KULLANMA TAL IMATI

PIROFEN 150 mg/5 ml pediatriksurup
Agiz yoluyla uygulanir.

» Etkin madde:Her 5 mlI'de 150 mg parasetamol igerir.

* Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum sakkarirtyiksiasit
monohidrat, propilen glikol, etil alkol (%96), giisn, PEG 4000, kristajeker, F.D ve C
Red No: 3, frambuaz esansi likit, distile su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaae&czaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilmtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutac hakkinda size énerilen dozuiddayiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PIROFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIROFEN'i kullanmadan 6nce dikkat ediimesi gerekenler
3. PIROFEN nasil kullanilir?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. PIROFEN’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. PIROFEN nedir ve ne icin kullanihr?

* Her olcegginde (=5 ml) 150 mg parasetamol igerir.

e 150 mililitrelik siselerde sunulmaktadir.

* Cocuklarda, hafif ve ortaiddetli ggrilar ile atgin semptomatik (hastah tedavi edici
desil, belirtileri giderici) tedavisinde kullanilir.

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

Eger cocgunuzun,;

» Parasetamol ya da ilacin icindeki maddelerden dikax! alerjisi var ise
» Siddetli karacger yetmezlgi var ise

» Siddetli bbrek yetmezi var ise

» Parasetamol iceren ¢k bir ila¢ kullanmakta ise

* Vicut girligl 4 kg’'dan dgikse/erken dgmussa (37. haftadan énce)
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PIROFEN'i asagidaki durumlarda D iIKKATL I KULLANINIZ

Eger cocigunuz gagidaki durumlardan herhangi birisine sahipse, daktoru bilgilendiriniz.

» Hafif ve ortasiddette karagier yetmezigi, baska bir karacier hastall ya da karageri
etkileyen bir enfeksiyonu (iltihap ojturan mikrobik hastalik) var ise,

» Hafif ve ortasiddette bébrek yetmezjiya da baka bir bobrek hasta var ise,

» Kansizlgl var ise,

» Akciger hastalil var ise,

» Seker hastafi var ise,

» Gilbert Sendromu adi verilen ve sarilikla seyredietkaracger rahatsizfil var ise,

* Agri kesiciler de dahil olmak tGzeredba ilaglar (6rn. parasetamol) kullaniyorsa,

» 3-5 gundur bu ilact kullanmasinagraen yenisikayetleri varsa veyagasi ya da atg
azalmadiysa.

Bu uyarilar, ge¢cmteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢awouz icin gecerliyse lutfen
doktorunuza dagin.

Bir seferde ylksek dozda ya da sirekli olarak dkididzda parasetamol kullanimi kaggeri
hasarina sebep olabilir.

Cocuygunuza parasetamol iceren bir Urinu ilk kez verigors ya da daha 6nce verdiyseniz,
ilk dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizdiikdokintli veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata gegciniilaci birakarak alternatif bir tedaviye
gecmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu solonunda c¢ocgunuza bu ilaci ya da
parasetamol iceren e bir ilaci vermemelisiniz. Bu durum, ciddi ve @ilé sonuglanabilen
cilt reaksiyonlarina neden olabilir.

PIROFEN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
PIROFEN'in icerdgi parasetamol alkol ile veya alkol iceren bir yigklicecek ile birlikte
alindginda karagiere zarar verebilir.

Besinler BROFEN'in bairsaklardan emilim hizini azaltabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PIROFEN’i hamilelik déneminde yalnizca doktor tavsiyéle kullanabilirsiniz. Hamilelik
doneminde uzun sure, doktorunuzun tavsiyegiettiiktardan fazla, ya da Bka ilaclarla
birlikte PIROFEN'’i kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
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PIROFEN'in icerdgi parasetamol anne sutiine az miktarda gecmekt@dizamana kadar
istenmeyen bir etki gorilmemblmasina rgmen RROFEN’i emzirme déneminde yalnizca
doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Baz! hastalarda parasetamol kullaniminglibalarak ba donmesi veya uyku hali gorilebilir.
Parasetamol kullanan hastalarin uyanik kalmalayemektiren faaliyetler esnasinda dikkatli
olmalari gerekmektedir.

PIROFEN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan goouzun bazisekerlere kan intoleransi
(dayaniksizigl) oldugu soylenmgse bu tibbi Orind c¢o@unuza kullandirmadan once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi Griin sakkarin sodyum icerir. Bu durum, &ohi sodyum diyetinde olan hastalar
icin g6z énunde bulundurulmaldir.

Bu tibbi Griin az miktarda -her dozda 100 mg'danada etanol (alkol) icerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baz! ilaglar ile birlikte kullanildiinda RROFEN’in ya da kullanilan der ilacin etkisi
desisebilir. Cocigunuz gagidaki ilaglari kullaniyorsa lutfen doktorunuza lildiz:

+ Mide basalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantel)

« Mide basalmasini hizlandiran ilaclar (Orn: Metoklopramid)

+ Karacier enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilagl sara hastainda kullanilan
bazi ilaclar gibi)

» Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

« Kan sulandirici ilaglar (Orn: Varfarin ve kumariirevleri)

» Zidovudin (AIDS hastalarinda kullanilan bir antadiilag)

» Diger g kesici ilaclar

Eger coc@gunuz receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagianda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kullandiysa lutfen doktorunuza veya @ozza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IROFEN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga;

Ay Doz (ml) Doz (Olgek) Kullanim
6-24 ay 2.5-3.75 ml Y% - ¥, Olcek 6 saatte bir
2-4 ya 5 mi 1 dlcek 6 saatte bir
4-8 yg 7.5 mi 1Y Olcek 6 saatte bir
8-10 ya 10 ml 2 Olcek 6 saatte bir

10-12 ya 13.75 ml 2Y5 Olcek 6 saatte bir
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Uygulama yolu ve metodu:
Cocuwsunuza PROFEN’i, bir bardak suya, siite veya meyve suyunastkarak da
igirebilirsiniz.

Doktorunuz, gocgunuzun PROFEN ile tedavisinin ne kadar siirge size bildirecektir.

Agri siresi 5 glinlUsarsa ya da a§e3 gunden fazla sirerse, artarsa ve/veykaaelirtiler
ortaya c¢ikarsa doktorunuza ya da eczacinizghaaan tedaviye devam etmeyiniz.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezlgi: Siddetli karacger yetmezigi olan ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Eger PIROFEN'in etkisinin cok glclii veya zayif ofdma dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FROFEN kullandiysaniz:

Coculgunuza gerekenden fazladROFEN vermeniz halinde solgunlukstahsizlik, bulanti,
kusma gibi erken belirtiler ortaya cikabilir. Bu lioierin goérilmesi halinde mutlaka
doktorunuza bgvurunuz.

Akut (kisa surede) yuksek dozda alfhdda karagier hasarina yol acabilir. Parasetampotia
dozu hemen tedavi edilmelidir.

P/ROFEN’den cocgunuza kullanmasi gerekenden fazlasini verdiysemiz doktor veya
eczacl ile kongunuz.

PIROFEN'i kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cgeimuza cift doz RROFEN vermeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PROFEN'in icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PIROFEN' kullanmayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil bolimiine bavurunuz:

— Alerjik reaksiyonlar

— Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklargismesi ya da ozellikle @z veya bgazin
yutmayi ve nefes almayi zogtaacaksekilde sismesi (anaflaktiksok)

— Deride ici sivi dolu kabarciklar (Toksik epidernmakroliz)

— Deride dokuntuler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.gé& bunlardan biri ¢ogiunuzda mevcut ise,
cocusunuzun BPROFEN’e kagi ciddi alerjisi var demektir. Acil tibbi mudahakeyweya
hastaneye yatirilmasi gerekli olabilir.
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Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekidor.

Asagidakilerden herhangi birini gocugunuzda farkederseniz, hemen doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimane basvurunuz:

— Brons spazmi (Solunum yollarinin daralmasinglbalarak zor nefes alma)

— Bobrek hasarlari (Cok su icme, cok idrara ¢cikmagnddgece idrara sik cikma, idrar
miktarinda azalma)

— Kan pulcigu- sayisinda azalma (Halsizlik, solukluk, yorgunluk

— Akyuvar sayisinda azalma (Sik enfeksiyonlara aliholgturan mikrobik hastalik-
yakalanma)

— Kan hicrelerinde azalma (Tam kan tetkiklerinde itesgilmektedir. Halsizlik, solukluk,
yorgunluk, Sik enfeksiyonlara -iltihap gturan mikrobik hastalik- yakalanma)

— Ates, igne bal seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanigl) ba agrisi ve trombositlerin
sayisinda azalma belirtilerinin birlikte gorifgli trombositopenik purpura (Kan pufgu
sayisinda azalma ilegkili deri bulgularr)

— Karacger bozukluklari, siroz ve fibroz dahil (Yorgunlukulanti, pash dil, ciltte sarilik,
yuzde lekeler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mékale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gorulur.

Asagidakilerden herhangi birini cocugunuzda fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
— Mide bulantisi, mide rahatsizliklar

— Kusma

- Ishal

— Bas donmesi

— Uyku hali

— El, ylz ve ayakta dantele benzer kizariklikstdzan, airi duyarhlik (eritema multiforma)
Bunlar HROFEN'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanifa¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. IROFEN’in saklanmasi
P/ROFEN’i cocuklarin géremeyegie erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakginda siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrdR®OFEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikcekmed&TANBUL
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/TERDAG

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylagim
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