KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PIROFEN 150 mg/5 ml pediatrgurup

2. KALITATIF VE KANT ITAT iF BILESiM
Bir dlcekte (=5ml);

Etkin madde:

Parasetamol 150 mg
Yardimci maddeler:

Sodyum sakkarin 7.5 mg
Etil alkol (%96) . 25 mg
Kristal seker_ 1000 mg

Yardimci maddelerin tam listesi icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup.
Pembe renkte, karakteristik kokulu (frambuaz) Hes@llsyon.

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Cocuklarda hafif ve ortgiddetli gri ve atgin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulamaekli
Pozoloji / uygulama siklgl ve suresi:
Doktor tarafindan b#ka sekilde tavsiye edilmegi takdirde;

Ay Doz (ml) Doz (Olgek) Kullanim
6-24 ay 2.5-3.75 ml Y - %4 Olgek 6 saatte bir
2-4 ya 5 mi 1 dlcek 6 saatte bir
4-8 ya& 7.5 ml 1Y% dlcek 6 saatte bir
8-10 ya 10 mi 2 Olcek 6 saatte bir

10-12 ya 13.75 ml 2Y5 Olcek 6 saatte bir

Sistematik kullanim, ¢cocuktaza ve atg dalgalanmalarini (igigikis) 6nler.
Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle, gunlik ahnparasetamol dozunun 2
grami @amamasi gerekir.

Uygulamasekli:
PIROFENsurup bir bardak suya, siite veya meyve suyunatkaarak da icilebilir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bbbrek / Karaciger yetmezlgi:
PIROFEN,siddetli karacger ve bobrek yetmezi olan kiilerde kullaniimamalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Parasetamol,sagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

— Parasetamole ya da ilacin kilainde bulunan der bilesenlerden herhangi birisine kar
asiri duyarliligl olanlarda,

— Siddetli karacger yetmezl§i olanlarda (Child-Pugh kategorisi >9)

— Siddetli bobrek yetmezii olanlarda

— Parasetamol iceren gk bir ilac kullananlarda

— Vicut girhgr 4 kg’dan diguk olan /erken dgan bebeklerde (37. hafta)

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Parasetamoli ilk kullananlarda veya daha 6nce umiahikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kiz&rildokinti veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegslle ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedirrd®atamol ile deri reaksiyonu gozlenesi ki
bir daha bu ilaci veya parasetamol icereskbair ilaci kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve
olimle sonuclanabilen Steven Johnson Sendromu (&IS)k epidermal nekroliz (TEN) ve
akut generalize ekzantematdéz pustiloz (AGEP) datilt reaksiyonlarina neden
olabilmektedir.

Anemisi olanlar, ak@er hastalar, karager ve bobrek fonksiyon bozuldu olan hastalarda
doktor kontrolii altinda dikkatli kullaniimahdir. @eden mevcut hepatik hasgalbulunan
hastalar icin, yuksek dozda veya uzun sureli tddavesnasinda periyodik araliklarla
karacger fonksiyon tetkikleri yapmak gerekebilir. Bobrgg&tmezIgi (kreatinin klerensi < 10
ml/dakika) halinde, doktorun parasetamol kullanuminyarar/ risk oranini dikkatle
deserlendirmesi gerekir. Doz ayarlamasi yapilmall asth kesintisiz izlenmelidir.

Kronik guinlik dozlarda ve akut yuksek dozlarda k& hasarina neden olabilir.

Hepatotoksisite riskinden 6turl, parasetamol, teveidilenden daha yuksek dozlarda ya da
daha uzun sdreli alinmamalhdir. Kaggen yetmezligi (Child-Pugh kategorisi <9) olan
hastalar, parasetamoli dikkatli kullanmahdirlar.

Terapotik dozlarda parasetamol uygulamasi esnasedan alanin aminotransferaz (ALT)
seviyelerinde bir yikselme meydana gelebilir.

Hepatik oksidatif stresi artiran ve hepatik glutatyrezervini azaltan, terapotik dozlarda
parasetamolle sgamanl ila¢g kullanimi, alkolizm, sepsis veya diglsemellitus gibi cgtli
durumlar hastada hepatik toksisite riskindesaryiol acabilir.

Yuksek dozlarda parasetamolin uzun sdreli kullaasimbobrek hasarina neden olabilir.
Genelde, o6zellikle ¢er analjeziklerle kombinasyon halinde kesintisiz ragatamol
kullaniimasi, kalici bébrek hasarina ve bobrek wiigi riskine (analjezik nefropatisi) neden
olabilir.
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Gilbert sendromu olan hastalarin parasetamol ko, sarilik gibi klinik semptomlara ve
daha belirgin hiperbilirubinemiye neden olabiliruglan dolayi, bu hastalar parasetamoli
dikkatli kullanmalidirlar.

Orta duzeyde alkol ile veseamanli parasetamol alinmasi, kagacitoksisitesi riskinde bir
artisa yol acabilir. Alkolik karagier hastalarinda dikkatli kullaniimahdir.

Parasetamol icerengdir ilaglarin PROFEN ile gzamanli kullanimindan kaginilmahdir.

3 — 5 gun icinde yeni semptomlarin ghasi ya dag@inin ve/veya atgn azalmamasi halinde,
hastalarin parasetamol kullanmaya son vermesindokiora dargmasi tavsiye edilir.

Nadir kalitimsal friktoz intoleransi, glikoz-galakt malabsorpsiyon veya siUkrazizomaltaz
yetmezlgi problemi olan hastalarin bu ilaci kullanmamaggerekir.

Bu tibbi Griin sakkarin sodyum icerir. Bu durum, &ohi sodyum diyetinde olan hastalar
icin g6z énunde bulundurulmaldir.

Bu tibbi Griin az miktarda —her dozda 100 mg’daradat etanol (alkol) icerir.

Agri siresi 5 gunusarsa ya da age3 gunden fazla siurerse, artarsa ve /vegadhelirtiler
ortaya c¢ikarsa hekime veya eczaclya glanadan tedaviye devam edilmemelidir.

4.5. Dier tibbi Urlnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Propantelin gibi, gastrik almada gecikmeye yol acan ilaglar veya mideabuasini
yavaslatan etkenler, parasetamolin daha yawabsorbe edilmesine ve dolayisiyla,
parasetamolln etki Blangicinda bir gecikmeye neden olabilirler.

Metoklopramid gibi, gastrik b@lmanin hizlanmasina yol acan ilaclar veya mid@alnoasini
hizlandiran etkenler, parasetamolin daha hizli rbbsoedilmesine ve dolayisiyla,
parasetamoliin etki langicinda bir hizlanmaya neden olabilirler.

Baz! hipnotikler ve antiepileptik ilaclar (glutetidy fenobarbital, fenitoin, karbamazepin, vb.)
veya rifampisin gibi, karagerde hepatik mikrozomal enzim indiksiyonuna seb&m o
ilaclarin, tek baina kullanildginda zararsiz olan parasetamol dozlariyla byeamanli
kullaniimasi, karager hasarina yol acabilir. i1 alkol tiketimi halinde, terapo6tik dozlarda
olsa bile parasetamol alinmasi da katechasarina neden olabilir.

Parasetamoliin kloramfenikol ile kombinasyon halin®ellaniimasi, kloramfenikolin
yarilanma émrini uzatabilir ve dolayisiyla, buitatoksisite riskini artirabilir.

Parasetamol (veya metabolitleri), K vitaminighali koagulasyon faktorii sentezinde rol

oynayan enzimler ile olumsuz yonde ile eta@eilir. Parasetamol ile varfarin veya kumarin
turevleri arasindaki etkiggmler, Uluslararasi normalériimis (International Normalized
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Ratio, INR) dgerde bir arja ve kanama riskinde bir agi neden olabilir. Bundan dolayi,
oral antikoagulan kullanan hastalar, parasetamdillii tdenetim ve kontrol olmadan uzun
sureli kullanmamalidir.

5-hidroksitriptamin serotonin tip 3 reseptor antaigeri olan tropisetron ve granisetron,
farmakodinamik etkilgm yoluyla, parasetamoliin analjezik etkisini tamamahibe
edebilirler.

Parasetamol ve azidotimidin (AZT - zidovudin)igzamanli kullanilmasi, akyuvar hicresi
sayisinda azalmaya (notropeni) yoneligilimini artirir. Bundan 6turd, tibbi tavsiye
olmadikga, parasetamol AZT ile birlikte alinmamalid

Birden fazla &rn kesiciyle kombinasyon tedavisinden kaginilmaserdmektedir. Bunun
hastaya ekstra bir fayda gadigini gosteren ¢ok az kanit vardir ve genelde istgeme
etkilerde arya sebebiyet vermektedir.

St. John’s Wort lypericum perforatum sari kantaron) parasetamolin kan dizeylerini
azaltabilir.

Besinler ile birlikte alindiinda parasetamolin absorbsiyon hizi azalabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolti (Kontrasepsiyon)

Cok sayida gebelikte maruz kalma olgularingkiii veriler, parasetamoliin gebelik tUzerinde
ya da fetistun /yeni ¢gan cocgun s&ligr Uzerinde istenmeyen etkileri olglunu
gostermemektedir. Buguine kadar herhangi 6nemleidemiyolojik veri elde edilmerstir.
Yine de gebe kadinlara verilirken tedbirli olunndad:

Gebelik donemi

Parasetamoliin terapdtik kullanimi hakkinda yapejaidemiyolojik calgmalardan elde edilen
veriler, bu ilacin gebelik veya fetal / neonataligee lzerinde olasi istenmeyen etkileri
konusunda 6nemli bir engdiye yol agmamaktadir. Gebelikte dogna konusunda toplanan
prospektif veriler de malformasyon riskinde binggostermensir.

Ancak, gebelik doneminde parasetamolin uzun bieyéy yiksek dozlarda ya daska
ilaclarla kombinasyon halinde kullanilmasi tavsigdilmemektedir. Bu tir durumlarda
guvenli kullanilabilecgi teyit edilmemstir.

Parasetamol, gebelik déneminde yalnizca doktonytessile ve ilacin risk/fayda orani g6z
ondne alinarak kullaniimalidir.
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Laktasyon donemi

Parasetamol, anne sutiine az miktarda ge¢mektadizaBiana dek herhangi bir istenmeyen
etkisi gozlemlenmemgi olmasina rgmen, emzirme déneminde sadece doktor tavsiyesiyle
kullaniimalidir.

Ureme yetengi/ Fertilite

Parasetamoliin oral kullanimi hakkinda yapilan Ureaemalarindan derlenen verilerde,
herhangi bir malformasyon veya fetotoksisite bulgtespit edilmenstir.

Hayvanlarda yapilan kronik toksisite gtrtemalarinda parasetamoliin testikiler atrofiye mede
oldugu ve spermatogenezi inhibe gttildirilmi stir.

4.7. Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Bazi hastalarda parasetamol kullanimingslibalarak ba dénmesi veya somnolans
gorulebilir. Parasetamol kullanan hastalarin uyam&malarini gerektiren faaliyetler
esnasinda dikkatli olmalari gerekmektedir.

4.8.1stenmeyen etkiler
Belirtilen bu istenmeyen etkiler spontan raporldeyanmaktadir. Bu sebeple siklik bilgisi
verilmesi mumkin olmamaktadir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:

Trombositopeni, trombositopenik purpura, |0kopeng ansitopeni gibi kan sayimi
degisiklikleri.

Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyon ve analktik sok.

Sinir sistemi hastaliklari:

Bas donmesi, somnolans.

Solunum, g@us hastaliklar ve mediastinal hastaliklar:

Analjezik astim sendromu da dahil astim ve bronkasp

Gastrointestinal hastaliklar:

Mide bulantisi, kusma, mide rahatsizliklari, diyaeekarin &risi.

Hepato-biliyer hastaliklar:

Hepatik bozukluklar, hepatit ve ayni zamanda daganii hepatik yetmezlik, hepatik nekroz
(fatal neticeler de dahil). Parasetamoliin onaylanm&ronik kullanimi, fatal neticeleri de
olan hepatik siroza ve hepatik fibroza yol acalfbkz. Bolum 4.4 ve 4.9).

Deri ve deri alti doku hastaliklari:

Seyrek: Deri dokuntisu, kati, Urtiker, alerjik 6dem ve anjiyo6dem, akut gealize
eksantemattz pustulozis, eritema multiform, Stexksison sendromu ve toksik epidermal
nekroliz (fatal sonuclar dahil).

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:

Ozellikle doz aiminda renal hasarlar.
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Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/rigagesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr;
e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 fa&s: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

Yetiskinlerde 10 g’dan fazla kullaniimasi halinde toksi®lasilgl vardir. Dahasi,sa1 dozun
zarari sirotik olmayan alkolik karggr hastalii olanlarda daha buyuktir. Cocuklardaria
dozu takiben karager hasari goreceli olarak daha nadirdir. Kagtechtcre hasari ile birlikte
parasetamol s&r1 dozajinda normal ekkinlerde 2 saat civarinda olan parasetamol yariéanm
omrii genellikle 4 saate veya daha uzun sirelere. d2@-aminopirinden sonrd’CoO;
atiliminda azalma bildirilngtir. Bu; plazma parasetamol konsantrasyonu veyalaysna
omri, veya konvansiyonel karger fonksiyon testi dlcimlerine nazaran parasetaagol
dozaji ile karagier hiicre hasari arasindakiskiyi daha iyi gosterir. Parasetamolegha
fulminant karagier yetmezlgini takiben geken akut tubuler nekrozdan dolayr bébrek
yetmezIgi olusabilir. Bununla beraber, bunun insidansskzanedenlerden dolay! fulminant
karacper yetmezigi olan hastalarla kadastirildiginda bu grup hastalarda daha silgildir.
Nadiren, ila¢ aldiktan 2-10 gun sonra, sadece nahikaracger toksisitesine kam renal
tubuler nekroz olgabilir. Asiri dozda parasetamol algrbir hastada kronik alkol aliminin akut
pankreatit gelmesine katkida bulungu bildirilmistir. Akut asiri doza ilaveten,
parasetamolin gunlilkiar miktarlarda alimindan sonra kargei hasari ve nefrotoksik etkiler
bildirilmi stir.

Semptom ve belirtiler:

Solgunluk, anoreksi, bulantt ve kusma parasetamal a@ozajinin sik goérilen erken
semptomlaridir. Hepatik nekroz parasetamol alozajinin dozla ifkili komplikasyonudur.
Hepatik enzimler yikselebilir ve protrombin zamd2i ila 48 saat icinde uzar, fakat klinik
semptomlar ilacin alimini takiben 1 ila 6 gun i@rklirgin olmayabilir.

Tedavi:

Hastayl gecikmi hepatoksisiteye kar korumak icin parasetamokia dozaji hemen tedavi
edilmelidir. Bunun icin, absorpsiyonu azaltmay! gk lavaj veya aktif komar) takiben
intravendz N-asetilsistein veya oral metiyonin vekngerekir. Eer hasta kusuyorsa veya
aktif komur ile konjugasyon yapilgsa metiyonin kullanilmamalidir. Doruk plazma
parasetamol konsantrasyonlagire dozu takiben 4 saate kadar gecikebilir. Bu mézle
hepatoksisite riskini belirlemek i¢in plazma pataseol dizeyleri ila¢ alimindan en az 4 saat
sonrasina kadar olculmelidir. Ek tedavi (ilave aratiyonin veya intravendz N-asetilsistein)
kan parasetamol icgi ve ilac alimindan beri gecen sikggl altinda dgerlendirilmelidir.
Hepatik mikrozomal enzim indukleyici ilaclar alamdtalarda, uzun suredir alkol goanlisi
olanlarda veya kronik olarak beslenme ekgikblanlarda N-asetilsistein ile tedawi@nin
%30-50 diguridlmesi onerilir, cinkil bu hastalar parasetamabiksik etkilerine kayi daha
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duyarli olabilirler. Parasetamolsia dozajini takiben gelebilecek fulminant karager
yetmezIgi tedavisi uzmanlik gerektirir.

5. FARMAKOLOJ IK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Analjezik — Antipiretik
ATC kodu: NO2BEO1

Etki mekanizmasi

Analjezik etki: Analjezik etkinin mekanizmasi tantaak belirlenemengtir. Parasetamol
etkisini genelde santral sinir sisteminde prostadiia sentezini inhibe ederek ve dahgidd
oranda gri-uyari olgumunu bloke ederek periferik etki yoluyla gostefiacin periferik
etkisi, prostaglandin sentezinin inhibisyonuna gagtti reseptorlerini mekanik veya kimyasal
stimiulasyonlara kar duyarli hale getiren ger maddelerin sentezinin veya etkilerinin
inhibisyonuna da kg olabilir.

Antipiretik etki: Parasetamol antipiretik etkisimipotalamusta bulunan termoregulatuvar
merkez (zerinde, ciltte artan kan akimi, terleme 18e kaybina yol acan periferik
vazodilatasyon okiurarak goOsterir. Bu merkezi etki, muhtemelen hapsnusta
prostaglandin sentezinin inhibisyonunu da icerir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Parasetamol, oral yoldan alindiktan sonrgiba ince b&irsaklardan pasif diftizyon ile hizla
ve tamamen absorbe olur. Mideshlma hizi, oral yoldan uygulanan parasetamoliniemil
icin hiz sinirlayici bir 6lgittirilag, alindiktan 0,5 saat — 1,5 saat sonra maksirsemm
konsantrasyonlarina yla. Degisen oranlarda ilk gegimetabolizmasinaguar. Ergkinlerdeki
oral biyoyararlanimin uygulanan parasetamol miktarb&li oldugu gortulmektedir. Oral
biyoyararlanimi, 500 mg’lik dozdan sonra %63 ik&f g'lik (tablet formu) dozdan sonra
%90’'a yukselir.

Dagilim:

Parasetamol vicut sivilaringitemiktarda dgilir. Tahmini d&lim hacmi 0,95 L/kg'dir.
Cocuklarda ve yeni d@nlarda da dalm kinetigi (Vd/ F) erkkinlerdekine benzerdir.
Parasetamoliin plazma proteinleringlaama orani dguiktur.

Biyotransformasyon:
Parasetamol Bhca karackerde metabolize olur.

Karacger ve bobrekte genellikle, sitokrom P450 (CYP) m#amal enzim sistemi (temel
olarak CYP2E1 ve CYP3A4) ile hidroksilli metabddititretilir (N-asetil-p- benzokinonimin).
Konjugasyon ile detoksifiye edilmekle birlikte, paetamol doz samini takiben birikerek
doku hasarina sebep olabilir.
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Uygulanan parasetamolin %210’u, mindr bir yolakl&;,RCsistemi ile reaktif bir metabolit
olan asetamidokinona dogiii. Bu metabolit, indirgenmiglutatyonla hizlica konjuge olur ve
sistein ve merkapturik asit konjugatlari olarak hati Yiksek miktarda parasetamol
kullanildiginda hepatik glutatyon tikenir ve hepatosit iciadetamidokinon birikimine neden
olur. Biriken bu asetamidokinon ge@msal hepatoseliler makromolekillere kovalan olarak
baglanir ve doz sami durumunda gorulebilen hepatik nekroza yol aCarccuklarda (3-10 ya

ve yeni d@anlarda (0-2 gun) parasetamolUslla metaboliti parasetamol sulfattir.

Eliminasyon:
Oral yolla alindiktan sonra ilacin plazma yarilanmard 1,5 — 2,5 saat arasindadir.

Parasetamolin %80’'inden fazlasi 24 saat iginde imdinolur. Karagier veya bobrek
fonksiyonu bozulmgiolan hastalarda bu eliminasyon gecikir.

1000 mg i.v’lik tez dozu takiben parasetamolinltetecut klerensi yaklgk 5 ml/dk/kg’dir.

Karacgerde enzimatik transformasyondan sonra, parasetasa$ olarak glukuronik asit ve
sulfurik asit konjugatlari formunda ve sadece bklaere kanaliyla elimine olur. S$akh
bireylerde terapétik dozun yakit %85-95'i 24 saat icinde idrarla atiliflacin sadece
yaklasik %1'i - %30 serbest ana madde formunda atilir.

Parasetamoliin total eliminasyon hizi agisindanlgada ergkinler arasinda yda iliskili bir
fark yoktur.

Dogrusallik ve D@rusal Olmayan Durum:

Reaktif parasetamol metabolitlerinin kagg hiicre proteinlerine anmasi, hepatoseliler
hasara sebep olur. Terapotik dozlarda, bu metédliglutatyon tarafindan Benir ve
non-toksik konjugatlar okiururlar. Ancak masif dozsani halinde, karagerin (glutatyon
olusumunu kolaylatiran ve tevik eden) SH-donorleri deposu tukenir; ilacin téksi
metabolitleri karagerde birikir ve kara@er hiucre nekrozu gelr ve bu da, karager
fonksiyonunda bozulmaya ve giderek hepatik komadek ilerler.

Pozolojiye uygun kullanilganda farmakokinegi dogrusaldir.

5.3. Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Akut Toksisite:

Parasetamoliin, yekin sicanlara ve kobaylara oral yoldan verildikteonra hafif toksik
oldugu saptannstir. Farelerde ve yenigan sicanlarda dnemli oranda daha fazla toksik
olmasinin sebebi ise, muhtemelen, farelerde maddarkl bir metabolizmasinin bulunmasi
ve yenid@an sicanlarda hepatik enzim sisteminin olggmiamg olmasidir. Kopeklere ve
kedilere daha yuksek dozlarda vesiidide kusmaya sebep olgtur; bundan dolayi, bu
hayvan cinslerinde bir oral Lfgtespit etmek olanaksiz olgtur.

Kronik Toksisite:

Toksik dozlarin verilmesinden sonra, deney hayvamia, daha yawabir kilo artisi, daha sik
ditrez, asiduri ve dehidratasyon ve ayrica, enyekdara duyarlilik argn gibi etkiler
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gozlenmgtir. Otopsi sirasinda, abdominal organlarda karmalkartsi, intestinal mukoza
iritasyonu gozlemlenngiir.

Mutajenik ve Tumorojenik Potansiyeli:

Sicanlarda, hepatotoksik doz seviyelerinde potahdy genotoksisite gozlemlengnve bu
bulgu, dgrudan bir DNA hasari olarak gé hepatotoksisite/miyelotoksisitenin dolayl bir
sonucu olarak izah edilgtir. Dolayisiyla, bir gik doz oldgu varsayilabilir. Diyeti 6.000
ppm’e kadar olan erkek sicanlarda yapilan 2 ybirkkcalsmada parasetamolin karsinojenik
aktivitesine garet eden herhangi bir bulgu bildiriimegtii. Mononukleer hicre I6semisi
insidansinin artmasindan dolayisidsicanlarda bazi karsinojenik aktivite bulgulatzs
konusudur. Diyeti 6.000 ppm kadar olan farelerdeilga 2 yillik bir calymada ise
parasetamoliin karsinojenik aktivitesini gostereriaegi bir bulgu elde edilmexstir.

Ureme Toksisitesi:

Insanlarda kapsamli kullanimdan sonra embriyotoksilya teratojenik riskte bir asti
gozlemlenmenstir. Parasetamol hamilelik donemlerinde de sikh&lanmakta olup, gerek
hamileligin seyri gerekse dimnams ¢cocuk Uzerinde herhangi bir olumsuz etki gorilnygimi
Hayvanlarda yapilan kronik toksisite gtrtemalarinda parasetamoliin testikiler atrofiye mede
oldugu ve spermatogenezi inhibe gttildirilmi stir.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben

Propil paraben

Sodyum sakkarin

Sitrik asit monohidrat

Propilen glikol

Etil alkol (%96)

Gliserin

PEG 4000

Kristal seker

F.D ve C Red No: 3

Frambuaz esansi likit

Distile su g.s.

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli dgildir.

6.3. Raf Omri
36 Ay

6.4. Ozel saklama 6nlemleri
25°C’nin altindaki oda sicakiinda, siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Uzerinde d amblemi bulunan, tabani PVC kapli, sankli (gold) aluminyum kapak ile
kapatiimsg, bal renkli cangise (Tip IlI)

Her bir karton kutu 150 myurup iceren Isise, tzeri 1.25 ml, 2.5 ml'yesaretli 5 ml'lik 1
polietilen kaik icermektedir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniimams olan drtinler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelfii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegl’'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

DEVA HOLDING AS.

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

KlicukgekmecdSTANBUL

Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
152/44

9.iLK RUHSAT TAR iHi / RUHSAT YENILEME TAR iHi
Ilk Ruhsatlandirma Tarihi: 28.03.1990
Ruhsat Yenileme Tarihi: 15.07.2011

10. KUB'UN YENILENME TAR iHI
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