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Say! : 62820468-000- Konu : Parasetamol iceren Uriinler hk.
T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL

DOSYA

Parasetamol etkin maddesini iceren Urlinler ve bu Urinler ile ilgili yayimlanmis olan
Sendika-Dernek duyurulari “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan
degerlendirilmis olup basvurularin asagidaki dogrultuda yapilmasi gerekmektedir: 500 mg Uzerinde
(500 mg harig) parasetamol iceren preparatlarin regeteli olarak satilmasi uygundur. Parasetamol,
eriskinlerde 4-6 saatte bir kullanilmali ve glinlik maksimum miktari 4000 mg’t asmamalidir.
Pozolojide olabilecek en sik doz intervali (4 saatte bir) gbz online alinarak (6 x 650 = 3900 mg)
UrlGnlerde bulunmasi gereken parasetamol etkin maddesinin miktari 650 mg ile sinirlandiriimistir.
Yani, parasetamol iceren (kombinasyon dahil) preparatlarin parasetamol etkin maddesi icerigi 650
mg’dan fazla olmamaldir (650 mg harig). 15.11.2005 tarihli ve 056474 sayili Sendika-Dernek
duyurusunun aynen korunarak, parasetamol iceren tiim preparatlarin Kisa Uriin Bilgisi (KUB)’nin
“4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli” ve “4.4. Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri” béliimlerine “Alkol
alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle gilinlik alinan parasetamol dozunun 2000 mg’i
asmamasi gerekir” ve Kullanma Talimati (KT)'nin “2...kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler” ve “3...nasil kullanihr?” boélimlerine “Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi
(hepatotoksisite) riski nedeniyle glinlik alinan parasetamol dozunun 2000 mg’i asmamasi gerekir”
seklinde bir ibarenin eklenmesi, 07.12.2009 tarihli ve 82506 sayili parasetamol iceren preparatlar
isimli Sendika- Dernek duyurusunun asagidaki bolimii aynen korunarak Kisa Uriin Bilgisi (KUB)’nin
“4.4. Ozel Kullamim Uyarilari ve Onlemleri” bélimiine: o “Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda,
karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli
kullanilmahdir. o Akut yiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. o Eriskinlerde kronik
glnlik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir. o Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli
kullanilmahdir.” ile, Yukaridaki duyuruya istinaden Kullanma Talimati (KT)'nin “2...kullanmadan
once dikkat edilmesi gerekenler” bolimiine: o “Kansizligl (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda,
karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli
kullanilmahdir.
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2 | 2 o Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur. o
Eriskinlerde uzun streli (kronik) ginlik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir. o Alkolik
karaciger hastalarinda dikkatli kullaniimalidir.” ifadelerinin eklenmesi, 04.10.2011 tarihli ve 78161
sayill sendika dernek karari gecerliligini yitirmistir. Sivi formda tek basina parasetamol iceren
mistahzarlarin 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli bolimiinde parasetamol dozlari i¢in “6 saatte bir
10-15 mg/kg/doz (30 kg Ustl ¢ocuklarda bir defada maksimum 500 mg), gtinlik maksimum doz 60
mg/kg (30 kg Ustl cocuklarda glinlik maksimum 2 gram) olarak 6nerilir. Minimum doz araligi 4
saat olmali ve glinde 4 defadan fazla verilmemelidir.”ifadesi ile ayni ifadenin Kullanma Talimati
(KT)'min “3...nasil kullanihr?” bélimine de uygun sekilde eklenmesi gerekmektedir. 19.09.2013
tarihli ve 100527 sayili yazi aynen korunacaktir. Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig
triinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek iizere 09.05.2019 tarihine kadar Farmakolojik
Degerlendirme Birimi'ne génderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ Kurum Bagkani

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.
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