04.09.2023
PARASETAMOL+ALLOBARBITAL+ADIFENIN ICEREN ILACLAR:
GUVENLILIK PROFILI

Sayin Doktor,

Bu mektubun amaci, parasetamol+allobarbital+adifenin iceren ilaglarla iligkili gelisebilecek
yan etkiler hakkinda sizleri bilgilendirmektedir. Bu mektup, Saglik Bakanhig Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans Dairesi ile mutabik kalinarak hazirlanmistir. Bu
mektuba www.titck.gov.tr adresinden de ulagabilirsiniz.

Ozet

Parasetamol+allobarbital+adifenin etkin maddelerine sahip Spasmo-panalgine
suppozituar, allobarbital iceriginden dolay1 yesil receteye alimmistir.

Uriiniin her bir etkin maddesine ait kontrendikasyonlar ve istenmeyen etkiler
yeniden diizenlenmis olup asagida yer almaktadir.

Giivenlilik sorunu lizerine ayrintili bilgiler

4.3 Kontrendikasyonlar

SPASMO-PANALGINE asagidaki durumlarda kullamlmamalidir:

SPASMO-PANALGINE preparattaki maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarlilig
olanlarda,

Parasetamol nedeniyle: Ilerlemis karaciger hastaliginda (Child-Pugh kategorisi >9), ve
kronik alkolizmde,

Adifenin nedeniyle: Dar acili glokom, myasthenia gravis, pilor stenozu, mesane ¢ikisi
obstriiksiyonu, iilseratif kolit, paralitik ileus, tasi-aritmiler, reflii 6zofajiti ve Down
sendromunda,

Allobarbital nedeniyle: Akut porfiride ve akut porfiri gecirmis olanlarda,
hipovantilasyon ve solunum depresyonunda ve ilag bagimlili1 olanlarda,

Agir solunum depresyonu olanlarda,
Parasetamol i¢eren bagka bir ila¢ kullananlarda,

Hiperkinetik ¢ocuklarda kontrendikedir.



4.8. Istenmeyen etkiler:

Parasetamol:

Kan ve lenf sistemi hastahklari:

Cok seyrek: Trombositopeni, 16kopeni, nétropeni

Bilinmiyor: = Agraniilositoz, altta yatan glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi olan
hastalarda hemolitik anemi

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anjiyoddem, anafilaktik sok

Kardiyak hastaliklar:

Bilinmiyor: Kounis sendromu

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediyastinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Bronkospazm

Gastrointestinal hastaliklar:

Seyrek: Yiiksek dozlarda mide bulantisi, kusma, mide rahatsizliklari, diyare ve karin
agrisi gibi gastrointestinal bozukluklar

Hepato-biliyer hastahklar:
Bilinmiyor: Akut karaciger yetmezligine neden olabilen sitolitik hepatit.
Deri ve Deri Alti Dokusu Hastahklar::

Seyrek: Deri dokiintiisii, kasinti, lirtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, akut generalize
eksantematoz piistiilozis, eritema multiforme, Stevens-Johnson sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuglar dahil).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar::

Bilinmiyor: Analjezik nefropatisi, steril piyiiri

Ozellikle doz asiminda renal hasarlar.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar:

Yaygin: Uygulama yerinde kizariklik ve agr



All bital:

Bagisiklik sistemi hastahklari:

Bilinmiyor: Allerjik reaksiyon

Psikiyatrik hastahklarn:

Bilinmiyor: Korkulu riiya gérme

Sinir sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Inkoordinasyon, ataksi, paradoksal eksitasyon, konfiizyon
Vaskiiler hastaliklar::

Bilinmiyor: Hipotansiyon

Gastrointestinal hastahklari:

Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Bagisiklik sistemi hastahklar::

Bilinmiyor: Allerjik reaksiyon

Sinir sistemi hastaliklar::

Bilinmiyor: Bag donmesi, bas agris1

Goz hastahklar:

Bilinmiyor: Gérmede bulaniklik, midriyazis

Gastrointestinal hastahklar::

Bilinmiyor: Agiz kurulugu, bulanti, disfaji

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar::

Bilinmiyor: Kizarma (flushing), ates

Mevcut bilgilere dayanarak, iirtin bilgileri en son verileri ve onerileri yansitacak sekilde
giincellenecektir.



Raporlama Gerekliligi

Parasetamol+allobarbital+adifenin iceren {liriinler regete edilirken yukarida belirtilen
giivenlilik uyarilarina dikkat edilmesi ve bu ilaglarin kullanimi sirasinda advers etki olusmast
durumunda T.C. Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi, Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM)
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; faks: 0312 218 35 99; tel: 0312 218 30 00,
0800 314 00 08) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmenizi hatirlatinz. Ayrica advers
reaksiyonlar, hastanenizde gorevli “Farmakovijilans Irtibat Noktas1” araciligiyla da
bildirilebilir.

Saygilarimizla,
MESUL MUDU
Vildan TUZ
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