
KULLANMA TALiMATI 

DESRiNAL® 5 mg film tablet 

AglZdan ahmr. 

• 	 Etkin madde: 

Her film tablet 5 mg desloratadin i¥ermektedir. 

• 	 Yard,mcl maddeler: Dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, mikrokristalin seliiloz, mlSlr 

ni~astasl, talk (E553b), laktoz monohidrat, hidroksipropil metil seliiloz (E464), titanyum 

dioksit (E171), polietilen glikol, indigo karmin aliiminyum lak (E132) ve gUn batlrnl 

sanSl FCF aliiminyurn lak (Ell 0) 

Bu ilaci kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• 	 Bu kullanma talimatlm saklaymlz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya~ duyabilirsiniz. 
• 	 Eger ilave sorularmlZ olursa, Wtfen doktorunuza veya eczacmlza dam§lmz. 
• 	 Bu ila~ ki§isel olarak sizin i~in re~ete edilmi§tir, ba§kalarma vermeyiniz. 
• 	 Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaCl 

kullandlglmzl soyleyiniz. 
• 	 Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. jla~ hakkmda size onerilen dozun dl§mda 

yiiksek veya dii~iik doz kullanmaymlz. 

Bu Kullanma Talimatmda : 

1. 	 DESRiNAL® nedir ve ne ifin kullamllr? 

2. 	 DESRiNAL® 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

3. 	 DESRiNAL® nasll kullamllr? 

4. 	 Olasl yan etkiler nelerdir? 

5. 	 DESRiNAL® 'in saklanmasl 

Ba~bklarl yer almaktadlr. 

1. DESRiNAL® nedir ve ne i~in kullambr? 


DESRiNAL<S\ bir antihistaminik ila¥ smlfmdan desloratadini i¥erir. 
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DESRiNAL@, uyku hali olu~tunnayan alerjiye kar~l kullanIlan bir ila((ttr. Alerjik reaksiyonlar 

ve alerji belirtilerinin kontrol altma almmasma yardlmcl olur. 

DESRINAL@ 5 mg film kaph tabletler, 20 tablet i((eren ambalajlarda bulunmaktadu. 

DESRINAL@ alerjik nezle He ili~kili hap~mk, burunda akmtl ve k~mtl, damakta ka~mma ve 

gozlerde k~lnma, klzarlkhk veya ya~arma gibi belirtileri (omegin saman nezlesi, ev tozu 

akanna kar~l alerji) giderir. 

DESRINAL@ aynca iirtiker (alerjiden kaynaklanan bir deri hastahgl) ile birlikte goriilen 

• ka~mt1 ve derideki kabartl ve klzarlkhk gibi semptomlann ortadan kaldmlmasmda endikedir . 

Bu belirtiler tUm goo boyunca giderilmi~ olur ve nonnal gOOliik aktiviteleriniz ve uykunuza 

yeniden kavu~mamza yardimci olur. 

2. DESRiNAL®'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

DESRiNAL®'i a~agldaki durumlarda KULLANMAYINIZ 

Eger, 

- Desloratadin, loratadin veya bu Hacm i((indeki yardlmcl maddelerden herhangi birine kar~l 

a~m duyarh (alerjik) iseniz. 

DESRiNAL@'i a~agldaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

- Eger bobrek fonksiyonlarmlz zaYlf ise DESRINAL@'i almadan once doktorunuz veya 

eczaClmz He konu~unuz. 

Bu uyanlar, ge((mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa Slzm l((m ge((erliyse liitfen 

doktorunuza danl~lmz. 

DESRiNAL ®'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasl 


DESRINAL@ ai( veya tok kamma ahnabilir. 


Hamilelik 

ilaCI kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa danl§lnlz. 
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Hamileyseniz, hamile olabileceginizi du~tinuyorsaruz veya bebek sahibi olmaYl 

planhyorsamz, bu ilacl almadan once doktorunuza veya eczaclmza dam~mlz. 

Tedaviniz slrasmda .hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaClmza 

dam~lmz. 

Eger hamileyseniz, DESRiNAL ®'i kuIlanmanlZ onerilmemektedir. 

Ernzirme 

ilaCI kullanmadan once doktorunuza veya eczaClmza dam~mlz. 

Bebeginizi emziriyorsanlz DESRiNAL ®'i kullanmanlZ onerilmemektedir. 

Ara~ ve makine kullamml 


Onerilen dozlarda, bu ilacm ara~ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi 


beklenmemektedir. Hastalann ~ogu uyku hali ya~amasa da ttbbi iiriine verdiginiz cevabl 


anlaymcaya kadar ara~ veya makine kullanma gibi zihinsel uyanlkhk gerektiren faaliyetlerde 


bulunmamanlz tavsiye edilir. 


DESRiNAL ®'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakklDda onemli bilgiler 


Bu tlbbi iiriiniin her 5 mg'l 1,8 mg laktoz monohidrat i~erir. Bu durum ~eker hastalarmda goz 


ontinde bulundurulmabdlr. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazl ~ekerlere kar~l 


dayamkslz oldugunuz soylenmi~se bu ttbbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa ge~iniz. 


Bu tlbbi iiriiniin her 5 mg'l 0,009 mg gun batlml sarISl FCF aliiminyum lak i~erir. Bu nedenle 


alerjik reaksiyonlara sebep olabilir. 


Diger ila~lar ile birlikte kullamml 


DESRiNAL® 'in diger ila~larla bilinen bir etkile~imi yoktur. 


Eger refeteli ya da refetesiz herhangi bir Uacl ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 

kullandmlz ise, hit/en doktorunuza veya eczacmlza bunlar hakkmda bUgi veriniz. 

3. DESRiNAL ® nasii kullamhr? 


Bu ilacl her zaman tam olarak doktorunuzun veya eczacmlzm size soyledigi ~kilde almlz. 


Emin degilseniz doktorunuza veya eczaclmza danl~mlz. 
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Uygun kullamm ve dozluygulama slkhgl itrin talimatlar: 

Eri~kinler ve 12 ya~ ve uzerindeki yocuklar: 


Onerilen doz giinde bir kez bir tablettir. Tableti suyla, besinlerle beraber veya ayn ahmz. 


Bu ilay aglz yoluyla kullamhr. Tableti bUtun olarak ay ya da tok karmna bir bardak su ile 


yutunuz. 


Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki aletjik nezlenin tipini belirleyerek ne kadar 


siireyle DESRiNAL ® almamz gerektigine karar verecektir. 


Eger sizdeki alerjik nezle, arahkh tip (belirtilerin haftada 4 gOOden daha az ya da 4 haftadan 


daha klsa siireyle var olmasl) ise, doktorunuz hastahgm geymi~ini degerlendirecek ve size bu 


dogrultuda bir tedavi programl onerecektir. 


Eger sizdeki alerjik nezle, kahcl/siirekli tip (semptomlarm haftada 4 goo ya da daha fazla ve 4 


haftadan daha uzun siireyle var olmasl) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi 


6nerebilir. 


Drtikerin tedavi siiresi hastadan hastaya farkhhk g6sterebilir, bu nedenle doktorunuzun 


talimatlarma uymahslmz. 


Uygulama yolu ve metodu: 

Bu ilay aglz yoluyla kullanlhr. 


Tableti butOO olarak ay ya da tok kanna bir bardak su ile yutunuz. 


Degi~ik ya~ gruplarI: 

<;ocuklarda kullamml: 

Bu ilacl 12 ya~mdan kiiyiik yocuklara venneyiniz. 


y a~ldarda kullamml: 


DESRiNAL ®'in etkililik ve guvenliligi ya~hlarda heni1z belirlenmemi~tir. 


Ozel kullamm durumlarI 

Karaciger yetmezliginde kullamm: 

Karaciger yetmezligi kullanlml He ilgili veri yoktur. 
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Bobrek yetmezliginde kullamm: 


~iddetli bobrek yetmezliginde DESRiNAL ® dikkatle kullamlmahdlr. 


Eger DESRiNAL® 'in etkisinin fok gUflu veya zayl/ olduguna dalr hir izleniminiz var ise 

doktorunuz veya eczaClnZZ ile konu~unuz. 

KullanmaDlz gerekenden daha fazla DESRiNAL ® kullandlysanlZ: 


DESRiNAL®'i yalmzea size regete edildigi kadar kullammz. Kazara alman a~lfl doz He 


ili~ki1i eiddi sorunlar beklenmemektedir. 


DESRiNAL®'den kullanmamz gerekenden Jazlaslnz kullanml~samz doktorunuz veya 

eCZaClnlZ ile derhal konu~unuz. 

• ®
DESRINAL 'i kuIlanmaYI unutursanlZ: 


Eger almanlz gereken dozu zarnanmda almaYl unutursamz, hatlflar hatulamaz 0 dozu ahmz, 


daha soma tedavinize olagan ~ekilde devam ediniz. 


Unutulan dozlarz dengelemek ifin fift doz almaylnzz. 

DEsRiNAL® ile tedavi sonlandlrddlgmdaki olu~abilecek etkiler: 

Herhangi bir etki bildirilmemi~tir. 

. ®
DESRINAL 'i kullanmaYI durdurursanlZ: 


Bu ilaem kullanlmma ili~kin ba~ka herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya eezaelmza 


sorunuz. 


4. Olasl yan etkiler nelerdir? 


Tum ila9lar gibi, bu ila9 da yan etkilere neden olabilir. 


istenmeyen olaylar a~aglda belirtilen slkhklara gore smlflandlfllml~tlf: 


- <;ok yaygm: 10 hastanm en az birinde gorillebilir. 


- Yaygm: 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir. 


- Yaygm olmayan: 1.000 hastanm birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir. 


- Seyrek: 1.000 hastanm birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastanm birinden fazla 


goriilebilir. 


- <;ok seyrek: 10.000 hastanm birinden az goriilebilir. 


- Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle slkhk dereeesi tahmin edilemiyor. 
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DESRiNAL@'in pazarlandlgl donemde, ~iddetli alerjik reaksiyon vakalan (solunum gii~lllgll, 


hmltIh solunum, ka~mtl, kurde~en ve ~i~lik) ~ok seyrek olarak rapor edilmi~tir. Bu ciddi yan 


etkilerden herhangi birini fark ederseniz, ilaCl almaYl blfaklnIZ ve derhal acHen ttbbi tavsiye 


isteyiniz. 


Yeti~kinlerdeki klinik ~ah~malarda yan etkilerin plasebo tablet ile gozlenenlerle neredeyse 


aym oldugu gor1llmll~tiir. Ancak, yorgunluk, aglz kurulugu ve ba~ agnsl plasebo tablete gore 


daha slk bildirilmi~tir. 


Desloratadin He yiiriitiilen klinik ~a11~malarda a~agldaki yan etkiler ~u ~ekHde bildirilmi~tir: 


Yaygm: 

• Yorgunluk 

• AglZ kurulugu 

• Ba~ agnsl 
Bunlar DESRjNAL@ 'in haft!yan etkileridir. 

DESRiNAL@'in pazarda bulundugu donemde a~agldaki yan etkiler bildirilmi~tir: 

<;ok seyrek: 

• Siddetli aletjik reaksiyonlar, 

• Dokiintii, 

• Artan wcut hareketiyle huzursuzluk, 

• Kalp atI~lmn hlzlanmasl, 

• Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik, 

• Karacigerde iltihap, 

• Mide agnsl, 

• BulantI (hastahk hissi), 

• Kusma, 

• ishal, 

• Uykusuzluk, 

• Uyku hali, 

• Kas agnsl, 

• Mide rahatslzhgl, 

• Haliisinasyonlar, 

• Nobetler. 
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Bilinrniyor: 

• 	 Cildin gilne~e (hava bulutlu olsa bile) ve UV l~mlarma kar~l duyarhhgmda artl~ 

(omegin, solaryumdaki UV l~mlan) 

• 	 Kalp atnTI ritminde degi~iklik 

• 	 Deri ve/veya gozlerde sararma 

• 	 Slfadl~l yorgunluk. 

Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczacmlZ veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tIglmz yan 

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan niIa~ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tIklayarak ya da 

08003140008 numarah yan etki bildirim hattml arayarak Tilrkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz Hacm 

gilvenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglaml~ olacaksmlz. 

Eger bu kullanma talimatmda bahsi gerymeyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~lrsanlz, 

doktorunuzu veya eCZaClnlZl bilgilendiriniz. 

5. DESRiNAL®'in saklanmasl 


25°C'nin altmdaki oda slcakhgmda saklaymlz. 


DESJUNAL® 'i ryocuklarm g6remeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajmda 

saklaymlz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

Ambalajdaki veya kartondaki son kullanma tarihinden sonra DESRjNAL ® 'i kullanmaYlnlz. 

Eger tabletlerin gorilnilmilnde herhangi bir degi~iklik fark ederseniz kullanmaYlmz ve 

eczaclmza bildiriniz. 

Ruhsat Sahib; : 

Biofarma ila~ San. ve Tic. A.S. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 

Sancaktepelistanbul 
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Dretim Yeri: 

Biofarma iIac; San. ve Tic. A.S. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. No: 156 

Sancaktepe/istanbul 

Bu kullanma talimatl ......................... tarihinde onaylanml~tlr. 
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