KULLANMA TALIMATI

FEXOFEN 120 mg film tablet
Agizdan alimir

* Etkin madde: Feksofenadin hidroklortr

*  Yardimct madde(ler): Kroskarmellos sodyum, mikrokristal seliiloz, prejelatinize nisasta,
kolloidal silikon dioksit, polivinilpirolidon K-30, magnezyum stearat, laktoz monohidrat,
hidroksipropil metilseltloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 4000, kirmizi demir oksit
(E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

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

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FEXOFEN nedir ve ne icin kullanilir?

2. FEXOFEN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FEXOFEN nasil kullanilir?
4.

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FEXOFEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. FEXOFEN nedir ve ne i¢in kullanilir?

FEXOFEN’in etkin maddesi feksofenadin hidroklortr’dir. 1 film tablet iginde 120 mg feksofenadin
hidroklorir bulunur. Tabletler, pembe renkli, oblong seklinde, film kaplidirlar.

FEXOFEN 10 ve 20 film tabletlik blisterler iceren karton kutu ambalajlarda kullanima sunulmustur.

FEXOFEN’in 2 dozaj sekli mevcuttur. FEXOFEN 180, bir film tablet icinde 180 mg feksofenadin
hidroklorur icerir. FEXOFEN 120, bir film tablet icinde 120 mg feksofenadin hidroklorr igerir.

FEXOFEN antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaclar, saman nezlesi (mevsimsel
alerjik rinit) denen hastalikla ortaya ¢ikan aksirik, kasintili burun akintisi, gézlerde kizarma ve
sulanma gibi belirtileri iyilestirirler.



 Doktorunuz size veya 12 yasindan biyik olan ¢cocugunuza FEXOFEN’i, mevsimsel alerjik rinit adi
verilen hastaliga bagli olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi i¢in recetelemis olabilir:

- Burun akintisi

- Burun, damak ve bogazda kasinti

- GOzlerde kizarma ve sulanma

2. FEXOFEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FEXOFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXOFEN’in igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire kars1 veya ilacin icerdigi
diger maddelerden birine karsi alerjiniz varsa

FEXOFEN’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

 Kalp hastaligi gecirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXOFEN gibi ilaglar kalp
atiminin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

« ileri yasta iseniz

» Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, litfen doktorunuza
daniginiz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, FEXOFEN’in saglayacag: faydanin, bebeginiz icin olas1 zarardan daha fazla oldugunu
diistintiyorsa, ilact  kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza damsmadan FEXOFEN’i
kullanmayiniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda FEXOFEN kullanim: énerilmemektedir. Emzirme sirasinda FEXOFEN ile tedavi
edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne sitiine gecen az miktarda feksofenadin hidrokloriirden korumak
icin, sut vermeyi birakmaniz gerekir.

Arag ve makine kullanimi

Arac ve makine kullanimi Uzerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

FEXOFEN’in igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

FEXOFEN’in icinde yardimc: madde olarak laktoz bulunur. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerleri tolere edemediginiz sdylenmisse, bu tibbi Urind almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu tibbi riin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyart
gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Aliminyum ve magnezyum hidroksit iceren antasitler (FEXOFEN ile bu tip antiasit ilaglarin
uygulanmas: arasinda 2 saatlik stire birakilmas: 6nerilmektedir.)

Greyfurt, portakal, elma suyu gibi meyva sular1 Fexofen’in etkisini azaltabilir. Baska meyve sular1 da
ayni sekilde etkinin azalmasina neden olabilir. Fexofen’in maksimum etkisi icin tabletlerin suyla
alinmasi tavsiye edilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FEXOFEN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Eriskinler ile 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in dnerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde tek doz
olarak 120 mg’dir. (Gunde 1 adet, FEXOFEN 120 mg Film Tablet)

Uygulama yolu ve metodu :

FEXOFEN agizdan kullanilir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun dnerdigi miktarda yutunuz.
Tabletleri, yemeklerden énce aliniz.

Hazimsizlik sikayetleriniz igin aliminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaclar kullan1yorsaniz, bu
ilaclarin alinmasiyla, FEXOFEN’in yutulmasi arasinda 2 saatlik bir zaman araligi birakiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: FEXOFEN 12 yagindan kuguk cocuklarda glvenilirligi ve etkinligi hentiz
kanitlanmadigr igin, kullaniimaz.

Yashlarda kullanim: Yasli hastalari kapsayan calismalar bu hastalarda feksofenadin hidroklorr
dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigini géstermektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek /Karaciger yetmezligi : Ozel risk gruplarini (bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar)
kapsayan calismalar bu hastalarda feksofenadin hidroklorir dozunun ayarlanmasinin gerekli
olmadigin1 gostermektedir.

Eger FEXOFEN’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEXOFEN kullandiysaniz

FEXOFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEXOFEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
FEXOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FEXOFEN tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz; ciltte kizariklik ve kasintt gibi
yakinmalariniz tekrar baslayabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FEXOFEN’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FEXOFEN’i almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:

» Zorlukla ve hiriltil bir sekilde nefes almaya baslarsaniz
* Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme, yanma hissi, kasint1 ve

dokiintii ortaya c¢ikarsa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FEXOFEN’e kars1 ciddi
alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bas agrisi, uyusukluk, bulanti, bas dénmesi, yorgunluk
* Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklar1 veya paroniri (anormal rilya gérme)

Bunlar FEXOFEN’in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacnizi bilgilendiriniz.

5. FEXOFEN’in saklanmasi

FEXOFEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXOFEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimaty ... [ .... | ...... tarihinde onaylanmustir.
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