KULLANMA TALIMATI

FEXADYNE® 120 mg film tablet
Aguzdan alimir.

Etkin madde: Feksofenadin hidrokloriir

Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz pH 101, Mikrokristalin seliloz pH 102,
prejelatinize misir nisastasi, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, Aquarius Preferred
HSP BPP319752 Purple (hoyar madde igerigi; hidroksipropil metilseliloz, iitanyum dioksit
(E 171), kopovidon, polidekstroz, polietilen glikol, orta zincirli trigliseritier, sivah demir oksit
(E 172), FD&C Mavisi No.2 Aliiminyum lake, eritrosin lake).

Bu ilact kullanmaya baslamadan dnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in Hnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamm sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigimz: sovieyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illag hakkinda size dnerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1L.FEXADYNE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FEXADYNE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3.FEXADYNE nasi kullanthr?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5. FEXADYNE nin saklanmas:

Baghklan yer almaktadur.
1. FEXADYNE nedir ve ne icin kullamin?

FEXADYNE’nin etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film tablet iginde 120 ing
feksofenadin hidrokloriir (112 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, eflatun renkli, bir yiizi
120 baskih, kapsiil bi¢imli (oblong) film kaphduriar.

FEXADYNE, 20 film tabletlik blisterler igeren karton kutu ambalajlarda kullamma
sunulmustur.

FEXADYNE’nin 2 dozaj gekli meveuttur. FEXADYNE 180, bir film tablet i¢inde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir igerir. FEXADYNE 120, bir film tablet iginde 120 mg feksofenadin
hidrokloriir igerir.

FEXADYNE, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman ne«lesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikia ortaya ¢ikan aksink, kasmntili burun ekintis,
gozlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri iyilestirirler.




* Doktorunuz size veya 12 yagindan biiylik olan ¢ocugunuza FEXADYNE’i, mevsimsel
alerjik rinit ad1 verilen hastalifa bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi igin
regetelenmis olabilir:

- Burun akintisi

- Burun, damak ve bogazda kasinti

- Gozlerde kizarma ve sulanma

2. FEXADYNE’i kullanmadan $nce dikkat edilmesi gerekenler

FEXADYNE’i asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXADYNE’nin igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karsy veya ilacin
igerdipi diger maddelerden birine kargt alerjiniz varsa

FEXADYNE?’s agagidaki durumiarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eger;

» Sizde karaciger ya da bdbrek problemleri var ise

» Kalp hastalips gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXADYNE gibi
ilaglar kalp aurmmin hizlanmasina veya diizensiz atrnasina sebep olabilir)

» [leri yasta iseniz

* Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsamiz doktorunuza
sGyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, liitfen
doktorunuza damsimz.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

Doktorunuz, FEXADYNE nin saglayacag: faydanin, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldugunu diiginiiyorsa, ilaci kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgmadan
FEXADYNE’i kullanmaymiz.

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

Emzirme

Hact kullaunmadan once doktorunuza veya eczaciniza davginmz.

Emzirme sirasinda FEXADYNE kullantmu Onerilmemektedir. Emzirme sirasinda
FEXADYNE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne sfitiine gegen az miktarda
feksofenadin hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmamz gerekir.

Arag ve makine kullanim

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

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Aliminyum ve magnezyum hidroksit igeren antasitler (FEXADYNE ile bu tip antiasit

ilaglann uygulanmasi arasinda 2 saatlik siire birakiimasi 6nerilmektedir).

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




FEXADYNE®’nin iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda nemli bilgiler

Bu tibbi iiriiniin her bir film tableti, 0.0003 mmol’den (ya da 0.0069 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemektedir.

3. FEXADYNE nasi konllanahr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigs i¢in talimatlar:
Erigkinler ite 12 vag ve iizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde
tek doz olarak 120 mg’dir (Giinde 1 adet, FEXADYNE 120 mg Film Tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
EEXADYNE agizdan kullamlir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun Snerdifi miktarda
yutunuz. Tabletieri, yemeklerden dnce almmz.

Hazimsizlik sikayetleriniz i¢in aliiminyum veya magnezyum igeren antiasid ilaglar
kullamyorsamz, bu ilaglarn alimmasiyla, FEXADYNE'nin yutulmas: arasinda 2 saatlik bir
zaman arahifa brrakiniz.

Degigik yas gruplarn:
Cocukiarda kullanimy: FEXADYNE 12 yagindan kiigiik ¢ocuklarda guvenilirligi ve etkinligi
heniiz kanitianmadig i¢in, kullamimaz.

Yashlarda kullamimi: Yash hastalart kapsayan c¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasimn gerekii olmadifini géstermektedir.

Ozel kullamim durumlar::

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplann (bobrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan ¢alismalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasinin
gerekli olmadifimt gbstermekiedir.

Eger FEXADYNE 'nin etkisinin qok gticli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciruz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FEXADYNE kullandiysaniz

FEXADYNE 'den kullanrmaruz gerekenden fazlasim kullanmigsamz, bir dokior veya eczaci ile
konugunuz.

FEXADYNE’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayimz.
FEXADYNE ile tedavi sonlandirddiginda olugabilecek etkiler

FEXADYNE tedavisini doktorunuzun onay: olmadan birakirsaniz; ciltte kizankhik ve kasinti
gibi yakinmalaniniz tekrar baglayabilir.




4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FEXADYNE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

« Zorlukla ve hurltuhi bir gekilde nefes almaya baglarsaniz
* Yiiz, dil veya bogazimizda, yutmay veya nefes almayi zorlastiracak bir sigme ortaya gtkarsa

Bunlarin hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FEXADYNE’e
kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatinimaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

« Bag agnist, uyusukiuk, bulanti, bag dénmesi, yorgunluk

Bunlar FEXADYNE nin zayif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsantz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. FEXADYNE’nin saklanmasi

FEXADYNE'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.
25°C’nin altundaki oda sicaklifinda ve ortjinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklaymiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXADYNE'i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

ALI RAIF [LAC SANAYT ALS.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

ALI RAIF ILLAC SANAYI A S.

Ikitelli OSB Mahallesi

10. Cadde No: 3/1A

Bagaksehir/istanbul

Bu kullanma talimati ... ... .. ... tarihinde onaylanmistir.






