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KULLANMA TALIMATI

AXIVOL PLUS 2.5 mg / 120 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 120 mg psddoefedrin ve 2.5 mg desloratadin
igerir.
o  Yardimct madde(ler): Sitrik asit, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat, sodyum

sitrat dihidrat, mannitol sd 200, mannitol, sukraloz, portakal aromasi, makrogol (peg
8000), magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AXIVOL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

AXIVOL PLUS"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AXIVOL PLUS nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AXIVOL PLUSin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. AXiVOL PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

AXIVOL PLUS, beyaz renkte yuvarlak efervesan tabletlerdir. AXIVOL PLUS, 20 efervesan
tablet igeren, plastik tiip ve silika jel i¢eren kapak ambalajda ve karton kutu i¢inde piyasaya
sunulmaktadir.

AXIVOL PLUS, alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda etkili
antihistamin grubu bir ila¢ olan desloratadin ve burun tikanikligin1 gideren psddoefedrin etkin
maddelerini igermektedir. AXIVOL PLUS, 12 yas iistii cocuklarda ve yetiskinlerde alerjik
nezle belirtilerinin (hapsirma, burun tikanikligi, burun akintist ve kasintisi) giderilmesinde
kullanilir.

AXIVOL PLUS, 12 yas alt1 cocuklarda kullanilmamaktadir.

2. AXIiVOL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AXIVOL PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Ilac1 almadan once, psodoefedrin, desloratadin, loratadin ya da ilacin herhangi bir

bilesenine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz (yardime1 maddeler listesine bakiniz),
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e [oratadine kars1 duyarli (alerjik) iseniz,

e Dar acili glokom (goz tansiyonu hastalig1) hastaliginiz varsa,

e [drar tutulmasi var ise,

e Depresyon tedavisi icin monoamin oksidaz inhibitor (MAOI) tedavisi aliyorsaniz veya
MAOI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik siire¢te iseniz,

e Siddetli yiiksek tansiyonunuz var ise,

e (Ciddi kalp hastaliginiz var ise

AXIVOL PLUS’1 kullanmayniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

AXIVOL PLUS" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Diyabet (seker) hastasiysaniz,

e Hipertiroidizm (kanda tiroid hormonu seviyesinin yiiksek olmasi) var ise,
e Prostat sorunlariniz var ise,

e Karaciger veya bobrek fonksiyon sorunlariiz var ise,

e Diger saglik problemleriniz var ise,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
AXIVOL PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen
doktorunuza daniginiz.

AXiVOL PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AXIVOL PLUS ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXIVOL PLUS gebelik sirasinda bebeginize zarar verebilir. Hamile kalmay1 planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXIVOL PLUS, anne siitiine gegebilir, bu nedenle doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Arag¢ kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik arastirmalarda, desloratadin almakta olan
hastalarda herhangi bir bozukluk ortaya c¢ikmamistir. Yine de, ¢ok ender de olsa bazi
hastalarda uykululuk hali olusabileceginden AXIVOL PLUS ara¢ ve makine kullanma
becerilerini bozabilir.
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AXi_VOL PLUS’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AXIVOL PLUS igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirtin 405.60 mg sodyum hidrojen karbonat, 93.75 mg sodyum karbonat ve 0.65 mg
sodyum sitrat dihidrat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in
g6z onilinde bulundurulmalidir.

Iceriginde yardimci madde olarak mannitol bulunmakta olup, bu dozda mannitole bagh
herhangi bir yan etki beklenmez.

Bu tibbi {iriin yardimci madde olarak sukraloz igerir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak {iriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza haber veriniz:
- MAOI (depresyon tedavisinde ve yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz

veya MAOI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik siirecte iseniz,
- Metildopa (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
- Reserpin (Serpalan; yliksek 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 ¢esit antibiyotik)
- Antihistaminler (Alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda kullanilir)
- Diger dekonjestanlar (Burun tikanikliginda kullanilan ilaglar)
[laglarimizin herhangi birini kesmeden 6nce liitfen doktorunuza haber veriniz.

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

3. AXiVOL PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemisse glinde 2 kez 1 efervesan tablet
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

AXIVOL PLUS agiz yolu ile alimir. Efervesan tabletler 1 bardak suda (150 ml) eritilerek
bekletilmeden icilmelidir.
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Degisik yas gruplari:
Coc_uklarda kullanima:
AXIVOL PLUS 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:

Psodoefedrin, desloratadin ve metabolitlerinin biliyiik Olclide bdbrekler vasitastyla
atilmaktadir ve bobrek yetmezligi olan hastalarda yan etki riski daha yiiksek olabilmektedir.
Yasl hastalarda yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz se¢iminde
dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
AXIVOL PLUS bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger AXIVOL PLUS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AXIVOL PLUS kullandiysaniz:
AXIVOL PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

AXIVOL PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayir unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu
uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AXIVOL PLUS 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AXiVOL PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz

veya boyun bolgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AXIVOL PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Uykusuzluk

e Diizensiz kalp atis1
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e inme
e Diisiik kan basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Halsizlik

e Titreme

e Bogaz agrisi

e Bas agrisi

e Bas donmesi
e Agiz kurulugu
e Bulanti

e Yorgunluk

e Istah kayb1

e Uyku hali

Bunlar AXIVOL PLUS 1n hafif yan etkileridir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali 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 katki saglamis olacaksiniz.

5. AXIVOL PLUS’1n saklanmasi

AXIVOL PLUS"1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AXIVOL PLUS’ kullanmayniz. .

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AXIVOL PLUS’1

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

5/6


http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat sahibi:

Abdi ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Sartyer/ ISTANBUL

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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