HIZMETE OZEL

T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 62820468-000-E.56366 04.04.2019

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
Miuistahzarlar” konulu,

e 07.08.2014 tarihli, 95839 sayili ve 1391881 is takip no’lu “Asetil Salisilik Asit Igeren
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 olmasi uygundur.

1-Genel Hiikiimler:
a- Tibbi tirlinlerin her birinde etkin madde igeriklerine 6zgii endikasyonlarin neleri
igerebilecegine dair iist simirlar asagida belirlenmistir. Ruhsat basvuru sahibi,
sirkiilerde belirtilen {iriiniinii ilgilendiren bu endikasyonlardan birini, birkagini ya da
tamamini irliniin endikasyonlar boliimiinde beyan edebilir, ancak bunlarin disinda
yeni bir endikasyon ilavesinde bulunmamalidir.
b-Uriinlerin endikasyonlarinda “cocuk/eriskin yas smirmi” belirten ifadeler var ise, ruhsat
bagvuru sahiplerinin, yas ile ilgili ifadeleri bu kisimdan ¢ikartip bunun yerine asagidaki notu
eklemeleri ve bu notun geregini de ilgili yerde belirtmeleri zorunludur.

“Cocuk ve adolesanlar igin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri bdliimiine
bakiniz.”

Not: Ruhsat bagvuru sahipleri kritik yas gruplar1 beyanlarinda ¢ocuklar icin belirtilen yas
siirinin altina inmemek kosuluyla talepleri halinde {ist yas beyaninda bulunabilirler.
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2- Sadece Asetilsalisilik asit (75 mg, 80 mg, 81 mg, 100 mg, 150 mg, 300 mg) iceren
iirlinler i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGISi

- Anstabil anjina pektoriste standart tedavinin bir par¢ast olarak,
- Akut miyokard infarktiisiinde standart tedavinin bir parg¢asi olarak,
- Reinfarktiis profilaksisinde,
- Arteriyel kan damarlart ile ilgili operasyon ve diger girisimleri takiben [Perkiitan
transliiminal koroner anjiyoplasti ( PTKA), koroner arter by-pass grefti (KABG)]
- Riskli hasta gruplarinda gecgici iskemik ataklar ve serebral infarktiisiin
onlenmesinde,
- Kawasaki hastaliginda;
o Atesli donemde inflamasyonu azaltmak igin,
o Koroner anevrizmada trombosit agregasyonunun onlenmesinde profilaktik
olarak kullanilir.

KULLANMA TALIMATI

- Dinlenirken ortaya ¢ikan/hareketle iligkisi olmayan gogiis agrisi (Anstabil anjina
pektoris)nda standart tedavinin bir pargasi olarak,

- Ani kalp krizinde (Akut miyokard infarktiisiinde) standart tedavinin bir par¢asi
olarak,

- Kalp krizininin tekrar etmesinden (reinfarktiis) korunmada,

- Kalp ve damar ameliyatlari sonrasi damar tikanmalar: ve pihtilarin énlenmesinde,

- Riskli hasta gruplarinda gecici fel¢lerin ve inmelerin énlenmesinde,

- Siklikla bes yasindan kiigiik cocuklarda ortaya ¢ikan ve ates, ciltte dokiintii, ¢ilek
gortintimiinde dil, kirmizi ve c¢atlamis goriiniimde dudaklar, avug i¢i ve ayak
tabaninin
kizarik renkte gériiniimii ile karakterize bir damar iltihabi hastaliginda (Kawasaki
hastaligy)

o Atesli donemde iltihabi (inflamasyonu) azaltmak igin,
o Kalbi besleyen kan damart duvarlarinda anormal genisleme (anevrizma)
durumunda kanin pihtilasmasinin onlenmesinde kullanilir.

3- Asetilsalisilik asit S00 mg icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“-Hafif- orta siddetteki agrilar,

- Ates, )

- Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri boliimiine
bakiniz.)”
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4- Asetilsalisilik asit + Askorbik asit (Vitamin C) veya sitrik asit (Etkin madde miktar1 st
sinirlart sirastyla ASA 500 mg + C vitamini 250 mg olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki
gibi olmalidir:

“16 yas ve iistii adélesanlar ile eriskinlerde, soguk alginligr ve nezle ile iliskili agri ve ates
durumunda endikedir.”

5-Asetilsalisilik asit + Psodoefedrin (Etkin madde miktari {ist sinirlart sirasiyla ASA 500 mg
+ Psddoefedrin 30 mg olmalidir. Psddoefedrin ile ilgili tiim tedbirler, 15.03.2018 tarihli ve
E.50239 sayili “Psddoefedrin tuzlarini igeren ilaglar” konulu Sendika-Dernek duyurusuna
uygun olarak diizenlenmelidir) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve iistii adélesanlar ile eriskinlerde, agrinin atese eslik ettigi burun tikanikligr ve
hafif viicut agrist ile seyreden soguk alginligi ve nezle durumunda endikedir.”

KISA URUN BILGISI

4.4. Ozel kullanim uyarilart ve énlemleri bdliimiinde asagidaki ifadeye yer verilmelidir:

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

- KULLANMA TALIMATI
“....asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” boliimiinde gegen ifadenin asagidaki
sekilde diizenlenmesi gereklidir:

“60 yas lizerinde tansiyon yliksekligi, tiroid bezinin fazla ¢aligmasi durumu, seker hastaligi,
kalp damar hastaligi, iskemik kalp hastalig1 (kalp kasinin beslenme bozukluguna bagl
olarak gelisen hastalik), glokom (g0z ici basincin artmasi), bobrek yetmezligi veya prostat
bliylimesi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Bes glinden daha uzun stireli
kullanilmamalidir.”

6- Asetilsalisilik asit + Kafein (Etkin madde miktar iist siirlart sirasiyla ASA 500 mg
+Kafein 65 mg olmalidir.) i¢in endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

“16 yas ve tistii adolesanlar ile erigkinlerde hafif ve orta dereceli akut agrilarda ve atesli
durumlarda endikedir.”
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7- A\s\éﬁg‘ﬁﬁ‘gﬂik asit + Parasetamol + Kafein [ASA + Parasetamol kombinasyonunda her iki
etkin maddenin toplam iist sinir1 500 mg’1 asmamali (her birinin tekil miktarlar1 ise 200
mg’dan az olmamali) + Kafein iist sinir1 65 mg olmalidir. Parasetamol igeren kombine
preparatlarda parasetamol dozu alkol kullananlarda giinliik 2 grami, kullanmayanlarda 4 grami

asmamalidir.] icin endikasyonlar asagidaki gibi olmalidir:

KISA URUN BILGISI

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

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri béliimiine
bakiniz.”

KULLANMA TALIMATI

“16 yas ve tistii adolesanlar ile eriskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklar, sinir
agrist (nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agrisi (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli
agrilar ve soguk alginligi gibi agrimin eslik ettigi durumlarda endikedir.

Cocuk ve adolesanlar icin iiriiniin 4.4 Ozel kullamm uyarilar: ve énlemleri béoliimiine
bakiniz.”

8- Uriinlerin KUB’{iniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri boliimiinde ¢ocuklarla ilgili
kisma “Cocuklarda doktor tavsiyesi olmadan kullanilmamalidir.” ifadesine ilaveten {iriine
0zgii asagidaki ifadelerden sadece birisi yazilmalidir:

- ASA igeren kombine iiriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez.”

- Sadece ASA igeren iiriinlerde:
“16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi 6nerilmez (Kawasaki hastaligi
gibi).”

9- isbu duyuru kapsamindaki endikasyon, pozoloji, uyarilar-6nlemler ile ilgili tiim ifadelerin
uygun sekilde Kullanma Talimati’na da yansitilmas: gereklidir.
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gonderilmesi hususunda bilginizi ve geregini rica ederim.
Kurum Baskant1

%
Yukarida belirtilen degisikliklerin yansitildig1 iiriinlere ait KUB/KT basvurularinin
Dr. Hakki GURSOZ

incelenmek {izere 22.04.2019 tarihine kadar Farmakolojik Degerlendirme Birimi'ne

Dagitim:

Arastirmaci [la¢ Firmalar1 Dernegi
Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikas1

Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi

Saglik Uriinleri Dernegi

Tel: (0312) 218 30 00— Fax : (0 312) 218 34 60
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