KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan once bu kullanma talimatimin tumunu
dikkatlice okuyunuz, ¢inku sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu tibbi {iriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
PALORA’y1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

Bu kullanma talimatint muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

Eger baska sorulariniz varsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PALORA nedir ve ne i¢in kullanilir

2. PALORA’y1 kullanmaya baglamadan 6nce
3. PALORA nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri

5. PALORA nin saklanmasi

6. Diger bilgiler

Bagliklar1 yer almaktadir.

PALORA surup
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir 6lcek (5 ml) 694,444 mg Passiflora incarnata L. (garkifelek) bitkisinin
toprak iistii kismindan elde edilen siv1 ekstresini (Viteksin olarak %0.6 flavonoid Gzerinden
standardize edilmis) icerir.

Diger bilesenler: Kristal seker, gliserin, etil alkol, metil parahidroksi benzoat (Nipagin)
(E218), propil parahidroksi benzoat (Nipasol)(E216), deiyonize su

Ruhsat sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Uretici:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Duzce

1. PALORA nedir ve ne i¢in kullanihir

PALORA, stresin hafif belirtilerinin giderilmesi ve uykuya yardimci olmak amaciyla
kullanilan geleneksel bitkisel tibbi iirtindiir.

PALORA, beyaz HDPE kapakli 100 ml'lik bal renkli Tip III cam siselerde 5 ml’lik dlcek ile

birlikte karton kutu i¢cine ambalajlanarak sunulan, koyu kahve renkli berrak sividir.
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2. PALORA’y1 kullanmaya baslamadan once

PALORA’nin bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
PALORA, 12 yas iizerindeki ¢ocuklara ve yetiskinlere yonelik bir iirlindiir. 12 yasin altindaki
cocuklarda kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda PALORA’y1 kullanmayiniz:
Eger;
e Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa.

Asagidaki durumlarda PALORA’y1 dikkatli kullanimiz:
Gunumuze kadar PALORA’nin dikkatle kullanimina iliskin 6zel durumlar teskil eden bir
uyar1 bulunmamaktadir.

PALORA’nin etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
Yeterli bilgi bulunmamaktadir. Bununla birlikte PALORA alkol ile alinmamalidir.

Gebelik

Bu tibbi iiriinii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz PALORA kullanmayniz.

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

Emzirme
Eger emziriyorsaniz PALORA kullanmayiniz.
Bu t1bbi tiriinii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag ve makine kullanma: )
PALORA, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi bozabilir. Uriinii kullandiginiz siirece, arag
veya makine kullanmayiniz.

PALORA’nin baz bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:

PALORA surup kristal seker igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 hassasiyetiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

PALORA surup metil parahidroksi benzoat ve propil parahidroksi benzoat igerir. Bu
maddeler alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

PALORA surup her 5 ml’sinde 555.555 mg etil alkol (etanol) icerir. PALORA’da hacmin
%14.08’1 kadar etanol (alkol) vardir; 6rnegin, her dozda (5 ml) 555.555 mg’a kadar etil alkol
(etanol), her dozda 14.08 ml biraya esdeger, her dozda 5.87 ml saraba esdegerdir.

Alkol bagimlilig1 olanlar i¢in zararl olabilir.

Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da epilepsi gibi yiiksek risk
grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

PALORA surup 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az (444.44 mg) gliserin igerir. Ancak miktari
nedeniyle gliserine kars1 herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.
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PALORA ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Hekiminiz tarafindan onerilmedigi siirece, sentetik sedatifler (sakinlestiriciler) (6rnegin
benzodiazepinler gibi) ile birlikte kullanmayiniz.

MAO inhibitérii olan fenelzin iceren ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Disulfiram iceren ilaclarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PALORA nasil kullanilmah

PALORA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve 12 yas iistii cocuklar:

Doktorunuz tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, stresin hafif semptomlarinin
giderilmesi amaciyla giinde 3 kez 1-2 6lgek alinr.

Uykuya yardimci olmak amaciyla yatmadan bir saat 6nce 2 dlgek alinir.

PALORA’y1 kullanmaya basladiktan 2 hafta sonra belirtilerde biz diizelme olmazsa veya daha
kotiiye gidiyorsa mutlaka bir doktora danisiniz.

2 aydan daha uzun stireli kullaniminin doktorunuza danisilarak siirdiiriilmesi 6nerilmektedir.

PALORA sadece agizdan kullanim i¢indir.
12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Bobrek / karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili yeterli veri mevcut
olmadigindan kullaniimamalidir.

Eger PALORA’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger almaniz gerekenden daha fazla PALORA kullanmirsamiz:
PALORA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger PALORA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PALORA ile tedavi tedavi kesildiginde goriilen etkiler
PALORA ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkileri

Tim ilaclar gibi, PALORA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.
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- Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)
- Bulant1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz liitfen
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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
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. PALORA’nin saklanmasi

PALORA 'yt ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PALORA y1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PALORA ’y: kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler
Bu t1ibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 Istanbul

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01

e-mail: genel.mudurluk@nobel.com.tr

Uretim yeri: 3 '

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Duzce

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati ..1../.... tarihinde onaylanmistir.

8. PALORA’nin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari
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