KULLANMA TALIMATI

Bu kullanma talimatimin tiimiinii dikkatlice okuyunuz, c¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler
icermektedir.

Bu tibbi iiriin recetesiz satilmaktadir. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
PROHELIX 35 mg/5 mL SURUP’u yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

- Bu kullanma talimatini muhafaza ediniz. Tekrar okumaniz gerekebilir.

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

- Eger kullanim stiresince semptomlariniz koétiilesir ya da diizelmezse bir doktora goriinmelisiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PROHELIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROHELIX’i kullanmaya baslamadan 6nce
3. PROHELIX nasil kullanilmah?

4. Olas1 yan etkiler

5. PROHELIX’in saklanmasi

6. Diger bilgiler

Bashklar1 yer almaktadir.
PROHELIX 35 mg/5 mL SURUP
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin madde: Her 1 mL surup, 7 mg duvar sarmasig1 yapragi (Hederae helicis folium) kuru ekstresi
(5-7.5:1) igerir. Duvar sarmasig1 yapragi (Hederae helicis folium) kuru ekstresi standart hale getirilerek
minimum %10 Hederakozit C igerir. Ekstraksiyon solvani olarak %30 (a/a) etanol kullanilmaktadir.

Yardimer maddeler: Her 1 mL surupta;
Sorbitol  Cozelti (%70) 3852 mg
Potasyum sorbat 1.34 mg

Ruhsat sahibi:
ATABAY KIMYA SAN. VETIC. A. S.

Acibadem Koftiincii Sok.
No:1 34718 Kadikdy/ISTANBUL



Uretici:
ATABAY iLAC FABRIKASI A.S.

Acibadem Koftinctu Sok.
No:1 34718 Kad1k6y/1STANBUL

1. PROHELIX NEDIR VE NE iCIN KULLANILIR

PROHELIX plastik kapag1 olan, 125 mL’lik amber renkli cam sisede, dlgekli kasik ve kullanma talimat:
ile beraber karton kutu igerisinde sunulmaktadir.

PROHELIX her 1 mL’sinde, 7 mg duvar sarmasig1 yapragi (Hederae helicis folium) kuru ekstresi (5-
7.5:1) igerir.

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

Duvar sarmasig1 (Hedera helix L.) olarak isimlendirilen bir bitkiden elde edilen PROHELIX solunum
yollar1 hastaliklarinda oksiiriik tedavisinde ve balgam soktiiriicii olarak kullanilmaktadir.

PROHELIX,

. Oksiiriigiin eslik ettigi akut (kisa siireli) solunum yolu ve kronik (uzun siireli) yangil
(enflamatuvar) bronsiyal hastaliklarin tedavisinde belirtilerin giderilmesine yardimei olarak,

o Erigkinler, addlesanlar (ergenler) ve cocuklarda balgamli Oksiiriik durumunda balgam
soktiirticii olarak kullanilir.

2. PROHELIX’i KULLANMAYA BASLAMADAN ONCE
PROHELIX 'in bebeklere, cocuklara veya yetiskinlere yonelik olduguna dair bilgi
PROHELIX, solunum semptomlarmi kétiilestirmesi riski nedeniyle 0-2 yas araligindaki gocuklarda

kullanilmamalidir. 2-4 yag araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

Asagidaki durumlarda PROHELIX’i kullanmayimiz:

Eger;

. PROHELIX bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

. 0-2 yas araligindaki g¢ocuklarda solunum semptomlarini kotiilestirme riski nedeniyle
kullanilmamalidir.

. Araliaceae familyasi bitkilerine veya etkin maddeye duyarli olan kisilerde kullanilmamalidir.

Asagidaki durumlarda PROHELIX i 6zellikle dikkatle kullaniniz:

Eger;

J Mide iilseriniz veya mide iltihabiniz (gastrit) varsa,

. 2-4 yas arasindaki cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

o Kodein, dekstrometorfan gibi opioid oksiiriik kesiciler ile eszamanli kullaniminda,

. Nefes darlig1 (dispne), ates, cerahatli balgam ile karsilasirsaniz hekiminize ya da eczaciniza
danisiniz.



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

PROHELIX in etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle birlikte kullanilmasi
PROHELIXin yiyecek ve igecek ile birlikte kullanilmasina iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik

Gebelik doneminde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
Bu t1bbi iiriinii almadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
PROHELIXin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmediginden emziren annelerde kullaniimamalidir.

Arac ve makine kullanma
Arac¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma yapilmamustir.

PROHELIX’in baz1 bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:

PROHELIX in igeriginde bulunan sorbitol nedeniyle eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinli 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, bdbrek fonksiyonlarinda
azalma olan hastalar ya da kontrolli potasyum diyetinde olan hastalar i¢in goz Oniinde
bulundurulmalidir.

PROHELIX ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak
Hekiminiz tarafindan 6nerilmedigi siirece, opioid dksiiriik kesiciler (kodein, dekstrometorfan gibi) ile
eszamanli kullanmayiniz.

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

3. PROHELIX Nasil Kullanilmah

PROHELIX'i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaniza sorunuz.

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



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan baska sekilde 6nerilmedigi takdirde PROHELIX asagidaki sekilde kullanilir.

» 2-5 yas aras1 ¢ocuklar: Hekim kontroliinde glinde 2 defa 2,5 mL (35 mg duvar sarmasigi yapragi
(Hederae helicis folium) kuru ekstresine esdeger)

* 6-12 yas aras1 ¢ocuklar: Giinde 2 defa 5 mL (70 mg duvar sarmasig1 yapragi (Hederae helicis folium)
kuru ekstresine esdeger)

* 12 yags lizeri adolesanlar ve yetiskinler: Glinde 3 defa 5 mL (105 mg duvar sarmasig1 yapragi (Hederae
helicis folium) kuru ekstresine esdeger)

* 0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

* 2-4 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

Eger PROHELIX etkisinin ¢ok giiclii 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.

Bu tibbi iiriinii kullanmaya basladiktan 1 hafta sonra semptomlar devam ediyorsa, doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

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

2-4 yas arasindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi1 gerekmektedir.
0-2 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
PROHELIX yaslilarda kullanimma yénelik 6zel bir durum bulunmamaktadur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Eger almamz gerekenden fazla PROHELIX kullanirsamiz
PROHELIX kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir hekim veya eczaci ile konusunuz.

Glinliik onerilen dozlarin asilmasi durumunda bulanti, kusma, ishal ve huzursuzluk gibi belirtiler
gortlebilir.



PROHELIX kullanmay1 unutursaniz:
Unuttugunuz dozu tamamlamak igin ¢ift doz almayniz.

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

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

4. Olas1 Yan Etkileri
Tiim ilaglar gibi, PROHELIXin de yan etkileri olabilir.

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

* Kurdesen, deri dokiintiisii, quincke 6demi ve nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar
* Dispne

Bunlarin 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 olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hekiminize sdyleyiniz:
Bulanti, kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizliklar

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 “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.

5. PROHELIX Saklanmas:
PROHELIX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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


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

Bitki ekstresi igermesi nedeniyle PROHELIX’ te bazen hafif bulaniklik ya da hafif tat degisiklikleri
goriilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi tizerinde 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 PROHELLX i kullanmayiniz.

6. Diger Bilgiler

Bu tibbi {irtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.
Ruhsat sahibi:

ATABAY KIMYA SAN. VE TIiC. A. S.

Acibadem, Koftiincii Sok. No:l

34718 Kadikoy/ISTANBUL

Telefon: 0216 326 69 65

e-posta: atabaykimya@hs03 .kep.tr

Uretim yeri:

ATABAY ILAC FABRIKASI A.S.

Acibadem, Koftiincii Sok. No:l

34718 Kadikdy/ISTANBUL

7. Bu Kullanma Talimatimin Son Onay (Tarihi)

Bu kullanma talimati 12/07/2024 tarihinde onaylanmistir.

8. PROHELIX’in sadece eczanelerde satilacagina dair uyari

SADECE ECZANELERDE SATILIR.


mailto:atabaykimya@hs03.kep.tr

