KULLANMA TALIMATI

DELODAY 0,5 mg/mL surup

Agizdan alinir.

e Etkin madde:

Her 1 mL surup 0,5 mg desloratadin igerir.

o Yardimci maddeler:

Propilen glikol, sorbitol ¢6zeltisi (%70), sitrik asit anhidr, trisodyum sitrat dihidrat, sodyum benzoat,
seker, tutti frutti aromasi, sunset saris1 (FD&C-Yellow no:6 / E110).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin onemli 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 kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELODAY nedir ve ne icin kullanilir?

DELODAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DELODAY nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DELODAY’in saklanmasi

o B~ w0 D

Bashklar yer almaktadir.




1. DELODAY nedir ve ne icin kullanilir?

DELODAY 0,5 mg/mL surup her mL’sinde 0,5 mg desloratadin igerir. DELODAY 0,5 mg/mL

surup, plastik kapakli cam sisede ambalajlanmistir.

DELODAY uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlar ve alerji belirtilerinin

kontrol altina alinmasina yardimeci olur.

DELODAY alerjik nezle ile iligkili hapsirik, burunda akinti1 ve kasinti, damakta kasinma ve gozlerde
kasinma, kizariklik veya yasarma gibi belirtileri (6rnegin saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji)

giderir.

DELODAY ayrica, lrtiker ile birlikte kagitinin giderilmesi, derideki kabarti ve kizariklik gibi

belirtilerin ortadan kaldirilmasinda da kullanilir.

Bu belirtilerin giderilmesi tiim giin boyunca siirer ve normal giinliik aktivitelerinize devam etmenize

ve uyumaniza yardimet olur.

2. DELODAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DELODAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

- Desloratadin, loratadin veya 6zellikle renklendirici madde E110 giin batim1 saris1 olmak {izere

DELODAY ’in igerigindeki diger bilesenlerden herhangi birine kars1 duyarl (alerjik) iseniz.

DELODAY 6 ay ila 11 yaslarindaki ¢cocuklar, ergenler (12 yas ve lizeri), yaslilar dahil yetigkinler

i¢in endikedir.

DELODAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger,

- Bobrek fonksiyonlariniz zayifsa.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza

daniginiz.

DELODAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DELODAY ag veya tok karnina alinabilir.



Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger hamileyseniz DELODAY kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz DELODAY kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda, DELODAY ’in sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina neden
olmasi beklenmemektedir. Ancak ¢ok seyrek de olsa DELODAY, bazi hastalarda uyku hali

olusturabilir. Bu durum sizin ara¢ ve makine kullanmanizi etkileyebilir.
DELODAY’in icerig@inde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DELODAY surup, 0,10 mg sodyum benzoat icermektedir. Yeni dogmus bebeklerde sarilik riskini

arttirabilir.

DELODAY surup, seker icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.
DELODAY surup, sunset sarist (E110) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

DELODAY surup, sorbitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
DELODAY 0,5 mg/mL surubun her 1 mL’si 1 mmol (0,23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

DELODAY’in diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

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 nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

6 aydan 11 aya kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere 2/5 6lgek (1,0 mg /2 mL).

1 yastan 5 yasa kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere yarim 6lgek (1,25 mg /2,5 mL).
6 yastan 11 yasa kadar olan ¢ocuklar: Giinde bir kere bir 6lgek (2,5 mg /5 mL).
Erigkinler ve 12 yas ve iizerindeki ¢ocuklar: Giinde bir kere iki 6l¢ek (5 mg/ 10 mL).

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

DELODAY 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 programi onerecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, kalici/siirekli 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 6nerebilir.

Urtikerin tedavi siiresi hastadan hastaya farklilik gdsterebilir, bu nedenle doktorunuzun talimatlarina

uymalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Surubu yutunuz ve arkasindan biraz su i¢iniz. DELODAY 1 besinlerle ya da ayr alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:

DELODAY surup 6 aydan itibaren kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanimi:

Desloratadinin etkinlik ve giivenlilirligi yaslilarda heniiz belirlenmemistir.

Ozel kullanim durumlar:
Karaciger yetmezliginde kullanim:

Karaciger yetmezliginde kullanima ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezliginde kullanim:
Siddetli bobrek yetmezliginde, DELODAY dikkatle kullanilmalidir.

Eger DELODAY ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla DELODAY kullandiysaniz
DELODAY 1 yalnizca size regete edildigi kadar kullaniniz. Kazara alinan asir1 doz ile iligkili ciddi

sorunlar beklenmemektedir.

DELODAY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
DELODAY’i kullanmay1 unutursaniz

Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu aliniz, daha

sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

DELODAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi DELODAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Yetiskinlerde yan etkiler plaseboyla (tedavi edici 6zelligi olmayan bir ilag tiirli) benzerdir.
Ancak, 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda sik goriilen yan etkiler ishal, ates ve uykusuzluk, yetiskinlerde

yorgunluk, agiz kurulugu ve bas agrist plaseboya gore daha sik gézlemlenen yan etkilerdir.

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina 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, tirtiker (kurdesen),
dokiintii), hayal gérme, inme, artan viicut hareketiyle huzursuzluk, ¢arpinti, kalp atiginin hizlanmasi,
karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, karacigerde iltihap, sersemlik, fiziksel ve ruhsal asiri
hareketlilik durumu, mide agrisi, bulant1 (hastalik hissi), kusma, ishal, uykusuzluk, uyku hali, kas

agrist, siskinlik.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen 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 karsilagtigimiz 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’in saklanmasi
DELODAY i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Her kullanimdan sonra sigsenin kapagini kapatmayi unutmayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaminiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELODAY'’i kullanmayiniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DELODAY i kullanmayniz.
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Bu kullanma talimati 19.10.2015 tarihinde onaylanmistir.
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