
KULLANMA TALiMATI

CALPOL 6 PLUSTTI Siispansiyon
Afrzdan ahnlr.

Etkin madde: Bir 6l9ek (5 ml), 250 mg parasetamol iqerir.
Yardrmcr maddeler: Sorbitol giizeltisi, portakal aromasl, Sukoz, Nipagin M (metil
hidroksibenzoat), Gliserol, Avicel rc 591, Tween 80, Sunset Yellow Ariavit, Flavour white
sugar, saf su

Bu Kullanma Talimatrnda:

l. CALPOL 6 PLUS nedir ve ne igin kullan u?
2. CALPOL 6 PLUS'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALPOL 6 PLUS nasil kullan tr?
4. Olau yan etkiler nelerdir?
5. CALPOL 6 PLUS\n saklanmust

Baghklarr yer almaktadtr.

1. CALPOL 6 PLUS nedir ve ne igin kullanthr?
CALPOL 6 PLUS, siispansiyon (96zelti, katr-srvr kangrmr) geklinde her bir dlqeginde (her 5

ml'de) 250 mg parasetamol igeren, aln kesici ve ate$ dii$iiLriicii olarak etki g<isteren bir ilagtrr.
CALPOL 6 PLUS 150 ml kahverengi gigede sunulmaktadrr.
CALPOL 6 PLUS, hafif ve orta giddetli agntar ile ateqin semptomatik (hastahfir tedavi edici
defil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanrlrr. Aynca bag apnst, migren, nevralj i (alrrh bir
durum), dig afinsr, di; gekme afirrsr, bopaz agrrsr, romatizmal stzt ve alnlar, grip, ateg ve

ategle birlikte soluk algrnhlrmn belirtilerine ydnelik tedavide kullanrlrr.

2. CALPOL 6 PLUS'r kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

CALPOL 6 PLUS'r aqafirdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
r EEer parasetamol veya ilacrn igerilindeki diper maddelere kargr aqrn duyarlt (alerjik)

iseniz
o giddetli karaciger ya da bdbrek yetmezlili varsa.

Bu ilacr kullanmal'a baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimatmt sa aymtz. Daha sonra telerar okumaya ihtiyaE duyabilirsiniz.

. EEer ilove sorulanntz olursa, hitfen dohorunuza veya eczactntza dantsmtz.

. Bu ilaq ki;isel olarak size reqete edilmislir, baskalarrna vermeyiniz.
c Ba$kalanrun belirlileri sizinkilerle aynt dahi olsa, ilaq o kiSilere zarar verebilir.
c Bu ilaan kullarumr stasmda, doktora veya hastaneye gilli[inizde doklorunuza bu ilact

kul I a&{mta s dy I ey i n iz.

o Bu talimatta yaz anlara oynen uyunuz. ilaE hakhnda size dnerilen dozun drymda
yiiksek veya diiSiik doz kullanmaytntz.



CALPOL 6 PLUS'! aqafrdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger;

. Anemi (kansrzhk) varsa,
o AkciEer hastahpr varsa,
o KaraciEer veya bdbrek iglev bozuklulu varsa,
o Parasetamol igeren bagka bir ilag kullanryorsanrz,
o Qocufunuzun viicut aElrhEr 4 kg'dan az ise ya da erken (37 haftadan dnce) dolmug

ise,
r Sizde ya da gocufiunrzda bazr qekerlere kargr intolerans (dayanrksrzhk) oldufiu

sdylenmiqse,
o Kalrtsal Gilbert Hastahgr oldupu sdylenmiqse,
. Propantelin gibi mide bogalmasrnr yava5latan ve metoklopramid gibi mide

boqalmasrnr hrzlandrran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde
kullanrlan azidotimidin, kamn prhtrlagmasrm dnleyen (antikoagiilan) varfarin veya
kumarin tiirevlerini kullanryorsamz,

o Merkezi sinir sisteminin gahgmasrnr yavaqlatan bazr ilaqlar (hipnotikler) ve epilepsi (sara

hastah!r) tedavisinde kullanrlan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaqlar kullanryorsanrz,

o San kantaron (St John's Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar kullantyorsamz,
o Yiiksek kolesterol tedavisinde kullamlan kolestiramin igerikli ilaglar kullanryorsamz,
o Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda bulantr ve kusmanrn cinlenmesi

amacryla tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar kullanryorsanrz,
. Deride krzarrkhk, diikiintii veya bir deri reaksiyonu gdriildiilti takdirde.

3-5 gtin iginde yeni semptomlarrn (belirtilerin) olugmasr ya da alrrnrn ve/veya ateqin azalmamast

halinde, goculunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danrqrnrz.

CALPOL 6 PLUS, akut (krsa silreli) ytiksek dozda ahndrlrnda ciddi karaciler toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekarlayarak) gi.inltik
dozlarda ahndrlrnda karaciler hasanna neden olabilir.

Bu uyarrlar, gegmiqleki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgrnrz.

CALPOL 6 PLUS'rn yiyecek ve igecek ile kullanllmasr
Alkol ya da alkol igeren yiyecek ve iqeceklerle birlikte kullamldrlrnda karacifer iizerine
zararh etki g6sterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik
iloa kullanmadan dnce doktorunuzo veyo eczaantza daruSmrz.

CALPOL'un hamilelikte kullanrm giivenlilipi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemigtir. Ancak,
bu ddnemde yine de hekim dnerisi ile kullantlrr.
Tedaviniz srrasmda hamile olduPunuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczactntza

daruSmrz.
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Emzirme
ilact kullanmadan ance doktorunuzo yeyo eczauntza daruSmtz.
CALPOL'un emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda ahnmasr bebek iizerinde bir risk
olu$turmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu ddnemde hekim
6nerisi ile kullanabilir.

Arag ve makine kullanlml
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir etki gdstermesi beklenmez.

CALPOL 6 PLUS'rn igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda iinemli
bilgiler
Eler daha dnceden doktorunuz tarafindan sizde ya da goculunuzda bazr gekerlere karqr

intolerans (dayanrksrzhk) oldu[u sdylenmiqse bu trbbi iiriinti almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.
Alerjik (aqrn duyarhhk) reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

Difer ilaglarla birlikte kullanrmr

\, Bazr ilaqlar ile birlikte kullaruldrlrnda CALPOL'iin etkisi degigebilir. Qoculunuz agalrdaki
ilaglan kullaruyorsa liitfen doklorunuza sriyleyiniz:
o Mide bo$almasrnda gecikme yaratan ilaglar (0m: Propantelin vb.)
o Mide bo$almasrnr hrzlandrran ilaglar 16m: Metoklopramid gibi)
o KaraciEer enzimlerini uyaran ilaglar 1Om: Bazr uyku ilaglarr, sara hastahlrnda kullanrlan

bazr ilaglar gibi)
o Antibiyotik olarak kullanrlan kloramfenikol
o Varfarin ve kumarin ti.irevi antikoagiilanlar (kan prhtrla5masrru engelleyen ilaqlar)
o Zidovudin (qocuk ve erigkinlerde giiriilen HIV enfeksiyonlarrnrn (AIDS) tedavi ve

dnlenmesinde kullanrlan bir ilag)
e Domperidon (bulantr-kusma tedavisinde kullamlrr)
o San kantaron (St John's Wort / Hypericum perfbratum) igerikli ilaglar
e Kolestiramin igerikli ilaglar (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanrlrr)
o Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda

bulantr ve kusmanrn iinlenmesi amacryla kullanrlrr).
o DiEer aEn kesicilerle birlikte kullarum

EPer reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilacr Su anda kullantyorsontz veya son zomqnlardo
kullandrruz ise l tfen doktorunuza veya eczocmza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. CALPOL 6 PLUS nasrl kullan rr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhlt igin talimatlar:
I 2 yasm alnndaki Eocuklar:
6-12 yaq arasr: 5-10 ml (l-2 ttlqek; 250-500 mg parasetamol) Her doz arastnda 4 saat veya
daha uzun arahklar brrakrlarak giinde 4 kez tekarlanabilir.
En fazla giinde 40 ml (8 6l9ek) CALPOL 6 PLUS (2 gr parasetamol) kullanrlabilir.
l2 yasm iizerindekiler ve yetiskinler: Tablet yutmada giigliik geken yetigkinler igin tavsiye
edilir.
En uygun parasetamol dozu 500 mg-lgr arasrndadrr (10-20 ml; 2-4 dlEek), giinltik en fazla
doz 4 gr parasetamolii agmamak kaydryla, bu doz her 4 saatte bir tekarlanabilir.
Hekim <inerisi olmadan 3 ardrgrk (iistiiste) gtnden daha uzun kullanmayrnrz.
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Alkol alan kigilerde karaciger toksisitesi (zehirlenmesi) sebebiyle giinltik ahnan parasetamol
dozunun 2

Ya$ Doz
6- 12 yag arasrnda l-2 ctlcek (5-10 ml)
12 yag iizerindeki gocuklar ve yetiskinlerde 2-4 6lcek (10-20 ml)

Uygulama yolu ve metodu:
Alrzdan ahmr. CALPOL 6 PLUS'rn koyu krvamr ilacrn kagrktan dtikiilmesini 6nler ve daha
kolay uygulanmastm sa[lar.
Kullanmadan 6nce gok iyi galkalayrmz.
CALPOL 6 PLUS sulandtnlmadan kullanrlrr. Hekim CALPOL 6 PLUS'rn seyreltilmesini
cinerdili takdirde yerine CALPOL Siispansiyon "Bebek ve Qocuklar igin" kullanrlmahdrr.

Deliqik yag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr: 6 yaqrn altrndaki gocuklar ve bebekler igin CALPOL Stispansiyon
"Bebek ve Qocuklar igin" kullamruz.
Yagl arda kullanrmr: Sa!l*h, hareketli yaghlarda normal yetigkin dozu uygundur, fakat doz

\- kuweti ve srkhpr zayrf, hareketsiz yaghlarda azaltrlmahdrr.

Ozel kullanlm durumlan:
Hafif ve orta qiddette karaci[er veya bdbrek yetmezli[inde dikkatli kullamlmahdrr.

E$er CALPOL 6 PLUS'm etkisinin qok giiqlii veya zayf oldu{una dair bir izleniminiz var ise
dohorunuz veya eczacmtz ile kanuSunuz.

Kullanmanu gerekenden fazla CALPOL 6 PLUS kullandrysanz:
Doz agrmt durumunda solgunluk, iqtahsrzhk, bulantr ve kusma giirtilen baghca belirtileridir,
ancak bazt durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agrn doz ya da yanhghkla
ilag ahnmasr durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Krsa
siirede yi.iksek doz ahndrlrnda karaciper hasanna yol agabilir. CALPOL agrrr dozajr hemen
tedavi edilmelidir.

CALPOL 6 PLUS'tan kullanmanrz gerekenden fazlasmr kullanmtssaruz bir doktor veyo eczact
ile konuSunuz.

CALPOL 6 PLUS' l kullanmayr unutursanu
Unutulan dozlart dengelemek iqin qift doz almaymtz.

CALPOL 6 PLUS ile tedavi sonlandrnldrlrndaki olugabilecek etkiler
ilacmzt doktorunuzun sdyledifii stire zarfrnca kullarun. Doktor dnerisine uygun bigimde
kullamldrgr takdirde herhangi bir olumsuz etki gdstermesi beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CALPOL 6 PLUS'rn iqerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gdsterildigi gekilde srmflandrnlmrgtrr:

Qok yaygrn: l0 hastamn en az birinde gdriilebilir.
Yaygtn: l0 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla g6riilebilir.



Yaygrn olmayan: 100 hastanrn birinden az, fakat I .000 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanrn birinden az g6riilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor: Eldekiverilerdenhareketletahminedilemiyor.

Agafrdakilerden biri olursa CALPOL 6 PLUS'r kullanmayr durdurun ve DERIIAL
doktorunuza bildirin veya size en yaktn hastanenin acil biiliimiine bagvurunuz:

Deri ddkiinti.isii, kagrntr, egz.anla,, alerjik (agrrr duyarhhkla ilgili) ddem, yiizde, dilde ve
bopazda qiglik (anjiyoitdem), yaygrn akrntrh diiki.intiiler (akut generalize eksantematd,z
piisti.ilozis), deride haqlanma giiriiniimUne benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el,
ytiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan agrn duyarhhk (eritema multiforme)

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALPOL
6 PLUS'a karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye
yatmlmanrza gerek olabilir.

\, Qok yaygrn gdriilen yan etkiler
o KaraciEer enzimleri (ALT ) iist srnrnnrn iistiinde

Yaygm gtiriilen yan etkiler
o Enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik hastahk)
. Ba$ aEnsr
o Ba$ dcinmesi
o Uyuklama
. Uyu$ma (Parestezi)
o Ust solunum yolu enfeksiyonu
o Bulantr
. ishal (diyare)
e Hazrmsrzhk, sindirim bozuklugu (dispepsi)
. Gaza balh mide-balrrsakta gigkinlik (flatulans)
r Kann aEnsr
. Kabrzhk(konstipasyon)

\, o Kusma
o KaraciEer enzimleri (ALT) iist srnrnn l 5 katr
o Yiiz 6demi
o Post-ekstraksiyon kanamasr (dig gekimi sonrasr kanama)

Yaygrn olmayan yan etkiler
o Denge bozuklupu
o Mide ve bairrsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
o Periferik 6dem (el ve ayak bilefii gibi yerlerde tidem)
o Post-tonsillektomi kanamasr (bademcik ameliyatr sonrasr kanama)

Seyrek giiriilen yan etkiler
. Deri ddkiintiisi.i
o Kurde$en (iirtiker)
. Ka$lntl
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o Yaygrn akrntrh dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis)
o Deride hatlanma gdriiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)
o El, yiiz ve ayakta dantele benzer krzankhk olugturan agrn duyarhhk (eritema
multiforme)
. Alerjik 6dem
o Yiizde, dilde ve bogazda gi9lik (anjiyotidem)
r Genellikle grip benzeri belirtilerle baglayan ve ardrndan sonug olarak cildin iist
katmammn dlerek ddkiilmesine neden olan cilde yayrlan alnh krrmrzr veya morumsu
krzankhklar ve igi srvr dolu kabarcrklarrn olugmast (Stevens-Johnson sendromu)
o Ciltte lekeler (krzarrkhk) ve gekilli lezyonlann ateqli yada ategssiz olarak gdriilmesi
(erupsiyon)

Qok seyrek giiriilen yan etkiler
. Agranulositoz (viicutta ani ve srk geligebilen tehlikeli bir l6kopeni (akyuvar sayrsrnrn

azalmasr))
o Trombositopeni (kan pulculu (prhtrlagmada gcirev alan kan hiicrelerinde azalma)
. Purpura (iEne baqr geklinde krrmtzt morarmalar)\' . Ateg
o Asteni (konik yorgunluk)

Srkhpr bilinmeyen yan etkiler
o Bronkospazm (akciflerde nefes darhlrna yol aqacak astrm benzeri belirtiler)
. Anafilaktik sok (El, ayak, yiiz ve dudaklann gigmesi ya da dzellikle bolazda nefes

darh[rna yol agacak qekilde gigmesi
o Alerji testi pozitif
r immun trombositopeni (kan pulcugu (prhtrlagmada giirev alan kan hticreleri) sayrsrnda

azalma
o Parasetamoliin terapdtik dozlarrnr takiben nefrotoksik etkileri yaygrn delildir. Uzun

siireli uygulamada papiller nekroz bildirilmi gtir.

Eder bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz
dohorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz.

5, CALPOL 6 PLUS'rn saklanmasr
CALPOL 6 PLUS'r gocuklann gdremeyecepi, erigemeyecepi yerlerde ve ambalajmda
saHaymtz.
25o C'nin altrndaki oda srcakhprnda saklayrnrz.
Kullanmadan 6nce gok iyi galkalayrnrz.
CALPOL 6 PLUS sulandrnlmadan kullanrlrr.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullantnz.
Ambolajm tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALPOL 6 PLUS't
kullanmaymtz.
Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz CALPOL 6 PLUS'r
kullanmayrruz.
Kullamlmamrg qdzeltiler veya atrklar lokal prosediirler do!rultusunda attlmaltdtr.



Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansr ile GlaxoSmithKline ilaglarr Sanayi ve Ticaret
A.9., Levent / iSTANBUL

0retici:
Abdi ibrahim ilag Sanayi ve Ticaret A.9.. istanbul

Bu kullanma tali ma]o ..1.. I .... tarihinde ona)'lanmr$trr.
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