Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/45/perfalgan-10-mg-ml-100-ml-12-flakon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BEO1

KULLANMA TALIMATI

|
|
‘ PERFALGAN 10 mg/ml infiizyon Soliisyonu

Damar icine uygulamr.

o Etkin madde: Her 1 ml ¢ozelti 10 mg parasetamol igerir,

) Yardimer maddeler: Mannitol, sistein hidrokloriir monohidrat, disodyum fosfat
dihidrat, enjeksiyonluk su, nitrojen

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklayimiz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

| e Lger ilave sorularimz olursa, litfen doktorunuza veya eczacuiza daniginiz,

‘ » Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmigtiv, baskalarma vermeyiniz.

|

|

o By ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

» Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size dnerilen dozun disinda yiiksek |-
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda;

PERFALGAN nedir ve ne icin kullanilir?

PERFALGAN’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PERFALGAN nasu kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PERFALGANtn saklanmast

RN~

Baghklar: yer almaktadir,

1. PERFALGAN nedir ve ne i¢in kullamlr?

PERFALGAN 10 mg/ml Infiizyon Soliisyonu her 1 ml ¢ézeltide 10 mg parasetamol
igerir.

¢  PERFALGAN 10 mg/ml Infiizyon Soliisyonu 12 flakonluk kutularda kullanima sunulan
berrak ve acgik sanmtrak ¢ozettidir,

¢ PERFALGAN analjezik (agn kesici) ve antipiretikler (ates diigiiriicii) olarak adlandirtlan
bir ilag grubuna dahildir,

| * PERFALGAN yetiskinler, adolesanlar ve 33 kg'in Uzerindeki (yaklasik 11 yaginda)
‘ ¢ocuklarda kullanihr.

‘ e PERFALGAN agrinin ya da atesin tedavisinde damar i¢ine uygulamamn klinik olarak
gerekli gdriildiigl acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin olmadig
durumlarda (ézcellikle cerrahi girisimden sonra, orta siddette agrinin ve atesin kisa stireli
tedavisinde} kullanmir,
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2. PERFALGAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PERFALGAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:
¢ Parasetamole, proparasetamol  hidrokloriire  (parasctamoliin = énilaci)  veya
PERFALGAN'n igerdigi dier yardimcr maddelerden herhangi birine karsi agim
duyarli (alerjik}) iseniz (yardimer maddeler listesine bakiniz),
« (Ciddi karaciger yetmezliginiz ve etkin karaciger hastaliimz varsa,
* (lukoz 6 Fosfat Dehidrogenaz (G6PD) eksikliginiz varsa

PERFALGAN’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

e Parasetamol igeren bagka ilaglar kullaniyorsaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Ciddi bébrek yetmezliginiz varsa,

Kansizhiginmz varsa

Stiregelen alkol tikketiminiz varsa veya asir alkol tiiketiyorsanmz (hergiin 3 kadeh veya
daha fazla alkollii 1¢ki tiikctiyorsamz),

Istahsizlipimz varsa, dengesiz ve/veya yetersiz besleniyorsaniz

e  Vieudunuz susuz kalmissa

[ ]

Bu uyarlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damgimz.

Perfalgan akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Erigkinlerde kronik
giinlitk dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

PERFALGAN’In yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
PERFALGAN’1n yiyecck ve igeceklerle etkilegimi yoktur,

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

PERFALGAN kesinlikle gereklt olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda PERFALGAN"1 kullanmantn potansiyel risklerinden bahsedecektir.

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

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisinz.,

Eger emziriyorsamz ancak doktorunuz gerekli oldufuna karar verirse PERFALGAN
kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanmm

PERFALGAN aldiktan sonra kendinizi rahatsiz hisscdiyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir
makine kullanmamalisimz. PERFALGAN’m arag ve makine kullanma yetencgini etkileyip
etkilemedigi bilinmemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullapimu:
Eger:

e Fcnitoin aliyorsamz (konviilsiyonlarin tcedavisinde kullamilan bir ilag) — dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

e Probenesid aliyorsaniz (gut hastalifinin tedavisinde kullamilan bir ilag¢) — dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

o Salisilik asit tlirevi agn kesiciler (salisilamid, diflusinal) ahyorsaniz,

» Enzim indiikleyen maddeler (bu maddeler arasinda barbitiiratlar, izoniazid,
antikoagiilanlar, zidovudin, amoksisilint+klavulanik asit ve etanol sayilabilir ancak
bunlarla sinirl degildir) aliyorsaniz,

o Konvillsiyonlann tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar, karbamazepin)
altyorsamz,

s Diizenli olarak alkol tiiketiyorsamz,

e Kan pihitilasmasim dnleyici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevi ilaglar)
aliyorsaniz,

e Izoniazid ahyorsaniz (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag).

Bu tibbi iiriin her 100 mL’sinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodywm igerir; vani esasinda
“sodyum igermedigi kabul edilebilir.”

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimzsa litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PERFALGAN nasil kullanthr?

Doktorunuz hastaliga bagl olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Daha
fazla bilgi i¢in bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve Saglik personeli i¢in hazirlanmig
olan agiklamalan okuyabilirsiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Hasta afizdan ilag alabilecek duruma gelir gelmez uygun bir oral analjezik (agiz yoluyla
kullanilan agn kesici) ilaca gegilmesi tavsiye edilir.

Tek doz veya tekrarlayan dozlar seklinde akut (ani) agn veya ates i¢in kullanilabilir,

Parasetamol ¢6zeltis1 15 dakikalik intravendz inflizyon olarak (damar yoluyla) uygulanir.

Doz, hasta kilosuna gére ayarlamir. Doz ayanyla ilgili Onenler agafidaki tabloda
sunulmaktadir. Doktorunuz, size uygun doz ayarini yapacaktir,

Hasta agirhg Tek doz Maksimum giinliik doz
<10 kg 7.5 mglkg - (unde ¢n fazla dort kez
parasetamol/uygulama - Uygulamalar arasinda en az 4 saat aralik
(0.75 ml ¢6zelti/kg) birakilmalidir
- Maksimum giinliik doz 30 mg/kg"
agsmamalidir,
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Hasta agirhfn Tek doz

Maksimum giinliik doz

> 10 kg ve<33kg |15mg/kg
parasetamol/uygulama
(1.5 ml ¢bzelti’kg)

- Giinde en fazla dirt kez

- Uygulamalar arasinda en az 4 saat arahik
birakilmalidir

- Maksimuin giinliik doz 60 mg/kg"
agmamahidir (maksimum giinlik doz 2 g).

>33 kg ve <50kg | 15 mg/kg
parasetamol/uygulama
(1.5 ml ¢ozelti/kg)

- Giinde en fazla dort kez
- Uygulamalar arasinda en az 4 saat aralik
birakilmalidhr

- Maksimum giinlitk doz 60 mg/kg"r
agmamalidir (maksimum giinhitk doz 3 g).

>S50 kg 1 g parasetamol/uygulama | - Giinde en fazla dort kez
{(bir 100 ml flakon) - Uygulamalar arasinda en az 4 saat aralik
biralalmalidir

- Maksimum giinkiik doz 4 g’1 asmamalidir,

*Pre-term yeni doganlar: Pre-term yeni doganlar igin herhangi bir givenlilik ve etkililik verisi meveut degildir
(bkz. B&liim 5.,2),

**Maksimum giinliik doz: Yukandaki tabloda sunuldugu gibi maksimum giinlik doz, parasctamo! igeren
bagka bir iirin kullanmayan hastalara y6neliktir, Toplam doz hesaplanirken, orat-rektal-i.v. (agiz, diskilama
bdlgesi, damardan) vb yollarla verilen bitiin parasctamol dozlar géz 6niinde bulundurulmalidsr,

100 ml (1000 mg} ilag flakonu doz hatasina (asir1 doz verilmesine) neden olabilecegi icin
biitiin halinde 50 kg’'in altindaki hastalarda kullanilmamalidur.

100 m)’den az olan dozlar verilirken, ilag flakonundan gekilerek ayr olarak verilmelidir.

60 ml’ye kadar olan pediyatrik {gocuklar i¢in) dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede
uygulanir,

«10 kg olan hastalarda cam flakon astimadan inflizyon yapilmalidir.

Yenidoganlar ve infantlarda (< 10 kg) dozaj yanhglaruu onlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (ml.} birbirine kangtirmamak igin, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL)
cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PERFALGAN hacmi (10 mg/mL) bu agirlik
grubunda asla doz bagina 7.5 mL’yi asmamalidir. Yenidoganlarda ve infantlarda (< 10 kg)
¢ok disiik hacimler gerekecektir,

Uygulama yolu ve metodu:
Damar igine uygulanir.

Parasetamol ¢ézeltisi 15 dakikalik intravenoz inflizyon olarak uygulanir.
Degisik yay gruplan

Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde (18 yas alti) kullanum:
PERFALGAN, gengler ve 33 kg’in iizerindeki (yaklasik 11 yasinda) ¢ocuklarda kullanilabilir,
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Yaghlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:
Yagh hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi:

PERFALGAN ciddi bébrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi < 30 mL/dak) her
uygulamanin en az 6 saatlik ara ile yapilmas: énerilir.

Karaciger yetmezligi

Kronik veya aktif karaciger hastalifi olan hastalarda, 6zellikle hepatoseliiler yetmezligi,
siiregelen alkolizm, siircgelen diigiik karaciger glutatyon rezervi {(malniitrisyon) ve viicudunda
su kayb1 olanlarda 3 g/giin dozu asilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger hasari riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2
grami agmamasi gerekir.

Eger PERFALGAN 'm etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izieniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERFALGAN kullandiysaniz:

Yetigkinlerde tek doz 7,5 g veya daha fazla parasctamol ahindiginda ve ¢ocuklarda tek dozda
140 mg/kg dozunda alindiginda toksisite olasilig vardr.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PERFALGAN kullandiysamz bulanti, kusma, istahsszlik,
karin aginis1 hissedebilirsiniz ve solgun gotiinebilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza veya
cn yakm hastaneye basvurunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

PERFALGAN’1 kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

PERFALGAN ile tedavi sonlandifinda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandinldiginda olusabilecck ctkiler bilinmemektedir.

4. Olasi Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PERFALGAN 1n igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa PERFALGAN’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik ddem)
» Asin duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite)
¢ Viicudun alerji olusturan maddelere kargi verdigi ok siddethi yanut, ani asir1 duyarhlik
(anafilakst)
* Ani aginn duyarllik tepkisine bagl gelisen gok (anafilaktik sok)
¢ Karacier ile ilgili bazi bozukluklar (Karacigier yctmezligi, karaciger iltihabi, cnzim
dizeylerinde degisiklikler)

Bunlartn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PERFALGAN’a karsi ciddi alerjiniz var demekdtir.
Acil t1ibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil biliimiine bagvurunuz:

- Tansiyonunuzda diisme

- Karaciger transaminaz diizeylerinde artig

- Trombositopeni (trombosit-kan elemanlarindan birinin sayi1sinda azalma)

- Kalp atiminin hizlanmas:

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

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
- Kirkiik

- Bulanti, kusma

- Uygulama yeri reaksiyonu

- Deri lizerinde olusan kizariklik,

- Dokiintii, kaginti

- Deri tizerinde olusan kizanklik

- Yiizde kizanklik

- Kurdesen

Bunlar PERFALGAN™n hafif yan etkiicridir.

Eger bu kullanma talimatinda hahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargiagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. PERFALGAN’1n Saklanmasi
PERFALGANt ¢ocuklarin gdremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayimz.
Buzdolabinda saklamayimz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyamlu olarak kullanimaz.
Etiketin veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PERFALGAN™
kullanmayiniz. “Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger riinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PERFALGAN’1 kullanmayiniz.,
Uygulamadan &6nce, gorsel olarak iirinde partikil madde ve renk degisikligi kontroli
yapilmahdir. Herhangi bir partikiiler madde goriirseniz veya renk degisikligi farkederseniz
PERFALGAN’1 kullanmayiniz,

Ruhsat sahibi:  Bristol-Myers Squibb Ilaglar Inc. istanbul Subesi
Plaza Spring Giz kat:8, Meydan Sok. Maslak - Istanbul
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Uretici Firma:  Bristol-Myers Squibb, Fransa lisanst ile
Bristol-Myers Squibb S.r.l. / Anagni, Italya

Bu kullanma talimatz . /../.... tarthinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Uygulama sekli:

Parasetamol ¢ozeltist 15 dakikalik intravendz infiizyon olarak uygulanir.

Ycnidoganlar ve infantlarda (< 10 kg) dozaj yanlislarini énlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (mL} birbirine kanstirmamak igin, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL)
cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PERFALGAN hacmi {10 mg/mL) bu agirlik
grubunda asla doz basina 7.5 mL’yi agmamahdir. Yemdoganlarda ve infantlarda (< 10 kg)
¢ok diisiik hacimler gerckecektir,

Cocugun viicut agirhifina ve istenen hacme gbre uygun dozu &lgmek igin 5 mE.’lik ya da 10
ml.’lik bir sinnga kullaniimalidir.

Pediyatrik dozaj i¢in PERFALGAN ayrica seyreltilerek de uygulanabilir. Ancak sadece
1:10’a kadar % 0,9 sodyum kloriir ¢ézeltisi veya %S5 glukoz g¢ozeltisi kullanilabilir. (dokuz
hacim diluanda bir hacim parasetamol.) Seyreltilmis ¢Ozelti hazirlandiktan sonra bir saat
iginde (infiizyon siresi dahil) kullamImahdir.

100 ml’den az olan dozlar verilirken, ilag flakonundan ¢ekilerek ayri olarak verilimelidir.
60 mt’ye kadar olan pediyatrik dozlar bir sinnga ile 15 dk’lik bir stirede uygulamr.
<10 kg olan hastalarda cam flakon asilmadan inflizyon yapilmalidir.

Cam ampulde sunulan her infiizyonluk ¢dzeltide oldugu gibi, 6zellikle inflizyonun sonunda
yakin takip ¢nerilir. Perflizyonun sonunda yakin takip gerekliligi 6zellikie santral vendz yol
infiizyonu yapihyorsa hava embolisim dnlemek agisindan 6nemlidir.

Uygulamadan once, gorsel olarak {iriinde partikiil madde ve renk degigikligi kontroli
yapilmalidir. Tek seferde kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Mikrobiyolojik agidan, agma metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini bertaraf etmedigi
stirece, Uriin agildiktan sonra derhal kullamlmalidir. Eger derhal kullamlmazsa, kullanma
sirasindaki saklama siirelerinden ve sartlarindan kullanmici sorumludur.

gy

Kullantimamns olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolil Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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