KULLANMA TALIMATI

ALARIN® 10 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Loratadin.
Her tablet 10 mg loratadin icermektedir.
o  Yardimcit maddeler: Laktoz, misir nisastasi, magnezyum stearat (E572).

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

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

1. ALARIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. ALARIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALARIN® nasu kullanilr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALARIN®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. ALARIN® nedir ve ne icin kullanilir?

ALARIN®, beyaz, kiiciik, yuvarlak tabletlerdir.

ALARIN® etkin madde olarak “antihistaminikler” adi verilen bir ilag smifina iiye olan
loratadini igerir.

ALARIN®, herhangi bir seye alerjiniz oldugunda viicudunuz tarafindan iiretilen “histamin”
ad1 verilen bir maddenin etkilerini durdurarak alerji belirtilerinizin azaltilmasina yardimec1
olur.
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ALARIN® kronik idiopatik iirtiker (sebebi bilinmeyen uzun siireli alerjik deri dékiintiisii),
mevsimsel ve kronik (perennial) alerjik rinit (bahar nezlesi) tedavisinde endikedir. ALARIN®,
genellikle irtiker (kurdesen) olarak bilinen durumun belirtilerini (kasinti ve kizariklik)
gidermeye de yardimci olur.

ALARIN®in etkisi tiim giin devam eder ve normal giinliik aktivitelerinize ve uyku diizeninizi
stirdlirmenize yardime1 olacaktir.

Kendinizi daha iyi hissetmeyip daha kotii hissederseniz mutlaka doktorunuzla konusmalisiniz.

2. ALARIN®’j kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALARIN®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
- Loratadin veya bu ilacin i¢indeki yardimci maddelerden birine karsi alerjik (asir

duyarl) iseniz.

ALARIN®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ALARIN®ialmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsireyle konusunuz.
Eger;
-Karaciger hastaliginiz varsa.

-Size alerjiler igin herhangi bir deri testi yapilacaksa. ALARIN® TABLETINI bu testlerden

once iki giin siireyle almayimiz ¢iinkii test sonuglari etkilenebilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

ALARIN ®in yiyecek, icecek ve alkol ile kullanilmasi
ALARIN® a¢ ya da tok karima almabilir.
ALARIN®in alkollii igeceklerin etkilerini giiglendirdigi gdsterilmemistir.

Hamilelik

1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzu diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ilaci

kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz, ALARIN®’i kullanmayiniz. Loratadin anne siitiine geger.

Arac¢ ve makine kullanimi
Onerilen dozlarda, ALARIN®in sizde uyku hali olusturmasi veya dikkatinizin azalmasina
neden olmasi1 beklenmemektedir. Ancak ¢ok nadir olarak, baz1 kisilerde ara¢ siirme ya da

makine kullanimini etkileyebilen uyku hali olusabilir.

ALARIN®’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ALARIN®, laktoz igerir; doktorunuz size bazi sekerlere karsi toleranssizligimiz oldugunu

sOylediyse, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Psikomotor performans arastirmalarinda, ALARIN® alkolle birlikte alindiginda, alkoliin
etkilerini giiclendirici bir etkisinin bulunmadig gosterilmistir.

Medikal bir bitki olan ve hafif-orta siddetteki depresyonda yardimci tedavi igin kullanilan St.

John’s wort (Sar1 kantaron), loratadin emilim degerlerini degistirebilir.

Asagidaki ilaglart kullaniyorsamz ALARIN® tedavisine baslamadan énce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

* Eritromisin (antibiyotik)

* Ketokonazol (mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilir)

* Simetidin (mide asidi liretimini azaltir)

Bu ilaglar, loratadin diizeylerinde yiikselmeye yol acarak istenmeyen olaylarda artisa yol
agabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ALARIN ® nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ALARIN®’i her zaman bu kullanma talimatinda belirtilen sekilde veya doktorunuzun,
eczacinizin veya hemsirenin sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza, eczaciniza

veya hemsireye daniginiz.

Uygulama yolu ve metodu:
Sadece agizdan kullanim i¢indir. A¢ karnina veya besinlerle birlikte kullanabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullaninm:

Cocuklar icin ALARIN® Surup daha uygun olabilir. Dogru miktarda ilag verdiginizden emin
olmak igin cocugunuzun viicut agirligini bilmeniz 6nemlidir. Ornegin, 9 yasindaki bir
cocugun viicut agirligr 30 kg’dir. Emin degilseniz ¢ocugunuzu tartiniz ve ardindan tabloda

verilen talimatlar1 izleyiniz.
Viicut agirligr 30 kg veya daha diisiik olan 2 yasindan kii¢lik ¢ocuklara vermeyiniz.

Ne kadar kullanilmalh?

Yas Ne kadar almah? Ne siklikta almah?

2-12 yas arasi, vicut agirhgr 30 |1 x tablet Giinde bir kez
kg’dan fazla olan ¢ocuklar

12 yas tizeri gocuklar ve yetiskinler |1 x tablet Giinde bir kez

Ciddi karaciger sorunlariniz varsa, doktorunuz veya eczaciniz tavsiye edilen dozu giin
asir1 almanizi soyleyebilir. Bu durum sizin i¢in gecerliyse doktorunuzun talimatlarina
uyunuz.

ALARIN®i viicut agirhg 30 kg’dan diisiik 2-12 yas aras1 cocuklara veya 2 yasindan kiigiik
cocuklara vermeyiniz. Viicut agirhigi 30 kg’dan diisiik olan 2-12 yag aras1 ¢ocuklar i¢in daha

uygun olan bagka formiilasyonlar mevcuttur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi, karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda dozaj ayarlamasi1 gerekmez. ALARIN®, siddetli karaciger
bozuklugu olan hastalara dikkatle uygulanmalidir.
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Eger ALARIN®'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALARIN® kullandiysamiz:
ALARIN®’den kullanmaniz gerekenden daha fazlasin1 kullandiysaniz derhal doktorunuz veya
eczacmizla konusunuz. Higbir ciddi sorun beklenmez ancak bas agris1 veya uyku hali

yasayabilirsiniz ya da kalp atisiniz hizlanabilir.

ALARIN®den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

ALARIN®’i kullanmay1 unutursaniz:
Dozunuzu almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder fark etmez bu dozu aliniz ve sonraki

dozu her zamanki saatte aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin c¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa doktorunuza, eczaciniza veya hemsireye

sorunuz.

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

Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina gére listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmaistir:

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin (>1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100), seyrek
(>1/10.000 ile < 1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

2-12 yas arasi ¢ocuklarda bildirilen yan etkiler sunlardir:
Yaygin:

e Basagrisi

e Sinirlilik

e Yorgunluk
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12 yas iizeri ¢gocuklarda ve yetiskinlerde bildirilen yan etkiler sunlardir:
Yaygin:

e Uyku hali

e Basagnsi

e Istah artis1

e Uyuma giicligii

Loratadinin pazarda bulundugu donemde asagidaki yan etkiler de gériilmiistiir:
Cok seyrek:

e Siddetli alerjik reaksiyon

e Bag donmesi

e Hzli veya diizensiz kalp atig1

e Bulant:

e Agiz kurulugu

e Mide rahatsizlig

e Karaciger sorunlari

e Sag dokiilmesi

e Dokiintii

e 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 "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALARIN®’in saklanmasi
ALARIN®’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALARIN®i kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o

ayin son giiniinii ifade eder.
Tabletin goriinlimiinde herhangi bir degisiklik fark ederseniz bu ilaci kullanmayiniz.

Iaclar evsel atiklarla veya kanalizasyon yoluyla atilmamalidir. Artik kullanmadigimiz ilacinizi

nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evreyi korumaya yardimei olacaktir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALARIN®’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

Uretim Yeri:

Biofarma ilag San. ve Tic. A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx)

Faks: (0216) 419 27 80

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