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KULLANMA TALIMATI

PEDIPAR® PLUS 250 mg / 5 ml Siispansiyon

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her 5 ml’de, 250 mg parasetamol igerir.
Yardimcr maddeler: Sukroz, sorbitol (% 70 non-kristalize), gliserin, dispers seliiloz (Avicel RC
591}, polisorbat 80, likit glukoz, portakal esansi, metilhidroksibenzoat, giin batirm sarist FCF

(E110)}, detyonize su

. Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o By kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacumiza damgsiniz.

e Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

®  Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

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

veya digik doz kullanmayviniz.

¢ Bu Kullanma Talimatinda:

1. PEDIPAR PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. PEDIPAR PLUS" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PEDIPAR PLUS nasi kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PEDIPAR PLUS"in saklanmast

Bashiklan yer almaktadir.




1. PEDIPAR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
PEDIPAR PLUS 150 ml’lik amber renkli cam sisede, kapak seklindeki olcegi ile beraber
sunulan, etkin madde olarak parasetamol igeren, agr kesici ve ates diigiirlicll olarak etki giisteren

bir ilagtir.

PEDIPAR PLUS, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastaligy tedavi edici
degil, belirtilerini giderici} tedavisinde kullanilir. Ayrica bas agnisi, migren, nevralji (agrili bir
durum), dis agrisi, dis ¢ekme agrisi, bogaz agnst, romatizmal sizi ve agrilar, grip, ates ve

atesle birlikte soguk alginhginin belirtilerine yonelik tedavide kullanilir.

2. PEDIPAR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEDIPAR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
= Eger parasetamol veya ilacin igerigindeki diger maddelere karst asiri duyarl (alerjik)
iseniz

= Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezligi varsa.

PEDIPAR PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
+ Anemi (kansizlik) varsa,
= Akciger hastaligi varsa,
+ Karaciger veya bébrek islev bozuklugu varsa,
» Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsaniz,

* Cocugunuzun viicut agirhg 4 kg’dan az ise ya da erken (37 haftadan 6nce) dogmusg

= Sizde ya da c¢ocufunuzda bazi sekerlere karsi intolerans (dayaniksizhik) oldugu
sbylenmisse,

» Kalitsal Gilbert Hastalig1 oldugu séylenmisse,

* Propantelin gibi mide bosalmasimi yavaglatan ve metoklopramid gibi mide bosalmasini

hizlandiran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan




azidotimidin, kanin pihtilasmasim Onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin
tiirevlerini kullaniyorsaniz,

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

= Sari kantaron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin iginde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmasi ya da afnnin ve/veya atesin

azalmamas! halinde, cocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danisiniz.

PEDIPAR PLUS, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik

dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

PEDIPAR PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkol ya da alkol igeren yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanildiginda karaciger iizerine
zararh etki gsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacmmiza damsiniz.

PEDIPAR PLUS in hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararli etkiler bildirilmemistir.
Ancak, bu dénemde yine de hekim Gnerisi ife kullanilir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsinz.




Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

PEDIPAR PLUS’in emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek {izerinde
bir risk olugturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu dénemde

hekim 6nerisi ile kultanabilir.

Arac ve makine kullanim

Arag ve makine kullanma Gzerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmez.

PEDIPAR PLUS'n iceriginde bulunan bazi yardime: maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan sizde ya da ¢ocugunuzda bazi sekerlere karsi
intolerans (dayaniksizlik) oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geginiz,

Alerjik (agiri duyarlilik) reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PEDIPAR PLUS gliserin igerir ancak igerdigi gliserin miktar géz 6niine alindiginda herhangi bir

yan etki beklenmez.

Dislere zararl olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

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

asagidaki ilaglar kullaniyorsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

« Mide bosalmasint hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

» Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Baz: uyku ilaglar, sara hastah@inda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

= Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

= Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pthtilasmasini engelleyen ilaglar)




» Zidovudin [Cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
dnlenmesinde kullanilan bir ilag]

* Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanihir)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamiz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDIPAR PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

12 yasin iizerindekiler ve yetiskinler: Tablet yutmada giglik ¢eken yetiskinler icin tavsiye
edilir.

En uygun parasetamol dozu 500 mg-1gr arasindadir (10-20 mi; 2-4 6lgek), giinlik en fazla
doz 4 gr parasetamolii asmamak kaydiyla, bu doz her 4 saatte bir tekrarlanabilir.

Ay Doz Kullanim

6-8 yas Sml 6 saatte bir
8-10 yas 7,5 ml 6 saatte bir
10-12 yas 10 ml 6 saatte bir

Hekim 6nerisi olmadan 3 ardisik (iistiiste) giinden daha uzun kullanmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alimir. PEDIPAR PLUS’in koyu kivami ilacin kasiktan dokiilmesini 8nler ve daha
kolay uygulanmasini saglar. Kullanmadan énce ¢ok iyi ¢alkalayiniz.

PEDIPAR PLUS sulandinimadan kullamlir. Hekim PEDIPAR PLUS’In seyreltilmesini
onerdigi takdirde yerine PEDIPAR Siispansiyon "Bebek ve Cocuklar i¢in" kullamimalidir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullamimi: 6 yagin altindaki gocuklar ve bebekler igin PEDIPAR Siispansiyon

"Bebek ve Cocuklar i¢in" kullanimz.




Yashlarda kullammmi: Saglikli, hareketli yaglilarda normal yetiskin dozu uygundur, fakat doz

kuvveti ve sikligi zayif, hareketsiz yaslilarda azalulmahdir,

Ozel kullanym durumlar:

Hafif ve orta siddette karaciger veya bobrek yetmezliginde dikkatli kullaniimalidir.

Eger PEDIPAR PLUS 1n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PEDIPAR PLUS kullandiysamiz:

Doz asimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulant: ve kusma goriilen baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asirni doz ya da yanhslikla
ilag alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
sirede yilksek doz alindifinda karaciger hasarina yol agabilir. PEDIPAR PLUS asin

dozaji hemen tedavi edilmelidir.

PEDIPAR PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

PEDIPAR PLUS"1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

PEDIPAR PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
[lacimz1 doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor ©nerisine uygun bigimde

kullanildig1 takdirde herhangi bir olumsuz etki géstermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PEDIPAR PLUS’In igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan ctkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirtimigtir:

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 gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000  hastanin  birinden az  gorilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PEDIPAR PLUS"1 kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Deri dokiintlisii, kasinti, egzama , alerjik (agin duyarlilikla ilgili} 6dem, yiizde, dilde ve bogazda

sislik (anjiyoddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDIPAR
PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Yaygin olmayan goriilen yan etkiler

» Deri dokiintiisti, kaginti, egzama, alerjik (asir1 duyarhhkla ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve
bogazda sislik (anjiyoddem), yaygin akintili dokintiiler (akut generalize eksantematsz
piistlilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizartklik olugturan agini duyarlilik (eritema
multiforme)

» Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bdbrek hasar (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

» Kan pulcugu (pihtilagmada gorev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopent),
akyuvar sayisinda azalma (lskopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

« El ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da dzellikle bogazda nefes darhigina yol agacak

sekilde sismesi (anaflaktik sok)

+ Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

+ Bulanti, kusma, ishal, karin agrist

» Karaciger hasan




Bilinmiyor
=  Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas ddnmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltthaplanma (ensefalopati)

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

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PEDiPAR PLUS’in saklanmas)

PEDIPAR PLUS't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajinda
saklayin:.

25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda ve 1gtktan uzakta saklayiniz.

Kullanmadan 8nce ¢ok iyi ¢alkalayintz.

PEDIPAR PLUS sulandirilmadan kullanihr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PEDIPAR PLUS t kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEDIPAR PLUS’1 kullanmayiniz.

Kullanilmamsg ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmahdir.

Ruhsat sahibi:
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

{0362) 431 60 46
Fax: {0362) 4319672




Uretici:
ADEKA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 4319672

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