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KULLANMA TALIMATI

PARANOX PLUS tablet
Afizdan alimr.

Etkin madde: Bir film tablet 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein igerir.

Yardimc: maddeler: Nisasta, laktoz hidrus, kalsiyum stearat, povidon, F,D ve C kirmizi No:3
eritrosin (E127), F,D ve C sar1 No:6 (giinbatimm saris1) (E110)

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

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danmsimz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bagkalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa, ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanmimu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimizi soyleyiniz.,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARANOX PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

2. PARANOX PLUS’ 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARANQOX PLUS nasu kullantlr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PARANOX PLUS tn saklanmas:

. Bashklar: yer almaktadir.
1. PARANOX PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

e PARANOX PLUS, her tabletinde 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein ig¢eren, agn kesici
ve ates diisiirticli olarak etki gosteren bir ilagtir.
PARANOX PLUS, 20 tablet igeren blister ambalajlardadar.

¢ PARANOX PLUS, hafif ve orta siddetli agnlar (bas agns), migren, agnih adet gdérme,
bogaz agrisi, kas-iskelet agrilan, kireglenmeye bagh afnlar) ve atesin giderilmesinde
kullamlir,

2. PARANOX PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARANOX PLUS’1 asafndaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger parasetamol, kafein veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asin duyarh
(alerjik) iseniz
Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa
Kan basincimz yiiksek ise, kan basinci diisiiriicii ilag kullaniyorsamiz ya da kalp ahhmimmzda
diizensizlik varsa



¢ Uzun siireli devam eden alkol bagimliliga tedavisi igin dilsulfiram adi verilen ilaci
kullaniyorsaniz

¢ Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilaglan veya
sakinlestirici ilag kullaniyorsaniz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

¢ Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi igin kullanihr) kullanimi
Teofilin (hava yollarindaki tikamkliklann giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

PARANOX PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Aneminiz (kansizlik) varsa

Kalp hastaliginiz varsa

Akciger hastaligimiz varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsaniz

Alkol ahiyorsamz giinlik 2 gramdan fazla parasetamol (4 PARANOX PLUS tablet)

almamalisiniz

e Karaciger enzimlerinde yiltkselme ve gelip gegici sanlikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa

e Kemik iliginin islev bozuklugu

e Astim, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik irtiker (uzun stireli devam
eden kurdesen) ve ozellikle diger antienflamatuvar (yangi o&nleyici) ilaglara agsim
duyarlilig1 olan hastalar

¢ Diger analjeziklerle (agr kesici ilaglarla) birlikte kullanim
Uzun siire kullanimi
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3-5 gin iginde yeni belirtilerin olusmas1 ya da afrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

PARANOX PLUS akut (kisa siirede) yiikse dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda
alindifinda karaciger hasarina neden olabilir,

PARANOX PLUS ile birlikte karaciger hasarlanmasini artiran ve karacigerdeki glutatyon
deposunu azaltan ilaglarin kullamimi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

Kullamim sirasinda karaciger enzim diizeyi (ALT) diizeyi yiikselebilir.

Bas agnsmin tedavisi amaciyla siirekli agn kesici kullamilmasi, kronik bas agnilarina neden
olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
danisiniz. :

PARANOX PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rm. bazi ilaglar) birlikte kullamldiginda
karaciger iizerine zararl etki gésterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Diyet ile alinan kafein miktarina dikkat edilmelidir. Yiiksek doz kafein uykusuzluk,
huzursuzluk, kaygi, bas agrisi, mide ve barsak yakinmalari ve garpinti gibi kafein ile iliskili
istenmeyen etki riskini artirr. .



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir, Hamile hastalar kullamma ait
doktor tavsiyesine uymalidirlar. Kafeinin spontan (kendiliginden) diigiik riskini artirma olasilig
nedeniyle gebelerde kullanilmast onerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsimz.

Siit vermekte olan kadinlarda yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir. Parasetamoliin
anne siitiine ge¢tigi miktar klinik olarak dnemsizdir. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne siitline geger ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Ara¢ ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanma {izerine herhangi bir etki géstermesi beklenmez. Ancak parasetamol
baz: hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir. PARANOX PLUS kullanirken, uyamk
kalmaniz1 gerektiren isler yaparken dikkatli olmalisimz.

PARANOX PLUS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu uibbi lrin laktoz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi tiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geginiz.

PARANOX PLUS boyar madde olarak F,D ve C sar1 No:6 (glinbatimm saris1) igerir; bu madde
alerjik reaksiyonlara yol agabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Baz1 ilaglar ile birlikte kullamldiginda PARANOX PLUSin etkisi degisebilir. Asagidaki
ilaglan kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)
e Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Om: metoklopramid gibi)
e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Om: baz1 uyku ilaglari, sara hastalifinda
kullanilan bazi ilaglar gibi)
* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol
* Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)
Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagh bulanti ve kusmamn tedavisinde
kullanilan ilaglar)
e Zidovudin (gocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag
Miyokard (kalp kasi1) gériintiilemesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol
Sedatif (sakinlestirici) ilaglar
Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullamlir)
Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanilir)
Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullanilir)
Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplan)
Simetidin (mide asidine kars1 kullanilir)



e Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginhif: tedavisinde kullanilir)
Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir}
Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokér ilaglar (kan
basincim diistirmek i¢in kullanilir)
¢ Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)
¢ Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)
Monoamin oksidaz inhibitérleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde
kullanilir)
Tranklizan (sinirleri yatistirmada kullanilir)
Metoksalen (sedef hastalii tedavisinde kullanilir)
Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir}
Rifampisin (bakteri tedavisinde kullanilir)
Pipemidik asit (idrar yollan enfeksiyonlan tedavisinde kullanilir)
Teofilin (astim gibi havayollari tikanikliklan tedavisinde kullanilir)
Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli ¢galismadig durumlarda kullamlir)
Metoklopramid (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)
Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullamlir)
Kolestiramin (kanda yag diizeyini diisiirmek igin kullanlir)
St. Jonh's Wort (sant kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)
Diger agn kesiciler
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Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARANOX PLUS nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

PARANOX PLUS vyetiskinlerde ve 12 yasin iizerindeki ¢ocuklarda uygundur. Onerilen doz 2
tablettir ve gerekirse doz her 4 saatte bir yinelenebilir. Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla
kullamlmamalidur.

Belirtilen dozdan fazla kullanilmamali, kullanildigi takdirde hemen bir doktora
bagvurulmalidur.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan almir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamimi: Bir doktorun onerisiyle olmadik¢a 12 yasindan kiigik ¢ocuklara
verilmemelidir.

Yashlarda kullammi: Parasetamol, saglikli-hareketli yashlarda, yetiskinlerde uygulanan
dozda kullanilabilir. Zay:f ve hareketsiz yashlarda ise dozu ve dozlam sikligmmn azaltilinasi
gerekir. Ancak PARANOX PLUS kafein igerdiginden, yashilarda hekim onerisi olmadik¢a
kullanilmamalidir,

Ozel kullanim durumlan:
Hafif ve orta siddette karacifer ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullamlmaldir.



Eger PARANOX PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla PARANOX PLUS kullandiysaniz:

Agirt dozda PARANOX PLUS almus hastalarin ilk 3 giin normal goriinebilecegi ve karaciger
hasarmin kendisini bundan sonra gosterebilecegi akilda bulundurulmalidir. Eger asin doz
PARANOX PLUS almigsaniz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

PARANOX PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

PARANOX PLUS’1 kullanmay1 unutursanmz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARANOX PLUS ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Ilacmizi doktorunuzun soyledigi siire zarfinca kullanin. Hekim Onerisine uygun bir sekilde
kullantldiktan sonra tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki géstermesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PARANOX PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

PARANOX PLUS’a bagh istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak goriilir ve ilacin
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamoliin 10 gramin (20 tablet PARANOX PLUS) {izerinde
alinmasi durumunda zararl: etki gériilmesi muhtemeldir.

Kafeinin giinlilk 520 mg’a kadar kullaniminin saglikh kisilerde herhangi bir istenmeyen etkiye
yol agmadif tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde yliksek
dozlarda kullammi baz: istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, asiri tepki verme,
uykusuzluk, sinirlilik, endise, bas agnsi, kulak ¢inlamasi, kalp atim bozuklugu, idrarda artis,
mide-kalinbagirsak rahatsizliklar ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goriildiigi kisiler PARANOX PLUS veya kafein icerikli diger
ilaglarin kullanimini durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi sonrasi kullammina ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi belirtilerin
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bas agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.

Yan etkiler asagidaki kategonlerde gosterildigi sekilde simflandirilmgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asafidakilerden biri olursa, PARANOX PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Alerjik reaksiyonlar (asirt duyarhilik)

* Anjioddem (gbz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)

* Anafilaktik sok (tansiyon diisiikliifii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)

¢ (Cilt dokiintiisii
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin PARANOX PLUS’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek
olabilir,

Yaygin goriilen yan etkiler
* Bas agnis1
Bas dénmesi
Siirekli uyku durumu
Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
Bulant:
Kusma
Ust karin bolgesinde rahatsizhik, agn ve hazimsizlhik
Mide ve bagirsaklarda asirt miktarda gaz
Karin agnisi
Kabizlik

2 & & & & ¢ 0 ¢ ¢

Yaygin olmayan yan etkiler
¢ Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasan (papiller
nekroz)
e Mide ve bagirsak kanali kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler
o Kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)
Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskili degildir.
Trombosit (kan pulcugu) sayisimn dilsmesine bagh deri alt1 kanamasi
Ishal,
Karaciger hasar1
Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bofazda sislik
(anjiyobdem}, yaygin akintih dokiintiiler (akut generalize eksantemat6z piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asin duyarlilik (eritema multiforme)
e Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zanmn ila¢ veya enfeksiyona karst ciddi
sekilde reaksiyon gdsterdigi bir rahatsizliktir)
e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagl:
gelisebilen deri hastalifi)
ok miktarda alindiginda hepatik nekroz
Akciger nefes darlifana yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)
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Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi ile seyreden bir hastalik)

Sikhg bilinmeyen yan etkiler

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltthaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

¢ (Carpinti

o Pozitif alerji (duyarlilik) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

e Immiin trombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olusan kii¢iik kirmiz1 ddkiintiiler ve
kolay ¢iiriik olusumu)
Titreme
Kalp ¢arpintist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

5. PARANOX PLUS’1n saklanmasi

PARANOX PLUS’1 ¢ocuklarin géremeyecel,  erisemeyecefi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARANOX PLUS "1 kullanmayiniz,

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersemiz PARANOX PLUS
kullanmaymniz.
Kullamlmamus ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidar.

Ruhsat sahibi:

Sanofi aventis ilaglart Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent
34394 Sisli-Istanbul

Tel : (0212) 3391000

Faks: (0212) 339 10 89

Uretici:

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

Tel: (0288) 427 10 00

Faks: (0 288) 427 14 55

Bu kullanma talimati ../ ../.... tarihinde onaylanmistir.



