
KISA ORUN BiLGiSi

1. BE$ERi TIBBi TRtINON ADI
ALORES 2.5mg/5ml $urup

2. KALiTATiF VE KANTiTATiT Sir,B$irvr
Her 5 ml (1 iilgek) qurup,

Etkin madde:
Desloratadin 2.5 mg
igerir.

Yardrmcr maddeler:
Sorbitol %70 1750 mg
Sukroz 1300 mg

. Sodyum sitrat 25 mg
\- Sodyumberzoat 5 mg

Sodyum edetat 5 mg
Sodyum hidroksit 5.26 mE
Propilen glikol 80 mg
FDC yellow no:6 0.25 mg

Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakrruz.

3. FARMASoTiT rOnrr
$urup
San-turuncu, karakteristik kokulu (gilek), berrak soltsyon

4.ICiNiK OZELLiKLER
4, 1. Terapiitik endikasyonlar
ALORES, alerjik rinit ile iligkili hapqrnk, burunda akrntr ve kaqrnm4 konjesyon/burun trkamkh[r,
aym zamanda gdzlerde ka5rnm4 yatarma ve krzankhk, damakta kaqrnma ve dksiiriik gibi

\- semptomlanngiderilmesindeendikedir.

ALORES, aynca iirtiker ile birlikte gdriilen ka$rntmrn giderilmesi, derideki kabartr ve hzanklk
gibi semptomlann ortadan kaldrnlmasrnda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkhlr ve stresi:
Semptomlan haftada 4 giin veya 4 haftadan daha az si.iren intermitan alerjik rinit, hastarul hastaltk
6ykiisii deferlendirmesine gdre tedavi edilmeli ve semptomlann gideriknesi ve tekrarlanmasr
durumunda tedaviye ara verilmelidir. Semptomlan haftada 4 gtin veya daln faila ve 4 haftadan
fazla giiriilen persistan alerjik rinitte, hastarun alerjinin ortaya grkmasr durumunda siirekli tedavisi
6nerilmelidir.

Uygulama gekli:
I ila 5 yaga kadar olan goculJar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti igeren alerjik rinit,
tirtikerle birlikte geligen semptomlann giderilmesinde giinde I kere 2.5 ml (1.25 mg) tek ba5rna
veya besinlerle kullanmz.
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6 ila ll yaga kadar olan gocuklar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti igeren alerjik
rinit, iirtikerle birlikte geligen semptomlann giderilmesinde giinde 1 kere 5 ml (2.5 mg) tek bagrna

veya besinlerle kullammz.

Erigkinler, 12 yaq ve iizerindeki gocuklar: ALORES, intermitan ve persistan alerjik riniti igeren

alerjik rinit, iirtikerle birlikte geliqen semptomlann giderilmesinde giinde I kere 10 ml (5 mg) tek
bagrna veya besinlerle kullamnrz.

6zet popiilasyonlara il\kin ek bilgiler
Biibrek yetmezlifi:
$iddetli b6brek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr.

Karaciler yetmezlifi:
Karaciler yetmezlili olan hastalarda kullammrna iliqkin veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyonda uygulama gekli yukanda verilmektedir.

Geriyatrik popiilasyon
Geriyatrik popiilasyonda etkinlik ve giivenlilili hentiz belirlenmemigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde, yardrmcr maddelerden herhangi birine veya loratadine kargr agrn duyarhhlr olan
hastalarda kontrendikedir.

4.4. 62e1 kullanlm uyanlan ve 6nlemleri
ALORES'in 6 aydan kiigiik gocuklarda etkinlik ve g[venliligi heni.iz belirlenmemigtir (bkz. btiliirn
s.l ).

2 yagrndan ktigiik gocuklarda alerjik rinit tarusrrun, diler rinit gegitlerinden ayrrt edilmesi oldukga
zordur. Hastada iist solunum yolu enfeksiyonu veya yaprsal anormallikler bulunmamasr
durumunda" aynca hastamn anarnnez, fiziki muayene ve uygun laboratuvar ve deri testlerinin
sonuglan da gdz dniinde bulundumlmahdrr.

Erigkinlerin ve 2-1 I yaq arasrndaki gocuklann yaklagrk 7o6'sr, desloratadini fenotipik olarak zayrf
metabolize ederler ve yiiksek diDeyde maruziyet gdsterirler. ALORES'i zayrf metabolize eden
metabolize eden 2-I I ya9 arasrndaki gocuklarda gi.ivenlili$, ilacr normal metabolize eden
gocuklardaki ile aymdrr. ALORES'in, desloratadini iyi metabolize edemeyen 2 yaqrndan kiigiik
gocuklardaki etkileri incelenmemiptir.

ALORES giddetli bdbrek yetmezlili olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr (bkz. bitlitun 5.2).

Sukroz ve sorbitol:
Bu trbbi tiriin sukroz ve sorbitol igermektedir; bundan dolayr nadir kalrtrmsal fruktoz intoleranst,
glikoz-galaktoz malabsorpsiyonu veya s{ikraz-izomaltaz yetmezli[i problemi olan hastalann bu
ilacr kul lanmamalan gerekir.

El t0 FDC yellow no:6:
Bu trbbi 0riiLn alerjik reaksiyonlara yol agabilen boyar madde E1 l0 FDC yellow no:6 igerir.
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Sodyum:
Bu trbbi tiriin her dozunda I mmmol (23 mg)' dan az sodlum ihtiva eder. Herhangi bir olumsuz
e&i g<izlenmez

4.5. Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri
Eritromisin ya da ketokonazoliin birlikte uygulandrlrnda, desloratadin tabletlerle gergekle$tirilen
klinik gahgmalarda klinik olarak anlamh etkilegimler gdzlenmemigtir.

Alkolle bir arada ahndrlr klinik farmakoloj i gahgmalannda, ALORES alkoliin performansr
zayrflatrcr etkisini artrrmamrqtrr (bkz. bdliirn 5.1).

ALORES oral yolla ahnan dolum kontrol ilaglan ile etkilegime gegmektedir. Bu nedenle, tedavi
si.iresince altematif, etkili ve giivenilir bir dofium kontrol y6ntemi uygulanmahdrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik Kategorisi C'dir.

Qocuk dofurma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dopum kontrolii (Kontrasepsiyon)
ALORES oral yolla ahnan dolum kontrol ilaglan ile etkilegime gegmektedir. Bu nedenle, tedavi
siiresince alternatif, etkili ve giivenilir bir dolum kontrol ydntemi uygulanmahdr.

Gebelik diinemi
ALORES'in gebe kadrnlarda kullammrna iligkin yeterli veri mevcut delildir. Hayvanlar iizerinde
yaprlan aragtrrmalarda iireme toksisitesi bulunmamaktadrr.
insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir (bkz. bdliim 5.3). Bu nedenle hamilelik
siiresince kullamlmasr tavsiye edilmez.

Laktasyon diinemi
Desloratadin anne siitiinde ALORES'in terapdtik dozlan emziren kadrnlara uygulandr[r takdirde
memedeki gocuk iizerinde etkiye neden olabilecek dlgiide atrlmaktadrr. ALORES emzirme
ddneminde kullamlmamahdrr.

t Ureme yetenefi/Fertilite:
Hayvanlar tizerinde yaprlan aragtrrmalarda iireme toksisitesi bulunmamaktadrr.
insanlara yiinelik potansiyel risk bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkileri
ALORES'in arag ve makine kullanma becerisi tizerine etkisi gdzlenmemigtir. Ancak hastalara gok
seyrek de ols4 bazr hastalarda uyku hali olugabileceli ve durumun onlann arag ve makine
kullammrm etkileyebileceli belirtilmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler
Pediyatrik popiilasyondaki klinik gahgmalarda, ALORES, 6 ay ila I1 yag arasrndaki 246 qncupa

verilmigtir. 2 ila 11 yag arasrndaki gocuklarda advers olay srkhfr, ALORES ve plasebo kullanan
gruplarda berzer bulunmugtur. 6 ila 23 ayhk bebeklerde plaseboya kryasla daha fazla giiriilen en
yaygrn bildirilen yan etkiler diyare (%3.1), atel (%2.3) ve uykusuzluktur (%2.3).

Aleq'ik rinit ve kronik idiyopatik iirtikerin de iginde bulundulu endikasyonlan kapsayan erigkin ve
adolesanlardaki klinik gahgmalarda, dnerilen dozlarda, ALORES kullanan hastalann %3'iimde
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plasebodan daha fazla yan etki gdriilmiigtiir. Plasebodan daha fazla gdriilen ve en yaygrn bildirilen
yan etkiler, bitkinlik (%1.2), alrz kurulupu (%0.8) ve baS a[nst (%0.6) dr.

istenmeyen olaylar aEagrda sistem organ smrfina gdre listelenmiqtir. Srkhklar 9u qekilde

tanlmlanmlgtlr:
Farkh organ sistemlerinde;

Qok yaygrn (21/10), yaygrn (> l/100 ila < l/10), yaygrn olmayan (>1/1,000 ila <l/100), seyrek (>
l/10.000 ila <l/1.000),gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Sinir sistemi bozukluklan:
Yaygrn: Bitkinlik
Yaygrn olmayan: Bat aEflsr

Gastrointestinal bozukluklar:
Yaygrn olmayan: Alrz kurululu

\- Pazarlama sonrasr denevim:
Pazarlama sonrasr deneyimlerde bildirilen gok seyrek yan etkiler aqafrdadr.

Psikiyatrik hastaltklar:
Qok seyrek: Haliisinasyonlar

Sinir sistemi bozukluklar:
Qok seyrek: Sersernlik uyku hali, uykusuzluk, psikomotor hiperaktivite, inme

Kardiyak bozukluklar:
Qok seyrek: Tasikardi, palpitasyon

Gastrointestinal bozukluklar:
Qok seyrek: Abdominal a[n, bulantr, kusma, dispepsi, diyare

Hepato-bilier hastahklar:

\- Qok seyrek: Karaciler enzimlerinde yiikselme, hepatit ve bilirubinde arttg

Kas-iskelet bozukluklan, baf dokusu ve kemik hastahklan:
Qok seyrek: Miyalji

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iligkin bozukluklar:
Qok seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlan (anaflaksi, anjiyoiidem, dispne, pruritus, ddkiintii ve

iirtiker)

4.9.Doz agrmr ve tedavisi
Doz agrmr durumund4 absorbe edilmemig etkin maddeyi uzaklagtrracak standart dnlemler
ahnmahdrr.

Semptomatik ve destekleyici tedavi dnerilir.

Erigkinler ve adolesanlarda 45 mg'a kadar desloratadin uygulanan (klinik dozun 9 katr) gok dozlu
bir klinik aragtrrmada" klinik olarak 6nemli herhangi bir etki g6zlenmemiqtir.
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Desloratadin hemodiyaliz ile elimine edilmemektedir; periton diyalizi ile elimine olup olmadr[r
bilinmemektedir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5. l. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterap6tik grup: Sistemik kullamm igin diler antihistaminler
ATC Kodu: R06AX27

Etki Mekanizmasr:
Desloratadin sedasyon yapmayan, uzun etkili, potent, selektif periferik histamin H I -reseptdr
antagonistidir. Desloratadin, oral uygulamadan sonra santral sinir sisternine giremernesi nedeniyle,
periferik histamin Hl- reseptdrlerini selektifolarak bloke eder.

Desloratadin in vitro galrymalarda antiale{ik 6zellikler g6stermigtir. Bunlar 1L-4,1L-6,IL-S ve IL-
13 gibi proinflamatuvar sitokinlerin insan mast hiicrelerinden/bazofillerden saltrumtrun
inhibisyonunu ve endotel hticrelerinde adezyon molekiilii P-selektinin ekspresyonunun inhibe
edilmesini igerir. Bu gdzlernlerin klinik 6nemi hentiz dolplanmamrgtrr.

ALORES $urubun etkinlili ayn pediyatrik gahgmalarda incelenmerniqtir. ALORES'in giivenlilili
iig pediyatrik qahgmada gdsterilmiqtir. 6 ay ila I I yaqrndaki antihistaminik tedavisi almaya aday

olan gocuklar, 1 mg (6 ila 1 I ay), 1.25 mg (l ila 5 yaq) veya 2.5 mg (6 ila 1l yaq) giinltk doz
almrgtr. Klinik laboratuvar testleri, vital bulgular ve QTc (corrected QT) igeren EKG
(Elektrokardiyografi) verileri, tedavinin il tolere dildigini g6stermigtir. Onerilen dozda
verildilinde, desloratadinin farmakokinetik aktivitesi pediyatrik ve eriqkin popiilasyonlarda
kargrlagtrnlabilir di.izeydedir. Mevsimsel alerjik rinit/kronik idiopatik iirtiker seyri ve desloratadin
profili eriqkin ve pediyatrik hastalarda benzer oldu[undan, desloratadinin erigkinlerdeki etkinligi,
pediyatrik popiilasyona ekstrapole edilebilir.

14 giin boyunca, giinde 20 mg'a kadar desloratadin uygulanan gok dozlu bir klinik araqtrrmad4
istatistik ya da klinik agrdan dnemli higbir kardiyovaski.iler etki g<izlenmanigtir. Desloratadinin on
giin siireyle giinde 45 mg (klinik dozun dokuz katr) verildi[i bir klinik farmakolojik gahgmada,

QTc (EKG'de Q dalgasr ile T dalgasr arasrndaki si.ire) arahfrnda uzama g6zlenmemigtir.

Desloratadin santral sinir sistemine kolayca penetre olmaz. dnerilen giinliik 5 mg dozda,
somnolans insidansrnda, plaseboya kryasla bir artl$ olmaml$tlr. ALORES $urup, klinik
aragtrrmalardq 7.5 mg giinliik dozda bile, psikomotor performansr etkilememigtir. Bir tekdoz
gahgmasrnd4 desloratadin 5 mg, subjektif uyku halinin giddetlenmesi veya ugulsa ilgili faaliyetleri
de kapsayan, ugug performansrmn standart dlgiimlerini etkilemez.

Klinik farmakoloji gahgmalannda, alkolle birlikte uygulama alkoliin neden oldulu performans
zayrflamasr ya da uykusuzluk artrsrna neden olmaz. Desloratadin ve plasebo gruplan arasrnda
yaprlan psikomotor test sonuglannda anlamh bir fark bulunmamrgtrr.

Desloratadin, tek bagrna ya da alkol ile birlikte ahndrfrnda, alkoliin performans bozucu etkilerini
arttlrmaml$tlr.

Qok dozlu, ketokonazol ve eritromisin, etkileqim gahgmalannda, desloratadin plazma
konsantrasyonlannda klinik olarak dnemli bir de[iqiklik gtizlenmanigtir.
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Alerjik rinitli yetigkin ve adolesan hastalarda, ALORES $urup, hapgrnk, burunda aktntt ve
kaqrnm4 konjesyon / burun trkarukhfr, aynr zamanda gdzlerde kaqrnm4 yatarma ve ktzankhk ve
damakta kagrnma gibi semptomlann giderilmesinde etkili olmu;tur.

Alerjik rinit, mevsimsel ve tekarlayan alerjik rinit olarak srmflandrnldt[r gibi, semptomlann
siiresine gdre intermitan ve persistan alerjik rinit olarak da srruflandrnlabilir. intermitan aledik
rinit, semptomlarrn bir haftada 4 giinden az veya 4 haftadan daha az bir stirede gdriilmesi olarak
tanrmlanabilir. Persistan alerjik rinit, semptomlann bir haftada 4 giin veya daha fazla ve 4

haftadan daha fazla gdriilmesi olarak tammlanabilir.

ALORES $urup mevsimsel aledik rinitin alevlenmesini azaltrnad4 rino-konjunktivit ya$arn

kalitesi anketindeki toplam skorlamada etkindir. En biiyi.ik iyilegme, semptomlarca krsrtlanan
gtinltik aktiviteler ve pratik problemlerinin alanrnda gdrtilmiiqtiir.

Kronik idiyopatik iirtiker, etiyolojisi ne olursa olsun arka plandaki fizyopatolojinin benzer olmast
ve prospektif gahgmalara katrlacak konik hastalann daha kolay bulunabilmesi nedeniyle, iirtikere
bir klinik model olarak incelenmigtir. Histamin sahnmasr tiim iirtikaryal hastahklara yol agan bir
neden oldulundan, desloratadinin klinik krlavuzlarda da dnerildi[i gibi, kronik idiyopatik iirtikere
ilave olarak diler iirtikaryal hastahklardaki semptomlann giderilmesinde de etkili olmasr beklenir.

Kronik idiyopatik tirtikeri olan hastalarda yiiriitiilen 6 haftahk iki plasebo-kontrollii gahqmada,

ALORES, tedavinin birinci gtiniinden itibaren, kagrntrmn hafiflemesinde ve derideki kabartr ve
krzankhklann buyukluk ve saylsrnln azalmasrnda etkili olmugtur. Her iki gahqmada da, etki, 24
saatlik dozlama arahlr si.iresince deligmeden devam eunigtir. Kronik idiyopatik iiLrtikerdeki diler
antihistaminik gahgmalannd4 antihistaminiklere yanlt vermeyen hastalann bir krsmr gahgmadan
grkanlmrgtrr. Desloratadinle tedavi edilen %55 oramndaki hastalann %50'sinde plaseboyla tedavi
edilen %19 oranrndaki hastaya g6re pruritusta iyilegme g6zlernlenmigtir. Desloratadin ile tedavi
aym zamanda, uyku ve gi.inliik rutin aktiviteler ile etkilegimde ^,alma ile ddrt puanh skalada
6l9iilen, uyku ve giinliik fonksiyonlarda illegme sallamrgtrr.

5.2. Farmakokinetik iizellikler

Genel Oze[ikler

Emilim:
Desloratadin plazma konsantrasyonlan, yetigkin ve adolesanlarda uygulamadan sonra 30 dakika
iginde saptanabilir diizeye gelir. Desloratadinin ernilimi iyidir ve maksimum konsantrasyona
yaklagrk 3 saat sonra ulaSrlrr. Desloratadinin terminal faz yanlanma 6mrii yaklagrk 27 saanir.
Desloratadinin birikim derecesi, yanlanma 6mrii (yaklasrk 27 saat) ve giiLnde tek doz dozlama
srkh[r ile uyumludur. Desloratadinin biyoyararlanrmr 5 ile 20 mg arasrnda doz ile orantrhdrr.

DaErhm:
Bir dizi farmakokinetik ve klinik gahgmalarda, g6niilliilerin %6'sr daha yiiksek desloratadin
konsantrasyonuna ulaqmrgtrr. Desloratadini az metabolize eden bu fenotipin prevalansr erigkin
(%6) ve 2-l I yaq arasr pediyatrik gdntlliilerde (Vo6) bever iken, her iki popiilasyonda siyahlarda
(%18 erigkin, %16 pediyatrik) beyazlara (%2 erigkin, %3 pediyatrik) kryasla daha yiiksek
bulunmugtur.

Salhkh eriqkin gdniilliilerde tablet formiilasyonuyla ytiriitiilen bir goklu-doz farmakokinetik
gahqmasrnda, ddrt gdniilliiniin desloratadini daha az metabolize ettili saptanmr$trr. Bu kigilerde

Sayfa 6 /9

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/alores-25-mg5-ml-150-ml-surup-8699591570379/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/alores-25-mg5-ml-150-ml-surup-8699591570379/


Cmaks konsantrasyonu yaklagrk 7 saatte 3 kat daha yiiksekti ve terminal faz yan-6mr0 yaklagrk 89

saatti.

Alerjik rinit tamsr koyulmug, 2-11 yaq arasr zayrf metabolize eden pediyatrik hastalarda gurup

formiilasyonuyla yaprlmrg goklu doz farmakokinetik gahgmalannda benzer farmakokinetik
parametreler gdzlemlenmigtir. Desloratadine maruziyette (EAA) 6 kat daha yiiksek ve Cmaks 3-6
saatte yaklaqrk 3-4 kat daha ytiksek olan 120 saat terminal yarr <imiird0r. Yaqa uygun dozlarda
pediyatrik zayf metabolize edenler ve yetigkinlere maruz kahm benzerdir. Bu hastalarda genel

giiventilik profili genel popiilasyona g6re farkh delildir. Desloratadinin 2 yagrn altrndaki zayrf
metabolize edenlerde etkileri incelenmemigtir.

Desloratadin plazma proteinlerine orta dereced e (% 83 - % 87) ba$lanrr. 14 giiLn siireyle giinde tek
doz (5 mg ile 20 mg) desloratadin uygulamasmt takiben, klinik olarak 6nem u;ryan herhangi bir
ilag birikim belirtisi bulunmamrgtrr.

Desloratadin ile yiiriittilen bir gapraz tasanmh, tekli doz gahgmasrnda, tablet ve gurup

formiilasyonlanmn biyoegdeper olduklan saptanmrgtrr.

Ayrr tekli doz gahgmalarrnd4 tavsiye edilen dozlarda pediyatrik hastalann desloratadin igin EAA
ve Cmaks def,erleri desloratadin gurubun 5 mg'hk bir dozunu alan erigkinlerle benzer
bulunmugtur.

Biyotransformasvon:
Desloratadin metabolizmaslndan sorumlu enzim heniiz tammlanmamrg oldulundan diler ilaglarla
olabilecek bazr etkilegimler tamamen goz ardr edilememektedir. CYP3A4 ve CYP2D6 mn spesifik
inhibit6rleri ile in vivo gahgsmalar bu enzimlerin desloratadin metabolizmasrnda etkili olmadrlrm
g6stermigtir. Desloratadin CYP3A4 veya CYP2D6'yr inhibe etmemektedir ve P-glikoprotein
substratr veya inhibitorii depildir.

Salhkh eriqkin olgularda tablet formiilasyonuyla yiiriittilen bir gok-dozlu farmakokinetik
gahgmada, ddrt olgunun desloratadini yava$ metabolize ettigi bulunmughr. Bu olgularda 7. saat

civanndaki C.,ro konsantrasyonu yaklaSrk 3 kat daha yiiksektir ve terminal fazdaki yanlanma
6mrii 89 saat civanndadrr.

Bir farmakoloj ik ve klinik araqtrrmalar serisinde, olgulann 706'srnda desloratadinin plazma
konsantrasyonlan daha yiiksek bulunmugtur. Bu yavaS metabolize edici fenotipin prevalanst

erigkin (%6) ve2 - 11 ya; arasr pediyatrik (%6) olgularda kargrlaqtrnlabilir nitelikte ve siyahlarda
(erigkinler %18, pediyatrik olgular %16) beyazlara (erigkinler o/o2, pediyatik olgular %3) ktyasla
daha ytiksektir; ancak bu olgulardaki gtivenlik profili, genel popiilasyondakinden farkh defildir.

Eliminasvon:
Desloratadinin 7.5 mg dozda kullanrldrlr tek dozlu bir gahgmada, besilerin (ya! ve kaloriden
zengin kahvaltr) desloratadinin dispozisyonu iizerinde higbir etkisi olmadrlr g6sterilmiqtir. Diler
bir gahgmada da, greyfurt suyunun desloratadinin dispozisyonu iizerinde bir etkisi bulunmamtgttr.

Sayfa 7 /9

Bu ilacın güncel fiyatını, SGK tarafından karşılanıp karşılanmadığını, muadil ilaçları ve reçete durumunu görmek için tıklayın.
https://ilacin.com/ilaclar/alores-25-mg5-ml-150-ml-surup-8699591570379/

Kaynak: https://www.titck.gov.tr/kubkt | Bu PDF, ilacin.com tarafından yalnızca üstbilgi/altbilgi eklenerek sunulmuştur.

https://ilacin.com/ilaclar/alores-25-mg5-ml-150-ml-surup-8699591570379/


5.3. Klinik iincesi giivenlik verileri
Desloratadin, loratidinin primer aktif metabolitidir. Desloratadin ve loratadin ile gergeklegtirilen
klinik drgr gahqmalar, dnerilen dozda desloratadin uygulandrlrnd4 loratadin ile benzer kalitatif ve
kantitatif toksisite profili oldulunu gdstermigtir.

Gi.ivenlilik farmakolojisi, teloarlanan doz toksisitesi, genotoksisite ve iireme toksisitesinin yer
aldrpr, desloratidin ile gergekleqtirilen klinik drgr gahgmalann verileri, insanlar igin bir tehlike
olmadrlrru gdstermigtir. Loratadin ile yiiriitiilen galgmalarda, karsinojenik potansiyelin
bulunmadr[r kamtlanmrgtrr.

6. FARJvrASoTix oznlliro.nn
6.1. Yardlmcl maddelerin listesi
Propilen glikol
So6itol %70
Sitrik asit monohidrat
Sodyum sitrat
Sodvum benzoat

\.,' Sodyum edetat
Sukroz

Qilek aromasr
FDC yellow no:6 @110)
Sodyum hidroksit
Deiyonize su

6.2. Gegimsizikler
Bu iiri.in igin gegerli delildir.

6.3. Raf iimrii
24 ay

6.4. Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
25oC'nin altrndaki oda srcakJrprnda saklayrnrz,

L 6.5. Ambalajrn niteli$ ve iqerifi
Alores 2.5mg/5ml $urup, 150 ml; pilfer-proof polipropilen kapak ve diigiik dansiteli polietilen
conta ile kapatrlmrg amber renkli cam gigede (Tip III) pazarlanmaktadrr.
Her bir karton kutu; I adet gige ve 1 adet 5 ml'lik kagrk igermektedir.

6.6. Begeri hbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel 6nlemler
Kullanrlmamrg olan iirtnler ya da at* materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolt Ytinennelili" ve
*Ambalaj Atrklanmn Kontrolif' yiinetrneliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHiBi
Adr: Berko ilag ve Kimya San. A.$.
Adresi: Yenigehir Mah. Ozgiir Sok. No: l6 Ata$ehir/istanbul
Ulkesi: Tiirkiye
Telefon: 0216 456 65 70 Pbx
Faks: 0216 456 65 79
e-mail: info@berko.com.fr
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8. RUHSAT NUMARASI (LARI)
235n0

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT yENiLEME TARiHi
ilk ruhsar tarihi: 23.09.2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KOB, TN YENiLENME TARiHi
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