KULLANMA TALIMATI

PARASEDOL 10 mg/ml 1.V. infiizyon ¢ozeltisi iceren flakon
Damar icine uygulanir.

Steril

e FEtkin madde: 1 ml ¢ozelti 10 mg parasetamol igerir. Her bir 100 ml ¢ozelti flakonu 1000 mg
parasetamol icerir.
e Yardimct maddeler: Mannitol, sistein hidrokloriir monohidrat, disodyum fosfat dihidrat,

sodyum hidroksit, hidroklorik asit konsantresi, enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PARASEDOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARASEDOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PARASEDOL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PARASEDOL’iin saklanmas
Bashiklar yer almaktadir.

1. PARASEDOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

PARASEDOL.10 m /ml Infuz (f’ozeltls1 her 1 ml ozeltlde 10m d1\)Iarasetamo icerir.
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2.

PARASEDOL 10 mg/ml Infiizyon Cozeltisi 12 flakonluk kutularda kullanima sunulan berrak
ve acgik sarimtrak ¢ozeltidir.

PARASEDOL analjezik (agr1 kesici) ve antipiretikler (ates diisiiriicii) olarak adlandirilan bir
ilag grubuna dahildir.

PARASEDOL 100 mL’lik flakon; yetiskinler, ergenler ve 33 kg’in iizerindeki ¢ocuklarda
kullanilir.

PARASEDOL agrinin ya da atesin tedavisinde damar i¢ine uygulamanin klinik olarak gerekli
goriildiigli acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin olmadig1 durumlarda
(0zellikle cerrahi girisimden sonra, orta siddette agrinin ve atesin kisa siireli tedavisinde)

kullanilir.

PARASEDOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PARASEDOL ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Parasetamole, proparasetamol hidrokloriir (parasetamoliin on ilac1) veya PARASEDOL’iin
icerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarli (alerjik) iseniz
(yardimc1 maddeler listesine bakiniz),

Ciddi karaciger yetmezliginiz ve etkin karaciger hastaliginiz varsa.

PARASEDOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

Parasetamol iceren baska ilaclar kullaniyorsaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

Kansizliginiz varsa,

Glukoz 6 fosfat dihidrogenaz (G6PD) adli bir enzim eksikliginiz varsa (bdyle bir durumda
kaninizdaki hemoglobin seviyesi diisebilir, kirmizi kan hiicreleri parcalanabilir ve hemolitik
anemi (bir ¢esit kansizlik) gelisebilir),

Siiregelen alkol tiikketiminiz varsa veya asir1 alkol tiikketiyorsaniz (her giin 3 kadeh veya daha
fazla alkollii i¢ki tiikketiyorsaniz),

Istahsizliginiz varsa, dengesiz ve/veya yetersiz besleniyorsaniz,
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PARASEDOL akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Erigkinlerde kronik

giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir
daha bu ilac1 veya parasetamol iceren bagka bir ilac1 kullanmamalidir. Bu durum ¢ok ciddi ve
olimle sonuclanabilen durumlara neden olabilmektedir (Bkz. Bolim 4. Olasi yan etkiler

nelerdir?).

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PARASEDOL iin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
PARASEDOL iin yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

PARASEDOL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda PARASEDOL’ii kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
act kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse PARASEDOL

kullanabilirsiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Arac ve makine kullaninm
PARASEDOL aldiktan sonra kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir makine
kullanmamalisiniz. PARASEDOL iin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip etkilemedigi

bilinmemektedir.

PARASEDOL iin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

Eger:

e Gut hastaligimin tedavisinde kullanilan probenesid iceren bir ila¢ aliyorsaniz dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

e Salisilik asit tiirevi agr1 kesiciler (salisilamid, diflusinal) aliyorsaniz,

e Karacigerde ilagc metabolizmasinda gorevli olan enzimleri indiikleyen maddeler [bu maddeler
arasinda barbituratlar (sakinlestirici, uyku verici ve nobet tedavisinde kullanilan, merkezi sinir
sistemine etkili ilag grubu), izoniazid (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilac),
antikoagiilanlar (kan pihtilasmasin1 6nleyici ilaglar), zidovudin (AIDS tedavisinde kullanilan
bir ilag), amoksisilin+klavulanik asit (bir antibiyotiktir) ve etanol (bazi ilaclarda c¢oziicii
olarak kullanilan)] sayilabilir ancak bunlarla sinirli degildir) aliyorsaniz,

e Havale tedavisinde kullanilan ilaclar (barbituratlar, karbamazepin, fenitoin) aliyorsaniz,

¢ Diizenli olarak alkol tiikketiyorsaniz,

e Kan pithitilasmasinm 6nleyici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevi ilaclar) aliyorsaniz,

Doktorunuzu bilgilendiriniz. Doz ayarlamasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARASEDOL nasil kullanilir?

Etikette yazan dozdan fazla alinmamalidir. Belirlenen dozu asmayiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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100 ml’lik flakon yetiskinler, ergenler ve 33 kg’dan daha fazla viicut agirligina sahip cocuklarda

kullanilabilir.

Doktorunuz hastalifa bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir. Daha
fazla bilgi icin bu kullanma talimatinin sonunda yer alan ve Saglik personeli i¢in hazirlanmis

olan aciklamalari1 okuyabilirsiniz.

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhig icin talimatlar:
Hasta agizdan ila¢ alabilecek duruma gelir gelmez uygun bir oral analjezik (agiz yoluyla

kullanilan agr kesici) ilaca gecilmesi tavsiye edilir.

Tek doz veya tekrarlayan dozlar seklinde akut (ani) agr1 veya ates icin kullanilabilir.

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravenoz infiizyon olarak (damar yoluyla) uygulanir.

Doz, hasta kilosuna gore ayarlamr. Doz ayariyla ilgili Oneriler asagidaki tabloda

sunulmaktadir. Doktorunuz size uygun doz ayarini1 yapacaktir.

Hastanin kilosu | Her bir Her bir Maksimum Maksimum Giinliik
uygulama uygulama uygulanabilecek | Doz**
dozu hacmi doz (Kilonun iist

sinirina gore)

<10 kg * 7,5 mg/kg 0,75 ml/kg 7,5 ml 30 mg/kg
>10 kg ve 15 mg/kg 1,5 ml/kg 49,5 ml 60 mg/kg maksimum 2 g
<33kg
>33 kg ve 15 mg/kg 1,5 ml/kg 75 ml 60 mg/kg maksimum 3 g
<50kg
>50kg ve lg 100 ml 100 ml 3g
hepatotoksisite
riski varsa
>50kg ve lg 100 ml 100 ml 4¢g
hepatotoksisite
icin risk yok

*Yeni dogan donemi kullanimu ile ilgili ¢cok kisitli bilgi mevcuttur, doz kesin olarak belirlenmis

degildir. 32 haftanin altinda prematiire bebeklerde kullanilmasi nerilmez.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kreatin klirensi 30 ml ve altinda olan hastalarda giinliik doz azaltilmali ve dozun uygulama
araliklar1 acilmalidir.
**Dozlar arasinda uygulanabilecek en kisa siire 4 saat olmalidir. Bobrek yetmezligi olan

hastalarda bu siire 6 saatten kisa olmamalidir. 24 saatte 4 dozdan daha fazla uygulanamaz.

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda her uygulama arasinda en az 6 saat olmalidir.

100 ml (1000 mg) ila¢ flakonu doz hatasina (asir1 doz verilmesine) neden olabilecegi i¢in biitiin

halinde 50 kg’1n altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

100 ml’den az olan dozlar verilirken, ila¢ flakondan ¢ekilerek ayr1 olarak verilmelidir.

Parasetamol soliisyonu intravenoz olarak 15 dk’lik bir siirede uygulanir.

60 ml’ye kadar olan pediyatrik dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede uygulanir.

<10 kg olan hastalarda doz asimina neden olacagindan infiizyon icin iirlin tiim olarak sete
baglanmamalidir. Verilecek olan hacim enjektdre alinarak %0,9 sodyum kloriir veya %35’lik
glikoz soliisyonu ile bire dokuz sulandirilarak (1 birim PARASEDOL 9 birim sulandirici), en az
15 dakika olacak sekilde infiize edilmelidir.

Yeni doganlar ve kiiciik bebeklerde [0-1 yas arasi, (<10 kg)] dozaj yanliglarin1 6nlemek ve
miligram (mg) ile mililitreyi (mL) birbirine karistirmamak icin, uygulanacak olan hacmin
mililitre cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PARASEDOL hacmi (10 mg/mL) bu agirlik
grubunda asla doz basina 7,5 mL’yi asmamalidir. Yeni doganlarda ve kiiciik bebeklerde [0-1 yas
arast, (<10 kg)] cok diisiik hacimler gerekecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar icine uygulanir.

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravendz (damar i¢i) infiizyon olarak uygulanir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alt1) kullanim:
PARASEDOL 100 ml'lik flakon 33 kg’dan daha fazla viicut agirligina sahip c¢ocuklarin

kullanimi ile sinirlandirilmastir.

Yeni dogan donemi kullanimu ile ilgili ¢ok kisith bilgi mevcuttur, doz kesin olarak belirlenmis

degildir. 32 haftanin altinda prematiire (erken dogan) bebeklerde kullanilmasi 6nerilmez.

Yeni doganlar ve kiigiik bebeklerde [0-1 yas arasi, (<10 kg)] dozaj yanlislarini 6nlemek ve
miligram (mg) ile mililitreyi (mL) birbirine karistirmamak icin, uygulanacak olan hacmin
mililitre cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PARASEDOL hacmi (10 mg/mL) bu agirhik
grubunda asla doz basina 7,5 mL’yi asmamalidir. Yeni doganlarda ve kiiciik bebeklerde [0-1 yas
arast, (<10 kg)] cok diisiik hacimler gerekecektir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

Yash hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
PARASEDOL ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <30 mlL/dak) her

uygulamanin en az 6 saatlik ara ile yapilmas1 onerilir.

Karaciger yetmezligi:

Kronik (uzun siiredir devam eden) veya aktif karaciger hastalifi olan hastalarda, ozellikle
karaciger dokusu yetmezligi, siiregelen alkolizm, siiregelen diisiik karaciger glutatyon rezervi
(malniitrisyon, beslenme bozuklugu) ve viicudunda su kaybi olanlarda 3 g/giin dozu
astlmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger hasari riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2 grami

asmamasi gerekir.

Eger PARASEDOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kullanmamz gerekenden daha fazla PARASEDOL kullandiysamz:

Yetiskinlerde tek doz 7,5 g veya daha fazla parasetamol alindiginda ve cocuklarda tek dozda 140
mg/kg dozunda alindiginda toksisite olasilig1 vardir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARASEDOL kullandiysaniz bulanti, kusma, istahsizlik,
karin agris1 hissedebilirsiniz ve solgun goriinebilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza veya en

yakin hastaneye bagvurunuz.

PARASEDOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

PARASEDOL’ii kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almayiniz.

PARASEDOL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARASEDOL’iin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PARASEDOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Alerji sonucu karin, kol-bacak, yiiz ve bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem)

® Deride aciklanamayan kizariklik, sislik, kabarcik veya deri kaybi

e Asint duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite; kabariklik, kizariklik veya nefes darligi ile
seyredebilen alerji)

® Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi cok siddetli yanit, ani asirn duyarlilik
(anafilaksi; ani baglayan agir alerji)

e El ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol acacak sekilde
sisme [ani asir1 duyarlilik tepkisine bagli gelisen sok (anafilaktik sok; ani baslayan agir alerji)]

e Karaciger ile ilgili bazi bozukluklar (Karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, enzim
diizeylerinde degisiklikler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARASEDOL’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Seyrek:

¢ Tansiyonunuzda diigme

e Karaciger transaminaz enzim diizeylerinde artis
e Kalp atiminin hizlanmasi

Kiriklik

Malezi (halsizlik)

Cok seyrek:

e Trombositopeni (kan pulcuklarinin (pihtilarinin olusumunda gorev alan hiicreler) sayisinda
azalma), lokopeni (beyaz kan hiicrelerinde azalma), nétropeni (kandaki pargali hiicre
sayisindaki azalma),

e Asiri duyarlilik reaksiyonu

Pazarlama sonras1 goriilen yan etkiler:
Seyrek:
e Deri iizerinde olusan kizariklik,
e Dokiintii, kasinti
¢ Yiizde kizariklik
e Urtiker (kurdesen)
e Alerjik 6dem
Bu befle DLXAALGN ALk SORUGH ¥ 2o il ¥ RASAZ R SIS I b titck gov. tr/Basvuru/ElmzarKontrol

adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZZmxXZW56SHY3SHY3SHY3Q3NRRG83

9/14



e Akut generalize eksantemat6z piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii ici
cerahat dolu kiiciik kabarciklar)

¢ Eritema multiforme (agizda ve tiim viicutta derinin su toplamasi ile kendini gosteren bir
hastalik) Stevens-Johnson sendromu (Ates, nezle benzeri belirtiler, agiz, gozler ve/veya cinsel
organlarda kabarciklarin eslik edebildigi yaygin ve agir bir dokiintii durumu)

e Toksik epidermal nekroliz (Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklarla, deri soyulmalar1 ve doku kaybi

ile seyreden ciddi bir hastalik)

Bilinmiyor:

¢ Trombositopeni (trombosit-kan hiicrelerinden birinin sayisinda azalma)
e Kalp atiminin hizlanmasi

e Bulanti, kusma

e Uygulama yeri reaksiyonu

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna 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 edinilmes ine katki saglamis olacaksiniz.

5. PARASEDOLiin saklanmasi

PARASEDOL’ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz

Tek kullanimliktir. Uriin acildiktan sonra iiriin hemen kullanilmahdir. Kullanilmayan c¢ozelti
atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARASEDOL’1i
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARASEDOL’ii kullanmayiniz.
Uygulamadan O©nce, gorsel olarak {iriinde partikill madde ve renk degisikligi kontrolii
yapilmalidir. Herhangi bir partikiiler madde goriirseniz veya renk degisikligi fark ederseniz

PARASEDOL’ii kullanmayiniz.

Son kullanma tarthi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbas1, Gazi Cad., No:40 Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAK FARMA ilac ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkoy / Tekirdag

Bu kullanma talimat ../../.. tarihinde onaylanmustir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCINDIR.

Uygulama sekli:

Parasetamol ¢ozeltisi 15 dakikalik intravenoz infiizyon olarak uygulanir.

Yeni doganlar ve infantlarda (<10 kg) dozaj yanlislarini 6nlemek ve miligram (mg) ile mililitreyi
(mL) birbirine karistirmamak i¢in, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL) cinsinden
belirlenmesi onerilir. Uygulanan PARASEDOL hacmi (10 mg/mL) bu agirlik grubunda asla doz
basina 7,5 mL’yi asmamalidir. Yeni doganlarda ve infantlarda (<10 kg) ¢ok diisiik hacimler

gerekecektir.

Cocugun viicut agirligina ve istenen hacme gore uygun dozu 6lgmek icin 5 mL’lik ya da 10

mL’lik bir siringa kullanilmalidir.

Pediyatrik dozaj icin PARASEDOL ayrica seyreltilerek de uygulanabilir. Ancak sadece 1:10’a
kadar %0,9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya %S glukoz ¢ozeltisi kullanilabilir. (dokuz hacim
diluanda bir hacim parasetamol). Seyreltilmis cozelti hazirlandiktan sonra bir saat icinde

(inflizyon siiresi dahil) kullanilmalidir.

60 mL’ye kadar olan pediyatrik dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede uygulanir.

<10 kg olan hastalarda flakon asilmadan infiizyon yapilmalidir.

Uygulamadan o©nce, gorsel olarak {iiriinde partikil madde ve renk degisikligi kontrolii

yapilmalidir. Tek seferde kullanilmalidir. Kullanilmayan ¢ozelti atilmalidir.

Mikrobiyolojik acidan, agma metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini bertaraf etmedigi siirece,
iriin acildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanma sirasindaki

saklama siirelerinden ve sartlarindan kullanici sorumludur.

Kullanilmamis olan iriinler ya da atik materyaller ‘“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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Kullanma Talimati
Kullanim 6ncesi ¢ozelti kontrol edilmelidir.

Uygulama steril apirojen setlerle intravendz yoldan yapilir.

Yalmizca berrak, partikiilsiiz ve ambalaj biitiinliigii bozulmamus iiriinler kullamilmahdar.

Uygulama seti iiriine ilistirildikten sonra uygulamaya en kisa siirede baslanmalidir.

Flakondaki artik havaya bagli olarak meydana gelebilecek bir hava embolisini onlemek icin,

baska infiizyon sivilariyla seri baglant1 yapilmamalidir.

Cozelti steril uygulama seti araciligiyla aseptik teknik kullanilarak uygulanmalidir. Sisteme hava
girmemesi i¢in uygulama setinden, kullanim 6ncesi sivi gecirilmelidir.

Ek ilaclar, aseptik kosullarda enjeksiyon ucundan bir igne yardimi ile infiizyon Oncesi ve
sirasinda katilabilir. Olusan son iiriiniin izotonisitesi parenteral uygulama yapilmadan Once

belirlenmis olmalidir.

Hastaya uygulamadan once eklenmis ilacin ¢ozeltiyle tiimiiyle karismis olmasi gereklidir. Ek
ilag igeren c¢ozeltiler, ila¢ eklenmesinden hemen sonra kullanilmalidir; daha sonra kullanilmak

tizere saklanmamalidir.

Cozeltiye ek ila¢ katilmasi ya da yanlis uygulama teknigi, iiriindeki pirojen kontaminasyonuna
bagli ates reaksiyonuna neden olabilir. Advers reaksiyon goriilmesi durumunda infiizyona hemen

son verilmelidir.

Kismen kullanilms ¢ozeltiler saklanmamahdir.

Kismen kullanilmis flakonlar yeniden hastaya uygulanan sistemlere baglanmamalidir.

Ac¢mak icin:
1. D1s ambalajin saglamligini ve sizinti olup olmadigini kontrol ediniz; ambalaj hasar gordiiyse
kullanmayiniz.

2. Flakon i¢indeki ¢ozeltinin berrakligini ve i¢inde yabanci madde icermedigini kontrol ediniz.

Uygulama hazirhklar:
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2. Uygulama ucundaki koruyucu kapagi c¢ikariniz.
3. Uygulama setinin spaykini, uygulama ucuna sikica batiriniz.

4. Cozeltinin hastaya uygulanmasi icin setin kullanim talimatina uyulmalhidir.

EKk ila¢ ekleme:
Dikkat: Tiim parenteral ¢ozeltilerde oldugu gibi, iiriine eklenecek tiim maddeler {iriinle gecimli
olmalidir. Uriine ekleme yapilacaksa, hastaya uygulamadan once son karisiminda gecimlik

kontrol edilmelidir.

Uygulama oncesi ilag ekleme
1. llag uygulama ucu dezenfekte edilir.
2. Eklenecek ila¢ 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle flakon i¢ine eklenir.

3. Cozelti ve icine eklenen ilac iyice karistirilir. Potasyum kloriir gibi yogun ila¢larda flakonun

uygulama cikisina, yukari pozisyondayken hafifce vurularak karismasi saglanir.

Dikkat: icine ek ila¢ uygulanmis flakonlar saklanmamalidir.

Uygulama sirasinda ilag ekleme

1. Setin klempi kapatilir.

2. Tlag uygulama ucu dezenfekte edilir.

3. Eklenecek ilag 19-22 gauge kalinligindaki bir ignesi olan enjektorle ila¢ uygulama ucundan
uygulanir.

4. Cozelti askisindan cikarilir ve ters cevrilir.

5. Bu pozisyondayken flakonun uygulama ¢ikisi1 ve enjeksiyon girisine hafifce vurularak cozelti
ve ek ilacin karigmasi saglanir.

6. Flakon eski konumuna getirilerek klemp agilir ve uygulamaya devam edilir.
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