SINOLPAN FORTE

D ).

Kullanma talimati: Hastalar igin bilgi

Sinolpan®
200 mg enterik yumusak kapsiiller

Yetiskinler ve 12 yas ve Ustli ergenler igin
Etkin madde: Sineol

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce kullanma talimatinin tamamini
dikkatlice okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler igermektedir.
Bu ilaci her zaman kesinlikle prospektistinde belirtildigi gibi veya
doktorunuzun veya eczacinizin talimatlar dogrultusunda kullaniniz.
+  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya

ihtiyag duyabilirsiniz.
+ Eger ilave sorulariniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

+ Eger yan etkiler fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz. Bu husus, bu prospektiiste belirtimeyen yan etkiler igin de
gegerlidir.

+ Bakiniz Bolim 4.

+ 7 giin sonra kendinizi daha iyi hissetmezseniz ve hatta daha kétii
hissedecek olursaniz doktorunuza danisiniz.

Bu kullanma talimatinin icerigi

. Sinolpan® forte nedir ve ne igin kullanilir?

. Sinolpan®forte‘yi kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
. Sinolpan® forte nasil alinmalidir?

. Olasl yan etkiler nelerdir?

. Sinolpan® forte nasil saklanmalidir?

. Paketin igerigi ve diger bilgiler
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1. Sinolpan® forte nedir ve ne igin kullanilir?
Sinolpan® forte etkin madde olarak sineol igerir.

Sinolpan® forte, solunum yollari rahatsizliklarinin tedavisi igin antienflamatuar
ve balgam sokturlcu bir ilagtir.

Bronsit belirtilerini ve solunum yollarinin soguk alginhigini tedavi etmek. Solunum
yollarinin kronik ve enflamatuar hastaliklarinda ek tedavi igin ér. paranazal
sinusler (sintizit).

Bu ilag ergenler (12-17 yas) ve yetiskinler igin 6ngériimistir.

2. Sinolpan® forte‘yi kullanmadan énce nelere dikkat etmelisiniz?
Sinolpan® forte asagidaki durumlarda alinamaz,

— Sineole veya ilacin Bolim 6‘da anilan bilesenlerinden birine
kars! alerjiniz varsa,

— bogmaca ve yalanci krup,

- 12 yas altindaki gocuklarda.

Sinolpan® forte soya fasulyesinden fosfolipitler igerir.
Yer fistigina veya soyaya karsi asiri duyarli (alerjik) iseniz alinmamalidir.

Uyarilar ve 6nlemler
Ltfen Sinolpan® forte'yi kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla
goriisiiniiz.
Asagidaki durumlarda dikkatli kullaniimalidir:
— Agir solunum hipersensitivitesi ile iliskili durumlarda.
- Bronsiyal astimda ve KOAH'da Sinolpan® forte ile tedavi sadece bireysel bir
- yarar/ risk degerlendirmesi gerektiginden tibbi gozetim altinda yapilmalidir.

- Bir haftadan uzun siiren semptomlar, nefes darligi, ates veya pirilan
veya kanli balgam gibi belirtiler igin bir doktora bagvurulmalidir.

Sinolpan® forte'nin bagka ilaglarla birlikte kullanimi

Eger bagska ilaglar aliyorsaniz ya da kisa bir siire dnce bagka ilaglar aldiysaniz ya
da bagka ilaglar almak niyetindeyseniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
Sineol hayvan deneylerinde karacigerde metabolize edici enzimlerin induksiyo-
nuna yol acar. Bu nedenle, yliksek dozda sineollerin diger ilaglarin etkilerini
azaltabilecegi ve/veya kisaltti§i goz ardi edilemez. Bununla birlikte insanlarda
sineol, amaglandigi gibi kullanildiginda bdyle bir etki belirlenememistir.

Not: Almanca kullanim bilgisi brogiiriiniin gevirisi

Gebelik ve emzirme donemi

Gebeyseniz veya emziriyorsaniz bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Gebelik:

Gebe kadinlarda Sinolpan® forte kullanimi hakkinda bilimsel galigma bulunma-
maktadir. Gebeyseniz sadece doktorunuza danistiktan sonra Sinolpan® forte
kullanmalisiniz.

Siganlarda yapilan hayvan calismalarinda Sinolpan® forte'nin aktif bileseni olan
sineol plasentadan geger ve fetiise ulasir ancak bugiine kadar elde edilen hayvan
verileri herhangi bir malformasyona isaret etmemistir.

Emzirme dénemi:

Etkin maddenin yagda ¢éziinebilir dzelliklerinden dolay! anne siitiine gegmesi
mimkin degildir. Bununla birlikte, 6zellikle istenmeyen ilag reaksiyonlarinin
ortaya gikmasiyla ilgili olarak, sistematik bir arastirma yoktur. Ugucu yaglar sutin
tadini degistirebilir ve igme sorunlarina neden olabilir. Sinolpan® forte, emzirme
sirasinda sadece doktorunuza danistiktan sonra kullaniimalidir.

Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Sinolpan® forte ilacinin arag veya makine kullaniminda olumsuz bir etkisi yoktur ya
da 6nemsiz bir etkisi vardir.

Sinolpan® forte sorbitol ierir.
Sinolpan® forte, kapsiil basina 16,88 mg sorbitol igerir.

3. Sinolpan® forte nasil alinmalidir?

Bu ilaci her zaman kesinlikle prospektisiinde belirtildigi gibi veya doktorunuzun
veya eczacinizin talimatlar dogrultusunda kullaniniz. Emin olmadi§iniz durumlar-
da doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktor tarafindan aksi belirtimedigi miiddetce énerilen doz:

Yas Giinliik toplam doz

Yetiskinler ve 12 yas 1 kapsil 2-4 kapsiil (400 - 800 mg
ve Ustl ergenler (200 mg sineole esittir)  sineole esittir)
Bu ilag ergenler (12-17 yas) ve yetiskinler igin 6ngdriimistir.

Yetiskinler ve 12 yas iistii ergenler giinde 3 defa 1 kapsil alirlar. Ozel zorlu
durumlarda giinde 4 defa 1 kapsul. Daha fazla ve sirekli tedavi igin giinde 2 defa
1 kapsdul yeterlidir.

Uygulama sekli:
ilag oral kullanim igindir.

Litfen Sie Sinolpan® forte'yi bol miktarda gok sicak olmayan sivi (tercihen bir
bardak igme suyu [200 ml)) ile tercihen yemekten yarim saat 6nce aliniz. Hassas
bir mideniz varsa Sinolpan® forte'yi 6gtnle birlikte almanizi oneririz.

Alim siresi hastaligin tipine, siddetine ve seyrine baglidir.

Bir haftadan uzun siiren semptomlar, nefes darligi, ates veya piriilan veya kanli
balgam gibi belirtiler igin bir doktora bagvurulmalidir.

Sinolpan® forte‘nin etkisinin gok guiclii veya gok zayif olduguna kanaat getirirseniz
doktorunuzla veya eczacinizla gorlisiiniiz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla Sinolpan®forte kullandiysaniz
Sinolpan® forte ile zehirlenmeler simdiye kadar bildirilmemistir.

Sinolpan® forte ile asir doz stiphesinde liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. Kendisi,
zehirlenme belirtilerinin siddetine gére gerekli olan dnlemlere karar verebilir.

Sinolpan® forte ile agir doz belirtileri olarak biling bulanikligi, yorgunluk, ekstremite-
lerin zayifli§1, gdz bebegi blizilmesi (miosis) ve ciddi vakalarda koma ve solunum
sikintisi gibi merkezi sinir sistemi bozukluklari grtilebilir.

Sinolpan® forte‘yi kullanmayi unutursaniz
Bir 6nceki ilag alimini atladiysaniz gifte miktarda ilag almayiniz.

Bu ilacin kullanimina yénelik baska sorulariniz olursa doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin yayginhigi ile ilgili bilgiler asagidaki kategorilere dayanmaktadir:
Gastrointestinal sikayetler (bulanti, ishal) bazen meydana gelebilir (100 kiside

1 kisiyi etkileyebilir).

Asiri duyarlilik reaksiyonlar (fasiyal ddem, kasinti, solunum sikintisi, 6kstiriik)
ve disfaji nadirdir (1000 kiside 1 kisiyi etkileyebilir).

Asiri duyarlilik reaksiyonunun ilk belirtisinde Sinolpan® forte tekrar alinmamalidir.

Yan etkilerin bildiriimesi

Eger yan etkiler fark ederseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu husus, bu prospektiiste belirtiimeyen yan etkiler igin de gegerlidir. Yan

etkileri dogrudan Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn adresinde bulunan
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Federal lag ve Tibbi Uriinler
Enstitiisii), Pharmakovigilanz (farmakovijilans) béliimiine de bildirebilirsiniz, web
sitesi: www.bfarm.de.

Yan etkileri bildirerek bu ilacin giivenligiyle ilgili daha fazla bilgi elde edilmesine
katki saglamis olursunuz.

5. Sinolpan® forte nasil saklanmalidir?
ilaci ocuklarin erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.
Bu ilaci kutusu ve blister ambalajinin (izerinde belirtiimis olan ,Son kullanma

tarihinden” sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniine
denk gelir.

ierigi neme karsi korumak igin orijinal ambalaji ierisinde muhafaza ediniz.
30°C uzerinde sicaklikta saklamayiniz.

ilaci kanalizasyona atarak bertaraf etmeyiniz. llaca ihtiyaciniz kalmadiginda
nasil bertaraf edeceginizi 6grenmek igin eczaciniza danisiniz. Béylece gevrenin
korunmasina katkida bulunmus olursunuz.

6. Paketin igerigi ve diger bilgiler

Sinolpan® forte neler igerir:

Etkin maddesi: Sineol

1 enterik yumusak kapstil 200 mg sineol igerir.

Yardimci maddeler sunlardir:

Kapsil igerigi: Orta zincirli trigliseritler

Kapsiil kabugu: Jelatin, Metakrilik asit-etil akrilat kopolimer-(1:1)-dispersiyonu
%30 (Ph.Eur.), sorbitol ¢ozeltisi %70 (kristalize degil) (Ph.Eur.) (E 420), soya
fasulyesinden fosfolipitler (E 322), gliserol %85, propilenglikol, gliserolmonostearat
40-55, polisorbat 80 [bitkisel], sodyum dodesil silfat.

Sinolpan® forte goriiniimii ve paket igerigi

Sinolpan® forte, oval ve renksiz kapsillerdir.

21 (N1), 50 (N2), 100 (N3) adet enterik yumusak kapsil igeren kutular.
Muhtemelen tim ambalaj bily(iklikleri dolasima sokulmamaktadir.

Ruhsat sahibi ve iiretici

Engelhard Arzneimittel GmbH & Co. KG
Herzbergstrale 3

61138 Niederdorfelden

Tel.: 06101/539 — 300

Faks: 06101 /539 - 315

internet: www.engelhard.de

E-posta: info@engelhard.de

Bu tibbi diriin, Avrupa Ekonomik Alani (AEA) Uye ilkelerinde agagidaki tanimlar
altinda ruhsatlidir:

Almanya: Sinolpan® forte 200 mg enterik yumusak kapstiller
Avusturya: Sinolpan® forte 200 mg enterik yumusak kapsiiller

Bu kullanma talimati Subat 2018 tarihinde onaylanmistir.
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