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Konu: DUPIXENT 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK GOZELTI IGEREN KULLANIMA
HAZIR ENJEKTOR ticari isimli iiriiniimiiziin kullanimi hakkinda bilgilendirme

5 Adustos 2024 tarihli resmi gazete ile yayinlanan Saglik Uygulama Tebligi'ne istinaden 13 Adustos
2024 tarihi itibari ile Sosyal Giivenlik Kurumu EK4-A listesine eklenmis olan *Dupilumab” etkin
maddeli ve “DUPIXENT 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR” ticari isimli ilacin kullanilan ticari ismi Tirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
06.03.2025 tarihli onay ile “DUPIXENT 300MG/2ML ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN
KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR” olarak degismis, SKRS E-Regete ilag ve Diger Farmasdtik
Uriinler Listestnde 10.06.2025 tarihinde ilgili diizenleme yapilmistir. Uriiniin kutusu Uzerinde
yapilan ticari isim dedisikligi sebebi ile yaganabilecek kansiklidi gidermek igin agagidaki agiklamayi
iletmek isteriz.

Sosyal Glivenlik Kurumu tarafindan EK4-A listesin eklendidi dénemden itibaren; (zerinde
“DUPIXENT 150 MG/ML" baskili ve igerisinde her birinde 2ML ¢dzelti (300 mg Dupilumab etkin
maddesi) bulunan 2 adet enjektér olan iriinin dozunun dodru anlagiimasinda ve kullaniminda
kangiklar yasandidina dair saglik meslek mensuplarindan geri bildirimler alinmigtir. Buna istinaden,
Saglik Bakanhigi onayi ile, yeni (lretilen kutu ve kuilanma talimatlarmin  Gzerindeki baski
“DUPIXENT 300 MG/ML" olarak yeniden diizenlenmigtir. Yapilan degigiklik sadece Kkutu ve
kullanma talimati lizerinde basili olan ticari isim bilgisinin d{izenlenmesi olup, kutu igerigi ve her
bir sirtngadaki etkin madde miktarinda herhangi bir degigiklik olmamigtir. “DUPIXENT 300MG/2ML
ENJEKSIYONLUK COZELTI IGEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR?” otarak isimlendirilen Grdn,
daha 6nce “DUPIXENT 150 MG/ML ENJEKSIYONLUK COZELT] I[CEREN KULLANIMA HAZIR
ENJEKTOR?” isimli Griinle ayn1 dozda etkin madde barindirmakta, ve ayni barkodu tagimaktadir.

Sosyal Giivenlik Kurumu'nun ilgili sistemlerindeyer alan hasta raporu ve regetelerde, ilacin adi
“DUPIXENT 300MG/2ML ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN KULLANIMA HAZIR ENJEKTOR"
goriiniiyor olsa dahi, ayni barkoda sahip olmalari sebebiyle “DUPIXENT 150MG/ML” baskth (riinler
de hastalara temin edilebilecektir. Ecza depolar: ve eczanelerde bulunan "“DUPIXENT 150MG/ML”
baskil {iriin stoklaninin kisa stirede tilkenmesi sonrasi, piyasada sadece "DUPIXENT 300MG/2ML”
baskil tr{inler bulunabilir olacaktr.

Hastaya ilacin temin edilme sirecinde; yukanda bahsi gegen 2 farkl isimlendirmeye sahip ilacin
her ikisinin de kutular igerisinde 300MG/2ML'lik 2 adet enjektér (toplam her kutu igerisinde 600 MG
Dupilumab etkin madde) oldugunun dikkate alinmasi ve eczacilarimizin doz konusunda hastalar
bilgilendirirken bu durumu gbz éniinde bulundurmasi yasanabilecek olasi dozlama problemlerinin
oniine gegmek igin Snemli olacaktir.

Bilgilerinize arz edetiz.
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