KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PIROFEN FORTE SUPOZITUAR 325 mg

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Paracetamol 325 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Her bir 325 mg’lik supozituar ;

Beyazimsi renkte, torpido bigiminde supozituar

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Hafif ve orta dereceli agr1 ve atesin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
6 yasin lizerindeki ¢cocuklara 4-6 saatte bir 1 supozituar tatbik edilir. Giinliik doz 4 supozituari
asmamalidir.

Erigkinlere 4-6 saatte bir 2 supozituar tatbik edilir. Giinliikk doz 8 supozituart asmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PIROFEN FORTE Supozituar, anorektal rahatsizliklarda, diyarede, parasetamole hassasiyeti olan
sahislarda, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi yetersizliginde, anemili ve kan tablosunda ileri
bozukluk bulunan hastalarda kontrendikedir. Kardiyak, pulmoner, renal ve hepatik fonksiyon

bozuklugu olan hastalarda tekrarlanan uygulamadan kacinilmalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri
Cocuklarda 5 gilinden fazla siiren agrilarda, 3 giinden fazla tekrarlayan ve 39.5°C’den daha

yiiksek seyreden atesli durumlarda doktorun tavsiyesi ile kullanilmalidir. Duyarlilik reaksiyonu
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goriildiiglinde ilag kesilmelidir.

Kalp ve akciger hastalar1 ile anemisi olanlarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli kullanimda
anemi, bobrek harabiyeti, peptik iilser dahil gastrointestinal bozukluklar goriilebilir.

10 giinden daha uzun siire alinmasi1 durumunda toksisite goriilmesi muhtemeldir (Bkz. Doz
Asimi ve Tedavisi).

Karacigeri etkileyen diger ilaglar ile tedavi edilen hastalarda doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.
Renal yetmezligi olan hastalarda parasetamol dikkatli kullanilmalidir. Orta derecede renal
bozuklugu olan ve diyalize giren hastalarin plazma konsantrasyonlarindaki parasetamol,

glukuronid ve siilfat konjugatlar seviyelerinde artma goriiliir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Parasetamol, kumarin ve indandion grubu antikoagiilanlarin etkisini arttirir. Urikoziirik ilaglarin
tesirini inhibe edebileceginden, bu konularda dikkatli olunmalidir. Uriner 5-HIAA tayinini

etkileyebilir.

Alkol, parasetamoliin hepatotoksisitesini arttirabileceginden alkolle birlikte kullanmaktan
kacinilmalidir. Antikonviilzanlar karaciger enzimlerini indiikleyebilir ve parasetamoliin ilk gegis
metabolizmasini veya klerensini arttirarak terapotik diizeylere ulasmasini 6nleyebilir.
Barbitiiratlar, trisiklik antidepresanlar parasetamoliin metabolizma ve hepatotoksisitesini
arttirabilir.

Oral kontraseptifler, parasetamoliin hepatik metabolizmasin etkiler ve eliminasyon yar1 dmriinii
azaltir.

Metoklopramid parasetamoliin ince barsaklardan absorpsiyonunu hizlandirir.

Parasetamol ile kloramfenikoliin birlikte uygulanmasi serum seviyesini ytikseltir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyali bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PIROFEN FORTE SUPOZITUAR ig¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya/ dogum / ya

da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkiler oldugunu
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gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Gebelik kategorisi B’dir. Hamile ve siit veren annelerin, diger ilaglar gibi doktor tavsiyesi

olmadan parasetamol kullanmalar1 sakincalidir. Parasetamol plasentay1 gecer.

Laktasyon donemi

Parasetamol anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, PIROFEN FORTE SUPOZITUAR o6nerilen
dozlarda, doktor kontroliinde kullanildiginda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. PIROFEN FORTE SUPOZITUAR emzirme déneminde diger ilaglar gibi

doktor tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Yoktur.
4.8 Istenmeyen etkiler

Parasetamol genellikle iyi tolere edilen bir maddedir, ancak ender olarak kizariklik, dokiintii gibi
allerjik reaksiyonlara yol agabilmektedir.

Trombositopeni, l16kopeni, pansitopeni, ndtropeni ve agraniilositoza yol agabilir.

Bobrek harabiyetine neden olabilir.

Yiiksek dozlarda parasetamol kullanan hassas kisilerde kusma, gastrointestinal kanama, deri
dokiintiisti, karaciger harabiyeti, serebral 6dem, renal tiibiiller nekroz, kalp aritmileri,

ensefalopati, merkezi sinir sistemi stimiilasyonu, anemi, methemoglobiniiri goriilebilir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Parasetamol oOnerilen dozun ¢ok iistiinde alindiginda hepatotoksik olabilmektedir. 15 g’in
iizerindeki dozlarda alindiginda karaciger nekrozu yapar. Kiiglik c¢ocuklar parasetamoliin
hepatotoksik etkilerine kars1 yetiskinlerden daha direnglidir. Toksik dozda parasetamol alanlarda
goriilen ilk belirtiler bulanti, kusma, terleme ve genel bitkinlik halidir.

Toksisite belirtileri ila¢ alindiktan 48-72 saat sonra ortaya c¢ikabilmektedir. Yapilacak ilk
miidahale midenin yikanmasi veya hastanin kusturulmasidir. Bir seferde 150 mg/kg veya daha

yiiksek dozda parasetamol alinmissa veya alinan doz tam olarak tespit edilemiyorsa, serumdaki
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parasetamol diizeyi siiratle tayin edilmelidir (Bu tayinin yapilabilmesi i¢in ila¢ alindiktan sonra 4
saat gecmelidir). Karaciger fonksiyon testleri yapilmali ve 24 saat ara ile tekrarlanmalidir.
Parasetamoliin antidotu olan N-asetilsistein ilk 16 saat i¢cinde verilmelidir. Hasta iyilestikten
sonra karaciger yapisinda ve fonksiyonlarinda bir bozukluk kalmamaktadir.

Uzun siireli kullanimda anemi, bobrek harabiyeti, peptik iilser dahil gastrointestinal bozukluklar

gibi toksisite belirtileri goriiliir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup : Anilidler

ATC kodu : NO2BEO1

PIROFEN FORTE Supozituar, etkin maddesi parasetamol olan analjezik ve antipiretik bir
miistahzardir. Etkisini, prostaglandin sentezini dnleyerek gosterir.

Parasetamol, en az asetanilid ve fenasetin kadar gii¢lii analjezik antipiretik 6zelliklere sahip bir
maddedir. Etkisi ¢ok daha kisa siirede goriiliir. Parasetamol hipotalamusta bulunan
termoregiilator merkez {lizerine direkt etki gostererek vazodilatasyona ve terlemeye neden olur
ve viicut sicakligini distiriir. Trombosit agregasyonu ve protrombin zamanini etkilemez. Gastrik

iilserasyona yol agmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Parasetamol rektal yoldan uygulandigindan alt ve orta hemoroidal venlerin vena porta yerine
vena cava inferior’a katilmalar1 nedeniyle, karacigere ugramadan sistemik dolasima girecegi i¢in
karacigerin yikici etkisinden kurtulur, etkisi ¢cabuk baslar ve giiglii olur (iist hemoroidal ven,
portal dolasima katildig1 i¢in absorbe edilen ilacin bir kismi karacigerden geger). Absorbe edilen
ila¢ kitlesinin ortalama yaklasik % 60 oraninda bir kisminin karacigere ugramadan sistemik
dolasima girer.

Sadece % 15-25’ i plazma proteinlerine baglanir. Terapotik dozdan sonra plazma yart 6mrii 1-3

saat arasidir. Ancak toksik dozlarda veya karaciger hasar1 mevcudiyetinde bu siire uzayabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Witepsol W 45
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6.2. Gecimsizlikler

6.3. Raf omrii
60 Ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15 - 25°C’ de oda sicakliginda nemden koruyarak orijinal ambalajinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
On yiizii baskili, arka yiizii baskisiz, diisiik dansiteli, polietilene lamine edilmis, opak PVC
folyo

Her bir karton kutu 10 supozituar igermektedir.

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

Deva Holding A.S. Ilag Fabrikasi
Biiytikdere Cad. No:199

4. Levent- ISTANBUL

Tel: 0212 264 64 60

Fax: 0212 280 35 21

8. RUHSAT NUMARASI
139/24

9. ILK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHi
i1k ruhsat tarihi: 24.06.1986

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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