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KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatimin tiimiinii
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu tibbi iiriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde
etmek icin SINUPRET® EXTRACT 1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

* Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

» Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

» Eger semptomlarimiz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SINUPRET® EXTRACT nedir ve ne i¢in kullanilir

2. SINUPRET® EXTRACT 1 kullanmaya baglamadan 6nce
3. SINUPRET® EXTRACT nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri

5. SINUPRET® EXTRACT 1n saklanmasi

6. Diger bilgiler

Bashklar1 yer almaktadar.

SINUPRET® EXTRACT Kaph Tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: 1 kapl tablet sunlar1 igerir;

Centiyan kokii (Gentianae radix), Cuha cicegi ¢icekleri (Primulae flos), Kuzukulag: toprak
st kisimlari (Rumicis herba), Kara miirver ¢igegi (Sambuci flos), Mine ¢igegi toprak iistii
kisimlar1 (Verbenae herba) karisimindan (1:3:3:3:3) elde edilen 160,00 mg kuru ekstre (3-
6:1).

Ekstraksiyon ¢oziiciisii: %51 Etanol (a/a)

Yardimci maddeler:

-Piiskiirterek kurutulmus arap zamki

-Kalsiyum karbonat (E170)

-Karnauba mumu

-Toz seliiloz

-Mikrokristalin seliiloz

-Klorofil tozu %25 (%25 klorofilin bakir kompleksleri (E141) ve % 75 siv1 glukoz)
-Dekstrin (misir nisastasindan)

-Sivi glukoz (kuru madde)

-Hipromelloz

-Indigo karmin aliiminyum lake (%7 indigo karmin (E132) ve %93 aliiminyum hidroksit)
-Magnezyum stearat (bitkisel)

-Maltodekstrin

-Riboflavin (E101)

-Kolloidal susuz silika

-Kolloidal hidrofobik silika

-Stearik asit
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-Sukroz
-Talk
-Titanyum dioksit (E171).

Ruhsat sahibi:

Bionorica ilag Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No:1/1

34810 Beykoz/Istanbul

Lisansor:

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

Uretici:

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh, Almanya

1. SINUPRET® EXTRACT Nedir ve Ne I¢in Kullamlir
SINUPRET® EXTRACT paranazal siniislerdeki akut enflamasyonlarin (akut, komplike
olmayan rinosiniizit) tedavisi i¢in kullanilan bitkisel tibbi {iriindiir.

SINUPRET® EXTRACT diiz bir yiizeye sahip yesil, yuvarlak, iki yiizii disbiikey, kaplh
tablettir.

SINUPRET® EXTRACT, aliiminyum folyo ile kapatilmis bir PVC/PVDC folyo blister igine
konulur ve kullanma talimati ile birlikte kartondan yapilmis kutular i¢inde ambalajlanir.

2. SINUPRET® EXTRACT 1 Kullanmaya Baslamadan Once

SINUPRET® EXTRACT’n bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna
dair bilgi

SINUPRET® EXTRACT yetiskinlerde ve 12 yas iistii ergenlerde kullanilir.

Yeterli veri olmadigindan dolayr, SINUPRET® EXTRACT 12 yasm altindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda SINUPRET® EXTRACT’1 kullanmayiniz:

- Bu tibbi {irtiniin etkin maddesine veya icerdigi diger maddelerin herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,

- Halihazirda peptik iilseriniz varsa veya gecmiste olmussa.

Asagidaki durumlarda SINUPRET® EXTRACT"1 ézellikle dikkatle kullanimz:

Eger sikayetleriniz 7 ila 14 giinden uzun siirerse, kotiilesirse ya da periyodik tekrarlarsa
ve/veya burun kanamasi, ates, siddetli agri, iltihapli burun akintisi, gérme bozuklugu, orta
yiizde veya gozlerde asimetri veya yiizde uyusma yasarsaniz doktorunuza basvurunuz.

Bilinen gastrit durumunda ve mide hassasiyeti olan hastalarda bu tibbi {iriin dikkatle
kullanilmalidir. SINUPRET® EXTRACT 1 tercihen yemeklerden sonra ve bir bardak su ile
aliniz.
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SINUPRET® EXTRACT’n etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte
kullanilmasi

SINUPRET® EXTRACT 1 yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanimina iligkin yeterli veri
yoktur.

Gebelik
Bu #bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Giivenlilik nedeniyle hamilelik boyunca SINUPRET® EXTRACT’in kullanimimdan
kacinilmalidir.

Emzirme
Bu #bbi diriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SINUPRET® EXTRACT’in etkin maddelerinin anne siitine gegip gegmedigi
bilinmemektedir. Siit emen bebekler icin risk géz ardi edilemez. Bu nedenle SINUPRET®
EXTRACT emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arag: ve makine kullanma:
SINUPRET® EXTRACT, “bas dénmesi” olas1 istenmeyen etkisini yasayan hastalarda arag ve
makine kullanma yetenegi lizerinde kiiclik bir etkiye sahip olabilir.

SINUPRET® EXTRACT ’1n baz bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:

SINUPRET® EXTRACT, sivi glukoz ve sukroz igerir. Eger doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karg1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geciniz.

SINUPRET® EXTRACT ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir. Bu nedenle diger ilaglarin etkisinin
artabilecegi veya azalabilecegi goz ard1 edilemez.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SINUPRET® EXTRACT Nasil Kullanilmal
SINUPRET® EXTRACT’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde regete edilmedigi takdirde, yetiskinlerde ve 12 yasindan
biiyiik ergenlerde giinliikk doz giinde 3 defa 1 kapli tablettir.

Aksi belirtilmedikg¢e kullanim siiresi 7 ila 14 giindiir. Bu siire i¢inde herhangi bir iyilesme
olmazsa, bir doktora danisiniz.

SINUPRET® EXTRACT giinde 3 kere (sabah, dgle, aksam) bol miktarda su ile ¢ignenmeden
yutulur. SINUPRET® EXTRACT &giinlerle birlikte, igeceklerle birlikte ya da 6giinlerden
bagimsiz olarak alinabilir. Mide hassasiyeti olan hastalarda yemeklerden sonra alinmasi
Onerilir.
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SINUPRET® EXTRACT 12 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidar.
Yaslilarda kullanimina iligskin herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Bobrek/karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda spesifik dozaj dnerileri i¢in yeterli veri
yoktur.

Eger SINUPRET® EXTRACT 1n etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlemine
sahipseniz, doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almaniz gerekenden fazla SINUPRET® EXTRACT kullanirsaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SINUPRET® EXTRACT kullanirsaniz liitfen bir doktora
danisiniz. Doktor gerekli olabilecek her tiirlii tedbire karar verebilir. Asagida listelenen yan
etkiler (6rn: mide bulantisi, karin agrisi, ishal) daha yogun olabilir.

SINUPRET® EXTRACT’1 almay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz.

Yanlishkla ¢ok az SINUPRET® EXTRACT aldiysamiz veya SINUPRET® EXTRACT1
almay1 unuttuysaniz, bir sonraki sefer ¢ift doz almaymiz ve SINUPRET® EXTRACT’1
doktorunuzun onerdigi sekilde veya bu kullanma talimatinda aciklandigi sekilde almaya
devam ediniz.

SINUPRET® EXTRACT ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:

SINUPRET® EXTRACT 1n kesilmesi genellikle zarar vermez.

Bu tibbi iirliniin kullanimiyla ilgili baska sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
sorunuz.

4. Olas1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, SINUPRET® EXTRACT 1n da yan etkileri olabilir.

Olasi yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir:

Cok yaygimn (>1/10)

Yaygin (>1/100 ila <1/10)

Yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100)

Seyrek (>1/10,000 ila <1/1,000)

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygin (> 1/100 ila < 1/10): Karin agris1, bulanti, ishal, gaz, kusma gibi gastrointestinal
bozukluklar

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100): Ekzantem, eritem, ciltte veya gozlerde kasint1 gibi
lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 ve anjiyoodem, dispne, ylizde sislik gibi sistemik alerjik
reaksiyonlar

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100): Bag donmesi
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Eger yukarida listelenen yan etkileri veya bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir
yan etki fark ederseniz derhal SINUPRET® EXTRACT’1 almayi1 birakiniz ve doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SINUPRET® EXTRACT ’in Saklanmasi
SINUPRET® EXTRACT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajda bozukluklar fark ederseniz SINUPRET® EXTRACT
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINUPRET® EXTRACT’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger bilgiler
SINUPRET® EXTRACT hakkinda herhangi bir bilgi igin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa
geciniz.

Ruhsat sahibi:

Bionorica Ilag Ticaret A.S.
Kavacik Mahallesi Ruhi Esmer Sk.
Nart Plaza Apt. No:1/1

34810 Beykoz/Istanbul

Tel: 0216 227 41 45
Faks: 0216 693 15 46
e-mail; info@bionorica.com.tr

Lisansor:

Bionorica SE
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

Uretim yeri:
Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Strasse 51-61
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59320 Ennigerloh, ALMANYA

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati 14/06/2024 tarihinde onaylanmustir.

8. SINUPRET® EXTRACT ’n sadece eczanelerde satilacagina dair uyar
SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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