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KULLANMA TALIMATI

TAMOL PLUS 250 mg/5 ml Siispansiyon
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Bir 6lgek (5 ml) 250 mg parasetamol igerir.
Yardimci maddeler: Ksantan zamki, mikrokristal seliiloz, metil paraben, sorbitol ¢ozeltisi,
kristal siikroz, portakal esansi, sunset yellow (E110), saf su

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

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagkalarimin belirtileri sizinkilerle aymi dahi olsa , ilag o kigilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kulladigimizi séyleyiniz.

e Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMOL PLUS nedir ve ne icin kullanihir?

2. TAMOL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOL PLUS nasu kullamilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TAMOL PLUS in saklanmasi

Bagliklan yer almaktadir.

1. TAMOL PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

TAMOL PLUS, siispansiyon (¢ozelti, kati-sivi karigimi) seklinde her bir Slgeginde (her 5
ml’de) 250 mg parasetamol i¢eren, agri kesici ve ateg diigtiriicii olarak etki gosteren bir ilagtir.
TAMOL PLUS 150 ml renkli cam sisede sunulmaktadir.

TAMOL PLUS, hafif ve orta siddetli agnlar ile atesin semptomatik (hastalig1 tedavi edici
degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullamlir. Ayrica bag agrisi, migren, nevralji (agnl bir
durum), dis agnsi, dis ¢ekme agrisi, bogaz agrisi, romatizmal sizi ve agnlar, grip, ates ve
atesle birlikte sofuk alginlifinin belirtilerine yénelik tedavide kullamlir.

2. TAMOL PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TAMOL PLUS ’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ




e Eger parasetamol veya ilacin igerigindeki diger maddelere karg1 aginn duyarh (alerjik)
iseniz
e Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi varsa

TAMOL PLUS’: asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

¢ Anemi (kansizlik) varsa,

o Akciger hastalig varsa,

e Karaciger veya bdbrek islev bozuklugu varsa,

e Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniyorsamz,

¢ Cocugunuzun viicut agirligi 4 kg’dan az ise ya da erken (37 haftadan 6nce) dogmus
ise,

e Sizde ya da gocugunuzda baz1 sekerlere karsi intolerans (dayamksizlik) oldugu
sdylenmisse,

o Kalitsal Gilbert Hastalig1 oldugu s6ylenmigse,

e Propantelin ve metoklopramid gibi mide bosalmasini yavaglatan ilaglar, bir antibiyotik
olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan azidotimidin, kanin pihtilagmasini
Onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin tlirevlerini kullamyorsamz,

o Merkezi sinir sisteminin ¢aligmasim yavaslatan baz ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi
(sara hastalig1) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullanmiyorsaniz,

¢ Sari kantaron igerikli ilaglar kullamyorsamz.

3-5 giin i¢inde yeni semptomlarin (belirtilerin) olugmasi ya da agrimin ve/veya atesin
azalmamasi halinde, gocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora damisimz.

TAMOL PLUS, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindifinda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik
dozlarda alindifinda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TAMOL PLUS’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldiginda karaciger tizerine zararlh
etki gOsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsmniz.

TAMOL PLUS’in hamilelikte kullamm giivenliligi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemekle
beraber bu dénemde yine de hekim Onerisi ile kullamlir.




Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgsiniz.

Emzirme

flact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisniz.

TAMOIL. PLUS’1n emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek tizerinde bir
risk olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegtigi i¢cin emzirme doneminde hekim Onerisi ile
kullanabilir.

Arac ve makine kullamim
Arag¢ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etki géstermesi beklenmez.

TAMOL PLUS"n igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden g¢ocugunuzda bazi sekerlere karsi dayamksizhik (intolerans) oldugu
sGylenmisse bu tibbi lirlinii gocugunuza vermeden énce doktorunuzla temasa geginiz.

Asin duyarhilik (alerjik) tepkilerine (reaksiyonlarina) (muhtemelen gecikmig) sebebiyet
verebilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda TAMOL PLUS’in etkisi degisebilir. Cocugunuz

agagidaki ilaglar: kullaniyorsa litfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

e Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Ormn: Metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Om: Baz1 uyku ilaglar, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

e Antibiyotik olarak kullamilan kloramfenikol

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

e Zidovudin (¢cocuk ve erigkinlerde gériilen HIV enfeksiyonlarimin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

¢ Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMOL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

12 yasin altindaki cocuklar:

6-12 yas arasi: 5-10 ml (1-2 dlgek; 250-500 mg parasetamol). Her doz arasinda 4 saat veya
daha uzun araliklar birakilarak giinde 4 kez tekrarlanabilir.

En fazla giinde 40 ml (8 dlgek) TAMOL PLUS (2 gr parasetamol) kullanilabilir.

12 yasin iizerindekiler ve yetigkinier: Tablet yutmada giiclikk geken yetigkinler igin tavsiye
edilir.




En uygun parasetamol dozu 500 mg-1gr arasindadir (10-20 ml; 2-4 6l¢ek), giinliik en fazla
doz 4 gr parasetamolii agmamak kaydiyla, bu doz her 4 saatte bir tekrarlanabilir.
Hekim 6nerisi olmadan 3 ardigik (iistiiste) giinden daha uzun kullanmayimz.

Yag Doz

6-12 yas arasinda 1-2 dlecek (5-10 ml)

12 yas iizerindeki ¢ocuklar ve yetiskinlerde | 2-4 dlcek (10-20 ml)

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir, TAMOL PLUSin koyu kivami ilacin kagiktan dokiilmesini dnler ve daha
kolay uygulanmasim saglar.

Kullanmadan dnce ¢ok 1yi ¢alkalayimz.

TAMOL PLUS sulandirilmadan kullanilir. Hekim TAMOL PLUS 1n seyreltilmesini nerdigi
takdirde yerine TAMOL Pediatrik Surup kullanilmalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi: 6 yagin altindaki ¢ocuklar ve bebekler i¢in TAMOL Pediatrik Surup
kullaninmiz.

Yaghlarda kullanmmi: Saglikh, hareketli yaglilarda normal yetiskin dozu uygundur, fakat doz
kuvveti ve siklifn zayif, hareketsiz yaglilarda azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlars:
Hafif ve orta giddette karaciger veya bébrek yetmezliginde dikkatli kullanilmahdir.

Eger TAMOL PLUS 1 etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TAMOL PLUS kullandiysamz:

Doz agimu durumunda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma, gériilen baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asir1 doz ya da yanlighkla
ilag alinmas1 durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye basvurunuz. Kisa
stirede (akut) yliksek doz alindiginda karacier hasarina yol agabilir. TAMOL PLUS asin
dozaj1 hemen tedavi edilmelidir.

TAMOL PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAMOL PLUS"1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TAMOL PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
llacimz: doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor nerisine uygun bigimde
kullamldig: takdirde herhangi bir olumsuz etki gistermesi beklenmez.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TAMOL PLUS’1n igerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandiriimusgtir;

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanun birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa TAMOL PLUS’1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dokiintlisti, kasinti, egzama, alerjik (asin duyarlilikla ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve
bogazda sislik (anjiyotdem)

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

Yaygin olmayan yan etkiler

Deri dokiintiisii, kaginti, egzama, alerjik (agin duyarhlikla ilgili) 6dem, viizde, dilde ve
bogazda sislik (anjiyoddem), yaygin akintili dékiintiiler (akut generalize eksantematdz
piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan asin duyarlilik (eritema
multiforme)

Baobreklerde yetmezlige yol agabilen bibrek hasan (papiler nekroz)

Seyrek giriilen yan etkiler

Kan pulcugu (pihtilagmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (I16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

El, ayak, yliz ve dudaklann sismesi ya da &zellikle bogazda nefes darligina yol acacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

Akcigerde nefes darhina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

Karaciger hasari

Bilinmiyor

Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bag dénmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinzi bilgilendiriniz.

5. TAMOL PLUS’1n saklanmasi
TAMOL PLUS'1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Isiktan koruyunuz.
Kullanmadan once ¢ok iyi ¢alkalayimz.
TAMOL PLUS sulandirilmadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOL PLUSt kullanmaynz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAMOL PLUS’1 kullanmayiniz.
Kullanilmamusg ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi:

Sandoz lag San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad.
N:2 34750 Kadikoy/Istanbul

Uretici:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvan 9. Cad. No:1

41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmigtir.




