KULLANMA TALIMATI

PIROK siispansiyon
Agizdan alinir.

e Etkin madde:
Her 5 mL’de, 50 mg pirvinyum bazina esdeger 75 mg pirvinyum pamoat icerir.

o Yardimci maddeler:
Sukroz, etanol, metil parahidroksibenzoat (E218), propil parahidroksibenzoat (E216), kitre
zamki, dag ¢ilegi aromasi, sodyum hidroksit, saflastirilmis su

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

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PIROK nedir ve ne icin kullanilir?

2. PIROK’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PIROK nasil kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PIROK’un saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.
1. PIROK nedir ve nicin kullamlir?

PIROK siispansiyon her 5 mL dlgekte 50 mg pirvinyum bazina esdeger 75 mg pirvinyum
pamoat igerir.

PIROK siispansiyon kil kurdu (oksiyiiriazis) tedavisinde kullanilir.

PIROK siispansiyon, 25 mL ve 50 mL’lik siselerde, 2,5-5-7,5 ve 10 mL isaretli dlcek ile
birlikte kullanima sunulmaktadir.
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2. PIROK u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PIROK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e PIROK igerdigi etkin maddeye veya yardimci: maddelere kars1 asir1 duyarlilii olanlarda
kullanilmamalidir.

e Bagirsak tikanikligi, ani gelisen karin rahatsizliklar1 (akut abdominal hastalik) gibi mide
barsak sisteminden emilimi artirabilecek durumlarda da kullanilmamalidir.

PIROK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e PIROK kaza ile dokiiliirse ya da alindiktan sonra kusulursa ¢amasirlar1 ya da yatak
carsaflarin1 kirmiziya boyayabilir. Hastanin diskis1 da ilag kullanimi sirasinda parlak kirmizi
renk alir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PiROK’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PIROK’un yiyecek ve i¢eceklerle bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ilacin gebelikte kullanilmas1 ancak anneye olasi yararinin, anne ve fetiise olasi risklerinden
agir bastigl durumlarda miimkiindiir. Gebelik siiresince hekim tarafindan kesin gerekli
goriilmedikge kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siite gecen miktar1 bilinmemekle beraber, mide barsak sisteminden emilen miktari ¢ok diistik
oldugundan siite yiiksek miktarda gecisi beklenmemektedir. Ancak yine de emziren kadinlara
uygulanip uygulanmamasi karar1 doktorun yarar risk degerlendirmesine baglidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi iizerine etkili olabilecek 6zel bir yan etki bildirilmemistir.

PIROK’un iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PIROK’un igerigindeki sukrozdan dolayi, eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Her bir dozunda (5 mL) 400 mg’a kadar 8 mL biraya esdeger, 3,33 mL saraba esdeger etanol

(alkol) vardir. Alkol bagimlilig1 gibi bir sorununuz var ise ya da bunun i¢in 6nceden tedavi
gordiiyseniz, hamile iseniz veya emzirme donemindeyseniz, karaciger hastaliginiz ya da sara
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(epilepsi) gibi bir hastaligimiz var ise bu ilact kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza
danisimiz. Cocuk hastalarda da uygulamadan 6nce mutlaka doktorunuza daniginiz.

PIROK’un igeriginde ayrica, metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat
bulunmaktadir. Bu maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PIROK’un her dozu 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimine rastlanmamustir.

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

3. PIROK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Gerek cocuklarda gerekse erigkinlerde onerilen doz 5 mg/kg’dir (Her 10 kg i¢in 5 mL).
Eriskinlerde 35 mL’den (10 mL 6lgek ile 3,5 dlgek) fazlasina ihtiyag yoktur.

PIROK 1 defada sabah kahvaltisindan sonra verilebilir, bu sirada herhangi bir perhiz
gerekmedigi gibi miishil kullanilmasi da gerekmez. Kil kurdu hastaliginda tekrarlamaya sik
rastlanildigindan, ilk ilag uygulamasindan sonra 2-3 hafta arayla 1 veya 2 kez ayni1 dozun
tekrarlanmasi tavsiye edilir.

Kil kurdu hastalig1 (oksiyiiriazis) gerek direkt gerekse bagka bir sahis araciligi ile kolaylikla
bulagsan bir hastalik olup, bulagsma genel ve ailesel karakter kazanir. Dolayisiyla, aym
tedavinin tiim aile fertlerine birden uygulanmasi tedavinin basarisini ytikseltir, tekrarlamalari
onler. Bu arada ellerin temizligi, tirnaklarin kesilmesi, i¢ ¢amasir ve yatak carsaflarinin
kaynatilmasi gibi hijyen 6nlemleri de thmal edilmemelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan uygulanir.

Kullanmadan once siseyi iyice ¢alkalanmalidir.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Doktor 6nerisi disinda viicut agirligr 10 kg’in altinda olan ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

Yashlarda kullammm: Ozel bir kullammi yoktur, eriskinler igin ©Onerilen dozlarda
kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyon bozuklugu olanlarda dikkatli

kullanilmalidir.

Eger PIROK 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PIROK kullandiysamiz:
Doz agim1 halinde midenin yikanmasina ilave olarak destek tedavisi yapilmalidir.

PIROK ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PIROK’u kullanmay1 unutursaniz
Eger doktorunuz birden fazla doz kullanmanizi 6nerdiyse ve bir dozu kullanmadiysaniz, yeni
bir doz programi olusturmasi i¢in derhal doktorunuz veya eczacinizla irtibata gegin.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PiROK kullanmay1 sonlandirirsaniz
PIROK tedavisini birakmayi diisiiniiyorsaniz, 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PIROK un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor).

Cok seyrek:

o Is18a kars1 hassasiyet (fotosensitizasyon)

Alerjik belirtiler

Ates, dokiintli

Ciddi deri reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson Sendromu)

Bunlarin hepsi ciddi ancak oldukga seyrek yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise
sizin ilaca asir1 duyarliginiz var demektir. Acil tibbi miidahaleye gerek olabilir.

Bilinmiyor:

e Bulanti

o Kusma (parlak kirmiz1 kusmuk seklinde)
e Karm agrisi

e Karinda kramp

e Ishal (diyare)

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

5. PIROK’un saklanmasi

PIROK 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
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25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PIROK 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PIROK u kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:

HUSNU ARSAN [LACLARI A.S.

34398 Sisli-ISTANBUL

Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. VE TIC. A.S.

GOSB 41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmstir.
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