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01 Subat 2008
Sayr : B.10.0.IEG.0.10.000.02-P
Konu: Siklosporin Igeren Preparatlar
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TURK ECZACILAR|BIRLIGI MERKEZ HEYETI
Willy Brandt Sok. NO:9
06690 Cankaya/ANKARA

Bakanlhigimizca siklosporin etkin maddesini (modifiye veya non-modifiye) iceren
preparatlarla ilgili alinan karar geregince;

S6z konusu etkin maddeyi igeren preparatlara ait prospektiislerin “Uyarilar/ Onlemler”
boliimiinde yer alan “Baglanmis olan tedavinin kesilmesi ve/veya benzer ilag/miistahzarlarla
tedaviye devam edilmesi veya preparat degistirmesi ciddi durumlar yaratabilir.” ifadesinin,
“Modifiye siklosporin formiilasyonlari non-modifiye formiilasyonlara gore daha yiiksek
biyoyararlanima sahiptir. Bu nedenle modifiye bir formiilasyondan non-modifiye bir
formiilasyona gegis siklosporin kan diizeyinde diismeye neden olacagindan ancak doktor
gozetiminde yapilmahdir.” seklinde degistirilmesi uygun bulunmustur.

Tarafimizca ilgili saglik personelinin bilgilendirilmesi hususunda bilginizi rica ederim.

r. mut TOKAC
Bakan a.
Genel Miidiir

Not: Ulkemizde ruhsatl siklosporin etkin maddesini igeren preparatlar;
Sandimmun IV Infiizyon Konsantrasi (non-modifiye)
Sandimmun Neoral 25 mg Yumusak Jelatin Kapsiil (modifiye)
Sandimmun Neoral 100 mg Yumusak Jelatin Kapsiil (modifiye)
Sandimmun Neoral 100 mg/ml Oral Siispansiyon (modifiye)
Gengraf 25 mg Sert Jelatin Kapsiil (modifiye)

Gengraf 100 mg Sert Jelatin Kapsiil (modifiye)
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