
KrsA Unux nilcisi

t. nr$rni rrnni 0ntxtlx au
PinOfgN 150 mg/5 ml pediatrik $urup

z. r<lr,iurlr yn xLxrimrlr nilngl*r
Bir dlgekte (:5ml);
Etkin madde:
Parasetamol..-.-._------....--.- I 50 mg
Yardrmcr maddeler:
Sodyum sakkarin--._----___..7.5 mg
Etil alkol (%96) ....... _... _ _...25 mg
Kristal geker_--.--_.-._.-....- I 000 mg
Yardrmcr maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakmz.

3. FARMAS6TiX FORM

$urup.
Pembe renkte, karakteristik kokulu (frambuaz) berrak soltisyon.

l. xlixix0zrr,r,irc,rn
4.1. Terap6tik endikasyonlar

Qocuklarda hafif ve orta giddetli aln ve ategin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloii / uygulama srkh[r ve sfiresi:
Doktor tarafindan baqka gekilde tavsiye edilmedi[i takdirde;

Ay Doz (ml) Doz (Olgek) Kullanrm
6-24 ay 2.5-3.75 rnl Y2-% tilgek 6 saatte bir
24 yag 5ml I 6l9ek 6 saatte bir
4-8 yat 7.5 ml lYzdlgek 6 saatte bir
8-10 yag l0 ml 2 6l9ek 6 saatte bir
10-12 yag 13.75 ml 2%6l9ek 6 saatte bir

Sistematik kullamm, gocukta aln ve ateg dalgalanmalanm (iniS-gful) 6nler.
Alkol alan kigilerde hepatotoksisite riski nedeniyle, gunh* alman parasetamol dozunun 2
graml a$mamasl gerekir.

Uygulama gekli:
PIROFEN $urup bir bardak suya, siite veya meyve suyuna kangtrnlarak da igilebilir.

Ozel popfilasyonlara iligkin ek bilgiter:
Bdbrek / Karacifer yetmezlifi:
PIROFEN, giddetli karacilerve bdbrek yetmezlili olan kigilerde kullamlmamahdrr.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Parasetamol, aga[rdaki durumlarda kullamlmamahdr:

Parasetamole ya da ilacrn bilegiminde bulunan diler bilegenlerden herhangi birisine karEr
agrn duyarhh$ olanlarda,

$iddetli karaci[er yetnezli[i olanlarda (Child-pugh kategorisi >9)

$iddetli bdbrek yetmezli[i olanlarda

Parasetamol igeren bagka bir ilag kullananlarda
vticut aprh[r 4 kg'dan diigtik olan /erken do[an bebeklerde (37. hafta)

4.4. 6zel kullanrm uyanlan ve bnlemleri
Parasetamolti ilk kullananlarda veya datra iince kullanrm hikayesi olanlarda, kullammrn ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride krzankhk, d6Hintii veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullammrnm brakrlmasr ve
altematif bir tedaviye gegilmesi gerekmek;tedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu g<izlanen kigi
bir daha bu ilacr veya parasetamol igeren bagka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve
dliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve
akut generalize etzantematilz piisttiloz (AGEP) dahil cilt reaksiyonlanna neden
olabilmektedir.

Anemisi olanlar, akciler hastalan, karaciler ve b<ibrek fonksiyon bozuklu[u olan hastalarda
doktor kontrolti altrnda dikkatli kullanrlmahdrr. Onceden mevcut hepatik hastah[r bulunan
hastalar igin, ytiksek dozda veya uann siireli tedaviler esnasmda periyodik arahklarla
karaci[er fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. Btibrek yetmezli[i (kreatinin klerensi < l0
mUdakika) halinde, doktorun parasetamol kullanrmrmn yararl risk oftlnml dikkatle
de[erlandirmesi gerekir. Doz ayarlamasr yaprlmah ve hasta kesintisiz izlenmelidir.

Kronik gtinltik dozlardave akut yiiksek dozlarda karaci[er hasanna neden olabilir.

Hepatotoksisite riskinden 6tiirti, parasetamol, tavsiye edilenden datra yiiksek dozlarda ya da
daha uzun siireli almmamahdr. Karaciler yetnezli$ (Child-Pugh kategorisi <9) olan
hastalar, parasetalnolii dikkatli kullanmahdrrlar.

Teraptitik dozlarda parasetamol uygulamasr esnasrnda serum alanin aminotransferaz (ALT)
seviyelerinde bir ytikselme meydana gelebilir.

Hepatik oksidatif stresi artran ve hepatik glutatyon rezervini azaltan, terapStik dozlarda
parasetamolle egzamanh ilag kullanrmr, alkolizm, sepsis veya diabetes mellitus gibi gegitli
dunrmlar hastada hepatik toksisite riskinde artrga yol agabilir.

Ytiksek dozlarda parasetamoltin uzun siireli kullamlmasr bribrek hasanna neden olabilir.
Genelde, tizellikle di[er analjeziklerle kombinasyon halinde kesintisiz parasetamol
kullanllmast, kaltct bdbrek hasanna ve trtibrek yetmezlipi riskine (analjezik nefropatisi) neden
olabilir.
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Gilbet sendromu olan hastalann parasetamol kullanmasr, sanhk gibi klinik semptomlara ve
daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabilir. Bundan dolayr, bu hastalar parasetamolti

dikkatli kullanmahdrrlar.

Orta dtizeyde alkol ile ve egzamanh parasetamol ahnmasr, karacifer toksisitesi riskinde bir
arhga yol agabilir. Alkolik karaci[er hastalannda dikkatli kullamlmahdrr.

Parasetamol igeren di[er ilaglann piROfgN ile egzamanh kullanrmmdan kagrmlmahdrr.

3 - 5 gun iginde yeni semptomlann olugmasr ya da alnmn velveyaategin azalmamasr halinde,

hastalann parasetamol kullanmaya son vennesi ve bir doktora danrymasr tavsiye edilir.

Nadir kalrtrmsal frtiktoz intoleransr, glikoz-galaktoz malabsorpsiyon veya stikrazizomaltaz

yetmezli[i problemi olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

Bu trbbi iiriin sakkarin sodyum igerir. Bu dunrm, kontrollii sodyrm diyetinde olan hastalar

igin 96z rintinde bulundurulmahdtr.

Bu hbbi firtin az miktarda -her dozda 100 mg'dan daha az- etanol (alkol) igerir.

A[n siiresi 5 giinti a$arsa ya da ateg 3 gtindan fazla siirerse, artarsa ve /veya bagka belirtiler
ortaya grkarsa hekime veyaeczacrya damgrlmadan tedaviye devam edihnemelidir.

4.5. Diler trbbi firiinler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekilleri

Propantelin gibi, gastrik bogalmada gecikmeye yol agan ilaglar veya mide bogalmasmr

yavaglatan etkenler, parasetamoliin daha yava$ absorbe edilmesine ve dolayrsryla,

parasetamoliin etki baglangrcrnda bir gecikmeye neden olabilirler.

Metoklopramid gibi, gastrik bogalmanrn hzlanmasrna yol agan ilaglar veya mide bogalmasrm

hrzlandrran etkenler, parasetamoltn datra hrzh absorbe edilmesine ve dolayrsryla,

parasetamoltin etki baglangcrnda bir hrzlanmaya neden olabilirler.

Bazr hipnotikler ve antiepileptik ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin,l<arbarrazepin, vb.)

veya rifampisin gibi, karacilerde hepatik mikrozomal enzim indiiksiyonuna sebep olan

ilaglann, tek bagrna kullamldr$nda zararsrz olan parasetamol dozlanyla bile egzamanh

kullamlmasr, karaci[er hasanna yol agabilir. Agrn alkol tiiketimi halinde, teraptitik dozlarda

olsa bile parasetamol almmasr da karaci[er hasanna neden olabilir.

Parasetamoltin kloramfenikol ile kombinasyon halinde kullanilmast, kloramfenikoltin

yanlanma dmriinii uzatabilir ve dolayrsryla, bu ilacrn toksisite riskini artrrabilir.

Parasetamol (veya metabolitleri), K vitamini-bagrmh koagtilasyon faktdrii sentezinde rol

oynayan enzimler ile olumsuz y<inde ile etkilegebilir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin

tiirevleri arasrndaki etkilegimler, Uluslararast normallegtirilmig finternational Normalized
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Ratio, INR) delerde bir artr$a ve kanama riskinde bir artrga neden olabilir. Bundan dolayr,
oral antikoagulan kullanan hastalar, parasetamolti tlbbi denetim ve kontrol olmadan uzun
siireli lorllanmamahdrr.

5-hidroksitriptamin serotonin tip 3 resept<ir antagonistleri olan tropisetron ve granisetron,
farmakodinamik etkilegim yoluyla, parasetamoltin analjezik etkisini tamamen inhibe
edebilirler.

Parasetamol ve azidotimidin (AZT - zidovudin)'in egzamanh kullanrlmasl akyuvar hiicresi
sayrsmda azalmaya (ntitropeni) y6nelik e[ilimini artrnr. Bundan 6tiirii, trbbi tavsiye
olmachkga, parasetamol AZT ile birlikte ahnmamahdrr.

Birden fazla a$t kesiciyle kombinasyon tedavisinden kagrmlmasr iinerilmektedir. Bunun
hastaya eksta bir fayda safladrf-rnr gdsteren gok az kanrt vardrr ve genelde istenmeyen
etkilerde artrya sebebiyet vermektedir.

St. John's Wort (Hltpericam perforatum -san kantaron) parasetamoltn kan diizeylerini
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 kadmlar / Dofum kontrolfl (Kontrasepsiyon)

Qok sayda gebelikte maruz kalma olgulanna iligkin veriler, parasetamoliin gebelik iizerinde
ya da fetiistin lyefi dolan gocu[un sa$r[r tizerinde istenmeyen etkileri oldupunu
gr5stermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemigtir.
Yine de gebe kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr.

Gebelik ddnemi
Parasetamoliin terapdtik kullammr hakkmda )rapilan epidemiyolojik gahgmalardan elde edilen
veriler, bu ilacrn gebelik veya fetal / neonatal geligme tizerinde olasr istenmeyen etkileri
konusunda dnemli bir endigeye yol agmamaktadrr. Gebelikte doz agrmr konusunda toplanan
prospeltif veriler de malformasyon riskinde bir artrg gdstermemigtir.

Ancak, gebelik d6neminde parasetamoltin uzun bir siireyle, ytiksek dozlarda ya da bagka

ilaglarla kombinasyon halinde kullamlmasr tavsiye edilmemektedir. Bu tiir dunmrlarda
gtivenli kullanrlabilecefi teyit edilmemigtir.
Parasetamol, gebelik d6neminde yalnrzca doktor tavsiyesi ile ve ilacrn ris*/fayda oranr griz

<intine ahnarak kullanrlmahdrr.
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Laktasyon ddnemi
Parasetamol, anne siitiine az miktarda gegmektedir. Bu zamana dek herhangi bir istenmeyen
etkisi grJzlemlenmemig olmasma ralmen, emzirme ddneminde sadece doktor tavsiyesiyle
kullamlmahdrr.

Ureme yetenefi/ Fertilite
Parasetamoliin oral kullanrmr hakkrnda yaprlan fireme gahgmalanndan derlenen verilerrde,
herhangi bir malformasyon veya fetotoksisite bulgusu tespit edilmemigtir.
Haryanlarda yaprlan kronik toksisite aragtrmalannda parasetamoltin testikiiler atrofiye neden
oldu[u ve spermatoganezi inhibe etti$ bildirilmigtir.

4.7. Arag ve makine kullanlml flzerindeki etkiler
Bazr hastalarda parasetamol kullanrmrna ba$r olarak bag ddnmesi veya somnolans
gtiriilebilir. Parasetamol kullanan hastalann uyanrk kalmalanm gerektiren faaliyetler
esnasmda dikkatli olmalan gerekmektedir.

4.8. istenmeyen etkiler
Belirtilen bu istenmeyen etkiler spontan raporlara dayanmaktadr. Bu sebeple srkhk bilgisi
verilmesi miimkiin olmamaktadrr.

Kan ve lenf sistemi hastahklan:
Trombositopeni, trombositopenik purpurq liikopeni ve pansitopeni glbi kan saylml
de$giklikleri.
Ba$grkhk sistemi hastahklan:
Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyon ve anafilaktik gok.

Sinir sistemi hastahklan:
Bag d6nmesi, somnolans.

Solunum, g6!fis hastahklan ve mediastinal hastahklar:
Analjezik astrm sendromu da datril astrm ve bronkospazm.

Gastrointestinal hastahklar:
Mide bulanhsr, kusma, mide ratratszhklan, diyare ve kann alnsr.
Hepato-biliyer hastahklar:
Hepatik bozukluklar, hepatit ve ayru zarranda doza ba$mh hepatik yetnezlik, hepatik nekroz
(fatal neticeler de dahiD. Parasetamoltin onaylanmamrs kronik kullanrmr, fatal neticeleri de

olan hepatik siroza ve hepatik fibroza yol agabilir (bkz. Bitltim 4.4 ve 4.9).

Deri ve deri altr doku hastahklan:
Seyrek Deri dtiktintiisti, kagrntr, tirtiker, alerjik tidem ve anjiycfidem, alcut generalize
eksantemattiz ptisttilozis, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).
Bdbrek ve idrar yolu hastahklan:
Ozellikle doz agrmmda renal hasarlar.
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4.9.Doz a$rmr ve tedavisi
Yetigkinlerde l0 g'dan fazla kullanrlmasr halinde toksisite olasrhfr vardr. Dahasr, agrn dozun
zaran sirotik olmayan alkolik karaciler hastahlr olanlarda datra biiytikttir. Qocuklarda agm
dozu takiben karaciper hasan grireceli olarak datra nadirdir. Karaciler hiicre hasan ile birlikte
parasetamol agrn dozajrnda normal erigkinlerde 2 saat civannda olan parasetamol yanlanma
timrii genellikle 4 saate veya daha uzun siirelere vzar. toc-aminopirinden sonra 'oCO,
atdlmmda azalma bildirilmigtir. Bu; plaana parasetamol konsantrasyonu veya yanlanma
6mrii, veya konvansiyonel karaci[er fonksiyon testi rilgtimlerine nazdran parasetamol agrn
dozai ile karaciler hiicre hasan arasrndaki iligkil daha iyi gristerir. Parasetamole ba!fu
fulminant karaciler yetmezlilini takiben geligen alrut tiibiiler nekrozdan dolay b6brek
yetmezli$ olugabilir. Bununla beraber, bunun insidansr bagka nedenlerden dolayr fulminant
karacifer yefinezli[i olan hastalarla kargrlagtrnldr[rnda bu gnrp hastalarda datra srk de$ldir.
Nadiren, ilag aldrktan 2-10 giin sonra, sadece minimal karaciper toksisitesine kargrn renal
tiibiiler nekroz olugabilir. Agrn dozda parasetamol almrg birhastada kronik alkol ahmrmn akut
pankreatit geligmesine katkrda bulundu[u bildirilmigtir. Akut agm doza ilaveten,
pamsetamoltin giinliik agrn miltarlarda ahmmdan sonra karaciler hasan ve nefrotoksik etkiler
bildirilmigtir.

Semptom ve belirtiler:
Solgunluk, anoreksi, bulantr ve kusma parasetamol agrn dozajrmn srk gdrtilen erken
semptomlandrr. Hepatik nekroz parasetamol agrn dozajrnrn dozla iligkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yiikselebilir ve protrombin zamam 12 ila 48 saat iqinde tzar, fakat klinik
semptomlar ilacrn ahmmr takiben I ila 6 giin iginde belirgin olmayabilir.

Tedavi:

Hastay gecikmig hepatoksisiteye kargr korumak igin parasetamol agrn dozajr hemen tedavi
edilmelidir. Bunun igin, absorpsiyonu azaltmayr (gastrik lavaj veya aktif kiimiir) takiben
intravendz N-asetilsistein veya oral metiyonin vermek gerekir. E[er hasta kusuyorsa veya
aktif kdmtir ile konjugasyon yaprlmrgsa metiyonin kullamlmamahdrr. Donrk plazna
parasetamol konsantrsyonlan agm dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu nedenle,
hepatoksisite riskini belirlemek igin plazma parasetamol diizeyleri ilag ahmrndan en az 4 saat
sonrasrna kadar 6lgtilmelidir. Ek tedavi (ilave oral metiyonin veya infiavenriz N-asetilsistein)
kan parasetamol igeri$ ve ilag ahmrndan beri gegen siire rgr[r altrnda deferlendirilmelidir.
Hepatik milrozomal enzim indiikleyici ilaglar alan hastalarda, uzun siiredir alkol ba$mhsr
olanlarda veya kronik olaral< beslenme eksiklili olanlarda N-asetilsistein ile tedavi egi$nin
o/o30-50 dtgiiriilmesi tinerilir, giinkti bu hastalar parasetamoltin toksik etkilerine kargr daha
duyarh olabilirler. Parasetamol agrn dozajrnr takiben geligebilecek fulminant karaci er
yefinezlili tedavisi uzmanhk gereltirir.

5. FARMAKOLOJiK oZnr,r,ircr,rn
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapiitik grup: Analjezik - Antipiretik
ATC kodu: N02BE0I

6lt0

tr

v



Etki mekanizmasr

Analjezik etki: Analjezik etkinin mekanizrnasr tam olarak belirlenernemigtir. Parasetamol

etkisini genelde santral sinir sisteminde prostaglandin sentezini inhibe ederek ve datra diigiik
oranda aln-uyan olugumunu bloke ederek periferik etki yoluyla gdsterir. ilacrn periferik
etkisi, prostaglandin sentezinin inhibisyonuna ya da a[n resepttirlerini mekanik veya kimyasal

stimtilasyonlara kargr duyarh hale getiren di[er maddelerin sentezinin veya btkilerinin
inhibisyonuna da ba$r olabilir.

Antipiretik etki: Parasetamol antipiretik etkisini hipotalamusta bulunan termoreg0latuvar

merkez iizerinde, ciltte artan kin aklmr, terleme ve rsr kaybrna yol agan periferik
vazodilatasyon olugturarak g<isterir. Bu merkezi €ff, muhtemelen hipotalamusta
prostaglandin sentezinin inhibisyonunu da igerir.

5.2, Farmakokinetik Ozellikler
Emilim:
Parasetamol, oral yoldan ahndrltan sonra baghca ince ba[rrsaklardan pasif difiizyon ile hzla
ve tamamen absorbe olur. Mide bogalma hrzr, oral yoldan uygulanan parasetamoliin emilimi
igin hrz srnrlaycr bir iilgiittiir. ilag, ahndrktan 0,5 saat - 1,5 saat sonra maksimum senrm

konsantrasyonlanna ulagrr. De$gen oranlarda ilk gegig metabolizmasma u$ar. Erigkinlerdeki

oral biyoyararlanlmm uygulanan parasetamol miktanna ba$r oldu[u giiriilmektedir. Oral

biyoyararlanrmr, 500 mg'hk dozdan sonra 0/o63 iken, l-2 g'hk (tablet formu) dozdan sonra

Yo90'ayiikselir.

DaErhm:

Parasetamol viicut srvrlanna egit miktarda da[rlrr. Tahmini da[rhm hacmi 0,95 L/kg'dir.

Qocuklarda ve yeni do[anlarda da da$hm kineti[i (Vd/ F) erigkinlerdekine benzerdir.

Pamsetamoliin plazma proteinlerine ba[lanma oram dtigtiktiir.

Biyotransformasyon:

Parasetamol baghca karaci[erde metabolize olur.

Karacifer ve bdbrekte genellikle, sitokrom P450 (CYP) mikrozomal erzim sistemi (temel

olarak CYP2EI ve CYP3A4) ile hidroksilli metabolitler iiretilir (N-asetil-p- benzokinonimin).

Konjugasyon ile detoksifiye edilmekle birlilrte, parasetamol doz a$rmlru takiben birikerek

dolu hasanna sebep otabilir.
Uygulanan parasetamoliin %10'u, min6r bir yolakla, CYP sistemi ile reaktif bir metabolit

olan asetamidokinona dtintigtir. Bu metabolit, indirgenmig glutatyonla hrzhca konjtige olur ve

sistein ve merkaptiirik asit konjugatlan olarak atrlr. Yiiksek miktarda parasetamol

kullamldrlrnda hepatik glutatyon tiikenir ve hepatosit iginde asetamidokinon birikimine neden

olur. Biriken bu asetamidokinon yagamsal hepatoseltiler makromolekiillere kovalan olarak

ba$amr ve doz agrmr durumunda gtiriilebilur hepatik nekroza yol agar. Qocuklarda (3-10 yag)

ve yeni do[anlarda (0-2 giin) parasetamolfln baqhca metaboliti parasetamol stilfattr.
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Eliminasyon:

Oral yolla ahndrktan sonra ilacrn plazma yanlanma 6mrii 1,5 - 2,5 saat arasmdadr.
Parasetamoliin %8O'inden fazlas 24 saat iginde elimine olur. Karaciler veya bribrek

fonksiyonu bozulmug olan hastalarda bu eliminasyon gecikir.

l@0 mg i.v'lik tez doan takiben parasetamoliin total viicut klerensi yaklagrk 5 mVdk&g'drr.

Karaciperde enzimatik transformasyondan sonra, parasetamol, esas olarak glukuronik asit ve

sfllftrik asit konjugatlan formunda ve sadece bribrekler kanahyla elimine olur. Safl*h
bireylerde teraptitik dozun yaklagrk yo85-95'i 24 saat iginde idrarla atrlrr. ilacrn sadece

yaklagrk yol'i -yo3'ii serbest ana madde formrmda atrlrr.

Parasetamoltin total eliminasyon hrzr agrsmdan gocuklarla erigkinler arasmda yagla iligkili bir
fark yoknr.

DoEnrsalhk ve DoErusal Olmayan Durum:

Reaktif parasetamol metabolitlerinin karaci[er hiicre proteinlerine baplanmast, hepatoseliiler

hasara sebep olur. Teraptitik dozlarda, bu metabolitler, glutatyon tarafindan baflamr ve

non-toksik konjugatlar olugtunrlar. Ancak masif doz agrmt halinde, karaci[erin (glutatyon

olugumunu kolaylagtran ve tegvik eden) SHdondrleri deposu tiikenir; ilacrn toksik

metabolitleri karaciferde birikir ve karaci[er hiicre nekrozu geligir ve bu da, karaci[er
fonksiyonunda bozulmaya ve giderek hepatik komaya kadar ilerler.

Pozolojiye uygun kullanrldrlrnda farmakokineti[i do$rusaldr.

53. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Akut Toksisite:
Parasetamoltin, yetiqkin srganlara ve kobaylara oral yoldan verildikten sonra hafif toksik

oldupu saptanmr$tr. Farelerde ve yenido[an srganlarda tinemli oranda daha fazla toksik

olmasrmn sebebi ise, muhtemelen, farelerde maddenin farkh bir metabolizrnasmm bulunmast

ve yenido[an srganlarda hepatik enzim sisteminin olgunlagmamrg olmasrdrr. Ktipekletre ve

kedilere daha yiiksek dozlarda verildi$nde kusmaya sebep olmugtur; brmdan dolayr, bu

hayvan cinslerinde bir oral LDso tespit efrnek olanaksrz olmugtur.

Kronik Toksisite:
Toksik dozlann verilmesinden sonra" deney hayruanlannda, daha yava$ bir kilo artrgr, daha srk

diiirez, asidiiri ve dehidratasyon ve apca, enfeksiyonlara duyarhhk artrgr gibi etkiler

gtizlenmigtir. Otopsi srrasrnda, abdominal organlarda kan aktmt arttgr, intestinal mukoza

iritasyonu g6zlemlenmigtir.

Mutajenik ve Tfi mdrojenik Potansiyeli:
Srganlarda, hepatotoksik doz seviyelerinde potansiyel bir genotoksisite gtizlemlenmig ve bu

bulgu, do!rudan bir DNA hasan olarak defil, hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayh bir
sonucu olarak izah edilmigtir. Dolayrsryla, bir egik doz oldu[u varsayrlabilir. Diyeti 6.000

ppm'e kadar olan erkek srganlarda yaprlan 2 yrlhk bir gahgmada parasetamoliin karsinojenik
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aktivitesine igaret eden herhangi bir bulgu bildirilmemigtir. Mononiikleer hticre l6semisi
insidansrnrn artmasmdan dolay digi srganlarda bazr karsinojenik aktivite bulgulan sriz
konusudur. Diyeti 6.000 ppm kadar olan farelerde yaprlan 2 yrlhk bir gahgmada ise
parasetamoltin karsinojenik aktivitesini gristeren herhangi bir bulgu elde edilmemigtir.

flreme Toksisitesi:
insanlarda kapsamh kullanrmdan sonra embriyotoksik veya teratojenik riskte bir artrg
gtizlemlanmemigtir. Parasetamol hamilelik drinemlerinde de srkhkla alnmakta olup, gerek
hamileli$n seyri gerekse do[mamrg gocuk iizerinde herhangi bir olumsuz etki gtiriilmemigtir.
Hayvanlarda yaprlan kronik toksisite aragtrmralannda parasetamoliin testikiiler atrofiye neden
oldu[u ve spermatoganezi inhibe etti[i bildirilmigtir.

6. FARMASoTiT oznr,r,ixr,rn
6.1. Yardrmcl maddelerin listesi

; Metil paraben

Propil paraban

Sodyum sakkarin

Sitrik asit monohidrat
Propilen glikol
Etil alkol (%96)
Gliserin
PEG 4OOO

Kristal geker

F.D ve C Red No: 3
Frambuaz esansr likit
Distile su q.s.

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli de$ldir.

63. Raf Omr[
36 Ay

6.4. 6zel saklama dnlemleri
25oc'nin altrndaki oda srcakhlmda, rgrktan ve nemden koruprak saklayrmz.

6.5. Ambalajrn nitelili ve igerifi
Uzerinde d amblemi bulunan, tabam PVC kaph, san renkli (gold) aluminyum kapak ile
kapatrlmrg, bal renkli cam gige (Tip III)
Her bir karton kutu 150 ml gurup igeren I gige, iizeri I .25 m1,2.5 ml'ye igaretli 5 ml'lik I
polietilen kagrk igermektedir.
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6.6. Begeri fibbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasl ve di[er 6zel dnlemler
Kullamlmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolti ytinetmeli[i" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yiinetmelili'he uygun olarak imha edilmelidir.
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