KULLANMA TALIMATI

PARANOX® TRIiPLE 250 mg/250 mg/50 mg Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

* Etkin madde: Asctilsalisilik asit, parasetamol ve kafein.
Her bir PARANOX® TRIPLE 250 mg asetilsalisilik asit, 250 mg parasetamol ve 50 mg kafein

icerir.

» Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, kolloidal anhidr silika, stearik asit.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PARANOX® TRIPLE nedir ve ne icin kullanilir?

PARANOX® TRIPLEt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PARANOX® TRIPLE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PARANOX® TRIPLE’n saklanmast

SN W~

Bashklar: yer almaktadir.
1. PARANOX® TRIPLE nedir ve ne icin kullanihr?

e PARANOX®™ TRIPLE, beyaz ila beyaza yakin, yuvarlak, yassi, ¢entiksiz tablet formunda
tiretilmektedir.

e PARANOX®™ TRIPLE, kutuda, PVC/PVDC/Al blister ambalajlarda 20 tablet olarak piyasaya
sunulmaktadir.

e PARANOX® TRIPLE ii¢ etkin maddenin bir kombinasyonudur; asetilsalisilik asit,
parasetamol ve kafein.
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2.

o Asectilsalisilik asit ve parasetamol, agr1 kesici etkilerinin iist iiste eklenmesiyle sonuglanan
biitiinleyici bir aktivite gosterirler. Kafeinin bu kombinasyona eklenmesi, asetilsalisilik asit
+ parasetamoliin agr1 kesici etkisini yaklasik % 40 oraninda artirir.

e PARANOX® TRIPLE, 16 yas ve iistii adolesanlar ile eriskinlerde bas agris1, dis agris1, akut
migren ataklari, sinir agris1 (nevralji), kas-iskelet sistem agrilari, adet agris1 (dismenore)
gibi hafif ve orta siddetli agrilar ve soguk alginlig1 gibi agrinin eslik ettigi durumlarda
endikedir. Cocuk ve adolesanlar igin iiriiniin 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve &nlemleri
boliimiine bakiniz.

PARANOX® TRIiPLE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PARANOX® TRIPLE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Salisilatlara, parasetamole, kafeine veya PARANOX® TRIPLE’mn icindeki yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjik (asir1 duyarli) iseniz;

Daha dnceden salisilik asit ve tiirevleri veya baska bir non-steroid antienflamatuar ilag (NSAII:
agr1 ve iltihaba etkili ilag) ictikten sonra astim belirtileri, burun polipleri (burun ic¢inde
sislikler/tomurcuklanmalar), yliz, agiz ya da bogazda soluk almanizi zorlastiran sismeler
(anjiyoddem) veya kurdesen gecirdiyseniz,

Mide ya da onikiparmak bagirsaginizda halen aktif yaralar (iilser) varsa,

Kanama bozukluklariniz (6rn. hemofili) varsa,

Hamileligin son {i¢ aylik donemi i¢indeyseniz,

Sugicegi ya da grip hastalig1 gegirmekte olan bir ¢ocuk ya da ergen iseniz (Reye sendromu riski
nedeniyle),

16 yasin altinda iseniz,

Agir karaciger hastaliginiz varsa,

Agir bobrek hastaliginiz varsa,

Kontrol altinda olmayan siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg ya da daha fazla metotreksat (kanser ve eklemlerde agr1 ve sekil bozukluguna
neden olan romatoid artritte kullanilir) tedavisi gorliyorsaniz,

Doktorunuz sizde galaktozemi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu
gibi ender rastlanan kalitsal galaktoz entoleransi hastaliklarindan birisinin oldugunu sdylediyse.

PARANOX® TRIiPLE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kansizlig1 (anemisi) olanlarda, akciger hastalarinda, karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu

olan hastalarda doktor kontrolii altinda dikkatli kullanilmalidir.

Birden (akut) yiiksek doz verildiginde ciddi karaciger toksisitesine neden olur.

Eriskinlerde uzun stireli (kronik) giinliik dozlarda karaciger hasarina neden olabilir.

Alkolik karaciger hastalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Doktorunuz sizde glukoz-6-fosfat-dehidrojenaz eksikligi oldugunu sdylediyse,

Astim, allerjik rinit (burun iltihab1) ve nazal polipleriniz (burun iginde sislikler
/tomurcuklanmalar) varsa,

Siiregen veya tekrarlayan mide veya onikiparmak bagirsag: sikayetleriniz varsa,
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- Halen veya daha 6nce mide-bagirsak yaralar (iilser), kanama ya da delinme varsa,
- Non-steroid anti-inflamatuar (genellikle artrit denilen eklem iltihabinda ya da romatizmada agr1
ve iltihaba kars1 kullanilan) ilaglara kars1 asir1 duyarli iseniz,
- Karaciger fonksiyon bozuklugu varsa (6rn. siiregen alkol bagimliligina, hepatite (karaciger
iltihab1) bagl),
- Bobrek fonksiyonlariniz bozuk ise,
- Gilbert sendromu adi verilen karaciger-safra yollar1 hastaliginiz varsa,
- Asagidaki ilaglardan birini kullantyorsaniz:
- Agizdan alinan kan sulandiricilar (oral antikoagiilanlar),
- Kan pulcuklarinin aktivitelerini engelleyen ajanlar (antitrombositer ilaglar),
- Sistemik etkili heparin ve piht1 ¢oziiciiler (trombolitikler),
- SSRI (selektif serotonin geri alim inhibit6rii) grubu depresyon (ruhsal ¢okiintii) ilaglari,
- Cerrahi girisim gegirecekseniz.
Doktorunuz baska tiirlii sdylemedigi siirece, PARANOX® TRIPLE’1 agr1 igin 10 giinden fazla
veya ates i¢in 3 giinden fazla siireyle kullanmayiniz. Eger, agr1 veya ates devam eder ya da
kotiilesirse, yeni belirtiler ortaya cikarsa veya kizariklik ya da sislik olusursa doktorunuza
basvurunuz, ¢linkii bunlar ciddi bir rahatsizligin isaretleri olabilir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliikk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 asmamas1 gerekir.

Asirt doz almaktan korunmak icin, parasetamol iceren diger ilaclar ile birlikte kullanmaktan
kagininiz. Onerilenden fazla doz almirsa karaciger harabiyeti olusabilir.

Uzun siireli kullanimdan sonra, doktorunuz sizden bazi kan ve idrar tetkikleri yaptirmanizi
isteyebilir.

Uzun siireyle yiiksek dozda agri kesici kullanilmasi, bas agrilarini tetikleyebilir. Boyle bir
durumda, bas agrisin1 gidermek icin daha yiiksek dozlarda agri kesici ila¢ almayiniz ve
doktorunuza basvurunuz.

Agn kesicilerin uzun siireler boyunca yiiksek dozlarda kullanildiktan sonra aniden birakilmasi,
yoksunluk belirtilerine yol acabilir (6rn. bas agrisi, yorgunluk, sinirlilik); bu durum tipik olarak
birka¢ giin igerisinde ortadan kalkar. Agr1 kesicilerin yeniden alinmasi doktor tavsiyesine bagh
olmalidir ve yoksunluk belirtileri iyilesmis olmalidir.

Siddetli ani asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve sok olusabilir. Kan basincinda ani diisme, yiiz ve
bogazda sisme, aniden ortaya cikan dokiintii, kizariklik durumlarinda derhal bir doktora

basvurunuz.

Asetilsalisilik asit, tirik asidin atilimini azaltabilir ve duyarli kisilerde gut hastaliginin ortaya
cikmasini kolaylastirabilir.

Asetilsalisilik asit kullanimi, enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilir.
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PARANOX® TRIPLE ergenler ve ¢cocuklardaki atesli hastalik tablolarinda sadece doktor tavsiyesi
lizerine ve sadece diger onlemler etkisiz kaldiginda kullanilmalidir. Bu hastalarda, ender ama
yasami tehdit edici bir tablo olan Reye sendromu gelisme riski vardir. Reye sendromu mikrobik
kokenli (enfeksiydz) olmayan ensefalopati (beyin hastaligi) ve karaciger yetmezliginden olusur ve
tipik olarak atesli bir hastaligin (sugicegi, grip benzeri hastalik) esas belirtileri gectikten sonra
ortaya ¢ikar. Belli bagh 6zellikleri uzun stireli ve agir1 kusma, bag agris1 ve biling bozuklugudur.

Biitiin non-steroid anti-enflamatuar ilaglar ile mide-bagirsak kanalinda 6liimciil olabilen kanama,
yaralar (lilserler) ve delinme goriilmiistiir. Bu nedenle, 6zellikle de yash iseniz, olagan dist
herhangi bir karin agrisi, agizdan kan gelmesi ya da digki renginde kararma hissederseniz, hemen
doktora bagvurunuz.

Parasetamolii ilk defa kullananlarda veya daha once kullanmis olanlarda, alinan ilk dozda veya
sonraki dozlarda, deride kizariklik, dokiintii veya bagka bir deri reaksiyonu olusabilmektedir. Bu
durumda doktor ile irtibata gecilerek ilacin birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gecilmesi
gerekmektedir. Parasetamol ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bir daha bu ilac1 veya parasetamol
iceren bagka bir ilact kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve 6liimle sonuglanabilen Stevens-
Johnson sendromu (SJS), toksik epidermal nekroliz (TEN) ve akut generalize ekzantematoz
pustiilozis (AGEP) dahil, cilt reaksiyonlarina neden olabilmektedir. Bu hastaliklara iliskin
aciklamalar icin, “4. olas1 yan etkiler nelerdir?” boliimiine bakiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PARANOX® TRIPLE’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
PARANOX® TRIPLE bir bardak su ile alinmalidir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin ilk alti ayinda, agik bir sekilde gerekli olmadigi siirece PARANOX® TRIPLE
kullanmaymiz. Hamile kalmaya calisiyorsaniz veya hamileligin ilk alt1 ay1 igindeyseniz,
PARANOX® TRIPLE kullanmaniz gerektiginde, dozu olabildigince diisiik tutunuz ve tedaviyi
olabildigince kisa siirede sonlandiriniz.

Hamileligin son {i¢ ayinda non-steroid antiinflamatuarlar grubundaki biitiin ilaglar, anne
karnindaki bebekte kalp-akciger ve bobrek bozukluklarina sebep olabilmektedir. Dogum
zamaninda ise anne ve yenidoganda asir1 kanamalar ve dogum eyleminde gecikme ya da uzamayla

sonuglanabilmektedir.

Uzun siireyle yiiksek miktarlarda kafein alinmasi, hamile kadinlarda kendiliginden diisiik ya da
erken doguma onciiliik edebilir.

Hamileligin son ii¢ ayinda PARANOX® TRIPLE kullanmayimz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Parasetamol ve asetilsalisilik asit anne siitiine gecerler. Kafein de anne siitiine geger ve bebegin
durumunu ya da davraniglarini etkileyebilir.

PARANOX® TRIPLE’1n uzun siireli kullanilmas1 ya da yiiksek dozlarda alinmas1 durumunda
emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
PARANOX® TRIPLE’1n ara¢ ve makine kullanma becerileri {izerindeki etkilerine yonelik calisma
ylriitiilmemistir.

Ancak tedavi sirasinda uykulu hal, gérme bozukluklar1 ve bas donmesi gibi istenmeyen etkiler
ortaya ¢ikabilir. Eger sizde bu tiirlii belirtiler ortaya ¢ikmis ise ara¢ kullanma ve makine isletme
gibi tehlikeli olabilecek islerden uzak durunuz.

PARANOX® TRIiPLE’mn iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

PARANOX® TRIPLE laktoz igermektedir. Eger daha &nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 tahammiilsiizliigiliniiz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi tiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan herhangi birisini kullaniyorsamz, PARANOX® TRIPLE almadan once
mutlaka doktorunuza haber veriniz.

Asetilsalisilik asit:
Asetilsalisilik asit asagidaki ilaglarin etkisini ve zehirleyici etki yapma (toksisite) riskini artirabilir:

- Non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (NSAII); artrit ve romatizmada agr1 ve iltihaba kars
kullanilan ilaglar, 6rn. ibuprofen), kortikosteroidler (6rn. kortizon, prednizon, deksametazon gibi
bazi durumlarda hayat kurtarici olan ilaglar) ya da alkol: Mide-bagirsak kanaliyla ilgili yan etki
riskinde artisa (6rn. mide-bagirsak kanalinda kanamaya) sebep olabilir

- Digoksin (kalp atisini diizenleyen bir ilag), lityum (bir ¢esit ruh hastaligi olan manik depresif
hastalik tedavisinde kullanilir)

- Kan1 incelten, piht1 olusmasini 6nleyen ilaglar (6rn. varfarin, heparin, fenindion ve klopidogrel),
depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. selektif serotonin geri alim inhibitorii (SSRI) olarak
adlandirilan ilag grubunda yer alan sertralin, paroksetin): Kanama riskinde artigsa sebep olabilir.

- Kan sekerini diisiiriicii ilaglar (6rn. glibenklamid), valproik asit (sara hastaliginin tedavisinde
kullanilan bir ilag), metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan bir ilag).
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Asetilsalisilik asit idrar soktiiriicli (ditiretik) ve yiiksek kan basincini diisiiriicii (antihipertansif)
ilaclarin etkisini azaltabilir.

PARANOX® TRIPLE ayn1 zamanda, spironolaktonun (baz1 hastaliklarda s1vi tutulumunu (8demi)
gidermek icin kullanilan bir ditiretik) idrarla sodyum attirict etkisini azaltabilir ve idrarla iire
attirici ilaclarin etkisini (6rn. probenesid, siilfinpirazon) engelleyebilir.

Parasetamol:

- Probenesid (gut hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag), salisilamid (etkileri asetilsalisilik
aside benzeyen agr kesici, ates diistiriicli bir ilag): Parasetamoliin viicuttan atilmasimi geciktirir,
zehirli etkisini (toksisite) arttirir,

- Kolestiramin (kandaki yag seviyesini diisiiriir) bagirsaklardan parasetamol emilimini azaltir.

Eger kan sulandirici ilag aliyorsaniz, uzun siireli parasetamol kullanimi yalnizca doktor gozetimi
altinda yapilmalidir.

Bunun disinda, parasetamoliin zararsiz olan dozlari, bazi uyku ilaglar (hipnotikler) ve sara ilaglari
(anti-epileptikler, 6rn. glutetimid, fenobarbital, fenitoin, karbamazepin) ve rifampisin (genellikle
verem tedavisinde kullanilan, antibiyotik etkili bir ilag) gibi ilaclarla birlikte alindig1 takdirde,
karaciger harabiyetine yol agabilir. Aynm1 durum, karacigere zararli olabilecek maddeler ve asiri
alkol alimi i¢in de gegerlidir.

Mide bosalmasimi yavaslatan ilaglarla birlikte kullanildiginda, parasetamoliin emilim hiz1
azalabilir ve sonug olarak etkisinin baslamasi gecikebilir. Mide bosalmasinin hizlandirilmasi (6rn.
metoklopramid (mide bulantisina kars1) uygulamasindan sonra) emilim hizinin artmasina ve etki
baslangicinin hizlanmasina yol agar.

Kloramfenikol (bir antibiyotik) ile kombinasyon, kloramfenikoliin viicuttan atilmasini uzatabilir
ve bu durum zehirleyici etki (toksisite) riskinde artis ile birliktedir.

Parasetamol ve AZT’nin (zidovudin: ¢ocuk ve eriskinlerde HIV enfeksiyonlarinin (AIDS)
tedavisinde ve Onlenmesinde kullanilan antiviral ilag) es-zamanli olarak kullanilmasi akyuvar
sayisinda azalma (ndtropeni) yoniindeki egilimi artirir. Bu nedenle PARANOX® TRIPLE ile
birlikte AZT, doktor tavsiyesi olmaksizin alinmamalidir.

Parasetamol alinmasi, laboratuvarda iirik asit ve kan sekeri tayinini etkileyebilir. Bu nedenle
doktorunuz bu tetkikleri istediginde, doktorunuza parasetamol almakta oldugunuzu sdyleyiniz.

Kafein:

Kafein c¢esitli ilaglarin (6rn. barbitiiratlar (sakinlestirici olarak kullanilan bir ilag grubu),
antihistaminikler (alerjilerin tedavisinde kullanilan ilaglar)) sakinlestirici (sedatif) etkisini ortadan
kaldirabilir. Ayrica, diger ilaglarin neden oldugu kalp atiglarin1 hizlandiricr etkiyi artirabilir (6rn.
sempatomimetikler, tiroksin (bir tiroid hormonu, tiroidle ilgili hastaliklarin tedavisinde
kullanilir)). Dogum kontrol haplari, simetidin (iilser tedavisinde kullanilir), fluvoksamin
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(depresyon: ruhsal ¢okiintli tedavisinde kullanilir) ve disiilfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)
karacigerde kafein metabolizmasini azaltirken, barbitiiratlar (sakinlestirici ilaglar) ve sigara artirir.

Kafein, teofilin (bronslar1 genisleten nefes darlig1 ve bronsitte kullanilan bir ilag) atilimini azaltir.
Birlikte kullanilan agri kesicilerin bagimlilik yapabilme potansiyelini artirmaz.

Kinolon grubu antibiyotikler (6rn. siprofloksasin, ofloksasin, levofloksasin vb.), kafeinin viicuttan
atilimini geciktirebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PARANOX® TRIPLE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

PARANOX® TRIPLE’1 her zaman icin tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger
emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sormalisiniz.

Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde:
16 yas lstii ergenler ve yetiskinler:

Giinde 1-2 tabletten 6 tablete kadar. En yiiksek giinliik doz 1500 mg asetilsalisilik asit, 1200 mg
parasetamol ve 300 mg kafeindir.

Dozlar arasinda en az 4 saat ge¢melidir.

Uygulama yolu ve metodu:
PARANOX® TRIPLE bir bardak su ile alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullamm: PARANOX® TRIPLE, c¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan
kullanilmamalidir. 16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullamimi: PARANOX® TRIPLE’1n yash kisilerde kullanimiyla ilgili 6zel bir veri
bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek ve karaciger yetmezligi: PARANOX® TRIPLE agir bobrek veya agir karaciger

hastalarinda kullanilmamalidir.

Eger PARANOX® TRIPLE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla PARANOX® TRIPLE kullandiysamz:
PARANOX® TRIPLE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Asirt dozda parasetamol alinmasi durumunda zehirlenme olasiligi vardir. Karaciger harabiyeti
gelisebilir. Solgunluk, istahsizlik, karin agrisi, bulant1 ve kusma parasetamol asir1 dozajinin sik
goriilen erken belirtileridir. Karaciger zehirlenmesinden korunmak i¢in derhal tedavi uygulanmasi
gerekir.

Alkol alan kisilerde karaciger zehirlenmesi (hepatotoksisite) riski nedeniyle giinliikk alinan
parasetamol dozunun 2000 mg’1 agsmamas gerekir.

Asetilsalisilik asit zehirlenmesinin belirtileri sunlardir; hizli ve derin nefes alip verme, bas
donmesi, bulanti, kusma, gérme ve isitme bozukluklari, bag donmesi ve zihin karmasasi. Agir
zehirlenme durumlarinda ise, biling bozuklugu, saldirganlik, titremeler, kasilma ndbetleri,
solunum zorlugu, terleme, kanamalar, viicudun susuz kalmasi, viicut 1sisinda yiikselme ve koma
goriilebilir.

Ani (akut) kafein zehirlenmesinin erken belirtileri, genellikle titremeler ve huzursuzluktur. Bunlari
bulanti, kusma, nabizda hizlanma ve zihin karmasasi izler. Agir zehirlenme durumlarinda, biling
bozuklugu, saldirganlik, kasilma ndbetleri, kalpte ritim bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir.

PARANOX® TRIPLE’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak eger bir sonraki dozun
zamani gelmis veya yaklagsmis ise, unutulan dozu atlaymiz ve ilacinizi normalde oldugu gibi
almaya devam ediniz. Ayn1 anda iki doz almayniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PARANOX® TRIPLE tedavisi ne zaman durdurulacak?
PARANOX® TRIPLE, doktor tavsiyesi olmaksizin, agrili durumlarda 10 giinden uzun siireyle,
atesli durumlarda ise 3 giinden uzun siireyle kullanilmamalidir.

PARANOX® TRIPLE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PARANOX® TRIPLE tedavisi sonlandirildiginda herhangi 6zel bir etki goriilmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PARANOX® TRIPLE’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak bunlar ilac1 kullanan her insanda ortaya ¢ikmaz.

Belirtilen yan etkiler su siklik derecelerine gore siniflanmstir:
Cok yaygin: 10 kiside 1’den fazla

Yaygin: 10 kiside 1’den az, 100 kiside 1’den fazla

Yaygin olmayan: 100 kiside 1’den az, 1.000 kiside 1’den fazla
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Seyrek: 1.000 kiside 1°den az, 10.000 kiside 1’den fazla
Cok seyrek: 10.000 kiside 1’den az (bildirilen tekil vakalar dahil)
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sabit dozlarda parasetamol, asetilsalisilik asit ve kafein kombinasyonuyla yiiriitiilen klinik
calismalarda tedavi edilen hastalarda, agagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:

e Sinirlilik

e Bas donmesi

e Karin agrisi, hazimsizlik, bulanti

Yaygin Olmayan:

e Carpint
e Kusma

Seyrek:

Asirt heyecan ve hareketlilik

Titreme

I¢ kulak kaynakli bas donmesi

Kalp ritminde hizlanma

Ishal, yemek borusu iltihab1 (6zofajit)
Asirt terleme

Bitkinlik

PARANOX® TRIPLE i¢inde bulunan etken maddelerin her biri igin, yukarida séz edilmeyen ek
istenmeyen olaylar agagida verilmektedir:

Asetilsalisilik asit
Asetilsalisilik asit i¢in verilen yan etki listesi, romatizmal hastaliklar nedeniyle uzun dénemli ve
yiiksek doz ile tedavi edilen hastalardaki gozlemleri de kapsamaktadir.

Seyrek:
e Asirt duyarlilik (ani alerjik sok, yiiz ve bogazda sisme, bronglarda spazm, kan basincinda
diisme, nefes darlig1 ve deri reaksiyonlar1 dahil)
e Mide bagirsak kanamasi (uzun siireli kullanimda demir eksikligi kansizligiyla sonuglanabilir),
mide-bagirsak iilserleri
e Siddetli deri reaksiyonlar1 (eritema multiforme adindaki agir deri hastalig1 dahil)

Cok Seyrek:
e Kan sekerinde diisme
e Mide-bagirsak delinmesi
e Karaciger fonksiyonlarinda anormallik, transaminazlarda artis (karacigerde iiretilen bir madde)
e Bobrek yetersizligi
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Bilinmiyor:

e Agir kanama, 6rn. beyin kanamasi (6zellikle kontrol altinda olmayan yiiksek tansiyonlu
hastalarda ve/veya birlikte kan sulandirici tedavi gormekte olan hastalarda goriiliir ve bazen
yasami tehdit edici olabilir); kanama, 6rn. burun kanamasi, dis eti kanamasi

e Zihinsel karmasa, uykululuk hali, bas agris1

e Gorme bozukluklar

e Isitmede bozukluk, kulak ¢inlamasi

e Mide iltihab1 (gastrit), karnin {ist boliimiinde huzursuzluk hissi
Parasetamol
Seyrek:

e Transaminazlarda artis (karacigerde iiretilen bir madde)

e Deri dokiintlisti, kasinti, tirtiker (kurdesen), alerjik 6dem (dokularda sivi toplanmasi
sonucunda sislik) ve anjiyoddem (yliz ve bogazda sivi toplanmasi sonucunda sislik), akut
generalize ekzantematdz piistillozis*, eritema multiforme**, Stevens-Johnson
sendromut** Ve toksik epidermal nekroliz* * * * (6liimciil sonug¢lananlar dahil)

* Akut generalize ekzantematoz piistiilozis: Viicudun biiyiik boliimiinde, aniden deri kizariklig1 ve
tizerinde toplu igne basi biiylikliigiinde, i¢i irin dolu kabarciklar olusur. Genellikle ates eslik eder.
**Eritema multiforme: Genellikle kol ve bacaklarda, simetrik, kizarik ve kabartili dokiintiiler
olusur. Dokiintiiler yamay1 andirir ve bir merkezleri vardir.

***Stevens-Johnson sendromu: Genellikle ates, bogaz agris1 ve bitkinlik ile baglar. Daha sonra
deride kizarik, agrili dokiintiiler ve i¢i sivi dolu kabarciklar olusur. Agiz i¢inde ve cinsel organlarda
agrili yaralar vardir.

*#**Toksik epidermal nekroliz: Stevens-Johnson sendromunun daha agir seyreden bir formudur.
Biitiin viicutta, cildin iist tabakasi, alt tabakasindan ayrilir.

Bunlarin hepsi, ender rastlanan, biiyilk g¢ogunlukla ilaglarin neden oldugu, ciddi deri
hastaliklaridir.

Cok Seyrek:

e (esitli kan hiicrelerinde azalmalar; nedeni belli olmayan ates, viicut direncinde diisme, viicutta
nedensiz bereler, ¢iiriikler bu durumun belirtileri olabilir

o Asirt duyarlilik (ani alerjik sok, bulant1 ve asir1 terleme dahil)

e NSAIl’lere alerjik olan kisilerde brons spazmi

Kafein

Bilinmiyor:
e Uykusuzluk, huzursuzluk

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda,
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PARANOX® TRiPLE’in saklanmasi

PARANOX® TRIPLE’1 c¢ocuklarin géremeyecei, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.
25°C altinda oda sicakliginda, serin ve kuru bir yerde, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PARANOX® TRIPLE 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PARANOX® TRIPLE"1
kullanmay1niz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Avixa Ilag San. ve Tic. A.S.
Basaksehir / Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiytlikkaristiran 39780, Liileburgaz, Kirklareli

Bu kullanma talimati 19/04/2025 tarihinde onaylanmistir.
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