KULLANMA TALIMATI

FEXOFEN PEDIATRIK 30 mg/5 ml surup

Agizdan almir

o  Ethin madde: Feksofenadin hidrokloriir

»  Yardimct madde(ler): Gliserin, propilen glikol, sorbitol ¢ozeltisi (% 70), Tween 80,
sodyum sakarin, sodyum siklamat, sitrik asit, sodyum sitrat, sodyum benzoat,
Ponceau 4 R, ¢ilek aromasi, alkol, deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularvmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

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

 Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda

yitksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FEXOFEN PEDIATRIRK nedir ve ne icin kullamilir?

2. FEXOFEN PEDIATRIK’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FEXOFEN PEDIATRIK nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FEXOFEN PEDIATRIK in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FEXOFEN PEDIATRIK nedir ve ne i¢in kullanihr?
FEXOTFEN PEDIATRIK’in etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. Kirmiza renkli,
cilek kokulu ve 6zel tatli surubun Sml’si 30 mg feksofenadin hidroklortr igerir.

FEXOFEN PEDIATRIK Surup, 100 ml ve 200 m! surup iceren plastik kapakli amber
renkli cam sise igerisinde ve karton kutu ambalajlarda kullanima sunulmustur.

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




» Doktorunuz, FEXOFEN PEDIATRIK'i 2 - 11 yas arasindaki ¢ocufunuza mevsimsel
alerjik rinit ve 6 ay - 11 yas arasindaki ¢ocugunuza kronik idiopatik iirtiker (uzun sitreli
alerjik deri reaksiyonlar) adi verilen hastahklara bagh olarak gelisen agagidaki
belirtilerin giderilmesi i¢in recetelemis olabilir:

- Burun akintisi

- Burun, damak ve bogazda kaginti

- Gozlerde kizarma ve sulanma

- Deride kasinti, kabarti ve dokiintii

2. FEXOFEN PEDIATRIK’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FEXOFEN PEDIATRIK’i agagndaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXOFEN PEDIATRIK’in igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire
kars1 veya ilacin igerdigi diger maddelerden birine kars alerjiniz varsa

FEXOFEN PEDIATRIK’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

» Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

« Kalp hastalig1 gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXOFEN
PEDIATRIK gibi ilaglar kalp attminin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

« ileri yasta iseniz

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

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse, liitfen
doktorunuza danisiniz.

Hamilelik
Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgniz.

Doktorunuz, FEXOFEN PEDIATRIK’in saglayacag faydanin, bebeginiz icin olasi
zarardan daha fazla oldugunu diginiiyorsa, ilact kullanmamizi tavsiye edebilir.
Doktorunuza damismadan FEXOFEN PEDIATRIK i kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
damgimz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda FEXOFEN PEDIATRIK kullanimi &nerilmemektedir. Emzirme
sirasinda FEXOFEN PEDIATRIK ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine
gegen az miktarda feksofenadin hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmamz
gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arac¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.




FEXOFEN PEDIATRIK’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda
onemli bilgiler
[ceriginde bulunan sorbitol nedeniyle, eger daha onceden doktorunuz tarafindan baz

sckertere kargt dayvamksizhgmzi oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinli almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

FEXOFEN PEDIYATRIK surup, 5 ml’lik dozunda 10 g’dan daha az gliserin igerir.
Gliserin’e karst herhangi bir etki beklenmez.

Bu tibbi iirlin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedenti ile herhangi
bir uyan gerekmemektedir,

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi:

Aliiminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitler (FEXOFEN PEDIATRIK ile bu tip
antiasit ilaglarin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi dnerilmektedir.)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar haklinda bhilgi
veriniz.

3. FEXOFEN PEDIATRIK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

2 - 11 yas gocuklardaki mevsimsel allerjik rinit tedavisinde énerilen doz:
Giinde 2 defa 30 mg (5 ml)’dir.

6 ay - 11 yag aras1 ¢ocuklardaki kronik idiopatik iirtiker tedavisinde 6nerilen doz:
2-11 yas hastalarda giinde 2 defa 30 mg (5 mi) ve 6 ay — 2 yasindan kii¢iik hastalarda ise
giinde 2 defa 15 mg (2.5 ml)’dur.

(1 dlgek = 5 ml)

Uygulama yolu ve metodu :

FEXOFEN PEDIATRIK surup apizdan kullanthr. Surubu doktorunuzun &nerdigi
miktarlarda alimz.

Hazimsizlik gikayetleriniz i¢in aliiminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaglar
kullamyorsamz, bu ilaglarin alinmasiyla, FEXOFEN PEDIATRIK’in yutulmas: arasinda 2
saatlik bir zaman aralig1 birakiniz.

Degisik yas gruplam:
Cocuklarda kullamm:: FEXOFEN PEDIATRIK 6 ayliktan kiigiik pediyatrik hastalarda
glivenilirligi ve etkinlifi heniiz kanitlanmadig i¢in kullanilmaz.

Yaghlarda kullanim: Yagl hastalari kapsayan g¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigini gostermektedir,




Ozel kullamim durumlan:

Bibrek yetmezligi:

2 - 11 yas ¢ocuklardaki mevsimsel allerjik rinit tedavisinde onerilen doz:

Azalmis bobrek fonksiyonlu pediyatrik hastalarda, baglangig dozu olarak giinde 1 defa 30
mg (5 mi)’lik doz tavsiye edilir.

6 ay - 11 yasg arasi ¢ocuklardaki kronik idiopatik trtiker tedavisinde énerilen doz:

Azalmus bobrek fonksiyontu pediyatrik hastalarda, onerilen baslangi¢ dozlan 2-11 yasg
hastalarda giinde 1 defa 30 mg (5 ml) ve 6 ay — 2 yagindan kiiglik hastalarda ise giinde
1 defa 15 mg (2.5 ml)’ dur.

Eger FEXOFEN PEDIATRIK’in etkisinin ¢ok gticli veya zayyf olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEXOFEN PEDIATRIK kullandiysaniz:

FEXOFEN PEDIATRIK ten kullanmaniz gerekenden faziasimt kullanmugsaniz, bir doktor
veya eczaci ile konusunuz.

FEXOFEN PEDIATRIK’i kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FEXOFEN PEDIATRIK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FEXOFEN PEDIATRIK tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz; ciltte
kizariklik ve kagint1 gibi yakinmalariniz tekrar baglayabilir.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir? ’
Tiim ilaglar gibi, FEXOFEN PEDIATRIK’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan

kisilerde yan etkiler olabilir.

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

» Zorlukla ve hinlttili bir sekilde nefes almaya basglarsaniz
* Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmayi veya nefes almayi zorlagtiracak bir sigme ortaya ¢ikarsa

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FEXOFEN
PEDIATRIK e kars: ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

» Oksiiriik, {ist solunum yolu enfeksiyonu, ates, orta kulak iltihabi, burun akintis
» Midede rahatsizhik, kusma, ishal

+» Uykululuk hali/yorgunluk, bas dénmesi

« Strt agnis1, eklemlerde agn, agrilt adet gdrme

Buniar FEXOFEN PEDIATRIK’in zayif yan etkileridir.




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. FEXOFEN PEDIATRIK’in Saklanmasi

FEXOFEN PEDIATRIK'i ¢ocuklarin goremeyecei, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXOFEN PEDIATRIK i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul
Uretim yeri:  Sanovel [lag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimatt ... ... ... .......tarihinde onaylanmistir.
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