KULLANMA TALIMATI

PAMACET 500 mg/25 mg/15 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile kullanilir.
e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 500 mg parasetamol, 25 mg pamabrom ve 15 mg
pirilamin maleat igerir.
o Yardimct maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristalin seliiloz (E460), kolloidal
silikon dioksit, laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir), povidon, krospovidon,
povidon K30, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit (E171),

makrogol/polietilen glikol, talk, ponseu 4R lake (E124) ve siyah demir oksit igerir.

v Bu ilag¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz.

Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. B6liimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PAMACET nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAMACET i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PAMACET nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PAMACET ’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir
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1. PAMACET nedir ve ne i¢in kullanilir?
PAMACET film kapli tablet etkin madde olarak parasetamol, pamabrom ve pirilamin maleat
igerir.
Parasetamol agri kesici olarak ¢esitli agrilarin tedavisinde ve atesli hastaliklarda agr kesici ve ates
diisiiriicii olarak, pamabrom diiiretik (idrar soktiiriici) ve pirilamin maleat ise antihistaminik

(alerjiye kars1) olarak kullanilir.

PAMACET, adet doneminde (menstiirel periyotta) goriilen asagidaki belirtilerin tedavisinde
kullanilir:

e Kramp

e Bas agrisi

o Siskinlik

e Sirt agrisi, bel agrisi

e Odem (viicutta su tutulmasi)

e Kas agrilan

e [ritabilite (sinirlilik veya uyariya asir1 tepki gdsterme)

PAMACET, leylak renkli film kapli, oblong, 24 ve 40 film kapli tablet iceren, seffaf
PVC/PVDC/AI blister ile kapatilmis, karton kutuda kullanima sunulur.

2. PAMACET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PAMACET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Parasetamole veya PAMACET’in igerigindeki herhangi bir maddeye karst asirt
duyarliliginiz varsa
e Parasetamol iceren baska bir regeteli veya regetesiz ila¢ kullaniyorsaniz
e Siddetli karaciger yetmezligi (Child-Pugh kategorisi >9)
e Siddetli bobrek yetmezligi

PAMACET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Anemi (kansizlik) varsa

e Akciger hastalig1 varsa
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Diiiretik (idrar soktiirlicii) ilaglar aliyorsaniz veya asiri sivi kaybi nedeniyle (6rn. asiri
idrara ¢ikma, ishal veya kusma) sivi eksikligi ve kan hacminde azalma sorunlar
yaslyorsaniz

Alkol kullantyorsaniz ve/veya alkolizm ge¢misiniz varsa

Agr kesiciler de dahil olmak iizere baska ilaglar (soguk alginligi ilaglari, alerji karsitt
ilaclar, uyku ilaglar1) kullantyorsaniz

Karaciger ve/veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz ya da hastaliginiz varsa

Glokoma hastaliginiz (goz i¢i basincin artmasi) varsa

Kalp-damar rahatsizliklariniz varsa

Astim, amfizem (akcigerlerde hava toplanmasi), kronik bronsit gibi solunum sistemi
rahatsizliginiz varsa

Idrara ¢ikma problemi yasiyorsaniz

Varfarin gibi kan seyreltici ilaglar kullantyorsaniz

Sedatif (sakinlestirici) ve trankilizan-anksiyolitik (kaygi giderici) olarak adlandirilan ilag
gruplarindan herhangi bir ilag kullantyorsaniz

Seker hastaliginiz varsa

Gilbert sendromu (karacigerin, alyuvar hiicrelerinin pargalanmasi ile iiretilen, bilirubin
adindaki maddeyi gerektigi gibi isleme koyamadigi, yaygin goriilen, hafif bir karaciger
bozukluguyla seyreden dogumsal ve ailevi bir rahatsizlik) adi verilen bir rahatsizliginiz
varsa

Pamabrom baz kisilerde asir1 duyarlilik reaksiyonlarina sebep olabilir. Dokiintii; kurdesen
(iirtiker); kasint1; ates ile ya da ates olmadan ciltte kizariklik, sislik, su toplamasi ya da
soyulma; hiriltili solunum; gogiiste ya da bogazda tikaniklik; zor nefes alma, ¢igneme ya
da konusma; normal olmayan ses kisikligi; ya da agizda, ylizde, dudaklarda, dilde ya da
bogazda sisme gibi alerjik reaksiyon belirtilerinden birinin goriilmesi durumunda ilact
kullanmay1 birakarak derhal doktorunuza bagvurunuz.

Iceriginde bulunan pamabrom idrarin gegici olarak altin renkli olmasina neden olabilir. Bu

normal ve zararsiz bir durumdur.

Parasetamolii ilk kez kullantyorsaniz veya daha once kullandiysaniz 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 tedaviye

gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilac1 veya
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parasetamol igeren baska bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen cilt
reaksiyonlarina (Steven Johnson Sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut
generalize ekzantematoz piistiilloz (AGEP) dahil) neden olabilmektedir.

Birden (akut) yiiksek doz alindiginda ciddi karaciger zehirlenmesine (toksisitesine) neden olur.

Erigkinlerde uzun siireli (kronik) gilinliik dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.
Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle gilinliikk alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamasi gerekir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

PAMACET'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Alkolli igeceklerle birlikte kullanimi, sedatif etkide artmaya yol acabilir (uyusukluk hissi

verebilir).

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAMACET hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PAMACET’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, PAMACET’in
kullanim1 mutlaka gerekliyse, risk ve yararlar1 g6z oniinde bulundurularak kullanimia hekim

tarafindan karar verilmelidir.

Arac ve makine kullanimi
PAMACET bas donmesi ve uyuklama olasiligi nedeniyle makine veya ara¢ kullanimi yetenegi
tizerinde hafif veya orta siddette etkiler olusturabilir. Makine veya ara¢ kullanirken dikkatli

olunmalidir veya makine veya arag¢ kullanimindan kaginilmalidir.
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PAMACET ’in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

PAMACET laktoz monohidrat icerdiginden; eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi

sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla

temasa geginiz.

Iceriginde bulunan Ponseu 4R Lake (E124) adli boyar madde nedeniyle alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglarin bir arada kullanilmamasi veya kullanildigi takdirde dozlarin ayarlanmasi gerekir.

Asetilsalisik asit, kortikosteroidler veya salisilat, NSAII ( iltihap tedavisinde kullanilan
ilag)

Kinolon antibiyotikleri  (siprofloksasin, levofloksasin; bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar)

Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag)

Karbamazepin (sara hastaliginda kullanilan bir ilag), barbitiiratlar (sakinlestirici ilaglar),
primidon (sara hastaliginda kullanilan bir ilag), rifampisin (verem ilaci), fenitoin (sara
hastaliginda kullanilan bir ilag)

Makrolidler (bir ¢esit antibiyotikler, orn. Eritromisin), anabolizanlar (kas gelisimini ve
fiziksel giicii arttiran ilaglar, 6rn. Metenolon enantat), statinler (kolestrol diisiirticii ilaglar,
orn. Atorvastatin), etionamid (verem ilac1), niasin (Bz vitamini), izoniazid (verem ilac1),
fenotiazinler (psikiyatride kullanilan bir grup ilag)

Diflunisal (agr1 tedavisinde kullanilan ilag)

Kolestiramin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan ilag)

Metoklopramid ve domperidon tipi mide hareketini hizlandiran (gastrokinetik) ilaglar
Varfarin, heparin, kumarin ve indandion sinifi kan pihtilasmasini onleyici ilaglar
Furosemid (6dem tedavisinde kullanilan ilag)

Depresyon tedavisinde kullanilan bupropion,

Alzheimer tedavisinde kullanilan donepezilin,

Kanser tedavisinde kullanilan prokarbazin

Kemik iligi nakli 6ncesi kullanilan busulfan

Kan kanseri (16semi) tedavisinde kullanilan dasatinib

Cocuklarda kan kanseri (losemi) ve eriskinlerde bazi kanser tiirlerinin tedavisinde

kullanilan imatinib
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e Soguk alginhig ilaglarin bilesiminde bulunan ve burun tikanikligini gideren fenilefrin

Bitkisel iiriinler ile birlikte kullanim

e Hibiscus (bamya c¢icegi), ekinazya (Echinacea augustifolia), kava (Piper methysticum) ve
salisilat iceren sogiit (Salix alba) ve cayir giizeli (Spiraca ulmaria)

e Saripapatya (Anthemis nobilis), at kestanesi (Aesculus hippocastaneum), ¢emenotu
(Trigonella foenum graecum), kizil yonca (Trifolium pratense) ve demirhindi (Tamarindus
indicus), Meryem ana dikeni (Silybum marianum) gibi bitkisel {iriinler

e (Ginkgo (Ginkgo biloba), ginseng (Panax ginseng), sarimsak (Allium sativum), yaban
mersini (Vaccinium myrtillis), kasimpati (Chrysanthemum parthenium).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAMACET nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig: i¢cin talimatlar:
PAMACET’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Doktorunuz agrinizin siddetine ve cinsine gore ilacin dozunu belirleyecek ve uygulayacaktir.
Doktor tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde,
Yetiskinler ve 12 yas iizeri ¢ocuklar:

e 4 -6 saatte bir 1 - 2 tablet alinmalidir.

Giinde maksimum 8 tabletten fazla almaymiz (giinlik toplam kullanim miktar1 4000 mg™1
asmamalidir), yukarida belirtilen talimatlar dogrultusunda kullaniniz.
Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle, giinlilk alinan

parasetamol dozunun 2000 mg’1 agmamasi gerekir.

Asagidakilerden biri olursa, PAMACET’1 kullanmay: birakiniz ve doktorunuza veya eczaciniza

danisimiz:

e Eger agn i¢in kullaniyorsaniz ve agriniz 10 giin i¢inde, cocugunuzun agrist 5 giin i¢inde

hafiflemez/ge¢cmez ise
e Ates icin kullaniyorsaniz, atesiniz diismez ve/veya 3 giinden daha fazla stirerse

e Yeni istenmeyen belirtiler ortaya cikarsa
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Uygulama yolu ve metodu:
PAMACET agiz yolu ile alinir.
PAMACET yeterli miktarda su ile birlikte yemeklerden sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

PAMACET 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim (65 yas yukarisi):

Yaglilarda ayrica doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PAMACET, ileri derecede bobrek ve/veya karaciger yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir.
Eger PAMACET 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise doktorunuz

veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAMACET kullandiysaniz:
PAMACET ‘ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

PAMACET'i kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Unuttugunuz dozu hatirlar hatirlamaz hemen aliniz, ancak unutulan doz bir sonraki doza yakin ise
unutulan dozu atlayiniz, ilac1 her zamanki gibi aliniz.

Birden fazla doz almay1 unuttuysaniz doktorunuza bildiriniz.

PAMACET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger PAMACET kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciiza daniginiz.

Doktorunuza danisarak PAMACET kullanimini sonlandirabilirsiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PAMACET ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PAMACET’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik (asir1 duyarlilik) reaksiyon
e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 ve nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anaflaktik sok, alerjik 6dem,
anjiyoodem)
e Deride i¢i sivi dolu kabarciklar (toksik epidermal nekroliz, Steven Johnson Sendromu,
akut generalize ekzantemat6z piistiiloz)
e Deri dokiintiisii, kasint1, kurdesen (lirtiker)
e Brons spazmi (solunum yollarinin daralmasina bagli olarak zor nefes alma)

e El yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PAMACET e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

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

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde simiflandirilmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inde veya I1’inden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inde veya 1’inden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en

yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek
e Bobrek hasarlar1 (¢ok su i¢me, ¢ok idrara ¢ikma, 6dem, gece idrara sik ¢ikma, idrar

miktarinda azalma)
e Hipoglisemi (kan sekerinin diismesi)

e Aritmi (kalp atim ritmindeki diizensizlik)

Cok seyrek

e Kan pulcugu sayisinda azalma (halsizlik, solukluk, yorgunluk)

e Akyuvar sayisinda azalma (sik enfeksiyonlara-iltihap olusturan mikrobik hastalik-
yakalanma)

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

e Ates, igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agris1 ve trombositlerin
sayisinda azalma belirtilerinin birlikte goriildiigli trombositopenik purpura (kan pulcugu

sayisinda azalma ile iligkili deri bulgular1)

Bilinmiyor
e Karaciger bozukluklari, siroz ve fibroz dahil (yorgunluk, bulanti, pash dil, ciltte sarilik,

yiizde lekeler, koyu idrar, toprak renginde digki, istahsizlik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin

e Mide bulantisi, mide rahatsizliklari

e Kusma, bulanti

e Ishal

e Flatulans (gaza bagh siskinlik)

e Karn agrisi

e Bas donmesi, bas agris1, uyku hali, parestezi (cilt hassasiyetinde artis)
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e Kabizlik

e Ust solunum yolu enfeksiyonlari

Seyrek

e Diiirez (idrar miktarinda artis)

Cok seyrek
e Ates, asteni (halsizlik)

Bilinmiyor
e Dudaklarda, burunda ve bogazda kuruluk
¢ Bulanik gorme

e Huzursuzluk, heyecanlanma (6zellikle cocuklarda)

Bunlar PAMACET in hafif yan etkileridir.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri

www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314

00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim 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. PAMACET’in Saklanmasi
PAMACET i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PAMACET ’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAMACET’i kullanmayiniz.
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http://www.titck.gov.tr/

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0 216 456 65 70 (Pbx)

0 216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/ Istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

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