
KULLAIYMA TALiMATI

cERALGixno-p tabtet
Alzdan ehnr.
Etkin madde: Bir tablet 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein ig€rir.
Yordrmct maddeler: Mikrokristalin sel0loz (pH l0l), mrsr nigastasr, sodyum nigasta
glikolat, Povidon K30, talk, magnezyum stearat

Bu Kullanma Talimatrnda:
1. GERALGINE-P nedb ve ne igin kullarulr?
2. GERALGLNO-?'f kulhnmadan 6nce dikhat edilmesi gerehenler
3. GERALGINZ-P nasil hullaniltr?
1. Olost yon ethikr nelerdir?
5. GERALGLNE-P'uit soklanmasr
Baghklan yer almaktadrr.

1. GERALCIXE-p nedirve ne igin kullanilrr?
GERALGINE-P, her tabletinde 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein igeren, aln kesici ve
ateg dtgiiriicii olarak etki g6steren bir ilagtr.
GERALGINE -P, 20 tablet igeren blister ambalajlardadrr.
GERALGINE-P, hafif ve orta giddetti alnlar (bag alnsr, migren, agnh adet gOrme, bopaz
a[nsr, kas-iskelet a[nlan, kireglenmeye ba[h alnlar) ve ategin giderilmesinde kullamlrr.

2. GERALGiXE-P'yi kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

GERALGiNE-P'yi agafrdaki durumlarda KULLAI\IMAYINIZ
. EEer parasetamol, kafein veya ilacm igeri[indeki di[er maddelere kargr agrn duyarh

(al€rjik) iseniz
o $iddetli karaci[er ya da b6brek yetrrezliliniz varsa
o Kan basrncrruz ytiksek ise, kan basmcr diigiiriicii ilag kullamyorsailz ya da kalp

ahmrruzda dtizensizlik varsa
o Uzun stireli devam eden alkol bafmhhEr tedavisi igin dilsulfiram adr verilen ilacr

kullamyorsamz

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLAITTMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli btlgiler igermektedir.

o Bu htllanma talimatmt saHoytruz. Daha sonra tebar ohtmoya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilwe sorulartntz olursa, liitfen doHorunuza veya eczacmrza daruSmtz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarma vermeyiniz.
o Bu ilocm htllarumt srastnda, dobora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu

ilau htlland$truz sdyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara oynen uyunuz. ilag hakhndit size hnerilen dozun &Smda

doz kullanmown z.
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o Depresyon Oityum karbonat dahil), anksiyete ftlozapin dahiD ilaglan veya
sakinlegtirici ilag kullamyorsanzya da anksiyete (gerginlik) boztrklufunuz varsa

o Efedrin (hava yollanndaki trkamkhklann giderilmesi igin kullarulrr) kullammr
o Teofilin (hava yollanndaki trkamkhklann giderilmesi igin kullamlrr) kullammr

GERALcixr-r'yi agagdoki durumlarda niXxLtl,i KULLANIMz
Eler;

r Aneminiz ftansrzhk) varsa
o Kalp hastahlrruz varsa
o AkciEerhastalttmrzYarsa
o KaraciEer veya bObrek hastah[rruz varsa
o Parasetamol igeren bagka bir ilag kullaruyorsamz
o Alkol ahyorsamz gfuliik 2 gramdan fazla parusetamol (4 GERALGINE-P tablet)

almamaltstruz
o KaraciEer enzimlerinde ytikselme ve gelip gegici sanlftla karakterize kaltsal bir

hastahk olan Gilbert sendromunuz varsa
o Kemik ilipinin iglev bozuklu[u
o Astrm, kronik rinit (uzun stireli devam eden nezle), kronik tiltiker (uzun stireli devam

eden kurdegen) ve Ozellikle diler antienflamatuvar (yangr Onleyici) ilaglara agrn
duyarhh$r olan hastalar

o DiEer analjeziklerle (a!n kesici ilaglarla) birlikte kullammr
o Uzun stire kullammr

3 - 5 gUn iginde yeni belirtilerin olugmasl ya da agnrun velveya ategin azalmamasr halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza damgrruz.

GERALGINE-P akut (krsa siirede) yiikse dozda ahndrlrnda ciddi karaci[er toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Erigkinlerde kronik (uzun stireli ve tekrarlayarak) g$nltik
dozlarda ahndrlrnda karaci[er hasanna neden olabilir.

GERALGINE-P ile birlikte karaciler hasarlanmasrru artrran ve karaciferdeki glutatyon
deposunu azaltan ilaglann kullammr karacifier zehirlenmesine neden olabilir.

U Kdlammr srasmda karaciSer enzim diizeyi (ALT) dtizeyi yiikselebilir.

Baq a[nsrmn tedavisi amacryla siirekli a[n kesici kullamlmasr, kronik bag a$nlanna neden
olabilir.

Parasetamolti ilk kullananlarda veya daha iince kullamm hik0yesi olanlarda, kullammrn ilk
dozunda veya tekrarlayan dozlannda deride kzankhk, dOkiintii veya bir deri reaksiyonu
olugabilmektedir. Bu durumda doktor ile irtibata gegilerek ilacrn kullanrmrmn buakrhnasr ve
alternatif bir tedaviye gegilmesi gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu g6zlenen kigi
bir datra bu ilacr veya parasetamol igeren bagka bir ilacr kullanmamahdrr. Bu durum, ciddi ve
iiltfunle sonuglanabilen Steven Johnson Sendromu (cilt ve mukoza zaruun ilag veya
enfeksiyona kargr ciddi gekilde reaksiyon gdsterdigi bir ratratsrzhktr), toksik epidermal
nelcroliz (ilag ve gegitli enfeksiyonlara baflr geligebilen deri hastahlr) ve akut generalize
ekzantematdz piistiiloz (yaygrn akrntrh dOkiintiiler) dahil cilt reaksiyonlanna neden
olabihnektedir.

"Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde datri olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza damgrruz."
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GERALGiNE-P'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (tirn. baa ilaglar) birlikte kullanldrgnda
karaciler iizerine zararh etki gdsterme riski artabilir.
Besinler parasetamoliin ba$rsaktan emilimini azaltabilir.
Diyet ile ahnan kafein miklanna dikkat edilmelidir. Ytiksek doz kafein uykusuzluk,
huztusuzluk, kaygr, baq af,nsr, mide ve barsak yakrnmalan ve garprntr gibi kafein ile iligkili
istenmeyen etki riskini artmr.

Hamilelik
ilaa htllanmadan dnce dofuorunuzaveya eczacmtza darugmtz.
Hamilelerde yardr-zarfi riski de[erlendirerek kullamlmahdr. Hamile hastalar kullamma ait
doktor tavsiyesine uymahdrlar. Kafeinin spontan ftendili[inden) diiqiik riskini artrrma
olasrh$ nedeniyle gebelerde kullamtnasr Onerilmez.

Tedaviniz srasmda hamile oldufiunuzu fark ederseniz hemen dofuorunuzo veya eczacmza

U daruSmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan once doHorunuzaveya eczacmrza darugmtz.
Stit vermek:te olan kadrnlarda yarur-zarart riski de[erlendirerek kullamlmahdr. Parasetamolun
anne stittine gegti[i miktar klinik olarak dnemsizdir. Parasetarnol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne siitiine geger ve emen bebeklerde iste,nmeye,n etkilere (huzursuzluk, a$lamra,
uykusuzluk vs.) nede,n olabilir.

Arag ve makine kullanrmr
Arag ve makine kullanma iizerine herhangi bir etki g6stermesi beklenmez. Ancak parasetarnol
bazr hastalarda baq d6nmesi veya uyku hali yapabilir. GERALGINE-P kullamrken, uyamk
kalmamzr gerektiren iqler yaparken dikkatli olmahsmz.

GERALGiNE-P'nin igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkmda dnemli
bitgiler
Bu ttbbi iiriin her tablette I mmol (23 mg)'den datra az sodyum ihtiva eder; yani esasmda
"sodyum igermez".

Di[er ilaglarla birlikte kullanmr
Bazr ilaglar ile birlikte kullamldrfrnda GERALGINE-P'nin etkisi de[igebilir. Agalrdaki
ilaglan kullaruyorsamz ltitfen doktorunuza s6yleyiniz:

o Mide bogalmasrnda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)
o Mide bogalmasrru hrzlandrran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)
o KaraciEer enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: bazr uyku ilaglan, sara hastah[rnda

kullamlan baz ilaglar gibi)
o Antibiyotik olarak kullanrlan kloramfenikol
o Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar ftan prhtrlagmasrm engelleyen ilaglar)
o Tropisetron, granisehon, metoklopramid ftemoterapiye ba[h bulantr ve kusmamn

tedavisinde kullamlan ilaglar)
o Zidovudin (gocuk ve erigkinlerde g6rtilen HIV enfeksiyonlaflmn (AIDS) tedavi ve

dnlenmesinde kullamlan bir ilag
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. Miyokard ftalp kasr) gOriint0lemesinde kullamlan adenozin ve dipiridamol
o Sedatif(sakinlegtirici) ilaglar
o Efedrin (hava yollanndaki trkamkhklann giderilmesi igin kullamlrr)
o Barbitiiratlar (sakinlegtirici ve uyku getirici olarak kullamlrr)
o Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlannda kullamlrr)
o Oral konfraseptifler (do[um kontrol haplan)
o Simetidin (mide asidine kargr kullamlr)
o Fenilpropanolamin, efedrin (so[uk algrnh[r tedavisinde kullamlrr)
o Klozapin (ruhsal bozukluklann tedavisinde kullamlrr)
o Atenolol, metoprolol, okspre,nolol ve propranolol gibi baa blokiir ilaglar (kan

basmcrru dtigiirmek igin kullamlr)
o Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullamlr)
o Lityum (depresyon gibi ruhsal bozukluklann tedavisinde kullamlu)
o Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklann tedavisinde

kullamlrr)
o Tranklizan (sinirleri yatrgtrrmada kullamlrr)
o Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullamlrr)
. Rifampisin (bakteri tedavisinde kullamlrr)
o Pipemidik asit (idrar yollan enfeksiyonlan tedavisinde kullamlr)
o Teofilin (astrm gibi havayollan trkamkhklan tedavisinde kullamlrr)
o Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli gahgmadrfr durumlarda kullamlr)
o Domperidon (bulanfl-kusma tedavisinde kullamhr)
o Kolestiramin (kanda ya[ dtizeyini dtigtirmek igin kullamlr)
o St. Jonh's Wort (san kantaron), (antidepresan olarak kullamlrr)
o DiEer a[n kesiciler

E{er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su ando htllanryorsanrz veya son zamanlarda
htllandmtz ise liltfen dofuorunuzoveyo eczacmtza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. GERALGiNE-P nasil kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhfir igin talimatlar:
GERALGINE-P yetigkinlerde ve 12 yaqrn iizerindeki gocuklarda uygrurdur. Onerilen doz 2
tablettir ve gerekirse doz her 4 saatte bir yinelenebilir. Ancak 24 saatte 4 dozdan fazla
kullamlmarnahdr.
Belirtilen dozdan fazla kullamlmamah, kullamldrpr takdirde hemen bir doktora
baqvurulmahdrr.

Uygulama yolu ve metodu:
A$rzdan alrrur. Bir bardak su ile birlikte yutunuz.

De[igik yag gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr: Bir doktorun tinerisiyle olmadrkga 12 yagrndan ktigtik gocuklara
verilmemelidir.
Yaglilarda kullanrmr: Parasetamol, sa$hkh-hareketli yaghlarda, yeti$kinlerde uygulanan
dozda kullamlabilir. Zayf ve hareketsiz yaphlarda ise dozu ve dozlam srkh[rmn azaltrlmasr
gerekir. Ancak GERALGINE-P kafein igerdilinden, yaghlarda hekim dnerisi olmadrkga
kullamlmamahdrr.
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OzeI kullanrm durumlarr:
Hafif ve orta giddette karaci[er ve bObrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullamlmahdrr.

Eger GEMLGNE-P'n\n etkisinin Cok gtiqlii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

dohorunuz veya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden fazla GERALGiXB-p kullandrysanz:
Agrn dozda GERALGINB-p almrg hastalann ilk 3 g$n normal giiriinebilece[i ve karaci[er
hasanrun kendisini bundan sonra g6sterebilece[i akrlda bulundurulmahdrr. E[er agrn doz
GERALGII{E-P almrgsamz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktr.

GEMLGNE-P'den kullanmanu gerekcnden fazlasmt htllanmrysantz bir dofuor veya eczact
ile kanusunuz.

GERALGiXn-f'yi kullanmayr unutursanz

U Unutulan dozlart dengelemek iqin sifi doz almaymrz.

GERALGiXE-p ile tedavi sonlandrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
ilacrruzr doktorunuztrn sdyledi[i stire zarfrnca kullamn. Hekim Onerisine uygun bir gekilde
kullamldrktan sonra tedavi sonlandrnldr[rnda herhangi bir olumsuz etki gtistermesi
beklenmez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tflm ilaglar gibi, GERALGINE-P'nin igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde
yan etkiler olabilir.

GERALGINE-P'ye ba[h istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak giiriiltir ve ilacm
kesilmesi ile kaybolur. Parasetamoltin 10 gramrn (20 tablet GERALGINE-P) iizerinde
alrnmasr durtmunda zararh etki giiriilmesi muhtemeldir.
Kafeinin giinltik 520 mg'a kadar kullammrmn sa[hkh kigilerde herhangi bir istenmeyen
etkiye yol agmadrlr tespit edilmigtir, Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kigilerde
yiiksek dozlarda kullarumr bazr istenmeyen etkilere yol agabilir. Bunlar: titreme, agrn tepki
venne, uykusuzluk, sinirlilik, endige, bag a[nsr, kulak gmlamasr, kalp atrm bozukluplr, idrarda
artrg, mide-kahnbafusak ratratsrzhklan ve luzh solunumdtu.
Bu istenmeyen etkilerin gOriildtigi kiqiler GERALGINE-P veya kafein igerikli di[er ilaqlann
kullammrru durdurmahdrlar.
Kafeinin dtizenli kullanmr sonrasr kullarumma ara verilmesi, I hafta stirecek bazr belirtilerin
geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bag aSnsr, yorgunluk ve dikkatte azalmadr.

Yan etkiler a;a[rdaki kategorilerde gtisterildi[i gekilde smrflandmlmrgtrr:
Qok yaygrn: 10 hastarun en az birinde gdrtilebilir.
Yaygrn: l0 hastamn birinden az,fakat 100 hastamn birinden fazla gdrUlebilir.
Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az,fakat 1.000 hastamn birinden fazla g6riilebilir.
Seyrek: 1.000 hastamn birinden az gdrtilebilir.
Qok seyrek: 10.000 hastamn birinden az gOrtilebilir.
Bilinmiyor: Eldekiverilerde,nhareketletatrminedile,miyor.
Agafrdakilerden biri olursa, GERALGiXn-f'yi kullanmayr durdurunuz ye DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimflne bagvurunuz:

. Alerjik reaksiyonlar (a$rn duyarhhk)
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o Anjio0dem (g0z kapaklan, eller, ayaklar, bilekler,agtz,brl,**, dudak ve dilde gigme)

o Anafilaktik $ok (tansiyon dtigtikliipti ve nefes darh[rna yol agan ciddi alerjik
reaksiyon)

o Cilt dtikiintiisii
Btrnlar gok ciddi yan etkilerdir. E[er bu durum sizde mevcut ise, sizin GERALGINE-P'ye
kary ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi mtidahaleye veya hastaneye yatrnhnamza gerck
olabilir.

Yaygn gbrflen yan etkiler
o Ba$ aSnst

o Ba$ d6nmesi

o Siirekli uyku dunrmu

o Uyu$ma, kanncalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
. Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri
o Bulantr

U o Kusma

o Ust kann bdlgesinde ratratsrzhk, aEn ve hazrmszhk
o Mide ve ba[rrsaklarda agrn miktarda gaz

o Kann aSnsr

o Kabrzhk

Yaygn olmayan yan etkiler
o Uzun stireli uygulamada bdbreklerde yetnezlile yol agabilen bdbrek hasan (papiller

nekroz)
o Mide ve ba[rrsak kanah karrimasr

Seyrek giiriilen yan etkiler
o Kan pulcu[u (prhtrlaqmadan sorumlu kan hiicreleri) sayrsrnda azalma

(frombositopeni), akyuvar sayrsmda azalma (l6kopeni), kan hiicrelerinde azalma
(pansitopeni)

L , Bu iste,nmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iligkili de[ildir.
o Trombosit ftan pulcu[u) sayrsrrun dti.gmesine ba[h deri altr kanamasr
. ishal,
o KaraciEer hasan
o Deri d0kiint0sti, kaqmfi, egzama, alerjik Odem, ytizde, dilde ve bo[azda giglik

(anjiyoddem), yaygrn akrntrh ddkiintiiler (akut generalize eksantematilzpiistiilozis), el,
yiiz ve ayakta dantele berer krzankhk olugturan, agrn duyarhhk (eritema multifonne)

o Steveirs-Johnson sendromu (cilt ve mukoza zanmn ilag veya enfeksiyona kargr ciddi
gekilde reaksiyon gtisterdi[i bir rahatsrzlfttrr)

o Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (ilag ve gegifli enfeksiyonlara balh
geligebilen deri hastah[r)

o Qok miktarda ahndr[rnda hepatik nekroz
o AkciEer nefes darh[rna yol agacak asfim benzeri belirtiler (bronkospazm)

Qok seyrek gdrfilen yan etkiler
o Agraniilositoz (kandaki beyu hticre saylsrrun azalmasr ile seyreden bir hastahk)
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Sfthfr bilinmeyen yan etkiler
o Merkezi sinir sisteminde uyanlma, bag ddnmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde

iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik
o Qarprntr
o Pozitif alerji (duyarhhk) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

. immitn tombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olugan kiigtft krmzr ddkiintiiler
ve kolay giiriik olugumu)

o Tifferre
o KalP garPmfisr

E$er bu htllanma talimatmda bahsi geQmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagrsaruz
dofuorunuzu veya eczacrnat bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

I durumunda hekimiriz, eczacuuz veya hemqireniz ile konugunuz. Aynca kargilagu[tilz yunY 
etkileri www.titck.qov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak yada
0 800 lf + OO OA ,r-*ufr yan etki bildirim hattrru arayarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilacrn
ggvenlilipi hakkrnda daha fazla bilgi edinitmesine katkr saflamrg olacaksmz.

5. GERALGiNE-P'nin saklanmasr
GERALGINE-P'yi gocuHann gdremeyecepi, erisemeyecePi yerlerde ve ambalajtnda
saHaymrz.
25o C' nin altrndaki oda srcakh[rnda saklayrruz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmr.
Ambalajm i)zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra GEMLGNE-P'y|
htllanmaytruz.
ESer tiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz GEMLGNE-P'yi
kullanmayrruz.
Kullamlmamrg gOzeltiler veya atrklar lokal prosediirler dofrultusunda atrlmaltdr.

'*#
Ruhsat sahibi:
Milnir $atrin ilag Sanayi ve Ticaret A.$.

Yunus Matr. Sanayi Cad. No:22 KafiayiSTANBUL

Tel: 0 216306 62 60

Faks:0 2163539426

tlraici:
Miinir $ahin ilag Sanayi ve Ticaret A.$.

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

Bu kullanma talimatr ..1 ..1.... tarihinde onaylanmrgtr.
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