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Kullanma Talimati standart degerlendirme prosediirii:

Amag¢: Bu metnin amact Kullanma Talimati’'nin (KT) standart olarak
degerlendirmesini saglamak ve farkli hazirlanan KT’lerin standart bir sekilde ilac1 kullanan
hastaya sunumunu saglayabilmektir.

Degerlendirme Kkriterleri:

1. Format acisindan degerlendirme: Kullanma Talimatlar1 26/02/2008 tarihinde

yayimlanan kilavuz dogrultusunda hazirlanmalidir.

Bu kilavuz dogrultusunda hazirlanmamig KT’ler degerlendirmeye alinmaz,
Bakanlik yazisi ile KT nin yeniden yazilmasi istenir.

KT’nin asagida tanimlanan sekilde yazilmasi istenir:

Ik sayfanin en iist ortasina “KULLANMA TALIMATI” 12 punto, Times New
Roman yazi karakteri kullanilarak koyu olarak yazildiktan sonra;

a) Tim ana basliklar numarali olarak koyu renk ve ilk harfi biiylik olmak iizere
digerleri kiigiik harfile yazilir. Ilacin sadece ana baslikta ruhsata esas ticari adi, birim dozu,
farmasotik sekli belirtilmelidir. Ticari isim biiyiikk harf doz ve formu kiigiik harf
olmalidir. Paragraf ici anlatimlarda ise {iriinlin sadece ticari ad1 verilmelidir. Ticari ad KT
icinde biiyiik harfle ac¢ik renkli yazilmalidir.

b) Ana bagslik altinda alt bagliklar var ise alt basliklar koyu renk ve ilk harfi biiytik
olmak tlizere digerleri kiiciik harf ile yazilir

¢) Uygulanamayan veya ilgili olmayan alt ve ana basliklar kullanma talimatinda
yer almamalidir. Ornegin ¢ocuk formlarinda emzirme, hamilelik ve ara¢ ve makine

kullanim1 gibi
Tiim yazimda 12 punto, Times New Roman yazi karakteri kullanilir.

Ithal/lisansli olmas1 durumunda iriine ait Orijinal Kullanma Talimati, {iriin jenerik ise
orijinal molekiile ait ( var ise ) orjjinal kullanma talimati degerlendirme sirasinda
sunulmalidir.

Orijinal KT Ingilizce degil ise Tiirkgeye cevrilerek Bakanliga sunulur.
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Asagida belirtilen boliimlerin yazilmasi sirasinda kilavuzlarda verilen anlatimlarin

kullanilmasina 6zen gosterilmelidir..

2. icerik bakimindan degerlendirme:

KT’nin hastaya ila¢ kullanimi hakkinda bilgi aktarimi i¢in Onemli bir arag
oldugu unutulmamalidir. Ciimlelerin kisa ve anlagilabilir olmasina dikkat edilerek
yabanci kelimelerin kullanilmasindan kaginilmalidir. Ancak bu yapilirken Tiirk¢e karsiligt
bilinmeyen yabanci kelimeler ayrag icerisinde metin igerisinde verilebilir (Ornek: Kan
sekeri diismesi (hipoglisemi)). Bilimsel anlatimlarin hastalarin anlayabilecegi sekilde
Tiirkgelestirilerek KT nin yazilmasi gerekir. Kullanma Talimati Kilavuzunda yer alan
asagida belirtilen bagliklar ve 06zellikle vurgulanmak istenilen bilgilerin eksiksiz olmasi

saglanmalidir.
KT’nin basinda:

+ Beseri Tibbi Uriiniin ticari ismi (biiyiik harfli ), dozu, farmasétik formu (kiiciik
harfli)yer alacak sekilde yazilmalidir. (bold)
+ Kullanim yolu belirtilmelidir. (bold)

Daha sonra:

 Etkin madde : Baslik koyu renk (italik), etkin madde(ler ) ise kalitatif ve kantitatif
olarak normal yazi ile yazilmal.

*  Yardimci madde (ler): Baslik koyu renk (italik), Yardimci madde (ler ) ise
kalitatif olarak normal yazi ile yazilmalidir.

Sadece regete ile temin edilebilen ilaglar i¢in :

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin1 saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

+ Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginiz1 sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size Onerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Recgetesiz temin edilebilen ilaglar i¢in:

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli
bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacinizin
tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de X’den en
iyl sonuglar1 alabilmeniz i¢in dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

* Bu kullanma talimatin1 saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanim1 sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac1 kullandiginiz1 sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. X nedir ve ne icin kullanilir ?

2. X’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. X nasil kullanihr ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5

. X'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
Bu kullanma talimatinda baslig1 altinda yer alan tiim baslik ve bilgilerin yazim

rengi ve sekli yukarida belirtilen diizende yapilmalidir.
1. X nedir ve ne icin kullanmilir?
X: Doz vb. belirtilmeden ilacin ticari ismi verilir.

[lac1 kullanan hastanin anlayabilecegi dilde:

» Farmasotik form, i¢indekiler ve farmakoterapotik grubu veya aktivite tipi
« Icindekiler agirlik, hacim, doz sayis1 ve ambalaj bilyiikliigii cinsinden

» Terapotik endikasyonlar

yazilmalidir.
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2. X'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Gerekiyorsa giivenlilik ile ilgili 6zellikle dnemli olan bilgiler bir kutu i¢inde bold yazi
ile ana baslik altinda yer almalidir.

Asagidaki alt basliklarin eksiksiz olmasi gerekmektedir. Buradaki anlatimlarda

hastalarin anlayabilecegi yalinlikta olmalidir.

X’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Cimlenin Eger ile baglamasi tavsiye edilir.. Ancak eger ifadesinin kullanilamayacagi
durumlar da kabul edilebilir.

Kontrendikasyonlar, diger ilag¢ etkilesmelerine bagli  kontrendikasyonlar1 da

kapsayacak sekilde hastanin anlayabilecegi dilde burada belirtilmelidir

X 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Ciimlenin eger ile baglamasi tavsiye edilir. Ancak eger ifadesinin kullanilamayacagi
durumlar da kabul edilebilir.

Onlemler, 6zel uyarilar ve diger ilag etkilesmeleri hastanin anlayabilecegi dilde

burada belirtilmelidir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz “ ciimlesi ile bitirilmelidir.(normal yaz1)
X'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Hamilelik
Bu boliim asagidaki standart ciimle ile baslar:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. (italik)

Hamilelikte kullanimiyla ilgili bilgilerin KUB ile uyumlu olarak kullananin
anlayacag1 acgiklikta yazilmasi gerekmektedir. Ancak uygulanmayan ve ilgili olmayan
durumlarda bu baslik yer almamalidir.

Bu boliim asagidaki standart ciimle ile sona erer:

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz. (italik)
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Emzirme
Bu boliim asagidaki standart climle ile baslar:
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. (italik)

Emzirmede kullanimiyla ilgili bilgilerin KUB ile uyumlu olarak kullananin
anlayacagl agiklikta yazilmasi gerekmektedir. Ancak uygulanmayan ve ilgili olmayan
durumlarda bu baslik yer almamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

llacn KUB’ de yer alan 6zellikleriyle ilgili uyarilarin anlasilir sekilde yazilmasi
gerekir ve mutlaka bir sonug¢ ciimlesi ile bitirilmelidir. Ancak uygulanmayan ve ilgili
olmayan durumlarda bu baslik yer almamalidir.

X' in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Yardimc1 maddelerden hangisinin dnemli oldugunun bilgisi burada verilmelidir. Bu
bilginin verilmesinde Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma Talimatindaki
Yardimc1 Maddelere iligkin Kilavuz’ a bagvurulmasi gerekmektedir.

Kilavuzda yer alan madde olmasina ragmen belirtilen esik degerlerinin diginda bile
olsa madde bu kisma yazilmali ve gerekli agiklama yapilmalidir(6rnek: kullanim yolu nedeni
ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir, dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir).

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bu béliim asagidaki climle ile tamamlanir:

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.(italik)

Bu boliim eger iirlin as1 ise asagidaki ciimle ile tamamlanir:

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir asilama

yvapildiysa litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz(italik)
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3. X nasil kullanilir?
Once;

* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
* Uygulama yolu ve metodu:
* Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimai:

Yaslilarda kullanima:

Ozel kullanim durumlar :

(bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb )
Bu boliim yukarda belirtilen alt basliklar icermelidir. Ozel kullanim durumu
olmamasi durumunda” 6zel kullanim1 yoktur” seklinde bir ifade yer almalidir.
Bobrek ve karaciger yetmezligi alt bagliklart ayri, ayr1 verilebilecegi gibi tek
baslik altinda da verilebilir.

Bu boliimlerin yazilmasi sirasinda kilavuzlarda verilen anlatimlarin kullanilmasina

0zen gosterilmelidir

Eger iiriiniin hasta tarafindan kendi kendine kullanilamamasi durumu var ise (6rnek:
IV infiizyon gibi) uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar alt baglig altina
sadece asagidaki standart climlenin yazilmasi yeterli olacaktir.

‘Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.’(normal yaz1)

Eger iiriiniin kullanimima ve hazirlanmasimna faydali olabilecegi diisiiniilen sekilsel
anlatimlara da ihtiya¢ duyuluyorsa bu sekiller “ Uygulama yolu ve metodu “alt basliginda
yer almalidir.

Bu béliimiin sonunda asagidaki ciimle yer almalidir:

Eger X’ in etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. (italik)

Bu boliimde ayrica:

Kullanmamz gerekenden daha fazla X kullandiysaniz:
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Var ise kilavuza gore yazilmasi gereken bilgiler yaninda asagidaki standart climle
kullanilmalidir

X’ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. (italik)

X' i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz. (italik)
X ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Alt basliklar1 ile anlatimlar yapilmalidir. Herhangi bir etki olmamasi durumu da dahil
bir agiklama yapilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Bu boliime asagidaki standart ciimle ile baslanir:

Tiim ilaglar gibi X'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.(normal yaz1).

Yan etkiler KUB ile uyumlu olarak ve eksiksiz bir sekilde hastaya gerekli alt basliklar
altinda sunulur.

e Yan etkiler ile ilgili 6nemli olan bilgiler hastanin dikkatini ¢ekecek sekilde
koyu renk harfler ile yazilabilir.

e Olas1 yan etkiler kullananlarda 6nemine gore ciddiyetinden hafifine dogru alt
gruplar halinde KUB ile uyumlu olacak sekilde yazilmalidir.

Asagida belirtilen ana bagliklar KT “ de tam olarak yer almalidir ( Ana basliklardan
herhangi birinin verilememesi durumunun gerekcelendirilememesi disinda ) . Bazi
durumlarda {iriiniin 6zelligine gdre bu ana basliklar altinda verilecek bilgiler yaygin/¢ok
yaygin/seyrek gibi alt basliklar1 halinde de verilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, X' i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu boliim asagidaki sekilde tamamlanmalidir.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .(normal yaz1)
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-Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin X' e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir’.(normal yazi)

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi
durumlar mevcut ise:

-Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir’.(normal yazi) ifadesi yazilmalidir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir’. (normal yazi) -Bu ifade

gerekli goriilen durumlarda yazilmaldir.

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi
durumlar mevcut ise bu bolim:

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir’.(normal yaz1) ifadesi yazilmalidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu bdliim su sekilde tamamlanmalidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir’.( normal yaz1)

‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir’. ( normal yazi)- Bu ifade gerekli goriilen
durumlarda yazilmalidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu boliim su sekilde tamamlanmalidir.

‘Bunlar X 'in hafif yan etkileridir’. ( normal yaz1 )

Olasi yan etkiler boliimii asagidaki standart ciimle ile tamamlanir:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. (italik)

5. X' in Saklanmasi
Asagidaki standart ciimle ile baslanir:
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X'1 ¢ocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra X' i kullanmayiniz /

son kullanma tarihinden once kullaniniz.

Gerektigi yerde, iirliniin bozulmasina iligkin belirtileri hakkinda bir uyar1 mevcut
olmalidir.

‘Eger..... fark ederseniz X'i kullanmaymiz’

Eger iiriin Biyolojik kaynakli ise asagida belirtilen climle yer almalidir.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz X’ i sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz. (italik)

KT agagidaki bilgi ile sonlandirilir:

Ruhsat Sahibi: Adi ve agik adres
Baslik bold, italik, noktalama isaretli, ad1 ve agik adresi normal yazi,
Uretici: Ad1 ve agik adres

Baslik bold, italik, noktalama isaretli, adi1 ve agik adresi normal yazi,

Bu kullanma talimati onaylanmistir

(gtin ay ve yil)

-tirtinlin saglik personeli tarafindan uygulanmasi gerektiginden ek bilgi verilmesi
gerekiyor ise KT sonunda

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI

ICINDIR bashigi altinda gerekli bilgiler sunulmahidir. KUB de yer alan 6.6 daki
bilgilerle uyumlu olmalidir.

BAKANLIK TARAFINDAN HAZIRLANACAK DiGER KAYNAKLAR

Tiirkgelestirmede dil birliginin saglanmasinda kullanilacak kaynaklar Bakanlik

tarafindan zaman igerisinde duyurulacaktir.

Dokiiman No ilk Yayin Tarihi Revizyon Tarihi Revizyon No Sayfa
IRD-KLVZ-09 26/02/2008 15/11/2022 01 10/11



Yiiriirlik Bu Kilavuz Kurum Bagkani Onayi ile yiiriirliige girer.
Yiiriitme Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Bagkan yiiriitiir.
REVIZYON TARIHCESI
Revizyon No Revizyon Tarihi Gerekce ve Agiklamalar
01 18.11.2022 Kilavuz formatinda giincelleme
gerceklestirilmistir.
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