KULLANMA TALIMATI

DESDUO 2.5/4 mg sase

Ag1z yolu ile alinmir.

o Etkin maddeler: Her bir sase, 4 mg montelukasta esdeger 4.157 mg montelukast sodyum
ve 2.5 mg desloratadin igerir.

o Yardimci madde: Sorbitol powder (E420) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESDUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESDUQO’yu kullanmadan oénce dikkat edilmesi gerekenler
3. DESDUO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DESDUO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.




1. DESDUO nedir ve ne icin kullanilir?

DESDUO, 2.5 mg desloratadin ve 4 mg montelukast’a esdeger 4.157 mg montelukast sodyum
olarak iki farkli etkin madde igeren beyaz renkli toz sasedir.

DESDUO, 30 ve 90 sage, PE/Aliiminyum/kuse kagitta ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
DESDUO’nun igerigindeki desloratadin, uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilagtir. Alerjik
reaksiyonlar ve alerji belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimei olur.

DESDUO’nun igerigindeki montelukast, lokotrienler adi verilen maddelerin etkilerini
engelleyen bir 16kotrien reseptor (alici) antagonistidir (karsit etki gdsteren). Lokotrienlerin
etkilerini engelleyerek astim belirtilerini iyilestirir, astim kontroliine yardimci olur ve alerjik
nezleyi iyilestirir. Montelukast, bir steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik)
degildir. Calismalar montelukastin ¢cocuklarin biiylime hizini etkilemedigini géstermistir.
DESDUO, alerjik rinit (nezle) ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve belirtilerinin

giderilmesinde kullanilir.

Astim:

Astim uzun siireli bir hastaliktir. Astim, hava yollarinin daralmasindan dolay1 nefes almanin
zorlagmasini, sigara icme, polen, soguk hava ve egzersiz gibi nedenlerden etkilenen duyarl
hava yollarin1 ve hava yolundaki sigkinligi kapsamaktadir.

Astim belirtileri okstirtik, hiriltili solunum, gogiis sikismasi ve nefes darligidir.

DESDUOQO’yu bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayimmz! Astim
atag1 yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarmin tedavisi i¢in size vermis oldugu ilaglar

kullanmaniz gerekir.

Alerjik rinit (nezle):

e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, cimen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

e Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit y1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlar1, hayvan tliyii kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev i¢indeki alerjenler ile tetiklenir.

e Alerjik rinit belirtileri agagidakileri igerebilir:
— Burun tikaniklig1, akintisi ve/veya kasintisi

— Hapsirik



2. DESDUO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
[la¢ kullanimu ile ortaya ¢ikan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkinda
doktorunuza danisiniz.
DESDUQ’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Desloratadin, loratadin, montelukast veya DESDUO sase bilesiminde yer alan

yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

DESDUO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Astiminiz varsa ve astiminiz aspirin alinca kotiilesiyorsa, DESDUO alirken aspirin
veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi verilen agr kesici diger ilaglari
kullanmamaya ¢aligin.

e Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi aliyorsaniz; bu durumda tedavi aniden
kesilip, yerine hemen DESDUO ile tedaviye baglanmamalidir. Birlikte verilen inhale
kortikosteroidin dozu tibbi denetim altinda kademeli olarak azaltilabilirse de, oral veya
inhale kortikosteroid tedavisi aniden kesilerek yerine DESDUO baslanmamalidir.

e Kalp rahatsizliklar1 veya sinirsel bozukluk (néropati) gibi sikayetleriniz varsa.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DESDUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DESDUO ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, DESDUO kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz, DESDUO kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullaninm

DESDUO’nun ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez. Ancak kisilerin
ilaclara verdigi yanitlar farkli olabilir. Cok seyrekte olsa DESDUO, bazi hastalarda bas
donmesi, uyusukluk ve uyu hali olusturabilir. Bu durum sizin ara¢ veya makine kullanma

becerinizi etkileyebilir.

DESDUO’nun icerig¢inde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DESDUO, sorbitol igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

intoleransiniz oldugu sdylenmisse, DESDUO almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Doktorunuza aldigmiz receteli ve regetesiz ilaglar ve bitkisel katkilar dahil tiim ilaglar
bildirin. Baz1 ilaglar DESDUO’nun etki mekanizmasini degistirebilir veya DESDUO diger
ilaglarinizin etki mekanizmasini degistirebilir.

e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilan ilaglar),

e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi iceren tiriinler kullaniyorsaniz DESDUO

almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESDUO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

12 yas ve lizeri ¢ocuklar ve yetiskinler: Giinde bir kez iki adet DESDUO 2.5/4 mg sase
kullanilir.

6-12 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde bir kez bir adet DESDUO 2.5/4 mg sase kullanilir.

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar siireyle

DESDUO almaniz gerektigine karar verecektir.

Alerjik rinit ve alerjik kokenli astim iizerinde DESDUO’nun terapétik etkisi bir giin i¢inde
baslar. Hastalara, alerjik temasin yer aldig1 donemlerde de DESDUO almaya devam etmeleri

tavsiye edilmelidir.



Uygulama yolu ve metodu:
e Agizdan kullanim i¢indir.
e DESDUO sase bir bardak su veya meyve suyuna karigtirilarak hemen tiiketilmelidir.

e DESDUO ag veya tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

DESDUO’nun 6 yasin altindaki hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi:
DESDUO’nun etkinlik ve giivenliligi yaslilarda heniliz belirlenmemistir. Bu nedenle,

yaslilarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa hekim tarafindan doz ayarlanarak, DESDUO dikkatli

kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri bulunmamaktadir.

Eger DESDUQO ’'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Diger astim tedavileriyle birlikte DESDUO ile tedavi

DESDUO hastanin var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltilmasi

Bronkodilatorlerle tedavi:

Tek bronkodilator kullanimi ile yeterli diizeyde kontrol altina alinamayan alerjik kokenli
astim hastalarinin tedavi rejimine DESDUO eklenebilir. Klinik yanit alindiginda (genellikle

ilk dozdan sonra) hastanin bronkodilator tedavisi tolere edildigi kadar azaltilabilir.



Inhale kortikosteroidler:

Inhale kortikosteroid ile tedavi edilen alerjik kokenli astim hastalarinda DESDUO tedavisi ek
klinik yarar saglar. Kortikosteroid dozu tolere edildigi oranda azaltilabilir. Doz, tibbi denetim
altinda kademeli olarak azaltilmalidir. Baz1 hastalarda, inhale kortikosteroidin dozu yavas
yavag tamamen kesilebilir. Ancak, hicbir zaman inhale kortikosteroidler aniden kesilerek

yerine hemen DESDUO tedavisine baglanmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DESDUO kullandiysamz:

DESDUO’yu yalnizca size regete edildigi kadar kullaniniz. Eger asir1 doz aldiysaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

DESDUO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DESDUO’yu kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginizda vakit gegirmeden bu dozu aliniz. Ancak bu siire
bir sonraki dozunuzun saatine yakinsa, sadece bir sonraki dozu zamaninda almaniz yeterli
olacaktir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DESDUO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Sadece diizenli kullanilir ise DESDUO astimu1 tedavi edebilir.

DESDUO doktorun onerdigi sekilde uzun siire kullanilmalidir. Bu sayede sikayetin
kontroliine yardimci olur.

Eger DESDUO kullanim1 konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak DESDUO kullanimini sonlandirabilirsiniz.

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

etkiler olabilir.



Asagidakilerden biri olursa, DESDUO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (anafilaksi, deri dokiintiisii, deride
kizariklik, ag1z veya boyun bolgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde
sismesi),

e Inme.

DESDUO’nun igerigindeki montelukast ile tedavi edilen astimli hastalarda, ¢ok nadir
durumlarda Churg-Strauss Sendromu (CSS) rapor edilmistir. Montelukast alan hastalar
diizelmeyen veya kotiilesen belirli olgulart igeren bir durumu nadiren yasamislardir.
Genellikle bu belirtiler astim i¢in agizdan steroid tabletleri alan ve steroidleri yavas yavas
azaltan veya birakan hastalarda goriiliir ancak her zaman goriilmeyebilir. Ancak, asagidaki
belirtilerden birini veya birkagini yasarsaniz derhal doktorunuza haber vermelisiniz:

— Kollarda veya bacaklarda karincalanma veya uyusma hissi

— Nezle benzeri hastalik hali

— Dokiintii

— Siddetli siniis enflamasyonu (yiliz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1)

(agr1 ve sislik) (siniizit)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Hepatit (kolestatik [safra yollarinin tikanmasina bagl sarilik], karaciger hiicresine

bagli ve karisik diizenli karaciger yarasinin da dahil oldugu karaciger iltihabu),

e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik,

e Astim,

e Haliisinasyonlar (ger¢ekte var olmayan seyler gormek) ya-da-tsttme,

e Nobetler (konviilsiiyonlar [kaslarin istem dis1 kasilmasi] veya krizler),

e Carpmti,

e Kanama egiliminde artis,

e Pankreas iltihabi,



e Uyku bozukluklar ve kabuslar,
e Damarlarda iltihaplanmalar (vaskiilit),
e Intihar diisiincesi ve davramsi (DESDUO kullanirken davrams veya ruh hali

degisiklikleri yasarsaniz doktorunuza bildiriniz).
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Agiz kurulugu,
e Depresyon,
e Ust solunum yolu enfeksiyonu,
e Kas kramplari ve agrilari,
e Bas agrisi,
e Bas donmesi,
e Eklem agrisi,
e Huzursuzluk,
e Bitkinlik,
e Uyuklama,
e Uykusuzluk,
e Hazimsizlik,
e Mide bulantisi,
e Kusma,

e Uyurgezerlik,

e Titreme,
o Ishal,
e Susama,

e Burun kanamasi,

e Burun tikanikligi,

e  Oksiiriik,

e Mide veya bagirsak rahatsizligi,
e Mide yanmasi,

e Mide agrsi,

e Ciltten kabarik sertce lezyonlar (eritema nodozum),



e Derinin pul pul ve kasintili olmasi,
e Dokintd,

e Hiperaktiflik,

o Ates,

e Sinirlilik,

e Yorgunluk,

e Uyuma giicliigi,

e Grip,

e Morluklar,

e Kaginti,

e Urtiker (kurdesen),
e Siskinlik.

Bunlar DESDUO’nun hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DESDUO’nun Saklanmasi
DESDUO ’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESDUQO yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESDUO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1, Florya Is Merkezi
No:88 B Blok No:6 Bakirkdy / Istanbul
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr



Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1. Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks : (0264 )291 51 98

Bu kullanma talimati 05.12.2012 tarihinde onaylanmistir.
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