KULLANMA TALIMATI

MINAMOL PLUS 250 mg/5 ml Oral Siispansiyon
Agrzdan ahnir.

Etkin madde: Her 5 ml siispansiyon 250 mg parasetamol igerir.

Yardimer maddeler: Sukroz, Sorbitol (E420), Metil parahidroksibenzoat (E218) Sunset Yellow
(Céziinen) (E110), Portakal Aromasi, Frambuaz Aromasi, Avicel RC 591
Gliserol (E422), Karmoizin (E122), Polisorbat 80 (E433), Saf Su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

« Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

 Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

« Bagskalarimin belirtileri sizinkilerle aymi dahi olsa, ilag o kigilere zarar verebilir.

» Bu ilacin kullammi swasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandigimzi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MINAMOL PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. MINAMOL PLUS't kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MINAMOL PLUS nasil kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MINAMOL PLUS"1n saklanmasi

Bashiklan yer almaktadir.
1. MINAMOL PLUS nedir ve ne i¢in kullamilir?

MINAMOL PLUS, siispansiyon (¢dzelti, kati-sivi kanigimi) seklinde her bir dlgeginde (her 5
ml'de) 250 mg parasetamol igeren, agr kesici ve ates diigiirlicti olarak etki gdsteren bir ilactir.
MINAMOL PLUS, 150 ml amber renkli sisede sunulmaktadir.

MINAMOL PLUS, hafif ve orta siddetli agnlar ile atesin semptomatik (hastalii tedavi edici
degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullamilir. Ayrica bas agrisi, migren, nevralji (agrili bir
durum), dis agns1, dig ¢ekme afrisi, bogaz agrisi, romatizmal siz1 ve agnlar, grip, ates ve atesle
birlikte soguk alginlifinin belirtilerine yonelik tedavide kullanihr.

2. MINAMOL PLUS" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MINAMOL PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
« Eger parasctamol veya ilacin igerigindeki diger maddelere kars1 asin duyarh (alerjik)
iseniz
« Siddetli karaciger ya da bobrek yetmezlidi varsa.




MINAMOL PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

* Anemi (kansizlik) varsa,

» Akciger hastalif) varsa,

« Karaciger veya bdbrek islev bozuklugu varsa,

+ Parasetamo! igeren bagka bir ilag kullaniyorsaniz,

+  Cocugunuzun viicut agirlig1 4 kg'dan az ise ya da erken (37 haftadan dnce) dogmus ise,

« Sizde va da cocugunuzda bazi sekerlere karsi intolerans (dayamksizhik) oldugu
sdylenmisse,

« Kalitsal Gilbert Hastalig1 oldugu séylenmisse,

+ Propantelin ve metoklopramid gibi mide bosalmasiu yavaslatan ilaglar, bir antibiyotik
olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullamilan azidotimidin, kanin pihtilasmasim
dnleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin tiirevlerini kullaniyorsaniz,

« Merkezi sinir sisteminin ¢alismasim yavaslatan baz: ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi (sara
hastalig1) tedavisinde kullanilan (antiepileptik} ilaglar (glutetimid, fenobarbital, fenitoin,
karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar kullamyorsaniz,

» San kantaron igerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin i¢inde yeni semptomlarm (belirtilerin) olugmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi
halinde, ¢ocufunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora damginiz.

MINAMOL PLUS, akut (kisa siireli) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik dozlarda
alindifinda karaciger hasarina neden olabilir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MINAMOL PLUS"n yiyecek ve icecek ile kullaniimas

Alkol ya da alkol igeren yiyecek ve igeceklerle birlikte kullanldiginda karaciger iizerine zararh
etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin bagirsaktan emilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hacr kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Parasetamoliin hamilelikte kullanim giivenliligi ile ilgili zararl: etkiler bildiriimemistir. Ancak, bu
dénemde yine de hekim 6nerisi ile kullanilr,

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorumuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigiz.

MINAMOL'in emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek iizerinde bir risk
olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir. Emziren anneler bu donemde hekim Gnerisi
ile kullanabilir.

Ara¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma {izerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez.



MINAMOL PLUS"1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan sizde ya da gocugunuzda bazi sekerlere kars: intolerans
(dayaniksizlik) oldugu s6ylenmigse bu ubbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Alerjik (agint duyarlilik) reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaglarla birlikte kullanumi

Bazi ilaglar ile birlikte kullamidiginda MINAMOL'iin etkisi degisebilir. Cocugunuz asafidaki

ilaglart kullamiyorsa liitfen doktorunuza séyleyiniz:

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

« Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Om: Metoklopramid gibi)

« Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Om: Bazi uyku ilaglari, sara hastalifinda kullanilan bazi
ilaclar gibi)

» Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

» Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasini engelleyen ilaglar)

+ Zidovudin (Cocuk ve eriskinlerde goriillen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullanilan bir ilag)

» Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise Hitfen dokiorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINAMOL PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh§ icin talimatlar:

Ay Doz Kullamim

6-8yas S5ml 6 saatte bir
8-10yas 7.5ml 6 saatte bir
10-12 yag 10ml 6 saatte bir

En fazla giinde 40 ml (8 slgek) MINAMOL  PLUS (2 gr parasetamol) kullanilabilir.

12 yasin iizerindekiler ve yetiskinler: Tablet yutmada giiclitk ¢eken yetiskinler icin tavsiye edilir.

En uygun parasetamol dozu 500 mg-1 gr arasindadir (10-20 ml; 2-4 &l¢ek), giinlitk en fazla doz 4 gr
parasetamolii agmamak kaydiyla, bu doz her 4 saatte bir tekrarlanabilir. Hekim &nerisi olmadan 3
ardisik (st tiste) giinden daha uzun kullanmaymiz.

Yas Doz
6-12 yas arasinda 1-2 $leek (5-10 ml)
12 yas iizerindeki gocuklar ve yetigkinlerde  (2-4 lgek (10-20 ml)

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alimir. MINAMOL PLUS''n koyu kivami ilacin kagiktan dkiilmesini &nler ve daha
kolay uygulanmasin saglar.

Kullanmadan &nce ¢ok iyi galkalayimniz.

MINAMOL PLUS sulandirilmadan kullamlir. Hekim MINAMOL PLUS'In seyreltilmesini
onerdigi takdirde yerine MINAMOL 120 mg/5 ml Oral Siispansiyon kullanilmalidir.
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Degisik yas gruplari: ‘
Cocuklarda kullanim: 6 yasin altindaki gocuklar ve bebekler igin MINAMOL 120 mg/5 ml Oral
Stispansiyon kullaninmz.

Yashlarda kullammmu: Saglikhi, hareketli yaghilarda normal yetigkin dozu uygundur, fakat doz
kuvveti ve sikhg zayif, hareketsiz yaslilarda azaltilmalidir.

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

Eger MINAMOL PLUS'm etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla MINAMOL PLUS kullandrysaniz:

Doz asimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma goriilen baglica belirtileridir, ancak
bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle agin doz ya da yanlighkla ilag alinmasi
durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz. Kisa siirede yiiksek doz
alindiginda karaciger hasarina yol acabilir. MINAMOL asir1 dozaji hemen tedavi edilmelidir.

MINAMOL PLUS 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MINAMOL PLUS'1kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

MiNAMOL PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
flacimzi doktorunuzun soyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor Onerisine uygun bigimde

kullanildig1 takdirde herhangi bir olumsuz etki gstermesi beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MINAMOL PLUS'n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
istenmeyen etkiler olabilir.

Yan  etkiler  asagidaki kategorilerde  gdsterildigi sekilde simiflandirlmigtur:

Cok yaygin :10 hastanmn en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastarun birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa MINAMOL PLUS" kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik (asi1 duyarlilikla ilgili) 6dem, ytizde, dilde ve bogazda
sislik (anjiyotdem)



Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MINAMOL
PLUS'a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

« Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik (agir1 duyarlilikla ilgili} ddem, yiizde, dilde ve
bopazda sislik (anjiyoddem), yaygin akmntili dokiintiler (akut generalize eksantematdz
piistiilozis), el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizanklik olusturan agir duyarhlik (eritema
multiforme)

+  Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bsbrek hasari (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

« Kan pulcugu (pihtilasmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (15kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopen)

« El, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da &zellikle bogazda nefes darlifina yol acacak sekilde
sismesi (anaflaktik sok)

«  Akcigerde nefes darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

»  Bulanti, kusma, ishal, karin agris

» Karaciger hasar

Bilinmiyor
e Merkezi sinir sisteminde uyarilma, bag doénmesi, uyku hali (somnolans)} ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati)

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

5. MINAMOL PLUS"'In saklanmasi

MINAMOL  PLUS" c¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakhiginda 1siktan koruyarak saklaymiz.

Kullanmadan 6nce ¢ok iyi ¢alkalaymz.

MINAMOL PLUS sulandiriimadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MINAMOL  PLUS"t kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINAMOL PLUS" kullanmayinz.
Kullaniimarmis ¢ézeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmalidar.

Ruhsat Sahibi:
Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.§.

Mahmutbey Mah. Dilmenler Caddesi No:19/3 Bagcilar-Istanbul

Uretim Yeri:

Pharmactive Ilag San. ve Tic. A.S.
Atatiirk Mah., Fatih Blv., No:32 COSB — Cerkezk8y/Tekirdag

Bu kullanma talimaty 17.07.2013 tarihinde onaylanmistir.




