12.01.2016 Aldolan Ampul Hakkinda Talimatname

40A.00.00367

12.01.2016

BOLGE ECZACI ODASI
YONET?M KURULU BAZKANLI?INA

Turkiye ?lag ve T2bbi Cihaz Kurumu taraf2ndan Kurumun web sayfas?nda yay?mianan 11.01.2016 tarihli duyuru ekinde; Aldolan Ampul isimli ilag hakk?nda 17.08.2015 tarih ve 1812184 say?I? Talimatname yer almakia olup Talimatname il

Pethidin HCI adI? kontrole tabi maddeyi iceren laglar?n 29.04.1998 tarihli ve 16257 say?I? Bakani?k Genelgesiile "K?rm?z? Regete 7le Verilecek ?laglar” kapsam?na al?nd???,

b

S0z konusu etken madde igin, bir timedi?i takdirde 5 gunden once zere, bir regeteye yaz?labilecek azami doz 1500 mg olarak belirlendi?i, lac?n regetelendiriimesinde kar??la2?lan problemier ve buna ba?i? olarak zamania geli?en yilksek ba?2mi2I?k potansiyeli goz nine al?nd??2nda lac?n regetelendiriimesine li?kin hususlarda duzenleme yap?imas?n2n zaruri

oldu?u
Bu ba?lamda 29.04.1998 tarihli ve 16257 say?1? Bakan22?m?z Genelgesinde Pethidin HCI igeren ilaglar ile lgii olarak yer alan *aksi gerekgeli bir raporla belirtimedi?i takdirde” ifadesinin kald?r21d2??, Aldolan 100 mg/2 ml Ampul adi? ilac?n Bakani2kga onayl? 12.06.2015 tarihii guncel K?sa Urin Bilgisine "Kronik a2r? tedavisinde kullan?m? kontrendikedi.” ve *Akut a2r? tedavisinde 5 (be?) glnden daha
uzun kullan?m? uygun de?ildir.” ifadelerinin eklendi?i,

Dier yandan Pethidin HCI etken maddesini igeren ilaglar icin maksimal dozlar?

*Aldolan 100 mg/2 ml 5 Ampul igin 3 (g) kutu,

*Aldolan 100 mg/2 mi 3 Ampul icin 5 (be?) kutu,

*Pethidine Antigen 100 mg/2 mi Ampul igin 2 (ki) kutu olmak izere ad? gegen ilaglar?n K2rm2z? Regete ile verilmeleri gerekti?i ve 3 (Ug) aydan once tekrar regete edilmeyece?i,

Ayr2ca K2im?2z? Regetelerin sadece hastane d222na g2kan yani serbest eczanelerce kar??lanacak uyu2turucu madde ve mistahzarlar? icin kullan?Id??2ndan bahsi gegen ilaglar?n hastanelerde kullan?miar? yukar2da belirilen hususlara tabi olmad??? bildiriimekte olup, konunun meslektalar?m?za duyurulmas? istenmektedir.

Kurumun yaz?s? ekte yer almakta olup bilgilerinizi ve konunun tim Gyelerinize duyurulmas?n? sayg?lar?mia rica ederim
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