Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/78/calpol-120-mg-150-ml-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BEO1

KULLANMA TALIMATI

CALPOL™ Siispansiyon 120 mg/Sm}
"Bebek ve ¢cocuklar icin"
Agizdan alimir.

Etkin madde: Bir 6lgek (5 ml), 120 mg parasetamol igerir. E
Yardunct maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, gilek aromasi, sukroz, Nipagin M (metil
parahidroksibenzoat), gliserol, Avicel rc 591, Karmoisin E 122, ksantan sakizi, saf su

Bu ilae1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin igin nemli bilgiler icermektedir.
o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactniza daniginiz. __
o Builac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. 4
o Bagkalarnun belirtileri sizinkilerle aym dahi olsa , ilag o kisilere zarar verebilir.
o Bu ilacin kullamnu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci 2
kulladigimzi soyleyiniz. :
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda 1
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.
3

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALPOL nedir ve ne icin kullanihir?

2. CALPOL ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALPOL nasu kullamlir? |3
4. Olas: yan etkiler nelerdir? '
5. CALPOL un saklanmas:

Bashiklan yer almaktadir.

. 1. CALPOL nedir ve ne igin kullanihr?

CALPOL, siispansiyon (¢ozelti, kati-sivi kangimi) seklinde, her bir dlgeginde (her 5 ml’de)
120 mg parasetamol igeren, agn kesici ve ateg diistinticii olarak etki gisteren bir ilagtir.
CALPOL 150 ml'lik sisede sunulmaktadir.

CALPOL ¢ocuklarda, hafif ve orta siddetli agnlar ile atesin semptomatik (hastalig tedavi
edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. CALPOL’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

CALPOL’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
s Parasetamol veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi asiri duyarlilik (alerji)
varsa, 4
¢ Siddetli karacier veya bibrek yetmezligi varsa P




CALPOL’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Anemi (kansizlik) varsa,

Akciger hastalif1 varsa,

Karaciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa,

Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniyorsa,

Viicut agirhgt 4 kg’dan az ise ya da erken dogmus (37 haftadan dnce) ise,

Daha once ¢ocugunuzda bazi sekerlere karst intolerans (dayaniksizhik) oldugu

stylenmigse,

Kalitsal Gilbert Hastahg oldugu s8ylenmisse,

Propantelin ve metoklopramid gibi mide bogalmasinm yavaglatan ilaglar, bir antibiyotik

olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan azidotimidin, kanin pihtilagmasini

snleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin tiirevlerini kullaniyorsamz,

o Merkezi sinir sisteminin gahgmasini yavaslatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi
(sara hastahf) tedavisinde kullarulan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullaniyorsamz,

e San kantaron igerikli ilaglar kullamyorsaniz.
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3-5 giin iginde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmasi ya da agnnin ve/veya ategin
azalmamas halinde, ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora daniginiz.

CALPOL, akut (kisa stireli) yiiksek dozda alindiganda ciddi  karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) ginlik
dozlarda alindiginda karaciger hasarma neden olabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

CALPOL’un yiyecek ve icecek ile kullanslmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldiginda karaciger iizerine zararh
etki gdsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Jlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigtniz.

PANADOL’un hamilelikte kullamm glvenliligi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemekie
beraber bu donemde yine de hekim onerisi ile kullanilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczaciniza
daniginiz.

Fmzirme

Jlact kullanmadan once doklorunuza veya eczaciiza damisiniz.

CALPOL’un emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek iizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa stite gegtigi i¢in emzirme doneminde hekim onerisi ile
kullanabilir.

Arac ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma tzerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.




CALPOL'iin igeriginde bulunan bazi yardime maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha onceden gocugunuzda bazi sekerlere karst dayaniksizlik (intolerans) oldugu
sylenmigse bu tibbi liriinil gocugunuza vermeden once doktorunuzla temasa geginiz.

Agint duyarlilik (alerjik) tepkilerine (reaksiyonlarina) (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Baz: ilaglar ile birlikte kullamldiginda CALPOL’iin etkisi degisebilir. Cocugunuz agagidaki

ilaglar1 kullaniyorsa litfen doktorunuza soyleyiniz:

e Mide bogalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

¢ Mide bosalmasinm hizlandiran ilaglar (Om: Metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Baz: uyku ilaglari, sara hastalifinda kullamlan
bazi ilaglar gibt)

e Antibiyotik olarak kullantlan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)

e Zidovudin (Cocuk ve erigkinlerde gorilen HIV enfeksiyonlaninin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullarulan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullamlir)

Eger regeteli ya da regelesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacwnza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALPOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

1-6 vasa kadar: 5-10 ml (1-2 dlgek; 120-240 mg parasetamol)

3 ay-1 vasa kadar: 2.5-5 ml (yarim-1 lgek) (60-120 mg parasetamol).

3 ayin altindaki bebekler: 2. aydan sonra agi sonrast ateg goriillen bebeklere 2.5 ml (yanm
slcek)'lik bir doz nygundur. Iki ayin altindaki bebeklerde kullaniimamalidir.

Bu dozlar, her doz arasinda 4 saat veya daha uzun aralik birakilarak giinde 4 kez
tekrarlanabilir.

6 vasin iizerindeki gocuklar ve tablet yutmada giiclitk ¢eken yetigkinlet i¢in "CALPOL 6 Plus
stispansiyon" onerilir.

En fazla giinde 10-15 mg/kg boliinmiis dozlar halinde 60mg/kg kullamlir.

Hekim Snerisi olmadan 3 ardigik (iistiiste) giinden daha uzun kullanmayinz.

Yay Doz
3 aydan kigiik Yarim 6lcek (2.5 ml)
3 ay-1 yas arasinda Yanm-1 dl¢ek (2.5 - 5 ml)
1-6 yag arasinda 1-2 Sigek (5-10 ml)

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alimr. CALPOL’un koyu kivami ilacin kasiktan dokilmesini énler ve daha kolay
uygulanmasin saglar.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullamm: Bkz: Uygun kullamm ve doz/uygulama sikh1 igin talimatlar
Yashlarda kullammm: Tabiet yutmada giiclik ¢eken yetigkinler igin "CALPOL 6 Plus
siispansiyon"” dnerilir.




Ozel kullamm durumlar::
Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa CALPOL kullanmayinz.

Eger CALPOL'un etkisinin ¢ok glichi veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden fazia CALPOL kullandrysaniz:

Doz astmi durumunda solgunluk, igtahsizlik, bulant1 ve kusma, goriilen baghca belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agirt doz ya da yanliglikla
ilag alnmast durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
siirede (akut) yilksek doz almdiginda karaciger hasarna yol agabilir. CALPOL asin1 dozaji
hemen tedavi edilmelidir.

CALPOL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CALPOL' u kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

_CALPOL ile tedavi sonlandiridiindaki olugabilecek etkiler
flacmizi doktorunuzun soyledigi siire zarfinca kullamn. Doktor dnerisine uygun bigimde
kullanildif1 takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CALPOL’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kkisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler asapidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinimistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Yaygin olmayar: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastamn birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri  olursa CALPOL’u kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik (asini duyarhhikla ilgili) édem, yiizde, dilde ve
bogazda siglik (anjiyoSdem)

Bunlarin hepsi g¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CALPOL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirlmaniza gerek olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

e  Deri dokintiisi, kaginti, egzema, alerjik odem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akmtili dokiintiller (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan, agirt duyarlihk (eritema multiforme)




o Bobreklerde yetmezlige yol acabilen bibrek hasan (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Kan pulcugu (pihtilagmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (l16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

e El, ayak, yiiz ve dudaklarin gigmesi ya da 6zellikle bogazda nefes darhigina yol agacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

o  Akcigerde nefes darhigina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

e  Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

e Karaciger hasan

Bilinmiyor

e« Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas dénmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CALPOL ’un saklanmasi

CALPOL’t cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklayimez.
25° C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Kullanmadan once ¢ok iyi ¢alkalayiniz.

CALPOL sulandirilmadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALPOL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALPOL ‘i kullanmayiniz.
Kullanilmamus ¢dzeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidur.

Ruhsat sahibi: _
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline Ilaglar Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

ﬂreti(;i: . _
Abdi Ibrahim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S., Istanbul

Bu kullanma talimati 13.04.2012 tarihinde onaylanmistir.




