KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PIROFEN 200 mg/15 mg supozituvar

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMi

Etkin madde:
Paracetamol 200.00 mg
Phenobarbital 15.00 mg

Yardimci maddeler i¢in bdlim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Supozituvar

Opak PVC +PE folyolar i¢cinde beyazimsi renkte homojen goriiniislii supozituvar

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

Hafif ve orta dereceli agr1 ve atesin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Ug yasina kadar olan ¢ocuklarda giinde 1-2 supozituvar; 3 yasindan biiyiiklere giinde 1-3
supozituvar uygulanir.

6 ayliga kadar olan bebeklerde kullanilmamasi yerinde olur.

4.3. Kontrendikasyonlar

PIROFEN SUPOZITUVAR, anorektal rahatsizliklarda, diyarede, sedasyon arzu edilmeyen
hallerde, parasetamol ve barbituratlara hassas ¢ocuklarda, 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 kac¢iilmalidir.
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4.4 Ozel kullamim uyarilari ve énlemleri

Cocuklarda 5 giinden fazla siiren agrilarda, 3 giinden fazla tekrarlayan ve 39.5° C" den daha
yiiksek seyreden atesli durumlarda doktorun tavsiyesi ile kullanilmalidir. Duyarlilik reaksiyonu
goriildiiglinde ilag kesilmelidir.

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

10 glinden daha uzun siire alinmas1 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 sulfat konjugatlar1 seviyelerinde artma goriiliir.

Uzun siire  fenobarbital  kullananlarda  goriilebilecek  olan  aligkanlik, PIROFEN
SUPOZITUVAR’daki fenobarbital dozunun diisiikliigii nedeniyle gdriilmezse de fenobarbitalin

bu 6zelligi g6z oniinde bulundurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iirtnler 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 gecis
metabolizmasini veya klerensini arttirarak terapdtik diizeylere ulasmasini 6nleyebilir.

Oral kontraseptifler, parasetamoliin hepatik metabolizmasini etkiler ve eliminasyon yar1 dmriini
azaltir.

Metoklopramid parasetamoliin ince barsaklardan absorpsiyonunu hizlandirir.

Parasetamol ile kloramfenikoliin birlikte uygulanmasi serum seviyesini yukseltir.

Barbitiiratlar, karaciger mikrozomal enzimlerini indiiklediginden birgok ilacin metabolizma hizini

artirarak, aktivitesini azaltabilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B dir.
Cocuk dogurma potansiyali bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
PIROFEN SUPOZITUVAR igin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / ve-veya/ dogum / ya
da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararh etkiler oldugunu
gostermemektedir.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.
Gebelik donemi
Gebelik kategorisi B’dir. Hamile ve siit veren annelerin, diger ilaglar gibi doktor tavsiyesi
olmadan kullanmalar1 sakincalidir.
Laktasyon donemi
Parasetamol anne siitii ile atilmaktadir. Ancak, PIROFEN SUPOZITUVAR o6nerilen dozlarda,
doktor kontroliinde kullanildiginda emzirilen ¢ocuk tizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir. PIROFEN SUPOZITUVAR emzirme déneminde, diger ilaglar gibi doktor

tavsiyesi ile kullanilmalidir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Fenobarbitalin sedatif etkisinden dolay1 ila¢ kullanildiktan sonra ara¢ ve makine kullanilmasi

tavsiye edilmez.

4.8 istenmeyen etkiler

PIROFEN SUPOZITUVAR, genellikle iyi tolere edilen bir miistahzardir, ancak ender olarak
kizariklik, dokiintii gibi allerjik reaksiyonlara yol agabilmektedir.

Parasetamol trombositopeni, I6kopeni, pansitopeni, ndtropeni ve agranilositoza yol acabilir.
Bébrek harabiyetine neden olabilir.

Yiiksek dozlarda parasetamol kullanan hassas kisilerde kusma, gastrointestinal kanama, deri
dokiintiisii, karaciger harabiyeti, serebral 6dem, renal tiibiiler nekroz, kalp aritmileri, ensefalopati,
merkezi sinir sistemi stimilasyonu, anemi, methemoglobinuri gordlebilir.

Barbituratlar solunum depresyonuna yol acabilir.
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4.9 Doz asim ve tedavisi

Parasetamol Onerilen dozun ¢ok iistiinde alindiginda hepatotoksik olabilmektedir. 15 g’in
Uzerindeki dozlarda alindiginda karaciger nekrozu yapar. Kiiciikk 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 ilag alindiktan 48-72 saat sonra ortaya cikabilmektedir. 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
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¢inde 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 gorulir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup : Anilidler

ATC kodu : NO2BE51

Cocuklar icin hazirlanmis olan PIROFEN  SUPOZITUVAR’mn terkibinde, analjezik ve
antipiretik etkiye sahip parasetamol (N-asetil-p-aminofen) ile sedatif etkiye sahip olan
fenobarbital yer almaktadir.

Parasetamol, en az asetanilid ve fenasetin kadar giicli analjezik antipiretik dzelliklere sahip bir
maddedir. Etkisi ¢ok daha kisa siirede goriiliir. Sedatiflerin agrili ve atesli hastaliklarda hissedilen
gerginlik, sikinti ve uykusuzlugu gidererek agriyr azaltmasi dnem tasir. Bilinen barbitiiratlar
icinde kortikal depresan etkisi en fazla olan ve bu nedenle tercih edilen fenobarbital sagladigi

sedasyonla parasetamoliin tesirini arttirir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Parasetamol rektal yoldan uygulandigindan alt ve orta hemoroidal venlerin vena porta yerine vena
cava inferior’a katilmalar1 nedeniyle, karacigere ugramadan sistemik dolasima girecegi ig¢in
karacigerin yikici etkisinden kurtulur, etkisi ¢abuk baslar ve giiclii olur (iist hemoroidal ven, portal

dolagima katildig1 i¢in absorbe edilen ilacin bir kismi karacigerden geger). Absorbe edilen ilag
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kitlesinin ortalama yaklasik % 60 oraninda bir kisminin karacigere ugramadan sistemik dolasima

girer.

PIROFEN SUPOZITUVAR, rektum mukozasindan siiratle rezorbe olarak kisa zamanda etki

gosterir; sakin ve rahat bir uyku saglar.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Witepsol W 45

6.2. Gegimsizlikler

6.3.Raf omru
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’ nin altindaki oda sicakliginda nemden koruyarak, orijinal ambalajinda saklayiniz.

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

Her bir karton kutu 10 supozituvar icermektedir.

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.
Halkal1 Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiiciikgekmece - Istanbul
Tel: 0212 692 92 92
Fax: 0212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI
83/98

9. ILK RUHSAT TARIiHIi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
[1k ruhsat tarihi: 02.11.1966

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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