KULLANMA TALIMATI

FEXADYNE® 180 mg ilm tablet
Agizdan ahair.

Etkin madde: Feksofenadin hidrokloriir

Yardimes maddeler: Mikrokristalin  scliiloz pH 101, Mikrokristalin seliloz pH 102,
prejelatinize nusir nisastasi, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, hipromellog,
titanyurn dioksit (E171), etil seliiloz, dietil fitalat, Ponceau 4R Lake (agik krrmizr), FD&C san
no.6/gimbatimi sansi FCF alitiminyum lake, FD&C mavi no.2/ indigo karmin aliiminyum lake.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 8nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatfice
okuyunuz, giinkil sizin i¢in Snemli bilgiter icermektedir,

Bu kullanma talimatini saklayimz, Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimz olursa, litfen doltorunuza veya eczacimizg daniginz.,

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginizi séyleyiniz.

¢ Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flac hakkinda size onerilen dozun disinda

Yaksek veya didsitk doz kullanmayiniz, J

Bu Kullanma Talimatinda:

1.FEXADYNE nedir ve ne icin kallansir?

2.FEXADYNE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerehenler
3.FEXADYNE nasu kallandir?

4.0las: yan etkiler nelerdir?

5.FEXADYNE nin soklanmas:

Baghkian yer almaktadr.
1. FEXADYNE gedir ve ne icin kullamilir?

FEXADYNE’nin etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’dir. | film tablet iginde 180 mpg
feksofenadin hidrokloriir (168 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, eflatun renkli, bir yizii
“180” baskal, kapsii! bigimli (oblong) film kaplidirlar.

FEXADYNE, 20 film tabletlik blistcrlcr iceren karton kutu ambalajlarda kullanima
sunulmugtur.

FEXADYNE'nin 2 dozej gekli meveutlur. FEXADYNE 180, bir film tablet iginde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir igerir. FEXADYNE 120, bir filin tablet iginde 120 mg feksofenadin
hidrokloriir icerir.

FEXADYNE, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar. saman nezlesi
{(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikia ortaya ctkan aksirik, kasintth burun akintisi,
gozlerde kizarma ve sulanma gibi helirtileri ayrica kronik idiyopatik {utiker denen hastaltkta
gortlen ciltte kasint ve kizarma gibi belirtileri iyilegtirirler.




* Doktorunuz size veya 12 yagindan biiyiik olan gocugunuza FEXADYNE’i, kronik idiyopatik
urtiker ad: verilen hastalifa bagli olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi igin
regetelemis olabilir:

- Ciltte kagint1 ve kizankhk

2. FEXADYNE’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerckenler

FEXADYNE’i ayagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger FEXADYNE nin igindcki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karg: veya ilacin
igerdigi diger maddelerden birine kargi alerjiniz varsa

FEXADYNE’1 agaidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

Kalp hastaify ge¢irdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var isc (FEXADYNE gibi
ilaglar kalp atimimin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

Heri yasta iseniz

Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsamz doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyanlar geemigteki hcrhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danigimz.

Hamilelik

flacy kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmiginiz.

Doktorunuz, FEXADYNE’nin saglayacagt faydann, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldufunu diigliniiyorsa, ilaci kullanmamizi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgmadan
FEXADYNE'i kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumeu fork ederseniz hemen dolgorunuza veya eczacimiza
danigimz,

Emzirme

Ttac: kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza dansinez.

Emzimme swasinda FEXADYNE kullammi  énerilmemektedir.  Emzirme suasinda
FEXADYNE ile tedavi edilmeniz gcrekiyorsa, bebegti anne sitiine gesen az tiktarda
feksofenadin hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullannm

Arag ve makine kullamimu izerine bilinen herhangi bir ctkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanin

- Aliminyum ve magnczyum hidroksit igeren antasitler (FEXADYNE ile bu tip antasit
ilaglarin uygulanmas: arasinda 2 saatlik siire htrakilmast énerilmektedir).

Lger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




FEXADYNE®**nin iceridinde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda snemli bilgiler

Bu tibbi iiriinin her bir film tableti, 0.0005 mmol’den (va da 0.0115 mg) daha az sodyum
igermektedir, Dozu nedeniyle uyari gerektirmemekted;r.

3. FEXADYNE nassl kullapilir?

Uygon kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatiar:
Engkinler ile 12 yag ve iizerindeki gocuklar iin énerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giindc
tek doz olarak 180 mg’dir (Giinde 1 adet, FEXADYNE 180 mg Film Tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
FEXADYNE agizdan kullanihir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun onerdigi miktarda
yutunuz, Tabletleri, yemeklerden 6nce aliniz.

Hazmsizlik  sikayetleriniz igin  aliiminyum veya magnezyum iceren amtasit ilaglar
kullanmyorsamz, bu ilaglann alinmasiyla, FEXADYNE’nin yutulmas: arasinda 2 saatlik bir
zaman arahf birakimz.

Degisik yag gruplan:
Cocuklarda kullammi: FEXADYNE 12 yagindan kiiciik gocuklarda giivenilirligi ve etkinligi
heniiz kanitlanmadigi i¢in, kullandmaz,

Yaghlurda kullanmimi: Yagli hastalan kapsayan caligmalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasiin gerekli olmadifam géstermektedir.

Ozel kullamim durumlar:: }
Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplann (bSbrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan galigmalar bu hastalarda feksofenadin hidroklordr dozunun ayarlanmasinin
gerekli olmadigini géstermektedir.

Eger FEXADYNE 'nin etkisinin ¢ok gucli veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz vor ise
dokiorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEXADYNE kullandiysaniz

FEXADYNE 'den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsanz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEXADYNE’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
FEXADYNE ile tedavi sonlandmrildiginda olugabilecek etkiler

FEXADYNE tedavisini doktorunuzun onayl olmadan birakirsamz; ciltte kizanklik ve kaginti
gibi yakinmalariniz tekrar baslayabilir,




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FEXADYNE'nin igerifinde bulupan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Assfidakilerden biri olurss, FEXADYNE'{ almays durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin scil seyvisine bagvurunuz:

* Zorlukla vc huriltih bir sekilde nefes almaya baglarsamz
* Yiiz, dil veya bogazimzda, yutmays veya refes almayr zorlagtiracak bir gigme vrtaya
¢ikarsa

Bunlana hepsi ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevout ise, FEXADYNE'e

karyi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tbbi midahaleye veya hastaneye
yatintlmamiza gerek olabilir.

Asafhdakilerden herhangi birini fark ederseniz, dokforunuza silyleyiniz:
* Bag agnis1, uynsukluk, bulants, bag ddnmesi, yorgunluk
Bunlar FEXADYNE nin zayif yan etkileridir.

Eger bu kullonma talimatindn bahsi geemeyen herhangi bir.yan ethi ile karsilayirsaniz
doktorunuzy veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. FEXADYNEnin saklanmas

FEXXDEVE i gocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayinz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumly olarsk saklaymsz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXADYNE'i kullanmaymz,
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Bu kullanma talimats ... ... ... aribinde onaylanmistir,




