EKOSETOL
Parasetamol 160 mg/5 ml
120 ml surup

FORMULU

Ekosetol surup 5 ml’sinde etken madde olarak 160 mg parasetamol, koruyucu olarak, metilparaben,
propilparaben, antioksidan olarak sodyum metabisdlfit, tatlandirici olarak sodyum sakarin, sodyum
siklamat, sorbitol ve gilek esansi igerir.

FARMAKOLOJiK OZELLiKLERI

Parasetamol, prostaglandin sentezini 6nler. Agn kesici ve ates disurtctdur. Hipotalamusta yer alan
termoregiilatdr merkeze direkt etkisi ile ates distrir. Sindirim sisteminde hizla absorbe olur, etkisi 15-20
dakika sonra baslar ve uzun sirer. Vicut sivilarinin goguna esit oranda dagilir, sadece %15-25'i plazma
proteinlerine baglanir. Plazma yari 6mri 1-3 saat arasindadir. %1-3'U idrarla dedismemis olarak atilir.
Verilen dozun en az %80’ biyolojik olarak inaktif glukuronid veya sulfat konjugatlari sekline dontsir ve
bébreklerden bu sekilde itrah edilir. Parasetamol’lin minor metabolitleri hipatik hidroksilasyon ve
desasetilasyon ile olusur. Hidroksilasyon metabolitinin olusumu, sit-P.450 karisik fonksiyonlu oksidazlarla
oksidasyon yolu ile olur. Yeni dodanlarda glukuronid konjugasyonu olusturma kapasitesi dusuktur.

ENDiKASYONLARI
Cocuklarda hafif ve orta siddetteki agrinin ve atesin semptomatik tedavisinde kullanihr.

KONTRENDIKASYONLARI

Ilaca hassasiyeti olanlarla ileri derecede karaciger ve bébrek rahatsizidi olanlarda kullanilmamaldir.
Kardiyak, pulmoner, renal yetmezliklerde ve daha dnce anemisi olanlarla halihazirda anemik olanlarda
tekrarlanan uygulamalar yapilmamalidir.

UYARILAR/ONLEMLER

Agir bobrek ve karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullaniimalidir.

- Karacigeri etkileyen diger ilaglar ile tedavi edilen hastalarda doktor 6nerisi ile kullaniimalidir.

- Kalp/akciger hastalariyla, anemisi olanlarda dikkatle verilmelidir.

- 5 ginden uzun suren agdrilarda, atesi 39,5°C’den fazla olanlarda, 3 giinden daha uzun siiren ateste ve
tekrarlayan ates vakalarinda doktor tavsiyesi olmadan kullaniimamahdir.

- Uzun sireli kullanimdan sonra papiler nekroz gérilebilir.

Hamilelikte kullanim: Parasetamol plasentaya geger. Eger kullaniimasi gerekirse kisa bir dénem
kullanilmalidir. Ganluk yluksek doz alimi; annede anemi ve yeni doganda 6lime neden olan bébrek
hastaliklar olusturabilir. Bu nedenle hamilelikte dikkatli ve doktor kontroll altinda, fayda-zarar iliskisi g6z
ontnde bulundurularak kullaniimalidir.

Emziren annelerde kullanim: Parasetamol slte distk konsantrasyonda gecger. Bu nedenle dikkatli
kullaniimahdir.

Yaslilarda kullanim: Parasetamol absorpsiyon diizeyi normal, fakat plazma yari 8mri daha uzun ve
klirensi yetiskinlere gore daha distktir.

Doktora danismadan kullanilmamaldir.

YAN ETKILER / ADVERS ETKILER

Normal tedavi dozlarinda, uzun siireli kullanimda ¢ok nadir olarak halsizlik, ciltte doklntl, agrantlositoz
gorulebilir. Asir dozlarda alinmasi karaciger ve bobreklerde harabiyete yol acgabilir. Trombositopeni,
I6kopeni, nétropeni, larinks 6demi, anaflaktoid reaksiyonlar, duyarl gocuklarda kusma, gastrointestinal
kanama, serebral 6dem, hipoglisemi ve renal tibuler nekroz, anemi, ensefalopati, kalp aritmileri,
Stevens-Johnson sendromu gibi yan etkiler gorilebilir.

BEKLENMEYEN BiR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

iLAC ETKILESMELERI

Oral antikoaglilanlar; parasetamol antikoagtlanlarin hipoprotronbinemi etkilerini arttirabilir.

Oral kontraseptifler; parasetamol’liin hepatik metabolizmasini arttirabilir, eliminasyon yari d6mrind ise
azaltabilir.

Barbitlratlar, trisiklik antidepresanlar, parasetamol metabolizasyonu ve hepatotoksisiteyi arttirabilir.
Antikonvilsanlar karaciger enzimlerini indlkleyebilir ve parasetamol’ln ilk gecis metabolizmasini veya
klirensini arttirarak terapotik dizeylere ulasmasini énleyebilir. Parasetamol, triner 5-hidroksi indol asetik
asit testinde yanlis pozitif sonug verebilir.

KULLANIM SEKLI VE DOZU

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi taktirde;
Yas 4-6 saat ara ile glinde 4 kez (mg)

3-11 ay 80 (1/2 olgek)

1-2 yas 120 (3/4 o6lgek)

2-3 yas 160 (1 o6lgek)

4-5 yas 240 (1.5 dlgek)



6-8 yas 320 (2 o6lgek)
3 ayliktan kiigik bebeklerde kullaniimamalidir. Doz (10 mg/kg) olarak hesaplanmalidir. Cocuklarin
ulasamayacag! yerlerde muhafaza ediniz.

DOZ ASIMI VE TEDAVisi

Bulanti, kusma, solgunluk erken goriilen semptomlardir. Methemoglobinemi, deri, mukoza, parmak
tirnaklarinda siyanoz, agir vakalarda S.S.S. stimilasyonu, sonra depresyon; hipotermi, diizensiz hizli ve
zayIf nabiz; duslik kan basinci, dolasim yetmezligi, koma, hepatik nekroz (parasetamol’lin asiri dozunda
doza baglh bir komplikasyondur, 12-48 saat icinde karaciger enzimleri yikselebilir ve protrombin zamani
uzayabilir. Ancak klinik semptomlar dozun alinmasindan 1-6 glin sonrasina kadar gorilmeyebilir.) renal
tibller nekroz, hipoglisemi, metabolik asidoz, serebral 8dem gériilebilir. Ilag heniiz alinmissa, ipeka
surubu ile kusturma veya gastrik aspirasyon ve lavaj yapilmalidir. Antidot olarak 16 saat iginde
asetilsistein verilmelidir. Aktif kdmur ve toz katartikler, oral verilen asetilsistein absorpsiyonunu
azaltabilecedinden bu maddelerin uygulanmasindan kaginiimalidir.

Hemodiyaliz, hemoperflizyon yapilabilir.

SAKLAMA KOSULLARI
25 °C’nin altindaki oda sicakhdinda saklayiniz.

TiCARI TAKDIM SEKLI VE AMBALAJ MUHTEVASI

Ekosetol 120 ml surup, 5 ml'lik 6lgl kasigi ile birlikte piyasaya sunulmustur.
Ruhsat tarihi : 25.10.1995

Ruhsat no : 175/84

Ruhsat sahibi : SIFAR ILACLARI TICARET VE SANAYI A.S.

34725 Fenerbahge/ISTANBUL

Uretim ve satis yeri : YENI iLAC VE HAMMADDELERI SANAYI VE TiCARET A.S.
Esenyurt/ISTANBUL

Recete ile satilir.
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