KULLANMA TALIMATI

KLODIN 5 mg/5 ml surup

Agizdan alinir.

e FEtkin madde : Her 5 ml surup (1 6l¢ek); 5 mg Loratadin igerir.

e Yardunci maddeler : Propilen glikol, gliserol, sodyum benzoat (E211), sakarin

sodyum, sitrik asit monohidrat, macrogol (polietilen glikol 35000), kiraz aromasi, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaywmnz.

Bu Kullanma Talimatinda :

KLODIN nedir ve ne icin kullanilir?

KLODIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KLODIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

KLODIN’in saklanmasi

DR WD~

Bashklar yer almaktadir.

1. KLODIN nedir ve ne icin kullamlir?

KLODIN 100 mI’lik cam siselerde, 5 m1’lik 6lcekle birlikte bulunmaktadir.

KLODIN antihistaminik etkili bir ilac olup mevsimsel alerjik rinitin ve parennial (y1l boyu
stiren) alerjik rinitin (genellikle ilkbahar ve sonbaharda polenler, toz, hayvan tiiyleri gibi
nedenlerle meydana gelen aksirma, burun akintist ya da tikanikligi, gozlerde kizarma, burun,
bogaz ve gozlerin kasinmasiyla belirgin burun mukozas: hastaligl) alerjik semptomlarinin,
kronik iirtiker (kurdesen) ve diger alerjik deri hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilir.
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2. KLODIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KLODIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Etkin maddeye veya KLODIN’in icerdigi maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
varsa.

KLODIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger karaciger ve/veya bobreklerinizle ilgili bir rahatsizliginiz varsa,
e 2 yagin altindaki ¢ocuklarda giivenliligi bilinmemektedir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KLODIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
e KLODIN yemeklerden en az 30 dakika 6nce, a¢ karnina alinmalidur.
e KLODIN ile birlikte alkol veya alkollii icecekler alinmamalidir. KLODIN ile
birlikte alkoliin alinmasi santral sinir sisteminin baskilanmasini artirabilir.

Hamilelik
o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e KLODIN hamile kadinlarda doktor tarafindan gerekli goriilmedikce

kullanilmamalidir.
e Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza
danisiniz.
Emzirme

o Jlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e KLODIN anne siitiine gecer. Bu nedenle emziriyorsamz ya ilac1 ya da emzirmeyi
birakmaniz gerekmektedir.

Arac ve makine kullanimn :
KLODIN nadir olarak uyuklamaya neden olabileceginden ara¢ ve makine kullanirken
dikkatli olmaniz tavsiye edilir.

KLODIN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
KLODIN, 5 mI'lik dozunda 10 g’dan daha az gliserol icerir. Bu miktardaki gliserole kars1
herhangi bir etki beklenmez.

KLODIN, 5 mI’'lik dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum (5 mg sodyum benzoat,
7,5 mg sakarin sodyum) igerir. Sodyum miktarina bagli herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim
KLODIN’in asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmas1 sakincali olabilir :

Eritromisin, simetidin, ketokonazol, prokarbazin, diger antihistaminikler, proteaz
inhibitérleri (ritonavir, nelfinavir v.b.)

St. John’s Wort adli bitkisel iiriin.

Sitalopram, diazepam, sertralin, fenitoin, propranolol ve diger CYP2C19 ile yikilan ilaglar
(KLODIN bu ilaglarin kan seviyelerini ve etkilerini artirabilir.)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact veya bitkisel bir iiriinii su anda
kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza
bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KLODIN nasil kullamilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar :
e KLODIN yemeklerden 30 dakika 6nce, a¢ karnina alinmalidir.
e Yetigkinler ve 6 yasindan biiyiik cocuklarda : Giinde bir defa, 10 mg (2 6l¢ek)
® 2-6 yas arasi ¢ocuklarda : Giinde 1 defa, 5 mg (1 dl¢ek)

Uygulama yolu ve metodu :
* Agz yoluyla kullanilir.
e ilacin kullanilmasinin ardindan bir miktar s1v1 i¢ilmesi tavsiye edilir.
e {lac1 kullandiktan sonra sisenin agzini tekrar sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanim : '

2 yasin altindaki ¢ocuklarda KLODIN’in etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli bilgi
yoktur.

Yashlayda kullanim :
KLODIN’in yash hastalardaki etkinligi ve giivenilirligi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Ozel kullanim durumlari :

Bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi :

Karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangic dozu bir giin ara ile (48 saatte
bir) 10 mg’dur.

Eger KLODIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla KLODIN kullandiysamz :

KLODIN’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla dozda KLODIN alirsamiz uyuklama, kalbin normalden
daha hizli atmasi ve bas agris1 gibi istenmeyen yan etkiler goriilebilir.

KLODIN’i kullanmay1 unutursamz :
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

KLODIN’i ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler :
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, KLODIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KLODIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz :
¢ Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokiintiisii, deride kizariklik,
agiz veya boyun bolgesinin yutmayr veya nefes almayi zorlastiracak sekilde
sismesi gibi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

e Karacigerinizle ilgili rahatsizliklar

e Sag dokiilmesi

e Kalp atisinizda degisiklikler (normalden daha hizli veya daha yavas atmasi gibi)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz :
e  Agiz kurulugu
Bas agrisi
Sinirlilik
Yorgunluk
Uyuklama
Uykusuzluk
Istah artis1
Sersemlik
Mide rahatsizlig1
Mide bulantis1

Bunlar KLODIN’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. KLODIN’in saklanmasi
KLODIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
[lacin kullanmlmasindan sonra sisenin agzin1 tekrar sikica kapatiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. _
Ambalajindaki ve sisedeki son kullanma tarihinden sonra KLODIN'’i kullanmayniz.
Son kullanma tarihinin ilk iki rakami1 ay1, son dort rakami yil1 gosterir.

Ruhsat sahibi :

UMUT llag Ticaret ve Sanayi Ltd. Sti.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 2 34885
Samandira — Kartal / ISTANBUL

Tel : (216) 398 00 15 (3 hat)
Faks : (216) 398 78 35
Uretici firma :

BIOFARMA lla¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Fatih Cad. No : 2 34885
Samandira — Kartal / ISTANBUL

Tel : (216) 398 10 63 (4 hat)
Faks 1 (216) 398 10 20

Bu kullanma talimati 26.12.2008 de onaylannustir.
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