KULLANMA TAL IMATI

ESLOTIN 2,5 mg /5 mkurup
Agizdan alinir.

Etkin madde:Her 1 ml etkin madde olarak 0,5 mg desloratadsmiic
Yardimci maddeler: Gliserol, sodyum metil parahidroksibenzoat, sodywropil
parahidroksibenzoat, propilen glikol, sitrik asionohidrat, sakkaroz, portakal aromasi,

gun batimi sarisi (E110), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan ¢énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekiedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@®gzaciniza daginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi sbyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunu#a¢ hakkinda size onerilen dozunsidda

ylUksek veya déuik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ESLOTIN nedir ve ne igin kullanilir?
2. ESLOTIN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ESLOTIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. ESLOTIN’in saklanmasi

Basliklar1 yer almaktadir.

1. ESLOTIN nedir ve ne icin kullanihr?
ESLOTIN, kapakli 150 mlliksisede ambalajlanngtr.
ESLOTIN, uyku hali olyturmayan antialerjik bir ilactir. Alerjik reaksiytar ve alerji

belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimduno

ESLOTIN alerjik nezle ile ilkili hapsirik, burunda akinti ve kanti, damakta kanma ve
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gozlerde kainma, kizariklik veya y@rma gibi belirtileri (6rngin saman nezlesi, ev tozu
akarina kagn alerji) giderir.

ESLOTIN ayrica, Urtiker ile birlikte kantinin giderilmesi, derideki kabarti ve kizarikblbi
belirtilerin ortadan kaldiriimasinda da kullantlir.

Bu belirtilerin giderilmesi tum gun boyunca strer mormal gunlik aktivitelerinize devam

etmenize ve uyumaniza yardimci olur.

2. ESLOTIN'i kullanmadan ¢nce dikkat edilmesi gerekenler

ESLOTIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

» Desloratadin, loratadin veya 6zellikle renklendimcadde E110 gun batimi sarisi olmak
uzere ESLOIN’in yardimci maddelerinden herhangi birine skaasiri duyarh (alerjik)
iseniz.

ESLOTIN 6 ay ila 11 yslarindaki cocuklar, ergenler (12 yave (zeri), yalilar dahil

yetiskinler icin endikedir.

ESLOTIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ:

Eger,

» Bobrek fonksiyonlariniz zayifsa.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkgse lutfen

doktorunuza dagniz.

ESLOTIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi:
ESLOTIN ac veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.

Eger hamileyseniz, ESLAN kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya @czaci

danginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciranaidiz.
Eger emziriyorsaniz ESLAN kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda, ESLAN’in sizde uyku hali olgturmasi veya dikkatinizin azalmasina
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neden olmasi beklenmemektedir. Ancak ¢ok seyrekilsie ESLOTN, bazi hastalarda uyku
hali olusturabilir. Bu durum sizin ara¢ ve makine kullannmetkileyebilir.

ESLOTIN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

Uriiniin icerginde yardimci madde olarak sodyum metil parahidoskszoat ve sodyum
propil parahidroksibenzoat bulunur. Bu yardimci oheldr, alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmi) sebebiyet verebilir. Bu tibbi triin her dozundaninol (23 mg)'dan daha az
sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum icermez”.

Bu tibbi drtin bilgiminde seker (sakkaroz) bulundurmaktadigef daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kay dayaniksizfiniz (intoleransiniz) oldtu séylenmgse bu tibbi
drind almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

ESLOTIN boyar madde olarak E110 giin batimi sarisi (suyelietw) icermektedir. Alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Bu tibbi Grinin her 5 mlsi 250 mg gliserol igceritO gr/doz’dan daha az gliserol
icerdiginden, herhangi bir uyari gerektirmez.

Bu tibbi Griintn her 5 ml'si 420 mg propilen glikigerir. Cocuklar icin 200 mg/kg’'dan ve
yetiskinler icin 400 mg/kg’dan daha az propilen glikaglerdginden, herhangi bir uyari

gerektirmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ESLOTIN'in diger ilaglarla bilinen bir etkilgmi yoktur.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, lutfen doktorunuza veya eczacibuzdar hakkinda bilgi veriniz.

3. ESLOTIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

6 ila 11 aylik cocuklar: Giinde bir kere 2 gulrup aliniz. Olgili doz pipetini 2 mI'ye kadar

cekerek kullaniniz.

1 yas ila 5 yaa kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere 2,5sorup aliniz. Olgulii doz pipetini
2,5 ml'ye kadar cekerek kullaniniz.

6 ya ila 11 yaa kadar olan cocuklar: Giinde bir kere 5sonup aliniz. Olciilii doz pipetini
5 ml'ye kadar ¢cekerek kullaniniz.

Erigkinler, 12 yg ve uzerindeki ¢ocuklar: Giinde bir kere 10 gatup aliniz. Olgulii doz

pipetini 5 ml'ye kadar 2 kez ¢cekerek kullaniniz.
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Tedavi suresi konusunda, doktorunuz sizdeki alemgizlenin tipini belirleyerek ne kadar
siireyle ESLOTN almaniz gerekgine karar verecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, aralikh tip (belirtilerihaftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan
daha kisa sureyle var olmasi) ise, doktorunuz hgstagecmgini degerlendirecek ve size bu
dogrultuda bir tedavi programi 6nerecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, kalici/surekli tip (seraptlarin haftada 4 gun ya da daha fazla ve
4 haftadan daha uzun sireyle var olmasi) ise, dokt size daha uzun sureli bir tedavi
Onerebllir.

Urtikerin tedavi suresi hastadan hastaya farklgisterebilir, bu nedenle doktorunuzun

talimatlarina uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Surubu yutunuz ve arkasindan biraz su iciniz. ESiXDibesinlerle ya da ayri alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

ESLOTIN 6 aydan itibaren kullaniimaktadr.

Yasllarda kullanimi:

Desloratadinin etkinlik ve guvenilidi yasllarda hentiz belirlenmestir.

Ozel kullanim durumlari

Karaciger yetmezliginde kullanim

Karacger yetmezitiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

Bdbrek yetmezlginde kullanim

Siddetli bobrek yetmeztinde, ESLOTN dikkatle kullaniimalidir.

Eger ESLOTN'in etkisinin cok gucli veya zayif oglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ESLOTN kullandiysaniz

ESLOTIN'i yalnizca size recete edifglikadar kullaniniz. Kazara alinagia doz ile ilikili
ciddi sorunlar beklenmemektedir.

ESLOTN'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullagisaniz bir doktor veya eczaci ile

konuunuz.

ESLOTIN'i kullanmayi unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayi unutarsaatirlar hatirlamaz o dozu aliniz,

daha sonra tedavinize gknsekilde devam ediniz.
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Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ESLOTIN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmensitir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ESLOTN'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler
olabilir. Yetigkinlerde yan etkiler plaseboyla (tedavi edici 6@¢lblmayan bir ila¢ turd)
benzerdir. Ancak, 2 wamdan kicik cocuklarda sik gorilen yan etkiler listees ve
uykusuzluk, yetkinlerde yorgunluk, gz kurulusu ve ba agrisi plaseboya gore daha sik

gozlemlenen yan etkilerdir.

Istenmeyen olaylarsagida sistem organ sinifina gore listelegtini Sikliklar su sekilde
tanimlanmtir:

Farkl organ sistemlerinde;

Cok yaygin £1/10), yaygin ¥1/100 ila <1/10), yaygin olmayar1/1.000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000), ¢cok seyrek (<1/10.000)jnmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Yaygin:Bitkinlik.

Yaygin olmayanAgiz kurulusu, ba agrisi.

Cok seyrek:Alerjik reaksiyonlar [Nefes almada zorluk, hilitsolunum, kainti, Grtiker
(kurdesen), dokintu], hayal gdorme, inme, artan vicut hetigle huzursuzluk, ¢carpinti, kalp
atsinin hizlanmasi, karager fonksiyon testlerinde anormalllik, kargerde iltihap,
sersemlik, fiziksel ve ruhsakiau hareketlilik durumu, mide gusi, bulanti (hastalik hissi),
kusma, ishal, uykusuzluk, uyku hali, kagal, siskinlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdngiyan etki ile kagilasirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdrigiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Beeniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alarldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hatanayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglsans olacaksiniz.
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5. ESLOTIN'in saklanmasi
Cocuklarin gbéremeyege erisemeyecé yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ESIRTkullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark eglez ESLOTN'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

World Medicineilag San ve Tic. A&.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50 P.K.: 34212
Guneli — Bagcllar /istanbul

Uretim Yeri:

Zentiva Sglik Urtinleri San. ve Tic. A.
Kigukkargtiran Mah. Merkez Sok. No: 223/A
39780 Buyukkasgtiran — Luleburgaz / Kirklareli
Tel  :+90 288 427 10 00

Faks :+90 288 427 14 55-56

Bu kullanma talimati 04.08.2016 tarihinde onaylastmi
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