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KULLANMA TALiMATI

FEXADYNE@ 120 mg film tablet
Agudan ahmr.

Etkin madde: Feksofenadin hidroklorUr
Yardima maddeler: Mikrokristalin selilloz pH 101, Mikrokristalin seliiloz pH 102,
prejelatinize mrsir nisastasi, kroskanneloz sodyum, magnezyum stearat, Aquarius Preferred
HSP BPP319752 Purple (hoyar madde i~erigi; hidroksipropil metilseluloz, titanyum dioksit
(E 171), kopovidon, polidekstroz, polietilen glikol, orta zincirli trigliseritler, siyah demir oksit
(E 172), FD&C Mavisi No.2 Aliiminyum lake, eritrosin lake).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatJice
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler Ieermektedtr,

• Bu kullanma taltmaum saklaytntz. Daha sonra tekrarokumaya ihtiyacduyabilirsiniz.
• Eger ilave sorulartntz olursa, lutfen doktorunuza veya eczactniza damstntz..
• Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
• Bu ilacin kullanimi sirastnda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandtgtntzt soyleyiniz.
• Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. llac hakktnda size onerilen dozun dtstnda

yiiksek veya dii$iik doz kullanmaytniz.

Bu Kullanma Talimatmda:

J.FEXADYNE nedir ve ne icin kullamllT?
2.FEXADYNE 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.FEXADYNE nast; kullanthr?
4.0laslyan etkiler nelerdir?
5.FEXADYNE'nin saklanmast

Ba~hklanyer almaktadrr.

1. FEXADYNE nedir ve ne i~in kullamhr?

FEXADYNE'nin etkin maddesi feksofenadin hidroklorUr'diir. 1 film tablet i..inde 120 mg
feksofenadin hidrokloriir (112 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, eflatun renkli, bir yiizii
120 baskih, kapsiil bi..imli (oblong) film kaphdrrlar.
FEXADYNE, 20 film tabletlik blisterler i..eren karton kutu ambalaj larda kullamma
sunulmustur,

FEXADYNE'nin 2 dozaj sekli mevcuttur. FEXADYNE 180, bir film tablet i..inde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir i..erir. FEXADYNE 120, bir film tablet icinde 120 mg feksofenadin
hidrokloriir icerir,

FEXADYNE, antihistaminik ilaclar grubundandir. Antihistaminik ila..lar, saman nezlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastahkla ortaya cikan aksmk, kasmtili bunm akinusi,
gozlerde kizarma ve sulanma gibi be1irtileri iyilestirirler.
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• Doktorunuz size veya 12 yasmdan biiyiik olan cocugunuza FFXADYNE'i, mevsimsel
alerjik rinit adt verilen hastahga bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi icin
recetelenmis olabilir:
- Burun akmnsi
- Burun, damak ve bogazda kasmn
- Gozlerde kizarma ve sulanma

2. FEXADYNE'j kullaomadao lIoee dikkat edilmesi gerekeoler

FEXADYNE'j a~aiJdakidurumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXADYNE'nin icindeki elkin madde olan feksofenadin hidrokloriire karsi veya ilaem
icerdigi diger maddelerden birine karst alerjiniz varsa

FEXADYNE', a~ai!'dakidurumlarda DiKKATLi KULLANINIZ
Eger;
• Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise
• Kalp hastahgi gecirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXADYNE gibi
ilaclar kalp atimmm hizlanmasma veya dnzensiz atmasma sebep olabilir)
• Ileri yasta iseniz
• Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsamz doktorunuza
soyleyiniz.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse, lurfen
doktorunuza damsimz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczactntzadantstniz.

Doktonmuz, FEXADYNE'nin saglayacagi faydamn, bebeginiz icin olasi zarardan daba fazla
oldugunu dusunuyorsa, ilaci kullanmaruzi tavsiye edebilir. Doktorunuza darusmadan
FEXADYNE'i kullanmaymiz.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacmtza
danismiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczactntzadanisimz.
Emzirme sirasinda FEXADYNE kullanmu onerilmemektedir. Emzirme sirasmda
FEXADYNE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gecen az miktarda
feksofenadin hidrokloriirden korumak icin, siit vermeyi birakmaruz gerekir.

Ara" ve makioe kullanum

Arac ve makine kullamrm iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Diger ilafYlar jle birlikte kullammr
Alilminyum ve magnezyum hidroksit iceren antasitler (FEXADYNE ile bu tip antiasit
ilaclarm uygulanmasi arasmda 2 saatlik silre biraktlmasi onerilmektedir).

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact $U anda kullamyorsantz veya son zamanlarda
kullandtniz ise lutfen doktorunuza veya eczactntzabunlar hakkindabilgi veriniz.
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• Kullanmamz gerekenden daba fazla FEXADYNE kullandsysamz

•

FEXADYNE~'nin i~eriginde bulunan bazi yardnnci maddeler bakkinda llnemli bilgiler

Bu ubbi iiriiniin her bir film tableti, 0.0003 mmol'den (ya da 0.0069 mg) daha az sodyurn
icermektedir, Dozu nedeniyIe uyan gerektirmemektedir.

3. FEXADYNE nasI! kullamhr?

Uygun kullamm ve dozluygulama SJkb~ i~in talimatlar:
Eriskinler ile 12 yas ve uzerindeki cocuklar icin onerilen feksofenadin hidrokloriir dozu gunde
tek doz olarak 120 mg'dir (GUnde 1 adet, FEXADYNE 120 mg Film Tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
FEXADYNE agizdan kullamhr. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun onerdigi miktarda
yutunuz. Tabletleri, yemeklerden once alnnz,

Hazimsizhk sikayetleriniz icin aliiminyum veya magnezyurn iceren antiasid ilaclar
kullaruyorsamz, bu ilaclann ahnmasiyla, FEXADYNE'nin yutulmasi arasmda 2 saatlik bir
zaman arahgi brrakmiz.

Degi~ik ya~ grupIan:
<;ocuklarda kullanllDJ: FEXADYNE \2 yasmdan kii~iik cocuklarda guvenilirligi ve etkinligi
henuz kanrtlanmadigr icin, kullarnlmaz.

Yashlarda kullammn Yash hastalan kapsayan cahsmalar bu hastalarda feksofenadin
hidroklorUr dozunun ayarlanmasmm gerekli olmadignu gostermektedir.

Ozel kullamm durumlam
BiibreklKaraciger yetmezligi: Ozel risk gruplanni (bobrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan cahsmatar bu hastalarda feksofenadin hidroklorUr dozunun ayarlanmasimn
gerekli olmadigmi gostermektedir,

Eger FEXADYNE 'nin etkisinin cok gti<;/u veya zaytf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczactntz i/e konusunuz.

FEXADYNE'den kullanmamz gerekenden fazlastru kullanmtssaniz, bir doktor veya eczact i/e
konusunuz.

FEXADYNE'i kullanmayi unutursamz

Unutulan dozlart denge/emek icin <;ift doz almaymiz.

FEXADYNE ile tedavi sonlandmldl~ndaoIu~abileceketkiler

FEXADYNE tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakrrsamz; ciltte kizankhk ve kasinn
gibi yakmmalanmz tekrar baslayabilir.
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• • Bas agnsi, uyusukluk, bulann, bas donmesi, yorgunluk

Bunlar FEXADYNE'nin zayif yan etkileridir.

•

4. Olas; yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi FEXADYNE'nin iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir,

~agldakilerden biri olursa, FEXADYNE'i ahnayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin aeil servisine basvurunuz:

• Zorlukla ve hmltrh bir sekilde nefes almaya baslarsamz
• Yiiz, dil veya bogazuuzda, yutmayi veya nefes almayi zorlastrracak bir sisme ortaya cikarsa

Bunlann hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FEXADYNE'e
karst ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil ubbi mudahaleye veya hastaneye
yannlmamza gerek olabilir.

A§agldakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:

Eger bu kullanma talimattnda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karstlastrsamz
doktorunuzu veya eczaClnlZl bilgilendiriniz.

5. FEXADYNE'nin saklanmasr

FEXADYNE'i cocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.

25°C'nin altmdaki oda sicakhgrnda ve orijinal ambalajmda saklaynuz,

SOD kullanma tarihiyle nyumln olarak saklayrmz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXADYNE'i kullanmaytruz..

Rnbsat sabibi:
ALI RAtF tLAl; S~"'Ayt A.~.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No: 4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:
ALI RA1F iLAl; SANAY1 A.~.

Ikitelli aSB Mahallesi
10. Cadde No: 3/IA
Basaksehir/lstanbul

Bu kullanma talimatt tarihinde onaylanmistir.
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