HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 62820468-000-E.10393 18.01.2019

Konu : “Cinko” Igeren Uriinler Hk.

DOSYA

“Cinko” igeren iiriinler Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriinler Klinik Degerlendirme
Komisyonu™ tarafindan degerlendirilmis olup, s6z konusu etkin maddeyi i¢eren iirlinlerin Kisa
Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimat’'nin endikasyonlar, pozoloji ve uyarilar-6nlemler
boliimlerinin asagida belirtilen dogrultuda diizenlenmesi gerekmektedir:

PRENSIiPLER

1. Cinko iceren tirlinlerde ¢inko eksikligi ile iliskilendirilen ancak gii¢lii tibbi kanitlardan
yoksun ¢ok sayida endikasyon talebi ile karsilagilabilmektedir. Bu durumun klinik
etkililik ve gilivenlilik sorunlarina yol agmamasi i¢in ¢inko igeren {iriinlerin
“Endikasyonlar” bolimii asagidaki ifadelerden iiriine 6zgii en uygun olant ya da
olanlari ile sinirli tutulmali, bunlarin disinda herhangi bir ifade icermemelidir:

a) Cinko eksikliginin tedavisinde kullanilir.

b) Altta yatan endikasyona bagli ¢cinko eksikliginin 6nlenmesinde kullanilir.
c) Wilson hastaliginin tedavisinde kullanilir.

d) Akrodermatitis enteropatika tedavisinde kullanilir.

Alt1 aydan biiyiik ¢ocuklarda goriilen diyarede (pozolojide yer alan sartlara tam
uyulmasi kosuluyla) ¢inko kullanilabilir.

2. Cocuklarda diyare endikasyonu beyan eden {iriinlerin “Pozoloji” boliimiinde asagidaki
ifadenin yer almas1 zorunludur:

e (inko, 6 aydan biiyiik ¢ocuklarda goriilen diyare tedavisinde 7 giinden uzun ve 20
mg/giinden fazla olmamak kayd ile tedaviye yardimci amagl kullanilabilir.

3. Uriinlerin “Uyarilar ve Onlemler” ile ilgili boliimiinde asagidaki ifadenin yer almasi
zorunludur:

o Nedeni belli olmayan eriskin diyaresinde ¢inko kullanilmas1 uygun degildir.

o 30 mg ¢inko iceren iriinlerde tek seferde verilen ¢inko miktarinin yiliksek
olmas1 nedeniyle pediyatrik diyare tedavisinde kullanimi uygun degildir.
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e Cocuklarda diyare endikasyonu beyan eden iiriinlerin “Uyarilar ve Onlemler” ile ilgili
boliimiine asagidaki ifadenin de eklenmesi zorunludur:

o Dozlamanin ayarlanabildigi ¢inko iceren iiriinlerde (pipet/siringa) 6 ayliktan
itibaren kullanim1 uygundur.

4. Tedaviyi diizenleyen hekim tarafindan baska bir sekilde Onerilmedigi takdirde sivi
formdaki iirtinlerin “Pozoloji” boliimiinde; yas gruplarina ve endikasyona gore asagida
belirtilen tabloya uygun olacak sekilde oOnerilen dozlar (kasik/pipet/siringa vb.
olceklerle), uygulama sikligi ve uygulama siiresi belirtilmelidir:

Yas aralig Onerilen miktar (mg/giin) | Tolere edilebilen | Olgek*
maksimum miktar
(mg/giin)

7-11 ay 3 5

1-3 yas 3 7

4-8 yas 5 12

9-13 yas 8 23

14-18 yas 11 34

>18 yas 11 40

*QOlgek kisminin her iiriin igin ilgili mg’1 saglayacak sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

5. 07.10.2005 tarihli ve 050660 sayili Sendika-Dernek duyurusu su sekilde
degistirilmistir:

“Cocuklarda 5 mg/giin ve ilizeri ¢inko iceren preparatlarin sivi formlar1 ile elementer
cinkonun 25 mg ve iizerinde olan kat1 formlarinin regeteli olarak degerlendirilmesi uygundur.

14 vas ve iizeri eriskinlerde ise, 35 mg/giin ve iizeri elementer ¢inko igeren kat1 formlarin
receteli olarak degerlendirilmesi uygundur.”

6. (3 mg / mL) elemental cinko iceren iiriinler:

KISA URUN BIiLGISI

4.1 Terapotik Endikasyonlar:
Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve pediyatrik diyare tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

Sivi farmasotik formlar icin:
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W,

Yas “gﬁ‘trpl’EIHHa ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olgeklerle Onerilen dozlar, uygulama sikli§i ve uygulama siiresi
belirtilmelidir:

|..-K' . g
N * * &

Yas aralig1 Onerilen miktar | Tolere  edilebilen | Olgek

(mg/giin) maksimum miktar

(mg/giin)

7-12 ay 3 5 1-1,5 mL
1-3 yas 3 7 1-2 mL
4-8 yas 5 12 1,5-4 mL
9-13 yas 8 23 2,5-7,5 mL
14-18 yas 11 34 3,5-11 mL
19 yas Usti 11 40 3,5-13 mL

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamastir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi

uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedik¢e doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay aras1 bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamaistir.
KULLANMA TALIMATI

1. ..... nedir ve ne icin kullanilir?

Cinko eksikliginin tedavisi ya da Onlenmesinde ve ¢ocuklarda goriilen ishal tedavisinde
kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Yas gruplarma ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olgeklerle Onerilen dozlar, uygulama siklifi ve uygulama siiresi
belirtilmelidir:

Yas aralig1 Onerilen miktar | Tolere  edilebilen | Olgek
(mg/giin) maksimum miktar
(mg/giin)
7-12 ay 3 5 1-1,5mL
1-3 yas 3 7 1-2 mL
4-8 yas 5 12 1,5-4 mL
9-13 yas 8 23 2,5-7,5 mL
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N

14-18° a5~ 11 34 3,5-11 mL
19 yas ustii 11 40 3,5-13 mL

X ; . g
“\\ * * ’k__-—'

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamaigtir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikge doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi1 bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasli hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamugtir.

7. (6 mg / mL) elemental cinko iceren iiriinler:

KISA URUN BILGiSi

4.1 Terapotik Endikasyonlar:
Cinko eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

Sivi farmasotik formlar icin:

Yas gruplarma ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olgeklerle Onerilen dozlar, uygulama sikli§i ve uygulama siiresi
belirtilmelidir:

Yas aralig1 Onerilen miktar | Tolere  edilebilen | Olgek
(mg/giin) maksimum miktar
(mg/giin)

7-12 ay 3 5 0,5 mL
1-3 yas 3 7 0,5-1 mL
4-8 yas 5 12 1,5-2 mL
9-13 yas 8 23 2,5-3 mL
14-18 yas 11 34 3-5mL
19 yas usti 11 40 5-6 mL

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamaigtir.
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Pediatiik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikce doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamaistir.
KULLANMA TALIMATI

1. ..... nedir ve ne icin kullanilir?
Cinko eksikliginin 6nlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Yas gruplarmma ve endikasyona gore asagida belirtilen tabloya uygun olacak sekilde
kasik/pipet/siringa v.b. Olceklerle Onerilen dozlar, uygulama sikli§i ve uygulama siiresi
belirtilmelidir:

Yas araligi Onerilen miktar | Tolere  edilebilen | Olgek
(mg/giin) maksimum  miktar
(mg/giin)

7-12 ay 3 5 0,5 mL
1-3 yas 3 7 0,5-1 mL
4-8 yas 5 12 1,5-2 mL
9-13 yas 8 23 2,5-3 mL
14-18 yas 11 34 3-5mL
19 yas tistii 11 40 5-6 mL

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamagtir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikce doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay aras1 bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasl hastalardaki etkililigi ve giivenliligi arastirilmamaistir.

8. (25 mg veya 50 mg) elemental cinko iceren iiriinler:

KISA URUN BILGiSi

Soglitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ ANKARA
Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : SHY3MOFyZW56SHY 3ZmxXYnUyMOFy

508



T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Yy * i,-
4.1 Teripotik Endikasyonlar:
Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde ve/veya Wilson ve/veya akrodermatitis
enteropatika tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:
a) Cinko eksikliginin 6nlenmesinde / tedavisinde:

Eriskinlerde doktor tarafindan bagka sekilde belirtilmedigi takdirde giinliik doz 1 tablettir.
b) Wilson hastaligi endikasyonu belirtilmis olan iiriinlerde:

Cocuk hastalar i¢in:

*1-6 yas aras1 cocuklarda 50 mg/giin iki b6liinmiis dozda

*6-16 yas aras1 ve 50 kg alt1 olan ¢ocuklarda 75 mg/giin ii¢ boliinmiis dozda
*>16 yas veya >50 kg iizeri bireylerde 150 mg/giin ii¢ boliinmiis dozda kullanilir.

Eriskin hastalar icin:
Giinliik doz 150 mg; 3 boliinmiis dozda kullanilir ifadesi yer almalidir.

C) Akrodermatitis enteropatika endikasyonu belirtilmis olan {iriinlerde:

Cocuk hastalar icin:

1-3 mg/kg/giin dozunda kullanilir ifadesi yer almalidir.

Eriskin hastalar i¢in:
Giinde 50-150 mg kullanilmasi 6nerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamaigtir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikce doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.

Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasli hastalardaki etkililigi ve glivenliligi arastirilmamastir.

KULLANMA TALIMATI

1. ..... nedir ve ne i¢in kullanilir?
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A

W, * ST . . . .. .
Cinko &ksikliginin énlenmesinde / tedavisinde ve/veya viicutta asir1 derecede bakir birikmesi
hastaliginda (Wilson) ve/veya c¢inko emilim bozuklugunda (akrodermatitis enteropatika)
tedavisinde kullanilir.

3. .... Nasil kullanilir?

Cinko eksikliginde: Eriskin hastalarda doktor tarafindan bagka sekilde belirtilmedigi takdirde
giinliik doz 1 tablettir.

Wilson hastaliginda:

Cocuk hastalarda:

1-6 yas aras1 cocuklarda: Onerilen doz 50 mg /giindiir; giinde 2 kez kullamlir.

6-16 yas arast ve 50 kg altinda olan ¢ocuklarda dnerilen doz 75 mg/giindiir; giinde 3 kez
kullanilir.

16 yas iizeri ve 50 kg iizerinde olan ¢ocuklarda dnerilen doz 150 mg/giindiir; giinde 3 kez
kullanilir.

Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Eriskin hastalarda:

Onerilen doz 150 mg/giindiir. Ug boliinmiis dozda kullanilmas1 énerilir.

Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Cinko emilim bozuklugu (akrodermatitis enteropatika) olanlarda:

Cocuk hastalarda:
Onerilen doz 1-3 mg/kg/giindiir. Kullanilacak doz doktorunuz tarafindan ayarlanacaktir.

Erigkin hastalarda:
Giinde 50-150 mg kullanilmasi 6nerilir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Cinkonun bobrek ve karaciger yetersizligi olan hastalardaki
etkililigi ve glivenliligi arastirilmamaigtir.

Pediatrik popiilasyon: Cinko pediatrik hastalara pozoloji boliimiinde belirtilmis oldugu gibi
uygulanmalidir. Doktor tarafindan baska sekilde Onerilmedikge doz ayarlamasi
yapilamayacagindan 0-6 ay arasi bebeklerde kullanilmamalidir.
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Geriatrik popiilasyon: Cinkonun yasli hastalardaki etkililigi ve glivenliligi arastirllmamastir.

Alinan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 29.01.2019 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Cinko” ile ilgili
hi¢bir bagvurunun Farmakolojik Degerlendirme Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi ve
geregini rica ederim.

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

Dagitim:

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