Gelen Evrak Tarihi ve Sayisi: 24/09/2025-28328

Tiirk Eczacilari Birligi Yonetim Kurulu Bagkanbgmna
Sayin Yetkili;

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun E-24931227-510.01.10-5721 408 numarali yazisina
istinaden empagliflozin etken maddesini igeren "Empafel 10 mg Film Kapli Tablet" ve "Empafel
25 mg Film Kapli Tablet" adli ilaglar hakkinda sizi bilgilendirmek istiyoruz.

S8z konusu Bakanlik yazisi ve doktor bilgilendirme mektuplari yazimiz mail ekinde yer almakta
olup bilgilerinizi, konunun ve saglik mesiek mensubu mektubunun tlim Gyelerinize
duyurulmasini saygilarimla rica ederim.

Bu mektup, T.C. Saglik Bakanlug Turkiye itag ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmigtir. Bu

mektuba https://www.titck.gov.tr/dinamikmodul/42 adresinden de ulagabilirsiniz.

Saygilarimizla )
Nobel ilag Sanayii ve Ticaret A.S. Bilim Servisi Adina

Dr. ilyas Ertok
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EMPAFEL10 mg; FILM KAPLITABLET &. EMPAFEL 25 mgf]LM KAPLITABLET

(EMPAGLIFLOZIN):

ENDIKASYON' DUZENLEMESI

Saym Saglk. Meslegi Mensubu,

Bu méktubur: amagci empaghﬂozm eficeii maddesini iceren “Eimpatel, 10;mg Film Kapli Tablet” ve:

“Bmpafel 25 mg Film Kaph “Tablet* adl jlaglarm endikasyon farkhiliklars ‘haldkmda sizi
bllgﬂendnmektlr

Bu ‘mektip, T:¢ Saglilc Bakanligr Firkiye: llag ve Tibbi Cihaz Kurymy Farmakovijilans ve

Kofitrole:Tabi Maddeler Diresi dle utabik kalinarak heg
adresinden dewlasabilirsiniz.,

Ozet

Ilaq: patentlen elifti biretken maddenin belidli bir endlkasyonda Tillaninnnykorumazalina alarak,
egdeger {itiinlerin bu endikasyonda kullaniminy :patent:siiresi boyunca: sinirlayabilir

Giivenlilile Soriii fizerine avimth bilgiler:.

» Empafél 10-mg Film Kaplt Tablet vé Empafel 25 ing Filt. Kapii Tablet (empagliflozir)
asagxdah hastahklam tedavisinde endikedir;
Tip-2 dwabe‘ges triellits
EMPAFEL ;eriskinlerdé ve 10.yag ve:iizeri'gocuklerda yeterli kontrolisaglandinayan Tip. 2
dlyabetes mellitus. edavisinde, diyet v egzersmle b;rhkte,
“intolerans nedeniyle metformin. kullinimini uygid: buliinmizdipi. dirtmlarda; monoterap1
olarak
-Diyabet tedavisi igin. kullanilan: ilaglara ek olarak : (msulm hanc,) illariiiiak fizere
endikedir.

Empafel 10 mg Film: Kaph Tablet: endﬂ(asyonlannda kalp yetemlz]:gl “vé kionik: bobrek
hastallgmm bulunmamasu:m nederii bii endﬂ(aSyon]ann feferans: lirin tarafindan patentli

olinasidir. Aynca, Empafel endikasyonlannda yer alan “Diyabet- tedavm igin: kullanilan
1la§Iara ek :olarak™ ifedesine;. patent: nedeniyle. ‘parantez iginde “instilin. ‘harig” ibaresi
eklenmesi tercih: edllnustu' Bu durum;hasta sagligy ve glivenliliini tehtikéye aunamakla
birlikte :piyasadaki-esdeger {irinlérle endikasyon farkma yol #ginaKtadir:

Sonug
Timilaglar-igin, patent ‘korumalan nedetiyle: cndikasyonlar arasindd farkhliklar. olusabﬂecegl goz
imlerin, fedavi sureqlermde {lacn KUB:

(Kasa Uriin: Bilgisi) ‘ve KT (Kuillaritha Taliitiatl) belgsleriny ‘&5 alarak hateket etmeleri biiyiik
onem tagi,

ﬂlanxmstm ‘Bi mekuiba. wwwititckigoviir:
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Bildiiim Gerellil

| NOBEL ILAG

~ 2 [afavIVE TIGRRET A,

Saglik. -iesleli mensuplarmim  siphell advers_ieaksiyonlant bildirmeleri boklenmektedin
Rapotlamaysplinasy, ildcm yararrisk:dengesinitsiirekeli olarak izlenmesing:olanak saglamakiadir.
Meydaria, gelén heiliingi bir:advers réaksiyond, a§agidaki, irtibat. bilgilerini -kullapatek inine at
seri numarasini dabelirterek bildirmeye devam efmenizi:rica ederiz;

TIC. Saglik bakani, ‘TiirkiyeiTlag: ve Tibbi Cihoz Kurumu, Firidkovijilins: ve Kontiole' Tabi
Maddeler Dairesi; Tirkiye Famakovijilans Meérkezi (TUFAMY.(B+posta: tufamffitck-jovitr;
Faks: 0312 218 35 99; Telefor: 0312.218:30700,:0800:314 00:80)

veleys

Nobe! Tlag: Sanayii ve Ticaret.A.S. (E-postac:pv@nobel.com.tr; Faks: +90 (216):633 6001; Telefon:
+90(216) 633:6000); |

Ayncaiadvers reaksiyonlar; hastanélerde gérevli “Farmakovijilans irtibat Noktasr? aracihiyla da.

‘bildirébilirler.

Saygilanmizla, N
NOBEL LAG SANAYIl VE TICARETAS.

Dr. Aybige Pilancy
Medikal Direktor
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