KISA URUN BIiLGISI

1.1. Uriiniin Ismi
LORNIA® surup

1.2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesim

Etkin madde: Her 5 ml surup, 40 mg sarmagsik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi (4-8:1)
igerir. Sarmagik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum %10
Hederakozit C igerir.

Yardimci maddeler: Her 5 ml surup;

Fruktoz 825 mg
Propilen glikol 440 mg
Gliserol 220 mg

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.

1.3. Farmasotik Form

Surup.

Hafif bulutlu, kahverengi ¢ozelti.

Her bir ilagla dolu dereceli dlgii kagig1, 5 ml suruba denk gelmektedir.

1.4. Klinik Ozellikler

1.4.1. Terapdtik Endikasyonlar
LORNIA",
o Oksiriigiin eslik ettigi akut solunum yolu enflamasyonu ve kronik enflamatuvar
bronsiyal hastaliklarin semptomatik tedavisine yardimci olarak,
e Eriskinler, adolesanlar ve gocuklarda balgamli 6ksiiriik durumunda balgam soktiiriicii
olarak kullanilir.

1.4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi
Doktor tarafindan bagka sekilde regete edilmedigi takdirde LORNIA®, asagidaki sekilde
kullanihr.

e 4 ila5 yas arasi ¢gocuklar: giinde 3 kez 1,25 ml (1/4 kagik)
e 6-11 yas arasi ¢ocuklar: giinde 3 kez 2,5 ml (1/2 kagik)
e Adolesanlar ve yetiskinler: giinde 2 kez 5 ml (1 kagik)

Sadece agizdan kullanim igindir.

Surup birlikte verilen dereceli 6l¢ii kagig1 ile kullaniimalidir.

Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Tedavi siiresi, klinik tablonun tipine ve siddetine gre degisir; semptomlarmn 1 haftadan uzun
siirmesi ve diizelme saglanamamasi durumunda bir hekime bagvurulmalidir.

Sikayetlerin devam etmesi ya da nefes darligy, ates, iltihapl ya da kanh balgam goriilmesi
durumunda derhal doktora danigiimalidir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerektigine dair veri
bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon
2-4 yasin altindaki gocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.
2 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

1.4.3. Kontrendikasyonlar

LORNIA® nmn bilesimindeki maddelerden herhangi birine asirt duyarlihgr oldugu bilinen
hastalarda kullanilmamalidur.

Solunum semptomlarint kotiilestirmesi nedeniyle 2 yas alti gocuklarda kullanilmamalidur.
1.4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler

2-4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimt dnerilmemektedir.

2 yasin altindaki gocuklarda, hamilelerde, emziren annelerde, Araliaceae familyasi bitkilerine
veya etkin maddeye duyarli olan kisilerde kullanilmamalidir.

Tibbi bir 6neri olmadan kodein veya dekstrometorfan gibi antitiissif bilesiklerle beraber
kullanilmamahdir.

Gastrik iilser veya gastriti olan kisilerde dikkatle kullamimahdir.

Solunum giigliigii ve ates goriliirse kullanimi durdurulmali ve hekim ya da eczaciya
danisilmalidir.

Bitki ekstresi igermesi nedeniyle LORNIA® surupta bazen hafif bulaniklik ya da hafif tat
degisiklikleri goriilebilir; ancak bunlarin preparatin tedavi edici etkinligi tizerinde olumsuz bir
etkisi yoktur.

LORNIA®, dozaj ve uygulama yonteminde belirtilen ya da hekim tarafindan onerilen
miktardan daha fazla kullanilmamalidir.

Igerdigi fruktoz nedeniyle nadir kalitimsal intolerans problemi olan hastalarin bu ilaci
kullanmamalari gerekir.

LORNIA® gliserol ve propilen glikol igermesine ragmen birim dozdaki degerler bildirilen
esik degerin altinda kaldig: igin uyari gerektirmez.

1.4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Sarmasik kuru yaprak ekstresi’nin diger ilaglarla birlikte kullanilmasi sonucu herhangi bir
etkilesimi bildirilmemistir.
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ézel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim galismasi yapilmamistir.

1.4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik déneminde kullaniimasi dnerilmemektedir.

Cocuk dug.} urma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
LORNIA"nin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlarda kullanimina ve dogum kontrol
yontemlerine iliskin bir dneri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
LORNIA?”nm gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri meveut degildir.
LORNIA®, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
LORNIA" nin emziren annelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
LORNIA®, gerekli olmadikga emziren annelerde kullamilmamalidir.

ﬁ:‘eme‘ve{cnegi (fertilite)
LORNIA" nin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

1.4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamisgtir.

1.4.8. Istenmeyen Etkiler

Bagisikhk si§lemi hastaliklan
Bilinmiyor: Urtiker, deri dokiintiisii, nefes darligi gibi alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal gibi gastrointestinal rahatsizhiklar

Siipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam(@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

1.4.9. Doz Asinu

Doz asimi durumunda kusma ve ishal gibi mide-bagirsak rahatsizligi goriilebilir. Bu durumda
hekime danmisiimalidir.

4 yasindaki bir ¢ocukta yaklagtk 1,8 g bitkisel iiriine kargilik gelen miktarda sarmagik
ektresinin kazaen alinmasi sonrasinda saldirganlik ve ishal goriilmiistiir.
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1.5. Farmakolojik Ozellikler
1.5.1 Farmakodinamik Ozellikler
ATC kodu: ROSCA12

LORNIA®, kurutulmus Hedera helix folium ekstresi igerir; ekstrenin solunum yolu
hastaliklarindaki terapstik etkisi, icerdigi glikozit saponinlerin sekretolitik dzelliklerinden
kaynaklanmaktadir.

Bir klinik arastirmada preparatin bronsiyolitik etkiye sahip oldugu saptanmigtir. In vivo ve in
vitro deneyler, kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin spazmolitik etkinligini
gostermistir.

Kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin yukarida belirtilen ozelliklerinin dayandigi
mekanizma heniiz kesin olarak netlestirilmemistir.

1.5.2 Farmakokinetik Ozellikler
Veri bulunmamaktadir.

1.5.3 Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

Sarmagik kuru yaprak ekstresi ile yapilan geleneksel tekrarlayan doz toksisitesi ve mutajenite
(Ames testi) ¢alismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlarda kullanim i¢in herhangi
bir giivenlilik endisesi olusturmamistir. Genotoksisite, karsinojenisite ve lireme toksisitesi
caligmalart yapilmamistir.

1.6. Farmasétik Ozellikleri
1.6.1 Yardimer Maddelerin Listesi

Potasyum sorbat
Sodyum benzoat
Fruktoz
Propilen glikol
Gliserol
Povidon
Sitrikasit, susuz
Kiraz aromasi
Deiyonize su

1.6.2 Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

1.6.3 Raf Omrii
24 ay

1.6.4 Ozel Saklama Onlemleri
Sise agildiktan sonra ¢ozelti 3 ay saklanabilir.

1.6.5 Ambalajin Yapis: ve Icerigi

Primer ambalaj: 100 ml’lik beyaz plastik HDPE pilfer proof kapakli, amber renkli cam sise, 5
ml’lik dereceli 6l¢ii kas1g1

4/5



1.6.6 Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atk Maddelerin
Imha Talimatlan
Kullanilmamis iiriinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=399

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi“ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel
bir gereklilik yoktur.

1.7. Ruhsat Sahibi

Santa Farma ilag San.A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sok. No:16
34382 Sisli/ISTANBUL

0212 220 64 00

02122225759

1.8. Ruhsat Numarasi
2016/827

1.9. 11k Ruhsat Tarihi veya Ruhsat Yenilenme Tarihi
Ruhsat tarihi: 19.12.2016

Son yenileme tarihi:

1.10. KUB Yenilenme Tarihi
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