
KULLANMA TALIMATI

CALPOLTTI Stspansiyon
"Bebek ve gocuklar igin"
Alzdan alrnlr.

Etkin madde: Bir 6l9ek (5 ml), 120 mg parasetamol igerir.
Yardrmcr maddeler: Sorbitol gtizeltisi, gilek aromasr, sukroz, Nipagin M (metil
parahidroksibenzoat), gliserol, Avicel rc 591, Karmoisin E 122, ksantan saktzt, safsu

Bu Kullanma Talimatrnda:

L CALPOL nedir ve ne igin kullaruhr?
2. CALPOL'u kullanmadan 6nce dikkal edilmesi gerekenler
3. CALPOL nas kullan rr?
1. Olat yan etkiler nelerdir?
5. CALPOL'un saklanmast

Baqhklarr yer almaktadrr.

f . CALPOL nedir ve ne igin kullanrlrr?
CALPOL, siispansiyon (gdzelti, katr-srvr kanprmr) qeklinde, her bir dlgeginde (her 5 ml'de)
120 mg parasetamol igeren, alrr kesici ve ateg diisiiri.icii olarak etki gdsteren bir ilagtrr.
CALPOL 150 ml'lik gigede sunulmaktadrr.
CALPOL gocuklarda, hafif ve orta qiddetli agrrlar ile ate$in semptomatik (hastahgr tedavi
edici delil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanrlrr.

2. CALPOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CALPOL'u agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler;

. Parasetamol veya ilacrn igeripindeki diler maddelere karqr agrn duyarhhk (alerji)
varsa,

o $iddetli karaciler veya b6brek yetmezli[i varsa

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymrz. Daha sonra telaar okumaya ihliyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulannrz olursa, la{en doktorunuza veya eczacmtza daruSmrz.
o Bu ilaQ ki$isel olarak size regete edilmiStir, baskolarma vermeyiniz.
c Ba;kalarmm belirtileri sizinkilerle aynt dahi olsa , ilaq o kiSilere zarar verebilir.
o Bu ilaan kullanrmt strasmda, doktora veya hastaneye gitti$inizde doktorunuza bu ilacr

kulladgtnta sbyleyiniz.
o Bu talimatta yanlanlara aynen uyunuz. ilag hakktnda size dnerilen dozun dtsrnda

yfrksek veya dftSfik doz kullanmaytruz.



CALPOL'u agalrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger;

. Anemi (kansrzhk) varsa,

. Akciger hastahlt varsa,
o KaraciEer veya bdbrek iglevlerinde bozukluk varsa"

o Parasetamol igeren bagka bir ilaq kullanryorsa,
. Viicut agrrhgr 4 kg'dan az ise ya da erken do[muq (37 haftadan 6nce) ise.

. Daha tince gocupunuzda bazr gekerlere kargr intolerans (dayanrksrzhk) oldulu
sdylenmigse,

o Kalrtsal Gilbert Hastahfir oldulu sriylenmigse,
. Propantelin gibi mide bogalmasrm yavaglatan ve metoklopramid gibi mide

bogalmasrnr hrzlandrran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde
kullanrlan azidotimidin. kanrn prhtrlagmasrnr dnleyen (antikoagiilan) varfarin veya
kumarin tiirevlerini kullamyorsantz,

. Merkezi sinir sisteminin gahgmasrnr yavaglatan bazr ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi
(sara hastahpr) tedavisinde kullamlan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,

v fenitoin, karbamazepin vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullanryorsanrz,

r San kantaron (St John's Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar kullaruyorsamz,
o Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanrlan kolestiramin iqerikli ilaglar kullantyorsamz,
. Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulant ve kusmantn dnlenmesi

amacryla tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar kullamyorsanrz,
. Deride krzankhk, ddkiintii veya bir deri reaksiyonu gdriildiig'i.i takdirde.

3-5 giin iqinde yeni semptomlann (belirtilerin) oluqmasr ya da alnnrn ve/veya ateqin

azalmamasr halinde, goculunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora dantgtntz.

CALPOL, akut (krsa stireli) yi.iksek dozda ahndrlrnda ciddi karaciler toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriqkinlerde kronik (uzun siireli ve tekarlayarak) giinliik
dozlarda ahndrlrnda karaciper hasanna neden olabilir.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

\r- doktorunuza dantgtntz.

CALPOL'un yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldrlrnda karaciper iizerine zararh
etki gdsterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
Ilacr kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczaunrza daruSmtz.
CALPOL'iin hamilelikte kullamm giivenlilili ile ilgili zararh etkiler bildirilmemekle beraber

bu dtinemde yine de hekim <inerisi ile kullanrlrr.
Tedoviniz srasmda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczdctnaa
daruSmtz.
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Emzirme
ilaa kullanmadan dnce dohorunuza veya eczacmtza darusmtz.
CALPOL'un emziren anne tarafrndan tedavi edici dozlarda ahnmasr bebek tizerinde bir risk
olugturmaz. Parasetamol az da olsa stite gegtigi igin emzirme ddneminde hekim Snerisi ile
kullanabilir.

Arag ve makine kullammr
Arag ve makine kullanma i.izerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmez.

CALPOL'tin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda 6nemli bilgiler
Eler daha Snceden goculunuzda bazr gekerlere kargr dayamksrzhk (intolerans) oldu[u
s6ylenmiqse bu trbbi iiriinii goculunuza vermeden 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
Aqrn duyarhhk (alerjik) tepkilerine (reaksiyonlanna) (muhtemelen gecikmig) sebebiyet
verebilir.

Difier ilaglarla birlikte kullanrmr
Bazr ilaglar ile birlikte kullanrldrlrnda CALPOL'tin etkisi deligebilir. Qoculunuz aqa[rdaki\- ilaglarr kullamyorsa lttfen doktorunuza sdyleyiniz:
r Mide bo$almasrnda gecikme yaratan ilaqlar (Om: Propantelin vb.)
o Mide bo$almasrru hrzlandrran ilaglar (6m: Metoklopramid gibi)
o KaraciEer enzimlerini uyaran ilaglar (6m: Bazr uyku ilaglan, sara hastahlrnda kullanrlan

bazr ilaglar gibi)
. Antibiyotik olarak kullanrlan kloramfenikol
o Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan prhtrlagmasrm engelleyen ilaglar)
o Zidourdin (gocuk ve erigkinlerde gdriilen HIV enfeksiyonlanmn (AIDS) tedavi ve

dnlenmesinde kullanrlan bir ilag)
o Domperidon (bulantr-kusma tedavisinde kullamhr)
o San kantaron (St John's Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar
o Kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullarulr)
r Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi velveya kemoterapi alan hastalarda

bulantr ve kusmarun <inlenmesi amacryla kullamlrr).
o DiEer aEn kesicilerle birlikte kullanm

E[er reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liilfen dohorunuza veya eczauruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. CALPOL nasrl kullanrhr?

Uygun kullanlm ve dozluygulama srkhlr igin talimatlar:
l-6 vasa kadar: 5- 10 ml (l-2 6lqek; 120-240 mg parasetamol)
3 av-l vasa kadar: 2.5-5 ml (yarrm-l dlqek) (60-120 mg parasetamol).
3 avm alundaki bebeHer: 2. aydan sonra agr sonrasr ates gdriilen bebeklere 2.5 ml (yanm
6l9ek)'lik bir doz uygundur. iki ayrn altrndaki bebeklerde kullanrlmamahdrr.
Bu dozlar, her doz arasmda 4 saat veya daha uzun arahk brrakrlarak giinde 4 kez
tekrarlanabilir.
6 yasrn iizerindeki cocuklar ve tablet lutmada eiicliik ceken yetiskinler igin "CALPOL 6 Plus
si.ispansiyon" 6nerilir.
En fazla giinde l0- 15 mg/kg b6ltinmiig dozlar halinde 60 mg/kg kullaillr.
Hekim Snerisi olmadan 3 ardrqrk (iistiiste) giinden daha uzun kullanmayrmz.



Alkol alan kiqilerde karaciler toksisitesi (zehirlenmesi) sebebiyle gtinliik ahnan parasetamol

dozunun 2

Yas Doz
3 avdan kiictik Yarrm 6lcek (2.5 ml)
3 ay-l yas arastnda Yanm-l dlcek (2.5 - 5 ml)
I -6 yas arasrnda 1-2 6lcek (5- 10 ml)

Uygulama yolu ve metodu:
Alrzdan ahnrr. CALPOL'un kolu krvamt ilactn kagrktan dtikiilmesini 6nler ve daha kolay
uygulanmasrru saplar.

Defiqik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr: Bkz; Uygun kullanrm ve dozJuygulama srkhlr igin talimatlar
Yaqhlarda kullanrmr: Tablet Jutmada giigliik geken yetigkinler igin "CALPOL 6 Plus
siispansiyon" rinerilir.

6zel kullanlm durumlarr:
Karaciler ve bdbrek yetmezliliniz varsa CALPOL kullanmayrmz.

E[er CALPOL'un etkisinin qok giiqlii veya zaytf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczocmE ile konuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden fazla CALPOL kullandrysamz:
Doz agrmr durumunda solgunluk, iqtahsrzLk, bulanl ve kusma, gdriilen baqhca belirtileridir,
ancak bazr durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agrn doz ya da yanhghkla
ilaq ahnmasr durumunda hemen doLlorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagrurunuz. Ktsa
siirede (akut) yiiksek doz ahndrlrnda karaciper hasanna yol agabilir. CALPOL aqrn dozajr
hemen tedavi edilmelidir.

CALPOL'den kullanmanrz gerekenden fozlannt kullanmrssaruz bir doldor veya eczau ile
konuSunuz.

CALPOL' u kullanmayl unutursanz
Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

CALPOL ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler
ilacrnrzr doktorunuzun sdyledifi siire zarfinca kullamn. Doktor 6nerisine uygun bigimde
kullanrldrg takdirde herhangi bir olumsuz etki gdstermesi beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, CALPOL'un igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde giisterildili gekilde srmflandtrtlmtgttr:

Qok yaygrn: 10 hastanrn en az birinde gdrtilebilir.
Yaygrn: 10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla gdri.ilebilir.
Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gdriilebilir.

Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gciriilebilir.
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Bilinmiyor: Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

AEafrdakilerden biri olursa CALPOL'u kullanmayr durdurun ve DERIIAL
doktorunuza bildirin veya size en yalan hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Deri ddkiintiisii, kaqrntr, egzarna, alerjik (agrrr duyarhl*la ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve
bopazda qiglik (anjiyo6dem), yaygm akrntrh ddkiinttiler (akut generalize eksantematdz
piistiilozis), deride haglanma gairiiniimtine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan agrn duyarhhk (eritema multiforme)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CALPOL'e karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye
yatrrrlmamza gerek olabilir.

Qok yaygrn giiriilen yan etkiler
o KaraciEer enzimleri (ALT ) iist slrurlntn iistiinde

\' Yaygrn gdriilen yan etkiler
. Enfeksiyon (iltihap olugturan mikobik hastahk)

' Ba$ agnsl
r Ba! ddnmesi

' U]'uklama
e Uyusma (Parestezi)
. Ust solunum yolu enfeksiyonu
o Bulantr
. ishal (diyare)
o Hazrmsrzhk, sindirim bozuklu[u (dispepsi)
r Gaza baEh mide-balrrsakta gigkinlik (flatulans)
o Kann aEnst
. Kabrzhk(konstipasyon)
. Kusma
. KaraciEer enzimleri (ALT) iist stntnn 1.5 katr

!- r Yiiz 6demi
. Post-ekstraksiyon kanamasr (dig gekimi sonrasr kanama)

Yaygrn olmayan yan etkiler
. Denge bozukluEu
r Mide ve baErrsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
o Periferik Sdem (el ve ayak bile[i gibi yerlerde iidem)
. Post-tonsillektomi kanamasr (bademcik ameliyatr sonrast kanama)

Seyrek giirtlen yan etkiler
. Deri ddkiinttisti
. Kurdegen(iirtiker)Ka$lntr
. Yaygln aklntlh ddkiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis)
. Deride haqlanma gdriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekoliz)
o El, yi.iz ve ayakta dantele benzer krzanklk oluguran agrn duyarhhk (eritema

multiforme)
o Alerjik <idem
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o Yiizde, dilde ve bo[azda qiglik (anjiyoiidem)
o Genellikle grip benzeri belirtilerle baglayan ve ardrndan sonug olarak cildin iist
katmanrnrn dlerek diik0lmesine neden olan cilde yayrlan aflnh krrmrzt veya morumsu
krzankhklar ve igi srvr dolu kabarcrklann olugmast (Stevens-Johnson sendromu)
o Cilue lekeler (krzankhk) ve qekilli lezyonlarrn ategli yada ategssiz olarak gdriilmesi
(erupsiyon)

Qok seyrek gdriilen yan etkiler
r Agranulositoz (viicutta ani ve srk geligebilen tehlikeli bir ldkopeni (akluvar saylslnln

azalmasr))
. Trombositopeni (kan pulcugu (prhtrlagmada g6rev alan kan hiicrelerinde azalma)
o Purpura (iEne bagr geklinde krrmtzt morarmalar)
o AteS
o Asteni (konik yorgunluk)

Srkhlr bilinmeyen yan etkiler

\- o Bronkospazm (akci[erde nefes darhprna yol agacak astrm benzeri belirtiler)
o Anafilaktik sok (El, ayak, yiiz ve dudaklarrn qiqmesi ya da dzellikle bolazda nefes

darhfrna yol agacak gekilde giqmesi

o Alerji testi pozitif
o immun trombositopeni (kan pulcugu (prhtrlagmada gcirev alan kan hiicreleri) sayrsrnda

azalma
o Parasetamoliin terapittik dozlan takiben nefrotoksik etkileri yaygrn defiildir. Uzun

siireli uygulamada papiller nekoz bildirilmigtir.

E{er bu kullanma talimatmda bahsi geEmeyen herhangi bir yan etki ile karS astrsanrz

doktorunuzu veya eczaunzt bilgilendiriniz.

5. CALPOL'un saklanmasr
CALPOL'n qocuklann gdremeyecepi, eriqemeyeceli yerlerde ve ambalajmda saklayrruz.

25o C'nin altlndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz.
Kullanmadan 6nce gok iyi galkalayrmz.
CALPOL sulandrrrlmadan kullanrlrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.
Ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALPOL' kullanmaymrz.
Eler iiriiLnde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz CALPOL'il kullanmayrntz.

Kullamlmamrg gcizeltiler veya atrklar lokal prosediirler do[rultusunda atrlmahdrr.

Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansr ile GlaxoSmithKline ilaglarr Sanayi ve Ticaret
A.9., Levent / iSTANBUL

0retici:
Abdi ibrahim ilaq Sanayi ve Ticaret A.$.. istanbul

Bu kullanma talimai ../...1 .... tarihinde onaylanmtgttr.
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