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Ilgi: 22.09.2017 tarihli ve E.188954 sayil1 sendika dernek duyurusu

“Levotiroksin iceren ilaglar” hakkindaki ilgi duyuru iptal edilmis olup; alinan giincel sendika dernek
karar1 asagidaki gibidir.

Levotiroksin igeren oral preparatlarin "Aliiminyum, Magnezyum, Simetikon, Kalsiyum karbonat,
Kayeksalat, Demir, Orlistat Ve Sukralfat" etkin maddelerini i¢eren ilaglarla birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan; levotiroksin ve s6z konusu etkin maddeleri iceren tiim oral preparatlarm KUB metni
"4.5 Diger tibbi triinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri" bolimi ve KT metni "Diger ilaclar ile
birlikte kullanim1" boliimlerine "Levotiroksin igeren ilaglarin ..... ile birlikte alindiginda emilimi
bozuldugundan, iki ilacin en az 2 saat ara verilerek alinmasi gerekmektedir." ifadelerinin eklenmesi
gerekmektedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek iizere
isbu sendika dernek karari yayin tarihi itibariyle 1 ay igerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden iiriinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma Birimi'ne
sunulmasi, ruhsat bagvurusu yapilacak tirlinler i¢in isbu duyurunun dikkate alinmasi1 gerekmektedir. S6z
konusu bagvurularin Klinik Degerlendirme Birimi'ne yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi
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Levotiroksin iceren ilaglarin "Aliiminyum, Magnezyum, «Simetikon, = Kalsiyum
karbonat, Kayeksalat, Demir, Orlistat Ve Sukralfat" etkin maddelerini i¢erefivilaclarla birlikte
alindiginda emilimi bozuldugundan; levotiroksin ve s6z konusu etkin maddeleri iceren tiim
preparatlarin KUB metni "4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesiiler veidigérétkilesim sekilleri"
bolimii ve KT metni "Diger ilaclar ile birlikte kullanim1" bokiimlerine,"Levotiroksin i¢eren
ilaglarin ..... ile birlikte alindiginda emilimi bozulddgundan, iki ilacin en az 2 saat ara
verilerek alinmasi gerekmektedir." ifadelerinin eklenmesi gerekmektedir.

figi yazi, firmalarm itiraz basvurular ile giincel veriler dogrultusunda tekrar
degerlendirilmis ve gecerliligini yitirmis olup belirtilen dégisikliklerin yansitildigi iiriinlere ait
KUB/KT &rnekleri ile “Farmakolojik¢'Degetlenditme Birimi”ne bagvurulmasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmdci Ilac Fifmalar1 Dernegi
Ilag Eddiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci ila¢ Pirmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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