KULLANMA TALIMATI

PANADOL EXTRA film tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Bir film tablet 500 mg parasetamol ve 65 mg kafein igerir.

Yardimci maddeler: Potasyum sorbat, prejelatinize nisasta, povidon, kalsiyum karbonat,
parahidoksibenzoatlar (E219, E215 ve E217), aljinik asit, magnezyum stearat, opadry beyazi
Y S-1-7003, titanyum dioksit, hipromelloz.

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

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmniza danismicz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Baskalarinm belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa, ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacm kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kulladignizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PANADOL EXTRA nedir ve ne icin kullanilir?

2. PANADOL EXTRA’yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PANADOL EXTRA nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PANADOL EXTRA ’nin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. PANADOL EXTRA nedir ve ne icin kullanilir?

PANADOL EXTRA, her tabletinde 500 mg parasetamol ve 65 mg kafein i¢eren, agr kesici
ve ates dustricu olarak etki gosteren bir ilagtir.

PANADOL EXTRA, 24 tablet igeren blister ambalajlardadir.

PANADOL EXTRA, hafif ve orta siddetli agrilar (bas agrisi, migren, agrili adet gérme, bogaz
agnisi, kas-iskelet agrilari, kiregclenmeye bagli agrilar) ve atesin giderilmesinde kullanilir.

2. PANADOL EXTRA’y1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PANADOL EXTRA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e [Eger parasetamol, kafein veya ilacin igerigindeki diger maddelere karst asiri duyarli
(alerjik) iseniz

o Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa

e Kan basinciniz yitksek ise, kan basinct dusiirici ilag kullaniyorsaniz ya da kalp
attminizda duzensizlik varsa

e Uzun sireli devam eden alkol bagimliligi tedavisi i¢in dilsulfiram adi verilen ilaci
kullantyorsaniz



e Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilaglart veya
sakinlegtirici ilag kullaniyorsaniz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

e Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

e Teofilin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

PANADOL EXTRA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Aneminiz (kansizlik) varsa

Kalp hastaliginiz varsa

Akciger hastaliginiz varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa

Parasetamol igeren baska bir ilag kullantyorsaniz

Alkol aliyorsaniz gunlik 2 gramdan fazla parasetamol (4 PANADOL EXTRA tablet)

almamalisiniz

e Karaciger enzimlerinde yikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

o Kemik iliginin islev bozuklugu

e Astim, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik altiker (uzun sureli devam eden
kurdesen) ve ozellikle diger antienflamatuvar (yangi Onleyici) ilaglara agint duyarliligs
olan hastalar

e Diger analjeziklerle (agn kesici ilaglarla) birlikte kullanim1

e Uzun sire kullanim1

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

PANADOL EXTRA akut (kisa siirede) yiikse dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) gunluk
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

PANADOL EXTRA ile birlikte karaciger hasarlanmasini artiran ve karacigerdeki glutatyon
deposunu azaltan ilaglarin kullanimi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

Kullanimi sirasinda karaciger enzim duzeyi (ALT) dizeyi yiikselebilir.

Bag agrisinin tedavisi amaciyla sirekli agri kesici kullanilmasi, kronik bag agrilarina neden
olabilir.

Bu uyarnlar, ge¢misteki herhangi bir doénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

PANADOL EXTRA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger tizerine zararli etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoltn barsaktan emilimini azaltabilir.

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



Hamilelik

lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danismniz.

Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullanmilmalidir. Hamile hastalar kullanima ait
doktor tavsiyesine uymalidirlar. Kafeinin spontan (kendiliginden) disiik riskini artirma
olasilig1 nedeniyle gebelerde kullanilmasi 6nerilmez.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Siit vermekte olan kadinlarda yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir. Parasetamolun
anne sutiine gegtigi miktar klinik olarak 6nemsizdir. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne sutiine gecer ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Arac ve makine kullamimi

Arag¢ ve makine kullanma tizerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak parasetamol
bazi hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir. PANADOL EXTRA kullanirken, uyanik
kalmanizi gerektiren igler yaparken dikkatli olmalisiniz.

PANADOL EXTRA’nm ic¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi uriin potasyum (kanda ve hiicrelerde bulunan 6nemli bir madde) ihtiva eder. Bu
durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan
hastalar i¢in gz éniinde bulundurulmalidir.

Bu t1bbi tirtin parahidoksibenzoatlart (E219, E215 ve E217) igerir ve geg allerjik reaksiyonlara
yol agabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda PANADOL EXTRA’nin etkisi degisebilir. Asagidaki

ilaglart kullaniyorsaniz lutfen doktorunuza soyleyiniz:

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

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Om: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baz1 uyku ilaglar, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagtlanlar (kan pihtilagmasint engelleyen ilaglar)

e Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin tedavisinde kullanilan
ilaclar)

e Zidovudin (¢ocuk ve erigkinlerde gorilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve

onlenmesinde kullanilan bir ilag

Miyokard (kalp kast) goriintilemesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol

Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir)

Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanilir)

Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullanilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)

Simetidin (mide asidine karst kullanilir)



e Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginlig1 tedavisinde kullanilir)

¢ Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

e Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokor ilaglar (kan basincini
dustrmek i¢in kullanilir)

¢ Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)

e Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde

kullanilir)

Tranklizan (sinirleri yatistirmada kullanilir)

Metoksalen (sedef hastaligi tedavisinde kullanilir)

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

Rifampisin (bakteri tedavisinde kullanilir)

Pipemidik asit (idrar yollar enfeksiyonlari tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi havayollan tikanikliklar tedavisinde kullanilir)

Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli ¢alismadigi durumlarda kullanilir)

Metoklopramid (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Kolestiramin (kanda yag diizeyini diigtirmek i¢in kullanilir)

St. Jonh'S Wort (sar1 kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)

Diger agn kesiciler

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise litfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PANADOL EXTRA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

PANADOL EXTRA vyetiskinlerde ve 12 yasin tizerindeki ¢ocuklarda uygundur. Onerilen doz
2 tablettir ve gerekirse doz her 4 saatte bir yinelenebilir. Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla
kullanilmamalidir.

Belirtilen dozdan fazla kullanilmamali, kullanildigt takdirde hemen bir doktora
bagvurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullammimi: Bir doktorun oOnerisiyle olmadik¢a 12 yasindan kiigik ¢ocuklara
verilmemelidir.

Yashlarda kullammmi: Parasetamol, saglikli-hareketli yaglilarda, yetigkinlerde uygulanan
dozda kullanilabilir. Zayif ve hareketsiz yaglilarda ise dozu ve dozlam sikliginin azaltilmasi
gerekir. Ancak PANADOL EXTRA kafein igerdiginden, yaslilarda hekim 6nerisi olmadikga
kullanilmamalidir.

Ozel kullanim durumlar::
Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir.



Eger PANADOL EXTRA 'min etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden fazla PANADOL EXTRA kullandiysaniz:

Asirt dozda PANADOL EXTRA almig hastalarin ilk 3 gin normal goriinebilecegi ve
karaciger hasarinin kendisini bundan sonra gosterebilecegi akilda bulundurulmalidir. Eger
asirt doz PANADOL EXTRA almigsaniz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

PANADOL EXTRA dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

PANADOL EXTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PANADOL EXTRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

llacimz1 doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullamin. Hekim o6nerisine uygun bir sekilde
kullanildiktan sonra tedavi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki goOstermesi
beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PANADOL EXTRA nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

PANADOL EXTRA’ya bagli istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak gortliir ve ilacin
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamolin 10 gramin (20 tablet PANADOL EXTRA) iizerinde
alinmast durumunda zararli etki gorilmesi muhtemeldir.

Kafeinin giinlik 520 mg’a kadar kullaniminin saglikli kisilerde herhangi bir istenmeyen
etkiye yol agmadig tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde
yiksek dozlarda kullanimi bazi istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, asint tepki
verme, uykusuzluk, sinirlilik, endise, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalp attm bozuklugu, idrarda
art1g, mide-kalinbagirsak rahatsizliklari ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goruldigi kisiler PANADOL EXTRA veya kafein igerikli diger
ilaglarin kullanimini durdurmalidirlar.

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmasgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, PANADOL EXTRA’y1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bdliimiine
basvurunuz:

o Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)

e Anjioddem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)

e Anafilaktik gok (tansiyon digsukligi ve nefes darligina yol acan ciddi alerjik

reaksiyon)

o (Cilt dokuntusu
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin PANADOL
EXTRA’ya karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

Bag agrisi

Bag donmesi

Surekli uyku durumu

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

Bulant:

Kusma

Ust karin bolgesinde rahatsizlik, agr ve hazimsilik
Mide ve bagirsaklarda agirt miktarda gaz

Karin agrist

Kabizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

e Uzun sireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasart (papiler
nekroz)

e Mide ve bagirsak kanali kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler

e Kan pulcugu (pithtilasmadan sorumlu kan hucreleri) sayisinda azalma (trombositopent),

akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopenti)

Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iligkili degildir.

Trombosit (kan pulcugu) sayisinin diigmesine bagli deri alt1 kanamasi

Ishal,

Karaciger hasari

Deri dokuntist, kaginti, egzama, alerjik 6dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik

(anjiyoodem), yaygin akintili dokintiler (akut generalize eksantematoz pistilozis), el,

yuz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agirt duyarlilik (eritema multiforme)

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

o Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve c¢esitli enfeksiyonlara bagli
geligebilen deri hastaligr)

e Cok miktarda alindiginda hepatik nekroz

e Akciger nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)



Cok seyrek goriilen yan etkiler
* Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmast ile seyreden bir hastalik)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

e Carpintt

e Porzitif alerji (duyarlilik) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

e Immiin trombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olusan kiigiik kirmiz1 dokiintiiler ve
kolay ¢tiriik olusumu)

e Titreme

e Kalp carpintist

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

5. PANADOL EXTRA’nin saklanmasi

PANADOL EXTRA’y1 ¢ocuklarin goremeyece8i, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden somra PANADOL FEXTRA 'y
kullanmaymiz.

Eger turinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PANADOL EXTRA 'y
kullanmayiniz.

Kullanilmamis ¢ozeltiler veya atiklar 1okal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi:

GlaxoSmithKline Services Unlimited lisans: ile GlaxoSmithKline Ilaglari Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent / ISTANBUL

Uretici:

GlaxoSmithKline Dungarvan Ltd., Irlanda

Bu kullanma talimatt ../ ../.... tarihinde onaylanmustir.



