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Say1 : E-24931227-000-531640 08.09.2021
Konu : Oksimetazolin ve  Ksilometazolin
Iceren Preparatlar Hk.
DOSYA

Ilgi: 27.03.2020 tarih ve E.76785 sayil1 sendika dernek duyurusu

Oksimetazolin ve Ksilometazolin igeren preparatlara iligkin “Klinik Degerlendirme Birimi’nce
yapilan yeniden degerlendirme sonucu ilgi duyuru iptal edilmis olup alinan karar asagidaki gibidir:

- “Soguk alginligit ve Ooksirik ilaglari”  konulu 10.04.2018 tarih ve 24533 sayil,
“Fenilefrin, Efedrin, Psodoefedrin, Oksimetazolin, Ksilometazolin igeren preparatlar” konulu
07.07.2008 tarih ve 43710 sayili, “Oksimetazolin ve Ksilometazolin Igeren Miistahzarlar” konulu
16.03.2010 tarih ve 20514 sayil1, “Soguk Algmlig1 ve Oksiiriik Tedavisinde Kullanilan ilaglar” konulu
23.07.2013 tarih ve 80969 sayili sendika-dernek kararlariin “Oksimetazolin ve Ksilometazolin”
etkin maddeleri ile ilgili boliimleri (agsagida yer alan bilgiler ile ¢elisen) iptal edilmistir.

- Genel olarak cocuklar icin nazal topikal dekonjestan {irlinlerin etkin madde miktarlarinin

oksimetazolin i¢in %0.025, ksilometazolin i¢in %0.05’1 asmamasi gerekmektedir.

- Oksimetazolinin (%0.025) ¢ocuklarda kullanimi1 ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/onlemler boliimlerinin asagidaki cocuk yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda

yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a)2 yasin altinda kontrendikedir.

b) 2 -6 (2 yas ve iistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda doktor onerisi olmadan

kullanilmamalidir. Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla

kullanilabilir.

2-6 yas arasi pozoloji giinde maksimum 3 defaya kadar her burun deligine 1 piiskiirtme/damla.

c) 6-12 yas grubundaki c¢ocuklarda giinde maksimum 3 defaya kadar her burun deligine 1-2

pliskiirtme/damla.

- Oksimetazolinin  %0.05 formunun kullanim1 ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/6nlemler boliimlerinin asagidaki yas gruplarmma uygun ifadeler dogrultusunda yeniden

diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve listii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda doktor 6nerisi olmadan

kullanilmamalidir. Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla

kullanilabilir.

¢) 6-12 yas arasi pozoloji glinde maksimum 3 defaya kadar her burun deligine 1 piiskiirtme/damla.

- Ksimetazolinin (%0.05) c¢ocuklarda kullanimi ile 1ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/onlemler bdliimlerinin asagidaki cocuk yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda

yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 2 yasin altinda kontrendikedir.

b) 2 -6 (2 yas ve listii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

c) 6-12 (6 yas ve 1sti-12 yas alti araligl) yas grubundaki ¢ocuklarda iiriiniin

KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler boliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi

yapilmas1 kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Ksilometazolinin  %0.1 formunun kullanim1 ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile
uyarilar/6nlemler boliimlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda yeniden
diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve listli-12 yas alt1 aralif1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

¢) Uriinin KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler boliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.” ifadesi yer

almalidir.

- Oksimetazolin ve Ksilometazolin etkin maddelerini i¢eren nazal topikal dekonjestan {riinlerin

yukarida belirtilen etkin madde miktarlarindan daha diisiik oranda olanlar1 da dahil timiiniin 2

yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 kontrendikedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig: iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
iizere is bu sendika dernek karari1 yaymn tarihi itibariyle 1 ay igerisinde Farmakolojik Degerlendirme

Birimi'ne gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

[lag Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi
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Say1 : 62820468-000-E.76785 27.03.2020
Konu : Oksimetazolin ve Ksilometazolin
Iceren Preparatlar Hk.
DOSYA

Oksimetazolin ve Ksilometazolin iceren preparatlar Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin
Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir.

Alinan karara gore;

- “Soguk algmmhigi ve OoOksiirik ilaglar’”  konulu 10.04.2018 tarih ve 24533

sayil, “Fenilefrin, Efedrin, Psddoefedrin, Oksimetazolin, Ksilometazolin igeren

preparatlar” konulu 07.07.2008 tarih ve 43710 sayili, “Oksimetazolin ve

Ksilometazolin Igeren Miistahzarlar” konulu 16.03.2010 tarih ve 20514 sayil1, “Soguk

Algihig ve Oksiiriik Tedavisinde Kullanilan Ilaglar” konulu 23.07.2013 tarih ve

80969 sayili sendika-dernek kararlarimin “Oksimetazolin ve Ksilometazolin” etkin

maddeleri ile ilgili boliimleri (asagida yer alan bilgiler ile ¢elisen) iptal edilmistir.

- Genel olarak cocuklar i¢in nazal topikal dekonjestan {irlinlerin etkin madde

miktarlarinin oksimetazolin igin %0.025, ksilometazolin igin %0.05’1 asmamasi

gerekmektedir.

- Oksimetazolinin (%0.025) ¢ocuklarda kullanim ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/6nlemler boéliimlerinin asagidaki cocuk yas gruplarina uygun ifadeler

dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a)2 yasin altinda kontrendikedir.

b)2 -6 (2 yas ve lstii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

c)6-12 (6 yas ve lstli-12 yas alti araligl) yas grubundaki g¢ocuklarda iirliniin

KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler  boliimiinde “Doktor tarafindan  yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir.

- Oksimetazolinin %0.05 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji

ile wuyarilar/nlemler boliimlerinin  asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler

dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve listli-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

¢)Uriiniin KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler bdliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢cocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”

ifadesi yer almalidir.

- Ksimetazolinin (%0.05) cocuklarda kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji

ile uyarilar/6nlemler boliimlerinin asagidaki ¢ocuk yas gruplarina uygun ifadeler

dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 2 yasin altinda kontrendikedir.

b) 2 -6 (2 yas ve listii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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c) 6-12 (6 yas ve usti-12 yas alt1 araligi) yas grubundaki g¢ocuklarda {iriiniin
KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler bdliimiinde “Doktor tarafindan  yarar/risk
degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir.

- Ksilometazolinin %0.1 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile
uyarilar/6nlemler boliimlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda
yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve iistii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
¢) Uriiniin KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler béliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk
degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”
ifadesi yer almalidir.

- Oksimetazolin ve Ksilometazolin etkin maddelerini igeren nazal topikal dekonjestan
tiriinlerin yukarida belirtilen etkin madde miktarlarindan daha diisiik oranda olanlar1 da
dahil tiimiiniin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi1 kontrendikedir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi {iriinlere ait KUB/KT basvurularinin
incelenmek tlizere is bu sendika dernek karar1 yaymn tarihi itibariyle 1 ay icerisinde
Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica
ederim.

Dr. Hakk1i GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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