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KULLANMA TALIMATI

ALERTEC 180 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: 180 mg feksofenadin hidrokloriir igerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliilloz, pre-jelatinize nisasta, kroskarmelloz sodyum,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, Opadry I1 85G34788 [i¢erigi, polivinil alkol,
talk, titanyum dioksit (E171), makrogol/peg, lesitin (soya (E322)), sar1 demir oksit (E172),
kirmizi demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172)] igermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

» Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayinz.

. Bu Kullanma Talimatinda:
LALERTEC nedir ve ne icin kullantlir?
2LALERTEC’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALERTEC nasil kullaniir?
4.0las: yan etkiler nelerdir?
S, ALERTEC in saklanmasi
Basghklar:1 yer almaktadir.

1. ALERTEC nedir ve ne i¢cin kullanthr?
ALERTEC’in etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film kaph tablet iginde 180 mg

feksofenadin hidrokloriir bulunur. Tabletler pembe, oblong, bikonveks film kaph tabletler
seklindedir,




ALERTEC 180 mg film kapl tablet, 20 film kapli tablet iceren PVC/PVDC blister ambalajda
takdim edilmektedir

ALERTEC’in 2 dozaj sekli meveuttur, ALERTEC 180, bir film kaph tablet i¢inde 180 mg
feksofenadin hidroklortr igerir. ALERTEC 120, bir film kaph tablet iginde 120 mg
feksofenadin hidrokloriir icerir.

ALERTEC, antihistaminik ilaglar 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 kaginti ve kizarma gibi belirtilen iyilestirirler.

* Doktorunuz size veya 12 yasindan biiylik olan gocugunuza ALERTEC’i, kronik idyopatik
iirtiker adi verilen hastalipa bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi igin
recetelemis olabilir:

- Ciltte kagint1 ve kizarikhk

2. ALERTEC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALERTEC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger ALERTEC’in igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karsi veya ilacin

ALERTEC’i asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Eger;

* Sizde karaciger ya da bébrek problemleri var ise

» Kalp hastalifi gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (ALERTEC gibi
ilaglar kalp ahmimin lnzlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

» [leri yasta iseniz

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

Bu wuyanlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen

doktorunuza damiginiz.

Hamilelik

Hlac kullanmadan once dokiorunuza veya eczacimiza damsiniz.




Doktorunuz, ALERTEC’in saglayacag1 faydanin, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldufunu diisiiniiyorsa, ilaci kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza danismadan
ALERTEC’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emzirme sirasinda ALERTEC kullanimi 6nerilmemektedir. Emzirme sirasinda ALERTEC ile
tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebefi anne siitine gegen az miktarda feksofenadin

hidroklortirden korumak i¢in, siit vermeyi birakmamz gerekir.

Arag¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanim {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

ALERTEC’in igeriginde bulunan bazi yardime) maddeler hakkinda nemli bilgiler
ALERTEC igeriginde bulunan yardime: maddelere karsi agin bir duyarhiligmz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu tibbi Girlin 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. Fistik ya da soyaya alerjisi olan hastalar bu tibbi

iiriindi kullanmamalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanum
Alliminyum ve magnezyumn hidroksit i¢eren antiasitlerin ALERTEC ile birlikte kullammu,
ALERTEC’in etkisini deistirebili. ALERTEC ile bu tip antiasit ilaglarin uygulanmasi

arasinda 2 saatlik siire birakilmasi dnerilmektedir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. ALERTEC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh icin talimatlar:
Erigkinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu glinde

tek doz olarak 180 mg’dir (Giinde 1 adet, ALERTEC 180 mg film kaph tablet).

Uygulama yolu ve metodu:

ALERTEC agizdan kullamlir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun énerdigi miktarda
yutunuz. Tabletleri, yemeklerden tnce ahmz.

Hazimsizik sikayetleriniz igin alliminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaglar
kullamyorsamz, bu ilaglarin alinmasiyla, ALERTEC’in yutulmasi arasinda 2 saatlik bir zaman

arahg birakintz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi: ALERTEC 12 yagindan kiigiik gocuklarda givenilirligi ve etkinligi
heniiz kamtlanmadif igin, kullamlmaz,

Yashlarda kullamim: Yash hastalan kapsayan c¢alismalar bu hastalarda feksofenadin

hidrokloriir dozunun ayarlanmasimin gerekli olmadigini gstermektedir.

Ozel kullanim durumlar:

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

Eger ALERTEC'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALERTEC kullandiysamz
ALERTEC ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullonmigsanmiz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ALERTEC’i kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.




ALERTEC ile tedavi sonlandimldifinda olugabilecek etkiler
ALERTEC tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz; ciltte kizanklik ve kasinti
gibi yakinmalarimz tekrar baglayabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ALERTECin igeriginde bulunan maddelere duyarlt olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagdakilerden biri olursa, ALERTEC’i almay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil servisine bagvurunuz:

« Zorlukla ve linitili bir sekilde nefes almaya baglarsamz

* Yiiz, dil veya bogazimzda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlagtiracak bir sisme ortaya ¢ikarsa
Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, ALERTEC’e
karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirlmamza gerek olabilir.

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siyleyiniz:

» Bas agnisi, uyusukluk, bulanti, bag dénmesi, yorgunluk
Bunlar ALERTEC in zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimz: bilgilendiriniz,

3. ALERTEC’in saklanmasi
ALERTEC’I cocukiarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayniz.
25 °C’nin altindaki oda sicaklifinda ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle nyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALERTEC i kullanmayniz.
Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ALERTEC’i kullanmayimz.
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