KULLANMA TALIMATI

AXIVOL PLUS 2.5 mg/ 120 mg efervesan tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 120 mg psddoefedrin ve 2.5 mg desloratadin
igerir.
e Yardimci madde(ler): Sitrik asit, sodyum hidrojen karbonat, sodyum karbonat, sodyum

sitrat dihidrat, mannitol sd 200, mannitol, sukraloz, portakal aromasi, makrogol (peg
8000), magnezyum stearat icerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢ciinkd sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sgyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya disguk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AXIVOL PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

AXIVOL PLUS’I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AXIVOL PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AXIVOL PLUS’In saklanmasi

agsrwODE

Basliklari yer almaktadir.
1. AXIVOL PLUS nedir ve ne igin kullanihir?

AXIVOL PLUS, beyaz renkte yuvarlak efervesan tabletlerdir. AXIVOL PLUS, 20 efervesan
tablet iceren, plastik tip ve silika jel iceren kapak ambalajda ve karton kutu iginde piyasaya
sunulmaktadir.

AXIVOL PLUS, alerjik maddelerle Karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda etkili
antihistamin grubu bir ila¢ olan desloratadin ve burun tikanikligini gideren psddoefedrin etkin
maddelerini icermektedir. AXIVOL PLUS, 12 yas ustii cocuklarda ve yetiskinlerde alerjik
nezle belirtilerinin (hapsirma, burun tikanikligi, burun akintisi ve kasintisi) giderilmesinde
kullanthr.

AXIVOL PLUS, 12 yas alti cocuklarda kullanilmamaktadir.

2. AXIVOL PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AXIVOL PLUS’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e flaci almadan o6nce, psodoefedrin, desloratadin, loratadin ya da ilacin herhangi bir
bilesenine karsi asiri duyarli (alerjik) iseniz (yardimci maddeler listesine bakiniz),
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o Loratadine karsi duyarh (alerjik) iseniz,

e Dar acili glokom (g6z tansiyonu hastaligr) hastaliginiz varsa,

e Idrar tutulmasi var ise,

e Depresyon tedavisi icin monoamin oksidaz inhibitdr (MAOI) tedavisi aliyorsaniz veya
MAOI tedavisinin sonlandiriimasindan sonraki 2 haftalik sirecte iseniz,

o Siddetli yliksek tansiyonunuz var ise,

o Ciddi kalp hastaliginiz var ise

AXIVOL PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza séyleyiniz.

AXIVOL PLUS’I asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Diyabet (seker) hastasiysaniz,

e Hipertiroidizm (kanda tiroid hormonu seviyesinin yiiksek olmasi) var ise,
e Prostat sorunlariniz var ise,

o Karaciger veya bobrek fonksiyon sorunlariniz var ise,

e Diger saglik problemleriniz var ise,

e Hamile iseniz veya hamile kalmay planhyorsaniz,

e Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz

AXIVOL PLUS’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danisiniz.

AXIVOL PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AXIVOL PLUS ac veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXIVOL PLUS gebelik sirasinda bebeginize zarar verebilir. Hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza danisiniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AXIVOL PLUS, anne siitiine gegebilir, bu nedenle doktorunuza danisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Ara¢ kullanma becerisinin degerlendirildigi klinik arastirmalarda, desloratadin almakta olan
hastalarda herhangi bir bozukluk ortaya ¢ikmamistir. Yine de, ¢ok ender de olsa bazi
hastalarda uykululuk hali olusabileceginden AXiVOL PLUS ara¢ ve makine kullanma
becerilerini bozabilir.
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AXIVOL PLUS’In igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
AXIVOL PLUS igeriginde bulunan yardimci maddelere Karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Griin 405.60 mg sodyum hidrojen karbonat, 93.75 mg sodyum karbonat ve 0.65 mg
sodyum sitrat dihidrat ihtiva eder. Bu durum, kontrolli sodyum diyetinde olan hastalar igin
g6z 6nlinde bulundurulmahdir.

Iceriginde yardimci madde olarak mannitol bulunmakta olup, bu dozda mannitole bagli
herhangi bir yan etki beklenmez.

Bu tibbi Urin yardimci madde olarak sukraloz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars! intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi Grint almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak trtinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Asagidaki ilaclari aliyorsaniz doktorunuza haber veriniz:
- MAOI (depresyon tedavisinde ve yuksek tansiyon tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz

veya MAOI tedavisinin sonlandiriimasindan sonraki 2 haftalik stregte iseniz,
- Metildopa (ytiksek tansiyon tedavisinde kullantlir)
- Reserpin (Serpalan; yiksek tansiyon tedavisinde kullantlir)
- Dijitalis (Digoksin, lanoksikap, lanoksin; kalp rahatsizliklarinda kullanilir)
- Ketokonazol (Nizoral; mantar tedavisinde kullantlir)
- Eritromisin (Ery-tab, Eryc, PCE; bir gesit antibiyotik)
- Azitromisin (Zithromax, Zmax; bir gesit antibiyotik)
- Antihistaminler (Alerjik maddelerle karsilasildiginda veya iltihabi durumlarda kullanthr)
- Diger dekonjestanlar (Burun tikanikhiginda kullanilan ilaclar)
flaclarinizin herhangi birini kesmeden once liitfen doktorunuza haber veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lttfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AXIVOL PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmemisse giinde 2 kez 1 efervesan tablet
onerilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

AXIVOL PLUS agiz yolu ile alinir. Efervesan tabletler 1 bardak suda (150 ml) eritilerek
bekletilmeden icilmelidir.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
AXIVOL PLUS 12 yas alti cocuklarda kullaniimalidir.

Yasllarda kullanim:

Psodoefedrin, desloratadin ve metabolitlerinin  buyik Olglide bobrekler vasitasiyla
atilmaktadir ve bobrek yetmezligi olan hastalarda yan etki riski daha ylksek olabilmektedir.
Yasli hastalarda yasla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden doz segiminde
dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
AXIVOL PLUS bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda kullaniimamalidir.

Eger AX/VOL PLUS’In etkisinin cok glcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AXIVOL PLUS kullandiysaniz:
AXIVOL PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacl
ile konusunuz.

AXIVOL PLUS’I kullanmay! unutursaniz
Eger almaniz gereken dozu zamaninda almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o dozu
uygulayiniz, daha sonra tedavinize olagan sekilde devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, AXIVOL PLUS’In igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AXiVOL PLUS’I kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimiine basvurunuz:
e Vicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (deri dokintust, deride kizarikhk, agiz

veya boyun bdélgesinin yutmay1 veya nefes almay! zorlastiracak sekilde sismesi gibi)

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AXIVOL PLUS’a Kkarsi ciddi alerjiniz var
demektir.
Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortlir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
e Uykusuzluk

e Duzensiz kalp atisl
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e Inme
e Dusiik kan basinci

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Halsizlik

e Titreme
e Bogaz agrisi
e Basagrisi

e Bag dénmesi
e Agiz kurulugu
e Bulanti

e Yorgunluk

e istah kaybi

e Uyku hali

Bunlar AXIVOL PLUS’In hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarah yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AXIVOL PLUS’In saklanmasi

AXIVOL PLUS’I cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AX/VOL PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AXIVOL PLUS’I
kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4
34467 Maslak / Saryer/ ISTANBUL

Uretim yeri:
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / istanbul

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