KULLANMA TALIMATI

DELODAY® PLUS 60 mg/2,5 mg efervesan tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 60 mg psodoefedrin HCI ve 2,5 mg desloratadin
igerir.

e  Yardimcit madde(ler): Sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit, mannitol, povidon, maltitol,
sukraloz (E 955), bogiirtlen aromast, polietilen glikol

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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DELODAY PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. DELODAY PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DELODAY PLUS nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DELODAY PLUS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. DELODAY PLUS nedir ve ne icin kullamlir?

DELODAY PLUS, beyaz renkli, yuvarlak efervesan tabletlerdir. DELODAY PLUS, 20
efervesan tablet i¢eren plastik tiip, silikajelli kapak ambalajda ve karton kutu iginde piyasaya
sunulmaktadir.

DELODAY PLUS, alerjik maddelerle karsilagildiginda veya iltihabi durumlarda etkili
antihistamin grubu bir ilag olan desloratadin ve burun tikanikligin1 gideren psddoefedrin etken
maddelerini icermektedir. DELODAY PLUS, 12 yas iistii cocuklarda ve yetiskinlerde alerjik
nezle belirtilerinin (hapsirma, burun tikanikligi, burun akintisi ve kasintisi) giderilmesinde
kullanilir.

DELODAY PLUS 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamaktadir.

2. DELODAY PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DELODAY PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ




e Psodoefedrin, desloratadin, loratadin ya da ilacin herhangi bir bilesenine kars1 agirt duyarl
(alerjik) iseniz (yardimc1 maddeler listesine bakiniz),

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

e Idrar yapma gii¢liigiiniiz var ise,

e Depresyon tedavisi i¢in monoamin oksidaz inhibitor (MAOI) tedavisi aliyorsaniz veya
MAOI tedavisinin sonlandirilmasini izleyen 2 haftalik siiregte iseniz,

e  Siddetli kalp hastaliginiz var ise,

e Kan basinciniz ¢ok yiiksekse (siddetli hipertansiyon) veya ilagla kontrol altina alinamayan
hipertansiyonunuz varsa,

e Siddetli akut (ani gelisen) veya kronik (uzun siiredir olan) bobrek hastaliginiz ve bobrek
yetmezliginiz varsa

DELODAY PLUS’1 kullanmayiniz.

DELODAY PLUS", asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Kalp-damar hastaliginiz varsa,

e Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa,

e Hipertiroidizminiz (kanda tiroid hormonu seviyesinin yiiksek olmasi) varsa,

e Prostat biiylimeniz varsa,

e Karaciger veya bobrek fonksiyonlarinizda bozulma varsa,

e G0z ici basinciniz yiliksekse,

e Psodoefedrin igeren ilaclarin kullanimini takiben posterior geri doniisiimlii ensefalopati
sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral vazokonstriksiyon sendromu (RCVS)
vakalari rapor edilmistir. PRES ve RCVS, beyne kan akiginin azaldig1 nadir durumlardr.
PRES veya RCVS belirtisi olabilecek semptomlar gelismesi durumunda hemen
DELODAY PLUS’1 kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim aliniz (semptomlar i¢in bkz.
Boliim “4. Olasi yan etkiler nelerdir”)

DELODAY PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

DELODAY PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELODAY PLUS ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik doneminde doktorunuz onermedikce DELODAY PLUS’1 kullanmaniz tavsiye
edilmez.

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



Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELODAY PLUS, anne siitine gegebilir, bu nedenle emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da DELODAY PLUS tedavisinin kagmilip kaginilmayacagina iligkin
karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve DELODAY PLUS tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi doktorunuz tarafindan dikkate alinacaktir.

Arac¢ ve makine kullanimnm

Arag kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik arastirmalarda, desloratadin almakta olan
hastalarda herhangi bir bozukluk ortaya ¢ikmamistir. Yine de, ¢ok ender de olsa baz1 hastalarda
uykululuk hali olusabileceginden DELODAY PLUS ara¢ ve makine kullanma becerilerini
bozabilir.

DELODAY PLUS’Im iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

Sodyum uyarist
DELODAY PLUS her dozunda 5,08 mmol (116,9 mg) sodyum icermektedir. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Maltitol uyarisi
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karst toleransiniz olmadigi
sOylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

DELODAY PLUS’1 diger ilaglarla birlikte kullandiysaniz ya da kullanacaksaniz mutlaka

doktorunuza danisiniz:

Asagidaki ilaglart aliyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Monoamin oksidaz inhibitdrleri (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu; 6rn.
moklobemid) — Bu siniftan bir ilac1 kullaniyorsaniz veya ilag tedavisi son 14 giin igerisinde
sonlandirilmis ise DELODAY PLUS kullanmayiniz.

e Metildopa (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Rezerpin (yiiksek kan tedavisinde kullanilan bir ilag)

o Dijitaller (kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag grubu; 6rn. digoksin)

e Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan bir ilag)

e  Eritromisin (bir antibiyotik)

e  Azitromisin (bir antibiyotik)

e Fluoksetin (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Simetidin (mide rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Antihistaminik ilaclar (alerjik durumlarda kullanilan ilaglar)

e Diger dekonjestanlar (burun tikanikliginda kullanilan ilaglar)



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

3. DELODAY PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmemisse giinde 2 kez 1 efervesan tablet
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:
DELODAY PLUS agiz yolu ile alinir. Efervesan tabletler 1 bardak suda (150 mL) eritilerek
bekletilmeden igilmelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
DELODAY PLUS 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

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

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
DELODAY PLUS bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DELODAY PLUS ' etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DELODAY PLUS kullandiysaniz:
DELODAY PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

DELODAY PLUS’1 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.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DELODAY PLUS 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DELODAY 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 bélgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

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

Diger yan etkiler asagida belirtilen sikliklara gore siniflandirilmistir:

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.
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.

Cok yaygin:
e Uykusuzluk

Yaygin:

* Basagnsi

e Uykulu olma hali

e  Bas donmesi

*  Yutak iltihab1

* Nefes alma giigliigii
e Agiz kurulugu

* Bulant1

e Halsizlik

o Istah kayb

Sikhig1 bilinmeyen:

* Kalbin normalden hizli atmasi, ¢carpinti

e Dokiintii, kasinti

o Istah artis1

»  Psikomotor hiperaktivite

*  Nobet

o Karaciger iltihabi, karaciger enzim seviyelerinde yiikselme

»  Akut jeneralize ekzantematoz piistiilozis (yiiksek atesin eslik ettigi akut yaygin dokiintiild,
ici cerahat dolu kii¢iik kabarciklarin goriildiigii bir deri reaksiyonu)

* Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonsrtiksiyon sendromu (RCVS) olarak bilinen, beyinde kan damarlarini etkileyen
ciddi durumlar

Posterior geri doniisiimlii ensefalopati sendromu (PRES) ve geri doniisiimlii serebral
vazokonstriksiyon sendromu (RCVS) belirtileri olabilecek asagida belirtilen semptomlar



gelismesi durumunda hemen DELODAY PLUS’1 kullanmay1 birakin ve acil tibbi yardim
alimiz:

e Ani baslayan siddetli bas agrist

e Hasta hissetmek

e Kusma

¢ Biling bulaniklig1

e Nobetler, gormede degisiklikler

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 herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 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. DELODAY PLUS’1n saklanmasi

DELODAY PLUS’1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELODAY PLUS 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELODAY PLUS1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis lag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Arifiye /| SAKARYA
Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.



