T.C. 5
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 1 46977249-510.01.04
Konu : Karvedilol i¢eren ilaglar

DOSYA

Giden Evrak Servisi

Giden Evrak No: 65300

Giden Evrak Tarihi: 28.05.2014
Giivenlik Kodu: 276790

Islem Takip No: 1286007

Karvedilol etkin maddesini igeren ilaglarin KUB’lerinin ilgili boliimlerinin ckte yer
aldign sekilde dizenlenmesi, ayrica aym diizenlemelerin KT’lere de uygun ifadelerle

uygulanmasi gerekmektedir.

Ekte belirtilen degisikliklerin yansitildig1 orijinal iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek iizere “Farmakolojik Degerlendirme Birimi™ne génderilmesi hususunda bilginizi

ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkant

EK: Referans sayfa (1 sayfa)

Dagitim:

Geregi:

Tirkiye Ila¢ Sanayi Demegi
Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi
Tla¢ Endustrisi Isverenler Sendikast
Gelisimei Ilag Firmalar Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyannca elektronik olarak imzalanmgtir.

Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kentrol edilebilir.

Giivenli elektronik imzah ash ile aymdir.
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4.4 Ozel kullamm uyanilari ve énlemleri

[Asagidaki ifade eklenecektir]

Ciddi deri reaksiyonlan (SCARs): Karvedilol kullammina bagh ¢ok seyrek olarak Steven
Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) gibi ciddi deri reaksiyonlan rapor
edilmigtir (bkz. Bslim 4.8 Istenmeyen etkiler). Karvedilol tedavisine bagl oldugu diisiiniilen
ciddi deri reaksiyonu goriilen hastalarda karvedilol kullanimi derhal kesilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

[Asagidaki ifade eklenecektir]

Cok seyrek: Steven Johnson Sendromu (SJS) ve Toksik Epidermal Nekroliz (TEN) gibi ciddi deri
reaksiyonlar (bkz. B&liim 4.4. Onemli kullamim uyanlar ve énlemieri)




