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Parasetamol etkin maddesini igeren iiriinler ve bu {iriinler ile ilgili yayimlanmis olan
Sendika-Dernek duyurular1 “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme Komisyonu”
tarafindan degerlendirilmis olup basvurularin agsagidaki dogrultuda yapilmasi gerekmektedir:

e 500 mg iizerinde (500 mg hari¢) parasetamol igeren preparatlarin regeteli olarak
satilmas1 uygundur.

e Parasetamol, erigskinlerde 4-6 saatte bir kullanilmali ve gilinliik maksimum miktar
4000 mg’1 asmamalidir. Pozolojide olabilecek en sik doz intervali (4 saatte bir) goz
Oniline alinarak (6 x 650 = 3900 mg) iirlinlerde bulunmas1 gereken parasetamol etkin
maddesinin miktar1 650 mg ile sinirlandirilmistir. Yani, parasetamol igeren
(kombinasyon dahil) preparatlarin parasetamol etkin maddesi igerigi 650 mg’dan fazla
olmamalidir (650 mg harig).

e 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 Kullamm Uyarilar1 ve Onlemleri” boliimlerine
“Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol
dozunun 2000 mg1 asmamast gerekir” ve Kullanma Talimati (KT)nin
“2...kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler” ve “3...nasil kullanilir?”
boliimlerine “Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski
nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas: gerekir” seklinde
bir ibarenin eklenmesi,

e (7.12.2009 tarihli ve 82506 sayili parasetamol iceren preparatlar isimli Sendika-
Dernek duyurusunun asagidaki bdliimii aynen korunarak Kisa Uriin Bilgisi (KUB) nin
“4.4. Ozel Kullanim Uyarilari ve Onlemleri” béliimiine:

o “Anemisi olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bdbrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidur.

o Akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

o Erigkinlerde kronik giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

o Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.” ile,

e Yukaridaki duyuruya istinaden Kullanma Talimati (KT) nin *“2...kullanmadan 6nce
dikkat edilmesi gerekenler” boliimiine:

o “Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek
fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli

kullanilmalidir.
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Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
o Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden
olabilir.
o Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.”
ifadelerinin eklenmesi,

e 04.10.2011 tarihli ve 78161 sayili sendika dernek karar1 gecerliligini yitirmistir. Sivi
formda tek basina parasetamol igeren miistahzarlarin 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
boliimiinde parasetamol dozlari i¢in “6 saatte bir 10-15 mg/kg/doz (30 kg iistii
cocuklarda bir defada maksimum 500 mg), giinlilk maksimum doz 60 mg/kg (30 kg
iistii cocuklarda giinlik maksimum 2 gram) olarak Onerilir. Minimum doz aralig1 4
saat olmali ve giinde 4 defadan fazla verilmemelidir.”ifadesi ile ayni ifadenin
Kullanma Talimati (KT)nin “3...nasil kullanilir?” boéliimiine de uygun sekilde
eklenmesi gerekmektedir.

e 19.09.2013 tarihli ve 100527 sayil1 yazi aynen korunacaktir.

Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT bagvurularmin
incelenmek tlizere 09.05.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne
gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakk1 GURSOZ
Kurum Bagkani

Dagitim:

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