KULLANMA TALIMATI

AERIUS 0,5 mg/ml surup
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her 1 ml’de 0,5 mg desloratadin

o Yardimct maddeler: Propilen glikol, sorbitol, sivi (Kristalize olmayan), sitrik asit
susuz, sodyum sitrat dihidrat, sodyum benzoat, disodyum edetat, saf su, sukroz, dogal
ve yapay tatlandirici (damla sakizi tatlandiricisi) (# 15864) ve glin batimi sarisi
renklendirici (E110)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AERIUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. AERIUS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AERIUS nasu kullanilir?
4.
5.

Olast yan etkiler nelerdir?
AERIUS ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

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

AERIUS, cocuklardan korumali kapakli 150 mI’lik siselerde ambalajlanmistir.

AERIUS, uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlar ve alerji
belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimce1 olur.

AERIUS alerjik nezle ile iligkili hapsirik, burunda akinti ve kasinti, damakta kaginma ve
gozlerde kasinma, kizariklik veya yasarma gibi belirtileri (6rne§in saman nezlesi, ev tozu
akarina kars1 alerji) giderir.

AERIUS ayrica, trtiker (alerji ile goriilebilen bir deri hastaligl) ile birlikte kasmtinin

giderilmesi, derideki kabarti ve kizariklik gibi belirtilerin ortadan kaldirilmasinda da
kullanilir.
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Bu belirtilerin giderilmesi tiim giin boyunca siirer ve normal giinliik aktivitelerinize devam
etmenize ve uyumaniza yardime1 olur.

2. AERIUS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AERIUS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

- Desloratadin, loratadin veya 6zellikle renklendirici madde E110 giin batim1 saris1 olmak
iizere AERIUS un yardimci1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarli (alerjik) iseniz.

AERIUS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

- Bobrek fonksiyonlariniz zayifsa,

- T1bbi veya ailesel ndbet gegmisiniz varsa,

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AERIUS’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
AERIUS ag veya tok karnina alinabilir.
AERIUS ile birlikte alkol alindiginda dikkatli olunmasi dnerilmektedir.

Hamilelik
llaci 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 kullanimi

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

AERIUS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AERIUS sukroz ve sorbitol igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi {iiriin, her bir ml surupta 150 mg sorbitol igerir. Sorbitol bir fruktoz kaynagidir.
Doktorunuz size (veya ¢ocugunuza) bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugunu sdylediyse
veya size bir kiginin fruktozu parcalayamadigi nadir bir genetik bozukluk olan kalitsal fruktoz
intolerans1 teshisi konduysa, siz (veya cocugunuz) bu ilact almadan 6nce doktorunuzla
konusunuz.
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AERIUS’un igerigindeki sukrozdan otiirii AEIRUS’u iki hafta veya daha uzun siireli
kullanmaniz gerekirse dislere zararli olabilir.

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

Bu tibbi {iriin her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iirtin her bir ml surup i¢inde 0,027 mg benzil alkol icerir. Benzil alkol, alerjik
reaksiyonlara neden olabilir. Doktorunuz veya eczaciniz tarafindan tavsiye edilmedikge,
kii¢iik ¢cocuklarda (3 yasindan kiiciik) bir haftadan fazla kullanmayiniz.

Karaciger veya bobrek hastaliginiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz ¢iinkii fazla
miktarda benzil alkol viicudunuzda birikebilir ve bu durum yan etkilere (“metabolik asidoz”
gibi) neden olabilir.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza danisimiz ¢linkii fazla
miktarda benzil alkol viicudunuzda birikebilir ve bu durum yan etkilere (“metabolik asidoz”
gibi) neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

AERIUS ’un diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

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 sikhig icin talimatlar:
AERIUS 6 ay ila 11 yaslarindaki ¢ocuklar, ergenler (12 yas ve lizeri) ve yaslhilar dahil
yetiskinlerde kullanilir.

6 ila 11 aylik gocuklar: 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 gecmisini degerlendirecek ve size bu
dogrultuda bir tedavi program1 6nerecektir.
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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:
Bu ilag ag1z yoluyla kullanilir.
Surubu yutunuz ve arkasindan biraz su i¢iniz. AERIUS’u besinlerle ya da ayr alabilirsiniz.

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

Yashlarda kullanimai:
AERIUS un etkililik ve giivenilirligi yaslilarda heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlar1
Karaciger yetmezligi
Karaciger yetmezligiyle ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezliginde, AERIUS dikkatle kullanilmalidir. Doz ayarlamasi
degerlendirilmelidir.

Eger AERIUS un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

AERIUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini 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 i¢in ¢ift doz almayiniz.

AERIUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AERIUS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Cogu cocuk ve yetiskinlerde yapilan klinik arastirmalarda, AERIUS yan etkileri
plasebo ¢ozelti ve tabletinki ile hemen hemen aynidir. Bununla birlikte, 2 yasindan kiiciik
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cocuklarda ise ishal, ates ve uykusuzluk yaygin yan etkiler iken, yetiskinlerde yorgunluk,
agiz kurulugu ve bas agris1 plasebo tablete gore daha sik goriilmiistiir.

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

Farkl1 organ sistemlerinde;

Cok yaygim (> 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).

Asagidakilerden biri olursa, AERIUS’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Cok seyrek: AERIUS’un pazarlanmasi sirasinda, siddetli alerjik reaksiyon vakalari (nefes
darlig1, hiriltili solunum, kasinti, kurdesen ve sisme) ¢ok nadiren bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

AERIUS ile yapilan klinik ¢alismalarda, asagidaki yan etkiler raporlanmistir:

Yaygin: Bitkinlik, agiz kurulugu ve bas agrisi

2 yasindan kiiciik cocuklarda:
Yaygin: Ishal, ates ve uykusuzluk

AERIUS un pazarlanmasi sirasinda asagidaki yan etkiler raporlanmigtir:

Cok seyrek: Siddetli alerjik reaksiyonlar, isilik, kalp atisinda diizensizlik, hizli kalp atisi,
mide agrisi, hasta hissetme (bulanti), kusma, midenin bozulmasi, ishal, bas donmesi, uyku
sersemligi, uyuyamamak, kas agrisi, haliisinasyonlar, nobetler, artan viicut hareketi ile
huzursuzluk, karaciger iltihaplanmasi, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

Bilinmiyor: Alisilmadik halsizlik, deri ve/veya gozlerde sararma, puslu gilineste bile derinin
giinese ve UV 15181na karsi, 6rnegin solaryum UV 1s181na karsi, hassasiyetinin artmasi , kalp
atisinda degisiklik, anormal davranislar ve saldirganlik, kilo artisi, istahta artis

Cocuklarda:

Bilinmiyor: Kalp atisinin yavaglamasi, kalp atisinda degisiklik, anormal davranis ve
saldirganlik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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
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0 800 314 00 08 numaral1 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. AERIUS’un saklanmasi
AERIUS u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda
saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AERIUS 'u kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis ve kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayinmiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AERIUS u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: '
Organon Turkey Ilaclar1 Ltd. Sti. Sisli-Istanbul

Uretim Yeri:
Schering-Plough Labo N.V.
Heist-op-den-Berg

Belcika

Bu kullanma talimati 30/03/2022 tarihinde onaylanmigstir.
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