Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/4/pedipar-120-mg-5-ml-150-ml-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO2BEO1

KULLANMA TALIMATI

PEDIPAR® 120 mg / 5 ml Siispansiyon
“Bebek ve cocuklar igin”

Agizdan ahmir.

Etkin madde: Her 5 ml’de, 120 mg parasetamol igerir.
Yardimci maddeler: Sukroz, sorbitol (% 70 non-kristalize), gliserin, dispers seliiloz (Avicel RC
391), ksantan zamk, ¢ilek esansi, metilhidroksibenzoat, azorubin 85 (karmoisin} E122, deiyonize
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Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimza damgmiz.

e Builac kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullavim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi sévleyiniz.

¢ Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya dilstik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PEDIPAR nedir ve ne icin kullamilir ?

2. PEDIPAR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PEDIPAR nasil kullaniir ?

4. Olas: yan etkiler

5. PEDIPAR in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.




1. PEDIPAR nedir ve ne i¢in kullanilir?

PEDIPAR 150 ml’lik amber renkli cam sisede, kapak seklindeki 6lgegi ile beraber sunulan,
etkin madde olarak parasetamol iceren, agr1 kesici ve ates diistirlicii olarak etki gosteren bir
slispansiyondur.

PEDIPAR ¢ocuklarda, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastalig

tedavi edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. PEDIPAR’1 kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
* Parasetamol veya ilactn icerigindeki diger maddelere kargi agiri duyarhhik (alerji) varsa,

+ Siddetli karaciger veya bobrek yetmezligi varsa

PEDIPAR" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Anemi (kansizlik) varsa,

» Akciger hastalifn varsa,

» Karaciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa,

¢ Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniyorsa,

*  Vicut afirh@ 4 kg’dan az ise ya da erken dogmus (37 haftadan dnce) ise,

+ Daha o6nce cocufunuzda bazi sekerlere karsi intolerans (dayaniksizlik) oldugu
sOylenmisgse,

+ Kalitsal Gilbert Hastaligi oldugu séylenmigse,

+ Propantelin gibi mide bosalmasini yavaslatan ve metoklopramid gibi mide bosalmasini
hizlandiran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan
azidotimidin, kanin pihtilasmasim Onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin
tiirevierini kullaniyorsaniz,

* Merkezi sinir sisteminin ¢alismasim yavaslatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi

(sara hastalifi) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,




fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kultantyorsaniz,

* San kantaron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin iginde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmasi ya da afrimin ve/veya atesin

azalmamas: halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danisiniz.

PEDIPAR, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda

alindifinda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PEDIPAR’n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullanildiginda karaciger iizerine zararli
etki gdsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

PEDIPAR in hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararli etkiler bildirilmemekle beraber
bu dénemde yine de hekim &nerisi ile kullanihir.

fedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

PEDIPAR’In emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek tizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegtigi igin emzirme ddéneminde hekim &nerisi ile

kullanabilir.







KULLANMA TALIMATI

PEDIPAR® 120 mg / 5§ ml Siispansiyon
“Bebek ve cocuklar igin”

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her 5 ml’de, 120 mg parasetamol igerir.
Yardimct maddeler: Sukroz, sorbitol (% 70 non-kristalize), gliserin, dispers seliiloz (Avicel RC
591), ksantan zamk, gilek esansi, metilhidroksibenzoat, azorubin 85 (karmoisin) E122, deiyonize

su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

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

o Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtiv, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimz: soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PEDIPAR nedir ve ne icin kullamlir ?

2. PEDIPAR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEDIPAR nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler

5. PEDIPAR n saklanmasi

Basliklan yer almaktadir.
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1. PEDIPAR nedir ve ne i¢in kullanihir?
PEDIPAR 150 mI’lik amber renkli cam sisede, kapak seklindeki 6lgegi ile beraber sunulan,

etkin madde olarak parasetamol iceren, agn kesici ve ates diisiiriicii olarak etki gosteren bir

siispansiyondur.

PEDIPAR ¢ocuklarda, hafif ve orta siddet!i agnlar ile atesin semptomatik (hastaligi

tedavi edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. PEDIPAR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Parasetamol veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asin duyarlilik (alerji) varsa,

Siddetli karaciger veya bdbrek yetmezligi varsa

PEDIPAR’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Anemi (kansizlik) varsa,

Akciger hastalig1 varsa,

Karaciger veya bobrek islevlerinde bozukluk varsa,

Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniyorsa,

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

Daha once c¢ocugunuzda bazi sckerlere karst intolerans (dayaniksizlik) oldugu
stylenmisse,

Kalitsal Gilbert Hastaligi oldugu séylenmisse,

Propantelin gibi mide bosalmasini yavaslatan ve metoklopramid gibi mide bosalmasini
hizlandiran ilaglar, bir antibiyotik olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan
azidotimidin, kanin pihtilasmasini &nleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin
tiirevlerini kullaniyorsaniz,

Merkezi sinir sisteminin ¢alismasini yavaslatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi

(sara hastalig1) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (glutetimid, fenobarbital,
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fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullaniyorsaniz,

« San kantaron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin iginde yeni semptomlarn (belirtilerin) olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin

azalmamasi halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danisiniz.

PEDIPAR, akut (kisa siireli) yliksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda

alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

damigimz.

PEDIPAR’n yiyecek ve icecek ile kullamilmas
Alkolle veya alkol igeren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamldiginda karaciger tizerine zararl
etki gbsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsimz.

PEDIPAR’in hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararli etkiler bildirilmemekle beraber
bu dénemde yine de hekim Gnerisi ile kullanilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza

danisinz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmisiniz.

PEDIPAR’ 1n emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek tizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gectifi icin emzirme doneminde hekim Onerisi ile

kullanabilir.




Arag ve makine kullanimi

Arag¢ ve makine kullanma {izerine herhangi bir etki géstermesi beklenmez.

PEDIPAR"n igeriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda Snemli bilgiler
Eger daha oOnceden c¢ocufunuzda bazi sekerlere karsi dayaniksizlik (intolerans) oldugu

sOylenmigse bu ubbi iiriinli gocugunuza vermeden 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
PEDIPAR m iginde yer alan E122, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

PEDIPAR’1n iginde yer alan metilhidroksibenzoat asirt duyarhilik (alerjik) tepkilerine

(reaksiyonlarina) (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PEDIPAR gliserin igerir ancak igerdigi gliserin miktan gz oniine alindiginda herhangi bir yan

etki beklenmez,

Diger ilaglarla birlikte kullaninm

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PEDIPAR in etkisi degisebilir. Cocugunuz asagidaki

ilaglari kullanmiyorsa lutfen doktorunuza séyleyiniz:

+ Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

+ Mide bosalmasin1 hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglart, sara hastaliginda kullamilan
bazi ilaglar gibi)

+ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

+ Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pthtilasmasint engelleyen ilaglar)

+ Zidovudin {gocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
Onlenmesinde kullanilan bir ilag)

* Domperidon {(bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)




Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PEDIPAR nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz / uygulama stkhid icin talimatlar:

Ay Doz Kullanim
3-6 ay 2.5ml 6 saatte bir
6-24 ay 5 ml 6 saatte bir
2-4 yas 7.5 ml 6 saatte bir
4-6 yas 10 ml 6 saatte bir

6 yasin {izerindeki ¢ocuklar ve tablet yutmada giicliik ceken vetiskinler i¢in “PEDIPAR PLUS
250 mg / 5 ml Siispansiyon” Onerilir.

En fazla glinde 10-15 mg / kg béliinmiis dozlar halinde 60 mg / kg kullanilir.

|
|
Hekim &nerisi olmadan 3 ardigik (list iiste) giinden daha uzun kullanmayiniz. {
|
I

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alimr. PEDIPAR’1n koyu kivami ilacin kasiktan dokiilmesini dnler ve daha kolay

uygulanmasini saglar.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmm: B4z. Uygun kullanim ve doz / uygulama siklig1 igin talimatlar
Yashlarda kullanimi: Tablet yutmada giigliik ¢eken yetiskinler i¢in “PEDIPAR PLUS 250 mg

/5 ml Stispansiyon” &nerilir.

Ozel kullanim durumlar::

Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa PEDIPAR kullanmayiniz.

Eger PEDIPAR'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif oldufuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.




Kullanmaniz gerekenden fazla PEDIPAR kullandiysaniz:

Doz asimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma, gorilien baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asiri doz ya da yanlishikla
ila¢g alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
sirede (akut) yliksek doz alindiginda karaciger hasarina yol agabilir. PEDIPAR asin dozaji

hemen tedavi edilmelidir.

PEDIPAR 'dan kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PEDIPAR"1 kullanmay: unutursamz

Unutulan dozilar dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

PEDIPAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
llacimzi doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor onerisine uygun bicimde

kullanildigr takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PEDIPAR’In igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde istenmeyen
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Asagidakilerden biri olursa PEDIPAR’1 kullanmayi durdurunve DERHAL doktorunuza

bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Deri dokintiisti, kaginti, egzama, alerjik (agiri duyarhlikla ilgili} 8dem, yiizde, dilde ve

bogazda sislik (anjiyotddem)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDIPAR a
kargi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmantza gerek

olabilir.

Yaygin olmayan goriilen yan etkiler
» Deri dokuntlsii, kaginti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyobdem), yaygin akintili dokintiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agin duyarlilik (eritema multiforme)

» Bobreklerde yetmezliZe yol agabilen bobrek hasan (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler
* Kan pulcugu (pthtilagmada gorev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (lokopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)
» El, ayak, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak
. sckilde sismesi (anaflaktik sok)
+ Akcigerde nefes darhi@ina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)
* Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

+ Karaciger hasar

Bilinmiyor
*  Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas ddnmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltihaplanma (ensefalopati)




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. PEDIPAR’un saklanmast

PEDIPAR’1 cocuklarm goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

259 C’nin altindaki oda sicakliginda, 1stktan korunarak saklanmalidir. Kullanmadan once
¢ok iyi calkalanmalidir.

PEDIPAR Siispansiyon sulandiriimadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PEDIPAR 't kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PEDIPAR’1 kullanmayiniz.

Kullanilmamis ¢6zeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi:
ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Uretici:
ADEKA llag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362) 431 60 45

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 43196 72

Bu kullanma talimati ... ... ... tarihinde onaylanmugtir.




