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izmir Milletvekili Saymn Aytun CIRAY tarafindan verilen “Parasetamol igeren
ilaglarin kullammina” iliskin 7/30492 sira sayili yazili soru onergesinin cevabi ilisikte

sunulmaktadir. \

Arz ederim.
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izmir Milletvekili Saym Aytun CIRAY tarafindan verilen “Paracetamol iceren
ilaclarim kullanimma” iligkin 7/30492 sira sayili yazili soru dnergesinin cevabidir.

SORULAR:

Saygmn bilim adamlarindan Prof. Dr. Cankat Tulunay yaptig1 agiklamada
“parasetamol” etken agri kesicilerin gereginden fazla kullanildiginda karaciger yetmezligi,
bsbrek ve mesane kanseri gibi bir ¢ok hastaliga yol agtigini iddia etmigtir.

Amerikan Gida ve Ilag Dairesi (FDA) tarafindan iki sene 6nce parasetamol konusunda
hazirlanan raporda, parasetamol etken maddesi bulunan ilaglarin yiiksek dozda alimi
sonucunda karacigerde ciddi hasarlara ve zaman Zzaman da olimlere neden oldugu
aciklanarak, bu ilaglarin bir kerede alinabilecek dozunu 1000 mg’dan 650 mg’a, giinlik
toplam dozu ise 4 bin mg’dan 2 bin 600 mg’a diisiiriilmiistii. Ayrica FDA, 500 mg ve lizeri
tabletlerin recetesiz satilmast yoniinde karar alinmasini da 6nermistir.

SORU 1- Bakanligimz paracetamoliin belli dozlar iizerinde kromozom yapisini
bozarak mesane ve bobrek kanseri yaptigi konusunda FDA ve saygin bilim adamlarinin
goriislerini paylastyor mu? Paylagmiyorsa hangi bilimsel gerekgelerle paylagmiyor?

SORU 2- Paylasiyorsa bugiine kadar hangi tedbitleri ald1? Doz ayarlamasi yaptldi mi?
Prospektiislerde degisiklikler yapildi mi?

CEVAP 1, 2- Bakanlifimca, ilag giivenligi ile ilgili olarak dinyada meydana gelen
gelismeleri siirekli takip edilerek ivedilikle gereken onlemleri alinmaktadir. Bu kapsamda
13/01/2011 tarihinde FDA’nin kurumsal web sitesinde yaymnlanan duyuru 24/01/2011
tarihinde toplanan Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Damsma
Komisyonu'nda degerlendirilmistir. FDA duyurusundaki doz kisitlamasinin parasetamoliin
“oksikodon” ve “hidrokodon” gibi opioidleri kombine olarak igeren preparatlar igin yapilmig
olmast ve iilkemizde ruhsath opioidlerle kombine parasetamol preparatlart bulunmamasi
sebebiyle parasetamol preparatlari ile ilgili bir karar alinmasina gerek bulunmadigi sonucuna
varilmstir. ‘

Ayrica adigegen Komisyon, parasetamoliin mesane ve bobrek kanseri yaptig1 konusu
ile ilgili olarak, s6z konusu vakalarla ilgili ¢aligmalarn niteliginin tam olarak vaka-kontrol
calismasi seklinde olmamasi ve daha sonra yapilmis olan diger ¢aligmalarda bu sekilde bulgu
tespit edilmemis olmasi sebebiyle neden-sonug iliskisinin kurulmamasi gerektigi yoniinde
gbrils bildirmistir.

Tiirkiye’de parasetamolil tek ve kombine olarak iceren preparatlarin tiimil regeteli
olarak ruhsatlandirilmistir Bu iiriinlerin, kisa lriin bilgisinde ve prospektiisiinde sdz konusu
riskler ile ilgili uyarilar bulunmaktadir.

SORU 3- Saghk Bakanligi’na paracetamol nedeniyle kanser ve karaciger yetmezligi
olan kag hasta bildirimi yapilmustir, hastalardan kag1 hayatini kaybetmigtir?

CEVAP 3- Advers etki bildirimi veri tabaninda yapilan inceleme sonucunda herhangi
bir kanser vakasi bildirimine rastlanmamugtir. Karaciger enzimlerinde artis nedeniyle iki tane
bildirim bulunmaktadir. Bu bildirimlerle parasetamol kullanmi arasinda illiyet bagi
kurulamamustir.

SORU 4- Paracetamol grubu ilaglarin iilkemizde kutu bazinda ve toplam olarak
parasal tiiketimi ne kadardir? '



- CEVAP 4- Parasetamol grubu ilaglarm kutu bazinda tiketimi; 2012 yilinda

130.843.992 ve 2013 yili Eyliil Ayma kadar 105.280.967 adet olmustur.
Bunlarin parasal tilketimi ise, 2012 yilinda 280.358.363 TL ve 2013 yili Eyliil Aymna

kadar 228.840.865 TL olmustur.

Gostermis oldugunuz ilgiye tesekkir ederim.



