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DOSYA

Oksimetazolin ve Ksilometazolin iceren preparatlar Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir. Alinan karara gore; - “Soguk alginligi ve
oksarak ilaglan” konulu 10.04.2018 tarih ve 24533 sayili, “Fenilefrin, Efedrin, Ps6doefedrin,
Oksimetazolin, Ksilometazolin iceren preparatlar” konulu 07.07.2008 tarih ve 43710 sayil,
“Oksimetazolin ve Ksilometazolin iceren Miistahzarlar” konulu 16.03.2010 tarih ve 20514 sayili,
“Soguk Alginligi ve Oksiiriik Tedavisinde Kullanilan ilaglar” konulu 23.07.2013 tarih ve 80969 sayili
sendika- dernek kararlari iptal edilmistir. - Genel olarak ¢ocuklar icin nazal topikal dekonjestan
drdnlerin etkin madde miktarlarinin oksimetazolin igin %0.025, ksilometazolin igin %0.05’i
asmamasi gerekmektedir. - Oksimetazolinin (%0.025) ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili endikasyon ve
pozoloji ile uyarilar/énlemler bélimlerinin 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 Ustli-6 yas alti araligi) yas grubundaki cocuklarda kullanilmamaldir.
c)6-12 (6 yas ve Usti-12 yas alti araligl) yas grubundaki cocuklarda riiniin KUB/KT’sinde
uyarilar/6nlemler bélimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla
kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir. - Oksimetazolinin %0.05 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon
ve pozoloji ile uyarilar/onlemler bodlumlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler
dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir. a) 6 yasin altinda
kontrendikedir. b) 6-12 (6 yas ve Ustli-12 yas alti arahg) yas grubundaki cocuklarda
kullanilmamalidir. ¢)Uriiniin  KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler bélimiinde “Doktor tarafindan
yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢cocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”
ifadesi yer almalidir. - Ksimetazolinin (%0.05) ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji
ile uyarilar/6nlemler bélimlerinin asagidaki cocuk yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda
yeniden dizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir. a) 2 vyasin altinda
kontrendikedir. b) 2 -6 (2 yas ve (istli-6 yas alti aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamaldir.
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c) 6-12 (6 yas ve Ustii-12 yas alti araligl) yas grubundaki cocuklarda riiniin KUB/KT’sinde
uyarilar/énlemler boluminde “Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla
kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir. - Ksilometazolinin %0.1 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon
ve pozoloji ile uyarilar/6nlemler bolimlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler
dogrultusunda yeniden dizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir. a) 6 yasin altinda
kontrendikedir. b) 6-12 (6 yas ve Ustii-12 yas alti arahg) yas grubundaki cocuklarda
kullanilmamalidir. ¢) Uriinin KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler béliimiinde “Doktor tarafindan
yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”
ifadesi yer almaldir. - Oksimetazolin ve Ksilometazolin etkin maddelerini iceren nazal topikal
dekonjestan Urlnlerin yukarida belirtilen etkin madde miktarlarindan daha disik oranda olanlari
da dahil timunin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir. Alinan kararla ilgili varsa
goris, oneri ve katkilarinizin 16.08.2019 tarihine kadar Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi,

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



s6z konusu slireg icerisinde topikal kortikosteroid iceren Urtnler ile ilgili higbir basvurunun
Farmakoloji Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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