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Konu : Ranitidin Igeren Uriinlerin Geri
Cekilmesi

“Ranitidin” etkin maddesi iceren iiriinlerde bulunan nitrozamin impiiritelerine dair Avrupa Ilag
Ajans1 (EMA) ve Amerikan Gida ve Ilag Idaresi (FDA) nin ranitidin igeren preparatlarm tiimiiniin
piyasadan geri cekilmesi yoniinde aldig1 aksiyonlar, Kurumumuz “Beseri Tibbi Uriin Klinik
Degerlendirme Komisyonunca incelenmistir.

Konu ile ilgili olarak ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcilifi tarafindan génderilen ilgili
komisyon kararmi igeren yazida; Nitrozaminlerin, olasi insan kanserojeni olarak siniflandirilan
kimyasal bilesikler oldugu, beseri tibbi iiriinlerde nitrozamin bulunmasi veya iiretim esnasinda
olusumunun risk olarak degerlendirildigi ve N-nitrozodimetilamin (NDMA) dahil nitrozamin
safsizliklarinin beseri tibbi iirlinlerinde limit degerlerin iizerinde bulunmasina izin verilmedigi,
Ranitidin iceren iriinlerin mide yanmasi, mide iilseri olan hastalarda mide asidini azaltmak igin
kullanilan alternatifli ilag grubu oldugu, Ranitidin ilaglarinin kanser riskini artirdigina iligkin bir veri
bulunmadigi ancak birgok ranitidin iceren iiriinde kabul edilebilir sinir degerlerin {izerinde ve kaynagi
bilinmeyen NDMA safsizligi yer aldigi, sonug¢ olarak, bu safsizligin mevcudiyeti ve tedavi
alternatiflerinin bulunmasi nedenleriyle ranitidin iceren {rlinlerin 1. simif A seviyesinde geri
cekilmesinin uygun bulundugu bildirilmistir. la¢ Eczacilik Baskan Yardimcilig1 tarafindan génderilen
s0z konusu yaz1 ekinde Ranitidin iceren ruhsatli {iriinler listesi tarafimiza iletilmistir.

Avrupa Ilag Ajanst (EMA) ve Amerikan Gida ve Ilag Idaresi (FDA) tarafindan alinan
aksiyonlar c¢er¢evesinde Kurumumuz Bilimsel Komisyonlarinca yapilan degerlendirmelere gore;
Ranitidin igeren iiriinlerde kaynagi bilinmeyen N-nitrozodimetilamin (NDMA) safsizligi mevcudiyeti
nedeniyle, Ranitidin i¢eren ruhsatl {irtinlerin bulundugu ekli listede yer alan iiriinlerin tiim partilerine
19 Kasim 2015 tarih ve 29537 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Geri Cekme YOnetmeligi”ne gore
03/12/2020 tarihli ve E.3031 sayili Makam Oluru ile 1. simif A seviyesinde (nihai kullanict seviyesi)
geri ¢cekme islemi uygulanmstir.

Ruhsat sahibi firmalar tarafindan geri ¢ekme islemine derhal baslanarak ilgili yonetmelik
geregi yazimiz eki formun doldurularak en ge¢ 5 (bes) is giinii icerisinde tarafimiza gonderilmesi
gerekmektedir.

Bilginizi ve geregini rica ederim.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Bagkani

Ek: 1) Ranitidin i¢eren ruhsatl tiriinler listesi (5 sayfa)
2) Form (1 sayfa)
3) Dagitim Listesi
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