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| TURK ECZACILARI BIRLIGI
MERKEZ HEYETI

Say1 :41.A.00/ Ankara,
Konu : Suboxone Kullanimi Hakkinda

BOLGE ECZACI ODASI
YONETIM KURULU BASKANLIGI'NA

Birligimize yapilan bildirimler dogrultusunda, Suboxone isimli ilacin "Kirmiz1 Receteye
Tabi Ilaglar" listesinde belirlenen maksimum doz ve kutu adedi asilmamak kaydiyla bir regetede
14 giinden uzun siireli tedavinin planlanmasinin uygun olup olmadig: Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu'na sorulmustur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan Birligimize génderilen ekteki yazi ile;

S6z konusu ilaglar i¢in renkli regete sistemine gecilmesi ve sistem iizerinden maksimal
doz hesaplamalarinin yapilmasindan dolay1, yapilan incelemeler ve 25.07.2018 tarihli Kurum
Komisyon Karar1 geregince, bu ilaglar i¢in gegerli olan "Her bir farmasotik form icin kirmizi

recete 14 giinden dnce tekrarlanmayacaktir” ifadesinin kaldirildig: bildirilmektedir.

Bilgilerinizi ve tiim tiyelerinize duyurulmasini saygilarimla rica ederim.

Ecz.Arman UNEY
Genel Sekreter

EKLER :
1- TITCK nin 14.08.2018 tarih ve E.151805 say1li yazist
2- Kirmizi1 Regeteye Tabi Ilaglar Giincel Listesi

Evraki Dogrulamak icin : http://213.74.103.250/envision/validate_doc.aspx?V=BEA930YVH
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TURK ECZACILARI BIRLIGINT:
Willy Brandt Sok. No:9 06690 Cankaya ANKARA

Ngi:  Kurumumuz 17.07.2018 tarihli ve E.202132 sayih yazi.

Tgide kayul yazimz incelenmis olup. Kuramumuz tarafindan yayimlanan “Kimuzi
Receteye Tabi flaclar™ listesinde “Suboxone 2 mg/0.5 mg 28 Dilalts Tablet” ve “Suboxone 8
mg/2 mg 28 Dilalu Tablet” adh ilaglarin maksimal kutu adetlern ve regetelenmesine iliskin
diger hususlarin yer aldi@ belirtiterek. maksimum doz ve kutu adedi agilmamak kaydiyla bir
recetede 14 giinden uzun siireli tedavinin planlanmasinin uygun olup elmadigy yoniinde goriis
soruldugu anlagtlmaktadir,

Bu baglamda, s6z konusu ilaglar icin renkli regete sistemine gegilmesi ve sistem
izerinden maksimal doz hesaplamalarinm yapilmasmdan dolayi. yapilan incelemeler ve
25.07.2018 tarihli Kurumimuz Komisyon Karart geregince. bu ilaglar i¢in gecerh olan “Her
bir farmasouk form igin kimmmz recete 14 piinden énce tekrarlanmayacaktr” ifadesi
kaldirtimustur.

Giincel listeye Kurumumuz resmi internet sayfasinda yer alan “ilag” basligi altinda
“Uvyusturucu ve Psikotrop Maddeler” sckmesi altinda bulunan “Listeler” sekmesinden veya
hitps:/ftitek.eov.ir/Dosvalar/Tlac/Uyusturucuve Psikotrop/ K% C4% B lrim % C4% B 12%C4%B |
24520Re% 3% A 7eteve® 20T abi%2090C 4% B01a% C3%A Tlare 200808201 8.pdf adresinden
dogrudan ulasitabilmektedir.

Bilgilerinizi rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Sogatorn Mahatlest, 2176 5okak Not3 06320 Cankaya’ ANKARA
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BiR KIRMIZI REGETEYE

iLAC ADI ATC ADI YAZILABILECEK ACIKLAMA
MAKSIMAL DOZ
*Tek uzman hekim raporu olmak kaydiyla ayni farmasotik dozaj formundan
ABSTRAL 100 MCG 10 DILALTI TABLET fentanyl 3 kutu ilave 3 (iic) kutu daha recete edilebilecektir.
ABSTRAL 200 MCG 10 DILALTI TABLET fentanvl 3 kutu *Gerekli oldugu durumlarda raporda gerekgesi belirtiimek kaydiyla toplam 6
y (alt1) kutuyu gegmeyecek sekilde farkli bir farmasotik dozaj formu da regete
ABSTRAL 400 MCG 10 DILALTI TABLET fentany| 3 kutu edilebilecektir.
ABSTRAL 800 MCG 10 DILALTI TABLET fentanyl 3 kutu

ALDOLAN 100 MG/2 ML 5 AMPUL

pethidine

ACTIQ 200 MCG OROMUKOZAL APLIKATORLU 3 PASTIL fentanyl 4 kutu
ACTIQ 400 MCG OROMUKOZAL APLIKATORLU 3 PASTIL fentanyl 2 kutu
ACTIQ 800 MCG OROMUKOZAL APLIKATORLU 3 PASTIL fentanyl 2 kutu

3 kutu (3 ayhk)

ALDOLAN 100 MG/2 ML 25 AMPUL

CONCERTA 18 MG 30 KONT. SALIM TABLETI

pethidine

methylphenidate

1 kutu (3 aylik)

2 kutu (2 ayhk)

CONCERTA 27 MG 30 KONT. SALIM TABLETI

methylphenidate

2 kutu (2 ayhk)

CONCERTA 36 MG 30 KONT. SALIM TABLETI

methylphenidate

2 kutu (2 ayhk)

CONCERTA 54 MG 30 KONT. SALIM TABLETI

methylphenidate

2 kutu (2 ayhk)

DUROGESIC 100 MCG 5 TTS FLASTER fentanyl 1 kutu
DUROGESIC 12 MCG 5 TTS FLASTER fentanyl 6 kutu
DUROGESIC 25 MCG 5 TTS FLASTER fentanyl 6 kutu
DUROGESIC 50 MCG 5 TTS FLASTER fentanyl 3 kutu
DUROGESIC 75 MCG 5 TTS FLASTER fentanyl 2 kutu

*Kronik agri tedavisinde kullanimi kontrendikedir.
*Akut agri tedavisinde 5 giinden daha uzun sire kullanimi uygun degildir.
*3 (lig) aydan 6nce tekrar regete edilemeyecektir.

*Cocuk ve ergen psikiyatristleri ve yetiskin psikiyatristleri tarafindan recgete
edilebilecektir.

*Bir kirmizi regeteye ayni dozdan 2 kutu olmak sartiyla Concerta Kontrolli
Salim Tabletler ile Ritalin 10 mg 30 Tablet ya da Medikinet 10 mg 30 Tablet
en fazla 2 kutu beraber yazilabilecektir.

*GUnluk 72 mg /giin doz kullanmasi gereken hastalarda 3 imzali bir rapora
istinaden Concerta 36 mg Kontrolli Salim Tableti adli ilag bir kirmizi regeteye
2 aylik tedavi icin 4 kutu recete edilebilir.

*Medikinet Retard Kapsiil formlari ile Concerta Kontrolli Salim Tablet
formlari birlikte regete edilemez.

*150 mcg'lik miktar asilmamak kaydiyla, bir receteye bu ilacin farkli dozlar
iceren miktarlari yazilabilecektir.

*Receteler, aksi gegerli bir raporla belirtilmedigi takdirde 10 (on) glinden
once tekrarlanamayacaktir.

*150 mcg tizerinde kullanim ihtiyaci olan hastalar igin; hastanin klinik
toleransi ve agri kontroltine bagh olarak 400 mcg/72 saat asilmamasi
sartiyla, gerekgeyi belirtir 3 imzali bir rapora istinaden, kansere bagli
agrilarin kontroliinde bir kirmizi regeteye 15 (onbes) glinlik gerekli doz
yazilabilecektir.




FENTANYL 0,05 MG/ML 10 ML IV 50 AMPUL fentanyl 1 kutu
FENTANYL 0,05 MG/ML 2 ML IV 50 AMPUL fentanyl 1 kutu
FENTANYL CITRATE 50 MCG/ML 10 ML ENJEKTABL COZELTI ICEREN FLAKON fentanyl 3 flakon
FENTANYL CITRATE 50 MCG/ML 2 ML 10 AMPUL fentanyl 1 kutu
FENTANYL CITRATE BP ANTIGEN IV ENJ. SOL 0,5 MG/10 ML 10 AMPUL fentanyl 1 kutu
FENTANYL CITRATE BP ANTIGEN IV ENJ. SOL. 0,1 MG/2 ML 10 AMPUL fentanyl 1 kutu
FENTANYL MERCURY IV ENJEKTABL SOL iCEREN 0.1 MG/ 2 ML 10 AMP fentanyl 1 kutu
FENTANYL MERCURY IV ENJEKTABL SOL iGEREN 0.5 MG/ 10 ML 10 AMP fentanyl 1 kutu

MEDIKINET 10 MG 30 TABLET

methylphenidate

JURNISTA 4 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TABLET hydromorphone 1 kutu (28 giinlik)
JURNISTA 8 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TABLET hydromorphone 1 kutu (28 giinlik)
JURNISTA 16 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TABLET hydromorphone 1 kutu (28 giinlik)
JURNISTA 32 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TABLET hydromorphone 1 kutu (28 giinlik)
JURNISTA 64 MG 28 UZATILMIS SALIMLI TABLET hydromorphone 1 kutu (28 giinlik)

12 kutu (2 aylik)

MEDIKINET RETARD 10 MG 30 KAPSUL

methylphenidate

4 kutu (2 ayhk)

MEDIKINET RETARD 20 MG 30 KAPSUL

methylphenidate

4 kutu (2 ayhk)

MEDIKINET RETARD 30 MG 30 KAPSUL

methylphenidate

4 kutu (2 ayhk)

MEDIKINET RETARD 40 MG 30 KAPSUL

methylphenidate

2 kutu (2 aylik)

MEDIKINET RETARD 5 MG 30 KAPSUL

methylphenidate

4 kutu (2 aylik)

MEDIKINET 5 MG 30 TABLET

methylphenidate

4 kutu (1 aylik)

MEDIKINET 20 MG 30 TABLET

methylphenidate

6 kutu (2 ayhk)

MORFIA 15 MG 30 TABLET

morphine

M-ESLON 10 MG 21 MIKROPELLET KAPSUL morphine 12 kutu
M-ESLON 100 MG 7 MIKROPELLET KAPSUL morphine 3 kutu
M-ESLON 30 MG 14 MIKROPELLET KAPSUL morphine 6 kutu
M-ESLON 60 MG 7 MIKROPELLET KAPSUL morphine 6 kutu

6 kutu

MORFIA 30 MG 30 TABLET

morphine

3 kutu

*Cocuk ve ergen psikiyatristleri ve yetiskin psikiyatristleri tarafindan recgete
edilebilecektir.

*Medikinet Retard Kapsul formlar toplam maksimum doz 60 mg/gin'l ve
30 tabletlik ambalaj sekli igin toplam dort kutuyu gegcmeyecek sekilde
birlikte recete edilebilir.

*Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCl iceren ilaglar (konvansiyonel tabletler)
ve uzun etkili Medikinet formlarinin ayni regeteye toplam maksimum doz 60
mg/giin't ve her iki formun toplami; 30 kapsullik ambalaj sekilleri igin dort
kutuyu gegmeyecek sekilde birlikte regete edilebilir.

*Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCl igeren ilaglarin (konvansiyonel
tabletlerin) farkli formlari ayni receteye toplam maksimum doz 60 mg/giin'l
ve her iki formun toplami; 30 tabletlik ambalaj sekilleri igin 12 kutuyu
gecmeyecek sekilde recete edilebilir.

*Ayrica Medikinet Retard Kapsil formlari ile Concerta Kontrolli Salim Tablet
formlari birlikte regete edilemez.

*Maksimal dozlar, kirmizi regeteye yazilabilecek 10 giinliik dozu ifade eder.
*10 glinden once regete tekrarlanamaz.

*Maksimal dozlar, kirmizi regeteye yazilabilecek 10 guinliik dozu ifade eder.
10 glinden 6nce regete tekrarlanamaz.

*Ug hekim imzali rapora istinaden giinliik 400 mg'a kadar en fazla 1 aylik doz
icin Morfia 15 mg 30 Tablet en fazla 27 kutu, Morfia 30 mg 30 Tablet en
fazla 14 kutu regete edilebilecektir.




MORFIA CR 15 MG 20 FILM TABLET morphine 9 kutu
MORFIA CR 30 MG 20 FILM TABLET morphine 4 kutu
MORFIA CR 60 MG 20 FILM TABLET morphine 2 kutu
MORFIA CR 100 MG 20 FILM TABLET morphine 1 kutu

MORFIN HIDROKLORUR 0,01 GR/1 ML 1MLx10 AMP morphine 3 kutu
MORFIN HIDROKLORUR 0,02 G 1 ML 5 AMPUL morphine 3 kutu
MORPHINE HCL 0,01 GR 10 AMPUL morphine 3 kutu
MORPHINE HCL 0,02 GR 5 AMPUL morphine 3 kutu

PETHIDINE ANTIJEN INJ. 100 MG 10 AMPUL

PETHOLAN 100 MG/2 ML ENJEKSIYONLUK COZELTI ICEREN 5 AMPUL

RAPIFEN 0,5 MG 10 ML 5 AMPUL

pethidine

pethidine

alfentanil

OXOPANE 10 MG 56 KAPSUL oxycodone 3 kutu (1 aylik)
OXOPANE 20 MG 56 KAPSUL oxycodone 2 kutu (1 ayhk)
OXOPANE 5 MG 28 KAPSUL oxycodone 9 kutu (1 ayhk)
OXOPANE 5 MG 56 KAPSUL oxycodone 5 kutu (1 aylik)

2 kutu (3 aylik)

3 kutu (3 ayhk)

1 kutu

*Maksimal dozlar, kirmizi regeteye yazilabilecek 10 glnliik dozu ifade eder.
10 glinden once regete tekrarlanamaz.

*Ug hekim imzali rapora istinaden giinliik 400 mg'a kadar regete
edilebilecektir.

* Maksimal dozlar, kirmizi regeteye yazilabilecek 5 glinliik dozu ifade eder.
*Aksi gerekgeli bir raporla belirtilmedigi takdirde 5 glinden 6nce regete
tekrarlanamaz.

*1 aylk kullanimda daha yiiksek doz gerektiren durumlar igin ilgili hekim
raporu gerekmektedir.

*Kronik agri tedavisinde kullanimi kontrendikedir.
*Akut agri tedavisinde 5 giinden daha uzun sire kullanimi uygun degildir.
*3 (lig) aydan 6nce tekrar regete edilemeyecektir.

*Kronik agri tedavisinde kullanimi kontrendikedir.
*Akut agri tedavisinde 5 glinden daha uzun sire kullanimi uygun degildir.
*3 (Ug) aydan once tekrar recete edilemeyecektir.

RAPIFEN 0,5 MG 2 ML 5 AMPUL

RENTANIL 2 MG ENJEKSIYONLUK LIYOFILIZE TOZ ICEREN FLAKON

alfentanil

remifentanil

1 kutu

1 kutu

RENTANIL 5 MG ENJEKSIYONLUK LIYOFILIZE TOZ ICEREN FLAKON

remifentanil

1 kutu




RITALIN 10 MG 30 TABLET

SUBOXONE 2 MG/0,5 MG 28 DILALTI TABLET

methylphenidate

buprenorphine,
combinations

12 kutu (2 aylik)

6 kutu

SUBOXONE 8 MG/2 MG 28 DILALTI TABLET

buprenorphine,
combinations

sufentanil

2 kutu

SUFENTA 5 MCG/10 ML 5 AMPUL

1 kutu

*Cocuk ve ergen psikiyatristleri ve yetiskin psikiyatristleri tarafindan regete
edilebilecektir.

*Bir kirmizi regeteye ayni dozdan 2 kutu olmak sartiyla Concerta Kontrolll
Salim Tabletler ile Ritalin 10 mg 30 Tablet ya da Medikinet 10 mg 30 Tablet
en fazla 2 kutu beraber yazilabilecektir.

*Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCl igeren ilaglar (konvansiyonel tabletler)
ve uzun etkili Medikinet formlarinin ayni regeteye toplam maksimum doz 60
mg/gln'l ve her iki formun toplami; 30 kapsilliik ambalaj sekilleri i¢in dort
kutuyu gegmeyecek sekilde birlikte regete edilebilir.

*Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCl igeren ilaglarin (konvansiyonel
tabletlerin) farkl formlari ayni regeteye toplam maksimum doz 60 mg/giin'l
ve her iki formun toplami; 30 tabletlik ambalaj sekilleri igin 12 kutuyu
gecmeyecek sekilde regete edilebilir.

*Rapora istinaden eriskin ruh sagligi ve hastaliklari uzmani ve ¢ocuk-ergen
ruh saglig1 ve hastaliklari uzmani tarafindan regeteye edilebilecektir.
*Rapor; kamu kurum ve kuruluglari ile 6zel hastaneler biinyesinde bulunan
ayaktan ve yatarak eriskin ve cocuk-ergen madde bagimhhgi tedavi
merkezleri tarafindan verilecektir.

*Bir kirmizi receteye yazilabilecek maksimum doz; Suboxone 2 mg/0.5 mg
28 Dilalti Tablet i¢in 6 kutu, Suboxone 8 mg/2 mg 28 Dilalti Tablet i¢in 2 kutu
olup; glinlik maksimum 24 mg asilmamak kaydiyla her iki farmasoétik dozaj
formu birlikte recete edilebilecektir. Hesaplamalar renkli regete sistemi
tarafindan yapilacaktir.

* [dame tedavisinde her kirmizi regeteye; regeteyi yazan hekim tarafindan
“yapilan idrar tahlilinde opiyat negatif cikmistir” ifadesi yazilacaktir. Ancak,
her bir detoksifikasyon tedavisinde sadece ilk regetede detoks amagh adi
gegen ilaglar yazilacagi igin bu hususun regetede belirtilmesi kaydiyla
“yapilan idrar tahlilinde opiyat negatif cikmistir” ifadesine gerek
olmayacaktir.

SUFENTA 5 MCG/2 ML 5 AMPUL

TALINAT 0,1MG/2ML 10 AMPUL

sufentanil

fentanyl

1 kutu

1 kutu

TALINAT 0,5MG/10ML 1 AMPUL

ULTIVA 2 MG 5 FLAKON

fentanyl

remifentanil

3 kutu

1 kutu

ULTIVA'5 MG 5 FLAKON

remifentanil

1 kutu




XYREM ORAL GCOZELTI 500 MG/ML

sodium oxybate

9 kutu (3 aylik/ Raporlu)

*Polisomnografi ve MSLT ile tanisi konulup sadece néroloji uzmanlari
tarafindan ve li¢ uzman hekimin imzasi bulunan ilag kullanim raporu ile
recete edilebilecektir.

*Onaylanan risk yonetim plani dogrultusunda eczanelerde ve ecza
depolarinda bulunmamak kaydiyla, s6zlesmeli kurulug temsilcisi tarafindan
hastaya eczanede "Xyrem igin Bilgilendirilmis Hasta Onam Formu" esliginde
teslim edilmek suretiyle tg aylk rapor igin en fazla 9 (dokuz) kutu ilag
hastaya verilebilir.

dionine

DIONIN (ETIL MORFiIN) (ethylmorphine) 375 mg
KODEIN codeine 1000 mg
KODEIN FOSFAT codeine phosphate 1400 mg
OPiUM TOZU poudre d'opium 1250 mg

NOT: Yukarida sadece uzman hekimlerin yazabilecegi belirtilen ilaglari, Universite Hastaneleri ile Egitim ve Arastirma Hastaneleri'nde ilgili branslarda ihtisas yapan asistanlar
ile Uist ihtisas yapmakta olan uzman hekimler de regete edebilir.

*Maksimal dozlar, kirmizi regeteye yazilabilecek 10 glnliik dozu ifade eder.
*Aksi gerekgeli bir raporla belirtilmedigi takdirde 10 glinden 6nce regete
tekrarlanamaz.

Glincellenme Tarihi: 08.08.2018



