KULLANMA TALIMATI

TERMACET Siispansiyon 120 mg/ S ml
“Bebek ve ¢ocuklar i¢in”
Aguzdar ahnir.

Etkin madde: Bir 5lcek (5 ml), 120 mg parasetamol igerir.

Yardimci maddeler: Avicel RC 591, Ksantan sakizi, Nipagin M (metil parahidroksibenzoat),
Trisodyum sitrat dihidrat, Sitrik asit (anhydrous), Serbitol soltisyonu(%70), Seker (kristal),
Propilen glikol, Tween 80 (Polisorbat 80), Span 60, Karmoisin E 122 (Azorubinel), Cilek
aromast (strawberry Flavour Parm. 10456-31), Deiyonize su

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢linkii sizin icin énemli bilgiler igermektedir.

« Bu kullanma talimaun: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

s Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniniz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmiz soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yliksek
veya diigiik doz kullanmayiniz,

Bu kullanma talimatinda:

1. TERMACET nedir ve ne icin kullamiler?

2. TERMACET’ i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TERMACET nasi kullanthr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TERMACET’ in saklanmasi

Baghiklar yer almaktadir.

1. TERMACET nedir ve ne igin kullanihir?

TERMACET, siispansiyon (¢6zelti, kau-sivi karigimr) seklinde, her bir 6l¢eginde (her 5 ml’
de) 120 mg parasetamol igeren, afr Kesici ve atey diigliriicti olarak etki gsteren bir ilagur.
TERMACET 1900 ve 150 ml’ lik siselerde sunulmaktadir.
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TERMACET ¢ocuklarda, hafif ve orta siddetli agrilar ile atesin semptomatik (hastaligi
tedavi edici degil, belirtilerini giderici) tedavisinde kullanilir.

2. TERMACET’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

TERMACET’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Efer,

* Parasetamol veya tlacin igerigindeki diger maddelere karsi asir1 duyarlilik (alerji) varsa,
o Siddetli karaciger veya bébrek yetmezligi varsa.

TERMACET’ i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

¢ Anemi (kansizlik) varsa,

» Akciger hastalifi varsa,

o Karaciger veya bbrek islevlerinde bozukiuk varsa,

» Parasetamol igeren baska bir ilag kullaniyorsa,

e Vicut agirhif 4 kg’ dan az ise ya da erken dogmus (37 haftadan dnce) ise,

e Daha &Once c¢ocugunuzda bazr sekerlere kars:t intolerans (dayaniksizhik) oldugu
sdylenmisse,

e Kalitsal Gilbert Hastalig1 oldugu stylenmisse,

¢ Propantelin ve metoklopramid gibi mide bosalmasin yavaglatan ilaglar, bir antibiyotik
olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullanilan azidotimidin, kamin pihtilasmasini
Onleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin ttirevlerini kullaniyorsaniz,

e Merkezi sinir sisteminin galigmastni yavaglatan bazi ilaglar (hipnotikler) ve epilepsi (sara
hastalig1) tedavisinde kullamlan (antiepileptik) ilaglar (glutctimidin, fenobarbital,
fenitoin, karbamazepin, vb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaclar
kullaniyorsaniz,

o Sart kantaron icerikli ilaglar kullaniyorsaniz.

3-5 giin iginde yeni semptomlarin (belirtilerin) olusmas) va da agrinin ve/veya ategin
azalmamas! halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora daniginiz.

TERMACLT, akut (kisa siireli) yitksek dozda alindifinda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik {uzun sureli ve tekrarlayarak) giinliik
dozlarda ahndiginda karaciger hasarina neden olabilir.
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Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

TERMACET’ in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
Alkolle veya alkol i¢eren yiyecek, ilag vb. ile birlikte kullamildiginda karaciger lizerine

cararl etki gosterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir,

Hamilelik

Hlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

TERMACET’ in hamilelikte kullanim glivenliligi ilc ilgili zararh etkiler bildirilmemekle
beraber bu donemde yine de hekim onerisi ile kullamilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

dansirniz.

Emzirme

flact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

TERMACET’ in emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek izerinde bir
risk olusturmaz. Parasetamol az da olsa siite gegtigi i¢in emzirme déneminde hekim &nerisi

ile kullamlabilir.

Ara¢ ve makine kullanim
Arag¢ ve makine kullanma tlizerinc herhangi bir etki gdstermesi beklenmez.

TERMACET” in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha Onceden gocufunuzun bazi sekerlerc kargt dayaniksizhik (intolerans) oldugu
stylenmigse bu tibbi triinll ¢ocufunuza vermeden once doktorunuzla temasa geginiz.

Asgiri duyarlihik (alerjik) tepkilerine (reaksiyonlarina) (muhtemelen gecikmis) sebebiyet
verebilir.

Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim:
Bazt ilaglar ile birlikte kullamidiginda TERMACET’ in etkisi degisebilir. Cocugunuz

asagidaki ilaglari kullaniyorsa liitfen doktorunuza sdyleyiniz:
» Mide bosalmasinda gecikme vyaratan ilaglar (6rn: Propantelin vh.)
¢ Mide bosalmasimi hizlandiran ilaglar (6rn: Metoklopramid gibi)
¢ Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (6rn: Bazi uyku ilaglar, sara hastaliginda kullamlan
baz ilaglar gibi)
¢ Antibiyotik olarak kullarulan kloramlenikol
* Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilagmasini 8nleyen ilaglar)
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e Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin  (AIDS) tedavi ve
dnlenmesinde kullanilan bir ilag)
¢ Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya du regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son
zamanlarda fullandimz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.
3. TERMACET nasi kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/ wygulama sikhig icin talimatlar:

1-6 yasa kadar: 5-10 ml (1-2 &igek; 120-240 mg parasetamol)

3 ay-1 vasa kadar: 2.5-5 ml| {(yanm-1 Slgek) (60-120 mg parasetamol)

3 ayin altindaki bebekler: 2. aydan sonra ag1 sonras: ates giriilen bebekiere 2.5 ml (yarim
8lgek)’lik bir doz uygundur, Iki ayin altindaki bebeklerde kullanilmamalidir.

Bu dozlar, her doz arasinda 4 saal veya daha uzun aralik brrakilarak giinde 4 kez
tekrarlanabilir.

6 vasin iizerindeki gocuklar ve tablet yutmada giicliik ¢eken vetislinler icin ‘“TERMACET
Plus siispansiyon’ onerilir.

En fazla giinde 10-15 mg/kg béliinmiis dozlar halinde 60 mg/kg kullanilir.

Hekim 6nerisi olmadan 3 ardigik (list iiste)} giinden daha uzun kullanmayimz,

I Yas Doz
3 aydan kiigiik ' Yarim 8lgek (2.5 ml)
3 ay-1 yas arasinda Yarim-1 dlcek (2.5 - 5 ml)
1-6 yas arasinda 1-2 dlgek (5-10 ml)

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. TERMACET’ in koyu kivami ilacin kasikian dékiilmesini 6nler ve daha

kolay uygulanmasini saglar.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: Bkz: Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhidi igin talimatlar
Yashlarda kullammi: Tablet yutmada giiglik ¢eken yetiskinler igin “TERMACET Plus
stispansiyon” Gnerilir.
Ozel kellanim durumlart:
Bibrek /karacifer yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezliginiz varsa TERMACLET kullanmayimz.
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Eger TERMACET’ in etkisinin ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TERMACET kullandiysamz:

Doz asimi durumunda solgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma goriilen baglica belirtilerdir,
ancak bazi durumlarda saatlerce belirti vermeyebilir. Bu nedenle asiri doz ya da yanliglikla
ilag alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz.
Kisa slirede (akut) yitksek doz alindiginda karaciger hasarina yol agabilir. TERMACET
asirt dozaji hemen tedavi edilmelidir.

TERMACET’ den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsumz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

TERMACET’ i kullanmayi unutursariz
Unutulan doziar: dengelemek igin ¢ift doz almaymnz.

TERMACET ile tedavi soniandirildigindaki olusabilecek etkiler
llacinizi doktorunuzun sdyledigi siire zarfinca kullanin. Doktor onerisine uygun bigimde
kullamldi@ takdirde herhangi bir olumsuz etki gdstermesi beklenmez.

4, Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TERMACET’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde giisterildigi sekilde sumflandinimgtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir,

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden (azia goriilebilir.
Yaygmn olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriiicbilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asafidakilerden biri olursa TERMACET’ i kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz;

Deri dokintilsll, kasinti, egzama, alerjik (asirni duyarlilikla ilgili) 6dem, yiizde, dilde ve
bogazda sislik (anjiyoddem)
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Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TERMACET" ¢ karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil Libbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza neden olabiir.

Yaygin olmayan yan etkiler

* Deri dokiintlsli, kaginti, egzama, alerjik ddem, yiizde, dilde ve bogazda siglik
(anjiyoddem), yaygm akintil; dokiintitler (akut generalize eksantematdz piistilozis), el,
yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, agirl duyarhlik (eritema multiforme)

* Bdbrekierde yetmezlige yo! agabilen b&brek hasari (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

* Kan pulcugu (pihtilagmada gérev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma {trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (15kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopeni)

* Fl, ayak, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle bogazda ncfes darligina yol agacak
sekilde sismesi (anaflaktik sok)

* Akcigerde nefcs darligina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

* Bulant, kusma, ishai, karin agrisi

« Karaciger hasar:

Bilinmiyor:

* Merkezi sinir sisteminde uyariima, bag donmesi, uyku hali, (somnolans) ve beyinde
iltthaplanma (ensefalopati)

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan ethi ile karsdagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

3. TERMACET’ in saklanmasi
TERMACET'i ¢ocuklarnin  giremeyecegi, erigemeyecegi  yerlerde ve ambalgjinda

saklayinz.
30°C” nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz. Igiktan koruyunuz.

Kulianmadan &nce ¢ok iyi calkalaynz.
TERMACET sulandiniimadan kullanilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajn iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TERMACET" | kullanmayinz.
Lger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERMACET" kullanmayiniz.
Kullanilmamus ¢ozeitiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmaldir.

Ruhsat sahibs:
Toprak llag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A S.
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Toprak Center, lhlamur Yildiz Cad. No: 10
34353 Begiktag / [STANBUL

Uretici:

Toprak llag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Adapazar: Cikis

Kandaklar Mevkii - Adapazar / SAKARYA

Bu kullanma talimat . ' tarihinde onaylanmugtrr.
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