PHARMACEUTICALS

TURK ECZACILARI BIRLIGI
ANKARA

Tarih: 08.01.2015
KONU: HATALI “BENZER ILAC” BIiLDIiRiMi

Cocuklarda Dikkat Eksikligi ve Hiperaktivite Bozuklugu (DEHB) tedavisinde kullanilan
ve Kirmizi Regeteye tabi olan

e Uzun Etkili (Giin Boyu Etkili) Medikinet Retard 10mg Kapsiil ile
e Kisa Etkili (Birkag Saat Etkili) Ritalin 10 mg Tablet ve Medikinet 10 mg
Tablet

SGK Geri Odeme Listesinde “Benzer Ilag” olarak goriinmektedir.

Birbirinden ¢ok farkh olan bu iki ila¢, “BENZER DEGILDIR”, birbiri yerine
kullanilamaz. Kullanimi, tibbi sorunlara yol agabilir.

Ilgili konunun diizeltilmesi i¢in SGK nezdinde galigmalar siirdiiriilmektedir.

Ancak, bu siire iginde, hastalarimizin herhangi ciddi bir tibbi sorunla kargilagsmamasi
icin, konunun ivedilikle ve 6nemle tiim eczanelere bildirilmesi konusunda birliginizin
yardimina ihtiya¢ vardir. Tiim taraflarin T1ibbi ve Etik hassasiyetleri nedeni ile konuyu
bilgilerinize hassasiyetle arz ederiz.

Saygilarimizla, B

Ecz. Ebre Dedeoglu
Ruhsatlandirma Miidiirii

EK 1: 14 Nisan 2014 tarihli “Metilfenidat Igeren Ilaglar” genelgesi

Asagi Dudullu Mah. Tosya Cad. No: 5 34773 Umraniye / Istanbul
Tel: 0216 612 91 91 Fax: 0216 612 91 92



T.C. Turkiye lag ve Tibbi Cihaz Kurumu

SAGLIK BAKANLIGI Fyvrak Birimi Giden Evrak Servist

P i ] turnen ve Psiketrop Maddeler Kontrol Biri
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu o Lh7Es 12
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TC Sadhk Bakanhgi
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Sayr :88866997-505.99
Konu : Kontrole Tabi Ilaglar

GENELGE
2014/9

Bilindigi {izere; Bakanhigimizca 29.05.1985 tarih ve 5768 sayili tamim ile uyusturucu
madde ve ilaglari i¢in KIRMIZI RECETE uygulamasina baglanmuigtir.

Assos Ila¢g Kimya Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S. adina ithal ruhsatli olan,
formiilleri ve kontrole tabi madde olan Metilfenidat HCI isimli etken maddeyi igermeleri
nedeniyle asagidaki isim, farmasétik sekil ve diger ozellikleri belirtilen ilaglar “Kirmizi
Recete Ile Verilecek Ilaglar” kapsamina alinmistir. Asagida ad1 gegen miistahzarlar sadece
cocuk, ergen ve yetigkin psikiyatristleri tarafindan kirmizi regete ile regete edilebilir.

S6z konusu miistahzarlar i¢in bir kirmizi regeteye yazilabilecek maksimal dozlar
asagida belirtilmistir.

ila¢ Adx Ambalaj Rubhsat Maksimum doz
tiiri
Medikinet 5 mg Tablet 30 Tablet Ithal R. 4 kutu (1 aylik)
Medikinet 5 mg Tablet 50 Tablet Ithal R. 3 kutu (1 aylik)
Medikinet 10 mg Tablet 30 Tablet Ithal R. 12 kutu (2 aylik)
Medikinet 10 mg Tablet 50 Tablet Ithal R. 6 kutu (2 ayhk)
Medikinet 20 mg Tablet 30 Tablet Ithal R. 6 kutu (2 aylik)
Medikinet 20 mg Tablet 50 Tablet Ithal R. 3 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 5 mg Kapsiil 30 Tablet Ithal R. 4 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 5 mg Kapsiil 50 Tablet Ithal R. 2 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 10 mg Kapsiil | 30 Tablet Ithal R. 4 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 10 mg Kapsiil | 50 Tablet Ithal R. 2 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 20 mg Kapsiil | 30 Tablet Ithal R. 4 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 20 mg Kapsiil | 50 Tablet Ithal R. 2 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 30 mg Kapsiil | 30 Tablet Ithal R. 4 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 30 mg Kapstil | 50 Tablet Ithal R. 2 kutu (2 aylhk)
Medikinet Retard 40 mg Kapsiil | 30 Tablet Ithal R. 2 kutu (2 aylik)
Medikinet Retard 40 mg Kapsiil | 50 Tablet Ithal R. 1 kutu (2 aylik)
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* T.C.

SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Diger taraftan, aym kirmizi regeteye iki ayhik doz olarak;

- Medikinet Retard Kapsiil formlari toplam maksimum doz 60 mg/giin’ii ve 30
tabletlik ambalaj sekli i¢in toplam doért kutu, 50 tabletlik ambalaj sekli i¢in
toplam iki kutuyu ge¢meyecek sekilde birlikte recete edilebilir.

- Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCI igeren ilaglar (konvansiyonel tabletler)
ve uzun etkili Medikinet formlarinin aym regeteye toplam maksimum doz 60
mg/glin’li ve her iki formun toplami; 30 kapsiilliik ambalaj sekilleri i¢in d6rt
kutu, 50 kapsiilliik ambalaj sekilleri iki kutuyu gegmeyecek sekilde birlikte
regete edilebilir.

- Uzun etkili olmayan Metilfenidat HCl igeren ilaglarin (konvansiyonel
tabletlerin) farkli formlar1 ayn1 regeteye toplam maksimum doz 60 mg/giin’i
ve her iki formun toplami; 30 tabletlik ambalaj sekilleri i¢in 12 kutu, 50
tabletlik ambalaj sekilleri i¢in 6 kutuyu gegmeyecek sekilde regete edilebilir.

- Ayrica Medikinet Retard Kapsiil formlari ile Concerta Kontrollii Salim Tablet
formlari birlikte regete edilemez.

Konunun iliniz dahilindeki tiim saglik kurum ve kuruluslarina, serbest hekim,
veteriner hekim, dis hekimi, ecza depolar1 ve eczanelere duyurulmasinin dnemle arz/rica
ederim.

Dr. $aim ZERMAN

urum Bagkani
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