KULLANMA TALIMATI

PARTEMOL 1g/100ml infiizyon i¢in Céozelti iceren Flakon

Damar i¢ine uygulanir.

» Etkin madde: Her 1 ml ¢dzelti 10 mg parasetamol igerir.

« Yardimci maddeler: Mannitol, sodyum metabisiilfit, disodyum fosfat dihidrat, sodyum

hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz

Bu kullanma talimatinda:

1. PARTEMOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. PARTEMOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PARTEMOL nast kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PARTEMOL’iin saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.
1. PARTEMOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

PARTEMOL 1g/100ml Infiizyon Igin Cézelti Igeren Flakon her 1 ml ¢ozeltide 10 mg
parasetamol igerir.

PARTEMOL 1g/100ml Infiizyon igin Cozelti igeren Flakon 1 flakonluk kutularda
kullanima sunulan berrak ve agik sarimtrak ¢ozeltidir.

PARTEMOL analjezik (agr1 kesici) ve antipiretikler (ates diisiiriicli) olarak
adlandirilan bir ilag¢ grubuna dahildir.

PARTEMOL yetiskinler, adolesanlar ve 33 kg'in {izerindeki (yaklasik 11 yasinda)

cocuklarda kullanilir.




PARTEMOL agrinin ya da atesin tedavisinde damar i¢ine uygulamanin klinik olarak
gerekli goriildigti acil durumlarda ve/veya diger uygulama yollarinin miimkiin
olmadig1 durumlarda (6zellikle cerrahi girisimden sonra, orta siddette agrinin ve atesin

kisa siireli tedavisinde) kullanilir.

2. PARTEMOLii kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

PARTEMOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Parasetamole, proparasetamol  hidrokloriire  (parasetamoliin  Onilac1) veya
PARTEMOL’iin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi birine karsi asin
duyarh (alerjik) iseniz (yardimec1 maddeler listesine bakimiz),

Ciddi karaciger yetmezliginiz ve etkin karaciger hastaliginiz varsa,

Glukoz 6 Fosfat Dehidrogenaz (G6PD) eksikliginiz varsa

PARTEMOL’ ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:
L]
L]

Parasetamol i¢eren baska ilaglar kullaniyorsaniz,

Karaciger yetmezliginiz varsa,

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

Kansizhiginiz varsa

Siiregelen alkol tiiketiminiz varsa veya asiri alkol tiiketiyorsaniz (her giin 3 kadeh
veya daha fazla alkollii igki tiiketiyorsamiz),

Istahsizligimiz varsa, dengesiz ve/veya yetersiz besleniyorsamz

Viicudunuz susuz kalmigsa

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

PARTEMOL akut yiiksek dozda ciddi karaciger toksisitesine neden olur. Eriskinlerde kronik

giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

PARTEMOL iin yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

PARTEMOLiin yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.



Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
PARTEMOL kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Doktorunuz,
hamilelik esnasinda PARTEMOL’1i kullanmanin potansiyel risklerinden bahsedecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

damiginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger emziriyorsaniz ancak doktorunuz gerekli olduguna karar verirse PARTEMOL

kullanabilirsiniz.

Arag ve makine kullanim
PARTEMOL aldiktan sonra kendinizi rahatsiz hissediyorsaniz, arag veya herhangi bir makine
kullanmamalisimiz. PARTEMOL’tin ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkileyip

etkilemedigi bilinmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
Eger:

e Fenitoin aliyorsamiz (konviilsiyonlarin tedavisinde kullanilan bir ilag) — dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

e Probenesid aliyorsamz (gut hastaliginin tedavisinde kullamilan bir ilag) — dozun
ayarlanmasi gerekebilir;

o Salisilik asit tiirevi agn kesiciler (salisilamid, diflusinal) aliyorsaniz,

e Enzim indiikleyen maddeler (bu maddeler arasinda barbitiiratlar, izoniazid,
antikoagiilanlar, zidovudin, amoksisilintklavulanik asit ve etanol sayilabilir ancak
bunlarla sinirli degildir) aliyorsaniz,

e Konviilsiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar (barbitiiratlar, karbamazepin)
aliyorsaniz,

e Diizenli olarak alkol tiiketiyorsaniz,

e Kan pithtilagmasim dnleyici ilaglar (kumarin veya indandion tiirevi ilaglar) aliyorsaniz,

e izoniazid aliyorsaniz (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag).









Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanim:

Yash hastalarda doz ayarlanmasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari

Bibrek yetmezligi:

PARTEMOL ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi < 30 ml./dak) her
uygulamanin en az 6 saatlik ara ile yapilmasi 6nerilir.

Karaciger yetmezligi

Kronik veya aktif karaciger hastalifi olan hastalarda, 6zellikle hepatoseliiler yetmezligi,
stiregelen alkolizm, siiregelen diisiik karaciger glutatyon rezervi (malniitrisyon) ve viicudunda
su kaybi olanlarda 3 g/giin dozu agilmamalidir.

Alkol alan kisilerde karaciger hasari riski nedeniyle giinlitk alinan parasetamol dozunun 2
grami agmamasi gerekir.

Eger PARTEMOL ‘iin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARTEMOL kullandiysaniz:

Yetiskinlerde tek doz 7.5 g veya daha fazla parasetamol alindiginda ve gocuklarda tek dozda
140 mg/kg dozunda alindifinda toksisite olasihig1 vardir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARTEMOL kullandiysaniz bulanti, kusma, istahsizlik,
karin agris1 hissedebilirsiniz ve solgun goriinebilirsiniz. Bu durumda derhal doktorunuza veya
en yakin hastaneye basvurunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.

PARTEMOL’ii kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.
PARTEMOL ile tedavi sonlandiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi sonlandirildiginda olugabilecek etkiler bilinmemektedir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PARTEMOLiin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa PARTEMOL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem)

Asirt duyarlilik reaksiyonu (hipersensitivite)

Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi ¢ok siddetli yanit. ani asir1 duyarlilik
(anafilaksi)

Ani asirt duyarlilik tepkisine baglh gelisen sok (anafilaktik sok)

Karaciger ile ilgili baz1 bozukluklar (Karaciger yetmezligi, karaciger iltihabi, enzim

diizeylerinde degisiklikler)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PARTEMOL e kars: ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Tansiyonunuzda diisme
Karaciger transaminaz diizeylerinde artig
Trombositopeni (trombosit-kan elemanlarindan birinin sayisinda azalma)

Kalp atiminin hizlanmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

- Kiriklik

- Bulanti, kusma

- Uygulama yeri reaksiyonu

- Deri iizerinde olusan kizariklik,

- Dokiintii, kasinti

- Deri tizerinde olusan kizariklik

- Yiizde kizanklik

- Kurdesen



Bunlar PARTEMOL ’iin hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PARTEMOL’iin Saklanmasi
PARTEMOL i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altinda oda sicakliklarinda saklayimiz.

Buzdolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PARTEMOL’ i

kullanmayiniz. “Son Kullanma Tarihi” belirtilen ayin son giintidiir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARTEMOL i kullanmayiniz.
Uygulamadan once, gorsel olarak triinde partikiill madde ve renk degisikligi kontroli
yapilmalidir. Herhangi bir partikiiler madde goriirseniz veya renk degisikligi farkederseniz
PARTEMOL’ii kullanmayiniz.
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<
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

Uygulama sekli:

Parasetamol ¢6zeltisi 15 dakikalik intravendz infiizyon olarak uygulanir.

Yenidoganlar ve infantlarda (< 10 kg) dozaj yanlhlarini onlemek ve miligram (mg) ile
mililitreyi (mL) birbirine karistirmamak igin, uygulanacak olan hacmin mililitre (mL)
cinsinden belirlenmesi Onerilir. Uygulanan PARTEMOL hacmi (10 mg/mL) bu agirlik
grubunda asla doz bagina 7.5 mL’yi agsmamalidir. Yenidoganlarda ve infantlarda (< 10 kg)

¢ok diigiik hacimler gerekecektir.

Cocugun viicut agirhigina ve istenen hacme gore uygun dozu 6l¢gmek igin 5 mL’lik ya da 10

mL’lik bir siringa kullamlmahdir.

Pediyatrik dozaj igin PARTEMOL ayrica seyreltilerek de uygulanabilir. Ancak sadece 1:10’a
kadar % 0.9 sodyum kloriir ¢ozeltisi veya % 5 glukoz ¢ozeltisi kullamilabilir. (dokuz hacim
diluanda bir hacim parasetamol.) Seyreltilmis ¢ozelti hazirlandiktan sonra bir saat iginde

(infiizyon siiresi dahil) kullanilmahdir.

100 ml (1000 mg) ilag flakonu doz hatasina (agir1 doz verilmesine) neden olabilecegi igin

biitiin halinde 50 kg’in altindaki hastalarda kullanilmamalidir.

100 mI’den az olan dozlar verilirken, ilag flakonundan ¢ekilerek ayn olarak verilmelidir.

60 ml’ye kadar olan pediyatrik dozlar bir siringa ile 15 dk’lik bir siirede uygulanir.

10 kg olan hastalarda cam flakon asilmadan infiizyon yapilmalidir.

Cam ampulde sunulan her infiizyonluk ¢dzeltide oldugu gibi, 6zellikle infiizyonun sonunda

yakin takip Onerilir. Perflizyonun sonunda yakin takip gerekliligi 6zellikle santral vendz yol

infiizyonu yapiliyorsa hava embolisini 6nlemek agisindan 6nemlidir.



Uygulamadan once, gorsel olarak iiriinde partikiil madde ve renk degisikligi kontrolii

yapilmahdir. Tek seferde kullaniimalidir. Kullanilmayan ¢zelti atilmalidir.
Mikrobiyolojik agidan, agma metodu mikrobiyal kontaminasyon riskini bertaraf etmedigi
slirece, iiriin agildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Eger derhal kullanilmazsa, kullanma

sirasindaki saklama siirelerinden ve sartlarindan kullanici sorumludur.

Kullanilmamuis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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