HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Sayr : 77893119-000-E.176962 08.10.2018
Konu : Asetil salisilik asit igeren tekli veya
kombine ilaglar hk.
DOSYA

e 19.07.2007 tarihli “Asetil Salisilik Asit ve Askorbik Asit Kombinasyonu Igeren

Preparatlar” konulu,

20.04.2009 tarihli “Asetil Salisilik Asit Preparatlar1” konulu,

06.02.2012 tarihli, 0012552 sayil1 ve 549646 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Iceren
Miistahzarlar” konulu,

e 07.08.2014 tarihli, 95839 sayili ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Iceren
Preparatlar” konulu,

e 30.09.2014 tarihli, 117489 sayil1 ve 1445084 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren
Preparatlar” konulu sendika/dernek duyurulari “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonu” tarafindan yeniden degerlendirilmis olup s6z konusu
sendika/dernek kararlarinin iptal edilmesi kararina varilmastir.

e Ayrica, tek basina ve kombine olarak asetil salisilik asit igeren tiim preparatlarin
receteli olmast uygundur.

Asetil salisilik asit ieren tekli veya kombine ilaglarm Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma
Talimatr ile ilgili olarak asagidaki diizenlemelerin yapilmasi gerekmektedir:

Asetil salisilik asit + Kafein (Etkin madde miktar1 {ist sinirlar1 sirasiyyla ASA 500 mg +
Kafein 50 mg olmalidir.) :

Kisa Uriin Bilgisi:
4.1. Terapotik endikasyonlar:

16 yas ve istii adolesanlar ile eriskinlerde hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli
durumlarda endikedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne icin kullamhir?

16 yas ve istii ergenler ile erigskinlerde hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli
durumlarda kullanilir.
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Asetil salisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktar1 {ist
siirlari sirasiyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.):

4.1. Terapotik endikasyonlar:

16 yas ve {istli adolesanlar ile erigkinlerde, agrinin atese eslik ettigi soguk alginlig1 ve nezle
durumlarinda endikedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne icin kullamlir?

16 yas ve iistii ergenlerde ve erigkinlerde, agrinin atese eslik ettigi soguk alginlig1 ve nezlede
kullanilir.

Asetil salisilik asit + Parasetamol + Kafein (ASA + Parasetamol kombinasyonunda her iki
etkin maddenin toplam iist smir1 500 mg’t asmamali (herbirinin tekil miktarlar1 ise 200
mg’dan az olmamali) + Kafein iist sinir1 50 mg olmalidir. Parasetamol igeren kombine
preparatlarda parasetamol dozu alkol kullananlarda giinliik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami
asmamalidir.):

4.1. Terapdotik endikasyonlar:

16 yas ve Ustli adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, nevralji,
kas-iskelet sistem agrilari, dismenore gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginlig1 gibi
agrinin eslik ettigi durumlarda endikedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne icin kullamhir?

16 yas ve Ustii ergenlerde ve eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut gelisen migren ataklari,
nevralji (sinir agris1), kas-iskelet sistemi agrilari, adet sancis1 gibi hafif ve orta siddetli agrilar
ile soguk alginlig gibi agrinin eslik ettigi durumlarda kullanilir.

Asetil salisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg):
4.1. Terapotik endikasyonlar:

16 yas ve iistli adolesanlar ile erigkinlerde trombotik serebrovaskiiler, kardiovaskiiler ve
romatizmal hastaliklarin sekonder 6nlenmesinde, tedavisinde, erigskinlerde non stabil anjina
pektoriste ve risk altindaki (hipertansif, hiperlipidemik, diyabetik) hastalarda koroner
trombozun Onlenmesinde; miyokard enfarktiisii profilaksisinde; kardiyovaskiiler cerrahide
ozellikle aorta koroner by-pass ve arteriyovendz santlarda post operatif tromboz ve

embolizmin Onlenmesinde; gecici iskemik ataklarda ve inme profilaksisinde, ¢ocuklarda
Sogiitozii Mahallesi, 2176.Sokak No:5 06520 Cankaya/ANKARA
Tel: (0 312) 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 : Q3NRZmxXRG83Q3NRQ3NRSHY3MOFy

216



* T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Kawasaki hastaliginin akut donem tedavisinde ve kronik dénem tromboz profilaksisinde
kullanim1 endikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri:

“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almasi
gerekmektedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne icin kullamlir?

16 yas ve uistii ergenler ve erigkinlerde;

e Damar hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklar nedeniyle gelisebilecek pihti olusumunun

onlenmesi ve tedavisinde,

e Eriskinlerde gogiis agrisinda ve riskli hastalarda (yliksek tansiyonu, lipid ytiksekligi,
seker hastalig1 olanlar) kalp damari pihtilarinin 6nlenmesinde;
Kalp krizinden korunmada,
Kalp ve damar ameliyatlar1 sonrasi damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,
Gegici felglerin ve inmelerin 6nlenmesinde,
Kawasaki hastaliginin (¢ocuklarda goriilen bir tir damar hastaligl) akut donem
tedavisinde ve kronik déneminde piht1 gelisiminin dnlenmesinde kullanilir.

2. ....1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiinde ; “Cocuklarda doktor
tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almas1 gerekmektedir.

Asetil salisilik asit (300 mg):
4.1. Terapdotik endikasyonlar:

16 yas ve lstii addlesanlar ile erigkinlerde iltihapli romatizmal hastaliklarin profilaksi ve
tedavisinde endikedir.

Anti trombotik olarak; non-stabil anjina pektoriste ve risk altindaki (hipertansif,
hiperlipidemili, diyabetik) hastalarda koroner trombozun 6nlenmesinde; miyokard enfarktiisii
profilaksisinde; kardiyovaskiiler cerrahide 6zellikle aorta koroner by-pass ve arteriyovendz
santlarda post operatif tromboz ve embolizmin Onlenmesinde; gecici iskemik ataklarda ve
inme profilaksisinde endikedir.

Cocuklarda Kawasaki hastaliginin akut doneminde ve akut eklem romatizmasi tedavisinde
kullanilir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri:

“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almasi
gerekmektedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne i¢in kullanilir?

16 yas ve tistii ergenler ile erigkinlerde:

e [ltihapli romatizmal hastaliklarin 6nlenmesi ve tedavisinde,

e Damar hastaliklar1 ve romatizmal hastaliklar nedeniyle gelisebilecek pihti olusumunun

Onlenmesi ve tedavisinde,

e FErigkinlerde gogiis agrisinda ve riskli hastalarda (yiiksek tansiyonu, lipid yiiksekligi,
seker hastalig1 olanlar) kalp damar1 pihtilarinin 6nlenmesinde;
Kalp krizinden korunmada,
Kalp ve damar ameliyatlar1 sonras1 damar tikanmalar1 ve pihtilarin 6nlenmesinde,
Gegici felglerin ve inmelerin 6nlenmesinde,
Cocuklarda akut eklem romatizmasi tedavisinde ve Kawasaki hastaliginin (¢ocuklarda
goriilen bir tlir damar hastaligl) akut doneminde kullanilir.

....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiinde ; “Cocuklarda doktor
tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almasi gerekmektedir.

Asetil salisilik asit (500 mg):

4.1. Terapdotik endikasyonlar:

16 yas ve istii adolesanlar ile erigkinlerde; hafif ve orta dereceli akut agrili ve atesli
durumlarda, iltihapli romatizmal hastaliklarin tedavisinde endikedir. Cocuklarda akut eklem
romatizmasi tedavisinde kullanilir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri:

“Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almasi
gerekmektedir.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne i¢in kullanilir?

16 yas ve Ustli ergenler ile erigkinlerde; hafif ve orta dereceli akut agrili ve atesli durumlarda,
iltihapli romatizmal hastaliklarin tedavisinde kullanilir.
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Cocuklarda akut eklem romatizmasi tedavisinde kullanilir.

....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiinde ; “Cocuklarda doktor
tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesinin yer almas1 gerekmektedir.

Asetil salisilik asit + Psodoefedrin (Etkin madde miktar1 {ist sinirlar1 sirastyla ASA 500 mg +
Psodoefedrin 30 mg olmalidir. Psddoefedrin ile ilgili tiim tedbirler, 14.11.2017 tarihli ve
E.224057 sayili “Psodoefedrin tuzlarini iceren ilaglar” konulu sendika-dernek duyurusuna
uygun olarak diizenlenmelidir.):

4.1. Terapdotik endikasyonlar:

16 yas ve istii addlesanlar ile erigkinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikaniklig1 ve hafif
viicut agrist ile seyreden soguk alginligi ve nezle durumunda endikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri boliimiinde asagidaki ifadeye yer verilmelidir:

“60 yas lizerindeki hipertansiyon, hipertiroidizim, diabetes mellitus, kardiovaskiiler hastalik,
iskemik kalp hastaligi, glokom veya prostat hipertrofisi (hiperplazisi) olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir. Bes glinden daha uzun siireli kullanilmamalidir”.

Kullanma Talimati:
1. ... nedir ve ne icin kullamlhir?

16 yas ve ustii ergenler ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikamikligr ve hafif
viicut agris1 ile seyreden soguk alginligi ve nezlede kullanilir.

....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimiinde:

“60 yas lizerinde tansiyon yliksekligi, guatrin fazla ¢aligmasit durumu, seker hastaligi, kalp
damar hastaligi, iskemik kalp hastalig1 (kalp kasinin beslenme bozukluguna bagli olarak
gelisen hastalik), glokom (go6z i¢i basincin artmasi) veya prostat biiyiimesi olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir. Bes giinden daha uzun siireli kullanilmamalidir.” ifadesinin yer
almasi gerekir.

Asetil salisilik asit + Kodein (Etkin madde miktar iist sinirlar sirasiyla ASA 500 mg +
Kodein 10 mg olmalidir.):

4.1. Terapotik endikasyonlar:

Eriskin i¢in diger analjeziklerle ge¢meyen orta siddetteki agrinin kisa siireli tedavisinde
endikedir.

Kullanma Talimati:
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1. ... nedir ve ne i¢in kullanilir?

Eriskin i¢in diger agr kesicilerle gegmeyen orta siddetteki agrinin kisa siireli tedavisinde
kullanilir.

Alinan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarimizin 22.10.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Asetil salisilik asit”
ile 1ilgili higbir basvurunun 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
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1
Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi
Gelisimci Ilag Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi
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