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Saghk Bakanlign Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 03.06.2014 tarih ve
0067939 sayil1 “Kontrole Tabi flaglar” konulu emirlerine istinaden; UCB Pharma A.$§. adina
ruhsath olan “Xyrem 500 mg/ml Oral Cozelti” adli ilag “Sodyum Oksibat™ adl1 kontrole tabi
maddeyi igermesi nedeniyle “Kirmiz1 Regete ile Verilecek izlemeye Tabi Ilaglar” kapsamina
alinmugtir.

S6z konusu ilag Polisommonografi ve MSLT ile tanis1 konulup sadece Noroloji
uzmanlar1 tarafindan Kirmizi Regete ve {i¢ uzman hekimin imzas1 bulunan ila¢ kullanim
raporu ile regete edilebilecektir. Onaylanan risk yonetim plam dogrultusunda eczanelerde ve
ecza depolarinda bulunmamak kaydiyla, sdzlesmeli kurulus temsilcisi tarafindan hastaya
eczanede “Xyrem i¢in Bilgilendirilmis Hasta Onam Formu” egliinde teslim edilmek suretiyle
ii¢ aylik rapor i¢in en fazla 9 (Dokuz) kutu ila¢ hastaya verilebilir. Hasta ilk ii¢ ayda iki
haftada bir hekim rtarafindan goriilmeli, sonrasinda ii¢ ayda bir takibi yapilmasi
gerekmektedir.

Konuyla ilgili duyurularin yapilmas: hususunda;

Bilgilerinizi ve geregini rica ederim.

Ek  :1-)Bakanlik Yaz1 Omegi (1 Sayfa)

DAGITIM:

Halk Saghg Midiirligii

Kirklareli Ili Kamu Hastaneleri Birligi Genel Sekreterligi
Ilge Saghk Miidiirliikleri

TEB 40. Bolge Kirklareli Eczaci Odas1 Bagkanlig:

Dig Hekimleri Odas1 Bagk.
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Bilindigi tizere, 29.05.1985 tarih ve 5768 sayili Bakanligimiz Genelgesi ile uyusturucu
madde ve mustahzarlari i¢in Kirmiz1 Regete uygulamasi baglatilmisgtir.

UCB Pharma A.S.” adina ruhsatli olan “Xyrem SOOmg/ml Oral Cozelti” adh ilag
“Sodyum Oksibat” adli kontrole tabi maddeyi igermesi nedeniyle "K11m121 Regete Ile
Verilecek Ilaglar" kapsamina almmustir.

S6z konusu ilag Polisomnografi ve MSLT ile tanist konulup sacede Noroloji
uzmanlar1 tarafindan Kirmizi Regete ve iig uzman hekimin imzasi bulunan ilag kullanim
raporu ile regete edilebilecektir. Onaylanan risk yonetim plani dogrultusunda eczanelerde ve
ecza depolarinda bulunmamak kaydiyla, sézlesmeli kurulug temsilcisi tarafindan hastaya
eczanede “Xyrem i¢in Bilgilendirilmis Hasta Onam Formu” esliginde teslim edilmek suretiyle
ti¢ aylik rapor igin en fazla 9 (Dokuz) kutu ilag hastaya verilebilir. Hasta ilk li¢ ayda iki
haftada bir hekim tarafindan gériilmeli, sonrasinda ii¢ ayda bir takibi yapilmalidir.

Konunun Iliniz dahilindeki tiim saghk kurum ve kuruluslarina, serbest hekim,
veteriner hekim, dig hekimi, ecza depolarl ve eczanelere duyurulmasini 6nemle arz/rica

ederim. ~
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