KULLANMA TALIMATI

GRIPIN kage
Apizdan ahmr.,

Etkin maddeler: Her bir kase, 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein igerir.
Yardimci madde: Karamelli nisasta.

Bu ilaa kullanmaya baglamadan Snce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda, yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. GRIPIN’in saklanmas:

Baghklan yer almaktadir.

1.

GRIPIN nedir ve ne i¢in kullamhr?

GRIPIN, etkin madde olarak 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein igerir. Tek kage igeren
lamine aliiminyum folyo ambalajdadir. Hafif ve orta siddetli agrilar ile agrmn atese eslik
ettigi durumlann giderilmesinde kullanilsr.

2. GRIiPIN’i kullanmadan 8nce dikkat edilmesi gerekenler
GRIPiN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Parasetamol ve kafein ile bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 agin duyarh
(alerjik) iseniz

o Siddetli bsbrek ve karaciger yetmezliginiz varsa
e Kan basincimz yiiksek ise, kan basinc: duistiriicii ilag kullamyorsamz ya da kalp ahminizda

diizensizlik varsa

Uzun siireli devam eden alkol bagimliig: tedavisi igin disulfiram adi verilen ilaci
kullaniyorsamz

Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilaglan veya sakinlestirici
ilag kullantyorsaniz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

e Efedrin (hava yollanndaki tikanikliklarin giderilmesi igin kullanilir) kullanim
e Teofilin (hava yollanindaki tikanikliklarin giderilmesi igin kullamlir) kullamm

GRIPIN’i asagadaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Aneminiz (kansizlik) varsa

Kalp hastalifimz varsa

Akciger hastalifimz varsa

Karaciger veya bdbrek hastaligimz varsa
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e Parasetamol iceren bagska bir ilag kullamyorsaniz

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gegici sanhikla karakterize kalitsal bir hastaltk
olan Gilbert sendromunuz varsa

¢ Kemik iliginin iglev bozuklugu

e Astim, kronik rinit (uzun stireli devam eden nezle), kronik trtiker (uzun siireli devam eden
kurdesen) ve Szellikle diger antienflamatuvar (yang1 Snleyici) ilaglara asin duyarhih: olan
hastalar

¢ Diger analjeziklerle (agn kesici ilaglarla) birlikte kullanmmi

e Uzun siire kullanimi

Parasetamolil ilk kullananlarda veya daha 6nce kullananlarda, ilk dozda veya tekrarlayan
dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olugabilir. Bu durumda doktor ile
irtibata gegilerek ilacin birakilmas: ve alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekir. Parasetamol
ile deri reaksiyonu gbézlenen kisi bu ilaci veya parasetamol igeren bagka bir ilaci
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve &liimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden
olabilir.

3-5 glin iginde yeni belirtilerin olugmas1 ya da afrnin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza damgimz.

GRIPIN akut (kisa siirede) yiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) ginliikk
dozlarda alindifinda karaciger hasarina neden olabilir.

GRIPIN ile birlikte karaciger hasarlanmasim artiran ve karacigerdeki glutatyon deposunu
azaltan ilaglarin kullanimi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

Kullanim sirasinda karaciger enzim diizeyi (ALT) yiikselebilir.

Bas agnsinin tedavisi amaciyla siirekli agr kesici kullanilmasi, kronik bas agnlarina neden
olabilir.

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza damiginiz.

GRIPIN’in yiyecek ve iecek ile kullamlmas:

Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve iceceklerle (6rn. baz: ilaglar) birlikte kullamidiginda
karaciger iizerine zararh etki gdsterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Diyet ile alinan kafein miktarma dikkat edilmelidir. Yiksek doz kafein uykusuzluk,
huzursuzluk, kaygi, bas agrisi, mide ve barsak yakinmalan ve carpmti gibi kafein ile iligkili
istenmeyen etki riskini artirir.

Hamilelik

Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza darmiginiz.

Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullamlmalidir. Hamile hastalar kullamma ait
doktor tavsiyesine uymahdirlar. Kafeinin spontan (kendilifinden) diistik riskini artirma
olasih@ nedeniyle gebelerde kullamlmas: dnerilmez.

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

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Siit vermekte olan kadinlarda yarar-zarar riski degerlendirerek kullamlmahdir. Parasetamoliin
anne sttiine gectigi miktar klinik olarak nemsizdir. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne siitiine geger ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullamldiginda GRIPIN’in etkisi degisebilir. Asagdaki ilaglan

kullamyorsaniz liitfen doktorunuza sSyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Om: propantelin vb.)

e Mide bogalmasim hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baza uyku ilaglan, sara hastahfinda kullamlan
baz ilaglar gibi)

o Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasim engelleyen ilaglar)

o Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagh bulanti ve kusmanin tedavisinde kullamlan
ilaglar)

e Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde gorillen HIV enfeksiyonlarmin (AIDS) tedavi ve

dnlenmesinde kullanilan bir ilag)

Miyokard (kalp kas1) goriintillenmesinde kullamlan adenozin ve dipiridamol

Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarindaki titkamkhklarin giderilmesi i¢in kullanilir)

Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullamlir)

Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullamilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)

Simetidin (mide asidine karg1 kullanilir)

Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginhg tedavisinde kullanilir)

Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propanolol gibi beta blokér ilaglar (kan basincim

diigtirmek i¢in kullamilir)

Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullamhir)

Lityum ve MAO inibitdrleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarmn tedavisinde kullamilir)

Trankilizan (sinirleri yatigtirmada kullamilir)

Metoksalen (sedef hastalifx tedavisinde kullanilir)

Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (bakteri tedavisinde kullamlir)

Pipemidik asit (idrar yollar enfeksiyonlan tedavisinde kullamlir)

Teofilin (astim gibi havayollan tikamkhiklan tedavisinde kullanilir)

Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli gahgmadig1 durumlarda kullamlir)

Metoklopramid ve Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullamlir)

Kolestiramin (kanda yag diizeyini diistirmek i¢in kullamlir)

St.John’s Wort (sar1 kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)

Diger agn kesiciler

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GRIPIN nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh$ icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetigkinlerde ve 12 yas dzeri
cocuklarda, giinde 3-4 kez 1-2 kase alimir. Giinde 8 kageyi agmamahdr.

Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle, giinlikk alinan parasetamol dozunun 2
gram ( 4 GRIPIN Kage)agmamas: gerekir.

Uygulama yolu ve metodu: GRIPIN’i almadan 6nce 1-2 sn suya daldirin, dilinizin Gzerine
koyun, bir bardak su ile yutun.

Ozel kullanim durumlan:
Hafif ve orta siddette karaciger ve bbrek fonksiyon bozuklufu olan hastalarda dikkatle

kullamlmahdur.

Eger GRIPIN’in etkisinin ¢ok gicli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIPIN kullandrysamz:

Asin dozda Gripin almig hastalarin ilk 3 giin normal gériinebilecegi ve karaciger hasarinin
kendisini bundan sonra gdsterebilecegi akilda bulundurulmalidir. Eger asin doz Gripin
almigsaniz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

GRIPIN’den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konugsunuz.

GRIPIN’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GRIPIN ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler
GRIPIN tedavisi sonlandinldiginda herhangi bir olumsuz etki olugmas: beklenmez. Bu ilacin
kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GRIPIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

GRIPIN’e bagh istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak goriiliir ve ilacin kesilmesi ile
kaybolur. Parasetamoléin 10 gramin (20 kage GRIPIN) iizerinde alinmasi durumunda
zararh etki goriilmesi muhtemeldir.

Kafeinin giinlik 520 mg’a kadar kullanommin saglikl: kisilerde herhangi bir istenmeyen
etkiye yol agmadig tespit edilmigtir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde
yiksek dozlarda kullamm bazi istenmeyen etkilere yol acabilir. Bunlar: titreme, asin
tepki verme, uykusuzluk, sinirlilik, endige, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalp atim bozuklugu,
idrarda artig, mide-kalinbagirsak rahatsizliklar1 ve hizhi solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin gorildtgi kisiler GRIPIN veya Kkafein igerikli diger ilaglarin
kullanimim durdurmahidirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi sonras1 kullanmmina ara verilmesi, 1 hafta siirecek baz
belirtilerin geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bag agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadar.
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Yan etkiler agafidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandinlmigtar:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goritlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asapdakilerden biri olursa, GRIiPIN’l kullanmaym durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (agin1 duyarlhilik)
¢ Anjiyoddem (g6z kapaklar, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)
o Anaflaktik sok (tansiyon diigiikliigii ve nefes darhina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)
- o Cilt dokiintiisti
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin GRIPIN’e karg: ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

Bag agris1

Bag donmesi

Stirekli uyku durumu

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

Bulanti

Kusma

Ust karin bdlgesinde rahatsizlik, agr ve hazimsizhk
Mide ve bagirsaklarda agir1 miktarda gaz

Kann agnis1

Kabizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

e Uzun stireli uygulamada bgbreklerde yetmezlife yol agabilen bdbrek hasar1 (papiler
nekroz)

e Mide ve bagirsak kanali kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler

e Kan pulcugu (pihtilagmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (16kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iligkili degildir.

e Trombosit (kan pulcugu) sayisinin diismesine bagli deri alti kanamasi

o Ishal,

e Deri dokiintiisi, kasinti, egzama, alerjik &dem, ylizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoSdem), yaygin akintili dSkiintiiler (akut generalize eksantemat®z piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olugturan, agir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve gbz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizarklikla
seyreden iltihap )

e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik)

e (Cok miktarda alindiginda karaciger hasan

e Akciger nefes darhna yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)
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Cok seyrek giriilen yan etkiler
e Agraniilositoz (kandaki beyaz hilcre sayisimn azalmasi ile seyreden bir hastalik)

Sikh bilinmeyen yan etkiler

o Merkezi sinir siteminde uyarilma, bag dénmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

e Carpinti

e Pozitif alerji (duyarlihk) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

o immiin trombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olusan kgiik kirmizi dkiintiller ve

kolay ¢iiriikk olusumu)

Titreme

Kalp carpintisi

Aniden baslayan ve 5liime neden olabilen alerjik reaksiyon (anaflaksi)

Bronkospazm (akcigerlere giden hava gegitlerinin gegici olarak daralmasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilaghfimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduunuz ilacin
ghivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksimz.

5. GRIPIN'in Saklanmas:

GRIPIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Dig ambalaj tizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra GRIPIN i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRIPIN’i kullanmaymniz.

Ruhsat Sahibi: Gripin flag A.S Biiylikdere Cad. No: 126
Esentepe/Sisli/ ISTANBUL
Uretim yeri: Gripin flag A.S Avcilar-Istanbul

Bu kullanma talimati .../ .../...... tarihinde onaylanmigstir.

6/6




