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Saghk meslegi mensuplannin ilag giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen
gelismelerden ivedilikle haberdar olmalart amaciyla mekiup dagitilmasi uygulamasi
Kurumumuzca yiiriitiilmektedir. Bu dogrultuda, Genotropin 16 I1U (5,3mg) ve 36 IU (12mg)
Goquick Enjeksiyonluk Soliisyon i¢in Toz ve Cziicii Igeren Kullamma Hazir Kalem
(somatropin) adli iiriinlerin olasi bir yanhs doz uygulamasini onlemek i¢in kullanim
Kkilavuzundaki talimatlara uyumun onemi hakkinda 6nemli bilgileri igeren ve Kurumumuzca
onaylanan ekteki doktor bilgilendirme mektubunun resmi internet sitenizin ana sayfasinda
duyurularak {iyelerinize ulastiilmas: hususunda bilginizi ve gereZini rica ederim.

Fatih TAN
Kurum Baskani a.
Bagkan Yardimecis

Ek: Genotropin 16 IU (5,3mg) ve 36 IU (12mg) Goquick Enjeksiyonluk Soliisyon Igin Toz ve
Céziicii Igeren Kullanima Hazir Kalem Saym Doktor Mektubu (2 sayfa)

Bu belge 5070 sayiii Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman
http://ebs titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol adresinden kontrol edilebilir. Glivenli elektronik imza asli ile aynidir.
Dokiimanin dogrulama kodu : YnUyS3k0ZW56ak1UZW56
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GENQTROPIN GOQUICK (SOMATROPIN): KULEANIMA HAZIR KALEM Cf NI,
OLASE HATAYE AZAL TM/ N KULLANIM KILAVUZUNDAKE TALIMATLARA
UYLMEUN ONEM
Sayiny Dokior,

Bu snekiwbun winact, ~Genotropin 16 TU (53mg) Gogoick Enjekslyonluk Soltnyon Ten Tov ve
Chriza igeren Kullawmea flanr Kalew” ve “Ciesorropia 36 11 {12mg) Goyuick Enjelolyoniak
Sabbiyor In Toz ve CoaBel fceron Kuitansma Hazer Kabin™m, viaar bir yanhs dor uypulamasin
aniemek smiivls, hastalaen Bl kullamm Kiinvizana aysen uymnlan e mmbteme] hir dox
asmis Soline peomek. igln ayardssmiy do olan uygunluge kontrot cunelecinin. perekeial
yoainde sizi bilg/lendirmektir.

By mekiup Safik Bakanlyps Tirkiye Hng ve Tibhi Ciliaz Kurumu Re miitabik knhinamk huzirlanmgte.
T siekiiba www fitckgav.tr agresingdin de ulambitisiniz, |

(rict

Dozs) imnekanizmiasisnds muyduna gelen hnta, dux yilklemesinde mialitenich. bir dox upemna

neden oimukeadir, Haste, prl realteXd dos ayar difmesint biiyiik bir kevver havcayarsk

cevirdifinde. baon Genotropla GoQuick Urinerinde biv Kiik atlamu ve bayiece kayl
peacerodinde ghsteriidipinden daba yiksek bir docw ayarlams darumy holunmakiadr,
Hasta bilghendirmis) icin verilen kuliaipm lolavusends dox yikiemesi (Ashim 7) Igin bilgl
serilmaltedirz bu baflamids hestadan, sivab kol yaedisiyia y@Kicnen dox e kuvat
penceresinde gastoriten doxun uyn: oldufunun kontrold istenmoktedir.

Hastalur Hgili kotlanogn fabivorans ayice symalan ve mubtewel bir doa. apmus boine

gecmed: Jgin ayarkanmig dogn olur uyguntuge konteol etmelerl youtinde uynrilnabilir.
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G k sorom jjFerine bilgi

Ralen) Uredicisinin bazty kaliplarioda gSzienen bir haln sonued, ayar digmess e hafiza, pencarsindeki
donun hizlanmasinds bir sonat oldugu ve binn bagh olarak-ayar digmes mprnukden daha yfichi
gvritdiginde, 16 1U (5.3 mg) formunda 0.05my, 36 TU 112 mg) formuda se .15 my Taeke doz ¢} kiik)
bygulanabileceBr nlagitmigtir, _

Bu dunsmiin onayl Wim endikesyonter igin Genotrop GoQuick ile tednvi edilen @i hastalan gkileme
olasligy bulumsnakindsr.

Dalin Qnoe pazam sunudimaey olan GoQuick, Kullanmns Ylesr Kalam cihugdaomm boribert by baradsn
etk ienmigtir, A

Kalemlesde clugabilocuk sumnut tespitinden sira, 06 Mirt 2015 — 13 Kasun 2008 wrihler! s
frema vocitabmiurmda yapsdsn sagmslann analizinde; by ot ilimintte bu bats nedenivie bildiriien
bir yan wiki kayd) bulinmarmgtie,

Ameriky Birlegik- Deviatierinde - onayh ‘Gendtropin: GoQulch powvlojisi haflade (L24-048 my/ke
kutlaning izin vismeldedir, Bu sehople 0005-0.55 mizfgtn dahn yitksek doy uygulsnmasin histe sagh
itrenoe olumsuz bit sonug oreya clkormayzod) konssting vanlmshr,

Kaltanyn Kilovusundukd tslimatiands Testann dogog dogu nasil sywitayacafs soilammaktader: Hus
uygulimy tncesi oyarlanon doxs dogndlamabidr (Aya dbgmesindski doz fle infim poncercsinde
pérlicn doz sym atmaldir).

CHess bir yunliy dox bygelamessn Solorek wbcryls, hedatars oy ayerlamas) yaperken: by Wlimatia
belirtilonieri takip etmeleii gerekiig) hatimanimalide '

Bu mekwp kullamim  kilevuzupdaki limatlan tnkfp ctmenin Bnominl belidmek byin Genotropin

GolQuick jie tedavi edjjen hastalan olun 10 kadlik meslegl mensaplara dugrtilmaltadis:.

: .
Genotropsin GeQuisk regete, edilirken yukanda beliitiien tim bilg ve yyardarn dikkate slmmas cok
doemlidiv ve tedav) siusinda ortaya ke Bdvers veaksivonbirm Saghk Bakenlin Tirklye lag ve Tibbi
Cibaz Kurumh, Rigk Yéoetim Dyircsi, Tiekdye Farmakovijflans Merkezine (TUFAM) {oposs:
tufemigrick gav.ir; el 0800 314 00 0F; feks: 0312 218 35 991 verveyn Plizer Hwglan Lid i ye fe-
post ¢hl syl afion, onat 80 DS309769447; faks: 0212 310 70 72) bldiriimesi yerekmekisdir,

Sayierimizld
Piizer Haghars Lad, $2). ve Phizer PFE liptan A5, adins

D, D%w Balkan 'feser Ecz Qultan Elif Yiice!

Modikinl Crekte Uit Gaventilig i.ideri
EKLER:

+  Saghk Riski Deperiendirmesi
«  Kullimm Kifsvuzo
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