
KULLANMA TALIMATI

GERALGINE®-P tablet

Agizdan ahnir.
Etkin madde: Bir tablet 500 mgparasetamol ve 30 mg kafein icerir.
Yardima maddeler: Mikrokristalin seliiloz (pH 101), misir nisastasi, sodyum nisasta
glikolat, Povidon K30. talk, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinku sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

• Bu kullanma (alimaiini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
• Eger Have sorulanniz ohtrsa. Hit/en doktorunuza veya eczacimza damsimz.
• Bu Hag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
• Bu ilacin kuliammi sirasinda, doklora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilaci kullandigimzi soyleyiniz.
• Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkmda size onerilen dozun disinda

yuksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

/. GERALGINE-Pnedir ve ne igin kullanihr?
2. GERALGINE-P'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. GERALGINE-P nasilkullanihr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. GERALGiNE-P'mn saklanmasi
Ba^hklari yer almaktadir.

1. GERALGINE-P nedir ve ne icin kullanihr?
GERALGINE-P, her tabletinde 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein iceren, agri kesici ve
ates diisuriicii olarak etki gosteren bir ilactir.
GERALGiNE-P, 20 tablet iceren blister ambalajlardadir.
GERALGINE-P, hafif ve orta siddetli agnlar (bas agnsi. migren, agnh adet gorme, bogaz
agnsi, kas-iskelet agnlan, kireclenmeye bagh agnlar) ve atesin giderilmesinde kullanihr.

2. GERALGINE-P'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

GERALGINE-P'yi a^agidaki durumlarda KULLANMAYIMZ
• Eger parasetamol, kafein veya ilacin icerigindeki diger maddelere karsi asm duyarh

(alerjik) iseniz

• $iddetli karaciger ya dabobrek yetmezliginiz varsa
• Kan basmcmiz yuksek ise, kan basmci dusiirucu ilac kullamyorsaniz ya da kalp

atimimzda duzensizlik varsa

• Uzun siireli devam eden alkol bagimlihgi tedavisi icin dilsulfiram adi verilen ilaci
kullamyorsaniz
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• Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilac-lan veya
sakinlestirici ila9 kullamyorsanizya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

• Efedrin (hava yollarmdaki tikanikhklarm giderilmesi igin kullanihr) kullanimi
• Teofilin (havayollarmdaki tikanikhklarm giderilmesi igin kullanihr) kullanimi

GERALGINE-P'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

• Aneminiz (kansizhk) varsa
• Kalp hastahginiz varsa

• Akciger hastahginiz varsa
• Karaciger veya bobrek hastahginiz varsa
• Parasetamol iceren baska bir ilag kullamyorsaniz
• Alkol aliyorsamz giinluk 2 gramdan fazla parasetamol (4 GERALGINE-P tablet)

almamalisimz

• Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sanhkla karakterize kahtsal bir
hastalik olan Gilbert sendromunuz varsa

• Kemik iliginin islev bozuklugu
• Astim. kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik iiltiker (uzun siireli devam

eden kurdesen) ve ozellikle diger antienflamatuvar (yangi onleyici) ilaclara asm
duyarhhgi olan hastalar

• Diger analjeziklerle (agri kesici ilaclarla) birlikte kullanimi
• Uzun sure kullanimi

3-5 gun icinde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrmm ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisimz.

GERALGINE-P akut (kisa siirede) yiikse dozda ahndiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) gunlttk
dozlarda ahndiginda karaciger hasanna neden olabilir.

GERALGINE-P ile birlikte karaciger hasarlanmasim artiran ve karacigerdeki glutatyon
deposunu azaltan ilaclarm kullanimi karaciger zehirlenmesineneden olabilir.

Kullanimi sirasinda karacigerenzim diizeyi (ALT) diizeyi yiikselebilir.

Bas agrisinm tedavisi amaciyla siirekli agri kesici kullamlmasi, kronik bas agnlarma neden
olabilir.

Parasetaniolu ilk kullananlarda veya daha once kullanim hikayesi olanlarda, kullanimin ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride kizankhk, dokuntti veya bir deri reaksiyonu
olusabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin kullammmm birakilmasi ve
alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi
bir daha bu ilaci veya parasetamol iceren baska bir ilaci kullanmamahdir. Bu durum, ciddi ve
oliimle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zarinin ilag veya
enfeksiyona karsi ciddi sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizhktir), toksik epidermal
nekroliz (ilac ve gesitli enfeksiyonlara bagh gelisebilen deri hastahgi) ve akut generalize
ekzantematoz pustiiloz (yaygin akintih dokuntuler) dahil cilt reaksiyonlarma neden
olabilmektedir.

"Bu uyanlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lutfen
doktorunuza danisimz."
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GERALGINE-P'nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi
Alkolle veya alkol iceren yiyecek ve igeceklerle (orn. bazi ilaglar) birlikte kuliamldigmda
karaciger uzerine zararli etki gosterme riski artabilir.
Besinler parasetamolun bagirsaktan emilimini azaltabilir.
Diyet ile alinan kafein miktarma dikkat edilmelidir. Yiiksek doz kafein uykusuzluk,
huzursuzluk, kaygi, bas agnsi, mide ve barsak yakmmalan ve garpmti gibi kafein ile ilisjdli
istenmeyen etki riskini artirir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisimz.
Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullamlmahdir. Hamile hastalar kullanima ait
doktor tavsiyesine uymahdirlar. Kafeinin spontan (kendiliginden) diisiik riskini artirma
olasihgi nedeniyle gebelerde kullamlmasi onerilmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fork ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
danisimz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisimz.
Siit vermekte olan kadmlarda yarar-zarar riski degerlendirerek kullamlmahdir. Parasetamolun
anne siitiine gegtigi miktar klinik olarak onemsizdir. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne siitiine geger ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma uzerine herhangi bir etki gostermesi beklenmez. Ancak parasetamol
bazi hastalarda bas donmesi veya uyku hali yapabilir. GERALGINE-P kullamrken, uyamk
kalmamzi gerektiren isler yaparken dikkatli olmahsmiz.

GERALGINE-P'nin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder: yani esasinda
"sodyum igermez".

Diger ilaclarla birlikte kullanimi
Bazi ilaglar ile birlikte kuliamldigmda GERALGINE-P'nin etkisi degisebilir. A§agidaki
ilaglan kullamyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

• Mide bosalmasmda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)

• Mide bosalmasim hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)
• Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazi uyku ilaglan, sara hastahgmda

kullamlan bazi ilaglar gibi)

• Antibiyotik olarak kullamlan kloramfenikol

• Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pihtilasmasmi engelleyen ilaglar)
• Tropisetron, granisetron, metoklopramid (kemoterapiye bagh bulanti ve kusmamn

tedavisinde kullamlan ilaglar)

• Zidovudin (cocuk ve eriskinlerde goriilen HIV enfeksiyonlanmn (AIDS) tedavi ve
onlenmesinde kullamlan bir ilag
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Miyokard (kalp kasi) goriintulemesinde kullamlan adenozin ve dipiridamol
Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarmdaki tikanikhklarm giderilmesi iginkullanihr)
Barbituratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanihr)

Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarmda kullanihr)
Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplari)

Simetidin (mide asidine karsi kullanihr)

Fenilpropanolamin, efedrin (soguk algmhgi tedavisinde kullanihr)
Klozapin (ruhsal bozukluklarm tedavisinde kullanihr)

Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propranolol gibi beta blokor ilaglar (kan
basmcim diisiirmek igin kullanihr)

Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanihr)

Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklarm tedavisinde kullanihr)
Monoamin oksidaz inhibitorleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarm tedavisinde
kullanihr)

Tranklizan (sinirleri yatistirmada kullanihr)

Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanihr)
Rifampisin (bakteri tedavisinde kullanihr)

Pipemidikasit (idrar yollan enfeksiyonlan tedavisinde kullanihr)

Teofilin (astim gibi havayollan tikanikhklan tedavisinde kullanihr)
Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli gahsmadigi durumlarda kullanihr)
Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanihr)

Kolestiramin (kanda yag diizeyini dti§iirmek igin kullanihr)
St. Jonh's Wort (sarikantaron), (antidepresan olarak kullanihr)
Diger agri kesiciler

Eger receteliya da recetesiz herhangi hir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GERALGINE-P nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
GERALGINE-P yetiskinlerde ve 12 yasm uzerindeki gocuklarda uygundur. Onerilen doz 2
tablettir ve gerekirse doz her 4 saatte bir yinelenebilir. Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla
kullamlmamalidir.

Belirtilen dozdan fazla kullamlmamah, kullamldigi takdirde hemen bir doktora
basvurulmahdir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan ahnir. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplan:
gocuklarda kullanimi: Bir doktorun onerisiyle olmadikga 12 yasmdan kiiguk gocuklara
verilmemelidir.

Ya§hlarda kullanimi: Parasetamol, saghkli-hareketli yashlarda, yetiskinlerde uygulanan
dozda kullamlabilir. Zayif ve hareketsiz yashlarda ise dozu ve dozlam sikhgmin azaltilmasi
gerekir. Ancak GERALGiNE-P kafein igerdiginden, yashlarda hekim onerisi olmadikga
kullamlmamalidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullamlmahdir.

Eger GERALGiNE-P"nin etkisinin gok giiclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile komisunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla GERALGINE-P kullandiysaniz:
Asm dozda GERALGINE-P almis hastalarm ilk 3 giin normal goriinebilecegi ve karaciger
hasanmn kendisini bundan sonra gosterebilecegi akilda bulundurulmahdir. Eger asm doz
GERALGINE-P almi^samz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

GERALGiNE-P 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci
ile komisunuz.

GERALGINE-P'yi kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin gift doz almayimz.

GERALGINE-P ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ilacmizi doktorunuzun soyledigi siire zarfmca kullanm. Hekim onerisine uygun bir sekilde
kullamldiktan sonra tedavi sonlandinldigmda herhangi bir olumsuz etki gostermesi
beklenmez.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Turn ilaglar gibi, GERALGINE-P'nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

GERALGiNE-P'ye bagh istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak goriiliir ve ilacin
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamolun 10 gramin (20 tablet GERALGINE-P) uzerinde
almmasi durumunda zararh etki goriilmesi muhtemeldir.
Kafeinin giinliik 520 mg:a kadar kullammmin saghkli kisilerde herhangi bir istenmeyen
etkiye yol agmadigi tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde
yuksek dozlarda kullanimi bazi istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, a§m tepki
verme, uykusuzluk, sinirlilik, endise, bas agnsi, kulak gmlamasi, kalp atim bozuklugu, idrarda
artis, mide-kalmbagirsak rahatsizhklan ve hizh solunumdur.
Bu istenmeyen etkilerin goriildugu kisiler GERALGINE-P veya kafein igerikli diger ilaglarm
kullanimim durdurmahdirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi sonrasi kullammma ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi belirtilerin
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bas agnsi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandmlmistir:
Qok yaygm: 10 hastanm en az birinde goriilebilir.
Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir.
Yaygm olmayan: 100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanm birinden az goriilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastanm birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Asagidakilerden biri olursa, GERALGINE-P'yi kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimune basvurunuz:

• Alerjik reaksiyonlar (a§m duyarhhk)
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• Anjioodem (goz kapaklan, eller. ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)

• Anafilaktik §ok (tansiyon diisukltigti ve nefes darhgma yol agan ciddi alerjik
reaksiyon)

• Cilt dokunttisti

Bunlar gok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin GERALGiNE-P'ye
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmamza gerek
olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

• Bas agnsi

• Bas donmesi

• Siirekli uyku durumu

• Uyusma, kanncalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar

• Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

• Bulanti

• Kusma

• Ust kann bolgesinde rahatsizhk, agri ve hazimsizhk

• Mide ve bagirsaklarda asm miktarda gaz

• Kann agnsi

• Kabizhk

Yaygin olmayan yan etkiler

• Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol agabilen bobrek hasan (papiller
nekroz)

• Mide ve bagirsak kanah kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler
• Kan pulcugu (pihtilasmadan sorumlu kan hucreleri) sayisinda azalma

(trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (lokopeni), kan hiicrelerinde azalma
(pansitopeni)
Bu istenmeyenetkiler parasetamol ile neden-sonug iliskili degildir.

• Trombosit (kan pulcugu) sayismm dtismesine bagh deri alti kanamasi
• ishal,
• Karaciger hasan

• Deri dokuntiisii. kasmti, egzama, alerjik odem, yuzde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoodem), yaygin akmtih dokuntiiler (akut generalize eksantematoz piastiilozis), el,
yuz ve ayakta dantele benzerkizankhk olusturan, a^in duyarhhk (eritema multiforme)

• Stevens-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zarimn ilag veya enfeksiyona kar§i ciddi
sekilde reaksiyon gosterdigi bir rahatsizhktir)

• Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve gesitli enfeksiyonlara bagh
geli§ebilen deri hastahgi)

• Qok miktarda ahndiginda hepatik nekroz
• Akciger nefes darhgma yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)

^ok seyrek goriilen yan etkiler
• Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinm azalmasi ile seyreden bir hastahk)
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Sikligi bilinmeyen yan etkiler
• Merkezi sinir sisteminde uyanlma. bas donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

• Carpmti

• Pozitif alerji (duyarhhk) testi (alerji testinin pozitif sonug vermes!)

• immtin trombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olusan ktigiik kirmizi dokiintuler
ve kolay giiriik olusumu)

• Titreme

• Kalp garpmtisi

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile komisunuz. Aynca karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "'ilag Yan Etki Bildirimi" ikonunatiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattmi arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. GERALGINE-P'nin saklanmasi

GERALGINE-P'yi qocuklarin goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.
25°C'nin altmdaki oda sicakhginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin uzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GERALGiNE-P 'yi
kullanmayimz.
Eger iiriinde ve/veya ambalaj mda bozukluklar fark ederseniz GERA LGiNE-P 'yi
kullanmayimz.
Kullanilmamis gozeltiler veya atiklar lokal prosediirler dogrultusunda atilmahdir.

Ruhsat saltibi:

Mtinir Sahin Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Yunus Mah. Sanayi Cad. No:22 Kartal/ISTANBUL

Uretici:

Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.§.

Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No:156 SancaktepelSTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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