KULLANMA TALIMATI

PELUMM oral ¢ozelti
Agizdan ahinr.

0 Etkin madde : Her 1 mL (20 damla) ¢ozelti 18.468 mg Pelargonium sidoides
koku kuru ekstresi icerir.
0 Yardimci maddeler: Propilen glikol, gliserin, potasyum sorbat, sodyum benzoat,
deiyonize su igerir.

Bu tibbi iiriinii kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATININ

timunu dikkatlice okuyunuz, ¢cunku sizin igin 6énemli bilgiler icermektedir.

0 Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

O Bu t1bbi iiriin regetesiz satilmaktadyr. Bununla birlikte, ondan en iyi sonucu elde etmek i¢in
PELUMM’u yine de dikkatlice kullanmaniz gerekir.

0 Bu ubbi iirtiniin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
tibbi iirtinii kullandigimizi soyleyiniz.

0 Eger daha fazla bilgi veya tavsiyeye ihtiya¢ duyarsaniz doktorunuza veya eczaciniza

sorunuz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PELUMM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PELUMM’u kullanmaya baslamadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PELUMM nasul kullanilmali?

4. Olast yan etkileri

5. PELUMM’un saklanmast

6. Diger Bilgiler

Bashiklar1 yer almaktadir.
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1. PELUMM nedir ve ne icin kullanilir?

0 PELUMM, Pelargonium sidoides kokindn ekstresini iceren agik kahverengi ve kizilimsi
kahverengi arasi renkte bir ¢cozeltidir. Her 1 mL (20 damla) ¢ozelti 18.468 mg

Pelargonium sidoides koku kuru ekstresi icerir.

0 Kutuda, 20 mL ve 50 mL’ lik oral ¢Ozelti iceren agzi beyaz renkli, kilitli vidali, HDPE
kapak ile kapatilmis, sise agzinda seffaf LDPE damlalik bulunan amber renkli Tip 111 cam

sisede kullanima sunulmustur.

0 PELUMM,; ¢ozelti formunda ,20 mL ve 50 mL lik siselerde bulunmaktadir.

0 PELUMM,; soguk alginligi, bronsit ve siniizit gibi akut iist solunum yollar1 hastaliklarinin
bogaz agrisi, oksiiriik, burun akmasi veya tikanikligr gibi belirtilerinin hafifletilmesinde

kullanilir.

2. PELUMM’u kullanmaya baslamadan once dikkat edilmesi gerekenler

Asagidaki durumlarda PELUMM’u KULLANMAY INIZ:

Eger,

0 Etkin madde veya PELUMM’un herhangi bir bilesenine asirt duyarl: ( alerjik ) iseniz,

0 Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa,

0 Kanama egiliminiz yiksek dizeydeyse veya Kumarin tlrevleri gibi pihtilasmay1 azaltic

ilaglar aliyorsaniz.

Asagidaki durumlarda PELUMM’u DIKKATLI KULLANINIZ:
0 PELUMM kullanmaniza ragmen, hastaliginiz bir hafta i¢inde diizelmezse,
0 Birkag giindiir siiren bir atesiniz varsa veya nefes darligi ya da kanli balgam yakinmaniz

varsa bir doktora daniginiz.
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Uriiniin kullanimu ile ilgili karaciger iizerine zararl etki (karaciger toksisitesi) ve karaciger
iltihab1 (hepatit) vakalar1 bildirilmistir. Karaciger ilizerine zararli etkisine dair bir belirti

goriilmesi halinde derhal iirtiniin kullanim1 durdurulmali ve doktora danisilmalidir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PELUMM’ un etkisine tesir edebilecek besinlerle ve iceceklerle kullanilmasi

PELUMM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasiyla ilgili herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Bu nbbi tiriinii kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu hasta gruplari i¢in yeterli veri olmadigindan {iriinii hamile kadinlar kullanmamalidir.
Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Bu t1bbi iirtinii kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu hasta gruplari i¢in yeterli veri olmadigindan iirtinii emziren kadinlar kullanmamalidir.

Arag ve makine kullanim
PELUMM’un ara¢ ve makine kullanma kabiliyeti tzerinde etkisine iligkin bir ¢aligma

bulunmamaktadir.

PELUMM’un bazi bilesenleri hakkinda 6nemli bilgiler:
Bu tibbi iiriin propilen glikol, gliserin, potasyum ve sodyum icermektedir. Alinan giinliik

dozlarda bu maddeler ile ilgili herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

PELUMM ile birlikte diger tibbi iiriinleri kullanmak

Bugiine kadar bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.
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Ancak, PELUMM’un pihtilasma ol¢iitlerindeki potansiyel etkisi nedeniyle bu iiriin Kumarin
tlrevleri gibi pihtilasma azaltic1 ilaglarm etkilerini arttirabilir ve bu ylizden bu ilaglarla
birlikte kullanilmamalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz lUtfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PELUMM nasil kullamlmah?
0 Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
PELUMM’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Yetiskinlerde ve gencglerde (12 yas lizeri):
Gunde 3 kez 30 damla (3 x 30 damla)

Cocuklar (6-12 yas):
Gunde 3 kez 20 damla (3 x 20 damla)

Cocuklar (1-5 yas):
Giinde 3 kez 10 damla (3 x 10 damla) ( Hekim kontroliinde kullanilir.)

6 Uygulama yolu ve metodu:
Yeterli damla miktar1 dogrudan bir kasikla alinabilir veya tercihen yarim bardak suyla
karigtirilabilir, bu durumda bardagin tamami hemen i¢ilmelidir. Tercihen yemeklerden yarim

saat O6nce alinmalidir.

Doz sabah, giin ortasinda ve aksam aliacaktir.
Belirtiler gegtikten sonra tekrarlanmamalari i¢in 2-3 giin daha kullanilmasi onerilmektedir.

Tedavi siiresi 2 haftayr agmamalidir.
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0 Degisik yas gruplari:
Yashlarda kullaninm:

Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin ¢alisma bulunmamaktadir.

6 Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger PELUMM’un etkisinin ¢ok gucll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

iSe doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Eger almamiz gerekenden daha fazla PELUMM kullanirsanmiz:
PELUMM?’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger PELUMM’u kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz dozu tamamlamak igin Gift doz almayiniz.

PELUMM ile tedavi kesildiginde goriilen etkiler
PELUMM ile tedavi kesildiginde beklenmeyen bir etki ile karsilasirsaniz doktor veya

eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkileri
Tum ilaclar gibi PELUMM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir :
Cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
Seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor).
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Asagidakilerden biri olursa, PELUMM’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

0 Yz sismesi

0 Nefes tikanmasi

0 Kan basincinda diisme

0 Karaciger islevlerinde sikinti belirtileri [karaciger tizerine zararl etki (karaciger toksisitesi),

karaciger iltihab1 (hepatit), karaciger enzim degerlerinde artis gibi]

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PELUMM’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢cok seyrek gordlr.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bolilmiine basvurunuz:

0 Dis etlerinde veya burunda hafif kanama

0 Asirt duyarlilik reaksiyonlari, 6rnegin: Cilt dokiintlst, kurdesen, deride ve mukoz
zarlarda kasinma

Bu yan etkilerin hepsi seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Ishal

(@)

0 Mide eksimesi
0 Karin agrisi
0 Mide bulantisi, kusma

Bunlar PELUMM’un yaygin olmayan yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, doktorunuz

veya eczaciniza bildiriniz.
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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 karsilagtiginiz 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 Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi(TUFAM)’ ne bildiriniz.Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz

ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PELUMM’un saklanmasi
PELUMM’u ¢ocuklarin gOremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Eger iiriinde ve / veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PELUMM’ U kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PELUMM’u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

6. Diger Bilgiler
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, lutfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Ruhsat Sahibi:

Talu ilag ve Kozmetik Dagitim ve Pazarlama Ltd.Sti.

Inénii Mah. Kartal Cad. No: 44 / 2 Kiigiikbakkalkdy - Atasehir / ISTANBUL
Tel :0-216-574 24 60

Fax :0-216-576 34 31

e-mail: info@istanbulkoz.com.tr

Uretim Yeri :

Pharma Plant ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.

Kosuyolu Mah.Vakif Sok.No:4 Kadikdy / ISTANBUL
Tel :0-216-545 20 22

Fax :0-216-545 20 23

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.

SADECE ECZANELERDE SATILIR.
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