Bu ilacin giincel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip karsilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gérmek igin tiklayin.
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KISA URUN BILGISi

1. Uriiniin Ismi

AEROLET Surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesim

Etkin madde

Her 1 ml surup, 7 mg kurutulmus duvar sarmasigi (Hedera helix L.) yaprak ekstresi (4-8:1)
icerir. Sarmagsik (Hedera helix L.) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum

%10 Hederakozit C icerir. Ekstraksiyon solvani olarak %24-30 (a/a) etanol kullanilmaktadr.

Yardimci1 maddeler
Sorbitol (%70) (E420) 550 mg/ ml
Potasyum sorbat 1,34 mg/ml

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. Farmasotik Form

Surup.
Koyu kahve renkli meyve tadinda surup.

4. Klinik Ozellikler
4.1. Terapotik Endikasyonlar:
AEROLET,
o Oksiiriigiin eslik ettigi akut solunum yolu enflamasyonu ve kronik enflamatuvar
bronsiyal hastaliklarin semptomatik tedavisine yardimc1 olarak,
» Eriskinler, addlesanlar ve ¢ocuklarda balgamli 6ksiiriik durumunda balgam soktiirticii

olarak kullanilir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Doktor tarafindan baska sekilde recete edilmedigi takdirde AEROLET, asagidaki sekilde

kullanilir.

» 2-5 yas arasi cocuklar: Hekim kontroliinde giinde 2 defa 2,5 ml (35 mg kurutulmus

duvar sarmasig1 (Hedera helix L.) yaprak ekstresine esdeger),
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* 6-12 yas arasi ¢ocuklar: Giinde 2 defa 5 ml (70 mg kurutulmus duvar sarmasig

(Hedera helix L.) yaprak ekstresine esdeger)

* 12 yas iizeri adolesanlar ve yetiskinler: Gilinde 3 defa 5 ml (105 mg kurutulmus

duvar sarmasig1 (Hedera helix L.) yaprak ekstresine esdeger)

* 0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamahdir.

* 2-4yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.
Tedavi siiresi, klinik tablonun tipine ve siddetine gore degisir; semptomlarm 1 haftadan uzun

stirmesi ve dlizelme saglanamamasi durumunda bir hekime basvurulmalidir.
Tedavi i¢in Onerilen doz asilmamalidir.

Sikayetlerin devam etmesi ya da nefes darligi, ates, iltihapli ya da kanli balgam goriilmesi

durumunda derhal hekime danisiimalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Potasyum sorbat igcermesi nedeniyle bobrek yetmezligi sikayeti olan hastalarda

kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon
2-5 yas arasmndaki ¢ocuklarda sadece hekime damisilarak kullanilmalidir. 2 yasin altindaki

cocuklarda kullanilmamalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Hedera helix L. veya AEROLET’in bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine,
Araliaceae familyasindan herhangi bir bitkiye asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamahdir.

Falkarinol ve dehidrofalkarinole kars1 alerjik reaksiyonlar gozlemlenebilir.

Solunum semptomlarin1 kotiilestirmesi riski sebebiyle 0-2 yas aralifindaki cocuklarda

kullanilmamalidir.
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4.4. Kullanim icin Ozel Uyarilar ve Onlemler

2-4 yag arahigindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.

0-2 yas arah@indaki c¢ocuklarda, hamilelerde, emziren annelerde, Araliaceae familyasi

bitkilerine veya etkin maddeye duyarl olan kisilerde kullanilmamalidir.

Tibbi bir 6neri olmadan kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif bilesiklerle beraber

kullanilmamahdir.
Gastrik tilser veya gastriti olan kisilerde dikkatle kullanilmalidir.

Solunum giicliigli ve ates goriiliirse kullanimi durdurulmali ve hekim ya da eczaciya

danigilmalidir.

Bitki ekstresi igermesi nedeniyle AEROLET surupta bazen hafif bulaniklik ya da hafif tat
degisiklikleri goriilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi iizerinde olumsuz bir

etkisi yoktur.

AEROLET, dozaj ve uygulama yonteminde belirtilen ya da hekim tarafindan Onerilen

miktardan daha fazla kullanilmamalidir.

Icerdigi sorbitol nedeniyle nadir kalitimsal fruktoz intolerans problemi olan hastalarm bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

Bu iiriin 1,34 mg/ml potasyum sorbat ihtiva eder. Bu durum bobrek fonksiyonlarinda azalma
olan hastalar ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde

bulundurulmalidur.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri
Duvar sarmasigi kuru yaprak ekstresi, kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif

bilesiklerle etkilesebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmasi yapilmamuistir.

0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii

AEROLET c¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadmnlarda kullanimma ve dogum kontrol

yontemlerine iliskin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
AEROLET’in gebe kadinlarda kullanimma iliskin yeterli veri mevcut degildir.
AEROLET’in gebelik sirasindaki giivenliligine iliskin herhangi bir veri bulunmadigindan,

hamilelerde kullanimi Onerilmemektedir.

Laktasyon donemi

AEROLET’in emziren annelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

AEROLET gerekli olmadik¢a emziren annelerde kullanilmamalidir.

AEROLET’in emzirme swrasindaki giivenliligine ilisgkin herhangi bir veri bulunmadigindan,

emziren annelerde kullanimi 6nerilmemektedir.
Ureme yetenegi (fertilite)

AEROLET in fertilite {izerine etkileri ile ilgili ¢aligmalar yapilmamastir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma

yapilmamistir.

4.8. Istenmeyen Etkiler
Bagisiklik sistemi hastaliklari

Urtiker, deri dokiintiisii, quincke 6demi, nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Solunum sistemi hastaliklart

Dispne

Gastrointestinal hastaliklar

Bulanti, kusma, diyare gibi gastrointestinal rahatsizliklar
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirilmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-

posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz Asim

Tavsiye edilen giinliik doz asilmamahdir.

Doz asimi durumunda kusma ve diyare gibi mide-bagirsak rahatsizligi goriilebilir. Bu

durumda hekime danisilmalidir.

4 yasindaki bir ¢ocukta yaklasik 1,8 g bitkisel iiriine karsilik gelen miktarda Hedera helix L.

yaprak ektresinin kazaen alinmas1 sonrasinda saldirganlik ve diyare goriilmiistiir.

5. Farmakolojik Ozellikler
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Ekspektoranlar
ATC kodu: RO5CA12

AEROLET kurutulmus duvar sarmasig1 (Hedera helix L.) yaprak ekstresi igerir; ekstrenin
solunum yolu hastaliklarindaki terapotik etkisi, icerdigi glikozit saponinlerin sekretolitik

ozelliklerinden kaynaklanmaktadir.

Bir klinik arastirmada preparatin bronsiyolitik etkiye sahip oldugu saptanmustir. /n vivo ve in
vitro deneyler, kurutulmus duvar sarmas181 (Hedera helix L.) yaprak ekstresinin spazmolitik

etkinligini gostermistir.

Kurutulmus duvar sarmasigr (Hedera helix L.) yaprak ekstresinin yukarida belirtilen

ozelliklerinin dayandig1 mekanizma heniiz kesin olarak netlestirilmemistir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Veri bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Duvar sarmasig kuru yaprak ekstresi ile yapilan geleneksel tekrarlayan doz toksisitesi ve
mutajenite (Ames testi) ¢calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlarda kullanim i¢in
diyare haricinde herhangi bir gilivenlilik endisesi olusturmamistir. Genotoksisite,

karsinojenisite ve lireme toksisitesi ¢aligsmalart yapilmamastir.

6. Farmasotik Ozellikler

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Potasyum sorbat

Sitrik asit anhidr

Sorbitol (%70) (E420)

Ksantan zamki FF

Kiraz aromast

Saf'su

6.2. Ge¢imsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf Omrii
24 ay
Sise acildiktan sonra ¢6zelti 25 °C sicaklikta, 3 ay saklanabilir.

6.4. Ozel Saklama Onlemleri
25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin Yapisi ve Icerigi

125 ml olan amber renkli tip III cam siselerde beyaz renkli PE contali kapak ile kapatilmis
olarak bir tarafi 2,5 ml-5 ml-7,5 ml-10 ml-15 ml-20 ml ¢izgili, diger tarafi 1,25 ml- 6,25 ml-
8,75 ml- 11,25 ml-13,75 ml- 16,25 ml ¢izgili 6l¢ii kab1 ve kullanma talimati ile birlikte karton

kutuda sunulmaktadir.
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6.6. Kullamlnus Bir Uriiniin veya Béyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlan

Kullanilmamig iriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ozel bir gereksinim yoktur.

7. Ruhsat Sahibi

World Medicine Ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Tel: (0212) 474 70 50

Fax: (0212) 474 09 01

E-posta: info@worldmedicine.com.tr

8. Ruhsat Numarasi

2022/781

9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
[Ik ruhsat tarihi: 14.11.2022

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB Yenilenme Tarihi
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