
KULLANMA TALIMATI

ALERTEC 180 mg film kaplı tablet

Ağızdan alınır.

Etkİn madde: 180 mg feksofenadin hidroklorür içerir.

Yardımcı maddeler: Mikrokristalin selüloz, pre-je|atinize nişasta, kroskarmelloz sodyum,

kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, opadry II 85G34788 [içeriği, polivinil alkol,

talk, titanyum dioksit (El71), makrogol/peg, lesitin (soya (E322))' sarı demir oksit (El72),

kırmızı demir oksit (E172), siyah demir oksit (E1 72)] içermektedif.

Bu ilacı kullanmaya başlamadan önce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, çünkü sizin için önemli bilgiler içermektedir.

. Bu kullanma talimatını saklayınız. Daha Sonra telçrar okumaya ihtiyaç duyabilirsiniz.

. Eğer ilave sorularınız olursa, lütfen doktorunuza veya eczacınıZa danışınız.

. Bu ilaÇ kişisel olarak sizin için reçete edilmiştir, başkalarına vermeyiniz.

. Bu ilacın kullanımı Sırasında, doktora veya hastaneye gittiğinizde doktorunuza bu ilacı

kul l andı ğınız ı s öy l eyiniz.

. Bu talimatta yazıIanlara aynen uyunuz. Ilaç hakkında size önerilen dozun dışında yİiksek

veya düşük doz kullannxaymız'

Bu Kullanma Talimatında:

I.ALERTEC nedir ve ne için kullanıIır?

2.ALERTEC'| kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

3.ALE RTEC nasıI kullanılır?

4.olası yan etkiler nelerdir?

S.ALE RTEC'in saklanması

Başlıkları yer almaktadır.

l. ALERTEC nedir ve ne için kullanılır?

ALERTEC'in etkin maddesi feksofenadin hidroklorür'dür. 1 film kaplı tablet içinde 180 mg

feksofenadin hidroklorür bulunur. Tabletler pembe, oblong, bikonveks film kaplı tabletler

şeklindedir.
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ALERTEC 180 mg film kaplı tablet, 20 film kaplı tablet içeren PVC/PVDC blister ambalajda

takdim edilmektedir

ALERTEC'in2 dozaj şekli mevcuttur. ALERTEC l80, bir film kaplı tablet içinde 180 mg

feksofenadin hidroklorür içerir. ALERTEC 720, bir film kaplı tablet içinde 120 mg

feksofenadin hidroklorür içerir.

ALERTEC, antihistaminik ilaçlar grubundandır. Antihistaminik ilaçlar, Saman nezlesi

(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalıkla ortaya çıkan aksırık, kaşıntılı burun akıntısı,

gözlerde kızarma ve sulanma gibi belirtileri ayrıca kronik idiyopatik ürtiker denen hastalıkta

görülen ciltte kaşıntı ve kızarma gibi belirtileri iyileştirirler.

. Doktorunuz size veya 12 yaşından büyük olan çocuğDnuza ALERTEC'i, kronik idyopatik

ürtiker adı verilen hastalığa bağlı olarak gelişen aşağıdaki belirtilerin giderilmesi için

reçetelemiş olabilir:

- Ciltte kaşıntı ve kızarıklık

2. ALERTEC'i kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler

ALERTEC'i aşağıdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eğer ALERTEC'in içindeki etkin madde olan feksofenadin hidroklorüre karşı veya ilacın

içerdiği diğer maddelerden birine karşı alerjinizvarsa

ALERTEC'i aşağıdaki durumlarda uİxx,q.ıLİ KULLANINIZ
Eğer;

. Sizde karaciğer ya da böbrek problemleri var ise

. Kalp hastalığı geçirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (ALERTEC gibi

ilaçlar kalp atımının hızlanmaslna Veya düzensiz atmasına sebep olabilir)

. İleri yaşta iseniz

. Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz Varsa Ve bebek emziriyorsanız doktorunuza

söyleyiniz.

Bu uyarılar geçmişteki herhangi bir dönemde dahi olsa sizin için geçerliyse, lütfen

doktorunuza danışınız.

Hamilelik

Ilacı kullanmadan önce dohorunuzq veya eczacınıza danışınız.
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Doktorunuz, ALERTEC'in sağlayacağı faydanın, bebeğiniz için olası zarardan daha fazla

olduğunu düşünüyorsa, ilacı kullanmanızı tavsiye edebilir. Doktorunuza danışmadan

ALERTEC' i kullanmay tntz.

Tedaviniz sırasında hamile olduğunuzu fark ederseniz hemen doktorunuzq veya eczacınua

danışınız.

Emzirme

Ilacı kullanmadan önce doktorunuza veya eczacınıza danışınız'

Emzirme sırasında ALERTEC kullanımı önerilmemektedir. Emzirme srrasında ALERTEC ile

tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebeği anne sütüne geçen aZ miktarda feksofenadin

hidroklorürden korumak için, süt vermeyi bırakmanız gerekir.

Araç ve makine kullanımı

Araç ve makine kullanımı üzerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

ALERTEC'in içeriğinde bulunanbazıyardımcı maddeler hakkında önemli bilgiler

ALERTEC içeriğinde bulunan yardımcı maddelere karşı aşırı bir duyarlılığınız yoksa, bu

maddelere bağlı olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tıbbi ürün her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda

herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

ALERTEC lesitin (soya (E322)) ihtiva eder. Fıstık ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tıbbi

üninü kullanmamalıdır.

Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı

Alüminyum Ve magnezyum hidroksit içeren antiasitlerin ALERTEC ile birlikte kullanımı,

ALERTEC'in etkisini değiştirebilir. ALERTEC ile bu tip antiasit ilaçların uygulanması

arasında 2 saatlik süre bırakılması önerilmektedir.

Eğer reçeteli ya da reçetesiz herhangi bir ilacı su anda kullanıyorsqnız veyo Son zanlanlarda

kullandınız ise lafen dohorunuza veya eczacınua bunlar hakkında bilgi veriniz'
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3. ALERTEC nasıl kullanılır?

Uygun kullanım ve dozluygulama sıklığı için talimatlar:

Erişkinler 1|e |2 yaş Ve üzerindeki çocuklar için önerilen feksofenadin hidroklorür dozu günde

tek doz olarak 180 mg'dır (Günde 1 adet, ALERTEC l80 mg film kaplı tablet).

Uygulama yolu ve metodu:

ALERTEC ağızdan kullanılır. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun önerdiği miktarda

yutunuz. Tabletleri, yemeklerden önce a|ınız.

Hazımsızlık şikayetleriniz için alüminyum Veya magnezyum içeren antiasid ilaçlar

kullanıyorsanız,bu ilaçların alınmasıyla, ALERTEC'in yutulması arasında 2 saatlik bir zaman

aralığı blrakınız.

Değişik yaş grupları:

Çocuklarda kullanımı: ALERTEC 12 yaşından küçük çocuklarda güvenilirliği ve etkinliği

henüz kanıtlanmadığı için, kullanılmaz.

Yaşhlarda kullanımı: Yaşlı hastaları kapsayan çalışmalar bu hastalarda feksofenadin

hidroklorür dozunun ayarlanmasının gerekli olmadığını göstermektedir.

Ozel kullanrm durumları:

Böbrek/Karaciğer yetmezliğiz Özel risk gruplarını (böbrek veya karaciğer bozukluğu olan

hastalar) kapsayan çalışmalar bu hastalarda feksofenadin hidroklorür dozunun ayarlanmaslrun

gerekli olmadığını göstermektedir.

Eğer ALERTEC'Ln etkisinin çok güçlü veya zayıf olduğuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacınız ile konuşunuz.

Kullanmanız gerekenden daha fazla ALERTEC kullandıysanız

ALERTEC'ten kullanmanıZ gerekenden fazlasını kullanmışsanız, bir dolçtor veya eczacı ile

konuşunuz.

ALERTEC' i kullanmayı unutursanru

Unutulan dozları dengelenıek için çift doz almayınız.
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ALERTEC ile tedavi sonlandırıIdığında oluşabilecek etkiler

ALERTEC tedavisini doktorunuzun onayl olmadan bırakırsanız; ci|tte kızarıklık ve kaşıntı

gibi yakınm a|arınız tekrar başl ayabilir.

4. Olası yan etkiler nelerdir?

Tüm ilaçlar gibi ALERTEC'in içeriğinde bulunan maddelere duyarlı olan kişilerde yan etkiler

olabilir.

Aşağıdakilerden biri olursa, ALERTEC'i almayı durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil servisine başvurunuz:

. Zorluk|a ve hırıltılı bir şekilde nefes almaya başlarsanız

. Yiz, dil veya boğazınızda, yutmayı veya nefes almayı zorlaştıracak bir şişme ortaya çıkarsa

Bunların hepsi çok ciddi yan etkilerdir. Eğer bunlardan biri sizde mevcut ise, ALERTEC'e

karşı ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tıbbi müdahaleye Veya hastaneye

yatırı lmanı za ger ek olabi lir.

Aşağıdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza söyleyiniz:

. Baş ağrısı, uyuşukluk, bulantı, baş dönmesi, yorgunluk

Bunlar ALERTEC' in zay ıf y an etkileridir.

Eğer bu kullanma talimatında bahsi geçmeyen herhangi bir yan etki ile knrşılaşırsanız

doktorunuzu veya eczacınut bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanması

Kullanma Talimatında yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacln|Z veya hemşireniz ile konuşunuz. Ayrıca karşılaştığınız yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilaç Yan Etki Bildirimi" ikonuna tıklayarakya da

0 800 314 00 08 numaralı yan etki bildirim hattını arayarak Türkiye Farmakovijilans Merkezi

(TÜFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olduğunuz i|acın

güvenliliği hakkında dahafazlabilgi edinilmesine katkı sağlamış olacaksınız.

5. ALERTEC'in saklanması

ALERTEC'i çocukların görenıeyeceği, erişemeyeceği yerlerde ve ambalajında saklayınız.

25 "C'nin altındaki oda sıcaklığında ve ambalajında saklayınız.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanınız.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden Sonra ALERTEC'i kullanmayınız.

Eğer iiründe velveya ambalajında bozukluklar fark ederseniz, ALERTEC'i kullanmayınız.

Ruhsat Sahİbi: Neutec ilaç San. Tic. A.Ş.

Y ı|dız Teknik Üniversitesi Davutpaşa Kampüsü

Teknoloji Geliştirme Bölgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / İSTANBUL

Tel:0 850 201 2323

Fax: 0 212 4822478

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Üretim Yeri: Neutec ilaç San. Tic. A.Ş.

l. oSB' l.Yol No:3 Adapazarı lSAKARYA

Bu kullanma talimatı Q tarihinde onaylanmıştır

ö
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