KULLANMA TALIMATI

ALORES 2.5 mg/5 ml surup
Agiz yolu ile kullanilir.

. Etkin madde: Her 5 ml (1 6l¢ek) surup 2.5 mg desloratadin igerir.

. Yardimcit maddeler: Propilen glikol, sorbitol %70 (E420), sitrik asit monohidrat, sodyum sitrat,
sodyum benzoat (E211), sodyum edetat, sukroz, ¢ilek aromasi, FDC yellow no:6 (E110), sodyum
hidroksit ve deiyonize su igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALORES nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALORES’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALORES nasil kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. ALORES’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. ALORES nedir ve ne icin kullanilir?
e ALORES, 150 ml surup iceren siselerde ambalajlanmistir. Her bir karton kutu; 1 adet sise
ve 1 adet 5 ml’lik kasik igermektedir.

e ALORES, uyku hali olusturmayan antialerjik bir ilactir. Alerjik reaksiyonlar ve alerji
belirtilerinin kontrol altina alinmasina yardimci olur.

e ALORES alerjik nezle ile ilgili hapsirik, burunda akinti ve kasinti, damakta kasinma ve
gbzlerde kasinma, kizariklik veya yasarma gibi belirtileri (6rnegin saman nezlesi, ev tozu

akarina kars1 alerji) giderir.

e ALORES ayrica, kurdesen (lirtiker) ile birlikte kasintinin giderilmesi, derideki kabart1 ve
kizariklik gibi belirtilerin ortadan kaldirilmasinda da kullanilir.

e Bu belirtilerin giderilmesi etkisi tiim giin boyunca siirerek normal giinliik aktivitelerinize
devam etmenize ve uyumaniza yardimei olur.

1/6




2. ALORES’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALORES’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger desloratadin, loratadin veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine kars1 asir1 duyarl
(alerjik) iseniz.

ALORES’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger bobrek fonksiyonlariniz zayif ise ALORES’i almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

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

Cocuklarda ve ergenlerde kullanim
Bu ilac1 1 yasindan kiigiik ¢ocuklara vermeyiniz.

ALORES’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALORES ag ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu
ilact almadan 6nce 6nce doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz ALORES kullanmaniz 6nerilmemektedir.

Emzirme
Eger emziriyorsaniz ALORES kullanmaniz 6nerilmez.
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda, bu ilacin ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmemektedir.
Hastalarin ¢ogu uyku hali yasamasa da, tibbi iiriine verdiginiz cevabi anlayincaya kadar arag veya
makine kullanma gibi zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetlerde bulunmamaniz tavsiye edilir.

ALORES’in iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ALORES sukroz ve sorbitol igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

ALORES boyar madde olarak FDC yellow no:6 (E110) icermektedir. Alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum
icermez” ve buna bagli herhangi bir yan etki beklenmez.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ALORES’in diger ilaglarla bilinen higbir etkilesimi yoktur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALORES nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
1 ila 5 yas arasi ¢ocuklar: Giinde bir kere 2.5 ml surup (5 ml’lik bir kasigin 2’si) kullanilir.

6 ila 11 yas arast ¢ocuklar: Glinde bir kere 5 ml (5 ml’lik 1 kasik) kullanilir.
Yetiskinler ve ergenler (12 yas ve iizeri): Glinde bir kere 10 ml (5 mI’lik 2 kasik) surup kullanilir.
Bu ilact a¢ ya da tok karnina alabilirsiniz.

Tedavi siiresine iliskin olarak, doktorunuz saman nezlesi ad1 da verilen alerjik rinitinizin tipini
belirleyecek ve ne kadar siireyle ALORES kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, aralikli tip (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha
kisa siireyle var olmasi) ise, doktorunuz hastaliginizin ge¢misini degerlendirecek ve size bu
dogrultuda bir tedavi programi dnerecektir.

Eger sizdeki alerjik nezle, kalici/stirekli tip (belirtilerin haftada 4 giin ya da daha fazla ve
4 haftadan daha uzun siireyle var olmasi) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi
Onerebilir.

Kurdesenin (iirtikerin) tedavi siiresi hastadan hastaya farklilik gosterebilir, bu nedenle
doktorunuzun talimatlarina uymalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Surubu yutunuz ve ardindan biraz su i¢iniz. ALORES’1 besinlerle ya da ayr1 alabilirsiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
ALORES 1 yastan itibaren kullanilmaktadir.

Yashlarda kullanima:
ALORES’in etkinlik ve giivenilirligi yashlarda heniiz belirlenmemistir.

e Ozel kullanim durumlar:;
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezliginde, ALORES dikkatle kullaniimalidir.

Eger ALORES’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla ALORES kullandiysamz:

ALORES’i yalnizca size recete edildigi kadar kullaniniz. Kazara alinan asir1 dozun ciddi sorunlar
yaratmasi beklenmemektedir.

ALORES den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
derhal konusunuz.

ALORES’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger dozunuzu zamaninda almay1 unutursaniz, miimkiin olan en kisa siirede aliniz. Daha sonraki
normal alim saatine gore onerilen dozda yeniden almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ALORES ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, ALORES’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az, fakat 10,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile tahmin edilememektedir.

Yetigkinlerin ve ¢ocuklarin ¢ogunda oral ¢ozeltinin yan etkilerinin bir plasebo (igerisinde etkin
madde olmayan ilag) ¢ozeltininkilerle ¢ok benzer oldugu goriilmiistiir. Ancak, 2 yasindan kiiciik
cocuklarda sik goriilen yan etkiler ishal, ates ve uykusuzluk, yetiskinlerde ise yorgunluk, agiz
kurulugu ve bas agris1 plaseboya gore daha sik gézlemlenen istenmeyen etkilerdir.

Oral ¢ozelti ile yiiriitiilen klinik calismalarda asagidaki yan etkiler su sekilde bildirilmistir:

Yaygin (2 yasindan kii¢iik cocuklarda):
e Ishal
o Ates
e Uykusuzluk

Yaygin:
e Yorgunluk
e Agiz kurulugu
e Bas agrisi

Pazarda bulundugu dénemde asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Cok seyrek:
e Siddetli alerjik reaksiyonlar
e Dokiintii
e Artan viicut hareketiyle huzursuzluk
e Kalp atisinin hizlanmasi
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Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik
Karacigerde iltihap

Bas donmesi

Mide agrisi

Bulanti (hastalik hissi)

Kusma

Ishal

Uykusuzluk

Uyku hali

Kas agris1

Mide rahatsizlig1

Nobetler

Haliisinasyonlar (hayal gérme)

Kalbin diizensiz veya siddetli bicimde ¢arpmasi
Inme

Bilinmiyor:
e C(Cildin giinese (hava bulutlu olsa bile) ve UV 1sinlarina kars1 duyarliliginda artis (6rnegin,
solaryumdaki UV 1sinlari)
e Kalp atim ritminde degisiklik
e Deri ve/veya gozlerde sararma
e Siradis1 yorgunluk

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 gilivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALORES’in Saklanmasi
ALORES’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALORES’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALORES’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi:

Berko Ilag¢ ve Kimya Sanayi A.S.

Yenisehir Mah. Ozgiir Sok. No: 16-18 Atasehir/Istanbul
0216456 65 70 (Pbx)

0216 456 65 79 (Faks)

info@berko.com.tr

Uretim Yeri:

Berko Ilag ve Kimya Sanayi A.S.

Adil Mah. Yériikler Sok. No: 2 Sultanbeyli/istanbul
0216 592 33 00 (Pbx)

0216 592 00 62 (Faks)

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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