Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/430/paranox-triple-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BE51

KULLANMA TALIMATI
PARANOX TRIPLE tablet
Agizdan ahnir.

» Etkin madde: Her bir tablet 250 mg asetilsalisilik asit, 250 mg parasetamol ve 50 mg kafein
igerir.

* Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, kolloidal anhidr silika, stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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e Builag Kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanim: sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayzniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARANOX TRIPLE nedir ve ne icin kullanilir?

PARANOX TRIPLE’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARANOX TRIPLE nasil kullanilur?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PARANOX TRIPLE’in saklanmast

arONE

Bashklan yer almaktadir.
1. PARANOX TRIPLE nedir ve ne i¢in kullamhr?

PARANOX TRIPLE, beyaz ila beyaza yakin, yuvarlak, yassi, centiksiz tablettir. 20 tabletlik
blister ambalajlarda bulunur.

PARANOX TRIPLE bir analjezik (agr1 kesici), ates diisiiriicii ve antienflamatuvar (iltihap
giderici) bir ilagtir.

PARANOX TRIPLE ii¢c etkin madde icerir: parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein.
Parasetamol ates diistiricii ve agr1 kesicidir. Asetilsalisilik asit agri kesici, ates diisiiriicii ve
antienflamatuvar etkileri olan bir ilactir. Kafein ise yorgunluk belirtilerini ortadan kaldirir,
zihinsel motivasyon ve performansi arttirir. Ayn1 zamanda parasetamol ve asetilsalisilik asidin
etkilerini hizlandirir ve kuvvetlendirir.

Etkin maddelerin bu kombinasyonu bu maddelerin (parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein)

ayr1 ayr ya da ikili kombinasyon olarak (parasetamol ve asetilsalisilik asit) kullanilmasindan
daha etkilidir. Bu kombinasyon kullanilmas1 gereken agr1 kesici miktarini azaltir.
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PARANOX TRIPLE 16 yas ve iizeri ergenler ile yetiskinlerde hafif ve orta dereceli agrilarda ve
atesli durumlarda kullanilir.

2. PARANOX TRIPLE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PARANOX TRIPLE" asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

+ Parasetamol, asetilsalisilik asit, kafein ya da PARANOX TRIPLE'In icerdigi herhangi bir
maddeye, salisilatlara ya da baska steroid olmayan antienflamatuvar ilaglara asir
duyarhiliginiz (alerji) varsa

* Mide ya da bagirsak {ilserleriniz varsa ya da ge¢miste olduysa.

+ Ciddi karaciger, bobrek ya da kalp yetmezliginiz varsa.

+ Kanama gegirmeye yiiksek yatkinligimz varsa.

* Aymi zamanda haftada 15 mg ya da daha fazla metotreksat (romatoid artrit, sedef hastalig: ya
da bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir ilag) aliyorsaniz.

+ Hamileliginizin son ii¢ ay1 igerisindeyseniz.

» 16 yas altindaysaniz ve es zamanl ates varsa (Bakiniz Boliim 3 ‘Cocuklarda Kullanim”).

PARANOX TRIPLE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlarin herhangi biri sizin i¢in gegerliyse mutlaka doktorunuza danisin.

. Bronsiyal astimi (nefes alma zorlugu) saman nezlesi, burun mukozasinda sislik (nazal
polip) veya alerji sorunlariniz varsa.
. Gegmiste ya da simdi mide ya da bagirsak sikayetleriniz, iilserleriniz, kanamaniz

(kustugunuzda kan ya da kahve telvesine benzer koyu pargaciklar gordiiyseniz, siyah
katrana benzer disk1 ya da diskinizda kan gordiiyseniz, ya da mide - bagirsak delinmesi
gecirdiyseniz).

. Bobrek ya da karaciger problemleriniz veya ciddi kalp rahatsizliginiz varsa (6rn. kronik
alkolizm ya da karaciger iltihab).

. Kalitsal glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi ya da Gilbert sendromu hastaliginiz
(dogustan gelen baz1 hastaliklar) varsa.

. Asirt faaliyet gosteren bir tiroid beziniz (hipertiroidizm) varsa.

. Bir ameliyat ya da cerrahi miidahele gegirecekseniz.

. Gut hastaligimz (¢ok siddetli eklem agrilarina neden olabilen bir hastalik) varsa (bazi
hastalarda asetilsalisilik asit kullanimi gut atagina neden olabilir).

. Diger ilaglari aliyorsa (Bakimz © Diger ilaglar’).

Eger bu ilaci1 alirken iltihap belirtileri yeniden ortaya ¢ikar ya da kétiilesirse derhal doktorunuza
danisin.

Diizenli olarak agr1 kesici almak bobrek yetmezligi riskini barindiran kalici bobrek fonksiyonu
azalmasina (analjezik nefropatisi) sebep olabilir.

PARANOX TRIPLE bazi laboratuvar testlerinin sonucunu etkileyebilir. Eger kan, idrar veya
diger laboratuvar testlerinden biri yapilacaksa, saglik gorevlisine PARANOX TRIPLE aldiginizi
bildiriniz.

Asagidaki hastahiklardan herhangi biri varsa sik agri kesici kullanindan kaginilmalhdir:
. Diabetes mellitus (seker hastaligi)
. Alkolizm
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. Dehidrasyon (6rn. ishal, sicak hava, yogun terlemeye sebep olan asir1 hareket gibi
sebeplerden dolay: su kayb1)

. Uzun siire kan basinci diistikligi (diisiik tansiyon)
. Ciddi yaralanmalar
. Romatizma tedavisi goriiyorsaniz

Uzun siireli kullanim / istismar

PARANOX TRIPLE’1n uzun siireli, yiiksek dozada, talimatlara aykir1 kullanimi, daha sonra bu
ilacin daha yiiksek dozlariyla bile tedavi edilemeyecek bas agrilarina sebep olabilir. Boyle bir
durumda doktorunuzla konusmadan ilact almaya devam etmemelisiniz.

PARANOX TRIPLE’1n yiyecek ve icecek ve alkol ile kullamlmasi

PARANOX TRIPLE kullamrken hazimsizlik yasarsaniz dozlarinizi yemekle beraber alin. Bu
ilac1 alirken alkol kullanimindan sakinmak gerekir.

PARANOX TRIPLE kullaniyorsaniz Kkafein igeren ilag, gida ve icecek tiikketmeyin. Fazla
miktarda kafein sinirlilik, huzursuzluk ve kalbin hizli atmasina neden olur.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Eger hamileliginiz 6 aydan ileri ise PARANOX TRIPLE kullanmamalisiniz.

6 ayliktan az hamileyseniz, hamile kalmay: planliyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza
danigin. Doktorunuz dogrudan tavsiye etmedikg¢e bu ilac1 almayin.

Bu ila¢ kadinlarda hamile kalmayir zorlastiran bir ila¢ grubuna aittir. Bu etki, tedavinin
sonlandiriimast ile geri doniislidiir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczac:niza
danzsiniz.

Emzirme
Ilac: kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.
Emziriyorsaniz DOKTORUNUZA DANISINIZ.

Arac ve makine kullanim
PARANOX TRIPLE nun ara¢ ve makine kullanma becerileri iizerinde bilinen bir etkisi yoktur.

PARANOX TRIPLEIn igeriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag laktoz (bir gesit seker) igerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz
(tahammiilsiizliigiiniiz) oldugunu sdylendiyse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla goriisiin.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:iniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

Parasetamol veya asetilsalisilik asit igeren diger agri kesici veya ates dusiiriicii bir ilag
aliyorsamiz PARANOX TRIPLE kullanmayiniz.

Ozellikle asagidakilerden birini aliyorsamz bu ilac1 almadan énce doktorunuza danisin:
. Metotreksat (romatoid artrit, sedef hastaligi ya da bazi kanser tiirlerinde kullanilan bir
ilag, bknz. “PARANOX TRIPLE"1 asagidaki durumlarda kullanmayiniz" béliimii)
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. Kaninizin pihtilasmasini engelleyen ilaglar (6rn. kumarin tiirevleri, heparin vb.)

. Parasetamol ya da asetilsalisilik asit igeren baska bir ilag

. Steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (agr, iltihap ve atese karsi ilaglar)

. Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar

. Uyumaniza yardimci olan ilaglar

. Epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. valproik asit, lamotrijin gibi)

. Depresyon ya da baska ruhsal problemlerin tedavisinde kullanilan ilaglar (fluvoksamin ve
diger SSRI’lar, lityum, klozapin)

. Gut tedavisinde kullanilan ilaglar (probenesid)

. Idrar soktiiriicii ilaglar (diiiretikler)

. Kalp sorunlar i¢in ilaglar (digoksin)

. Yiiksek tansiyon ilaglar

. Bazi antibiyotik ve antifungal (mikroplar ve mantarlara kars1 kullanilan ilaglar) maddeler
(kloramfenikol, rifampisin, siprofloksasin, norfloksasin)

. Hormon igeren bazi ilaglar (kortikosteroidler)

. Zidovudin (AIDS hastaligi tedavisinde kullanilir)

. Izoniazid (verem hastaliginda kullanilir)

. Kan yaglarini azaltan ilaglar (kolestramin)

3. PARANOX TRIiPLE nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar:

Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece, yetigkinler ile 16 yas ve iizeri ergenler i¢in olagan doz
4’er saat arayla, ihtiyaca gore giinde 3 kereye kadar alinan 1 — 2 tablettir.

. Giinliik maksimum doz 24 saatte 6 tableti asmamalidir.
. Doktorunuz, dis hekiminiz ya da eczaciniz aksini sdylemedikge bu ilaci 3-4 giinden fazla
kullanmayiniz.

Atesli hastalik gegiren gocuk ya da ergende asagidaki belirtiler goriiliiyor ve ayn1 zamanda bu
belirtiler uzun siire devam ediyorsa derhal doktorunuzu arayin ya da derhal hastaneye gidin:

. Kusma

. Bas agrilan

. Suur bozuklugu

Bunlar ¢ok nadir goriilen ancak oliimciil olabilen ve acil tibbi tedavi gerektiren Reye
sendromunun isaretleri olabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler az miktar suda eritilmeli ya da tam olarak (¢ignemeden) yeterli miktar suyla
yutulmahdir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Bu ilag 16 yas ve iizeri ergenlerde kullanlir. PARANOX TRIPLE atesli hastalik gecirmekte olan
(6rn. su ¢igegi) 17 yas altindaki ¢ocuk ve ergenlerin tedavisinde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir veri bulunmamaktadir.
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Bobrek yetmezligi ya da onceden var olan bobrek hastaliginiz, karaciger yetmezliginiz varsa ve
karacigere zarari dokunan ilaglarla beraber ihtiyatla ve doktor gozetimi altinda kullaniimalidur.
Doktorunuz daha diisiik doz veya dozlar arasinda 4 saatten uzun siire onerebilir.

Eger PARANOX TRIPLE ’in etkisinin ¢cok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARANOX TRIPLE kullandiysamz:
PARANOX TRIPLE 'dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzgsan:z bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

olsaniz bile doktorunuza basvurun.

PARANOX TRIPLE’1 kullanmay unutursanz
Hatirlar hatirlamaz bir sonraki dozu alin, ama her bir doz arasinda en az 4 saat birakin. 24 saat
icinde 6 tabletten fazla almayin.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
PARANOX TRIPLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PARANOX TRIPLE’yu uzun siireli, yiiksek dozda, talimatlara aykir: kullamm (istismar)
sonrasinda aniden birakirsaniz, bas agrilari, yorgunluk, kas agrilari, sinirlilik belirtileri olusabilir.
Bu belirtiler birkag giin i¢inde ortadan kalkar. Belirtiler tamamen ortadan kalkana kadar agri
kesiciler alinmamalidir. Tekrar agri kesici almaya ancak doktorunuzla konustuktan sonra
baslayabilirisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PARANOX TRIPLE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Belirtilen yan etkiler su siklik derecelerine gére siniflanmustir:
Cok yaygin: 10 kiside 1°den fazla

Yaygin: 10 kiside 1°den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1,000 kiside 1’den fazla
Seyrek: 1,000 kiside 1’den az, 10,000 kiside 1°den fazla

Cok seyrek: 10,000 kiside 1’den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sabit dozlarda parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein kombinasyonuyla yiiriitiilen klinik
calismalarda tedavi edilen hastalarda, asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Psikiyatrik hastahklar

Yaygin: Sinirlilik
Seyrek: Asirt heyecan ve hareketlilik
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Sinir sistemi hastahklarn

Yaygin: Bas donmesi

Seyrek: Titreme

Kulak ve i¢ kulak hastahklan

Seyrek: Ickulak kaynakl bag dsnmesi
Kalp hastahklan

Yaygin olmayan: Carpintt

Seyrek: Kalp ritminde hizlanma

Mide-bagirsak sistemi hastaliklari

Yaygin: Karin agrisi, hazimsizlik, bulant:
Yaygin olmayan: Kusma
Seyrek: Ishal, yemek borusu iltihabi (6zofajit)

Deri ve derialti dokusu hastahklar:
Seyrek: Asir terleme

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Seyrek: Bitkinlik

PARANOX TRIPLE icinde bulunan etken maddelerin her biri i¢in, yukarida soz edilmeyen ek
istenmeyen olaylar asagida verilmektedir:

Asetilsalisilik asit

Asetilsalisilik asit igin verilen yan etki listesi, romatizmal hastaliklar nedeniyle uzun dénemli ve
yiiksek doz ile tedavi edilen hastalardaki gézlemleri de kapsamaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar

Bilinmiyor: Agir kanama, 6rn. beyin kanamasi (6zellikle kontrol altinda olmayan yiiksek
tansiyonlu hastalarda ve/veya birlikte kan sulandirici tedavi gérmekte olan hastalarda goriiliir ve
bazen yasami tehdit edici olabilir); kanama, 6rn. burun kanamasi, dis eti kanamasi

Bagisiklik sistemi hastahklar:

Seyrek: Asirt duyarlilik (ani alerjik sok, yiiz ve bogazda sisme, solunum yollarinda daralma, kan
basincinda diisme, nefes darligi ve deri reaksiyonlari dahil)

I¢ salg: bezi hastaliklar

Cok seyrek: Kan sekerinde diisme

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor:  Zihinsel karmasa, uykululuk hali, bas agris:

Goz hastahklar
Bilinmiyor:  Gorme bozukluklar

Kulak ve i¢ckulak hastaliklar:
Bilinmiyor:  Isitmede bozukluk, kulak ¢inlamasi
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Mide-bagirsak sistemi hastahiklar

Seyrek: Mide bagirsak kanamasi (uzun siireli kullanimda demir eksikligi kansizligiyla
sonuglanabilir), mide-bagirsak tlserleri

Cok seyrek:  Mide-bagirsak delinmesi

Bilinmiyor:  Mide iltihabi (gastrit), karnin iist boliimiinde huzursuzluk hissi

Karaciger-safra hastahklar:
Cok seyrek: Karaciger fonksiyonlarinda anormallik, transaminazlarda artis
(karacigerde iiretilen bir madde)

Deri ve derialti dokusu hastahklar
Seyrek: Siddetli deri reaksiyonlar: (eritema miiltiforme adindaki agir deri hastaligi dahil)

Bébrek ve idrar hastahklar
Cok seyrek:  Bobrek yetersizligi

Parasetamol

Kan ve lenf sistemi hastahklar
Cok seyrek: Cesitli kan hiicrelerinde azalmalar; nedeni belli olmayan ates, viicut direncinde
diisme, viicutta nedensiz bereler, ciirtikler bu durumun belirtileri olabilir

Bagisikhik sistemi hastahklar
Cok seyrek: Asirt duyarlilik (ani alerjik sok, yiiz ve bogazda sisme, nefes darligi, deride
kizariklik, kurdesen, bulanti ve asir1 terleme dahil)

Solunum ve gogiis hastahiklar
Cok seyrek: NSAII’lere alerjik olan Kisilerde brons spazmi (solunum yollarinda daralma)

Karaciger-safra hastahklan
Seyrek: Transaminazlarda artis (karacigerde iiretilen bir madde)

Deri ve derialt1 dokusu hastahklar:
Bilinmiyor: Ilac¢ dokiintiisii

Kafein

Sinir sistemi hastaliklarn
Bilinmiyor:  Uykusuzluk, huzursuzluk

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kars:lagirsaniz
doktorunuzu veya eczacin:z: bilgilendiriniz.

5. PARANOX TRiPLE’nun saklanmasi

PARANOX TRIPLE1 c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. .
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARANOX TR/PLE1 kullanmay:n:z.
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Eger iriinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis flaclar1 Limited Sirketi
Biiyiikdere Cad No 193

Levent / Istanbul

Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiigiikkaristiran 39780, Liileburgaz

Tel: (0 288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 16/04/2013 tarihinde onaylanmustir.
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