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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 kararlarinin “Oksimetazolin ve Ksilometazolin” etkin maddeleri ile ilgili bolimleri
(asagida yer alan bilgiler ile celisen) iptal edilmistir. - Genel olarak g¢ocuklar icin nazal topikal
dekonjestan Urlinlerin etkin madde miktarlarinin oksimetazolin igin %0.025, ksilometazolin igin
%0.05’i asmamasi gerekmektedir. - Oksimetazolinin (%0.025) c¢ocuklarda kullanimi ile ilgili
endikasyon ve pozoloji ile uyarilar/6nlemler bolimlerinin 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 Usti-6 yas alti araligl)) yas grubundaki cocuklarda
kullanilmamalidir. ¢)6-12 (6 yas ve Ustli-12 yas alti araligl) yas grubundaki ¢ocuklarda Urinin
KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler bélimiinde “Doktor tarafindan vyarar/risk degerlendirmesi
yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir. - Oksimetazolinin %0.05 formunun
kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile uyarilar/6nlemler bélimlerinin asagidaki yas gruplarina
uygun ifadeler dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir. a)
6 yasin altinda kontrendikedir. b) 6-12 (6 yas ve Ustl-12 yas alti araligi) yas grubundaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir. ¢)Uriiniin  KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler bdélimiinde “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 bolumlerinin 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 Uistii-6 yas alti araligi) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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c) 6-12 (6 yas ve Ustii-12 yas alti araligl) yas grubundaki cocuklarda riiniin KUB/KT’sinde
uyarilar/énlemler bélumiinde “Doktor tarafindan yarar/risk degerlendirmesi yapiimasi kosuluyla
kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir. - Ksilometazolinin %0.1 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon
ve pozoloji ile wuyarilar/onlemler bolumlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler
dogrultusunda yeniden dizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir. a) 6 yasin altinda
kontrendikedir. b) 6-12 (6 yas ve Ust(i-12 vyas alti arahg) yas grubundaki cocuklarda
kullanilmamalidir. ¢) Uriinin KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler bélimiinde “Doktor tarafindan
yarar/risk degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”
ifadesi yer almalidir. - Oksimetazolin ve Ksilometazolin etkin maddelerini iceren nazal topikal
dekonjestan Urinlerin yukarida belirtilen etkin madde miktarlarindan daha disik oranda olanlari
da dahil timinin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir. Yukarida belirtilen
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degisikliklerin yansitildigi Uriinlere ait KUB/KT basvurularinin incelenmek {izere is bu sendika
dernek karari yayin tarihi itibariyle 1 ay icerisinde Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
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