Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/pirofen-pediatrik-150-ml-surup
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BEO1

KULLANMA TALIMATI

PIROFEN 150 mg/5 ml pediatrik surup
Ag1z yoluyla uygulamr.

 Etkin madde: Her 5 ml’de 150 mg parasetamol igerir.

* Yardimc: maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum sakkarin, sitrik asit
monohidrat, propilen glikol, etil alkol (%96), gliserin, PEG 4000, kristal seker, F.D ve C
Red No: 3, frambuaz esans likit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikKkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

b ® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi séyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. PIROFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIROFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PIROFEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PIROFEN’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadr.

w 1. PIROFEN nedir ve ne icin kullamhr?
¢ Her dlgeginde (=5 ml) 150 mg parasetamol igerir.
e 150 mililitrelik siselerde sunulmaktadir.
* Cocuklarda, hafif ve orta siddetli agnlar ile atesin semptomatik (hastahg tedavi edici
degil, belirtileri giderici) tedavisinde kullamlir.

2. PIROFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PIROFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger cocugunuzun;

¢ Parasetamol ya da ilacin i¢indeki maddelerden birine kars1 alerjisi var ise
Siddetli karaciger yetmezligi var ise

Siddetli bobrek yetmezligi var ise

Parasetamol igeren bagka bir ilag kullanmakta ise

Viicut agirlig: 4 kg’dan diisiikse/erken dogmugsa (37. haftadan once)
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PIROFEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger ¢ocugunuz asagidaki durumlardan herhangi birisine sahipse, doktorunuzu bilgilendiriniz.

o Hafif ve orta siddette karaciger yetmezligi, bagka bir karaciger hastaligy ya da karacigeri
etkileyen bir enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik) var ise,

e Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi ya da bagka bir bobrek hastahig: var ise,

e Kansizhig var ise,

e Akciger hastalif var ise,

o Seker hastalif1 var ise,

¢ Gilbert Sendromu adi verilen ve sanlikla seyreden bir karaciger rahatsizhi: var ise,

e Agn kesiciler de dahil olmak iizere baska ilaglar (6rn. parasetamol) kullamiyorsa,

e 3-5 giindiir bu ilac1 kullanmasina ragmen yeni sikayetleri varsa veya agnsi ya da atesi
azalmadiysa.

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa gocugunuz igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

Bir seferde yiiksek dozda ya da siirekli olarak giinlilkk dozda parasetamol kullanimi karaciger
hasarina sebep olabilir.

Cocugunuza parasetamol iceren bir iiriinii ilk kez veriyorsamiz ya da daha 6nce verdiyseniz,
ilk dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizanklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geciniz. ilaci birakarak alternatif bir tedaviye
gecmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda ¢ocugunuza bu ilaci ya da
parasetamol igeren baska bir ilaci1 vermemelisiniz. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen
cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

PIROFEN’in yiyecek ve igecek ile kullanmilmas
PIROFEN’in igerdigi parasetamol alkol ile veya alkol igeren bir yiyecek/igecek ile birlikte
alindiginda karacigere zarar verebilir.

Besinler PIROFEN’in bagirsaklardan emilim hizim azaltabilir.

Hamilelik

Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

PIROFEN’i hamilelik déneminde yalmzca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz. Hamilelik
déneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla, ya da baska ilaglarla
birlikte PIROFEN’i kullanmamiz tavsiye edilmemektedir.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
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PIROFEN’in igerdigi parasetamol anne siitiine az miktarda gecmektedir. Bu zamana kadar
istenmeyen bir etki goriilmemis olmasina ragmen PIROFEN’i emzirme déneminde yalnizca
doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Ara¢ ve makine kullanim

Baz hastalarda parasetamol kullanimma bagli olarak bag dénmesi veya uyku hali goriilebilir.
Parasetamol kullanan hastalarin uyanik kalmalarim gerektiren faaliyetler esnasinda dikkatli
olmalan gerekmektedir.

PiROFEN’in i¢eriginde bulunan baz: yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan ¢ocugunuzun bazi sekerlere karsi intoleransi
(dayaniksizhig1) oldugu soylenmigse bu tibbi iiriinii ¢ocugunuza kullandirmadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin sakkarin sodyum igerir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
i¢in goz oniinde bulundurulmahdr.

Bu tibbi iiriin az miktarda -her dozda 100 mg’dan daha az- etanol (alkol) igerir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda PIROFEN’in ya da kullamlan diger ilacin etkisi
degisebilir. Cocugunuz asagidaki ilaglan kullamyorsa liitfen doktorunuza bildiriniz:

* Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantel)

* Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Baz1 uyku ilaglari, sara hastaliginda kullamilan
bazi ilaglar gibi)

e Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

* Kan sulandinci ilaglar (Om: Varfarin ve kumarin tiirevleri)

¢ Zidovudin (AIDS hastalarinda kullanilan bir antiviral ilag)

e Diger agn kesici ilaglar

Eger ¢ocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PIROFEN nasil kullamhr?
Uygun kullammm ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga;

Ay Doz (ml) Doz (Ol¢ek) Kullanim
6-24 ay 2.5-3.75 ml Y2 - % Olgek 6 saatte bir
2-4 yas Sml 1 dlgek 6 saatte bir
4-8 yas 7.5 ml 15 6lgek 6 saatte bir
8-10 yas 10 ml 2 olgek 6 saatte bir

10-12 yas 13.75 ml 25 blgek 6 saatte bir
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Uygulama yolu ve metodu:
Cocugunuza PIROFEN’i, bir bardak suya, siite veya meyve suyuna kangtirarak da
igirebilirsiniz.

Doktorunuz, gocugunuzun PIROFEN ile tedavisinin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Agn siiresi 5 giinii agarsa ya da ates 3 giinden fazla siirerse, artarsa ve/veya baska belirtiler
ortaya ¢ikarsa doktorunuza ya da eczacimza damsmadan tedaviye devam etmeyiniz.

Ozel kullamim durumlan:
Karaciger yetmezligi: Siddetli karaciger yetmezligi olan ¢ocuklarda kullanmaymniz.

Eger PIROFEN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PIROFEN kullandiysaniz:

Cocugunuza gerekenden fazla PIROFEN vermeniz halinde solgunluk, istahsizlik, bulanti,
kusma gibi erken belirtiler ortaya ¢ikabilir. Bu belirtilerin goriilmesi halinde mutlaka
doktorunuza bagvurunuz.

Akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda karaciger hasarna yol agabilir. Parasetamol asir1
dozu hemen tedavi edilmelidir.

PIROFEN’den ¢ocugunuza kullanmas: gerekenden Jazlasim verdiyseniz, bir doktor veya
eczaci ile konugunuz.

PIROFEN’i kullanmay: unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin cocugunuza ¢ift doz PIROFEN vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi PIROFEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIROFEN’i kullanmayi1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

— Alerjik reaksiyonlar

— Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklann sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anaflaktik sok)

Deride igi s1v1 dolu kabarciklar (Toksik epidermal nekroliz)

Deride dokiintiiler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri ¢ocugunuzda mevcut ise,
¢ocugunuzun PIROFEN’e karst ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmasi gerekli olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini ¢ocugunuzda farkederseniz, hemen doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

— Brong spazmi (Solunum yollarinin daralmasina bagh olarak zor nefes alma)

— Bobrek hasarlan (Cok su igme, ¢ok idrara ¢ikma, 6dem, gece idrara sik ¢ikma, idrar
miktarinda azalma)

= Kan pulcugu- sayisinda azalma (Halsizlik, solukluk, yorgunluk)

— Akyuvar sayisinda azalma (Sik enfeksiyonlara -iltihap olusturan mikrobik hastahk-
yakalanma)

— Kan hiicrelerinde azalma (Tam kan tetkiklerinde tespit edilmektedir. Halsizlik, solukluk,
yorgunluk, Sik enfeksiyonlara -iltihap olugturan mikrobik hastalik- yakalanma)

— Ates, igne bas: seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikhigi, bas agnisi ve trombositlerin
sayisinda azalma belirtilerinin birlikte goriildiigii trombositopenik purpura (Kan pulcugu
sayisinda azalma ile iligkili deri bulgular)

— Karaciger bozukluklan, siroz ve fibroz dahil (Yorgunluk, bulant, pash dil, ciltte sanlik,
yiizde lekeler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini cocugunuzda fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
— Mide bulantisi, mide rahatsizliklan

— Kusma

— Ishal

— Bas donmesi

— Uyku hali

— El, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agin duyarhilik (eritema multiforma)
Bunlar PIROFEN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PIROFEN’in saklanmasi
PIROFEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz. _

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIROFEN’i kullanmayiniz.
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Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING A S.

Halkal Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiigiikgekmece/ISTANBUL
Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal Yeri:

DEVA HOLDING A S.

Organize Sanayi Bolgesi Atatiirk Mah.

Atatiirk Cad. No:32 Karaagag-Cerkezk6y/TEKIRDAG

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