Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Tylol 120mg/5ml suspensie orala
Paracetamolum

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati Intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Intrebati farmacistul daci aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavostra Ssau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

— Daca dupa 3 zile nu va simtiti mai bine sau va simtifi mai rau, trebuie sa va adresati unui
medic.

Ce gasiti Tn acest prospect:

Ce este Tylol si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Tylol
Cum sa utilizati Tylol

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tylol

Continutul ambalajului si alte informatii

Uk wnE

1. Ce este Tylol si pentru ce se utilizeaza

Tylol este o suspensie orald cu gust placut de zmeura ce contine paracetamol. Paracetamolul este
un analgezic (combate durerea) si antipiretic (reduce febra). Tylol este recomandat pentru
tratamentul simptomatic al febrei dupd imunizare, al durerilor din perioada eruptiei dentare si a
altor dureri dentare, al durerilor de cap, migrenelor, pentru tratamentul simptomatic al febrei
asociate racelii si starilor gripale, al durerilor de gat, al durerilor de urechi si a altor tipuri de dureri.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Tylol

Acest medicament este potrivit pentru majoritatea persoaneler, doar careva categorii de pacienti nu
ar trebui sa-l1 utilizeze. Dacd aveti careva intrebari, adresati-va medicului dumneavostra sau
farmacistului.

Nu oferiti copilului dumneavoastra Tylol daca:
— daca copilul dumneavoastra este alergic la paracetamol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);
— dacd copilul dumneavoastra ia orice alte medicamente care contin paracetamol,
— daca copilul dumneavoastra are varsta de 2-3 luni si i se administreaza acest medicament
pentru simptome de durere si febra si:
e cantareste mai putin de 4 kg sau
e a fost ndscut Tnainte de 37 saptamani.
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Daca careva din aceste conditii se adreseaza situatiei dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavostra sau farmacistului si nu folositi Tylol.

Atentionari si precautii
In timpul tratamentului cu Tylol, adresati-va imediat medicului dumneavoastra:

— daca copilul dumneavoastra sufera de afectiune hepaticd sau renala;

— daca copilul dumneavoastra are intoleranta mostenita la fructoza sau a fost diagnosticat cu
intoleranta la unele categorii de glucide;

— daca copilul dumneavoastra ia orice alte medicamente incluzand:

e metoclopramid sau domperidon (utilizate pentru tratamentul senzatiei de greata sau
varsaturd);

e colestiramina (pentru reducerea nivelului Tnalt al colesterolului);

e anticoagulante (folosite pentru subtierea sangelui, cum ar fi warfarina);

e anticonvulsivante (folosite pentru tratamentul epilepsiei cum sunt carmazepina,
fosfenitoind, fenitoind, fenobarbital, primidonad).

— dacd aveti boli severe, inclusiv insuficientd renald severd sau septicemie (cand in sange
circuld bacterii si toxine care duc la leziuni ale organelor), dacd sunteti malnutrit, aveti
alcoolism cronic sau daca luati si flucloxacilind (un antibiotic). O afectiune grava numita
acidoza metabolicd (tulburari ale sangelui si lichidelor) a fost raportata la pacientii aflati in
aceste situatii, in cazul in care paracetamolul se utilizeaza in doze regulate pentru o perioada
lunga sau cand paracetamolul este administrat concomitent cu flucloxacilind. Simptomele
acidozei metabolice pot fi: dificultati la respiratie grave, cu resperatie rapida profunda,
somnolenta, greatd si varsaturi.

Daca nu sunteti sigur cu privire la medicamentul pe care il administrati copilului dumneavoastra,
ardtati sticluta sau ambalajul farmacistului dumneavoastra.

Daca careva din aceste puncte tintd se aplica in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Urmatoarele precautii aditionale sunt prezentate in caz ca un adult ia Tylol:
— puteti lua acest medicament dacd administrati contraceptive orale, dar poate fi mai putin
eficient in ameliorarea durerii sau febrei.
— daca consumati cantitati mari de alcool, puteti fi mult mai predispus catre reactii adverse.

— Intrebati medicul dumnevoastra cu privire la administrarea acestui medicament, daca ati
putea fi insarcinatd sau daca alaptati.

Paracetamolul impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati:

- flucloxacilind (antibiotic), din cauza unui risc grav de tulburare a sangelui si lichidelor
(numitd acidoza metabolicd) care necesitd tratament de urgenta (vezi pct. 2)

Sarcina si alaptarea

Medicamentul este destinat uzului pediatric. Daca este necesar, Tylol poate fi utilizat pe parcursul

sarcinii. Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua

orice medicamente pe parcursul sarcinii sau alaptarii. Ar trebui sa utilizati cea mai mica doza eficienta
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pentru scaderea durerii si/sau febrei, administrate pentru o durata scurta si cu cea mai mica frecventa
posibila. Adresati-va medicului dumneavoastra daca simptomele de durere si/sau febra nu se reduc
sau daca aveti nevoie sa luati medicamentul mai des.

Fertilitatea
Nu se cunosc date despre influenta asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul este destinat uzului pediatric. Cu toate acestea, paracetamolul nu afecteaza
capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Tylol contine sucroza (zahar rafinat) si sorbitol. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a lua/utiliza acest
medicament. Acest lucru trebuie luat in considerare la pacientii cu diabet zaharat. Sorbitolul este o
sursd de fructoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus ca copilul dumneavoastra are o intoleranta
la unele glucide sau daca copilul dvs. a fost diagnosticat cu intoleranta ereditara la fructoza, o
afectiune genetica rard in care o persoand nu poate descompune fructoza, adresati-vd medicului
dumneavoastra Tnainte ca copilul dvs. sd primeasca acest medicament.

Sorbitolul poate provoca disconfort gastrointestinal si efect laxativ usor.

Tylol contine carmoisind (E 122), metil-parahidroxibenzoat de sodiu, propil-
parahidroxibenzoat de sodiu. Poate provoca reactii alergice (chiar intirziate).

3. Cum sa luati Tylol

Calea de administrare: orala.

A se agita flaconul nainte de utilizare.

Nu depasiti dozele recomandate. Trebuie sd utilizati intotdeauna cea mai micd dozd eficienta
necesara pentru a ameliora simptomele. Daca simptomele persista, solicitati consult medical. Nu
dati copilului nici un alt medicament care contine paracetamol, in timp ce ia Tylol.

Nu se administreaza copiilor sub 2 luni.

Febra post-imunizare la copii cu varsta de 2, 3 si 4 luni: doza recomandata este de 2,5 ml
(jumatate de lingurita). Aceastd doza poate fi administrata nu mai mult de 4 ori pe zi, incepand cu
momentul vaccinarii. La necesitate se administreaza la fiecare 4 ore, nu mai mult de 4 doze in 24
ore. Daca copilul va necesita administrarea acestui medicament incd 2 zile dupa vaccinare, este
necesar de a consulta doctorul sau farmacistul.

Durere si alte cauze ale febrei:
Varta copilului Doza
2-3 luni 2,5 ml (jumatate de lingurita)
Daci este necesar, se poate administra repetat o
doza de 2,5 ml, dupa 4-6 ore.
e Nu administrati copiilor mai mici de 2 luni.
e Utilizati la copiii care au mai mult de 4kg si au fost nascuti dupa 37 saptamani.
e Este necesar ca intre administrarea dozelor sa fie cel putin 4 ore.
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e Nu administrati mai mult de 2 doze. Aceasta precautie este necesara in cazul in care febra
poate masca simptomele unei infectii serioase care trebuie rapid diagnosticata. Daca febra
persistd dupd 2 doze, consultati medicul.

Copii cu virsta de la 3 luni pin la 6 ani:

Varsta Doza Frecventa (in 24 ore)
3-6 luni 2,5ml pana la 4 ori
6-24 luni 5ml pana la 4 ori
2-4 ani 7,5ml (5 ml +2,5 ml) pana la 4 ori
4-6 ani 10 ml (5 ml+5 ml) pana la 4 ori

e Nu administrati mai mult de 4 doze in 24 ore.

e Este necesar ca intre administrarea dozelor sa fie cel putin 4 ore.

e Nu administrati copilului mai mult de 3 zile fard consultatia medicului sau
farmacistului.

Este important de a agita sticla cel putin 10 sec inainte de administrare.

Copii cu varsta mai mare de 6 ani
Adresati-va farmacistului dupa recomandarea formei farmaceutice potrivite.

Consultati medicul:
e Daca copilul dumneavoastra are nevoie de o doza mai mare decat este indicat in tabel sau
daca febra nu scade
e Daca nu sunteti sigur care este cauza imbolnavirii copilului dumneavoastra sau este insotita
de o iritatie, dificultati in respiratie, diaree sau oboseald excesiva sau letargie, consultati
medicul imediat. Nu administrati Tylol in acest caz pand nu obtineti recomandarea
medicului.

Daci luati mai mult Tylol decéat trebuie

Daca dumneavoastra credeti ca copilul a luat mai mult decat doza recomandata, va rugam sa va
adresati imediat medicului, chiar daca copilul se simte bine. Supradozajul de paracetamol poate
determina insuficienta hepatica.

Daca uitati sa luati Tylol

Dacd ati uitat sa administrati o doza la timpul potrivit nu va ingrijorati. Administrati urmatoarea
doza imediat, iar dupa 4 ore reluati tratamentul obisnuit.

Nu luati o doza dubla.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Incetati si mai utilizati Tylol si consultati imediat medicul daca observati urmitoarele reactii
adverse ale paracetamolului care sunt rare, dar pot aparea:



e reactii alergice incluzand umflarea fetei, a limbii sau a gatului, dificultati la inghitire,
respiratie suieratoare, dificultdti de respiratie insotite de eruptii cutanate sau urticarie;

e oboseald neobisnuitd, vanatdi sau sangerari neasteptate si contactarea mai multor infectii
decat de obicei (cum ar fi racelile). Aceste reactii sunt foarte rare la persoanele care iau
paracetamol.

e Au fost raportate cazuri foarte rare de reactii pe piele. Simptomele acestora pot include:
inrosirea pielii, vezicule, eruptii cutanate. Daca apar careva reactii pe piele sau cele existente
se Inrautatesc, intrerupeti administrarea medicamentului si adresati-va imediat medicului.

Daca copilul dumneavoastra prezinta careva dintre aceste reactii, intrerupeti administrarea de
paracetamol si consultati imediat medicul.

Administrare de lunga durata: Persoanele care utilizeaza in fiecare zi medicamente cu continut
de paracetamol, pentru o lungd perioada de timp (mai multe luni) ar putea avea anumite reactii
adverse, inclusiv leziuni ale ficatului si rinichilor. Persoanele care iau paracetamol in mod obisnuit
pentru perioade mai scurte nu au avut aceste probleme, dar rezultatele investigarii functiei hepatice
pot fi afectate. Daca observati reactii adverse care nu sunt incluse in acest prospect, va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Reactii adverse posibile in functie de frecventa aparitiei acestora:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane): afectiuni renale
(nefropatie toxica).

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10.000 de persoane): reactii alergice (reactie
anafilacticd), hipersensibilitate, eruptii cutanate, reactii grave ale pielii.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): tulburari de sange
(inclusiv trombocitopenie si agranulocitoza), o afectiune grava care poate face sangele mai acid
(numitd acidozd metabolicd), la pacientii cu boald severa care utilizeaza paracetamol (vezi pct. 2),
leziuni hepatice, prurit, urticarie, necroza papilara renald, cresterea transaminazelor (anomalii ale
functiei hepatice).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui
detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Tylol
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in amabalaj original, pentru a fi protejat de lumina.

Tylol poate fi utilizata in maxim 6 luni dupa prima deschidere a flaconului, cu conditia sa fie pastrat
la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati dupa data de expirare inscrisa pe cutie, dupa “Valabil pana la”. Data de expirare se refera
la ultima zi a lunii respective.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Nu aruncati nici un medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Tylol

Substanta activa este paracetamol.

Fiecare 5 ml sirop contin 120 mg paracetamol.

Celelalte componente sunt: silicat de aluminiu-magneziu, celulozd microcristalind si carmeloza
sodicd, croscarmelozd sodica, sucroza, glicerol, sorbitol 70%, acid citric monohidrat, metil-
parahidroxibenzoat de sodiu, propil-parahidroxibenzoat de sodiu, carmoisina (E122), esentd de
Zmeura, apd purificata.

Cum arata Tylol si continutul ambalajului
Tylol se prezinta sub forma de suspensie orala omogena, de culoare roz, cu gust de zmeura.

Cate 1 flacon 100 ml suspensie, 1 lingurita dozatoare de 5 ml, impreund cu prospectul in cutie de
carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Nobel Ilag Sanayii ve Ticaret A.S.,

sec. Saray, str. Dr. Andan Buyukdeniz 14, 34768,
Umraniye, Istanbul, Turcia

Tel: +90 (216) 633 60 00

Fax: +90 (216) 633 60 01

Fabricantul
Nobel ila¢ Sanayii ve Ticaret A.S.,
Duzce, Turcia

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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