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T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

 

              NORMAL 

 

Sayı : 62820468-000-  

Konu : Topikal Kortikosteroid İçeren 

Ürünler Hk. 

  

 
DOSYA 

 

Topikal kortikosteroid preparatlatları Kurumumuz “BeşeriTıbbi Ürün Klinik Değerlendirme 

Komisyonu” tarafından değerlendirilmiştir. Alınan karara göre; 

- “Klobetazol propiyonat” etkin maddesini içeren ürünler hakkındaki  07.03.2018 tarihli, 

E.44659 sayılı sendika-dernek kararı ile “Betametazon dipropiyonat” etkin maddesini 

içeren ürünler hakkındaki 30.10.2018 tarihli, E.188485 sayılı sendika-dernek kararı iptal 

edilmiştir. 

- Aşağıdaki tabloda yer alan ultra yüksek ve yüksek potent olarak kabul edilen topikal 

kortikosteroid içeren ürünlerin Kısa Ürün Bilgileri pozoloji bölümüne “Çocukluk yaş 

grubunda zorunlu kalınmadıkça kullanımı önerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi, 

Kullanma Talimatının ilgili bölümüne de bu bilginin yansıtılması gerekmektedir. 

 

Betametazon Dipropiyonat Desoksimetazon 

Klobetazol Propiyonat Diflorazon Diasetat 

Diflukortolon Valerat Halsinonid 

Flusinonid Halobetazol Propiyonat 

Flurandrenolid Betametazon Valerat 

Amsinonid Flutikazon Propiyonat  

 

- Bunların dışındaki topikal kortikosteroid içeren ürünlerin Kısa Ürün Bilgileri pozoloji 

bölümüne “Süt çocuğu ve küçük çocuklarda zorunlu kalınmadıkça kullanımı 

önerilmemektedir.” ifadesinin eklenmesi, Kullanma Talimatının ilgili bölümüne de bu 

bilginin yansıtılması gerekmektedir. 

Yukarıda belirtilen değişikliklerin yansıtıldığı ürünlere ait KÜB/KT başvurularının incelenmek 

üzere 02.12.2019 tarihine kadar Farmakolojik Değerlendirme Birimi'ne gönderilmesi hususunda 

bilginizi ve gereğini rica ederim. 

Dr. Hakkı GÜRSÖZ 

     Kurum Başkanı  

 

 

Dağıtım: 

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği 

İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası 

Türkiye İlaç Sanayi Derneği 

Gelişimci İlaç Firmaları Derneği 

Sağlık Ürünleri Derneği 
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HİZMETE ÖZEL 

 

T.C 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

 

              NORMAL 

 

Sayı : 77893119-000-  

Konu : “Klobetazol propiyonat” etkin 

maddesini içeren ürünler hk. 

  

 

 

DOSYA 

 

“Klobetazol propiyonat” etkin maddesini içeren ürünler Kurumumuz “Beşeri Tıbbi 

Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu” nca değerlendirilmiştir. Söz konusu  etkin maddeyi 

içeren ürünlerin pediyatrik popülasyonda kullanımında  istenmeyen etkilerin  sık görülmesi 

nedeniyle, alınan karar gereği; Kısa Ürün Bilgilerinde ilgili başlıklar altında “12 yaş altındaki 

çocuklarda kullanılamayacağı” bilgisinin aşağıdaki gibi belirtilmesi, çelişen ifadelerin 

çıkarılması gerekmektedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama şekli  

Pozoloji / Uygulama sıklığı ve süresi ve Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler / 

Pediyatrik popülasyon 

 12 yaş altındaki çocuklarda kullanımı kontrendikedir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

 12 yaş altındaki çocuklarda kullanımı kontrendikedir. 

İlgili düzenlemelerin Kullanma talimatında da yapılması gerekmekte olup; başka bir 

duyuru yapılmadığı taktirde yukarıda belirtilen değişikliklerin yansıtıldığı ürünlere ait 

KÜB/KT başvurularının incelenmek üzere 01.04.2018 tarihine kadar Klinik Değerlendirme 

Birimi’ne gönderilmesi hususunda bilginizi ve gereğini rica ederim. 

 

Dr. Ali ALKAN  

 Kurum Başkanı V. 

                                                      

  

Dağıtım:  

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği    

İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası  

Türkiye İlaç Sanayi Derneği  

Gelişimci İlaç Firmaları Derneği  

Sağlık Ürünleri Derneği 

 

demet.koca
Text Box
   İPTAL EDİLMİŞTİR
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HİZMETE ÖZEL 

 

T.C. 

SAĞLIK BAKANLIĞI 

Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu 

 

              NORMAL 

 

Sayı : 77893119-000-  

Konu : Betametazon Dipropiyonat İçeren 

Ürünler 

  

 

 

DOSYA 

 

 

“Betametazon Dipropiyonat” etkin maddesini içeren ürünler Kurumumuz “Beşeri 

Tıbbi Ürün Klinik Değerlendirme Komisyonu” tarafından değerlendirilmiştir. Söz konusu 

etkin maddeyi içeren ürünlerin pediyatrik popülasyonda kullanımında istenmeyen etkilerin sık 

görülmesi nedeniyle, alınan karar gereği; Kısa Ürün Bilgilerinde ilgili başlıklar altında “12 

yaş altındaki çocuklarda kullanılamayacağı” bilgisinin aşağıdaki gibi belirtilmesi, çelişen 

ifadelerin çıkarılması gerekmektedir. 

  

         4.2. Pozoloji ve uygulama şekli  

         Pozoloji / Uygulama sıklığı ve süresi ve Özel popülasyonlara ilişkin ek bilgiler /            

         Pediyatrik popülasyon  

 

 12 yaş altındaki çocuklarda kullanımı kontrendikedir.  

 

        4.3. Kontrendikasyonlar  

 

 12 yaş altındaki çocuklarda kullanımı kontrendikedir.  

 

Alınan kararla ilgili varsa görüş, öneri ve katkılarınızın 12.11.2018 tarihine kadar 

Klinik Değerlendirme Birimine sunulması, söz konusu süreç içerisinde “Betametazon 

Dipropiyonat” ile ilgili hiçbir başvurunun Farmakoloji Değerlendirme Birimine yapılmaması 

hususunda bilginizi ve gereğini rica ederim. 

 

 

 

 Uzm. Ecz. Hacer COŞKUN ÇETİNTAŞ 

     Kurum Başkanı a. 

     Daire Başkanı  

Dağıtım:  

Araştırmacı İlaç Firmaları Derneği  

İlaç Endüstrisi İşverenler Sendikası  

Türkiye İlaç Sanayi Derneği  

Gelişimci İlaç Firmaları Derneği  

Sağlık Ürünleri Derneği 

demet.koca
Text Box
   İPTAL EDİLMİŞTİR
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