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P ARANOX PLUS tablet 
Agtzdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

Etkin madde: Bir film tablet 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein i.,:erir. 

Yard1mC1 maddeler: Ni~asta, laktoz hidrus, kalsiyum stearat, povidon, F,D ve C ktrrntzt No:3 
eritrosin (E127), F,D ve C san No:6 (giinbattmt sanst) (EllO) 

Bu ilact kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, \!iinkii sizin i\!in onemli bilgiler i\!ermektedir. 

• Bu kullanma talimatzm saklayzmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, !Utfen doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz . 
• Bu ilar ki~isel olarak size rerete edilmi~tir, ba~kalarma vermeyiniz. 
• Ba~kalarzmn belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa, ilar o ki~ilere zarar verebilir. 
• Bu ilacm kullammz szrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgmlZl soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j[ar haklanda size onerilen dozun dz~mda 

yiiksek veya dii:jiik doz kullanmaymzz. 

Bu Kullanma TalimatJpda; 

1. PARANOX PLUS nedir ve ne irin kullamllr? 
2. PARANOX PLUS' 1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. PARANOX PLUS nas1l kullamlzr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. PARANOX PLUS'm saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadtr . 

I. PARANOX PLUS nedir ve ne i\!in kullamhr? 

• PARANOX PLUS, her tabletinde 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein i.,:eren, agn kesici 
ve ate~ dii~iiriicii olarak etki giisteren bir ila.,:ttr. 

• PARANOX PLUS, 20 tablet i.,:eren blister ambalajlardadtr. 
• PARANOX PLUS, hafif ve orta ~iddetli agnlar (ba~ agnst, migren, agrth adet giirme, 

bogaz agnst, kas-iskelet agnlan, kire.,:lenmeye bagh agnlar) ve ate~in giderilmesinde 
kullamhr. 

2. P ARANOX PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

P ARANOX PLUS't a~agtdaki durumlarda KULLANMA YINIZ 
• Eger parasetamol, kafein veya ilacm i.,:erigindeki diger maddelere kar~t a~m duyarh 

(aletjik) iseniz 
• ~iddetli karaciger ya da biibrek yetmezliginiz varsa 
• Kan basmcmtz yiiksek ise, kan basmct dii~iiriicii ila.,: kullamyorsamz ya da kalp attmmtzda 

diizensizlik varsa 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/430/paranox-plus-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/N02BE51
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• Uzun siireli devam eden alkol bagtmhhgi tedavisi H;:m dilsulfiram ad1 verilen ilac1 
kullamyorsamz 

• Depresyon (lityum karbona! dahil), anksiyete (klozapin dahil) ila9lan veya 
sakinle~tirici ila9 kullamyorsamz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa 

• Efedrin (hava yollanndaki !Ikamkhklann giderilmesi i9in kullamhr) kullamm1 
• Teofilin (hava yollanndaki !Ikamkltklann giderilmesi i9in kullamhr) kullamm1 

PARANOX PLUS't a~agtdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 
Eger; 

• Aneminiz (kanstzhk) varsa 
• Kalp hastahgm1z varsa 
• Akciger hastahgm1z varsa 
• Karaciger veya biibrek hastahgmtz varsa 
• Parasetamol i9eren ba~ka bir ila9 kullantyorsamz 
• Alkol ahyorsantz giinliik 2 gramdau fazla parasetamol (4 PARANOX PLUS tablet) 

almamahsm1z 
• Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip ge9ici sanhkla karakterize kahtsal bir 

hastahk olan Gilbert sendromunuz varsa 
• Kemik iliginin i~lev bozuklugu 
• As!Im, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik iirtiker (uzun siireli devam 

eden kurde~en) ve iizellikle diger antienflamatuvar (yang1 iinleyici) ila9lara a~m 
duyarhhg1 olan hastalar 

• Diger analjeziklerle (agn kesici ila9larla) birlikte kullamm1 
• U zun siire kullanimi 

3-5 giin i9inde yeni belirtilerin olu~mas1 ya da agnnm ve/veya ate~in azalmamas1 halinde, 
parasetamol kullanmaya son vererek doktonmuza dam~m1z. 

PARANOX PLUS akut (ktsa siirede) yiikse dozda almdtgmda ciddi karaciger toksisitesine 
(zehirlenmesine) neden olur. Eri~kinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda 
ahndtgmda karaciger hasanna neden olabilir. 

PARANOX PLUS ile birlikte karaciger hasarlanmasm1 art1ran ve karacigerdeki glutatyon 
deposunu azaltan ila9lann kullantmt karaciger zehirlenmesine neden olabilir. 

Kullammt strasmda karaciger enzim diizeyi (ALT) diizeyi yiikselebilir. 

Ba~ agnsmm tedavisi amactyla siirekli agn kesici kullamlmast, kronik ba~ agnlanna neden 
olabilir. 

Bu uyanlar, ge9mi~teki herhangi bir diinemde dahi olsa sizin i9in ge9erliyse liitfen doktorunuza 
dant~miz. 

PARANOX PLUS'm yiyecek ve i~ecek ile kullamlmast 
Alkolle veya alkol i9eren yiyecek ve i9eceklerle (iim. bazt ila9lar) birlikte kullamldtgmda 
karaciger iizerine zararh etki giisterme riski artabilir. 
Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir. 
Diyet ile alman kafein miktanna dikkat edilmelidir. Yiiksek doz kafein uykusuzluk, 
huzursuzluk, kayg1, ba~ agnst, mide ve barsak yaktnmalan ve 9arpmt1 gibi kafein ile ili~kili 
istenmeyen etki riskini artmr. . 
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Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam~mzz. 
Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullamlmahdir. Hamile hastalar kullamma ait 
doktor tavsiyesine uyrnahdirlar. Kafeinin spontan (kendiliginden) dii~iik riskini artlrma olasihgi 
nedeniyle gebelerde kullamlmas! onerilmez. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
dam~mzz. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam~mzz. 
Siit vermekte olan kadmlarda yarar-zarar risk:i degerlendirerek kullamlmahd!r. Parasetamoliin 
anne siitiine ge~tigi miktar klinik olarak onemsizdir. Parasetamol az da olsa siite ge~mektedir. 
Kafein anne siitiine ge~er ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama, 
uykusuzluk vs.) neden olabilir. 

Ara~ ve makine kullamm1 
Ara~ ve makine kullanma iizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak parasetamol 
baz1 hastalarda ba~ donmesi veya uyku hali yapabilir. PARANOX PLUS kullamrken, uyamk 
kalmamz1 gerektiren i~ler yaparken dikkatli olmahsmiz. 

PARANOX PLUS'm i~eriginde bulunan baz1 yardimCI maddeler hakkmda iinemli 
bilgiler 
Bu tibbi iiriin laktoz i~erir. Eger daha onceden doktorunuz tarafmdan baz1 ~ekerlere kar~1 
intoJeranS!lllZ oJdugu soyJenmi~se bu tibbi iiriinii aJmadan once doktorunuzJa temasa ge~iniz. 

PARANOX PLUS boyar madde olarak F,D ve C san No:6 (giinbatlm1 sans1) i~erir; bu madde 
aleijik reaksiyonlara yo! a~abilir. 

Diger ila~larla birlikte kullamm1 
Baz1 ila~lar ile birlikte kullamldigmda PARANOX PLUS 'm etkisi degi~ebilir. A~ag1daki 

ila~lan kullan!yorsamz liitfen doktorunuza soyleyiniz: 
• Mide bo~almasmda gecikme yaratan ila~lar (Om: propantelin vb.) 
• Mide bosalmasm1 hizland1ran ila~lar (Om: metoklopramid gibi) 
• Karacig~r enzimlerini uyaran ila~lar (Om: baz1 uyku ila~lan, sara hastahgmda 

kullamlan baz1 ila~lar gibi) 
• Antibiyotik olarak kullamlan kloramfenikol 
• Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtila~masmi engelleyen ila~lar) 
• Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagh bulantl ve kusmanm tedavisinde 

kullamlan ila~lar) 
• Zidovudin (~ocuk ve eri~k:inlerde goriilen HIV enfeksiyonlannm (AIDS) tedavi ve 

onlenmesinde kullaniian bir i!ay 
• Miyokard (kalp kas1) goriintiilemesinde kullamlan adenozin ve dipiridamol 
• Sedatif (sakinle~tirici) ila9lar 
• Efedrin (hava yollanndaki tlkamkliklann giderilmesi i~in kullamhr) 
• Barbitiiratlar (sakinle~tirici ve uyku getirici olarak kullan!hr) 
• Antihistaminikler (aleiji veya iltihap durumlannda kullan1hr) 
• Oral kontraseptifler (do gum kontrol haplan) 
• Simetidin (mide asidine kar~1 kullanihr) 
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• Fenilpropanolamin, efedrin (soguk algmhgt tedavisinde kullanilrr) 
• Klozapin (ruhsal bozukluklann tedavisinde kullanthr) 
• Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokiir ila9lar (kan 

basmcmt dii~iirmek i9in kullanthr) 
• Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilrr) 
• Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklann tedavisinde kullanthr) 
• Monoamin oksidaz inhibitiirleri ( depresyon gibi ruhsal bozukluklann tedavisinde 

kullanthr) 
• Tranklizan (sinirleri yatt~tlrmada kullamhr) 
• Metoksalen (sedefhastahgt tedavisinde kullanthr) 
• Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanthr) 
• Rifampisin (bakteri tedavisinde kullamhr) 
• Pipemidik asit (idrar yollan enfeksiyonlan tedavisinde kullamhr) 
• Teofilin (asttm gibi havayollart tlkamkltklan tedavisinde kullamhr) 
• Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli 9ah~madtg1 durumlarda kullanthr) 
• Metoklopramid (bulanti-kusma tedavisinde kullamhr) 
• Domperidon (bulantl-kusma tedavisinde kullanthr) 
• Kolestiramin (kanda yag diizeyini dii~iirmek i9in kullamhr) 
• St. Jonh's Wort (san kantaron), (antidepresan olarak kullaniltr) 
• Diger agn kesiciler 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmzz ise liitfen doktorunuza vcya eczaczmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. P ARANOX PLUS nasil kullamhr? 

Uygun kullamm ve doz/uygulama stkhgt i~in talimatlar: 
PARANOX PLUS yeti~kinlerde ve 12 ya~m iizerindeki 90cuklarda uygundur. Oneri1en doz 2 
tab1ettir ve gerekirse doz her 4 saatte bir yinelenebi1ir. Ancak 24 saatte 4 dozdan faz1a 
kullanilmamahdtr. 
Be1irti1en dozdan faz1a kullam1mamah, kullan!ldtgt takdirde hemen bir doktora 
ba~vuru1mahdtr. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Agtzdan ahmr. Bir bardak su i1e birlikte yutunuz. 

Degi~ik ya~ gruplan: 
<;:ocuklarda kullammt: Bir doktorun iinerisiyle olmad1k9a 12 ya~mdan kii9iik 9ocuklara 
veri1meme1idir. 

Ya~hlarda kullammt: Parasetamol, saghklt-hareketli ya~h1arda, yeti~kinlerde uygulanan 
dozda kullantlabilir. Zaytf ve hareketsiz ya~hlarda ise dozu ve doz1am stkhgmm azaltllmast 
gerek:ir. Ancak PARANOX PLUS kafein i9erdiginden, ya~hlarda hekim iinerisi olmadtk9a 
kullamlmamahdtr. 

Ozel kullamm durumlan: 
Hafif ve orta ~iddette karaciger ve biibrek fonksiyon bozuklugu o1an hastalarda dikkatle 
kullamlmahdtr. 
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Eger PARANOX PLUS'm etkisinin 90k gii(:lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konUijUnuz. 

Kullanmamz gerekenden fazla P ARANOX PLUS kullandiysamz: 
A~m dozda PARANOX PLUS alm1~ hastalarm ilk 3 giin normal giiriinebilecegi ve karaciger 
hasannm kendisini bundan sonra giisterebilecegi akiida bulundurulmahdir. Eger a~m doz 
PARANOX PLUS almi~samz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktJr. 

PARANOX PLUS'dan kullanmamz gerekendenfazlaszm kullanmzijsamz bir doktor veya eczacz 
ile konuijunuz. 

PARANOX PLUS'I kullanmayi unutursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ifi doz almayzmz. 

PARANOX PLUS ile tedavi sonlandmldigmdaki olusabilecek etkiler 
iiacimzl doktorunuzun siiyledigi siire zarfmca kullan;n. Hekim iinerisine uygun bir ~ekilde 
kullamldiktan sonra tedavi sonlandmldigmda herhangi bir olumsuz etki giistermesi beklenmez . 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

'"(tim ila<;lar gibi, PARANOX PLUS'm i<;eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

PARANOX PLUS'a bagh istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak giiriiliir ve ilacm 
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamoliin 10 gramm (20 tablet PARANOX PLUS) iizerinde 
ahnmas1 durumunda zararh etki giiriilmesi muhtemeldir. 
Kafeinin giinliik 520 mg'a kadar kullammmm saghk11 ki~ilerde herhangi bir istenmeyen etkiye 
yo! a<;madigi tespit edilmi~tir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan ki~ilerde yiiksek 
dozlarda kullanimi baz1 istenmeyen etkilere yo! a<;abilir. Bunlar: titreme, a~m tepki verme, 
uykusuzluk, sinirlilik, endi~e, ba~ agns1, kulak <;mlamasJ, kalp atJm bozuklugu, idrarda art1~, 
mide-kalmbagirsak rahatsJzhklan ve h1zh solunumdur. 
Bu istenmeyen etkilerin giiriildiigu ki~iler P ARANOX PLUS veya kafein i<;erikli diger 
ila<;lann kullammm1 durdurmahdirlar . 
Kafeinin diizenli kullamm1 sonras1 kullanimma ara verilmesi, I hafta siirecek baz1 belirtilerin 
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: ba~ agns1, yorgunluk ve dikkatte azalmadir. 

Y an etkiler a~ag1daki kategorilerde giisterildigi ~ekilde smd1andmlmi~tJr: 

<;:ok yaygm: 
Yaygm: 
Y aygm olmayan: 
Seyrek: 
<;:ok seyrek: 
Bilinmiyor: 

I 0 hastanm en az birinde giiriilebilir. 
I 0 hastamn birinden az, fakat I 00 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla giiriilebilir. 
1.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 

I 0.000 hastanm birinden az giiriilebilir. 
Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 
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A~ag•dakilerden biri olursa, PARANOX PLUS'• kullanmayi durdurunuz ve DERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil biiliimiine ba~vurunuz: 

• Aleljik reaksiyonlar (a~m duyarhhk) 
• Anjioodem (goz kapaklan, eller, ayaklar, bilekler, ag1z, bogaz, dudak ve dilde ~i~me) 
• Anafilaktik ~ok (tansiyon dii~iikliigu ve nefes darhgma yo! a9an ciddi aleljik reaksiyon) 
• Cilt dokiintiisii 

Bunlar 90k ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin PARANOX PLUS'a 
kar~I ciddi aleljiniz var demektir. Acil tJbbi miidahaleye veya hastaneye yatmlmamza gerek 
olabilir. 

Yaygm giiriilen yan etkiler 
• Ba~ agns1 
• Ba~ donmesi 
• Siirekli uyku durumu 
• Uyu~ma, kanncalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar 
• Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri 
• BulantJ 
• Kusma 
• Ust kann bolgesinde rahats1zhk, agn ve hazimsizhk 
• Mide ve bagirsaklarda a~m miktarda gaz 
• Kann agrisi 
• Kab1zhk 

Y aygm olmayan yan etkiler 
• Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yo! a9abilen bobrek hasan (papiller 

nekroz) 
• Mide ve bag1rsak kanab kanamas1 

Seyrek giiriilen yan etkiler 
• Kan pulcugu (piht!la~madan sorumlu kan hiicreleri) say1smda azalma (trombositopeni), 

akyuvar say1smda azalma (lokopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni) 
• Bu istenmeyen etkiler parasetan10l ile neden-sonu9 ili~k:ili degildir . 
• Trombosit (kan pulcugu) sayismm dii~mesine bagh deri alt1 kanamas1 
• ishal, 
• Karaciger hasan 
• Deri dokiintiisii, ka~mtl, egzama, aleijik odem, yiizde, dilde ve bogazda ~i~lik 

(anjiyoodem), yaygm akmt!h dokiintiiler (akut generalize eksantematoz piistiilozis), el, yiiz 
ve ayakta dantele benzer kizankiik olu~turan, a~m duyarhhk ( eritema multi forme) 

• Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zanmn ila9 veya enfeksiyona kar~I ciddi 
~ekilde reaksiyon gosterdigi bir rahats1zhktrr) 

• Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ila9 ve 9e~itli enfeksiyonlara bagh 
geli~ebilen deri hastahg1) 

• <;:ok miktarda almd1gmda hepatik nekroz 
• Akciger nefes darhgma yo! a9acak ast1m benzeri belirtiler (bronkospazm) 
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<;ok seyrek giiriilen yan etkiler 
• Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayiSlnm azalmas1 ile seyreden bir hastahk) 

S1khw bilinmeyen yan etkiler 
• Merkezi sinir sisteminde uyanlma, ba~ donmesi, uyku hali (sonmolans) ve beyinde 

iltihaplanma ( ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik 
• <;:arpmh 
• Pozitif alerji (duyarhhk) testi (alerji testinin pozitif sonu9 vermesi) 
• immiin trombositopeni ( deri i~tine kanamalar sonucu olu~an kii~tiik kirmizl dokiintiiler ve 

kolay 9iiriik olu~umu) 
• Titreme 
• Kalp !farpmtlsJ 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi ger;meyen herhangi bir yan etki ile kar:jlla~zrsamz 
doktorunuzu veya eczaczmzz bilgilendiriniz . 

5. P ARANOX PLUS'm saklanmas1 
PARANOX PLUS'z r;ocuklarm giiremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda 
saklaymzz. 
25° C'nin altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajm uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARANOX PLUS'z kullanmaymzz. 

Eger iiriinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz PARANOX PLUS'1 
kullanmaymiz. 
Kullamlmami~ 96zeltiler veya ahklar lokal prosediirler dogrultusunda ahlmahdir. 

Ruhsat sahibi: 
Sanofi aventis ila~tlan Ltd. ~ti. 
Biiyiikdere Cad. No:l93 Levent 
34394 ~i~li-istanbul 
Tel: (0212) 339 10 00 
Faks: (0212) 339 10 89 

Uretici: 
Zentiva Saghk Oriinleri San. ve Tic. A.~. 
Kii~tiikkan~hran 39780 Liileburgaz 
Tel: (0 288) 427 I 0 00 
Faks: (0 288) 427 14 55 

Bu kullanma talimat1 . ./ . .I .... tarihinde onaylanmi~hr. 
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