KISA URUN BIiLGiSi

1. Uriiniin ismi
PASSIFLORA® surup

2. Kalitatif ve Kantitatif Bilesimi
Etkin madde:
Her 5 mL’de (1 olgek) 694,44 mg Passiflora incarnata L. toprak tistii kisimlart sivi ekstresi

igerir.

Yardimci maddeler:
Her 5 mL’de (1 6l¢ek);

Sakkaroz 1527,77 mg
Etil alkol (%96) 555,55 mg
Metil paraben 3,88 mg
Propil paraben 1,66 mg
Gliserin 444,44 mg

Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. Farmasotik Form

Surup.
Berrak, kizil-kahve renkli, karakteristik kokulu surup.

4. Klinik Ozellikler

4.1. Terapotik Endikasyonlan

Huzursuzluk, endise, ruhsal sikint1 ve gerginlikler, uykusuzluk gibi sikayetlerin giderilmesinde
destekleyici olarak kullanilir.

Bu endikasyonlardaki kullanim geleneksel kullanima dayanmaktadir.

4.2. Dozaj ve Uygulama Yontemi

Eriskinlerde ve 12 yasindan biiyiik olan ergenlerde:

Eriskinlerde giin boyunca sakinlestirici bir etki saglamak icin yemeklerden 6nce 1-2 dlgek
aliir. Uyku bozukluklarinda ise yatmadan bir saat dnce 2 dlgek igilir.

12 yas altindaki ¢ocuklarda kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Uygulama yontemi:
PASSIFLORA oral yolla kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Alkol iceriginden dolay1 bu grup hastalara verilirken dikkatli olunmalidir.

Pediyatrik popiilasyon
Giivenlilik ve/veya etkinlige iliskin veri yetersizligi nedeni ile 12 yasin altindaki ¢ocuklarda
PASSIFLORA ’nin kullanimi énerilmemektedir.

Geriatrik popiilasyon
Bu beBdB@DE@Ih&ﬁl&Jtﬁfﬂiiﬁ@kiﬁjﬁZ@hrhiﬁ Mﬁﬁiohuhml&mm&dlmowman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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4.3. Kontrendikasyonlar ‘
Passiflora incarnata L. etkin maddesine ve PASSIFLORA’nin igerigindeki yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olan kisilerde kontrendikedir.

4.4. Kullanim i¢in Ozel Uyarilar ve Onlemler
12 yasin altindaki c¢ocuklarda kullanimi, yeterli veri olmamasi nedeniyle tavsiye
edilmemektedir.

Tibbi iirlintin kullanimi sirasinda belirtiler 2 haftadan uzun siirerse bir doktora veya yetkili
saglik calisanina danigilmalidir.

PASSIFLORA nin alkol igerigi (beher dlgekte 555,5 mg ve 180 mL’lik bir sisede 20 g etanol
(%96)) cocuklarda ve yiiksek risk grubundaki hastalarda dikkate alinmalidir. Bu icerik beher 5
mL’lik 6lgekte yaklasik 11 mL biraya veya 4,5 mL saraba esdegerdir.

Bu {iriiniin etkileri alkol ile artabilir. Bundan dolay1 asir1 alkol tiiketiminden kaginilmalidir.
Alkol bagimlilig1 olanlar igin zararli olabilir. Hamile veya emziren kadinlar, ¢ocuklar ve
karaciger hastalig1 ya da epilepsi gibi yiiksek risk grubundaki hastalar i¢in bu durum dikkate
alinmalidir.

PASSIFLORA’nmn her 5 mL’lik 6lgeginde yaklasik 1530 mg sakkaroz (gay sekeri)
bulunmaktadir. Nadir kalitimsal fruktoz intoleransi, glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya
stikraz-izomaltaz yetmezligi problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

Bu tibbi {irlinlin iceriginde bulunan metil paraben ve propil paraben alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin igeriginde bulunan gliserin bas agrisi, mide bulantis1 ve ishale sebebiyet verebilir.

4.5. Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesimler ve Diger Etkilesim Sekilleri

Disiilfiram ile beraber kullanilmamalidir.

Santral sinir sistemini deprese eden ilaglar (barbitiirat, trankilizanlar, vb) ve alkol ile birlikte
kullanimi sirasinda sedatif ve hipnotik etkilerin artacagi unutulmamalidir.

Aspartam kullanan kisilerde idrarda tortu goriilebilir (fenilketondiri).

Tek basina etken madde olarak Passiflora incarnata ile ilgili sentetik sedatiflerle
(benzodiazepinler gibi) etkilesim konusunda klinik veri olmamasina ragmen es zamanli1 olarak
kullanilmalar1 6nerilmez.

4.6. Gebelik ve Laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: Geleneksel kullanimli PASSIFLORA nin gebelik kategorisini belirlemede
kullanilabilecek yeterli klinik ¢calisma ve veri bulunmamaktadir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii
Yeterli veri bulunmamaktadir. Hekim tavsiyesine gore ¢ocuk dogurma potansiyeli olan
kadinlar PASSIFLORA ile tedavi boyunca uygun bir dogum kontrol yontemi kullanabilir.

Gebelik donemi
PASSIFLORA tibbi agidan gerekli goriilmedikge gebelik doneminde kullanilmaz.
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Laktasyon donemi
PASSIFLORA tibbi acgidan uygun goriilmedik¢e emzirme doneminde kullanilmaz.

Ureme yetenegi (fertilite)
Yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve Makine Kullanma Yetenegi Uzerindeki Etkiler

Birgok sedatifle oldugu gibi PASSIFLORA alindiktan hemen sonra araba veya tehlikeli
makinelerin kullanimi tavsiye edilmez.

Bu tiriindeki alkol miktar1 (her bir 5 mL’de 555,5 mg) ara¢ ve makine kullanma yeteneginde
azalmaya yol acabilir.

Dikkat gerektiren makine ve ara¢ kullanmak zorunda olan kisilerde ve arag kullananlarda ilacin
olusturacagi uykuya egilim gibi santral depresif etki nedeniyle kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen Etkiler
Bu iiriin icin istenmeyen etkilerin siklifini1 belirlemek icin kullanilan modern klinik
dokiimantasyon bulunmamaktadir.

Kardiyak hastahiklar
Bilinmiyor: Tasikardi (bir vakada raporlanmistir)

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Asirt duyarlilik. Bir asir1 duyarlilik vaskiiliti olgusu bildirilmistir.

Gastrointestinal hastahiklar

Bilinmiyor: Siddetli bulanti, kusma, bas donmesi (bir vakada raporlanmaistir).

Siddetli bulanti, kusma, bas donmesi ve QT araliginda uzamanin eslik ettigi ventrikiiler
tagikardi, kardiyak monitorizasyon ve intravendz sivi tedavisine sebebiyet verdigi i¢in bir
vakada hastaneye yatis gerekmistir. Eksik veri nedeniyle nedensellik kesin olarak
degerlendirilemez.

Tek etkin madde olarak Passiflora incarnata L. igeren tescillenmemis tirlinler ile bulant1 ve
trombositopeni bildirilmistir. Tek etkin madde olarak Passiflora incarnata igin asagidaki
advers olaylar da bildirilmistir fakat es zamanli ilag kullanimlar1 da belirtilmistir: tasikardi,
kusma, anormal bulanti, sol ventrikiil yetmezligi, ventrikiiler fibrilasyon, anormal karaciger
islevi, aritmi, tremor, ajitasyon ve yoksunluk sendromu. Bildirilen bu ciddi advers olaylar ve
PASSIFLORA kullanimi arasinda nedensellik gosterilmemistir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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).

4.9. Doz Asim

Rapor edilmis doz agimi bulunmamaktadir.

Doz asimi1 halinde genel destekleyici 6nlemlerin alinmasi tavsiye edilir.

Passiflora tiirlerinin toksisiteleri {lizerinde yapilan ¢aligmalar sonucunda, toksik etkinin
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preparatin bilesimine giren Passiflora incarnata L.’ nin asir1 dozda alinmasi halinde narkotik
ve depresan etki gosterdigi, arteriyal basinc diistiriip konviilsiyonla birlikte solunum ve viicut
sicakliginda azalma meydana getirdigi tespit edilmistir.

5. Farmakolojik Ozellikleri

5.1. Farmakodinamik Ozellikleri
Farmakoterapétik grup: Diger hipnotik ve sedatifler
ATC kodu: NOSCM

Siv1 ekstrede Passiflora incarnata L.’nin toprak istlii kisimlart kullanilmaktadir. Sivi ekstre
etkin madde olarak harmin, arabin gibi alkaloidler ve viteksin, orientin gibi flavanoitleri ihtiva
eder. Passiflora ekstresindeki bu maddeler sedatif ve antispazmodik etki gosterir. Passiflora
incarnata L.’ nin hangi yolla hafif ruhsal sikint1 semptomlarini giderdigi ve uyumaya yardimci
oldugu bilinmemektedir.

5.2. Farmakokinetik Ozellikleri
Genel ozellikler
Absorbsiyon: Yeterli veri bulunmamaktadir.

Dagilim: Yeterli veri bulunmamaktadir.
Biyotransformasyon ve eliminasyon: Yeterli veri bulunmamaktadir.
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum: Yeterli veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik Oncesi Giivenlik Verileri

PASSIFLORA bitkisel kaynakli geleneksel kullanimi olan bir miistahzardir. Ureme toksisitesi,
genotoksisitesi ve karsinojenitesi hakkinda yeterli veri bulunmamaktadir.

Passiflora ekstrelerinin farelerde 900 mg/kg viicut agirligina dek olan dozlarda intraperitonal
uygulamasindan sonra akut toksisite gdzlenmemistir. Siganlarda 5 g/kg viicut agirligina esit
dozlarda 21 giin boyunca tekrarlayan dozlarla uygulanmasinda herhangi bir toksisite belirtisi
gbzlenmemistir.

Passifloranin siv1 ekstreleriyle in vitro genotoksik etkiler tespit edilmemistir.

6. Farmasotik Ozellikleri

6.1. Yardimci Maddelerin Listesi
Sakkaroz

Gliserin

Etil alkol (%96)

Metil paraben

Propil paraben

Sitrik asit, anhidroz

Deiyonize su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf Omrii
24 ay.
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6.4. Ozel Saklama Onlemleri
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin Yapisi ve icerigi
2,5 ve 5 mL isaretli polipropilen kasik ile 100 mL ve 180 mL’lik pilver proof HDPE kapakli,
amber renkli, Tip III soda- kire¢ cam sise.

6.6. Kullamlmis Bir Uriiniin veya Boyle Bir Uriinden Kaynaklanan Atikk Maddelerin
Imha Talimatlar

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. Ruhsat Sahibi

Sandoz Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Suryap1 & Akel Is Merkezi

Riizgarlibah¢e Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

8. Ruhsat Numarasi
2018/515

9. ilk Ruhsat Tarihi veya Ruhsatin Yenilenme Tarihi
06.09.2018

10. KUB Yenileme Tarihi
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