KULLANMA TALIMATI

INFLU® tablet
Afizdan ahimir.

Etkin madde: Bir tablet 500 mg parasetamol igerir.
Yardimc: maddeler: 1aktoz monohidrat, misir nigastasi, PVP K 25, mikrokristalin seliiloz,
kolloidal silisyum dioksit, talk, magnezyum stearat

Bu ilac: kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. INFLU® nedir ve ne igin kullaniir?

2. INFLU®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. INFLU® nasul kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. INFLU®’nun saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

1. INFLU® nedir ve ne i¢cin kullamihr?

INFLU®, her tabletinde 500 mg parasetamol igeren, agn kesici ve ates diigiiriicii olarak etki
gOsteren bir ilagtir.

INFLU®, 20 Tabletlik Aluminyum Folyo/PVC blister ambalaj iginde sunulmaktadir.

INFLU®, hafif ve orta siddetli agnlar ile atesin semptomatik (hastalig tedavi edici degil,
belirtileri giderici) tedavisinde kullanilir.

2. INFLU®yu kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

INFLU®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

e Eger parasetamol veya ilacin igerigindeki diger maddelere karsi asin duyarh (alerjik)
iseniz,

e Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

INFLU®’yu agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

e Anemi (kansizlik) varsa,

e Akciger hastaliginiz varsa,
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Karaciger veya bobrek islevlerinizde bozukluk varsa,

Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniliyorsaniz,

Alkol aliyorsaniz giinliik 2 gramdan fazla parasetamol (4 INFLU® tablet) almamahisimz.
Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa.

3-5 giin iginde yeni belirtilerin olusmas1 ya da agrimin ve/veya atesin azalmamas: halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danmisimz.

INFLU®, akut (kisa siirede) yitksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Parasetamol igeren bir iiriinii ilk kez kullamyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysamz, ilk
dozda ya da tekrarlayan dozlarda deride kizanklik, dékiinti veya bir deri reaksiyonu
olusabilir. Bu durumda doktorla irtibata geginiz. ilact birakarak alternatif bir tedaviye
gecmeniz gerekir. Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilac1 ya da parasetamol igeren
bagka bir ilaci kullanmamalisimz. Bu durum, ciddi ve o&limle sonuglanabilen cilt
reaksiyonlarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimz.

INFLU®’ nun yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullamldiginda
karaciger iizerine zararl etki gsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Taci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Parasetamoliin hamilelikte kullamm giivenliligi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemigtir.
Ancak, bu désnemde yine de hekim o6nerisi ile kullamlir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduBunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsginiz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Parasetamoliin emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek tizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu dénemde hekim
Onerisi ile kullanabilir.

Arac ve makine kullanim
Arag ve makine kullanma tizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak parasetamol
baz: hastalarda bag dsnmesi veya uyku hali yapabilir. INFLU® kullanirken, uyamk kalmanizi

gerektiren igler yaparken dikkatli olmalisimz.

INFLU® nun iceriginde bulunan yardimc: maddeler hakkinda dnemli bilgiler

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 intoleransimz
(dayaniksizhgimz) oldugu sdylenmisse bu tibbi liriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullamldifinda INFLU® nun etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullamyorsamz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Om: propantelin vb.)
Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)
Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baz1 uyku ilaglar, sara hastahifinda kullamlan
baz ilaglar gibi)
Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol
e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasim engelleyen ilaglar)
e Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde gorillen HIV enfeksiyonlarimin (AIDS) tedavi ve
Onlenmesinde kullanilan bir ilag)
Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)
Alkol
Antidepresan (ruhsal ¢6kiintii tedavisinde kullamlan bazi ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFLU® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

INFLU® yetiskinlerde ve 6 yagin iizerindeki gocuklarda uygundur. Yetigkinlerde ve 12 yasin
tizerindeki gocuklarda 6nerilen doz 2 tablettir ve gerekirse doz, her 4 saatte bir yinelenebilir.
Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla kullamlmamalidir. 6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda 6nerilen
doz 4-6 saat ara ile yanim-1 tablet nerilir. Giinliik en yiiksek doz 10-15 mg/kg boliinmiis
dozlarda 60 mg/kg’dir.

Belirtilen dozdan fazla kullamlmamali, kullamldifi takdirde hemen bir doktora
bagvurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamm: Bir doktorun onerisiyle olmadik¢a 6 yasindan kiiglik gocuklara
verilmemelidir.

Yashlarda kullammm: Saglikh, hareketli yaghlarda normal yetigkin dozu uygundur, fakat
zayif, hareketsiz yaghlarda doz ve dozlam siklif1 azaltilmahdar.

Ozel kullamm durumlar:

Bibrek/Karaciger bozuklugu

Hafif ve orta siddette karaciger ve bébrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullamlmalidir.

Eger INFLU®'nun etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLU® kullandiysaniz:
Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma, goriilen baglica belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asin1 doz veya kazayla ilag
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alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa
siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asin dozun zaran
alkolik Kkaraciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz agimi hemen tedavi
edilmelidir.

INFLU®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

iNFLU®’yu kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

INFLU® ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
llacimz1 doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullamin. Herhangi bir olumsuz etki géstermesi
beklenmez.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, INFLU® nun igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Parasetamoliln istenmeyen etkileri genellikle hafiftir. Parasetamoliin 10 gramin (20 adet
INFLU®) iizerinde alinmasi durumunda zararl etki goriilmesi muhtemeldir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin olmayan yan etkiler

e Deri dokiintiisii, kasinti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dékiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan, aginn duyarlilik (eritema multiforme)

e Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bSbrek hasan (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik)
Bu yan etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskisi iginde degildir.

e El, ayak, yiiz ve dudaklarin sigmesi ya da 6zellikle bogazda nefes darhigina yol agacak
sekilde sigsmesi (anaflaktik sok)
Akcigerde nefes darliina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)
Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi
Karaciger hasan
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Bilinmiyor
e Merkezi sinir sisteminde uyariima, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastidimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki salamg olacaksiniz.

5. INFLU® nun saklanmasi
INFLU ®’yu ¢ocuklarin giremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C’nin altindaki oda sicakhiginda ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra INFLU ®yu kullanmaynz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLU ®yu kullanmayiniz.
Kullanilmamus ¢6zeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidur.

Ruhsat Sahibi: Santa Farma {lag Sanayii A.S.

Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S. '
Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekap1-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 534 79 00
Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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