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ONSOZ
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olan saygideger hocam Dog. Dr. ilhami SIGIRCI’ya sonsuz tesekkiirlerimi sunmay1 bir borg
bilirim.
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gereken noktalar konusunda 6nemli derecede destegi ve katkisi bulunan Dr. Nezaket
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Son olarak lisans ve yiiksek lisans 6grenimim boyunca katkis1 bulunan ve akademik
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OZET

Bu calismada prospektiislerde kullanilan anlagilmasi gii¢ sozcliklerin  Tiirkce
karsiliklarinda ortaya cikabilecek olasi g¢eviri giicliiklerini saptamayr ve ¢0ziim Onerileri

sunmay1 amagladik.

Calismamizda Tiirkiye’de kullanilan prospektiislerdeki kavramlari inceledik. Ozellikle
Fransa’daki bazi prospektiisleri ve Fransizca telaffuzlu kelimeleri belirledik. Baz1 kavramlarin
Tirkce karsiliklarinda terim olarak olduk¢a Onemli eksikliklerin ve c¢eviri sorunlarimin

oldugunu saptadik. Bu sorunlarin bagka eksikliklere de yol actigini ortaya koyduk.

Bu eksikliklerin ve sorunlarin giderilmesi icin Onerilerde bulunduk. Ayrica
prospektiisler konusunda daha once hi¢ yapilmamis bazi terimlerin incelemesini yaptik.
Kullanilan terimleri ses bilgisi agisindan da ele aldik. Bu ¢alismanin Tirkiye’deki
prospektiislerin  incelenmesi konusunda, terim alaninda yeni pencereler agacagini

diistinmekteyiz.



RESUME

Dans ce travail, nous avons pour objectif de déterminer les difficultés possibles que
’on pourrait rencontrer dans la traduction des textes et des termes prospectus en turc et de

proposer des solutions pour ces difficultés.

Dans cette étude, nous avons observé les termes de prospectus en Turquie. Et nous
avons pris en consideration des certains prospectus et des articulations en frangais surtout en
France. Nous avons également examiné qu’il sagit des défauts importants dans la traduction et
des problémes de traduction en turc. En outre, nous y avons determiné ces problémes qui

pourraient causer aux différents problémes.

Nous avons fait des propositions pour ces problémes et défauts. Cependant, nous
avons constitué une terminologie au sujet du prospectus. Nous avons également analysé que
les termes utilisés sous I’aspect de phonétique. Nous envisagons que cette étude contribuerait
aux observations dans le domaine de terme en Turquie et ouvrirait de nouvelles perspectives a

ce domaine.



ABSTRACT

In this work, we have aimed to state the possible difficulties of translating the

ambigious words that are used in prospectus and to perform solution ways.

In our work we have studied the concepts of the prospectus used in Turkey. We have
particularly identified some prospectus in France and their pronunciation. We have confirmed
that the Turkish equivalence of some concepts have quite significant defect in term. We have

come to conclusion that this matter would lead to other deficiencies.

We have made suggestions to remove this deficiencies and problems. Besides we have
investigated some terms about the prospectus that have never been carried out before. We
have also handled these tecnical words in terms of phonetics. We believe that, this work will

open a new road in term field about the research of the prospectus in Turkey.



ICINDEKILER

KISISEL KABUL....ouiiuiiiuiiiiiietnerneereenerneeseerseesesssesnessnessssmmmmsssesssesssses |
(000 1] 0V /2SSOSR PPPPRRPPPPON I
(0777 D NSRRI i
Y1) 1Y | T v
ABSTRACT .. uueieeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeseersssssssssnnnnasessesseesssssssssssssssssnnnnnnnnns V
KISALTMALAR.......ccvvvvveunnnnneeeeeeeeeeeeeeeeesesssssssssssnnnssessesesessssssssssssssssnn VIII
(@] 123 TR 1

1. ILACBILIM NEDIR ? ILACBILIMIN ALT BiLiM DALLARI

NELERDIR.....cccctttiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiineeeeeeeetetttesssessasiisssssessseeesans 4
1.1, T1aghilim NEGIr?.. ..ot 4
1.2, Tlaghilimin ALt Dallari.........oouieeei e 5
1.3.  Tlacbilime Yardimet Bilim Dallart...........oouveniniin i, 6
1.4. Tlaglarn Elde Edildigi Kaynaklar................oooiiiiiiiiiiiiiiieie 7
2. PROSPEKTUSLERIN ICERIKLERININ INCELENMESI......c... cevvueerieeennnnnnn, 8
2.1.  Prospektiis Kavraminin Degismesi...........ccoeiiiiiiiiiiniiiieseeesee e 8
2.2.  Prospektiislerde Yapilan Degisikliklerin Ozellikleri......................ccccoveens.., 9

2.3.  Prospektiislerin Anlasilmazliklan Ile Tlgi Degerlendirmeler...................c......... 11
2.4.  Kisa Uriin Bilgisi Standart Degerlendirme Prosediirii........................cccccceeve. 13

2.5. Kullanma Talimat1 Standart Degerlendirme Prosedlrii.....................ooeivinnnne 24
2.6.  Saglik Bakanlig1 Tarafindan 2007 Yilinda Bazi laglar Uzerinde Yapilan

DeGiSIKIIKIOT. ... ettt e 35
3. PROSPEKTUSLERDEKI TERIMLERIN INCELENMES].......cccoeonnnen.. 43
3.1.  Prospektiis Ornekleri ve Prospektiislerdeki Fransizca Terimlerin

INCEIENMESI. ... e, 43
3.2.  Tirkiye’de Hazirlanan Prospektiislerdeki Fransizca Telaffuzlu Terimler ve Fransizca-

TUIKGE TeIIMCE. .. ettt e e e, 56
3.3.  Terimlerin Sesbilgisi Acisindan Incelenmesi....................ccoeeiiiiniiiininnn. 59
3.4. Ingilizce ve Fransizca Terimlerin Incelenmesi..................ccocoeiiiiieiiiiiinnn, 62
3.5, INGIlizee TerMCe. .. .ucvvein e, B4
3.6.  Fransizca Prospektiis OrnekIeri...............oovueiuiiiiiiiiieie e, 71
3.7.  Fransa’daki Prospektiislerin Tiirkiye’dekilerle Karsilagtirilmasi............ ......... 80
SONUG .. eiueiniiniiuiieiiiiiietietitttiattesttattaseesscsatsssessssssssssssssssnssssssssssnssssases 81
KAYNAKC CA. . .cotitiiiiiiiiiiiiiiiiiiitiittttttiattetittattastscsentssssssasenseiiins 85

VI



Cizelge 1.
Cizelge 2.
Cizelge 3.
Cizelge 4.

CIZELGELER LISTESI

Fransizca-Tiirkce terimee. ..o, 59
Saptanan terimlerin sesbilgisi agisindan incelenmesi.................. 61
Alfabetik sirayla ilag isimleri............cooviiiiiiiiiiiiiii e, 64
Fransizca telaffuzlu Ingilizce terimee................coocoviiiiniiinn, 71

Vil



Fr.
Ing.
Alm.
AB
KUB
KT
er.
dis.
gel.

API

KISALTMALAR

Fransizca

Ingilizce

Almanca

Avrupa Birligi
Kisa Uriin Bilgisi
Kullanma Talimati
Eril

Disil

Gegisli eylem
Sifat

Uluslararas1 Fonetik Alfabesi

Anadolu Ajansi

VI



GIRIS

Prospektiis, yeni tabiriyle ‘kullanma talimati’ igeriginin karmasiklig
sebebiyle gecmisten giiniimiize kadar hi¢cbir zaman tam olarak halkin biiylik
cogunlugu tarafindan anlagilamayan ve her zaman tartisilan bir konudur. Saglik
gibi asla gbdz ardi edemeyecegimiz bir alanda gerekli hassasiyeti gostermek

kaginilmaz bir sorumluluktur.

Bu sorumluluk admna, akademik anlamda bir inceleme yapilmasi
gerekmektedir. Bu ¢alismamizda, prospektiislerin yazilmasinda dikkat edilmesi
gereken hususlar, doktor, eczacilar ve Saglik Bakanligi tarafindan ongoriilen
eksiklikler ve bu eksikliklerin giderilmesi i¢in yapilan ¢aligmalarla birlikte bizim

incelemelerimiz yer almaktadir.

Calismamizda, tip ve eczacilik alanlariyla ilgili bir konu se¢ilmesinde temel
olarak iki neden bulunmaktadir. Birincisi, yaptigimiz ayrintili kaynak¢a taramasi
sonucunda prospektiislerin tiirkgelestirilmesi konusunun akademik olarak daha
once hi¢ calisitlmamis olmasidir. Bu sebeple, yeterince genis capli bir
kaynak¢aya erismemiz miimkiin olmamustir. Ikincisi ise iilkemizde prospektiis
iceriklerinin anlagilmazliklarindan kaynaklanan, yasanmig hatta bazi kisilerin
yasamint yitirmesine neden olan talihsiz olaylardir. Biitin bu yasanilanlar
gostermektedir ki, anlasilmasi gii¢ terimler yerine, alanin disinda olan kisilerin
de anlayabilecegi yalin, agik ve anlasilir terimleri tiretmek ve bunlar1 kullanmak

gerekmektedir.

Regeteler doktorlar igin yazilmadigmma gore neden sade vatandasin
anlayabilecegi bir dilde degildir? Sik kullanilan ve mutlak suretle anlagilmasi
gereken kavramlarin Tiirk¢e’de tam karsiliklar1 bulunurken, hastanin yapmasi ya
da yapmamasi gereken tutumlarin hala iyi anlagilamamasi bu durumun agik bir

gostergesidir.



Kisinin hastaliginin tedavisinde neye ihtiyact oldugunu, ne yapmasi ya da
yapmamasi gerektigini ve hangi durumlarda o ilaci almasiyla ilgili tam olarak

bilin¢lenmesi acisindan bu konu olduk¢a 6nem tasimaktadir.

Bu amag¢ dogrultusunda, prospektiislerde kullanilan yabanci terimler ve bu
terimlere karsilik gelen Tiirkge anlasilir kavramlar Onermek ¢alismamizin
inceleme konusunu olusturmaktadir. Arastirma ve inceleme olmak iizerek iki
temel TUzerine kurulan ¢alismamiz ¢ bolimden olusmaktadir. Birinci
boliimiinde, calistigimiz konunun sinirli da olsa ayrintisint ortaya koyabilmek
icin ilagbilim ile ilgili kuramsal bilgileri ele aldik. Calismamizin gerekgesini
acikca ortaya koyacak nitelikte olan ikinci boliimde ise, prospektiislerdeki
anlagsmazliklarla ilgili 6nemli gordiiglimiiz ve Tirkiye’de bilindigini
diisiindiigiimiiz 6nemli ila¢ firmasi yetkilisinin gorislerini inceledik. Ayrica
prospektiisleri terimsel anlamda incelememizin yaninda igerikleri ve yaziliminda
dikkat edilmesi gerekenler konusunda da yapilmasi ongoriilen degisiklikleri
gosterebilmek igin Saglk Bakanhgi tarafindan, Ilag ve Eczacilik Genel
Miidiirliigiince hazirlanan Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat: ilgili standart

degerlendirme prosediiriinii de ele aldik.

Son boéliimde ise iilkemizde hazirlanan gesitli prospektiis orneklerini ele
alarak Tirk¢ede anlasilir bir karsiligi olmasina ragmen, o6zellikle Fransizcada
soylendigi bigimiyle Tiirk¢eye aktarilan ve bu sekilde kullanilan terimlere
Tiirkge karsiliklar onermeye calistik. Ayrica Fransa’da kullanilan prospektiis
orneklerini inceleyerek, iilkemizde hazirlanan prospektiislerle arasindaki terim
ve soOzdizim farkhiliklarin1 ortaya koymaya calistik. Bunlarin diginda sik

kullanilan Fransizca terimlerin Ingilizce karsiliklarini ele aldik.

Calismamizin son boliimiinde, terimleri sesbilgisi acisindan inceleyerek
Fransizca ve Tiirkge terimler arasindaki soyleyis farkliliklarini ortaya koymaya
calistik. Ingilizce terimleri sesbilgisi agisindan degerlendirmek biitiincemize
uygun olmadigindan bu agidan bir inceleme yapmayi tercih etmedik. Zira
Ingilizcenin sdyleyis bicimi Tiirkce’den tamamen ayrilmaktadir. Oysaki

Fransizca ile Tiirkce arasinda 6nemli derece de ses benzerligi vardir.



Karsilagtirma yaparak hazirladigimiz terimlerle, calismamizin inceleme

boliimiinde saptadigimiz eksiklikleri gidermeye yonelik terim onerileri sunduk.

Bu calismamizdaki biitiin incelemelerin yani sira, terim calismalarina katki
saglayacagina, ilagbilim alaninda yapilacak ¢evirilerde de 6nemli rolii olacagini
umuyoruz. Ayrica Avrupa Birligi (AB) siirecinde her alanda uyum yasalari
c¢ikmaya baslamistir, dolayisiyla saglik konusunun da bu yasalar ¢ercevesinde
degerlendirilmesi gerekmektedir. Tiirkiye’de AB’ye giris siirecinde oldugundan,
calismamizin AB siirecindeki uyum yasalari asamasinda da saglik alanindaki

terim ¢aligmalarina katki saglayacagina inanmaktay1z.



1. ILACBILIM NEDIiR? iLACBILIMIN ALT BILIiM
DALLARI NELERDIR?

1.1 ILACBILIiM NEDIR?

llagbilim, tiptaki karsihigiyla farmakoloji, Alm. Pharmakologie,
Arzneimittelkunde (f), Fr. Pharmacologie (f), Ing. Pharmacology, eski
Yunancada: farmakon (edppoxov)=ilag; logos(rdyoc)=bilim demektir. (Rehber
Ansiklopedi, 1994: 26)

Giiniimiizdeki anlamiyla canli organizmadaki (deney hayvani ve insan)
ilag etkilerini ve canli organizmaya alinan ilaglarin yapisini inceleyen bir bilim
dalidir. Yeni sentezlenmis veya bitkilerden ayristirilmis maddelerin etkilerini
biyolojik yapisin1 laboratuar ¢alismalari ile deney hayvanlarinda, klinik
arastirmalar ile insanlarda inceleyerek ilag¢ gelistirme galismalarina katki veren
bir tip ve eczacilik bilimidir. Diger bir deyisle, ilaglarin yapimindan, kullanima
sunulmasina, ilaglar ile biyolojik dizgeler arasindaki etkilesimleri inceleyen
bilim dalidir. ilagbilim, deneyleri ve canlilar iizerindeki arastirmalardan klinik
uygulamaya kadar uzanan bu karmasik ve yogun siireci birgok alt dali ve

yardimet1 bilim dallar ile yakindan baglantili yiirtitiir.

[lagbilim, biyolojinin bir dali olup, diger dallarla, 6zellikle fizyoloji ve
biyokimya ile yakindan ilgilidir. Biyolojinin ¢esitli disiplinleri arasinda
birbirlerinin sahasina 6énemli tagmalar olmasina ragmen, ilaglar ve ilag etkileri
hakkindaki genis bilgilerin, ilmi bir sekilde incelenmesi esas olarak
farmakolojinin fonksiyonlarini tesbit etmek ise de, ilagbilim, canli organizmalar
hakkindaki bilgiye de 6nemli hizmetlerde bulunur. (http://www.eczacilar.net -

http://www. turkansiklopedi.com/nedir/tibbi.html)


http://www.eczacilar.net/

1.2. ILACBILIMININ ALT DALLARI:

[lagbilim ¢ok genis bir alandir dyleki on dort alt dali vardir. Bu calisma
kapsaminda bunlar1 incelemek s6z konusu olamayacagindan sadece bu dallarla

ilgili cok genel bilgiler vermekle yetinecegiz:

o Farmakodinami : Ilaglarmn canlilardaki (insan veya deney hayvani)
etkileri ile etki mekanizmalarimi arastirir. Ilaglarin organizmaya ne
yaptig1 sorusuyla ilgilenir.

« Farmakokinetik : Ilaglarin canli (insan veya deney hayvani) viicuttaki
emilimini, dagilimini, donilisiimiinii ve viicuttan atilmasini inceler.
Organizmanin ilaca ne yaptig1 sorusuna cevap arar.

« Kilinik farmakoloji: Ilaglarin insan organizmasi iizerindeki etkilerini ve
insan viicudundaki siirecini inceler.

o Farmakoterapi : Hastaliklarin tedavisinde ilaglarin uygulanmasini konu
alir. Konusu itibari ile klinik ilagbilime benzer.

o Norofarmakoloji: Ilaglarin sinir sistemi iizerindeki etkilerini inceleyen
farmakoloji alt dalidir.

« Psikofarmakoloji: Ilaglarm canli psikolojisi ve davramislari iizerindeki
etkilerini inceler.

o Immiinofarmakoloji: Ilaglarin canlilarin bagisiklik sistemleri {izerindeki
etkilerini inceler.

o Endokrin Farmakoloji: Ilaglarin canllarin endokrin sistemi, diger bir
deyisle hormonlar {izerindeki etkilerini inceler.

o Kardiyovaskiiler Farmakoloji: ilaglarin kalp damar (dolasim) sistemi
tizerindeki etkilerini inceler.

o Kronofarmakoloji: T1laglarin canlilardaki etkilerinin ¢esitli zaman
dilimleri igindeki degisimlerini inceler. Diger bir deyisle ilag etkisinin
kronobiyolojik degisimini ele alir.

« Biyokimyasal farmakoloji: Ilaglarin canlilarin biyokimyasal 6zellikleri
tizerindeki etkilerini inceler.

e Molekiiler farmakoloji: Ilaglarin canlilarda molekiiler diizeydeki etki ve

davraniglarini ele alir


http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmakodinami
http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmakokinetik
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Klinik_farmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Farmakoterapi&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=N%C3%B6rofarmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Psikofarmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=%C4%B0mm%C3%BCnofarmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Endokrin_Farmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Kardiyovask%C3%BCler_Farmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Kronofarmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Biyokimyasal_farmakoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Molek%C3%BCler_farmakoloji&action=edit&redlink=1

e Kilinik Farmasi: Eczacinin farmakoloji bilgilerini hasta yararina

kullanmas1 anlamina gelen bir halk saglig bilimidir.

Radyo Farmakoloji: Radyoaktif maddelerin viicuttaki etkileri ile bunlarla
isaretlenmis ilaglarin farmakokinetiginden bahseder.

(http://www.eczacilar.net- http://www.turkansiklopedi.com/nedir/tibbi)

1.3. ILACBILIME YARDIMCI BiLiM DALLARI
Eczacilik bilim dallar

o Toksikoloji: Bir goriise gore Farmakoloji'den alt dal olarak dogup
gelisen bu bilim dali ilaglar ve diger kimyasal maddelerin canli
organizmalardaki zararli (toksik) etkilerini inceler. Zehirbilim olarak da
tanimlanmaktadir.

« Farmakognozi: Illag hammaddeleriyle ilgilenen alt bilim dalidir.

o Farmasotik kimya veya Medisinal Kimya

o Farmasotik teknoloji
Tip bilim dallar

Anatomi

Fizyoloji

Patoloji ve Fizyopatoloji
Histoloji ve Sitoloji
Dahiliye ve Tiim alt dallar
Mikrobiyoloji

Biyokimya

Diger temel bilim dallar:

Biyoloji
Kimya
Matematik
Fizik
Istatistik


http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Klinik_Farmasi&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Radyo_Farmakoloji&action=edit&redlink=1
http://www.eczacilar.net/
http://tr.wikipedia.org/wiki/Toksikoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmakognozi
http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmas%C3%B6tik_kimya
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Medisinal_Kimya&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/wiki/Farmas%C3%B6tik_teknoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Anatomi
http://tr.wikipedia.org/wiki/Fizyoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Patoloji
http://tr.wikipedia.org/w/index.php?title=Fizyopatoloji&action=edit&redlink=1
http://tr.wikipedia.org/wiki/Histoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Sitoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Dahiliye
http://tr.wikipedia.org/wiki/Mikrobiyoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Biyokimya
http://tr.wikipedia.org/wiki/Biyoloji
http://tr.wikipedia.org/wiki/Kimya
http://tr.wikipedia.org/wiki/Matematik
http://tr.wikipedia.org/wiki/Fizik
http://tr.wikipedia.org/wiki/%C4%B0statistik

1.4. ILACLARIN ELDE EDIiLDiGi KAYNAKLAR
1. Bitkiler:

Gilinimiizde ilaglar birgok bitkisel kaynaklardan elde edilmektedir.
Afyon alkoloidleri, kalp glikozidleri, enzimler, seliiloz, yaglar, esanslar bunlarin
baslicalaridir. Ilag yapiminda bitkilerin kok, gévde, yaprak, cicek, tohum, kabuk
vb. kisimlar1 kullanilir.
2. Insanlar ve Hayvanlar:
Hormonlar, serumlar, enzimler, gamma glugobin gibi...
3. Mikroorganizmalar:
Kiif mantarindan elde edilen penisilinler, bazi antibiyotikler gibi...
4. Sentetik Maddeler:
Tabii kaynakli ilaglarin daha bol ve daha ucuz olarak elde edilmesi zehirli
ilaglarin gelistirilmesi ilaglarin yan etkilerinin azaltilmasi amaciyla laboratuar

ortaminda sentez yoluyla elde edilen ilaglardir. Siilfonomidler, bazi hormonlar,

eter, yar1 sentetik penisilinler gibi...
5. Radyoaktif Izotopolar:
Hastaliklarin teshis ve tedavisinde, tibbi arastirmalarda kullanilir.

6. Inorganik Maddeler: Iyot, demir, kalsiyum, sodyumkloriir gibi.
(http://www.turkansiklopedi.com/nedir/tibbi - http://www.rehber.ihya.org)


http://www.turkansiklopedi.com/nedir/tibbi

2. PROSPEKTUSLERIN ICERIKLERININ INCELELENMESI

Arastirmalarimizdan ve basinda ¢ikan haberlerden de yararlandigimiz
calismamizin bu bolimiinde, prospektiisler iizerinde yapilmasi Ongoriilen
degisikliklere yer verecegiz. Avrupa Birligi uyum silirecinde 0Ongoriilen
diizenlemelerle, prospektiislerin daha anlasilir ve sade olarak hazirlanacagini

tespit ettik.

2.1. PROSPEKTUS KAVRAMININ DEGISMESI

Saglik Bakanlig1 Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii'niin, Avrupa Birligi
(AB) uyum siirecinde baslattigi yeni uygulamayla “Kisa Uriin Bilgisi” olarak
adlandirilan  prospektiislerin  yerini  “Kullanma Talimati” alacaktir. Bu
uygulamayla, hastalara yonelik hazirlanan talimatta kisa, yalin, anlasilabilir
ifadeler  bulunacaktir.  Prospektiislerin ~ sekil itibariyle de degismesi
ongoriilmektedir. Boyutlarinin daha biiyiik olmas1 ve yaziminda kullanilan punto

sayisinin arttirtlmasi da s6z konusudur.

2005 yilinda ¢ikarilan yonetmelikten sonra degisiklikler ilk olarak 2006
yilinda ruhsat alinan ilaclarda uygulanmaya baslanmigtir. 2006 yilindan itibaren
biitiin ilaglarin prospektiislerinde “Kullanma Talimati” ifadesinin yer almasi

ongoriilmektedir. (AA-Anadolu Ajansi)

Ongoriilen bu degisikle, prospektiis kavramimin degismesinin yani sira
icerigininde de bazi diizenlemeler yapilmasi ka¢inilmaz olmustur. Uygulanan
yeni diizenlemelerde, tip bilgisine sahip olmayanlarin da okuduklarini rahat
anlayabilecegini ve bu sayede daha bilingli bir sekilde o ilac1 kullanacaklarini

tespit etmekteyiz. (http://www.rehberim.net- http://www.hastane.com.tr)


http://www.rehberim.net-/

2.2. PROSPEKTUSLERDE YAPILANDEGISIKLIKLERIN OZELLIiKLERI

Ilag prospektiisii denildiginde birgogumuzun aklina ilk olarak, anlasilmaz
tip terimleriyle dolu, kii¢iik harflerle yazilmig, kafa karistirict metinler
gelmektedir. Prospektiisiin doktor i¢in mi yoksa hasta i¢in mi yazildig1 konusu

ise uzun siiredir tartisilan bir konudur.

Icinde “beklenmedik bir etki gériildiigiinde doktorunuza basvurunuz”
ifadesini gordiigiimiizde bu ifadenin hastalar i¢in oldugunu diisiinebiliriz, ama
“Clostridium difficile kaynakli pseudomembranoz kolitte dikkatli olunmalidir”
yazdiginda kimin i¢in oldugunu séylemekte biraz zorlanabiliriz. Kullanacagimiz
ilacin ne oldugunu ve nasil kullanacagimizi tam olarak anlayamamak tedavi
slirecimizi uzatmakla birlikte yeni hastaliklara da zemin hazirlayabilir. Dogru
ilag kullanimi (dogru ilacin, dogru kisi tarafindan, dogru zamanda, dogru
miktarda ve dogru yolla kullanilmasi) tedavimizin basarisini etkileyen c¢ok

onemli bir faktordiir. (http://www.frmtr.com/saglik-http//www.hastane.com.tr)

Ulkemizde de ilaglarin yanlis kullanilmasindan dolayi, felg olan hatta

hayatin1 kaybeden insanlarin sayis1 géz ardi edemeyecegimiz 6l¢iide fazladir.

Yeniden diizenlenen prospektiislerde yani kullanma talimatlarinda, daha
once anlamakta zorluk ¢ektigimiz kavramlarla ilgili 6nemli degisiklikler yapildi.
‘Endikasyonlar’ bashigimn yerine “Ilaciniz nedir ve ne icin kullanilir?”;
“kontrendikasyonlar” bashigimn yerine “llacimizi asagidaki  durumlarda

kullanmayzniz ” basligi konuldu.

Boylece ilactmizin hangi hastaliklarda kullanildigi, hangi durumlarda
kullanilmamas1 gerektigi, zararli etkilerinin neler olabilecegi, hangi konulara
ozellikle dikkat etmemiz gerektigi, ilact nasil ve ne sekilde alacagimiz bize sade

ve anlagilir bir dille anlatilacaktir. (http://www.frmtr.com)

Yapilan ve yapilmas: ongoriilen degisikler siirecinde yine bazi eksiklikler ve

anlasilmasi zor kavramlarla karsilagabiliriz. Biitiin bu ve benzer sorunlarin zamanla ve


http://www.frmtr.com/sağlık

caligmalar ilerledik¢e fark edilecegini ve diizeltilecegini diislinliyoruz. Hastalar,
doktorlar, hemsireler, eczacilar, dilbilimciler, ilag sektorii, Saghik Bakanligi, tip ve
eczacihik fakiilteleri de dahil olmak {izere genis bir Kkitlenin katihmi ile
gerceklestirilecek ¢alismalarin, sistemin dogru islemesinde onemli katkilar1 olacagina

inantyoruz. (http://www.frmtr.com —http://www.hastane.com.tr)
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2.3. PROSPEKTUSLERIN ANLASILMAZLIKLARI iLE
ILGILi DEGERLENDIRMELER

Sade vatandasi ilag kullanirken bilgilendirmek i¢in kutu iglerine yerlestirilen
prospektiisler adeta sonu goriinmez bir labirent haline gelmistir. Bir yi8in tibbi terimi
icinde barindiran bu kilavuzlar ilag kullanicilarii aydinlatmaktan ¢ok kafalarim
karistirtyor. Eczacibasi Medical Miidiirii Ozer Tiimer, Tiirkiye’de prospektiislerin daha
¢ok ABD’de de oldugu gibi hekim ve eczacilara yonelik olarak yazildigini sdyliiyor.
Ama bu konuda en az sorun yasamasi gereken doktor ve eczacilar da zaman zaman bu
karmasik terim yigin1 arasinda bogulduklarini itiraf ediyorlar. Isin ilging yam
prospektiisleri kaleme alanlarn da durumdan ¢ok memnun olmadigini kolaylikla

sOyleyebiliriz.

Asagida Tirkiye’de ¢ok bilindigini diistindigimiiz li¢ ila¢ firmasinin
yetkililerinin  konuyla ilgili goriislerini inceleyecegiz. Bu goriislerin  tamamini
inceledigimizde ayrintida farkliliklar olmakla birlikte genel olarak prospektiislerin

anlagilmazliklart hakkinda ortak bir goriisii paylastiklarini saptiyoruz.

Pfizer ila¢ firmasinin goriisii asagidaki gibidir:

Uluslararas1 belirlenen kurallar cercevesinde prospektiislerde pazarlama ve
promosyonel amacg ile yazilmig climleler, medikal tecriibe ile edinilmis bilgiler
yazilamaz. Ulkemizde ruhsat bagvurusu sirasinda ilag kutularma yerlestirilmek iizere
prospektiisler, doktorlarn kullanimi i¢in daha detayli hazirlanmis KUB (Kisa Uriin
Dokiimani) olarak sunulur. Ila¢ kullaniminda hastalarin da iiriin bilgilerini daha kolay
anlamasi i¢in Amerika ve Avrupa’da da kullanilan PIL (Patient Information Leaflet /
Hasta Bilgilendirme Kilavuzu) uygulamasi, 6nlimiizdeki giinlerde Tiirkiye’de de gecerli
olacak Saglik Bakanlig1 yonetmeliklerine gore diizenlenecek ve hastalarin kullanimina

acilacaktir. (http://www.frmtr.com-http://www.thehealthnews.org/tr)

Abdi Ibrahim Ila¢ Firmasinin goriisii asagidaki gibidir:
Bazi ilaglarin prospektiislerini anlamakta zorluk cektigimiz oluyor. Ozellikle
spesifik iirlinlerde bu mimkiindiir. Ciinkii bu tarzda yazilmis prospektiislerin

anlasilabilmesi ancak o hastalikla ilgili tim farmakolojik ve medikal mekanizmalarin
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yakindan bilinmesi ile miimkiin olabilir. Ornegin kanser ilaglarmin prospektiislerini tam
olarak anlayabilmek icin doktor ya da eczaci olmanin yanisira, onkoloji dallarinda
ihtisas sahibi olmak, farmakolog olmak gerekmektedir. Surasi da unutulmamalidir ki,
prospektiislerde yazilan konular, derin bir tip ve ecazcilik bilgisi gerektirmektedir.

(http://www.frmtr.com-http://www.thehealthnews.org/tr)

Ozer Tiimer Eczacibas1i Medical Miidiirliigiiniin goriisii asagidaki gibidir:

Diinyada prospektiislerin vatandasin anlayabilecegi bi¢imde yazilip yazilmamasi
gerektigi noktasinda iki goriis var. Omegin, ABD’de prospektiisler hekim ve eczacilar
icin hazirlanir, dolayisiyla ifadeler tamamen tekniktir ve halk tarafindan anlasilmasi pek
miimkiin degildir. AB iilkelerinde ise genellikle prospektiislerin halka (hastaya) yonelik
olarak hazirlanmasi egilimi vardir. Tiirkiye’deki prospektiislerin, ABD’deki kadar
belirgin olmasa da, daha ¢ok hekim/eczacilara yonelik oldugunu sdyleyebiliriz. AB’ye
uyum c¢aligmalar1 dogrultusunda, prospektiislerin degistirilmesi zaman zaman bakanlik
ve endiistri nezdinde tartisilmigsa da, heniiz somut bir gelisme olmamustir.

(http://www.frmtr.com-http://www.thehealthnews.org/tr)

Yukarida degindigimiz ii¢ ilag firmasimnin goriislerinden yola c¢ikarak, ilag
sektoriindeki firmalarin da prospektiislerin anlasilmazliklar1 konusunda ayni goriiste
olduklarini, daha agik ve anlasilir prospektiisler istediklerini saptiyoruz. Prospektiislerin
Tiirkgelestirilip, sade vatandasin da kolayca anlayabilecegi 6zellikte olmasi i¢in ¢aba
gosterilmesi gibi beklentilerinin oldugunu da goriiyoruz. Zira prospektiislerin kimler
icin yazilmasi gerektigi hala cevabini bekleyen sorular arasindadir. Prospektiisler,
doktorlar mi, eczacilar mi1 yoksa hastalar i¢in midir? Bu baglamda prospektiislerin
iceriklerinin nasil olmasi gerektiginin de cevabimi bekleyen sorularin arasinda yer
alabilicegini diisiiniiyoruz. Ciinkii ila¢ firmalarinin anlasilmasi kolay prospektiisler

yerine, belirlenmis olan kurallara uyma ¢abasi i¢inde olduklarini tespit ediyoruz.
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2.4. KISA URUN BILGIiSi
STANDART DEGERLENDIRME PROSEDURU

Calismamizin arastirma ve inceleme boliimiinde, 6zellikle tizerinde durdugumuz
terimsel incelemelerin yani sira, prospektiislerin nasil yazilmasi gerektigi, hangi kural
ve ilkelerin goz ardi edilmemesi ile ilgili Saglik Bakanlig tarafindan ilag ve Eczacilik
Genel Miidiirliglince 26.02.2008 tarihinde yayinlanan resmi prosediire asagida yer
veriyoruz. Incelemek icin ele almis oldugumuz prospektiislerin biiyiik cogunlugunun

belirlenmis olan prosediire gore yazildigini da saptiyoruz.

Ila¢ ve Eczacihk Genel Miidiirliigii

Kisa Uriin Bilgisi’nin Standart Degerlendirme Prosediirii:

Amac: Bu prosediir iin amac1 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 gére degistirilebilir.

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

KUB asagida tamimlanan sekilde yazilmalidir.

[k sayfanin en iist ortasma “KISA URUN BILGISI” 12 punto, Times New Roman
yaz1 karakteri kullanilarak koyu olarak yazildiktan sonra;

Uriin ismi : Ticari isim biiyiik harf,doz ve formu kiigiik harf olmali..KUB igindeki iiriin
isminin gectigi kisimlarda doz ve formu belirtilmeden sadece biiyiikk harf yazilmak

tizere sadece ticari isim belirtilmelidir.

Tiim ana bashklar: Koyu ve biiyiik harflerle yazilmalhdir.

a) Ana baslik altindaki alt bagliklar ise ilk harfi biiyiik olmak tizere digerleri kii¢iik harf

ve koyu olarak yazilmalidir.
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b) Alt basliklar altinda yer alabilecek basliklarin yazi karakteri igerik bakimindan
degerlendirme kisminda ki sekli esas alinarak yapilmalidir.

Tim yazimda 12 punto, Times New Roman yazi karakteri kullanilmalidir.

Ithal/lisansli imal ilaglarda, ilag ithal edildigi iilkede ruhsat almis ise orijinal KUB,
jenerik iiriinler igin orijinal molekiiliin orijinal onayli KUB’ii degerlendirme sirasinda
sunulmalidir. Orijinal KUB Ingilizce degil ise Bakanliga Tiirk¢eye ¢evrilerek Bakanliga

sunulmalidir.

KUB’iin saglik personeline bilgi aktarimi i¢in 6nemli bir ara¢ oldugu unutulmamalidir.

II. icerik Bakimindan Degerlendirme: KUB’ler 19.1.2007 tarihinde yayrmlanan
kilavuz dogrultusunda incelenir. Bu incelemeyle KUB kilavuzunda yer alan ve
asagidaki belirtilen bagliklar ve Ozellikle vurgulanmak istenilen bilgilerin

KUB kilavuzunda yer alan bilgiler dogrultusunda eksiksiz olmasi saglanmalidir:

1-BESERI TIBBi URUNUN ADI

Ticari isim biiyiik harf, doz ve formu kiigiik harf olmalidir.

2-KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Kalitatif ve kantitatif yazilmal

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

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

Etkin maddeler ile tibbi iiriiniin dogru uygulanmasi i¢in gerekli ve dnemli olan yardimci
maddelere ait kalitatif ve kantitatif bilgiler tam olarak yazilmalidir .Bu yardimci
maddeler ile ilgili ayrmtili bilgiler KUB kilavuzundaki bélim 4.3 ya da 4.4’te
verilmelidir. Bu béliim ile ilgili “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma
Talimatinda Yardimc1 Maddeleri” kilavuzuna bakilmalidir.

Coziicliniin tibbi tlirlinlin bir pargast oldugu durumlarda ilgili kisimlarda (genellikle

kilavuzdaki 3, 6.1, 6.5 ve 6.6’da ) bilgi verilmelidir.
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1. FARMASOTIK FORM

[lk satirda farmasétik form yer almalidr.

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

Centikli olarak tasarlanmis tabletlerde, tabletlerin tekrarlanabilir sekilde boliiniip
boliinemeyecegine iliskin bilgiler verilmelidir (Ornek: Centigin amac1 yalmzca yutmak
icin tabletin kirilmasini kolaylastirmaktir, tabletin esit dozlara boliinmesi i¢in degildir,
tablet esit yarimlara boliinebilir).

Kullanim 6ncesinde yeniden sulandirilmasi gereken iiriinlerde bu kisimda sulandirma
oncesindeki goriiniim belirtilmelidir. Uriiniin sulandirmanin rdindan gériiniimi,

bolim 4.2°de belirtilmelidir.

4. KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi: Bu baslik bir arada verilebilecegi gibi ilacin
ozelligine gore Pozoloji alt basligi ile uygulama sikhig1 ve siiresi alt bashg ayri

bagliklar halinde de verilebilir.

Uygulama seKkli:
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bu baslik altinda yeralan alt basliklar
Bobrek/karaciger yetmezligi, pediyatrik popiilasyon, geriyatrik popiilasyon mutlaka yer

almali, kullanimin olmamas1 durumunda gerekli agiklama mutlaka yer almalidir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bagliklar bir arada verilebilecegi gibi ayr1 bagliklar altinda da verilebilir.
Pediyatrik popiilasyon:

Geriyatrik popiilasyon:.

Diger (gerekiyorsa)siralamasi ile verilmelidir.
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Yukarida verilen baslik ve alt bagliklar altinda verilecek bilgiler baglik igerse
bile tiim bilgiler normal yazim renginde olmalidir. Bu béliimlerin yazilmasi sirasinda

kilavuzlarda verilen anlatimlarin kullanilmasina 6zen gosterilmelidir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin ve yardimci madde (bkz. “Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Kullanma
Talimatinda Yardimc1 Maddeler” kilavuzu) ile ilgili kontrendikasyonlar alt alta

okuyanin hizla anlayabilecegi bir sekilde basliklar halinde sunulmalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar ve dnlemleri

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

Bu béliimde spesifik olarak o ilacin kullanilmas: ile ilgili “6zel kullanim uyarilar” ve
“Onlemleri” alt alta her farkli durum i¢in ayr1 paragrafta agiklanmalidir. Tek paragraf
halinde anlatimdan kacinilmalidir. Saglik personelinin anlayabilecegi sekilde her uyari

ve Onlem ayr1 paragrafta anlatilmalidir.

Gerekiyorsa giivenlilik ile ilgili 6zellikle 6nemli olan bilgiler bir kutu i¢inde bold yaz1

ile yer alabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bu boliim altinda verilecek tiim bilgiler bashiklar da dahil olmak {izere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamissa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bu boliim altinda verilecek tiim bilgiler bashiklar da dahil olmak {izere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim caligmasi yapilmamissa bu durum da agik sekilde
belirtilmelidir.

Pediyatrik popiilasyon:
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Bu boliim altinda verilecek tiim bilgiler bagliklar da dahil olmak iizere normal yazim
renginde olmalidir. Higbir etkilesim c¢aligmasi yapilmamigsa bu durum da acgik sekilde

belirtilmelidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Daha sonra SDP Ek-1 de verilen standart ciimleler ile bu paragrafa devam edilmelidir.

Gebelik donemi
Laktasyon donemi
Emzirme dénemi i¢in kilavuzda yer alan (KUB Kilavuzu) Ek-3’de verilen standart

climlelerin kullanilmas1 gerekir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Bu boliimdeki tiim bagliklar yer almali, gecerli olmadigr durumlarda gerekli agiklama

yapilmalidir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

[lacin ara¢ 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 iiriinlerde yiizdelikler verilmeden dnce kisa bir agiklama verilmis ise agiklamanin
hemen altinda asagida yer alan standart ifade, normal yazim (italik ve bold olmayacak)

seklinde yer almalidir.
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Cok yaygmn (*1/10); yaygin (*1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (*1/1.000 ila
<1/100); seyrek (*1/10.000 ila <1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Istenmeyen etkiler MedDRA sistemine gére verilmelidir ve standart bir anlatim ve bilgi
sunumu saglanmalidir. Istenmeyen etkilerin altinda yer alan sistemlerle ilgili uyarmin
bold olarak yazilmasi yiizdeliklere gore yaygin, yaygin olmayan gibi ifadelerin de

normal yazilim ve noktalama isareti ile yazilmalidir.

Sinir sistemi hastalhiklar:

Yaygin:

Not: bazi durumlarda hastalik yerine bozukluk ifadesi de kullanilabilir.istenmeyen
etkiler MedRA sistemine gore verilmesi kosulu ile tablo halinde verilebilir.istenmeyen
etkiler ile ilgili 6nemli uyarilar bu boliimiin basinda, koyu bir sekilde yazilmali ve kutu

i¢cerisine alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler varsa kilavuzdaki yer alan 4.2. deki siralamaya
gore verilmelidir. Olmamasi1 durumunda bu baslik ve alt basgliklarin olmasina gerek

yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrikpopiilasyonlara iliskin ek bilgiler varsa kilavuzdaki yer alan 4.2. deki
siralamaya gore verilmelidir. Olmamasi1 durumunda bu baslik ve alt bagliklarin olmasina

gerek yoktur.

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

(varsa) verilmelidir.
5 FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup ATC kodu ile baglamalidir.
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Bu boliimiin kilavuzda belirtilen siralamayla ve saglik personelinin anlayacagi sekilde
bilimsel olarak yazilmasi gerekir. Bu anlatimlarda preklinik ve klinik ¢alismalara atifta
bulunularak (referans gosterilmeden) ilacin etki mekanizmasi, etkililik ve glivenlilik
aciklanmalidir. Anlatimlarda sekil ve grafik kullanilabilir. Tim sunumlarin ve

grafiklerin Tiirk¢e olmast istenir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Genel ozellikler bashgr altinda emilim, dagilim, biyotransformasyon, eliminasyon,
dogrusallik/dogrusal olmayan durum alt basliklarina gecilmeden dnce 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 boliim altinda verilecek bilgi var ise bu baslik ve bilgiler yer alir. Bu boliim altinda
yer alacak alt bagliklar agik renkli, alt1 ¢izili, noktalama isaretli olarak verilir.

Bu boliim altinda verilecek bilgi yok ise baglik da dahil bu boliim yer almaz.

Farmakokinetik/farmakodinamik iliski-ler (var ise)
5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kilavuzda verilen standart ciimleler ile ilacin preklinik giivenliligi agiklanmalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Tek liste halinde alt basliksiz tiim yardimecr maddeler kalitatif olarak yazilmali(6rnek:

kaplamay1 olusturan tim madde, boyar maddelerin agik formiilleri, ¢oziicii icerigi

6.2.Gecimsizlikler
6.3.Raf omrii (ay olarak belirtilmeli)
6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

Bu boliimde ¢ocuklar ile ilgili genel uyari climlesi yer almamalidir.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gegerli oldugu taktirde kullanilmamis olan {irtinler yada atik materyaller ‘Tibbi
atiklarin  kontrolii yonetmeligi’ ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir ifadesi ilave edilmelidir.

Uriiniin uygulanmas1 ile ilgili olarak saglik personeline yardimci olmasi agisindan
gerekli talimatlar verilmesi de gerekiyorsabu boliimiin sonunda bu bilgiler de
verilmelidir. Diger 6zel Onlemler var ise kilavuz dikkate alinarak bu bdliimde

belirtilir.

7. RUHSAT SAHIBI
8.RUHSAT NUMARASI(LARI)
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi:
Ruhsat yenileme tarihi:

10.Kiib’iin Yenilenme Tarihi
11.Dozimetri(Gecerli Oldugu Takdirde)
12.Radyofarmasdtiklerin Hazirlanmasima Yonelik
talimatlar (gegerli oldugu takdirde)

Kiib’iin Bakanhga Sunumu Esnasinda Sunulmasi Istenilen Diger Bilgi Ve Belgeler

KUB’iin hazirlamasinda kullamlan Bilimsel Kaynaklarin yararlanilan béliimlerinin

fotokopileri dosya halinde Bakanliga sunulur.

BAKANLIK TARAFINDAN HAZIRLANACAK DIiGER KAYNAKLAR

Tiirk¢e’lestirmede dil birliginin  saglanmasinda kullanilacak kaynaklar Bakanlik

tarafindan zaman icerisinde duyurulacaktir.
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Ek-1
Bu ek giincellenmek iizere incelenmektedir. Ancak asagida bahsedilen durumlar

hala gecerlidir.

flacin gebelikte kullanim kategorisi X ise asagidaki ifadeler kullamlmahdir.

1 {Jenerik isim} gebelik doneminde uygulandig1 takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
acmaktadir/yol agtigindan sliphelenilmektedir.

{Ticari isim} gebelik doneminde kontrendikedir (yalnizca 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.

ilacin gebelikte kullamim kategorisi D ise asagidaki ifadeler kullamlmahdr.

2. {Jenerik isim}’in gebelik ve/veya fetus/yeni dogan tizerinde zararli farmakolojik etkileri
bulunmaktadir.

{Ticari isim} gerekli olmadik¢a (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik

doneminde kullanilmamalidir.

flacin gebelikte kullanim kategorisi C ise asagidaki ifadeler kullamlmahdir.

3. {Jenerik isim} ’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gdstermistir
(bkz. kistm 5.3). insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde
yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/
dogum sonras! gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

{Ticari isim}gerekli olmadik¢a (bunun kosullar1 belirtilmelidir) gebelik déoneminde

kullanilmamalidir.

flacin gebelikte kullanim kategorisi B ise asagidaki ifadeler kullanilmahdr.
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4. {Jenerik isim} icin, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

5. Siirlt sayida (cooceevvvveeniieeiiennne, ) gebelikte maruz kalma olgularindan gelen
veriler, {Jenerik isim}’in gebelik {izerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi
tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar {izerinde yapilan g¢aligmalar, iireme
toksisitesinin bulundugunu gdstermistir (bkz. kistm 5.3). Insanlara ynelik potansiyel risk
bilinmemektedir. Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal
gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan
yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

6. Smirlt saytda (..oooeeevveevveenieenennen. ) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler,
{Jenerik isim}’in gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi ilizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiline kadar herhangi 6nemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /
embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

7. Cok sayida (..cccooveveerveenennen. ) gebelikte maruz kalma olgularina iliskin veriler,
{Jenerik isim}’in gebelik ilizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun saglig1 iizerinde
advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi o6nemli bir
epidemiyolojik veri elde edilmemistir

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Ilacin gebelikte kullamim kategorisi A ise asagidaki ifadeler kullamlmahdar.
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8. lIyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar {Jenerik isim}’in gebelik iizerinde ya da
fetusun/yeni  dogan ¢ocugun saghg lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir.

{Ticari isim} gebelik doneminde kullanilabilir.

Mlacla ilgili gebelikte kullamm kategorileri yazildiktan sonra gerekiyorsa ilave olarak asagidaki
ifadeler de yazzlmahdr.

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

{Jenerik isim}, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglar ile etkilesime gegmektedir. Bu

nedenle, tedavi siiresince (ve tedavinin ardindan x haftaya kadar) alternatif, etkili ve

giivenilir bir dogum kontrol yontemi uygulanmalidir.

{Jenerik isim}’in eszamanl 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 kontrol yontemi uygulanmalidir.

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 kullanmalidirlar.
(http:/Avww.iegm.gov.tr)

Yukaridaki prosediirde, s6z konusu ilacin nasil kullanilmasi gerektigi, ilacin
bilesimi ve etkilesimleri ile ilgili ayrintili bilgilere yer verilmistir. Biz de incelemis
oldugumuz prospektiislerde, belirlenmis olan bu kurallara uyum ile ilgili bir ¢calisma
yapilip yapilmadigini arastirdigimizda, bu kurallara biiylik 6l¢iide uyum oldugunu
saptiyoruz. Faskat, prospektiislerin yaziminda belirlenmis olan kural ve kaideler
uygulanirken, kullanilan terimlerde, 6zellikle alan dis1 olanlar i¢in anlasilmasi gii¢

kavramlarin yer aldigini kolyalikla sdyleyebiliriz.
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2.5. KULLANMA TALIMATI
STANDART DEGERLENDIRME PROSEDURU

Asagida, kisa iriin bilgisi standart degerlendirme prosediiriiyle birlikte
yayimlanan kullanma talimati standart degerlendirme prosediiriine yer verdik.
Bu diizenlemede, prospektiislerin yazilis bicimleri ve yaziliminda dikkat
edilmesi gereken kurallar ayrintili bir bigimde bulunmaktadir. Ayrica
Prospektiislerin basim agamasindan son haline kadar olmasi gereken islemler de

belirtilmistir.

Kullanma Talimati standart degerlendirme prosediirii:

Ama¢: Bu metnin amact Kullanma Talimati’'nin (KT) standart olarak
degerlendirmesini saglamak ve farkli hazirlanan KT lerin standart bir sekilde

ilact kullanan hastaya sunumunu saglayabilmektir.

Degerlendirme kriterleri:

1. Format acisindan degerlendirme: Kullanma Talimatlart 26/02/2008
tarihinde yayimlanan kilavuz dogrultusunda hazirlanmalidir.

Bu kilavuz dogrultusunda hazirlanmamis KT ler degerlendirmeye alinmaz,

Bakanlik yazisi ile KT nin yeniden yazilmast istenir.

KT’nin asagida tanimlanan sekilde yazilmasi istenir:

[k sayfanin en iist ortasina “KULLANMA TALIMATI” 12 punto, Times New

Roman yazi karakteri kullanilarak koyu olarak yazildiktan sonra;

a) Tiim ana basliklar numarali olarak koyu renk ve ilk harfi biiyiik olmak iizere
digerleri kiiciik harf ile yazilir. lacin sadece ana baslikta ruhsata esas ticari adi,
birim dozu, farmasoétik sekli belirtilmelidir. Ticari isim biiyiik harf doz ve formu
kiigiik harf olmalidir. Paragraf i¢i anlatimlarda ise {irliniin sadece ticari adi

verilmelidir. Ticari ad KT icinde biiyiik harfle agik renkli yazilmalidir.
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b) Ana baglik altinda alt bagliklar var ise alt basliklar koyu renk ve ilk harfi
biiyiik olmak tizere digerleri kiiciik harf ile yazilir

c¢) Uygulanamayan veya ilgili olmayan alt ve ana basliklar kullanma talimatinda
yer almamalidir. Ornegin c¢ocuk formlarinda emzirme, hamilelik ve arag ve

makine kullanim1 gibi

Tiim yazimda 12 punto, Times New Roman yazi karakteri kullanilir.

Ithal/lisansli olmasi durumunda {iriine ait Orijinal Kullanma Talimati, iiriin
jenerik ise orijinal molekiile ait ( var ise ) orijinal kullanma talimati
degerlendirme sirasinda sunulmalidir. Orijinal KT Ingilizce degil ise Tiirkgeye

cevrilerek Bakanliga sunulur.

Asagida belirtilen  bolimlerin  yazilmast  sirasinda  kilavuzlarda  verilen

anlatimlarin kullanilmasina 6zen gosterilmelidir.

2. icerik bakimindan degerlendirme:

KT’nin hastaya ila¢ kullanimi hakkinda bilgi aktarimi i¢in 6nemli bir arag
oldugu unutulmamalidir. Climlelerin kisa ve anlagilabilir olmasina dikkat
edilerek yabanci kelimelerin kullanilmasindan kagimilmalidir. Ancak bu
yapilirken Tiirk¢e karsiligi bilinmeyen yabanci kelimeler ayrag igerisinde metin
icerisinde verilebilir (Ornek: Kan sekeri diismesi (hipoglisemi)). Bilimsel
anlatimlarin  hastalarin  anlayabilecegi sekilde Tirkgelestirilerek KT’ nin
yazilmasi gerekir. Kullanma Talimati Kilavuzunda yer alan asagida belirtilen
basliklar ve oOzellikle vurgulanmak istenilen bilgilerin eksiksiz olmasi

saglanmalidir.

KT’nin basinda:

‘Beseri T1bbi Uriiniin ticari ismi (biiyiik harfli ), dozu, farmasotik formu (kiigiik
harfli)yer alacak sekilde yazilmalidir. (bold)

‘Kullanim yolu belirtilmelidir. (bold)

Daha sonra:
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‘Etkin madde : Baslik koyu renk (italik), etkin madde(ler ) ise Kkalitatif ve
kantitatif olarak normal yazi ile yazilmali.

‘Yardimer madde (ler): Baslik koyu renk (italik), Yardimci madde (ler ) ise
kalitatif olarak normal yazi ile yazilmalidir.

Sadece regete ile temin edilebilen ilaglar i¢in :

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA
TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler

icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Recgetesiz temin edilebilen ilaglar igin:

Bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in

onemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan
eczacimizin tavsiyesi ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz i¢indir. Buna karsin,
yine de X'den en iyi sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz
gerekmektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

X nedir ve ne icin kullanilir ?
X'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

X nasil kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir?

o > W N e

X'in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.
Bu kullanma talimatinda bashigi altinda yer alan tiim baslik ve bilgilerin

yazim rengi ve sekli yukarida belirtilen diizende yapilmalidir.

1. X nedir ve ne icin kullanilir?

X: Doz vb. belirtilmeden ilacin ticari ismi verilir.

[lac1 kullanan hastanin anlayabilecegi dilde:

- Farmasotik form, igindekiler ve farmakoterapotik grubu veya aktivite tipi
- I¢indekiler agirlik, hacim, doz sayis1 ve ambalaj biiyiikliigii cinsinden

- Terapotik endikasyonlar

yazilmalidir.
2. X'"i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Gerekiyorsa giivenlilik ile ilgili 6zellikle 6nemli olan bilgiler bir kutu iginde

bold yazi ile ana baslik altinda yer almalidur.

27



Asagidaki alt basliklarin eksiksiz olmasi1 gerekmektedir. Buradaki anlatimlarda

hastalarin anlayabilecegi yalinlikta olmalidir.

X’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ciimlenin Eger ile baslamasi tavsiye edilir..Ancak eger ifadesinin
kullanilamayacagi durumlar da kabul edilebilir.

Kontrendikasyonlar, diger ila¢ etkilesmelerine bagli kontrendikasyonlar1 da

kapsayacak sekilde hastanin anlayabilecegi dilde burada belirtilmelidir

X 'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Climlenin  eger ile baglamasi tavsiye edilir. Ancak eger ifadesinin
kullanilamayacagi durumlar da kabul edilebilir.

Onlemler, 6zel uyarilar ve diger ilag etkilesmeleri hastanin anlayabilecegi dilde

burada belirtilmelidir.

“Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse

liitfen doktorunuza danisiniz “ ciimlesi ile bitirilmelidir.(normal yaz1)

X'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Hamilelik

Bu boliim asagidaki standart ciimle ile baslar:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. (italik)
Hamilelikte kullanimiyla ilgili bilgilerin KUB ile uyumlu olarak kullananin
anlayacag1 aciklikta yazilmasi gerekmektedir. Ancak uygulanmayan ve ilgili

olmayan durumlarda bu baslik yer almamalidir.
Bu boliim asagidaki standart climle ile sona erer:
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza

veya eczaciniza danisiniz. (italik)

Emzirme

Bu boliim asagidaki standart ciimle ile baslar:
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ITlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. (italik)
Emzirmede kullanimiyla ilgili bilgilerin KUB ile uyumlu olarak kullananin
anlayacagl aciklikta yazilmasi gerekmektedir. Ancak uygulanmayan ve ilgili

olmayan durumlarda bu baglik yer almamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

llacin KUB’ de yer alan 6zellikleriyle ilgili uyarilarin anlasilir sekilde yazilmasi
gerekir ve mutlaka bir sonug ciimlesi ile bitirilmelidir. Ancak uygulanmayan ve
ilgili olmayan durumlarda bu baglik yer almamalidir.

X'1in igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Yardimc1 maddelerden hangisinin énemli oldugunun bilgisi burada verilmelidir.
Bu bilginin verilmesinde Begseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma
Talimatindaki ~ Yardimci  Maddelere iliskin  Kilavuz’ a  basvurulmasi

gerekmektedir.

Kilavuzda yer alan madde olmasina ragmen belirtilen esik degerlerinin disinda
bile olsa madde bu kisma yazilmali ve gerekli agiklama yapilmalidir(6rnek:
kullanim yolu nedeni ile herhangi bir uyar1 gerekmemektedir, dozu nedeniyle

herhangi bir uyar1 gerekmemektedir).

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bu boliim asagidaki ciimle ile tamamlanir:

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacit su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise  liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar

hakkinda bilgi veriniz.(italik)
Bu boliim eger iiriin as1 ise asagidaki climle ile tamamlanir:

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi disinda herhangi bir
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astlama  yapildiysa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz(italik)

3. X nasil kullanilir?
Once;
-‘Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar:
-‘Uygulama yolu ve metodu:
‘Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Yasglilarda kullanima:
- Ozel kullanim durumlart :

(bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb )

Bu boliim yukarda belirtilen alt basliklar1 icermelidir. Ozel kullanim durumu

olmamasi1 durumunda” 6zel kullanim1 yoktur” seklinde bir ifade yer almalidir.

Bobrek ve karaciger yetmezligi alt basliklart ayri ayri verilebilecegi gibi tek
baslik altinda da verilebilir.
Bu bélimlerin  yazilmasi sirasinda kilavuzlarda verilen anlatimlarin

kullanilmasina 6zen gosterilmelidir

Eger iriiniin hasta tarafindan kendi kendine kullanilamamasi durumu var ise
(6rnek: IV infiizyon gibi) uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin
talimatlar alt baglig1 altina sadece asagidaki standart ciimlenin yazilmasi yeterli
olacaktir.

‘Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.’(normal yaz1)

Eger iirlinlin kullanimina ve hazirlanmasina faydali olabilecegi diisiiniilen

(13

sekilsel anlatimlara da ihtiya¢ duyuluyorsa bu sekiller “ Uygulama yolu ve

metodu “alt basliginda yer almalidir.

Bu boéliimiin sonunda asagidaki ciimle yer almalidir:
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Eger X’ in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. (italik)

Bu boliimde ayrica:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla X kullandiysaniz:
Var ise kilavuza gore yazilmasi gereken bilgiler yaninda asagidaki

standart cimle kullanilmalidir

X’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz. (italik)

X' 1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. (italik)

X ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Alt bagliklar1 ile anlatimlar yapilmalidir. Herhangi bir etki olmamasi durumu

da dahil bir agiklama yapilmalidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Bu boliime asagidaki standart ciimle ile baslanir:

Tim ilaglar gibi X' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.(normal yaz1).

Yan etkiler KUB ile uyumlu olarak ve eksiksiz bir sekilde hastaya gerekli alt
basliklar altinda sunulur.

Yan etkiler ile ilgili oOnemli olan bilgiler hastanin  dikkatini
cekecek sekilde koyu renk harfler ile yazilabilir.

Olas1 yan etkiler kullananlarda 6nemine gore ciddiyetinden hafifine dogru alt

gruplar halinde KUB ile uyumlu olacak sekilde yazilmalidir.
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Asagida belirtilen ana basliklar KT ° detam olarak yer almalidir ( Ana
basliklardan herhangi birinin verilememesi durumunun gerekcelendirilememesi

disinda)

Bazi durumlarda iiriiniin 6zelligine gore bu ana basliklar altinda verilecek

bilgiler yaygin/cok yaygin/seyrek gibi alt basliklari halinde de verilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, X' i kullanmayi1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu boliim asagidaki sekilde tamamlanmalidir.

‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir .(normal yaz1)
-Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin X'e karst ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir’.(normal yaz1)

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi

durumlar mevcut ise;

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir’.(normal yazi) ifadesi yazilmaldir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir’. (normal yazi) -Bu

ifade gerekli goriilen durumlarda yazilmaldir.

Ancak bazi alerjik yan etkiler disinda ilacin kesilip acil miidahale gerektirdigi
durumlar mevcut ise bu boliim:
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir’.(normal yaz1) ifadesi yazilmalidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz

veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu boliim su sekilde tamamlanmalidir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir’.( normal
yazi)

‘Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir’. ( normal yazi)- Bu ifade gerekli goriilen
durumlarda yazilmalidir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Bu yan tesirler yazildiktan sonra bu béliim su sekilde tamamlanmalidir.

‘Bunlar X 'in hafif yan etkileridir’. ( normal yaz1 )

Olas1 yan etkiler boliimii asagidaki standart ciimle ile tamamlanir:

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz. (italik)

5. X' in Saklanmasi

Asagidaki standart ciimle ile baglanir:

X'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki  son  kullanma tarihinden sonra X' i

kullanmayiniz / son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Gerektigi yerde, iirliniin bozulmasina iligkin belirtileri hakkinda bir uyar1 mevcut

olmalidir.

‘Eger... fark ederseniz X' i kullanmayiniz’

Eger iirlin Biyolojik kaynakli ise asagida belirtilen ctimle yer almalidir.
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Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz X’ i sehir suyuna veya ¢ope

atmaywmiz. Bu konuda eczaciniza damginiz.(italik)

KT asagidaki bilgi ile sonlandirilir:

Ruhsat Sahibi: Ad1 veagik adres
Baslik bold, italik, noktalama isaretli, adi1 veagik adresi normal yazi,
Uretici: Ad1 veacik adres

Baslik bold, italik, noktalama isaretli, ad1 veagik adresi normal yazi,

Bu kullanma talimati onaylanmistir
(gtin ay ve yil)
-lirlinlin saglik personeli tarafindan uygulanmasi gerektiginden ek bilgi verilmesi

gerekiyor ise KT sonunda

ASAGIDAKI BILGILER BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK
PERSONELI ICINDIR bashig altinda gerekli bilgiler sunulmalidir. KUB de
yer alan 6.6 daki bilgilerle uyumlu olmalidir.

(http://www.iegm.gov.tr)

Yukarida yer verdigimiz prosediirde, prospektiislerin yaziliminda kullanilan yaz
biciminden, punto sayisina kadar ayrintilar yer almaktadir. Bu prosediirii dikkatle
inceledigimizde, yaymmlanan prospektiislerin, belirlenmis olan bu kurallara gore
yazildigii, fakat prospektiislerin daha kolay anlagilmasi i¢in ayrintili bir ¢aligma

yapilmadigini saptiyoruz.
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2.6. SAGLIK BAKANLIGI TARAFINDAN 2007 YILINDA
BAZI iLACLAR UZERINDE YAPILAN DEGIiSIKLIKLER

Asagida 2007 yilinda Saglik Bakanligi tarafindan hazirlanan 6zellikle
Endikasyon, Kontrendikasyon, Kullanom Sekli ve Dozu ile ilgili bazi
degisikliklerin yapildig1 prospektiis 6rneklerine yer verdik. Fakat yine anlasilir
ifade ve kavramlarin kullanilmadigini, sadece ilacin etkilerinin ve yan etkilerinin
degistirildigini ve genel olarak kullanilan terimlerde herhangi bir degisiklik

yapilmadigini tespit ediyoruz.

1. BLOKACE 10 MG TABLET, BLOKACE 5 MG TABLET, BLOKACE 2.5
MG TABLET ICIN;

ESKI ENDIKASYONLARI

-Hipertansiyon,

-Konjestif kalp yetmezligi,

-Miyokard enfarktiisi, inme ve kardiyovaskiiler nedenli O&liim riskinde
azaltmada,

-55 yas ve lizerinde koroner arter hastaligi, inme, periferik vaskiiler hastalik veya
diyabet ile birlikte en az bir kardiyovaskiiler risk faktorii (hipertansiyon, artmis
total kolesterol diizeyi, diisik HDL dilizeyi, sigara kullanimi1 veya
mikroalbuminiiri) tasiyan kardiyovaskiiler olay gecirme riski yiiksek hastalarda
miyokard enfarktiisli, inme veya kardiyovaskiiler o6liim risklerini azaltmada
endikedir. IThtiyag duyulan diger tedavilere (Antihipertansif, antiplatelet, lipit

diistirticii tedavi gibi) ek olarak kullanilabilir.

YENI ENDIKASYONLARI

-Hipertansiyon,

-Konjestif kalp yetmezligi,

-Miyokard enfarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler nedenli 6liim riskinde azaltmada

kullanilabilir.
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2. VELCADE (Bortezomib)
ESKI ENDIKASYON

Velcade (bortezomib), daha 6nce en az bir klasik kemoterapi protokolii (VAD
veya melphalan/prednizolon gibi) uygulanmis ve yeterli doz ve siirede aldiktan
sonra objektif kriterlerle hastalik progresyonu gozlenen multipl myelom
hastalarinin tedavisi i¢in endikedir. Durumu uygun olan hastalar yiiksek doz

tedavisi uygulamalari a¢isindan degerlendirilmelidir.

YENI ENDIKASYON

Velcade (bortezomib), daha dnce en az bir klasik kemoterapi protokolii (VAD
veya melphalan/prednizolon gibi) uygulanmig ve yeterli doz ve siirede aldiktan
sonra objektif kriterlerle hastalik progresyonu goézlenen multipl myelom
hastalarinin tedavisi i¢in endikedir. Durumu uygun olan hastalar yiiksek doz
tedavisi uygulamalar1 a¢isindan degerlendirilmelidir.

VELCADE (bortezomib) daha 6nceden antrasiklin ve/veya alkilleyici ajan veya
bu tedavilerin rituksimab ile kombinasyonlarini igeren tedavilerden en az birini
uygun dozda ve uygun siire almis ve buna ragmen niiks eden veya tedaviye

direngli mantle hiicreli lenfoma hastalarinin tedavisinde endikedir”

3. ROZON 150 mg FILM TABLET
ESKI ENDIKASYONLAR

1- Aktif duodenal {ilser ve benign gastrik iilserin kisa siireli tedavisi,

2-Duodenal iilserin idame tedavisi

3-Patolojik hipersekretuar durumlar (Zollinger-Ellison sendromu, sistemik
mastositozis),

4-Reflii 6zofajit,

5-Eroziv 6zofajit.

YENI ENDIKASYONLAR
-Duodenal iilser, selim gastrik ilser, steroid olmayan antienflamatuar ilaglara

bagli iilserlerin tedavisinde,
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-Ozellikle gegmisinde peptik iilser olan hastalarda steroid olmayan anti-
enflamatuar ilaclarin (aspirin dahil) neden oldugu duodenal (ilserlerin
profilaksisinde,

- Helicobacter pylori enfeksiyonu ile birlikte goriilen duodenal iilser tedavisinde,
-Ameliyat sonrast iilser,

-Reflii 0zofajit tedavisinde, gastrodzofageal reflii hastaliginda semptomatik
rahatlama icin

-Patolojik hipersekretuar durumlar (Zollinger-Ellison sendromu tedavisinde ve
sistemik mastositozis),

-Agn ile karakterize (epigastrik veya retrosternal) yemeklerle iliskili veya
uykuda rahatsizlik veren, fakat daha 6nce belirtilen durumlarla iligkili olmayan,
kronik epizodik dispepsilerde,

-Agir hastalarda stres iilserlerinin profilaksisinde,

-Peptik iilserli hastalarda tekrarlayan kanamalarin profilaksisinde,

-Mendelson sendromu profilaksisinde kullanilir.

4. LOXIBIN PLUS 50 MG/12.5 MG FILM TABLET

Eski endikasyonlari -
Loxibin Plus kombinasyon tedavisinin gerektigi hastalarda hipertansiyon

tedavisi i¢in endikedir.

Eski Kullanim Sekli Ve Dozu

Loxibin Plus’in mutad baglangi¢ ve silirdiirme dozu, doktor tarafindan farkli bir
sekilde onerilmedigi takdirde, giinde bir kez alinmak iizere 1 tablettir. (Losartan
potasyum 50 mg/hidroklortiyazid 12.5 mg). Yeterli yanit alinamiyorsa giinliik
doz bir defada alinmak {izere 2 tablete c¢ikartilabilir. (Losartan potasyum 100
mg/hidroklortiyazid 25 mg). Bu ayn1 zamanda giinlik maximum dozdur.
Antihipertansif etki genelde tedaviye baslandiktan sonra 3 hafta i¢inde goriiliir.
Loxibin Plus intravaskiiler hacim kaybi bulunan hastalarda (6rnegin yiiksek doz
diiiretik kullananlar) baslanmamalidir.

Loxibin Plus kreatin klirensi 30 ml/dk’nin altinda olan boébrek hastalarinda

kullanilmamalidir.
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Loxibin Plus karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Loxibin Plus yaslilarda doz ayarlamas1 yapilmaksizin kullanilabilir.
Loxibin Plus diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilabilir.

loxibin plus a¢ veya tok karnina alinabilir.

Yeni endikasyonlart :

loxibin plus kombinasyon tedavisinin gerektigi hastalarda hipertansiyon tedavisi
i¢in endikedir.

Sol Ventrikiil Hipertrofisi Olan Hipertansif Hastalarda Kardiyovaskiiler
Morbidite ve Oliim Riskinde Azalma :

loxibin plus, losartan ve hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Sol ventrikiil
hipertrofisi olan hipertansif hastalarda, losartan ile hidroklorotiyazid birlikte
uygulandiginda, miyokard infarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler 6limiin birlikte
goriilme siklig1 riskinde yaptigi azalma ile ortaya koyuldugu gibi bu tip

hastalarda kardiyovaskiiler hastalik ve 6liim riskini azaltmaktadir.

YENI KULLANIM SEKLI VE DOZU :

Loxibin Plus’in mutad baslangi¢ ve idame dozu, doktor tarafindan farkli bir
sekilde onerilmedigi taktirde, giinde bir kez alinmak tizere 1 tablettir (Losartan
Potasyum 50 mg / Hidroklorotiyazid 12.5 mg). Yeterli yanit alinamiyorsa,
giinliik doz bir defada alinmak iizere 2 tablete ¢ikartilabilir. Bu ayn1 zamanda
giinlik maksimum dozdur. Antihipertansif etki genelde tedaviye basladiktan
sonra 3 hafta i¢cinde goriiliir.

loxibin plus intravaskiiler hacim kaybi bulunan hastalarda (6rnegin yiiksek doz
diiiretik kullananlar) baglanmamalidir.

Loxibin Plus kreatinin klerensi 30 ml/dk’nin altinda olan bdbrek hastalarinda
kullanilmamalidir.

Loxibin Plus karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Loxibin Plus yaslilarda doz ayarlamas1 yapilmaksizin kullanilabilir.

Loxibin Plus diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilabilir.

Loxibin Plus a¢ veya tok karnina alinabilir.
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5. LOXIBIN PLUS 100 MG/25 MG FILM TABLET

Eski Endikasyonlar .
LOXIBIN PLUS kombinasyon tedavisinin gerektigi hastalarda hipertansiyon

tedavisi i¢in endikedir.

Eski Kullanim Sekli Ve Dozu

Loxibin Plus film tablet; losartan potasyum 50 mg/hidroklortiyazid 12.5 mg
tedavisine yeterli yanit alinamayan hipertansiyon vakalarmin tedavisinde
kullanilir.

Dozu giinde bir kez alinmak {izere 1 tablettir (Losartan Potasyum 100 mg /
Hidroklorotiyazid 25 mg). Bu ayni zamanda giinliik maksimum dozdur.
Antihipertansif etki genelde tedaviye basladiktan sonra 3 hafta i¢inde goriiliir.
Loxibin Plus intravaskiiler hacim kayb1 bulunan hastalarda (6rnegin yiiksek doz
ditiretik kullananlar) bagslanmamalidir.

Loxibin Plus kreatinin Klerensi 30 ml/dk’nin altinda olan bobrek hastalarinda
kullanilmamalidir.

Loxibin Plus karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Loxibin Plus yaslilarda doz ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

Loxibin Plus diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilabilir.

Loxibin Plus a¢ veya tok karnina alinabilir.

Yeni endikasyonlart :

Loxibin Plus kombinasyon tedavisinin gerektigi hastalarda hipertansiyon
tedavisi i¢in endikedir.

Sol Ventrikiil Hipertrofisi Olan Hipertansif Hastalarda Kardiyovaskiiler
Morbidite ve Oliim Riskinde Azalma :

Loxibin Plus, losartan ve hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Sol ventrikiil
hipertrofisi olan hipertansif hastalarda, losartan ile hidroklorotiyazid birlikte
uygulandiginda, miyokard infarktiisii, inme ve kardiyovaskiiler 6liimiin birlikte
goriilme siklig1 riskinde yaptigi azalma ile ortaya koyuldugu gibi bu tip

hastalarda kardiyovaskiiler hastalik ve 6liim riskini azaltmaktadir.
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Yeni kullanim sekli ve dozu :

LOXIBIN PLUS Film Tablet; Losartan potasyum 50 mg / Hidroklorotiyazid
12.5 mg tedavisine yeterli yanit alinamayan hipertansiyon vakalariin
tedavisinde kullanilir.

Dozu giinde bir kez alinmak iizere 1 tablettir (Losartan Potasyum 100 mg /
Hidroklorotiyazid 25 mg). Bu ayni zamanda giinlik maksimum dozdur.
Antihipertansif etki genelde tedaviye basladiktan sonra 3 hafta i¢inde goriiliir.
Loxibin Plus intravaskiiler hacim kayb1 bulunan hastalarda (6rnegin yiiksek doz
diiiretik kullananlar) baglanmamalidir.

Loxibin Plus kreatinin Klerensi 30 ml/dk’nin altinda olan bdbrek hastalarinda
kullanilmamalidir.

Loxibin Plus karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Loxibin Plus yaslilarda doz ayarlamasi yapilmaksizin kullanilabilir.

6. RISPERDAL 1 MG FILM TABLET, RISPERDAL 2 MG FILM TABLET,
RISPERDAL 3 MG FILM TABLET, RISPERDAL 4 MG FILM TABLET,
RISPERDAL ORAL SOLUSYON, RISPERDAL QUICKLET 1 MG AGIZDA
COZUNUR TABLET, RISPERDAL QUICKLET 2 MG AGIZDA COZUNUR
TABLET

Eski Endikasyonlar: (Biitiin Formlar: I¢in Gegerli)

RISPERDAL®, pozitif (hallisinasyon, deliisyon, diisiince bozukluklari,
saldirganlik, siliphecilik) ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal
cekingenlik ve konusma yetersizligi) semptomlarin goriildiigii akut ve kronik
sizofrenik psikozlarda ve diger psikotik durumlarda kullamilir. RISPERDAL®
sizofreni ile ilgili afektif semptomlar1 (depresyon, sucluluk duygusu, endise) da
azaltir. RISPERDAL®; ilk tedaviye cevap verdigi gozlenen hastalarda, idame

tedavisi sirasinda klinik iyilesmenin devami agisindan da etkilidir.

Ayrica, RISPERDAL®; saldirganlik (sozlii saldirganlik, fiziksel siddet),

aktivite bozukluklar1 (ajitasyon) veya psikotik semptomlarin belirgin oldugu
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yasl hastalarda demansa bagli davranis bozukluklarinin tedavisinde kullanilir.
RISPERDAL® bipolar hastaligin manik epizodunun tedavisinde endikedir. Bu
epizodlar; duygu durumunda kabarma, taskinlik, irritabilite , kendini asiri
begenme, uykuya duyulan ihtiyacin azalmasi, basingli konusma, diislincelerin
yarigmasi, aykirt ve saldirgan davraniglar da dahil olmak iizere muhakeme ve
icgorii eksikligi gibi semptomlarla karakterizedir. RISPERDAL®; zarar verici
(6rn. saldirganlik, kendine zarar verici veya fevri) davranislarin 6n planda
oldugu, entellektiiel islevleri ortalamanin altinda veya mental retardasyonlu

cocuk, ergen ve eriskinlerde davranim ve diger yikici davranis bozukluklarinda
endikedir.

Yeni Endikasyonlar: (Biitiin Formlar: I¢in Gegerli)

RISPERDAL®, pozitif (haliisinasyon, deliisyon, diisiince bozukluklari,
saldirganlik, siiphecilik) ve/veya negatif (kiint afekt, emosyonel ve sosyal
cekingenlik ve konusma yetersizligi) semptomlarin goriildiigii akut ve kronik
sizofrenik psikozlarda ve diger psikotik durumlarda kullamilir. RISPERDAL®
sizofreni ile ilgili afektif semptomlar1 (depresyon, sugluluk duygusu, endise) da
azaltir. RISPERDAL"; ilk tedaviye cevap verdigi gdzlenen hastalarda, idame

tedavisi sirasinda klinik iyilesmenin devami agisindan da etkilidir.

Ayrica, RISPERDAL®; saldirganlik (s6zlii saldirganlik, fiziksel siddet),
aktivite bozukluklar1 (ajitasyon) veya psikotik semptomlarin belirgin oldugu
yash hastalarda demansa bagli davranis bozukluklarin tedavisinde kullanilir.
RISPERDAL® bipolar hastaligin manik epizodunun tedavisinde endikedir. Bu
epizodlar; duygu durumunda kabarma, taskinlik, irritabilite , kendini asiri
begenme, uykuya duyulan ihtiyacin azalmasi, basingli konusma, diisiincelerin
yarigmasi, aykirt ve saldirgan davraniglar da dahil olmak iizere muhakeme ve
icgorii eksikligi gibi semptomlarla karakterizedir. RISPERDAL®; zarar verici
(6rn. saldirganlik, kendine zarar verici veya fevri) davramiglarin 6n planda
oldugu, entellektiiel islevleri ortalamanin altinda veya mental retardasyonlu
cocuk, ergen ve eriskinlerde davranim ve diger yikici davranis bozukluklarinda

endikedir. RISPERDAL, cocuklarda ve ergenlerde otistik bozukluga bagh
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huzursuzluk (agresif belirtiler, kendine zarar verme, 6fke nobetleri, ani duygu
durum degisiklikleri) tedavisinde endikedir.

(http://www.iegm.gov.tr-http://www.frmtr.com)
Saglik Bakanlig1 tarafindan yapilan ve yukarida yer verdigimiz degisikliklerde,

terimsel anlamda yapilan degisiklikler yerine ilacin kullanimi ve etkileri ile ilgili

degisimler oldugunu saptiyoruz.
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3. PROSPEKTUSLERDEKIi TERIMLERIN iNCELENMESI

Biitiin prospektiis Orneklerini incelemek miimkiin olamayacagindan,
onemli oldugunu dislindiigiimiiz, igerisinde 0&zellikle Fransizca telaffuzlu
sOzclikler bulunanlan tercih ettik. Boylece belkide bircogumuzun eline gegmis
olan bazi ilaglarin neredeyse oldugu gibi Fransizca telaffuzlariyla yer aldigini

saptiyoruz.

Asagida verecegimiz prospektiisler lizerinde Fransizca kokenli sozciikleri
koyu renkle belirtmeyi tercih ettik. Belirlemis oldugumuz bazi terimleri
sesbilgisi acisindan da ele aldik. Boylece kullanilan sozciiklerin, Fransizca ve

Tiirkgedeki telaffuz farkliliklarini ortaya koyduk.

Asagida sirasiyla; Cycladol (Tablet), Lyrica (kapsiil), Deflamat (Ampiil),
Thermo-Doline (Krem), Apraljin Fort (Film Tablet), Relestat (G6z Damlasi) ve

Otrivine Menthol (Burun Spreyi) yer almaktadir. (Giincel Farmalist-Phzer,
2008)

3.1 PROSPEKTUS ORNEKLERI VE PROSPEKTUSLERDEKI
FRANSIZCA TERIMLERIN iNCELENMESI

Hem arastirma hem de inceleme konusu yaptigimiz konunun daha 1yi
anlasilmas1 amaciyla ve ne kadar ¢ok yabanci terimin kullanildigini ortaya koymak icin
incelemis oldugumuz yaklasik ii¢cyiiz prospektiisten sadece yedisini ele aliyoruz. Farkl
ilaglara ait bu yedi prospektiisii, ayrintili olarak inceledigimizde, burada yer alan
terimlerin, Fransizcada telaffuz edildigi bi¢imiyle Tiirk¢eye aktarildigini saptiyoruz. Bu
durumda, Fransizcada bu terimlerin sdyleyis bi¢iminin Tiirkgeninkinden pekte uzak
olmadigim1 ve benzerlik gosterdigini, bu nedenle de Fransizcadaki sdyleyis bi¢imin
tercih edildigini kolaylikla sdyleyebiliriz. Tiirk¢ede yaygin olarak kullanilan, Fransizca

telaffuzlu sozciiklerin sayis1 azimsayamayacagimiz kadar ¢oktur .(Sigirci, 2006: 33)
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Kaldiki Giinliikk konusmalarimizda bile bdyle kullandigimiz sayisiz soézciik
siralayabiliriz. Birgok insanin, bu sdzcliklerin neredeyse Tiirk¢e oldugunu bile diisiiniir

konuma gelmis oldugunu sdylemek miimkiin.

Yukarida degindigimiz biitiin bu nedenlerden otiirii 6zellikle ilk asamada sadece
Fransizca terimleri incelemeyi tercih ettik. Sonraki asamda ise (Bkz, 3.4. Ingilizce ve

Fransizca terimlerin incelenmesi) hem Ingilizce hemde Fransizca terimleri ele alacagiz.

Asagida yer alan prospektiislerde yabanci kelimelerin tamamini italik olarak,
Fransizca olanlanlar1 ise koyu renkle belirtecegiz. Ayni terim birden fazla yerde gegsede
yine bu terimi kullanim sikligini gostermek i¢in her defasinda tekrar gosterecegimizi

belirtmek isteriz:

a)-Birinci prospektiis : CYCLADOL
Tablet
Etken Madde(ler):
Piroksikam 20 mg

Piyasa Sekilleri:
10 tablet, 20 tablet iceren blister ambalajlarda.
Kullanim Sekli:

Piroksikam tedavisinin giinde bir defa 20 mg ile baslatilmasi ve siirdiiriilmesi 6nerilmektedir.
Akut gut, kas-iskelet sistemine iligkin agrilarda; postoperatif ve posttravmatik agrilarda giinliik
piroksikam dozu gereginde 1 defada 40 mg (2 tablet)'a kadar ¢ikarilabilir. Ancak 30 mg (1.5
tablet) ve lizeri piroksikam dozlarmin uzun siire verilmesinin gastrointestinal yan etkiyi
artiracagl gézoniine alinmalidir. Yaslh hastalarda dozu azaltmak (yarim tablet) ve tedavi siiresini
simirlamak gerekebilir. Piroksikamin uzun eliminasyon yart émrii nedeniyle kararli durum kan
seviyelerine 7-12 giin iginde ulagilabilmektedir. Bu nedenle her ne kadar Cycladol Tablet ile
tedavinin ilk gilinlerinde terapdétik etki belirginse de, iki haftadan Once tedavinin etkisi
degerlendirilmemelidir. Cocuklarda kullanimi: Juvenil romatoid artrit i¢cin doz ¢ocugun viicut
agirhgma bagl olarak giinde 1 defa yarim veya bir tablettir. Daha hassas bir dozlama igin
onerilen dozlar: 15 kg'dan az viicut agirligina sahip olan ¢ocuklarda 5 mg. 16-45 kg arasinda 10

mg ve 46 kg'dan daha fazla viicut agirligina sahip ¢ocuklarda 20 mg).
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Endikasyonlar:

Piroksikam, antienflamatuvar ve/veya analjezik etki gerektiren romatoid artrit, juvenil romatoid
artrit, osteoartrit (artroz, dejeneratif eklem hastalig1), ankilozan spondilit, akut miskiiloskeletal
bozukluklar, akut gut, cerrahi girisimlerden sonraki ve akut travma sonucu agri1 gibi cesitli
durumlarda endikedir. Piroksikam, 12 yas ve tizeri hastalarda primer dismenore tedavisinde
endikedir. Ust solunum yolu inflamasyonu ile ilgili ates ve agrimin giderilmesi icin

kullanilabilir.

Kontrendikasyonlar:

Daha once bu ilaca karst asiri duyarlilik gdstermis kisilerde piroksikam kullanilmamalidir.
Aspirin ve diger NSAI ilaglarla ¢apraz duyarlilik potansiyeli mevcuttur. Piroksikam, aspirin veya
diger NSAI ilaglarla astim semptomlari, nasal polipler, anjiyoddem veya iirtiker goriilen

hastalarda kullanilmamalidir.

Uyarilar:

Piroksikam ile seyrek olarak peptik ilserasyon, perforasyon ve nadiren fatal olabilen
gastrointestinal hemoraji bildirilmistir. Ust gastrointestinal hastalik hikayesi olan hastalarda ilag
verilmesi yakindan takip edilmelidir. Nadir durumlarda, NSAI ilaglar interstisyel nefrit,
glomeriilit, papiller nekroz, ve nefrotik sendroma sebep olabilir. NSAI ilaglar renal kan akimi ve
kan voliimii azalmis hastalarda bobrek perfiizyonunun devaminda destek rolii oynayan renal
prostaglandin sentezini inhibe eder. Bu hastalarda NSAI ilaglarin verilmesi belirgin bobrek
dekompensasyonunu hizlandirir ki, NSAI ilacin kesilmesini tipik olarak iyilesme ve tedavi
oncesi doneme doniis izler. Boyle bir reaksiyon igin en biiyiik risk grubu kalp yetmezligi,
karaciger sirozu, nefrotik sendrom ve asikar bobrek hastaligi olan hastalardir. Bu hastalar NSAI
ila¢ tedavisi sirasinda dikkatle takip edilmelidir. Diger NSAI ilaglar gibi piroksikam trombosit
agregasyonunu azaltir ve kanama zamanini uzatir. Kanama zamani tayininde bu husus akilda
tutulmalidir. NSAI ilaglarla advers goz bulgulari bildirildiginden piroksikam ile tedavi sirasinda
gz sikayetleri gelisen hastalarda oftalmik degerlendirme yapilmalidir. Ust solunum yolu
inflamasyonunda agri ve inflamasyonun giderilmesi i¢in kullanildiginda, NSAI ilaglarin
yalnizca semptomatik tedavi sagladigi hatirlanmalidir. Bu durumdaki bir hastaya verildiginde,
birlikte uygun antibakteriyel tedavi geregi diisiiniilmelidir. Hamilelikte piroksikam kullanimi
Onerilmez. Piroksikam siklooksijenaz enziminin reversible inhibisyonu ile prostaglandin sentez
ve salimmini inhibe eder. NSAI ilaglarmn bebeklerde ductus arteriosus'un kapanmasini
indiikledigi de bilinmektedir. Anne siitiinde piroksikam mevcudiyeti baslangi¢c ve uzun dénem
doz kosullarinda (52 giin) belirlenmistir. Bu miktar anne plazma konsantrasyonunun %21-3'i
kadardir. Tedavi sirasinda plazmadakine gore siitte piroksikam birikmesi olmamustir. Emziren

annelerde klinik emniyeti heniiz kanitlanmadigindan piroksikam onerilmez.
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Yan Etkileri:

Genellikle iyi tolere edilir. Gastrointestinal semptomlar en sik rastlanan yan etkilerdir ama
¢ogunlukla tedaviyi engellemez. Bu reaksiyonlar arasinda stomatit, anoreksi, epigastrik sikinti,
bulanti, kabizlik, abdominal rahatsizlik, diyare, karin agrisi, gaz, hazimsizlik olabilir.
Piroksikam ile gastrointestinal hemoraji, perforasyon ve iilserasyon bildirilmistir. Gastrik
mukoza goriinimiiniin ve intestinal kan kaybinin objektif degerlendirilmesi, piroksikam'in tek
doz veya bolinmiis dozlar halinde 20 mg/giin verilmesinin asetilsalisilik aside kiyasla
gastrointestinal traktiisii belirgin olarak daha az tahrig ettigini gostermistir. 30 mg ve {izeri
dozlarin uzun siireli verilmesi gastrointestinal yan etki riskini artirir. Gastrointestinal
semptomlar disinda, kiigiik bir grup hastada, bashica ayak bileginde olmak fiizere 6dem
bildirilmistir. Bas donmesi, bas agrisi, uyuklama, uykusuzluk, depresyon, sinirlilik,
haliisinasyonlar, mizag degisiklikleri, ritya anormallikleri, mental konfiizyon, parestezi ve vertigo
gibi santral sinir sistemi etkileri ¢ok seyrek olarak bildirilmistir. Gozlerde siglik, bulanik gérme
ve gozde irritasyon bildirilmistir. Rutin oftalmoskopi ve slit-lamp incelemeleri okiiler degisiklik
gostermemistir. Kulak c¢inlamasi ve keyifsizlik olabilir. Deri dokiintiisii ve kasmti seklinde

dermal hipersensitivite reaksiyonlar: bildirilmistir.

a)-ikinci prospektiis: LYRICA

Kapsiil

Etken Madde(ler):

Pregabalin

Piyasa Sekilleri:

150 mg: 56 kapsiil, 75 mg: 14 kapsiil, 300 mg: 56 kapsiil, 25 mg: 56 kapsiil iceren blister

ambalajlarda.

Kullamim Sekli:

Lyrica a¢ ya da tok karmina almabilir. Néropatik Agri: Onerilen baslangic dozu, a¢ ya da tok
karnina giinde iki kez 75 mg’dir (150 mg/giin). Klinik ¢caligmalarda 150 ila 600 mg/giin dozunda
pregabalin alan hastalarda etkinlik kanitlanmigtir. Hastalarin ¢ogunlugu i¢in en uygun doz giinde
iki kez 150 mg’dir. Pregabalinin etkinligi ilk hafta iginde goriliir. Ancak, her bir hastanin
yanitina ve tolere edilebilirligine gore doz, 3 ila 7 gilinliik bir araliktansonra giinde iki kez 150
mg’a ve gerekirse, ek bir haftadan sonra giinde iki kez 300 mg’lik maksimum doza ¢ikartilabilir.
Epilepsi: Onerilen baslangig dozu, giinde iki kez 75 mg’dir (150 mg/giin). Klinik galismalarda
150 ila 600 mg/giin dozunda pregabalin alan hastalarda etkinlik kanitlanmistir. Pregabalinin
etkinligi ilk hafta i¢inde goriiliir. Ancak, her bir hastanin yanitina ve tolere edilebilirligine gore
doz, 1 haftadan sonra giinde iki kez 150 mg’a ve gerekirse, ek bir haftadan sonra giinde iki kez
300 mg’lik maksimum doza ¢ikartilabilir. Noropatik Agri ve Epilepsi: Mevcut klinik
uygulamaya uygun olarak, Lyrica’nin kesilmesi gerektigi takdirde, en az bir haftaya yayilarak

kademeli sekilde tedavinin sonlandirilmasi tavsiye edilir. Pregabalin sistemik dolagimdan baslica
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renal yolla degismemis ila¢ seklinde atilir. Pregabalin klerensi kreatinin klerensi ile dogru
orantili oldugundan, renal fonksiyonlar1 bozuk hastalarda doz azaltimi: 60 ve fistii kreatinin
klirensi: Baslangi¢ dozu 150 mg/giin, maksimum doz 600 mg/giin. 30 ve iistii-60 alt1 kreatinin
klirensi: Baslangic dozu 75 mg/giin, maksimum doz 300 mg/giin. 15 ve iistii-30 alt1 kreatinin
klirensi: Baslangi¢c dozu 25-50 mg/giin, maksimum doz 150 mg/giin. 15 ve alt1 kreatinin klirensi:
Bagslangi¢ dozu 25 mg/giin, maksimum doz 75 mg/giin. Hemodiyaliz sonrasi ek doz: Baglangi¢
dozu 25 mg/giin, maksimum doz 100 mg/giin.Karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir
doz ayarlamasina gerek yoktur. Pregabalinin 12 yas alt1 pediyatrik hastalardaki giivenilirligi ve
etkinligi belirlenmemistir. Adolesanlarda kullammm (12 -17 yas arasi): Epilepsili adolesan
hastalardaki doz yetiskinlerdeki gibidir. Pregabalinin noropatik agrist olan 18 yas alt1

hastalardaki giivenilirligi ve etkinligi belirlenmemistir.

Endikasyonlar:
Noropatik Agri: Pregabalin yetiskinlerde periferik noropatik agri tedavisinde endikedir.
Epilepsi: Pregabalin sekonder jeneralize konviilsiyonlarin eslik ettigi ya da etmedigi parsiyel

konviilsiyonlu yetigkin hastalarda ek tedavi olarak endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Etken maddeye veya igerigindeki herhangi bir maddeye kars1 asir1 duyarlilik.

Uyarilar:

Kalitsal galaktoz intolaransi, laktaz eksikligi veya glukoz galaktoz malabsorbsiyon sikayeti olan
hastalar kullanmamalidir. Pregabalin tedavisi nedeniyle kilo artis1 gériilen diyabet hastalarinda,
hipoglisemik ilaglarin dozu tekrar gézden gegirilmelidir. Pregabalin tedavisi, somnolans(uyku
hali) ve bag donmesine neden olabileceginden, yasli hastalarda kaza sonucu yaralanmalarin
oranini artirabilir. Gebelik kategorisi C'dir. Pregabalinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin
yeterli veri yoktur. Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar {ireme toksisitesi gostermistir.
Insanlara olan potansiyel riski bilinmemektedir. Bu nedenle, anneye saglayacag: yarar fetiise
gelebilecek risk potansiyelinden fazla olmadikga, gebelik sirasinda pregabalin kullanilmamalidir.
Pregabalinin insanlarda anne siitine gecip ge¢medigi bilinmemektedir; ancak sigan siitiinde
mevcuttur. Bu nedenle, emzirme tavsiye edilmez. Pregabalin bas donmesi ve uyku haline neden
olabilir. Bu nedenle, ilacin bu gibi aktiviteleri etkileyip etkilemedigi bilinene kadar, hastalara
araba kullanmalari, karmagik makineleri ¢alistirmalari1 veya tehlike potansiyeli barindiran baska

aktivitelerde bulunmalari tavsiye edilmez.

Yan Etkileri:

En yaygin sekilde bildirilen advers reaksiyonlar bag déonmesi ve uyku halidir. Advers etkiler
genelde hafif ve orta siddettedir. Advers etkiler: Cok sik: Bas dénmesi, somnolans. Sik: Istah
artis1, 6fori hali, konfiizyon, libidoda azalma, irritabilite, ataksi, dikkat kaybi, koordinasyon

bozuklugu, hafiza bozuklugu, tremor, dizartri, parestezi, bulanik gérme, diplopi, vertigo, agiz
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kurulugu, konstipasyon, kusma, gaz, erektil disfonksiyon, yorgunluk, periferik 6dem, sarhosluk
hissi, Odem, yiiriiyliste anormallik. Seyrek: Anoreksi, depersonalizasyon, anorgazm,
huzursuzluk, depresyon, ajitasyon, duygudurum degisiklikleri, uykusuzlukta artma, depresif
duygudurum, kelime bulmada zorluk, haliisinasyon, anormal riiyalar, libidoda artig, panik atak,
apati, kognitif bozukluk, hipoestezi, gbérme alaninda bozukluklar, nistagmus, konugma
bozuklugu, miyoklonus, hiporefleksi, diskinezi, psikomotor hiperaktivite, postural bag donmesi,
hiperestezi, tat alamama, yanma duygusu, intasyonel tremor, sersemlik/uyusukluk, senkop,
gorme bozukluklari, gz kurulugu, gozlerde sigsme, gorsel keskinlikte azalma, gozlerde agri,
astenopi, gozyasinda artma, tasikardi, kizarma, sicak basmasi, dispne, burunda kuruluk,
abdominal siskinlik, tiikiiriik salgisinda artma, gastrodzofageal reflii, oral hipoestezi, terleme,
papiiler dokiintii, kas segirmesi, eklemlerde sisme, kas kramplari, miyalji, artralji, sirt agrisi, kol
veya bacaklarda agri, kas sertligi, disiiri, iiriner inkontinans, ejakiilasyonda gecikme, cinsel
disfonksiyon, asteni, diisme, susuzluk, gogiiste sikisma. Ender: Notropeni, hipoglisemi,
disinhibisyon, artmis duygudurum, hipokinezi, parozmi, disgrafi, fotopsi, gozlerde iritasyon,
midriyazis, osilopsi, gorsel derinlik algisinda degisme, periferal gorme kaybi, sasilik, gorsel
parlaklik, kulak ve labirent bozukluklari, hiperakuzi, birinci derece AV blok, siniis tasikardisi,
siniis aritmisi, siniis bradikardisi, hipotansiyon, periferal sogukluk, hipertansiyon, nazofarenjit,
oksitiriik, burun tikanikligi, epistaksi, rinit, horlama, bogaz kurulugu, asit, disfaji, pankreatit,
soguk terleme, irtiker, servikal spazm, boyun agrisi, rabdomiyoliz, oligiiri, bobrek yetmezligi,
amenore, gogis agrisi, memede akinti, dismenore, memede hipertrofi, agrili yaygin 6dem,
pireksi, titreme. Arastirmalar: Sik: Kilo artigt. Seyrek: Alanin aminotransferazda yiikselme,
kreatinin fosfokinazda yiikselme, aspartat aminotransferazda yiikselme, trombosit sayisinda
azalma. Ender: Kan glukozunda yiikselme, kan kreatininde artma, kan potasyumunda diisme,
kilo kaybi, 16kosit sayisinda azalma. Pregabalin tedavisi bag dénmesi ve somnolansa sebep

olabildigi i¢in, yaslh hastalarda kaza sonucu yaralanma (diisme) olasilig1 yiikselebilir.

¢) Ugiincii prospektiis: DEFLAMAT
Ampul
Tripharma

Etken Madde(ler):
Diklofenak sodyum 75 mg/3 ml

Piyasa Sekilleri:
3 ml'lik 10 ampul, 3 ml'lik 4 ampul igeren ambalajlarda.

Kullamim Sekli:
Eriskinler igin giinde 1 ampul uygulanir. Enjeksiyon, tist dis kadrana, intragluteal olarak derine
yapilir. Kolik ve benzeri durumlarda, her bir kalgaya bir kez olmak iizere giinde 2 ampul

uygulanabilir. Eger gerekirse renal kolikte ilk i.m. ampulden 30 dakika sonra 2. ampul
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uygulanabilir. Toplam giinliik doz 150 mg diklofenak sodyumu ge¢memelidir. iki giinden fazla

stireyle uygulanmamalidir. 1 yasin lizerindeki ¢ocuklarda giinde 1-3 mg/kg dozunda kullanilir.

Endikasyonlar:

Romatizmanin enflamatuvar ve dejeneratif sekilleri; romatoid artrit, ankilozan spondilit,
osteoartrit ve spondilartrit, vertebral kolonun agrili sendromlari, eklem-dig1 romatizma. Travma
sonrasi ve postoperatif agri, enflamasyon ve sislik; 6rnegin dental veya ortopedik ameliyati
takiben. Jinekolojide agrili ve/veya enflamatuvar durumlar; 6rnegin primer dismenore veya

adneksitte endikedir.

Kontrendikasyonlari:

Gastrik veya intestinal iilserde kontrendikedir. Etken maddeye ve yardimci maddelere karst
bilinen asirt duyarhigi olan kisilerde kullanilmamalidir. Diger nonsteroidal antienflamatuvar
(NSAI) ilaglar gibi, Diklofenakda asetilsalisilik asit veya diger prostaglandin sentetaz enzimini
inhibe eden ilaglar tarafindan astim krizleri, tirtikerleri ve akut nezleleri alevlendirilen hastalarda

kullanilmamalidir.

Uyarilar:

Gastrointestinal kanama veya iilserasyon/ delinme, tedavi sirasinda herhangi bir zamanda uyarict
bir belirti ile veya belirtisiz olarak veya daha dnce bdyle hikayesi olanlarda veya olmayanlarda
goriilebilir. Bunlar genellikle yash hastalarda daha ciddi sonuglar verir. Diklofenak alan
hastalarda nadiren gastrointestinal kanama veya llserasyon goriildiigiinde ilag kesilmelidir.
Diger nonsteroidal antienflamatuvar (NSAI) ilaclarla oldugu gibi, ender vakalarda, ilaca daha
once maruz kalmaksizin, anafilaktik/anafilaktoid reaksiyonlar dahil alerjik reaksiyonlar
goriilebilir. Diger NSAI ilaglar gibi, Diklofenak da farmakodinamik &zelliklerinden dolayz,
enfeksiyonun semptom ve belirtilerini maskeleyebilir. Gastrointestinal hastalik belirtileri
gosteren veya gecmisinde gastrik veya intestinal iilserasyonu diisiindiiren bir hikayesi olan
hastalarda, iilseratif kolit veya Crohn hastalifi olan ve karaciger fonksiyon yetmezligi olan
hastalarda yakin medikal takip zorunludur. Diger NSAI ilaglar ile oldugu gibi, karaciger
enzimlerinden bir veya daha fazlasin yiikseltebilir.

Diklofenak ile uzun siireli tedavi sirasinda, bir ihtiyat tedbiri olarak, hepatik fonksiyonun
izlenmesi gerekir.

Anormal karaciger fonksiyon testleri siirer veya kotiilesirse, karaciger hastaligina uygun klinik
belirtiler veya semptomlar gelisirse veya diger belirtiler (6rnegin eozinofili, deri dokiintiileri vs.)
goriiliirse tedavi kesilmelidir. Prodromal semptomlar olmaksizin hepatit goriilebilir. Hepatik
porfirisi olan hastalarda Diklofenak kullanilirken dikkatli olmalidir, ¢linkii madde bir atagi
baglatabilir. Renal kan akimimin siirdiiriilmesinde prostaglandinlerin 6nemi nedeniyle kardiyak
veya renal fonksiyon yetersizligi olan, yasli, diiiretiklerle tedavi edilmekte olan ve herhangi bir
nedenle 6rnegin; biiyiik bir ameliyat 6ncesi veya sonrasinda oldugu gibi 6nemli ekstraseliiler

hacim eksikligi olan hastalarda 6zel bir dikkat gereklidir. Boyle vakalarda kullanildiginda, ihtiyat
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tedbiri olarak, renal fonksiyonun izlenmesi tavsiye edilir. Genellikle tedavi kesildikten sonra
tedavi 6ncesi duruma doniiliir. Diger NSAT ilaglar ile oldugu gibi, Diklofenak ile de uzun siireli
tedavi sirasinda kan saymmlari yapilmasi tavsiye edilir. Diger NSAI ilaglar gibi, trombosit
agregasyonunu gecici olarak inhibe edebilir. Hemostaz defektleri olan hastalar dikkatle
izlenmelidir. Yash hastalarda, temel tibbi esaslara dikkat edilmelidir. Ozellikle, zayif veya viicut
agirhign disiik olan yash hastalara etkili en diisiik doz verilmesi tavsiye edilir. Hamilelik
esnasinda, sadece mecbur kalinan durumlarda ve etkili en diisiik dozunda uygulanmalidir. Bu
durum diger prostaglandin sentetaz inhibitdrlerinde oldugu gibi, Diklofenak i¢in de hamileligin
ozellikle son 3 ay1 i¢in gecerlidir (uterus tembelligi ve/veya ductus arteriosusun erken kapanmasi
olasiligindan dolay1). Giinde 3 defa verilen 50 mg’lik oral dozlar1 takiben, etken madde siite
geger, fakat bebekte istenmeyen etki olusturmayacak kadar kiiciik miktarlardadir. Gorme
bozukluklar1 da dahil olmak {izere, bag donmesi veya diger santral sinir sistemi bozukluklari

goriilen hastalar araba veya makine kullanmamalidirlar.

Yan Etkileri:

Gastrointestinal sistem: Bazen (%1-10) epigastrik agri, bulanti, kusma, diyare, abdominal
kramplar, dispepsi, gaz, anoreksi; ender (%0.001-1) olarak gastrointestinal kanama (hematemez,
melena, kanli diyare), kanamali veya kanamasiz - perforasyon ile veya perforasyon olmaksizin
gastrik veya intestinal iilser; ¢cok ender (%0.001'den az) olarak aftoz stomatit, glossit, 6zofagus
lezyonlari, diyafram benzeri intestinal daralma, spesifik olmayan hemorajik kolit, iilseratif kolit
veya Crohn hastaliginin alevlenmesi gibi barsak rahatsizliklari, kabizlik, pankreatit. Santral sinir
sistemi: Bazen bas agrisi, bag donmesi, sersemlik; ender olarak uyusukluk; ¢ok ender olarak
parestezi de dahil duyusal bozukluklar, hafiza bozukluklari, ¢evreye uyumsuzluk, uykusuzluk,
iritabilite, konviilsiyonlar, depresyon, anksiyete, kabuslar, titreme, psikotik reaksiyonlar,
aseptik menenjit. Ozel duyular: Cok ender olarak gérme bozukluklari (bulamk gérme, cift
gorme), isitmede zayiflama, kulak ¢inlamasi, tat bozukluklari. Deri: Bazen deri dokiintiileri;
ender olarak irtiker; ¢ok ender olarak biilloz ertipsiyonlar, egzama, multiform eritem, Stevens-
Johnson sendromu, Lyell sendromu (akut toksik epidermoliz), eritroderma (eksfolyatif dermatit),
sa¢ dokiilmesi, 1518a duyarlik reaksiyonu, purpura (alerjik purpura da dahil). Bobrek: Ender
olarak 6dem; cok ender olarak akut bdbrek yetmezligi, hematiiri ve proteiniiri gibi iiriner
anormallikler, interstisiyel nefrit, nefrotik sendrom, papillar nekroz. Karaciger: Bazen serum
aminotransferaz enzimlerinde yiikselme; ender olarak sarilikla birlikte veya sarilik goriilmeksizin
hepatit; ¢ok ender olarak fulminan hepatit. Kan: Cok ender olarak trombositopeni, 16kopeni,
hemolitik anemi, aplastik anemi, agraniilositoz. Asiriduyarlik reaksiyonlari: Ender olarak astim
gibi agiriduyarlik reaksiyonlari, sistemik anafilaktik / anafilaktoid reaksiyonlar (hipotansiyon
dahil); ¢ok ender olarak vaskiilit, pndmonit. Kardiyovaskiiler sistem: Cok ender olarak

palpitasyon, gogiis agrisi, hipertansiyon, konjestif kalp yetmezligi.

ila¢ Etkilesimleri:
Diklofenak, lityum ve digoksinin plazma konsantrasyonlarini yiikseltir. Diger NSAI ilaglar gibi,
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Diklofenak da diiiretiklerin aktivitesini inhibe edebilir. Potasyum tutucu diiiretiklerle birlikte
kullanildiginda, serum potasyum diizeylerinde artig olabilir. Bu nedenle, serum potasyum
diizeyleri sik sik izlenmelidir. Diklofenakin sistemik nonsteroidal antienflamatuvar ilaglarla
birlikte kullanimi, yan etkilerin goriilme sikligimi artirabilir. Antikoagiilanlar1 birlikte alan
hastalarda, ¢ok ender durumlarda kanama riskinin arttig1 bildirilmistir. Bu nedenle bdyle
hastalarin dikkatle izlenmesi tavsiye edilir. Cok ender olarak Diklofenak ile tedavi sirasinda
antidiyabetik ilacin dozunu ayarlamay1 gerektirecek hipoglisemik ve hiperglisemik etkiler
bildirilmistir. NSAI ilaglarin metotreksat ile tedaviden 24 saatten daha az bir zaman once veya
sonra verilmesine dikkat edilmelidir. Ciinkii, metotreksatin kandaki konsantrasyonlar
yiikselebilir ve toksisitesi artabilir. NSAI ilaglarin renal prostaglandinler iizerine etkileri
siklosporinin nefrotoksisitesini artirabilir. NSAI ilaglarla kinolonlarin birlikte kullanilmalarindan

dolay1 ¢cok ender olarak konviilsiyonlar bildirilmistir.

d) Dordiincii prospektiis : THERMO-DOLINE

Krem

Tripharma

Etken Madde(ler):

Etofenamat 100 mg/g, Benzil nikotinat 10 mg/g, Benzil alkol 15 mg/g

Piyasa Sekilleri:

50 g'lik tiiplerde.

Kullanim Sekli:

Giinde 3—4 defa agrili bolgenin biiylikliigiine gore 2 g’a kadar (findik biyiikliigiinde), tiipiin 6zel
basligi ile deriye yayarak uygulanir.

Endikasyonlar:

Motor ve iskelet sisteminin yumusak dokularinin akut ve kronik hastaliklarinda enflamasyonu
ve agriyr giderir. Kas romatizmasi, agrili omuz tutulmalarindaki kas gerginlikleri, lumbago,
siyatik, tendosinovit, bursit keza kiint yaralanmalarda, ezilme, burkulma, gerilme. Bunlardan
baska omurganin ve eklemlerin asir1 zorlanmasi ve harabiyetlerinin belirtileri olan agrili
yumusak doku hastaliklarinin tedavisinde de aymi sekilde etkilidir. Romatoid artrit, ankilozan
spondilit, osteoartrit, tendovajinit ve bursitlerde endikedir.

Kontrendikasyonlar:

Etofenamat, flufenamik asit ve diger non-steroidal antienflamatuvarlara asiri duyarlilig:
olanlarda kullanilmaz.

Uyarilar:

Acik yaralar ve ekzematoz iltihapli deri bolgelerine uygulanmamalidir.
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Yan Etkileri:
Cok nadir olgularda deride irritasyon goriiliirse de ilag kesildiginde hizla kaybolur.

ila¢ Etkilesimleri:

Onerilen sekilde uygulandiginda herhangi bir ilag etkilesmesi goriilmez.

e) Besinci prospektiis: APRALJIN Fort
Film Tablet

Etken Madde(ler):

Naproksen 550 mg

Piyasa Sekilleri:
20 film tablet, 10 film tabletlik blister ambalajlarda.

Kullamim Sekli:

Migren profilaksisi: Giinde 2x275 mg alinir. 4-6 hafta icinde diizelme olmazsa tedavi kesilir.
Akut migren krizi: Krizin ilk belirtisinde 825 mg. Gereginde ilk dozdan en az yarim saat sonra
ayni giinde 1-2 tablet daha verilebilir. Uterusta relaksasyon ve analjezi saglamak igin:
Baglangigta 1x550 mg, daha sonra 6-8 saat ara ile 1x275 mg. Postoperatif agrilar, dis agris1 ve
diger agrilarda: Baslangigta 1x550 mg, daha sonra 6-8 saat ara ile 1x275 mg. Akut gut: Tedaviye
825 mg ile baslanir, 8 saat sonra 550 mg, daha sonraki giinlerde kriz gecene kadar 8 saatte bir
275 mg verilir. Romatoit artrit, osteoartrit, ankilozan spondilit: Tedaviye 12 saat ara ile 550-1100
mg verilerek baglanir. Daha sonra hastanin sabah ve aksam alacagi dozlar sabah sertligi, gece
agrist sikayetlerine gore belirlenir. Giinlik doz 1375 mg'' agmamalidir. Juvenil artrit: 5 yasin

iizerindeki ¢cocuklarda giinliik doz 10 mg/kg'dir

Endikasyonlar:

Norolojide: Migren profilaksisi ve akut migren krizi tedavisi, nevralji, siyatalji, miyalji.
Jinekolojide: Dismenore ve rahim i¢i ara¢ uygulamasinda, uterus relaksasyonu ve analjezi
saglamak amaciyla. Dis hekimliginde: Agrili dental problemler, dis ¢ekimi sonrasi goriilen
agrilarda analjezik ve antienflamatuvar olarak. Cerrahi ve travmatolojide: Burkulma, gerilme
gibi spor kazalari ve post-operatif agrilarda. Kas-iskelet sistemi: Bursit, tendinit, sinovit,
tenosinovit, lumbago. Enfeksiydz hastaliklar: Spesifik tedaviye ek olarak analjezik,
antienflamatuvar ve antipiretik amagla. Romatizmal hastaliklar: Romatoid artrit, osteoartrit,

ankilozan spondilit ve gut tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:
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Naproksen ve benzeri ilaglara duyarlt kisilerde, aspirin vb. ilaglara kargt astim, rinit ve trtiker
gibi alerjik reaksiyon gosterenlerde bu grup ilaglar arasinda capraz alerjik reaksiyonlar
olusabileceginden (anaflaktik reaksiyon riski), aktif mide veya duodenum iilseri bulunan

hastalarda kullanilmamalidir.

Uyarilar:

16 yagindan kiiciik ¢ocuklara ve emziren annelere verilmemelidir. Gebelikte ¢ok gerekmedikge
kullanilmamalidir. Gebeligin 6zellikle ilk ve iigiincii trimestrinde kullanimi hastaya saglayacagi
yarar ve getirecegi risklerin iyi bir degerlendirmesi yapilmalidir. Yaglilarda ilacin eliminasyonu
azalabileceginden dikkatli olunmali, etkili en diisiik doz kullanilmalidir. Kalp yetersizligi ve
fonksiyon bozuklugu, bobrek ve karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle

kullanilmalidir.

Yan Etkileri:

Karinda rahatsizlik hissi, bulanti, hafif periferal 6dem, kulak ¢inlamasi, bas dénmesi gibi yan
etkiler seyrek ve hafif derecede goriilebilir. Cok nadir olarak alopesi, hematiiri, gastrointestinal
kanama ve/veya perforasyon, agraniilositozis de dahil graniilositopeni, allerjik deri dokiintiileri

bildirilmistir.

ilac Etkilesimleri:

Hidantoin, sulfonamid ya da siilfoniliireler gibi proteinlere yiiksek oranda baglanan ilaglar1 alan
kisilerde naproksen, bu ilaglar1 protein baglarindan koparip kendi yerleserek onlarm etkisini
giiclendirebileceginden doz ayar1 yapilmalidir. Ayn1 sekilde oral antikoagiilan alanlara da dikkat
edilmelidir. Probenesid ile birlikte alinmasinda naproksenin yarilanma omrii belirgin olarak
artar. Metotreksatin tlibiiler ekskresyonu azalacagindan toksisitesi artabilir. Dikkatle
kullanilmalidir. Propranolol ve diger Beta-blokerlerin antihipertansif etkisini azaltabilir.
Furosemidin natritiretik etkisinin baz1 non-steroidal antienflamatuvar ilaglarla inhibe oldugu
bildirilmistir. Naproksen kullanimina siirrenal fonksiyon testlerinden 48 saat Once ara
verilmelidir. 17-ketosteroid testlerinin sonuglarim karistirabilir, ayn1 sekilde idrarla 5 HIAA

testlerini de etkileyebilir.

f) Altinci prospektiis : RELESTAT

Goz Damlasi

Etken Madde(ler):

Epinastin hidrokloriir 0.5 mg/ml

Piyasa Sekilleri:

5 ml'lik polistiren vida kapakli polietilen siselerde.
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Kullanim Sekli:

Eriskinlerde nerilen doz, etkilenmis her goze giinde 2 kez 1 damla damlatilmasidir. Mevsimsel
alerjik konjunktivitin gegirilmesi i¢in tedaviye alerji mevsiminde 8 haftaya kadar devam
edilmesi gerekebilir. Relestat'in 8 haftadan daha fazla kullanimina iligskin deneyim yoktur. Birden
fazla oftalmik tibbi ilag kullanilmaktaysa, bu iiriinler en az 5 dakika aralikla uygulanmalidir.

Cocuklarda (9-18 yasindaki), erigskinlerdekiyle ayni dozajda kullanilabilir.

Endikasyonlar:

Mevsimsel alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

Kontrendikasyonlari:
Pinastin veya diger bilesenlerden herhangi birine karst asir1 duyarlilik durumlarinda

kullanilmamalidir.

Uyarilar:

Kontakt lensler tarafindan emilebilen ve kontak lenslerin rengini degistirebilen benzalkonyum
kloriir koruyucu maddesini i¢ermektedir. Bu nedenle, damlatmadan once kontak lensler
¢ikarilmali ve uygulamadan 15 dakika sonrasina kadar tekrar yerlestirilmemelidir. Gebelik
kategorisi C'dir. Hamile kadinlarin epinastinle tedavisine iligkin temin edilmis hicbir veri yoktur.
Hamilelikte kullanimi igin, risk/yarar orani degerlendirilerek, dikkatli kullaniimalidir.
Epinastin'in insanda anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Ancak anneye faydasi,
bebege olasi riskine agir bastiginda kullanilmalidir. Damlatma sirasinda gegici gérme bulanikligi
meydana gelirse, araba siirme veya makine kullanma oncesinde, gérme berraklagincaya kadar

beklemelidir.

Yan Etkileri:

Topikal uygulamay1 takiben gozde hafif bir yanma hissi olabilir. Nadiren ortaya ¢ikabilecek
okiiler yan etkiler; alerjik konjunktivit, blefaroptoz, konjunktival 6dem, konjunktival hiperemi,
g6z kurulugu, irritasyon, kasinti, duyarlilik artisi, fotofobi ve gérme bozuklugudur. Topikal
uygulamayi takiben nadiren goriilen sistemik yan etkiler; bas agrisi, astim, nazal iritasyon, rinit,
agiz kurulugu, tat almada degisiklik.

ilac Etkilesimleri:

Okiiler uygulamadan sonra, epinastinin sistemik konsantrasyonlari son derece diisiik oldugu

icin, insanlarda higbir ilag etkilesimi beklenmemektedir.

g) Yedinci prospektiis : OTRIVINE Menthol
Burun Sprey
Etken Madde(ler):

Ksilometazolin hidrokloriir 1 mg/ml
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Piyasa Sekilleri:

10 ml'lik doz ayarli polietilen siselerde.

Kullamim Sekli:

Yetiskinlerde ve 12 yasindan biiyilik ¢ocuklarda kullanilir. Giinde 3-4 defa her bir burun deligine

1 piiskiirtme.

Endikasyonlar:

Rinit ya da siniizitlerin neden oldugu nazal konjesyonun giderilmesinde; soguk algmliginda
(burun tikanikligini gidermek ve oOnlemek amaci ile); paranazal siniislerin hastaliklarinda
(sinlizit) salgmin drenaji i¢in; orta kulak iltihabinda, nazofarinks mukozasinin dekonjesyonu

icin yardime1 tedavi olarak ve rinoskopiyi kolaylastirmak icin kullanilir.

Kontrendikasyonlari:
Formiildeki maddelere karsi hassas olan hastalar kullanmamalidir. Ayrica diger

vazokonstriktorler gibi transfenoidal hipofizektomiden sonra kullanilmamalidir.

Uyarilar:
Sempatomimetik maddelere reaksiyon gosteren hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Kronik soguk
alginliginda, siirekli olarak 4-5 giinden fazla kullanilmamalidir. Bag bolgesinde cerrahi miidahale

geciren hastalar, doktorun verecegi talimata gore kullanmalidir. Gebelikte kullanilmamalidir.

Yan Etkileri:

Duyarlilik belirtisi olarak nadiren uyku bozuklugu veya sersemlige neden olabilir. Nadiren

burunda ve bogazda yanma, lokal irritasyon, bulanti, basagrisi gibi yan etkiler goriilebilir.

Sonui¢ olarak bu farkli ilaglara ait yedi prospektiise genel olarak
baktigimizda, yaklagik olarak yiizdort yabanci terimin kullanildigini, bunlardan
yetmisaltisinin Fransizca oldugunu saptiyoruz. Kullanilan yabanci terim sayisini
g6z oniinde bulundurdugumuzda s6z konusu prospektiislerin alan disinda olanlar

icin pekte anlasilir olmadigini kolaylikla soyleyebiliriz.

55



3.2. TURKIYE’DE HAZIRLANAN PROSPEKTUSLERDEKI
FRANSIZCA TELAFFUZLU TERIMLER VE
FRANSIZCA-TURKCE TERIMCE

Calismamizda, Prospektiis Ornekleri ve Prospektiislerdeki Fransizca Terimlerin
Incelenmesi Adli Boliimde (Bkz. 3.1) koyu renklerle belirtmis oldugumuz terimlerin
oncelikle Fransizcadaki 6zgilin bigimlerini tespit ettik. Bu terimlerin sifat mi, isim mi,
isimse eril mi disilmi oldugunu da belirttik. Daha sonrada bulmus oldugumuz bu 6zgiin
bicimin  Tirkcedeki karsiligmi  bulmaya calistik. Tiirkgede  Karsiliklarini
bulamadiklarimiza da yeni karsiliklar olusturmaya calistik. Bu bulmus oldugumuz
Fransizca Terimlerin tamamini asagidaki ¢izelgede ti¢ boliimde gosteriyoruz: Birinci
boliimde, terimlerin prospektiislerde saptandigi big¢imi, ikinci boliimde bulunan
terimlerin Fransizcadaki 0Ozgiin bigimi, tglincli bolimde ise terimlerin Tirkge

karsiliklar1 yer almaktadir.

Fransizca-Tiirk¢e Terimce Cizelgesi

Prospektiislerde Prospektiiste saptanan Saptanan Terimlerin
saptanan terimler Terimin Fransizcadaki Tiirkce'deki karsihgi
o0zgiin bicimi
1 Trimestr Trimestre (er.) Ug aylik siire
2 Eliminasyon Elimination (dis.) Viicuttan ¢ikarilmasi
3 Renal Rénal /e (s.) Bobrekle ilgili
4 Adolesan Adolescence (dis.) Yeni yetmelik
) Konfiisyon Confusion (dis.) Karigiklik, yanilma
6 Abdominal Abdominal (s.) Karnla ilgili, karmnsal
7 Somnolans Somnolence (dis.) Yart uyku hali,
uyusukluk, dalginlik
8 Inhibe Inhiber (ggl.) Yasaklamak
9 Terapotik Thérapeutique (s.) Tedaviyle ilgili, tedavi
yolu
10 Tolere Tolérer (ggl.) Dayanmak, katlanmak
11 Parfiizyon Perfusion (dis.) Serum verme
12 Interstiyel Interstitiel / le (s.) Doku aralarinda bulunan
13 Reverzibl Réversible (s.) Ters diiz edilir,
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dondirilebilir

14 | Inhibisyon Inhibition (dis.) Sinirsel tutukluk

15 Enjeksiyon Injection (dis.) Siringa, igne yapma

16 | Abse Abces (er.) Ciban

17 Konjestiyon Congestion (dis.) Kanama

18 Dekonjestiyon Décongestion (dis.) Kanamanin
durdurulmasi

19 Ekzama Eczémateux / euse (s.) | Mayasilli, egzamali

20 Kolik Colique (dis.) Karin agrisi, ishal

21 Dejeneratif Dégénératif/ ive (s.) Bozulan, degisen

22 | Agregasyon Agrégation (dis.) Topaklanma

23 [ritasyon Irritation (dis.) Kizma, kizginlik, tahris
edici

24 Konjektivit Conjonctivite (dis.) (gbzde) katilgan zar
yangisi, gbz ingini

25 | Okiiler Oculaire (s.) Gozle ilgili

26 Nazal Nasal (s.) Burun, geniz

27 Periferik Périphérique (s.) Cevresel, dis, kenar

28 | Jeneralize Généraliser (ggl.) Genellestirmek,
yayginlagtirmak

29 Endikasyon Indication (dis.) Fayda, yarar

30 Kontrendikasyon Contre-indication Sakinca

(dis.)

31 | Konviilsiyon Convulsion (dis.) Cirpinma, sarsinti,
carpma

32 Malabsorpsiyon Malabsorption (dis.) Iyi nefes alamamak

33 | Parsiyel Partiel / le (s.) Kismi

34 Postoperatuvar Postopératoire (s.) Ameliyat sonrasi

35 | Perforasyon Perforation (dis.) Delinme

36 | Fatal Fatal / e (s.) Oldiiriicii

37 | Enflamatuvar Inflammatoire (s.) [ltihaplanmus, iltihapl

38 | Enflamasyon Inflammation (dis.) [ltihap

39 | Antienflamatuvar Anti-inflammatoire(s.) | iltihaplanmaya karsi
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40 | Konjestiv Congestif / ive (s.) Kanamal1

41 | Vaskiiler Vasculaire (s.) Damarla ilgili
42 | Palpitasyon Palpitation (dis.) Carpint1

43 | Toksite Toxicité (dis.) Zehirlilik

44 | Absorpsiyon Absorption (dis.) Nefes almak
45 | Ajitasyon Agitation (dis.) Carpinti

oldugunu geri kalaninin ise isim oldugunu saptiyoruz. Dolayistyla isimlerin sifatlardan
daha fazla kullanildigin1 gozlemliyoruz. Kullanilan isimlerin ortak o6zelliginin ise

genellikle fiziksel wveya ruhsal

sOyleyebiliriz.
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Cizelge 1. Fransizca-Tiirkge Terimce

Bu ¢izelgeyi inceledigimizde, burada bulunan 45 terimden 16’sinin sifat

bir rahatsizhigr ifade eden 0Ozellikte oldugunu




3.3. TERIMLERIN SESBILGiSi ACISINDAN INCELENMESI

Calismamizin prospektiis incelemeleri boliimiinde kisaca belirttigimiz ve koyu
harflerle vurguladigimiz terimleri burada sesbilgisi agisindan inceleyecegiz.Fransizca ve
Tiirkce ses dizgesi acisindan birbirinden tamamen farklidir. Tiirkge prospektiislerde
kullanilan terimler ilk 6nce dogrudan Fransizca telaffuzlu gibi goriinse de Tiirk¢ede

sesletimi zor olan sesler soz konusudur.

Omegin Fransizcada sik kullanilan geniz iinliileri Tiirk¢e’de bulunmamaktadir.
Bunun yani sira incelemis oldugumuz Fransizca telaffuzlu ingilizce terimleri ses bilgisi
acisindan degerlendirmek biitiincemiz acgisindan uygun olmadigi igin, Ingilizce ses

olaylar ile ilgili bir inceleme yapmamay tercih ettik.

Bu boliimde hem Fransizca hem de bir¢cogu Fransizca telaffuzlu olan sézciikleri
inceleyecegiz. Bu incelmeyi dizgeli bir bigimde yapmak i¢in asagidaki cizelgeyi

olusturuyoruz:

Terimin Uluslar arasi Saptanan Terimde
Fransizcadaki Seshilgisi Terimin Saptanan Ses
Ozgiin Bi¢imi Abecesi Prospektiiste Degisimi

ki Yazihs
Bicimi

Trimestr (er) [ tRimestR] Tirimestr Iki tinsiiz

arasina bir

tinliiniin girmesi
Elimination (dis) [ eliminasjd] Eliminasyon [60] = [on]
Adolescence(dis) [adolesas] Adolesan [6] = [an]
Somnolence(dis) [somnolas] Somnolans [ = [an]
Perfusion (dis) [peRfyzjo] Perfiizyon [60] = [on]
Réversible (s) [ReveRsibl] Reversibil Iki {insiiz

arasina bir

tinliiniin girmesi
Inhibition (dis) [inibisjo] Inhibisyon [0] = [on]
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8 Agrégation (dis) [agRegasjd] Agregasyon [6] = [on]

9 Irritation (dis) [ iritasjo] [ritasyon [6] = [on]
10 Convulsion (dis) [ kovylsjd] Konviilsiyon [60] = [on]
11 Pérforation (dis) [peRfoRasjo] Perforasyon [6] = [on]
12 | Postopératoire (s) [postopeRatwaR] | Postoperatuvar [[w] = [uva]
13 | Palpitation (dis) [palpitasjd] Palpitasyon [3] = [on]

Cizelge 2. Saptanan terimlerin sesbilgisi a¢isindan incelenmesi

Tabloda gostermis oldugumuz terimlerle, Tiirkgede kullanilan karsiliklarin

aslinda birebir Fransizca telaffuzlu olmadigini gormekteyiz.

Postopératoire (S) [postopeRatwaR] Tiirkge prospektiiste ‘postoperatuvar’
olarak ge¢mistir. Oysaki Fransizcada —v sesi yerine yarim iinsiiz olarak adlandirdigimiz

[w] kullanilmaktadir. Ayni durum ‘inflammatoire’ teriminde de s6z konusudur.

Tiirkge’nin ses dizgesinde [w] yari linsiizii bulunmadigindan dolayi, ikinci seslemdeki
[wal, [uva] bigiminde soylenir. Tirkge’de bir yari iinsiiz [j], Fransizca’nin ses

dizgesinde ise ii¢ yari linsiiz bulunur: [w], [jI, [y]. Bu iinsiizler her zaman bir {inlii

onlinde bulunurlar ve bu {nliiniin yardimiyla sdylenebilirler. Bu yiizden, F. Carton

(1974:62) bu sesleri “gecis sesleri” olarak adlandirir.

Réversible (s) [ReveRsibl] kelimesi, ‘reversibil’ olarak olarak kullanilmistir.
Ciinkii Tiirkcede, daha rahat okunabilmesi i¢in iki sessiz harf arasina sesli harf koyma
durumu vardir. Yine ayni durum Trimestr (er) [tRimestR] ifadesinde de s6z konusudur.

Tiirkce’ sozciiklerde ilk seslemde arka arkaya gelen iki iinsiiziin seslendirilmesindeki

glicliik, “trimestr” sozciigiiniin ilk sesleminde bulunan [t] ve [r] {insiiziin arasina [i]

inliisiiniin girmesine yol acar. Bu durum sesbilimde iinliisel i¢tiireme (épenthese) olarak

adlandirtlir ve asagidaki gibi gosterilebilir:

[t]+diiz kapali tinlii [i]+6tiimlii tinsiiz [R].
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Inhiber (ggl) [inibe] ve Inhibition (dis) [inibisjé] terimleri Tiirk¢e prospektiiste,
‘inhibe’ ve ‘inhibisyon’ olarak yer alirken Fransizcada [h] okunmaz harf olarak

nitelendirildiginden dolay1 —h sesi olmadan telaffuz edilir.

Elimination (dis) [eliminasj6], Adolescence (dis) [adolesas], Perfusion (dis)
[peRfyzjo], Agrégation (dis) [agRegasjo], Convulsion (dis) [kovylsjo], Pérforation
(dis) [peRfoRasjo] gibi ozellikle disil terimlerdeki geniz tinliilerinin kullanim [3], [€]
ve [2] Tiirk¢e’de bulunmamaktadir. Gergekte bu durum, Tiirk¢e’nin ses dizgesinde

geniz Uinliilerinin yer almamasindan kaynaklanir. Tiirk¢e’ye gecen Fransizca

sozciiklerin seslendirilisinde, geniz tinliileri asagidaki gibi seslendirilir:

Fransizca geniz Tiirkge’de
iinliileri sOylenme bigimleri
[B] = [cen]

[a] = [an]
[5] = [on]
[€] = [en]

Fransizca’daki tinliiler ses dizgesinin en 6nemli 6zelligi, sekiz agiz linliisiiniin
yaninda, dort geniz {inliisiiniin de bulunmasidir. Bu nedenle, Fransizca, Tiirk¢e’den

oldugu gibi Ingilizce, Almanca, Ispanyolca gibi dillerden de ayrilir.

Trimestr (er), Perfusion (dis), Réversible (s), Agrégation (dis), Irritation(dis),

Pérforation (dis), Postopératoire (s). Bu sozciiklerin sdylenisinde Fransizca’da yumusak
art damak tinsiizii olan [R], Tiirkge’de ¢arpmali [r] bigiminde sdylenir. Zira, Tiirkge’de
bulunan ¢arpmali “r”” nin Fransizca’dakine benzer bir sOylenisi yoktur. Fransizca’da bu
ses, dil sirtiin kiigiik dile dogru hafif bir siirtinmesiyle cikarilir. Olgiinlii (standart)
Fransizca’da “r” nin diger ii¢ degiskesiyle karsilastirildiginda en yaygin olamidir.
Ornegin bu degiskelerden, tek carpmali “r”, dil ucunun dis etlerine ¢carpmasiyla
ctkartlir, Fransizca’min bazi lehgelerinde, Québec ve Montréal’da hald kullanilir

(S1gire1, 2006: 45)
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3.4. INGILIiZCE VE FRANSIZCA TERIMLERIN INCELENMESI

Asagida, prospektiislerde gecen Fransizca telaffuzlu terimleri Ingilizce
karsiliklartyla beraber ele aldik. Bu terimler Saglik Bakanlig1 Standartlar1 Prosediiriine

uygun olarak tespit ettigimiz terimlerdir.

Fransizca’nin sdyleyis bi¢cimiyle Tiirk¢eninki yaklasik olarak %70 oraninda
benzerlik gdstermektedir. Fakat ayn1 durum Ingilizce kullanilan terimler agisindan soz
konusu degildir. Ingilizcedeki soyleyis bi¢imi Tiirkgeyle ortiismemektedir. Ingilizce
terimleri sesbilgisi agisindan ele almak bitiincemize uygun olmadigindan boyle bir

inceleme yapmayui tercih etmedik.

Asagida saptamis oldugumuz terimlerin tespiti i¢in yiiz yetmis (170) prospektiis
inceledik, fakat biitin bu prospektiislere ¢alismamizda yer vermek miimkiin

olamayacagindan, sadece incelemis oldugumuz prospektiislerin isimlerini belirtmekle

yetinmek zorunda kaldik.

A Harfi Ile Baglayan | B Harfi ile Baslayan | C Harfi ile Baglayan D Harfi ile
Tlac isimleri Tlag Isimleri Tlag Isimleri Baslayan
ila¢ isimleri
Acerilin 5 Mg Bactrim 400mg Caduet 10mg/20mg 30 Debridat 250 Ml
Film Tablet
Acecap 30 Yumusak Bakamsilin 400 Mg Cafergot 1 Mg 20 Draje | Degra 25 Mg
Kapsiil
Actonel 5 Mg Bakton 100 Ml Calcium-D Sandoz 600 | Delix 5 Mg
Mg
Acuitel 40 Mg Beklazon % 0,025 30 Candidin 150 Mg Deposilin 2,4 lu 1
Gr Flakon

Adalat Crono 60 Mg

Bekunis 30 Draje

Cantab 8 Mg

Dermatop 2,5 Mg 30
Gr Krem

Adeleks 4 Mg

Benical Cold 20 Film
Tablet

Carbodex 1000 Mg

Detrusitol Sr 4 Mg

Aksef 500 Mg

Benzidan %5 50 Gr Jel

Cefaks 250 Mg

Devasid 375 Mg

Alca-C 500 Mg

Blokace Plus 2,5mg

Cefizox 500 Mg

Diafuryl 100 Mg

Allertidin 10 Mg

Cellufresh % 0,5 Tek
Dozluk G6z Damlasi,

Diclomec %1 50 Gr Jel

Alphagan G6z Damlasi Ciproxin 500 Mg Dilatrend Roche 12,5
Mg
Codelsol %1 5 Ml Donefix 5 Mg
Damla
Dropia 45 Mg
E Harfi ile Baslayan | F Harfi ile Baglayan M Harfi ile N Harfi Ile
Ilac Isimleri Ilac Isimleri Baslayan Baslayan
Ila¢ Isimleri Ila¢ Isimleri
Ecopirin 150 Mg Famodin 40 Mg Madopar 125 Mg Nac 600 Mg
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http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3372
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3372
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=759
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=759
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=6986
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=6986
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4178
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3361
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3361

Edolar Fort 400 Mg

Fareston 60 Mg

Majezik 100 Mg

Naprosyn %10 50 Gr
Jel

Efpa 10 Efervesan

Fenistil 0,1 Mg 100 MI

Maxaljin Sr 200 Mg

Negopen 250 Mg

Tablet Surup

Eklips 50 Mg Ferro Sanol 20 Mepiriks 3 Mg Neotigason 25 Mg
Duodenal Kapsiil

Elevit Pronatal 30 Film | Ferrum Hausmann 100 | Midrisol %0,5 5 Ml Netrolex 250 Mg

Kapli Tablet Mg Solusyon

Elynza 15 Mg Flagyl %4 120 Ml Minoset 150mg/5 Ml Nevakson Iv 1 Gr 1

Surup Flakon
Enfexia 500 Mg Flaviastase 45 Gr Minoset Plus 30 Tablet | Novalgin 500 Mg
Epixx 250 Mg Flumen 50 Mg/2 Ml Monax 5 Mg

Epleday 50 Mg

Fucidin 500 Mg

Monovas 5 Mg

Ergafein 150 Mg

Fungan 150 Mg

Mukotik Pediyatrik 100
Mg 100 M1 Surup

Etosid 50 Mg/2,5 Ml

Evosten 100 Mg

S Harfi ile Baslayan
ila¢ isimleri

U Harfi Ile Baslayan
ila¢ isimleri

V Harfi Ile Baslayan
ila¢ isimleri

Salbutam Sr 4 Mg

Ulcoreks 40 Mg

Vasocard 5 Mg

Salofalk 500Mg

Ultramex 50 Mg

Vasoserc 8 Mg

Sandace 5 Mg Ultrox 20 Mg Vegabon 70 Mg
Sanpa 20 Mg Uro-Ciproxin 250 Mg
Sefaktil 250 Mg Uropan 5 Mg

Sefamax Iv 1000 Mg 1 Flakon

Selectra 50 Mg

Setiral 10 Mg

Yukarida isimlerini vermis oldugumuz ilaglarin prospektiislerinin hepsini ayri
ayr1 inceledigimizde ¢ok fazla yabanci terimin bulundugunu saptadik. Fakat bunlardan
sadece clasmamizinda basinda belirttigimiz gibi Fransizca ve Ingilizce terimleri

inceleme konusu yaptik. Asagidaki tabloda da yaklasik ii¢yiizelli sayfadan olusan

Cizelge 3. Alfabetik Sirayla ilac¢ isimleri

prospektiislerle ilgili biitiinceyi inceledikten sonra Ingilizce terimleri veriyoruz.
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http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=125
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=125
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=328
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=328
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4579
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4579
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=332
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=332
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=7941
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=7941
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=122
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=122
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4130
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4130
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=5250
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3791
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=3791
http://www.ilacabak.com/ilacgoster.php?Id=4498

3.5. INGILIiZCE TERIMCE

Prospektiiste
saptanan Terim

Terimin Ingilizcedeki
Ozgiin Bicimi

Saptanan Terimlerin

Tiirkce'deki Karsihig:

1 abdominal agri abdominal pain karin agrisi

2 abdominal distansiyon | abdominal distension karin gigkinligi

3 aborsiyon Abortion diisiik yapma

4 abse Abscess irin kesesi (abse)

5 absorpsiyon Absorption Emilim

6 abstinens abstinence Yoksunluk

7 adaptasyon Adaptation uyum, uyarlama

8 adenit Adenitis lenf bezi iltihab1 (6r: lenf
adenopati:lenf bezinin
iltihab1)

9 adezyon Adhesion yapisiklik , yapigsma

10 aditif Additive Ek

11 adjuvan Adjuvant Yardimci

12 adolesan Adolescence ergen; bulug

13 adrenal Adrenal Bobrekiistii

14 afebril afebrile, apyretic, Atessiz

apyrexial

15 afektif Affective duygu durum

16 agregasyon Agregation Kiimelenme

17 agregat Agregate Kiime

18 agresif Aggressive Saldirgan

19 ajitasyon Agitation Huzursuzluk

20 ajite Agitated Huzursuz

21 akneform eriipsiyon acneform eruption sivilce benzeri cilt dokiintiisii

22 akomodasyon Accommodation g6z merceginin farklt
uzakliklara uyumu

23 aktif immiinizasyon active immunization aktif bagisiklama, agilama

24 aktivasyon Activation etkinlestirme, etkinlesme

25 akiimiilasyon Accumulation Birikme

26 alimentasyon Alimentation Beslenme

27 ambulatuvar Ambulatory Ayaktan

28 amputasyon Amputation Kesme

29 anksiyete Anxiety kaygi, endise

30 aplikasyon Application Uygulama

31 aspirasyon Aspiration Emerek bosaltma

32 aspirasyon pndmonisi | aspiration pneumonia aspirasyon pndmonisi
(solunum yoluna mide
igeriginin kagmasi sonucu
gelisen akciger iltihabi)

33 bronkodilatasyon Bronchodilatation solunum yolunun genislemesi

34 bronkodilator Bronchodilator solunum yolu genisletici

35 bronkokonstriksiyon, bronchoconstriction, bronglarin daralmasi,

bronkospazm bronchospasm bronglarin spazmi

36 dansite Density Yogunluk

37 defekasyon Defecation Digkilama

38 defekt Defect kusur, bozukluk, eksiklik

39 defektif Defective Kusurlu, bozuk, eksik
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40 defisit Deficit Eksiklik

41 deformasyon Deformation sekil bozuklugu

42 deforme Deformed sekli bozulmus

43 deformite Deformity sekil bozuklugu, kusur

44 dehidratasyon Dehydration su kaybi.

45 dejenerasyon Degeneration Bozulma

46 dekonjestan Decongestant dekonjestan (burun
tikanikligini gideren)

47 deliizyon Delusion sanr1, kuruntu

48 demans Dementia Bunama

49 demarkasyon Demarcation sinir belirleme, ayirma

50 desensitizasyon Desensitization Duyarsizlagtirma

51 destriiksiyon Destruction Yikim

52 dezavantaj Disadvantage dezavantaj , olumsuzluk

53 disfonksiyon Dysfunction islev bozuklugu

54 dolasim Circulation Dolasim

55 dolor Dolor Agri

56 dominant Dominant Baskin

57 eksitabilite Excitability uyarilabilme, uyarilabilirlik

58 eksternal External dis, digla ilgili

59 ekstraseliiler Extracellular hiicre dis1

60 eliminasyon Elimination viicuttan uzaklastirilma

61 elongasyon Elongation Uzama

62 emosyonel labilite emotional lability duygularin degiskenligi,
dalgalanmasi

63 emiilsiyon Emulsion emiilsiyon (s1vi-sivi karigimi)

64 endikasyon Indication ilacin kullanildigi durum

65 endiirasyon Induration sertlesme,

66 enfeksiyon Infection enfeksiyon (iltihap olusturan
mikrobik hastalik)

67 enflamasyon Inflammation [ltihap

68 enjeksiyon Injection enjeksiyon, zerk

69 entiibasyon Intubation herhangi bir kanal ya da
bosluga tiip yerlestirme

70 fonksiyon Function Islev

71 formasyon Formation Olusum

72 fotosensitizasyon Photosensitization 1s18a karst duyarli olma hali

73 fraksiyon Fraction Bolim

74 fulminan Fulminant hizl1 giden ve kétiilesen

75 haliisinasyon Hallucination Varsani, hayal gorme

76 hassasiyet, duyarlilik Sensitivity hassasiyet, duyarlilik

77 havale, tutarik Convulsion Havale

78 hazim, sindirim Digestion Hazim

79 hematopoetik Hematopoietic kan ve kan hiicre yapimu ile
ilgili

80 hematiiri Hematuria Idrarda kan tespit edilmesi

81 heredite Heredity soyagekim, kalitim

82 herediter Hereditary Kalitsal

83 hiperpigmentasyon Hyperpigmentation deride renk koyulagmasi

84 hipersensitivite Hypersensitivity asir1 duyarhilik

85 hipertansiyon Hypertension Yiiksek tansiyon

86 hipotansiyon Hypotension diisiik tansiyon
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87 iltihap, yangi Inflammation iltihap, yangi

88 immatir Immature Olgunlagsmamis

89 immun Immune Bagisik

90 immun globulin Immunoglobulin Viicutta bulunan bagisiklik
proteini

91 immiin sistem immune system bagisiklik sistemi

92 immiinomodiilator Immunomodulator bagisiklik diizenleyen

93 immiinosiipresif Immunospressive bagisiklik sistemini
baskilayan

94 immiinoterapi Immunotherapy bagisiklik tedavisi

95 infiltrasyon Infiltration Sizma

96 inhibe etmek (to) inhibit engellemek, 6nlemek,
bastirmak

97 inkontinans Incontinence tutamama, kagirma

98 inkoordinasyon Incoordination es glidiim(koordinasyon)
bozulmasi

99 inkiibasyon Incubation Kulucka

100 insizyon Incision Cerrahi kesi

101 insomnia Insomnia Uykusuzluk

102 instabilite Instability dayamiksizlik, kararsizlik

103 integrasyon Integration Biitiinlesme

104 interseliiler Intercellular hiicreler arasi

105 intersitisyel nefrit interstitium nefrit istahsizlik, asir1 susama,
kusma ile seyreden bobrek
iltihab1

106 intoksikasyon Intoxication Zehirlenme

107 intolerans Intolerance ilacin etkisine dayaniksizlik,
tahammiilsiizliik

108 intraabdominal Intraabdominal karin igi

109 intramiiskiiler Intramuscular kas igi

110 intraokiiler basing intraocular pressure g6z i¢i basinci

111 intraoperatif Intraoperative ameliyat sirasinda

112 intraseliiler intracellular hiicre igi

113 intussusepsiyon Intussusception bagirsak diigiimlenmesi

114 invaziv Invasive Yayilmaci
girisimsel

115 irigasyon Irrigation Yikama

116 iritabilite Irritability uyaranlara kars1 asir1 duyarlt
olma durumu, tepki gosterme
yetenegi

117 iritasyon Irritation Tahris

118 irreverzibl Irreversible geri doniigiimsiiz

119 itrah Excretion Atilma

120 itrah etmek Excretion viicuttan disar1 atmak

121 jeneralize Generalized Yaygin, genel

122 jenerasyon Generation kusak, nesil

123 kantitatif Quantitive miktarla ilgili

124 kantite Quantity Miktar

125 klasifikasyon Classification Smiflandirma

126 klerens Clearance Temizlenme

127 kloriir Chloride Klortiir

128 koagiilasyon Coagulation kanin pihtilagmas1
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129 kognitif bozukluk cognitive disorder zihinsel iglevlerde bozukluk

130 kolelitiyazis Cholelithiasis safra kesesi tasi

131 kolesistit Cholecystitis safra kesesi iltihabi

132 kolestatik sarilik cholestatic icterus safra kanallarindan atilim
bozukluguna bagh sarilik

133 kolestaz Cholestasis safra akiginin yavaslamasi
veya durmasi

134

135 kombinasyon Combination Birlikte kullanim

136 kombine Combined Birlesik

137 komorbidite Comorbidity iki hastaligin beraber
bulunmasi

138 kompartiman Comparment Bolme

139 kompensatuvar Compensatory Dengeleyici

140 komplikasyon Complication hastalikla birlikte ortaya ¢ikan
rahatsizliklar

141 kompozisyon Composition Bilesim

142 kondiiksiyon Conduction Tletim

143 konfiizyon Confusion zihin karigikligi

144 konjenital Congenital dogumsal, dogustan

145 konjestif kalp congestive heart failure | kalp yetersizligine bagl

yetersizligi olarak solunum yetmezIigi,

0dem, karacigerde biiyiime ile
belirgin hastalik

146 konjonktivit Conjunctivitis bir ¢esit goz iltihab1

147 konstipasyon Constipation Kabizlik

148 kontakt dermatiti contact dermatitis Temasla ortaya ¢ikan deri
hastaligi

149 kontaminasyon Contamination Bulagsma

150 kontraksiyon Contraction Kasilma

151 kontrendikasyon Contrindication kullanilmamasi gerekli durum

152 koordinasyon Coordination uyum, esgiidiim

153 lezyon Lesion bozukluk, hasar

154 lokal Local lokal , bolgesel

155 lokalizasyon Localization Yerlesim

156 lokalize Localized Yerlesik

157 malabsorpsiyon Malabsorption bagirsaklardan emilim
bozuklugu

158 malformasyon Malformation organ veya dokudaki yapisal
bozukluk

159 malign ,habis Malignant habis (kotii huylu)

160 mobilizasyon Mobilization 1- ¢6ziilme (kemikten
kalsiyum ¢6ziiliimii)
2- hareketlenme

161 matiirasyon Maturation Olgunlagma

162 morbidite Morbidity hastaliga yol agma oram

163 mortalite Mortality hastaliga bagl 6liim orani

164 ndropati Neuropathy sinirlerde herhangi bir nedenle
goriilen bozukluklar- duyu
kayb1

165 noropatik agri neuropathic pain sinir hasariyla olusan agr1

166 notralizasyon, Neutralization etkisizlesme; etkisizlestirme
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notrallestirme

167 notrofil Neutrophile bir ¢esit kan hiicresi

168 nétropeni Neutropenia kandaki pargali hiicre
sayisinda azalma

169 niitrisyon Nutrion Beslenme

170 obsesif kompalsif obsessive compulsive takintili davraniglar

bozukluk (okb) disorder

171 opalesan Opalescent Saydam olmama

172 palpitasyon Palpitation Carpinti

173 palpitasyon Palpitation Carpinti

174 papil Papule Kabarti

175 papiiler Papular kabartilardan olusan

176 perifer Periphery merkezden uzak

177 periorbital 6dem periorbital oedema g6z ¢evresinde olusan sislik

178 pitiiiter Pituitary hipofize ait

179 piyelonefrit Pyelonephritis idrar yollar1 ve bobrekte
gelisen iltihap

180 postnatal Postnatal Dogum sonrasi

181 post-op ameliyat sonrasi

182 postural/ ortostatik postural/ orthostatic oturur ya da yatar

hipotansiyon hypotension pozisyondan ayaga kalkarken

goriilen kan basinci diisiikliigii

183 postir Posture Durus

184 preeklampsi Preeclampsia gebelikte kan basinci artist,
idrarda protein bulunmasi ve
viicudun su tutmasiyla
seyreden hastalik

185 prekiirsor Precursor Onciil

186 premalign Premalign Kansere doniisme orani
yiiksek olan

187 prematiir Premature erken olan

188 prenatal Prenatal Dogum Oncesi

189 primer Primary Birincil, ilk

190 primitif Primitive Ilkel

191 profilaksi Prophylaxis Koruma

192 progresyon Progression Tlerleme

193 proteiniiri Proteinuria Idrarda protein tespit edilmesi

194 piistiil Pustula irinli deri kabarcig1

195 rabdomiyoliz Rhabdomyolysis iskelet kas1 yikimi

196 radyofarmasétik Radiopharmaceutic teshis amaciyla kullanilan
radyoaktif isaretli bilesik

197 radyoterapi Radiotherapy kanserde 151n tedavisi

198 reaksiyon Reaction tepki , yanit

199 referans Reference Kaynak

200 refraksiyon bozuklugu | refraction disorder g0ziin 15181 kirma bozuklugu

201 refrakter anemi refractory anemia inat¢1 anemi

202 regresyon Regression Gerileme

203 rejeksiyon, ret Rejection Ret

204 remisyon Remisyon hastaligin tiim ya da bazi
belirtilerinin kaybolmasi

205 renal Renal bobrege iliskin

206 renal diyaliz renal dialysis Bobrek yoluyla kan

68




temizleme

207 resesif Recessive Cekinik, baskin olmayan

208 respiratuvar Respiratory solunumla ilgili

209 reverzibl Reversible geri doniigimli

210 rezistans Resistance Direng

211 rezistans Resistance Direng

212 rezoliisyon Resolution 1.¢oztiniirlik, 2. iyilesme

213 rijidite Rigidity kaslarin sertlesmesi

214 rliptlr Rupture Yirtilma

215 satiirasyon Saturation Doygunluk

216 sedatif , yatistirict Sedative yatigtiricl, sakinlestirici

217 sekonder Secondary Ikincil

218 sekresyon Secretion Salgi

219 selektif Selective Secici

220 semptom Symptom Belirti

221 semptomatik tedavi symptomatic therapy belirtilere yonelik tedavi

222 sendrom Syndrome sendrom (bulgu ve belirtiler)

223 sensitif Sensitive Duyarl

224 sensitivite Sensitivy Duyarlilik

225 solid Solid solid, kati

226 somnolans Somnolence uykululuk hali

227 | spesifik Specific Ozgiil

228 stabilite Stability Dayaniklilik

229 stimulan Stimulant Uyaran, uyarici

230 stimiilasyon, uyarma Stimulation Uyarma

231 stomatit Stomatitis ag1z i¢inde iltihap

232 sublingual Sublingual Dilaltina

233 substernal agr1 substernal pain g0giis kemigindeki agri

234 supozituvar Suppository Fitil

235 stiperenfeksiyon Superinfection herhangi bir enfeksiyon ile
zay1f diisen biinyede ikinci bir
enfeksiyonun baglamasi

236 siipresyon Supression Baskilama

237 slirveyans Surveillance Gozetim

238 siispansiyon Suspension siispansiyon ( kati-s1vi
karigimi)

239 sutir Suture Dikis

240 terapi, tedavi Therapy Tedavi

241 terapotik Therapeutic tedavi edici

242 toksik Toxic toksik, zehirli

243 toksik epidermal toxic epidermal toksik epidermal nekroliz

nekroliz necrolysis (deride i¢i s1v1 dolu

kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik)

244 toksik nefropati toxic nephropathy zehirli bir maddeye bagh
gelisen ani bobrek yetmezligi

245 toksisite Toxicity zehirli (toksik) olma durumu

246 torsades de pointes torsades de pointes torsades de pointes (yasami
tehdit eden diizensiz kalp
ritmi)

247 trankilizan Tranquilizer giiclii yatistirict
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248 transfiizyon Transfusion transfiizyon (tlim kan veya
kan bilesenlerinin damardan
verilmesi.

249 trimestir Trimester ii¢ aylik donem

250 irinasyon Urination idrar yapma

251 tiriner Urinary idrar ile ilgili

252 trtiker Urticeria Kurdesen

253 iiveit Uveitis tiveit (bir tiir goz iltihabi)

254 vaskiilarizasyon, Vascularization Damarlanma

damarlanma

255 vaskiilit Vasculitis kan damarlari iltihabi

256 vazodilator Vasodilator damar gevsetici, damar
genisletici

257 ventrikiil kalp karincigi

258 ventrikiiler fibrilasyon | ventricular fibrillation ventrikiiler fibrilasyon (kalpte

yasami tehdit eden atim
bozuklugu)

Cizelge 4. Fransizca telaffuzlu ingilizce terimce

Yukarida yer verdigimiz ¢izelgede, prospektiiste yer aldigi bigimiyle, genel
olarak 6zellikle Fransizca telaffuzlu oldugunu tespit ettigimiz iki ylizelli sekiz terim
bulunmaktadir. Bu terimlerin Ingilizce karsiliklarinin okunusu farkli olsa da,
prospektiiste yer aldigi bi¢imiyle Fransizca’da telaffuz edildigi sekliyle gosterildigini
Fransizca telaffuzlu terimlerin olarak

saptiyoruz.  Prospektiislerde

yaygin
kullanilmasinin nedenlerinden biri Tiirkgenin ses dizgesiyle Fransizcaninkinin énemli
benzerlikler igermesi, Ingilizcenin ise Tiirkcenin ses dizgesinden de onemli dlgiide

ayrilmasidir.
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3.6. FRANSIZCA PROSPEKTUS ORNEKLERI

Calismamizin bu boliimiinde Fransa’da kullanilan prospektiis 6rneklerini kismen
de olsa incelemek istiyoruz. Asagida Tiirkiye’de kullanilan prospektiislerle Fransa’daki
prospektiisleri karsilastirmak igin elimizde bulunan birgok prospektiis Grneginden
sadece dort prospektiise ele aldik. 3.7. nolu bélimde kullanilan terimler ve karsiliklar

acisindan bir degerlendirme yapacagiz.

Prospektiisler Ilacin ad1

Birinci prospektiis Vitamine K1 Roche 2mg/0,2ml
Ikinci prospektiis Doliprane 200mg

Uciincii prospektiis Dompéridone 10mg

Dordiincii prospektiis Prontalgine

Simdi de bu prospektiislerin 6zgiin bi¢imlerinin tamamini1 veriyoruz:
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Information destinée au patient 28025536

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament.
Si vous avez des questions, si vous avez un doute, demandez plus d’informations a votre médecin ou |
a votre pharmacien.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de vous y référer a nouveau.

Vitamine K1 'Roche 2'mg/0,2 ml nourrissons &
Solution buvable et injectable

Phytoménadione

B Quelle est sa composition ?

Une ampoule de 0,2 ml contient : :

PRy tOmO N AT IONE 8 8350 1 i - BRI I b (1R HGRERIIHEI S - o corcabrasannssionssosssasnanssas8asHRERO SN LS iobavassistrnaiiionnontontos 2 mg
Excipients :

acide glycocholique, lécithine de soja, acide chlorhydrique & 25 %, hydroxyde de sodium, eau pour
préparations injectables.

Il Quelle est Ia présentation existante ?

Une boite contient 6 ampoules de 0,2 ml et une pipette (CE 0459 conforme & la directive européenne
CEE/93/42 relative aux dispositifs médicaux).

B A quelle classe pharmaco-thérapeutique appartient Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml
mmmm  hourrissons ?

ANTI-HEMORRAGIQUE / VITAMINE K ET AUTRES HEMOSTATIQUES.

(BOZBAO1 : sang, organes hématopoiétiques).

{ M Titulaire / Exploitant / Fabricant :
} Roche - 52, boulevard du Parc - 92521 Neuilly-sur-Seine Cedex.

> A - 0.2
La vitamine K1 est une vitamine indispensable a la
coagulation sanguine.

Ce médicament est réservé au traitement et la prévention des hémorragies par carence en vitamine K1 du
nouveau-ne.

. i % L/ v N -
1ese par l'organisme de plusieurs facteurs de la

d

3
M Dans quels cas Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml nourrissons ne doit-il pas étre utilisé ?
Ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas d'antécédents d’allergie a la vitamine K1 ou & I'un des
composants. I

-

B Quelles précautions devez-vous prendre lors de la prise de Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml
nourrissons ?

Mises en garde spéciales :
- L'administration de ce médicament se fera par voie injectable dans certaines circonstances, en particulier

chez le prématuré, en cas d’affection néonatale, de jaunisse importante & la naissance, et chez le bébé qui
régurgite ou qui ne peut s’alimenter normalement.
- Ne pas utiliser ce médicament si le contenu de 'ampoule est devenu trouble ou présente deux phases de
séparation.
Précautions d'emploi : .
L'administration de ce médicament par voie orale impose une surveillance particulire de 1'absence de
réég(lixrgiitation au moment de la prise ou dans les heures qui suivent. En cas de régurgitation, contacter votre
médecin.
Ne jamais laisser a la portée des enfants.
Interactions médicamenteuses et autres interactions :
Afin d’éviter d’éventuelles interactions entre plusieurs médicaments, il faut signaler systématiquement
tout autre traitement en cours a votre médecin ou @ votre pharmacien.

Excipient ayant un effet notoire : :
Lécithine de soja = 1

-

B Comment devez-vous utiliser Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml nourrissons ?

La posologie et le rythme d’administration de la vitamine K1 varient en fonction de I'dge, des indications, de J
la voie d’administration (voie orale ou voie injectabl¢) et des résultats des contrdles biologiques. 7
Dans tous les cas se conformer a la prescription de votre médecin. 73

|
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Mode et voie d’administration :

Voie orale : 'administration orale de la solution de Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml nourrissons s'effectue a

I'aide de la pipette graduée se trouvant dans I'emballage. Les graduations en mg (1 mg et 2 mg) inscrites sur

le corps de la pipette permettent de mesurer la quantité de Vitamine K1 a administrer.

Procéder de la fagon suivante :

1) casser le col de I'ampoule, puis introduire la pipette de maniére a ce qu'elle plonge dans la solution,

2) afin d’éviter la formation de bulles, aspirer un faible volume de solution en tirant le piston et rejeter le
contenu de la pipette dans I'ampoule,

3) replonger la pipetie dans la solution et tirer & nouveau le piston jusqu’a ce que sa position corresponde a
la dose a délivrer : collerette blanche du piston sur la graduation 1 mg, ou piston en butée pour 2 mg.

4) vider le contenu de la pipette directement dans la bouche.

Voie intraveineuse ou intramusculaire : la solution vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml nourrissons ne doit étre

ni diluée ni mélangée & d'autres médications parentérales, mais peut étre injectée dans la partie inférieure

d'un dispositif pour perfusion.

Attention :

Ouverture de I'ampoule a l'aide d’'une compresse
(ou équivalent).

«Tapoter le haut de l'ampoule pour faire
descendre le liquide. Puis saisir 'ampoule, le point
blanc dirigé vers le haut et face a vous. Recouvrir
le haut de I'ampoule avec la compresse et placer
le pouce sur le point blanc. I'ampoule s’ouvre
facilement en exergant une pression vers l'arriere,
comme indiqué sur le schéma».

Fréquence et moment auquel le médicament doit étre administré :

Dans tous les cas se conformer a la prescription de votre médecin.

Durée du traitement :

Dans tous les cas se conformer & la prescription de votre médecin.

Conduite & tenir en cas de surdosage :

Contacter immédiatement le médecin traitant.

Conduite a tenir au cas ou l'administration d'une ou plusieurs doses a été omise :
Contacter immédiatement le médecin traitant.

2 Ei Quels sont les effets indésirables posslbﬁae Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml
nourrissons ?

Cgmm:as tout médicament, ce produit peut, chez certaines personnes, entrainer des effets plus ou moins
nan

-gPar voie intra-musculaire : risque d’hématome (bleu) ou de trouble hémorragique ; exrepﬁonnallemem
épaississement de la peau au point d’injection.

- Par voie intraveineuse : possibilité de réaction allergique.

- Toutes les voies : en raison de la présence de lécithine de soja, risque de survenue de réaction
d’hypersensibilité (choc anaphylactique, urticaire).

Signalez a votre médecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaité et génant qui ne serait pas

mentionné dans cette notice.

[l Comment Vitamine K1 Roche 2 mg/0,2 ml nourrissons doit-elle étre conservée ?

Ne pas dépasser la date limite d'utilisation figurant sur le conditionnement extérieur.

Précautions particuliéres de conservation :

Ce médicament doit étre conservé & une température ne dépassant pas 25° C et a I'abri de la lumiére.

Il Date de révision de la notice : Aoit 2004.

Ne jamais laisser un médicament a la portée des enfants.

collecte et de l'élimination des déchets issus de médicaments vendus en France
' Métropolitaine. Ils vous demandent en conséquence de rapporter a votre

‘ l Les laboratoires Roche participent a CYCLAMED, association chargée de la
l' pharmacien l'emballage de ce médicament vide ou non.

Roche 28025536
52, boulevard du Parc - 92521 Neullly-sur-Seme Cedex 3
Tél : 01.46.40.50.00 : d
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Dollprane s

PARACETAMOL

~ Suppositoire

COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Pour un suppositoire
200 mg-+ est prolongée, le rythme d'administration est élevé et la

Paracétamol
Excipients : glycérides hémi-synthétiques solides.

FORME PHERMACEUTIQUE
Suppositoire.

CLASSE PHARMACO-THERAPEUTIQUE

. AUTRES ANALGESIQUES ET ANTIPYRETlQUES >

Expl.omuﬂ'
sanofi-aventis otc
1-13, bd Romain Rolland - 75014 Paris (France)

Information médicale : N° vert 0 800 222 555
Appel depuis I'étranger : +33 | 57 63 23 23

FABRICANT }

nAus eu:u cAs u-nuauws MEDICAMENT :
(INDICATIONS THERAPEUTIQUES) "
Ce médicament contient du paracétamol.

Il est indiqué en cas de douleurs et/ou fiévre telles que maux
de téte, états grippaux, douleurs dentaires, courbatures.
Cette présentation est réservée a I'enfant de 12 a
16 kg (soit environ de 2a 5 ans).

Lire attentivément la rubrique «Posologien.

Pour les enfants ayant un poids inférieur a 12 kg ou
supérieur 2 16 kg, il existe d’autres présentations de
paracétamol. Demandez conseil 2 votre médecin ou 2
votre pharmacien.

ATTENTION !

DANS QUELS CAS NE PAS UTILISER CE

MEDICAMENT ? (CONTRE-INDICATIONS)

Ce médicament NE DOIT PAS ETRE UTILISE dans les cas

suivants :

— allergie connue au paracétamol ou aux autres constituants,

~ maladie grave du foie,

~ inflammation récente anale ou rectale ou saignement récent
du rectum.

EN CAS DE DOUTE, IL EST INDISPENSABLE DE DEMANDER

L'AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

MISES EN GARDE SPECIALES
Er cas de surdosage ou de prise par erreur d'une dose trop
élevée, consultez immédiatement votre médecin.

p

AFIN oéwrznﬂo' V_TEEEMTU NTERACTIONS E

Ce médicament contient du paracétamol.
D’a médicaments en contiennent.
Ne les associez pas, afin de ne pas dépasser la dose
quotidienne recomma dée (cf chapitre «Posologie»).

74

sanofi aventis

Avec les suppositoires, il y a un risque d'irritation locale,
d'autant plus fréquent et intense que la durée du traitement

posologie est forte.

PRECAUTIONS D’EMPLOI

— Si la douleur persiste plus de 5 jours ou la fiévre plus de
3 jours, ou en cas d'efficacité insuffisante ou de survenue de
tout autre signe, ne pas continuer le traitement sans |'avis de
votre médecin.

~ En cas de maladie grave du foie ou des reins, l est nécessaire de
consulter votre médecin avant de donner du paracétamol a
votre enfant.

EN CAS DE DOUTE NE PAS HESITER A DEMANDER L'AVIS DE

VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN.

i

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES
ET AUTRES INTERACTIONS

.I‘\

SIGNAL

F

PLUSIEURS ~ MEDICAMENTS, IL  FAUT :
SYSTEMATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS
AVOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN.

GROSSESSE - ALLAITEMENT
A titre informatif : le paracétamol, dans les conditions normales
d'utilisation, peut étre utilisé pendant la grossesse ainsi qu'au
cours de |'allaitement.
D'UNE FACON GENERALE, IL CONVIENT, AU COURS DE LA
GROSSESSE ET DE LALLAITEMENT DE TOUJOURS DEMANDER
L’AVIS DE VOTRE MEDECIN OU DE VOTRE PHARMACIEN AVANT -
D'UTILISER UN MEDICAMENT.

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT ! 3
POSOLOGIE - ;
La posologie du paracétamol dépend du poids de £ |
P’enfant : les 4ges sont mentionnés a titre d'information. y
Si vous ne connaissez pas le poids de I'enfant, il faut le
peser afin de lui donner la dose la mieux adaptée.

Le paracétamol existe sous de nombreux dosages, permettant
d'adapter le traitement au poids de chaque enfant.

La dose quotidienne de paracétamol recommandée dépend
poids de I'enfant : elle est d'environ 60 mg/kg/jour, a répartir en
4 prises, soit environ

En raison du risque d’ |rritauon rectale, l'admmistraﬂon de.
suppositoire doit étre la plus courte possible, ne doit pu
dépasser 4 prises par jour et sera remplacée dés que possi
par un traitement par voie orale. .

En cas de diarrhée, la forme suppgsitoire n'est pas a

RN
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Domper idone 6 €) comprimés orodispersibles

MYLAN w © voie orale

1 O mg ! @Mylan

Elle contient des informations importames sur votre traitement.

Gardez cette notice, vous pourriez avoir besoin de la relire. Si vous avez d'autres questions, si vous avez
un doute, demandez plus d'informations & votre médecin ou & votre pharmacien.

Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez ]amans a quelqu un d’autre meme
en cas de symptomes identiques, cela pourrait lui étre nocif.

¢ La substance active est : Pour un comprimé orodispersible
DOPEONER . . 3 5 ks s s T Fe s IS I BOY 10 mg
Les autres composants sont : cellulose microcristalline, crospovidone, aréme citron*, stéarate de
magnésium, saccharine sodique, laurilsulfate de sodium, silice hydrophobe colloidale.
*Ardme citron : maltodextrine (source de glucose), gomme arabique, hydroxyanisol butylé (E320),
.anhydride sulfureux (E220), alpha-pinéne, beta-pinéne, myrcéne, limoneéne, gamma-terpinéne, neral
~ etgeranial. e e

Titulaire - Exploitant : Fabricant :

MYLAN S.A.S. DELPHARM EVREUX
117 Allée des Parcs 5 Rue du Guesclin
69800 SAINT-PRIEST - FRANCE 27000 EVREUX FRANCE

Ce médicament contlent‘dcrdcmﬁtrrdb‘ne substance appartenant a Ia famille des antagomstes de la
dopamine. Il agit sur la motricité intestinale.

Chez I'adulte et I'adolescent (plus de 12 ans et plus de 35 kg), ce médicament est indiqué dans fe
soulagement des nausées et vomissements, sensations de ballonnements, génes ou régurgitations
gastriques (remontées du contenu de I'estomac dans la bouche).

Ne pas prendre Dompéridone Mylan 10 mg, comprimé orodispersible dans les cas suivants :
sallergie connue au dompéridone ou a |'un des autres composants de ce médlcamem (vour

composition),
« prolactinome (maladie de Ia glande hypophysaire),
*saignements de |'estomac ou de |'intestin, obstruction mécanique ou perforation digestive.

En cas de doute, il est indispensable de demander I'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Prendnd_es précautions d’emploi avec Dompéridone Mylan 10 mg, comprimé orodispersible

/ ‘x En raison de la présence de maltodextrine (glucose), ce médicament ne doit pas étre utilisé en cas de
syndrome de malabsorptlon du glucose et du galactose.
Prévenir votre médecin en cas d'insuffisance hépatique (défaillance des fonctions du fole)
Prévenir votre médecin si vous prenez du kétoconazole par voie orale, utlllse pour traiter les infections
dues a des champlghons ‘microscopiques (mycoses).

2 Ce médicament sera utilisé avec précaution en cas d'insuffisance rénale (défaillance des fonctions du
rein). En cas de traitement prolongé, votre médecin sera amené & vous suivre réguliérement.
En cas de doute ne pas hésiter 8 demander |'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

“ Grossesse - Allaitement
Q) |l est préférable de ne pas utiliser ce médicament pendant la grossesse.

Si ce médicament vous est prescrit au cours de la grossesse, respectez la posologie et la durée du
+ = traitement établies par votre médecin.

Si vous découvrez que vous étes enceinte pendant le traitement, consultez votre médecin car lui seul I
peut juger de la nécessité de le poursuivre.

. ' e
M : i
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L'utilisation de ce médicament au cours de Iallaitement est déconseillée. N\
Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Conduite de véhicules et utilisation de machines
Ce médicament n’altére pas (ou de fagon négligeable) la capacité a conduire ou  utiliser des machines.

Liste des excipients a effet notoire : glucose, anhydride sulfureux (E220).

Prise ou utilisation d’autres médicaments ‘
Veuillez indiquer & votre médecin ou a votre pharmacien si vous prenez ou avez pris récemment un {
autre médicament, méme s'il s"agit d’un médicament obtenu sans ordonnance.

Adultes et adolescents (plus de 12 ans et plus de 35 kg) : 1a 2 comprimés, 3 & 4 fois par jour, sans
dépasser 8 comprimés par jour. {

La forme comprimé orodispersible n’est pas adaptée aux enfants pesant moins de 35 kg.
Les enfants seront traités préférentiellement avec une forme suspension buvable.

Voie orale.

Le comprimé orodispersible est un comprimé qui se délite rapidement dans la bouche grace a la salive
et peut étre avalé sans eau.

En régle générale, laisser fondre le comprimé dans la bouche sans le croquer. Si besoin, Boire un verre
d‘eau apres la prise du comprimé.

Le comprimé peut également étre dispersé dans un demi-verre d'eau en agitant, inmédiatement avant
administration.

Il est recommandé de prendre ce médicament avant les repas. Si le médicament est pris aprés les repas,
son absorption est quelque peu retardée.

La durée initiale du traitement est de quatre semaines. Si les symptomes persistent aprés 4 semaines,
consultez votre médecin qui évaluera la nécessité de poursuivre le traitement. B SEE s
Dans tous les cas, respectez strictement I'ordonnance de votre médecin. ——

Si vous avez pris plus de Dompéridone Mylan 10 mg, comprimé orodispersible que vous n‘auriez di :
consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien.

Si vous oubliez de prendre Dompéridone Mylan 10 mg, comprimé orodispersible : ne prenez pas de
dose double pour compenser la dose simple que vous avez oublié de prendre.

Comme tous les médicaments, Dompéridone Mylan 10 mg, comprimé orodispersible est susceptible

d’avoir des effets indésirables :

*Trés rares : réaction allergique, effets secondaires extrapyramidaux (modification de |a tonicité des
muscles et de la régulation des mouvements involontaires et automatiques), urticaire.

*Rares : augmentation des taux de prolactine (hormone qui provoque la lactation), galactorrhée
(écoulement de lait en dehors des périodes dallaitement), gynécomastie (développement anormal
des seins chez I'homme), aménorrhée (troubles des régles), troubles gastro-intestinaux, y compris des
crampes intestinales trés rares et passageéres.

* Enraison dela présence d’anhydride sulfureux (E220), risque, dansderarescas, de réactions d'hypersensibilité
séveres et d'une géne respiratoire.

Si vous remarquez des effets indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre

médecin ou votre pharmacien.

A conserver a une température ne dépassant pas 30°C a |'abri de I'humidité.

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption figurant sur la boite.

La derniére date & laquelle cette notice a été approuvée est : 11/2007

82401800
M.081057-A
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Prontalginee
paracétamol, caféine et codéine
Comprimé

Composition quadlitative et quantitative

Paracétamol . i L aARAQLRINGS 400,0 mg
Caféine........... crssssssssssssasssssbesssrasaasaassasaase 50,0 mg
Phosphate de codéine hémihydraté...... 20,0 mg

(quantité correspondante en codéine : 15,6 mg)
Excipients : silice colloidale anhydre, stéarate
de magnésium, crospovidone, povidone,
carboxyméthylamidon sodique, cellulose
microcristalling g.5.p oocenmnieniinenns 1 comprimé
Forme pharmaceutique
Comprimé, boite de 12 ou 18.

Classe pharmaco-thérapeutique
ANTALGIQUE CENTRAL ET PERIPHERIQUE
(N : Systeme Nerveux Central)

Dans quels cas utiliser ce médicament ?
Traitement chez I'adulte des douleurs
d’intensité modérée a intense ou qui ne sont
pas soulagées par |'aspirine ou le paracétamol

v

ATTENTION !

Dans quels cas ne pas utiliser ce médicament ?

Ce médicament ne doit pas étre utilisé dans

les cas suivants :

- allergie a I'un des constituants,

- maladie grave du foie,

- insuffisance respiratoire quelle que soit son
importance,

- enfant de moins de 15 ans,

- allaitement en dehors d’une prise ponctuelle
(cf. Grossesse et Allaitement)

- médicament contenant de la buprénorphine,
de la nalbuphine ou de la pentazocine.

Ce médicament ne doit généralement

pas étre utilisé sauf avis contraire de votre

médecin en cas d’association avec l'alcool ou

les médicaments contenant de I'alcool.

En cas de doute, il est indispensable de

demander I’avis de votre médecin ou de votre

pharmacien.

Mises en garde spéciales

- Ne pas utiliser ce médicament de fagon
prolongée en raison du risque
de dépendance.

- Certaines douleurs peuvent ne pas étre
soulagées par ce médicament, demandez
I’avis de votre médecin.

78

v ———

§0e Inge!
Ingelheim .

-~

- Chez le patient sans vésicule biliaire, la
codéine peut provoquer des douleurs
abdominales aigués.

Précautions d’emploi

- Avant de prendre ce médicament,
il est nécessaire de consulter votre médecin en
cas de maladie grave des reins ou du foie.

- La prise de boissons alcoolisées pendant ce
traitement est déconseillée.

En cas de doute, ne pas hésiter a demander

I’avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

a1l {111

Interactions médicamenteuses et autres

-4

interactions

Afin d’éviter d’éventuelles interactions

entre plusieurs médicaments, il faut signaler
systématiquement tout autre traitement en
cours a votre médecin ou a votre pharmacien.

g ————

Ce médicament contient de la codéine,
_du paracétamol et de la caféine.
D’autres médiGements en contie%
Ne les associez pas afin de ne pas dépasser |
les doses maximales conseillées.
(Voir posologie et mode d’administration)

4

Grossesse - Allaitement

Grossesse

Un traitement bref (quelques jours), aux doses
recommandées, est possible mais la prise
chronique de ce médicament doit étre évitée..
En fin de grossesse, la prise de PRONTALGINE
comprimé peut avoir des répercussions sur le r
nouveau-né, il faut donc la signaler a votre :
médecin.

Si vous découvrez, en cours de traitement par
ce médicament, que vous étes enceinte, il faut.
en informer votre médecin, lui seul peut juger
de la nécessite de poursuivre ou non le
traitement.

=

Allaitement
Ce médicament passe dans le lait maternel,
en dehors d’une prise ponctuelle, e
il est contre-indiqué pendant I'allaitement. -
D’une fagon géngrale. il convient,
au cours de la grossesse et de I'allaitement
de toujours demander I"avis de votre médecin
ou de votre pharmacien avant d’utiliser
un médicament.
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T ataAto ateurs de machines et
des conducteurs de véhicules est attirée sur
- ies risques de somnolence liés a ’emploi de
ce médicament.

| Ce phénomene s'atténue apres plusieurs prises.

I Ce phénomene est accentué par la prise de
boissons alcoolisées.

Sportifs

Sportifs, attention, ce médicament

contient une substance pouvant induire

une réaction positive lors des contrdles
| antidopage.

COMMENT UTILISER CE MEDICAMENT
Posologie

RESERVE A L’ADULTE.

L 1 comprimé a prendre avec un verre d’eau,
a renouveler en cas de besoin au bout de
4 heures, éventuellement, 2 comprimés par
prise en cas de douleur sévere, sans dépasser
6 comprimés par jour.

Ce médicament vous a été personnellement
délivré dans une situation précise :

- il peut ne pas étre adapté a un autre cas,

- ne le conseillez pas a une autre personne. -

Mode et voie d’administration
Voie orale.

Fréquence et moment auxquels le médicament
doit étre administré

| Les prises systématiques permettent d’éviter
les pics de douleur.
Elles doivent étre espacées de 4 heures
minimum.
En cas de maladie grave des reins
(insuffisance rénale), les prises seront espacées

*de 8 heures au minimum.

Durée du traitement
En cas de persistance de la douleur au-dela de
5 jours, consultez votre médecin.

Conduite a tenir en cas de surdosage
% En cas de surdosage accidentel,
~ arrétez le traitement et consultez
idement votre médecin ou
ntre hospitalier le plus proche.

ON SOUHAITES ET GENANTS
Comme tut produit actif, ce médicament

t, chez certaines personnes, entrainer des
effets plus o i é

oins génants :
\ \

Quelqu ,
type choc anaphyla
érythéme, urticaire, éruption cutanée étendue
ont été rapportées. Leur survenue impose 4
I’arrét définitif de ce médicament et des X
médicaments apparentés.

De trés exceptionnels cas de diminution

des plaquettes (éléments du sang importants

dans la coagulation sanguine) ont été signalés.

Possibilité de :
- constipation, nausées, vomissements,
- somnolence, états vertigineux,
- réactions d’hypersensibilité (prurit, urticaire et,
dans de rares cas, éruption cutanée étendue),
- génes respiratoires. ™™
- douleurs abdominales en particulier chez
les patients cholécystectomisés
(sans vésicule biliaire).

|

|

Liés a la présence de codéine )
\

’

33— g

Liés a la présence de caféine
Possibilité d’excitation, d’insomnie,
de palpitations.

Signalez a votre médecin ou a votre
pharmacien tout effet non souhaité et génant
qui ne serait pas mentionné dans cette notice.

e P ,_(
Ne pas dépasser la date limite d’utilisation k.\
figurant sur le conditionnement extérieur.
DATE DE REVISION
Décembre 2003.

Médicament autorisé n° 324 014.7.(12 comp.) -
361 714.9 (18 comp.)

Nota : Les points en relief sur I’étui s’adressent
aux non-voyants.

Boehringer Ingelheim France
Siege social : 37-39, rue Boissiére - 75116 Paris
Site industriel : tél. 03 26 50 45 45

Information médicale

12, rue André Huet - B.P. 292 -
51060 Reims Cedex

Tél. : 03 26 50 45 33

‘ . Les Laboratoires Boehringer Ingelheim France
CYCIAMED participent a CYCLAMED, association chargée de
‘~ d ' la collecte et de I'élimination des déchets issus de
médicaments vendus en France métropolitains
IIs vous demandent en conséquence de rapporter a vo’
pharmacien I'emballage de ce médicament; vide ou nor
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Yukarida sunmus oldugumuz farkli ilacglara ait dort prospektiisii terim ve
anlagilirlik agisindan inceledigimizde, bunlarin tamaminda Latince yerine Fransizca
ifadelerin tercih edildigini, Fransizca disinda yabanci dillerden neredeyse hi¢ terim
kullanilmadigini, daha anlagilir bir dil kullanildigin1 ve sade bir Fransiz vatandasi
tarafindan bile anlagilir oldugunu kolaylikla sdyleyebiliriz.

79



3.7. FRANSA’DAKI PROSPEKTUSLERIN
TURKIYE’DEKILERLE KARSILASTIRILMASI

Fransa’da kullanilan prospektiislerde 6zellikle daha anlasilir olma amaciyla
Latince sozciikler yerine Fransizca sozciiklerin tercih edildigini saptiyoruz. Bu durum
prospektiislerin daha sade olmasini ve herkes tarafindan anlasilmasini saglamaktadir.
Oysaki Tiirkiye’de kullanilan prospektiislerin tamamina yakaninda ¢ok sayida farkl
dillerden, ozellikle yaygm olarak Fransizca ve Ingilizce kavramlarm kullanildigini
saptiyoruz. Bu kavramlarinda alan disinda kalan kisiler tarafindan anlasilmasinin

nerdeyse imkansiz oldugunu kolyalikla soyleyebiliriz.

Bu dort prospektiiste kullanilan ciimle tiplerinin tamamini incelemek miimkiin
olamayacagindan sadece bizim a¢gimizdan ilging oldugunu diisiindiigiimiiz birkag¢ terimi

ve ciimle tipini Tiirk¢e’de kullanilanlarla karsilastirmakla yetindik:

Quelle est sa composition? (Icerigi nedir) ifadesi bizde Farmakolojik Ozellikler
olarak yeralmaktadir. Dans quels cas utiliser ce médicament? (Bu ilaci hangi
durumlarda kullanmaliyiz?) kavrami bizde Endikasyonlar: olarak kullanilmistir.
Conduite a tenir en cas de surdosage (Doz asimi durumunda yapilmasi gerekenler)

bizde sadece Doz Asimi biciminde bulunmaktadir.

Comment utiliser ce médicament? ya da Comment devez-vous utiliser ce
médicament? (Bu ilact nasil kullanmaliyiz) ibaresi bizde Kullanim Sekli olarak
nitelendirilmistir. Quels sont les effets indésirables possible de ce médicament? (/lacin
kullaniminda beklenilmeyen etkiler nelerdir?) ciimlesi bizde Yan Etkiler hatta bazi

prospektiislerde Advers Etkiler olarak yer almaktadir.

Bu 6rneklerde goriildiigli gibi Tiirkiye’de kullanilan prospektiislerle Fransa’da
kullanilanlar arasinda hem terimlerin anlagilirligt hemde kullanilan ciimle tiplerinin
sadeligi ve aciklig1 agisindan ¢ok dnemli farklar oldugu agiktir. Kullanilan ciimle tipleri
acisindan bir arastirmadan da 6nemli sonuglar ¢ikacagi aciktir. Ancak bu aragtirmanin
konusu sadece terim oldugu icin bu tiir bir inceleme yapmayi bu asamda uygun

bulmuyoruz.
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Bu calismada, prospektiislerde kullanilan kavramlarin dilsel 6zellikleriyle
birlikte, terimcesini ele aldik. Calisma siiresince yapmis oldugumuz
arastirmalarda, prospektiislerde cok sayida Fransizca ve Ingilizce terimlerin
kullanildigint ve bunlarin alan disinda kalan kisiler tarafindan anlagilmasinin

neredeyse olanaksiz oldugunu verdigimiz 6rneklerle ortaya koyduk.

Yaklasik olarak 300 prospektiisiin yer aldigi 780 sayfadan olusan
biitlincemizi terim acisindan inceledik. Elbetteki prospektiislerde kullanilan
sozdizim diizleminde, baska bir deyisle climle tipleri agisindan da bir ¢alisma

yiiriitiilebilirdi. Ama bu ¢alismadaki amacin digina ¢ikmak olurdu.

Propektiislerde kullanilan tip terimlerin bazilarinin Tiirk¢e’de anlamli
karsilig1 olmasina ragmen daha karisik ifadelerin kullanildigini ve bu ifadelerde
yaygin olarak terimlerin ¢ogu durumda Ingilizce olsada Fransizca telaffuzlu
karsiliklarinin  kullanildigin1 saptadik. Baska bir deyisle, terim prospektiiste
Ingilizce olarak yazilmis olmasma ragmen Fransizca’daki sdylenis bigiminin
Tiirkge’de tercih edildigini saptadik. Bunun en 6nemli nedenlerinden birinin
Tiirkgenin ses dizgesiyle Fransizcaninkinin Onemli benzerlikler icermesi,
Ingilizcenin ise Tiirkgenin ses dizgesinden de &nemli &lglide ayrilmasidir.
Prospektiisleri sesbilgisel, bi¢imbilimsel ve anlamsal bakimdan inceledik. Bu
acidan baz1 sorunlarin ortaya ciktigin1 ve bu sorunlarin, prospektiislerin
anlasilmasini neredeyse olanaksiz hale getirdigini ve beraberinde kuskusuz
anlam karigikligina yol actigim1 saptadik. Bazi terimlerin Tiirk¢e ifade

edilmesinde dnemli sorunlarin oldugunu da ortaya koyduk.

Arastirmamizin kuramsal ¢ergevesini olusturan boliimde ise, genel
anlamda ilagbilim ve ilgili oldugu alt bilim dallarin inceledik. Ikinci boliimde
ise Saglik Bakanliinin Avrupa Birligi uyum yasalart cergevesinde
prospektiislerin yazimiyla ilgili getirmis oldugu bazi diizenlemelere yer vermeye

calistik. Ayrica halk sagligiyla ilgili degerlendirmelerden yola ¢ikarak, yapilmasi
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gereken degisikliklerin hangi asamada olmasi gerektigini saptadik. Yine bu
degisikliklerle ilgili dnemli gordiiglimiiz ila¢ firmalarinin degerlendirmelerini

biitiinciil agidan inceledik.

Uciincii ve son boliimde ise Tiirkge prospektiislerde kullanilan
kavramlari, bu kavramlarin Tiirkge’deki karsiliklarini belirlemeye calisarak,
terimlerin Tiirkge’ye ¢evirisi siirecinde ortaya cikabilecek olas1 giigliikleri
saptamaya c¢alistik. Fransa’da basilan prospektiislerde Latince terimler yerine,
agirlikli olarak Fransizca terimlerin kullanildigini, Fransizca disinda yabanci
dillerden neredeyse hi¢ terim kullanilmadigini, basit ciimle tiplerinin tercih
edildigini, kisaca ¢ok sade bir dil kullanildigini, bu sayede de prospektiislerin
alan disinda kalan kisiler tarafindan anlagilmasinin daha kolay hale geldigini

karsilastirmali olarak ortaya koyduk.

Bu calisma iginde vermis oldugumuz prospektiis Orneklerinden
Tiirkiye’de kullanilan prospektiislerle Fransa’da kullanilanlar arasinda hem
terimlerin anlasilirhi@i hem de kullanilan ciimle tiplerinin sadeligi ve agiklig
acisindan ¢ok onemli farklar oldugunu ve kullanilan ciimle tipleri agisindan bir

arastirmadan da 6nemli sonuglar ¢ikacagini belirttik.

Tezimizin inceleme bolimiinde prospektiislerde saptamis oldugumuz
Fransizca terimleri incelemeye calistik. Gergekte Tiirkiye’de yayinlanan bir¢ok
prospektiisteki kavramin, 0 terimin Fransizca telaffuzu olarak verilmis oldugunu
saptadik. Bu sebepten yola cikarak, biitiin prospektiisleri incelemek miimkiin
olamayacagindan ozellikle igerisinde Fransizca telaffuzlu kavramlarin
kullanilmis oldugu prospektiisleri segerek tekrar inceledigimizde sesbilgisi

acisindan bazi farkliliklarin oldugunu da gordiik. En sik olarak tespit ettigimiz

ti¢ farkli durum so6z konusudur: Brincisi, Fransizcadaki geniz tinliilerinin [3], [£]
ve [4] Tiirkgenin ses dizgesinde bulunmamasindan dolay1 Tiirkge’de [on], [en]
ve [an] biciminde sdylenmis oldugudur. Ikincisi [R]’nin Tiirkgenin ses

dizgesinde  bulunmamasindan  kaynaklanan c¢arpmali  [r]  bi¢iminde

€9
T

sOylenmesidir. Zira Tiirk¢e’de bulunan ¢arpmali “r” nin Fransizca’dakine benzer
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bir sdylenisi yoktur. Fransizca’da bu ses, dil sirtinin kii¢iik dile dogru hafif bir
strtiinmesiyle ¢ikarilir. Sonuncusu ise {inliisel i¢ tiiremedir. Temelde bu durum,
Tiirkge’de  sozcik iginde arka arkaya gelen iki {nsiiziin birlikte

sOylenememesinden kaynaklanir.

Prospektiislerle ilgili Tirkiye’de eksikligi ciddi bir sekilde hissedilen
terimce ve terim birligi ¢aligmalarina katki saglayabilmek adina, ¢alismamizin
uygulamaya yonelik olan boliimiinde, Fransizca terimleri telaffuzlariyla
inceleyerek bunlara Tiirk¢e karsiliklar vermeye calistik. Hazirlamis oldugumuz
terimlerle, tezimizin inceleme bolimiinde saptamis oldugumuz terim
sorunlarinin giderilmesine yonelik &nerilerde bulunduk. Incelemis ve hazirlamis
oldugumuz bu kavramlarin prospektiis okumada, anlagilmasi kolay ifadelerin yer

almasi agisindan onemli katkilar saglayacagini iimit ediyoruz.

Sonug¢ olarak, ¢alismamizda, daha Once hi¢ incelenmemis olan,
prospektiislerde kullanilan yabanci terimleri, ozellikle telaffuz, anlam ve
anlasilirlik agisindan da inceledik. Sonrada bu terimlere Tiirkge karsiliklar
bulmaya, Tiirk¢e’de karsiliklar1 olmayanlara da yeni karsiliklar 6nermeye
calistik. Buradan yola ¢ikarak Tiirkiye’de basilan prospektiislerdeki terimlerin
karsiliklar1 konusunda daha kapsamli ¢alismalarin yapilmasi gerektigini ve

incelemeye degecek bir¢ok konunun oldugunu da ortaya koymaya calistik.

Calismamizin son asamasinda, bu alanda yapilmasi gereken terimce
caligmasina katki saglayacagina inandigimiz kavramlar 6nerdik. Alaninda heniiz
baslangi¢ asamasinda olan bu kavramlara, terimlerle ilgili daha ayrintili
aciklamalar ekleyerek bir tip terimleri sozligi yayimlamayir da hedefliyoruz.
Ayrica, bu arastirma ve inceleme Fransizca’dan Tiirk¢e’ye yapilan tip
gevirilerinde karsilasilan bazi terim sorunlarina da onemli Olgiide katkida

bulunabilir.
Konuyu saglik agisindan sonuglandirmak gerektiginde ise ilagbilim ile

yakindan ilgili olan prospektiislerin, glinimiizde giderek daha Onemli hale

geldigini, bu durumun saglik alaninda da biiyiikk 6nem arz ettitiginden siiphesiz
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diizenlemeler yapilmasi gereken bir alan 6zelligini siirdiirdiiglinii syleyebiliriz.
Saghk Bakanhg araciligiyla da, Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii tarafindan
bu konuyla ilgili 6nemli adimlar atilmis oldugunu yapmis oldugumuz
arastirmalar sonucu ortaya koyduk. Yonetmelik yeniden incelenmis, gerekli
diizenlemeler icin etkili ¢aligmalar yapilmis ve iizerinde degisiklik yapilarak
uygulamaya konulan diizenlemelerde, daha agik, anlagilir ve anlamli olma amact

oldugu sonucuna variyoruz.

Bu c¢alismanin prospektiislerde kullanilan terimler alaninda yapilacak olan
arastirmalara bir baslangi¢ olusturmasini ve bu alanda yapilacak olan ¢eviri ve
terim calismalarina 6nemli katkilar saglamasini ve yeni kapilar agmasini iimit

ediyoruz.
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