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Konu : Hedera helix L. iceren geleneksel
bitkisel tibbi {iriinler hk.
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09.06.2022 tarih ve E-24931227-502.99-8774 sayili makam oluru dogrultusunda Hedera helix L.
iceren Uriinlerle ilgili asagida yer alan karar alinmigtir.

Hedera helix L. igceren geleneksel bitkisel tibbi {irlinlerde solunum semptomlarinin siddetlenme
riskinin yani sira 0zellikle yeni dogan basta olmak {iizere kiigiik yastaki ¢ocuklarda hipoglisemi ve buna
bagh ciddi advers etki riski s6z konusu oldugundan 0-2 yas arasinda kullanimi kontrendike oldugu i¢in
etkin madde olarak 7 mg/ml Hedera helicis folium (duvar sarmasig1 yapragi) ekstresini iceren geleneksel
bitkisel tibbi iiriinlerin Kisa Uriin Bilgilerine;

-“4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi”, “Pediyatrik popiilasyon” bolimiine “0-2 yas arahgindaki
cocuklarda kullanilmamahdir”,

-“4.3 Kontrendikasyonlar” bdliimiine , “Solunum semptomlarim kétiilestirmesi riski sebebiyle
0-2 yas arahi@indaki cocuklarda kullanilmamahdir”;

-“4.4 Kullanim i¢in 6zel uyarilar ve Onlemler” boliimiine “0-2 yas arahgindaki ¢ocuklarda,
hamilelerde, emziren annelerde, Araliaceae familyas: bitkilerine veya etkin maddeye duyarh olan
kisilerde kullanilmamahdir.”,

-“4.2 Dozaj ve Uygulama Yontemi”, “Pediyatrik popiilasyon” ve “4.4 Kullanim i¢in 6zel uyarilar
ve Onlemler” boliimine “2-4 yas arah@indaki cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi
gerekmektedir” ifadelerinin eklenerek diizeltilmesi gerekmektedir.

Ayrica etkin madde olarak 7 mg/ml’den farkli birim dozlarda ve kombinasyonlarda Hedera
helicis folium (duvar sarmasigi yapragi) kuru ekstresini igeren preparatlar da bu minvalde yeniden
degerlendirilecektir.
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