KISA URUN BIiLGIiSi

1- BESERI TIBBi URUNUN ADI
Pirosal Tablet

2- KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin Madde:

Parasetamol 500 mg

Kodein fosfat 10 mg

Kafein 30 mg

Yardimci madde(ler):

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3- FARMASOTIK FORM

4 — KLINIiK OZELLIKLERI
4.1 Terapotik endikasyonlar

Pirosal tablet, hafif ve orta siddetli agrilar ile agrinin atese eslik ettigi durumlarda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemisse kullanim dozu giinde 3-4 defa bir
tablettir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Parasetamol, kafein, kodein’den herhangi birine kars1 allerjisi olanlarda kontrendikedir. Ileri
derecede karaciger ve bobrek yetmezligi olan kisilerde kullanilmamalidir. flaca kars1 asiri

duyarlilig1 olanlar ve daha 6nce anemisi olanlarda kullanilmas1 sakincalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri
Anemili veya kardiyak, pulmoner, renal yada hepatik fonksiyon bozuklugu olan kisilerde

doktor kontrolii olmadan kullanilmamalidir.
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Agrili durumlarda 10 glinden fazla, atesli hallerde 3 giinden fazla kullanilmamalidir. Hepatik
nekroz parasetamol’iin asir1 dozunda doza bagli bir komplikasyondur. 12-48 saat i¢inde
karaciger enzimleri ylikselebilir. Protrombin zamani uzayabilir. Ancak klinik semptomlar
dozun alinmasindan 1-6 giin sonrasmna kadar goriilmeyebilir. 10 g’in {izerinde alinmasi
durumunda toksisite goriilmesi muhtemeldir.

Gastrik Tlseri olanlarda dikkatli kullanilmalidir. Gastrik irritasyon yapabilir. Kodeine
bagimlilik gelisebilir. Kodein, kafa travmasi gec¢irmekte olanlarda ve intrakraniyal basing
artis1 olanlarda solunum depresyonu yapabilir. Akut batin sendromu olanlarda siddetli
karaciger yetmezligi olanlarda, hipotiroidizmi olanlarda, addison hastaligt ve prostat
hipertrofisi olanlarda dikkatli kullanilmalidir.

Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle giinliik alinan parasetamol dozunun 2

grami asmamasi gerekir.

4.5 Diger tibbi Uriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim bicimleri

Kafein, -adrenerjik stimiilan ilaglarin kardiyak inotropik etkilerini ¢ogaltabilir.

Kafein disiilfiram ile birlikte kullanildiginda kafeinin viicuttan atilim1 azalir ve eliminasyon
yar1 Omru artar.

Kodein diger opiat agonistlerinin, genel anestetiklerin, trankilizanlarin, sedatiflerin ve
hipnotiklerin, triksiklik antidepresanlarin, mono amino oksidaz inhibitdrlerinin, alkoliin ve
diger SSS depresanlarinin etkilerini arttirabilir.

Antikonvulsanlar (fenitoin, bartitiiratlar, karbamazepin gibi), parasetamoliin sebep oldugu
karaciger toksisitesini arttirabilir. Parasetamol ile birlikte isoniazid kullanilmasi ile de
hepatotoksisite riski artabilir. Hepatotoksisite riski tavsiye edilen dozun iistiinde parasetamol
kullanan hastalarda artmaktadir. Genellikle terap6tik dozlarla parasetamol kullanan hastalarda
ayn1 zamanda antikonvulsan veya isoniazid kullan1ldiginda doz azaltilmasi gerekmez.

Kronik ve ¢ok miktarda alkol tiiketimi, parasetamoliin hepatotoksisite riskini arttirir. Kronik
alkolikler diizenli veya fazla miktarda parasetamol kullanimindan veya alkol kullanimindan
kaginmalidirlar.

Antipiretik tedavi ile birlikte fenotiazin alan hastalar ciddi hipotermi ihtimalini gdzoniinde

bulundurmalidirlar.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Parasetamol, kafein ve kodeini iceren kombine olarak igeren preparatlarin gebe kadinlarda
kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Ancak, anneye saglayacagi yararin fetiis tizerindeki muhtemel risklere Ustiin geldigi
durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Anne siitii ile atilan tiim diger ilaglar gibi emzirme doneminde dikkatli kullaniimalidir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Bas donmesi ve sedasyona yol agabildiginden ara¢ ve makine kullanirken dikkatli

olunmalidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Bas donmesi, sedasyon, bulanti, kusma, &fori, konstipasyon, pruritus, gastrointestinal
irritasyon yapabilir. Parasetamol nadiren allerjik ve asir1 duyarlilik reaksiyonlarina ve
makiilopapiiler dokiintiilere neden olabilir. Uzun siireli tedavilerde trombositopenik purpura,
hemolitik anemi, agraniilositoz gibi kan tablosunda bozukluk goriilebilir Ayrica gene yliksek
dozlarda, hassas kisilerde, serebral 6dem, renal tiibiiler nekroz, kalp aritmileri, deri dokiintiisii,

karaciger harabiyeti, ensefalopati, anemi gortilebilir.

4.9 Doz asimu ve tedavisi

Parasetamol, asir1 dozda alindiginda, bazi hastalarda hepatik toksisiteye neden olabilir. Bunu
takiben; bulanti, kusma, karin agrisi, sarilik ortaya cikabilir.

Tedavi: Mide derhal lavajla bosaltilmalidir. Karaciger fonksiyon testleri onceden yapilmali
ve 24 saat ara ile tekrarlanmalidir. Antidot olarak N-Asetilsistein olabildigince c¢abuk
(tercihen asir1 doz teshisinden sonraki 16 saat i¢ginde) verilmelidir.

Kafein, yiiksek dozlarda gastrointestinal agri, diiirez, dehidratasyon, hareketlilik, heyecan,
titreme, kulak ¢inlamasi ve kardiyak aritmiye sebep olabilir. Santral sinir sisteminin asiri
uyarilmasini kontrol altina alabilmek icin agizdan veya gerekiyorsa parenteral yoldan 5-10

mg. diazepam verilebilir.
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Kodeinin yiiksek dozu solunum depresyonu ile karakterize olur. Solunum artis1 ve/veya soluk
alip verme hacminde artis, Cheyne-Stokes solunumu ortaya ¢ikar. Bunu siyanoz, asirt uyku
hali, giderek bayginlik ve koma, iskelet kaslari gevsemesi, soguk ve 1slak deri, bazen
bradikardi ve hipotansiyon, apne, dolasim kollapsi, kalp durmasi ve 6liim izler.

Tedavi: Hastaya yeterli solumay1 saglamak i¢in gerekli dnlemler alinir. Narkotik antagonisti
nalokson solunum depresyonuna karsi da spesifik bir antidottur. Kodein dahil narkotiklerle
doz asiminda tercihen LV. yolla nalokson verilmeli ve aym1 zamanda solunum yeniden
canlandirilmaya c¢alisilmalidir. Yeterli solumay1 saglayana dek nalokson tekrarlanmali ve
hasta siki gozetimde tutulmalidir. Oksijen, 1.V. sivilar, vazopresorlerin verilmesi ve gerekli

Ol¢timlerin yapilmasi onerilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grubu: Anilidler
ATC kodu: NO2BE

5.2 Farmakokinetik Ozellikleri

Genel ozellikler

Parasetamol
Parasetamol, gastrointestinal sistemden hizla ve hemen hemen tamamen absorbe olur. En
yiiksek plazma seviyesine 45 dk. i¢inde ulagir.

Biyotransformasyon:

Karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Glukronid ve siilfat konjiigatlar1 seklinde idrarla atilir. Eliminasyon yar1 dmrii 1-3 saattir.

Kafein

Kafein, oral uygulamadan sonra iyi bir sekilde absorbe olur. En yiiksek plazma
konsantrasyonuna 50-75 dk.sonra ulasir.

Dagilim:

Viicut dokularinda hizla dagilir. Plasenta ve kan-beyin bariyerlerini geger.

Biyotransformasyon:
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%17 kadar1 plazma proteinlerine baglanir. Yetigkinlerde plazma yar1 omrii 3-4 saattir.
Karacigerde hizla metabolize olur.

Eliminasyon:

Baslica metabolitleri halinde bobrekler yoluyla viicuttan atilir.

Kodein:

Emilim:

Kodein, gastrointestinal sistemden iyi bir sekilde absorbe olur.
Dagilim:

Kodein anne siitiine geger.

Biyotransformasyon:

Kodein karacigerde metabolize olur.

Eliminasyon:

Idrarla norkodein, morfin halinde, serbest halde ve konjiige sekilleri halinde atilir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Opiat agonistlerinin insan fetiis’ii lizerindeki teratojenik etkisi bilinmemektedir. Bu nedenle
bir opiat agonisti olan kodein hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

Kafein bazi invitro hayvan calismalarinda mutajenik etki gostermistir. Kahve tiiketimi ile
birlikte alt iiriner sistem, bobrek ve pankreas kanseri riskinin arttiginin ima edilmesine
ragmen, bugiine kadar yiiriitiilen bir¢cok c¢aligmada kahve tiiketiminin bu kanserleri arttirma
riski ile ilgili agik bir delil yoktur. Kafeinin hamilelik siiresince giivenli kullanimi tespit

edilmemistir. Insanlarda teratojenik olup olmadig1 bilinmemektedir.

6- FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1- Yardimci maddelerin listesi
Laktoz monohidrat

Mikrokristalin selluloz

Sodyum nisasta glikolat

PVP

Magnezyum stearat

6.2- Gecimsizlikler
Yoktur.
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6.3. — Raf omriu
24 Ay

6.4- Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5 — Ambalajin niteligi ve icerigi

20 tablet igeren PVC/Al bilister ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6- Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Saba Ilag. San. ve Tic. A.S.

Halkali Merkez Mah Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303

Kiiciikgekmece - Istanbul

Tel: 0212 692 92 20

Fax: 0212 697 07 96

8. RUHSAT NUMARASI
132/51

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHi
Ik ruhsat tarihi: 08.07.1983
Ruhsat yenileme tarihi: 22.03.2005

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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