KULLANMA TALIMATI
MINOSET® 500 mg tablet
Agiz yoluyla alinir.
e Etkin madde: 500 mg parasetamol

e Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliloz, povidon K90, sodyum karboksimetil
nigasta (primojel), magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilac kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MINOSET nedir ve ne icin kullanilir?

2. MINOSET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MINOSET nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MINOSET’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. MINOSET nedir ve ne icin kullanihr?

e Her tablet, etkin madde olarak 500 mg parasetamol igeren bir agr1 Kesici-ates
diistiriiciidir.

e MINOSET 20 tabletlik ambalajlarda bulunur.
e Hafif ve orta siddette agrilar ile atesin semptomatik (hastaligi tedavi edici degil,

belirtileri giderici) tedavisinde kullanilir.
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2. MINOSET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MINOSET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;
e Parasetamol ya da ilacin igindeki diger maddelerden birine kars1 alerjiniz var ise,
e Siddetli karaciger yetmezliginiz var ise (Child-Pugh kategorisi >9),
e Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,
¢ Parasetamol i¢eren baska bir ilag¢ kullaniyorsaniz.

MINOSET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Karaciger yetmezliginiz, bagka bir karaciger hastaliginiz ya da karacigeri etkileyen bir
enfeksiyonunuz (iltihap olusturan mikrobik hastalik) var ise veya ©nceden
karaciger hastalig1 gecirdiyseniz,

e Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

¢ Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden
olabilir.

¢ Hafif ve orta siddette bobrek yetmezliginiz ya da baska bir bobrek hastaliginiz var ise
(yiiksek dozlarda uzun siireli MINOSET kullanimi1 bobrek hasarina neden olabilir.),

e Kansizligi (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

e Seker hastaliginiz varsa,

e Agr kesiciler de dahil olmak {izere baska ilaglar kullaniyorsaniz (genelde 6zellikle
diger agr1 kesicilerle birlikte kesintisiz MINOSET kullanilmasi kalic1 bobrek hasaria
ve bobrek yetmezligi riskine (analjezik nefropati) yol agabilir.),

e Gilbert Sendromu (Karacigerin, alyuvar hiicrelerinin pargalanmasi ile firetilen,
bilirubin adindaki maddeyi gerektigi gibi isleme koymadigi, yaygin goriilen, hafif bir
karaciger bozukluguyla seyreden dogumsal ve ailevi bir rahatsizlik) adi verilen bir
rahatsizliginiz var ise,

e Agri siireniz 5 giinii asarsa ya da atesiniz 3 giinden fazla siirerse, artarsa ve/veya yeni
sikayetlerinizin olmasi veya agrinizin ya da atesinizin azalmamasi durumunda,

e Alkol kullaniyorsaniz,

e Kan zehirlenmeniz (sepsis) var ise,

e Herediter glukoz-6-fosfat — dehidrogenaz eksikliginiz var ise (ilag hassasiyeti,
enfeksiyonlar sirasinda kirmizi kan hiicrelerinin yikimi sonucu olusan kansizlik gibi
durumlarda goriilen kirmizi kan hiicrelerinde bulunan enzimin eksik olmasi)

Tedavi dozlarinda, parasetamol uygulamasi esnasinda kaninizda alanin aminotransferaz

(ALT) seviyelerinde (Karaciger hastaligini taramak ve veya taninmasina yardimci olmak igin
yapilan kan testi) bir yikselme meydana gelebilir.
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Parasetamolii ilk defa kullanan ya da daha dnce kullanmis olan bazi kisilerde ya da stirekli
kullanimda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda
doktorunuz ile iletisime ge¢iniz. Doktorunuz ilacinizin degismesine karar verebilir, size baska
bir tedavi &nerebilir. Boyle bir durumla karsilasan hasta bir daha MINOSET ya da
parasetamol igeren bagska bir ilag kullanmamalidir. Bu durum, 6liimle sonuglanabilen Steven
Johnson Sendromu (SJS- Deri ve mukozalari tutan, yaygin sekilde i¢i su dolu deri kabarcigi
(biil) olusumu ve cilt biitiinliigiinde bozulma ile karakterize ciddi seyirli ilag reaksiyonu),
toksik epidermal nekroliz (TEN- Deride igi sivi dolu kabarciklar) ve akut generalize
ekzantemat6z pustiloz (AGEP-Yaygin kizarik deri zemini {izerinde, i¢i iltihapl bir siv1 igeren
deri kabarcig1 (piistiil) ile karakterize, yliksek atesin eslik ettigi, siklikla ilag kullanimi1 sonrast,
hizl1 ve kisa stirede gelisen klinik tablo) dahil deri rahatsizliklarina neden olabilir.

MINOSET’in igerdigi parasetamol orta diizeyde alkol ile birlikte alindiginda karacigerinize
zarar verebilir. Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullaniimalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

MINOSET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

MINOSET’in icerdigi parasetamol alkol veya alkol iceren yiyecek/ icecek vb (6rn. bazi
ilaclar) ile birlikte alindiginda karacigerinize zarar verebilir.

Besinler MINOSET in barsaklardan emilim hizimi azaltabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MINOSET’in dogum kontrol yontemleri iizerine etkisi ya da MINOSET kullanirken ilave bir

dogum kontrol uygulanmasi gerektigine dair herhangi bir veri bulunmamaktadir.

MINOSET’i hamilelik déneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz. Hamilelik
doneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla, ya da baska ilaglarla
birlikte MINOSET kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MINOSET’in icerdigi parasetamol anne siitiine az miktarda ge¢mektedir. Bu zamana kadar
istenmeyen bir etki goriilmemis olmasina ragmen MINOSET’i emzirme doneminde yalnizca
doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

MINOSET’in icerdigi parasetamol bazi hastalarda bas dénmesi veya uyku hali yapabilir.
MINOSET kullanirken, uyanik kalmanizi gerektiren isler yaparken dikkatli olmalisiniz.

MINOSET’in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her MINOSET 0,7 mg sodyum icermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar icin g6z oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Baz ilaglar ile birlikte kullamildiginda MINOSET’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglart
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

Hipnotikler (uyku ilaglar1) ve antiepileptik ilaglar (sara hastaliginda kullanilan
glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin vb) veya rifampisin (Tuberkiloz
tedavisinde, menenjit, lejyoner hastaligi vb enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir.)gibi
karaciger enzimlerini uyaran ilaglar

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar).
(Oral antikoagiilan ila¢ kullanan hastalar MINOSET’i doktor g6zetimi olmadan uzun
stireli kullanmamalidir.)

e Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

e 5-hidroksitriptamin tip 3 reseptor antagonistleri olan tropisetron (Kemoterapiye bagli
bulanti ve kusmanin tedavisinde kullanilir) ve granisetron (Kemoterapinin neden
oldugu bulantt ve kusmalarin tedavisinde kullanilir.) (parasetamoliin agri kesici
etkisini tamamen engelleyebilir)

e St. John’s Wort (Hypericum perforatum —sar1 kantaron)
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Birden fazla agr1 kesiciyle birlikte kullanmayimiz. Bunun size ekstra bir fayda sagladigini
gosteren ¢ok az kanit vardir ve genelde istenmeyen etkilerde artisa sebebiyet vermektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINOSET nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikg¢a 4-6 saatte bir 1-2 tablet aliniz.
Yetiskinler giinde 8 tabletten fazla kullanmamalidir (4 g).

Agn siliresi 5 gilinli asar ya da ates 3 glinden fazla siirerse ya da artarsa ve /veya bagka
belirtiler ortaya cikarsa tedaviyi kesiniz ve doktorunuza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bol su ile yutulmalidir.

Doktorunuz MINOSET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Doktorunuza
danigmadan 3-5 giinden fazla kullanmayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

12 yas Ustii ¢ocuklarda 1-2 tablet kullanilir. Glinde 8 tabletten fazla kullanilmamalidir (4 g).

11-12 yas ¢ocuklarda giinde 4 tabletten fazla kullanilmamalidir (2 g).

Vicut Yas Tek Doz Azami Gunlik Doz

Agirhgi

33 -43 kg 11 - 12 yas 1 doz =500 mg 4 x 1 doz =2000 mg

> 43 kg > 12 yas 1- 2 doz = 500 — | 8 x 1 doz = 4000 mg
1000 mg

Doktor 6nerisi olmaksizin 12 yasin altindaki ¢ocuklara verilmemelidir.
Yashlarda kullanimi:

Saglikli ve hareketli yash hastalarda 6zel doz ayarlamasi yapmaya gerek yoktur. Ancak, zayif
ve hareketsiz yaslilarda doz ve uygulama siklig1 azaltilmalidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agmamasi gerekir.

Eger MINOSET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MINOSET kullandiysaniz:

Yetiskin hastalarda 10 g’dan fazla parasetamol (20 adet MINOSET tablet) kullanilmasi
halinde toksisite olasilig1 vardir.

Solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma parasetamoliin asir1 dozda kullaniminda sik gortlen
erken belirtileridir. Bu belirtilerin goriilmesi halinde mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

Akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda karaciger hasarina yol agabilir. Parasetamol asir1
dozu hemen tedavi edilmelidir.

MINOSET ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MINOSET ’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, MINOSET’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MINOSET’i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyonlar

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmay1 ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok,
anafilaktik reaksiyon, alerjik 6dem, anjiyo 6dem)

- Deride i¢i siv1 dolu kabarciklar (Toksik epidermal nekroliz, 6liimciil sonuglar
dahil)

- Deride dokintu
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Kurdesen (iirtiker)

Kasint1

Stevens-Johnson sendromu (Deri ve mukozalari tutan, yaygin sekilde i¢i su
dolu deri kabarcigi (biil) olusumu ve cilt biitiinliiglinde bozulma ile karakterize,
ciddi seyirli ilag reaksiyonu)

Akut generalize eksantemat6z piistiilozis (Yaygin kizarik deri zemini iizerinde,
ici iltihapl bir siv1 igeren deri kabarcigi (piistiil) ile kendini gosteren, yliksek
ates goriilen, siklikla ilag kullanimi sonrasi hizli ve kisa siirede goriilen bir
durumdur)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MINOSET’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Astim, analjezik astim (Agriy1 azaltan ya da ortadan kaldiran ila¢ gruplarinin
kullanimina bagli gozlenebilecek asiri duyarlilik reaksiyonu sonucu ortaya
¢cikan astim) brons spazmi (bronkospazm: Solunum yollarinin daralmasina
bagli olarak zor nefes alma)

Bobrek hasarlart (Cok su i¢me, ¢ok idrara ¢gikma, 6dem, gece idrara sik ¢ikma,
idrar miktarinda azalma) (6zellikle doz agiminda)

Kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (Trombositopeni: Halsizlik,
solukluk, yorgunluk)

Akyuvar sayisinda azalma (Lokopeni: Sik enfeksiyonlara-iltihap olusturan
mikrobik hastalik-yakalanma)

Kan hucrelerinde azalma (Pansitopeni: Tam kan tetkiklerinde tespit
edilmektedir. Halsizlik, solukluk, yorgunluk, sik enfeksiyonlara-iltihap
olusturan mikrobik hastalik-yakalanma)

Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve
trombositlerin ~ sayisinda  azalma  belirtilerinin ~ birlikte — goriildigi
trombositopenik purpura (kan pulcugu sayisinda azalma ile iliskili deri
bulgular)

Karaciger bozukluklari, sarilik, karaciger yetmezligi, hepatik nekroz
(Karaciger hiicresinin/ dokusunun canliligini kaybetmesi ile belirgin durum)
siroz ve fibroz dahil (yorgunluk, bulanti, pash dil, ciltte sarilik, yiizde lekeler)
Fiks ila¢ erupsiyonu (Etkin ilacin tekrarlayan alimi ile genellikle ayni deri
ve/veya mukozal bolgede gelisen, kizariklik, 6dem ve bazen i¢i su dolu deri
kabarcig1 gelisiminin oldugu plaklar ile karakterize bir tablo)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Mide bulantisi, mide rahatsizliklar

- Kusma

- Ishal

- Bas donmesi

- Uyku hali (somnolans)

- El, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema
multiforme)

- Karn agrnisi

Bunlar MINOSET’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz.Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MINOSET’in saklanmasi

MINOSET’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MINOSET i kullanmayniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye/ISTANBUL
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Tel: 0216 528 36 00
Faks: 0 216 645 39 50

Uretim yeri: Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S. Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimat ..l.. /... tarihinde onaylanmistir.
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