KULLANMA TALIMATI

PARCETOL 500 mg tablet
Agizdan ahinr.

Etkin madde: Bir tablet 500 mg parasetamol igerir.
Yardimct maddeler: Misir nisastasi, PVP-K30, Talk, Magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARCETOL nedir ve ne icin kullanilir?

PARCETOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARCETOL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PARCETOL’iin saklanmast

a s wbh e

Bashklar yer almaktadr.

1. PARCETOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

PARCETOL, her tabletinde 500 mg parasetamol igeren, agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak
etki gosteren bir ilactir. Beyaz, yuvarlak, gentikli tablet.

PARCETOL, 20, 24 ve 30 tablet iceren blister ambalajlardadir.

PARCETOL, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastalig1 tedavi edici
degil, belirtileri giderici) tedavisinde kullanilir.

2. PARCETOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler PARCETOL’ii

asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger parasetamol veya ilacin icerigindeki diger maddelere kars1 asir1 duyarh (alerjik)
iseniz

e Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

PARCETOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Aneminiz (kansizlik) varsa,

e Akciger hastaliginiz varsa,
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e Karaciger veya bobrek islevlerinizde bozukluk varsa,

e Deride kizariklik, dokiintli veya bir deri reaksiyonu goriildiigi takdirde,

e Parasetamol i¢eren bagka bir ilag aliyorsaniz kullanmayiniz. Parasetamol igeren baska
ilaglarla birlikte kullanimi doz asimina neden olabilir. Parasetamol igeren ve agr1 kesici,
ates dustiriicii, grip ve nezle semptomlarin1 giderici ya da uykuya yardimci ilaglar ile
birlikte kullanmayniz.

e Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha 6nce kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri
reaksiyonu goriilen kisiler bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilaci
kullanmamalidir.

e Alkol aliyorsaniz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol (4 tablet) almamalisiniz.

¢ Kilonuz normalin altindaysa, anoreksik iseniz ya da beslenme yetersizliginiz mevcutsa.

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa.

e Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olugsmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

PARCETOL akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi metabolik asidoz
riskini arttirabilir.

Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir. Metabolik asidoz
belirtileri sunlardir:

e Derin, hizli ve zorlanarak nefes alip vermek

e Mide bulantis1 ve kusma

e Istahsizlik

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARCETOLiin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve iceceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger tlizerine zararl etki gdsterme riski artabilir. Besinler parasetamoliin bagirsaktan
emilimini azaltabilir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARCETOL’lin hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemistir.
Ancak, bu déonemde yine de hekim onerisi ile kullanilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARCETOL’iin emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek tizerinde bir
risk olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu donemde
hekim oOnerisi ile kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ ve makine kullanma {izerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmez. Ancak
parasetamol bazi hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir. PARCETOL kullanirken,
uyanik kalmanizi gerektiren isler yaparken dikkatli olmalisiniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PARCETOLlin etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar

kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

e Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlariin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

e Sar1 kantaron (St John’s Worth / Hypericum perforatum) icerikli ilaglar

e Kolestiramin igerikli ilaglar (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

o Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan
hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla kullanilir)

e Diger agn kesicilerle birlikte kullanim

e Alkol

e Antidepresan (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz,

3. PARCETOL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

PARCETOL yetiskinlerde ve 6 yasin {izerindeki ¢ocuklarda uygundur. Yetiskinlerde ve 12
yas ve lizerindeki ¢ocuklarda onerilen doz 1-2 tablettir ve gerekirse doz minimum 4 saatte
bir yinelenebilir. Giinliikk en yiiksek doz 4000 mg’dir. Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla
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kullanilmamalidir.

6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda onerilen doz 4-6 saat ara ile 1/2-1 tablet onerilir. Giinliik en
yiiksek doz 10-15 mg/kg boliinmiis dozlarda 60 mg/kg’dir.

Semptomlarin giderilebilmesi i¢in her zaman etkili oldugu en diisiik dozda kullaniniz.

Belirtilen dozdan fazla kullanilmamali, kullanildigi takdirde hemen bir doktora
basvurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammmi: Bir doktorun Onerisiyle olmadik¢a 6 yasindan kii¢iik ¢ocuklara
verilmemelidir. 6-11 yas arasindaki g¢ocuklarda doktora danigsmadan 3 giinden fazla
kullanmayiniz.

Yashlarda kullammm: Saglikli, hareketli yashilarda normal yetiskin dozu uygundur, fakat
zay1f, hareketsiz yaslilarda doz ve dozlam siklig1 azaltilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezIligi

Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.

Eger PARCETOL ’iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PARCETOL kullandiysaniz:

Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulantt ve kusma goriilen baglica
belirtilerdir, ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz
veya kazayla ilag alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye
basvurunuz. Akut (kisa siirede) yiiksek doz alindiginda karacier zehirlenmesine yol
acabilir. Parasetamol doz asimi sonuglar1 karaciger nakli ya da dliime kadar varabilen
karaciger yetmezligine yol acabilir. Karaciger toksisitesi ve hepatik islev bozuklugu ile
birlikte genelde akut pankreatit de gozlenebilir. Asir1 dozun zarari alkolik karaciger
hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz agim1 hemen tedavi edilmelidir.

PARCETOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PARCETOL’ii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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PARCETOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
llacimz1 doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Herhangi bir olumsuz etki
gostermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARCETOLiin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Parasetamoliin istenmeyen etkileri genellikle hafiftir. Parasetamoliin 10 gramin (20 adet
PARCETOL) iizerinde alinmasi durumunda zararh etki goriilmesi muhtemeldir.

Asagidakilerden biri olursa, PARCETOL’ii kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e El ayak, yliz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol
acacak sekilde sisme (anaflaktik sok)

o Alerjik belirtiler (ciltte kizariklik, soyulma ya da agizda tilser)

e Astim ve akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeribelirtiler (bronkospazm)

e Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuar ilaglar kullandiginizda nefes giigliigii
yasadiysaniz ve buna benzer semptomlar1 bu ilaci kullandiginizda da gordiiyseniz

e Beklenmeyen morarma ve kanama goriirseniz

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin PARCETOL e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

e Uyku hali (somnolans)

e Bas agrisi

e Bag donmesi

e Ust solunum yollari enfeksiyon belirtileri

e Bulant1

e Kusma

e Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
e Bagirsak gazi

e Karin agrisi
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Kabizlik
Hazimsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler
nekroz)
Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Seyrek goriilen yan etkiler

Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi
(kansizlik), kanda metemoglobin bulunmasi (metemoglobinemi), anormal sayida diisiik
beyaz kan hiicresi (ndtropeni), kilcal damarlarin deri i¢ine kanamasi (trombositopenik
purpura),

Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi iginde degildir.

Bulanti, kusma, ishal, karin agris1

Aniden baglayan ve 6liime neden olabilen ciddi alerjik reaksiyon (anafilaksi)

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoodem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya enfeksiyona karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ila¢ ve cesitli enfeksiyonlara bagh
gelisebilen deri hastalig)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agranulositoz)

Kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
Alerjik reaksiyon belirtileri

Aspirin ya da benzeri non-steroid anti-inflamatuar ilaglara karsi hassasiyeti olan
hastalarda bronkospazm

Karaciger islev bozuklugu

Bilinmiyor

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas déonmesi, beyinde iltihaplanma (ensefalopati),
uykusuzluk (insomni), titreme (tremor)

Pozitif alerji testi

Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarini (trombosit) zarar verici olarak kabul
edip imha etmesi (immiin trombositopeni)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
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giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

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

5. PARCETOLiin saklanmasi

PARCETOLii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARCETOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARCETOL i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Ilsan Ilag ve Hammaddeleri San. Tic. A.S.
Sancaktepe / ISTANBUL

Uretim yeri:
Farmakim Ila¢ Kimya Gida Uriinleri Uretim San. Ve Dis Tic. A.S

Merve Mabhallesi Uzung6l Cad. No:4/A
Yenidogan-Sancaktepe/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati... ..................... tarihinde onaylanmistir.
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