KULLANMA TALIMATI

FEXADYNE® 120 mg film tablet
Agudan alnr.

Ethin madde: Feksofenadin hidrokloriir

Yardime: maddeler: Mikrokristalin selilloz pH 101, Mikrokristalin seliiloz pH 102,
prejelatinize musir nisastasi, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, hipromelloz,
titanyum dioksit (E171), etil scliiloz, dietil fitalat, Ponceau 4R Lake (agik kirrnmzy), FD&C san
no.6/giinbatimi sansi FCF aliminyum lake, FD&C mavi no.2/indigo karmin aliiminyum lake,

Bu ilaci kullaumaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkil sizin i¢in $nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorumiza veyag eczacimza damginz.

Bu ilag kiyisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baykalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigamzi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size dnerilen dozun diginda
yidksek veya disik doz kullanmayinmiz, '

Bu Kullanma Talimatinda:

LFEXADYNE nedir ve ne igin kullamiir?

2.FEXADYNE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.FEXADYNE nasi kullanihr?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.FEXADYNE’nin saklanmas:

Bashiklan yer almaktadar.
1. FEXADYNE nedir ve ne icin kullanthr?

FEXADYNE’nin etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film tablet iginde 120 mg
feksofenadin hidrokloriir (112 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, cflatun renkli, bir yiizi
120 baskili, kapsil bigcimli (oblong) film kaplidirlar.

FEXADYNE, 20 film tabletlik blisterler igeren karton kutu ambalajlarda kullamima
sunulmugtur.

FEXADYNE’nin 2 dozaj sekli meveuttur. FEXADYNE 180, bir film tablet i¢inde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir igerir. FEXADYNE 120, bir film tablet i¢inde 120 mg feksofenadin
hidrokloriir igerir.

FEXADYNE, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman neczlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikla ortaya gikan aksink, kagintili burun akintis,
gdzlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri ivilegtirirler.




= Doktorunuz size veya 12 yagindan biiyik olan gocugunuza FEXADYNE’i, mevsimsel
alerjik rinit adi verilen hastalida bagh olarak geligen asafidaki belirtilerin giderilmesi icin
regetelenmiy olabilir:

- Burun akintisi

- Burun, damak ve bogazda kasint

- Gozlerde kizarma ve sulanma

2. FEXADYNE’i kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

FEXADYNE'i aga@rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXADYNE’nin igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire kargi veya ilacn
icerdigi diger maddelerden birine kargi alerjiniz varsa

FEXADYNE"1 agagrdaki durumlarda DIKKATL] KULLANINIZ

Eger,

. gizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

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

» {leri yagta iseniz

* Hamileyseniz, hamilc kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsamz doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyanlar ge¢migteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza damsimz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Doktorunuz, FEXADYNE'nin saglayacag faydanin, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldugunu diiginiiyorsa, ilaci kullanmamizi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgmadan
FEXADYNE’i kullanmayiniz.

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

Emzirme

Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.,

Emzirme sirasinda FEXADYNE  kullamim  Snerilmemektedir. Emzirme sirasinda
FEXADYNE ile tedavi edilmcniz gerekiyorsa, bebegi annc sitiine gegen az miktarda
feksofenadin hidroklorlirden korumak igin, siit vermeyi birakmanuz gerekir.

Ara¢ ve makine knllanimm

Arag¢ ve makine kullammu {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kallanym)

Aliminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitier (FEXADYNE ile bu tip antiasit

ilaglarin uygulanmast arasinda 2 saatlik siire birakilmasi tnerilmektedir).

LEger regeteli ya da regetesiz herhungi bir ilact yu anda kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




FEXADYNE®*'nin iceriginde bulunan baz: yardimci maddeler hakkinda $nemli bilgiler

Bu tibbi Griiniin her bir film tableti, 0.0003 mmol’den (ya da 0.0069 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.

3. FEXADYNE nasi! kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh{ igin talimatlar:
Erigkinter ile 12 yag ve iizerindeki gocuklar igin énerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz olarak 120 mg’dir (Giinde 1 adet, FEXADYNE 120 mg Film Tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
FEXADYNE a@izdan kullamhr. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun énerdigi miktarda

yutunuz. Tabletleri, yemeklerden nce alimz.

Hazimsizlik gikayetleriniz igin aldminyum veya magnezyum iceren antiasid ilaglar
kullaniyorsaruz, bu ilaglann alinmasiyla, FEXADYNE’nin yutulmas: arasinda 2 saatlik bir
zaman arahif1 birakimz,

Degigik yay gruplar:
Cocuklarda kullammi: FEXADYNE 12 yagindan kigik gocuklarda giivenilirlifi ve etkinligi
heniiz kamitlanmadifn igin, kullamlmaz.

Yaghlarda kullamimy: Yash bastalan kapsayan calismalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigim gstermektedir.

Ozel kullanim durumlan:

Bébrel/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplanm (bébrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan ¢ahigmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin
gerekli olmadigini gbstermektedir.

Eger FEXADYNE 'nin etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden dzha fazla FEXADYNE kullandiysanz

FEXADYNE 'den kullanmaniz gerekenden faziasim kullanmugsanmz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEXADYNE’i kullanmay unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
FEXADYNE ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecck etkiler

FEXADYNE tedavisini doktorunuzun onay: olmadan birakirsamz; ciltte kizanklik ve kaginty
gibi yakinmalariniz tekrar baglayabilir,




4. Olas) yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FEXADYNE’nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asapdakilerden biri olursa, FEXADYNE'i almay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz;

* Zorlukla ve hinltih bir yekilde nefes almaya baglarsaniz
* Yilz, dil veya bofazinizda, yutmay veya nefes almay: zorlagtiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan bin sizde meveut ise, FEXADYNE’e

karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir, Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinlmaniza gerek olabilir.

Asaprdakilerden berhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:
* Bag afnst, uyusukluk, bulanti, bag dénmesi, yorguniuk
Bunlar FEXADYNE’nin zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz
dokiorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz,

5. FEXADYNE nin saklanmas

FEXADYNE'i gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakligimda ve orijinal ambalajinda suklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXADYNE'i kullanmayniz.
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Bu kullarmma talimaty ...... ... ... tarikinde onaylanmugstyr.




