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Kisa Uriin Bilgisi’nin Standart Degerlendirme Prosediirii:

Amac: Bu prosediir iin amact Kisa Uriin Bilgilerinin standart olarak degerlendirmesini
saglamak ve farkli hazirlanan KUB’lerin standart bir sekilde saglik personeline sunumunu
saglayabilmektir.

Bu prosediir ler dinamik olup yasanan kosullara gore degistirilebilir.

Degerlendirme Kriterleri: .
1. Format Agisindan Degerlendirme: KUB’ler 19.1.2007 tarihinde yayimlanan kilavuzdaki
basliklar halinde hazirlanmalidir.

KUB asagida tamimlanan sekilde yazilmalidir.

[k sayfanmn en iist ortasina “KISA URUN BILGISI” 12 punto, Times New Roman yazi
karakteri kullanilarak koyu olarak yazildiktan sonra;
Uriin ismi : Ticari isim biiyiik harf,doz ve formu kiiciik harf olmali..KUB igindeki iiriin
isminin gectigi kisimlarda doz ve formu belirtilmeden sadece biiylik harf yazilmak {izere
sadece ticari isim belirtilmelidir.
Tiim ana bashklar: Koyu ve biiyiik harflerle yazilmalidir.

a) Ana bashk altindaki alt bagliklar ise ilk harfi biiyiik olmak tizere digerleri kiiciik harf

ve koyu olarak yazilmalidir.

b) Alt bagliklar altinda yer alabilecek basliklarin yazi karakteri icerik bakimindan
degerlendirme kisminda ki sekli esas alinarak yapilmalidir.
Tiim yazimda 12 punto, Times New Roman yazi karakteri kullanilmalidir.

Ithal/lisansl1 imal ilaglarda, ilag ithal edildigi iilkede ruhsat almis ise orijinal KUB, jenerik
driinler icin orijinal molekiliin  orijinal onayli KUB’ii degerlendirme sirasinda
sunulmalidir. Orijinal KUB Ingilizce degil ise Bakanlhiga Tiirkgeye gevrilerek Bakanliga
sunulmalidir.

KUB’iin saglik personeline bilgi aktarimi igin dnemli bir ara¢ oldugu unutulmamalidir.

II. icerik Bakimindan Degerlendirme: KUB’ler 19.1.2007 tarihinde yayimlanan kilavuz
dogrultusunda incelenir. Bu incelemeyle KUB kilavuzunda yer alan ve asagidaki belirtilen
basliklar ve 6zellikle vurgulanmak istenilen bilgilerin KUB kilavuzunda yer alan bilgiler
dogrultusunda eksiksiz olmasi saglanmalidir:
1-BESERI TIBBi URUNUN ADI

Ticari isim biiyilik harf, doz ve formu kii¢iik harf olmalidir.
2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Kalitatif ve kantitatif yazilmal

Yardimeir madde(ler): S6z konusu iirlinde sadece yardimci maddelerle ilgili kilavuzda
yer alan yardimc1 maddeler var ise bu kisimda o maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgiler
yazilmali, yardimc1 maddelerin kilavuzunda yer alan maddeler olmamasi durumunda ise
sadece,

“Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz”. ciimlesinin yazilmasi yeterlidir.

Etkin maddeler ile tibbi iirliniin dogru uygulanmasi i¢in gerekli ve 6nemli olan yardimci
maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgiler tam olarak yazilmalidir .Bu yardimc1 maddeler ile
ilgili ayrintil bilgiler KUB kilavuzundaki boliim 4.3 ya da 4.4’te verilmelidir. Bu béliim ile



ilgili “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma Talimatinda Yardimci Maddeleri”
kilavuzuna bakilmalidir.

(Coziicinin tibbi iriiniin bir parcast oldugu durumlarda ilgili kisimlarda (genellikle
kilavuzdaki 3, 6.1, 6.5 ve 6.6’da ) bilgi verilmelidir.

3. FARMASOTIK FORM
flk satirda farmasétik form yer almalidir.

Ikinci satirda gériiniimiine iliskin gorsel bir agiklama (PH, osmolorite, renk, isaret....vb)
verilmelidir.

Centikli olarak tasarlanmis tabletlerde, tabletlerin tekrarlanabilir sekilde bdliiniip
boliinemeyecegine iliskin bilgiler verilmelidir (Ornek: Centigin amaci yalnizca yutmak igin
tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir, tabletin esit dozlara boliinmesi i¢in degildir, tablet esit
yarimlara boliinebilir).

Kullanim oncesinde yeniden sulandirilmasi gereken firiinlerde bu kisimda sulandirma
oncesindeki goriinlim belirtilmelidir. Uriinlin sulandirmanin ardindan goriiniimii, bolim
4.2’de belirtilmelidir.

4.KLINiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi: Bu baslik bir arada verilebilecegi gibi ilacin 6zelligine
gore Pozoloji alt basligi ile uygulama sikhigi ve siiresi alt basligi ayr1 basliklar halinde de
verilebilir.

Uygulama sekli:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :Bu bashk altinda yeralan alt baghklar
Bobrek/karaciger yetmezligi, pediyatrik popiilasyon, geriyatrik popiilasyon mutlaka yer
almali,kullanimin olmamasi durumunda gerekli agiklama mutlaka yer almalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Basliklar bir arada verilebilecegi gibi ayr1 bagliklar altinda da verilebilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon:

Diger (gerekiyorsa).

siralamasi ile verilmelidir.

Yukarida verilen baslik ve alt basliklar altinda verilecek bilgiler baslik igerse bile tiim
bilgiler normal yazim renginde olmalidir.

Bu boliimlerin yazilmasi sirasinda kilavuzlarda verilen anlatimlarin kullanilmasina 6zen
gosterilmelidir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Etkin ve yardimci madde (bkz. “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma

Talimatinda Yardimci1 Maddeler” kilavuzu) ile ilgili kontrendikasyonlar alt alta okuyanin
hizla anlayabilecegi bir sekilde bagliklar halinde sunulmalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve nlemleri



Bu boliim altinda verilecek tiim bilgiler basliklar da dahil olmak iizere normal yazim
renginde olmalidir.
Kontrendikasyonlar boliimiinde verilen bilgiler burada tekrarlanmamalidir.

Bu bolimde  spesifik olarak o ilacin kullanilmasi ile ilgili “6zel kullanim uyarilar” ve
“Onlemleri” alt alta her farkli durum icin ayr1 paragrafta aciklanmalidir. Tek paragraf halinde
anlattimdan kac¢imilmalidir. Saglik personelinin anlayabilecegi sekilde her uyar1 ve 6nlem ayr1
paragrafta anlatilmalidir.

Gerekiyorsa giivenlilik ile ilgili 6zellikle 6nemli olan bilgiler bir kutu i¢inde bold yaz: ile yer
alabilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu bolim altinda verilecek tiim bilgiler bagliklar da dahil olmak {izere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim c¢alismasi yapilmamigsa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bu bolim altinda verilecek tiim bilgiler bagliklar da dahil olmak {izere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim c¢alismasi yapilmamigsa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon :

Bu boliim altinda verilecek tiim bilgiler basliklar da dahil olmak iizere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim caligsmast yapilmamigsa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi belirtilmelidir. (Ornek: A, B, C...).

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
(bakimz SDP Ek-1)
Daha sonra SDP Ek-1 de verilen standart climleler ile bu paragrafa devam edilmelidir.

Gebelik donemi

Laktasyon donemi )
Emzirme donemi icin kilavuzda yer alan (KUB Kilavuzu) Ek-3’de verilen standart
ctimlelerin kullanilmasi gerekir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Bu boliimdeki tim bagliklar yer almali, gecerli olmadigi durumlarda gerekli aciklama
yapilmalidir.
4.7.Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

[lacin arag ve makine kullamim yetenegi iizerindeki etkisi belirtilmeli ve bir sonug ciimlesi ile
paragrafin bitirilmis olmasi gerekmektedir (Ornek: Araba siirmemeleri konusunda hastalara
uyar1 yapilmalidir vb) Ancak; ara¢ ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etkisi yok ise bu
husus da bu kisimda belirtilmelidir.

4.8.istenmeyen etkiler



Bazi iirlinlerde yiizdelikler verilmeden Once kisa bir agiklama verilmis ise agiklamanin hemen
altinda asagida yer alan standart ifade, normal yazim (italik ve bold olmayacak) seklinde yer
almalidir.

Cok yaygm (=1/10); yaygmn (=1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Istenmeyen etkiler MedDRA sistemine gore verilmelidir ve standart bir anlatim ve bilgi
sunumu saglanmalidir.

Istenmeyen etkilerin altinda yer alan sistemlerle ilgili uyarmm bold olarak yazilmasi
yiizdeliklere gore yaygin, yaygin olmayan gibi ifadelerin de normal yazilim ve noktalama
isareti ile yazilmalidir.

Ornek:

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin:

Not: baz1 durumlarda hastalik yerine bozukluk ifadesi de kullanilabilir.

Istenmeyen etkiler MedRA sistemine gore verilmesi kosulu ile tablo halinde verilebilir.
istenmeyen etkiler ile ilgili onemli uyarilar bu boliimiin basinda, koyu bir sekilde yazilmali ve
kutu icerisine alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler varsa kilavuzdaki yer alan 4.2. deki siralamaya gore
verilmelidir. Olmamas1 durumunda bu baslik ve alt basliklarin olmasina gerek yoktur.

Ornek;

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonlara iligkin ek bilgiler varsa kilavuzdaki yer alan 4.2. deki siralamaya
gore verilmelidir. Olmamasi durumunda bu baslik ve alt bagliklarin olmasina gerek yoktur.

4.9.Doz asim ve tedavisi
Burada doz asimi ile iligkili klinik belirtiler ve (varsa) bunlarin tedavisi ile ilgili bilgiler
(varsa) verilmelidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup

ATC kodu ile baslamalidir.

Bu boliimiin kilavuzda belirtilen siralamayla ve saglik personelinin anlayacagi sekilde
bilimsel olarak yazilmasi gerekir. Bu anlatimlarda preklinik ve klinik caligmalara atifta
bulunularak (referans gosterilmeden) ilacin etki mekanizmasi, etkililik ve giivenlilik
aciklanmalidir. Anlatimlarda sekil ve grafik kullanilabilir. Tiim sunumlarin ve grafiklerin
Tiirkge olmast istenir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Genel oOzellikler bashgr altinda emilim, dagilim, biyotransformasyon, eliminasyon,
dogrusallik/dogrusal olmayan durum alt bagliklarina gegilmeden once kisa bir agiklama
verilmis ise kabul edilir. Daha sonra emilim, dagilim, biyotransformasyon, eliminasyon
dogrusallik/ dogrusal olmayan durum alt basliklar1 agik,alt1 ¢izili,noktalama isaretli olarak
verilir.



Hastalardaki karekteristik ozellikler

Bu béliim altinda verilecek bilgi var ise bu baslik ve bilgiler yer alir. Bu béliim altinda yer
alacak alt bagliklar agik renkli, alti ¢izili, noktalama isaretli olarak verilir.

Bu boliim altinda verilecek bilgi yok ise baslik da dahil bu boliim yer almaz.
Farmakokinetik/farmakodinamik iliski-ler ( var ise)

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Kilavuzda verilen standart climleler ile ilacin preklinik giivenliligi agiklanmalidir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Tek liste halinde alt basliksiz tiim yardimci maddeler kalitatif olarak yazilmali(6rnek:
kaplamay1 olusturan tiim madde, boyar maddelerin agik formiilleri, ¢Oziicli icerigi
dahil....... vb).
6.2.Gecimsizlikler
6.3.Raf omrii (ay olarak belirtilmeli)
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Bu béliimde cocuklar ile ilgili genel uyari climlesi yer almamalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan iirlinler yada atik materyaller ‘Tibbi atiklarin
kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun
olarak imha edilmelidir ifadesi ilave edilmelidir.
Uriiniin uygulanmas ile ilgili olarak saglik personeline yardimci olmasi agisindan gerekli
talimatlar verilmesi de gerekiyorsa bu boliimiin sonunda bu bilgiler de verilmelidir.
Diger 6zel dnlemler var ise kilavuz dikkate alinarak bu boliimde belirtilir.
7. RUHSAT SAHIBI
8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
[lk ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:
10.KUB’UN YENILENME TARIHI
11.DOZIMETRI(GECERLi OLDUGU TAKDiRDE)
12.RADYOFARMASOTIKLERIN HAZIRLANMASINA YONELIK
TALIMATLAR (GECERLi OLDUGU TAKDIiRDE)

KUB’UN BAKANLIGA SUNUMU ESNASINDA SUNULMASI ISTENILEN DIGER
BILGI VE BELGELER

KUB’iin hazirlamasinda kullanilan Bilimsel Kaynaklarm yararlanilan béliimlerinin
fotokopileri dosya halinde Bakanliga sunulur.

BAKANLIK TARAFINDAN HAZIRLANACAK DiGER KAYNAKLAR
Tiirk¢e’lestirmede dil birliginin saglanmasinda kullanilacak kaynaklar Bakanlik tarafindan
zaman igerisinde duyurulacaktir.



Ek-1
Bu ek giincellenmek tizere incelenmektedir. Ancak asagida bahsedilen durumlar hala
gecerlidir.

[lacin gebelikte kullanim kategorisi X ise asagidaki ifadeler kullamlmalidir.

L {Jenerik isim} gebelik doneminde uygulandig: takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
acmaktadir/yol actigindan siiphelenilmektedir.

{Ticari isim} gebelik doneminde kontrendikedir (yalmzca kesin bir kontrendikasyon
halinde bkz. kisim 4.3).

ve eger gerekiyorsa

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan x
haftaya kadar) etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadirlar.

flacin gebelikte kullamim kategorisi D ise asagidaki ifadeler kullanilmalidir.

2, {Jenerik isim}’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan iizerinde zararh farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

{Ticari isim} gerekli olmadikca (bunun kosullari belirtilmelidir) gebelik doneminde
kullanilmamahdair.

Ilacin gebelikte kullamim kategorisi C ise asagidaki ifadeler kullamlmalidir.

3. {Jenerik isim}’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu géstermistir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

yada

Hayvanlar iizerinde yapilan cahsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

{Ticari isim}gerekli olmadikca (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik doneminde
kullanilmamalhdar.

[lacin gebelikte kullanim kategorisi B ise asagidaki ifadeler kullaniimalidir.
4, {Jenerik isim} icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

5. Sinirh sayida ( ) gebelikte maruz kalma olgularindan gelen veriler,
{Jenerik isim}’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun saghg iizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi onemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, iireme
toksisitesinin bulundugunu goéstermistir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yénelik potansiyel
risk bilinmemektedir.




ya da Hayvanlar iizerinde yapilan cahsmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim
/ve-veya/ dogum /ve-veya/ dggum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

6.  Simirh sayida ( ) gebelikte maruz kalma olgularma iliskin veriler,
{Jenerik isim}’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun saghgi iizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi onemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /
embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

AR ©71) ' F:1% s F: I (P ) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler, {Jenerik
isim}’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan cocugun saghg iizerinde advers
etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi oOnemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmahdir.

Ilacin gebelikte kullamm kategorisi A ise asagidaki ifadeler kullanilmalidir.

8. Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar {Jenerik isim}’in gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni dogan c¢ocugun saghgr iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

{Ticari isim} gebelik doneminde kullamlabilir.

Tlagla ilgili gebelikte kullanim kategorileri yazildiktan sonra gerekiyorsa ilave olarak asagidaki ifadeler de
yazilmaldr.

9. Oral yolla alinan dogum kontrol ilaclarn ile etkilesim halinde ayrica kisim 4.5°te bilgi
verilmelidir.

{Jenerik isim}, oral yolla ahinan dogum kontrol ilaclar ile etkilesime gecmektedir. Bu
nedenle, tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan x haftaya kadar) alternatif, etkili ve
giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmahdir.

yada

{Jenerik isim}’in eszamanh kullanimi, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile
etkilesime neden olmaktadir. Bu nedenle, tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan x haftaya
kadar) alternatif, etkili ve giivenilir bir dogum Kkontrol yontemi uygulanmahdir.

10. Gebelik bilgisinde erkek aracili etkiler olmasi durumunda, ayrica kisim 4.4’te bilgi
verilmelidir.

Cinsel yonden aktif olan hem erkekler hem de kadinlar, tedavi siiresince (ve tedavinin
ardindan x haftaya kadar) etkili dogum kontrol yontemleri kullanmahdirlar.






