
KISA ORON BiLGisi

1. BE$ERi TrBBi 0R0N0N ADr

PARACET JLJNIOR 160 mg lak rabler

2. KALiTATiF vE KANTiTATiT nir,ngin

Etkin madde: Parasetamol 160 mg

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.I 'e bakrnrz.

3. FARMASOTiX RORI,I
Lak tablet.

Ortasr gentikli, beyaz renkli, muntazam oblong film tablet

4. KLiNiK ozrU,ixr,oR

4. l. Terapdtik endikasyonlar

Qocuklarda hafifve orta giddetli apnlar ile atetin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji / uygulama slklll ve siiresi:
Doktor taratindan bagka gekilde tavsiye edilmedi!i takdirde;

6 - 12 yal arasr gocuklarda giinde 4 saat ara ile I tablet kullanrlrr.
Maksimum giinliik doz 6 tablettir (960 mg).
Sistematik kullanrm, gocukta a$n ve ateg dalgalanmalanm (inig-grkr$) Onler.

Alkol alan kiqilerde hepatoksisite riski nedeniyle, giinliik ahnan parasetamol dozunun 2 gmmr
agmamasr gerekir.

Uygulama gekli:
PARACET JtINioR sadece alrz yolu ile kulranrlrr. Bir bardak su ile beraber ahmr.
Yemeklerden d,nce. sonra veya yemeklerle birlikte kullanrlabilir.

6zel popiilasyonlara iliEkin ek bilgiler:

Bdbrek / Karacifer yetmezlili:
PARACET JUNioR, giddetti karaciler ve bdbrek yetmezlili olan kigilerde kullamlmamaldrr.
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{.3. Kontrendikasl onlar
Parasetamol. aqa[rdaki durumlarda kul lanrlmamal rdrr:

- Parasetamole ya da ilacrn bilegiminde bulunan diler bilegenlerden herhangi birisine kargr agrn

duyarhhpr olanlarda,
- $iddetli karaciler yetmezlili olanlarda (Child-Pugh kategorisi >9)
- $iddetli bdbrek yetmezlili olanlarda

- Parasetamol igeren bagka bir ilag kullananlarda

4.4. 62e1kullanrm uyanlan ve iinlemleri
Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha 6nce kullanrm hikayesi olanlarda, kullammrn ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride krzarrkhk, ddktintii veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullammrmn brrakrlmasr ve

altematif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gdzlenen kifi bir
daha bu ilacr veya parasetamol iqeren bagka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve
dliimle sonuglanabilen Stevens Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermel nekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematoz piistiiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden olabilmektedir.

Anemisi olanlar, akciler hastalan, karaciler ve bdbrek fonksiyon bozuklulu olan hastalarda
doktor kontrolii altrnda dikkatli kullamlmahdrr. Onceden mevcut hepatik hastah[r bulunan
hastalar igin, ytiksek dozda veya uzun stireli tedaviler esnasrnda periyodik arahklarla karaciler
fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. B6brek yetmezligi (keatinin klerensi < l0 mVdakika)
halinde, doktorun parasetamol kullantmrmn yarar/ risk oramnr dikkatle delerlendirmesi gerekir.
Doz ayarlamasr yaprlmah ve hasta kesintisiz izlenmelidir.

Kronik giinliik dozlarda ve akut yiiksek dozlarda karaci[er hasanna neden olabilir.

Hepatoksisite riskinden 6tiirii, parasetamol, tavsiye edilenden daha yiiksek dozlarda ya da daha
uzun s[reli ahnmamahdrr. Karaciler yetmezligi (Child-Pugh kategorisi <9) olan hastalar,
parasetamolii dikkatli kullanmahdrrlar.

Terap<itik dozlarda parasetamol uygulamasr esnasrnda serum alanin aminotransferaz (ALT)
seviyelerinde bir yiikselme meydana gelebilir.

Hepatik oksidatif stresi artrran ve hepatik glutatyon rezervini azaltan, terapotik dozlarda
parasetamolle egzamanh ilag kullanrmr, alkolizm, sepsis veya diabetes mellitus gibi gegitli
durumlar hastada hepatik toksisite riskinde artlga yol agabilir.

Yiiksek dozlarda parasetamoliin uzun siireli kullanrlmasr bdbrek hasanna neden olabilir.
Genelde, 6zellikle diger analjeziklerle kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol kullamlmasr,
kahcr biibrek hasanna ve b<ibrek yetmezli!i riskine (analjezik nefropatisi) neden olabilir.

Gilbert sendromu olan hastalann parasetamol kullanmasr, sanhk gibi klinik semptomlara ve
daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabilir. Bundan dolayr. bu hastalar parasetamolii
dikkatli kullanmahdrrlar.
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Orta dtizeyde alkol ile ve egzamanlt parasetamol ahnmasr, karaciler toksisitesi riskinde bir artrga
yol agabilir. Alkolik karaciler hastalarrnda dikkatli kullanrlmahdrr.

Parasetamol igeren diger ilaqlann PAR ACET JUNIOR ile egzamanh kullammrndan
kagrnrlmahdrr.

3 - 5 giin iginde yeni semptomlann olugmasr ya da apnmn velveya ategin azalmamasr halinde,
hastalann parasetamol kullanmaya son vermesi ve bir doktora damqmasr tavsiye edilir.

Aln siiresi 5 giinti agarsa ya da ate$ 3 giinden fazla siirerse, artarsa ve /veya bagka belirtiler
ortaya grkarsa hekime veya eczacrya danrgrlmadan tedaviye devam edilmemelidir.

4.5. Diler trbbi iiriinler ile etkileqim ve di[er etkilegim qekilleri
Propantelin gibi, gastrik boqalmada gecikmeye yol agan ilaglar veya mide bogalmasrm
yavaglatan elkenler. parasetamoliin daha yavag absorbe edilmesine ve dolayrsryla, parasetamoliin
etki baglangrcrnda bir gecikmeye neden olabilirler.

Metoklopramid gibi, gastrik bogalmanrn hrzlanmasrna yol agan ilaglar veya mide bogalmasrm
hrzlandtran etkenler, parasetamoliin daha hrzh absorbe edilmesine ve dolayrsryla, parasetamoliin
etki baqlangrcrnda bir hrzlanmaya neden olabilirler.

Bazr hipnotikler ve antiepileptik ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, vb.)
veya rifampisin gibi, karacilerde hepatik mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep olan ilaqlann,
tek baSrna kullanrldrlrnda zararsz olan parasetamol dozlanyla bile egzamanh kullamlmasr,
karaciler hasanna yol agabilir. Aqrn alkol tiiketimi halinde, terapdtik dozlarda olsa bile
parasetamol ahnmasr da karaciler hasanna neden olabilir.

Parasetamoliin kloramfenikol ile kombinasyon halinde kullamlmasr, kloramfenikoltin yanlanma
<jmriini.i uzatabilir ve dolayrsryla, bu ilacrn toksisite riskini artrrabilir.

Parasetamol (r'eya metabolitleri). K vitamini-bafrmtr koagtilasyon faktdri.i sentezinde rol
oynayan enzimler ile olumsuz ytinde etkilegebilir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin
ttirevleri arasrndaki etkilegimler, Uluslararasr normallegtirilmig (lntemational Normalized Ratio,
INR) delerde bir artrga ve kanama riskinde bir arhga neden olabilir. Bundan dolayr, oral
antikoagulan kullanan hastalar, parasetamolii trbbi denetim ve kontrol olmadan uzun siireli
kullanmamahdrr.

5-hidroksitriptamin serotonin tip 3 resept6r antagonistleri olan tropisetron ve granisetron,
farmakodinamik etkileqim yoluyla, parasetamoli.in analjezik etkisini tamamen inhibe edebilirler.

Parasetamol ve azidotimidin (AZT - zidovudin)'in egzamanh kullamlmasr, akyuvar hiicresi
sayrstnda azalmaya (n6tropeni) ytinelik elilimini artrnr. Bundan dtiirii, hbbi tavsiye olmadrkga,
parasetamol AZT ile birlikte ahnmamahdrr.
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Birden fazla agn kesiciyle kombinasyon tedavisinden kagrmlmasr iinerilmektedir. Bunun hastaya

ekstra bir fayda salladrprnl gdsteren gok az kamt vardrr ve genelde istenmeyen etkilerde artrga

sebebiyet vermektedir.

St. .lohn's \it ort (Hypericum perfbrutum -san kantaron) parasetamoliin kan dtizeylerini
azaltabilir.

Besinler ile birlikte ahndr[rnda parasetamoliin absorbsiyon hrzr azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Qok sayrda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, parasetamoliin gebelik tizerinde ya
da f'etiisUn /yeni dogan gocugun safhgr iizerinde istenmeyen etkileri oldugunu g6stermemektedir.

Bugtine kadar herhangi dnemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir. Yine de gebe kadrnlara
verilirken tedbirli olunmahdrr.

Cebelik diinemi
Parasetamoliin lerapotik kullanrmr hakkrnda yaprlan epidemiyolojik gahgmalardan elde edilen
veriler, bu ilacrn gebelik veya fetal / neonatal geligme iizerinde olasr istenmeyen etkileri
konusunda dnemli bir endigeye yol agmamaktadrr. Gebelikte doz agrmr konusunda toplanan
prospektif veriler de malformasyon riskinde bir artrg gdstermemigtir.

Ancak, gebelik d6neminde parasetamoliin uzun bir si.ireyle, yiiksek dozlarda ya da bagka ilaglarla
kombinasyon halinde kullamlmasr tavsiye edilmemektedir. Bu tiir durumlarda giivenli
kullanrlabilece!i teyit edilmemigtir.

Parasetamol, gebelik ddneminde yalruzca doktor tavsiyesi ile ve ilacrn risl</fayda oranl 962
cintine ahnarak kullanr lmaltd r r.

Laktasl on diinemi
Parasetamol. anne siiti.ine az miktarda gegmektedir. Bu zamana dek herhangi bir istenmeyen
etkisi gdzlemlenmemig olmasrna ragmen, emzirme ddneminde sadece doktor tavsiyesiyle
kullantlmahdrr.

Ureme yetenefi/ Fertilite
Parasetamoliin oral kullammr hakkrnda yaprlan flreme gahgmalanndan derlenen verilerde,
herhangi bir malformasyon veya fetotoksisite bulgusu tespit edilmemigtir.
Hayvanlarda yaprlan kronik toksisite aragtrrmalannda parasetamoliin testikiiler atrofiye neden
oldulu ve spermatogenezi inhibe ettili bildirilmi$ir.
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4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Bazr hastalarda parasetamol kullanrmrna balh olarak

Parasetamol kullanan hastalarrn uvanrk kalmalannr

olmalan gerekmektedir.

bag ddnmesi veya somnolans gdriilebilir.
gerektiren laaliyetler esnasmda dikkatli

{.8. lstenmeyen etkiler
Belinilen bu istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmakladrr. Bu sebeple srkhk bilgisi
verilmesi mtimkiin olamamaktadrr.

Kan ve Lenf Sistemi Hastahklarr:
Trombositopeni, trombositopenik purpura, ldkopeni ve pansitopeni gibi kan saytmr

de!igiklikleri.

Baprqrktk Sistemi Hastahklarr:
Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyon ve anafilaktik gok.

Sinir Sistemi Hastahklan:
Ba:; ddnmesi. somnolans.

Solunum, Giigiis Hastahklarr ve Mediastinal Hastahklar:
Analjezik astrm sendromu da dahil astrm ve bronkospazm.

Gastrointestinal Hastal.klar:
Mide bulantrsr, kusm4 mide rahatsrzhklan, diyare ve kann apnsr.

Hepato-bilier Hastahklar:
Hepatik bozukluklar, hepatit ve aym zamanda doza-balrmh hepatik yetmezlik, hepatik nekroz
(fatal neticeler de dahil). Parasetamoliin onaylanmamr$ konik kullarumr, fatal neticeleri de olan
hepatik siroza ve hepatik fibroza yol agabilir (bdli.im 4.4 ve 4.9'a bakrmz).

Deri ve Deri Altl Doku Hastahklan :

Seyrek: Deri d6ktintiisti, ka$rntr, iirtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, akut generalize

eksantemat<iz ptistiilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).

Biibrek ve idrar Yolu Hastahklarr:
Ozeltikle doz aqrmrnda renal hasarlar.

4.9. Doz aqlml ve tedavisi
Yetiqkinlerde 10 g'dan fazla kullamlmasr halinde toksisite olasrhlr vardrr. Dahasr, agrn dozun
zaran sirotik olmayan alkolik karaciler hastahlr olanlarda daha btiyiiktiir. Qocuklarda agtn dozu
takiben karaciger hasan gdreceli olarak daha nadirdir. Karaciler hiicre hasan ile birlikte
parasetamol agrn dozajrnda normal erigkinlerde 2 saat civannda olan parasetamol yanlanma

dmrii genetlikle 4 saate veya daha uzun stirelere uzar. laC-aminopirinden sonralaCOz atrhmrnda
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azalma bildirilmigtir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veya yanlanma dmrti, veya

konvansiyonel karaciler fonksiyon testi dlgUmlerine nazaran parasetamol agrn dozajr ile
karaciler hUcre hasarr arasrndaki iligkiyi daha iyi gdsterir. Parasetamole balh fulminant
karaciger yetmezlilini takiben geliqen akut tiibiiler nekozdan dolayr b<lbrek yetmezligi
olu;;abilir. lJununla beraber. bunun insidansr bagka nedenlerden dolayr fulminant karaciler

letnrczligi olan hastalarla karsr lagtrrr ldrlrnda bu grup hastalarda daha srk delildir. Nadiren, ilag
aldrktan 2-10 gtin sonra. sadece minimal karaciler toksisitesine kargrn renal tiibiiler nekroz
olugabilir. Agrn dozda parasetamol almrg bir hastada konik alkol ahmrnrn akut pankreatit
geliqmesine katkrda bulundupu bildirilmigtir. Akut aprrr doza ilaveten, parasetamoliiLn giinliik
agrn miktarlarda ahmrndan sonra karaciler hasan ve nefrotoksik etkiler bildirilmigtir.

Semptom ve belirtiler:
Solgunluk, anoreksi, bulantr ve kusma parasetamol agrn dozajrnrn srk gdriilen erken
semptomlandtr. Hepatik nekroz parasetamol a$ln dozajlnln dozla iligkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin zunam 12 ila 48 saat iginde uzar, fakat klinik
semptomlar ilacrn ahmrnr takiben I ila 6 gi.in iginde belirgin olmayabilir.

Tedavi:

Hastayr gecikmig hepatoksisiteye kargr korumak igin parasetamol agrn dozajr hemen tedavi
edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmayr (gastrik lavaj veya aktif kdmi.ir) takiben
intravendz N-asetilsistein veva oral metiyonin vermek gerekir. Eler hasta kusuyorsa veya aktif
kdmiir ile konjugasy'on l,aprlmrgsa meti),onin kullanrlmamalrdrr. Doruk plazma parasetamol
konsantrasyonlan agtn dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle, hepatoksisite riskini
belirlemek igin plazma parasetamol diizeyleri ilag ahmrndan en az 4 saat sonrasma kadar
tilgiilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metiyonin veya intravenoz N-asetilsistein) kan parasetamol
igeri[i ve ilag ahmrndan beri gegen siire r$rgr altmda degerlendirilmelidir. Hepatik mikrozomal
enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol balrmhsr olanlarda veya konik
olarak beslenme eksiklili olanlarda N-asetilsistein ile tedavi e9ilinin %30-50 dt\iirtilrnesi
dnerilir, giinkti bu hastalar parasetamoltin toksik etkilerine kargr daha duyarh olabilirler.
Parasetamol agtn dozajtnt takiben geliqebilecek fulminant karaciler yetmezlifi tedavisi uzrnanhk
gerektirir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5. l. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterap<itik grup: Analjezik - Antipirerik
ATC kodu: N02BE0l
Etki mekanizmasr

Analjezik etki: Analjezik etkinin mekanizmasl tam olarak belirlenememigtir. Parasetamol
etkisini genelde santral sinir sisteminde prostaglandin sentezini inhibe ederek ve daha diigiik
oranda aln-uyan olugumunu bloke ederek periferik etki yoluyla gdsterir. ilacrn periferik etkisi,
prostaglandin sentezinin inhibisyonuna ya da agn reseptiirlerini mekanik veya kimyasal
stimtlasyonlara kargr duyarh hale getiren diler maddelerin sentezinin veya etkilerinin
inhibisyonuna da baglr olabilir.
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Antipiretik etki: Parasetamol antipiretik etkisini hipotalamusta bulunan termoregiilatuvar merkez
iizerinde. ciltte anan kan akrmr. lerleme ve rsr kaybrna yol agan periferik vazodilatasyon
olugturarak gdsterir. Bu merkezi etki, muhtemelen hipotalamusta prostaglandin sentezinin
inhibisyonunu da igerir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler
Genel iizellikler
Emilim:
Parasetamol, oral yoldan ahndlktan sonra ba5hca ince barsaklardan pasif diffizyon ile hrda ve
tamamen absorbe olur. Mide bogalma hrzr, oral yoldan uygulanan parasetamoliin emilimi igin hrz
srnrrlaycr bir dlgiittiir. ilag, ahndrktan 0,5 saal - 1,5 saat sonra maksimum serum
konsantrasyonlartna ulaqtr. Deligen oranlarda ilk gegig melabolizmasrna ugrar. Erigkinlerdeki
oral biyoyararlanrmrn uygulanan parasetamol miktanna balh oldu$u gdfiilmektedir. Oral
biyoyararlanrmr, 500 mg'hk dozdan sonra %63 iken, 1-2 g'hk (tablet formu) dozdan sonra
%90'a ytikselir.

Dagrhm:

Parasetamol viicut srvrlanna egit miktarda dalrlrr. Tahmini dalrhm hacmi 0,95 L/kg'dir.
Qocuklarda ve leni dolanlarda da dalrlrm kinetigi (Vd/ F) erigkinlerdekine benzerdir.
Parasetamoliin plazma proteinlerine baplanma oranr dii$iiktiir.

Biyotransformasyon :

Parasetamol baghca karacilerde metabolize olur.
Karaciler ve b<jbrekte genellikle, sitokom P450 (CYP) mikrozomal enzim sistemi (temel olarak
CYP2E1 ve CYP3A4) ile hidroksilli metabolitler tiretilir (N-asetil-p-benzokinonimin).
Konjugasyon ile detoksifiye edilmekle birlikte, parasetamol doz agrmrn takiben birikerek doku
hasanna sebep olabilir.
Uygulanan parasetamoli.in %10'u, mindr bir yolakla, CYP sistemi ile reaktif bir metabolit olan
asetamidokinona d<iniigiir. Bu metabolit, indirgenmig glutatyonla htzhca konjtige olur ve sistein
ve nrerkapltirik asit konjugatlarr olarak atrlrr. Yiiksek miktarda parasetamol kullamldrgtnda
hepatik glutatl'on ttikenir ve hepatosit iginde asetamidokinon birikimine neden olur. Biriken bu
asetamidokinon yagamsal hepatoseltiler makromolektillere kovalan olarak ballamr ve doz a5rmr

durumunda gdriilebilen hepatik nekoza yol agar.

Qocuklarda ( 3-10 yag) ve yeni dolanlarda (0-2 gUn) parasetamoliin baShca metaboliti
parasetamol siilfattrr.

Eliminasyon:

Oral yolla ahndlktan sonra ilacrn plazma yanlanma 6mrii I,5 - 2,5 saat arasrndadrr.

Parasetamoliin %8O'inden fazlas 24 saat iginde elimine olur. Karaci[er veya tribrek fonksiyonu
bozulmug olan hastalarda bu eliminasyon gecikir.
1000 mg i.v'lik tek dozu takiben parasetamoliin total viicut klerensi yaklagrk 5 ml/dk/kg'drr.
Karacilerde enzimalik transformasyondan sonra, parasetamol, esas olarak glukuronik asit ve
siilffirik asit konjugatlarr formunda ve sadece bdbrekler kanahyla elimine olur. Safihkh
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bireylerde terapdtik dozun yaklaqrk %85-95'i 24 saat iginde idrarla atrlrr. ilacrn sadece yaklagrk

%l'i - %3'n serbest ana madde formunda atrlrr.

Parasetamoliin total eliminasyon hrzr agrsrndan gocuklarla erigkinler arasrnda yagla iligkili bir
lark voktur.

Dogrusallrk ve Do[rusal Olma],an Durum:

Reaktit' parasetamol metabolitlerinin karaciger hticre proteinlerine bafilanmasr, hepatoseliiler
hasara sebep olur. Terapdtik dozlarda, bu metabolitler, glutatyon tarafindan ballamr ve non-
toksik konjugatlar olugtururlar. Ancak masif doz agrmr halinde, karacilerin (glutatyon
olugumunu kolaylagtrran ve tegvik eden) SH-don6rleri deposu tiikenir; ilacrn toksik metabolitleri
karacilerde birikir ve karacifer hiicre nekozu geliqir ve bu d4 karaci[er fonksiyonunda
bozulmaya ve giderek hepatik komaya kadar ilerler.
Pozolojiye uygun kullanrldrgrnda farmakokinetili dofirusaldrr.

5.3. Klinik Sncesi giivenlilik verileri
Akut Toksisite:
Parasetamoliin, yetiikin srganlara ve kobaylara oral yoldan verildikten sonra hafif toksik oldu[u
saplanml$tlr. Farelerde ve yenido[an srganlarda 6nemli oranda daha fazla toksik olmasrnn
sebebi ise, muhtemelen, farelerde maddenin farkh bir metabolizmaslnln bulunmasr ve yenido$an

srqanlarda hepatik enzim sisteminin olgunla$mamtg olmasrdrr.

Kdpeklere ve kedilere daha l,iiksek dozlarda verildilinde kusmaya sebep olmuqtur; bundan
dolal'r. bu hayvan cinslerinde bir oral LD50 tespit etmek olanaksrz olmugtur.

Kronik Toksisite:
Toksik dozlann verilmesinden sonr4 deney hayvanlannda, daha yava5 bir kilo artrgr, daha slk
diiirez, asidtri ve dehidratasyon ve aynca, enfeksiyonlara duyarhhk artrgr gibi etkiler
gdzlenmigtir. Otopsi srrasrnda, abdominal organlarda kan akrmr aru$1, intestinal mukoza
iritasyonu gdzlemlenmiqtir.

Mutajenik ve Tiimiirojenik Potansiyeli:
Srganlarda, hepatotoksik doz seviyelerinde potansiyel bir genotoksisite gdzlemlenmig ve bu
bulgu. do[rudan bir DNA hasarr olarak defil, hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayh bir
sonucu olarak izah edilmigtir. Dolayrsryla, bir egik doz olduflu varsayrlabilir.
Dileti 6.000 ppm'e kadar olan erkek srganlarda yapian 2 yrlhk bir gah$mada parasetamoliin

karsinojenik aktivitesine iEaret eden herhangi bir bulgu bildirilmemigtir.
Mononiikleer hiicre lSsemisi insidansrnrn artmasrndan dolayr digi srganlarda bazr karsinojenik
aktivite bulgulan sdz konusudur. Diyeti 6.000 ppm kadar olan farelerde yapim 2 yrlhk bir
gahgmada ise parasetamoliin karsinojenik aktivitesini gd,steren herhangi bir bulgu elde
edilmemiqtir.

0reme Toksisitesi:
insanlarda kapsamh kullammdan sonra embriyotoksik veya teratojenik riskte bir art$
g6zlemlenmemigtir. Parasetamol hamilelik ddnemlerinde de stkhkla ahnmakta olup, gerek
hamilelilin seyri gerekse do[mamrg gocuk i.izerinde herhangi bir olumsuz etki giiriilmemiqtir.
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Ilalranlarda raprlan kronik toksisite aragtrrmalannda parasetamoliin testikiiler atrofiye neden
olduiu ve spermatogenezi inhibe enigi bildirilmiqtir.

6. FARMAS6TiX oZrUiXrBn
6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

o Avicel PH 102
. NiFsta
o PVPK3O
. Magnezyum Stearat
r Opadry Y-l-7000 [ hipromelloz, titan]um dioksit (El71), polietilen glikol l

6.2. Geqimsizlikler
Gegerli deIildir.

6.3. Raf iimrii
60 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerig
Karton kutu iginde, blister ambalajlarda 20 adet lak tablettir.

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer 6zel dnlemler
Kullanrlmamrg olan Uriinler ya da atrk materyaller, "Trbbi Atrklann Kontrolii Ydnetmelili" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontrolii Ydnetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Gripin ilaq A.g.
Biiyiikdere Cad. No: 126

Ozsezen ig Merkezi, C Blok Kat: 1t
Esentepe / $iili / ISTANBUL
Telefon: 0212356 1999

02122tt 60 07

Faks :021235620 03

8. RUHSAT NUMARASI
21.3.1997-182 I9

9. iLK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
ilk ruhsatlandrrma tarihi: 2 1.03. 1997

Son 1'enileme tarihi: 30.12.2009

IO. KUB'ON YENiLENME TARiHi
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