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KULLANMA TAL IMATI

PIROFEN 500 mg tablet

Agizdan alinir,

Etkin madde:Bir tablet 500 mg parasetamol igerir.

Yardimci  madde(ler): Mikrokristalin  seliloz (pH 102), kroskarmelloz saoin,
polivinilprolidon K25, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

P/ROFEN nedir ve ne icin kullanilir?

P/ROFEN i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemle
P/ROFEN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

P/ROFEN ’in saklanmasi

a kr 0N e

Basliklari yer almaktadir.

1. PIROFEN nedir ve ne icin kullanilir?
PIROFEN, her tabletinde 500 mg parasetamol icergm kasici ve atg disiricl olarak etki

gosteren bir ilagtir.
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PIROFEN, 20 tablet iceren blister ambalajlardadir.
PIROFEN, hafif ve ortaiddetli agrilar ile atgin semptomatik (hastgh tedavi edici dgil,
belirtileri giderici) tedavisinde kullantlir.

2. PIROFEN 'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle

PIROFEN i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

* [Eger parasetamol veya ilacin igérideki diger maddelere kar asiri duyarl (alerjik)
iseniz

» Siddetli karacger ya da bobrek yetmeginiz varsa

PIROFEN i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger,

* Aneminiz (kansizlik) varsa,

» Akciger hastaliiniz varsa,

» Karacger veya bobreksievlerinizde bozukluk varsa,

» Parasetamol iceren g bir ilag kullantyorsaniz,

« Alkol aliyorsaniz giunlik 2 gramdan fazla parasetanfd PIROFEN tablet)
almamalisiniz.

» Karacger enzimlerinde yikselme ve gelip gecici sarilikdaakterize kalitsal bir hastalik

olan Gilbert sendromunuz varsa.

3 — 5 gun icinde yeni belirtilerin gdmasi ya da @inin ve/veya atgn azalmamasi halinde,

parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuzaidani

PIROFEN akut (kisa sirede) yiiksek dozda agimdia ciddi karagier toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Edinlerde kronik (uzun sdreli ve tekrarlayarak) gikl

dozlarda alin@ginda karagier hasarina neden olabilir.

Parasetamol iceren bir drund ilk kez kullaniyorgapa da daha once kullandiysaniz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizarikti&kintl veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata gecinitlaci birakarak alternatif bir tedaviye

gecmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu solonunda bu ilacli ya da parasetamol iceren
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baska bir ilaci kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi v@imle sonuclanabilen cilt

reaksiyonlarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gigse Iutfen

doktorunuza daginiz.

PIROFEN "in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve iceceklerlerr{(d bazi ilaclar) birlikte kullanilgnanda
karacger Uzerine zararli etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamolin gissaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

PIROFEN ’in hamilelikte kullanim givenlii ile ilgili zararli etkiler bildiriimemitir. Ancak,

bu dénemde yine de hekim 6nerisi ile kullantlir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz

PIROFEN 'in emziren anne tarafindan tedavi edici dada alinmasi bebek tizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa site gecmektedzir&manneler bu donemde hekim

onerisi ile kullanabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanma tzerine herhangi bir etistgrmesi beklenmez. Ancak parasetamol
bazi hastalarda kadonmesi veya uyku hali yapabilir.IRFOFEN kullanirken, uyanik

kalmanizi gerektirerslier yaparken dikkatli olmalisiniz.

PIROFEN 'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Bu tibbi drin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan dahasa@dyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bgi herhangi bir yan etki beklenmemektedir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz! ilaglar ile birlikte kullanildiinda RROFEN 'in etkisi dgisebilir. Asagidaki ilaglari

kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza sdyleyiniz:

+ Mide bagsalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantedin

+ Mide bagsalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramidiyi

« Karacier enzimlerini uyaran ilaclar (Orn: bazi uyku ilag| sara hast@inda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

» Varfarin ve kumarin tirevi antikoagilanlar (kan tdégmasini engelleyen ilaclar)

e Zidovudin (Cocuk ve egkinlerde gorulen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedave
onlenmesinde kullanilan bir ilag

* Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

s Alkol

* Antidepresan (ruhsal ¢okunti tedavisinde kullandamni ilaclar)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. PIROFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

PIROFEN yetkinlerde ve 6 yan izerindeki cocuklarda uygundur. Yskinlerde ve 12 ygn
tzerindeki cocuklarda Onerilen doz 2 tablettir eeelirse doz, her 4 saatte bir yinelenebilir.
Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla kullanilmamahdifl2 ya arasindaki ¢cocuklarda onerilen
doz 4-6 saat ara ile 1/2-1 tablet onerilir. Gunkrk yiksek doz 10-15 mg/kg bolungni
dozlarda 60 mg/kg'dir.

Belirtlen dozdan fazla kullaniimamali, kullangd takdirde hemen bir doktora

bagvurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.
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Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi:
Bir doktorun Onerisiyle olmadikc¢a 6 ¢yadan ki¢ik ¢ocuklara verilmemelidir.

Yaslilarda kullanimi:
Salikli, hareketli yglilarda normal yetkin dozu uygundur, fakat zayif, hareketsizlyjarda
doz ve dozlam sikh azaltilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Hafif ve ortasiddette karag@er ve bobrek fonksiyon bozuldu olan hastalarda dikkatle

kullaniimalidir.

Eser PIROFEN ’in etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif @ldina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FROFEN kullandiysaniz:

Doz aimi durumlarinda solgunlukstahsizlik, bulanti ve kusma gorilenshea belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti gortilmdyeBiu nedenle giri doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veneiya hastaneye baurunuz. Akut (kisa
surede) yuksek doz alirginda karagier zehirlenmesine yol acabilir. s&i dozun zarari
alkolik karacger hastalarinda daha yuksektir. Parasetamol dania hemen tedavi

edilmelidir.

P/ROFEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullgsemiz bir doktor veya eczaci ila

konwunuz.

PIROFEN i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

PIROFEN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
flacinizi doktorunuzun soyledisiire zarfinca kullanin. Herhangi bir olumsuz effistermesi

beklenmez.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi PROFEN 'in icerginde bulunan maddelere duyarli olasilkirde yan etkiler
olabilir.

Parasetamoliin istenmeyen etkileri genellikle hafifParasetamolin 10 gramin (20 adet
PIROHN) uizerinde alinmasi durumunda zararh etki gérigineuhtemeldir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siniflandiriimgtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastaminden fazla goralebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, faka®Q hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1,000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10,000 hastanin birinden az goriitebil

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahnedilemiyor.

Yaygin olmayan yan etkiler

» Bobreklerde yetmezie yol acabilen bobrek hasari (papiler nekroz)

Seyrek gorilen yan etkiler

* Kan pulcigu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayasiazalma (I6kopeni),
kan hcrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kak}!
Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonugigi iginde deildir.

* El, ayak, yuz ve dudaklarigismesi ya da Ozellikle lmzda nefes dagina yol acacak
sekildesismesi (anaflaktilsok)

» Akcigerde nefes daglina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkosppz

* Bulanti, kusma, ishal, karirgasi

» Karacger hasari

» Deri dokuntast, kanti, egzema, alerjik 6dem, yuzde, dilde vegdma sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokuntuler (akut gealige eksantematdz pustilozis), el,

ylz ve ayakta dantele benzer kizariklikstlwan, airi duyarlilik (eritema multiforme)

Bilinmiyor
Merkezi sinir sisteminde uyarilma, faddnmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltihaplanma (ensefalopati)
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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 alanilac 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 katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PIROFEN ’in saklanmasi

P/ROFEN ’i cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda i1sisinda vgiktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sorP&ROFEN'i kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seleiz PROFEN 'i kullanmayiniz.

Kullaniimams ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosedirlergloltusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi:

DEVA HOLDING AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303

KlcukgekmecdSTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

Imal yeri:

Deva Holding AS.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagac Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylantmi
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