KULLANMA TALIMATI

FEXAVIL 180 mg film tablet
Agizdan alimir.

Etkin Madde: Feksofenadin HCI

Yardimct Maddeler: Mikrokristal selilloz (Avicel PH101), prejelatinize musir nisastasi,
kroskarmelloz sodyum (Ac-Di-Sol), magnezyum stearat, hipromelloz 15 cp, hipromelloz § cp,
titanyum dioksit (E171), talk, kirmizi1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172)

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

* Bu ilag Kigisel olarak sizin igin recete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

L FEXAVIL nedir ve ne icin kutlantlir?

2. FEXAVIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FEXAVIL nasil kullanihir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5.  FEXAVIL’in saklanmas:

Baghklar: yer almaktadar.
1. FEXAVIL nedir ve ne i¢in kullanilir?

FEXAVIL’in etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film tablet iginde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir (168 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, agik pembe renkli, bir
yiizii ¢gentikli oblong film tabletlerdir.

FEXAVIL, 10 ve 20 film tabletlik blisterler igeren karton kutu ambalajlarda kullamima
sunulmustur.

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

FEXAVIL, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman nezlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikla ortaya ¢ikan aksink, kagintii burun akintisi,
gozlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri ayrica kronik idiyopatik lirtiker denen hastahkta
goriilen ciltte kagint1 ve kizarma gibi belirtileri iyilestirirler.
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Doktorunuz size veya 12 yagindan biiyitk olan ¢ocugunuza FEXAVIL’i, kronik idiyopatik
rtiker ad1 verilen hastaliga bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi i¢in
regetelemis olabilir:

- Ciltte kasmti ve kizanklik

2. FEXAVIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FEXAVIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger FEXAVIL’in i¢indeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karsn veya ilacin
igerdigi diger maddelerden birine kars: alerjiniz varsa

FEXAVIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Sizde karaciger ya da bbrek problemleri var ise

Kalp hastahp gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXAVIL gibi
ilaglar kalp atiminin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

Ileri yasta iseniz

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

Bu uyanlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damginiz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgsiniz.

Doktorunuz, FEXAVIL’in saglayacag1 faydamn, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldugunu digiinilyorsa, ilaci kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgmadan
FEXAVIL’i kullanmayimz.

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

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Emzirme sirasinda FEXAVIL kullamim Snerilmemektedir. Emzirme sirasinda FEXAVIL ile
tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitine gecen az miktarda feksofenadin
hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Ara¢ ve makine kullanim

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

FEXAVIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iirlin her tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim

- Aliminyum ve magnhezyum hidroksit igeren antasitler (FEXAVIL ile bu tip antiasit
ilaglarin uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi 6nerilmektedir.)

Eger regeteli va da regetesiz herhangi bir ilaci kullamyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FEXAVIL nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Eriskinler ile 12 yag ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz olarak 180 mg’dir. (Giinde 1 adet, FEXAVIL 180 mg Film Tablet)

Uygulama yolu ve metodu:

FEXAVIL agizdan kullamlir, Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun &nerdigi miktarda
yutunuz. Tabletleri, yemeklerden 6nce alimz,

Hazimsizhk sikayetleriniz igin aliiminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaglar
kullaniyorsamiz, bu ilaglarin alinmasiyla, FEXAVIL’in yutulmas: arasinda 2 saatlik bir zaman
aralif1 birakiniz.

Degisik yag gruplan:

Cocuklarda kullanimi: FEXAVIL 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi
heniiz kamtlanmadif i¢in, kullanilmaz.

Yashlarda kullanmmi: Yagh hastalann kapsayan g¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigini gostermektedir.

Ozel kullanim durumilan:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplarmi (bobrek veya karacifer bozuklugu
olan hastalar) kapsayan ¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun
ayarlanmasinin gerekli olmadifim gostermektedir.

Eger FEXAVIL'in etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEXAVIL kullandiysaniz

FEXAVIL 'den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEXAVIL’i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
FEXAUVIL ile tedavi sonlandirildigmdaki olusabilecek etkiler

FEXAVIL tedavisini doktorunuzun onay1 olmadan birakirsamiz; ciltte kizariklik ve kagnt:
gibi yakinmalanmz tekrar baglayabilir.
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4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FEXAVIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, FEXAVIL’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Zorlukla ve hinltih bir gekilde nefes almaya baglarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazimzda, yutmay: veya nefes almay zorlagtiracak bir sisme ortaya
cikarsa

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agns, uyusukluk, bulanti, bag dénmesi, yorgunluk

Bunlar FEXAVIL’in zayif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan
etkileri www_titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagsirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz.

s. FEXAVIL’in saklanmasi

FEXAVIL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXAVIL’i kullanmayn:z.

Ruhsat Sahibi:

Sandoz Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Kiigiikbakkalksy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul
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Uretim Yeri:

Sandoz [lag San. ve Tic. A.S.

Gebze Plastikgiler Organize Sanayi Bolgesi
Atatiirk Bulvan 9.Cad. No:1 41400 Gebze/Kocaeli

Bu kullanma talimati gg.aa.yyyy tarihinde onaylanmugtir.

5/5




