KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ¢iinKii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek igin
LORNIA® y1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiyag duyarsaniz doktorunuza veya eczacimza
sorunuz.

- Eger kullanim siiresince semptomlarimiz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora
gorinmelisiniz.

Bu K Tali mn

1. LORNIA® nedir ve ne igin kullanilir

2. LORNIA®y1 kullanmaya baslamadan dnce
3. LORNIA® nasil kullanilmali

4. Olasi yan etkileri

5. LORNIA® nin saklanmasi

6. Diger Bilgiler

LORNIA® surup
Ap1z yoluyla alinir.

o Etkin madde: Her 5 ml surup, 40 mg sarmagik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi (4-8:1)
icerir. Sarmasik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum %10
Hederakozit C igerir.

sYardimelr maddeler: Potasyum sorbat, sodyum benzoat, fruktoz, propilen glikol, gliserol,
povidon, sitrik asit (susuz), kiraz aromasi, deiyonize su

Ruhsat Sahibi:
Santa Farma Ilag San.A.S.

Uretim Yeri:
Santa Farma ilag Sanayii A.S.

1.1. LORNIA® Nedir ve Ne i¢in Kullamlir

LORNIA®, beyaz plastik kapakli, 100 mI’lik amber renkli cam siselerde, 5 mI’lik dereceli
olgii kasig ile birlikte sunulur. Hafif bulutlu, kahverengi ¢ozeltidir.

LORNIA® nin etkin maddesi sarmasik (Hedera helix) olarak isimlendirilen bir bitkiden elde
edilmistir. Bu madde solunum yollar1 hastahklarinda oksiirik tedavisinde ve balgam
soktiiriicii olarak kullanilmaktadir.
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LORNIA®,

o Oksiirigiin eslik ettigi akut (kisa siireli) solunum yolu ve kronik (uzun siireli) yangili
(enflamatuvar) bronsiyal hastaliklarin tedavisinde belirtilerin giderilmesine yardimci
olarak,

e Eriskinler, addlesanlar (ergenler) ve ¢ocuklarda balgamli oksiiriik durumunda balgam
soktiiriicii olarak kullanilir.

1.2. LORNIA®’y1 Kullanmaya Baslamadan Once

LORNIA® 1 bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yinelik olduguna dair bilgi

Solunum semptomlarini kotillestirmesi nedeniyle 2 yas alti ¢ocuklarda kullanilmaz.

Asagidaki durumlarda LORNIA®’y1 kullanmayimiz
e LORNIA®min bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarli (alerjik)
iseniz.
Asagidaki durumlarda LORNIA®’y1 ozellikle dikkatli kullanimiz:

e Mide iilseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

LORNIA® nin etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi

LORNIA® nin yiyecek ve icecek ile birlikte kullaniimasina iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik
Bu t1bbi diriinii almadan énce doktorunuza ya da eczacimza damsinz.

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut olmadigindan kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmginiz.

Emzirme
Bu t1bbi iiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

LORNIA®nin anne siitine gegip gegmedigi bilinmediginden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanma:

Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamuistir.
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LORNIA®*’min baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

LORNIA® nin igeriginde bulunan fruktoz nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigiiniiz) oldugu soylenmigse bu tibbi triini
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

LORNIAY ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Sarmasik kuru yaprak ekstresi’nin diger ilaglarla birlikte kullaniimast sonucu herhangi bir
etkilesimi bildirilmemistir.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

1.3. LORNIA® Nasil Kullamilmah

LORNIA@yl kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde onetilmedigi takdirde LORNIA®, asagidaki sekilde
kullanilir.

e 4ila5 yas arasi gocuklar: giinde 3 kez 1,25 ml (1/4 kagik)
e 6-11 yas arasi gocuklar: giinde 3 kez 2,5 ml (1/2 kasik)
e Adolesanlar ve yetiskinler: giinde 2 kez 5 ml (1 kasik)

Her bir ilagla dolu dereceli 8lgii kasigi, 5 ml suruba denk gelmektedir.

LORNIA® kullanimma bagh sikayetler olusur ve kétiilesirse bir doktora veya eczaciya
danisiimali ve iiriiniin kullanimina son verilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LORNIA" sadece agizdan kullamm igindir.

Surup birlikte verilen dereceli 8l¢ii kasig1 ile kullanilmahdir.

Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

e Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimai:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” bolimiine bakiniz.
2-4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi Snerilmemektedir.

2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Yashlarda kullanimi:
LORNIA® nin yashlarda kullanimina y6nelik 6zel bir durum bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlan:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:
LORNIA" 'nin bibrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimma yonelik yeterli veri
bulunmamaktadir.

Eger LORNIA® nin etkisinin gok giiglii ya da zayif olduguizlenimine sahipseniz doktorunuzla
ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almamz gerekenden fazla LORNIA® kullamirsaniz:

LORNIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Giinliik onerilen dozlarin asilmasi durumunda bulanti, kusma, ishal ve saldirganlik gibi
belirtiler goriilebilir.

LORNIA®’y1 kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LORNIA® ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

LORNIA® ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya
eczaniza danisiniz.

1.4. Olas: Yan Etkileri

Tiim ilaglar gibi, LORNIA® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LORNIA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Kurdesen, deri dokiintiisii ve nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LORNIA®ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklar

Bunlar LORNIA® nin hafif yan etkileridir.
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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 “Tlag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

1.5. LORNIA® nin Saklanmasi
LORNIA® 1 cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda 3 ay saklanabilir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LORNIA®’ y1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LORNIA® *y1 kullanmayniz.

1.6. Diger Bilgiler
Bu tibbi iirlin hakkinda herhangi bir bilgi igin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ilag San.A.S.
Okmeydani, BorugigegiSok. No:16
34382 Sisli/ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:

Santa Farma llag Sanayii A.S.

GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

1.7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmigstir.

1.8. LORNIA® nin Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyari

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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