KULLANMA TAL IMATI

CALPOL 120mg/5ml Stispansiyon
"Bebek ve ¢ocuklar igin”
Agizdan alinir.

Etkin madde:Bir dlgek (5 ml), 120 mg parasetamol igerir.
Yardimci maddeler: Sorbitol c¢ozeltisi, cilek aromasi, sukroz, NipagiM (metil
parahidroksibenzoat), gliserol, Avicel rc 591, Kaigin E 122, ksantan sakizi, saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@&gzaciniza dasiniz.

» Bu ilag kiisel olarak size recgete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

» Bagkalarinin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa@ac o kisilere zarar verebilir.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ilag
kulladiginizi sdyleyiniz.

+ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuta¢ hakkinda size onerilen dozuryiddayiiksek
veya digik doz kullanmayini

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALPOL nedir ve ne icin kullanihr?

2. CALPOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekemnle
3. CALPOL nasil kullanihr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALPOL'un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. CALPOL nedir ve ne icin kullanilir?
CALPOL, suspansiyon (¢Ozelti, kati-sivi kami) seklinde, her bir 6élgginde (her 5 ml'de)
120 mg parasetamol icerergrakesici ve atgdisirtict olarak etki gosteren bir ilactir.

CALPOL 150 ml, sisede sunulmaktadir.

CALPOL cocuklarda, hafif ve ortgiddetli ggrilar ile atgin semptomatik (hast@h tedavi
edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2.CALPOL'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CALPOL'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

» Parasetamol veya ilacin icgindeki diger maddelere karasiri duyarl (alerjik) iseniz,
» Siddetli karacger veya bobrek yetmeglniz varsa.

CALPOL'u a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ
Eger,

* Anemi (kansizlik) varsa,

» Akciger hastalil varsa,



» Karacier veya bobrekslevlerinde bozukluk varsa,

» Parasetamol iceren k& bir ila¢ kullaniyorsa,

* Cocuygunuzun vicut @rligl 4 kg'dan az ise ya da erken (37 haftadan dncginhdgise,

» Sizde ya da cod@wnuzda bazi sekerlere kan intolerans (dayaniksizhik) oldu
sdylenmsgse,

* Propantelin gibi mide almasini yavgdatan ve metoklopramid gibi mide gmmasini
hizlandiran ilaglar, bir antibiyotik olan klorami&ol, AIDS tedavisinde kullanilan
azidotimidin, kanin pihtilmasini 6nleyen (antikoagilan) varfarin veya kumari
turevlerini kullantyorsaniz,

* Merkezi sinir sisteminin ¢almasini yavglatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi (sara
hastalgl) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaclagltetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifasip gibi ilaclar kullaniyorsaniz,

» Sari kantaron (St John’s Wort / Hypericum perfamaticerikli ilaglar kullaniyorsaniz,

» Yiksek kolesterol tedavisinde kullanilan kolestinamngerikli ilaglar kullaniyorsaniz,

* Radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalardanbwa kusmanin dnlenmesi amaciyla
tropisetron ve granisetron icerikli ilaglar kullgorsaniz,

» Deride kizariklik, dokintl veya bir deri reaksiyagirtld(gi takdirde.

» Karaciger enzimlerinde yikselme ve gelip gecici sarilikimakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa,

» Kan sekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfi®hidrogenaz enzimi eksigli
olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmizi lk@crelerinin yikimi) goralebilir.

3-5 giun icinde yeni semptomlarin (belirtilerin) ghasi ya da @inin ve/veya atgn
azalmamasi halinde, cagunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktorgsiaan

CALPOL, akut (kisa sureli) yiksek dozda algndda ciddi karag@er toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. gdinlerde kronik (uzun sireli ve tekrarlayarak) gilnl
dozlarda alind@inda karagier hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmsieki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin iciecerliyse lutfen
doktorunuza dagmniz.

Agrn, ate, sgguk alginlgl veya grip semptomlarini tedavi etmek ya da uyum@agardimci
olmasi icin parasetamol icerenska receteli ya da recetesiz ila¢c aliyorsaniz buwiila
kullanmayin.

Asagidaki durumlar s6z konusu ise, kullanmadan 6nce ddiorunuza danisin:
- Hafif ve ortasiddetli karacger veya bobrek problemleriniz varsa

- Normalden dilk kilodaysaniz ya da yetersiz besleniyorsaniz

- Duzenli olarak alkol aliyorsaniz

Bu 0rdnd kullanmaktan tamamen kacinmaniz ya dagialdi parasetamol miktarini
sinirlamaniz gerekebilir.

Asagidaki durumlar s6z konusu ise, kullanmadan dnce ddiorunuza danisin:

- Siddetli bir enfeksiyonunuz varsa

- Siddetli beslenme yetersiginiz varsa

- Kilonuz c¢ok digukse

- Kronik yogun alkol kullaniminiz varsa (bu durum metabolikdagi riskini arttirabilir)



Metabolik asidozun belirtilerisagidakileri kapsamaktadir:

» Derin, hizli ve gli¢ nefes alma

* Mide bulantisi, kusma

« Istah kaybi
Bu semptomlarin bir kombinasyonunuspyrsaniz acilen doktorunuzagvarunuz.
Semptomlarinizda iyilgne olmazsa lutfen doktorunuza daniz.

CALPOL'un yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

Alkolle veya alkol iceren yiyecek, ilag vb. ile bikte kullanildiginda karagier tzerine zararli
etki gosterme riski artabiliilkol alan kisilerde karagter zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski
nedeniyle gunlik alinan parasetamol dozunun 2000agmamasi gerekir.

Besinler parasetamolln barsaktan emilimini azditabi

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaithiz

En kisa tedavi siresi boyunca ensiaki etkili dozu kullanmayr diiininiz. CALPOL’'un
hamilelikte kullanim gavenlifii ile ilgili zararh etkiler bildirilmemekle beralsebu donemde
yine de hekim onerisi ile kullanilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciranaiciz

En kisa tedavi siresi boyunca ensiaki etkili dozu kullanmayi diiininiz. CALPOL’'un
emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda asnbebek Gzerinde bir risk gturmaz.
Parasetamol az da olsa site gg@tin emzirme doneminde hekim onerisi ile kullaiiab

Arac¢ ve makine kullanimi

Bazi hastalarda parasetamol kullaniminaglibaolarak ba donmesi veya sersemlik
(somnolans) gorulebilir. Parasetamol kullanan Hasta uyanik kalmalarini gerektiren
faaliyetler sirasinda dikkatli olmalar gerekmelited

CALPOL'Un iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemlbilgiler
Icerigindeki siikroz nedeniyle ger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bakerlere kan
intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Griin almadan dnce doktorunuzla tegegiaiz.

ilir.
Icerigindeki Karmoisin (E122) nedeniyle alerjik reaksijana sebep olabilir.

Icerigindeki metil hidroksi benzoat (E218)lerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikini
sebebiyet verebilir.

Icerigindeki sorbitol nedeniyle,se@r daha 6nceden doktorunuz tarafindan akerlere kagn
intoleransiniz oldgu sdylenmgse bu tibbi Griint almadan 6nce doktorunuzla tergaegmiz.
Gunluk maksimum dozda kullanifginda aldginiz sorbitol miktari 10 grami gecebilégécin
hafif derecede laksatif etkisi olabilir.


nuray.imil
Metin Kutusu


Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Bazi ilaclar ile birlikte kullanildiinda CALPOL’lUN etkisi dgisebilir. Coclunuz aagidaki

ilaclarn kullaniyorsa litfen doktorunuza séyleyiniz

+ Mide basalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: Propantédin

+ Mide baalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: Metoklopramidutgtimid, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepigibi)

« Karacger enzimlerini uyaran ilaclar (Orn: Bazi uyku ilag| sara hastainda kullanilan
bazi ilaglar ve rifampisigibi)

* Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

» Varfarin ve kumarin turevi antikoagulanlar (kantgdggmasini engelleyen ilaglar)

» Zidovudin (cocuk ve egkinlerde gorulen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedae
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

e Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

» Sari kantaron (St John’s Wort / Hypericum perfanaticerikli ilaclar

» Kolestiramin igerikli ilaglar (yliksek kolesteroldavisinde kullanilir)

» Tropisetron ve granisetron icerikli ilaglar (radgaipi ve/veya kemoterapi alan hastalarda
bulanti ve kusmanin énlenmesi amaciyla kullantlir).

» Diger giri kesicilerle birlikte kullanim

Oral kontraseptifler (dgum kontrol hapi) alirken bu ilaci kullanabilirsiniakat &riniz veya
atesiniz Uzerinde c¢ok iyi etki gbstermeyebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilacianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaalbunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALPOL nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan 6nerilen dozdan fazla kullagmiz.

Belirtilerinizi dizeltmek icin ihtiyac duydiunuz en dg§iik dozda ve en kisa sureyle
kullaniniz.

CALPOL’U 4 saatte birden daha sik araliklarla kotteayiniz.
Her bir 5 ml'lik 6lgek, 120 mg parasetamol icerir.

6 saatte bir, her dozda vicuidigina gore kg bana 10-15 mg olacakekilde kullaniniz.
Eger cocigunuz 30 kg'in Gizerindeyse her dozda en ¢ok 500 lacp&sekilde kullaniniz.

Bir guin icerisinde vicut@rhgina gore kg bana toplam 60 mg'dan fazla kullanmayiniz.
Eger cocgunuz 30 kg'in Gizerindeyse gunluk toplam 2 gramgmeyiniz.

Doktorunuza dagmadan 3 gunden uzun sireyle kullanmayiniz.
Eger cocgunuz 3 aydan kucikse ve g@te?4 saatten uzun surerse (4 doz kullanim),
doktorunuza dasmiz. Doktorunuzun agen ciddi bir enfeksiyon kaynakl olup olmaini

degerlendirmesi geremektedir.

Alkol alan kiilerde karacter toksisitesi (zehirlenmesi) sebebiyle gunlik atiparasetamol
dozunun 2000 miligramisenamasi gerekir.



Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir. CALPOL'un koyu kivami ilacin gétan dokilmesini dnler ve daha kolay
uygulanmasini sgar.

Her kullanimdan oncgseyi kuvvetlice calkalayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi: 2. ayda s sonrasi ategorilen bebeklere 2.5 ml (Y2 dlcek)'lik bir doz
uygundur. iki ayin altindaki bebeklerde kullaniimamalidiBkz: Uygun kullanim ve
doz/uygulama sikdi icin talimatlar

Yasllarda kullanimi: 6 ya ve Uzeri kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Hafif ve ortasiddette karager veya bobrek yetmeglnde dikkatli kullaniimalhdir.

Eger CALPOL'un etkisinin ¢ok guglu veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden fazla CALPOL kullandiysaniz:

Doz aimi durumunda solgunlukstahsizlik, bulanti ve kusma, goérulenshea belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyelBiu nedenle @ri doz ya da yanjlikla
ila¢ alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildirya da bir hastaneye gvarunuz. Kisa
surede (akut) yuksek doz alighda karagier hasarina yol acabilir. gér kullanmaniz
gerekenden daha fazla CALPOL ajsaniz, karager yetmezlgi riski nedeniyle, herhangi bir
semptom ygamams olsaniz bile acilen tibbi yardim aliniz.

CALPOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

CALPOL' u kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

CALPOL ile tedavi sonlandinidigindaki olusabilecek etkiler
flacinizi doktorunuzun soyledi siire zarfinca kullanin. Doktor onerisine uygurcitide
kullanildig takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesidémikez.

4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tam ilaclar gibi, CALPOL'un iceglinde bulunan maddelere duyarli olansilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siniflandiriimytir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gortlebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla goérulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ lastanin birinden fazla goértlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.008tahan birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gérulebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin ezhhiyor.



Asagidakilerden biri olursa CALPOL'u kullanmayr durduru n ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastaneniracil boltiimine bavurunuz:

Deri dokintisu, kanti, egzama, alerjik ga&r1 duyarhlikla ilgili) 6dem, yuzde, dilde ya da
Ozellikle b@ggazda nefes dagina yol acacalkekilde sismesi (anaflaktiksok), yaygin akintili
dokuntiler (akut generalize eksantemat6z pustjlodeside hglanma goériinimtne benzeyen
belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el, yiz \a&yakta dantele benzer kizariklik gtluran
asiri duyarlilik (eritema multiforme)

Bunlarin hepsi c¢cok ciddi yan etkilerdir. & bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CALPOL’e kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahge veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Cok yaygin gorulen yan etkiler
» Karacier enzimleri (ALT) Ust sinirinin dstinde

Yaygin gorilen yan etkiler

» Enfeksiyon (iltihap olgturan mikrobik hastalik)
* Bas agrisi

e Bas donmesi

e Uyuklama

« Uyusma (Parestezi)

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu

* Bulanti

« Ishal (diyare)

* Hazimsizlik, sindirim bozukiu (dispepsi)

* Gaza bah mide-bairsaktasiskinlik (flatulans)

* Karin grisi

» Kabizlik (konstipasyon)

* Kusma

» Karacier enzimleri (ALT) Ust sinirin 1.5 kati

* Ylz 6demi

» Post-ekstraksiyon kanamasig(gekimi sonrasi kanama)

Yaygin olmayan yan etkiler

» Denge bozuklgu

* Mide ve ba&irsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)

» Periferik 6dem (el ve ayak begibi yerlerde 6dem)

* Post-tonsillektomi kanamasi (bademcik ameliyatrasnkanama)

Seyrek gorulen yan etkiler

» Deri dokuntusu

» Kurdesen (Urtiker), kainti

* Yaygin akintih dokintiler (akut generalize eksara®z pustilozis)

» Deride halanma goérinimiine benzeyen belirtiler (toksik epid@mekroliz)

» El, ylz ve ayakta dantele benzer kizariklikstdoan airi duyarlilik (eritema multiforme)
» Alerjik 6dem

* Ylzde, dilde ve bgazdasislik (anjiyo6dem)



» Genellikle grip benzeri belirtilerle byan ve ardindan sonug olarak cildin Ust katmanini
Olerek doklulmesine neden olan cilde yayilgnlakirmizi veya morumsu kizarikliklar ve
ici sivi dolu kabarciklarin olumasi (Stevens-Johnson sendromu)

» Ciltte lekeler (kizarikhk) vesekilli lezyonlarin atgli yada atessiz olarak goérulmesi
(erupsiyon)

Cok seyrek gorulen yan etkiler

» Agranulositoz (vicutta ani ve sik g@bilen tehlikeli bir I6kopeni (akyuvar sayisinin
azalmasit))

» Trombositopeni (kan pul@u (pihtilamada gérev alan kan hiicreleri)sayisinda azalma)

* Purpura (gne bai seklinde kirmizi morarmalar)

* Ates

* Asteni (kronik yorgunluk)

» Bronkospazm (akgerde nefes daglina yol acacak astim benzeri belirtiler)

* Anafilaktik sok (El, ayak, yiz ve dudaklargismesi ya da 0zellikle @@mzda nefes
darligina yol acacakekildesismesi

» Alerji testinin pozitif cikmasi

» Karacier islevinde bozukluk (hepatik disfonksiyon)

Sikhgi bilinmeyen yan etkiler

 CALPOL’UNn etkin maddesi parasetamolin tedavide akulan dozlarini takiben boébrek
Uzerine zararll (nefrotoksik) etkileri yaygingldir. Uzun sireli uygulamada bdbrek hasari
(papiller nekroz) bildirilmgtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumundanmekz, eczaciniz veya heaiineniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesiger alan flag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak d#rudan  Tirkiye  Farmakovijilans  Merkezi  (TUFAM)'ne
bildirebilecesiniz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki biidirhattini da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmaktiaugunuz ilacin guvenliii hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katkigamis olacaksiniz.

5. CALPOL’un saklanmasi

CALPOL’U ¢ocuklarin gbremeyege erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz.

Her kullanimdan dncgseyi kuvvetlice calkalayiniz.

CALPOL sulandiriimadan kullantlir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tariherdsonra CALPOL’U kullanmayiniz.
Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleizCALPOL’Ukullanmayiniz.
Kullaniilmams ¢ozeltiler veya atiklar lokal prosedurlergoltusunda atilmalidir.

Son kullanma tarihi gecgiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi:
GlaxoSmithKlinellaclari Sanayi ve Ticaret 8., Levent ISTANBUL

Uretim yeri:
Abdi ibrahimila¢ Sanayi ve Ticaret 8., Esenyurtstanbul

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde oraymstir.



