KULLANMA TALIMATI

DESADYNE 5 mg film tablet
Ag1z yolu ile almr.

e Etkin madde: Her bir film kaph tablet, 5 mg desloratadin icerir.

o  Yardimci maddeler: Kalsiyam fosfat dibazik dihidrat, mikrokristalin seliiloz, misir
nigastasi, talk. Tabletin kaplama maddesi igerigi: Laktoz monohidrat, hipromelloz .
titanyum dioksit (E171), makrogol/PEG 4000, FD&C Blue 2/ Indigo karmin lake
(E132).

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
« Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
* Bu ilacin kullaminu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimzi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESADYNE nedir ve ne igin kullantir?

2. DESADYNE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DESADYNE nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DESADYNE ’nin saklanmasi
Bashiklan yer almaktadar.

) &8 DESADYNE nedir ve ne i¢in kullamhr?

DESADYNE, 20 film kapli tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

DESADYNE, 5 mg desloratadin igeren, mavi renkli, yuvarlak, g¢entiksiz film tablet
seklindedir.

DESADYNE, uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlar ve alerji
belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimc: olur.



DESADYNE, alerjik nezle ile iligkili hapsirik, burunda akinti ve kaginti, damakta kaginma ve
gozlerde kaginma, kizariklik, yagarma gibi belirtileri (rnegin saman nezlesi, ev tozu akarina
kars1 alerji) giderir.

DESADYNE aynica, iirtiker (alerjiden kaynaklanan bir deri hastaligi) ile birlikte goriilen
kasint1 ve derideki kabart1 ve kizariklik gibi semptomlarin ortadan kaldirilmasinda endikedir.

Bu belirtiler tiim giin boyunca giderilmis olur ve normal giinliik aktiviteleriniz ve uykunuza
yeniden kavusmaniza yardimei olur.
2 DESADYNE kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

DESADYNE’in asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Desloratadin, loratadin veya DESADYNE’in i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine
kars: asin duyarh (alerjik) iseniz.

DESADYNE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger bobrek fonksiyonlarimz zayif ise DESADYNE’i almadan once doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisimz.

DESADYNE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmas:i

DESADYNE ag¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damgsiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya bebek sahibi olmay planliyorsaniz,
bu ilaci almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danmisiniz.

Eger hamileyseniz DESADYNE’i kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsimez.

Bebeginizi emziriyorsaniz DESADYNE’i kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Ara¢ ve makine kullamm

Onerilen dozlarda, bu ilacin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi
beklenmemektedir. Hastalarin ¢ogu uyku hali yagamasa da tibbi iiriine verdiginiz cevabi



anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanma gibi zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetlerde
bulunmamamiz tavsiye edilir.

DESADYNE’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DESADYNE igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

DESADYNE laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst intoleransimz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm
DESADYNE’nin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESADYNE nasil kullamilir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacimzin size sdyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Erigkinler ve 12 yag ve tizerindeki ¢ocuklar:
Onerilen doz giinde bir kez bir tablettir. Tableti suyla, besinlerle beraber veya ayr aliniz.

Bu ilag agiz yoluyla kullanir. Tableti biitiin olarak ag¢; ya da tok karnina bir bardak su ile
yutunuz.

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik nezlenin tipini belirleyerek ne kadar
stireyle DESADYNE almaniz gerektigine karar verecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, aralikl tip (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan
daha kisa siireyle var olmast) ise, doktorunuz hastaligin ge¢misini degerlendirecek ve size bu
dogrultuda bir tedavi programi dnerecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, kalici/stirekli tip (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4
haftadan daha uzun siireyle var olmasi) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi
onerebilir.

Urtikerin tedavi siiresi hastadan hastaya farkliik gosterebilir, bu nedenle doktorunuzun
talimatlarina uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Bu ilag; agiz yoluyla kullanilir.
Tableti biitiin olarak a¢ va da tok karina bir bardak su ile yutunuz.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
Bu ilaci 12 yasindan kiigiik cocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanimu:

DESADYNE’in etkinlik ve giivenliligi yaslilarda heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezliginde kullanim
Karaciger yetmezIligi kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Bobrek yetmezliginde kullanim
Siddetli bobrek yetmezliginde DESADYNE dikkatle kullanilmalidir.

Eger DESADYNE'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESADYNE kullandiysamz:
DESADYNE’i yalnizca size regete edildigi kadar kullaniniz. Kazara alinan asin doz ile iliskili
ciddi sorunlar beklenmemektedir.

DESADYNE den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamz doktorunuz veya eczaciniz
ile derhal konusunuz.

DESADYNE’i kullanmay: unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almay: unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu aliniz,
daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayinz.

DESADYNE ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek yan etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

DESADYNE’i kullanmayi durdurursaniz
Bu ilacin kullanimina iligkin baska herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eczacimza

SOTUnuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilag da yan etkilere neden olabilir.

istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilmigtir:
- Cok yaygin: 10 hastamin en az birinde goriilebilir.
- Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.



- Yaygin olmayan: 1.000 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorilebilir.

- Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
- Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikhik derecesi tahmin edilemiyor.

Desloratadinin pazarlandigi donemde, siddetli alerjik reaksiyon vakalan (solunum gii¢liigii,
hinltili solunum, kasinti, kurdesen ve sislik) ¢ok seyrek olarak rapor edilmistir. Bu ciddi yan
etkilerden herhangi birini fark ederseniz, ilaci almayi birakimiz ve derhal acilen tibbi tavsiye
isteyiniz.

Yetiskinlerdeki klinik ¢alismalarda yan etkilerin plasebo tablet ile gozlenenlerle neredeyse
aym oldugu goriilmiistiir. Ancak, yorgunluk, agiz kurulugu ve bas agrisi plasebo tablete gore
daha sik bildirilmistir.

Desloratadin ile yiirtitiilen klinik ¢alismalarda agagidaki yan etkiler su sekilde bildirilmistir:

Yaygin:
* Yorgunluk
» Ag1z kurulugu
* Bas agrisi

Bunlar DESADYNE'in hafif yan etkileridir.

Desloratadinin pazarda bulundugu dénemde asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok seyrek:
» Siddetli alerjik reaksiyonlar,
» dokiinti,
» artan viicut hareketiyle huzursuzluk,
« kalp atisinin hizlanmasi,
» karaciger fonksiyon testlerinde anormalllik,
» karacigerde iltihap,
* mide agrisi,
* bulant1 (hastalik hissi),
» kusma,
* ishal,
* uykusuzluk,
« uyku hali,
* kas agrisi,
» mide rahatsizlif,
* haliisinasyonlar,
* ndbetler.

Bilinmiyor:
» Cildin giinese (hava bulutlu olsa bile) ve UV 1ginlarina kars: duyarlihginda artis (6rnegin,
solaryumdaki UV 1sinlart)
» Kalp atim ritminde degisiklik
* Deri ve/veya gozlerde sararma
* Siradigt yorgunluk



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

D, DESADYNE’in Saklanmas:
25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklayiiz.

DESADYNE'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESADYNE'i kullanmayniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESADYNE'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SANAYI A.S.
Yesilce Mahallesi Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SANAYI AS.
ikitelli OSB Mahallesi
10. Cadde No: 3/1A
Basaksehir/Istanbul

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylannmstir.



