KULLANMA TALIMATI

CALPOL 6 PLUS™ Siispansiyon
Agizdan alinir.

Etkin madde: Bir 6lgek (5 ml), 250 mg parasetamol igerir.

Yardumct maddeler: Sorbitol ¢ozeltisi, portakal aromasi, Sukroz, Nipagin M (metil
hidroksibenzoat), Gliserol, Avicel rc 591, Tween 80, Sunset Yellow Ariavit, Flavour white
sugar, saf su

Bu ilac: kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabhilirsiniz.
Eger ilave soruluriniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsimiz.

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bagskalarimn belirtileri sizinkilerle aynt dahi olsa, ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullaninu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kulladigimzi soyleyiniz.

o Bu talimatta vazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CALPOL 6 PLUS nedir ve ne icin kullanthir?

2. CALPOL 6 PLUS’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. CALPOL 6 PLUS nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CALPOL 6 PLUS in saklanmast

Baslhiklan yer almaktadir.

1. CALPOL 6 PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

CALPOL 6 PLUS, siispansiyon (¢6zelti, kati-sivi kangimi) seklinde her bir élgeginde (her 5
ml’de) 250 mg parasetamol igeren, agn kesici ve ates diigiiriicli olarak etki gdsteren bir ilagtir.
CALPOL 6 PLUS 150 ml kahverengi sisede sunulmaktadir.

CALPOL 6 PLUS, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastalig tedavi edici
degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. CALPOL 6 PLUS’1 kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

CALPOL 6 PLUS’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger parasetamol veya ilacin igerigindeki difer maddelere kars: asir1 duyarh (alerjik)
iseniz
e Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezligi varsa.

CALPOL 6 PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ
Eger;




Anemi (kansizlik) varsa,

Akciger hastaligy varsa,

Karaciger veya bobrek islev bozuklugu varsa,

Parasetamol i¢eren bagka bir ilag kullamyorsaniz,

o Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sanlikla karakterize kalitsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa

¢ Deride kizariklik, dékiintii veya bir deri reaksiyonu goriildiigii takdirde.

e Kan gekeri metabolizmasinda etkili olan glukoz 6 fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi

olan hastalarda seyrek olarak hemoliz (kirmiz1 kan hiicrelerinin yikimi) gériilebilir.

3-5 giin icinde yeni semptomiartn (belirtilerin) olusmas1 ya da afrinin ve/veya atesin
azalmamasi halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora danisimz.

CALPOL 6 PLUS, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinlitk
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CALPOL 6 PLUS 1n yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmasi

Alkol ya da alkol igeren yiyecek ve igeceklerle birlikte kullamildiginda karaciger {izerine
zararh etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

CALPOL’un hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararh etkiler bildirilmemistir. Ancak,
bu dénemde yine de hekim nerisi ile kullaniir.

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

Emzirme

Hlact kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza damginiz.

CALPOL’un emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmast bebek iizerinde bir risk
olugturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu dénemde hekim
Onerisi ile kullanabilir.

Aracg ve makine kullanim
Ara¢ ve makine kullanma {izerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.

CALPOL 6 PLUS'm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Sorbitol ¢ozeltisi igerdiginden delayr efer daha dnceden doktorunuz tarafindan sizde va da
¢ocugunuzda bazi sekerlerc karst intolerans (dayamksizlik) oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Metil hidroksibenzoat igerigi sebebiyle alerjik (asir1 duyarlilik) reaksivonlara (muhtemelen
gecikmig) sebebiyet verebilir.

Igerigindeki stikroz nedeniyle, diabetes mellitus hastalarinda kullantimamahdir.

Igerigindeki gliserol nedeniyle, bag agrisi, mide bulantisi ve ishale sebebiyet verebilir.




Diger ilaclarla birlikte kullanim:

Baz ilaglar ile birlikte kullanildiinda CALPOLlin etkisi degigebilir. Cocugunuz asagidaki

ilaglar kullamyorsa liitfen doktorunuza séyleyiniz:

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

» Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Om: Metoklopramid gibi)

o Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: Bazi uyku ilaglari, sara hastaliginda kullanilan
baz ilaglar gibi)

o Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

o Varfarin ve kumarin tlirevi antikoagtilanlar (kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar)

¢ Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve

Onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Sar1 kantaron (St John’s Wort / Hypericum perforatum) igerikli ilaglar

Kolestiramin igerikli ilaglar (yliksek kolesterol tedavisinde kullanilir)

Tropisetron ve granisetron igerikli ilaglar (radyoterapi ve/veya kemoterapi alan hastalarda

bulanti ve kusmanin énlenmesi: amaciyla kullanilir).

e Diger agn kesicilerle birlikte kullarum

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact gu anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CALPOL 6 PLUS nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigh igin talimatlar:

12 yasin altindaki ¢cocuklar:

Ay Doz Kullamm

6-8 vas 5 ml 6 saatte bir
8-10 yag 7,5 ml 6 saatte bir
10-12 yas 10 m! 6 saatte bir

En fazla giinde 40 ml (8 6lgek) CALPOL 6 PLUS (2 gr parasetamol) kullanilabilir.

12 yasin tizerindekiler ve yetiskinler: Tablet yutmada giigliik ¢eken yetigkinler igin tavsiye
edilir.

En uygun parasctamol dozu 500 mg-1gr arasindadir {10-20 ml; 2-4 §lgek), giinliik en fazla
doz 4 gr parasetamolii agmamak kaydiyla, bu doz her 4 saatte bir tekrarlanabilir.

Hekim 6nerisi olmadan 3 ardigik (istiiste} giinden daha uzun kullanmayimz.

Alkol alan kisilerde karaciger toksisitesi (zehirlenmesi) sebebiyle giinliilk alinan parasetamol
dozunun 2 gram1 agsmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alimir. CALPOL 6 PLUS 1n koyu kivamu ilacin kasiktan dékiilmesini dnler ve daha
kolay uygulanmasim saglar.

Her kullanimdan énce sigeyi kuvvetlice ¢alkalayiniz.

CALPOL 6 PLUS sulandinlmadan kullamilir. Hekim CALPOL 6 PLUS 1in seyreltilmesini
6nerdigi takdirde yerine CALPOL Siispansiyon "Bebek ve Cocuklar i¢in" kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:




Cocuklarda kullanim:: 6 yagin altindaki ¢ocuklar ve bebekler igin CALPOL Sispansiyon
“Bebek ve Cocuklar i¢in" kullaniniz.

Yaghlarda kullaninm: Saglikli, hareketli yaglilarda normal yetigkin dozu uygundur, fakat doz
kuvveti ve sikhifn zayif, hareketsiz yaglilarda azaltilmalidar.

Ozel kullanim durumlar::
Hafif ve orta siddette karaciger veya bobrek yetmezliginde dikkatli kullanilmalidir.

Eger CALPOL 6 PLUS n etkisinin cok giiclii veyva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla CALPOL 6 PLUS kullandiysaniz:

Doz agimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma gériilen baslica belirtileridir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agin doz ya da yanlighkla
ila¢ alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa
siirede yiiksek doz alindiginda karaciger hasarina yol agabilir. CALPOL asin1 dozaji hemen
tedavi edilmelidir.

CALPOL 6 PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz,

CALPOL 6 PLUS' 1 kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

CALPOL 6 PLUS ile tedavi sonlandinldifindaki olusabilecek etkiler
[lacimz1 doktorunuzun séyledigi siire zarfinca kullamin. Doktor &nerisine uygun bigimde
kullamldig takdirde herhangi bir olumsuz etki gostermesi beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ila¢lar gibi, CALPOL 6 PLUS"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandinlmigtir:

Cok vaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa CALPOL 6 PLUS’ kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yalun hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dokiintiisi, kasinti, egzama, alerjik (asin duyarlilikla ilgili) 6dem, yizde, dilde ve
bogazda siglik (anjivoddem), yaygin akmtili dokiintiiler (akut generalize eksantematéz
piistiilozis), deride haglanma gériiniimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz), el,
yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir1 duyarlihik (eriterna multiforme)




Bunlarnn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CALPOL
6 PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmamiza gerek olabilir.

Cok yaygin goriilen yan etkiler
e Karaciger enzimleri (ALT ) Ust simirnin ustiinde

Yaygin goriilen yvan etkiler

¢ Enfeksiyon (iltihap olugturan mikrobik hastalik)
e Basagns

e Bas donmesi

» Uyuklama

¢ Uyusma (Parestezi)

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

¢ Bulanti

e [shal (diyare)

¢ Hazimsizlik, sindirim bozuklugu (dispepsi)

e (aza ba@l mide-bagirsakta sigkinlik (flatulans)
e Kann agrns!

e Kahizlik (konstipasyon)

o Kusma

s Karaciger enzimleri (ALT) iist sininin 1.5 kah
o Yiiz 6demi

»

Post-ekstraksiyon kanamasi (dis gekimi sonrast kanama}

Yaygin olmayan yan etkiler
e Denge bozuklugu
e Mide ve bagirsakta kanamalar (gastrointestinal kanama)
o Periferik 6dem (el ve ayak bilegi gibi yerlerde 6dem)
¢ Post-tonsillektomi kanamasi (bademcik ameliyat: sonras: kanama)

Seyrek goriilen yan etkiler

. o Deri dokiintiisii
¢ Kurdesen (iirtiker)
¢ Kagsints
¢ Yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematéz piistiilozis)
e Deride haglanma gériinlimiine benzeyen belirtiler (toksik epidermal nekroliz)
o El, yiiz ve ayakta dantele benzer kizarnikhk olusturan asin duyarhlk (eritema

multiforme)

e Alerjik 6dem

¢ Yiizde, dilde ve bofazda sislik (anjivoddem}

s Genellikle grip benzeri belirtilerle baslayan ve ardindan sonug¢ olarak cildin st
katmaninin 6lerek dokiilmesine neden olan cilde yayilan agrih kinmmizi veya morumsu
kizarikhiklar ve i¢i sivi dolu kabarciklarin olugsmasi (Stevens-Johnson sendromu)

o Ciltte lekeler (kizarikhik) ve sekilli lezyonlarin atesli vada atesssiz olarak goriilmest
(erupsiyon)




Cok seyrek goriilen yan etkiler

e Agranulositoz (viicutta anmi ve sik geligebilen tehlikeli bir I6kopeni (akyuvar sayisinin

azalmasi))

e Trombositopeni (kan pulcugu (pthtilagmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda
azalma)
Purpura (igne bas: seklinde kirmizi morarmalar)
Ates
Asteni (kronik yorgunluk)
Bronkospazm (akciderde nefes darliina yol agacak astim benzeri belirtiler)
Anafilaktik sok (El, ayak, yliz ve dudaklarin sigmesi ya da 6zellikle bogazda nefes
darhigina yol agacak sekilde sismesi
e Alerji testi pozitif

Sikligy bilinmeyen yan etkiler
o Parasetamoliin terap&tik dozlarimt takiben nefrotoksik etkileri yaygin degildir. Uzun
stireli uygulamada papiller nekroz bildirilmigtir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan Tirkive Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattint da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig olacaksiniz.

5. CALPOL 6 PLUS’n saklanmasi

CALPOL 6 PLUS™1 ¢ocuklarin goremeyecei, erisemeyecepi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25° C’nin altindaki oda sicaklipinda saklayiniz. Buzdolabinda saklamayiniz

Her kullantmdan dnce gigeyi kuvvetlice galkalayiniz.

CALPOL 6 PLUS sulandirtimadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin  iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CALPOL 6 PLUS't
kullanmaymz.

Eger ilirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CALPOL 6 PLUS':t
kullanmayiniz.

Kullamlmamus ¢ézeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidir.

Ruhsat sahibi: _
GlaxoSmithKline Services Unlimited lisansi ile GlaxoSmithKline Ilaglar1 Sanayi ve Ticaret
A.S., Levent/ ISTANBUL

l?retic;i: _ _
Abdi Ibrahim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S., Istanbul

Bu kullanma talimati............. tarihinde onaylanmisgtir.




