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KULLANMA TALIMATI
PARANOX S suppozituar
Rektal yoldan alinir

e Etkin madde: Bir suppozituar 120 mg parasetamol igerir.
o Yardimct maddeler: \Witepsol-H15

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.PARANOX S nedir ve ne icin kullanilir?

2.PARANOX S’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.PARANOX S nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.PARANOX S’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PARANOX S nedir ve ne i¢in kullanilir?
e [laciizin bir kutusu i¢inde her biri 120 mg parasetamol i¢eren 10 adet suppozituar bulunur.

« Piyasada PARANOX ve PARANOX FORT suppozituar formlart bulunmaktadir.

« PARANOX S agri kesici ve ates distirticii ilaglar grubuna dahildir (analjezik, antipiretik).
PARANOX S etkilerini merkezi sinir sistemi Ustiinden gerceklestirir. Agriya yol acan
maddelerin {iretilmesini engeller. Beyindeki 1s1 diizenleyici merkezi etkileyerek atesi diistiriir.

e PARANOX S suppozituar siit ¢cocuklar1 ve 12 yasin altinda c¢ocuklarda, rektal yoldan
kullanilir.

e Doktorunuz ¢ocugunuzda hafif ve orta siddetteki agr1 ve ates belirtilerini tedavi etmek i¢in
PARANOX S’yi recete etmistir.

2. PARANOX S’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PARANOX S’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Cocugunuzda PARANOX S’nin igindeki etkin madde olan parasetamole veya ilacin
igerdigi diger maddelerden birine kars1 asir1 duyarlilik (alerji) varsa,

e Cocugunuzda siddetli karaciger yetmezligi varsa,

e Cocugunuzda siddetli bobrek yetmezligi varsa,
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e Cocugunuz parasetamol igeren bagka bir ila¢ kullaniyorsa

PARANOX S’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Cocugunuz PARANOX S’yi ilk kez kullaniyorsa veya daha once kullandiysa, ilk dozda

veya sonraki dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu

durumda doktor ile irtibata gegerek ilacin kullanimini birakiniz. Bu durumda doktorunuz size

baska bir ilag¢ regete edecektir. PARANOX S’nin igerdigi parasetamol ile ¢ocugunuzda deri

reaksiyonu gozlendiyse, bir daha bu ilaci veya parasetamol iceren baska bir ilaci

kullanmaymiz. Bu durum, ciddi ve oliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarmma neden

olabilmektedir.

Eger ¢cocugunuzda

e Kansizlik (anemi) varsa,

e Akciger hastalig1 varsa

e Karaciger veya bobrek hastaligi varsa

o Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromu varsa

e Astim, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik tirtiker (uzun siireli devam eden
kurdesen) ve Ozellikle diger antienflamatuvar (iltihap Onleyici) ilaglara asir1 duyarlilig:
varsa

e Cocugunuz karaciger istiinde etki yapan ilaglar (6rnegin, sara ilaglari) veya parasetamol

iceren bagka ilag aliyorsa, PARANOX S’yi doktor kontrolii altinda dikkatli kullaniniz.

e Cocugunuz bu ilaci kullanmasina ragmen agrist 5 giinden uzun siirdiiyse,

e Cocugunuzun atesi 39.5°C’den yliksekse,

e Cocugunuzun atesi 3 giinden uzun siirdiiyse, doktorunuza danigsiniz ve onun tavsiyesine

gore tedaviyi siirdiiriiniiz.

eCocugunuzda belli gida ve ilaglarla sarilik gelismesine yol agan glukoz-6-fosfat

dehidrogenaz adi verilen enzim eksikligi varsa.

e 12 yasin altindaki ¢ocuklarda, kilogram basina 150 mg ve istiindeki dozlar, 8 saat veya

daha kisa siirede alinmigsa (bu doz miktar1 asir1 kabul edilir ve karacigere zararhi etki

yapabilir)

o Alkol ile birlikte giinde 2 gramdan fazla parasetamol kullanilmamalidir

 Yiiksek dozda ve uzun siireli ya da diger agr kesici ilaglarla birlikte uzun siireli parasetamol

kullanim1 bobrek hasarina (analjezik nefropatisi) yol agabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa ¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PARANOX S’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PARANOX S suppozituar, rektal yoldan uygulanir. Uygulama yolu nedeniyle yiyecek ve
igeceklerle bir etkilesim beklenmez.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARANOX S suppozituari hamilelik doneminde yalnizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz.
Hamilelik doneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla, ya da baska ilaglarla
birlikte PARANOX S suppozituar: kullanmaniz tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PARANOX S icindeki etkin madde olan parasetamol anne siitiine az miktarda gegmektedir.
PARANOX S emzirme doneminde, doktorun tavsiyesine uygun olarak kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bazi hastalarda parasetamol kullanimina bagh olarak bas donmesi veya uyku hali goriilebilir.
PARANOX S kullanan hastalarin uyanik kalmalarin1 gerektiren faaliyetler esnasinda dikkatli
olmalar gerekmektedir.

PARANOX S’nin i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PARANOX S’nin igeriginde bulunan yardimeci1 maddeye karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e PARANOX S ile asagidaki ilaglar1 birlikte kullaniyorsaniz parasetamoliin karaciger iistiinde
zararl etki yapma riski artabilir:

- Sara ilaglar1 (glutetimid, fenitoin, kabamazepin, topiramat)

- Uyku ilaglar (fenobarbital)

- Bazi depresyon ilaglar (trisiklik antidepresanlar)

- Bir antibiyotik olan rifampisin

¢ Bulant1 ve kusmay1 dnleyen bir ila¢ olan metoklopramid (PARANOX S’nin etkisi artabilir)
e Propantelin gibi mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (PARANOX un etkisi geg
baglayabilir)

e Uzun siireli ve yiiksek dozlarda alinan, kanin pihtilagsmasini engelleyen ilaglar

- Antikoagiilanlar, varfarin, K vitamini antagonistleri (kanama riskinde artis olabilir)

- Diger agr1 kesici ilaglar

Parasetamol ile birlikte alinan bu ilaglar kanama riskini artirabilir.

e Psikiyatrik hastaliklarin  tedavisinde kullanilan fenotiyazinle birlikte parasetamol
kullaniminda dikkatli olunmalidir (PARANOX S’nin etkisi artabilir).

e Bir antibiyotik olan kloramfenikol (PARANOX S’nin etkisi aratabilir)

e Bulant1 ve kusmay1 Onleyici baz1 ilaglar (tropisetron, granisetron) PARANOX un etkisini
azaltabilir.

e Viral hastaliklarin tedavisinde kullanilan zidovudin ile birlikte kullanilan parasetamol,
notropeni (kandaki akyuvarlarin azalmasi) olusum egilimini artirabilir.

e Ruhsal ¢okkiinliikte kullanilan St. John’s Wort (sar1 kantaron) (PARANOX S’nin etkisi
azalabilir)

Eger ¢cocugunuz regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsa veya son
zamanlarda kulland ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARANOX S nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:

Doktor tarafindan farkli bir dozaj 6nerilmemisse;

6 yasindan kiigiik cocuklarda 4-6 saatte 1 suppozituar, 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda 4-6
saatte bir 2 suppozituar kullanilabilir.
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PARANOX S’i 6nerilenden yiiksek dozda kullanmayiniz:

e 24 saat iginde 5 doz ve fazlasi (2.6 g, yaklasik 20 Paranox S Suppozituar)
uygulanmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PARANOX S makattan uygulanir.

Suppozituar tercihan biiyiik abdest sonrasinda tatbik edilmelidir.

Yaz aylarinda suppozituar tatbik edilmeden Once ambalaj 5 dakika kadar soguk suya
batirilmalidir.

Suppozituari ambalajindan ¢ikariniz, kullanmadan 6nce erimesinden kaginmak i¢in miimkiin
oldugunca kisa siire elinizde tutunuz. Cocugunuzu sol yanina yatiriniz ve sag dizini kiviriniz.
Parmaginizla suppozituari makat igine yavasga itiniz ve birkag dakika daha yatmaya devam
etmesini saglayiniz.

Suppozituar biitiin olarak uygulanmali ve uygulama 6ncesi kiritlmamalidir.

Degisik yas gruplari:
PARANOX S suppozituar 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek hastaligi olanlarda kullanilmaz.

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidar.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger fonksiyonu azalmig hastalarda PARANOX S dikkatli kullanilmalidir. Ciddi
karaciger hastalig1 olanlarda PARANOX S kullanilmaz.

Eger cocugunuzda karaciger veya bdobrekleri ilgilendiren bozukluklar varsa, doktorunuza
danismadan PARANOX S kullanmayiniz.

Eger PARANOX S'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PARANOX S kullandiysaniz:

PARANOX S’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Doz asiminda solgunluk, ishal, istahsizlik, bulanti, kusma, mide kramplari, asir1 terleme
goriilebilir.

Kisa siirede yiliksek dozda alindiginda karaciger hasarina, pankreas iltihabia, bobrek
yetmezligine, biitiin kan hiicrelerinde azalmaya (pansitopeni) neden olabilir. Onerilen dozun
iistiine ¢ikildig takdirde hemen doktora bagvurulmalidir.

PARANOX S’i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, daha sonraki dozu normal alim saatine gore Onerilen dozda yeniden
almaya devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PARANOX S ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek her hangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi PARANOX S’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PARANOX S’nin kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yiiz, dil, bogazda sisme (anjiyoddem)

e Urtiker (kurdesen) ve kasint1, deri dokiintiileri

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1
ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anafilaktik sok)

o Alerjik reaksiyona eslik eden ve gogiis agrisi, gogiiste sikisma hissi (Kounis sendromu)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARANOX S’ye karsi ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaigtir:

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir

Diger van etkiler

Yaygin
e Uygulama yerinde kizariklik ve agr1

Seyrek
e Yiiz, dudak, dil ve bogazda sislik gibi alerjik reaksiyonlar
e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride ici sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi
bir hastalik), akut jeneralize eksantematdz piistiilozis (yaygin kizarik cilt lizerinde, ¢ok
saylda toplu igne bas1 biiytikliiglinde ici iltihapla dolu kabartilar ve yiiksek atesin eslik ettigi,
siklikla ila¢ kullanimi sonrasi, gelisen bir hastalik), fiks ilag¢ erlipsiyonu (neden olan ilag
alindiktan sonra hep ayni yerde ¢ikan, madeni para biiyiikliigiinde yuvarlak kizarikliklar)
e Dokiintii ve kasint1 gibi deri sorunlari
e Kan ile ilgili bozukluklar (¢ocugunuzda kolay kanama, berelenme, enfeksiyon sikliginda
artis, ates, ag1z ve bogazda yara)
e Yiiksek dozlarda mide bulantisi, kusma, mide rahatsizliklari, ishal ve karmn agris1 gibi
bozukluklar
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Bilinmiyor

* Glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz adi verilen enzimini eksikliginde kirmizi kan hiicrelerinin
parcalanmasina bagl kansizlik

e Kan hiicrelerinde azalma (agraniilositoz)

* Nefes darligina yol agan akciger hava keseciklerinde daralma

» Karaciger yetmezligine yol acabilen, halsizlik, istahsizlik ve sarilik ile goriilen karaciger
enfeksiyonu (hepatit)

» Agn kesiciye bagli bobrek bozuklugu

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 karsilagtiginiz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
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 katki saglamig olacaksiniz.

5. PARANOX S’nin saklanmasi
PARANOX S’yi ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARANOX S’yi kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Sanofi-aventis Ilaglari Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No: 193
Levent —Istanbul

Uretim yeri:
Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kartal- ISTANBUL

Bu kullanma talimat ...... ... tarihinde onaylanmistir.
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