HiZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Say1 : E-24931227-000-569140 18.10.2021
Konu : Asetilsalisilik Asit Iceren Tekli veya
Kombine ilaglar Hk
DOSYA

flgi  :12.01.2021 tarihli, E-24931227-000-314415 say1l1 sendika/dernek duyurumuz.

Asetilsalisilik Asit Iceren Tekli veya Kombine Ilaglar Hk konulu ilgi sendika dernek
duyurumuzun 2- Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) igeren
iiriinler” ve “3-Asetilsalisilik asit 500 mg i¢cin” bdliimleri diizenlenmis olup giincel sendika dernek karari
asagidaki gibidir:

e 19.07.2007 tarihli “Asetil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu igeren Preparatlar” konulu,
e 20.04.2009 tarihli “Asetil Salisilik Asit Preparatlar1” konulu,
e 06.02.2012 tarihli, 0012552 sayili ve 549646 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Iceren Miistahzarlar”

konulu,

e 07.08.2014 tarihli, 95839 sayili ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Iceren Preparatlar”
konulu,

e 30.09.2014 tarihli, 117489 sayili ve 1445084 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren Preparatlar”
konulu,

e 12.01.2021 tarihli E-24931227-000-314415 sayili “Asetilsalisilik asit iceren tekli veya kombine
ilaglar hk.” konulu sendika/dernek duyurulari “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan yeniden degerlendirilmis olup s6z konusu sendika/dernek kararlarinin iptal edilmesi
kararina varilmistir.

e Ayrica, tek basmna ve kombine olarak asetilsalisilik asit iceren tiim preparatlarin receteli olmasi
uygundur.

1-Genel Hiikiimler:

a- Tibbi iirtinlerin her birinde etkin madde iceriklerine 6zgii endikasyonlarin neleri igerebilecegine
dair ist sinirlar asagida belirlenmistir. Ruhsat basvuru sahibi, sirkiilerde belirtilen {iriiniinii
ilgilendiren bu endikasyonlardan birini, birkagin1 ya da tamamimi {iriiniin endikasyonlar
boliimiinde beyan edebilir, ancak bunlarin disinda yeni bir endikasyon ilavesinde bulunmamalidir.
b-Uriinlerin endikasyonlarinda “cocuk/eriskin yas smirmi1” belirten ifadeler var ise, ruhsat bagvuru
sahiplerinin, yas ile ilgili ifadeleri bu kisimdan ¢ikartip bunun yerine asagidaki notu eklemeleri ve
bu notun geregini de ilgili yerde belirtmeleri zorunludur.

“Cocuk ve adolesanlar i¢in iiriiniin 4.4 Ozel kullanmim uyarilar: ve énlemleri bdliimiine bakiniz.”

Not: Ruhsat bagvuru sahipleri kritik yas gruplar1 beyanlarinda cocuklar i¢in belirtilen yas sinirinin altina
inmemek kosuluyla talepleri halinde iist yag beyaninda bulunabilirler.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: S3kORG83MOFyQ3NRQ3NRQ3NRak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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2- a) Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren iirlinler i¢in
endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGIiSi

- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir parg¢asi olarak,
- Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir parcasi olarak,
- Reinfarktiis profilaksisinde,
- Arteriyel kan damarlart ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan transliiminal
koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)]
- Riskli hasta gruplarinda gecici iskemik ataklar ve serebral infarktiisiin 6nlenmesinde,
- Kawasaki hastaliginda;
o Atesli donemde inflamasyonu azaltmak igin,
o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun onlenmesinde profilaktik olarak
kullanilir.

KULLANMA TALIMATI

- Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gégiis agrisi (Anstabil anjina pektoris)nda
standart tedavinin bir par¢asi olarak,
- Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir par¢asi olarak,
- Kalp krizininin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,
- Kalp ve damar ameliyatlar: sonrasi damar tikanmalar: ve pihtilarin onlenmesinde,
- Riskli hasta gruplarinda gegici felclerin ve inmelerin onlenmesinde,
- Siklikla beg yasindan kiiciik ¢cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
gortiniimiinde dil, kirmizi ve ¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug i¢i ve ayak tabaninin
kizarik renkte gériiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaliginda (Kawasaki
hastaligy)
o Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu) azaltmak igin,
o Kalbi besleyen kan damart duvarlarinda anormal genigleme (anevrizma) durumunda
kanin pihtilasmasinin onlenmesinde kullanilir.

2- b) Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren iirlinler i¢in
pozoloji asagidaki gibi olmalidir:

- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg,

- Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir pargasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg,

- Reinfarktiis profilaksisinde giinde 1 kez 75-300 mg,

- Arteriyel kan damarlan ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan transliiminal
koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)] giinde 1 kez 75-300 mg,

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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- Riskli hasta gruplarinda gegici iskemik ataklar ve serebral infarktiisiin 6nlenmesinde giinde 1 kez
75-300 mg,

- Kawasaki hastaliginda;

o Atesli donemde inflamasyonu azaltmak i¢in 30-50 mg/kg giin ya da yiliksek dozda 80-100
mg/kg/giin, giinde 3-4 dozda ates diisene kadar veya 14 giin boyunca tedaviye devam
edilir. Maksimum doz 4 g/giindiir.

o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun oOnlenmesinde profilaktik olarak 3-5
mg/kg/giin dozunda kullanilir.

3- a) Asetilsalisilik asit 500 mg icin endikasyonlar agagidaki gibi olmalidir:

“-Hafif- orta siddetteki agrilar,
- Ates,
- Cocuk ve adolesanlar i¢in iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri boliimiine bakiniz.)”

3- b) Asetilsalisilik asit S00 mg i¢in pozoloji asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGISI
Pozoloji:
“16 yas ve lUstii adolesanlar ve yetiskinlerde; 4-8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet (500-1000 mg
asetilsalisilik aside esdeger) olmak lizere giinlilk maksimum doz 4 g’1 asmayacak sekilde kullanilmalidir.”
Uygulama sikligi ve stiresi:

“Doktora danisiimadan 4 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir. Ilacin yanlislikla alinmasi halinde
“4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri” bdliimiine bakiniz.”

KULLANMA TALIMATI
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:
“Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, 16 yas ve iistii ergenler ile yetiskinler i¢in 4-8 saat
araliklarla 1 defada 1-2 tablet olmak iizere giinliik maksimum doz 8 tableti (4 g) asmayacak sekilde

kullanilmalidir.

... y1 doktorunuza danismadan 4 giinden fazla veya yiiksek dozda kullanmayiniz.”

4- Asetilsalisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktar1 iist sinirlar
strastyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yasy ve iistii adolesanlar ile eriskinlerde, soguk alginligi ve nezle ile iligkili agri ve ates durumunda
endikedir.”

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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5-Asetilsalisilik _asit + Psodoefedrin (Etkin madde miktar1 {ist siirlar1 sirasiyla ASA 500 mg +
Psddoefedrin 30 mg olmalidir. Psddoefedrin ile ilgili tiim tedbirler, 15.03.2018 tarihli ve E.50239 sayili
“Psddoefedrin tuzlarini igeren ilaglar” konulu Sendika-Dernek duyurusuna uygun olarak diizenlenmelidir)
icin endikasyonlar agsagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve tistii adolesanlar ile erigkinlerde, agrimin atese eslik ettigi burun tikanikligr ve hafif viicut
agrisi ile seyreden soguk alginligi ve nezle durumunda endikedir.”

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bdliimiinde asagidaki ifadeye yer verilmelidir:

“60 yas lizerindeki hipertansiyon, hipertiroidizim, diabetes mellitus, kardiovaskiiler hastalik, iskemik
kalp hastaligi, glokom, bobrek yetmezligi veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bes giinden daha uzun siireli kullanilmamalidir.”

KULLANMA TALIMATI

«....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiinde gecen ifadenin asagidaki sekilde
diizenlenmesi gereklidir:

“60 yas lizerinde tansiyon yiiksekligi, tiroid bezinin fazla ¢alismasi durumu, seker hastaligi, kalp damar
hastaligi, iskemik kalp hastaligi (kalp kasmnin beslenme bozukluguna bagli olarak gelisen hastalik),
glokom (gbz i¢i basincin artmasi), bobrek yetmezligi veya prostat biiylimesi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bes giinden daha uzun siireli kullanilmamalidir.”

6- Asetilsalisilik asit + Kafein (Etkin madde miktar {ist sinirlar1 sirasiyla ASA 500 mg +Kafein 65 mg
olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve tistii adolesanlar ile eriskinlerde hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli durumlarda
endikedir.”

7- Asetilsalisilik asit + Parasetamol + Kafein [ASA + Parasetamol kombinasyonunda her iki etkin
maddenin toplam iist sinir1 500 mg’1 agmamali (her birinin tekil miktarlar1 ise 200 mg’dan az olmamali) +
Kafein st sinir1 65 mg olmalidir. Parasetamol igeren kombine preparatlarda parasetamol dozu alkol
kullananlarda giinliik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami agmamalidir.] i¢in endikasyonlar asagidaki gibi
olmalidir:

KISA URUN BILGiSi

“16 yas ve iistii adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, nevralji, kas-
iskelet sistem agrilari, dismenore gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginligi gibi agrimin eslik
ettigi durumlarda endikedir.

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri béliimiine bakiniz.’

’

KULLANMA TALIMATI
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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“16 yas ve iistii adélesanlar ile erigkinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, sinir agrisi
(nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agrist (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk
alginligr gibi agrumn eglik ettigi durumlarda endikedir.

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri béliimiine bakiniz.”

8- Uriinlerin KUB’iiniin 4.4 Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri boliimiinde cocuklarla ilgili kisma
“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesine ilaveten iiriine 6zgii asagidaki
ifadelerden sadece birisi yazilmalidir:

- ASA igeren kombine liriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez.”

- Sadece ASA igeren tiriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez (Kawasaki hastalig1 gibi).”

9- Isbu duyuru kapsamindaki endikasyon, pozoloji, uyarilar-6nlemler ile ilgili tiim ifadelerin uygun
sekilde Kullanma Talimati’na da yansitilmasi gereklidir. )

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig {riinlere ait KUB/KT basvurulariin incelenmek
izere isbu sendika dernek karari yayin tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme
Birimi'ne sunulmasi, ruhsatlandirma siireci devam eden irlinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma
Birimi'ne sunulmasi, ruhsat basvurusu yapilacak {riinler i¢in isbu duyurunun dikkate alinmasi
gerekmektedir. S6z konusu basvurularin Klinik Degerlendirme Birimi'ne yapilmamasi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga KARAKAN
Kurum Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi

Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ila¢ Sanayi Dernegi

Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

llag, Eczacilik, Saglik Bilim ve Teknolojileri Vakfi
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Say1 : 62820468-000-E.12525 16.01.2020

Konu : Asetilsalisilik Asit Igeren Tekli

veya Kombine ilaglar Hk.

DOSYA

Ilgi:  04.04.20109 tarihli, E. 56366 sayili sendika/dernek kararimiz.

Asetil Salisilik Asit Igeren Tekli veya Kombine Ilaglar Hk konulu ilgi sendika dernek

duyurumuzun 2- Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg)
igeren iiriinler” boliimii Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan alinan karar dogrultusunda diizenlenmis olup gilincel sendika dernek karari
asagidaki gibidir.

19.07.2007 tarihli “Asetil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu Igeren
Preparatlar” konulu,

20.04.2009 tarihli “Asetil Salisilik Asit Preparatlar1” konulu,

06.02.2012 tarihli, 0012552 sayili ve 549646 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren
Muistahzarlar” konulu,

07.08.2014 tarihli, 95839 sayili ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren
Preparatlar” konulu,

30.09.2014 tarihli, 117489 sayili ve 1445084 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren
Preparatlar” konulu sendika/dernek duyurular1 “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme
Komisyonu” tarafindan yeniden degerlendirilmis olup s6z konusu sendika/dernek
kararlarinin iptal edilmesi kararina varilmstir.

Ayrica, tek basina ve kombine olarak asetil salisilik asit igeren tiim preparatlarin receteli
olmas1 uygundur.

1-Genel Hiikiimler:

a- Tibbi iirlinlerin her birinde etkin madde iceriklerine 6zgii endikasyonlarin neleri
icerebilecegine dair iist smirlar asagida belirlenmistir. Ruhsat basvuru sahibi,
sirkiilerde belirtilen iirliniinii ilgilendiren bu endikasyonlardan birini, birkagini ya da
tamamin irliniin endikasyonlar boliimiinde beyan edebilir, ancak bunlarin disinda
yeni bir endikasyon ilavesinde bulunmamalidir.

b-Uriinlerin endikasyonlarinda “cocuk/eriskin yas sinirin1” belirten ifadeler var ise,
ruhsat basvuru sahiplerinin, yas ile ilgili ifadeleri bu kisimdan ¢ikartip bunun yerine
asagidaki notu eklemeleri ve bu notun geregini de ilgili yerde belirtmeleri zorunludur.

Not: Ruhsat bagvuru sahipleri kritik yas gruplar1 beyanlarinda ¢ocuklar i¢in belirtilen yas
simirinin altina inmemek kosuluyla talepleri halinde {ist yas beyaninda bulunabilirler.

Soglitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ZmxXMOFyZ1AxZmxXak1UZ1AxZmxX
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2- Sadevz Asetilsalisilik_asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 _mg) iceren
iirlinler i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGISI
- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir pargast olarak,
- Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir parcasi olarak,
- Reinfarktiis profilaksisinde,
- Arteriyel kan damarlar: ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan
transliiminal koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)]
- Riskli hasta gruplarinda gecgici iskemik ataklar ve serebral infarktiisiin
onlenmesinde,
- Kawasaki hastaliginda;
o Atesli donemde inflamasyonu azaltmak igin,
o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun onlenmesinde profilaktik
olarak kullanilir.
- Aterosklerotik kardiyovaskiiler hastaligi olmayan kisilerde agsagidaki sartlarin
tamamuni karsilayanlara kardiyovaskiiler olaylarin 6nlenmesi amaciyla verilebilir:
o 40-70 yas araliginda olan,
o 10 wyillhik kardiyovaskiiler olay ihtimali %I10'dan fazla (SCORE risk
hesaplama vb.) olan,
o Kanama ihtimali diigiik olan hastalar.

KULLANMA TALIMATI

- Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogiis agrisi (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir parcasi olarak,

- Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir pargasi
olarak,

- Kalp krizininin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,

- Kalp ve damar ameliyatlar: sonrasi damar tikanmalari ve pihtilarin onlenmesinde,

- Riskli hasta gruplarinda gegici felclerin ve inmelerin onlenmesinde,

- Siklikla bes yasindan kiiciik ¢ocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
gortintimiinde dil, kirmizi ve c¢atlamig goriiniimde dudaklar, avug¢ i¢i ve ayak
tabaninin
kizarik renkte goriintimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaliginda (Kawasaki
hastaligi)

o Atesli donemde iltihabt (inflamasyonu) azaltmak igin,
o Kalbi besleyen kan damari duvarlarinda anormal genigleme (anevrizma)
durumunda kamn prthtilasmasinin onlenmesinde kullanilir.

- Damar sertligine bagl kardiyovaskiiler hastaligi olmayan kisilerde asagidaki
sartlarin tamamini karsilayanlara kardiyovaskiiler olaylarin onlenmesi amaciyla
verilebilir:

o 40-70 yas araliginda olan,
o 10 yuhk kardiyovaskiiler olay ihtimali %]I10'dan fazla (SCORE risk
hesaplama vb.) olan,
o Kanama ihtimali diisiik olan hastalar.
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3- Asetilsalisilik asit 500 mg i¢in endikasyonlar agsagidaki gibi olmalidir:

“-Halfif- orta siddetteki agrilar,

- Ates, )

- Cocuk ve adolesanlar igin tiriiniin 4.4 Ozel kullamim uyarilart ve énlemleri béliimiine
bakiniz.)”

4- Asetilsalisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktar tist
siirlari sirastyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki
gibi olmalidir:

“16 yas ve iistii adélesanlar ile eriskinlerde, soguk alginligi ve nezle ile iligkili agri ve ates
durumunda endikedir.”

S-Asetilsalisilik asit + Psodoefedrin (Etkin madde miktar: {ist sinirlar: sirastyla ASA 500 mg
+ Psoddoefedrin 30 mg olmalidir. Psddoefedrin ile ilgili tiim tedbirler, 15.03.2018 tarihli ve
E.50239 sayili “Psddoefedrin tuzlarimi igeren ilaglar” konulu Sendika-Dernek duyurusuna
uygun olarak diizenlenmelidir) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve iistii adolesanlar ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikanikligi ve
hafif viicut agrist ile seyreden soguk alginligi ve nezle durumunda endikedir.”

) KISA URUN BILGISI
4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri boliimiinde asagidaki ifadeye yer verilmelidir:

“60 yas tizerindeki hipertansiyon, hipertiroidizim, diabetes mellitus, kardiovaskiiler hastalik,
iskemik kalp hastaligi, glokom, bobrek yetmezligi veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi)
olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bes giinden daha uzun siireli kullanilmamalidir.”

- KULLANMA TALIMATI
“....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiinde gecen ifadenin asagidaki
sekilde diizenlenmesi gereklidir:

“60 yas lizerinde tansiyon yliksekligi, tiroid bezinin fazla ¢alismas1 durumu, seker hastaligi,
kalp damar hastaligi, iskemik kalp hastaligi (kalp kasmin beslenme bozukluguna baglh
olarak gelisen hastalik), glokom (goz i¢i basincin artmast), bobrek yetmezligi veya prostat
bliylimesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bes giinden daha uzun siireli
kullanilmamalidir.”
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e X 'E,-
6- Asetilsalisilik _asit + Kafein (Etkin madde miktar iist sinirlar1 sirasiyla ASA 500 mg
+Kafein 65 mg olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve tistii adolesanlar ile erigkinlerde hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli
durumlarda endikedir.”

7- Asetilsalisilik asit + Parasetamol + Kafein [ASA + Parasetamol kombinasyonunda her iki
etkin maddenin toplam iist sinir1 500 mg’t asmamali (her birinin tekil miktarlart ise 200
mg’dan az olmamali) + Kafein {ist smir1 65 mg olmalidir. Parasetamol iceren kombine
preparatlarda parasetamol dozu alkol kullananlarda giinliik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami1
asmamalidir.] i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidr:

KISA URUN BILGISI

“16 yas ve iistii adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari,
nevralji, kas-iskelet sistem agrilari, dismenore gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk
alginligi gibi agrimin eslik ettigi durumlarda endikedir.

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri béliimiine
bakiniz.”

KULLANMA TALIMATI

“16 yas ve tistii adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, sinir
agrist (nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agrisi (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli
agrilar ve soguk alginlig1 gibi agrimin eslik ettigi durumlarda endikedir.

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullamim uyarilart ve Onlemleri béliimiine
bakiniz.”

8- Uriinlerin KUB’iiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri bdliimiinde ¢ocuklarla ilgili
kisma “Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesine ilaveten iiriine
0zgli asagidaki ifadelerden sadece birisi yazilmalidir:

- ASA igeren kombine iiriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanim1 6nerilmez.”

- Sadece ASA igeren {iriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadikc¢a kullanimi 6nerilmez (Kawasaki hastaligi
gibi).”

9- Isbu duyuru kapsamindaki endikasyon, pozoloji, uyarilar-onlemler ile ilgili tiim ifadelerin
uygun sekilde Kullanma Talimati’na da yansitilmasi gereklidir.
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incelenmek {iizere 31.01.2020 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimine
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ

Kurum Bagkani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi

Soglitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ZmxXMOFyZ1AxZmxXak1UZ1AxZmxX

505



IPTAL EDILMISTIR

Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 117489
= = Giden Evrak Tarihi: 30.09.2014
o SAGLIK BAKANLIGI Giivenlik Kodu: 868882
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu fslem Takip No: 1445084

Sayt @ 77893119
Konu : Asetil Salisilik Asit Igeren Preparatlar

DOSYA

Asetil salisilik asit iceren preparatlar ile ilgili olarak Kurumumuzca 07.08.2014 tarih ve 95839
sayil1 yazi ile sendika/derneklere duyurulan Karar, “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu” tarafindan yapilan degerlendirme dogrultusunda, asagida belirtilen sekilde
giincellenmistir. Alinan karar geregi;

- 300 mg ve altinda asetil salisilik asit i¢ceren preparatlarin regetesiz,

- 300 mg iizerinde asetil salisilik asit iceren preparatlarin regeteli,

- Pediyatrik popiilasyonda kullanim endikasyonu bulunan preparatlarin receteli,

- Kardiyovaskiiler kullanim endikasyonu bulunan preparatlarin regeteli olmasi,

- Asetil salisilik asit ile birlikte farkli bir veya birden fazla etkin maddeyi kombine halde igeren
preparatlarda ise, regeteli/recetesiz olusuna istinaden degerlendirmenin iriin bazinda (kombine
edildigi etkin madde/maddeler, formiilasyon, farmasétik form vb. ) yapilmasi uygun bulunmustur.
Tarafimuza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT ve ambalaj basvurularinda yukarida

belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasini ve

“Asetil Salisilik Asit Igeren Preparat” ruhsatina sahip firmalar tarafindan 14.11.2014 tarihine kadar

yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin yerine getirildigi KUB-KT ve ambalaj ornekleri ile

ilgili birimlere bagvurulmasi gerektigi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkan1 V.

Dagitim Geregi:

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

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Giden Evrak Servisi

T.C. Giden Evrak No: 95839
= e Giden Evrak Tarihi: 07.08.2014
o SAGLIK BAKANLIGI Giivenlik Kodu: 976829
Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu fslem Takip No: 1391881

Sayt @ 77893119
Konu : Asetil Salisilik Asit Igeren Preparatlar

DOSYA

Asetil salisilik asit iceren preparatlar ile ilgili olarak Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu” tarafindan alinan karar dogrultusunda, asetil salisilik
asidi tek ya da baska etkin maddeler ile kombine halde; 300 mg ve altindaki dozlarda i¢eren
preparatlarin regetesiz ilag, 300 mg ve Ustii dozlarda igeren preparatlarin ise regeteli ilag
olarak degerlendirilmesi uygun bulunmustur.

Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT ve ambalaj basvurularinda
yukarida  belirtilen hususlarla ilgili  Sendika/Derneginiz  iiyesi firmalara gerekli
bilgilendirmenin yapilmasmm ve “Asetil Salisilik Asit Iceren Preparat” ruhsatina sahip
firmalar tarafindan 30.09.2014 tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin
yerine getirildigi KUB-KT ve ambalaj &rnekleri ile ilgili birime bagvurulmasi gerektigi
hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani

Dagitim Geregi:

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

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir.
Giivenli elektronik imzali ash ile aynidir.
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Ilag ve Eczaciik Genel Miidiirligii

Say1  :B.10.0.IEG.0.10.00.03
Konu : Asetil salisilik asit iceren miistahzarlar

DOSYA

Asetil salisilik asit (ASA) etkin maddesini iceren (tck bagina veya kombine olarak)
miistahzarlarla ilgili olarak Bakanhgimiz “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danigma
Komisyonu”nca alinan karar dogrultusunda, séz konusu etkin maddeyi igeren miistahzarlarn
endikasyonlar b§liimiiniin asagida belirtilen sekillerde olmasi uygun bulunmustur.

ASA (500 mg’dan diisiik dozlarda) +Parasetamol+Kafein

16 yay iistii adolesanlar ve yetiskinlerde; hafif ve orta dereceli akut agnilarda ve atesli
durumlarda endikedir.

ASA (500 mg’dan diistik dozlarda) +Askorbik asit (Vitamin C) veya Sitrik asit
16 yas ustii adolesanlar ve yetiskinlerde; hafif ve orta dercecel] akut agrilarda ve atcsli
durumiarda endikedir.

ASA (500 mg)
16 yas tistii adolesanlar ve yetiskinlerde; hafif ve orta dercceli akut agnlarda ve atesli
durumlarda endikedir.

[ltihapli romatizmal hastaliklarin tedavisinde endikedir.

ASA (500 mg) +Kafein
Yetigkinlerde hafif ve orta dereceli akut agnlarda ve ategli durumiarda endikedir.

ASA+Psédoefedrin

16 yas iistii adolesanlar ve yetiskinlerde nazal konjesyonla birlikie seyreden hafif ve
orta dereceli akut agnilarda ve atesli durumlarda endikedir.

ASA (100 mg)

Hafif ve orta dereccli akut agnlarda ve atesli durumlarda endikedir.

[ltihaph romatizmal hastaliklarin tedavisinde endikedir.

Anti-trombotik olarak; non-stabil anjina pektoristc ve risk altindaki (hipertansif,
hiperlipidemik, diyabetik) hastalarda koroner trombozun 6nlenmesinde; miyokard reinfarktiis
profilaksisinde; kardiyovaskiiler cerrahide 6zcllikle aortokoroner by-pass ve¢ arlcriovensz

santlarda post-operatif tromboz ve embolizmin Onlenmesinde; gegici iskemik ataklarda ve
inme profilaksisinde endikedir.

Aynica Uyanilar/Onlemler bsliimiinde;
“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamaldir,” ifadcsinin yer almas

S6glitszi Mah. 2176, Sok. No:$ Cankaya/ANKARA
Fel: (0 312) 218 33 67 Faks : (0 312) 218 00 03
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ASA (300 mg)

Hafif ve orta dereceli akut agnlarda ve atesli durumlarda endikedir.

[Itihaplt romatizmal hastahiklarin tedavisinde endikedir.

Anti-trombotik olarak; yiizeycl venlerin  enflamasyonunda, non-stabil angina
pektoriste ve risk altindaki (hipertansif, hiperlipidemik, diyabetik) hastalarda koroner
trombozun &nlenmesinde; miyokard reinfarktiis profilaksisinde; kardiyovaskiiler cerrahide
ozellikle aortokoroner by-pass ve arteriovendz santlarda post-operatif tromboz ve embolizmin
nlenmesinde; gegici iskemik ataklarda ve inme profilaksisinde endikedir.

Ayrica Uyanlar/Onlemler bslimiindc;
“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” Ifadesinin yer almast

Seklinde diizenlenmesi/degisitrilmesi uygun bulunmustur Tarafimiza
yapimig/yapilacak olan KUB/KT bagvurularinda yukarida belirtilen hususlarla ilgili
Sendika/Derneginiz liyesi firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasini rica ederim.

\ .
Dr. Saim RERMAN
Kurum }{a,skam

5 it
Dagitim: l\__
Aragtrrmac [lag Firmalari Dernegi
llag Endiistrisi [sverenler Sendikas: R
Tirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimei [lag Firmalar Dernegi
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Say: : B.10.0.IEG.0.10.000.02-P
Konu: Asetilsalisilik Asit Preparatlari

DOSYA

Bakanligimiz “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu’nca
“Asetilsalisilik Asit 0,5 g” iceren preparatlar i¢in alinan karar geregince;

S6z konusu preparatlarin endikasyonlarimin “Hafif-orta siddetli agrilar ve atesin
semptomatik tedavisinde kullamlir” seklinde diizenlenmesi uygun goriilmiistiir. Ayrica
prospektiisiin “Uyarilar/Onlemler” boliimiinde veya KUB / Kullanma Talimat’nin da ilgili
boliimlerinde “Cocuklarda doktor tavsiyesi disinda kullanilmamalidir” ibaresinin yer almasi
uygun goriilmiistiir. Bu karar dogrultusunda hazirlanms prospektiis , Kisa Uriin Bilgisi /
Kullanma Talimat1 Orneklerinin incelenmek iizere 08.05.2009 tarihine kadar tarafimiza
gonderilmesi gerekmektedir.

Bu hususunun Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara bildirilmesi hususunda bilginizi
ve geregini rica ederim.

Dr. Mahmut TOKAC
Bakan a.
Genel Mudiir

Dagitim:

Arastirmaci ila¢ Firmalar1 Dernegi
Ilac Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi

Cankir1 Cad. 57 Diskapi - Ulus 06104 ANKARA
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Savi : B.10.0.1EG.0.10.000.02-P A
KonwAsenl Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu Igeren Preparatlar

DOSYA

Bakanhgimiz “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu'nca
Asetil salisilik asit ve askorbik asit kombinasyonu igeren effervesan tablet formundaki
preparatlarla ilgili alinan karar dogrultusunda,

500 mg'in alunda asetil salisilik asit ve askorbik asit igeren cffervesan tablet
tormundaki preparatlara ait prospektiislerin “Endikasyonlar” bélimiinde sadece “Analjezik
ve antipietih T endikasyonlarimn yer almasi gerckmektedir. Bu dogrultularda hazirlanmis ti¢
adet  prospektis  orneginin  incelenmek izere 01.09.2007 tarihine kadar tarafimiza
gonderilmesi hususunun Sendika/Derneginiz iiyesi firmalara bildirilmesi hususunda bilginizi
ve geregini rica ederim.

Dr. Mahmut TOKA(
Bakan a.
Genel ' Midir

.

ot
Dagium: 44 039 .
Arastirmaci llag Firmalar Dernegi L
llag Endustrisi [sverenler Sendikasi 040928
Tirktye Ilag Sanayi Dernegi 840027 19 tme 2007
{ ¥ Pl
ANKARA T

118 Ag: www.saglik.gov.tr
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