KULLANMA TALIMATI

DESNORM 2,5/5 mg ¢igneme tableti

Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir ¢igneme tableti 5 mg montelukasta esdeger 5,196 mg

montelukast sodyum ve 2,5 mg desloratadin igerir.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, mannitol (E421), kroskarmelloz sodyum,
hidroksipropil selilloz (HPC LH-11), magnezyum stearat, aspartam (E951) ve c¢ilek

aromasl igerir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin 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 diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DESNORM nedir ve ne icin kullanilir?

2. DESNORM'U kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DESNORM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DESNORM"’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.




1. DESNORM nedir ve ne icin kullanihir?
DESNORM, 2,5 mg desloratadin 5 mg montelukast olarak iki farkli etken madde igeren
beyaz, oval, bikonveks ¢igneme tabletleridir.
DESNORM 30 ve 90 ¢igneme tableti PA/AL/PVC-Aliiminyum blister ambalajlar igerisinde

piyasaya sunulmaktadir.

DESNORM, saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji vb (alerjik rinit) ve alerjik rinitle

birlikte olan astim tedavisinde ve belirtilerinin giderilmesinde endikedir.

Astim nedir?

Astim uzun siireli bir hastaliktir. Astim, hava yollarinin daralmasindan dolay1 nefes almanin
zorlagmasini, sigara igme, polen, soguk hava ve egzersiz gibi nedenlerden etkilenen duyarl
hava yollarini1 ve hava yolundaki siskinligi kapsamaktadir.

Astim belirtileri okstirtik, hirilt1 ve nefes darligidir.

Alerjik rinit nedir?

Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agag, ¢cimen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.

* Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yi1l boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tiiyii kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev igindeki alerjenler ile tetiklenir.
Alerjik rinit belirtileri asagidakileri igerebilir:

- Burun tikaniklig1, akintis1 ve/veya kasintisi

- Hapsirik

2. DESNORM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
[lag kullanimu ile ortaya ¢ikan veya daha énceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

DESNORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

Desloratadin, montelukast veya DESNORM’un bilesiminde yer alan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 duyarliliginiz varsa,

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

Fenilketoniiri hastali§iniz varsa bu ilaci kullanmayiniz.



DESNORM’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger,

Bobrek fonksiyonlarimiz zayifsa,

Akcigerlerle ilgili belirtilerde kotiilesme varsa,

Kalp rahatsizliklar1 veya sinirsel bozukluklar (n6éropati-duyu kaybi) varsa,

Astiminiz veya solunumunuz kétiilesirse, derhal doktorunuza sdyleyiniz.
*DESNORM c¢igneme tableti akut astim ataklarinin tedavisinde kullanilmak iizere
tasarlanmamistir. Bir atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim
ataklar1 i¢in aldiginmiz kurtarici inhale ilacimzi (beta agonisti) her zaman yaninizda
bulundurunuz.
» Sizin veya cocugunuzun tim astim ilaglarin1 doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde
almaniz 6nemlidir. DESNORM doktorunuzun size regeteledigi diger astim ilaglarinin yerine
kullanilmamalidir.
* Gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk veya karincalanma, akciger
semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintii olaylarmi birlikte yasamaniz halinde derhal
doktorunuza-sdyleyiniz.
» Astiminiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca koétiilesiyorsa, DESNORM
alirken aspirin veya steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar adi1 verilen agr1 kesici diger
ilaglart kullanmaymiz.
* DESNORM kullanim1 sirasinda duygu durum degisiklikleri (saldirgan davranislar veya
diismanlik hissetmeyi igeren ajitasyon, endise hissetme, depresyon, disoryantasyon (Uyum
saglayamama), kabuslari igeren riiya anormallikleri, haliisinasyonlar, uyumada zorlanma,
huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diislincesi ve davranis1 (intthar girisimi dahil)
ve tremor) bildirilmistir. Bu tiir degisiklikler ile karsilasmaniz halinde doktorunuzu derhal

bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gerekliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

DESNORM’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DESNORM a¢ ya da tok karnina alinabilir. Ancak yiyecek ile birlikte alinmamalidir.

Yemekten 1 saat 6nce veya 2 saat sonra alinmalidir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger hamileyseniz, DESNORM kullanmayiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, DESNORM kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozlarda, DESNORM’un sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina
neden olmas1 beklenmemektedir.

Ancak kisilerin ilaglara verdigi yanitlar farkli olabilir. DESNORM ile ¢ok ender bildirilen
belirli yan etkiler (bag donmesi ve sersemlik, uyku hali) bazi hastalarin ara¢ veya makine

kullanma becerisini etkileyebilir.

DESNORM’un igeriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Aspartam uyarisi

DESNORM fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar i¢in zararl
olabilir.

Mannitol uyaris1

DESNORM yardimct madde olarak 118,030 mg mannitol (E 421) igerir. Hafif derecede
laksatif etkisi olabilir.

Sodyum uyarisi

DESNORM, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar DESNORM’un etki mekanizmasini degistirebilir veya DESNORM diger
ilaglarizin etki mekanizmasini degistirebilir.

Eger asagidaki ilaglar1 aliyorsaniz, DESNORM'a baslamadan 6nce bunlart doktorunuza
sOyleyiniz:

e Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

e Fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

e Rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)



e Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi iceren iiriinler ile birlikte kullanilmasi
DESNORM un etkilerini azaltabilir.

e Agiz yoluyla alinan dogum kontrol ilaglar1 kullaniyor iseniz, kullandiginiz ilag hakkinda
doktorunuza bilgi veriniz.

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

kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DESNORM nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

15 yas ve tizeri ¢ocuklar ve yetiskinler: Giinde bir kez iki adet DESNORM 2,5/5 mg ¢igneme
tableti kullanilir.

6-14 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde bir kez bir adet DESNORM 2,5/5 mg ¢igneme tableti
kullanilir.

Uyum igin ayr tabletler halinde desloratadin ve montelukast alan hastalar ayni1 bilesen
dozlarini igeren DESNORM’a gegebilirler.

Alerjik rinit ve alerjik kokenli astim tizerinde DESNORM’un terapoétik etkisi bir giin iginde
baglar. Hastalara, alerjik temasin yer aldigi donemlerde de DESNORM almaya devam

etmeleri tavsiye edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

e DESNORM, ag1z yoluyla ¢ignenerek alinir.

DESNORM ag ya da tok alinabilir. Ancak yiyecek ile alinmasi durumunda, yiyeceklerden 1
saat Once veya 2 saat sonra alinmalidir.

Eger DESNORM kullaniyor iseniz, DESNORM igerigindeki etken maddeler olan

montelukasti veya desloratadini igeren baska bir ila¢ almayiniz.

Degisik yas gruplarinda:
Cocuklarda kullanim

DESNORM’un 6 yasin altindaki hastalarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim

Yasa bagli olarak 6zel doz ayarlamasi gerekmemektedir.



Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerckmemektedir. Ancak ciddi bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalar tizerine yeterli

veri bulunmamaktadir. Bu nedenle dikkatli kullanilmalidir.

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

Kullanmamz gerekenden fazla DESNORM kullandiysamiz:

DESNORM’u yalnizca size regete edildigi kadar kullanimiz. Eger asir1 doz aldiysaniz bir
doktor veya eczaci ile konusunuz.

Doz asimi raporlarinin ¢ogunda higbir yan etki bildirilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda
doz agimiyla birlikte en sik bildirilen semptomlar karinda agr1, uyku hali, susama, bas agrisi,
kusma ve asir1 hareketliliktir.

DESNORM ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DESNORM’u kullanmay1 unutursaniz
Ilac1 bir doz almay: unuttugunuzda, hatirlar hatirlamaz o dozu alimiz, daha sonra tedavinize
olagan sekilde devam ediniz. Onerilen giinliik dozu agmayniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DESNORM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger ¢cocugunuz DESNORM almaya devam ederse, ila¢ sadece ¢ocugunuzun astimini tedavi
edebilir.

DESNORM’u doktorunuzun receteledigi siire boyunca almaniz &nemlidir. DESNORM
astiminizi kontrol etmeye yardimci olacaktir.

Bu {irtintin kullanimu ile ilgili herhangi bir ilave sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza

daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DESNORM’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

DESNORM kullanimi sirasinda yaygin olarak karsilasilabilecek yan etkiler ishal, ates,

uykusuzluk, yorgunluk, agiz kurulugu, bas agris1 ve karin agrisidir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriiliir.

Yaygin: 100 hastadan 1-10’unda gorliir.

Yaygin olmayan: 1000 hastadan 1-10’unda goriiliir.

Seyrek: 10.000 hastadan 1-10’unda goriiliir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden siklig1 tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

- Ust solunum yolu enfeksiyonlart

Yavygain:

- Bas agrisi

- Karn agrnisi

- lshal

- Bulanti

- Kusma

- Dokiintii

- Ates

- Agiz kurulugu
- Bitkinlik

Yaygin olmavan:

- Ciddi alerjik reaksiyonlar (yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme (solunum ve
yutma zorlugu yaratabilir)

- Cildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin tizerindeki bolgede kirmizi,
dokununca agriyan kirmizi sislikler (eritema nodozum), alerjik deri dokiintiisii higbir
belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli deri reaksiyonlar1 (eritema multiforme)

- Kabuslar dahil ritya anormallikleri, uykusuzluk, endiseli olma, agresif davranis ya da
diismanlik igeren huzursuzluk, depresyon, uyurgezerlik, psikomotor hiperaktivite
(uyaranlara kars1 asirt duyarli olma durumu, tepki gosterme, huzursuzluk, titreme

dahil)



- Bas donmesi

- Sersemlik

- Uyusma /hissizlik

- Nobetler [konviilsiyolar (kaslarin istem dis1 kasilmasi veya krizler)]
- Hazimsizlik

- Dokiintii, kasint1, deride morarma

- Kas kramplari, kas ve eklem agrilar

- Odem (sislik)

- Burun kanamas1

Seyrek:

- Alerji sonucu yliz ve bogazda sisme
- Carpint1

- Dikkat eksikligi, unutkanlik

- Kanama egiliminde artig

- Intihar diisiincesi ve davranis1 (intihar egilimi), uyum saglayamama

Cok seyrek:

- Hayal gorme

- Uykuluk hali

- Uykusuzluk

- Kalp atiminin hizlanmasi

- Genelde kendiliginden gecen, el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan,
asir1 duyarlilik durumu

- Karaciger enzimlerinde artig (alanin transaminaz, aspartat transaminaz)

- Karacigere alerji hiicrelerinin (eozinofil) gegisi

- Bilirubin seviyesinde artis

- Karaciger iltihaplanmasi

Bilinmiyor:

- Is1ga kars1 duyarli olma



DESNORM igerigindeki montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda
veya bacaklarda uyusukluk veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiillesme ve/veya
dokiintii (Churg-Strauss Sendromu) olaylarinin kombinasyonunu igeren ¢ok nadir olgular
bildirilmistir. Bu semptomlardan birini veya daha fazlasim1 yasarsaniz doktorunuza

sOylemelisiniz

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
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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DESNORM’un saklanmasi
DESNORM U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

DESNORM’u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Nemden ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DESNORM 'u kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : Neutec la¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUL
Tel :0850201 2323
Faks :02124822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr



Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3
Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylanmistir.
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