KISA URUN BILGISI
1. BESERI TI1BBi URUNUN ADI
LORNIA® 40 mg/5 mL surup
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:

Her 5 mL surup, 40 mg sarmasik (Hedera helix) kuru yaprak ekstresi (4-8:1) igerir. Sarmagsik
(Hedera helix) kuru yaprak ekstresi standart hale getirilerek minimum %210 Hederakozit C
igerir. Ekstraksiyon solvani olarak %30 (a/a) etanol kullanilmaktadir.

Ekstredeki etanol daha sonra uygulanan kurutma islemi ile tamamen uzaklastirilmaktadir.

Yardimci maddeler: Her 5 ml surup;

Fruktoz 825 mg
Sodyum benzoat (E211) 5,775 mg
Propilen glikol (E1520) 440 mg

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Surup
Hafif bulutlu, kahverengi ¢ozelti.
Her bir ilagla dolu dereceli 6l¢ii kasigi, 5 ml suruba denk gelmektedir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

LORNIA®, balgaml1 &ksiiriik durumunda balgam soktiiriicii olarak kullanilir,
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi:

Yas Giinliik Doz Giinliik Alinan Toplam Tlag¢
Miktan

2-5 yas arasindaki ¢cocuklar | Giinde 2 defa 2,5 ml 5 ml (40 mg Hedera helix yaprak
kuru ekstresine esdeger)

6 ile 11 yas arasindaki Giinde 2 defa 5 ml 10 ml (80 mg Hedera helix yaprak
cocuklar kuru ekstresine esdeger)

12 yas ve lizeri ¢cocuklar ve | Giinde 3 defa 5 ml 15 ml (120 mg Hedera helix yaprak
yetiskinler kuru ekstresine esdeger

7 giinliik tedavi sonrasinda semptomlar devam ederse, tedavi yeniden degerlendirilmelidir.
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Uygulama sekli:
LORNIA® sadece agizdan kullanim igindir.
Surup birlikte verilen dereceli 6l¢ii kasigi ile kullanilmalidir.

Her kullanimdan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:
0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

2-5 yas araligindaki ¢cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmas1 gerekmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
LORNIA’nin geriyatrik popiilasyonda kullanimina yonelik 6zel bir durum bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Hedera helix L. veya LORNIA® nin bilesimindeki diger maddelerden herhangi birine,
Araliaceae familyasindan herhangi bir bitkiye asir1 duyarliligt oldugu bilinen kisilerde
kullanilmamalidir.

Solunum semptomlarimi kotiilestirmesi riski sebebiyle 0-2 yas araligindaki ¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

- 2-5 yas araligindaki ¢ocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir. Bu yas
grubundaki ¢ocuklara ilacin dikkatli bir gbzetim ve kontrol altinda verilmesi gerekir.
Ayrica, istenmeyen etkiler boliimiindeki bilgiler de okunmalidir. 0-2 yas araligindaki
cocuklarda, hamilelerde ve emziren annelerde, Araliaceae familyasi bitkilerine veya etkin
maddeye duyarl olan kisilerde kullanilmamalidir.

- Dispne (nefes darligi), ates ve piriilan (iltihabi) balgam gibi semptomlar goriildiigii
takdirde tedavi sonlandirilmalidir.

- Gastrit (mide iltihab1) veya gastrik iilseri (mide iilseri) olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

- Bu ilag her ml bagina 88 mg propilen glikol igerir.

- Bu ilacin igeriginde fruktoz bulunmaktadir. Kalitsal fruktoz intoleransi olan hastalara bu
ilag verilmemelidir.

- Bu tibbi iiriin her ml'sinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Duvar sarmasigi kuru yaprak ekstresi, kodein, dekstrometorfan gibi opioid antitiissif
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bilesiklerle etkilesebilir.

@zel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim ¢aligmasi yapilmamastir.

0-2 yas araligindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

2-5 yas araligindaki ¢cocuklarda hekim kontroliinde kullanilmasi gerekmektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Gebelik kategorisi: C

Genel tavsiye:
Gebelik doneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon):
LORNIA® nin ¢ocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimina ve dogum kontrol
yontemlerine iliskin bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi:
LORNIA® nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
LORNIA®, gerekli olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi:
LORNIA® nin emziren annelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
LORNIA®, gerekli olmadik¢a emziren annelerde kullanilmamalidar.

Ureme yetenegi / Fertilite:
LORNIA® nin insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri ile ilgili herhangi bir arastirma
yapilmamistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Urtiker, deri dokiintiisii, quincke 6demi, nefes darlig1 gibi alerjik reaksiyonlar

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bulanti, kusma, ishal gibi gastrointestinal rahatsizliklar

Solunum sistemi hastaliklari
Dispne (nefes darligi)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmas: biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
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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 asimi ve tedavisi

- Tavsiye edilen giinliik doz asilmamalidir.

- Maksimum giinliikk doz: 2-5 yas arasi ¢ocuklarda 150 mg; 6-11 yas aras1 ¢ocuklarda 210
mg: 12 yas ve lizeri addlesanlar ve yetiskinlerde 420 mg’dir.

- Doz asmmi durumunda olarak bulanti, kusma, ishal ve ajitasyon gibi rahatsizliklar
goriilebilir.

- Doz asimin1 semptomatik olarak tedavi etmek gerekir.

- 4 yasindaki bir ¢ocukta yaklasik 1,8 g bitkisel iiriine karsilik gelen miktarda duvar
sarmasigl: (Hedera helix L.) yaprak kuru ekstresi kazaen alinmasi sonrasinda saldirganlik
ve diyare gorilmiistiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Ekspektoranlar

ATC kodu: RO5CA12

LORNIA®, kurutulmus Hedera helix folium ekstresi icerir; ekstrenin solunum yolu
hastaliklarindaki terapotik etkisi, icerdigi glikozit saponinlerin sekretolitik 6zelliklerinden
kaynaklanmaktadir.

Bir klinik arastirmada preparatin bronsiyolitik etkiye sahip oldugu saptanmstir. in vivo ve in
vitro deneyler, kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin spazmolitik etkinligini géstermistir.
Kurutulmus Hedera helix folium ekstresinin yukarida belirtilen 6zelliklerinin dayandigi
mekanizma heniiz kesin olarak netlestirilmemistir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

Veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Sarmagik kuru yaprak ekstresi ile yapilan geleneksel tekrarlayan doz toksisitesi ve mutajenite
(Ames testi) calismalarindan elde edilen preklinik veriler insanlarda kullanim i¢in herhangi bir
giivenlilik endisesi olusturmamistir. Genotoksisite, karsinojenisite ve lireme toksisitesi
calismalar1 yapilmamistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Potasyum sorbat

Sodyum benzoat

Fruktoz

Propilen glikol

Gliserol
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Povidon
Sitrikasit, susuz
Kiraz aromasi
Deiyonize su

6.2 Ge¢imsizlikler
Gegerli degil.

6.3 Raf omrii
24 ay
Sise agildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda ¢ozelti 3 ay saklanabilir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj: 100 mI’lik beyaz plastik HDPE pilfer proof kapakli, amber renkli cam sise, 5 m1’lik
dereceli 6l¢ii kasigi

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis {riinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir. Ozel bir
gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Santa Farma flag San. A.S.
Okmeydani Borugicegi Sok. No:16
34382, Sisli - Istanbul

Tel: (0212) 220 64 00

Faks: (0212) 222 57 59

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/827

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 19.12.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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