KULLANMA TALIMATI

AERIUS 0,5 mg/ml Surup
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 1 ml’de 0.5 mg desloratadin
e Yardimcit maddeler: Propilen glikol, sorbitol, susuz sitrik asit, sodyum sitrat, sodyum

benzoat, disodyum edetat, saf su, sukroz, dogal ve yapay damla sakizi aromasi ve
kavun i¢i rengi renklendirici E110.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
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:

1. AERIUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. AERIUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AERIUS nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
AERIUSun saklanmas

Bashklar yer almaktadar.
1. AERIUS nedir ve ne i¢in kullanilir?
AERIUS, ¢ocuklardan korumali kapakli 150 mI’lik sigelerde ambalajlanmistir.

AERIUS, uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlar ve alerji
belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimeci olur.

AERIUS alerjik nezle ile iliskili hapsirik, burunda akinti ve kasinti, damakta kaginma ve
gozlerde kasinma, kizariklik veya yasarma gibi belirtileri (6rnegin saman nezlesi, ev tozu

akarina kars1 alerji) giderir.

AERIUS ayrica, trtiker ile birlikte kagintinin giderilmesi, derideki kabart1 ve kizariklik gibi
belirtilerin ortadan kaldirilmasinda da kullanilir.

Bu belirtilerin giderilmesi tiim giin boyunca siirer ve normal giinliik aktivitelerinize devam
etmenize ve uyumaniza yardime1 olur.
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2. AERIUS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AERIUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- Desloratadin, loratadin veya 6zellikle renklendirici madde E110 giin batim1 saris1 olmak
iizere AERIUS un yardimc1 maddelerden herhangi birine karst asir1 duyarl (alerjik) iseniz.

AERIUS 6 ay ila 11 yaslarindaki cocuklar, ergenler (12 yas ve iizeri), yaghlar dahil
yetigkinler i¢in endikedir.

AERIUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,
- Bobrek fonksiyonlariniz zayifsa.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin ig¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AERIUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
AERIUS ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, AERIUS kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz AERIUS kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozlarda, AERIUS un sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina
neden olmas1 beklenmemektedir. Ancak ¢ok seyrek de olsa AERIUS, bazi hastalarda uyku
hali olusturabilir. Bu durum sizin ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyebilir.

AERIUS’un iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AERIUS sukroz ve sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

AERIUS boyar madde olarak E110 giin batimi saris1 igermektedir. Alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; buna bagh
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
AERIUS ’un diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AERIUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

6 ila 11 aylik cocuklar: Giinde bir kere 2 ml surup aliniz. Olgiilii doz pipetini 2 m1’ye kadar
cekerek kullaniniz.

1 yas ila 5 yasa kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere 2,5 ml surup aliniz. Olgiilii doz pipetini
2.5 ml’ye kadar ¢ekerek kullaniniz.

6 yas ila 11 yasa kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere 5 ml surup alimz. Olgiilii doz pipetini
5 ml’ye kadar ¢ekerek kullaniniz.

Eriskinler, 12 yas ve iizerindeki gocuklar: Giinde bir kere 10 ml surup alimz. Olgiilii doz
pipetini 5 ml’ye kadar 2 kez ¢ekerek kullaniniz.

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik nezlenin tipini belirleyerek ne kadar
siireyle AERIUS 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 program1 6nerecektir.

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 farklilik gosterebilir, bu nedenle doktorunuzun
talimatlarina uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Surubu yutunuz ve arkasindan biraz su i¢iniz. AERIUS’u besinlerle ya da ayr1 alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
AERIUS 6 aydan itibaren kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanim:
AERIUS un etkinlik ve giivenilirligi yaslilarda heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullamim durumlan
Karaciger yetmezliginde kullanim

Karaciger yetmezligiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginde kullanim
Siddetli bobrek yetmezliginde, AERIUS dikkatle kullanilmalidir.
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Eger AERIUS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

AERIUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AERIUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AERIUS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yetigkinlerde yan etkiler plaseboyla (tedavi edici 6zelligi olmayan bir ilag tiirii)
benzerdir. Ancak, 2 yasindan kiiclik cocuklarda sik goriilen yan etkiler ishal, ates ve
uykusuzluk, yetiskinlerde yorgunluk, agiz kurulugu ve bas agris1 plaseboya gore daha sik
gozlemlenen yan etkilerdir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ smifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmaistir:

Farkl1 organ sistemlerinde;

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1,000 ila <1/100),
seyrek (> 1/10.000 ila <1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Yaygin: Bitkinlik.

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu, bas agrisi.

Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (Nefes almada zorluk, hiriltili solunum, kasinti, iirtiker
(kurdesen), dokiintii), hayal gérme, inme, artan viicut hareketiyle huzursuzluk, carpinti, kalp
atisinin - hizlanmasi, karaciger fonksiyon testlerinde anormalllik, karacigerde iltihap,
sersemlik, fiziksel ve ruhsal asir1 hareketlilik durumu, mide agrisi, bulanti (hastalik hissi),

kusma, ishal, uykusuzluk, uyku hali, kas agrisi, siskinlik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. AERIUS’un saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AERIUS u kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AERIUS 'u kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

Merck Sharp Dohme flaglar1 Ltd. Sti.

Esentepe-ISTANBUL

Uretim Yeri:

Schering-Plough Labo N.V.

Heist-op-den-Berg

Belgika

Bu kullanma talimati 5/5/2011 tarihinde onaylanmigstir.
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