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KULLANMA TALIMATI

AERIUS D-12 Tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Desloratadin ve psodoefedrin

o Yardimcit maddeler: Mavi, hizl1 salimli tabaka: Misir nisastasi, mikrokristalize
seliiloz, disodyum edetat, sitrik asit, stearik asit ve boyar madde indigotin E132,
Beyaz, siirekli salimli tabaka: hipromelloz 2208, mikrokristalize seliiloz, povidon
K30, silikon dioksit ve magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Baskalarimin belirtileri sizinkilerle ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

AERIUS D-12 nedir ve ne icin kullanilir?

AERIUS D-12 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AERIUS D-12 nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AERIUS D-12’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. AERIUS D-12 nedir ve ne i¢in kullanilir?

AERIUS D-12 mavi-beyaz, oval, iki tabakali bir tablet olup, mavi tabakanin iizerinde “D12”
yazilidir. AERIUS D-12, PVC/aliminyum blisterlerde 20 tablet iceren ambalajlar halinde
piyasada bulunmaktadir.

AERIUS D-12 iki etkin maddenin kombinasyonunu igerir: bunlardan biri alerjiyi 6nleyen
desloratadin  (antihistaminik), digeri ise burun tikanikligim1 Onleyen (dekonjestan)

psodoefedrindir.

Antihistaminikler, viicutta olusan ve histamin adi verilen bir maddenin etkilerini 6nleyerek
alerjik belirtilerin azalmasina yardimei olurlar.

Dekonjestanlar, burun tikanikliginin giderilmesine yardimci olurlar.
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AERIUS D-12, 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda ve erigkinlerde burun tikanikliginin eslik
ettigi hapsirik, burunda akint1 ve kasinti, gézde yasarma ve kasinma gibi saman nezlesine
(mevsimsel alerjik rinite) bagh belirtileri giderir.

2. AERIUS D-12’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AERIUS D-12’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;

Desloratadin, loratadin, psédoefedrin veya AERIUS D-12’nin diger bilesenlerinden
herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

AERIUS D-12 psodoefedrin igerdigi i¢in, asagidaki durumlarda AERIUS D-12’yi
kullanmayimiz:

Eger;

Hamile iseniz,

Emziriyor iseniz,

Ayn1 zamanda kalp ve tansiyon ilaglar1 aliyor iseniz,

G0z i¢i basincinda yiikseklik (glokom) varsa,

Idrar yapma giicliigiiniiz varsa,

Idrar yolunda tikaniklik varsa,

Kan basinciniz yiiksek ise (hipertansiyon)

Kalp ya da damar hastaliklariniz varsa,

Gecmisinizde inme (felg) varsa,

Tiroid beziniz asir1 ¢aligiyor ise,

Eger monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrii (bir antidepresan ilag grubu) tedavisi goriiyor
iseniz ya da son 14 giin icerisinde bu tiir bir ilac1 kullanmaya son verdiyseniz,

AERIUS D-12’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Bazi durumlar sizi, bu ilacin igerisinde bulunan dekonjestan madde psddoefedrine karsi asirt
derecede hassas hale getirebilir.

Asagidaki durumlarda, AERIUS D-12’yi kullanmadan 6nce doktor ya da eczaciiza bilgi
veriniz.

Eger;

60 yas ve iizerinde iseniz. Yaslilar ilacin etkilerine kars1 daha duyarli olabilmektedir.

G0z sorunlariniz varsa (g6z i¢i basincinda yiikselme ya da glokom gibi),

Seker hastaliginiz varsa (diabetes mellitus),

Mide, ince bagirsaklar ya da yemek borusunda daralmaya yol agan fiilseriniz varsa
(stenozan peptik iilser),

Ince bagirsaklarda tikanma (piloral ya da duodenal blokaj) varsa,

Mesane boynunda tikanma (vesikal serviks blokaj1) varsa,

Akcigerdeki kaslarin gerginligi nedeniyle nefes almada gii¢liigliniiz varsa (ge¢misinizde
bronkospazm) varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Karaciger, bobrek ya da mesane sorunlariniz varsa,

Sizde cerrahi bir operasyon planlaniyor ise birkag giin siireyle AERIUS D-12 kullanimini
birakmaniz gerekebilir.

Belirli kalp bozukluklarinin tedavisi i¢in dijital aliyorsaniz doz ayarlamasi gerekebilir.
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- Yiksek tansiyonunuz i¢in a-metildopa, mekamilamin, rezerpin, veratrum alkaloidleri ve
guanetidin aliyorsaniz doz ayarlamasi gerekebilir.

- Dekonjestanlar (agiz ya da burun yoluyla), istah baskilayicilar1 (diyet haplar1) veya
amfetamin aliyorsaniz bu ilaglar AERIUS D-12 ile birlikte kullanildiginda kan basincinizi
yiikseltebilir.

- Migren agrilar1 i¢in ergot alkaloidleri (dihidroergotamin, ergotamin ya da
metilergometrin) aliyorsaniz bu ilaglar AERIUS D-12 ile birlikte kullanildiginda kan
basincinizi yiikseltebilir.

- Linezolid (bir antibiyotik); kisirlik veya parkinson hastalig1 i¢in bromokriptin, kabergolin,
listirid ve pergolid aliyorsaniz bu ilaglar AERIUS D-12 ile birlikte kullanildiginda kan
basincinizi yiikseltebilir.

- Hazmmsizlik veya mide problemleri i¢in antasit aliyorsaniz, antasitler AERIUS D-12’nin
etkisini artirabilir.

- Kaolin aliyorsaniz (ishal i¢in), bu ilagc AERIUS D-12’nin etkinligini azaltabilir.

- AERIUS D-12, 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Eger kan basinciniz yiikseliyorsa veya yiiksek tansiyon (hipertansiyon) teshisi konulmussa,
kalp atiglarimiz hizlh ya da carpintiliysa, kalp ritminiz anormal ise, kendinizi koti
hissediyorsaniz, bas agriniz varsa ya da var olan bas agrimiz AERIUS D-12 kullaniyorken
artmis ise, doktorunuza haber veriniz. Doktorunuz tedavinize son vermenizi énerebilir.

AERIUS D-12’nin ig¢indeki ilaglardan biri olan psddoefedrin siilfat, kotiiye kullanim
potansiyeli tasimaktadir. Yiiksek dozlarda psddoefedrin siilfat toksik (zehirleyici) olabilir.

Bu wuyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Laboratuvar testleri
Herhangi bir deri testi yapilmadan en az 48 saat once AERIUS D-12 almay1 durdurunuz.
AERIUS D-12 alan atletlerde doping testleri pozitif ¢ikabilir.

AERIUS D-12’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AERIUS D-12 ag ya da tok karna almabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, AERIUS D-12 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde AERIUS D-12’nin psddoefedrin bilesenine bagli olarak siit iiretiminde
azalma bildirilmistir. AERIUS D-12’nin emziren kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozlarda, AERIUS D-12’nin sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin
azalmasina neden olmasi1 beklenmemektedir. Ancak, ¢cok nadir olarak, bazi kisilerde ara¢ ya
da makine kullanimini etkileyebilen uyku hali olusabilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

AERIUS D-12’yi diger ilaglarla birlikte kullandiysamiz ya da kullanacaksaniz mutlaka
doktorunuza danisiiz. Bu 6zellikle,

- Dijitaller, (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan bir ilag),

-Kan basincini diizenlemek ic¢in kullanilan ilaglar (metil dopa, mekamilamin, rezerpin,
veratrum alkaloidleri ve guanetidin),

-Dekonjestanlar (oral ya da nazal),

-Diyet ilaglar (istah azalticilar),

-Amfetaminler,

-Ergot alkoloidleri (dihidroergotamin, ergotamin ya da metilergometrin) gibi migren
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar1

-Linezolid ad1 verilen antibiyotik,

-Parkinson hastaligi ya da infertilitede (kisirlikta) kullanilan ilaglar (6r.bromokriptin,
kabergolin, lisiirid, pergolid),

-Sindirim ya da mide problemleri i¢in kullanilan antasitler,

-Diyare (ishal) i¢in kaolin ad1 verilen ilaglar1 kullantyorsaniz énemlidir.

-Trisiklik antidepresanlar (fluoksetin gibi), antihistaminikler (setirizin, feksofenadin gibi)

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

3. AERIUS D-12 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Ilacimizt mutlaka doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz, doktor veya
eczaciniz ile tekrar konusunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Eriskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar: Giinde iki kez 1 AERIUS D-12’yi a¢ ya da tok
karnina bir bardak su ile aliniz.

Tableti biitiin olarak yutunuz; yutmadan Once tableti ezmeyiniz, kirmaymiz veya
cignemeyiniz.

AERIUS D-12’yi bu kullanma talimatinda 6nerilenden daha fazla veya daha sik almayiniz.
Doktorunuz séylemedikge, bu ilact devamli olarak 10 giinden fazla kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

Givenilirlik ve etkililik verileri yeterli olmadigi i¢cin, AERIUS D-12 12 yasin altindaki
cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Giivenilirlik ve etkinlik verileri belirlenmemistir. Uriin bu nedenle, 60 yas ve iizerindeki
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.
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Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Givenilirlik ve etkinlik verileri belirlenmemistir. Bu {iriinlin bébrek ya da karaciger
bozuklugu olan hastalarda kullanilmasi kesinlikle 6nerilmemektedir.

Eger AERIUS D-12’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz vaya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AERIUS D-12 kullandiysamz:
AERIUS D-12’yi yalnizca size recete edildigi kadar kullaniniz.

AERIUS D-12’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

AERIUS D-12’yi kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayr unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu
uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Eger bu ilacin kullanimina iligkin baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza
basvurunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AERIUS D-12’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. AERIUS D-12’ye kars1 herhangi bir reaksiyon ortaya ¢ikarsa, bu reaksiyon
devamli olursa, sizi rahatsiz ediyorsa ya da ciddi oldugunu diisiiniiyorsaniz doktorunuza ya da
eczaciniza basvurunuz.

Asagidaki yan etkiler, AERIUS D-12 kullamiyorsaniz goriilebilir ve bu nedenle belirli
onlemlere ve tedavilere ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar: :

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Yaygin,

- Kalbin hizli atmasi

- Viicut hareketlerinde artisla birlikte huzursuzluk
- A&z kurulugu

- Bas donmesi

- Bogaz agris1

- Istah azalmasi

- Kabizlik

- Susama
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- Yorgunluk

- Bas agnsi

- Uyumada giigliik
- Sinirlilik

- Sersemlik hali

Yaygin olmayan;

- Idrarda seker ¢ikmasi

- Kan sekerinde yiikselme

- Carpint1 veya diizensiz kalp atis1
- Viicut hareketlerinde artig

- Yiizde kizariklik

- Sicak basmasi

- Zihin karigiklig1

- Bulanik gérme

- Go6zde kuruluk

- Burun kanamasi

- Burunda tahris

- Burun iltihab:

- Burun akintisi

- Siniis iltihab1

- Bogaz kurulugu

- Mide agrist

- Mide gribi

- Bulant1

- Anormal diski

- lIdrar yapmada agr1 veya zorluk
- Idrar yapmada sorunlar

- Idrar yapma sikliginda degisiklikler
- Kasmti

- Urperme/titreme

- Koku alma duyusunda azalma

- Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
- Asir1 heyecan ve tahrik

- Korku ve endise hali

- Huzursuzluk hali

Cok seyrek (desloratadin ile),
Siddetli alerjik reaksiyon (nefes almada giicliik, hiriltili solunum, kasinti, kurdesen ve
sislikler)

- Deri dokiintiileri

- Carpinti

- Kalbin hizli atmast

- Mide agrisi1

- Bulant1 (kusacakmis gibi olma)

- Kusma

- Midede rahatsizlik hissi

- Ishal

- Haliisinasyonlar

- Bas donmesi
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- Sersemlik hali

- Uyumada giicliik

- Kaslarda agn

- Nobet

- Huzursuzluk ve viicut hareketlerinde artig
- Karaciger iltihab1

- Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AERIUS D-12’nin saklanmasi

AERIUS D-12’yi c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
AERIUS D-12’yi blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Blisterleri kutusunun i¢inde saklayiniz.

Tabletlerin goriiniisiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz, AERIUS D-12yi
kullanmayniz.

laglar evsel atiklarla veya kanalizasyon suyuyla birlikte atilmamalidir. Cevreyi korumak igin
ilag atiklarinizin nasil atilacagina dair eczacinizdan bilgi aliniz.

Ruhsat Sahibi: .

Merck Sharp Dohme Ilaglart Ltd. Sti.
Esentepe — Istanbul

Uretim Yeri:

Patheon Inc., Whitby Operations
Whitby, Ontario, Kanada

Bu kullanma talimati 28/12/2012 tarihinde onaylanmigstir.
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