KULLANMA TALIMATI

DUACT Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

« Etkin madde: Bir kapsiil; 8 mg akrivastin ve 60 mg psédoefedrin HCI igerir.
* Yardimcit maddeler: Laktoz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. DUACT nedir ve ne icin kullanilir?

2. DUACT 1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DUACT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. DUACT ’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. DUACT nedir ve ne i¢in kullamlir?

DUACT, akrivastin ve psddoefedrin i¢eren bir ilagtir.

DUACT 30 kapsiillik ambalajlar halindedir.

DUACT burun tikanikligin1 gideren bir ilagtir. Alerjik nezlenin belirtilerinin giderilmesinde
kullanilir.

2. DUACT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUACT1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Akrivastin, psddoefedrin veya triprolidine (akrivastinin yapisal analogudur) karsi asiri
duyarliliginiz varsa,

e Yiiksek tansiyon ve kalp ¢arpintiniz varsa,

e Damar sertligi nedeni ile kalp damarlariizda daralma varsa,

DUACT tedavisine baslamadan 2 hafta dncesinde ya da halen Monoamino Oksidaz

Inhibitdrleri (MAOI-bir gesit antidepresan) grubundan bir ilag aliyorsaniz,

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Antibakteriyel ila¢ furazolidon kullaniyorsaniz,

12 yasin altindaki ¢ocuklarda.

Bobrek {istii bezleri hastaligi (feokromositoma) olanlarda

Diyabet hastasi (seker hastasi) iseniz,

Hipertiroidizm (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi ) olanlarda

Goz tansiyonun artmasi (glokom) durumunda



Diger sempatik sinir sistemi uyarici ilaglar (burun mukozasindaki damarlart biizerek
mukozada kanlanmayi ve ona bagh siskinligi gideren ilaglar, istah bastirici ilaglar ya da
amfetamin benzeri merkezi sinir sistemini uyaran ilaglar) ve sempatik sinir sisteminin bazi
etkilerini bloke ederek kalbin atisin1 kontrol altina alan beta-blokorlerle birlikte kullanim.

DUACT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp ritm bozuklugunuz varsa,

Kalp hastaliginiz varsa,

Yiiksek tansiyon hastaliginiz varsa,

Prostat biiyiimeniz varsa,

Orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Siddetli derecede karaciger yetmezligi olanlarda

Tiroid fonksiyon bozuklugunuz varsa

Psodoefedrin ile iskemik kolit (kalin bagirsaga giden kan akiminda azalmaya bagli olusan

hasar) bildirimleri olmustur. Sayet karin agrisi, makattan kanama ya da iskemik kolitin

diger semptomlar1 gelisirse, psodoefedrin derhal durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

e Seyrek olarak psodoefedrinin dahil oldugu ilag grubu ile geri doniislii bir beyin hastaligi
posterior geri doniislii ansefalopati (PRES) / geri doniislii serebral vazokonstriksiyon
sendromu (RCVS) bildirilmistir. Bildirilen semptomlar ani baslangi¢h siddetli bas agrisi,
bulanti, kusma ve gérme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birka¢ giinde
diizelmigtir. PRES/RCVS belirti ve semptomlarin gelismesi halinde psddoefedrin hemen
kesilmelidir.

e Kan basinci disiiriicii ilaglar (guanetidin, metildopa, alfa ve beta blokorler), uyarici ya da
istah baskilayici ilaglar, astim ilaci, depresyon ilaglari, uyku ilaglar kullantyorsaniz.

e Akrivastin kapsiilii i¢erisinde bulunan psddoefedrin, spor ile iliskili doping testlerinde
pozitif sonug verir.

e Haliisinasyonlar (hayal gérme), huzursuzluk, uyku diizensizligi olustugunda kesilmelidir.
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Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DUACT ’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle bilinen bir etkisi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Insanlarda gebelik sirasinda aktrivastin ve psodoefedrin verilmesi hakkinda kisith bilgi
mevcuttur. DUACT gerekli olmadikg¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidar.

Diger birgok ilag gibi, akrivastin ve psddoefedrin gebe kadinlarda eger annenin tedaviden
saglayacagl potansiyel yarar fetiiste ortaya cikacak herhangi bir riskten daha fazla ise
kullanilmalhidir

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

DUACT uygulanmasinin ardindan anne siitiinde goriilebilecek akrivastin diizeyleri hakkinda
herhangi bir bilgi olmamasina ragmen, psddoefedrin anne siitii ile kiigiik miktarlarda atilir (24



saat icinde tek doz psddoefedrin dozundan sonra yaklasik 0,5%-0,7%’si anne siitiinden atilir).
Anne siitii alan bebeklerdeki risk dislanamaz.

Akrivastin ve psddoefedrin, eger hekim ilacin emziren anneye saglayacagi yararin emzirilen
bebek iizerindeki potansiyel riskinden fazla olacagina inanmiyorsa emziren annelerde
kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

DUACT baz kisilerde zihinsel dikkat gerektiren gorevlerde bozukluga yol agabilir. Bu
nedenle bu gibi faaliyetleri yapacak kisiler Duact’in kendilerini etkileyip etkilemeyecegi
hakkinda dikkatli olmalidirlar.

Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlarinin etkisi altindayken genellikle hastalarin
zihinsel uyaniklik gerektiren faaliyetleri ger¢eklestirmesi dnerilmemektedir.

DUACT ’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

DUACT laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliiglinliz (intolerans) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

DUACT her dozunda 24 mg sodyum nisasta glikolat ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

DUACT" burun tikanikligini gideren ilaglar, trisiklik antidepresanlar (basta depresyon
gelmek iizere kaygi bozukluklari, obsesif kompiilsif bozukluk (takinti hastaligi), travma
sonrast stres bozuklugu gibi ¢ok sayida psikiyatrik hastaligin tedavisinde), istah kesici ilaglar
ve bazi sinir sistemi uyarict ilaglar veya MAOI'leri / RIMA (depresif bozukluklarin
tedavisinde), sempatomimetik aminlerin metabolizmasina engel olan ajanlar (0r;
okzazolidinon sinifi antibiyotikler- furazolidon (gastroenterit ve kolera tedavisinde kullanir),
linezolid dahil (aerobik gram pozitif bakterilerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanir) ve vazokonstiktif ajanlar (damar daraltic ilaglar 6r; bromokriptin, pergolid, lisurid,
kabergolin, ergotamine veya dihidroergotamin) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon
yiikselmesine neden olabilir.

llacin psodoefedrin icermesinden dolayr bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin,
metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjik bloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini
kismen tersine ¢evirebilir.

Moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski
olusturur. Dogumu kolaylastirmak icin kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini
artirir.

Kardiyak glikozidlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu
riskini artirir.

Ergot alkaloidleri (ergotamin ve dihidroergotamin; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte
kullanilmasi yan etki riskini artirir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. DUACT nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Eriskinler ve 12 yasin iizerindeki cocuklarda:
DUACT’1n onerilen dozu giinde 1 kapsiildiir. Gerektiginde doz giinde 3 defa verilebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
DUACT sadece agizdan kullanim i¢indir. Kapsiiller bir miktar su ile yutulmalidir.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:

12 yasindan kiigiik ¢cocuklarda;

DUACT"m 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimiyla ilgili heniiz bilgi bulunmamaktadir. 12
yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:

Yash hastalarda yapilmis klinik calismalarda giivenlilik ve etkinlikte fark saptanmamuistir.
Fakat DUACT’1in 6nemli 6lgiide bobrekler tarafindan atildigindan bdbrek fonksiyonlarin
azaldig1 60 yas tizeri hastalarda istenmeyen etkiler (reaksiyonlar) riski daha fazla olabilir. Bu
yas grubundaki hastalar sempatik sinir sistemine etkili ilaglar (dobutamine, albuterol,
clonidine gibi ) kullandiklarinda daha fazla istenmeyen reaksiyonlar gelistirebilir

Ozel kullanim durumlari:

Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalar kullanmamalidir.

Karaciger bozuklugu olan hastalarda DUACT’1n kullanimi ile elde edilen deneyim normal
yetiskin dozunun uygun oldugunu gostermekle beraber siddetli karaciger yetmezlik
durumunda dikkatli olunmas1 gerekmektedir.

Eger DUACT "in etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla DUACT kullandiysaniz:

Tavsiye edilen dozlarda goriilen yan etkilerle beraber uyaranlara karst asir1 duyarli olma
durumu, huzursuzluk, titreme, nobet, kalp ¢arpintisi, yiikksek tansiyon ve idrara ¢gikmakta
zorlanma olabilir.

DUACT ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

DUACT kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUACT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, DUACT 1n igerigindeki etkin maddelerden herhangi birine ve/veya
triprolidine (akrivastinin yapisal analogudur) karsi asir1 duyarliligi olanlarda yan etkilere
neden olabilir.

Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore asagidaki sekilde siralanmustir.

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Bas donmesi

Sinirlilik

Uykusuzluk dahil olmak iizere uyku bozukluklari,
Agiz kurulugu

Bulanti,

Kusma

Yaygin olmayan yan etkiler:

Ajitasyon (huzursuzluk)

Haliisinasyonlar (Olmayan seylerin goriilmesi ya da duyulmasi)

Diziiri (agrili idrar yapma)

Uriner retansiyon (idrar yapamama)

Asirt duyarlilik reaksiyonlari. (Dokiintiiden nadiren anafilaksiye (aniden baslayan ve

6liime neden olabilen ciddi bir alerjik reaksiyondur) degisen derecelerde),

e Ani gelisen yaygin iltihapli keseciklerin oldugu kasintili deri hastaligi (Akut jeneralize
ekzantematoz piistiilozis)

e Alerjik dermatit

e Dokiintii

Seyrek goriilen yan etkiler:

Tasikardi (kalp atiminin hizlanmasi)

Palpitasyonlar (garpinti)

Artmis kan basinci

Kaydiyakdisritmiler (diizensiz veya anormal kalp hiz1)

Cok seyrek goriilen yan etkiler:
e Uyuklama hali, uyusukluk

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 numarali 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.

5. DUACT ’1n Saklanmasi
DUACT1 ¢ocuklarin goremeyecegi ve erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz. Isiktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DUACT 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUACT 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: GlaxoSmithKline ilaglar1 San. ve Tic. A.S. 1.Levent/Istanbul

Uretici: . _
Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S., Istanbul

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



