KULLANMA TALIMATI

PAROL HOT 500 mg/60 mg/4 mg tek kullanimlik toz iceren poset
A1z yolu ile kullamilir.

o  FEtkin madde: Her bir poset 500 mg parasetamol, 60 mg psddoefedrin hidrokloriir ve 4 mg
klorfeniramin maleat igerir.

e  Yardimct maddeler: Mandalina aromasi, giin batimi saris1 (E110), sitrik asit, tartarik asit,
askorbik asit, sukroz, sodyum bikarbonat, aspartam (E951), sodyum benzoat (E211).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAROL HOT nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAROL HOT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PAROL HOT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PAROL HOT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PAROL HOT nedir ve ne i¢in kullanilir?

PAROL HOT, sar1 renkten oranj renge kadar renklilikte, kristal toz iceren tek kullanimlik
posetlerdedir. 6 ve 12 poset ambalaj boyunda orjinal kutusunda kullanima sunulmaktadir.

PAROL HOT, bir agr1 kesici ve ates diisiiriicli (parasetamol), alerjik hastaliklara kars: etkili bir
antihistaminik (klorfeniramin maleat) ve mukozanin siskinligini azaltarak tikanikliklar1 gideren bir
dekonjestan (psddoefedrin hidrokloriir) olmak iizere {i¢ etkin madde iceren kombine bir ilagtir.

PAROL HOT; iist solunum yollarmin akut enfeksiyonlarina bagl agri, ates, burun tikanikligi,
hapsirma ve burun akintisi gibi belirtilerinin giderilmesi i¢in kullanilir.

2. PAROL HOT”’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAROL HOT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

o PAROL HOT’in igerigindeki parasetamol, psddoefedrin veya klorfeniramin adli etkin
maddelere veya yardimec1 maddelere karsi alerjik (asir1 duyarlh) iseniz,

. 12 yasindan kiigiik cocuklarda,



Tasikardinin (hizl1 kalp atis1) eslik ettigi hastaliklarda,

Siddetli karaciger hastaliginiz (Child-Pugh kategorisi >9) varsa,

Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve
bobrek yetmezliginiz varsa,

Kan basinciniz ¢ok yiliksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina
alinamayan hipertansiyonunuz ve kalp hastaliginiz varsa,

Siddetli koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

Seker (diyabet) hastas1 iseniz

Tiroidiniz fazla calisiyorsa,

Monoaminoksidaz inhibitrleri adi verilen ilaglardan kullaniyorsaniz veya bu ilaclarla
gordiigiiniiz tedavinin kesilmesini takiben heniiz 2 hafta gegmediyse,

Feokromasitoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimor olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Diger sempatik sinir sistemi uyarict ilaglar (burun mukozasindaki damarlar1 biizerek
mukozada kanlanmay1 ve ona baglh siskinligi gideren ilaglar, istah bastirici ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir sisteminin bazi
etkilerini bloke ederek kalbin atigini kontrol altina alan beta-blokdrlerle birlikte kullanim.
Idrara ¢ikma sonrasi, mesanede bir miktar idrarin kaldigi, prostat adenomu denilen
rahatsizliginiz varsa,

Mesane ya da bagirsaklarinizda tikaniklik varsa,

Midenizde daralmaya neden olan peptik iilseriniz varsa,

Astim dahil olmak tizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,

G0z tansiyonunun artmasi (glokom) durumu varsa,

Sara (Epilepsi) hastasiysaniz.

PAROL HOT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Parasetamolii ilk kez kullaniyorsaniz veya daha once kullanim hikayeniz varsa, kullanimin
ilk dozunda veya tekrarlayan dozlarinda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullaniminin birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen
kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol igeren bagka bir ilaci kullanmamalidir. Bu durum,
ciddi ve oliimle sonuglanabilen Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz cevresinde kan
oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap), toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi
dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik) ve akut generalize ekzantemat6z piistiiloz
(yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiilii ici cerahat dolu kii¢lik kabarciklar) dahil
cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir.

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Kemik iliginizde islev bozuklugu varsa,

Astim, uzun siire devam eden nezle, uzun siire devam eden kurdesen ve antiinflamatuvar
ilaclara kars1 asirt duyarliliginiz varsa,

Parasetamol, psddoefedrin HCl veya klorfeniramin maleat igeren bagka bir ilag
kullaniyorsaniz,

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik
alinan parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik



olan Gilbert sendromunuz varsa,

o Kalp ritim bozuklugunuz ve kalp damar hastaliginiz varsa,

o Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi olan
hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.

o Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir tiimdr olup, adrenalin
miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

o Daha once size uzamis QT sendromu (kalpte ciddi ritim bozuklugu ve ani oliimlere yol
acabilen bir durum) ve Torsades de Pointes tanisi (yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi)
konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

. 60 yas lizerindeyseniz,

o Serebral ateroskleroz (beyindeki damar sertligi) hastastysaniz,

. Idiyopatik ortostatik  hipotansiyon (nedeni bilinmeyen, ayaga kalkar kalkmaz
tansiyonunuzun diismesi) durumunda

o Deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde,

. Prostat biiyiimeniz varsa,

o Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligi)

3 — 5 giin i¢inde yeni belirtilerin olugsmas1 ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
ilaciniz1 kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

Birden (akut) yiiksek dozda verildiginde, ciddi karaciger toksisitesine neden olur.
Eriskinlerde uzun stireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanimi metabolik asidoz
riskini arttirabilir.
Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz riskini arttirabilir.
Metabolik asidoz belirtileri sunlardir:
- Derin, hizli, ve zorlanarak nefes alip vermek
- Mide bulantis1 ve kusma
- Istahsizlik
Eger bu ilaglar1 kullaniyorsaniz: bazi antidepresanlar, gz veya bagirsak bozukluklarinin
tedavisinde kullanilan atropin, alfa blokdrler igerebilen yiiksek tansiyon ilaglari, kan basinci
yiikselmesi ve astim tedavisinde kullanilan ilaglar, duygu durum bozukluklar1 tedavisinde
kullanilan moklobemid, migren tedavisinde kullanilan ergotamin veya metiserjit, dogum sirasinda
rahim kasilmalarina yardimci olan oksitosin.

Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olusan hasar)
bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin diger belirtileri
gelisirse, psddoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

Psodoefedrin igeren ilaglarin kullanimini takiben beynin arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu
harabiyeti (posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES)) ve beyin damarlarinda
tyilesebilen daralma (geri doniistimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)) vakalar1 rapor
edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akisinin azaldigi nadir durumlardir. PRES veya RCVS
belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen PAROL HOT’1 kullanmay1 birakin ve
acil tibbi yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz. Boliim “4. Olas1 yan etkiler nelerdir’)



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PAROL HOT’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

Besinler PAROL HOT’1n emilim hizin1 azaltabilir.

Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve iceceklerle (6rn. bazi ilaclar) birlikte kullanildiginda
karaciger iizerinde zararl etki gosterme riski artabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsaniz, doktorunuza mutlaka sdyleyiniz.
Doktorunuz aksini séylemedikge PAROL HOT’1 hamilelikte kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Doktorunuz aksini sdylemedikge PAROL HOT’1 emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm
PAROL HOT uyusukluga, bazi hastalarda ise bas donmesi veya uyuklamaya neden olabilir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunuz.

PAROL HOT’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PAROL HOT; her bir posette 168,59 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in goz oniinde bulundurulmalidir.

Bu ilag¢ her poset bagina 30 mg sodyum benzoat igerir.

PAROL HOT, her dozda 17,385 g sukroz igerir. Bu durum, diabetes mellitus hastalarinda goz
oniinde bulundurulmalidir. Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (hassasiyet) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag her poset basina 40 mg aspartam igerir. Aspartam bir fenilalanin kaynagidir.
Fenilalaninin viicuttan diizgiin sekilde disar1 atilamamasi nedeniyle viicutta birikmesi ile olugan
nadir bir genetik hastalik olan fenilketoniiri hastalig1 olan insanlar i¢in zararl olabilir.

PAROL HOT, giin batim1 saris1 (E110) igerir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PAROL HOT’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari

kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

o Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantelin vb.)

. Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramid gibi)

o Karaciger enzimlerini uyaran ilaclar (6r. Bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan bazi
ilaclar (fenitoin, fenobarbital, karbamazepin) gibi)



PAROL HOT sara hastaliginda kullanilan fenitoin adli ilacin metabolizmasini inhibe eder, bu
nedenle fenitoin toksisitesine neden olabilir.

. Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol, rifampisin
o Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)

. Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

. Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)
o Sar1 kantaron (St. John's Worth / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar
. Kolestiramin igerikli ilaglar (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

o Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulant1 ve kusmanin dnlenmesi amaciyla kullanilir)

- Diger agr1 kesicilerle birlikte kullanim

o Alkol
o Antidepresan ilaglar (ruhsal ¢okiintii tedavisinde kullanilan bazi ilaglar)
. Sakinlestirici ilaglar (Sedatifler, trankilizanlar)

PAROL HOT’1 burun tikamkligimi giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar (Orn. Amitriptilin,
Nortriptilin, Imipramin ve Desipramin), istah kesici ilaglar ve baz1 sinir sistemi uyarici ilaglar veya
MAOTI’ler (Monoamino oksidaz inhibitorler: Moklobemid gibi) ile beraber kullanilmasi bazen
tansiyon yiikselmesine neden olabilir. Ilacin psddoefedrin igermesinden dolay1, bretilyum,
betanidin, guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik blokor ilaglar gibi
tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.

eKardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi
bozuklugu riskini arttirir.

eErgot alkaloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisine kullanilir) ile birlikte
kullanilmast yan etki riskini arttirir.

e Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini arttirir.

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

3. PAROL HOT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
PAROL HOT’1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinlilk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

12 yasin iizerindeki cocuklarda ve yetigkinlerde:
Onerilen kullanim dozu 6 ya da 8 saat arayla alinmak iizere giinde 3-4 kez 1 posettir. Giinde 4
dozdan fazla kullanilmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu: Agiz yolu ile kullanilir. Her bir posetin igindeki ilag 160 mL
(yaklasik 1 su bardagi) sicak su igerisinde karistirarak ¢oziinmeli ve sicak iken i¢ilmelidir.)



e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Saglikli, hareketli yaslilarda normal yetiskin dozu uygundur fakat herhangi bir hastaligin eslik
ettigi durumlarda doz ve dozlam siklig1 uygun bir sekilde doktorunuz tarafindan azaltilmalidar.

e Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger Yetmezligi
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuza bildiriniz.
[leri derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidr.

Eger PAROL HOT'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAROL HOT kullandiysaniz:

Doz asimi durumlarinda solgunluk, istahsizlik, bulant1 ve kusma goriilen baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti goriilmeyebilir. Bu nedenle asir1 doz veya kazayla ilag
alma durumlarinda derhal doktorunuza haber veriniz veya hastaneye bagvurunuz. Akut (kisa
siirede) yiiksek doz alindiginda karaciger zehirlenmesine yol agabilir. Asir1 dozun zarari alkolik
karaciger hastalarinda daha yiiksektir. Parasetamol doz agimi hemen tedavi edilmelidir.

Doz asiminda heyecan, huzursuzluk, haliisinasyon, yiiksek tansiyon ve kalp ritim bozuklugu gibi
merkezi sinir sistemi ve kardiyovaskiiler sistem semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Siddetli olgularda
psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk), havale, koma ve ani yiikselen kan basinci gelisebilir.
Potasyumun hiicre digindan hiicre i¢ine kaymasi nedeniyle serum potasyum diizeyi diisebilir. Doz
asiminda sakinlik, merkezi sinir sisteminin paraodoksal uyarilmasi, toksik psikozis (duygudurum
bozuklugu), nébet, apne (solunumun gecici olarak durmasi), konviilsiyonlar (istemli olarak
calisan kaslarin, istem dis1 kasilmasi), antikolinerjik etkiler (bulanik gérme, agiz kurulugu, idrar
tutulmasi, kabizlik), distonik reaksiyonlar (istem dis1, gii¢lii kas kasilmalar1 ve postiir bozuklugu),
ve aritmi (kalp atisinda anormallik) dahil kardiyovaskiiler kollaps (damarlarin genisleyip burada
kanin toplanmastyla olusan agir bir ¢okiintii tablosu) meydana gelebilir.

Tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle beraber gerginlik, huzursuzluk, titreme, kasilmalar,
carpint1 ve yliksek tansiyon goriilebilir

PAROL HOT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

PAROL HOT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
Bu iirliniin kullanimina iligkin ilave sorulariniz varsa doktorunuz ya da eczaciniza sorunuz.

PAROL HOT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PAROL HOT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Asagidakilerden biri olursa PAROL HOT’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen
ciddi durumlar

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisimli ve geri
dontisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida
belirtilen semptomlar gelismesi durumunda hemen PAROL HOT’1 kullanmay1 birakin ve
acil tibbi yardim aliniz:

Ani baslayan siddetli bas agris1

Hasta hissetmek

Kusma

Biling bulaniklig1

Nobetler, gormede degisiklikler

El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle bogazda nefes darligina yol agacak
sekilde sismesi (anafilaktik sok),

Astim ve akcigerde nefes darliina yol acacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm),

Deri dokiintiisii, kasinti, tirtiker (kurdesen),

Alerjik 6dem ve anjiyoddem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),

Akut generalize eksantematdz piistiilozis (yliksek atesin eslik etigi akut yaygin dokiintiilii
i¢i cerahat dolu kiiclik kabarciklar)

Eritema multiform (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve ayakta dantele benzer
kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik durumu),

Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap),

Fatal sonuclar dahil toksik epidermal nekroliz ( 6liimciil sonuglar dahil deride i¢i s1v1 dolu
kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

Kalpte ritim bozuklugu (Aritmi),

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig),

Asir duyarlilik,

Varsani, ger¢ekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar),

Kan basinci yiikselmesi (Hipertansiyon)

Karaciger islev bozukluklari

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

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

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin  : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek

: 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.



Yaygin:

Sinirlilik,

Uyku bozuklugu,

Bulant1

Kusma,

Sersemlik

Ag1z kurulugu

Uyku hali (somnolans),

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Ust solunum yollar1 enfeksiyon belirtileri,
Uyusma, karincalanma ve yanma hissi gibi duyusal bozukluklar,
Bagirsak gazi,

Karin agrisi,

Kabizlik,

Hazimsizlik.

Yaygin olmayan:

Yorgunluk

Telas hali

Uzun siireli kullanimda bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasari (papiler nekroz)
Diziiri (idrar yaparken agr1)

Erkek hastalarda iiriner retansiyon (0nceden mevcut bir prostatik biiyiime bu durumu
hazirlayici bir faktor olabilir)

Sindirim sisteminde goriilen kanama (gastrointestinal kanama)

Huzursuzluk

Seyrek:

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni), kan
hiicrelerinde azalma (pansitopeni), anemi (kansizlik), kanda metemoglobin bulunmasi
(methemoglobinemi), anormal sayida diisilk beyaz kan hiicresi (ndtropeni), hemolitik
anemi, diger kan diskrazileri (kan bilesenlerinin yapi, islev veya kalitesinde anormallik)
kilcal damarlarin deri i¢ine kanamasi (trombositopenik purpura)

Anoreksi (istahsizlik)

Bronsial sekresyonda kalinlasma

Ishal

Deri dokiintiisii, kasinti, egzema, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjioddem),
yaygin akitili dokiintiiler (akut generalize ekzantematdz piistiilozis), el, yiiz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlhilik (eritema multiforme)

Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarmin ilag veya enfeksiynoa karsi ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizliktir)

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen
deri hastalig)

Cok miktarda alindiginda karaciger hasari, sarilik dahil hepatit (karaciger iltihabi)

Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon) veya diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Kalp ritm bozukluklari, kalp ¢arpintisi

Depresyon, iritabilite, kabuslar



o Haliisinasyon (6zellikle ¢cocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim belirtileri,
konsantre olamama, bas donmesi

o Bulanik gérme

. Kulak ¢inlamasi

o [ritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri

o Egzama (alerjik dermatit)

o Halsizlik, gogiis sikismasi

Cok seyrek

. Ani ve sik gelisebilen kan hiicresi sayisinin azalmasi (agraniilositoz)

Bilinmiyor:

o Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, beyinde iltihaplanma (ensefalopati),
uykusuzluk (insomni), titreme (tremor)

. Pozitif alerji testi

. Insan viicudu savunma sisteminin kan pulcuklarmi (trombosit) zarar verici olarak kabul
edip imha etmesi (immiin trombositopeni)

. Hafif sersemlikten derin uykuya kadar degisen sedasyon, bas agrisi, cocuklarda
paradoksikal eksitasyon (viicut/organlarin uyarilmasi), yaslilarda konfiizyonel psikoz
(biling bulanikligiyla seyreden sinirsel bozukluk)

o Irritabilite (uyaranlara kars1 asir1 duyarli olma durumu)

o Anksiyete (kaygi, endige)

. Bas agris1

. Ag1z kurulugu

o Eksofoliyatif dermatit (deride kizariklik ve pullanma) dahil alerjik reaksiyonlar, 1s18a
duyarlilik, deri reaksiyonlari, lrtiker

. Kas segirmesi ve inkoordinasyon (kaslarda diizensiz hareketler)

o Uriner retansiyon (idrar yapamama)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ 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 saglamis olacaksiniz.

5. PAROL HOT’1n saklanmasi

PAROL HOT"1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAROL HOT"1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAROL HOT’1 kullanmayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:
ATABAY KIMYA SAN. VE TIC. A.S.
KADIKOY/ISTANBUL

Uretim Yeri:

ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
KADIKOY/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../ ... tarihinde onaylanmigtir.
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