KULLANMA TALIMATI

PAROL PLUS 250 mg/150 mg/ 50 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

o Etkin madde: 250 mg parasetamol, 150 mg propifenazon ve 50 mg kafein
o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, misir nisastasi, povidon, stearik asit, etil alkol

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

o Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

PAROL PLUS nedir ve ne icin kullanmilir?

PAROL PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PAROL PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PAROL PLUS’1n saklanmasi

NE PO

Bashklar yer almaktadir.
1. PAROL PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

e Her bir PAROL PLUS tablet 250 mg parasetamol, 150 mg propifenazon ve 50 mg kafein
icerir.

e PAROL PLUS 30 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

e PAROL PLUS, agn kesici ve ates diisiiriicti etki gosteren parasetamol ve propifenazon ile
merkezi sinir sistemi iizerinde uyarici etkisi olan kafein igerir.

e PAROL PLUS, yetiskinlerde goriilen hafif ve orta siddette agrilarin ve atesin semptomatik
tedavisinde (hastalig1 tedavi edici degil, belirtileri giderici olarak) kullanilir.

2. PAROL PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PAROL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Parasetamol, kafein, propifenazon, metamizol, fenilbutazon veya diger pirazolonlara bu
ilacin i¢cindeki maddelerden birine ya da benzer ilaglara karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa,

e Kan hastaliklariniz varsa (graniilositopeni, agraniilositoz), kemik iligi fonksiyon
bozukluklar1 (6rn. sitostatik (kanser hiicrelerinin biiyiimesini durduran) ajanlarla tedavi
sonrast) veya hematopoietik sistem (kan hiicresi yapimindan sorumlu olan viicut sistemi)
hastaliginiz varsa,

1/10



Bebeklerde, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiigiik ergenlerde,

Siddetli bobrek, karaciger veya kalp yetmezliginiz varsa,

Porfiri (porfirin adi verilen maddenin diski ve idrarla biiyiik miktarlarda atildigi nadir ve
genellikle kalitsal bir hastalik) veya dogustan glikoz-6-fosfat dehidrojenaz enzimi eksikligi
gibi bir metabolik hastaliginiz varsa,

Kontrol edilemeyen siddetli hipertansiyonunuz varsa,

Aktif gastroduodenal (mide ve onikiparmak bagirsagi) iilseriniz varsa,

Asetilsalisilik asit veya diger nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (agri, ates ve iltihap
giderici ilaglar) alirken astim tipi alerjik reaksiyonlar (nefes almada zorluk, bogulma hissi,
bronkospazm ve bazi durumlarda Sksiiriik veya hiriltili solunum) yasadiysaniz,

Hamileligin son ii¢ ayindaysaniz

PAROL PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

PAROL PLUS’1n gebelik ve laktasyon doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.
Kansizligi (anemisi) olanlarda, karaciger ve bdbrek fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Yiiksek tansiyon, tiroid fonksiyonlarinda artis (hipertiroidizm), gastrit (mide iltihabi),
akciger hastalarinda ve 65 yas {lstii hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli
kullanilmalidir.

Ozellikle fiziksel egzersiz yaparken veya yiiksek rakimli yerlerde bulundugunuzda kalp
rahatsizlig1 (kardiyak aritmi, miyokard iskemisi, vb.) yasiyorsaniz veya gecmiste
yasadiysaniz

Birden (akut) yiliksek doz verildiginde ciddi karaciger zehirlenmesine neden olur.
Eriskinlerde uzun siireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.
Susuz kaldiysaniz, kronik olarak yetersiz besleniyorsaniz veya sariliga neden olan ve
Gilbert sendromu (kanda bilirubin seviyesinin yiiksekligiyle ortaya ¢ikar) denen bir
hastaliginiz varsa

Kan hiicreleri ile ilgili hastaliginiz varsa

Alkolikseniz

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Salgilarda koyulagsma olabilecegi ve salgilanan balgam durumu degisebilecegi icin
asttim veya ciddi solunum yolu hastaliklarimiz (kronik obstriiktif akciger hastaligi,
amfizem, kronik bronsit) varsa,

Sinirsel uyarima neden olan zihinsel bozukluklariniz veya epilepsi (sara) adi verilen,
biling kaybiyla birlikte veya biling kaybi1 olmadan istemsiz kasilmalarin goriildiigi
ndbetleriniz varsa.

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PAROL PLUS doz ayarlamasi yapilarak
kullanilmali. Bu ¢esit bir hastaliginiz varsa mutlaka doktorunuza danisiniz.

Bu ilagla tedavi edilirken kafein igeren {iriinlerin kullaniminin sinirlandirilmasi onerilir.

Uyumada gii¢liik ¢eken kisilerde olas1 uykusuzlugu onlemek i¢in yatmadan 6nceki saatlerde bu
ilac1 almamalar1 tavsiye edilir.

Boliim 3'te tavsiye edilenden fazla dozda ilag almayiniz (bkz. Bolim 3 PAROL PLUS nasil
kullanilir?
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Bu ilac1 uzun siireli ve sik olarak veya diger agri kesicilerle birlikte almayiniz.

Agrt ve ates yakinmaniz bir haftadan daha fazla siirdiilyse mutlaka doktorunuza daniginiz.
Baska bir ila¢ kullanmakta iseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Astim, saman nezlesi veya benzeri hastaliklariniz varsa PAROL PLUS" doktorunuza
danismadan almayiniz.

Bir seferde yliksek dozda ya da stirekli olarak giinliik dozda parasetamol kullanimi karaciger
hasaria sebep olabilir. Agr1 kesicilerin diizenli bicimde ve uzun siire kullanilmasinin sakincali
oldugunu ve bunun ancak doktorunuzun 6nerisi ile yapilmasi gerektigini unutmayiniz.

Parasetamol veya propifenazon kullanan bazi duyarli hastalarda solunum ve dolagim sistemi ile
ilgili sorunlar olabilecegi bildirilmistir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliik alinan
parasetamol dozunun 2.000 mg’1 agmamasi gerekir.

Parasetamol yiiksek dozlarda karaciger hasarina yol agabileceginden bu ilacin parasetamol
iceren diger ilaglarla es zamanli kullanimindan kaginilmalidir. Parasetamol iceren birden fazla
ilact doktorunuza danigmadan kullanmayiniz.

Parasetamolii ilk kez kullananlarda veya daha 6nce kullanmis olanlarda, alinan ilk dozda veya
sonraki dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya baska bir deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu
durumda doktorunuz ile iletisime geciniz. Doktorunuz ilaciniz1 degistirecek ve size bagka bir
tedavi Onerecektir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen hasta bir daha PAROL PLUS ya
da parasetamol iceren bagka bir ilag kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve Oliimle
sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut
generalize ekzantematdz piistiiloz (AGEP) dahil deri reaksiyonlarina neden olabilir. Bu
hastaliklara iliskin agiklamalar i¢in, “4. Olas1 yan etkiler nelerdir?”” béliimiine bakiniz.

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

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

PAROL PLUS tedavisi sirasinda alkol kullanmayiniz.

Alkol tiikketme aligkanliginiz varsa (giinde ii¢ veya daha fazla alkollii icecek- bira, sarap, likor
vb.), PAROL PLUS almak mide kanamasina veya karaciger hasarina neden olabilir.

Bu ilac1 kullanirken kafein igeren yiyecek ve igecek (kahve, cay, cikolata ve kolali igecekler)
tiiketiminizi sinirlayim.

Besinler PAROL PLUS’1n bagirsaklardan emilim hizin1 azaltabilir.
Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

3/10



Fetiise zarar verebilecegi veya dogum sirasinda sorunlara neden olabilecegi i¢in hamileliginizin
son 3 ayindaysaniz PAROL PLUS’1 kullanmayniz.

Bu ilag fetiis lizerinde bobrek ve kalp sorunlarina neden olabilir. Sizin ve bebeginizin
kanamaya yatkinligin1 etkileyerek dogumda olas1 bir gecikmeye veya dogumun beklenenden
daha uzun siirmesine neden olabilir.

Kesinlikle gerekli olmadikc¢a ve doktorunuz tarafindan tavsiye edilmedikg¢e, hamileliginizin ilk
6 aymnda PAROL PLUS’1 kullanmamalisiniz. Bu dénemde veya hamile kalmaya ¢alistiginiz
sirada tedaviye ihtiya¢ duymaniz halinde doz, miimkiin olan en kisa siire i¢in en diisiik dozla
sinirlandirilacaktir.

PAROL PLUS’1 hamileligin 20. haftasindan baglayarak birka¢ giin boyunca alirsaniz, fetiiste
amniyotik sivinin diisiik seviyelerine (oligohidramnios) veya bebegin kalbindeki bir kan
damarinin (duktus arteriyozus) daralmasina yol agabilecek bobrek sorunlarina neden olabilir.

Birkag giinliik bir tedaviye ihtiyaciniz varsa doktorunuz ek izleme onerebilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAROL PLUS’in igerigindeki propifenazon nedeniyle emzirenlerde kullanilmasi
onerilmemektedir. Ancak doktorun yarar-risk degerlendirmesi yapmasi ve mutlaka 6nermesi

halinde 6nerilen dozun asilmamasi sart1 ile kullanilabilir.

PAROL PLUS'n igeriginde bulunan kafein anne siitiine gegerek, bebekte huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vb. istenmeyen etkilere neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Bu ilacin parasetamol igeren diger ilaglarla es zamanli kullanimindan kaginilmalidir. Bu ilag,
onerilen dozlarda uyusukluk veya tepki verme yeteneginin azalmasina neden olabileceginden,
tehlikeli ara¢ ve makine kullanmayniz.

PAROL PLUS’n iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

PAROL PLUS’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
yardimc1 maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PAROL PLUS'!n ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

»  Etil alkol,
* Diger analjezikler veya nonsteroid antiinflamatuvar ilaglar (kas agris1i ve/veya
inflamasyonu tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar),
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*  Segici serotonin reseptor inhibitorleri, monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) veya lityum
gibi bazi1 antidepresan (depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili) ilaglar,

* Varfarin gibi oral antikoagiilanlar (kani1 “inceltmek” ve pihtt olusumunu 6nlemek i¢in
kullanilan ilaglar),

* Propantelin gibi antikolinerjikler (mide, bagirsak ve mesanedeki spazmlar1 veya
kasilmalar1 hafifletmek i¢in kullanilan ilaglar),

*  Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari),

*  Lamotrijin, fenitoin gibi antiepileptikler (epilepsi tedavisinde kullanilan ilaglar),

*  Probenesid gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar,

*  Antihistaminikler (alerjik hastalik belirtilerini azaltmak i¢in kullanilan ilaglar),

* Kinolon veya eritromisin tipi antienfektif ilaglar (enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin
kullanilan antibiyotikler),

+  Izoniazid gibi antitiiberkiiloz ilaclar (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar),

»  Barbitiiratlar (ndbet tedavisinde kullanilan ilaglar),

*  Beta blokorler (hipertansiyonu kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar),

*  Bronkodilatorler (bronsiyal astimi tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar),

+ Kalsiyum,

*  Simetidin (mide yanmasi ve mide iilseri tedavisinde kullanilan ilag),

»  Sitokrom P450 (karacigerde ilaglarin par¢alanmasi islevini goren bir enzim),

* Kloramfenikol (tifo gibi ¢ok ciddi enfeksiyonlarda kullanilan antibiyotik),

* Kolestiramin (kandaki kolesterol diizeyini diislirmek i¢in kullanilan ilag),

»  Kortikosteroidler, (sindirim yolunda kanama riskini artirabileceginden),

* Disiilfiram (alkolik hastalarin iyilesme tedavisinde kullanilan ilaglar),

» Diuiiretikler ve ACE inhibitorleri (yiiksek kan basincini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar),

*  Demir igeren ilaglarin (anemi tedavisinde kullanilir) en az 2 saat arayla alinmasi tavsiye
edilir,

« Kafein igeren veya merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar,

»  Kan degerlerini degistirebilecek ilaglar (antimalaryaller, antitiroidler, siilfonamidler...),

*  Metoklopramid, domperidon, tropisetron ve granisetron (bulanti ve kusmay1 énlemek i¢in
kullanilan ilaglar),

*  Meksiletin (kardiyak aritmiler gibi kalp ritmi bozukluklarmin diizeltilmesinde kullanilan
ilag),

*  Propranolol (tansiyon ve kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan ilag),

*  Sempatomimetikler (kan basincini arttirmak icin kullanilan ilag),

*  Benzodiazepinler veya klozapin gibi genis etki alanina sahip maddeler,

e Tiitiin,

*  Teofilin (bronsiyal astim tedavisinde kullanilan ilag),

*  Zidovudin (AIDS'e neden olan insan immiin yetmezlik viriisii enfeksiyonu olan hastalarin
tedavisinde kullanilan ilag),

*  Flukloksasilin (antibiyotik), yiiksek anyon acikli metabolik asidoz (ciddi kan ve sivi
bozuklugu) riskinin artmasi nedeniyle, 6zellikle siddetli bobrek yetmezligi, sepsis (kan
zehirlenmesi de denilen, bakteri ve bunlara bagli toksinlerin kan dolasimina girerek
organhasarina yol agmasi), malniitrisyon (yetersiz beslenme) ve diger glutatyon eksikligi
kaynaklar1 (6rn., kronik alkolizm) olan hastalarda, parasetamoliin flukloksasilin ile es
zamanli uygulanmas1 durumunda dikkatli olunmasi 6nerilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PAROL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilacin kullanma talimatinda yer alan veya doktorunuzun veya eczacinizin belirttigi
uygulama talimatlarina tam olarak uyunuz. Herhangi bir siipheniz varsa doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz:
Yetigkinler: Gerektiginde 4 veya 6 saatte bir (glinde 6 veya 4 kez) 1 ila 2 tablet.

24 saat icinde 6 tabletten (1.500 mg parasetamol/900 mg propifenazona esdeger) fazla
almayiniz.

24 saat i¢inde 3 gram’dan fazla parasetamol almaymiz (bkz. Bolim 2. “PAROL PLUS"1
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler”).

Her zaman etkili olan en diisiik dozu kullaniniz.

Agriin yetiskinlerde 5 glinden fazla siirmesi veya atesin 3 glinden fazla siirmesi, artmasi veya
bagka belirtilerin ortaya ¢ikmasi halinde tedaviyi keserek doktorunuzla goriisiiniiz.

Bogaz agrisinda hastaligin seyri degerlendirilmeden iist iiste 2 giinden fazla alinmamalidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag agizdan alinir.

Tabletler biitiin olarak, kirillarak veya yiyecek veya su ile ezilerek yutulmalidir.
Sindirim yolu rahatsizlig1 goriiliirse tercihen yemekle birlikte alinmalidir.

Agrimin hizli bir sekilde giderilmesi icin ilact yemeklerden ve Ozellikle karbonhidrat orani
yiiksek yiyecek yemeden dnce aliniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:
PAROL PLUS’1n bebeklerde, ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Yashlarda kullanima:

Yaslt hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekebileceginden bu hastalarin ilact almadan 6nce doktor
veya eczacilarina danismalar gerekir.
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Ozel Kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa PAROL PLUS’1 kullanmayiniz.

Hafif ila orta siddette bdobrek yetmezliginiz var ise dozun azaltilmasi gerekebileceginden
PAROL PLUS’1 doktor gdzetiminde kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa PAROL PLUS’1 kullanmayiniz.

Karaciger yetmezliginiz var ise PAROL PLUS’1 dikkatli ve doktor gézetiminde kullaniniz.

Eger PAROL PLUS i etkisinin ¢ok gii¢li veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAROL PLUS kullandiysaniz:

Doz agimu belirtileri sunlari igerebilir: Bulanti, bag donmesi, kusma, istah kaybi, sarilik (cildin
ve gozlerin sararmasi), karin agrisi, bobrek veya karaciger yetmezligi, terleme ve genel
halsizlik. Bu belirtilerin goriilmesi halinde mutlaka doktorunuza bagvurunuz.

PAROL PLUS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz herhangi bir belirti ortaya
ctkmasa dahi derhal bir saglik kurulusuna basvurunuz cilinkii asir1 dozda belirtiler genellikle
siddetli zehirlenme olgularinda bile asir1 dozun alinmasindan sonraki 3 giine kadar ortaya
¢ikmaz.

PAROL PLUS’ dan kullanmaniz gerekenden daha fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PAROL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PAROL PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Ilac1 doktorunuzun belirttigi siirece kullaniniz. Bu ilacin kullanim1 hakkinda daha fazla sorunuz
olmasi durumunda, doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PAROL PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

* Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

* Cilt dokiintiisii

* Anjiyoddem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)
» Anaflaktik sok (tansiyon diisiikliigii ve nefes darligina yol acan ciddi alerjik reaksiyon)
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» Akut generalize ekzantematdz piistiiloz (Viicudun biiyiik bdliimiinde, aniden deri kizariklig
ve lizerinde toplu igne basi biiyiikliigiinde, i¢i irin dolu kabarciklar olusmasi, genellikle atel
eslik eder.)

* Eritma multiform (Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, kizarik ve kabartili dokiintiiler
olusmasi, dokiintiilerin yamay1 andiran ve bir merkezleri vardir)

* Steven-Johnson sendromu (Genellikle ates, bogaz agris1 ve bitkinlik ile baslayip, daha sonra
deride kizarik, agrili dokiintiiler ve i¢i sivi dolu kabarciklar olusmasi agiz i¢inde ve cinsel
organlarda agril1 yaralar eslik edebilir.)

* Toksik epidermal nekroliz (Stevens-Johnson sendromunun daha agir seyreden bir formudur.
Biitiin viicutta, cildin {ist tabakasinin, alt tabakasindan ayrilmasi durumudur.)

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

Diger yan etkiler

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin
— Bulant1 ve kusma gibi sindirim sistemi bozukluklar1

Seyrek
— Hipotansiyon (kan basincinin diismesi),
— Karaciger transaminaz (karaciger fonksiyonunun belirtegleri) diizeylerinde artis,
— Halsizlik

Cok seyrek

— Kizariklik veya kasint1 gibi deri reaksiyonlari, deride dokiintiiyle ortaya ¢ikan bozukluk,
kurdesen, anafilaktik sok (6liimle sonuglanabilecek ¢ok ciddi bir alerjik reaksiyon), siddetli
deri reaksiyonlar (toksik epidermal nekroliz ya da Lyell sendromu), sabit ilag eriipsiyonu

— Parasetamole bagli olarak deri dokiintiisii, kasinti, iirtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, akut
generalize eksantematdz piistiiloz, eritema multiform, Stevens-Johnson sendromu ve toksik
epidermal nekroliz (6liimciil sonuglar dahil).

— Dispne (nefes darlig),

— Trombositopeni, agraniilositoz, l6kopeni, ndtropeni, hemolitik anemi gibi kan hiicresi
sayisinda degisiklikler,

— Hipoglisemi (kan sekeri diizeyinde azalma),

— Hepatotoksisite (sarilik; derinin ve gbzlerin sararmast),

— Steril piyiiri (bulanik idrar), bobrek ve karaciger iizerinde olumsuz etkiler.

Bilinmiyor
— Brons spazmi (bronkospazm: solunum yollarinin daralmasina bagli olarak zor nefes alma)
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— Alerjik reaksiyonlar, anafilaktik reaksiyon ve anafilaktik sok

— Mide rahatsizlig, ishal ve karin agris1 gibi sindirim sistemi bozukluklari,

— Kafeine bagli bag donmesi, uyku hali, huzursuzluk, sinirlilik, bas agris1 veya uykusuzluk,

— Analjezik (agr kesicilere bagli) astim sendromunu da igeren bronkospazm ve astim gibi
solunum sorunlari,

— Trombositopenik purpura (ates, igne bast seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi,
bas agris1 ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik) ve pansitopeni (kandaki
tiim hiicrelerde azalma) gibi kan bozukluklari,

— Hiperglisemi (kan sekeri diizeyinde artis),

— Odem (sislik), alerjik anjiyoddem, dokiintii, yaygm siddetli piistiiller dokiintiiler (irinli),
iirtiker, eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz (kabarciklarla ortaya ¢ikan ciddi deri
hastalig1) gibi deri bozukluklari,

— Karaciger yetmezligi, hepatit, doza bagl karaciger yetmezligi, karaciger nekrozu (6liimciil
sonuglar dahil) gibi karaciger bozukluklari,

—  Ogzellikle doz asim1 durumunda bébrek hasari gibi bobrek bozukluklari.

Hastada bas donmesi veya carpint1 goriiliirse tedavi derhal durdurulmalidir.

Yiiksek dozda kafein carpintiya, tasikardiye (kalp atiminin hizlanmasi) ve kan basincinin
artmasina neden olabilir.

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

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya yer 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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz.Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

S. PAROL PLUS’1n saklanmasi

PAROL PLUS'’1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAROL PLUS"1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAROL PLUS’1 kullanmayiniz.

“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aymn son giinii son
kullanim tarihidir.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belitrlenen 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.
Kadikdy / ISTANBUL

Uretim yeri: ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.
Kadikdy / ISTANBUL

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