KULLANMA TALIMATI

DELODAY® PLUS 120/2.5 mg efervesan tablet

Agizdan alinir.

o Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 120 mg psédoefedrin ve 2.5 mg desloratadin igerir.
 Yardimct madde (ler): Sitrik asit anhidrit, potasyum hidrojen karbonat, povidon (PVP K30),

potasyum kloriir, Peg 6000, sukraloz, bogiirtlen aromasi igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar 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 diigitk 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. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DELODAY PLUS ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.




1. DELODAY PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
DELODAY PLUS, beyaz renkte diiz yiizeyli, yuvarlak efervesan tabletlerdir. DELODAY
PLUS, 10 ve 20 efervesan tablet igeren, strip ambalajda ve karton kutu iginde piyasaya

sunulmaktadir.

DELODAY PLUS, alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda etkili
antihistamin grubu bir ila¢ olan desloratadin ve burun tikanikligini gideren psddoefedrin etken
maddelerini igermektedir. DELODAY PLUS, 12 yas iistli cocuklarda ve yetigkinlerde 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 llact almadan &nce, psddoefedrin, desloratadin, loratadin ya da ilacin herhangi bir
bilesenine kars1 agirt duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),
e Loratadine kars1 duyarl (alerjik) iseniz,
e Dar acili glokom (gdz tansiyonu hastaligi) hastaliginiz varsa,
e ldrar tutulmas var ise,
e Depresyon tedavisi igin monoamin oksidaz inhibitér (MAOI) tedavisi aliyorsaniz veya
MADOI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik sliregte iseniz,
e Siddetli yiiksek tansiyonunuz var ise,

e (iddi kalp hastaliginiz var ise,

DELODAY PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

DELODAY PLUS’1, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Diyabet (seker) hastasiysaniz,

e Hipertiroidizm (kanda tiroid hormonu seviyesinin yiiksek olmasi) var ise,

e Prostat sorunlariniz var ise,

e Karaciger veya bobrek fonksiyon sorunlariniz var ise,

e Diger saglik problemleriniz var ise,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,
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e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz

DELODAY PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

DELODAY PLUS’1n yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
DELODAY PLUS ag veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
DELODAY PLUS gebelik sirasinda bebeginize zarar verebilir. Hamile kalmayi1 planliyorsaniz

doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DELODAY PLUS, anne siitiine gegebilir, bu nedenle doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Arac¢ 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’mm iceriginde bulunan baz1i yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her bir efervesan tablette toplam 207,27 mg (5,3 mmol) potasyum ihtiva eder. Bu
durum, bobrek fonksiyonlarinda azalma olan hastalar ya da kontrollii potasyum diyetinde olan

hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuza haber veriniz:

e MAOI (depresyon tedavisinde ve yiliksek tansiyon tedavisinde kullanilir)
kullaniyorsaniz veya MAOI tedavisinin sonlandirilmasindan sonraki 2 haftalik siirecte
iseniz,

e Metildopa (Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

e Reserpin (Serpalan; yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilir)

o Dijitalis (Digoksin, lanoksikap, lanoksin; kalp rahatsizliklarinda kullanilir)

e Ketokonazol (Nizoral; mantar tedavisinde kullanilir)

e Eritromisin(Ery-tab, Eryc, PCE; bir ¢esit antibiyotik)

e Azitromisin (Zithromax, Zmax; bir ¢esit antibiyotik))

e Antihistaminler (Alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda
kullanilir)

e Diger dekonjestanlar (Burun tikanikliginda kullanilan ilaglar)
Ilaglarinizin herhangi birini kesmeden dnce liitfen doktorunuza haber veriniz.

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

kullandiniz 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 gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

DELODAY PLUS 12 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmamalidir.



Yashlarda kullanimi:

Psodoefedrin, desloratadin ve metabolitlerinin biiyiik 6l¢iide bobrekler vasitasiyla atilmaktadir
ve bobrek yetmezligi olan hastalarda yan etki riski daha yliksek olabilmektedir. Yagh
hastalarda yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz se¢iminde

dikkatli olunmalidir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi:

DELODAY PLUS bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger DELODAY PLUS 'in 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 dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DELODAY PLUS 1n 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 bagvurunuz:
e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik, agiz

veya boyun bdlgesinin yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DELODAY PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var

demektir.



Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.

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

e Uykusuzluk

e Diizensiz kalp atis1

e inme

e Diisiik kan basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Halsizlik
o Titreme
e Bogaz agrisi
e Bag agrisi
e Bas donmesi
e Agz kurulugu
e Bulant
e Yorgunluk
e Istah kayb
e Uykusu hali

Bunlar DELODAY PLUS’1n hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da



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. DELODAY PLUS’1n saklanmasi

DELODAY PLUS’t c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELODAY PLUS 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELODAY PLUS1
kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat Sahibi : Celtis la¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Tel :0850 201 23 23
Faks :02124816111

e-mail : info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye | SAKARYA

Bu kullanma talimati 27.02.2012 tarihinde onaylanmistir.



