KULLANMA TALIMATI

PEDIPAR® 120 mg / 5 ml Pediatrik Siispansiyon

“Bebek ve cocuklar icin”

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Bir 6l¢ek (5 ml), 120 mg parasetamol igerir.

Yardimci maddeler: Sukroz, sorbitol (%70 non-kristalize) (E420), gliserin, dispers seliiloz

(Avicel RC 591), ksantan zamk, c¢ilek esansi, metilhidroksibenzoat (E218), azorubin 85

(karmoizin) (E122), deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PEDIPAR nedir ve ne icin kullanilir?
2. PEDIPAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEDIPAR nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PEDIPAR’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PEDIPAR nedir ve ne icin kullamlir?

PEDIPAR, siispansiyon (¢dzelti, kati-s1v1 karisimi) seklinde, her bir dlgeginde (her 5 ml’de)

120 mg parasetemol igeren, agr1 kesici ve ates disliriicii olarak etki gosteren bir ilagtir.




PEDIPAR 150 ml, sisede sunulmaktadir.
PEDIPAR c¢ocuklarda, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastaligi

tedavi edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. PEDIPAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Parasetamol veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

e Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa.

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Anemi (kansizlik) varsa,

- Akciger hastalig1 varsa,

. Karaciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa,

. Parasetamol igeren bagka bir ilag¢ kullaniyorsa,

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

- Sizde ya da cocugunuzda bazi sekerlere karsi intolerans (dayaniksizlik) oldugu
sOylenmisse,

- Propantelin gibi mide bosalmasini yavaslatan ve metoklopramid gibi mide bosalmasini
hizlandiran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan
azidotimidin, kanin pihtilasmasimni Onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin
tiirevlerini kullaniyorsaniz,

- Merkezi sinir sisteminin ¢alismasini yavaslatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi (sara
hastalig1) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar kullaniyorsaniz,

- Sar1 kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar kullaniyorsaniz,

. Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kolestiramin igerikli ilaglar kullaniyorsaniz,

- Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulant1 ve kusmanin 6nlenmesi amaciyla
tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz,

- Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,
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- Karaciger enzimlerinde ylikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa,
- Kan gekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi

olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

3-5 gilin i¢inde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin

azalmamas1 halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora daniginiz.

PEDIPAR, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) gilinliik dozlarda

alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

Agn, ates, soguk algimhigi veya grip semptomlarini tedavi etmek ya da uyumaniza yardimci

olmasi i¢in parasetamol igeren baska receteli ya da recetesiz ila¢ aliyorsaniz bu ilaci kullanmayin.

Asagidaki durumlar s6z konusu ise, kullanmadan 6nce doktorunuza damsin:
- Hafif ve orta siddetli karaciger veya bobrek problemleriniz varsa
- Normalden diisiik kilodaysaniz ya da yetersiz besleniyorsaniz

- Diizenli olarak alkol aliyorsaniz

Bu iirtinii kullanmaktan tamamen kag¢inmaniz ya da aldiginiz parasetamol miktarini sinirlamaniz

gerekebilir.

Asagidaki durumlar s6z konusu ise, kullanmadan 6nce doktorunuza damsin:
- Siddetli bir enfeksiyonunuz varsa

- Siddetli beslenme yetersizliginiz varsa

- Kilonuz ¢ok diisiikse

- Kronik yogun alkol kullaniminiz varsa (bu durum metabolik asidoz riskini arttirabilir)



Metabolik asidozun belirtileri agagidakileri kapsamaktadir:
e Derin, hizli ve gii¢ nefes alma
e Mide bulantisi, kusma

e Istah kayh

Bu semptomlarin bir kombinasyonunu yasiyorsaniz acilen doktorunuza basvurunuz.

Semptomlarinizda iyilesme olmazsa liitfen doktorunuza danisiniz.

PEDIPAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkolle veya alkol iceren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullanildiginda karaciger iizerine zararl
etki gosterme riski artabilir. Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski

nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

En kisa tedavi siiresi boyunca en diisiik etkili dozu kullanmayi diisiiniiniiz. PEDIPAR’1n
hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararli etkiler bildirilmemekle beraber bu dénemde
yine de hekim onerisi ile kullanilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

En kisa tedavi siiresi boyunca en diisiik etkili dozu kullanmay: diisiiniiniiz. PEDIPAR’ 1 emziren
anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek ilizerinde bir risk olusturmaz.

Parasetamol az da olsa siite gectigi i¢in emzirme doneminde hekim Onerisi ile kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Baz1 hastalarda parasetamol kullanimma bagli olarak bas donmesi veya  sersemlik



(somnolans) goriilebilir. Parasetamol kullanan hastalarin uyanik kalmalarin1 gerektiren

faaliyetler sirasinda dikkatli olmalar1 gerekmektedir.

PEDIPAR’mn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki sukroz nedeniyle, eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Sukroz dislere zararl olabilir.

Icerigindeki Karmoizin (E122) nedeniyle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Icerigindeki metilhidroksibenzoat (E218) nedeniyle alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis)

neden olabilir.

Icerigindeki sorbitol (E420) nedeniyle, eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilacglarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PEDIPAR 1n etkisi degisebilir. Cocugunuz asagidaki

ilaglar1 kullaniyorsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid, glutetimid, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar ve rifampisin gibi)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaclar)

e Zidovudin (¢ocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

e Sari kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar



e Kolestiramin igerikli ilaclar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilir)
e Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmanin dnlenmesi amaciyla kullanilir).

e Diger agn kesicilerle birlikte kullanim

Oral kontraseptifler (dogum kontrol hapi) alirken bu ilac1 kullanabilirsiniz fakat agriniz veya

atesiniz lizerinde cok iyi etki gostermeyebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDIPAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar:-

Doktorunuz tarafindan 6nerilen dozdan fazla kullanmayniz.

Belirtilerinizi diizeltmek i¢in ihtiya¢ duydugunuz en diisiik dozda ve en kisa siireyle kullaniniz.
PEDIPAR’1 4 saatte birden daha sik araliklarla kullanmayiniz.

Her bir 5 mI’lik 6lgek, 120 mg parasetamol igerir.

6 saatte bir, her dozda viicut agirligina gore kg basina 10-15 mg olacak sekilde kullaniniz. Eger

cocugunuz 30 kg’in lizerindeyse her dozda en ¢ok 500 mg olacak sekilde kullaniniz.

Bir giin icerisinde viicut agirligina gore kg basma toplam 60 mg’dan fazla kullanmayiniz. Eger

cocugunuz 30 kg’in lizerindeyse giinliik toplam 2 gram’1 gegmeyiniz.

Doktorunuza danigsmadan 3 glinden uzun siireyle kullanmayiniz.

Eger cocugunuz 3 aydan kiiclikse ve atesi 24 saatten uzun siirerse (4 doz kullanim), doktorunuza

danisiniz. Doktorunuzun atesin ciddi bir enfeksiyon kaynakli olup olmadigini degerlendirmesi



geremektedir.

Alkol alan kisilerde karaciger toksisitesi (zehirlenmesi) sebebiyle giinliikk alinan parasetamol

dozunun 2000 miligram1 asmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alimir. PEDIPAR’1n koyu kivamui ilacin kasiktan dokiilmesini dnler ve daha kolay
uygulanmasini saglar.

Her kullanimdan once siseyi kuvvetlice calkalayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammm: 2. ayda as1 sonrasi ates goriilen bebeklere 2.5 ml (72 6l¢ek)'lik bir doz
uygundur. iki aym altindaki bebeklerde kullanilmamalidir. Bkz: Uygun kullanim ve

doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar

Yashlarda kullanimi: 6 yas ve {izeri kullanim1 6nerilmemektedir.

Ozel kullamm durumlari;

Hafif ve orta siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Eger PEDIPAR i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PEDIPAR kullandiysamz:

Doz asimi1 durumunda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma, goriilen baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asir1 doz ya da yanliglikla
ilag alinmast durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
sirede (akut) ylksek doz alindiginda karaciger hasarina yol agabilir. Eger kullanmaniz
gerekenden daha fazla PEDIPAR almissaniz, karaciger yetmezligi riski nedeniyle, herhangi

bir semptom yasamamis olsaniz bile acilen tibbi yardim aliniz.



PEDIPAR dan kullanmanmiz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PEDIPAR’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PEDIPAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacimz1 doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor Onerisine uygun bigimde

kullanildig1 takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, PEDIPAR 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde istenmeyen

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 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  gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PEDIPAR’1 kullanmayi durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik (asir1 duyarlilikla ilgili) 6dem, ylizde, dilde ya da
ozellikle bogazda nefes darligina yol acacak sekilde sismesi (anaflaktik sok), yaygin akintili
dokiintiiler (akut generalize eksantemdz piistiilozis), deride haslanma goriiniimiine benzeyen
belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan agiri

duyarlilik (eritema multiforme).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDIPAR’a



kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler

e Karaciger enzimleri (ALT) iist sinirinin {istiinde

Yaygin goriilen yan etkiler

e Enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Uyuklama

e Uyusma (Parestezi)

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

e Bulant1

e Ishal (diyare)

e Hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)

e (Gaza bagli mide-bagirsakta siskinlik (flatulans)
e Karin agrisi

e Kabizlik (konstipasyon)

e Kusma

e Karaciger enzimleri (ALT) {ist sinirin 1.5 kati

e Yiiz 6demi

e Post-ekstraksiyon kanamasi (dis ¢ekimi sonras1 kanama)

Yaygin olmayan yan etkiler

e Denge bozuklugu

e Mide ve bagirsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
e Periferik 6dem (el ve ayak bilegi gibi yerlerde 6dem)

e Post-tonsillektomi kanamasi (bademcik ameliyati sonrasi kanama)



Seyrek goriilen yan etkiler

Deri dokiintiisii

Kurdesen (iirtiker), kaginti

Yayin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis)

Deride haglanma goriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)

El, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlilik (eritema multiforme)
Alerjik 6dem

Yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoodem)

Genellikle grip benzeri belirtilerle baslayan ve ardindan sonug olarak cildin iist katmaninin
Olerek dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrili kirmizi veya morumsu kizarikliklar ve
i¢i s1v1 dolu kabarciklarin olusmasi (Steven-Jonhson sendromu)

Ciltte lekeler (kizariklik) ve sekilli lezyonlarin atesli ya da atessiz olarak goriilmesi

(erupsiyon)

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Agranulositoz (viicutta ani ve sik gelisebilen tehlikeli bir 16kopeni (akyuvar sayisinin
azalmast))

Trombositopeni (kan pulcugu (pihtilasmada gorev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma)
Purpura (igne basi seklinde kirmizi morarmalar)

Ates

Asteni (kronik yorgunluk)

Bronkospazm (akcigerde nefes darligina yol acacak astim benzeri belirtiler)

Anafilaktik sok (El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes
darligina yol acgacak sekilde sigsmesi

Alerji testinin pozitif ¢ikmasi

Karaciger islevinde bozukluk (hepatik disfonksiyon)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

PEDIPAR’1n etkin maddesi parasetamoliin tedavide kullanilan dozlarini takiben bdbrek

tizerine zararli (nefrotoksik) etkileri yaygin degildir. Uzun siireli uygulamada bdbrek
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hasar1 (papiller nekroz) bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. PEDIPAR’1n saklanmasi

PEDIPAR 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan korunarak saklanmalidir. Buzdolabinda
saklamayiniz.

Her kullanimdan 6nce siseyi kuvvetlice ¢alkalayiniz.

PEDIPAR sulandirilmadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PEDIPAR’1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEDIPAR’1 kullanmayiniz.
Kullanilmamuis ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi:

ADEKA Tlag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN
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Uretici:
ADEKA llag Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — Ilkadim/SAMSUN

Bu kullanma talimati ................... tarihinde onaylanmgstir.
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