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NORMAL
Say1 : 62820468-000-E.111657 17.07.2019
Konu : Oksimetazolin ve Ksilometazolin
Iceren Preparatlar Hk.
DOSYA

Oksimetazolin ve Ksilometazolin iceren preparatlar Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin
Klinik Degerlendirme Komisyonu” tarafindan degerlendirilmistir.

Alinan karara gore;

- “Soguk alginligi ve oksiiriik ilaglarr” konulu 10.04.2018 tarih ve 24533 sayili,

“Fenilefrin, Efedrin, Psodoefedrin, Oksimetazolin, Ksilometazolin i¢eren preparatlar”

konulu 07.07.2008 tarih ve 43710 sayili, “Oksimetazolin ve Ksilometazolin Igeren

Miistahzarlar” konulu 16.03.2010 tarih ve 20514 sayili, “Soguk Algmhigr ve Oksiiriik

Tedavisinde Kullanilan Ilaglar” konulu 23.07.2013 tarih ve 80969 sayili sendika-

dernek kararlari iptal edilmistir.

- Genel olarak cocuklar i¢in nazal topikal dekonjestan Tiriinlerin etkin madde

miktarlarinin  oksimetazolin igin %0.025, ksilometazolin i¢in %0.05’1 asmamasi

gerekmektedir.

- Oksimetazolinin (%0.025) ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/onlemler boliimlerinin asagidaki ¢ocuk yas gruplarina uygun ifadeler

dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a)2 yasin altinda kontrendikedir.

b)2 -6 (2 yas ve Uistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

c)6-12 (6 yas ve {stii-12 yas alt1 aralifi) yas grubundaki c¢ocuklarda {iriiniin

KUB/KT’sinde uyarilar/onlemler  béliimiinde “Doktor tarafindan  yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir.

- Oksimetazolinin 9%0.05 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/onlemler bdliimlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda

yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve iistii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

¢)Uriiniin KUB/KT’sinde uyarilar/dnlemler boliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”

ifadesi yer almalidir.

- Ksimetazolinin (%0.05) ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/onlemler boliimlerinin asagidaki ¢ocuk yas gruplarina uygun ifadeler

dogrultusunda yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 2 yasin altinda kontrendikedir.

b) 2 -6 (2 yas ve iistii-6 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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c) 6-12 (6 yas ve istii-12 yas altt araligi) yas grubundaki c¢ocuklarda {iriiniin
KUB/KT’sinde uyarilar/énlemler  béliimiinde “Doktor tarafindan  yarar/risk
degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla kullanilabilir.” ifadesi yer almalidir.

- Ksilometazolinin %0.1 formunun kullanimi ile ilgili endikasyon ve pozoloji ile

uyarilar/6nlemler boliimlerinin asagidaki yas gruplarina uygun ifadeler dogrultusunda

yeniden diizenlenmesi ve standart hale getirilmesi gerekmektedir.

a) 6 yasin altinda kontrendikedir.

b) 6-12 (6 yas ve iistii-12 yas alt1 aralig1) yas grubundaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

¢) Uriiniin KUB/KT’sinde uyarilar/6nlemler béliimiinde “Doktor tarafindan yarar/risk

degerlendirmesi yapilmasi kosuluyla ¢ocuklarda uygun yas gruplarinda kullanilabilir.”
ifadesi yer almalidir.

- Oksimetazolin ve Ksilometazolin etkin maddelerini i¢eren nazal topikal dekonjestan

iriinlerin yukarida belirtilen etkin madde miktarlarindan daha diisiik oranda olanlar1 da

dahil tiimiiniin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi kontrendikedir.

Alinan kararla ilgili varsa goriis, Oneri ve katkilarnmizin 16.08.2019 tarihine
kadar Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, sz konusu siire¢ igerisinde topikal
kortikosteroid iceren {iriinler ile ilgili higbir bagvurunun Farmakoloji Degerlendirme Birimine
yapilmamasi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Hacer COSKUN CETINTAS
Kurum Baskani a.
Daire Baskani

Dagitim:

Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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