Parol® 500 mg Tablet

FORMULU:
Parol tablet; her tablette 500 mg parasetamol icerir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI:

Parol Tabletin aktif maddesi parasetamol, klinik olarak kanitlanmig, analjezik ve

antipiretik etkili bir ilactir. Hipotalamustaki termoregulasyon merkezi tzerindeki etkisi

ile antipiretik etki gosterir. Parasetamol, prostaglandin sentezini 6nler. Gastrointestinal
sistemden hizla absorbe olur. Parol, analjezik ve antipiretik etkilerini 15-30 dakikada ve 3-4
saat slreyle gosterir. Parasetamol, cogu vicut dokularina hizli ve diizenli olarak dagilir.
Plazma yari 6mri 1.25-3 saattir. Karacigerde metabolize olur. A§iz yoluyla alinan parasetamol
dozunun yaklagik %85'i 24 saat iginde idrarda serbest ve konjuge parasetamol olarak itrah
edilir.

ENDIKASYONLARI:

Bas ve dis agrilari, migren, dismenore, miyalji, nevralji, tum muskuloskeletal ve
tonsilektomi agrilarinda analjezik; soguk alginhgi, influenza ve diger bakteriyel ve viral
enfeksiyonlar da ise hem analjezik hem de antipiretik etki gosterir.

KONTRENDIKASYONLARI:
Parasetamole karsi asiri duyarlilik ve karaciger hastaliklari olan kisilerde kontrendikedir.

UYARILAR/ONLEMLER:

Anemili veya kardiyak, pulmoner, renal ya da hepatik hastaliklari olan kisilerde doktor
kontrolli olmadan kullanilmamalidir. Analjezik ilaglar doktora danigiimadan uzun sire
kullanilmamalidir. Karacigeri etkileyen diger ilaglar ile tedavi edilen hastalarda doktor
Onerisi ile kullaniimalidir. 5 glinden uzun siren agrilarda, atesi 39.5°C'den fazla olanlarda,
3 glinden daha uzun slren ateste ve tekrarlayan ates vakalarinda doktor tavsiyesi
olmadan kullaniimamalidir. Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle ginlik
alinan parasetamol dozunun 2 grami agsmamasi gerekir.

Hamilelikte kullanim: Hamilelikte dikkatli ve doktor kontrol( altinda fayda-zarar iligkisi goz
onunde bulundurularak kullaniimaldir.

Emziren annelerde kullanim: Parasetamol’in sute gegip gegmedigi bilinmemektedir.
Bu nedenle dikkatli kullaniimalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER:

Parasetamol nadiren alerjik ve asiri duyarhlik reaksiyonlarina ve makulopapuler
dokuntulere neden olabilir. Yine ¢ok nadir olarak mide bulantisi géralebilir. Bu yan
etkiler ilag kesildiginde ortadan kalkar. Uzun sireli kullanimda nadir olarak hemolitik
anemi, trombositopenik purpura ve agranilositoz vakalari kaydedilmigtir.

BEKLENMEYEN BIR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAG ETKILESMELERI VE DIGER ETKILESMELER:

Tedavi dozunda etkilesim belirlenememistir. Ylksek dozda ve uzun sireli kullanimda
antikoagulan ilaglarin etkisini arttirmaktadir. Uzun sireli yiksek dozlarda kullanilan
parasetamol, kumarin, indantoin tlrevleri ile fenotiazinlerle etkilesebilir, trinez, 5-
hidroksi-indol asetik testinde yanhs pozitif sonug verebilir.



KULLANIM SEKLI VE DOZU:

Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

12yasindan buyuk ¢cocuklarda ve yetiskinlerde tavsiye edilen Parol Tablet dozaji, gerekli
oldukga her 4-6 saatte bir 500 mg -1 gr (1 -2 tablet)'dir. Maksimum ginlik doz 6 tablettir.
6-12 yas arasi ¢ocuklarda ise gerekli oldukga her 4-6 saatte bir 250 mg - 500 mg (1/2-

1 tablet)dir. Maksimum gunlik doz 4 tablettir. Cocuklarda 4 saatten daha sik aralarla

ve 24 saatte toplam 4 dozdan daha fazla verilmemelidir.

6 yasindan kugik ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

DOZ ASIMI VE TEDAVISI:

ilacin toksik dozlarda alimindan sonraki 2-3 saat icinde bulanti, kusma, karin agrilari
olusur. Methemoglobin, deri mukoza, parmak tirnaklarinda siyanoz, akut asiri doz veya
yuksek dozlarin uzun sdreli kullanimi karaciger hasari (parasetamol asiri dozunda doza
bagli bir komplikasyondur. 12-48 saat icinde karaciger enzimleri ylkselebilir ve protrombin
zamani uzayabilir. Ancak klinik semptomlar dozun alinmasindan 1-6 glin sonrasina
kadar gortlmeyebilir.10 g'in Gzerinde alan yetiskinlerde toksisite gértilmesi muhtemeldir.),
SSS stimilasyonu, daha sonra depresyon, stupor, hipotermi, cabuk soluma, dizensiz
hizli ve zayif nabiz, distk kan basinci, dolagsim yetmezligi, koma, hepatik nekroz,
sarilik, gecici azotemi, renal tibuler nekroz, hipoglisemi, metabolik asidoz, serebral
ddem gériilebilir. ilag henliz alinmigsa, ipeka surup ile kusturma veya gastrik aspirasyon
ve lavaj yapiimaldir. Antidot olarak 16 saat icinde asetil sistein verilmelidir. Aktif kdmar
ve toz katartikler, oral verilen asetil sisteinin absorpsiyonunu azaltabilecedinden bu
maddelerin uygulanmasindan kaginiimalidir. Hemodiyaliz, hemoperfiizyon yapilabilir.
Peritoneal diyaliz etkisizdir.

SAKLAMA KOSULLARI:
25°C' nin altindaki oda sicakliginda muhafaza ediniz. Nem ve isiktan koruyunuz.
Cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TICARI TAKDIM SEKLIi VE AMBALAJ MUHTEVASI:
Parol Tablet, her biri 500 mg parasetamol iceren 20 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda.
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Recete ile satilir.



