KULLANMA TALIMATI

VIVAFEKS 120 mg film tablet

Agizdan almir

Etkin madde: Her bir tablet 120 mg feksofenadin HCI icerir.
Yardimet maddeler: Mikrokristalin selilloz, prejelatinize musir nisastasi, kroskarmeloz
sodyum, magnezyum stearat, deiyonize su, polivinil alkol, titanyum dioksit, PEG 3350, talk,

kirmtzi demir oksit ve sar1 demir oksit,

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayvmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz. .
Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizt soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.VIVAFEKS nedir ve ne icin kullanilir?

2.VIVAFEKS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.VIVAFEKS nasi kullanmilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.VIVAFEKS in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadar.

1. VIVAFEKS nedir ve ne icin kullanihr?

VIVAFEKS’in etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film tablet iginde 120 mg
feksofenadin hidrokloriir bulunur. Oval, bikonveks, kokusuz, somon renkli film kapl tabletler
gorlinlimiindedir.

VIVAFEKS, 10 ve 20 film tabletlik blisterler igeren karton kutu ambalajlarda kullanima

sunulmusgtur,



VIVAFEKS’in 2 dozaj sekli mevcuttur. VIVAFEKS 180, bir film tablet icinde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir igerir. VIVAFEKS 120, bir film tablet i¢inde 120 mg feksofenadin

hidrokloriir igerir.

VIVAFEKS, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman nezlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikla ortaya cikan aksirik, kasmtili burun akintisi,

gozlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri iyilestirirler.

* Dokiorunuz size veya 12 yasindan biiyiik olan gocugunuza VIVAFEKS’i, mevsimsel alerjik
rinit adi verilen hastaliga bagl olarak gelisen. agagadaki belirtilerin giderilmesi i¢in
recetelenmis olabilir:

- Burun akintisi

- Burun, damak ve bogazda kasint1

- Gozlerde kizarma ve sulanma
2. VIVAFEKS’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler

VIVAFEKS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger VIVAFEKS’in igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karg: veya ilacin

igerdigi diger maddelerden birine karg: alerjiniz varsa

VIVAFEKS’i agagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

e Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

e Kalp hastahig gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (VIVAFEKS gibi
ilaglar kalp atiminin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

e Ileri yasta iseniz

¢ Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsamz doktorunuza

sbyleyiniz.

Bu uyarilar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen

- doktorunuza danisiniz.



Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damsimz.

Doktorunuz, VIVAFEKS’in saglayacagl faydanin, bebeginiz icin olas: zarardan daha fazla
oldugunu diigiintiyorsa, ilact kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgsmadan

VIVAFEKS’i kullanmayimz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmsniz.

Emzirme

laci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsiniz.

Emzirme sirasinda VIVAFEKS kullamm 6nerilmemektedir. Emzirme sirasinda VIVAFEKS
ile tedavi edilmeniz gerckiyorsa, bebegi anne siitine gecen az miktarda feksofenadin

hidrokloriirden korumak i¢in, siit vermeyi birakmamz gerekir.

Arag¢ ve makine kullammi

Arag ve makine kullamimi {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

VIVAFEKS’in i¢eriginde bulunan bazi yardima: maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin her dozunda 20.33 mg kroskarmeloz sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar igin gdz 6niinde bulundurulmahdir. Esik degerinin altinda

oldugu igin, higbir etki gtzlenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Alliminyum ve magnezyum hidroksit i¢eren antasitler (VIVAFEKS ile bu tip antiasit ilaglarin

uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi énerilmektedir.)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. VIVAFEKS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Erigkinler ile 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar igin 8nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde

tek doz olarak 120 mg’dir. (Giinde 1 adet, VIVAFEKS 120 mg Film Tablet)

Uygulama yolu ve metodu:
VIVAFEKS agizdan kullanilir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda

yutunuz. Tabletleri, yemeklerden 6nce aliniz.

Hazimsizhk sikéyetleriniz igin aliminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaglar
kullantyorsaniz, bu ilaglanin alinmasiyla, VIVAFEKS’in yutulmasi arasinda 2 saatlik bir

zaman aralif1 birakiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim: VIVAFEKS 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi

heniiz kanitlanmadi@ i¢in kullaniimaz.

Yasghlarda kullanimi: Yagli hastalari kapsayan caligmalar bu hastalarda feksofenadin

hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigini géstermektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplarim (bdbrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan ¢alismalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin
gerekli olmadigini gdstermektedir.

Eger VIVAFEKS ‘in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacwnz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VIVAFEKS kullandiysaniz
VIVAFEKS ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

VIVAFEKS’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaywz,



VIVAFEKS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
VIVAFEKS tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsamz; ciltte kizariklik ve kasinti

gibi yakinmalariniz tekrar baglayabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VIVAFEKS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VIVAFEKS’i almay: durdurunuz ve DERHAL
dokterunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz:
* Zorlukla ve hiriltil: bir sekilde nefes almaya baslarsamz

* Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay veya nefes almayi zorlagtiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa
Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, VIVAFEKS’e
karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demecktir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

* Bas agnsi, uyusukluk, bulanti, bas dénmesi, yorgunluk
Bunlar VIVAFEKS’in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasrsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki mejxdana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrica kargilastigmmz yan
ctkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim 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. VIVAFEKS’in saklanmasi

VIVAFEKS'’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VIVAFEKS’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Actavis Ilaglar A.S.

Giiltepe Mah. Polat Is Merkezi B Blok Kat: 1-7-8 Levent/istanbul
Tel: 212 316 67 00

Faks: 212 264 42 68

Uretim yeri:
Actavis Ilaclan A.S.
Biiyiikdere Cad. No:205

Levent/Istanbul

Bu kullanma taliman ........... tarihinde onaylanmugtir.



