KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi iiriin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek icin
PASSIFLORA’y1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

- Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
- Eger semptomlarimiz kétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PASSIFLORA nedir ve ne i¢in kullanilir

2. PASSIFLORA y1 kullanmaya baslamadan 6nce
3. PASSIFLORA nasil kullaniimali

4. Olast yan etkileri

5. PASSIFLORA nin saklanmasi

6. Diger bilgiler

PASSIFLORA® surup

Surup

— FEtkin madde: Her 5 mL’de (1 6l¢ekte) 694,44 mg Passiflora incarnata L. toprak istii
kisimlari sivi ekstresi igerir.

— Diger bilesenler: Sakkaroz, gliserin, etil alkol (%96), metil parapen, propil paraben, sitrik
asit anhidréz, deiyonize su.

Ruhsat Sahibi: Sandoz ilag San. ve Tic. A.S.

Uretici: Sandoz Ilag San. ve Tic. A.S.

1. PASSIFLORA nedir ve ne icin kullanihr

e PASSIFLORA berrak, kizil-kahve renkli, karakteristik kokulu bir suruptur. 2,5 ve 5 mL
isaretli plastik kasik ile 100 mL’lik ve 180 mL’lik bal renkli cam siselerde takdim
edilmektedir.

e PASSIFLORA; Passiflora incarnata L. (Carkifelek) adl bitkinin toprak iistii kistmlarindan
elde edilen sakinlestirici bir ilagtir. Etkin madde olarak harmin, arabin gibi alkaloidler ve
viteksin, orientin gibi flavanoitleri ihtiva eder. Passiflora ekstresindeki bu maddeler sedatif
(sakinlestirici) ve antispazmodik (kas gevsetici) etki gosterir.

e PASSIFLORA; huzursuzluk, endise, ruhsal sikinti ve gerginlikler, uykusuzluk gibi
sikayetlerin giderilmesinde destekleyici olarak kullanilir.

2. PASSIFLORA’y1 kullanmaya baslamadan 6nce

PASSIFLORA’nin bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
PASSIFLORA, 12 yasm altinda kullanilmamalidur.

Asagidaki durumlarda PASSIFLORA’y1 kullanmayimiz:

Eger Passiflora incarnata L. (Carkifelek) etkin maddesine veya PASSIFLORA nin herhangi
bir bilesenine asir1 duyarliysaniz (alerjik).
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danisiniz.
Bu iiriintin etkileri alkol ile artabilir. Bundan dolay1 asir1 alkol tiikketiminden kaginilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PASSIFLORA ’nin etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
Veri bulunmamaktadir. Ancak asir1 alkol tiiketimi ile etkilerinin artabilecegi dikkate
alinmalidir.

Gebelik

Bu t1bbi tiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamileliginiz boyunca PASSIFLORA kullanmay1niz.

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

Emzirme
Bu t1bbi iirtinii almadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
PASSIFLORA’y1 emzirirken kullanmayiniz.

Arag¢ ve makine kullanma:

Sersemlik, uyusukluk gibi belirtilere yol acabilir. Bu nedenle {iriiniin kullanimindan sonra arag
ve makine kullanmayiniz.

Bu iiriin alkol icerdiginden ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir.

PASSIFLORA beyin fonksiyonlarmizda yavaslama sebebiyle uykuya egilime neden
olacagindan, dikkat gerektiren makine ve ara¢ kullanmak zorunda iseniz ve arag
kullantyorsaniz bu ilaci kullanmayiniz.

PASSIFLORA’nin bazi bilesenleri hakkinda énemli bilgiler:
PASSIFLORA ’nin iceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu iiriin sakkaroz (¢ay sekeri) igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

PASSIFLORA %96 etanol (alkol) icerir. Her 5 mL’lik 6lgekte 555,5 mg alkol vardir. Bu miktar
her bir dlgek i¢in yaklasik 11 mL biraya veya 4,5 mL saraba esdegerdir. Alkol bagimlilig
olanlar i¢in zararl olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, cocuklar ve karaciger hastaligi ya da
sara gibi ylksek risk grubundaki hastalar i¢in dikkate alinmalidir.

Bu tibbi {irliniin igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik cevaplara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin igeriginde bulunan gliserin bas agrisi, mide bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UYnUyYnUyZW56SHY3Z1Ax
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PASSIFLORA ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Merkezi sinir sistemini baskilayan ilaglar (barbitiirat, trankilizanlar vb.) ve alkol ile birlikte
kullanim1 sirasinda sedatif (sakinlestirici) ve hipnotik (uyutucu) etkilerin artacagi
unutulmamalidir.

Dilsiilfiram ile beraber kullanilmamalidir. Aspartam kullanan kisilerde idrarda tortu goriilebilir
(fenilketondiri).

Tek basina etken madde olarak Passiflora incarnata ile ilgili sentetik sakinlestiricilerle (gergin,
korkmus veya sinirli hissetme, uyuyamama gibi hastaliklarin tedavisinde kullanilan
benzodiazepinler gibi) etkilesim konusunda klinik veri olmamasina ragmen es zamanli olarak
kullanilmalar1 6nerilmez.

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

3. PASSIFLORA nasil kullamlmah

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

Tavsiye edilen dozu agmayiniz.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Eriskinler ve 12 yasindan biiyiik ergenler:

Eriskinlerde; giin boyunca sakinlestirici bir etki saglamak i¢in yemeklerden 6nce 1-2 dlgek
aliir. Uyku bozukluklarinda ise yatmadan bir saat dnce 2 dlgek igilir.

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
PASSIFLORA agiz yoluyla kullanilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
PASSIFLORA ’nin 12 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmas: énerilmez.

Yashlarda kullanima:
Bu grup hastalara iliskin 6zel bir veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Alkol igeriginden dolay1 bu grup hastalara verilirken dikkatli olunmalidir.

Eger PASSIFLORA nm etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almamz gerekenden fazla PASSIFLORA kullanirsaniz:
PASSIFLORA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger PASSIFLORA’y1 kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu unutursaniz, bunu hatirlar hatirlamaz ilaci i¢iniz. Ancak bir sonraki dozun zamani
gelmigse, unuttugunuz dozu almayniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UYnUyYnUyZW56SHY3Z1Ax
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Unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayiniz.

PASSIFLORA ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4. Olas1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, PASSIFLORA ’nin da yan etkileri olabilir.

Cok seyrek goriilen yan etkiler
- Asirt hassasiyet

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler
- Tasikardi (kalp vurusunda anormal artis)
- Bulant1 (kusma hissi), kusma, bag donmesi

Tek etkin madde olarak Passiflora incarnata igeren tescillenmemis {iriinler ile bulant1 ve kan
pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni) bildirilmistir. Tek etkin madde olarak Passiflora
incarnata igin asagidaki yan etkiler de bildirilmis olup es zamanli diger ilaglarin da kullanimi
s06z konusudur: tasikardi (kalp vurusunda anormal artis), kusma, anormal bulanti, sol ventrikiil
yetmezligi (sol kalp karincigi fonksiyon bozuklugu), ventrikiiler fibrilasyon (kalpte karincik
kasinin ¢irpinma bi¢imindeki ¢ok hizli ve diizensiz titresimi), anormal karaciger iglevi, aritmi
(diizensiz kalp atis1), titreme, ajitasyon (ruhsal bozukluk nedeniyle az ya da ¢ok tutarsiz asiri
davranig) ve yoksunluk sendromu (bagimlilik yapma 6zelligi olan bir ila¢ ya da maddenin
belirli siire kullanilmamas1 sonucu ortaya ¢ikan belirtiler). Bildirilen bu ciddi yan etkiler ve
PASSIFLORA kullanimi arasinda nedensellik gosterilmemistir.

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 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.

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

5. PASSIFLORA ’nin saklanmasi

PASSIFLORA ’y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PASSIFLORA yi kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PASSIFLORA yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger bilgiler
Ruhsat Sahibi:
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bu be@W&p&y&EAllﬁﬂhihMWuyannca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Riizgarlibah¢e Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/istanbul

Tel: 0216 570 95 00

Faks: 0216 570 95 10

Uretim Yeri:
Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Gebze/Kocaeli

7. Bu kullanma talimatinin son onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati 06.09.2018 tarihinde onaylanmistir.

8. PASSIFLORA’nin sadece eczanelerde satilacagina dair uyari
SADECE ECZANELERDE SATILIR.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXak1UYnUyYnUyZW56SHY3Z1Ax
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