Not: Almanca kullanim bilgisi brosiiriiniin cevirisi

Kullanim bilgisi:
Kullanicr igin bilgi

@ Bionorica’

Sinupret® Surup

Agizdan alinan surup

Etki maddesi:

Gentiana koékd, kesilmis

Mine gigegi, kesilmis

Bahge labadasi, kesilmis

Miirver, ufaltiimig

Cuha cicegi, canagiyla birlikte, kesilmis

2 yasindan biiyiik cocuklar ve yetiskinlerin kullanimi igin

Liitfen kullanim bilgilerinin tamamin titizlikle okuyun, ciinkii sizin icin
onemli bilgiler icermektedir.

Bu ilag recetesiz olarak satin alinabilir. Ancak Sinupret Surup, en iyi

tedavi basarisini elde etmek icin usuliine uygun olarak kullaniimak

zorundadir.

/@ Bu kullanim bilgisini muhafaza ediniz. Daha sonra tekrar okumak
isteyebilirsiniz.

/@ Ayrica bilgilere veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

/@ Semptomlariniz kétiilesir veya 7 - 14 giin sonra iyilesme goriilmezse,
mutlaka bir doktora gitmelisiniz.

/@ Asagida belirtilen yan etkiler sizi ciddi sekilde etkilediginde veya
kullanim bilgisinde belirtiimeyen yan etkilerin farkina vardiginizda,
liitfen doktorunuza veya eczaciniza haber veriniz.

Bu kullanim bilgisinin icerigi:

Sinupret Surup nedir ve ne igin kullanihir?
. Sinupret Surup‘u almadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
. Sinupret Surup nasil kullanilir?
. Hangi yan etkiler goriilebilir?
. Sinupret Surup nasil muhafaza edilmelidir?
. Ayrica bilgiler
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1. Sinupret Surup nedir ve ne icin kullanilir?

L

Sinupret Surup burun siniisii iltihaplarina karsi kullanilan bitkisel bir ilagtir.

Sinupret Surup burun sintslerinin akut iltihaplarinda sikayetlerin azalmasi i¢in
kullantlir.

.

2. Sinupret Surup‘u almadan dnce nelere dikkat etmelisiniz? ‘

Sinupret Surup asagidaki durumlarda KULLANILMAMALIDIR:

Gentiana koékii, Mine cicegi, Bahge labadasi, Miirver ¢icegi, Cuha cicegi veya
ilacin baska bilesenlerine (baska bilesenleri icin 6. Diger bilgiler bolumiine
bakiniz) karsi asirt hassassaniz (alerji) kullanilmamalidir.

Sinupret Surup asagidaki durumlarda 6zellikle dikkatli kullanilmahidir:
Sikayetler 7 - 14 giinden fazla sirdiigiinde veya diizenli araliklarda
tekrarlandiginda bir doktora gidilmelidir.

Cocuklar:
Bu ilag¢ 2 yasindan kiigiik cocuklarda kullanilmamalidir.

Simdiye kadar Sinupret Surup‘un 2 yasindan kiigiik cocuklarda kullanimi
hakkinda yeterli arastirmalar bulunmamaktadir.

Sinupret Surup baska ilaglarla birlikte kullanildiginda:

Lutfen doktorunuza veya eczaciniza, regetesiz ilaglar olsa bile, ayni anda
baska ilaglar aldiginizda/kullandiginizda veya kisa bir siire 6nce aldiginizda/
kullandiginizda haber veriniz. Simdiye kadar baska ilaglarla etkilesimler
bilinmemektedir.

Hamilelik ve emzirme donemi:

Her tiirlti ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Biitiin
ilaclarda oldugu gibi Sinupret Surup da hamilelik ve emzirme déneminde
sadece hekimin fayda/risk degerlendirmesinden sonra kullaniimalidir. Ancak
Sinupret Surup icindeki alkol oranindan dolayi sadece, Sinupret‘in kaplamal
tablet olarak alinmasi miimkiin olmadiginda, alinmalidir.

Arag ve makine kullanma yetenegi:
Ozel tedbirler gerekli degil.

Sinupret Surup‘un bazi diger unsurlari hakkinda 6nemli bilgiler:
Builag % 8 (v/v) alkol icerir.

Bu ila¢ Maltitol soliisyonu icerir. Belirli sekerlere karsi uyusmazliginiz varsa
lutfen Sinupret Surup‘u ancak doktorunuza danistiktan sonra aliniz. 7,0 ml
icinde 5,5 g Maltitol soliisyonu bulunmakta olup bu yakl. 0,35 ekmek birimine
(EB) denk gelmektedir. Bir diyabet perhizine uymak zorundaysaniz, bunu
g6z oniinde bulundurmalisiniz. Kalori degeri 2,3 kcal/g Maltitol soliisyonu
oranindadir.

Maltitol soliisyon hafif ishal etkisine sahip olabilir.

‘ 3. Sinupret Surup nasil kullanilir?

Sinupret Surup‘u daima bu kullanim bilgisindeki talimatlara titizlikle uyarak
aliniz. Tam emin degilseniz litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor baska sekilde tavsiye etmediginde normal dozlar su sekildedir:

Yas Bir defalik doz Giinliik toplam doz

Kullanim
ongoriilmemistir.

2 yas alti cocuklar

2 - 5yas arasi ¢ocuklar 2,iml=25g 63ml=75g

(3 defa 2,1 ml)
6 - 11yas arasi 35ml=4,2g 10,5ml=12,6 g
cocuklar (3 defa 3,5 ml)
Yetiskinler ve 12 yas 7,0ml=8,4¢g 21,0ml=252¢g

tizeri gencler (3 defa7,0 ml)

Kullanim sekli:

Dozunu yaninda bulunan dlgekle ayarlayin ve Sinupret Surup‘u giinde 3 defa
(sabah, 6gle, aksam) inceltmeden veya biraz suyla birlikte aliniz. Gerektiginde
ardindan sivi (alkol harig), tercihen bir bardak su icebilirsiniz. Sinupret Surup
yemeklerle, iceceklerle veya yemekler arasinda alinabilir. Mideniz hassas ise,
Sinupret Surup‘u 6gtinlerden sonra almaniz en uygunudur.

Kullanmadan 6nce calkalayiniz!
Kullanim siiresi:

Kullanim siiresi, bagka bir tavsiyede bulunulmadiysa: 7 - 14 giindiir. Bu siire
icinde bir diizelme goriilmezse, liitfen bir doktora gidiniz.

tiirkisch



Almaniz gerektiginden daha fazla miktarda Sinupret Surup aldiysaniz:
Almaniz gerektiginden daha fazla miktarda Sinupret Surup aldiysaniz,
liitfen bir doktora haber veriniz. Doktorunuz gerektiginde alinmasi gereken
tedbirlere karar verebilir. Asagida belirtilen yan etkilerin artarak goriilmesi
minkiindiir.

Sinupret Surup almayi unuttuysaniz:

Yanlislikla almaniz gerektiginden daha az aldiysaniz veya Sinupret Surup‘u
almayi unuttuysaniz, bir sonra almaniz gereken zamanda iki katini degil,
Sinupret Surup‘u doktorunuzun tavsiyesine gore veya kullanim bilgsinde tarif
edildigi gibi almaya devam ediniz.

Sinupret Surup‘u almaktan vazgecerseniz:
Sinupret Surup‘un birakilmasinin genelde sakincasi yoktur.

ilacin kullanilmasiyla ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.
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4. Hangi yan etkiler goriilebilir?

J

Butiin ilaglarin oldugu gibi Sinupret Surup‘un da yan etkileri var, ancak
bunlarin herkeste goriilmesi sart degildir. Yan etkilerin sikligiylailgili bilgilerde
asagidaki siniflar esas alinmigtir:

Cok yaygin:

10 hastanin en az 1‘inde goriilebilir
Yaygin:

100 hastanin 1- 10 arasina goriilebilir
Yaygin olmayan:

1.000 hastanin 1-10 arasina goriilebilir
Seyrek:

10.000 hastanin 1-10 arasina goriilebilir
Cok seyrek:

10.000 hastanin 1inden az goriilebilir
Sikhigi bilinmeyen:

Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir

Dikkat etmeniz gereken onemli yan etkiler veya belirtiler ve sizde
goriildiigiinde alinmasi gereken tedbirler:

Yaygin olmayan siklikta mide/bagirsak sikayetleri (6rn. mide agrisi, mide
bulantisi) gérulebilir.

Yaygin olmayan siklikta cilte asir hassaslik tepkileri (cilt egzamasi, cilt
kizarikhg, kasinti) gorilebilir.

Agir alerjik tepkiler de (solunum yollarinin daralmasiyla birlikte dudak, dil,
bogaz ve/veya girtlakta siskinlik (anjio6dem), nefes darhgi, yiizde siskinlik)
gordilebilir. Sikhgi bilinmemektedir. Asir hassaslik tepkisininilk belirtilerinden
itibaren Sinupret Surup‘un bir daha alinmasi yasaktir.

Yan etkilerin goriilmesi durumunda ilag bir daha alinmamali ve bir doktora
gidilmelidir. Doktor ciddiyetini degerlendirebilir ve gerektiginde alinacak
diger tedbirlere karar verebilir.

Yan etkilerin bildirilmesi

Yan etkilerin farkina vardiginizda doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.
Aynisi bu prospektiiste belirtilmeyen yan etkiler icin de gecerlidir. Yan etkileri
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, web sitesi: www.bfarm.de
adresine de bildirebilirsiniz. Yan etkileribildirerek, builacin giivenligi hakkinda
daha fazla bilgilerin sunulabilmesine katkida bulunabilirsiniz.

p

5. Sinupret Surup nasil muhafaza edilmelidir?

30 °C iizerinde muhafaza etmeyiniz.
ilaci cocuklarin erisemeyecegi yerde muhafaza ediniz.

ilaci, ambalaji ve kabin iizerinde (etiket) belirtilen son kullanma tarihinden
sonra kullanmaniz yasaktir. Son kullanma tarihi, ayin son giiniidiir.

Acilmasindan veya hazirlanmasindan sonraki son kullanma tarihiyle ilgili
acitklama:
Acildiktan 6 ay sonra kullanmayiniz.
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6. Ayrica bilgiler

Sinupret Surup neler icerir:

100 g (83,3 ml) Sinupret Surup i¢indekiler

0,9 g Gentia kokii, Mine cicegi, Bahge labadasi, Miiver, canagiyla birlikte Cuha
cicegi karisimindan alinan 34,5 g (1:38,5) hulasa (1:3:3:3:3);

1. hulasa maddesi: Etanol % 59 (v/v) 2. - 4. hulasa: destile su

% 8 (v/v) alkol icerir.

Diger unsurlari:
Maltitol soliisyonu, kiraz aromasi.

Sinupret Surup‘un goriiniimii ve ambalaj icerigi:
Sinupret Surup igcinde 100 ml (N1) surup bulunan ambalajlar icinde temin
edilebilir.

Sinupret Surup agik kahverengi, duru, koyu kivamli bir suruptur.

Muhafaza edildiginde hafif bir bulaniklik veya pihtilasma goriilebilir, ancak
bunlar ilacin etkisini etkilemez.

Farmasoétik isletme ve iiretici:

BIONORICA SE
KerschensteinerstraRe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181231-90

Fax: 09181231-265

Internet: www.bionorica.de
E-posta: info@bionorica.de

Ortak pazarlama:

PLANTAMED Arzneimittel GmbH
KerschensteinerstraBe 11-15
92318 Neumarkt

Telefon: 09181231-0

Fax: 09181218-50

Bu kullanim bilgisi en son Eyliil 2014‘de giincellenmistir.
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