigint da
bulmaya ¢aligmaktir.

Bazen hastalar, birtakim seyleri anlamakta zorlandiklarinda bunun ne anlama geldigini
sorarlar. Bir cevap vermekten kacinmali ve ”Sence ne demek?”” veya ”Bunu okudugunda sen
normalde ne anliyorsun? ” gibi sorularla onu gegistirmek gerekir.

7. Bu 10 hasta test edildikten sonra veriler gézden gecirilmelidir. Eger kullanma
talimatinda 6nemli bir hata mevcut ise, bu test sayis1 sonrasinda bazi sablonlar olusabilir.
Boylece, ilave testler yapmadan kullanma talimatinin bazi boliimlerini tekrar yazmak ig¢in
yeterli veri saglanmis olabilir.

8. 10 hastanin testinden memnun edici veriler elde edildikten sonra ilave bir 10 kisi
daha test edilmelidir. Hedef 20 hastadan en az 16'siin her soruya dogru cevap verebilmesini
saglamaktir. Bununla beraber, ayn1 16 kisinin her soruya dogru cevap vermesi gerekli degildir.
Kullanma Talimatinda degisiklik yapmak ve sonra bu seviyede bir performans yakalayabilmek
icin ¢esitli defalar yeniden test etmek gerekebilir.
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3.BOLUM

BESERI TIBBi URUNLERIN AMBALAJ BILGILERi VE KULLANMA
TALIMATINDAKiI YARDIMCI MADDELER

Amag

Bu boliim, bagvuru/ruhsat/izin sahipleri i¢indir. Ekinde beseri tibbi {iriinlerde ambalaj
bilgilerinde belirtilmesi gereken yardimci maddeler yer almakta olup yardimci maddeler i¢in
kullanma talimatinda bulunmasi gerekli bilgilerin ana hatlarin belirler.

Bu kilavuzda yer alan yardimc1 maddeler, etkin madde olarak kullanildiklari zaman bu
kilavuz hiikiimleri uygulanmaz.

Tamimlar ve Ornekler
e  Yardimci maddelere sunlar dahildir:

- Renklendiriciler, koruyucu maddeler, adjuvanlar, stabilizanlar, kivam arttiricilar,
emiilsifiye ediciler, tatlandiricilar, aromatik maddeler vb.

- Beseri tibbi iirlinlerin dis kaplamasinin (kapstiller, jelatin kapsiiller, rektal kapstiller vb.)
yutulan veya hastaya uygulanan bilesenleri

- Tlave 6rnekler sunlar olabilir:

- Yardimc1 madde karigimlari, 6rnegin direkt basim i¢in kullanilanlar veya film
kaplamada kullanilanlar veya yutulacak bir dozaj seklini parlatmak i¢in kullanilanlar

- pH ayarlayicilar
- Yutulacak dozaj seklini belirtmek i¢in kullanilan baski miirekkebi bilesenleri
- Bitki 6zleri veya vitamin konsantrelerindeki gibi seyrelticiler

- Kimyasal olarak iligkili bilesenlerin (6rnegin koruyucu maddeler) karisiminda
bulunan maddeler

e Bununla birlikte, bu kilavuz kapsaminda iiretim prosesinden kaynaklanan kalintilar,
safsizliklar, kalint1 ¢oziiciiler, bozunma tiriinleri vb. bu tanima dahil edilmemistir.

e Yardimci maddeler genel olarak ‘inert’ olarak disiiniiliir. Yardimc1 maddelerin kendi
baslarina ¢ok az bir farmakolojik etkiye sahip olmasi, ya da hi¢ olmamasi istenmekle birlikte
bazilarimin belirli durumlarda bilinen bir etkiye sahip olduklar1 bilinmektedir. Dolayistyla
basvuru/ruhsat/izin sahiplerinin, beseri tibbi {iriinlerin formiilasyonunda bulunan yardimci
maddelerin Ek’te yer alan bilgiler bakimindan uygun olarak kullanildigindan emin olmasi
gerekir.

Terminoloji

Asagidaki bilgiler; ambalaj bilgileri, kullanma talimatinda ve kisa {irlin bilgilerindeki
tiim yardimc1 maddelerin isimleri i¢in uygulanir:

1. Miilkiyete haiz olan isimlerin her yardimci madde i¢in kullanilmamasi gerekir.
Yardimer maddeler i¢in yaygin isimleri, miimkiin degilse Avrupa Farmakopesi isimleri
kullanilmalidir.
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2. Ek’te bulunan yardimec1 maddelerin adlar1 eger mevcutsa mutlaka “E” numarasi ile
birlikte yazilmalidir. Kullanma talimatinda tam bir kalitatif bilesim verildigi i¢in yardimci
maddelerin tam adi ve eger mevcutsa “E” numarasi bulunacagindan, ambalaj bilgilerinde
yardimc1 maddeler i¢in sadece “E” numaras1 verilebilir.

3. Miilkiyete haiz olan tat ve koku vericiler genel terimlerle (6rne8in “portakal tad1”,
“turunggil kokusu” olarak) aciklanabilir. Miilkiyete haiz olan tat ve koku vericilerin
icerigindeki bilinen herhangi bir ana bilesen veya bilinen bir etkisi olan maddeler spesifik
olarak belirtilmelidir.

4. Kimyasal olarak degistirilmis yardimci maddeler, degistirilmemis yardimci
maddelerle karisikliga neden olmayacak bir yolla belirtilmelidir (6rnegin, prejelatinize nisasta).

5. pH ayarlayicilarinin isim olarak belirtilmesi gerekir, fonksiyonlar1 da ayrica
belirtilebilir (6rnegin, pH ayarlayicisi olarak hidroklorik asit).

6. Yardimci maddeler dahil karisimin biitiin bilesenleri, genel tanimlayici ifadeler
altinda (6rnegin X, y, z iceren baski miirekkebi) listelenmis olarak belirtilmelidir. Kullanma
talimatinda daha fazla bilgi verilecegi icin ambalajda genel tanimlayici bir terim kullanilabilir.
Bilinen bir etkisi olan her bilesen ambalaj bilgilerinde mutlaka belirtilmelidir.

Ornek: Opadry kaplama materyalinin igeriginde Ek’teki listede yer alan bilinen bir etkiye sahip
yardimc1 maddelerden herhangi birinin esik degerde veya iizerinde bulunmasi durumunda
bunun ambalajda belirtilmesi gibi.

Ambalaj Bilgilerinde Yer Alan Yardimc1 Maddeler

e Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi Yonetmeligine
gore parenteral, oftalmik ve topikal preparatlardaki tiim yardimct maddelerin ambalajda isim
olarak bulunmas1 gerekmektedir. Topikal tibbi {iriinler;

- Haricen deriye uygulananlari,

- Inhalasyon yoluyla akcigerlere tasinan solunum sistemi iiriinlerini

- Oral, nazal, rektal ya da vajinal mukozaya uygulanan ve tasinmanin lokal veya
transdermal oldugu tibbi iiriinleri
kapsayacak sekilde ele alinabilir.

e Diger tiim beseri tibbi iirlinlerde ise sadece bilinen bir etkiye sahip yardimci maddelerin
ambalaj bilgilerinde isim olarak belirtilmeleri yeterlidir. Bu yardimer maddeler Ek’te
listelenmistir.

e Beseri tibbi iirliniin Ek’te yer alan yardimci madddelerin herhangi birini igermesi
durumunda, yardimci maddenin adi “ilave bilgi i¢in kullanma talimatina bakiniz” ifadesiyle
birlikte ambalaj bilgilerinde belirtilmelidir.

Kullanma Talimatindaki Yardime1 Maddeler

e Yardimci maddelerin isim olarak kullanma talimatinda belirtilmesi gerekir. Dolayisiyla
tiim yardimc1 maddelerin yukarida Tanimlar ve Ornekler altinda ifade edildigi gibi bu kilavuzda
tanimlanmis olan terminolojiye gore belirtilmesi gerekir.

e  Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat: ve Takibi Y&netmeliginin
8 inci maddesinin birinci fikrasinin ¢ bendinin altinct alt bendi kapsaminda belirtilenlerle
uyumlu olarak Ek’teki listenin 4. kolonu her bir yardime1 maddeye karsilik gelen, hasta igin
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actk ve anlagilabilir bilgileri vermektedir. Bu bilgileri igeren metindeki ifadelerin,
bagvuru/ruhsat/izin sahibinin kullanma talimati i¢in kendine 6zgii ifade tarz1 olabilecegi dikkate
alinarak kullanma talimatinda Ek’teki listedeki ifadelere harfi harfine uymasi gerekli degildir.
Dolayisiyla bagvuru/ruhsat/izin sahipleri, hasta i¢in metnin igerigi veya anlaminin degismemesi
ve anlasilabilir olmasi kaydiyla bilgileri kendine 6zgii ifade tarzlarinda sunabilir.

e Ek’teki listeye gore bir uyar1 veya bilgi aciklanmasi gerekli ise, bu uyar1 veya
aciklamanin yardimcir madde ile ilgisi kullanma talimati ve kisa iiriin bilgilerinde agik¢a
belirtilmelidir. Hastalar uyarilarin yardime1 madde i¢in mi yoksa etkin madde i¢in mi oldugu
konusunda her hangi bir siiphe i¢inde birakilmamalidir.

e Ek’li listedeki bazi1 yardimci maddeler i¢in kullanma talimatinda yer alan bilgiler
kullanma talimatinin birden fazla boliimiine iliskin olabilir; 6rnegin, makine kullanma yetenegi
iizerine olan etkisi, gebelik ve emzirme, istenmeyen etkiler. Kullanma talimatini sadelestirmek
icin bu bilgi sadece bir kere gegmelidir. Hastanin dnemli bilgileri gozden kagirmamasi igin
kullanma talimatindaki diger boliimlerde yardimc1 madde uyarilari kismina atifta bulunulmasi
gerekebilir. Ornegin etanol i¢in, kullanma talimatinin ara¢ kullanma iizerine olan etki, gebelik
ve emzirme, ¢ocuklar i¢in bilgiler vb. boliimlerinde yardimc1r madde uyarilar1 kismina atifta
bulunulmasi gerekebilir.

4. BOLUM
CESITLI VE SON HUKUMLER

Yiiriirliikkten Kaldirilan Kilavuz
e Subat 2008’de yaymmlanan “Beseri ilaglarin Ambalaj ve Kullanma Talimatinin
Okunabilirligine iliskin Kilavuz” yiiriirliikten kaldirilmistir.
e Haziran 2005’te yayimlanan “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma
Talimatindaki Yardimc1 Maddeler Kilavuzu” yiiriirliikkten kaldirilmistir.

Atiflar

e Subat 2008’de yaymmlanan Beseri Ilaglarin Ambalaj ve Kullanma Talimatinmn
Okunabilirligine Iliskin Kilavuzuna ve Haziran 2005°te yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj ve Hasta Kullanma Talimatindaki Yardimc1 Maddeler Kilavuzuna yapilan atiflar bu
Kilavuza yapilmis sayilir.

Yiiriirliik
e Bu Kilavuz yayimi tarihinde yiiriirliige girer.
Yiiriitme

e Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskan yiiriitiir.

EK: Yardimc1 Maddeler ve Kullanma Talimat1 icin Bilgiler
Aciklayic1 Notlar
Adr

Ilgili oldugu yerde “E” numarasina bir atfi da igeren INN’si ya da miimkiin olan yerde
Avrupa Farmakopesi terminolojisinin kullanildig1 yardimcr maddenin ismi
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Uygulama yolu

Ambalaj bilgileri, kullanma talimati ve kisa iiriin bilgilerinde (KUB) yer almas1 gereken
bilgiler uygulama yoluna bagli olabilecegi i¢in uygulama yolunun belirtilmesi zorunludur.
Ornegin benzalkonyum kloriir igin bronkospazmla ilgili bilgiler sadece solunum yolu ile
kullanildig1 zaman gegerlidir.

Esik
e Yardimci maddelerin sadece belirli bir ‘doz’ iizerine ¢iktiklarinda etki gosterdikleri

kabul edilmektedir.

e Diger tirli belirtilmedigi siirece esik, sorgulanan yardimci maddenin “Maksimum
Glinliik Dozlar1” olarak ifade edilir.

e Esik bir degerdir, bu degere esitlik ya da bu degerden fazla olunmasi durumunda
bilgilerin belirtilmesi gerekir.

e ‘Sifir’ esik, beseri tibbi tirlinde ilgili yardimec1 maddenin mevcut oldugu her bir durumda
bilgilerin belirtilmesinin gerekli oldugu anlamina gelir.

Kullanma Talimati icin Bilgiler

e Buradaki bilgiler hastanin kolayca anlayacagi agik ve anlasilabilir anlatimlarla basit bir
sekilde sunulmustur.

e  Metinde siklikla beseri tibbi {iriiniin dozu anlaminda ‘her bir doz’ terimi kullanilir.

e Dozlar oldukc¢a degisken olabildikleri i¢in basvuru/ruhsat/izin sahibi, KUB Béliim
4.2°de belirtildigi gibi beseri tibbi {iriiniin maksimum tek dozunu muhakkak dikkate almalidir.

¢ Bunedenden dolay1 bilgiler bazen ‘her bir dozda x mg doza kadar’ gibi ifadeleri
igerebilir.

e Eger farmasotik sekil tablet, kapsiil, supozituvar, toz igeren sase gibi kat1 bir dozaj
sekli ise her bir tablet, kapsiil vb. deki miktarin belirtilmesi daha uygundur.

Aciklamalar

Bu siitun hastalar i¢in bilgi icermemektedir. Basvuru/ruhsat/izin sahipleri yararina
olabilecek ilave bilgiler verilmesi amaclanmistir. Bazi durumlarda bu agiklamalar uygun ifade
tarz1 ile yazilarak KUB’de bir kontrendikasyon olarak verilebilir.

Gecici Madde 1 — (1) Is bu kilavuzun 1 inci bdliimiiniin 17 inci maddesinde ve 2 inci
boliimiiniin 2.11 inci maddesinde belirtilen yiikiimliiliikler, 31/12/2024 tarihinden Once
ambalajlanmuis iirlinler i¢in mecburi degildir.

Yiiriirlik
Bu Kilavuz Kurum Baskani1 Onayz ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkani yiiritiir.
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Revizyon Tarihgesi

Revizyon No

Revizyon Tarihi

Gerekce ve Aciklamalar

1

11.09.2017

02.10.2017

23.02.2018

18.12.2018

23.01.2019

18.04.2020

NN

15.11.2022

Kilavuz formatinda giincelleme
gerceklestirilmigtir.

23.05.2023

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri
Ve Kullanma Talimatina Iliskin
Kilavuz’un;

-Beseri Tibbi Uriiniin Ismi,

-8. Ruhsat/izin Sahibi

-9. Uretim (Imal) Yeri Ad1 ve Adresi,
-Ambalaj Bilgileri ve Kullanma
Talimatinin Degerlendirilmesi,

-17. Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi
Yonetmeligi ‘nin 9 uncu Maddesi
Kapsamindaki Semboller ve Diger
Bilgiler,

-Alt bilgi ve

-13. Maddesinde giincelleme
gergeklestirilmistir.

23.05.2023

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri
Ve Kullanma Talimatina iliskin
Kilavuz’una;

21 ve 22. Maddeler eklenmistir.

23.05.2023

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri
Ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine
Mliskin Kilavuz’un “2.11. Gérme Engelli ve
Kismi Gorebilenlere Yonelik Kullanma
Talimat1” boliimde giincelleme
gergeklestirilmistir.

23.05.2023

EK-2: Birinci Seviye Etkin Maddeler
EK-3: Ikinci Seviye Etkin Maddeler
EK-4: Ugiincii Seviye Etkin Maddeler
Tablolar halinde eklenmistir.

23.05.2023

“Gegici Madde 1” eklenmistir.
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EK: Yardimci1 Maddeler ve Kullanma Talimati icin Bilgiler

Adr Uygulama Esik Kullanma Talimat: i¢in Bilgiler Aciklamalar
Yolu
Aprotinin Topikal Sifir Asirt duyarlilik veya ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. | Buradaki topikal yol,
dolasima erisimi olan
yerleri ifade eder (6rnegin,
yaralar, viicut bosluklari
vb.)
Arasit Yag (Fistik Hepsi Sifir (Beseri tibbi {irlin) arasit yag1 (fistik yagi) icermektedir. Eger Saflagtirilmis arasit yagi
Yag) fistik ya da soyaya kars1 allerjiniz varsa bu tibbi {irlinii fistik proteinlerini
kullanmayniz. icerebilir. Avrupa
Farmakopesi Monografi
kalint1 protein i¢in bir
test icermemektedir.
KUB: Kontrendikasyon
Aspartam (E951) Oral Sifir Fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir.
Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl olabilir.
Azo Renklendirici Oral Sifir Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Maddeler
Ornegin,
E102, tartrazin
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E110, giin batin saris1
FCF
E122, azorubin,
karmoizin
E123, amarant (kadife
gicegi)
E124, ponceau 4R
kirmizi, cochienal
kirmizi A
E151, parlak siyah BN,
siyah PN
Peru Balzamm Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Benzalkonyum Kloriir Okiiler G0z irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz.Uygulamadan
once kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en az 15 dakika
Sifir bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden
oldugu bilinmektedir.
Topikal [rritan, deri reaksiyonlarma sebep olabilir.
Solunum yolu | Verilen |Bronkospazma neden olabilir.
doz basina
10
miligram
Benzoik asit ve Topikal Sifir Deriye, gdze ve mukoz membranlara hafif derecede irritan.
benzoatlar:
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Ornegin, Parenteral Sifir Yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini artirabilir.
E210 benzoik asit
E211 sodyum benzoat
E212 potasyum
benzoat
Benzil alkol Parenteral 90 Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. | KUB: “alerjik’ durum
mg/kg/giin ‘anafilaktoid’ kelimesi ile
ifade edilmelidir.
den daha
az
kullanim
Bebeklerde ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklarda toksik Kullanma talimati ve
reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara neden olabilir. KUB’de her bir “hacim”
deki benzil alkoliin mg
olarak miktarinin
belirtilmesi gerekir.
90 Prematiire bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. | Kullanma talimati ve
mg/kg/giin KUB’de her bir “hacim”
deki benzil alkoliin mg
olarak miktarinin
belirtilmesi gerekir.
90 mg/kg/giin dozun fazlaliginda benzil alkole maruziyetten
kaynaklanan fatal toksik reaksiyon riski nedeniyle bu iiriiniin
bebek ve 3 yasina kadar olan ¢ocuklara uygulanmamasi gerekir.
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Bergamot yagi Topikal Sifir UV 1s181na (dogal ve suni giines 15181na) duyarlilig: artirabilir. Bergamot yag1 bergapten
Bergapten icermediginde uygulanmaz.
Bronopol Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden
olabilir.
Biitil hidroksianizol Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya da
(E320) gbzlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
Biitil hidroksitoluen Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ya da
(E321) gozlerde ve mukoz membranlarda irritasyona neden olabilir.
Polioksil kastor yagi ve | Parenteral Sifir Ciddi alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Hidrojenize polioksil
kastor yagi
Oral Sifir Mide bulantisina ve ishale sebep olabilir.
Topikal Sifir Deri reaksiyonlarina sebep olabilir.
Setil alkol dahil Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden
Setosterail alkol olabilir.
Klorkrezol Topikal Sifir Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.
Parenteral
Dimetil siilfoksid Topikal Sifir Deriye irritan olabilir.
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Etanol Oral ve Her dozda | Bu tibbi iiriin az miktarda her “doz” da 100 mg dan az etanol Bu agiklama, iiriinde az
Parenteral 100 (alkol) igerir. seviye alkol olmasi ile ilgili
mg’dan endise tasiyan ebeveyn ve
daha az cocuklarin endiselerini
gidermek igindir.
Her dozda | Bu tibbi iiriinde hacmin %........ si kadar etanol (alkol) vardir; Kullanma talimati nominal
100 mg- 3 | 6rnegin, her dozda ......mg’a kadar, her dozda ......mL biraya olarak %5 ve %12 etanol
garast |esdeger, her dozda ...... mL saraba esdeger gibi. hacmi farz edilerek
hesaplanmis esdeger
hacimde bira ve sarap
belirtmelidir.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir. Kullanma talimatinin farkl
kisimlarinda ayr1 uyari
ifadeleri gerekli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi

ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate

alimmalidir.

Oral ve Her dozda | Bu tibbi iiriinde hacmin ....%si kadar etanol (alkol) vardir;
Parenteral 3g ornegin, her dozda .....mg’a kadar, her dozda ......mL biraya

esdeger, her dozda ...... mL saraba esdeger gibi.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararh olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi

ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate

alimmalidir.
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Bu tibbi iirtindeki alkol miktar1 diger ilaglarin etkilerinin
degismesine sebep olabilir.
Bu tibbi {irtindeki alkol miktar1 ara¢ ve makine kullanmanizi
etkileyebilir.
Formaldehit Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden
olabilir.
Oral Sifir Mide bulantisina ve ishale neden olabilir.
Fruktoz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
Parenteral intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
S5¢g Her dozda x g fruktoz igerir. Diyabet hastalarinda goz oniinde
bulundurulmalidar.
Oral sivilar, Sifir Dislere zararh olabilir. Sadece tibbi iiriiniin,
pastiller ve ornegin iki hafta veya daha
¢igneme fazla siireyle kronik
tabletleri kullanim1 s6z konusu
oldugunda belirtilmelidir.
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Galaktoz Parenteral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB &nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce |kalitimsal galaktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi

(6rnegin galaktozemi) olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal galaktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi
(6rnegin glukoz —galaktoz
malabsorsiyonu) olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
Oral 5¢g Her dozda x g galaktoz igerir. Bu, diyabet hastalarinda goz
Parenteral ontinde bulundurulmalidir.

Glukoz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi Nadir glukoz-galaktoz
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | malabsorpsiyon hastaligi
doktorunuzla temasa geginiz. olan hastalarin bu ilac1

kullanmamalar1 gerekir.
Oral S5¢g Her dozda x g glukoz igerir.
Parenteral Diyabet hastalarinda goz oniinde bulundurulmalidir.
Oral sivilar, Sifir Diglere zararli olabilir. Sadece tibbi {iriiniin,

pastiller ve
cigneme
tabletleri
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kullanimi s6z konusu
oldugunda belirtilmelidir.
Gliserol Oral 10 g/doz |Bas agrisi, mide bulantisi ve ishale neden olabilir.
Rektal lg Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Heparin (eksipiyan Parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara ve kanin pihtilagma sistemini
olarak) etkileyebilecek olan kan hiicre sayisinda diigmelere neden
olabilir.
Gegmisinde heparinle indiiklenmis alerjik reaksiyonu olan
hastalarin heparin ihtiva eden ilaglar1 kullanmaktan kaginmalar1
gerekir.
Hidrojenize Glukoz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
surubu (ya da siv1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
Maltitol) doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Hidrojenize glukoz surubunun kalori degeri 2,3 kcal/g’dur.

Invert seker Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi

(6rnegin glukoz —galaktoz

malabsorsiyonu) olan

hastalarin bu ilact

kullanmamalar1 gerekir.
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S5¢g Her dozda x g fruktoz ve glukoz karigimini igerir.
Diyabet hastalarinda gz onilinde bulundurulmalidir.
Oral sivilar, Sifir Dislere zararh olabilir. Sadece tibbi iiriiniin,
pastiller ve ornegin iki hafta veya daha
¢igneme fazla siireyle kronik
tabletleri kullanimi1 s6z konusu
oldugunda belirtilmelidir.
Laktitol, E966 Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB &nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce |kalitimsal fruktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intoleransi, galaktoz
intoleransi veya glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1
gerekir.
10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Kalori degeri 2,1 kcal/g laktitol’dur.
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Laktoz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal galaktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intoleransi, Lapp laktaz

yetmezligi ya da glukoz-
galaktoz malabsorpsiyon
problemi olan hastalarin bu
ilact kullanmamalar1
gerekir.
5¢g Her dozda x g laktoz (x/2 glukoz ve x/2 galaktoz) igerir.
Diyabet hastalarinda goz 6niinde bulundurulmalidir.
Lanolin (bkz. Yapagi Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) neden
yagy) olabilir.
Lateks Hepsi Sifir Bu tibbi tiriiniin kab1 lateks lastik ihtiva etmektedir. Ciddi Tipik bir yardimci madde

Dogal Lastik (lateks) allerjik reaksiyonlara neden olabilir. degildir, fakat uyari
yapilmasinin gerekli oldugu
diistiniiliir.

Maltitol E965 ve Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB &nerisi: Nadir
Izomaltitol E953, sivi toleransiniz olmadig1 sdylenmisse bu tibbi liriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
Maltitol doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
(bkz. Hidrojenize 10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Glukoz surubu) Kalori degeri 2,3 kcal/g maltitol (veya izomaltitol)’dur.
Mannitol, E421 Oral 10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
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Organik civa Okiiler Sifir Alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
bilesikleri
Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatite) ve renk
kaybina neden olabilir.
ornegin, Parenteral Sifir Bu tibbi iiriin koruyucu olarak (tiyomersal) ihtiva etmektedir ve
“sizin/ ya da gocugunuzun” alerjik reaksiyon gostermesi ihtimali
Tiyomersal vardir. “Sizin/ ya da ¢ocugunuzun” bilinen alerjik durumlari
Fenilmerkiirik nitrat, varsa doktorunuza sdyleyiniz.
asetat, borat
“siz/ ya da ¢ocugunuz” daha 6nce bir ag1 uygulamasindan sonra | Asilar i¢in ilave
saglik problemleri yagamigsaniz bu durumu doktorunuza aciklamalar belirtilir.
belirtiniz.
Parahidroksibenzoatlar Oral Sifir Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) neden olabilir.
ve esterleri Okiiler
(Parabenler) Topikal
Ornegin
E214 Parenteral Sifir Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak
Etilhidroksibenzoat Solunum yolu bronkospazma neden olabilir.
E216
Propilhidroksibenzoat
E217 Sodyum
Propilhidroksibenzoat
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E218
Metilhidroksibenzoat
E219 Sodyum
Metilhidroksibenzoat
Fenilalanin Hepsi Sifir Bu tibbi {iriin fenilalanin ihtiva etmektedir. Fenilketoniirisi olan
kisilere zararl olabilir.
Potasyum Parenteral | Her “doz” | Bu tibbi iirlin her “doz’unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az Tibbi tiriindeki total K*
dal potasyum ihtiva eder; yani aslinda “potasyum igermez”. miktar1 esas alinarak bir
mmol’dan esik degere iligkin bilgiler.
daha az
Ozellikle pediyatrik
dozlarda kullanilan tiriinler
icin regete yazanlara bilgi
saglanmasi ve iirtindeki
diisiik K" seviyesi ile ilgili
ebeveynleri rahatlatacak
bilgi verilmesi gerekir.
Parenteral | Her “doz” | Bu tibbi iirlin her “doz”’unda x mmol (ya da y mg) potasyum
Oral da 1 mmol |ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan
hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z oniinde bulundurulmalidir.
Parenteral |30 mmol/L | Enjeksiyon yerinde agriya neden olabilir.
Intravendz
Propilen glikol ve Topikal Sifir Deride iritasyona neden olabilir.
esterleri
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Oral Yetiskinler | Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.
Parenteral i¢in 400
mg/kg
Cocuklar
1¢in 200
mg/kg
Susam yagi Hepsi Sifir Nadir olarak ciddi alerjik reaksiyonlara neden olabilir.
Sodyum Parenteral Her “doz” [ Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az Tibbi tirtindeki total Na*
dal sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum icermez”. miktar1 esas alinarak bir
mmol’dan esik degere iliskin bilgiler.
daha az
Ozellikle pediyatrik
dozlarda kullanilan tiriinler
icin regete yazanlara bilgi
saglanmasi ve iirtindeki
diisiik Na" seviyesi ile ilgili
ebeveynleri rahatlatacak
bilgi verilmesi gerekir.
Oral Her “doz” | Bu tibbi {iriin her “doz”unda x mmol (ya da y mg) sodyum
Parenteral | da I mmol |ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin gz oniinde bulundurulmalidir.
Sorbik asit ve tuzlar Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.
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Sorbitol E420 Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
Parenteral intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intolerans problemi olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
Oral 10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Kalori degeri 2,6 kcal/g sorbitol’diir.
Soya yagi (ve Hepsi Sifir (T1bbi iiriin) soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya Arasit yagi ile ayni
hidrojenize soya yag) alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii kullanmayiniz. dogrultuda
KUB: Kontraendikasyon
Stearil alkol Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (kontak dermatit gibi) neden olabilir.

Sukroz Oral Sifir Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi KUB 6&nerisi: Nadir
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce | kalitimsal fruktoz
doktorunuzla temasa geginiz. intoleransi, glukoz-galaktoz

malabsorpsiyon veya
sukraz-izomaltaz
yetmezligi problemi olan
hastalarin bu ilact
kullanmamalar1 gerekir.
S5¢g Her dozda x g sukroz igerir.
Bu durum, diyabet hastalarinda g6z 6nitinde bulundurulmalidir.
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Oral sivilar, Sifir Dislere zararh olabilir. Sadece tibbi iiriiniin,
pastiller ve ornegin iki hafta veya daha
¢igneme fazla siireyle kronik
tabletleri kullanim1 s6z konusu
oldugunda belirtilmelidir.
Metasiilfitler dahil Oral Sifir Nadir olarak siddetli asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve
siilfitler Parenteral bronkospazma neden olabilir.
Solunum
yoluyla
Ornegin:
E220 siilfiir dioksit
E221 sodyum siilfit
E222 sodyum bisiilfit
E223 sodyum
metabisiilfit
E224 potasyum
metabisiilfit
E228 potasyum bisiilfit
Bugday nisastasi Oral Sifir (C6lyak hastaligi olan insanlar i¢in uygundur. Bugday nisastas1 gluten
Bugdaya alerjisi (¢6lyaktan farkli) olan hastalar bu tibbi tirlinii | ihtiva edebilir fakat bu eser
kullanmamalidir. miktardadir ve ¢olyak
hastalar1 i¢in giivenli olarak
kabul edilebilir. (Bugday
nigastasindaki gluten
Avrupa Farmakope
Monografinda tanimlanan
total protein testi ile
sinirlandirilmigtir).
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Yapagi yagi Topikal Sifir Lokal deri reaksiyonlarina (6rnegin, kontak dermatit) neden
(lanolin) olabilir.
Ksilitol Oral 10g Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Kalori degeri 2,4 kcal/g ksilitol’diir.
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EK-2: Birinci Seviye Etkin Maddeler

MO03B-KAS GEVSETICILER VE SANTRAL ETKILI iLACLAR

MO03BXO05 Tiyokolsikosidler
MO03BX30 Feniramidol
MO03BX08 Siklobenzaprin
MO03BB03 Klorzoksazon
MO3BAO3 Metokarbamol
NO02A - OPIOiDLER
NO02AAS59 Kodein, kombinasyon halinde Birim doz basma 20 mg althdakl baz
kodein dozlar1 i¢in 1. Seviye
N02B - DIGER ANALJEZIKLER VE ANTIPIRETIKLER
Kodein ile kombinasyon halinde asetilsalisilik Birim doz bagina 20 mg’1n altindaki baz
NO02BAS51 . . . .
asit kodein dozlar1 i¢in 1. Seviye
Kodein veya afyon ile kombinasyon halinde Birim doz basina 20 mg’in altindaki baz
NO2BES1 . . .
parasetamol kodein dozlar1 i¢in 1. Seviye
N02BG04 Floktafenin
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NO02BG

Mefenamik asit

NO02BG Diklofenak
NO02BG Fenoprofen
NO02BG Ibuprofen
N02BG Ketoprofen
N02BG Naproksen
NO02BG Parekoksib
NO02CAO01 Dihidroergotamin Burun spreyi ¢ozeltileri i¢in 1. Seviye
NO02CA52 Ergotamin, kombinasyon halinde
N04B —- DOPAMINERJIKLER
N04BBO1 Amantadin
NO04BDO01 Selegilin
N04BDO02 Rasajilin
NO5SB — ANKSIYOLITIKLER
NO05BBO02 Kaptodiam
NO5SBEO1 Buspiron
NO05BX03 Etifoksin
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NO5CHO1

Melatonin

NO5CM

NO7BA03 . Vaemki |
NO7XX02 . Rl |

Bromolaktobiyonat

SO01FA06 Tropikamid

SO01FA04 Siklopentolat Hidrokloriir

SO01FAO01 Atropin

SO1FBO1 Fenilefrin hidrokloriir
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EK-3: ikinci Sevive Etkin Maddeler

MO03BX02 Tizanidin hidrokloriir
MO3BAO1 Fenprobamat

NO1BAO2 Prokain

NO1BB02 Lidokain . . o .
Enjekte edilebilir formlar i¢in 2. Seviye

NO1BBO03 Mepivakain

NO01BBO08 Artikain

NO1BB51 Bupivakain, kombinasyon halinde

NO1BB52 Lidokain, kombinasyon halinde . . o .
Enjekte edilebilir formlar i¢in 2. Seviye

NOIBBS53 Mepivakain, kombinasyon halinde

NO1BBS58 Artikain, kombinasyon halinde

NO02AAO01 Morfin
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NO2AAO03 Hidromorfon
NO02AAO05 Oksikodon
NO2AAO08 Dihidrokodein
NO02AAS59 Kodein, kombinasyon halinde ];’ilir}llpu}((toazzi?érel?nzc(i)or;llir? izsiilt ;égz‘i{;};a
NO2AA Kodein
NO02ABO2 Petidin
NO2ABO03 Fentanil Transdermal formlar i¢in 2. Seviye
NO2ACO1 Dekstromoramid
NO02ADO1 Pentazosin
NO2AEO1 Buprenorfin
NO2AF02 Nalbufin
NO02AX02 Tramadol
NO02AX06 Tapentadol
NO3AXS52 Tramadol, kombinasyon halinde
N02B - DIGER ANALJEZIKLER VE ANTIPIRETIKLER

Kodein ile kombinasyon halinde asetilsalisilik Birim doz basina 20 mg’a esit veya daha

NO2ZBASI asit biiyiik baz kodein dozlari i¢in 2. Seviye
Kodein veya afyon ile kombinasyon halinde Bi{in} doz basmq 20 mg’a esit veya daha
NO2BES51 biiyiik baz kodein dozlar1 veya afyonla
parasetamol kombinasyonlar i¢in 2. Seviye
y ¢ Yy

N02BG06 Nefopam
N02BG08 Zikonotid

N02C — MiGREN ONLEYICI ILACLAR
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N02CCO01 Sumatriptan
N02CCO02 Naratriptan
N02CCO03 Zolmitriptan
N02CC04 Rizatriptan
N02CCO05 Almotriptan
N02CCO06 Eletriptan
N02CC07 Frovatriptan
N02CX01 Pizotifen
N02CX06 Oksetoron
N02CX Lizin asetilsalisilat + metoklopramid
NO3A — ANTIEPILEPTIKLER
NO3AA02 Fenobarbital
NO3AAO03 Primidon
NO3AA Fenobarbital, kombinasyon halinde
NO03ABO02 Fenitoin
NO03ABOS5 Fosfenitoin
NO3ADO1 Etostiksimit
NO3AFO01 Karbamazepin
NO3AF02 Okskarbazepin
NO3AF03 Rufinamid
NO3AF04 Eslikarbazepin
NO3AGO1 Valproik asit
NO3AGO02 Valpromid
NO3AGO04 Vigabatrin
NO3AGO05 Progabid
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NO3AGO06 Tiagabin
NO3AX09 Lamotrijin
NO3AXI10 Felbamat
NO3AX11 Topiramat
NO3AX12 Gabapentin
NO3AX14 Levetirasetam
NO3AX15 Zonisamid
NO03AX16 Pregabalin
NO3AX18 Lakozamid
NO3AX21 Retigabin
NO3AX22 Perampanel
NO04A — ANTIKOLINERJILER
NO04AA01 Triheksifenidil
NO4AA02 Biperiden
NO4AA12 Tropatepin
N04B —- DOPAMINERJIKLER
NO4BAO02 Levodopa + dopa-dekarboksilaz inhibitorii
NO04BAO3 Levodopa + dopa-dekarboksilaz ve
katekol-O-metiltransferaz inhibitorleri
N04BCO01 Bromokriptin
N04BC02 Pergolid
N04BC04 Ropinirol
NO04BCO05 Pramipeksol
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NO04BC06 Kabergolin
N04BCO07 Apomorfin
NO04BCO08 Piribedil
N04BC09 Rotigotin
NO04BC Lisurid
N04BX01 Tolkapon
N04BX02 Entakapon
NO5SA — ANTIPSIKOTIKLER
NO5SAAO1 Klorpromazin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SAA02 Levomepromazin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SAA06 Siyamazin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SABO2 Flufenazin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5ABO6 Trifloperazin
NO5SABO8 Tiyoproperazin
NOSACO1 Perisiyazin
NO5ACO02 Tioridazin
NO5SAC04 Pipotiyazin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SADO1 Haloperidol Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5ADO5 Pipamperon
NO5SADO09 Fluanizon Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SAEO03 Sertindol
NOSAE04 Ziprasidon
NO5SAE05 Lurasidon
NO5SAFO01 Flupentiksol Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SAF05 Zuklopentiksol Oral formlar i¢in 2. Seviye
Dokiiman No ilk Yaym Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa

IRD-KLVZ-07

14/07/2017 23.05.2023

08

50/58




NO5AGO02 Pimozid
NO5AGO03 Penfluridol
NO5AHO1 Loksapin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SAHO02 Klozapin
NO5SAHO03 Olanzapin Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5AHO04 Ketiapin
NOSALO1 Siilprid Oral formlar i¢in 2. Seviye
NOSALO02 Sultoprid Oral formlar i¢in 2. Seviye
NOSALO3 Tiyaprid Oral formlar i¢in 2. Seviye
NOSALOS Amisulprid Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5SANO1 Lityum
NO5AXO08 Risperidon
NO5SAX12 Aripiprazol Oral formlar i¢in 2. Seviye
NO5AX13 Paliperidon
NO5SAX15 Kariprazin
NO5AX16 Brekspiprazol
NO5SB — ANKSIYOLITIKLER
NO5BBO1 | Hidroksizin |
NO05C — HIPNOTIKLER VE SEDATIFLER
NO5CX | Prometazin, kombinasyon halinde |
NO06A — ANTIDEPRESANLAR
NO6AAO] | Desipramin |
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NO6AAO02 Imipramin
NO6AA0O4 Klomipramin
NO6AAO0S Opipramol
NO6AA06 Trimipramin
NO6AA09 Amitriptilin
NO6AAI12 Doksepin
NO6AA16 Dosulepin
NO6AA17 Amoksapin
NO6AA21 Maprotilin
NO6ABO3 Fluoksetin
NO06AB04 Sitalopram
NO06ABOS5 Paroksetin
NO06ABO06 Sertralin
NO6ABOS Fluvoksamin
NO6AB10 Essitalopram
NO6AFO05 Iproniazid
NO6AGO02 Moklobemid
NO6AGO3 Toloksaton
NO6AXO01 Oksitriptan
NO06AX03 Mianserin
NO6AXO05 Trazodon
NO06AX09 Viloksazin
NO6AX11 Mirtazapin
NO6AX12 Bupropion
N06AX14 Tiyaneptin
NO06AX16 Venlafaksin
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NO6AX17 Milnasipran
NO6AX21 Duloksetin
NO6AX22 Agomelatin
NO06AX24 Vilazodon
NO6AX26 Vortioksetin

N06BA04 Metilfenidat
NO6BAO7 Modafinil
N06BX03 Pirasetam

NO6DA02 Donepezil
NO06DAO03 Rivastigmin
NO06DA04 Galantamin
N06DX01 Memantin
NO7AA01 Neostigmin
NO7AA02 Piridostigmin
NO7AA30 Ambenomyum

NO7BBO01 Distilfiram
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NO07BB04 Naltrekson
NO07BBO05 Nalmefen
NO7BB Disiilfiram, kombinasyon halinde
NO07BCO01 Buprenorfin
NO07BC02 Metadon
NO7BC51 Buprenorfin, kombinasyon halinde

NO7CA03 . Flatign |

NO07XX05 Amifampridin
NO7XX06 Tetrabenazin
NO7XX07 Fampridin
NO7XX11 Pitolisant
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Ek-4: Uciincii Seviye Etkin Maddeler

NO1A - GENEL ANESTEZIKLER

NO1ABO1 Halotan
NO1ABO4 Enfluran
NO1ABO06 [zofluran
NO1ABO7 Desfluran
NO1ABOS Sevofluran
NO1AF03 Tiyopental
NOIAHO1 Fentanil
NOIAHO02 Alfentanil
NO1AHO03 Sufentanil
NO1AHO06 Remifentanil
NOIAXO03 Ketamin
NOIAXO07 Etomidat
NO1AX11 Sodyum Oksibat
NOI1AX10 Propofol
NOIAX15 Ksenon
NO1AX Flunitrazepam
NO01B —- LOKAL ANESTEZIKLER
NO1BA04 Kloroprokain
NO1BBO1 Bupivakain
NO1BB09 Ropivakain
NO1BB10 Levobupivakain
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NO2A — OPiOiDLER

(Transmukozal formlar ve iyontoforetik

NO02ABO03 . . :
Fentanil transdermal yamalar i¢in 3. Seviye)
NO03A — ANTIEPILEPTIKLER
NO3AEO1 Klonazepam
NO3AX17 Stiripentol
NO5SA — ANTIPSIKOTIKLER
NO5SAAO01 Klorpromazin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NOSAAO02 Levomepromazin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NOSAA06 Siyamazin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5ABO02 Flufenazin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5ABO3 Perfenazin
NO5SACO04 Pipotiyazin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5SADO1 . (Parenteral formlar igin 3. Seyiye
Haloperidol (uzatilmis salimli formlar harig)
NO5ADOS Droperidol
NO5ADO09 Fluanizon (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NOSAFO1 . (Parenteral formlar i¢in 3. Seyiye
Flupentiksol (uzatilmis salimli formlar harig)
NO5AF05 . (Parenteral formlar i¢in 3. Seyiye
Zuklopentiksol (uzatilmis salimli formlar harig)
NO5SAHOI Loksapin (Parenteral ve inhale formlar i¢in 3. Seviye)
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NO5AHO03 Olanzapin (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NOSALO1 Stilprid (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5SALO02 Sultoprid (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5SALO3 Tiyaprid (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5SALOS Amisulprid (Parenteral formlar i¢in 3. Seviye)
NO5AX12 . (Parenteral formlar. icin 3. Seviye (uzatilmig
Aripiprazol saliml1 formlar harig))
NO05B — ANKSIYOLITIKLER
NO5BAO1 Diazepam
NO5SBAO02 Klordiazepoksit
A03CC klordiazepoksit, pipenzolat bromid
A03CA02 klordiazepoksit/klidinyum bromiir
NO5BAO3 Medazepam
NO5BA04 Oksazepam
NO5BAO5 Klorazepat
NO5BAO6 Lorazepam
NO5SBAOS Bromazepam
NO5BA09 Klobazam
NO5SBAII Prazepam
NO5SBA12 Alprazolam
NO5BA16 Nordazepam
NO5BA18 Loflazepat
NO5BA21 Klotiyazepam
NO5BA23 Tofizopam

NO5C — HIPNOTIiKLER VE SEDATIFLER
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NO5CAO03 Biitobarbital
NO5CDO1 Flurazepam
NO5CD02 Nitrazepam
NO05CDO03 Flunitrazepam
NO05CD04 Estazolam
NO5CDO05 Triazolam
NO5CDO06 Lormetazepam
NO5CDO07 Temazepam
NO05CDO08 Midazolam
NO5CD09 Brotizolam
NO5CD11 Loprazolam
NO5CFO01 Zopiklon
NO5CF02 Zolpidem
NO5CM16 Niaprazin
NO5SCM18 Deksmedetomidin
NO6A — ANTIDEPRESANLAR
NO6AX27 | Esketamin hidrokloriir |
N07X — DIGER SiNiR SiSTEMi iLACLARI
NO7XX04 | Sodyum Oksibat |
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