KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatinin tiimiinii

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

Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

Bu tibbi {iriin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde
etmek i¢in SINUPRET® FORTE’yi yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

Bu tibbi {iriiniin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza
bu tibbi tirlini kullandigimiz1 séyleyiniz.

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

Eger 7 ile 14 giin sonra semptomlariniz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora
goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SINUPRET® FORTE nedir ve ne icin kullanilir

2. SINUPRET® FORTE yi kullanmaya baslamadan énce
3. SINUPRET® FORTE nasil kullanilmali

4. Olasi yan etkileri

5. SINUPRET® FORTE ’nin saklanmast

6. Diger bilgiler

Bashiklar: yer almaktadir.

SINUPRET® FORTE Kaph Tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: Verbena officinalis (mineg¢igegi) tozu 36 mg, Gentiana lutea (centiyan) kok
tozu 12 mg, Rumicis herba (kuzukulagi) yaprak ve govde tozu 36 mg, Sambucus nigra
(miirver) ¢igek tozu 36 mg, Primulae flos (¢uha) ¢igek tozu (¢anak yaprak ile birlikte) 36

mg.

Yardimci maddeler: Dekstrin, eudragit E 12.5, jelatin (baliktan elde edilmis jelatin), sivi
glukoz, patates nisastasi, laktoz monohidrat, misir nisastasi, hafif magnezyum oksit,
montan glikol mum, rafine kastor yag1, sukroz, sellak(kerria lacca’dan elde edilmis sellak),
koloidal susuz silika, sorbitol, stearik asit, talk, riboflavin (E 101), indigo karmin, E 132-
aliminyum tuzu, klorofil a — bakir kompleksi trisodyum tuzu (E141), kalsiyum karbonat
(E 170), titanyum dioksit (E 171)

Ruhsat Sahibi:

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

34810 Beykoz/Istanbul
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Uretim yeri:
Bionorica SE / Almanya i¢in

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

1. SINUPRET® FORTE Nedir ve Ne I¢cin Kullamlir?

SINUPRET® FORTE paranazal siniislerdeki akut ve kronik enflamasyonlarn
(iltihaplanmalarin) tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilagtir.

SINUPRET®FORTE diiz bir yiizeye sahip yesil, yuvarlak, iki yiizii disbiikey, kapli tablettir.
PVC/PVDC blister igeren 20, 50 veya 100 kapl1 tabletlik kutularda piyasada bulunmaktadir.

Yardimc1 maddeler arasinda kerria lacca’dan elde edilmis sellak ve baliktan elde edilmis
jelatin bulunmaktadir.

2. SINUPRET® FORTE’yi Kullanmaya Baslamadan Once

SINUPRET® FORTE’un bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair
bilgi

SINUPRET® FORTE yetiskinler ve 12 yas iistii ergenlerde kullanilir. SINUPRET® FORTE
12 yasin altindaki ¢ocuklarda ve bebeklerde kullanilmamalidir, ¢iinkii 12 yasin altinda
kullanima iliskin yeterli veri yoktur.

Asagidaki durumlarda SINUPRET® FORTEyi kullanmayiniz:
Eger etkin maddelere veya yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliysaniz
(alerjiniz varsa).

Asagidaki durumlarda SINUPRET® FORTEyi ozellikle dikkatle kullanimz:

Eger sikayetleriniz 7 — 14 giinden uzun siirerse ya da periyodik olarak ortaya ¢ikarsa, bir
doktorla iletisime geginiz.

Mide hassasiyeti ya da rahatsizligi olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Tercihen
yemeklerden sonra bir bardak su ile alinmalidir.

SINUPRET® FORTE etkisine tesir edebilecek besinler ve iceceklerle birlikte
kullamilmas1 SINUPRET® FORTE’nin yiyecek ve igeceklerle birlikte alimmasi ile ilgili
yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik

Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

SINUPRET® FORTE’nin gebe kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri mevcut
olmadigindan, SINUPRET® FORTE gebelik doneminde sadece doktor denetiminde risk-
yarar oran1 degerlendirilerek kullanilabilir.

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

Bu t1bbi tiriinii kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SINUPRET® FORTE’nin emziren kadmnlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri mevcut
olmadigindan emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanma:
SINUPRET® FORTE arag ve makine kullanima yetenegini etkilemez

SINUPRET® FORTE’in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

SINUPRET® FORTE glukoz, laktoz, sukroz ve sorbitol adli sekerleri igermektedir. Eger
daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse
bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

SINUPRET® FORTE ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Diger ilaglarla etkilesimine dair bir calisma bulunmamaktadir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SINUPRET® FORTE Nasil Kullanmilmah?

SINUPRET® FORTE'yi kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarma kesin olarak
uyunuz. Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger doktorunuz tarafindan baska tiirlii regete edilmemisse, yetiskinler ve 12 yas ve lizeri
ergenlerde giinliik doz giinde 3 defa 1 kapl tablettir.

Eger SINUPRET® FORTE nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zay1f oldugu izlenimine
sahipseniz, doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

SINUPRET® FORTE’yi giinde 3 kere (sabah, 6gle, aksam) bol miktarda su ile ¢ignemeden
yutunuz. SINUPRET® FORTE &giinlerle bitlikte, iceceklerle birlikte ya da &giinlerden
bagimsiz olarak alinabilir. Mide hassasiyeti olan hastalarda yemeklerden sonra alinmasi
Onertilir.

Baska tiirlii regete edilmedigi takdirde, uygulama siiresi 7-14 giindiir. Eger herhangi bir
lyilesme yasamazsaniz, liitfen bir doktora danisiniz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla SINUPRET® FORTE kullanirsaniz:

SINUPRET® FORTE den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsamz bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

Eger SINUPRET® FORTE’yi kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayniz
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SINUPRET® FORTE ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:

SINUPRET® FORTE kullanimmin birakilmasindan sonra herhangi bir zararli etki
beklenmez.

4. Olas1 Yan Etkileri

Tiim ilaglar gibi, SINUPRET® FORTE nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde de yan etkileri olabilir.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar:

Nadir: Solunum yollarinda daralma ile birlikte (anjiyddem) dudaklar, dil, bogaz ve/veya
larinkste sisme, nefes darligi, ylizde sisme

Gastrointestinal hastaliklar:

Yaygin degil: Mide agrisi, mide bulantisi
Deri ve deri alt1 doku hastahklari:
Nadir: Deri dokiintiisi, kizariklik, kasinti

Yukarida listelenen yan etkiler veya baska bir yan etki meydana gelirse SINUPRET®
FORTE’yi kullanmay1 sonlandiriniz ve doktorunuza danisiniz.

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 karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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® FORTE’nin Saklanmasi

SINUPRET® FORTE 'yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SINUPRET®
FORTEyi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SINUPRET® FORTE ‘yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
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http://www.titck.gov.tr/

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa
geciniz.

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

Uretim yeri:
Bionorica SE / Almanya i¢in

Rottendorf Pharma GmbH

Ostenfelder Strasse 51-61
59320 Ennigerloh, Almanya

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay Tarihi
Bu kullanma talimati 30.05.2018 tarihinde onaylanmistir.

8. SINUPRET® FORTE’nin Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyan
SADECE ECZANELERDE SATILIR
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