PROSPEKTUS .
PAROL HOT TEK KULLANIMLIK TOZ iICEREN POSET

FORMULU: Bir poset

Parasetamol 500 mg

Klorfeniramin maleat 4 mg

Psodoefedrin HCI 60 mg

Koruyucu olarak sodyum benzoat, tatlandirici olarak seker ve aspartam, boyar madde olarak
sunset yellow FCF ve toz mandalina aromasi ihtiva eder.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

Farmakodinamik Ozellikleri

Parasetamol: Analjezik ve antipiretik etkilidir.

Analjezik etki: Baslica merkezi sinir sisteminde prostaglandin sentezini inhibe etmesinden
kaynaklanir. Ayrica prostaglandinler periferik sinir uglarinda agr1 duyusu tastyan sinir liflerini
agr1 yapict maddelere karsi daha duyarli hale getirdiginden bunlarin inhibisyonu ile agr1 esigi
yiikselir, agr1 impulsu dogusu ve iletimi de azalir.

Antipiretik etki: Hipotalamusun preoptik bélgesindeki termoregiilasyon merkezi tizerinde
uyarici etkisi olan prostaglandin E; sentezinin inhibisyonu yoluyla olur. Sonug olarak deri
damarlarinin vazodilatasyonu ve terlemenin artmasiyla 1s1 kaybi fazlalagir, temperatiir diiser.
Klorfeniramin maleat: Antihistaminik ve antimuskarinik etkilidir.

Antihistaminik etki: Klorfeniramin periferik histamin Hi-reseptorlerinde histamin etkisini
kompetitif olarak antagonize ederek iist solunum yollarinin allerjiye bagli semptomlarinda
iyilesme saglar.

Antimuskarinik (Antikolinerjik) etki:Klorfeniramin burun mukozasinin salgi bezlerindeki
muskarinik (Ms) reseptorlerde asetilkolin etkisini antagonize eder. Burun akintisini keser,
burunda kuruluk hasil eder.

Psodoefedrin hidrokloriir: Nonselektif olarak alfa-ve beta- adrenerjik reseptorlerde agonist
etki gosteren bir sempatomimetik amindir. Ayrica sempatik sinir u¢larindan noradrenalin
salinmasini arttirarak etki gosterir. Psddoefedrin solunum yollart mukozasindaki damarlardaki
alfa-adrenerjik reseptorleri uyararak vazokonstriksiyon hasil eder. Bunun sonucu olarak burun
mukozasindaki siskinligi, 6dem,hiperemi ve konjesyonu giderir. Nazal hava akimin
kolaylastirir. Sinus sekresyonlarinin bosalmasi kolaylasir ve kapanmis olan 6staki borusu
orifislerinin agilmasina yardimeci olur. Santral sinir sistemine etkisi diger sempatomimetikler-
den ¢ok daha azdir.

Farmakokinetik Ozellikleri

Absorpsiyon:

Parasetamol: Agiz yoluyla alindiginda ¢abuk ve hemen hemen tiimiiyle absorbe olur. Doruk
plazma konsantrasyonlar1 %5 - 2 saatte olusur ve 650 mg’ a kadar dozlardan sonra 5-20
mcg/ml diizeyindedir. Analjezik etki 30 dakikada baslar. 1-3 saatte maksimuma varir ve 3-4
saat slirer. Cok karbonhidrat igeren bir yemek absorpsiyonu azaltir.

Klorfeniramin maleat: Oral yolla iyi absorbe olur. Ancak ilk gegis etkisi nedeniyle bir dozun
ancak % 35-60’ 1 sistemik dolasima erisir. 4 mg’ lik bir oral dozdan sonra 5. 9 ng/ml
diizeyinde ortalama doruk plazma konsantrasyonlar1 2-6 saatte olusur. Antihistaminik etki 6
saat iginde goriiliir ve 4.8 saat siirer.

Psodoefedrin hidrokloriir :Sindirim kanalindan ¢abuk ve hemen hemen tiimiiyle absorbe olur.
60 mg lik bir oral dozdan sonra 180-300 ng/ml’ lik doruk plazma konsantrasyonlart 1.39-2
saatte olusur. Nazal dekonjestan etki 30 dakikada goriiliir ve 4-6 saat siirer.




Dagilim

Parasetamol: Dokulara yaygin olarak dagilir. Anne siitiine ve plasenta yoluyla fotusa geger,
plazma proteinlerine baglanma orani ortalama % 25 olup kandaki konsantrasyona gore % 20-
50 arasinda degisir. Dagilim hacmi 0.95 1/kg dir.

Klorfeniramin maleat: Dokulara yaygin bigimde dagilir. In vitro proteine baglanma oran1 %
69-72’ dir. Kararli durumda dagilim hacmi (VDss) eriskinlerde 2.5-3.2 I/kg, ¢ocuklarda 3.8
L/kg dir.

Psodoefedrin hidrokloriir: 60 mg lik bir oral dozdan sonra kararli durumda ortalama dagilim
hacmi 2.4 I/kg dir. Psddoefedrinin plasentadan gectigi ve serebrospinal siviya girdigi kabul
edilmektedir. Verilen bir dozun % 0.5’ 1 anne siitiine geger.

Metabolizma

Parasetamol: Verilen bir oral dozun % 90-95’ i karacigerde metabolitlere dontiserek, % 3’1
ise degismemis molekiil olarak viicuttan atilir. Baslica metabolitleri sulfat, sistein ve
glukuronid konjugeleridir.

Klorfeniramin maleat: Bagirsak mukozasindan ve karacigerden gegerken yogun bigimde
metabolize olur. Verilen bir dozun % 20’ si degismeden idrarla viicuttan atilir. Kalani ise
metabolitler seklinde idrarla ¢ikar.

Psbdoefedrin hidrokloriir: Verilen bir dozun % 55-99° u degismeden idrarla atilir. Absorbe
olan miktarin % 1’ den az1 karacigerde N-demetilasyonla inaktif bir metabolite donisiir.

Atilim:

Parasetamol: Verilen dozun % 3’ ii degismeden, % 90-95’ i metabolitler seklinde bobrek
yoluyla viicuttan atilir. Yar1 6mrii 1-4 saat (ortalama 2.7 saat) renal klerensi 5 ml/dak dir. Yar
omrii karaciger hastaliginda, akut doz asiminda,prematiire ve yeni dogmuslarda uzar.
Parasetamol hemodiyalizle dolasimdan uzaklastirilabilir.

Klorfeniramin maleat: flacin cogu metabolitler seklinde idrarla viicuttan atilir. Yar1 dmrii
eriskinlerde 12-13 saat, ¢ocuklarda 9.6-13.1 saattir. Idrarmn alkalinizasyonu atilimi geciktirir.
Psddoefedrin hidrokloriir: Verilen bir dozun % 55-96’ s1 degismeden idrarla atilir.
Eliminasyon yar1 omrii asit idrarda (pH5) 3-6 saat, alkalen idrarda (pH8) 9-16 saattir. Renal
klerensi 7.3-7.6 ml/dak/kg dir.

ENDIKASYONLARI

“PAROL HOT” agri kesici ve ates diisiiriicii olarak iist solunum yollarinin akut
enfeksiyonlarinda (nezle, grip, siniizit, farenjit, bronsit) kisa siireli semptomatik tedavi igin
endikedir.

KONTRENDIKASYONLARI

“PAROL HOT” igindeki aktif veya yardimct maddelerden herhangi birine kars1 allerjisi
olanlarda; ayrica prostat hipertrofisi, mesane boynu obstriiksiyonu, dar acili glaukoma, akut
astma , hipertiroidizm, agir hipertansiyon, kalp aritmileri ve serebrovaskiiler hastalig
olanlarda kontrendikedir. Onceki iki hafta icerisinde MAO inhibitdrii tedavisi gdrmiis veya
halen alan hastalarda kullanilmamalidir.

UYARILAR / ONLEMLER
PAROL HOT bilesimindeki aktif maddeler karacigerde metabolize olarak idrar yoluyla
viicuttan atildigindan ilag karaciger veya bobrek fonksiyonu azalmis hastalarda dikkatle



kullanilmalidir. Analjezik ilaglar doktora danisilmadan uzun siire kullanilmamalidir.5 giinden
uzun siiren agrilarda,atesi 39.5° C den fazla olanlarda,3 giinden daha uzun siireli ateste ve
tekrarlayan ates vakalarinda doktora danismadan kullanilmamalidir.

PAROL HOT igerdigi parasetamol nedeniyle diizenli alkol kullananlarda ve karaciger
hastalig1 gecirenlerde dikkatle kullanilmali ve PAROL HOT alindigi siirece alkol almaktan
kagimmalidir.

PAROL HOT igerdigi klorfeniramin nedeniyle epileptik hastalarda, konvulsiyon egilimi
olanlarda ve agiz kurulugunun mahzurlu olabilecegi agiz hastalig1 (periodontitis,candidiasis)
olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

PAROL HOT igerdigi psddoefedrin nedeniyle merkezi sinir sistemi hastaligi ve
hipertansiyonu olanlarda dikkatle kullanilmalidir.

Antihistaminiklere veya sempatomimetiklere karsi asir1 duyarliligi olanlar igerdigi
klorfeniramin ve psddoefedrin nedeniyle PAROL HOT a kars1 asir1 duyarlilik

gosterebilir. Asetilsalisilik aside duyarli astim hastalarinin parasetamol aldiklarinda nadiren
hafif bronkospazm gecirdigi bildirilmistir.

Gebelik ve Laktasyonda Kullanim

Gebelikte Kullanimi: Gebelik Kategorisi C

PAROL HOT bilesimindeki aktif maddelerin gebelikte giivence ve etkinligi belirlenmis
degildir. Praparat gebelikte ancak kesin bir endikasyon varsa ve anne icin faydalar1 fotus igin
potansiyel risklerden iistiinse kullanilmalidir.

Laktasyonda kullanim
PAROL HOT bilesimindeki aktif maddeler anne siitiine gectiginden ilacin emziren annelerde
kullanilmas1 6nerilmez.

Pediatride kullanim

Pediatrik hastalar PAROL HOT bilesimindeki aktif maddelere kars1 daha duyarl olabilir.
Antihistaminiklerin kiigiik yaslardaki ¢cocuklarda paradoksal eksitasyona (irritabilite, insomni,
eksitasyon, halusinasyon,konvulsiyon egilimi) neden olabildigi bildirilmistir.

PAROL HOT 12 yasin altindaki hastalarda doktor 6nerisi ile kullanilmali, 6nerilen dozlarin
iistiine ¢ikilmamalidir.

Geriatride kullanim
Geriatrik hastalar PAROL HOT bilesimindeki aktif maddelere kars1 daha duyarl olabilir.
PAROL HOT geriyatrik hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Arac¢ ve Makine Kullanmaya Etkisi:

PAROL HOT bilesimindeki aktif maddeler uyuklama ,bas donmesi,bulanik gérme,ataksi gibi
yan etkilere neden olabilir.Hastalar bu yonde uyarilmalidir.Hastalar ilacin kendilerini nasil
etkileyecegini 6grenmeden ara¢ ve makina kullanmaktan kaginmalidir.

YAN ETKILER/ADVERS ETKILER
Parasetamol: Nadir olarak deri eriipsiyonlari, eritem, tirtiker, salisilatlarla capraz allerji, izole
vakalar seklinde anemi,nétropeni, trombositopeni, pansitopeni.



Klorfeniramin: Uyuklama, agiz kurulugu, bulanik gorme, bas donmesi, idrar tutuklugu,
tagikardi, eksitasyon, irritabilite.

Psodoefedrin: Insomni, sinirlilik, huzursuzluk, tasikardi, idrar tutuklugu, bas agris1, terleme,
bulanti, kusma, tremor, pallor, kuvvetsizlik.

BEKLENMEDIK BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

ILAC ETKILESIMLERI

Parasetamol

-Kronik alkolizmde ve hepatotoksik ilag alanlarda parasetamoliin hepatotoksisite riski
artabilir.

-Hepatik enzim indiiktorleri (barbituratlar, primidon) parasetamol metabolizmasini
hizlandirarak klinik etkinligini azaltabilir.

-Kronik yiiksek dozda parasetamol kumarin ve indandion sinifi antikoagiilanlarin etkisini
arttirabilir. Protrombin zamani yakindan izlenmelidir.

-Diflunisal parasetamoliin plazma konsantrasyonunu % 50 arttirarak hepatotoksisite riskini
cogaltabilir.

Klorfeniramin maleat

-Alkol, fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar klorfeniramin ile karsilikli olarak birbirlerinin
merkezi sinir sistemi iizerindeki depresan etkisini arttirirlar.

-Klorfeniraminin antimuskarinik etkisi atropin, amantadin, haloperidol, fenotiazinler,
prokainamid ve kinidin tarafindan arttirilabilir.

-Klorfeniramin sisplatin, paramomisin, salisilatlar ve vankomisinin ototoksik etkisini
maskeleyebilir.

Psodoefedrin hidrokloriir

-Siklopropan ve halogenli hidrokarbon anestezikler ve digitalis glikozidleri miyokardi
psodoefedrin etkisine karsi sensitize ederek aritmilere neden olabilir.

-Monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) psédoefedrini metabolize eden MAO enzimini
inhibe ederek psddoefedrinin kan seviyelerini yiikseltir ve hipertansif krizlere neden olabilir.
-Levodopa ile birlikte kullanilmasi kalpte aritmi riskini arttirir.

-Diger sempatomimetiklerle birlikte kullanilmas1 hipertansiyon ve aritmi riskini arttirir.
-Tiroid hormonuyla birlikte kullanilmas1 koroner arter hastalig1 olanlarda angina pektoris
riskini arttirir.

DIYAGNOSTIK TEST ETKILESIMLERI

Parasetamol alanlarda

-Kan sekeri glukoz oksidaz / peroksidaz metoduyla oldugundan diisiik goriiliir. Hekzokinaz /
glukoz-6- fosfat dehidrogenaz metoduyla oldugunun ayni gézikiir.

-Serumda iirik asit fosfotungstat metoduyla oldugundan yiiksek goziikiir.

-Bentiromid testi sonuglar1 gecersizdir. Ciinkii hem parasetamol- hem bentiromid bir arilamin
bilesiginde metabolize olarak bulunan p-aminobenzoik asit miktarini etkiler.

-Nitrosonaftol reaktifi ile yapilan idrarda kantitatif 5- hidroksiindol asetik asit (5-HIAA) testi
yalanci pozitif sonug verir. Kantitatif test etkilenmez.

Klorfeniramin allergenlerle yapilan histamin testini etkileyerek yalanci pozitif sonug
alimmasina yol agar. Test yapilacaksa PAROL HOT 72 saat 6nceden kesilmelidir.



KULLANIM SEKLI ve DOZU

“PAROL HOT POSET” in eriskinler i¢in mutad dozu bir defada 1 poset olup gerektiginde bu
doz 6 saat ara ile giinde 4 defaya kadar tekrarlanabilir.

Kullanim sekli: Bir poset agilarak i¢indeki toz bir bardak (160 ml) dolusu sicak suya
bosaltilir. Birkag kere karistirilarak bir defada igilir.

Giinde 4 posetten fazla alinmamalidir.

PAROL HOT 12 yasin altindaki ¢ocuklarda doktor dnerisine gore kullanilir.

DOZ ASIMI

Doz agim1 durumunda hastanin midesi yikanir yada emesis yoluyla midesi bosaltilir.
Arkasindan aktif komiir bulamaci verilir. Hastanin yasamsal belirtileri yakindan izlenmelidir.
Parasetamole bagli hepatotoksite belirtileri bulanti, kusma, terleme, kiriklik ve serumda
hepatik enzim yiikselmeleridir. Hasta alimdan sonra 24 saat i¢inde goriilmiigse plazmada
parasetamol tayin sonuglarini beklemeden asetilsistein tedavisine derhal baslanmalidir. Bunun
icin 140 mg/kg’lik bir baslangi¢ dozundan sonra her 4 saatte bir 70 mg/kg lik dozlar seklinde
total olarak 17 doz verilir. Dozlar alkolsiiz bir i¢cecekte % 5’lik soliisyon seklinde hazirlanir.
Plazma parasetamol konsantrasyonlari doz agimindan sonra 4 ncii saatten baslanarak tayin
edilir. Asagidaki konsantrasyonlarin asilmasi hepatotoksik etkiyi gosterir:

4 saat 6.saat 8.saat 10.saat 15.saat 20.saat 24 .saat
mcg/ml: 150 100 70 50 20 8 35
mic.mol/l;: 993 662 463.4 331 132.4 53 23.2

Bu konsantrasyonlar asilmissa asetilsistein tedavisi 17 doz olarak tiimiiyle uygulanir. Bulunan
degerler daha diisiikse asetilsistein kesilebilir. Karaciger fonksiyon testleri 24 saat aralarla en
az 96 saat yapilmalidir. Hasta ilacin alinmasindan 24 saat gegtikten sonra goriilmiigse
hemodiyaliz veya hemoperfiizyon uygulanabilir.

Klofeniramin entoksikasyon belirtileri uyuklama, agiz kurulugu, yiiz kizarmasi, dispne,
halliisinasyon, konvulsiyon istemsiz hareketler ve hipotansiyondur. Psddoefedrin doz
asiminda anksiyete, tagikardi, ajitasyon, hafif hipertansiyon goriiliir.

Klorfeniramin ve psddoefedrin doz asiminda tedavi destekleyici ve semptomatik tedavi
uygulanir. Her ikisi i¢inde spesifik antidot bilinmemektedir.

SAKLAMA KOSULLARI
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak muhafaza ediniz.
Cocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

TiCARIi TAKDIM ve AMBALAJ MUHTEVASI:
Parol Hot her biri 20 gr graniil iceren 12 ve 6 posetlik ambalajlarda.



PiYASADA MEVCUT DiGER FARMASOTIK DOZAJ SEKILLERI:
Parol Tablet

Parol Supozituar

Parol Hot Pediatrik Tek Kullanimlik Toz Iceren Poset
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