PROSPEKTUS
NOPAIN PLUS TABLET

Formiilii:
Bir tablet 500mg parasetamol, 30mg kafein igerir.

Farmakolojik Ozellikleri:

Parasetamol, klinik etkinligi kanitlanmis analjezik ve antipiretik etkili bir maddedir.
Parasetamol, hipotalamustaki 1s1 diizenleyici merkezler iizerine direkt etki ile
vazodilatasyon ve terlemeye yol acgarak, yiikselmis olan viicut 1sisimi diisiiriir.
Parasetamol agirlikli olarak merkezi sinir sisteminde prostaglandin sentezini
durdurarak ve daha az oranda periferde agr1 yanitim1 bloke ederek etki eder. Kafein ise
merkezi sinir sistemini uyarici ve beyin kan damarlarin1 daraltic1 etkileri nedeniyle,
hem analjezik etkiyi arttirir, hem de etkinin baslama siiresini kisaltir. Parasetamol oral
olarak alindiktan sonra, mide barsak yoluyla hizla ve hemen hemen tamamen emilir.
Maksimal plazma konsantrasyonuna 10-60 dakika i¢inde ulagsilir. Plazmaya baglanma
oran1 % 25°dir. Parasetamol biiyilk oranda (%90-95) metabolize edilir ve idrarla
inaktif metabolitler halinde atilir. Ortalama yarilanma 6mrii 1-4 saattir. Kafein de oral
olarak alindiktan sonra hizla ve tamamen emilir. Maksimal plazma konsantrasyonuna
15-45 dakika i¢inde ulagsilir. Proteine baglanma oram1 % 15°dir. Karacigerde
metabolize olur, yarilanma omrii yaklagik 3.5 saattir.

Endikasyonlari:
Nopain Plus Tablet, hafif ve orta siddetli agrilar ile agrimin atese eslik ettigi
durumlarda kullanilir.

Kontrendikasyonlar:
Parasetamol veya kafeine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir. Bu tiir bir
reaksiyon ortaya ¢iktiginda ilag¢ kullanimi kesilmelidir.

Uyarilar/Onlemler:

Onerilen doz agilmamalidir. Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedikce,
agrili durumlarda yetiskinlerde 10, 6-12 yas arasi ¢ocuklarda 5 giinden fazla; atesli
durumlarda ise yetiskinlerde ve cocuklarda 3 giinden fazla kullanilmamalidir. 6 yasin
altindaki cocuklarda kullanilmasi uygun degildir. Kardiyovaskiiler, bobrek ve
psikolojik rahatsizliklar1 ile karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
kullanilmamalidir. Hepatotoksisite (parasetamoliin asirni dozunda doza bagli bir
komplikasyondur. 12-48 saat i¢inde karaciger enzimleri yiikselebilir ve protrombin
zaman1 uzayabilir. Ancak klinik semptomlar dozun alinmasindan 1-6 giin sonrasina
kadar goriilmeyebilir. 10g’in {stiinde alan yetiskinlerde toksisite goriilmesi
muhtemeldir.) durumunda terapétik dozlara uymalidir.



Parasetamol plasentayr gecer. Anne siitii ile cok diisiik konsantrasyonlarda itrah
edilmesine ragmen, anne siitii ile beslenen bebeklerde advers etkiler bildirilmemistir.
Bu nedenle hamilelikte ve laktasyon doneminde doktor tavsiyesiyle ve kontrolii
altinda kullanilabilir.

Yan Etkiler/Advers Etkiler:

Onerildigi sekilde kullanildiginda, ciddi toksisite ve yan etkiye yol agcmaz. Nadiren
asagidaki yan etkiler goriilebilir:

Hematolojik: Hemolitik anemi, nétropeni, lokopeni, pansitopeni, trombositopeni.
Allerjik: Cilt dokiintiileri, iirtiker ve eritem seklinde cilt reaksiyonlari, ates.

Diger: Hipoglisemi, mide bulantisi, kusma, sarilik.

Ayrica kafeine bagh olarak nadiren uykusuzluk, tremor, tasikardi, carpint1 ve dilirez
ortaya ¢ikabilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKi GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ!

flac Etkilesmeleri ve Diger Etkilesmeler:

Parasetamol hipoprototrombinemik etkiyi arttirir. Antitrombosit aktivitesi olmadigi
icin gastrointestinal kanama olusturmaz. Bu nedenle antikoagiilan alan hastalarda
asetilsalisilik aside gore daha emniyetle kullanilir.

Oral kontraseptifler, parasetamoliin metabolizmasin1 arttirir ve yarilanma Omriinii
azaltirken, kafeinin metabolizmasini inhibe edip, farmakolojik etkisini arttirabilirler.
Mide bosalimimi geciktiren ilaglar, parasetamoliin absorpsiyon oranini azaltabilirler.
Aktif komiir parasetamoliin absorpsiyonunu azaltir. Parasetamol ile birlikte
kloramfenikol uygulamasi serum seviyesini yiikseltir.

Kullanim Sekli ve Dozu:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedikge;

Yetigkinlerde ortalama giinliik doz 6-8 saat ara ile 1 veya 2 tablettir. 24 saatte toplam
8 tabletten fazla alinmamalidir. Cocuklarda; 6-12 yas aras1 6 saatte bir ¥2 tablet verilir.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmas1 uygun degildir. Cocuklarda 4 saatten daha
sik aralarla ve 24 saatte toplam 4 dozdan daha fazla verilmemelidir.

Nopain Plus Tablet, hamilelikte ve emziren annelerde ancak doktor tavsiyesiyle ve
kontroliinde kullanilmalidir.



Doz Asim ve Tedavisi:

Akut zehirlenme belirtileri olarak siyanoz, istahsizlik, uykusuzluk, dispne, anemi,
pansitopeni, notropeni, lokopeni, sarilik, deri kizarkligi, ates, kusma, MSS
stimiilasyonu, depresyon, delirium, koma, vaskiiler kollaps, konviilsiyon goriilebilir.
Hepatotoksik doz 10g (140mg/kg), minimal letal doz ise 15g’dir (200mg/kg).
Genellikle ilk 48-72 saatte hepatotoksisiteye ait laboratuar bulgulari yoktur. Doz
asimi tedavisi olarak gastrik lavaj yapilir veya hasta kusturulur. Parasetamol
hepatotoksisitesinin spesifik antidotu olarak oral yoldan 140mg/kg asetil sistein
yiikleme dozu olarak verildikten sonra, her 4 saatte bir 3 giin siireyle veya plazma
parasetamol seviyesi normal diizeye inene kadar 70mg/kg dozunda verilmeye devam
edilir. Intoksikasyon durumunda spesifik antidot yaninda gerekli ilk miidahale olarak
suuru acik hastalarda kusturma ve mide lavaji uygulanmalidir.

Saklama Kosullari:
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Ticari Takdim Sekli ve Ambalaj Muhtevasi:
20 tabletlik blister ambalajda.

Recete ile satilir. Doktora danisilmadan kullanilmamalidir.
Cocuklarin ulagsamayacaklan yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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