KULLANMA TALIMATI

PEDIPAR 120 mg/5 ml Siispansiyon

Agizdan alinir.

e FEtkin madde:

Her 5 ml’de, 120 mg parasetamol igerir.

o Yardumci maddeler:
Sukroz, sorbitol (%70 non-kristalize), gliserin, dispers seliiloz (Avicel RC 591), ksantan

zamk, ¢ilek esansi, metilhidroksibenzoat, azorubin 85 (karmoisin) E122, deiyonize su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o [Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

kullandiginizi soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Builacin kullanimi sirasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

Bu kullanma talimatinda:

1. PEDIPAR nedir ve ne i¢in kullanilir ?

2. PEDIPAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PEDIPAR nasil kullanihr ?

4. Olasi yan etkiler
5. PEDIPAR’ in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.



1. PEDIPAR nedir ve ne icin kullamihr ?

PEDIPAR 150 mI’lik amber renkli cam sisede, kapak seklindeki dl¢egi ile beraber sunulan,
etkin madde olarak parasetamol iceren bir siispansiyondur.

PEDIPAR agri1 kesici olarak cesitli agrilarm tedavisinde ve atesli hastaliklarda agr1 kesici ve
ates diisiiriicii olarak kullanilir.

Bas ve dis agrilar1, migren, kas agrisi, sinir agrisi, kas-iskelet sistemi, travma (darbe) ve
ameliyat sonrasi agrilarda agri kesici olarak kullanilir.

Nezle, grip, akut yutak yangis1 (iltihap) , siniizit, ortakulak yangisi (iltihap) ve diger akut

atesli hastaliklarda agr1 kesici ve ates diisiiriicii olarak kullanilir.

2. PEDIPAR’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger cocugunuzda:
- Parasetamole veya siispansiyon igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarlhlik varsa
- Hepatit, siroz, sarilik gibi bir karaciger hastaligi
- . Ilerlemis bobrek yetmezligi
- Asetil salisilik aside kars1 asir1 duyarlilik varsa
- Glikoz-6-fosfatdehidrogenaz enzim(G6PD) eksikligi adl1 kan hastalig1 varsa.
- Parasetamol igeren baska bir ilag kullanimi
- llerlemis akciger hastalig1 varsa.

- Kalp hastalig1 varsa

PEDIPAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Cocugunuzda karaciger veya bobrek hastaligi var ise.

PEDIPAR kullanim1 bazi laboratuvar test sonuglarni etkileyebilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢cin gecerliyse Litfen

doktorunuza daniginiz

PEDIPAR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
[lacm yiiksek miktarda karbonhidrat (un, seker) iceren besinlerle birlikte alimmasi

etkinligini azaltabilir.



Hamilelik

laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[lacmn1zin hamilelikte kullanim ile ilgili bir problem bildirilmemistir. Parasetamol
hamilelikte doktor Onerisi ile ve yarar / zarar oran1 degerlendirilerek kullanilmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Parasetamol anne siitii ile bebeginize gecer. Emzirmeye baslamadan dnce doktorunuza

danisiniz. Emziren annelerde dikkatle kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

PEDIPAR’1 alan hastalarin motorlu arac veya makine kullanmalarinda bir sakinca yoktur.

PEDIPAR’n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz
soylenmisse PEDIPAR’1 almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PEDIPAR gliserin igerir ancak igerdigi gliserin miktar1 géz 6niine alindiginda herhangi bir
yan etki beklenmez.

PEDIPAR iginde yer alan metilhidroksi benzoat ve E122 alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Karbamazepin, fenitoin, barbituratlar, primidon, rifampisin gibi ilaglar parasetamoliin
metabolizmasini hizlandirarak klinik etkinligini azaltir ve zehirli ara iiriin olusumunu
hizlandirr.

e Makrolidler, anabolizanlar, statinler, etionamid, niasin, izoniazid, fenotiazinler gibi
karacigere zararl ilaglar parasetamoliin karacigere zararl etkisini artirir. Ozellikle
uzun siire tedavi alan ya da karaciger rahatsizlig1 olan hastalar dikkatle izlenmelidir.

e Kumarin ve indandion sinif1 kan pihtilasmasini 6nleyici ilag aliyorsaniz, yiliksek dozda
PEDIPAR almaniz halinde protrombin zamani tayini yapilarak sonuglarina gdre kan

pihtilasmasmi 6nleyici ilacm dozu ayarlanmalidir. Ancak paasetamol kisa siireli olarak



normal dozda kullaniliyorsa ve kronik olarak giinde 2 gramin altinda kullaniliyorsa
buna gerek yoktur.

Salisilat ve parasetamoliin uzun siire birlikte kullanilmasi, analjezik nefropati olarak
bilinen bobrek lizerine zararlh etkiyi arttirir.

Nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglarla (NSAII) parasetamoliin uzun siire birlikte
kullanilmas1 bobrek iizerine zararh etki riskini arttirir.

Diflunisal, parasetamoliin kan derisimlerini %50 arttirir ve karacigere zararli etki
riskinin fazlalagsmasina neden olur.

Probenesid, parasetamolle birlikte verildiginde parasetamoliin kandan uzaklagsmasi
azalir, yar1 dmrii uzar.

Parasetamoliin verilmesinden sonra bir saat i¢inde kolestiramin adli ilag verilirse
parasetamoliin emilimi azalir.

Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar

parasetamol emilimini hizlandirir.

Bitkisel tiriinlerle etkilesim

Hibiscus (bamya c¢igegi)’un parasetamoliin plazma konsantrasyonlarmi azalttigi
bildirilmistir. Bunun klinik 6nemi bilinmemektedir.

Parasetamol hepatotoksik potansiyeli olan ekinazya (Echinacea augustifolia), kava
(Piper methysticum) ve salisilat iceren sogiit (Salix alba ) ve cayir giizeli (Spiraea
ulmaria ) gibi bitkisel tirlinlerle birlikte alindigmmda hepatotoksisite riski artabilir.
Parasetamol antitrombosit etkileri olan gingko (Gingko biloba), ginseng (Panax
ginseng), sarmisak (Allium sativum ), yaban mersini,(Vaccinium myrtillis ), kasimpati
(Chrysanthemum parthenium) ile birlikte kullanildiginda kanama riski artabilir.
Parasetamol kumarin iceren sar1 papatya (Anthemis nobilis) , at kestanesi (Aesculus
hippocastaneum), ¢cemenotu (Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium
pratense) ve demirhindi (Tamarindus indicus ) ile birlikte kullanildiginda kanama riski
artabilir.

Meryem ana dikeni (Silybum marianum) : Bu bitkiden hazirlanan silimarin kompleks
flavonoidlerin bir karigimidir. Deneysel olarak sicanlarda karaciger glutatyon diizeyini

arttirnr.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. PEDIiPAR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullanmiz.

Uygulama yolu ve metodu:
e PEDIPAR sadece agizdan kullanim igindir.
¢ Yemeklerden Once, sonra veya yemeklerle birlikte kullanilabilir.
e Kapak seklindeki 6lgek kullanilarak igilir.

¢ Kullanmadan Once siseyi iyice ¢alkalayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

0-3 ay arasindaki bebekler: 2. ayda asi sonrasi ates goriillen bebeklere 2.5 mI’lik bir doz
uygundur. Diger durumlarda ancak doktor Onerisi ile kullanilmalidir.

3 ay — 1 yasa kadar : 2.5 — 5 ml (60-120 mg parasetamol).

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

1 -6 yasa kadar : 5— 10 ml (120 mg— 240 mg parasetamol).

Yashlarda kulanima:
Parasetamoliin yasa bagli nedenlerle yash hastalarda kullanimini smirlayacak bir neden

bildirilmemistir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezligi: Eger karaciger hastaliginiz varsa doktorunuza danismadan PEDIPAR’1

kullanmaymniz.

Bobrek yetmezligi: Eger bobrek hastalifiniz varsa doktorunuzun onerdigi doz semasini

uygulaymiz.

Asagidaki durumlarda ilacin kullanilmasi, yeniden degerlendirilmelidir:



« Ilag agr1 icin alintyorsa (romatizma agrilar1 dahil) : Eriskinlerde agr1 10 giin iginde,
cocuklarda 5 giin icinde ge¢cmezse, hastalik agirlasirsa, yeni belirtiler ortaya ¢ikarsa veya

agrili1 bolge kizarip siserse,

« {lac ates icin almiyorsa: Ates 3 giinden fazla siirerse, hastalik agirlasirsa veya yeni belirtiler

ortaya cikarsa,

« Ilag farenjit (bogaz agris1) i¢in alintyorsa: Farenjit agris1 2 giinde gecmezse veya ates,bas

agris1, deri dokiintiisii, bulant1 ve kusma varsa.

Eger PEDIPARin etkisinin cok giiclii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden fazla PEDIPAR kullandiysamz:
PEDIPAR dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PEDIPAR’1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: engellemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Daha sonraki normal alim saatine gére Onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

PEDIPAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
PEDIPAR tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir istenmeyen olay goriilmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PEDIPAR 1 igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PEDIPAR’I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastahanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Deri dokiintiisii(kurdesen), kasint1 ve diger alerjik reaksiyonlar (yiiz, dil, bogazda sigsme)
» Ciltte kirmizi noktalar gériilmesi (trombositopenik purpura)
e Nefes darligi, hiriltili soluma

¢ Kan basincinda asir1 diisme, denge kaybi, bas donmesi



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PEDIPAR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastahaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz.

e Mide bulantis1 hazimsizlik, karmn agrisi, gaz ve siskinlik, ishal, kabizlik, kusma

e Bas agrisi, bag donmesi, uyuklama, parestezi (el ve/veya ayakta uyusmalar)

e Ust solunum yollar1 enfeksiyonu

e El ve/veya ayakta sisme (6dem)

e Halsizlik, denge bozuklugu

e Ates, yorgunluk

e Hafif deri dokiintiisii
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler seyrek

goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz.
e Hafif bulant1
e Ishal,
e Halsizlik

Bunlar PEDIPAR 1 hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz .

5. PEDIPAR’1n saklanmas1
PEDIPAR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve 1g1iktan uzakta saklaymiz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Kutu {izerinde yazilan son kullanma tarihi ge¢mis iiriinii kullanmaymiz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz iiriinii kullanmayiniz.

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

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 4319672

Uretim Yeri:
ADEKA Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Necipbey Cad. No: 88, 55020 — Samsun
Tel: (0362)431 6045

(0362) 431 60 46
Fax: (0362) 4319672

Bu kullanma talimat: 22.06.2010 tarihinde onaylanmustir.



