
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 
GERALGiNE-P ELiXiRE 120 rng/5 rnl 

2. KALiT ATiF ve KANTiT A TiF BiLESiM 

Etkin madde: 
Bir ol<;;ek (5 rnl), 120 mg parasetamol i<;;erir. 

Yardimci maddeler: 
Propilen Glikol. .............................. .333 mg 
Alkol. .......................................... 600 mg 
Propilhidroksibenzoat (E 216) ......... 0,0035 mg 
Metilhidroksibenzoat (E 218) .......... 0,0015 mg 

Diger yardimci maddeler i<;;in (bkz: boliim 6.1) 

3. F ARMASOTiK FORM 
~urup 
Berrak, kirrnizi renkli ~urup 

4. KLiNiK OZELLiKLER 
4.1. Terapotik endikasyonlar 
<;ocuklarda hafif ve orta ~iddetli agnlar ile ate~in semptornatik tedavisinde endikedir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 
Pozoloji/uygulama sikhg• ve siiresi: 
1-6 ay arasz: 5-10 ml (1-2 ol<;;ek; 120 -240 rng parasetamol) 
3 ay-1 yasa kadar: 2.5-5 ml (yanm-1 ol<;;ek) (60-120 mg parasetamol). 
3 aym altmdaki bebekler: 2. Ayda a~I sonras1 ate~ goriilen bebeklere 2.5 rnl (Y2 ol<;;ek)'lik bir 
doz uygundur. iki aym altmdaki bebeklerde kullamlmamahd1r. 
Bu pediatrik dozlar, her doz arasmda 4 saat veya daha uzun arahk birakilarak giinde 4 
kez tekrarlanabilir. 
Maksimum giinliik doz 10-15 mg/kg boliinrnii~ dozlar halinde 60 rng/kg' d1r. 
Alkol alan ki~ilerde hepatoksisite riski nedeniyle giinliik alman parasetamol dozunun 2 gram1 
a~mamas1 gerekir. 
Hekim onerisi olmadan 3 ard1~1k giinden daha uzun kullamlmamahdu. 

Uygulama ~ekli: 
Oral olarak uygulamr. GERALGiNE-P ELIXIRE'in koyu ktvami ilacm ka~tktan dokiilmesini 
onler ve daha kolay uygulanrnasm1 saglar. 

Ozel popiilasyonlara ili~in ek bilgiler: 
Bobrek/ Karaciger yetmezligi: 
~iddetli karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kontrendikedir. 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/122/geralgine-p-5-ml-120-mg-150-ml

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N02BE01



Pediyatrik popiilasyon: 
Bkz: Pozoloji/uygulama s1khg1 ve siiresi 

Geriyatrik popiilasyon: 
Farmasotik form itibariyle bu ya~ grubuna ait veri bulunmamaktad1r. 
Parasetamol zinde-hareketli ya~hlarda eri~kinlerdeki dozlam ~emas1 ile uygulanabilir. 
DU~kUn, hareketsiz ya~hlarda ise doz azaltllmah, dozlam arahg1 uzat1lmahd1r. 

Tablet yutmada giiyliik yeken yeti~kinler iyin "GERALGiNE-P ELiXiRE" onerilir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 
Parasetamol veya bile~enlerinden herhangi birine a~m duyarhhk 
Siddetli karaciger (Child Pugh kategorisi > 9) ve bobrek yetmezligi 

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve onlemleri 
Anemisi olanlar, akciger hastalan, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda 
doktor kontrolii altmda dikkatli kullamlmahdu. Onceden mevcut hepatik hastahg1 bulunan 
hastalar iyin, yiiksek dozda veya uzun siireli tedaviler esnasmda periyodik arahklarla karaciger 
fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. Bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 10 ml/dakika) 
halinde, doktorun parasetamol kullammmm yarar/ risk oramm dikkatle degerlendirmesi gerekir. 

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullamm hikayesi olanlarda kullan1mm ilk 
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride k1zankhk, dokiintii veya bir deri reaksiyonu 
olu~abilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata geyilerek ilacm kullammm b1rakllmas1 ve 
altematif bir tedaviye geyilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen ki~i 

bir daha bu ilac1 veya parasetamol iyeren ba~ka bir ilac1 kullanmamahd1r. Bu durum, ciddi ve 
oliimle sonuylanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut 
generalize ekzantematoz piistiiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir. 

Doz ayarlamas1 yap1lmah ve hasta kesintisiz izlenmelidir. 

Kronik kullan1mda rutin giinliik dozlarda ve akut yiiksek dozlarda karaciger hasarma neden 
olabilir. 

Hepatotoksisite riskinden otiirii, parasetamol, tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarda ya da 
daha uzun siireli ahnmamahd1r. Hafif veya orta ~iddette karaciger yetmezligi (Child-Pugh 
kategorisi <9) olan hastalar parasetamolii dikkatli kullanmahd1rlar. 

Terapotik dozlarda parasetamol uygulamas1 s1rasmda serum alanin aminotransferaz (ALT) 
diizeyi yiikselebilir. 

Terapotik dozlarda parasetamol ile hepatik oksidatif stresi art1ran ve hepatik glutatyon 
rezervini azaltan ilaylarm e~zamanh kullamm1, alkolizm, sepsis veya diabetes mellitus gibi 
ye~itli durumlar hepatik toksisite riskinde art1~a yol ayabilir. 

Yiiksek dozlarda parasetamoliin uzun siireli kullamlmas1 bobrek hasanna neden olabilir. 
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Genelde, ozellikle diger analjeziklerle kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol kullamlmas1, 
kahc1 bobrek hasanna ve bobrek yetmezligi riskine (analjezik nefropatisi) yol a<;abilir. 

Gilbert sendromu olan hastalarm parasetamol kullanmas1, sanhk gibi klinik semptomlara ve 
daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabilir. Bundan dolayi, bu hastalar parasetamolii 
dikkatli kullanmahd1rlar. 

Orta diizeyde alkol ile birlikte e~zamanh parasetamol ahnmas1, karaciger toksisitesi riskinde bir 
art1~a yol a<;abilir. Alkolik karaciger hastalarmda dikkatli kullamlmahd1r. 

Parasetamol i<;eren diger ila<;lann GERALGiNE-P ELiXiRE ile e~zamanh kullammmdan 
ka<;m1lmahd1r. 

3-5 giin i<;inde yeni semptomlann olu~mas1 ya da agnnm ve/veya ate~in azalmamas1 
halinde, hastalann parasetamol kullanmaya son vermesi ve bir doktora dam~mas1 onerilir. 

Bu tlbbi UrUn, her dozda 100 mg' dan daha fazla (yakla~1k 600 mg) alkol i<;erir. Alkol bag1mhhg1 
olanlar i<;in zararh olabilir.Hamile veya emziren kadmlar, <;ocuklar ve karaciger hastahg1 ya da 
epilepsi gibi yUksek risk grubundaki hastalar i<;in dikkate almmahd1r. 

i<;eriginde bulunan Propilen Glikol alkol benzeri semptomlara neden olabilir. 

i<;eriginde bulunan Propilhidroksibenzoat ve Metilhidroksibenzoat (ge<; tipte) alerjik reaksiyonlara 
sebep olabilir. 

4.5. Diger tlbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Propantelin gibi mide bo~almasm1 yava~latan ila<;lar, parasetamoliin yava~ emilmesine ve 
dolayisiyla parasetamoliin etkisinin daha ge<; ortaya 91kmasma neden olabilir. 

Metoklopramid gibi mide bo~almasm1 h1zland1ran ila<;lar, parasetamoliin daha h1zh emilmesine 
ve dolayisiyla parasetamoliin etkisinin daha h1zh ba~lamasma neden olabilir. 

Baz1 hipnotikler ve antiepileptik ila<;lar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, vb.) 
veya rifampisin gibi karacigerde hepatik mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep olan ila<;larm 
tek ba~ma kullamld1gmda zarars1z olan parasetamol dozlanyla e~zamanh kullamm1 karaciger 
hasarma yol a<;abilir. A~m alkol tiiketimi halinde, terapotik dozlarda bile parasetamol ahnmas1 da 
karaciger hasarma neden olabilir. 

Parasetamoliin kloramfenikol ile kombinasyon halinde kullamlmas1, kloramfenikoliin 
yanlanma omriinii uzatabilir ve dolayislyla bu ilacm toksisite riskini artuabilir. 
Parasetamol (veya metabolitleri), K vitamine bag1mh koagiilasyon faktorii sentezinde rol 
oynayan enzimler ile etkile~ir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin tiirevleri arasmdaki 
etkile~imler, "uluslararas1 normalle~tirilmi~ oran" (International Normalized Ratio, INR) 
degerinde bir art1~a ve kanama riskinde bir art1~a neden olabilir. Bundan dolayi, oral antikoagulan 
kullanan hastalar, tlbbi denetim ve kontrol olmadan uzun siireli parasetamol kullanrnamahd1r. 

5-hidroksitriptamin (serotonin) tip 3 reseptor antagonistleri olan tropisetron ve granisetron, 
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farmakodinamik etkile~im ile parasetamoliin analjezik etkisini tamamen basktlayabilir. 

Parasetamol ve azidotimidin (AZT - zidovudin) e~zamanh kullamlmasi notropeni egilimini 
artmr. Bu nedenle ttbbi tavsiye olmadikc;a, parasetamol AZT ile birlikte almmamahdu. 

Birden fazla agn kesiciyle kombinasyon tedavisinden kac;mtlmasi onerilmektedir. Bunun 
hastaya ekstra bir fayda sagladtgmt gosteren c;ok az kamt vard1r ve genelde istenmeyen 
etkilerde artt~a yol ac;maktadtr. 

Parasetamol emilim h1z1 metoklopramid ya da domperidon ile artabilir ve kolestiramin ile 
azalabilir. 

St. John's Wort (Hypericum perforatum -san kantaron) parasetamoliin kan diizeylerini 
azaltabilir. 

Besinler ile birlikte almd1gmda parasetamoliin emilim h1z1 azalabilir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi: B 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlariDogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Parasetamol ic;in, gebeliklerde maruz kalmaya ili~kin yeterli klinik veri mevcut degildir. 
Hayvanlar iizerinde yapilan c;ah~malar, gebelik I embriyonal I fatal geli~im I dogum ya da 
dogum sonrast geli~im ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararh etkiler oldugunu 
gostermemektedir. 
Yine de c;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlara verilirken tedbirli olunmahdtr. 

Gebelik donemi 
GERALGiNE-P ELiXiRE'in gebelikte kullamm giivenliligi belirlenmemi~tir. Parasetamol 
plasentadan gec;er ve maternal konsantrasyona benzer bir fatal konsantrasyona ula~tr. Bununla 
beraber, parasetamoliin insan gebeligindeki giivenliligi ile ilgili epidemiyolojik kamtlar 
bulunmaktadu. Omegin anne adaymm k1sa siireli parasetamol kullanmasi teratojenik etki 
olu~turmami~tir. 

Laktasyon donemi 
Parasetamol anne siitiine gec;er (650 mg oral dozun %1 'inden daha az1). Ancak, emziren 
anne tarafmdan terapotik dozlarda kullamlmasmm bebekte bir risk olu~turmas1 beklenmez. 

Ureme yetenegi/ Fertilite 
Hayvanlarda yapilan kronik toksisite ara~tirmalarmda parasetamoliin testikiiler atrofiye 
neden oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmi~tir. insanlarda fertilite iizerindeki 
etkisini ara~tlran c;ah~ma bulunmamaktad1r. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 
Baz1 hastalarda parasetamol kullammma bagh olarak ba~ donmesi veya somnolans 
goriilebilir. Parasetamol kullanan hastalann uyamk kalmalanm gerektiren faaliyetler 
strasmda dikkatli olmalan gerekmektedir. 
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4.8. istenmeyen etkiler 
Klinik 9ah~malarda ve pazarlama sonras1 yapllan ara~tlrmalarda rapor edilen advers etkiler 
a~agtdaki stkhk derecelerine gore listelenmi~tir. 

<;ok yaygm (2:1/10); yaygm (2:1/100 ila <1110); yaygm olmayan (2:111.000 ila <11100); 
seyrek (2: 1/10.000 ila <111.000); <;ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerlerden 
hareketle tahmin edilemiyor) 

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar 
Yaygm: Enfeksiyon (%2.9) 

Kan ve lenf sistemi hastahklanlbozukluklarr 
<;ok seyrek: Agraniilositoz, trombositopeni (izole bildirimler) 

Bagr~rklrk sistemi hastahklarllbozukluklan 
Seyrek: Erupsiyon, iirtiker 
Stkhk bilnmiyor: Bronkospazm*, anafilaktik ~ok, alerji testi pozitif**, immun trombositopeni*** 

Sinir sistemi hastahklan/bozukluklan 
Yaygm: Ba~ agns1 (%5.1), ba~ donmesi (% 3.58), uyuklama (%6.97), parestezi (%5.4) 

Kulak ve i~ kulak hastahklarllbozukluklan 
Y aygm olmayan: Denge bozuklugu (% 1) 

Vaskiiler hastahklar/bozukluklar 
<;ok seyrek: Purpura 

Solunum, gogiis bozukluklan ve mediyastinal hastahklar/bozukluklar 
Yaygm: Ust solunum yolu enfeksiyonu (%2. 7) 

Gastrointestinal hastalrklar/bozukluklar 
Yaygm: Bulantl (%2.3), diyare (% 4.7), dispepsi (%2.3), flatulans (%2.3), karm agns1 
(%3.9), konstipasyon (%3.9), kusma (%7.8) 
Y aygm olmayan: Gastrointestinal kanama (%0.13) 

Hepatobiliyer hastahklarlbozukluklar 
<;ok yaygm: ALT iist smmn iistiinde (%17.4) 
Yaygm: ALT iist smmn 1.5 katl (%4.2) 

Bobrek ve idrar yolu hastahklan/bozukluklan: 
Bilinmiyor: Parasetamoliin terapotik dozlanm takiben nefrotoksik etkileri yaygm degildir. 
Uzun siireli uygulamada papiller nekroz bildirilmi~tir. 

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine ili~kin hastahklarlbozukluklar 
Yaygm: Yiiz odemi (%4.5) 
Y aygm olmayan: Periferik odem (% 1) 
<;ok seyrek: Ate~, asteni 
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Cerrahi ve tlbbi prosediirler 
Yaygm olmayan: Post-tonsillektomi kanamas1 (%0.5) 
Yaygm: Post-ekstraksiyon kanamas1 (%3.3). 

*Bronkospazm: Asetilsalisilik aside duyarh astlmh hastalann %20'sinde goriiliir 
**Parasetamol ile oral provokasyon testi: Parasetamolle ili~kili aleijik semptomlan 
(eriipsiyon, iirtiker, anafilaksi) olan hastalarm %15.5' unda pozitiftir. 
***immun trombositopeni: Parasetamol ve parasetamol siilfat varhgmda antikorlar 
trombositlerin GPIIb/IIIa ve GPib/IX/V reseptorlerine baglamr. Parasetamol tedavisinin 
kesilmesi parasetamoliin plasebo ve nonsteroidal antiinflamatuvar ila<;lar ile karsila~tmldigi 
2000 hastaYI kapsayan bir literatiir taramasmda parasetamol ile plasebo arasmda istenmeyen 
etkilerin s1khg1 ve tedaviyi b1rakma yoniinden bir fark goriilmemi~tir. Parasetamol ile 
nonsteroidal antiinflamatuvar ila<;lann karsila~tmldigi 2100 hastaYI kapsayan ikinci bir 
literatiir taramasmda parasetamol grubunda ilacm etkisinin yetersiz olmas1 nedeniyle 
tedaviyi b1rakma daha s1k gozlenmi~tir. Parasetamol tedavisi goren her 10 hastadan biri 
tedaviyi yanda kesmi~, aynca her 15 hastadan biri ilacm etkisini yetersiz buldugu i<;in 
tedaviyi kesmi~tir. NSAii'lar ile kar~1la~tmld1gmda istenmeyen etkiler nedeni ile tedaviyi 
b1rakma oram daha dii~iiktiir. Klinik laboratuvar degerlendirmeleri klinik ara~tlrmalarda 

terapotik dozlarda kullanllan parasetamoliin istenmeyen etkileri ve laboratuar 
degerlerindeki degi~meler plasebonunkilerden farks1z bulunmu~tur. Karaciger fonksiyonu ile 
ilgili biyokimyasal degerlerdeki degi~meler ilacm toksik dozlarda ahnd1gm1 gosterir. ila<; 
toksik dozlarda ahnm1~sa aspartat aminotransferaz (AST) ve alamn aminotrasferaz (ALT) 24 
saat i<;inde yiikselmeye ba~lar ve 72 saat sonra doruga eri~ir. Bunlardan herhangi birinin 
1000 iinitenin iistiine yiikselmesi hepatotoksisite i<;in tammlayic1d1r. Bunlarm yam sua 
bilirubin ve kreatinin yiikselir, glukoz dii~er. Arteriyel pH'nm 7.30 un altma dii~mesi, 
kreatininin 3.4 mg/dL'nin iistiine <;Ikmas1, protrombin zamamnm 100 saniyeden fazla 
uzamas1 ve serum laktat diizeyinin 3.5 milimol/L'nin iistiine <;Ikmasi prognozun iyi 
olmad1gm1 gosteren belirtilerdir. Parasetamolun advers ve toksik etkilerine kar~1 cinsiyet, Irk, 
boy, ag1rhk, viicut yap1s1, ya~am ~ekli ve yerine bagh duyarhhk farklan bildirilmemi~tir. 
Bunlarm d1~mda parasetamoliin toksik etkilerine kars1 duyarhhg1 artt1ran risk faktorleri ila<; 
etkile~imleri boliimiinde yer almaktad1r (Bkz. 4.5). 
6 ya~mdan kii<;iik <;ocuklar, parasetamoliin toksik etkilerine daha az duyarhd1r. Bunda 
glutatyon rezervlerinin ve detoksifikasyon hlZlnm yiiksek olmasmm rolii oldugu ileri 
siiriilmii~tiir. 

4.9. Doz a~tmt ve tedavisi 
Y eti~kinlerde 1 0 gram iizerinde kullamlmas1 halinde toksisite geli~me olas1hg1 vard1r. 
Dahas1, a~m dozun zaran sirotik olmayan alkolik karaciger hastahg1 olanlarda daha 
biiyiiktiir. <;ocuklarda a~m dozu takiben geli~en karaciger hasan goreceli olarak daha 
seyrektir. Karaciger hiicre hasan ile birlikte parasetamol a~m dozaj mda normal eri~kinlerde 

2 saat civannda olan parasetamol yanlanma omrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere 
uzar. 14C-aminopirinden sonra 14C02 atlhmmda azalma bildirilmi~tir. Bu plazma 
parasetamol konsantrasyonu veya yanlanma omrii veya konvansiyonel karaciger fonksiyon 
testi ol<;iimlerine nazaran parasetamol a~m dozaj1 ile karaciger hiicre hasan arasmdaki 
ili~kiyi daha iyi gosterir. 
Parasetamole bagh fulminant karaciger yetmezligini takiben geli~en akut tiibiiler nekrozdan 
dolaYI bobrek yetmezligi olu~abilir. Bununla beraber, bunun insidans1 ba~ka nedenlerden 
dolaYI fulminant karaciger yetmezligi olan hastalarla kar~Ila~tmld1gmda bu grup hastalarda 
daha s1k degildir. Seyrek olarak, ila<; ald1ktan 2-1 0 giin sonra, sadece minimal karaciger 
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toksisitesine kar~m renal tiibiiler nekroz olu~abilir. A~m dozda parasetamol alm1~ bir hastada 
kronik alkol ahmmm akut pankreatit geli~mesine katk1da bulundugu bildirilmi~tir. Akut a~m 
doza ilaveten, parasetamoliin giinliik a~m miktarlarda ahmmdan sonra karaciger hasan ve 
nefrotoksik etkiler bildirilmi~tir. 

Semptom ve belirtiler: 
Solgunluk, anoreksi, bulant1 ve kusma parasetamol doz a~1mmm s1k goriilen erken 
semptomland1r. Hepatik nekroz parasetamol doz a~1mmm, dozla ili~kili komplikasyonudur. 
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin zamam 12 ila 48 saat ic;:inde uzar, fakat klinik 
semptomlar ilacm ahm1m takiben 1 ila 6 giin ic;:inde belirgin olmayabilir. 

Tedavi: 
Hastay1 gecikmi~ hepatoksisiteye kar~1 korumak ic;:in parasetamol a~m dozaj1 hemen tedavi 
edilmelidir. Bunun ic;:in, absorbsiyonu azaltmay1 (gastrik lavaj veya aktif komiir) takiben 
intravenoz N-asetilsistein veya oral metionin vermek gerekir. Eger hasta kusuyorsa veya 
aktif komiir ile konjugasyon yapllm1~sa metionin kullamlmamahd1r. Doruk plazma 
parasetamol konsantrasyonlan a~m dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle, 
hepatoksisite riskini belirlemek ic;:in plazma parasetamol diizeyleri ilac;: ahmmdan en az 4 saat 
sonrasma kadar olc;:iilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metionin veya intravenoz N-asetilsistein) 
kan parasetamol ic;:erigi ve ilac;: ahmmdan beri gec;:en siire 1~1g1 altmda degerlendirilmelidir. 

Hepatik enzim indiikleyici ilac;:lar alan hastalarda, uzun siiredir alkol bag1mhs1 olanlarda veya 
kronik olarak beslenme eksikligi olanlarda N-asetilsistein ile tedavi e~iginin %30-50 
dii~iiriilmesi onerilir, c;:iinkii bu hastalar parasetamoliin toksik etkilerine kar~l daha duyarh 
olabilirler. Parasetamol doz a~1mm1 takiben geli~ebilecek fulminant karaciger yetmezligi 
tedavisi uzmanhk gerektirir. 

5. F ARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 
ATC kodu: N02BE01 
Farmakoterapotik grup: Analjezikler 

Parasetamol, analjezik ve antipiretik bir ajand1r. Parasetamoliin terapotik etkilerinin, 
siklooksijenaz enziminin inhibisyonu sonucu prostaglandin sentezinin inhibisyonuna bagh 
oldugu dii~iiniilmektedir. Parasetamoliin periferik siklooksijenaza oranla santral 
siklooksijenaz iizerine daha etkili inhibitor oldugunu gosteren kamtlar vard1r. Parasetamoliin 
analjezik ve antipiretik ozellikleri vard1r fakat sadece zaYif anti-enflamatuvar ozellik gosterir. 
Bu durum, enflamatuvar dokularm diger dokulara oranla daha yiiksek seviyelerde hiicresel 
peroksidler ic;:ermesi ve bu hiicresel peroksidlerin parasetamoliin siklooksijenaz 
inhibisyonunu onlemesiyle a<;:Iklanabilir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 
Emilim: 
Parasetamoliin absorpsiyonu ba~hca ince barsaklardan pasif transfer ile olur. Gastrik 
bo~alma, oral uygulanan parasetamol absorpsiyonu ic;:in h1z simrlaYICI bir basamakt1r. Doruk 
plazma parasetamol konsantrasyonu formiilasyona bagh olarak genellikle oral uygulamadan 
sonra 30 ila 90 dakika arasmda meydana gelir. Parasetamol degi~ken bir oranda ilk gec;:i~ 
metabolizmasma ugrad1g1 ic;:in oral uygulamadan sonra sistemik dola~1mda tam olarak 
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bulunmaz. Eri~kinlerdeki oral biyoyararlammmm uygulanan parasetamol miktarma bagh oldugu 
goriilmektedir. Oral biyoyararlammt 500 mg'hk dozdan sonra %63 iken, I veya 2 g 
(tablet formu) dozundan sonra yakla~Ik %90'a yiikselir. 

Dagthm: 
Parasetamol bircrok viicut stvtsma e~it miktarda dagiltr; tahmini dagiltm hacmi 0.95 Vkg'dtr. 
Terapotik dozlan takiben parasetamol plazma proteinlerine onemli oranda baglanmaz. 
<;ocuklardaki dagtltm kinetigi (Vd/F) eri~kinlerdekine benzerdir. 

Biyotransformasyon: 
Terapotik dozlardan sonra parasetamoliin plazma yanlanma omrii 1.5-2.5 saattir. Parasetamol 
karacigerde metabolize olur. idrarla attlan maJor metaboliti glukuronid ve siilfat 
konjugattdtr. U ygulanan parasetamoliin %1 0 kadan minor bir yolla sitokrom P-450 karma 
fonksiyonlu oksidaz sistemi (ba~hca CYP2E1 ve CYP3A4) ile reaktif bir metabolit olan 
asetamidokinona donii~iir. Bu metabolit htzla indirgenmi~ glutatyon ile konjuge olur ve 
sistein ve merkaptiirik asit konjugatlan ~eklinde atthr. Biiyiik miktarlarda parasetamol 
ahndtgmda hepatik glutatyon azalabilir ve vital hepatoseliiler makromolekiillerine kovalan 
olarak baglanan hepatosit asetamidokinonun a~m birikmesine yol acrar. Bu da doz a~tmi 
durumunda goriilebilen hepatik nekroza yol acrar. 
<;ocuklarda (3-1 0 ya~) ve yenidoganlarda (0-2 giin) parasetamoliin ba~hca metaboliti 
parasetamol siilfattlr. 

Eliminasyon: 
Tek dozu (1000 mg i.v.) takiben parasetamoliin total viicut klerensi yakla~tk 5 mlldak/kg'dtr. 
Parasetamoliin renal klerensi idrar akt~ htzma baghdtr, fakat pH'ya bagh degildir. Uygulanan 
ilacm %4'ten daha azt degi~memi~ parasetamol halinde atlhr. Saghkh bireylerde terapotik 
dozun yakla~tk %85-95'i 24 saat icrinde idrar ile atthr. 
Parasetamoliin total eliminasyon htzi acrtsmdan crocuklarla eri~kinler arasmda ya~la ili~kili bir 
farkhhk yoktur. 

Dogrusalhk ve Dogrusal Olmayan Durum: 
Reaktif parasetamol metabolitlerinin karaciger hiicre proteinlerine baglanmast, hepatoseliiler 
hasara sebep olur. Terapotik dozlarda, bu metabolitler, glutatyon tarafmdan baglamr ve 
nontoksik konjugatlar olu~tururlar. Ancak masif doz a~tmi halinde, karacigerin (glutatyon 
olu~umunu kolayla~ttran ve te~vik eden) SH-donorleri deposu tiikenir; ilacm toksik 
metabolitleri karacigerde birikir ve karaciger hiicre nekrozu geli~ir ve bu da, karaciger 
fonksiyonunda bozulmaya ve giderek hepatik komaya kadar ilerler. 

Pozolojiye uygun kullamldtgmda farmakokinetigi dogrusaldtr. 

Hastalardaki karakteristik ozellikler 
Renal yetmezlikte farmakokinetik: 2-8 saatler arasmda ortalama plazma yanlanma omrii 
normal ve bobrek yetmezligi olan hastalarda aymdtr, fakat 8-24 saatler arasmda bobrek 
yetmezliginde eliminasyon htzi azahr. Kronik renal yetmezlikte glukuronid ve siilfat 
konjugatlannda belirgin birikme olur. Ana bile~igin ktstth rejenerasyonuyla kronik bobrek 
yetmezligi olan hastalarda biriken parasetamol konjugatlarmda bir miktar ekstra eliminasyon 
olu~abilir. Kronik bobrek yetmezliginde parasetamol doz arahklanm uzatmak tavsiye edilir. 
Hemodiyalizde parasetamol plazma diizeyleri azalabileceginden terapotik kan diizeylerini 
korumak icrin ilave parasetamol dozlan gerekebilir. 
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Hepatik yetmezlikte farmakokinetik: Hafif karaciger hastahg1 olan hastalardaki ortalama 
plazma yanlanma omrii normal bireylerdekine benzerdir, fakat ciddi karaciger yetmezliginde 
onemli derecede uzar (yakla~Ik %75). Bununla beraber, yanlanma omriiniin uzamasmm 
klinik onemi a'j:Ik degildir; 'j:iinkii karaciger hastahg1 olan hastalarda ila'j: birikmesi ve 
hepatoksisite oldugu kamtlanmami~ ve glutatyon konjugasyonu azalmami~tlr. Kronik stabil 
karaciger hastahg1 olan 20 hastaya 13 giin giinde 4 g parasetamol verilmesi karaciger 
fonksiyonunda bozulmaya yol a'j:mami~tlr. Hafif karaciger hastahgmda onerilen dozlarda 
almd1gmda parasetamoliin zararh oldugu kamtlanmami~tlr. Bununla beraber, ~iddetli 

karaciger hastahgmda, plazma parasetamol yanlanma omrii onemli derecede uzami~tlr. 

Y ashlarda farmakokinetik: Gen'j: ve ya~h saghkh denekler arasmda farmakokinetik 
parametrelerde gozlenen farkhhklann klinik olarak onemli oldugu dii~iiniilmemektedir. 

Bununla beraber serum parasetamol yanlanma omriiniin belirgin derecede artt1gm1 (yakla~Ik 

%84) ve parasetamol klerensinin zaYif, hareketsiz ve ya~h hastalarda saghkh gen'j: ki~ilere 

nazaran azaldigmi (yakla~Ik %47) dii~iindiiren kamtlar vard1r. 

Cocuklarda farmakokinetik: <;::ah~malar 0-2 giin arasmdaki yeni doganlarda ve 3-10 ya~ 

arasmdaki 'j:Ocuklarda parasetamol major metabolitinin parasetamol siilfat oldugunu 
gostermi~tir. Y eti~kinlerdeki ve 12 ya~ ve iizeri 'j:Ocuklardaki veriler, major metabolitin 
glukoronid konjugat1 oldugunu gostermi~tir. Bununla beraber, parasetamoliin genel 
eliminasyon hiZinda veya idrara ge'j:en toplam ila'j: miktarmda ya~a ili~kin onemli farkhhklar 
yoktur. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 
Parasetamol eri~kin SI'j:anlarda oral uygulama ardmdan hafif toksisite saptanmi~tir. Yavru 
SI'j:anlarda ise hepatik enzim sisteminin olgunla~mami~ olmas1 nedeniyle daha toksik 
bulunmu~tur. Akut toksisite belirtileri kusmaya neden olmu~tur. Kronik uygulamada kilo 
arti~mda azalma, diiirez, asidiiri ve dehidratasyon ve enfeksiyona duyarhhk gibi etkiler 
gozlenmi~tir. 

Swanlarda, hepatotoksik doz diizeyinde potansiyel bir genotoksisite gozlenmi~ ve bu bulgu 
dogrudan bir DNA hasan olarak degil, hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayh bir sonucu 
olarak a'j:Iklanmi~tlr. 

insanlarda kapsamh kullammdan sonra embriyotoksik veya teratojenik riskte bir arti~ 
gozlenmemi~tir. Parasetamol hamilelik donemlerinde de s1khkla ahnmakta olup, gerek 
hamileligin seyri gerekse dogmam1~ 'j:Ocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki 
goriilmemi~tir. 

Hayvanlarda yap1lan kronik toksisite ara~tlrmalarmda parasetamoliin testikiiler atrofiye 
neden oldugu ve spermatogenezi inhibe ettigi bildirilmi~tir. 

6. F ARMASOTiK OZELLiKLER 

6. 1. Y ardimci maddelerin listesi 
Gliserin 
Propilen Glikol 
Alkol 
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Propilhidroksibenzoat (E216) 
Metilhidroksibenzoat (E218) 
Frambuaz Esanst 
Ponceu 4R Gtda Boyast (E124) 
Seker 
Deiyonize su 

Ph 3.8 - 6.1 Gerekirse pH Sitrik As it Anhydrous ile ayarlamr. 

6.2. Ge~imsizlikler 
Ge~erli degildir. 

6.3. Raf omrii 
60 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

25° C'nin altmdaki oda stcakhgmda, I~tktan korunarak saklanmahdtr. 
Kullanmadan once ~ok iyi ~alkalanmahdtr. 
GERALGiNE-P ELiXiRE ~urup sulandmlmadan kullamhr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 
150 ml, koyu renkli cam ~i~ede, karton kutuda 

6.6. Be~eri ttbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diger ozel onlemler 
Kullamlmamt~ olan iiri.inler ya da atik materyaller "Ttbbi Attklann Kontrolu Yonetmeligi"ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklarmm Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha 
edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

MUNiR SAHiN ila~ Sanayi ve Ticaret A.S. 
Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal-iSTANBUL 
Tel: (0 216) 306 62 60 (5 hat) 
Faks: (0 216) 353 94 26 

8. RUHSAT NUMARASI 
137/35 

9. iLK RUHSAT TARiHi/ RUHSAT YENiLEME TARiHi 
ilk ruhsat tarihi: 30.10.1985 
Ruhsat yenileme tarihi: 13.08.2010 

10. KUB'UN YENiLENME TARiHi 

10 


