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HiZMETE OZEL

Sayi : 77893119 Konu : Asetil Salisilik Asit iceren Preparatlar

Sayi : 77893119 Konu : Asetil Salisilik Asit iceren Preparatlar

T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Sayl : E-24931227-000-569140 18.10.2021 Konu : Asetilsalisilik Asit iceren Tekli veya
Kombine ilaglar Hk

DOSYA

ilgi : 12.01.2021 tarihli, E-24931227-000-314415 sayili 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) iceren
Grlinler” ve “3-Asetilsalisilik asit 500 mg icin” bolimleri diizenlenmis olup giincel sendika dernek
karari asagidaki gibidir: 19.07.2007 tarihli “Asetil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu
iceren Preparatlar” konulu, 20.04.2009 tarihli “Asetil Salisilik Asit Preparatlari” konulu, 06.02.2012
tarihli, 0012552 sayili ve 549646 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren Mistahzarlar” konulu,
07.08.2014 tarihli, 95839 sayili ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren Preparatlar”
konulu, 30.09.2014 tarihli, 117489 sayili ve 1445084 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren
Preparatlar” konulu, 12.01.2021 tarihli E-24931227-000-314415 sayih “Asetilsalisilik asit iceren
tekli veya kombine ilaclar hk.” konulu sendika/dernek duyurulari “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan yeniden degerlendirilmis olup s6z konusu sendika/dernek
kararlarinin iptal edilmesi kararina varilmistir. Ayrica, tek basina ve kombine olarak asetilsalisilik
asit iceren tim preparatlarin regeteli olmasi uygundur.

1-Genel Huikimler: a- Tibbi Urinlerin her birinde etkin madde iceriklerine 0zgl
endikasyonlarin neleri icerebilecegine dair Ust sinirlar asagida belirlenmistir. Ruhsat basvuru sahibi,
sirkiilerde belirtilen Grindnd ilgilendiren bu endikasyonlardan birini, birkagini ya da tamamini
Grinlin endikasyonlar bolimiinde beyan edebilir, ancak bunlarin disinda yeni bir endikasyon
ilavesinde bulunmamalidir. b-Uriinlerin endikasyonlarinda “cocuk/eriskin yas sinirini” belirten
ifadeler var ise, ruhsat bagvuru sahiplerinin, yas ile ilgili ifadeleri bu kissmdan gikartip bunun yerine
asagidaki notu eklemeleri ve bu notun geregini de ilgili yerde belirtmeleri zorunludur.

“Cocuk ve adolesanlar igin Uriinin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri bélimiine
bakiniz.”

Not: Ruhsat basvuru sahipleri kritik yas gruplari beyanlarinda cocuklar icin belirtilen yas
sinirinin altina inmemek kosuluyla talepleri halinde (st yas beyaninda bulunabilirler.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
S3kORG83MOFyQ3NRQ3NRQ3NRak1U Belge Takip
Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys S6gut6zii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520
Cankaya/ANKARA Telefon No: (0 312) 218 30 00 Faks No: (0 312) 218 34 60 e-Posta:
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2- a) Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren Ulrlinler
icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

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.



KISA URUN BILGiSi

- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir pargasi olarak, - Akut miyokard
infarktisinde standart tedavinin bir parcasi olarak, - Reinfarktis profilaksisinde, - Arteriyel kan
damarlari ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan transliminal koroner
anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)] - Riskli hasta gruplarinda gegici iskemik
ataklar ve serebral infarktiisin O6nlenmesinde, - Kawasaki hastaliginda; o Atesli donemde
inflamasyonu azaltmak icin, o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun onlenmesinde
profilaktik olarak kullantlir.

KULLANMA TALIMATI

- Dinlenirken ortaya c¢ikan/hareketle iliskisi olmayan gogis agrisi (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir parcasi olarak, - Ani kalp krizinde (Akut miyokard
infarktlslinde) standart tedavinin bir pargasi olarak, - Kalp krizininin tekrar etmesinden
(reinfarktis) korunmada, - Kalp ve damar ameliyatlari sonrasi damar tikanmalari ve pihtilarin
onlenmesinde, - Riskli hasta gruplarinda gecici felclerin ve inmelerin 6nlenmesinde, - Siklikla bes
yasindan kicik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiint, cilek gérinimunde dil, kirmizi ve
¢atlamis gérinimde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik renkte gérinimd ile karakterize
bir damar iltihabi hastaliginda (Kawasaki hastaligl) o Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu)
azaltmak icin, o Kalbi besleyen kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pthtilasmasinin 6nlenmesinde kullanihr.

2- b) Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren {rlinler
icin pozoloji asagidaki gibi olmalidir:

- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir parcasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg, -
Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir parcasi olarak giinde 1 kez 75-300 mg, -
Reinfarktiis profilaksisinde glinde 1 kez 75-300 mg, - Arteriyel kan damarlari ile ilgili operasyon ve
diger girisimleri takiben [Perkitan transliiminal koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass
grefti (KABG)] giinde 1 kez 75-300 mg,

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
S3kORG83MOFyQ3NRQ3NRQ3NRak1U Belge Takip
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- Riskli hasta gruplarinda gecici iskemik ataklar ve serebral infarktlisiin 6nlenmesinde giinde
1 kez 75-300 mg, - Kawasaki hastaliginda; o Atesli donemde inflamasyonu azaltmak icin 30-50
mg/kg gin ya da yiksek dozda 80-100 mg/kg/gtin, giinde 3-4 dozda ates diisene kadar veya 14 giin
boyunca tedaviye devam edilir. Maksimum doz 4 g/gindir. o Koroner anevrizmada trombosit
agregasyonunun 6nlenmesinde profilaktik olarak 3-5 mg/kg/gtin dozunda kullanilir.

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

“_Hafif- orta siddetteki agrilar, - Ates, - Cocuk ve adolesanlar icin triiniin 4.4 Ozel kullanim
uyarilari ve onlemleri bolimiine bakiniz.)”

3- b) Asetilsalisilik asit 500 mg i¢in pozoloji asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGiSI
Pozoloji: “16 yas ve Ustl adolesanlar ve yetiskinlerde; 4-8 saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet
(500-1000 mg asetilsalisilik aside esdeger) olmak (izere glnlik maksimum doz 4 g1 asmayacak
sekilde kullaniimalidir.”
Uygulama sikligi ve siresi: “Doktora danisiimadan 4 ginden daha uzun sire
kullanilmamalidir. ilacin yanhslikla alinmasi halinde “4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri”
bolimiine bakiniz.”

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.



KULLANMA TALIMATI

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

“Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikcga, 16 yas ve Ustli ergenler ile yetiskinler icin 4-8
saat araliklarla 1 defada 1-2 tablet olmak lizere glinliik maksimum doz 8 tableti (4 g) asmayacak
sekilde kullaniimalidir.

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

4- Asetilsalisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktari Ust
sinirlari sirasiyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.) icin endikasyonlar asagidaki gibi
olmalidir:

“16 yas ve Ustli addlesanlar ile eriskinlerde, soguk alginligi ve nezle ile iliskili agri ve ates
durumunda endikedir.”

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama Kodu:
S3kORG83MOFyQ3NRQ3NRQ3NRak1U Belge Takip
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5-Asetilsalisilik asit + Psodoefedrin (Etkin madde miktari Gst sinirlari sirasiyla ASA 500 mg +
Psodoefedrin 30 mg olmalidir. Psédoefedrin ile ilgili tim tedbirler, 15.03.2018 tarihli ve E.50239
sayll “Psodoefedrin tuzlarini iceren ilaglar” konulu Sendika-Dernek duyurusuna uygun olarak
diizenlenmelidir) icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve Ustl adolesanlar ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikanikhigi ve hafif
vicut agrisi ile seyreden soguk alginhigl ve nezle durumunda endikedir.”

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bélimiinde asagidaki ifadeye yer verilmelidir: “60
yas lzerindeki hipertansiyon, hipertiroidizim, diabetes mellitus, kardiovaskiler hastalik, iskemik
kalp hastaligi, glokom, bobrek yetmezligi veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bes glinden daha uzun sireli kullanilmamalidir.”

KULLANMA TALIMATI

“....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bélimiinde gegen ifadenin asagidaki sekilde
dizenlenmesi gereklidir:

“60 yas Uzerinde tansiyon yiiksekligi, tiroid bezinin fazla calismasi durumu, seker hastaligi,
kalp damar hastaligi, iskemik kalp hastaligi (kalp kasinin beslenme bozukluguna bagl olarak gelisen
hastalik), glokom (gbz ici basincin artmasi), boébrek yetmezligi veya prostat biylmesi olan
hastalarda dikkatli kullaniimalidir. Bes glinden daha uzun sireli kullanilmamahdir.”

6- Asetilsalisilik asit + Kafein (Etkin madde miktari Ust sinirlari sirasiyla ASA 500 mg +Kafein
65 mg olmalidir.) icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve Ustl 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 Ust sinirt 500 mg’t asmamali (her birinin tekil miktarlari ise 200 mg’dan az
olmamali) + Kafein st sinirt 65 mg olmalidir. Parasetamol iceren kombine preparatlarda
parasetamol dozu alkol kullananlarda giinlik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami asmamalidir.] icin
endikasyonlar asagidaki gibi olmahdir:

KISA URUN BILGISI
“16 yas ve (st adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, nevralji,
kas- iskelet sistem agrilari, dismenore gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginhigi gibi agrinin
eslik ettigi durumlarda endikedir. Cocuk ve adolesanlar igin iriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri bolimiine bakiniz.”

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.



KULLANMA TALIMATI Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir. Belge Dogrulama
Kodu: S3kORG83MOFyQ3NRQ3NRQ3NRak1U Belge Takip
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“16 yas ve Ustl adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, sinir
agrisi (nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agrisi (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli agrilar
ve soguk alginligi gibi agrinin eslik ettigi durumlarda endikedir. Cocuk ve adolesanlar igin Griiniin
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri bélimiine bakiniz.”

8- Uriinlerin KUB’liniin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bélimiinde ¢ocuklarla ilgili
kisma “Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullaniimamalidir.” ifadesine ilaveten Uriine 6zgi
asagidaki ifadelerden sadece birisi yazilmalidir: - ASA iceren kombine Urlinlerde: “16 yas altinda
spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez.” - Sadece ASA iceren Urinlerde: “16 yas
altinda spesifik bir endikasyon olmadikga kullanimi 6nerilmez (Kawasaki hastaligi gibi).”

9- isbu duyuru kapsamindaki endikasyon, pozoloji, uyarilar-6nlemler ile ilgili tim ifadelerin
uygun sekilde Kullanma Talimati’'na da yansitilmasi gereklidir. Yukarida belirtilen degisikliklerin
yansitildigi Griinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek lizere isbu sendika dernek karari yayin
tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne sunulmasi, ruhsatlandirma
sireci devam eden Urlinlere ait basvurularin Ruhsatlandirma Birimi'ne sunulmasi, ruhsat basvurusu
yapilacak Grdnler 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 Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglk Uriinleri Dernegi ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve
Teknolojileri Vakfi
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NORMAL
Sayi : 62820468-000-E.12525 16.01.2020 Konu : Asetilsalisilik Asit iceren Tekli veya Kombine
ilaglar Hk.
DOSYA

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

Asetil Salisilik 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) iceren
driinler” bélimi Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
alinan karar dogrultusunda diizenlenmis olup glincel sendika dernek karari asagidaki gibidir.
19.07.2007 tarihli “Asetil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu iceren Preparatlar” konulu,
20.04.2009 tarihli “Asetil Salisilik Asit Preparatlan” konulu, 06.02.2012 tarihli, 0012552 sayili ve
549646 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren Miistahzarlar” konulu, 07.08.2014 tarihli, 95839
sayill ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren Preparatlar” konulu, 30.09.2014 tarihli,
117489 sayili ve 1445084 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit iceren Preparatlar” konulu
sendika/dernek duyurular “Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan yeniden

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.



degerlendirilmis olup s6z konusu sendika/dernek kararlarinin iptal edilmesi kararina varilmistir.
Ayrica, tek basina ve kombine olarak asetil salisilik asit iceren tiim preparatlarin regeteli olmasi
uygundur.

1-Genel Huaklimler: a- Tibbi Grlnlerin her birinde etkin madde igeriklerine 0zgii
endikasyonlarin neleri icerebilecegine dair Ust sinirlar asagida belirlenmistir. Ruhsat basvuru sahibi,
sirkilerde belirtilen Griintna ilgilendiren bu endikasyonlardan birini, birkagini ya da tamamini
Uriinin endikasyonlar boélimiinde beyan edebilir, ancak bunlarin disinda yeni bir endikasyon
ilavesinde bulunmamalidir. b-Uriinlerin endikasyonlarinda “cocuk/eriskin yas sinirini” belirten
ifadeler var ise, ruhsat basvuru sahiplerinin, yas ile ilgili ifadeleri bu kissmdan ¢ikartip bunun yerine
asagidaki notu eklemeleri ve bu notun geregini de ilgili yerde belirtmeleri zorunludur.

Not: Ruhsat basvuru sahipleri kritik yas gruplari beyanlarinda cocuklar icin belirtilen yas
sinirinin altina inmemek kosuluyla talepleri halinde Ust yas beyaninda bulunabilirler. Sogiit6zi
Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34
60 www.titck.gov.tr

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys adresinden kontrol edilebilir. Glvenli
elektronik imza asliile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : ZmxXMOFyZ1AxZmxXak1UZ1AxZmxX
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2- Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren (rlinler
icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGISI - Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir pargasi olarak, - Akut
miyokard infarktiisinde standart tedavinin bir parcasi olarak, - Reinfarktiis profilaksisinde, -
Arteriyel kan damarlar ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkltan transliminal
koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)] - Riskli hasta gruplarinda gegcici
iskemik ataklar ve serebral infarktlisiin 6nlenmesinde, - Kawasaki hastaliginda; o Atesli donemde
inflamasyonu azaltmak icin, o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun énlenmesinde
profilaktik olarak kullanilir. - Aterosklerotik kardiyovaskiler hastaligi olmayan kisilerde asagidaki
sartlarin tamamini karsilayanlara kardiyovaskiler olaylarin 6nlenmesi amaciyla verilebilir: o 40-70
yas araliginda olan, o 10 yillik kardiyovaskiler olay ihtimali %10'dan fazla (SCORE risk hesaplama
vb.) olan, o Kanama ihtimali diisiik olan hastalar.

KULLANMA TALIMATI - Dinlenirken ortaya cikan/hareketle iliskisi olmayan gégiis agrisi
(Anstabil anjina pektoris)nda standart tedavinin bir pargasi olarak, - Ani kalp krizinde (Akut
miyokard infarktislinde) standart tedavinin bir pargasi olarak, - Kalp krizininin tekrar etmesinden
(reinfarktis) korunmada, - Kalp ve damar ameliyatlari sonrasi damar tikanmalari ve pihtilarin
onlenmesinde, - Riskli hasta gruplarinda gecici felclerin ve inmelerin 6nlenmesinde, - Siklikla bes
yasindan kicik cocuklarda ortaya cikan ve ates, ciltte dokiint, cilek gérinimunde dil, kirmizi ve
catlamis gérinimde dudaklar, avug ici ve ayak tabaninin kizarik renkte gérinimd ile karakterize
bir damar iltihabi hastaliginda (Kawasaki hastaligl) o Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu)
azaltmak icin, o Kalbi besleyen kan damari duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pihtilagsmasinin énlenmesinde kullanilir. - Damar sertligine bagl kardiyovaskiler
hastaligl olmayan kisilerde asagidaki sartlarin tamamini karsilayanlara kardiyovaskiiler olaylarin
onlenmesi amaciyla verilebilir: o 40-70 yas araliginda olan, o 10 yillik kardiyovaskiiler olay ihtimali
%10'dan fazla (SCORE risk hesaplama vb.) olan, o Kanama ihtimali diisiik olan hastalar. S6giitozi
Mabhallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34
60 www.titck.gov.tr
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3- Asetilsalisilik asit 500 mg icin endikasyonlar asagidaki gibi olmahdir:
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“_Hafif- orta siddetteki agrilar, - Ates, - Cocuk ve adolesanlar igin iriiniin 4.4 Ozel kullanim
uyarilari ve 6nlemleri bolimiine bakiniz.)”

4- Asetilsalisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktari Ust
sinirlari sirasiyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.) icin endikasyonlar asagidaki gibi
olmalidir:

“16 yas ve Ustli addlesanlar ile eriskinlerde, soguk alginligi ve nezle ile iliskili agri ve ates
durumunda endikedir.”

5-Asetilsalisilik asit + Psédoefedrin (Etkin madde miktari Gst sinirlari sirasiyla ASA 500 mg +
Psodoefedrin 30 mg olmalidir. Psédoefedrin ile ilgili tim tedbirler, 15.03.2018 tarihli ve E.50239
sayili “Psodoefedrin tuzlarini iceren ilaglar” konulu Sendika-Dernek duyurusuna uygun olarak
diizenlenmelidir) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve Ustl adolesanlar ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikanikhgi ve hafif
vicut agrisi ile seyreden soguk alginligi ve nezle durumunda endikedir.”

KISA URUN BILGISI 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri béliimiinde asagidaki ifadeye yer
verilmelidir:

“60 yas Uzerindeki hipertansiyon, hipertiroidizim, diabetes mellitus, kardiovaskiiler hastalik,
iskemik kalp hastaligl, glokom, bdbrek yetmezligi veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan
hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Bes glinden daha uzun sireli kullaniimamalidir.”

KULLANMA TALIMATI “....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” bélimiinde gegen
ifadenin asagidaki sekilde diizenlenmesi gereklidir:

“60 yas lUzerinde tansiyon yliksekligi, tiroid bezinin fazla ¢alismasi durumu, seker hastaligl,
kalp damar hastaligi, iskemik kalp hastaligi (kalp kasinin beslenme bozukluguna bagl olarak gelisen
hastalik), glokom (gbz ici basincin artmasi), boébrek yetmezligi veya prostat biylmesi olan
hastalarda dikkatli kullanilmahdir. Bes glinden daha uzun sireli kullaniimamalidir.”

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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6- Asetilsalisilik asit + Kafein (Etkin madde miktari Ust sinirlari sirasiyla ASA 500 mg +Kafein
65 mg olmalidir.) icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve Ustl 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 Ust sinirt 500 mg’t asmamali (her birinin tekil miktarlari ise 200 mg’dan az
olmamali) + Kafein st sinirt 65 mg olmalidir. Parasetamol iceren kombine preparatlarda
parasetamol dozu alkol kullananlarda giinlik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami asmamalidir.] icin
endikasyonlar asagidaki gibi olmahdir:

KISA URUN BILGiSI
“16 yas ve (st adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, nevralji,
kas-iskelet sistem agrilari, dismenore gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginhgi gibi agrinin
eslik ettigi durumlarda endikedir. Cocuk ve adolesanlar igin iriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri bolimiine bakiniz.”

KULLANMA TALIMATI
“16 yas ve Ustl adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, sinir
agrisi (nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agrisi (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli agrilar
ve soguk alginhg gibi agrinin eslik ettigi durumlarda endikedir. Cocuk ve adolesanlar igin Grinin
4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri bélimiine bakiniz.”
8- Uriinlerin KUB’tinlin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve dnlemleri bélimiinde ¢ocuklarla ilgili
kisma “Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesine ilaveten (irline 6zgii
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asagidaki ifadelerden sadece birisi yazilmalidir: - ASA iceren kombine Urlinlerde: “16 yas altinda
spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez.” - Sadece ASA iceren Urinlerde: “16 yas
altinda spesifik bir endikasyon olmadikca kullanimi 6nerilmez (Kawasaki hastaligi gibi).”

9- isbu duyuru kapsamindaki endikasyon, pozoloji, uyarilar-6nlemler ile ilgili tim ifadelerin
uygun sekilde Kullanma Talimati’'na da yansitilmasi gereklidir.
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Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi Giriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
lizere 31.01.2020 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne gdnderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ

Kurum Baskani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endistrisi isverenler Sendikasi Tirkiye ila¢
Sanayi Dernegi Gelisimci ila¢ Firmalari Dernegi Saglik Uriinleri Dernegi

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir.
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Giden Evrak Servisi T.C. Giden Evrak No: 117489 SAGLIK BAKANLIGI Giden Evrak Tarihi:
30.09.2014 Giivenlik Kodu: 868882 Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu islem Takip No: 1445084

DOSYA

Asetil salisilik asit iceren preparatlar ile ilgili olarak Kurumumuzca 07.08.2014 tarih ve 95839
sayili yazi ile sendika/derneklere duyurulan karar, “Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma
Komisyonu” tarafindan yapilan degerlendirme dogrultusunda, asagida belirtilen sekilde
glncellenmistir. Alinan karar geregi; - 300 mg ve altinda asetil salisilik asit iceren preparatlarin
recetesiz, - 300 mg (zerinde asetil salisilik asit iceren preparatlarin recgeteli, - Pediyatrik
populasyonda kullanim endikasyonu bulunan preparatlarin regeteli, - Kardiyovaskiler kullanim
endikasyonu bulunan preparatlarin regeteli olmasi, - Asetil salisilik asit ile birlikte farkli bir veya
birden fazla etkin maddeyi kombine halde iceren preparatlarda ise, regeteli/regetesiz olusuna
istinaden degerlendirmenin Uriin bazinda (kombine edildigi etkin madde/maddeler, formilasyon,
farmasotik form vb. ) yapilmasi uygun bulunmustur. Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat,
KUB/KT ve ambalaj basvurularinda yukarida belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz uyesi
firmalara gerekli bilgilendirmenin yapilmasini ve “Asetil Salisilik Asit iceren Preparat” ruhsatina
sahip firmalar tarafindan 14.11.2014 tarihine kadar yukarida belirtilen konu ile ilgili gerekliliklerin
yerine getirildigi KUB-KT ve ambalaj érnekleri ile ilgili birimlere basvurulmasi gerektigi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Baskani V.

Dagitim Geregi: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye
ilagc Sanayi Dernegi Gelisimci ilac Firmalari Dernegi Saghk Uriinleri Dernegi Bu belge 5070 sayili
Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik  olarak  imzalanmustir. Dokiiman
https://e-islemler.iegm.gov.tr/eimza/eimzakontrol.aspx adresinden kontrol edilebilir. Guvenli
elektronik imzali ash ile aynidir.

Sogitézi Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA Tel: (0 312) 218 30 00— Fax : (0 312)
218 34 60 www.titck.gov.tr IPTAL EDILMISTIR

Giden Evrak Servisi T.C. Giden Evrak No: 95839 SAGLIK BAKANLIGI Giden Evrak Tarihi:
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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 igeren
preparatlarin regetesiz ilag, 300 mg ve Ustl dozlarda iceren preparatlarin ise regeteli ilag olarak
degerlendiriimesi uygun bulunmustur. Tarafimiza yapilmis/yapilacak olan ruhsat, KUB/KT ve
ambalaj basvurularinda yukarida belirtilen hususlarla ilgili Sendika/Derneginiz Uyesi firmalara
gerekli bilgilendirmenin yapilmasini 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 6rnekleri ile ilgili birime basvurulmasi gerektigi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

Dr. Saim KERMAN Kurum Baskani

Dagitim Geregi: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ilag Endistrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye
ilag Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari 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.
Guvenli elektronik imzali asli ile aynidir.
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T.C. SAGLIK BAKANLIGI ilag ve Eczacilik Genel Mudirltgi

Sayi : 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 icin alinan karar geregince; S6z konusu preparatlarin
endikasyonlarinin “Hafif-orta siddetli agrilar ve atesin semptomatik tedavisinde kullanilir” seklinde
diizenlenmesi uygun gorilmistir. Ayrica prospektiisiin “Uyarilar/Onlemler” béliimiinde veya KUB
/ Kullanma Talimat’nin da ilgili bolimlerinde “Cocuklarda doktor tavsiyesi disinda
kullanilmamalidir” ibaresinin yer almasi uygun gérilmustir. Bu karar dogrultusunda hazirlanmis
prospektiis , Kisa Uriin Bilgisi / Kullanma Talimati érneklerinin incelenmek iizere 08.05.2009
tarihine kadar tarafimiza génderilmesi gerekmektedir.

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

Dr. Mahmut TOKAC Bakan a. Genel Midur

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi

Cankiri Cad. 57 Diskapi - Ulus 06104 ANKARA Telefon: (0312) 309 11 41 - 309 70 94 Faks:
(0312) 309 71 18 Ag: www.saglik.gov.tr iPTAL EDILMISTIR

T.e. SA(JUK BAKA?'jLIGI llag ve Eczacilik Genel Midurlugi

Savi . 8.1 OAIEGO i 000002-P Konu.:\sctil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu Igeren
Preparatlar
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DOSYA

Bakanligimiz "Beseri Tihbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu"nca Asetil salisilik
asit ve askorbik asit kombinasyonu iceren effervesan tabi ct formundaki prcparatlarla ilgili alinan
karar dogrultusunda, 500 mg'in altinda asetil salisilik asit ve askorbik asit iceren effervesan tablet
ti)rmundaki preparatlara ait prospektislerin "Endikasyonlar" béliminde sadece "Analjezik \I'
cUllJpnell™ endikasyonlariruri )er almasi gerekmektedir. Bu dogrultularda hazirlanmis ¢ "del
prospektliS orneginin incelenmek (zere OL .092007 tarihine kadar tarafimiza gonderilmesi
hususunun SendikalDerneginiz Gyesi firmalara bildiriimesi hususunda hilginizi w geregini rica
ederim.

DL M,L" Bakan a. TOI<AC

GenelMudur

\.: 1 Uagllilll. Arastirmaci llag Firmalari Dernegi Jlag Endiistrisi isverenler Sendikasi 040028
Tirkiye llag Sanayi Dernegi 04002,7 1 9 leJTJIJI Z007 fo

"-NKARA i 18 Ag: www.saglik.gov.tr
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