T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
[lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

Sayr :B.10.0.IEG.0.11.00.06
Konu : Soguk alginlig1 ve oksiiriik ilaglar

DOSYA

Soguk alginlig1 ve oksiiriik ilaglart ile ilgili olarak 17.01.2008 tarihinde FDA’de ve 27
Mart 2008 tarihinde MHRA’da yayimlanan bu grup ilaclarin iki yas altindaki ¢ocuklarda
kullannminin kisitlanmasina iligkin uyar1 sonrasinda Bakanligimizca yapilan degerlendirme
sonucunda;

- Antihistaminiklerden: Bromfeniramin, klorfeniramin ve difenhidramin,

-Antitiissiflerden: Dekstrometorfan, folkodin,

-Ekspektoranlardan: Guaifenesin, ipekakuanha

-Dekonjestanlardan: Fenilefrin, ps6doefedrin, efedrin, oksimetazolin, ksilometazolin
etkin maddelerini iceren ilaglarin prospektiis/KUB/KT lerinin uyarilar/énlemler bdliimiine “2
yasin altindaki cocuklarda zorunlu tibbi gerekce olmadan kullanilmamahdir.” ifadesinin
“Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yonetmelik”in 10. maddesi geregi ilave edilerek 15 giin i¢inde
Bakanligimiza gonderilmesi gerekmektedir.

Konunun {iyelerinize ivedilikle duyurulmasi hususunda bilginizi ve geregini rica

ederim.
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