KULLANMA TALIMATI
PARACEROL 10 mg/ml 1.V. infiizyon i¢in c¢ozelti iceren flakon
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 ml ¢6zelti 10 mg parasetamol igerir.
e Yardimci maddeler: Mannitol, sistein hidrokloriir monohidrat, disodyum fosfat dihidrat,
sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

o Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PARACEROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARACEROL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARACEROL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PARACEROL’iin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PARACEROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PARACEROL her 1 ml ¢ozeltide 10 mg parasetamol igerir.

e PARACEROL 12 flakonluk kutularda kullanima sunulan renksiz veya agik sarimtirak
berrak ¢ozeltidir.

e PARACEROL, analjezik (agr1 kesici) ve antipiretikler (ates diisiiriici) olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e PARACEROL 100 ml’lik flakon; yetiskinler, adolesanlar ve 33 kg’in iizerindeki
cocuklarda kullanilir.

e PARACEROL agrinin ya da atesin tedavisinde damar i¢ine uygulamanin klinik olarak
gerekli goriildiigii acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin olmadig:
durumlarda (6zellikle cerrahi girisimden sonra, orta siddette agrinin ve atesin kisa siireli
tedavisinde) kullanilir.
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2. PARACEROL ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PARACEROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

e Parasetamole, proparasetamol hidrokloriire (parasetamoliin 6n ilac1) veya
PARACEROL’iin igerdigi diger yardimct maddelerden herhangi birine karsi asiri
duyarli (alerjik) iseniz (yardime1 maddeler listesine bakiniz),

e (iddi karaciger yetmezliginiz ve etkin karaciger hastaliginiz varsa.

PARACEROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Parasetamol igeren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e (Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

e Kansizliginiz varsa,

e Glukoz 6 Fosfat Dehidrogenaz (G6PD) adli bir enzim eksikliginiz varsa (Boyle bir
durumda kaninizdaki hemoglobin seviyesi diigebilir, kirmizi kan hiicreleri
parcalanabilir ve hemolitik anemi (bir ¢esit kansizlik) gelisebilir)

e Siiregelen alkol tiiketiminiz varsa veya asir1 alkol tiiketiyorsaniz (her giin 3 kadeh veya
daha fazla alkollii icki kullantyorsaniz),

e Istahsizhginiz varsa, dengesiz ve/veya yetersiz besleniyorsaniz,

e Viicudunuz susuz kalmissa

e Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

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

e Erigkinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

e Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

PARACEROL akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Eriskinlerde kronik
giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

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

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gbzlenen kisi
bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum ¢ok ciddi
ve Oliimle sonuglanabilen durumlara neden olabilmektedir. (Bkz. Boliim 4. Olas1 Yan Etkiler
Nelerdir?)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

www.ilac101.com 2/10


https://ilac101.com

PARACEROLiin yiyecek ve i¢cecek ile kullaniimasi
PARACEROL’iin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARACEROL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda PARACEROL’ii kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse PARACEROL
kullanilabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PARACEROL aldiktan sonra kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz, arag veya herhangi bir makine
kullanmamalisiniz. PARACEROL’iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.

PARACEROL’iin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi {irtin her 100 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani aslinda
“sodyum icermez”.

PARACEROL mannitol igermektedir. Uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger:

e Gut hastaliginin tedavisinde kullanilan probenesid i¢eren bir ilag aliyorsaniz - dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

o Salisilik asit tiirevi agr1 kesiciler (salisilamid, diflunisal) aliyorsaniz,

e Karacigerde ila¢ metabolizmasinda gorevli olan enzimleri indiikleyen maddeler (bu
maddeler arasinda barbitiiratlar (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde
kullanilan, merkezi sinir sistemine etkili ilag grubu), izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde
kullanilan bir ilag), antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar), zidovudin
(AIDS tedavisinde kullanilan bir ilag), amoksisilin+klavulanik asit (bir antibiyotiktir)
ve etanol (bazi ilaglarda ¢oziicli olarak kullanilir) sayilabilir ancak bunlarla siirh
degildir) aliyorsaniz,

e Havale tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar, karbamazepin, fenitoin) aliyorsaniz,

e Diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz,

e Kan pihtilagmasini 6nleyici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevi ilaglar) aliyorsaniz,

Doktorunuzu bilgilendiriniz. Doz ayarlamasi1 gerekebilir.
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Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARACEROL nasil kullanilir?

Doktorunuz hastaliga bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Daha
fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve saglik personeli i¢in hazirlanmis
olan agiklamalar1 okuyabilirsiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Hasta agizdan ilag alabilecek duruma gelir gelmez uygun bir oral analjezik (agiz yoluyla
kullanilan agr1 kesici) ilaca gegilmesi tavsiye edilir.

Tek doz veya tekrarlayan dozlar seklinde akut (ani) agr1 veya ates i¢in kullanilabilir.
Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravendz infiizyon olarak (damar yoluyla) uygulanir.

6 saatte bir 10-15 mg/kg/doz (30 kg iistii ¢ocuklarda bir defada maksimum 500 mg), giinliik
maksimum doz 60 mg/kg (30 kg iistii ¢cocuklarda gilinlik maksimum 2 gram) olarak onerilir.
Minimum doz aralig1 4 saat olmali ve giinde 4 defadan fazla verilmemelidir.

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

Doz hasta Kkilosuna gore ayarlamir. Doz ayariyla ilgili Oneriler asagidaki tabloda
sunulmaktadir. Doktorunuz size uygun doz ayarini yapacaktir.

Hasta agirhgi Tek doz Maksimum giinliik doz
<10 kg 7,5 mg/kg -Giinde en fazla dort kez
Parasetamol/uygulama | -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(0,75 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 30
mg/kg’1 asmamalidir.
>10 kg ve <33kg 15 mg/kg -Giinde en fazla dort kez
Parasetamol/uygulama -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(1,5 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 60
mg/kg’1 asmamalidir. (maksimum
giinliik doz 2 g.)
>33 kg ve <50 kg 15 mg/kg -Giinde en fazla dort kez
Parasetamol/uygulama -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(1,5 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 60
mg/kg’1 asmamalidir. (maksimum
giinliik doz 3 g.)
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>50 kg 1 g parasetamol/ -Giinde en fazla dort kez
uygulama (bir 100 ml -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
flakon) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 4 g"1
asmamalidir.

*Pre-term yeni doganlar: Pre-term yeni doganlar igin herhangi bir giivenlilik ve etkililik verisi
mevcut degildir. (bkz. B6lim 5.2)

**Maksimum giinliik doz: Yukardaki tabloda sunuldugu gibi maksimum giinliik doz,
parasetamol igeren baska bir iirlin kullanmayan hastalara yoneliktir. Toplam doz hesaplanirken,
oral-rektal-i.v. (agiz, diskilama bdolgesi, damardan) vb yollarla verilen biitiin parasetamol
dozlar1 goz oniinde bulundurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar i¢ine uygulanir.
Parasetamol ¢6zeltisi 15 dakikalik intravenoz inflizyon olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanimu:
PARACEROL 100 mlI’lik flakon gengler ve 33 kg’in iizerindeki ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi

PARACEROL ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi < 30 mL/dk) her
uygulamanin en az 6 saatlik ara ile yapilmasi onerilir.

Karaciger yetmezligi

Kronik veya aktif karaciger hastalifi olan hastalarda, 6zellikle hepatoseliiler yetmezligi,
stiregelen alkolizm, siiregelen diisiik karaciger glutatyon rezervi (malniitrisyon) ve viicudunda
su kaybr1 olanlarda 3 g/giin dozu asilmamalidir.

Eger PARACEROLin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARACEROL kullandiysaniz:
Yetiskinlerde tek doz 7,5 g veya daha fazla parasetamol alindiginda ve ¢ocuklarda tek dozda
140 mg/kg dozunda alindiginda toksisite olasilig1 vardir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARACEROL kullandiysaniz bulanti, kusma, istahsizlik,

karin agris1 hissedebilirsiniz ve solgun goriinebilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza veya
en yakin hastaneye bagvurunuz.
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PARACEROL 'den Kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PARACEROL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PARACEROL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

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

Asagidakilerden birisi olursa, PARACEROL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem)

* Deride agiklanamayan kizariklik, sislik, kabarcik veya deri kayb1

*  Asir1 duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite)

* Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anafilaksi)

* Ani asir1 duyarlilik tepkisine bagli gelisen sok (anafilaktik sok)

« Karaciger ile ilgili baz1 bozukluklar (karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, enzim
diizeylerinde degisiklikler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARACEROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Sikliklar asagidaki gibi tanimlanmugtir:

- Cok yaygin: 10 kullanicinin en az birini etkilemektedir

- Yaygin: 100 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir

- Yaygin olmayan: 1.000 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir
- Seyrek: 10.000 kullanicinin bir ila onunu etkilemektedir

- Cok seyrek: 10.000 kullanicinin birden azini etkilemektedir

- Bilinmiyor: eldeki verilerde hareketle tahmin edilemiyor

Seyrek:
e Tansiyonunuzda diisme
e Karaciger transaminaz enzim diizeylerinde artig

e Kalp atiminin hizlanmasi
e Kiriklik
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e Malezi (halsizlik)

Cok seyrek:

e Trombositopeni (kan pulcuklarinin (pihtilarin olusumunda goérev alan hiicreler)
sayisinda azalma), 16kopeni (beyaz kan hiicrelerinde azalma), nétropeni (kandaki
parcali hiicre sayisinda azalma),

e Asiri duyarhilik reaksiyonu

Pazarlama sonras1 goriilen yan etkiler:
Bilinmiyor:
e Trombositopeni (trombosit-kan hiicrelerinden birinin sayisinda azalma)
e Kalp atiminin hizlanmasi
e Bulanti, kusma
e Uygulama yeri reaksiyonu

e Deri lizerinde olusan kizariklik

e Dokiintii, kaginti

e Yiizde kizariklik

e Urtiker (kurdesen)

e Alerjik 6dem

e Anjiyoddem (alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme durumu)

e Akut generalize eksantematdz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut ve yaygin
dokiintiilii i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar)

e Eritma multiform (agizda ve tiim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gdsteren bir
hastalik) Stevens-Johnson sendromu (ates, nezle benzeri belirtiler, agiz, gozler ve/veya
cinsel organlarda kabarciklarin eslik edebildigi yaygin ve agir bir dokiintii durumu)

e Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalart ve doku
kaybi ile seyreden ciddi bir hastalik)

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

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 ‘Ilag 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 katki1 saglamis olacaksiniz.
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5. PARACEROL ’iin saklanmasi
PARACEROL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimniz.
Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARACEROL i
kullanmayimiz. ‘Son kullanma tarihi’ belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARACEROL’ii kullanmayiniz.

Uygulamadan 6nce, gorsel olarak tiriinde partikiil madde ve renk degisikligi kontrolii
yapilmalidir. Herhangi bir partikiiler madde goriirseniz veya renk degisikligi fark ederseniz
PARACEROL’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

POLIFARMA ILAC SANAYI VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 14 04 Faks: (0282) 675 14 05

Uretim Yeri:

AROMA ILAC SANAYI LTD. STI.
Vakiflar OSB Mahallesi,

Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 675 10 06 Faks: (0282) 675 14 05

Bu kullanma talimatt ...... ... ..... tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama sekli:

PARACEROL regetelenirken ve uygulanirken miligram (mg) ve mililitre’nin (ml)
karistirilmasi sonucu meydana gelebilecek ve ilacin kazaen yliksek dozda uygulanmasi ve
Oliime neden olabilen dozlama hatalarina kars1 dikkatli olunmalidir. Gerekli olan dozun dogru
bir sekilde belirtildiginden ve uygulandigindan emin olunmalidir. Regete yazarken toplam dozu
hem miligram hem de hacimsel olarak belirtiniz.

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravendz infilizyon olarak uygulanir.

100 ml (1000 mg) ilag¢ flakonu doz hatasina (asir1 doz verilmesine) neden olabilecegi i¢in biitlin
halinde 50 kg’1n altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

100 ml’den az olan dozlar verilirken, ilag flakonundan ¢ekilerek ayr1 olarak verilmelidir.

60 ml’ye kadar olan pediyatrik (cocuklar i¢in) dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede
uygulanir.

< 10 kg olan hastalarda cam flakon asilmadan infiizyon yapilmalidir.

Yenidoganlar ve infantlarda (<10 kg) dozaj yanliglarini 6nlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (mL) birbirine karigtirmamak i¢in, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL) cinsinden
belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PARACEROL hacmi (10 mg/mL) bu agirlik grubunda asla
doz bagina 7,5 mL’yi agmamalidir. Yenidoganlarda ve infantlarda (<10 kg) ¢ok diisiik hacimler
gerekecektir.

Cocugun viicut agirligina ve istenen hacme gore uygun dozu 6lgmek i¢in 5 mL’lik ya da 10
mL’lik bir siringa kullanilmalidir.

Pediyatrik dozaj icin PARACEROL ayrica seyreltilerek de uygulanabilir. Ancak sadece 1:10’a
kadar %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5 glukoz ¢ozeltisi kullanilabilir. (dokuz acim
diluanda bir hacim parasetamol). Seyreltilmis ¢ozelti hazirlandiktan sonra bir saat i¢inde
(inflizyon siiresi dahil) kullanilmalidir.

Cam flakonda sunulan her infiizyonluk ¢dzeltide oldugu gibi, 6zellikle inflizyonun sonunda
yakin takip Onerilir. Perfiizyonun sonunda yakin takip gerekliligi 6zellikle santral ven6z yol

inflizyonu yapiliyorsa hava embolisini 6nlemek agisindan dnemlidir.

Uygulamadan o6nce, gorsel olarak iirtinde partikiill madde ve renk degisikligi kontrolii
yapilmalidir. Tek seferde kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢6zelti atilmalidir.
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Mikrobiyolojik agidan, agma metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini bertaraf etmedigi
stirece, iriin acildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanma
sirasindaki saklama siirelerinden ve sartlarindan kullanici sorumludur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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