HIZMETE OZEL

¥ T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
NORMAL
Say1 : 77893119-000-E.191232 05.11.2018
Konu : Sefiksim iceren ilaclar
DOSYA

Ilgi: a) 05.01.2018 tarih ve E.3072 sayil1 sirkiiler
b) 27.04.2018 tarih ve E.79750 sayili sirkiiler

Sefiksim etkin maddesini igeren ruhsatli ve ruhsat bagvurusunda bulunulacak ilaglar ile
ilgili yayinlamis olan ilgi a) sirkiiler gegerliligini kaybetmis olup, ilgi b) sirkiilerde asagidaki
degisikligin yapilmasi uygun goriilmiistiir:

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli, Ozel popiilasyonlara Iliskin Ek Bilgiler boliimiinde
yer alan Bébrek Yetmezligi bashigi altindaki “Hemodiyaliz ya da periton diyalizi ilacin
viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglar.” ifadesinin “Hemodiyaliz ya da periton
diyalizi ilacin viicuttan belirgin miktarda temizlenmesini saglamaz.” olarak degistirilmesi
gerekmektedir.

Ilgi (b) sirkiilerde “uyar1 ve dnlemler” kisminda yer almasi gerektigi belirtilen “Akut
otit tedavisinde, siispansiyon formiilasyonlar1 ile elde edilen kan diizeyleri tablet
formiilasyonlarina gore daha yiiksek diizeyde oldugu icin klinik basar1 daha yiiksektir. Bu
nedenle, akut otit tedavisinde tablet formiilasyonlar1 siispansiyon formiilasyonlarinin yerine
kullanilmamalidir.” ifadesi yerine 4.4. Ozel kullanim uyardart ve énlemleri boliimiinde “Oral
slispansiyon formiilasyonunda, tablet formiilasyonuna gore absorpsiyon daha ¢ok arttigindan
tabletin biyoesdegerliginde ortaya cikabilecek eksiklik nedeniyle, akut otitis media
tedavisinde  oral  silispansiyon  formiilasyonlar1  yerine  tablet  formiilasyonlar
kullanilmamalidir.” uyaris1 yer almalidir.
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Alinan kararla ilgili varsa goriis, oneri ve katkilarinizin 23.11.2018 tarihine kadar
Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi, s6z konusu siire¢ igerisinde “Sefiksim” ile ilgili
hi¢bir bagvurunun 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
Ilag Endiistrisi Isverenler Sendikasi
Tiirkiye Ilag Sanayi Dernegi
Gelisimci Ila¢ Firmalar1 Dernegi
Saglik Uriinleri Dernegi
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