KULLANMA TALIMATI

Paraks 40 mg tablet
Agizdan alinir.

. Etkin madde: Her bir tablet 40 mg levamizole esdeger 48 mg levamizol hidrokloriir
icerir.

. Yardimct maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat (inek sitd), povidon,
mikrokristallin seliloz pH 101, aerosil 200 (silisyum dioksit), talk, magnezyum
stearat

Builac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢inkud sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatimi saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yuksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu_Kullanma Talimatinda :

1. PARAKS nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARAKS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARAKS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. PARAKS 1in saklanmast

bashklar1 yer almaktadir.

1. PARAKS nedir ve ne icin kullanilir?

PARAKS, beyaz, dairesel ve ¢entikli bir tablettir.

6 tabletlik blister ile 500 ve 1000 tablet iceren blisterde sunulmaktadir.

PARAKS etkin madde olarak levamizol hidroklor(r icerir.

. Ascaris lumbricoides ad1 verilen barsak solucani, Necator americanus ve Ancylostoma
duodenale adi verilen kancali kurtlarmin, Enterobius vermicularis adi verilen kil
kurdunun  Trichuris trichuria, Strongyloides stercoralis ve Trichostrongylus
colubriformis ad1 verilen barsak parazitlerinin tedavisinde,

J Kalin barsak kanserlerinde, kalin barsagin Dukes C adenokarsinomu ad1 verilen tiiriinde
fluorourasil ad1 verilen kanser tedavi ilaci ile birlikte,
o Barsak kanserlerinde ameliyat sonrasi, sadece barsakta ortaya ¢ikmis olan tUmor

cikarildigr durumlarda (kanserin viicutta yayilmis kisimlarinin ¢ikarildigi kesin degilse
ve hastalik artig1 kaldigir mikroskobik olarak belli ise)
PARAKS kullanilir.
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2. PARAKS"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler .
PARAKS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e (Ciddi karaciger ve/veya bobrek rahatsizliginiz var ise,

e Kan testlerinizde bozukluk var ise,

e Levamizol hidrokloriire ve PARAKS’1n bilesenlerine kars1 alerjiniz var ise,
kullanmayniz.

PARAKS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagida gosterilen tibbi sorunlar mevcutsa yarar-zarar durumu gozden gegirilmelidir.

e Kemik iliginin baskilandigi durumlar (bu baskilanmayi artirabilir.)

[ltihabi durumlar (kemik iligi baskilanmas1 sonucu bunlar kétiilesebilir.)

Nobet diizensizligi (Nobetlerin sikligi levamizol hidroklorir kullanimu ile artabilir.)
Romatizmal hastaligiiniz varsa (kandaki savunma hiicrelerinin azalmasi riski artabilir)
Gozyas ve ter bezlerini etkeleyen Sjogren Sendromu denilen hastalik varsa

Sara hastaliginiz varsa (6zellikle yiiksek doz PARAKS kullaniminda)

Barsak paraziti tedavisinde kullanildiginda  asalaklardan tamamen kurtulmak igin bu
tedavinin yaninda temizlik kosullarina kesinlikle uyulmali, ¢ig yiyecekler iyice yikanmali,
miimkiinse pisirildikten sonra yenilmeli, eller sik sik sabunla iyice yikanmalidir.

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

PARAKS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PARAKS ile birlikte alkol ve sigara alinmamalidir.

Hamilelik :

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

Gerekli oldugu durumlarda doktorunuzun kontrolii altinda kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda  hamile oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme :

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

PARAKS’in anne siitiine ge¢ip gecmedigi bilinmediginden, tedavinin devami konusunda
doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
Herhangi bir olumsuz etkisi s6z konusu degildir.

PARAKS’n i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Iceriginde bulunan siit sekeri (laktoz) nedeniyle, eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi duyarliligmiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

Kan sulandirici ilaglarla birlikte kullanildiginda bir pithtilasma kontrol yéntemi olan ve kanda
bulunan bir madde olan protrombinin siiresinde artis oldugundan gerekirse kan sulandirici
dozunun ayarlanmasi 6nerilir.
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Kemik iligi baskilayicilar1 ile birlikte kullanildiginda kan pulcugu sayisini azaltici
(trombositopenik) ve/veya beyaz kan hiicresi sayisini azaltict (I6kopenik) etkilerde artma
oldugundan kemik iligini baskilayici ilaglarin dozu kan sayimlarina gore diizenlenir.

Alkolle birlikte kullanildiginda bulanti, kusma, ciltte kizariklik, carpintt gibi durumlar
goralebilir.

Sara ilaglar1 PARAKS ile birlikte kullanildiginda etkileri artabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARAKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska bir sekilde 6nerilmedigi takdirde;

Barsak paraziti tedavisinde kullanima:
Barsak paraziti tedavisinde PARAKS Tablet 1 gun ve 1 kez verilir. Cocuklarda vicut
agirhgmin her bir kg'h i¢in 2,5 mg baz madde hesabi ile verilecek ilag miktar1 asagida

gosterilmistir.
Ortalama Vicut  Verilecek Verilecek
Agirhg Tablet Miktar: Toplam Baz Miktar
Hasta Yas1
2-5 yas arasi 15 kg 1 tablet 40 mg
20-25 kg 1,5 tablet 60 mg
5-15 yas arasi 30-35 kg 2 tablet 80 mg
40 kg 2,5 tablet 100 mg
Yetiskinler 50 kg 3 tablet 120 mg

Bu dozlarda tam tedavi ger¢eklesmezse, bir hafta sonra ayn1 doz miktari ile ikinci kez tedavi
uygulanir.

Kanser tedavisinde kullanim:

Kalin barsak kanserinde yetiskinlerde, ameliyattan sonra 7 giin ila 30 giin arasinda baslayarak
3 giin sure ile 8 saatte bir 50 mg baz madde karsilig1 bir tablet ve ikinci tabletin ¢eyregi (1,25
tablet) kadar ilag alinir. Bu doz sekli her iki haftada bir tekrarlanir ve bir yil siirer.

Kalin barsak kanseri tedavisi i¢in alinan Fluorourasil ile birlikte kullanima:

Hastada agiz i¢i yaralar1 (stomatit) veya ishal gelisirse fluorourasil tedavisi derhal
kesilmelidir. Eger agiz ici yaralari veya ishal haftalik tedavi sirasinda gelisirse, fluorourasilin
ikinci dozu verilmemelidir.  Fluorourasil tedavisi kesildikten sonra tedaviye yeniden
baslarken doz ayarlamasi gerekebileceginden doktorunuza danigsmadan tedaviye baglamaniz
onerilmez.

Kan degerlerinizde degisiklikler oldugu takdirde doktorunuza danigsmaniz gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler bir miktar su ile tok karnina, agiz yoluyla alinir. Ayrica miishil kullanilmasina gerek
yoktur.
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Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda yas ile ilacin etkilerine iliskin bilgiler yoktur. Giivenirligi ve etkinligi
arastirtlmamistir. Ancak, Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar
boliimiinde ¢ocuklar i¢in verilen miktarlar agilmamali, dikkatle uygulanmalidir.

Yashlarda kullanim:

Levamizol hidrokloriiriin etkileri ile yas arasindaki iligkiler konusunda 6zel galigmalar
yapilmamistir. Bununla birlikte yaslilar {izerindeki klinik denemeler ve 6zel yasliliga bagh
sorunlar ila¢ kullanimin1 siirlayacak 6l¢iide degildir.

Ozel kullanim durumlar1

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PARAKS, viicutta karacigerde aktif hale gelip bobrekler yoluyla viicuttan atildigindan
karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidr.

Eger PARAKS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PARAKS kullandiysamz:
PARAKS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PARAKS’1 kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PARAKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusan herhangi bir yan etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, PARAKS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARAKS’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Alerjik reaksiyon (soluk almada gii¢liik, bogazda kapanma, dil, yiiz veya dudaklarda sisme,
urtiker).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
PARAKS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Bildirilen yan etkilerin goriilme sikligina gore asagidaki gibidir:

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir):
- Ishal,

- Agizda metalik tat,

- Bulant1 ve kusma,

- Agizda yaralar

- Istahsizlik, yemek yememe

- Karn agrisi,

- Kabizlik
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- Bulanik goriis

Yaygin Olmayan (100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.
- Bir ¢esit goz iltihab1 (Konjunktivit)

Seyrek (1000 hastada birinden az, fakat 10000 hastada birinden fazla gorulebilir) :
- Endise ve sinirlilik hali,

- Bas donmesi,

- Bag agrisi,

- Uykusuzluk,

- Sikint1 hali

- Deride kasint1 ve kizariklik

- Bobrek yetmezligi

- Kanda kreatinin ad1 verilen proteinin seviyesinde artma

Cok seyrek (10000 hastada birinden az) :

- Kollarda ve bacaklarda kendiliginden gelisen hareketler (ataksi),

- Zihin bulaniklig, sersemlik (konfiizyon),

- Dokunma, agr gibi hislerin algilanmasinda kusur (parestezi),

- Hareket ederken agr1 ve giicliik (disknezi),

- Titreme,

- Beyin omurilik sivisinda yapilan incelemede hiicre sayisinda artis

- Karaciger harabiyeti

- Beyaz kan hiicrelerinin graniilosit adi verilen alt tiirliniin kanda sayisinin azalmasi
(graniilositopeni) ya da olmamasit durumu (agraniilositoz), beyaz kan hiicrelerinde sayica
azalmayr (lokopeni) da iceren kan degeri bozukluklari, kan pulcuklarinda azalma
(trombositopent)

- Grip benzeri belirtiler (ates, listime hissi, halsizlik)

- Deride sararma

- Sag dokulmesi

- Kas ve eklem agrilari

- Odem (sisme)

- GOgiis agrisi

- Uygunsuz antiditretik hormon sendromu adi verilen idrar su igeriginin ayarlanamadigi
hastalik

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
- GOz ¢evresinde olusan sislik (Periorbital 6dem)

Alerjik reaksiyon goriilebilir (soluk almada giiglilk, bogazda kapanma, dil, yiiz veya
dudaklarda sisme, tirtiker).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PARAKS’1n saklanmasi
PARAKS’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Isiktan uzakta ve nemsiz ortamda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARAKS't kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARAKS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ADEKA Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 - Ilkadim/ SAMSUN

Uretim yeri: ADEKA Ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — ilkadim/ SAMSUN

Bu kullanma talimati ... 1...l....."de onaylanmistir.
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