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KULLANMA TALIMATI

DELOFED MR 2,5/120 mg degistirilmis salinimh kapsiil

Agizdan ahnr.

 Etkin madde(ler): Her bir MR kapsiil 2,5 mg desloratadin ve 120 mg psédoefedrin HCL
igerir.

* Yardimct madde (ler): Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, talk, mikrokristalin seliiloz, misir
nisastasi, aerosil 200, sodyum stearil fumarat, HPMC K 100 M, magnezyum stearat, kapsiil
icerigi olarak; jelatin, eritrosin FD&C kirmizi 3 (E 127), indigotin FD&C mavi 2 (E132) ve
opadry 1l 85G18490 white igerigi olarak; polivinil alkol, talk, makrogol/PEG 3350, lesitin
(soya) (E322), titanyum dioksit (E171) igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELOFED MR nedir ve ne icin kullanilr?

2. DELOFED MR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DELOFED MR nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DELOFED MR ’in saklanmast



Bashklar yer almaktadir.

1. DELOFED MR nedir ve ne icin kullanilir?

DELOFED MR, seffaf govde, kirmiz1 renkli seffaf kapak i¢cinde beyaz renkli yuvarlak 2 adet
film tablet ve beyaz renkli toz seklindedir. DELOFED MR, 20 ve 30 MR kapsiil igeren,
Ali/Ali blister ambalajda ve karton kutu i¢inde piyasaya sunulmaktadir.

DELOFED, alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltithabi durumlarda etkili antihistamin

grubu bir ilag¢ olan desloratadin ve burun tikanikligin1 gideren psddoefedrin etken maddelerini

icermektedir. DELOFED, 12 yas iistii ¢cocuklarda ve yetiskinlerde alerjik nezle belirtilerinin

(hapsirma, burun tikanikligi, burun akintisi ve kasintisi) giderilmesinde kullanilir.

DELOFED 12 yas alt1 ¢cocuklarda kullanilmamaktadir.

2. DELOFED MR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DELOFED MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

[lac1 almadan once, psddoefedrin, desloratadin, loratadin ya da ilacin herhangi bir
bilesenine kars1 agirt duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),
Idrar tutulmas: var ise,

Depresyon tedavisi igin monoamin oksidaz inhibitér (MAOI) tedavisi aliyorsaniz veya
MAOQI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik siirecte iseniz,

Siddetli yiiksek tansiyonunuz veya koroner arter (kalbi besleyen) damar hastaliginiz
varsa

Kalp atiminin hizlanmasinin (tasikardinin) eslik ettigi hastaliginiz var ise,

Siddetli bobrek yetmezliginiz var ise,

Diger sempatomimetrik ilaglar ( burun tikaniklig1 giderici ilaglar, istah bastirict ilaglar
ya da amfetamin benzeri psikostimiilanlar) veya beta blokorlerle (atenolol, metaprolol
ve benzeri etken maddelerini igeren ve kalp atim hizin azaltan, tansiyonu diisiiren
ilaclar) birlikte kullanim

12 yasin altindaki ¢cocuklarda,

DELOFED MR’1 kullanmayniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza soyleyiniz.

DELOFED MR’y asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
[ ]

Seker hastaliginiz varsa,

Kalbinizde ritm bozuklugunuz ve kalp damar hastaliginiz varsa



Fazla calisan tiroidiniz varsa,, Prostat biiyiimeniz ve idrar kesesi fonksiyon bozuklugu
var ise,

Karaciger veya bobrek fonksiyon sorunlariniz var ise,

Tansiyonunuz yiiksekse,

Diger saglik problemleriniz var ise,

Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizliginiz varsa,

G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

Feokromositoma olan hastalarda (bobrekiistii bezlerinde olusan bir timor olup,
adrenalin miktarinda artisa sebep olabilmektedir.)

Seyrek olarak psodoefedrin dahil olmak ilizere sempatomimetik sistemi uyaran
ilaglarla beyinin arka boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (PRES) ve
beyin damarlarinda iyilesebilen daralma (RCVS) bildirilmistir. Belirtiler ani
baslangi¢h siddetli bag agrisi, bulanti, kusma ve géorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu
uygun tedavi ile birka¢ gilinde diizelmistir. PRES/RCVS belirti ve semptomlari
gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.

Daha oOnce size kalbin ¢alisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastalik (uzamis QT sendromu
ve Torsades de Pointes) tanist konduysa veya bu hastaliklarin sizde oldugundan
stiheleniliyorsa,

60 yasin lizerindeyseniz,

5 giinden daha uzun siire kullanmayiniz

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
DELOFED MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DELOFED MR ag¢ veya tok karnina alinabilir. DELOFED’in alkolle birlikte kullanilmasi

sakincalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELOFED MR gebelik sirasinda bebeginize zarar verebilir. . Eger hamile iseniz DELOFED

MR’1

kullanmaymiz.Tedaviniz = swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz  hemen

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz DELOFED MR’1 kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullaninm

Arag kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik arastirmalarda, desloratadin almakta olan
hastalarda herhangi bir bozukluk ortaya g¢ikmamustir. Psddoefedrinin de arag ve makine
kullanma yetenegi ilizerinde olumsuz bir etki olusturmasi beklenmez. Yine de, ¢cok ender de
olsa bazi hastalarda uykululuk hali olusabileceginden DELOFED MR ara¢ ve makine

kullanma becerilerini bozabilir.

DELOFED MR’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
DELOFED MR igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Sodyum uyarisi

DELOFED MR her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Lesitin uyarisi

DELOFED MR lesitin (soya (E322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu
tibbi lirtini kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Yiiksek tansiyonlu bir hastaysanmiz ve beraberinde agr1 ve enflamasyonda kullanilan
nonsteroidal antiinflamatuvar (steroid yapida olmayan bir iltihap ¢oziicii) bir ilag hem de
DELOFED MR aliyorsaniz bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Beyin kanamasina bagli inme riskini arttiran faktorlere sahip bir hastaysaniz ve beraberinde
kan damarlarin1 daraltici ilaglar (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin gibi)
ve diger burun tikanikligini giderici (dekonjestan) ilaclarla (fenilpropanolamin, fenilefrin,

efedrin gibi) birlikte DELOFED MR aliyorsaniz bu ilact dikkatli kullaniniz.

e DELOFED MR igcerigindeki psddoefedrinin burun tikaniklifini giderici ilaglar,
trisiklik antidepresanlar, istah kesici ilaglar (6rnegin deksfenfluramin, sibutramin) ve
baz1 sinir sistemi uyarici ilaglar (6rnegin metilfenidat, atomoksetin) veya MAOTI’leri
(6rnegin moklobemid, fenelzin) ile beraber kullanilmas1 bazen tansiyon yiikselmesine
neden olabilir. Ilacin psédoefedrin icermesinden dolay:, bretilyum, betanidin,
guanitidin, debrizokin, metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi

tansiyon diistiriicii ilaglarin etkisini kismen tersine ¢evirebilir.



Depresyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan moklobemid ile birlite kullanimi
hipertansif (ciddi kan basinci yiikselmesi) kriz riski olusturur.

MAOI (depresyon tedavisinde ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
kullantyorsaniz veya MAOI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik siiregte

iseniz doktorunuza haber veriniz.

Kardiyak glikozitlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi

bozuklugu riskini artirir.

Ergot alkoloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte

kullanilmasi1 yan etki riskini artirir.

Dogumu kolaylagtirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini

artirir.

Trisiklik antidepresanlarin (depresyon tedavisinde kullanilir 6rnegin amitriptilin,

imipramin) yan etkilerini artirir.

Ayrica asagidaki ilaglari aliyorsaniz doktorunuza haber veriniz:
e Metildopa (Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

e Reserpin (Serpalan; yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

Dijitalis (Digoksin, lanoksikap, lanoksin; kalp rahatsizliklarinda kullanilir)

Ketokonazol (Nizoral; mantar tedavisinde kullanilir)

Eritromisin(Ery-tab, Eryc, PCE; bir ¢esit antibiyotik)

Azitromisin (Zithromax, Zmax; bir gesit antibiyotik))

Antihistaminler (Alerjik maddelerle karsilagildiginda veya iltihabi durumlarda
kullanilir)
e Diger dekonjestanlar (Burun tikanikliginda kullanilan ilaglar)
Ilaglarimizin herhangi birini kesmeden dnce liitfen doktorunuza haber veriniz.
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DELOFED MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemisse giinde 2 kez 1 kapsiil onerilmektedir.



Uygulama yolu ve metodu:
DELOFED MR agiz yolu ile alinir. Kapsiiller 1 bardak su (150 mL) ile i¢ilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

DELOFED MR 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Psodoefedrin, desloratadin ve metabolitleri biiyiik 6l¢iide bobrekler vasitasiyla atilmaktadir ve
bobrek yetmezligi olan hastalarda yan etki riski daha yiiksek olabilmektedir. Yagl hastalarda
yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz se¢iminde dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

DELOFED MR bébrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DELOFED MR in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELOFED MR kullandiysamz:
DELOFED MR ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

DELOFED MR’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu
uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DELOFED MR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkilere dair veri mevcut degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DELOFED MR’ igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, DELOFED MR’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (iritasyonlu ve iritasyonsuz deri
dokiintiisii, deride kizariklik, agiz veya boyun bolgesinin yutmayi veya nefes almayi
zorlagtiracak sekilde sigsmesi gibi)

Kalpte ritm bozuklugu (aritmi)

Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastaligr)

Karaciger islev bozukluklar1

Varsani, gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (Haliisinasyonlar)

Kan basinci yiikselmesi (hipertansiyon)

Kalp atiminin hizlanmas: (tasikardi)

Diger kardiyak disritmiler (kalp atim bozukluklar1),

Halusinasyon (6zellikle cocuklarda) dahil merkezi sinir sistemi (MSS) uyarim

belirtileri,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DELOFED MR’a kars1t ciddi alerjiniz var

demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok

ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:
Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin
e Istah kayb1
e Uykusuzluk hali
e Sinirlilik
e Uykusuzluk



e Bas agrisi
e Bas donmesi
e Bogaz agrisi

e Agiz kurulugu

e Bulanti
e Kusma
e Halsizlik

Yaygin olmayan

e Yorgunluk

e Telas hali

e Huzursuzluk

e Diziiri (idrar yaparken agr1)

e Erkek hastalarda idrar yapmada zorluk (6nceden mevcut bir prostatik biliylime bu
durumu hazirlayici faktor olabilir)

Seyrek

e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (iritasyonlu ve iritasyonsuz deri
dokiintiisti, deride kizariklik, agiz veya boyun bolgesinin yutmay: veya nefes almay1
zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

o Kalpte ritm bozuklugu (aritmi) ve diger kardiyak disritmiler

e Inme

e Kan basinci ylikselmesi

e Kalp atiminin hizlanmasi (tasikardi)

o Titreme

e Varsani, gercekte olmayan seyleri gormek veya duymak (halusinasyon) (6zellikle

cocuklarda)

Bilinmiyor
e [Irritabilite (uyaranlara kars asir1 duyarl olma durumu)
e Anksiyete (kaygi, endise)
e Kalbi besleyen damarlarda tikanma (iskemik kalp hastalig1)

e Karaciger islev bozukluklar1



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DELOFED MR’1n Saklanmasi

DELOFED MR"1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELOFED MRt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELOFED MR’1 kullanmayniz.
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