KULLANMA TALIMATI

TERMACET PLUS Siispansiyon 250 mg / 5 ml
Aguzdan ahner,

Etkin meadde: Bir 8lcek (5 ml), 250 mg pacusetamol igerir.

Yardimer maddeler: Avicel RC 591, Ksantan Zamki, Metil Paraben (Nipagin M),
Trisodyumn Sitrat Dihidrat, Sitrik Asit { Anhidr), Sorbitol Soliisyonu % 70, Seker (Kristal),
Propilen Glikol, Polisorbat 80 (Tween 80), Span 60, Sunset Yellow E 110 (FDC No-6),
Portakal esansi (74016-71), Deivenize Su

Bu ilact kullanmaya baglamadan dnce bu KULFIANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢linkil sizin icin dnemf bilgiler ipermektedir,

e Bu kulfonma talimanni saklaymiz. Daha sonra tekrar okumays ififiyac
duyabilirsiniz

o EBger ilave sorularimz olursa, litfen dokforunuza veva eczaciniza danisiniz.

» By Hac kisisel vlarak sizin igin recete edilmistir, bagkalaring vermeyiniz,

* Bu ilacn kullammi swasinda, doklora veya hastaneye gittiginizde dokforiniza
bu iact kullandigmizi soyleviniz,

* Bu talimaita yaulanlora aynen wywnuz, flag hakkida size dnerilen dozun
drpnda yitksek veya diisiik doz kutlanmayine.

Bu kullanma talimatinda:

L TERMACET PLUS nedir ve ne l¢in kullambir?

2. TERMACET PLUS’t kullanmnadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. TERMACET PLUS nasi kullanthir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TERMACET PLUS "tn saklanmasi

Baghklanr yer aimaktadir.

1. TERMACET PLUS nedir ve ne igin kullanthir?
TERMACET PLUS, stispansiyon (¢07elti, katt-s1vi karigim) seklinde, her bir 8lgeginde (her
5 ml’ de) 250 mg parasetamol igeren, agn kesici ve ates dilgiiriictt olarak etki gdsteren bir
ilagtir, .
TERMACET PLUS 100 ve 150 ml’ lik gigelerde sunulmaktadr.
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TERMACET PLUS, hafif ve orta siddetli agniar ile ategin scmptomatik (hastalift tedavi
edici degil, belirtilerini gidevici) tedavisinde kultumbr, Ayrica bag agrisi, migren, nevealji
(agnil bir durum), dig agnst, dis gekme agrisi, bogaz agrisi, romatizmel siva ve agriar, grip,
ateg ve ategle birlikle soguk alginiifinin belirtilerine ydnelik tedavide kullaniltr.

2. TERMACET PLUS" kullanmadan once dikkat edilmesi gerelienler
TERMACET PLUS" nsagidaki durumtarda KULLANMAYINIZ

Fger,

¢ Parasctamol veya Hacm igerigindeki diger maddelere kars: asi duyarlilik (alerji) varsa,
» Siddetl karaciger veya bbbrek yetmezlidi varsa.

TERMACET PLUS" agafidaki duvumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Edcr,

* Anemi (kansizhik) varsa,

» Akeiger hastalii varsa,

» Karaciicr vcya bibrek islevierinde bozukluk varsa,

¢ Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaniyorsa,

» Cocupunuzun vitcut aftrligl 4 kg'dan az ise ya da erken dogmus (37 haftadan 6nce)
dofmus ise,

e Sizde ya da gocufunuzda bawu sekerlere karyi intolerans (dayamksizhik) oldugu
stylenmigse,

¢ Kalitsal Gilberi Hastalifit oldugu séylenmigse,

¢ Propantelin ve metoklopramid gibi mide bogalmasini yavagiatan ilaglar, bir antibiyotik
olan kloramfenikol, AIDS tedavisinde kullamlan azidotimidie, kamn pihtilagmasini
gnleyen (antikoagiilan) varfarin veya kumarin tlivevlerini kuilaniyorsantz,

* Merkezi sinir sisteminin ¢aligmasini yavaglatan baz: ilaglar (hipnotikier) ve epilepsi (sara
hastaliy) tedavisinde kullanilan (antiepileptik) ilaglar (plutetimidin, fenobarbital,
fenitein, karbamazepin, wvb.) veya bir antibiyotik olan rifampisin gibi ilaglar
kullanyorsaniz,

s Sar kantaron igerikli ilaglar kullantyorsaniz.

3-5 glin iginde yeni semptomlarm (belirtilerin) olugmast ya da agrinin vefveya atesin
azalmamasi halinde, ¢ocugunuzda parasetamol kullanmaya son verip doktora damsiniz.




TERMACET PLUS, akut (kisa slireli) yiksek dozda alindifinda ciddi karacifer toksisitesine
{zehilenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (wzun sireli ve tekrarlayarak) giinlitk
dozlarda alindifinda karaciger hasarina neden olabiliz,

Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz,

TERMACET PLUS i yiyecek ve igecck ile kullanilinas)
Alkolie veya alkol igeren yiyccek, llag vb. ile birlikte kuliamldiginda kacaciger uxerine

zavarh etki gosterme riski artabilir,
Besinler parasetamoliin barsaktan cmilimini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kultanmadan once doktorunuza veya eczacnmiza dansing,

TERMACET PLUSin  hamilelikte kullanim glivenliligi ile ilgili zararh ctkiler
bildirilmemistir, Ancak, bu dnemde yine de hekim #nerisi ile kulianilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldufunuzi fark ederseniz hemen doktovunuza veya eczaciniza

damsiniz.

Emzirme
Haci lndlammadan once duktorumaza veya eczaciniza dawmsiniz.
TERMACET PLUS"In emziren anne tarafindan tedavi edici dozlarda alinmasi bebek
zerinde bir risk olugturmaz. Paraselamol a7 da olsa siite getigi igin emzirme déneminde

hekim dnerisi ile kullandabilir.

Arag ve makine kullanimu
Arag ve makine kullanma iizexine hechangi bir etki goistermesi beklenmez.

TERMACET’ in igeriginde bulunan bazi yardimes maddeler hakkinda snemli bilgiler
Eger duha dnceden doktorunuz tarafindan sizde ya da gocugunuzda bazi sekerlere kargi
dayaniksizlik (infolerans) oldugiu sbylenmigse bu tbbi trbnti aimadan éncc doktorunuzla
temasa geginiz,

Alerjik (agir1 duyarlilik) reaksiyonlarina (muhtemelen gecikmis) sebebivet verebilir.

Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kultanin
Bazt ilaglar ile birliktc kultanildiginda TERMACET PI.US"in ctkisi degisebilir. Cocugunuz

agafidaki ilaglari kullaniyorsa liitfen doktorunuza séyleyiniz:
* Mide bogalmasinda gecikme yaratan ilaglar (6vn: Propantelin vb.)
* Mide bosatmasim hizlendiran ilaglar (8tn: Mctoklopramid gibi)
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* Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (8rn: Bazr uyku ilaglai, sara hastaliginda kullamlan
bazi ilaglar gibi)
s Antibiyotik alarak kullantlan kloramfenikol
* Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagtilanlar (kan pihttlasmasiu 8nleyen ilaglar)
* Zidovudin {gocuk ve eriskinlerde gdrillen HIV enfeksiyonlamin  (AIDS) tedavi ve
dnlenmesinde kullamilan bir ilag)
Donperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda fullomyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza buniar hakkinda bilgi
veriniz.

o

3. TERMACET PLUS nasil kuliaml_lr?

Uygun kullamm ve doz/ uygulama sikhig icin talimatiar:

12 yasin altindaki ¢ocuklar:
6-12 yay arasi: 5-10 ml (1-2 8lgek; 250-500 mg puvasctamol) Her doz arasinda 4 saat veya

daha uzun araliklar birakilacak giinds 4 kez tekraclanabilir.
En fazla glinde 40 m! (8 6lgek) TERMACET PLUS (2 g purasetamol} kullanilabilir,

12 yasin lizerindekiler ve yetiskinles:

Tablel yutmada giiglitk gcken yetigkinler igin tavsiye edilir,

Eu uygun parasetamol dozu 500 mg-1 g arasindadir (10-20 ml; 2-4 dlgek), glinliik en Mazla
doz 4 g parasetamolii agmamak kaydiyla, bu doz her 4 saatte bir tekrarlanabilir,

[Iekim Sncrisi olmadan 3 ardigik (iist iiste) géinden daha uzun kullamImamalidir.

Yay Doz
6-12 yas arasinda : i-2 dlgek (5- 10 mD)
12 yag lizerindeki gocuklar ve yetiykinlerde 1-2 dlgek (5-10 ml)

Uygulama yolu ve metodu:

Agrzdan alimr, TERMACET PLUS'1n koyu kivamy ilacin kagiktan dikiilmesini onler ve
daha kolay uygulanmasini saglar,

Kullanmadan 8nee ¢ok iyi galkatanmalrdir,

Termacet Plus sulandirmadan kullanilir. Hekim Termacet Plus'in seyreltilmesini dnerdigi
takdirde, yerine Termacet Siispansiyon “Bebek ve Cocuk igin” kullaniimalidit.




Degigik yag gruplar.:
Cocuklarda kullanumi: 6 yagin alundaki gocuklar ve bebekler igin TERMACET

Siispanisyon “Bebekler ve Cocuklar igin™ kilanyniz.

Yashlarda kullantm: Saglikli, hareketli yaghlarda normal yetiskin dozu wygundur, fakat
doz kuvveti ve sikhigr zayif, hareketsiz hastalarda azaitilmalidir.

Ozel kullamm durumlar:
Hafif ve orta giddette karaciger ve biibrek yetmezliginde dikkatli kullandmalidir,

Fger TERMACET PLUS n etkisinin cok giiglti veya zayif olduguna daiv bir izleniminiz var
ise doktorunz veya eczacimiz ile konuyuniuz.

Kullanmansz gerekenden fazia TERMACET kullandiysaniz:

Doz agim1 durumunda sclgunluk, istahsizlik, bulanti ve kusma g8rlilen bashica beliitilerdir,
ancak bazt dusumlarda sautlerce belirti vermeyebilir, Bu nedenle agicr doz ya da yanhigtikla
ilag alinmasi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz ya da bir hastaneye bagvurunuz, Kisa
sirede (akut) yliksek doz alindiginda karaciger hasarina yof agabilir, TERMACET PLUS
agirt dozajs hemen tedavi edilmelidir.

TERMACET PLUS'tan kullanmaniz gerekenden faziasm kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.

TERMACET PLUS"1 kullanmayi unutursamz
Unututan doziar: dengelemek icin ¢ift doz almaymnz.

TERMACET PLUS ile tedavi sonlandmldigindaki olusabilecek etkiler
Ilacinize doktorunuzun soyledigi stire zartinca kullanin, Doktor tnerisine uygun bigimde
kullanildi@ takdirde herhangi bir olumsuz etki gstermesi bekienmez.,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TERMACET PLUS"in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde

istenmeyen etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki katcgorilerde gisterildigi sekilde simflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin cn az birinde gériilebilir,

Yaygin 110 hastamin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir,

Yaygin olmayan ;100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fuzla
poriilebilir.

Seyrck :1,000 hastamin birinden az gbrlllcbilir.

5




Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az g8rillebilic.
Bilinmiyor :Eideki verilerden hareketle tahenin edilemiyor,

Agagidakilerden biri olmsa TERMACET PLUS’ kullanmay1 durduirun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yalan hastanenin acil bdliimiine bagvurunuz:

Deri dékiintiisll, kaginti, egzama, alerjik (asirt duyarhhikla ilgill) sdem, yizde, dilde ve
bogazda sigiik {anjiyoddem)

Buniarn hepsi gok ciddi yan etkilerdir, Fger buniardan biri sizdc mevewt ise, sizin
TERMACET PLUS'a karyi ciddi aterjiniz var demektir. Acil ubbi midahaleye veya

hastaneye yatirlimaniza neden olabilir.

Yaygin olmayan yan etkiler

¢ Deri dokintlst, kaginty, egramas, alerjik ddem, ylizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dok@ntller (akut generalize eksuntematdz piistiilozis), el,
yilz ve ayakta dantele benzer kizartklik olugturan, asiri duyachlik {eritema inultiforme)

o Bobreklerde yetmezlige yol agabilen bbrck hasar: (papiler nekroz)

Seyrek goriilen yan etkiler

¢ Kan puleugu (mhtilagmada gdrev alan kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopent),
akyuvar sayisinda azalma (l18kopeni), kan hficrelerinde azalma (pansitopeni)

« El, ayak, yliz ve dudaklarin gigmesi ya du Szellikle bogazda nefes darligina yol agacak
sekilde sigmesi (anaflaktik sok)

» Akcigerde nefes darlifina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

¢ Bulanti, kusma, ishal, karin agrisi

s Karacifer hasan

Bilinmiyor;

* Metkezi sinir sisteminde uyanlma, bag dSnmesi, uyku hali, {(somnolans) ve beyinde
iltihaplamna (ensefalopati)

Efer bu tullamna talimatinda bahsi gegmeyen herhungi bir yan ethi He kargplagirsamz

doktorunuzi veya eczacimzt bilyilendiviniz.

5. TERMACET PLUS' i saklanmus

TERMACET PLUS"t cocukiarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz,

30°C" nin altindaki oda sicakliginda saklayimz. [siktan koruyunuz.

Kullanmadan &nce gok iyi galkalayinz.
TERMACET PLUS sulandiriimadan kullanilir.




Son kullanma tarihiyle uyumbu olarak kullanimz.
Ambalajin dizerinde beliviilen son kullanma tarihinden sonra TERMACE PLUSH

kullanmayiniz.
Eger Griinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TERMACET PLUS™

kullanmayiniz.
Kuilanilmamig ¢tizeltiler veya auklar lokal prosedirler dogruilusunda atilmalidir.

Ruhsut sahibi:

Toprak Tlag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Toprak Center, [hlamur Yildiz, Ced. No: 10
34353 Besiktas / ISTANBUL

Uretici:

Toprak {la¢ ve Kim. Mad, San. ve Tic. A.S.
Tem Otoyolu Adapazari Cikig

Kandaklar Mevkii - Adapazar / SAKARYA

By kullarmna talimah ! tarifiinde onaylanmigtir.




