KULLANMA TALIMATI

DOXAFIN 5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film kapli tablet 5 mg desloratadin igermektedir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, misir nisastasi, mikrokristalin
seliiloz, talk, sodyum stearil fumarat, Film Kaplama Maddesi (Opadry 11 32K20782 Blue):
laktoz monohidrat (sigir siitiinden iiretilir), triasetin, titanyum dioksit (E 171), FD&C mavi
No:2/indigo karmin aliiminyum lak (E 132), sar1 demir oksit (E 172), hipromelloz (E 464).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e 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. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOXAFIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. DOXAFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOXAFIN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DOXAFIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. DOXAFIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
DOXAFIN, bir antihistaminik ila¢ sinifindan desloratadini igerir.

DOXAFIN, uyku hali olusturmayan alerjiye kars1 kullanilan bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlar
ve alerji belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimet olur.

DOXAFIN 5 mg film kapli tabletler, 20 veya 30 tablet igeren ambalajlarda bulunmaktadir.
DOXAFIN alerjik nezle ile iliskili hapsirik, burunda akint1 ve kasinti, damakta kasinma ve
gozlerde kasinma, kizariklik veya yasarma gibi belirtileri (6rnegin saman nezlesi, ev tozu

akarina kars1 alerji) giderir.

DOXAFIN ayrica iirtiker (alerjiden kaynaklanan bir deri hastalig) ile birlikte goriilen kasint1
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ve derideki kabart1 ve kizariklik gibi belirtilerin ortadan kaldirilmasinda kullanilir.

Bu belirtiler tim giin boyunca giderilmis olur ve normal giinliik aktiviteleriniz ve uykunuza
yeniden kavusmaniza yardimci olur.

2. DOXAFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOXAFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Desloratadin, loratadin veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarli (alerjik) iseniz.

DOXAFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
DOXAFIN’i almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz:
- Eger kalp ve damar sistemi rahatsizliginiz var ise,

- Eger bobrek fonksiyonlariniz zayif ise,

- Eger tibbi veya ailesel nébet gegmisiniz varsa.

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

DOXAFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOXAFIN ag veya tok karnina alinabilir.
DOXAFIN’i alkol ile birlikte kullanirken dikkatli olunuz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi disiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz DOXAFIN kullanmaniz énerilmemektedir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsamiz DOXAFIN kullanmaniz énerilmemektedir.
Arac¢ ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda, bu ilacin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi
beklenmemektedir. Hastalarin ¢ogu uyku hali yasamasa da tibbi iirline verdiginiz cevabi
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anlayincaya kadar ara¢ veya makine kullanma gibi zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetlerde
bulunmamaniz tavsiye edilir.

DOXAFIN’in iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriiniin her bir tableti 1,2 mg laktoz monohidrat igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransinizoldugunuz sdylenmisse bu tibbi
irlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol sodyum (23 mg)’dan daha az sodyum igerir; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Desloratadinin diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

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

3. DOXAFIN nasil kullanihr?
Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz.
Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Eriskinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar:
Onerilen doz giinde bir kez bir tablettir. Tableti suyla, besinlerle beraber veya ayr1 almiz.

Bu ilag agiz yoluyla kullanilir. Tableti biitiin olarak a¢ ya da tok karnina bir bardak su ile
yutunuz.

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

Eger sizdeki alerjik nezle, aralikli tip (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan
daha kisa siireyle var olmasi) 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 farklilk gosterebilir, bu nedenle doktorunuzun
talimatlarina uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Bu ilag ag1z yoluyla kullanilir.
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Tableti biitiin olarak ag ya da tok karnina bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:
Bu ilac1 12 yasindan kiiclik ¢ocuklara vermeyiniz.

Yashlarda kullanima:
Desloratadinin etkililik ve giivenliligi yaslilarda heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginde kullanimu ile ilgili veri yoktur.

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezliginde DOXAFIN dikkatle kullanilmalidir.

Eger DOXAFIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DOXAFIN kullandiysaniz:
DOXAFIN’i yalnizca size recete edildigi kadar kullaniniz. Kazara alinan asir1 doz ile iliskili
ciddi sorunlar beklenmemektedir.

DOXAFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOXAFIN’i kullanmay1 unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu aliniz,
daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DOXAFIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DOXAFIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére smiflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, DOXAFIN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:
Desloratadinin pazarlandigi donemde, siddetli alerjik reaksiyon vakalari (solunum giigliigi,
hiriltilt solunum, kasinti, kurdesen ve sislik) cok seyrek olarak rapor edilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOXAFIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Desloratadin ile yiiriitiilen klinik ¢alismalarda asagidaki yan etkiler su sekilde bildirilmistir:

Yaygin:

e Yorgunluk

e Agiz kurulugu
e Bas agrisi

Desloratadinin pazarda bulundugu dénemde asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok seyrek:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar,

e Dokiintii,

e Artan viicut hareketiyle birlikte huzursuzluk,
o Kalp atisinin hizlanmasi,

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,
e Karacigerde iltihap,

e Mide agrisi,

e Bulanti (hasta hissetme),

e Kusma,

e TIshal,

e Uykusuzluk,

e Uyku hali,

o Kas agrisi,

e Mide rahatsizligi,

e Haliisinasyonlar,

e Nobetler,

e Bas donmesi,
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e Carpint1 veya diizensiz kalp atisi.

Bilinmiyor:

e Cildin giinese (hava bulutlu olsa bile) ve UV 1simlarina kars1 duyarliliginda artis 6rnegin,
solaryumdaki UV 1sinlar1

e Kalp atim ritminde degisiklik

e Deri ve/veya gozlerde sararma

e Olagandis1 yorgunluk

e Anormal davranislar

e Saldirganhk

e Kilo artisi, istahta artis

o Depresif ruh hali

e G0z kurulugu

Cocuklar:

Bilinmiyor:

e Kalp atisinin yavaglamasi
e Kalp atisinda degisiklik

e Anormal davranislar

e Saldirganlik

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

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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. DOXAFIN’in saklanmasi
DOXAFIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOXAFIN i kullanmayiniz.

Eger tabletlerin goriiniimiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz DOXAFIN’i
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kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-posta: deva@devaholding.com.tr

Uretim Yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.
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