KISA URUN BILGISi

1. Uriiniin Ismi

PALORA ULTRA Surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi

Etkin madde:

Her bir dl¢ek (5 ml), 1050 mg Passiflora incarnata L. (¢arkifelek) bitkisinin toprak iistii
kismindan elde edilen s1v1 ekstresini igerir. (Viteksin lizerinden %0.6 toplam flavonoit igceren

standardize ekstre) (Drog Ekstre Oran1 (DER): 1:1.4-1:2)

Yardimci maddeler:

Rafine seker (sukroz).................... 1,528 g
Etanol (%96°11K).......................... 0,559 ¢
Potasyum sorbat.......................... 0,0065 g
Gliserin........cooovviiiiiiiiiiiinns 444,44 mg

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

3. Farmasotik Form

Surup
Koyu kahverengi berrak sivi

4. Klinik Ozellikler
4.1. Terapotik Endikasyonlari

PALORA ULTRA, stresin hafif semptomlarinin giderilmesi ve uykuya yardimci olmak
amaciyla kullanilan geleneksel bitkisel tibbi tirtindiir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Y ontemi
Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklar:

Hekim tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, tercihen yemeklerden once,
giinde 2 defa 1 dlgek (5 ml) igilir.

Sadece agizdan kullanim i¢indir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Calisma bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.
4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

-12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili mevcut veriler heniiz yeterli degildir. Bu
nedenle 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

-PALORA ULTRA rafine seker (siikroz) igerir. Nadir kalitimsal friiktoz intoleransi, glikoz-
galaktoz malabsorpsiyon veya sukraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalar1 gerekir.

-Bu tibbi iiriinde hacmin %13.8 i kadar etanol (alkol) vardir (6rnegin, her dozda 559 mg’a
kadar, her dozda 13.8 ml biraya esdeger, her dozda 5.75 ml saraba esdeger gibi). Alkol
bagimlilig1 olanlar icin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger
hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

-PALORA ULTRA her 6l¢ekte (5 ml) 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder;
yani esasinda “potasyum igermez”’. Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir uyan

gerekmemektedir.

-PALORA ULTRA’y1 kullanmaya bagladiktan 2 hafta sonra belirtilerde bir diizelme olmazsa
bir hekime danisiniz.

- Beklenmeyen bir yan etki goriildiiglinde mutlaka hekime danisiniz.

- PALORA ULTRA 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az (444.44 mg) gliserin igerir. Gliserine
kars1 herhangi bir etki beklenmez.

-PALORA ULTRA’nin uzun siireli kullaniminin hekiminize damisilarak siirdiiriilmesi
onerilmektedir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

-Sentetik sedatifler ile etkilesimi hakkinda gilinlimiize kadar herhangi klinik veri mevcut
olmamasina ragmen, hekim tarafindan oOnerilmedigi siirece, sentetik sedatifler (6rnegin
benzodiazepinler gibi) ve alkol ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

-MAO inhibitorii olan fenelzin igeren ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

-Distilfiram igeren ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

ézel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii

2/5


deniz.ozturkcu
Rectangle


Konuyla ilgili herhangi bir ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Gebelik doneminde giivenilirligi  belirlenmemistir.  Giinlimiize kadar yeterli veri
bulunmadigindan, PALORA ULTRA’nin gebelik doneminde kullanilmasi 6nerilmez.

Laktasyon donemi
Laktasyon doneminde giivenilirligi belirlenmemistir. Glinlimiize kadar yeterli veri
bulunmadigindan, PALORA ULTRA’nin emziren annelerde kullanilmasi 6nerilmez.

Ureme yetenegi(fertilite)
Fertilite lizerine etkileri ile ilgili ¢alisma bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

PALORA ULTRA kullanimi ara¢ ve makine kullanma yetenegini bozabilir. Bu nedenle {iriinii
kullanan hastalarin ara¢ veya makine kullanmamalar1 gerekir.

4.8. istenmeyen Etkiler

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipersensitivite (vaskiilit)

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Tagikardi

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulant1

Stipheli advers reakiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri 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 Astm

Giliniimiize kadar doz asimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.
5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Hipnotikler ve sedatifler

ATC kodu: NO5SCM
Etki mekanizmasi kesin olarak bilinmemektedir.
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Passiflora incarnata ekstrelerinin farmakodinamik o6zellikleri ile ilgili yayinlanmis olan
calismalar, Passiflora incarnata’nin geleneksel kullanimlarini (stresin hafif semptomlarinin
giderilmesi ve uykuya yardimci olmak) desteklemektedir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri

Farmakokinetik 6zellikler ile ilgili veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Ureme {izerine toksik etkileri, genotoksisite ve karsinojenik etkisi iizerine c¢alismalar
yapilmadigindan bu etkilere yonelik bilgiler mevcut degildir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi
Rafine seker

Etanol (%96°1ik)

Gliserin

Potasyum sorbat

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3. Raf Omrii

36 ay

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

6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi

Beyaz HDPE kapakli, 100 ml’lik bal renkli tip III cam siselerde, 100 ml surup, 5 ml’lik
plastik kasik ile birlikte bulunmaktadir.

6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atik Maddelerin
Imha Talimatlar

Kullanilmamis olan iirlinler ya da artik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Saray Mahallesi Dr. Adnan Biiylikdeniz Caddesi No:14
34768 Umraniye / Istanbul
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Tel: (216) 633 60 00
Fax: (216) 633 60 01

8. Ruhsat Numarasi
2017/403
9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi

[lk ruhsat tarihi: 14.06.2017
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB Yenileme Tarihi
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