KULLANMA TALIMATI

PROHELIX 35 mg/5 mL Surup

Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 1 mL surup, 7 mg duvar sarmasig1 yapragi (Hedera helix L.) kuru ekstresi (5-
7.5:1) igerir. Duvar sarmasig1r yaprag (Hedera helix L.) kuru ekstresi standart hale getirilerek
minimum %10 Hederakozit C igerir. Ekstraksiyon solvani olarak %30 (a/a) etanol kullanilmaktadir.
Ekstredeki etanol daha sonra uygulanan kurutma iglemi ile tamamen uzaklastirilmaktadir.

Yardimcit maddeler: Her 1 mL surupta; sorbitol ¢ozelti (%70) 385,2 mg potasyum sorbat 1,34 mg
icermektedir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmiz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact kullandiginizi
soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya diisiik
doz kullanmaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROHELIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROHELIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PROHELIX nasil kullaniwr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PROHELIX in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. PROHELIX nedir ve ne icin kullanihr?

PROHELIX plastik kapag1 olan, 125 mL’lik amber renkli cam sisede, 6lcekli kasik ve kullanma talimati
ile beraber karton kutu i¢erisinde sunulmaktadir.

PROHELIX her 1 mL’sinde, 7 mg duvar sarmas181 yapragi (Hedera helix L.) kuru ekstresi (5- 7.5:1)
igerir.

PROHELIX, a¢ik kahverengi, ahududu kokulu, tatli, meyve aromali s1v1.

Duvar sarmas181 (Hedera helix L.) olarak isimlendirilen bir bitkiden elde edilen PROHELIX solunum
yollar1 hastaliklarinda balgam soktiiriicii olarak kullanilmaktadir.

PROHELIX,
e Eriskinler, adolesanlar (ergenler) ve cocuklarda balgamli Oksiiriik durumunda balgam
soktiiriicli olarak kullanilir.

2. PROHELIX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROHELIX 'in bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
PROHELIX, solunum semptomlarm kétiilestirmesi riski nedeniyle 0-2 yas araligindaki gocuklarda

kullanilmamalidir. 2-5 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

PROHELIX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

o PROHELIX bilesimindeki maddelerden herhangi birine veya sarmasik ailesi (Araliceae)
bitkilerine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

o 0-2 yas araligindaki c¢ocuklarda solunum semptomlarini kotiilestirme riski nedeniyle

kullanilmamalidir.

PROHELIX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Mide iilseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa,

o 2-5 yas arasindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.

o 0-2 yas arasindaki ¢ocuklarda, hamilelerde ve emziren annelerde kullanilmamalidir,
o Sarmasik ailesi bitkilerine kars1 asir1 duyarliginiz varsa,

o Nefes almada gii¢liik, ates ve sari-yesil renkte iltihabi (piirtilan) balgam varsa,



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

PROHELIX’in yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
PROHELIXin yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasina iliskin veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

Gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut olmadigindan kullanilmamalidir.

Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

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

Emzirme
Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
PROHELIX in anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanin
Arag ve makine kullanma yetenegi tizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma yapilmamustir.

PROHELIX’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PROHELIX in igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Hafif derecede laksatif etkisi olabilir. Kalori degeri 2,6 kcal/g sorbitol’diir.

Bu tibbi iiriiniin her 1 mL’sinde 0,3488 mg potasyum ihtiva eder. Bu durum, bobrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z Oniinde
bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Hekiminiz tarafindan 6nerilmedigi siirece, opioid oksiiriik kesiciler (kodein, dekstrometorfan gibi) ile
eszamanli kullanmayiniz.

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

3. PROHELIX nasil kullanilir?

Eger PROHELIX in etkisinin ¢ok gii¢lii ya da ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz, doktorunuza
ya da eczaciniza bildiriniz.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Yas Giinliik Doz Giinliik Alman Toplam Ilag¢
Miktari

2-5 yas arasindaki ¢ocuklar Giinde 2 defa 2.5 mL 5 mL (35 mg Hedera helix
yaprak kuru ekstresine
esdeger)

6 ile 11 yas arasindaki Glinde 2 defa 5 mL 10 mL (70 mg Hedera helix

cocuklar yaprak kuru ekstresine
esdeger)

12 yas ve iizeri ¢cocuklar ve Glinde 3 defa 5 mL 15 mL (105 mg Hedera helix

yetiskinler yaprak kuru ekstresine
esdeger)

* 0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
* 2-5 yag aralifindaki cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

Eger PROHELIX etkisinin ¢ok gii¢lii veya ¢ok zayif oldugu izlenimine sahipseniz, doktorunuza veya
eczaciniza bildiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PROHELIX sadece agizdan kullanim igindir.
Her kullanimdan 6nce siseyi iyice ¢alkalayiniz.

7 glinliik tedavi sonrasinda semptomlar devam ederse, tedavi yeniden degerlendirilmelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
“Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar” bdliimiine bakiniz.

2-5 yag arasindaki ¢cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.
0-2 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
PROHELIX yaslilarda kullanimina yonelik 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PROHELIX bobrek/ karacifer yetmezligi olan hastalarda kullammma yénelik yeterli veri
bulunmamaktadir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROHELIX kullandiysaniz

PROHELIX kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir hekim veya eczaci ile konusunuz.
Giinliik 6nerilen dozlarin asilmasi durumunda bulanti, kusma, ishal ve huzursuzluk gibi belirtiler

gortlebilir.




PROHELIX kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almaymniz.

PROHELIX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

PROHELIX ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz hekim veya eczaniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PROHELIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa PROHELIX kullanmayr durdurunuz ve DERHAL hekiminize
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Kurdesen, deri dokiintiisii, quincke 6demi (viicudun herhangi bir bolgesini tutabilmesine karsin
ozellikle, dudaklarda, g6z kapaklarinda ve genital bolgede goriilen derialtt doku 6demi ile
karakterize bozukluk) ve nefes darligi gibi alerjik reaksiyonlar

* Dispne

Bunlarim hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PROHELIX e kars1
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hekiminize sdyleyiniz:
Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklari
Bunlar PROHELIX’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen hekiminize 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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “iIla¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. PROHELIX saklanmasi

PROHELIX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sise acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 3 ay saklanabilir.

Bitki ekstresi igermesi nedeniyle PROHELIX’ te bazen hafif bulaniklik ya da hafif tat degisiklikleri
goriilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi iizerinde olumsuz bir etkisi yoktur.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROHELIX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj iizerindeki son kullanma tarihinden sonra PROHELIX i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve glincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile karekodu
tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:
ATABAY KIMYA SAN. VETIC. A. S.
Kadikdy/ISTANBUL

Uretim yeri:

ATABAY ILAC FABRIKASI A S.
Kadikdy/ISTANBUL

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.


asli.avsar
Dikdörtgen
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