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KULLANMA TALIMATI

EBAFIT 10 mg film tablet

Agiz yoluyla alimir.

e Etkin madde: Her bir film tablette 10 mg ebastin bulunur.

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz (Avicel pH 102), prejelatinize nisasta,
kroskarmelloz sodyum, kollaidal silikondioksit, magnezyum stearat, opadry 11 White
85G18490 (Polivinil alkol, titanyum dioksit (E 171), talk, lesitin (soya), makrogol)

igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatim saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyeniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EBAFIT nedir ve ne iin kullanilir?

2. EBAFIT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EBAFIT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. EBAFIT’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.



1. EBAFIT nedir ve ne i¢in kullanilir?
EBAFIT alerji tedavisinde kullamilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar, histaminin

etkisini nétralize eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

EBAFIT, beyaz, dairesel, bikonveks film tabletler seklinde PVC/PVDC Aliiminyum blister
icerisinde 10, 20, 30 film tablet olarak ambalajlarda bulunmaktadir.

EBAFIT; 2 yasin iizerindeki hastalarda.

- Alerjik konjonktivit (gzlerde kasinti ve sulanma),

- Kronik alerjik rinit (tiim y1l siiren alerjik nezle).

- Mevsimlere bagh alerjik rinit (saman nezlesi).

- Idiyopatik kronik iirtiker (nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen; deride sisme, kizariklik ve
kasinti) ve

- Alerjik dermatitin (alerjik egzema) belirtilerinin tedavisinde kullanimaktadir.

2. EBAFIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EBAFIT’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger, i¢erdigi etkin madde olan Ebastin’e ya da yardimer maddelerine kars1 alerjiniz varsa

kullanmamalisiniz,

EBAFIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Eger, ciddi karaciger bozuklugunuz var ise doktorunuz ya da eczacimza sdyleyiniz.
Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EBAFIT’in yiyecek ve igecek ile kullamilmas:
EBAFIT yiyeceklerle birlikte ya da yalnz alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EBAFIT’in gebelik sirasindaki kullaniminin glivenirligi belirlenmemistir. Gebelikte sadece
agik sekilde ihtiyag duyuldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu Jark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.




Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
EBAFIT’in siite gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda

kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda kullanild: ginda arag¢ ve makine kullanma yetenegini etkilememektedir.
EBAFIT’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

EBAFIT her bir film tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
herhangi bir yan etki gézlenmez.
EBAFIT soya ihtiva eder. Eger fisutk ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayiniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi
EBAFIT’in ketokonazol veya eritromisin ile birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir.
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. EBAFIT nasil kullanihir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
EBAFIT'i her zaman doktorunuzun talimatlar: dogrultusunda  kullammz. Nasil

kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.

Yetigkinler ve 12 yas iizerindeki ¢ocuklar

EBAFIT 10 mg film tablet igin 6nerilen doz giinde bir kez 1 veya 2 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

EBAFIT agizdan, ag ya da tok karnina alinabilir.

Degisik yas gruplar:

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Cocuklarda kullanim:

EBAFIT 10 mg film tablet’in giivenirligi 12 yagin altindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir. Bu

nedenle 12 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.




Ozel kullanim durumlari:

Bibrek yetmezligi

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi

Hafif veya orta derecedeki karaciger yetmezliginde herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 10 mg’1 gegmemelidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger EBAFIT'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EBAFIT kullandiysaniz:

Hemen doktorunuzu arayiniz.

EBAFIT kullanmay1 unutursaniz:
Kagirdigimiz dozu hatirladiginizda alimz. Daha sonraki doz i¢in 24 saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

EBAFIT ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler:
EBAFIT’i belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararh etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, EBAFIT tedavisine baglamadan 6nceki

diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EBAFIT in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa EBAFIT’i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii (kizariklik, sislik)

Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EBAFIT e karst
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.




Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Sinirlilik, duygusal degiskenlik, asir hareketlilik hali

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Istah artisi

e Basagrisi

e Dermansizlik (asteni)

e Ishal
e Tat alma bozuklugu
e Upyku hali

e Afiz kurulugu

Bunlar EBAFIT in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,

doktorunuzu ya da eczacimizt bilgilendiriniz.

5. EBAFIT’in saklanmas:
EBAFIT'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, kuru yerde ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EBAFIT'i
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EBAFIT’i kullanmayiniz.




Ruhsat Sahibi: Integri ilag San. Tic. Ltd. $ti.
Tozkoparan Mah. General Ali Riza Giircan Cad.
Merter is Merkezi Bagimsiz Boliim No:2/6
Giingéren / ISTANBUL
Tel: 0212 481 40 26
Faks: 0212 481 40 26

e-mail: info@integriilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1. OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimat: 05.10.2011 tarihinde onaylanmistir.




