KULLANMA TALIMATI

GRIPIN Kkase
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir kase, 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein igerir.
Yardimci madde: Karamelli nisasta.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda, yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. GRIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. GRIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. GRIPIN nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. GRIPIN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.

GRIPIN nedir ve ne i¢in kullanihr?

GRIPIN, etkin madde olarak 500 mg parasetamol ve 30 mg kafein icerir. Tek kase iceren
lamine aliiminyum folyo ambalajdadir. Hafif ve orta siddetli agrilar ile agrinin atese eslik
ettigi durumlarin giderilmesinde kullanilir.

2. GRIPIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GRIPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Parasetamol ve kafein ile bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asirt duyarl
(alerjik) iseniz

Siddetli bobrek ve karaciger yetmezliginiz varsa

Kan basinciniz yiiksek ise, kan basinci diisiiriicii ilag kullantyorsaniz ya da kalp atiminizda
diizensizlik varsa

Uzun siireli devam eden alkol bagimlilig1 tedavisi i¢in disulfiram adi verilen ilaci
kullantyorsaniz

Depresyon (lityum karbonat dahil), anksiyete (klozapin dahil) ilaglar1 veya sakinlestirici
ila¢ kullaniyorsaniz ya da anksiyete (gerginlik) bozuklugunuz varsa

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi1

Teofilin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir) kullanimi

GRIPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Aneminiz (kansizlik) varsa

Kalp hastaliginiz varsa

Akciger hastaliginiz varsa

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa
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e Parasetamol iceren bagka bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Karaciger enzimlerinde yiikselme ve gelip gecici sarilikla karakterize kalitsal bir hastalik
olan Gilbert sendromunuz varsa

e Kemik iliginin islev bozuklugu

e Astim, kronik rinit (uzun siireli devam eden nezle), kronik tirtiker (uzun stireli devam eden
kurdesen) ve ozellikle diger antienflamatuvar (yangi onleyici) ilaclara asir1 duyarliligi olan
hastalar

e Diger analjeziklerle (agr kesici ilaclarla) birlikte kullanimi

e Uzun siire kullanim1

Parasetamolii ilk kullananlarda veya daha once kullananlarda, ilk dozda veya tekrarlayan
dozlarda deride kizariklik, dokiintii veya bir deri reaksiyonu olusabilir. Bu durumda doktor ile
irtibata gecilerek ilacin birakilmasi ve alternatif bir tedaviye gecilmesi gerekir. Parasetamol
ile deri reaksiyonu gozlenen kisi bu ilact veya parasetamol iceren bagka bir ilaci
kullanmamalidir. Bu durum, ciddi ve o6liimle sonuglanabilen cilt reaksiyonlarina neden
olabilir.

3-5 giin i¢inde yeni belirtilerin olusmasi ya da agrinin ve/veya atesin azalmamasi halinde,
parasetamol kullanmaya son vererek doktorunuza danisiniz.

GRIPIN akut (kisa siirede) yiiksek dozda alindiginda ciddi karaciger toksisitesine
(zehirlenmesine) neden olur. Eriskinlerde kronik (uzun siireli ve tekrarlayarak) giinliik
dozlarda alindiginda karaciger hasarina neden olabilir.

GRIPIN ile birlikte karaciger hasarlanmasini artiran ve karacigerdeki glutatyon deposunu
azaltan ilaglarin kullanimi karaciger zehirlenmesine neden olabilir.

Kullanimi sirasinda karaciger enzim diizeyi (ALT) yiikselebilir.

Bas agrisinin tedavisi amaciyla siirekli agr1 kesici kullanilmasi, kronik bas agrilarina neden
olabilir.

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

GRIPIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Alkolle veya alkol igeren yiyecek ve igeceklerle (6rn. bazi ilaglar) birlikte kullanildiginda
karaciger lizerine zararl etki gosterme riski artabilir.

Besinler parasetamoliin barsaktan emilimini azaltabilir.

Diyet ile alinan kafein miktarina dikkat edilmelidir. Yiiksek doz kafein uykusuzluk,
huzursuzluk, kaygi, bas agrisi, mide ve barsak yakinmalar1 ve carpint1 gibi kafein ile iligkili
istenmeyen etki riskini artirir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir. Hamile hastalar kullanima ait
doktor tavsiyesine uymalidirlar. Kafeinin spontan (kendiliginden) diisiik riskini artirma
olasilig1 nedeniyle gebelerde kullanilmasi 6nerilmez.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Siit vermekte olan kadinlarda yarar-zarar riski degerlendirerek kullanilmalidir. Parasetamoliin
anne siitiine gectigi miktar klinik olarak 6nemsizdir. Parasetamol az da olsa siite gegmektedir.
Kafein anne siitiine gecer ve emen bebeklerde istenmeyen etkilere (huzursuzluk, aglama,
uykusuzluk vs.) neden olabilir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz1 ilaglar ile birlikte kullamldiginda GRIPIN’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari

kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Mide bosalmasinda gecikme yaratan ilaglar (Orn: propantelin vb.)

e Mide bosalmasini hizlandiran ilaglar (Orn: metoklopramid gibi)

e Karaciger enzimlerini uyaran ilaglar (Orn: baz1 uyku ilaglar1, sara hastaliginda kullanilan
bazi ilaglar gibi)

¢ Antibiyotik olarak kullanilan kloramfenikol

e Varfarin ve kumarin tiirevi antikoagiilanlar (kan pithtilasmasini engelleyen ilaglar)

e Tropisetron, granisetron (kemoterapiye bagli bulanti ve kusmanin tedavisinde kullanilan
ilaglar)

e Zidovudin (cocuk ve erigkinlerde goriilen HIV enfeksiyonlarinin (AIDS) tedavi ve

onlenmesinde kullanilan bir ilag)

Miyokard (kalp kasi) goriintiilenmesinde kullanilan adenozin ve dipiridamol

Sedatif (sakinlestirici) ilaglar

Efedrin (hava yollarindaki tikanikliklarin giderilmesi i¢in kullanilir)

Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirici olarak kullanilir)

Antihistaminikler (alerji veya iltihap durumlarinda kullanilir)

Oral kontraseptifler (dogum kontrol haplar1)

Simetidin (mide asidine kars1 kullanilir)

Fenilpropanolamin, efedrin (soguk alginlig: tedavisinde kullanilir)

Klozapin (ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Atenolol, metoprolol, oksprenolol ve propanolol gibi beta blokor ilaglar (kan basincini

diigiirmek i¢in kullanilir)

Disulfiram (alkolizm tedavisinde kullanilir)

Lityum ve MAO inibitorleri (depresyon gibi ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilir)

Trankilizan (sinirleri yatistirmada kullanilir)

Metoksalen (sedef hastalig1 tedavisinde kullanilir)

Fenitoin, glutetimid, fenobarbital, karbamazepin (sara tedavisinde kullanilir)

Rifampisin (bakteri tedavisinde kullanilir)

Pipemidik asit (idrar yollar1 enfeksiyonlar1 tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim gibi havayollar1 tikanikliklar1 tedavisinde kullanilir)

Levotiroksin (tiroid bezinin yeterli ¢alismadigi durumlarda kullanilir)

Metoklopramid ve Domperidon (bulanti-kusma tedavisinde kullanilir)

Kolestiramin (kanda yag diizeyini diistirmek i¢in kullanilir)

St.John’s Wort (sar1 kantaron), (antidepresan olarak kullanilir)

Diger agr1 kesiciler

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3/6



3. GRIPIN nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, yetiskinlerde ve 12 yas iizeri

cocuklarda, giinde 3-4 kez 1-2 kase alinir. Giinde 8 kaseyi asmamalidir.

Alkol alan kisilerde hepatotoksisite riski nedeniyle, gilinliikk alinan parasetamol dozunun 2
grami ( 4 GRIPIN Kase)asmamasi gerekir.

Uygulama yolu ve metodu: GRIPIN’i almadan énce 1-2 sn suya daldirin, dilinizin iizerine
koyun, bir bardak su ile yutun.

Ozel kullanim durumlart:
Hafif ve orta siddette karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidr.

Eger GRIPIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GRIPIN kullandiysaniz:

Asirt dozda Gripin almig hastalarin ilk 3 glin normal goriinebilecegi ve karaciger hasarinin
kendisini bundan sonra gosterebilecegi akilda bulundurulmalidir. Eger asir1 doz Gripin
almissaniz doktorunuz size uygun tedaviyi uygulayacaktir.

GRIPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

GRIPIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

GR_iP_iN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
GRIPIN tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir olumsuz etki olusmasi beklenmez. Bu ilacin
kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GRIPIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

GRIPIN’e bagli istenmeyen etkiler genellikle seyrek olarak goriiliir ve ilacin kesilmesi ile
kaybolur. Parasetamoliin 10 gramin (20 kase GRIPIN) iizerinde alinmas: durumunda
zararh etki goriilmesi muhtemeldir.

Kafeinin giinlik 520 mg’a kadar kullaniminin saghkli kisilerde herhangi bir istenmeyen
etkiye yol agmadig tespit edilmistir. Ancak kafeine hassas veya kafein kullanmayan kisilerde
yiiksek dozlarda kullanimi bazi istenmeyen etkilere yol acgabilir. Bunlar: titreme, asirt
tepki verme, uykusuzluk, sinirlilik, endise, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, kalp atim bozuklugu,
idrarda artig, mide-kalinbagirsak rahatsizliklar: ve hizli solunumdur.

Bu istenmeyen etkilerin goriildiigii kisiler GRIPIN veya kafein icerikli diger ilaglarm
kullanimini durdurmalidirlar.

Kafeinin diizenli kullanimi sonrast kullanimma ara verilmesi, 1 hafta siirecek bazi
belirtilerin geri gelmesine sebep olabilir. Bunlar: bas agrisi, yorgunluk ve dikkatte azalmadir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, GRIPIN’I kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Alerjik reaksiyonlar (asir1 duyarlilik)
e Anjiyoodem (goz kapaklari, eller, ayaklar, bilekler, agiz, bogaz, dudak ve dilde sisme)
e Anaflaktik sok (tansiyon diisiikliigii ve nefes darligina yol agan ciddi alerjik reaksiyon)
e Cilt dokiintiisii
Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bu durum sizde mevcut ise, sizin GRIPIN’e kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahalaye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler

Bas agrisi

Bas donmesi

Stirekli uyku durumu

Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar
Ust solunum yolu enfeksiyon belirtileri

Bulant1

Kusma

Ust karin bolgesinde rahatsizlik, agri ve hazimsizlik
Mide ve bagirsaklarda asir1 miktarda gaz

Karm agrisi

Kabizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

e Uzun siireli uygulamada bobreklerde yetmezlige yol acabilen bobrek hasari (papiler
nekroz)

e Mide ve bagirsak kanali kanamasi

Seyrek goriilen yan etkiler

e Kan pulcugu (pihtilagmadan sorumlu kan hiicreleri) sayisinda azalma (trombositopeni),
akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni), kan hiicrelerinde azalma (pansitopent)

Bu istenmeyen etkiler parasetamol ile neden-sonug iliskili degildir.

e Trombosit (kan pulcugu) sayisinin diismesine bagl deri alt1 kanamasi

e I[shal,

e Deri dokiintiisii, kasinti, egzama, alerjik O0dem, yiizde, dilde ve bogazda sislik
(anjiyoddem), yaygin akintili dokiintiiler (akut generalize eksantematoz piistiilozis), el, yiiz
ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan, asir1 duyarlilik (eritema multiforme)

e Stevens-Johnson sendromu (ciltte ve goz c¢evresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla
seyreden iltihap )

e Toksik epidermal nekroliz (Lyell sendromu) (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden
ciddi bir hastalik)

e (Cok miktarda alindiginda karaciger hasar1

e Akciger nefes darliina yol agacak astim benzeri belirtiler (bronkospazm)
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Cok seyrek goriilen yan etkiler
e Agraniilositoz (kandaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi ile seyreden bir hastalik)

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler

e Merkezi sinir siteminde uyarilma, bag donmesi, uyku hali (somnolans) ve beyinde
iltihaplanma (ensefalopati), uykusuzluk, gerginlik

e Carpinti

e Pozitif alerji (duyarlilik) testi (alerji testinin pozitif sonug vermesi)

e Immiin trombositopeni (deri igine kanamalar sonucu olusan kiigiik kirmiz1 dokiintiiler ve

kolay ciiriik olusumu)

Titreme

Kalp carpintisi

Aniden baslayan ve dliime neden olabilen alerjik reaksiyon (anaflaksi)

Bronkospazm (akcigerlere giden hava gegitlerinin gegici olarak daralmasi)

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

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” ikonuna tiklayarak ya da
0800 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. GRiPIN'in Saklanmasi

GRIPIN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz. o

Dis ambalaj tizerinde yazili son kullanma tarihinden sonra GRIPIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GRIPIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Gripin Ilag A.S Biiyiikdere Cad. No: 126
Esentepe/Sisli/ ISTANBUL
Uretim yeri: Gripin Ilag A.S Avcilar-Istanbul

Bu kullanma talimati 25/07/2014 tarihinde onaylanmistir.

6/6


http://www.titck.gov.tr/

