KULLANMA TALIMATI

FEXOFEN 180 mg film tablet
Agizdan alimir

o Etkin madde: Feksofenadin hidroklorir

e  Yardimct madde(ler): Kroskarmellos sodyum, mikrokristal seliiloz, Prejelatinize nisasta,
kolloidal silikon dioksit, Polivinilpirolidon K-30, magnezyum stearat, laktoz monohidrat,
hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol 4000, kirmiz1 demir oksit
(E172).

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

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilacg kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FEXOFEN nedir ve ne icin kullanilir?
FEXOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FEXOFEN nasil kullanilir?

AN oM~

Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FEXOFEN’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadur.

1. FEXOFEN nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FEXOFEN’in etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film tablet icinde 180 mg feksofenadin
hidrokloriir bulunur. Tabletler, pembe renkli, oblong seklinde, film kaplidirlar.

FEXOFEN 10 ve 20 film tabletlik blisterler iceren karton kutu ambalajlarda kullanima sunulmustur.

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

FEXOFEN antihistaminik ilaclar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman nezlesi (mevsimsel
alerjik rinit) denen hastalikla ortaya c¢ikan aksirik, kasintili burun akintisi, gozlerde kizarma ve
sulanma gibi belirtileri ayrica kronik idiyopatik iirtiker denen hastalikta goriilen ciltte kasint1 ve
kizarma gibi belirtileri iyilestirirler.



» Doktorunuz size veya 12 yasindan biiyiik olan ¢ocugunuza FEXOFEN’1, kronik idyopatik tirtiker
ad1 verilen hastaliga bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi i¢in regetelemis olabilir:
- Ciltte kasint1 ve kizariklik

2. FEXOFEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

FEXOFEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXOFEN’in i¢indeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire kars1 veya ilacin icerdigi
diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa

FEXOFEN’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

+ Kalp hastalig1 ge¢irdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXOFEN gibi ilaclar kalp
atiminin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

« {leri yasta iseniz

* Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen doktorunuza
danisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, FEXOFEN’in saglayacagi faydanin, bebeginiz i¢in olas1 zarardan daha fazla oldugunu
distiniyorsa, ilact  kullanmanizi tavsiye edebilir. Doktorunuza danismadan FEXOFEN’i
kullanmayniz.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda FEXOFEN kullanim1 6nerilmemektedir. Emzirme sirasinda FEXOFEN ile tedavi
edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitliine gegen az miktarda feksofenadin hidrokloriirden korumak
icin, slit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac ve makine kullanimm

Arag ve makine kullanimi lizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

FEXOFEN’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

FEXOFEN’nin ic¢inde yardimci madde olarak laktoz bulunur. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerleri tolere edemediginiz sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyari
gerekmemektedir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Aliminyum ve magnezyum hidroksit iceren antasitler (FEXOFEN ile bu tip antiasit ilaglarin
uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakilmasi onerilmektedir.)

Greyfurt, portakal, elma suyu gibi meyva sular1 Fexofen’in etkisini azaltabilir. Baska meyve sular1 da
ayni sekilde etkinin azalmasina neden olabilir. Fexofen’in maksimum etkisi i¢in tabletlerin suyla
alinmas tavsiye edilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FEXOFEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Eriskinler ile 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in dnerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde tek doz
olarak 180 mg’dir. (Giinde 1 adet, FEXOFEN 180 mg Film Tablet)

Uygulama yolu ve metodu :

FEXOFEN agizdan kullanilir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.
Tabletleri, yemeklerden once aliniz.

Hazimsizlik sikayetleriniz i¢in aliiminyum veya magnezyum iceren antiasid ilaglar kullaniyorsaniz, bu
ilaglarin alinmasiyla, FEXOFEN’in yutulmasi arasinda 2 saatlik bir zaman aralig1 birakiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullaninmi: FEXOFEN 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz
kanitlanmadigi i¢in, kullanilmaz.

Yashlarda kullamm: Yagh hastalart kapsayan calismalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir
dozunun ayarlanmasinin gerekli olmadigini géstermektedir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek /Karaciger yetmezligi : Ozel risk gruplarimi (bdbrek veya karaciger bozuklugu olan hastalar)
kapsayan c¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin gerekli
olmadigini géstermektedir.

Eger FEXOFEN'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FEXOFEN kullandiysaniz

FEXOFEN’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FEXOFEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
FEXOFEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FEXOFEN tedavisini doktorunuzun onayir olmadan birakirsaniz; ciltte kizariklik ve kasinti gibi
yakinmalariniz tekrar baglayabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, FEXOFEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

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

» Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz
* Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme, yanma hissi, kasint1 ve

dokiintii ortaya c¢ikarsa

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bag agris1, uyusukluk, bulanti, bag donmesi, yorgunluk
 Uykusuzluk, sinirlilik, uyku bozukluklar1 veya paroniri (anormal riiya gérme)

Bunlar FEXOFEN’in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FEXOFEN’in saklanmasi

FEXOFEN'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayimmz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXOFEN'i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi  : Sanovel ilac San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye — Istanbul

Uretim yeri : Sanovel fla¢ San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati ..../ ... / ...... tarihinde onaylanmigtir.
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