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KULLANMA TALIMATI

TAMOL Pediatrik Surup
Agizdan ahmir.

Etkin madde: Her 5 m1’de (bir 6lgek) 120 mg parasetamol igerir.
Yardimet maddeler: Rafine seker, propilen glikol, etil alkol (%96), metil paraben, propil
paraben, sodyum sakkarin, gliserin, ponceu 4R, dag ¢ileZi esansi, deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Baskalarimn belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa, ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kulladigimizi soyleyiniz.,

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAMOL nedir ve ne icin kullamlir?

2. TAMOL i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAMOL nasil kullanlir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. TAMOL ’iin saklanmast

Baghklan yer almaktadir.

1. TAMOL nedir ve ne i¢in kullamihr?

TAMOL, her dlgeginde (her 5 ml) 120 mg parasetamol igeren, agn kesici ve ates digiirtici
olarak etki gosteren bir ilagtir.

TAMOL 150 mI'lik sigsede sunulmaktadir.

TAMOL ¢ocuklarda, hafif ve orta giddetli agnilar ile ategin semptomatik (hastalif1 tedavi edici
degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. TAMOL’ii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

TAMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
s Parasetamol veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi agin duyarhilik (alerji)
varsa,




o Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi varsa

TAMOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Efer,

¢ Anemi (kansizlik) varsa,

e Akciger hastalig varsa,

o Karaciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa,

e Parasetamol igeren bagka bir ilag kullantyorsa,

e Viicut agirhi 4 kg’dan az ise ya da erken dogmus (37 haftadan dnce) ise,

e Daha 6nce cocugunuzda bazi sekerlere karst intolerans {dayaniksizlik) oldugu
soylenmigse,

o Kalitsal Gilbert Hastalifn oldugu séylenmigse,

¢ Propantelin ve metoklopramid gibi mide bogalmasini yavaslatan ilaclar, bir antibiyotik
olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullamlan azidotimidin, kamin pihtilagmasini
onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin tiirevlerini kullamyorsamz,

e Merkezi sinir sisteminin ¢alismasim yavaslatan baz ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi
(sara hastalifi) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullantyorsamz,

o Sarn kantaron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin iginde yeni semptomlarin (belirtilerin) olugmasi ya da agrimn ve/veya atesin
azalmamas halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danigimz.

TAMOL, akut (kisa siireli) yilkksek dozda alindifinda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinlik
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

TAMOL’iin yiyecek ve igecek ile kullamlmas:

Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldiginda karaciger tizerine zararh
etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

TAMOL’{in hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararli etkiler bildirtimemekle beraber
bu dénemde yine de hekim nerisi ile kullamhr,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacinmiza
daniginiz.




Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

TAMOL’iin emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmas: bebek {izerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gectigi i¢in emzirme déneminde hekim &nerisi ile
kullanabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.

TAMOL'iin i¢eriginde bulunan baza yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Eger daha onceden c¢ocugunuzda bazi gekerlere karyt dayaniksizlik (intolerans) oldugu
soylenmigse bu tibbi iiriinii gocugunuza vermeden once doktorunuzla temasa geginiz.

Asin duyarlilik (alerjik) tepkilerine (reaksiyonlarina) (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Bu tibbi iiriinde hacminin %]11°i kadar etanol (alkol) vardir. Alkol bagimhlig olanlar i¢in
zararli olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, gocuklar ve karaciger hastalif ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidur.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda TAMOL lin etkisi degigebilir. Cocugunuz asagidaki

ilaglan kullanmyorsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

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

e Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Om: Bazi uyku ilaglari, sara hastalifinda kullanilan
baz: ilaglar gibi)

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pthtilagmasin: engelleyen ilaglar)

e Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde gorillen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
Onlenmesinde kullanilan bir ilag)

o Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAMOL nasi kullanilir?

Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

1-6 yasa kadar: 5-10 ml (1-2 6l¢ek; 120-240 mg parasetamol)

3 av-1 vasa kadar: 2.5-5 ml (yanm-1 &lgek) (60-120 mg parasetamol).

3 ayin altindaki bebekler: 2. aydan sonra as1 sonras1 ates goriilen bebeklere 2.5 ml (yarim
olgek)'lik bir doz uygundur. iki ayin altindaki bebeklerde kullanmilmamalidar.




Bu dozlar, her doz arasinda 4 saat veya daha uzun arabk birakilarak giinde 4 kez
tekrarlanabilir.

6 vasin iizerindeki gocuklar ve tablet yutmada giiclitk ¢eken yetiskinler i¢in "TAMOL Plus
250mg/5 ml siispansiyon” onerilir.

En fazla ginde 10-15 mg/kg bélinmiis dozlar halinde 60mg/kg kullanilir.

Hekim onerisi olmadan 3 ardisik (iistiiste) giinden daha uzun kullanmayimz.

Yas Doz
3 aydan kiigiik Yanm dlgek (2.5 ml)
3 ay-1 yas arasinda Yarim-1 6lgek (2.5 - 5 ml)
1-6 yag arasinda 1-2 dlgek (5-10 ml)

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinr.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: Biz: Uygun kullamm ve doz/uygulama siklif1 igin talimatlar
Yaghlarda kullanmmi: Tablet yutmada giicliik ¢eken yetiskinler igin "TAMOL Plus 250 mg/
5ml siispansiyon” Snerilir.

Ozel kullamm durumlar::
Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa TAMOL kullanmayimz.

Eger TAMOL’iin etkisinin ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TAMOL kullandiysamz:

Doz asimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma, goriilen bashca belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agin doz ya da yanhghkla
ilag alinmas! durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
siirede (akut) yiksek doz alindifinda karaciger hasarina yol agabilir. TAMOL agir1 dozaji
hemen tedavi edilmelidir.

TAMOL 'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TAMOL'ii kullanmay unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

TAMOL ile tedavi sonlandirldigindaki olugabilecek etkiler
flacimzi doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor onerisine uygun bicimde
kullanildig takdirde herhangi bir olumsuz etki géstermesi beklenmez.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TAMOL un igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde istenmeyen
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirnlmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla goritlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa TAMOLii kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dokiintiisi, kasmti, egzama, alerjik (agin duyarlilikla ilgili) &dem, yiizde, dilde ve
bogazda siglik (anjiyotdem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin TAMOL e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

o Deri dokiintiisii, kaginti, egzama, alerjik odem, yiizde, dilde ve bopazda sislik
(anjiyoodem), yaygin akinuli dokiintiiler (akut generalize eksantematoz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizankhk olugturan, agin duyarlilik (eritema multiforme)

¢ Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasan (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Kan pulcugu (pthtilagmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

e El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle bogazda nefes darhfna yol acacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

o Akcigerde nefes darh@ina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

¢ Bulanti, kusma, ishal, karin agnisi

¢ Karaciger hasan

Bilinmiyor
e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bag donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.




5. TAMOLiin saklanmasi

TAMOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. Istktan koruyunuz.

TAMOL sulandirilmadan kullantlir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TAMOL i kullanmayiniz.
Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAMOL’{i kullanmayimz.
Kullamlmamis ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Kigitkbakkalkdy Mh. Sehit Sakir Elkovan Cad. No: 2
34750 Kadikdy/Istanbul

Uretici:

Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastik¢iler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvan 9. Cad. No:1

41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati ......... tarihinde onaylanmustir.




