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KULLANMA TALIMATI

PARACEROL 10 mg/ml I.V. Infiizyon I¢in Cézelti igeren Flakon

Damar icine uygulanir.

o FEtkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 10 mg parasetamol igerir.

o Yardimci maddeler: Mannitol, sistein hidrokloriir monohidrat, disodyum fosfat
dihidrat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisniz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz

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

Bu kullanma talimatinda:

1. PARACEROL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARACEROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PARACEROL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PARACEROL ’iin saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. PARACEROL nedir ve ne i¢in kullanilir?

e PARACEROL 10 mg/ml I.V. Infiizyon I¢in Cozelti Igeren Flakon her 1 ml ¢ozeltide
10 mg parasetamol igerir.

e PARACEROL 10 mg/ml 1.V. infiizyon Igin Cozelti igeren Flakon 12 flakonluk
kutularda kullanima sunulan berrak ve renksiz ¢ozeltidir.

e PARACEROL, analjezik (agr1 kesici) ve antipiretikler (ates dustirticii) olarak
adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

e PARACEROL yetiskinler, adolesanlar ve 33 kg’in {izerindeki (yaklasik 11 yasinda)

cocuklarda kullanilir.



PARACEROL agrinin ya da atesin tedavisinde damar ig¢ine uygulamanin klinik olarak
gerekli goriildiigii acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin
olmadig1 durumlarda (6zellikle cerrahi girisimden sonra, orta siddette agrinin ve atesin

kisa stireli tedavisinde) kullanilir.

2. PARACEROL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARACEROL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Parasetamole, proparasetamol hidrokloriire (parasetamoliin 6n ilac1) veya
PARACEROL’lin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir
duyarl (alerjik) iseniz (yardime1 maddeler listesine bakiniz),

Ciddi karaciger yetmezliginiz ve etkin karaciger hastaliiniz varsa,

Glukoz 6 Fosfat Dehidrogenaz (G6PD) eksikliginiz varsa

PARACEROL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;
[ ]
[ ]

Parasetamol i¢eren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

Kansizliginiz varsa,

Stiregelen alkol tiiketiminiz varsa veya asir1 alkol tiiketiyorsanmiz (her giin 3 kadeh
veya daha fazla alkollii i¢ki kullaniyorsaniz),

Istahsizliginiz varsa, dengesiz ve/veya yetersiz besleniyorsaniz,

Viicudunuz susuz kalmissa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PARACEROL akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Erigkinlerde kronik

giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

PARACEROL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARACEROLlin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.




Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

PARACEROL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda PARACEROL’i{i kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse PARACEROL

kullanilabilirsiniz.

Arac ve makine kullanim
PARACEROL aldiktan sonra kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir
makine kullanmamalisiniz. PARACEROLiin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip

etkilemedigi bilinmemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Eger:
e Fenitoin aliyorsamz (konviilsiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag) - dozun
ayarlanmas1 gerekebilir;
e Probenesid aliyorsaniz (gut hastalifinin tedavisinde kullanilan bir ilag) - dozun
ayarlanmasi gerekebilir;
o Salisilik asit tiirevi agr1 kesiciler (salisilamid, diflunisal) aliyorsaniz,
e Enzim indiikleyici maddeler (bu maddeler arasinda barbitiiratlar, izoniazid,
antikoagiilanlar, zidovudin, amoksisilin+tklavulanik asit ve etanol sayilabilir ancak

bunlarla sinirl degildir) aliyorsaniz,

e Konviilsiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar, karbamazepin)
aliyorsaniz,

e Diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz,

e Kan pihtilagmasini 6nleyici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevi ilaglar) aliyorsaniz,




e izoniazid aliyorsaniz (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag).

Bu tibbi {irtin her 100 ml’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

PARACEROL mannitol i¢ermektedir. IV uygulandigi i¢in herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

3. PARACEROL nasil kullanilir?
Doktorunuz hastaliga baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Daha
fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve saglik personeli i¢in hazirlanmis

olan agiklamalar1 okuyabilirsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Hasta agizdan ilag¢ alabilecek duruma gelir gelmez uygun bir oral analjezik (agiz yoluyla
kullanilan agr1 kesici) ilaca gecilmesi tavsiye edilir.

Tek doz veya tekrarlayan dozlar seklinde akut (ani) agr1 veya ates i¢in kullanilabilir.

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravenoz infiizyon olarak (damar yoluyla) uygulanir.

Doz hasta Kkilosuna gore ayarlamir. Doz ayariyla ilgili Oneriler asagidaki tabloda

sunulmaktadir. Doktorunuz size uygun doz ayarini yapacaktir.

Hasta agirhgi Tek doz Maksimum giinliik doz
<10 kg 7.5 mg/kg -Giinde en fazla dort kez
Parasetamol/uygulama -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(0.75 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalhidir.
-Maksimum giinliik doz 30

mg/kg’1 asmamalidir.

>10 kg ve <33kg 15 mg/kg -Giinde en fazla dort kez
Parasetamol/uygulama -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(1.5 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 60
mg/kg’1 asmamalidir. (maksimum
giinlik doz 2 g.)




>33 kg ve <50 kg 15 mg/kg -Giinde en fazla dort kez

Parasetamol/uygulama -Uygulamalar arasinda en az 4 saat
(1.5 ml ¢ozelti/kg) aralik birakilmalidir.
-Maksimum giinliik doz 60

mg/kg’1 asmamalidir. (maksimum
giinliik doz 3 g.)

>50 kg 1 g parasetamol/ -Giinde en fazla dort kez
-Uygulamalar arasinda en az 4 saat
aralik birakilmalidir.

flakon) -Maksimum giinliik doz 4 g"1
asmamalidir.

uygulama (bir 100 ml

*Pre-term yeni doganlar: Pre-term yeni doganlar i¢in herhangi bir giivenlilik ve etkililik
verisi mevcut degildir. (bkz. Boliim 5.2)
**Maksimum giinliik doz: Yukardaki tabloda sunuldugu gibi maksimum giinlik doz,

parasetamol iceren baska bir {riin kullanmayan hastalara yoneliktir. Toplam doz
hesaplanirken, oral-rektal-i.v.(agiz, diskilama bolgesi, damardan) vb yollarla verilen biitiin

parasetamol dozlar1 goz 6nitinde bulundurulmalidir.

100 ml (1000 mg) ilag flakonu doz hatasina (asir1 doz verilmesine) neden olabilecegi i¢in

biitiin halinde 50 kg’1n altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

100 ml’den az olan dozlar verilirken, ila¢ flakonundan ¢ekilerek ayri olarak verilmelidir.

60 ml’ye kadar olan pediyatrik (¢ocuklar igin) dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede

uygulanir.

<10 kg olan hastalarda cam flakon asilmadan infiizyon yapilmalidir.

Yenidoganlar ve infantlarda (<10 kg) dozaj yanlislarini 6nlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (mL) birbirine karistirmamak ig¢in, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL)
cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PARACEROL hacmi (10 mg/mL) bu agirhik
grubunda asla doz bagina 7.5 mL’yi asmamalidir. Yenidoganlarda ve infantlarda (<10 kg) ¢ok

disiik hacimler gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Damar i¢ine uygulanir.

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravendéz inflizyon olarak uygulanir.




Degisik yas gruplan
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas altr) kullanim:

PARACEROL, gencler ve 33 kg’in {izerindeki (yaklasik 11 yasinda) ¢ocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda( 65 yas ve iizeri) kullanimi:

Yasl hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi
PARACEROL ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi<30mL/dk) her

uygulamanin en az 6 saatlik ara ile yapilmasi onerilir.

Karaciger yetmezligi
Kronik veya aktif karaciger hastaligi olan hastalarda, 6zellikle hepatoseliiler yetmezligi,
stiregelen alkolizm, siiregelen diisiik karaciger glutatyon rezervi (malniitrisyon) ve viicudunda

su kayb1 olanlarda 3 g/giin dozu agilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger hasari riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2

grami agmamasi gerekir.

Eger PARACEROL iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARACEROL kullandiysaniz:
Yetiskinlerde tek doz 7.5 g veya daha fazla parasetamol alindiginda ve ¢ocuklarda tek dozda

140 mg/kg dozunda alindiginda toksisite olasilig1 vardir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARACEROL kullandiysaniz bulanti, kusma, istahsizlik,
karin agris1 hissedebilirsiniz ve solgun goriinebilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza veya

en yakin hastaneye bagvurunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczacti ile konusunucz.




ey

PARACEROL’ii kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar1 dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PARACEROL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARACEROLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden birisi olursa, PARACEROL’ii kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik ddem)

* Asir1 duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite)

* Viicudun alerji olusturan maddelere karsi verdigi ¢ok siddetli yanit, ani asir1 duyarlilik
(anafilaksi)

* Ani asir1 duyarlilik tepkisine bagli gelisen sok (anafilaktik sok)

» Karaciger ile ilgili baz1 bozukluklar (karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, enzim

diizeylerinde degisiklikler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARACEROL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

- Tansiyonunuzda diisme

- Karaciger transaminaz diizeylerinde artis

- Trombositopeni (trombosit-kan elemanlarindan birinin sayisinda azalma)

- Kalp atiminin hizlanmasi




Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mtidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
-Kiriklik

-Bulanti, kusma

-Uygulama yeri reaksiyonu

-Deri lizerinde olusan kizariklik

-Dokiintti, kasint

-Deri tizerinde olusan kizariklik

-Yiizde kizariklik

-Kurdesen

Bunlar PARACEROL iin hafif yan etkileridir.

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

doktorunuza veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PARACEROL ’iin saklanmasi
PARACEROL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Etiketin veya ambalajin {izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARACEROL’

kullanmayiniz. ‘Son kullanma tarihi’ belirtilen ayin son giintidiir.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARACEROL’{i kullanmayiniz.
Uygulamadan Once, gorsel olarak iiriinde partikiil madde ve renk degisikligi kontroli

yapilmalidir. Herhangi bir partikiiler madde goriirseniz veya renk degisikligi fark ederseniz

PARACEROL’ii kullanmayiniz.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR.

Uygulama sekli:
Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravenz inflizyon olarak uygulanir.

Yenidoganlar ve infantlarda (<10 kg) dozaj yanliglarini 6nlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (mL) birbirine karistirmamak igin, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL)
cinsinden belirlenmesi onerilir. Uygulanan PARACEROL hacmi (10 mg/mL) bu agirlik
grubunda asla doz basina 7.5 mL’yi agsmamalidir. Yenidoganlarda ve infantlarda (<10 kg)
cok diistik hacimler gerekecektir.

Cocugun viicut agirligina ve istenen hacme gore uygun dozu 6lgmek i¢in 5 mL’lik ya da 10
mL’lik bir siringa kullanilmalidir.

Pediyatrik dozaj i¢in PARACEROL ayrica seyreltilerek de uygulanabilir. Ancak sadece
1:10’a kadar %0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %5 glukoz ¢ozeltisi kullanilabilir. (dokuz
acim diluanda bir hacim parasetamol). Seyreltilmis ¢6zelti hazirlandiktan sonra bir saat iginde
(infizyon stiresi dahil) kullanilmalidir.

100 mL’den az olan dozlar verilirken, ilag flakonundan g¢ekilerek ayri olarak verilmelidir.
60 mL’ye kadar olan pediyatrik dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir stirede uygulanir.
<10 kg olan hastalarda cam flakon asilmadan infiizyon yapilmalidir.

Cam ampiilde sunulan her inflizyonluk ¢ozeltide oldugu gibi, 6zellikle inflizyonun sonunda
yakin takip Onerilir. Perflizyonun sonunda yakin takip gerekliligi 6zellikle santral vendz yol
inflizyonu yapiliyorsa hava embolisini 6nlemek agisindan 6nemlidir.

Uygulamadan o6nce, gorsel olarak iiriinde partikiill madde ve renk degisikligi kontrolii
yapilmalidir. Tek seferde kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Mikrobiyolojik ag¢idan, agma metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini bertaraf etmedigi
siirece, Uriin agildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanma
sirasindaki saklama siirelerinden ve sartlarindan kullanici sorumludur.

Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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