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KULLANMA TALIMATI

PAROL 120 mg/5 ml Oral Siispansiyon
Agiz yoluyla kullanihir

Etkin madde: Her 5 ml siispansiyonda 120 mg Parasetamol

Yardimcit maddeler: Metil parahidroksibenzoat, sodyum sakkarin, seker, karmelloz
sodyum, avicel RC 581, gliserin, amonyum glikirrizat, karbomer 940, polysorbate 80,
sunset yellow E 110, portakal esansi

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz. Ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Egerilave sorulariniz varsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza
bu ilaci kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1-PAROL nedir ve ne icin kullanilir?

2-PAROL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3-PAROL nasil kullanilir?

4-Olasi yan etkiler nelerdir?

5-PAROL ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1-PAROL nedir ve ne icin kullanilir?

PAROL 150 ml cam sisede 120 mg /5 ml parasetamol igeren kullanima hazir stispansiyon-
dur.

PAROL agr1 kesici olarak gesitli agrilarin tedavisinde ve atesli hastaliklarda agr1 kesici ve
ates diistiriicii olarak kullanilir.

Bas ve dis agrilari, migren, kas agrisi, sinir agrisi, kas-iskelet sistemi, travma (darbe) ve
ameliyat sonrasi agrilarda agri kesici olarak,

Nezle, grip, akut yutak yangisi (iltihap) , siniizit, ortakulak yangis1 (iltthap) ve diger akut
atesli hastaliklarda agr kesici ve ates diisiiriicli olarak kullanilir.



2-PAROL’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PAROL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocugunuzda:
e Parasetamol veya siispansiyondaki maddelerden herhangi birine kars1 alerji
Hepatit, siroz, sarilik gibi bir karaciger hastalig
[lerlemis bobrek yetmezligi
Parasetamol igeren bagka bir ila¢ kullanimi
‘Glikoz-6-fosfat dehidrojenaz enzim (G6PD) eksikligi denen bir kan hastaligi
Ilerlemis akciger hastalig1
Kalp hastalig1 varsa

PAROL’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e (Cocugunuzda karaciger veya bobrek hastaligi varsa
Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunu-
za danisiniz.

PAROL’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e Ilacin yiiksek miktarda karbonhidrat (un, seker) iceren besinlerle birlikte alinmasi
etkinligini azaltabilir.

Hamilelik
e Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e llacimizin hamilelikte kullanimui ile ilgili bir problem bildirilmemistir. Parasetamol
hamilelikte doktor Onerisi ile ve yarar / zarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.
o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
e Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Parasetamol anne siitii ile bebeginize gecer. Emzirmeye baslamadan 6nce doktorunuza
danisiniz. Emziren annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Arac ve makine kullanimi
e PAROL’u alan hastalarin motorlu ara¢ veya makine kullanmalarinda bir sakinca
yoktur.

PAROL’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler

PAROL metil parahidroksibenzoat, sodyum sakkarin, seker, karmelloz sodyum, avicel RC
581, gliserin, amonyum glikirrizat, karbomer 940, polysorbate 80, sunset yellow, portakal
esansl igerir.

Etkisi bilinen yardimci maddeler: Metil parahidroksibenzoat, alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir. PAROL gliserin igerir ancak icerdigi gliserin
miktar1 g6z Oniine alindiginda herhangi bir yan etki beklenmez. PAROL’un 5 ml’si 16,233
mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde
bulundurulmalidir.



Eger

daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere karst dayaniksizliginiz

(intoleransiniz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz. PAROL’un her 5 ml’si 2,5 g seker igerir. Bu durum , diabetes mellitus hastalarinda
g6z Oniinde bulundurulmalidir.

Sunset Yellow E 110 alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Kumarin ve indandion simnifi kan pithtilasmasini 6nleyici ilag aliyorsaniz, yiiksek dozda
Parol almaniz halinde protrombin zamam tayini yapilarak sonuclarma gore kan
pihtilasmasini 6nleyici ilacin dozu ayarlanmalidir.

PAROL’iin, barbituratlar, primidon gibi parasetamol metabolizmasint hizlandiran
ilaclar klinik etkinligini azaltabilir.

Karbamazepin, fenitoin, barbituratlar, primidon, rifampisin gibi ilaglar parasetamoliin
metabolizmasini hizlandirarak klinik etkinligini azaltir ve zehirli ara iirlin olusumunu
hizlandirr.

Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid, fenotiazinler gibi
karacigere zararl ilaglar parasetamoliin karacigere zararli etkisini artirir.

Kumarin ve indandion sinifi pihtilagmayr onleyici ilaglarla birlikte yiiksek dozda
parasetamol kullanilmasi pihtilasmay1 onleyici etkiyi arttirir. Bu durumda sik sik
protrombin zamani tayinleri yapilarak, gerekiyorsa pihtilagmay1 onleyici ilaglarin dozu
ayarlanmalidir. Ancak parasetamol kisa siireli olarak normal dozda kullaniliyorsa ve
kronik olarak giinde 2 gramin altinda kullaniliyorsa buna gerek yoktur.

Salisilat ve parasetamoliin uzun siire birlikte kullanilmasi, analjezik nefropati olarak
bilinen bobrek {izerine zararl etkiyi arttirir.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarla (NSAII) parasetamoliin uzun siire birlikte
kullanilmasi bobrek {izerine zararh etki riskini arttirir.

Diflunisal, parasetamoliin kan derisimlerini %50 arttirir ve karacigere zararli etki
riskinin fazlalagmasina neden olur.

Probenesid, parasetamolle birlikte verildiginde parasetamoliin kandan uzaklagmasi
azalir, yar1 0mrii uzar.

Parasetamoliin verilmesinden sonra bir saat i¢inde kolestiramin adli ila¢ verilirse
parasetamoliin emilimi azalir.

Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar
parasetamol emilimini hizlandirir.

Bitkisel tiriinlerle etkilesim

Hibiscus (bamya ¢igegi)’'un parasetamolun plazma konsantrasyonlarini azalttigi
bildirilmistir. Bunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

Parasetamol hepatotoksik potansiyeli olan ekinazya (Echinacea augustifolia), kava
(Piper methysticum) ve salisilat iceren soglt (Salix alba ) ve gayir gilizeli (Spiraea
ulmaria ) gibi bitkisel tirtinlerle birlikte alindiginda hepatotoksisite riski artabilir.
Parasetamol antitrombosit etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax
ginseng), sarmisak (A/lium sativum ), yaban mersini, (Vaccinium myrtillis ), kasimpati
(Chrysanthemum parthenium) 1le birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.
Parasetamol kumarin igeren sar1 papatya (Anthemis nobilis) , atkestanesi (Aesculus
hippocastaneum), ¢emenotu (Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium
pratense) ve demirhindi (Tamarindus indicus ) ile birlikte kullanildiginda kanama
riski artabilir.



e Meryem ana dikeni (Silybum marianum) : Bu bitkiden hazirlanan silimarin kompleks
flavonoidlerin bir karigimidir. Deneysel olarak siganlarda karaciger glutatyon diizeyini
arttirir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3- PAROL nasil kullanilir?
Uygun kullanmim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Parol cocuklarda, yemeklerden 6nce ya da sonra ¢gocugun yasi ve kilosu goz oniine
alinarak % ila 2% 6l¢ek arasinda kullanilir.

e Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e PAROL sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Yemeklerden dnce ya da sonra ve ya yemeklerle birlikte 6lgek kasigr ile kullanilabilir.
¢ Kullanmadan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Bir defada verilecek doz

Hastanin  Bu yasin ortalama Viicut agirligina Verilecek Olgegin
Yas1 viicut agirhig gore hesaplanan olgek icerdigi
parasetamol dozu sayist parasetamol

0-3 ay 4 kg 40 mg Y4 0lcek 30 mg
3-6 ay S5kg 60 mg Y olgek 60 mg
6-12 ay 8 kg 96 mg ¥ 6lgek 90 mg
1 yas 10 kg 120 mg 1 dlcek 120 mg
2 yas 12.5kg 150 mg 17 olgek 150 mg
3 yas 14.5 kg 174 mg 1'5 6lgek 180 mg
4 yas 16.5 kg 198 mg 1% olcek 210 mg
5 yas 18.4 kg 216 mg 2 olgek 240 mg
6 yas 21.5kg 258 mg 2% dlgek 270 mg

e Bu dozlar gerektiginde 4 saat ara ile tekrarlanabilir.
e Bir giinde verilecek doz sayis1 5 i gegmemelidir.
Olgekteki isaretlere kadar siispansiyon sivis1 dolduruldugunda elde edilecek parasetamol dozu
asagidaki semada gosterilmistir:
1 6lgek 120 mg parasetamol
¥ 6lgek 90 mg parasetamol
— = y Y2 0lgek 60 mg parasetamol

-wa—w_) Y4 6lgek 30 mg parasetamol




Yashlarda kullanim:

Parasetamolun yasa bagli nedenlerle yash hastalarda kullanimini sinirlayacak bir neden
bildirilmemistir.

Ozel Kullamim durumlari:

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger hastaliginiz varsa doktorunuza danigsmadan PAROL ‘i
kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek hastaliginiz varsa doktorunuzun onerdigi doz semasini
uygulaymiz.

Asagidaki durumlarda ilacin kullanilmasi, yeniden degerlendirilmelidir:

e ilag agn igin alintyorsa (romatizma agrilar1 dahil) : Eriskinlerde agr1 10 giin iginde,
cocuklarda 5 giin icinde ge¢cmezse, hastalik agirlasirsa,yeni belirtiler ortaya cikarsa
veya agrili bolge kizarip siserse,

e Ilag ates icin aliniyorsa: Ates 3 giinden fazla siirerse, hastalik agirlasirsa veya yeni
belirtiler ortaya ¢ikarsa,

e llag farenjit (bogaz agris1) i¢in almiyorsa: Farenjit agris1 2 giinde gegmezse veya ates,
bas agrisi, deri dokiintiisii, bulant1 ve kusma varsa.

Eger PAROL ‘iin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PAROL kullandiysamz:
PAROL’ dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PAROL’u kullanmay1 unutursanmz:
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz. Daha sonraki normal alim saatine gore
onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz

PAROL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4- Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PAROL’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PAROL’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Urtiker (kurdesen) ve kasinti, deri dokiintiileri

Yiiz, dil, bogazda sisme

Nefes darligi, hiriltili soluma

Kan basincinda (tansiyonda) asir1 diisme, bas donmesi, denge kaybi



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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Bulanti, hazimsizlik, karin agrisi, gaz ve siskinlik, ishal, kabizlik, kusma
Bag agris1, bag donmesi, uyuklama, parestezi (el ve/veya ayakta uyusmalar)
Ust solunum yollar1 enfeksiyonu

El ve/veya ayakta sisme (6dem)

Halsizlik, denge bozuklugu

Ates, yorgunluk

Hafif deri dokiintiisti

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz

e Hafif bulant
e Ishal,
e Halsizlik

Bunlar PAROLun hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya durduruldugunda yok olur.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5-PAROL’un saklanmasi

PAROL 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25° C nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz

Etiketin veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden once PAROL 'u
kullaniniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAROLu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S.
Adresi : Acibadem Koftlincii Sokak No: 1

34718 Kadikdy / ISTANBUL

Tel 10216 339 69 03

Faks :0216340 13 77

e-posta : info@atabay.com




Uretici :ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Adresi : Acibadem Koftiincti Sokak No: 1
34718 Kadikdy / ISTANBUL

Tel  :0216 33969 03

Faks :0216 340 13 77

e-posta : info@atabay.com

Bu kullanma talimat1 21.05.2008 tarihinde onaylanmustir.



