KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatinin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi {iriin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek icin
LORNIA® y1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatin1 muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

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

- Eger kullanim siiresince semptomlariniz kotiilesir ya da diizelmezse bir doktora
goriinmelisiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LORNIA® nedir ve ne igin kullanilir

2. LORNIA®y1 kullanmaya baslamadan énce
3. LORNIA® nasil kullanilmali

4. Olas1 yan etkileri

5. LORNIA® nin saklanmasi

6. Diger Bilgiler

LORNIA®surup
Agiz yoluyla alinir.

 Etkin madde: Her 5 ml surup, 40 mg sarmasik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi (4-8:1)
icerir. Sarmagsik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum %210
Hederakozit C igerir.

eYardimci maddeler: Potasyum sorbat, sodyum benzoat, fruktoz, propilen glikol, gliserol,
povidon, sitrik asit (susuz), kiraz aromasi, deiyonize su

Ruhsat Sahibi:
Santa Farma ila¢ San.A.S.

Uretim Yeri:
Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

1.1. LORNIA® Nedir ve Ne I¢in Kullamhir

LORNIA®, beyaz plastik kapakli, 100 ml’lik amber renkli cam siselerde, 5 ml’lik dereceli
olcti kasigi ile birlikte sunulur. Hafif bulutlu, kahverengi ¢ozeltidir.

LORNIA® nin etkin maddesi sarmasik (Hedera helix) olarak isimlendirilen bir bitkiden elde
edilmistir. Bu madde solunum yollar1 hastaliklarinda Oksiiriikk tedavisinde ve balgam
soktiirticii olarak kullanilmaktadir.
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LORNIA®,

o Oksiiriigiin eslik ettigi akut (kisa siireli) solunum yolu ve kronik (uzun siireli) yangili
(enflamatuvar) bronsiyal hastaliklarin tedavisinde belirtilerin giderilmesine yardimci
olarak,

e FEriskinler, addlesanlar (ergenler) ve ¢ocuklarda balgamli oksiiriik durumunda balgam
soktiiriicli olarak kullanilir.

1.2. LORNIA®*y1 Kullanmaya Baslamadan Once

LORNIA®’In bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi

Solunum semptomlarini kétiilestirmesi nedeniyle 2 yas alt1 cocuklarda kullanilmaz.

Asagidaki durumlarda LORNIA®y1 kullanmayiniz
e LORNIA® nin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik)
iseniz.
Asagidaki durumlarda LORNIA®*y1 ézellikle dikkatli kullanimiz:

e Mide iilseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa

“Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

LORNIA®’nin etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmas:

LORNIA® nin yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasina iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik
Bu nbbi tiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut olmadigindan kullanimi tavsiye
edilmemektedir.

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

Emzirme
Bu t1bbi tiriinii kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LORNIA®nin anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmediginden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanma:

Ara¢c ve makine kullanma yetenegi lizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamustir.
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LORNIA® nin baz bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

LORNIA® nin igeriginde bulunan fruktoz nedeniyle eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliigliniiz) oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriini
almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.

LORNIA® ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Sarmagsik kuru yaprak ekstresi’nin diger ilaglarla birlikte kullanilmasi sonucu herhangi bir
etkilesimi bildirilmemistir.

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

1.3. LORNIA® Nasil Kullanilmah

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

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde LORNIA®, asagidaki sekilde
kullanilir.

e 4ila5 yas arasi cocuklar: giinde 3 kez 1,25 ml (1/4 kasik)
e 6-11 yas aras1 ¢cocuklar: giinde 3 kez 2,5 ml (1/2 kasik)
e Adolesanlar ve yetiskinler: giinde 2 kez 5 ml (1 kasik)

Her bir ilagla dolu dereceli 6l¢ii kasigi, 5 ml suruba denk gelmektedir.

LORNIA® kullanimina bagli sikayetler olusur ve kétiilesirse bir doktora veya eczaciya
danigilmali ve iirtiniin kullanimina son verilmelidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

LORNIA® sadece agizdan kullanim igindir.

Surup birlikte verilen dereceli 6l¢ii kasigi ile kullanilmalidir.

Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” boliimiine bakiniz.
2-4 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

2 yagsin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
LORNIA® nin yashlarda kullanimina ydnelik &zel bir durum bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
LORNIA® nin bobrek/ karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimma yénelik yeterli veri
bulunmamaktadir.

Eger LORNIA® nin etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguizlenimine sahipseniz doktorunuzla
ya da eczaciniza bildiriniz.

Eger almamiz gerekenden fazla LORNIA® kullanirsaniz:

LORNIA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Giinlik Onerilen dozlarin agilmasi durumunda bulanti, kusma, ishal ve saldirganlik gibi
belirtiler gortilebilir.

LORNIA®’y1 kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LORNIA® ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

LORNIA® ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya
eczaniza danisiniz.

1.4. Olas1 Yan Etkileri

Tiim ilaglar gibi, LORNIA® nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LORNIA®y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kurdesen, deri dokiintiisti ve nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LORNIA®ya karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

e Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklar

Bunlar LORNIA® nin hafif yan etkileridir.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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 katk1 saglamis olacaksiniz.

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

1.5. LORNIA® nin Saklanmasi
LORNIA®y: cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Sise agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda 3 ay saklanabilir.

Eger iiriinde ve/lveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LORNIA® y: kullanmay:niz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LORNIA®y: kullanmay:niz.

1.6. Diger Bilgiler
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi igin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma ila¢ San.A.S.
Okmeydani, BorugicegiSok. No:16
34382 Sisli/ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Faks: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.

GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI

Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

1.7. Bu Kullanma Talimatinin Son Onay (Tarihi)
Bu kullanma talimati ...1...1... tarihinde onaylanmigtir.

1.8. LORNIA® nin Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyari

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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