KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimati’nmin tiimiinii

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

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

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

* Eger semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

SINUPRET® Surup nedir ve ne i¢in kullanilir
SINUPRET® Surup’u kullanmaya baslamadan nce
SINUPRET® Surup nasil kullanilmali

Olas1 yan etkileri

SINUPRET® Surup’un saklanmasi

Diger bilgiler

ocoarwhE

Bashiklar1 yer almaktadir.

SINUPRET® Surup
Agizdan ahnr.

Etkin maddeler:

100 ml (120,8 grama karsilik gelen) surup:

1,1 gram Gentiana lutea L. (Centiyan) kokii, Primula veris L. ve/veya Primula elatior (L.) Hill
(Cuha ¢igegi) gigekleri, Rumex L. sp. (Kuzukulagi, Labada) toprak tistii kisimlari, Sambucus
nigra L. (Kara miirver) gigekleri ve Verbena officinalis L. (Mine ¢igegi) toprak tistii kisimlari
karigimindan (1:3:3:3:3) elde edilen 41,7 g ekstre (DER 1:38,5) igerir.

1. ekstraksiyon ¢oziiciisii: %59 Etanol (h/h). 2., 3. ve 4. ekstraksiyon ¢oziiciisii: Saf su.
Yardimecr maddeler: Sivi maltitol, Kiraz aromasi.

Ruhsat sahibi:

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

34810 Beykoz / Istanbul

Uretici:

Bionorica SE,
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

1. SINUPRET® Surup Nedir ve Ne I¢in Kullanilir
SINUPRET® Surup paranazal siniislerin akut enflamasyonlarma bagl sikayetlerin
giderilmesinde kullanilir.



SINUPRET® Surup acik kahverengi, berrak, yogun bir suruptur.

SINUPRET® Surup karton kutuda, emniyet belirtecli bir vidali kapakla kapatilan, dékme
yardimcist yerlestirilmis, 100 ml, Tip IIIl amber renkli cam sisede, 7 ml’lik 6l¢ii kabi (tip M-
18.55) ile sunulur.

2. SINUPRET® Surup’u Kullanmaya Baslamadan Once
SINUPRET® Surup’un bebeklere, ¢ocuklara ve yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
Yeterli veri mevcut olmadigi i¢in 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda SINUPRET® Surup’u kullanmayimiz:
Eger etkin maddelerine veya yardimci maddelerinden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz
varsa (bkz. Bolim 6.1).

Asagidaki durumlarda SINUPRET® Surup’u ozellikle dikkatle kullanimz:

Hastada burun kanamasi, yiiksek ates, siddetli agri, iltihapli burun akintisi, gérme bozuklugu,
asimetrik orta yiiz veya gozlerde veya yilizde uyusma varsa diferansiyel teshis ve tibbi tedavi
gereklidir.

Eger belirtiler 14 giinden daha uzun siirerse, daha kotiilesirse veya diizenli olarak tekrarlarsa
doktorunuzla konusunuz.

Mide rahatsizlig1 oldugu bilinen ve mide hassasiyeti olan kisilerin bu tibbi tiriinii kullanirken
ozel dikkat gdstermesi gerekir. SINUPRET® Surup, gerekirse yemeklerden sonra bir bardak su
ile birlikte alinmalidir.

SINUPRET® Surup’un etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte ahnmasi
SINUPRET® Surup yiyeceklerle, igeceklerle veya yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

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

SINUPRET® Surup’un gebelik sirasinda kullanimina iliskin yeterli veri bulunmadig igin
kullanimi 6nerilmemektedir.

Emzirme

Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SINUPRET® Surup’un etkin maddelerinin/metabolitlerinin anne siitiine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Emzirme donemine iligkin yeterli veri bulunmadigi i¢in kullanimi
onerilmemektedir.

Arag¢ ve makine kullanma
Yeterli veri bulunmadigi i¢in kullanimi dnerilmemektedir.

SINUPRET® Surup’un baz bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iiriin 7,0 ml’de 64 mg/ml’ye (% 8 h/h) esdeger olan 450 mg etanol igerir.



7 mL SINUPRET® Surup yaklasik olarak 0,35 karbonhidrat degisim birimlerine (CEU) karsilik
gelen 5,5 g sivi maltitol igerir. Diyabet diyetinde olan hastalarda bu durum goz Oniinde
bulundurulmalidir. Kalori degeri 2,3 kcal/g maltitol ¢ozeltisidir.

S1vi maltitol ¢ozeltisinin hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

SINUPRET® Surup ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak:

Eger receteli ya da regetesi herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunar hakkinda bilgi veriniz.

Diger tibbi iiriinler ile su ana kadar bilinen bir etkilesimi mevcut degildir.

3. SINUPRET® Surup Nasil Kullanilmah
SINUPRET® Surup’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigiizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger SINUPRET® Surup’un etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Hekiminiz tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde 6nerilen doz asagida verildigi gibidir:

Yas Tek doz Toplam giinliik doz
2 yas alt1 cocuklar Bu tibbi iiriiniin 2 yas alt1 ¢ocuklarda kullanimi
bulunmamaktadir.

2 ile 5 yasindaki ¢cocuklar 21ml=25¢g 6.3ml=75¢g
(3 kere 2.1 ml)

6 ile 11 yasindaki gocuklar 35ml=4.2g 10.5ml=126¢
(3 kere 3.5 ml)

Yetiskinler ve 12 yagindan 7.0ml=84¢g 21.0ml=25.2¢
biiyiik gencler (3 kere 7.0 ml)

Cocuklar ve ergenlik ¢cagindakilerde kullanim:
SINUPRET® Surup’un 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimma iliskin yeterli calisma
bulunmamaktadir. Bu nedenle, bu tibbi {iriin 2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

SINUPRET® Surup’u birlikte sunulan 6l¢ii kabini kullanarak giinde 3 defa (sabah, 6gle ve
aksam) seyreltmeden veya az su ile karistirarak almiz. Gerekirse SINUPRET® Surup bir bardak
su ile almabilir.

SINUPRET® Surup yemeklerle, igeceklerle veya 6giin aralarinda alinabilir. Eger mide
hassasiyetiniz varsa SINUPRET® Surup’u yemeklerden sonra alinmasi tavsiye edilmektedir.

Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz!



Hekiminiz tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmediyse, uygulama siiresi 7 ile 14 giindiir.
Eger iyilesme goriilmezse liitfen doktorunuza daniginiz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla SINUPRET® Surup kullanmrsamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SINUPRET® Surup kullandiysaniz doktorunuz ile temasa
geciniz. Doktorunuz gerekli 6nlemlere karar verecektir. Asagida listelenmis olan yan etkilerin
daha yogun goriilme ihtimali vardir.

Eger SINUPRET® Surup’u kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz.

SINUPRET® Surup’u bu kullanma talimatinda belirtildigi sekilde veya doktorunuzun size
recete ettigi sekilde kullanmaya devam ediniz.

SiN UPRET® Surup ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:
SINUPRET® Surup ile tedavinin kesilmesi genelde olumsuz bir etki yaratmaz.

Eger bu tibbi iiriiniin kullanimina iligkin sorularmiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, SINUPRET® Surup’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Olas1 yan etkiler asagidaki siklik derecelerine gore siniflandirilmaktadir:

Cok yaygin (=1/10)

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

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

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

Cok seyrek (<1/10,000)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin olmayan: Gastrointestinal sikayetler (karin agrisi, mide bulantis1 gibi)
Ciltte hipersensitivite reaksiyonlar1 (deri dokiintiisi, ciltte kizariklik, kasint1 gibi)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): Anjiyo-6dem (solunum yollarinin
daralmasi ile dudak, dil ve bogaz ve/veya girtlak sismesi), dispne (nefes darlig1), ylizde 6dem
gibi sistemik alerjik reaksiyonlar olusabilir.

Asint duyarlilik ve alerjik reaksiyona dair ilk belirtide SINUPRET® Surup tekrar
kullanilmamalidir.

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

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da



http://www.titck.gov.tr/

0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SINUPRET® Surup’un Saklanmasi
SINUPRET® Surup’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25 °C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Bu t1bbi {iriinii 1s1ktan korumak i¢in karton ambalajinda saklayiniz.

Saklama siiresince hafif bulaniklik veya topaklanma olabilir, bu durumun {irlinlin kalitesi
iizerinde higbir etkisi yoktur.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SINUPRET® Surup’u
kullanmayiniz.

Sise acildiktan sonra 6 ay siireyle kullanilabilir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajda ve sigenin iizerinde (etiket) belirtilen son kullanma tarihinden sonra SINUPRET®
Surup ’'u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi bildirilen ayin son giintidiir.

Son kullanma tarihi gegcmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler

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

Uretim yeri:

Bionorica SE,
Kerschensteinerstrasse 11-15
92318 Neumarkt, Almanya

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay Tarihi
Bu kullanma talimati 01/08/2022 tarihinde onaylanmistir.



8. SINUPRET® Surup’un Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyar1
SADECE ECZANELERDE SATILIR.



