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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
DOSYA

“Cinko” iceren Griinler Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan degerlendirilmis olup, séz konusu etkin maddeyi iceren Uriinlerin Kisa Uriin Bilgisi ve
Kullanma Talimati’nin endikasyonlar, pozoloji ve uyarilar-onlemler bélimlerinin asagida belirtilen
dogrultuda diizenlenmesi gerekmektedir:

PRENSIPLER

1. Cinko iceren Urlnlerde ¢inko eksikligi ile iliskilendirilen ancak gli¢li tibbi kanitlardan
yoksun cok sayida endikasyon talebi ile karsilasilabilmektedir. Bu durumun klinik etkililik ve
glvenlilik sorunlarina yol agmamasi igin ginko igeren Urlinlerin “Endikasyonlar” bélimi asagidaki
ifadelerden Urline 6zgl en uygun olani ya da olanlari ile sinirli tutulmali, bunlarin disinda herhangi
bir ifade icermemelidir:

a) Cinko eksikliginin tedavisinde kullanilir. b) Altta yatan endikasyona bagli cinko eksikliginin
onlenmesinde kullanilir. ¢) Wilson hastaliginin tedavisinde kullanilir. d) Akrodermatitis
enteropatika tedavisinde kullanilr.

Alti aydan buyik cocuklarda gorilen diyarede (pozolojide yer alan sartlara tam uyulmasi
kosuluyla) cinko kullanilabilir.

2. Cocuklarda diyare endikasyonu beyan eden (riinlerin “Pozoloji” boliiminde asagidaki
ifadenin yer almasi zorunludur:

Cinko, 6 aydan blylk cocuklarda gorilen diyare tedavisinde 7 giinden uzun ve 20
mg/ginden fazla olmamak kaydi ile tedaviye yardimci amach kullanilabilir.

3. Uriinlerin “Uyarilar ve Onlemler” ile ilgili béliimiinde asagidaki ifadenin yer almasi
zorunludur:

o Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmasi uygun degildir.
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2 | 8 o 30 mg ginko iceren (rinlerde tek seferde verilen ¢inko miktarinin yiksek olmasi
nedeniyle pediyatrik diyare tedavisinde kullanimi uygun degildir.

Cocuklarda diyare endikasyonu beyan eden driinlerin “Uyarilar ve Onlemler” ile ilgili
bollimune asagidaki ifadenin de eklenmesi zorunludur:

o Dozlamanin ayarlanabildigi cinko iceren Uriinlerde (pipet/siringa) 6 ayliktan itibaren
kullanimi uygundur.

4. Tedaviyi diizenleyen hekim tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde sivi
formdaki Grlnlerin “Pozoloji” bélimiinde; yas gruplarina ve endikasyona gore asagida belirtilen
tabloya uygun olacak sekilde 6nerilen dozlar (kasik/pipet/siringa vb. 6lceklerle), uygulama sikligi ve
uygulama stresi belirtilmelidir:

Yas araligi Onerilen miktar (mg/giin) Tolere edilebilen maksimum miktar (mg/giin) Olcek*
7-11ay351-3yas374-8yas5129-13yas 823 14-18 yas 11 34 >18 yas 11 40

*Qlgek kisminin her driin icin ilgili mg’1 saglayacak sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

5.07.10.2005 tarihli ve 050660 sayili Sendika-Dernek duyurusu su sekilde degistirilmistir:
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“Cocuklarda 5 mg/giin ve Uzeri ¢inko iceren preparatlarin sivi formlari ile elementer
¢inkonun 25 mg ve lzerinde olan kati formlarinin recgeteli olarak degerlendirilmesi uygundur.

14 yas ve Uzeri eriskinlerde ise, 35 mg/giin ve Uzeri elementer cinko iceren kati formlarin
receteli olarak degerlendirilmesi uygundur.”

6. (3 mg / mL) elemental ¢inko iceren Urinler:

KISA URUN BILGiSI
4.1 Terapotik Endikasyonlar: Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve pediyatrik
diyare tedavisinde kullanilr.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:
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Sivi farmasotik formlar icin: Yas gruplarina ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya
uygun olacak sekilde kasik/pipet/siringa v.b. olceklerle 6nerilen dozlar, uygulama sikhig ve
uygulama siresi belirtilmelidir:

Yas araligi Onerilen miktar (mg/giin) Tolere edilebilen maksimum miktar (mg/giin) Olgcek
7-12ay351-1,5mL1-3yas371-2mL4-8yas 512 1,5-4 mL9-13 yas 8 23 2,5-7,5 mL 14-18 yas 11
34 3,5-11 mL 19 yas usti 11 40 3,5-13 mL

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve guvenliligi arastirlmamustir.

Pediatrik popilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji bélimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde énerilmedikg¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan
0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve gtivenliligi arastirilmamistir.

KULLANMA TALIMATI

1. ... nedir ve ne i¢in kullanilir? Cinko eksikliginin tedavisi ya da énlenmesinde ve ¢ocuklarda
gorilen ishal tedavisinde kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Yas gruplarina ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olceklerle o6nerilen dozlar, uygulama sikligi ve uygulama siresi
belirtilmelidir:

Yas arahigi Onerilen miktar (mg/giin) Tolere edilebilen maksimum miktar (mg/giin) Olgek
7-12ay351-1,5mL1-3yas 37 1-2 mL
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4]184-8yas5121,5-4mL9-13 yas 823 2,5-7,5 mL 14-18 yas 11 34 3,5-11 mL 19 yas Usti 11
403,5-13 mL

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve guvenliligi arastirlmamustir.

Pediatrik popilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji bélimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde énerilmedikg¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan
0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve gtivenliligi arastirilmamistir.

7. (6 mg / mL) elemental ¢inko iceren Grinler:

KISA URUN BILGiSi
4.1 Terapotik Endikasyonlar: Cinko eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.
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4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

Sivi farmasotik formlar igin:

Yas gruplarina ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olceklerle onerilen dozlar, uygulama sikligi ve uygulama siresi
belirtilmelidir:

Yas araligi Onerilen miktar (mg/giin) Tolere edilebilen maksimum miktar (mg/giin) Olcek
7-12ay350,5mL 1-3yas 3 70,5-1 mL4-8 yas 5 12 1,5-2 mL 9-13 yas 8 23 2,5-3 mL 14-18 yas 11 34
3-5mL 19 yas Ustl 11 40 5-6 mL

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
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5 | 8 Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger vyetersizligi olan
hastalardaki etkililigi ve glvenliligi arastirilmamustir.

Pediatrik poptlasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji béliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde 6énerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan
0-6 ay arasi bebeklerde kullaniimamalidir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir.

KULLANMA TALIMATI

1.... nedir ve ne icin kullanilir? Cinko eksikliginin dnlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Yas gruplarina ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olceklerle oOnerilen dozlar, uygulama sikligi ve uygulama siresi
belirtilmelidir:

Yas araligi Onerilen miktar (mg/giin) Tolere edilebilen maksimum miktar (mg/giin) Olgek
7-12ay3505mL1-3yas370,5-1mL4-8yas5121,5-2 mL9-13yas8232,5-3mL 14-18 yas 1134
3-5mL 19 yas Ustli 11 40 5-6 mL

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bdbrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve gtvenliligi arastirillmamustir.

Pediatrik poptlasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji béliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde dnerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan
0-6 ay arasi bebeklerde kullaniimamaldir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve gtivenliligi arastirilmamistir.

8. (25 mg veya 50 mg) elemental ginko iceren urinler:
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KISA URUN BILGISI
4.1 Terap6tik Endikasyonlar: Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve/veya Wilson
ve/veya akrodermatitis enteropatika tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

a) Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde:

Eriskinlerde doktor tarafindan baska sekilde belirtilmedigi takdirde giinliik doz 1 tablettir.

b) Wilson hastaligi endikasyonu belirtilmis olan Grlinlerde:

Cocuk hastalar icin: *1-6 yas arasi cocuklarda 50 mg/gtin iki boliinmiis dozda *6-16 yas arasi
ve 50 kg alti olan ¢ocuklarda 75 mg/giin t¢ bolinmis dozda *>16 yas veya >50 kg lizeri bireylerde
150 mg/glin ¢ bolinmis dozda kullanilir.

Eriskin hastalar icin: Glinlik doz 150 mg; 3 bolinmis dozda kullanilir ifadesi yer almahdir.

c) Akrodermatitis enteropatika endikasyonu belirtilmis olan Griinlerde:

Cocuk hastalar igin:
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1-3 mg/kg/giin dozunda kullanilir ifadesi yer almalidir.

Eriskin hastalar icin: Glinde 50-150 mg kullanilmasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bdbrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve guvenliligi arastirilmamustir.

Pediatrik poptlasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji béliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde dnerilmedik¢e doz ayarlamasi yapilamayacagindan
0-6 ay arasi bebeklerde kullaniimamaldir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve gtivenliligi arastirilmamistir.

KULLANMA TALIMATI
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7181.... nedir ve ne igin kullanilir? Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve/veya
vicutta asiri derecede bakir birikmesi hastaliginda (Wilson) ve/veya c¢inko emilim bozuklugunda
(akrodermatitis enteropatika) tedavisinde kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Cinko eksikliginde: Eriskin hastalarda doktor tarafindan baska sekilde belirtilmedigi takdirde
glnlik doz 1 tablettir.

Wilson hastaliginda:

Cocuk hastalarda:

1-6 yas arasi ¢cocuklarda: Onerilen doz 50 mg /giindiir; giinde 2 kez kullanilir. 6-16 yas arasi
ve 50 kg altinda olan ¢ocuklarda onerilen doz 75 mg/gundur; giinde 3 kez kullanilir. 16 yas Gzeri ve
50 kg Uzerinde olan ¢ocuklarda 6nerilen doz 150 mg/gtindiir; giinde 3 kez kullanihr.

Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eriskin hastalarda:

Onerilen doz 150 mg/giindiir. Ug béliinmiis dozda kullaniimasi énerilir.

Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Cinko emilim bozuklugu (akrodermatitis enteropatika) olanlarda:

Cocuk hastalarda:

Onerilen doz 1-3 mg/kg/giindiir. Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eriskin hastalarda:

Gunde 50-150 mg kullanilmasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glvenliligi arastiriilmamustir.
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8 | 8 Pediatrik poptlasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji bolimiinde belirtilmis oldugu
gibi uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde O©nerilmedikce doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullaniimamalidir.

Geriatrik populasyon: Cinkonun yash hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildigi tiriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek
Uzere 13.01.2020 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne goénderilmesi hususunda
bilginizi ve geregini rica ederim. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

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