KULLANMA TALIMATI

PANADOL MIGRESTOP 250 mg/ 250 mg/ 65 mg Film Kapli Tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 250 mg parasetamol, 250 mg asetil salisilik asit ve
65 mg kafein igerir.

Yardimci maddeler: Hidroksipropilselilloz, mikrokristalin = seliiloz, stearik asit,
hipromelloz, titanyum dioksit (E171), propilen glikol, benzoik asit (E210), karnauba
mumu.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

SO

PANADOL MIGRESTOP nedir ve ne i¢in kullanilir?

PANADOL MiIGRESTOP’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PANADOL MiGRESTOP nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PANADOL MIGRESTOP un saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1.

PANADOL MiGRESTOP nedir ve ne icin kullamlir?

PANADOL MIGRESTOP etkin madde olarak parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein
kombinasyonunu iceren film kapli tablet formunda bir ilagtir.

PANADOL MIGRESTOP, “diger analjezikler ve antipiretikler” denilen bir ila¢ grubuna
dahil olan agr1 kesici ve ates diisiiriicii bir ilactir. Parasetamol hem agr1 kesici hem ates
distiriicti etki saglarken, asetilsalisilik asit agr1 kesici, ates diisiiriicti ve iltihap giderici
etki saglar. Kafein ise hafif bir uyaricidir ve asetilsalisilik asit ve parasetamoliin etkisini
arttirir.

PANADOL MIGRESTOP film kapl tabletler, beyaz, oblong sekilli, bir yiiziinde “E”
baskil1 tabletler gériiniimiindedir. PANADOL MIGRESTOP, 24 film kapl1 tablet igeren
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2.

PVC/PCTFE(Aklar)/PVC-Aluminyum folyoda, orijinal ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.
PANADOL MIGRESTOP,

18 yas ve lstli yetiskinlerde bas agrisi, dis agrisi, akut migren ataklari, sinir agrisi
(nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agris1 (dismenore) gibi hafif ve orta siddetli
agrilar ve soguk algmlig1 gibi agrinin eslik ettigi durumlarda endikedir.

PANADOL MiGRESTOP’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PANADOL MiGRESTOP’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Parasetamol, asetil salisilik asit veya kafeine veya PANADOL MIGRESTOP’un
bilesiminde bulunan yardimcit maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz varsa,

Oliimciil olabilen mide veya bagirsakta kanama, iilser (yara) ya da perforasyon (delinme),
onceden ciddi Oykiisii bulunmayan hastalarda uyaric1 belirtilerle birlikte ya da belirtiler
goriilmeden, biitin NSAIi’lerin (steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar) kullanimi
sirasinda aniden ortaya ¢ikabilir. Yaglilarda genellikle daha ciddi sonuglar dogurabilir.
Mide veya bagirsakta kanama riski alkol, kortikosteroidler ve NSAIi’lerle artabilir.

Bu ila¢ i¢inde bulunan asetil salisilik asit trombosit agregasyonu (kan pihtisinin
olusumunda gorev alan kan hiicrelerinin kiimelesmesi) iizerindeki inhibitor (baskilayici)
etkisi sonucu cerrahi operasyonlar (kiiciik cerrahi girisimler de dahil, dis ¢ekimi gibi.)
sirasinda ve sonrasinda kanama egilimini arttirabilir.

Daha onceden asetil salisilik asit veya diklofenak ya da ibuprofen gibi diger bir
nonsteroidal antiinflamatuvar (NSAI) agr kesici ya da ates diisiiriicii ila¢ aldiktan sonra
hirilt1 ya da nefes darligi belirtileri, kurdesen, yiiz ya da dilde sisme ya da ani nezle hali
gibi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz

Mide ya da onikiparmak barsaginizda aktif yaralariniz (iilser) ya da mide-barsak kanamasi
ya da delinme ve peptik iilser 6ykiiniiz varsa

Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (Glukoz-6-
fosfat dehidrojenaz eksikligi) oldugu sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuza danisiniz

Diskida kan ya da siyahlik fark ederseniz (gastrointestinal kanama ya da delinme belirtisi)
Kanama bozukluklariniz (hemofili gibi) varsa

Siddetli karaciger hastaliginiz varsa

Siddetli bobrek hastaliginiz varsa

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa

Yiiksek kan basinci (tansiyon), tansiyon diisiiriicii ila¢ veya diizensiz kalp aktivitesi
(aritmi) varsa

Disiilfiram ile alkol bagimlilig1 tedavisinde
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e Depresyon (lityum karbonat dahil) ilaglari, anksiyete giderici ilag (klozapin dahil) ve
sakinlestirici ila¢ kullanimi1 ya da kaygi (anksiyete) bozuklugu varsa

e Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi1 varsa
e Teofilin (solunum rahatsizliklar tedavisinde kullanilir) kullanimi1 varsa

e Haftada 15 mg ya da iizeri metotreksat tedavisi aliyorsaniz

e (Gebeyseniz (son ii¢ aylik donemde)

e Bebeginizi emziriyorsaniz

e Yakin zamanda cerrahi operasyon (dis operasyonu gibi kii¢iik islemler dahil)
gecirdiyseniz ya da 7 giin i¢inde bir operasyon gegcirecekseniz

PANADOL MiGRESTOP’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki nedenlerden birisi sizde mevcutsa PANADOL MIGRESTOP sizin i¢in uygun
olmayabilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Eger,

e Yatak istirahati gerektirecek kadar siddetli bir migreniniz varsa ya da normal migren
agrinizdan farkli bir agr1 hissediyorsaniz ya da migren bas agriniza kusma eslik
ediyorsa

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

e Aneminiz (kansizlik) varsa

e Akciger hastaliginiz varsa

e Karaciger veya bobrek islevlerinizde bozukluk varsa

e Alkolik karaciger hastalarinda

e Bas yaralanmasi, gii¢ harcama, Okslirme veya egilmenin ardindan baslayan ya da
bunlarin neden oldugu bas agrilariniz varsa

e Her giin bas agriniz oluyorsa veya kronik bas agriniz (her ay toplam 15 giinden fazla
olmak kosuluyla 3 aydan daha uzun siiredir olan bas agris1) varsa ya da ilk bas agriniz
50 yasindan sonra ortaya ¢iktiysa

e Mide yaralar1 ya da kanamas1 gibi mide-bagirsak sistemi problemleri ya da agr1 kesici
ya da iltihap giderici ilag kullandiginizda mide yanmasi, mide sikintisi, mide agris1 gibi
problemler yasadiysaniz

e Kanama sorunlar1 (hemofili gibi) ya da adet doneminde anormal kanama (6r. olagandisi
sekilde agir ve uzun adet gérme) gibi problemleriniz varsa

e Astim, yiiksek ates, burun polipi, siirekli solunum hastaliklar1 ya da alerjik reaksiyonlar
(Or. cilt reaksiyonu, kasinma, kurdesen) varsa

e (Gut, seker hastaligi (diyabet), hipertiroidizm (tiroidin normalden fazla hormon
tiretmesi), kalp ritim bozukluklari (aritmi), kontrol edilemeyen yiiksek tansiyon, bobrek
ya da karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Alkol problemleriniz varsa (bkz. PANADOL MIGRESTOP un yiyecek ve icecek ile
kullanilmast)
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Asetil salisilik asit ya da parasetamol igeren ilaglar1 ya da PANADOL MIGRESTOP
ile etkilesen ve yan etki olusturabilen (bkz. Diger ila¢lar ile birlikte kullanimi) diger
ilaglar1 zaten kullaniyorsaniz

Su kaybi riskiniz (6r. kusma, ishal ya da biiyiik bir ameliyatin 6ncesi ya da sonrasinda)
varsa

Tedavi edici dozlarda parasetamol uygulamasi sirasinda karaciger enzimlerinden serum
alanin aminotransferaz (ALT) diizeyi yiikselebilir. Tedavi edici dozlarda parasetamol
ile karacigerde oksidatif stresi artiran ve karacigerde glutatyon deposunu azaltan
ilaglarin eszamanli kullanimi, alkolizm, sepsis (siddetli genel enfeksiyon) veya
diyabet(seker) gibi ¢esitli durumlar hepatik toksisite riskinde artisa yol acabilir
Siddetli bobrek yetmezligi veya sepsis (bakteri ve toksinlerinin kanda dolasarak organ
hasarma yol agmasi) gibi ciddi hastaliklariniz varsa veya yetersiz beslenme, kronik
alkolizmden muzdaripseniz veya flukloksasilin (bir antibiyotik) de aliyorsaniz. Bu
durumlardaki hastalarda, parasetamol uzun siire diizenli dozlarda kullanildiginda veya
parasetamol flukloksasilin ile birlikte alindiginda metabolik asidoz (kan ve sivi
anormalligi) ad1 verilen ciddi bir durum bildirilmistir.

Sepsis gibi glutatyon eksikligi olan hastalarda, parasetamol kullanim1 metabolik asidoz
riskini arttirabilir. Ciddi bir enfeksiyonunuz varsa bu metabolik asidoz (kanin asitlik
derecesinin yiiksek oldugu durumlar) riskini arttirabilir. Metabolik asidoz belirtileri
sunlardir:

e Derin, hizl1 ve zorlanarak nefes alip vermek

e Uyusukluk

e Mide bulantist ve kusma

e Istahsizlik

Glutatyon seviyesi azalmis, diizenli olarak alkol kullanan, kilosu normalin altinda olan,
istahsiz (anoreksik) ya da beslenme yetersizligi/bozuklugu olan kisilerde karaciger
fonksiyon bozuklugu/ hasar1 tespit edilmistir. Bu durumlar mevcutsa dikkatli
kullanilmalidar.

Diger analjeziklerle (agr1 kesici ilaglarla) birlikte kesintisiz parasetamol kullanimi
kalic1 bobrek hasaria ve bobrek yetmezligi riskine yol agabilir.
Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa

Kan gsekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi kan hiicrelerinin yikimi) goriilebilir.
Kemik iliginin islev bozuklugu

18 yasin altinda iseniz. Cocuklara ya da ergenlere verildiginde, asetil salisilik asit ve
Reye sendromu arasinda olast bir iligki vardir. Reye sendromu, beyin ve karacigeri
etkileyen ve 0ldiiriicli olabilen ¢ok seyrek goriilen bir hastaliktir. Bu nedenle su ¢igegi
veya grip benzeri belirtiler gosteren ¢ocuklar bu {irtinii kullanmamalidirlar. Bu tirtinii
kullanirken bulant1 ve kusma ile birlikte davranis degisiklikleri gelisirse hasta doktora
basvurmalidir; ¢linkii bu belirtiler seyrek goriilen ama ciddi bir hastalik olan Reye
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sendromunun erken belirtileri olabilir. Bu nedenle PANADOL MIGRESTOP 18 yasin
altindaki kisilerde doktora danisilmadan kullanilmamalidir.

Diger uyarilar
Agn kesicilerin stirekli kullanilmasi bas agrisina neden olabilir. Bas agrisi i¢in her tiir agr1

kesicide oldugu gibi, PANADOL MIGRESTOP u 3 aydan fazla siire ile eszamanli kronik bas
agrilar1 (ayda 15 giin veya daha fazla) ile birlikte ¢ok sik almak (bu {iriin i¢in ayda 10 giinden
fazla anlamina gelir), bas agrimizi veya migreninizi kotiilestirebilir. Durumun bdyle
olabilecegini diisiiniiyorsaniz, tavsiye i¢in liitfen doktorunuza bagvurun. Sorunu ¢ézmek i¢in
PANADOL MIGRESTOP almay1 birakmamz gerekebilir.

Parasetamol igeren bir {iriinii ilk kez kullantyorsaniz ya da daha 6nce kullandiysaniz, ilk dozda
ya da tekrarlayan dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu
durumda doktorla irtibata geginiz. ilac1 birakarak alternatif bir tedaviye ge¢meniz gerekir.
Boyle bir deri reaksiyonu olusumunda bu ilaci ya da parasetamol iceren baska bir ilaci
kullanmamalisiniz. Bu durum, ciddi ve oOliimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden
olabilir.

PANADOL MIGRESTOP bir enfeksiyonun (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
semptomlarini azaltabilir ve belirlenmesini zorlagtirabilir. Eger kendinizi iyi hissetmiyorsaniz,
doktorunuza PANADOL MIGRESTOP kullandiginiz1 mutlaka sdyleyiniz.

PANADOL MIGRESTOP laboratuvar testleri sonuglarimi etkileyebilir. Kan, idrar ya da diger
laboratuar testleri yaptirilacaksa PANADOL MIGRESTOP kullandiginiz1 séyleyiniz.

PANADOL MIGRESTOP akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger
toksisitesine (zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak)
giinliik dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

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

PANADOL MiGRESTOP’un yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

Alkol: Giinde 3 bardak veya daha fazla alkollii icecek tiiketiyorsaniz PANADOL MIGRESTOP
ya da diger agri kesici/ates diisiiriicii ilaglar1 kullanmadan o6nce doktorunuza danisiniz.
Parasetamol ve asetilsalisilik asit, karaciger hasar1 ve mide kanamasina neden olabileceginden
PANADOL MIGRESTOP kullanilirken alkollii iceceklerden kacininiz. Alkol alan kisilerde
karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2000
mg’1 agsmamasi gerekir.

Kafein: Onerilen PANADOL MIGRESTOP dozu yaklasik bir fincan kahvenin igerdigi
miktarda kafein i¢cermektedir. Asir1 dozda kafein sinirlilik, asir1 hassasiyet, uykusuzluk ve
nadiren hizli kalp atisina neden olabilecegi icin, tedavi sirasinda kafein iceren diger ilaglarin,
yiyeceklerin ve i¢ceceklerin kullanimi azaltiniz.

Hamilelik
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llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e PANADOL MIGRESTOP gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

e Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi

planliyorsamz, PANADOL MIGRESTOP’u doktorunuz tarafindan kesin gereklilik

goriilmedikee, 6zellikle gebeligin son 3 ayinda kullanmayiniz.

e Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, tedavi siiresince tibben etkili oldugu
kabul edilen dogum kontrol yontemleri kullanmalidir.

e PANADOL MIGRESTOP, kadinlarda dogurganligi bozabilecek bir ilag grubuna
(NSAID'ler) aittir. Bu etki, ilacin kesilmesiyle geri doniisiimliidiir.

e Kafeinin spontan (kendiliginden) diislik riskini artirma olasilig1 nedeniyle gebelerde
kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bebeginizi emziriyorsaniz, PANADOL MIGRESTOP kullanmayiniz.
¢ Kafein anne siitiine gecer ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk,
aglama, uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

e PANADOL MIGRESTOP ile tedavi sirasinda sersemlik ya da uyusukluk gibi
istenmeyen etkiler goriilebilir. Eger sizde bu tiirli etkiler goriiliirse ara¢ ve makine
kullanim1 gibi tehlike potansiyeli olan islerden uzak durmalisiniz.

PANADOL MIGRESTOP’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler
e PANADOL MIGRESTOP’un igeriginde bulunan maddelere karsi asir1 duyarliligimiz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

e PANADOL MIGRESTOP, tablet basina 0,03 mg benzoik asit igerir. Benzoik asit yeni
dogan bebeklerde (4 haftaya kadar) sarilig1 artirabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger, recetesiz ilaglar dahil yakin zamanda herhangi bir ilag¢ kullandiysaniz doktorunuza ya da

eczaciniza daniginiz.
Asagidaki ilaglardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza daniginiz.

e Parasetamol veya asetilsalisilik asit iceren baska herhangi bir ilag veya bagka agr
kesici/ates diisiirticii ilaglar

¢ Kan pihtilasmasini azaltici ilaglar: antikoagiilanlar (6r. varfarin), heparin, trombolitikler
(piht1 ¢oziiciiler) (or. streptokinaz) ya da diger antiplateletler (tiklodipin, klopidogrel,
silostazol)

e {ltihabin iyilesmesinde kullanilan kortikosteroidler

e Uykusuzluk ve gerginlik i¢in kullanilan ilaclar (barbitiiratlar ve benzodiyazepinler)
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Depresyon tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (lityum, selektif serotonin geri alim
inhibitorleri ya da fluvaksamin)

Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (siilfoniliireler ve insiilin)

Metotreksat (baz1 kanser tiirlerinde, artrit ya da psdriaziste kullanilir)

Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6r. rifampisin, izoniyazit, kloramfenikol,
siprofloksisin ya da pipemidik asit)

Miyokard (kalp kas1) goriintiilemesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol
Levotroksin (hipertiroidizm tedavisinde)

Metoklopramid, domporidon (bulant1 ve kusma tedavisinde)

Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan ilaglar (antikonviilsanlar ya da antiepileptikler gibi
arbamazepin, fenobarbital ya da fenitoin)

Yiiksek kan basinci ya da kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilaglar(Felodipin)
Ditiretikler (idrar miktarini arttiran ve fazla sivi tutumunu azaltan ilaglar)

Gut tedavisinde kullanilan ilaglar (probenesid)

Agizdan alinan dogum kontrol ilaclari

HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan zidovudin

Mide bosalmasini yavaslatan ilaglar, propantelin gibi

Sizofrenide (kisinin ruh halinde, duygularinda ve diisiincelerinde degisimler ve bunlarin
davraniglara yansimasi) kullanilan klozapin

Diisiik kan basincini arttirmak ya da burun tikanikliginin tedavisi i¢in kullanilan
sempatomimetikler (dekonjestan olarak kullanilan fenilefrin, psddoefedrin.)

Alerjik reaksiyonlar1 Onleyen ya da hafifleten antiallerjikler(hava yollarindaki
tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilan efedrin.)

Astim tedavisinde kullanilan teofilin

Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan terbinafin

Mide yanmasi ve peptik iilser tedavisinde kullanilan simetidin

Alkol bagimlilik tedavisinde kullanilan disiilfiram

Sigaray1 birakma tedavisinde kullanilan nikotin

Yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan kolestramin

Kanser tedavilerden kaynaklanan bulant1 ve kusma tedavisinde kullanilan anti emetik
tropisetron ve granisetron

St John's Wort (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir iiriin)

Enfeksiyon tedavilerinden kullanilan antibiyotiklerden flukloksasilin, kan ve sivi
anormalligi (metabolik asidoz) riski nedeniyle acil tedavi gerektiren ciddi bir ilag (bkz.
Bolim?2)

Metoksalen (sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.PANADOL MIGRESTOP nasil kullanilr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
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Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.

18 yas ve tizeri yetiskinlerde

Bas agrisinda kullanim

Bas agris1 bagladiginda 1 tablet aliniz. Gerekirse dozlar arasinda 4-6 saat arayla 1 tablet
kullanabilirsiniz.

Daha siddetli bag agrisi i¢in 2 tablet aliniz. Gerekirse dozlar arasinda 4-6 saat arayla 2 tablet
kullanabilirsiniz.

Doktorunuza danismadan bas agris1 i¢in 4 giinden daha uzun siireyle PANADOL MiIGRESTOP
kullanmay1niz.

Migrende kullanim

Migren belirtileri ya da aura (migren bas agris1 baslamadan Once goriilebilen gérme
bozukluklari, uyusma ve konusma bozukluklar ile seyreden donem) basladiginda 2 tablet
aliniz. Gerekirse 4-6 saat arayla 2 tablet daha kullanabilirsiniz.

[lk 2 tableti aldiktan sonra 2 saat igerisinde migreninizde bir rahatlama olmuyorsa doktorunuza
danisiniz.

Doktorunuza danismadan migren i¢in 3 giinden daha uzun siireyle PANADOL MIGRESTOP
kullanmayniz.

Bas agris1 veya migren i¢in giinde 6 tabletten (1500 mg parasetamol, 1500 mg asetilsalisilik
asit ve 390 mg kafein) daha fazla PANADOL MIGRESTOP kullanmay1niz.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliikk alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:

PANADOL MIGRESTOP ag1z yoluyla kullanilir. Her dozun tam dolu bir bardak su ile alinmasi
Onerilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

PANADOL MIGRESTOP, ¢ocuk ve ergenlerde etkililigi ve giivenliligi arastirilmamistir. Bu
sebeple kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

PANADOL MIGRESTOP’un, yashlarda 6zel bir kullanim onerisi yoktur, dzellikle viicut
agirligr diisiik olan yaglhilarda dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ karaciger yetmezIligi

PANADOL MIGRESTOP farmakokinetigi karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalarda
degerlendirilmemistir. Bununla birlikte asetil salisilik asit ve parasetamol etki mekanizmasi
nedeniyle bobrek ya da karaciger yetmezligini artirabilir. Bu nedenle PANADOL
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MIGRESTOP siddetli karaciger ve bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir ve hafif ve orta
dereceli bobrek ve karaciger hastalarinda dikkatli olunmalidir.

Eger PANADOL MIGRESTOP un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PANADOL MIGRESTOP kullandiysaniz:
PANADOL MIGRESTOP’un &nerilen dozlarini ve dnerilen siireleri asmayiniz. Daha fazla ya
da uzun siireli kullanim i¢in doktorunuza danisiniz.

PANADOL MIGRESTOP kullanirken aym igeriklerin (parasetamol, asetilsalisilik asit ve
kafein) veya bu iceriklerden herhangi birinin bulundugu baska bir agr kesici, ates diisiiriicii
veya antiinflamatuvar (iltihap giderici) ilaci birlikte kullanmayiniz.

Kullanmaniz gerektiginden daha fazla kullandiginizi diisiinliyorsaniz en kisa siirede
doktorunuza veya eczaciniza veya en yakin hastaneye bagvurunuz. Parasetamole bagli olasi bir
geri doniisii olmayan karaciger hasari acisindan acil ve hizli tibbi miidahale kritik 6neme
sahiptir. Herhangi bir belirtinin ortaya ¢ikmasini beklemeyiniz ¢iinkii doz asimi ilk basta
farkedilebilir bir belirtiye yol agmayabilir.

Doz asimina bagli belli bash belirtiler sunlar olabilir:

* Asetilsalisilik asit i¢in: bas donmesi, kulak ¢inlamasi, sagirlik, terleme, hizli ve/veya derin
nefes alma, ates, mide bulantisi, kusma, bas agrisi, sersemlik hissi veya huzursuzluk, dolagim
veya solunum yetmezligi

» Parasetamol i¢in: ilk goriilebilecek belirtiler bulanti, kusma, istahsizlik, solgunluk, uyku hali,
terleme ve daha sonra karin agrisi

» Kafein i¢in: anksiyete, sinirlilik, huzursuzluk, uykusuzluk, heyecan, kas segirmesi, sersemlik
hissi, havale, yiiksek kan sekeri seviyesi, kalp ¢arpintisi veya aritmi

Bu belirtiler ortaya ¢ikmasa ya da gegse bile, doz asiminda tibbi miidahale kritik 6neme sahiptir.

PANADOL MIGRESTOP 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor ve
eczact ile konusunuz.

PANADOL MiGRESTOP’u kullanmay1 unutursanz
Hatirladiginiz anda dozu aliniz ancak unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PANADOL MIiGRESTOP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PANADOL MIGRESTOP un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PANADOL MiGRESTOP’u kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:
e Yiiz, dudaklar, agiz, dil ya da bogazda sismenin oldugu alerjik (asir1 duyarlilik)
reaksiyonlari
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Bu durum yutma zorlugu, hirilti, nefes almada zorluk ve gogiiste sikisma hissine (astim
belirtisi) neden olabilir. Ayrica dokiintii ya da kasinma ve fenalik hali de gortilebilir.

e Cilt kizariklig1, dudaklar, g6z ya da agizda sivi dolu kabarciklar, cildin soyulmasi

e Deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen gibi deri hastaliklar

e Siddetli karin agrisi, kanli ya da siyah diski ya da kusmanin eslik edebildigi mide ya da
bagirsakta kanama, mide ya da bagirsak yaralar (lilser).
Bu durum tiim agr1 kesicilerde ya da ates diisiiriiciilerde, ge¢miste olmamis olsa dahi,
tedavi sliresince herhangi bir zamanda ortaya ¢ikabilir ve dldiiriicii olabilir. Bu yan etki
ozellikle yasli insanlarda ciddidir.

e Cildin ya da gozlerin sararmasi (karaciger bozuklugunun belirtisi)

e Bas donmesi ya da sersemlik (diisiik kan basinci belirtisi)

e Diizensiz kalp atis1

Kafeinin gilinliik 390 mg’a kadar kullaniminin saglikli kisilerde herhangi bir istenmeyen etkiye
yol agmadigi tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde yiiksek
dozlarda kullanimi bazi istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, asir1 tepki verme,
uykusuzluk, sinirlilik, endige, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalp atim bozuklugu, idrarda artis,
mide-kalinbarsak rahatsizliklart ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goriildiigii kisiler PANADOL MIGRESTOP veya kafein igerikli diger
ilag¢larin kullanimini durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanim1 sonrasi kullanimina ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi belirtilerin
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bas agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastada 1’den az, fakat 100 hastada 1’den fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastada 1’den az, fakat 1000 hastada 1’den fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastada 1’den az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastada 1’den az goriilebilir.

Bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Asabiyet, sersemlik
e Bulanti, karinda rahatsizlik

Yaygin olmayan
e Uykusuzluk, titreme, uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar,

bas agris1
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Kulak ¢inlamasi

Ag1z kurulugu, ishal, kusma
Yorgunluk, gerginlik

Kalp atiginda artis

Seyrek

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik (anjiyoddem),
yaygin akitili dokiintiiler (akut generalize eksantematdz piistiilozis), el, yliz ve ayakta
dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

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

Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve ¢esitli enfeksiyonlara bagl gelisebilen
deri hastalig1)

Bogaz agrisi, yutma zorlugu, agiz cevresinde uyusukluk ya da karincalanma, tiikiiriik
salgisinda artig

Istahta azalma, tat alma degisiklikleri

Kaygi/endise, asir1 neseli duygu hali, gerilim

Dikkat bozuklugu, hafiza kaybi, koordinasyon degisikligi

Yanaklarda ve alinda agr1 hissi

Goz agrisi, gorme bozukluklar

Sicak basmasi, ¢evresel kan damarlarinda problemler (6r.kol ya da bacaklar)

Burun kanamasi, yavas ya da si1g nefes, burun akintisi

Gegirme, mide gazi

Asirt terleme, kasinti, kasintili dokiinti, cilt hassasiyetinin artisi

Kas, kemik ya da eklemlerde katilik, boyun agrisi, sirt agrisi, kas spazmlari

Zayiflik, gogiiste rahatsizlik

Bilinmiyor

Huzursuzluk, genel olarak 1yi ya da normal hissetmeme

Uykululuk hali, migren

Cilt kizariklig1, dokiintii

Kalp c¢arpintisi, nefessiz kalma, ani nefes alma zorlugu ve hirilt1 ya da 6ksiirmeyle birlikte
gbgiis sikigmasi (astim)

Kar agrisi, yemeklerden sonra karinda rahatsizlik

Uzamis kanama siiresi, diisiik kan trombosit sayisi (trombositopeni), morluk (ekimoz)

S1v1 ve sodyum tutulumu

Gegici isitme kayb1

Brong daralmasi (bronkospazm)

Gastrit (mide iltihabi)

Reye sendromu (mikrobik kokenli (enfeksiy6z) olmayan ensefalopati (beyin hastaligi) ve
karaciger yetmezliginden olusur ve tipik olarak atesli bir hastaligin (sugigegi, grip benzeri
hastalik) esas belirtileri gegtikten sonra ortaya ¢ikar)
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e Renal bozukluk (Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar), kanda
yiikselmis iirik asit seviyeleri

e Asir1 duyarlilik (nezle de dahil)

e Agir hastaligi olan ve parasetamol kullanan hastalarda kani daha asidik hale getirebilen ciddi
bir durum (metabolik asidoz) (bkz. Bolim 2)

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.PANADOL MiGRESTOP’un Saklanmasi

PANADOL MIGRESTOP 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PANADOL MIGRESTOP 'u kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANADOL MIGRESTOP’u
kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Haleon Tiiketici Saglig1 A.S. Sisli/ISTANBUL
Uretim Yeri : Abdi Ibrahim Ilag. San. Ve Tic. A.S., Esenyurt-Istanbul

Bu kullanma talimat ... tarihinde onaylanmistir.
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