KULLANMA TALIMATI

MEDASET 325 mg tablet
Agiz yoluyla ahnir.

e Ethkin madde: 325 mg parasetamol

e Yardunct maddeler: Misir nigastasi, polivinilpirolidon, talk, koloidal silisyum dicksit,
magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan ¢nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e By ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz,

Bu Kullanma Talimatinda :

1. MEDASET nedir ve ne icin kullamiir?

2. MEDASET ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MEDASET nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MEDASET ’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. MEDASET nedir ve ne i¢in kullamihr?
» Her tablet 325 mg parasetamol igeren bir agn kesici-ates diigtiriiciidiir.

¢ MEDASET 20 tabletlik ambalajlarda bulunur.

o Hafif ve orta giddette agrlar ile atesin semptomatik (Hastalign tedavi edici degil,
belirtilen giderici) tedavisinde kullanilir.




2. MEDASET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MEDASET’i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Parasetamol ya da ilacin igindeki maddelerden birine kars: alerjiniz var ise

e Parasetamolii ilk kullamiyorsamz veya daha Once kullamm hikayesi olanlarda,
kullammin ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizankhk, dékiintii veya bir
deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacin
kullantmimin birakilmasi ve alternatif tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile
deri reaksiyonu gézlenen kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren baska bir ilac
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens Johnson Sendromu
(ciltte ve goz g¢evresinde kan oturmast, sislik ve kizanklikla seyreden iltihap), toksik
epidermal nekroliz (deride i¢1 s1v1 dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut
generalize ekzantematdz pistitloz (yiksek atesin eshik ettigi akut yaygin dokiintiilii igi
cerahat dolu kiigiik kabarciklar) dahil cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

» Siddetli karaciger yetmezlifiniz var ise

e Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise

e 12 yas altinda kullanilmaz.

MEDASET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Karaciger yetmezliginiz, baska bir karaciger hastaliginiz ya da karacigeri etkileyen bir
enfeksiyonunuz (iltihap olusturan mikrobik hastalik) var ise,

e Hafif ve orta siddette bobrek yetmezliginiz ya da baska bir bobrek hastaliginmiz var ise,

e Kansizligimz varsa,

o Akciger hastah@iniz varsa,

e Seker hastah gimz varsa,

e Afr kesiciler de dahil olmak lizere baska ilaglar kullamyorsamz,

e Parasetamol i¢eren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

e Gilbert Sendromu (Karacigerin, alyuvar hiicrelerinin pargalanmasi ile {iretilen,
bilirubin adindaki maddeyi gerektigi gibi isleme koymadigs, yaygin gorillen, hafif bir
karaciger bozukluguyla seyreden dogumsal ve ailevi bir rahatsizlik) adi verilen bir
rahatsizhgimiz var ise,

e 3-5 giindir bu 1lac1 kullanmamza ragmen yeni sikayetlerinizin olmasi veya agnmn ya
da atesin azalmamasi durumunda,

¢ Alkol kullamyorsamz



Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damgin.

Bir seferdc ytiksek dozda ya da siirekli olarak giinlik dozda parasetamol kullamm karaciger
hasarina sebep olabilir.

MEDASET’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
MEDASET’in igerdigi parasetamol alkol veya alkol igeren yiyecek/ icecek vb (6rn. bazi
ilaglar) ile birlikte alindiginda karacigerinize zarar verebilir.

Besinler MEDASET ’in barsaklardan emilim hizini azaltabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

MEDASET’1 hamilelik déneminde yalnmizca doktor tavsiyesi ile kullanabilirsiniz. Hamilelik
doneminde uzun siire, doktorunuzun tavsiye ettigi miktardan fazla, ya da baska ilaglarla
birlikte MEDASET kullanmamz tavsiye edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danismniz.

Emzirme

Nact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmgsinz.

MEDASET 1n i¢erdigi parasetamol anne siitiine az miktarda ge¢mektedir. Bu zamana kadar
istenmeyen bir etki goriilmemis olmasina ragmen MEDASET’i emzirme déneminde yalmzca
doktor tavsiyesi ile kullanabilirsinz.

Ara¢ ve makine kullamm
MEDASET in igerdigi parasetamol bazi hastalarda bag dénmesi veya uyku hali yapabilir.
MEDASET kullanirken, uyanik kalmanizi gerektiren isler yaparken dikkatli olmalisiniz.

MEDASET’in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Baz ilaglar ile birlikte kullamldiginda MEDASET in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglan
kullaniyorsamz liitfen doktorunuza séyleyiniz:

» Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantel vb.)

» Mide bogalmasim hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglan, sara hastahginda
kullanilan bazi ilaglar gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Om: Bazi uyku ilaglan (Hipnotikler -
benzodiazepin, diazepam, oksezepam, midazolam vb.- Barbitiiratlar- fenobarbital) ve
sara hastaliginda kullamlan baz: ilaglar- Glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin vb.)

* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol
e Varfarin ve kumarin tlirevi antikoagiilanlar (kan pithtilasmasin engelleyen ilaglar)




e Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde gorillen HIV enfeksiyonlannin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullani]an bir ilag)

e Diger agn kesici ilaglar (Om: Salisilatlar, NSAII- Diflunisa)

e Bulanti ve kusmada kullanilan tropisetron ve granisetron (parasetamoliin agn kesici
etkisini tamamen engelleyebilir)

» Kolestiramin igerikli ilaglar (yitksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

e San kantaron (St John's Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

» Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MEDASET nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Parasetamol, doktorunuz 6nermedikge 3 ardisik giinden daha fazla kullanilmamalidir.

Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadikg¢a 4-6 saatte 1-2 tablet alimz. Giinde maksimum 8
tableti asmayiniz.

Alkol alan kisilerde hepatoksisite (karaciger hiicrelerinde zehirli olma durumu) riski
nedeniyle, giinliik alinan parasetamol dozunun 2 grami asmamas: gerekir.

Agn siiresi 5 giinii asarsa ya da ates 3 giinden fazla siirerse, artarsa ve/veya baska belirtiler
ortaya ¢ikarsa hekime veya eczaciya danismadan tedaviye devam etmeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler bol su ile yutulmalidir.
Doktorunuz MEDASET ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanimi:
12 yag tizeri gocuklarda 6 saatte 1-2 tablet kullanilir. Giinde maksimum 8 tableti asmayiniz.

Ozel kullanim durumlan:

Boébrek/Karaciger yetmezligi:
MEDASED, ileri derecede bobrek ve karaciger yetmezligi olan kisilerde kullamlmamalidir.

Eger MEDASET in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEDASET kullandiysaniz:
Solgunluk, istahsizlik, bulant ve kusma parasetamoliin asin dozda kullamminda sik goriilen
erken belirtileridir. Bu belirtilerin goriilmesi halinde mutlaka doktorunuza basvurunuz.

MEDASET ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.




MEDASET ’i kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Asagidakilerden biri olursa, MEDASET’i kullanmayi durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dékiintiis,

Kaginti,

Urtiker (kurdesen),

Alenjik 0dem,

Anjio ¢dem (alerji sonucu yiz ve bogazda sisme),

Akut generalize eksentematoz pistiilozis (yitksek atesin eglik ettigi akut yaygin dokiintiili
i¢i cerahat dolu kiigiik kabarciklar),

Eritema multiform (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizarklik olusturan asin duyarlilik durumu),

Steven Johnson Sendromu (ciltte ve g6z ¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizanklikla
seyreden iltihap),

Fatal sonuglar dahil toksik epidermal nekroliz (deride i¢i stvi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik — ¢liimectil sonuglar dahil)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
MEDASET ¢ karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmamza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériliir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil b6litmiine bagvurunuz:

Brong spazmi (Solunum yollarinin daralmasina bagli olarak zor nefes alma)

Bobrek hasarlari (Cok su igme, ¢ok idrara ¢ikma, ddem, gece idrara sik ¢rkma, idrar
miktarinda azalma)

Kan pulcugu- sayisinda azalma (Halsizlik, solukluk, yorgunluk)

Akyuvar sayisinda azalma (Sik enfeksiyonlara-iltihap olusturan mikrobik hastahk -
yakalanma)

Kan hiicrelerinde azalma (Tam kan tetkiklerinde tespit edilmektedir. Halsizlik, solukluk,
yorgunluk, sik enfeksiyonlara-iltihap olugturan mikrobik hastalik yakalanma)

Ates, 1gne bagi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulamkhgi, bas agrisi ve trombositlerin
sayisinda azalma belirtilerinin birlikte goriildiigit trombositopenik purpura (Kan pulcugu
sayisinda azalma ile iligkili deri bulgulari)

Karaciger bozukluklan, siroz ve fibroz dahil (Yorgunluk, bulanti, pash dil, ciltte sanlik,
yuzde lekeler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mildahale gerekebilir.

Asagrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Mide bulantisi, mide rahatsizliklan
Kusma

Ishal




e Bas dénmesi

e Uyku hali

e El, yuz ve ayakta dantele benzer kizankhik olusturan, asin duyarhlik (Eritema
multiforme)

Bunlar MEDASET in hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmas

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirebileceginiz
gib1, 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkilen bildirerek kullanmakta oldugunuz itacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimz.

5. MEDASET ’in saklanmasi
MEDASET"i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEDASET i kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi: KOCAKFARMA llag ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad., No:64-66 Uskiidar / Istanbul

Uretim yeri: KOCAKFARMA llag¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi, Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma talimaty ..../..../.... tarihinde onaylanmistir.




	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6

