2-Fenoksietanol:

Asi ve Kozmetik
Formulasyonlarindan
Fizyolojiye Guvenlilik Profili

Bilimsel veriler, metabolik dongu
ve kuresel regulasyonlar isiginda
objektif bir inceleme




Yonetici Ozeti: 4 Temel Boyutta 2-Fenoksietanol

Kimya 2\ Fizyoloji

Formulasyonlarda antimikrobiyal T Vicutta birikmez; 24-48 saat
stabilite saglayan, dis kaynakl icinde hizla metabolize edilerek
sentetik bir glikol eterdir. 6'.) bdbrekler yoluyla atilir.

Kozmetik Asllar

SCCS tarafindan %1'e kadar Islevi Uriine gére degisir.

dermal kullanimi, cocuklar dahil Guvenlilik degerlendirmesi tek

tim tuketiciler icin guvenli tip bir kurala gore degil, resmi
@ kabul edilmistir. Urdn bilgisine (KUB/KT) ve

maruziyet yoluna gore yapllir.
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Molekulin Kimlik Kartl ve Kaynagi

/ Dogal mi, Sentetik mi?

9
‘g 0

Yesil cay gibi bitkisel kaynaklarda eser
miktarda (dogal izler) raporlanmistir.
(Akgunduz ve ark., 2020)

. = N\,
Kimyasal Formdl: C8H1002 \ Ancak ticari farmasotik ve kozmetik Griinlerde

Fiziksel Durum: Renksiz sivi, hafif aromatik koku. kullanilan versiyonu, saflik ve stabilite icin
Cozunrliik: Etanol ve glikol eterlerde yiiksek, %100 sentetik olarak Uretilir. /

suda sinirl.
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Formulasyonlardaki Ikili Rolii: Her Zaman Koruyucu Degildir

N4

Coklu Doz Tek Doz

Flakonlar Urdnler
* |slev: Antimikrobiyal » |Islev: Yardimci Bilesen
Koruyucu (Excipient).
(Preservative). .
» Mekanizma:
» Mekanizma: Flakon tipasi Formilasyonda yer

defalarca delindigi icin
dis ortamdan gelebilecek

almasina ragmen,
ragmen, resmi urdin

bakteriyel/mikrobiya bilgisinde acikca

bulasi engeller ve koruyucu olarak dedgil
bakteriyel/mikrobiya seklinde tanimlanir ve
bulasi engeller ve trln farkh teknolojik islevler

ustlenir.

71 /4

butinltgund korur.
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Insan Viicudundaki Seriiveni: Metabolik Motor

-
/ N\

Girig/Absorpsiyon

Deri yoluyla (kozmetik) epidermisten veya kas ici (asi)
uygulamayla sistemik dolagima katilim.

Karaciger - Oksidasyon

Molekiil karacigere ulasir. Burada hizla oksitlenerek parcalanir ve
zararsiz ana metaboliti olan 2-fenoksiasetik aside (PEAA) donistir.

Bobrekler - Atilim

Donustirilen metabolitler, viicutta tutunmadan bobrekler yoluyla
filtre edilir ve idrar yoluyla sistemden uzaklastirihr.
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Sifir Biyolojik Birikim (Zero Bioaccumulation)

24-48 Saatlik Eliminasyon: insan viicudunda belirgin bir biyolojik birikim gdstermez. Kisa siirede daha
kolay uzaklastirilabilen bilesiklere donusturulmesi, yillar icerisinde vucutta kalici birikim olugmasini
biyolojik olarak imkansiz kilar. Uzun donemli toksik etki riski bu hizl atihm mekanizmasi ile ortadan kalkar.
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Dermal Maruziyet: Kozmetik Duzenlemeleri

Cocuklar icin
MoS ~50

o I

%1 Siniri

50

100

— Duzenleyici Standart

Avrupa Birligi Kozmetik Uriinler Tiiziigii (Regulation
1223/2009) ve SCCS/1575/16 bilimsel goriisdi.

— Guvenlik Sinir

Kozmetik urunlerde maksimum %1 oraninda kullanim
guvenli kabul edilmistir.

— Margin of Safety (MoS)

SCCS tarafindan belirlenen duzeltilmis Gozlenmeyen
Olumsuz Etki Diizeyi (NOAEL) 357 mg/kg/gun'ddir.
%71'lik sinir, cocuklar i¢in hesaplanan maruziyetin
toksikolojik referans noktasinin ellide biri (MoS ~50)
olmasini saglar. Genotoksisite endisesi yoktur.
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Kozmetik Uriinlerde Konsantrasyon Matrisi

SCCS %1 Maksimum Sinin

Makyaj temizleyiciler %0,5 - 1,0 (Schulz et al., 2021)

Deodorantlar ve antiperspirantlar %0,2 - 0,9 (Andersen, 2008)

YUz nemlendiricileri %0,3 - 0,8 (Dréno et al., 2019)

Bebek losyonlari ve 1slak mendiller %0,2 - 0,75

Sampuan ve sac¢ kremleri %0,3 - 0,7

%0,1- 0,6

0,0% 0,2% 0,4% 0,6% 0.8% 1,0%
SCCS %1 Maksimum Siniri

GOz cevresi kremleri




Parenteral Maruziyet: Biyolojik Uriinler ve Asilar

é )

Regulasyon
{ ABD Gida ve ilag Dairesi (FDA) 21 CFR §610.15(a).

-
Tarihsel Baglam
| Temel Federal Register kaydi 20 Kasim 1973 tarihine dayanur.

Zorunluluk Kriterleri

Goklu doz biyolojik urtnlerde koruyucu kullanimi iki sarta baglidir:
1) Onerilen miktarda toksik olmamalidir.

2) Biyolojik Grlintin etkinligini (potensini) olumsuz etkilememelidir.
\. y

Degerlendirme Temeli
Asilardaki kullanim, kozmetikten farkli olarak tUrdnin ruhsatli

formilasyonu, doz sikhigi ve dogrudan uygulama yolu Uzerinden
spesifik olarak degerlendirilir.
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Analitik Hassasiyeti Anlamak: Varlik, Toksisite Demek Degildir

1 Ton (1000 Litre) Su Tanki == 130 Miligram

Bilimsel Cikarim
Modern laboratuvar araclari mikroskobik

Teknoloji (Esposito ve ark., 2021) Metrik Hassasiyet
Asilarda miktar belirlemek igin UHPLC Olgiilebilen en diisiik diizey:

izleri bile bulabilecek kadar keskindir. Bir
maddenin saptanabilir olmasi, biyolojik
bir risk tasidigi anlamina gelmez.

(Ultra Yiiksek Performansli Sivi 1,3 x 10*-4 mg/mL.
Kromatografisi) yontemi.

M Gemini Notebook



Giincel Asi Formiilasyonlar Statii Tablosu (2026 Verileri)

DAPTACEL, Adacel, Pentacel (DTaP/Tdap vb.): 3,3 mg

Koruyucu Degil

\

IPOL (Inaktif polio): 3 pL / %0.5

HAVRIX, TWINRIX (Hepatit A / A+B): ABD formiilasyonu

Icermez

AVAXIM (Hepatit A): Miktar belirtilmemis (SmPC 2025)

N

Yardimci Madde

A Not: Bilgiler yalnizca giincel resmi iiriin etiketlerinden (DailyMed/FDA/emc) dogrulanabilen verilerdir.
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Turkiye Baglami: 2025 Ulusal Asilama Takvimi

Alti bilesenli karma asi (DaBT-IPA-Hib-HepB) Hepatit A

) Kritik Dogrulama Kurali -
Saglik Bakanlidi'nin kamuya acik asi takvimlerinde yardimci

madde bilesimi veya ticari marka yayinlanmaz. Bir asida
2-fenoksietanol varhgi uluslararasi genellemelerle yapilamaz;
yalnizca TITCK onayl giincel ticari iriiniin Kisa Uriin Bilgisi (KUB)
ve Kullanma Talimati (KT) lizerinden dogrulanabilir.



@

Uygulama Yolu

Dermal emilim (kozmetik)
ile enjeksiyon (asi)

Farkh farmakokinetik
ozellikler gosterir.

dogrudan esdeger degildir.

Doz ve Siklik

Her glin yuze sirulen bir
krem ile hayatta sadece
birkag¢ kez uygulanan bir
asinin maruziyet profili
kiyaslanamaz.

—

Formiilasyon islevi

Madde, ¢oklu dozda
koruyucu iken, tek dozda
sadece Uretimden kalan

inaktif bir yardimci
madde olabilir.

—

-

—

Sentez Sonucu: Yalnizca miligram cinsinden miktarlari karsilastirmak eksik bilimdir.

Guvenlik, bu U¢ parametrenin kesisiminde belirlenir.

Sentez: Risk Degerlendirmesinin 3 Boyutlu Parametresi
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Kuresel Otoritelerin Fikir Birligi

EU SCCS

Kozmetik rlinlerde %1'e
kadar dermal maruziyeti,
cocuklar dahil tim yas gruplari
icin giivenli bulur.

US FDA

21 CFR §610.15(a) kapsaminda,
toksisite ve potens kriterlerini
karsilayan ¢oklu doz kaplarda
kullanimini onaylar.

Guvenlik
Konsensiisu

EMA & TITCK

Ruhsatli ilag ve asi
formiilasyonlarinda iiriin-bazli
klinik giivenlilik onay: saglar.

WHO / FAO

Kimyasal maddelerin giivenliligini
Uriin tird ve kullanim alanina
0zgl olarak kabul eder.
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Temel Cikarimlar: Korkunun Yerini Alan Bilimsel Gergekler

16

Hizli Metabolize Olur, Birikmez

Insan viicudu bu bilesigi 24-48 saat iginde hizla 2-fenoksiasetik aside
donistirerek idrarla atar. Kalici toksisite biyolojik olarak miimkiin degildir.

2 G

Islevi Uriine Gore Degisir
Asi formilasyonlarinda tek tip bir role sahip degildir. Coklu dozlarda koruyucu
iken, yeni nesil tek dozlarda genellikle icermez veya inaktif yardimci maddedir.

3

KUB/KT Tek Resmi Kaynaktir

Internetteki genel maruziyet tablolari Tiirkiye'deki asi takvimine dogrudan
uyarlanamaz. Tek referans, TITCK onayli Kisa Uriin Bilgisi olmalidir.

|
|
|
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