KULLANMA TALIMATI

Bu tibbi Griand kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatmin tumuna dikkatlice
okuyunuz ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu tibbi Urlin regetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek icin
HELIDERA’y1 yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatini muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

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

- Eger kullanim suresince semptomlariniz kotulesir ya da dizelmezse bir hekime
goriinmelisiniz.

Bu kullanma talimatinda:

HELIDERA nedir ve ne igin kullanilir
HELIDERA’y:1 kullanmaya baslamadan énce
HELIDERA nasil kullamImal

Olasi yan etkileri

HELIDERA’nin saklanmasi

Diger bilgiler

ok wdE

HELIDERA 35 mg/5 ml SURUP
Agiz yoluyla almr.

Etkin madde: Her 5 ml surup, 35 mg kurutulmus duvar sarmasigi (Hedera helix L.)
yaprak ekstresi (4-8:1) icerir. Ekstraksiyon c¢ozlcist olarak %30 (a/a) etanol
kullaniimaktadir.

Yardimci maddeler: Ksantan sakizi, sitrik asit susuz, potasyum sorbat, sorbitol ¢ozelti
(%70) (E420), portakal aromasi sivi (Aromsa FM003027), deiyonize su.

Ruhsat Sahibi:
Genveon Ilag San. ve Tic. A.S.

Uretim Yeri:
Berko Ilag ve Kimya San. A.S.

1. HELIDERA Nedir ve Ne icin Kullanihr

HELIDERA vistop akis damla kapakli, 100 ml’lik amber renkli cam siselerde, 6lgek olarak
1,5; 5 ve 7,5 ml isaretli 6l¢u kab ile birlikte karton kutuda sunulur. Kahverengi ¢ozelti
seklindedir.

HELIDERA’nin etkin maddesi duvar sarmasig1 (Hedera helix L.) olarak isimlendirilen bitkinin
kuru yaprak ekstresinden elde edilmistir. Bu madde solunum yollar1 hastaliklarinda 6ksuruk
tedavisinde ve balgam soktiirtcu olarak kullaniimaktadir.



HELIDERA,
Oksturugiin eslik ettigi akut (kisa siireli) solunum yolu ve kronik (uzun stireli) yangili
(enflamatuvar) bronsiyal hastaliklarin tedavisinde belirtilerin giderilmesine yardimci
olarak,
Erigkinler, adolesanlar (ergenler) ve 2 yas ve Ustl cocuklarda balgamli oksuruk
durumunda balgam sokturiici olarak kullanilir.

2. HELIDERA’y1 Kullanmaya Baslamadan Once

HELIDERA’nin bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
Solunum semptomlarmi  kotilestirmesi  nedeniyle 0-2 yas arahgindaki ¢ocuklarda
kullanilmamahidir. 2-4 yas araligindaki c¢ocuklarda hekim kontrolinde kullaniimasi
gerekmektedir.

Asagldakl durumlarda HELIDERA’y1 kullanmayimz
HELIDERA’nin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarl (alerjik)
iseniz.
Bobrek/karaciger yetmezliginiz varsa.
Solunum semptomlarimi kotulestirmesi riski sebebiyle 0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidur.

Asagidaki durumlarda HELIDERAy1 ézellikle dikkatle kullanmz:
Mide Ulseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa
2-4 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroltinde kullanilmas: gerekmektedir.

HELIDERA’nin etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullaniimasi
HELIDERA’mn yiyecek ve icecek ile birlikte kullamImasina iliskin veri bulunmamaktadar.

Gebelik
Bu t:bbi Griini almadan dnce hekiminize ya da eczaciniza danusiniz.

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

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen hekiminize veya eczaciniza
danusiniz.

Emzirme
Bu t:bbi Urlnd kullanmadan 6nce hekiminize ya da eczaciniza danwsiniz.

HELIDERA’mn anne siitine gecip gecmedigi bilinmediginden emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanma:
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi Uzerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamustir.



HELIDERA’nin baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

Bu Grtin 2 mg/ml potasyum sorbat ihtiva eder. Bu durum, bodbrek fonksiyonlarinda azalma olan
hastalar ya da kontrollu potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6ninde bulundurulmalidir.
HELIDERA sorbitol ¢ozeltisi icermektedir. Eger daha onceden hekiminiz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (tahammilsiizliginiz) oldugu soylenmisse bu tibbi Grlni
almadan 6nce hekiminizle temasa geginiz.

HELIDERA ile birlikte diger tibbi tiriinleri kullanmak
HELIDERA, okstrtik kesici ilaclarla birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kullandzysan:z lutfen hekiminize veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. HELIDERA Nasil Kullaniimah

HELIDERA’y1 kullanirken her zaman hekiminizin talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda hekiminize veya eczacimza sorunuz. Eger HELIDERAnn etkisinin ¢ok guicli
ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz, hekiminize ya da eczaciniza bildiriniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgu icin talimatlar:
Hekiminiz tarafindan baska sekilde onerilmedigi takdirde HELIDERA, asagidaki sekilde
kullanilir.
Surup, birlikte verilen isaretli 6l¢t kabiyla alinir.
2-5 yas arasi ¢cocuklarda hekim kontroliinde: giinde 3 kez 1,5 ml
6-12 yas arasi ¢ocuklar: glinde 3 kez 5 ml
Adolesanlar (>12 yas) ve yetiskinler: giinde 3 kez 5-7,5 ml
0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

HELIDERA kullammina bagli sikayetler olusur ve Kkotilesirse bir hekime veya eczaciya
danisiimali ve Uriintn kullanimina son verilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
HELIDERA sadece agizdan kullanim igindir.
Surup birlikte verilen isaretli 6l¢i kabi ile kullaniimalidir.
Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Eger almamz gerekenden fazla HELIDERA kullanirsaniz:
HELIDERA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmissamz bir hekim veya eczaci ile
konusunuz.

Gunlik onerilen dozlarin asilmas: durumunda bulanti, kusma, ishal ve agresiflik gibi belirtiler
gordlebilir.

Eger HELIDERAy1 kullanmayi unutursaniz:
Unuttugunuz dozlar: tamamlamak igin ¢ift doz almay:niz.



HELIDERA ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler:
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

HELIDERA ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile Karsilasirsaniz hekim veya
eczaciiza danisiniz.

4. Olas1 yan etkileri
Tum ilaglar gibi, HELIDERA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HELIDERA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
hekiminize bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimiine basvurunuz:
Kurdesen, deri dokintisu ve nefes darligi gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
HELIDERA’ya kars:1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Solunum gugcligl, ates ve cerahatli balgam gorilurse kullanimi
durdurulmali ve hekim ya da eczaciya danisiimalidir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hekiminize soyleyiniz:
Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklart

Bunlar HELIDERA’ nin hafif yan etkileridir.

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 Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimat:nda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz lltfen
hekiminize ya da eczaciniza bildiriniz.

5. HELIDERA’nin saklanmasi
HEL/DERA’y: cocuklar:n gbremeyecesi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay:niz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sise acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda
sicaklhiginda 3 ay saklanabilir.

Eger Uriinde ve/veya ambalaj:nda bozukluklar fark ederseniz HEL/DERA’y: kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HEL/DERA’y: kullanmayn:z.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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6. Diger bilgiler
Bu tibbi drlin hakkinda herhangi bir bilgi icin lltfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat sahibi:

GENVEON Ilag San. ve Tic. A.S.

Maslak Mah., Simer Sok., No:4, Kat:14 (MOB-Maslak Office Building)
Maslak-Sariyer/ISTANBUL

Tel: 02123766500

Faks: 02122135324

Uretim yeri:

BERKO ilag ve Kimya San. A.S.

Adil Mah. Yoriikler Sok. No:2 Sultanbeyli/ISTANBUL

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmuszur.

8. HELIDERA’nin Sadece Eczanelerde Satilacagina Dair Uyan

SADECE ECZANELERDE SATILIR.



