KULLANMA TALIMATI

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

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

Bu kullanma talimatin1t muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

Eger bagka sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger semptomlariniz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PALORA ULTRA nedir ve ne i¢in kullanilir

2. PALORA ULTRA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce
3. PALORA ULTRA nasil kullanilmali

4. Olast yan etkileri

5. PALORA ULTRA’nin saklanmasi

6. Diger bilgiler

Bagliklar1 yer almaktadir.

PALORA ULTRA surup
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir 6l¢ek (5 ml), 1050 mg Passiflora incarnata L. (garkifelek) bitkisinin
toprak iistii kismindan elde edilen siv1 ekstresini igerir.
Diger bilegenler: Rafine seker, Etanol (%96°1ik), Gliserin, Potasyum sorbat, Saf su

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

Uretici:

NOBEL iLAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce

1. PALORA nedir ve ne i¢in kullanilir

PALORA ULTRA, stresin hafif belirtilerinin giderilmesi ve uykuya yardimei olmak amaciyla
kullanilan geleneksel bitkisel tibbi tirlindiir.

PALORA ULTRA, koyu kahverengi renkli berrak bir sividir. Beyaz HDPE kapakli, 100

ml’lik bal renkli tip IIT cam sigelerde, 100 ml surup, 5 ml’lik plastik kasik ile birlikte
bulunmaktadir.
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2. PALORA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce

PALORA ULTRA’nin bebeklere, ¢ocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair
bilgi

PALORA ULTRA, 12 yas tizerindeki ¢ocuklara ve yetiskinlere yonelik bir lirlindiir. 12 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

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

Asagidaki durumlarda PALORA ULTRA’y1 ozellikle dikkatle kullanimiz
Giiniimiize kadar PALORA ULTRA’nin dikkatle kullanimina iliskin 6zel durumlar teskil
eden bir uyar1 bulunmamaktadir.

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

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz PALORA ULTRA kullanmayiniz.

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

Emzirme
Eger emziriyorsaniz PALORA ULTRA kullanmayiniz.
Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanma: )
Arag¢ kullanmayiniz ¢linkii PALORA ULTRA, ara¢ kullanma yeteneginizi bozabilir. Uriinii
kullandiginiz siirece, herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

PALORA ULTRA’nin bazi bilesenleri hakkinda onemli bilgiler:

PALORA ULTRA rafine seker icerir. Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi iirlinde hacmin %13.8 1 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). Alkol bagimlilig1
olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve karaciger hastaligi ya
da epilepsi (sara) gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

PALORA ULTRA her 6lgekte (5 ml) 1 mmol (39 mg)’den daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “potasyum icermez”’. Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

PALORA ULTRA 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az (444.44 mg) gliserin igerir. Ancak
miktar1 nedeniyle gliserine kars1 herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.
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PALORA ULTRA ile birlikte diger tibbi iuiriinleri kullanmak
Doktorunuz tarafindan Onerilmedigi siirece, sentetik sedatifler (sakinlestiriciler) (0rnegin
benzodiazepinler gibi) ile birlikte kullanmayiniz.

MAO inhibitorii olan fenelzin igeren ilaglarla birlikte kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Disiilfiram igeren ilaglarla 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

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
PALORA ULTRA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Yetiskinler ve 12 yas tistii cocuklar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, tercihen yemeklerden once,
giinde 2 defa 1 olgek (5 ml) igilir.

PALORA ULTRA kullanmaya bagsladiktan 2 hafta sonra belirtilerde bir diizelme olmazsa
mutlaka bir doktora danisiniz.
Uzun siireli kullaniminin doktorunuza danisilarak siirdiiriilmesi 6nerilmektedir.

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

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

Eger PALORA ULTRA’nin etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz
doktorunuz ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almamz gerekenden fazla PALORA ULTRA kullanirsamiz:
PALORA ULTRA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger PALORA ULTRA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz.

PALORA ULTRA ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:
PALORA ULTRA ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilagirsaniz doktor veya
eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkileri

Tim ilaglar gibi, PALORA ULTRA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.
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- Kan damarlar iltihabin1 (vaskiilit) igeren asirt duyarlilik reaksiyonu
- Kalp atiminin hizlanmas1 (tasikardi)
- Bulant1

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 karsilagtiginiz 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 ULTRA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PALORA ULTRA’y1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PALORA ULTRA 'yi kullanmayiniz.
6. Diger Bilgiler

Ruhsat sahibi: - _

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.

Umraniye 34768 Istanbul

Tel: (216) 633 60 00

Fax: (216) 633 60 01

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 Diizce

7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimati 14/06/2017 tarihinde onaylanmustir.

8. PALORA’nin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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