KULLANMA TALIMATI

FEXADYNE® 180 mg film tablet
Afizdan almor,

Etkin madde: Feksofenadin hidroklorir

Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz pH [0!, Mikrokristalin seliiloz pH 102,
prejelatinize musir nisastasi, kroskarmeloz sodyum, magnezyum stearat, Aquarius Preferred
HSP BPP319752 Purple (boyar madde igerigi; hidroksipropil metilseliiloz, titanyum dioksit
(E 171), kopovidon, polideksiroz, 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 dikkatlice|
okuyunuz, ¢ciinkil sizin igin nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmmuz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza darigimz.

Bu ilag¢ Kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandigimz soyleyiniz.

e Bu talimatta yazdaniara aynen wyunuz. Illag hakkinda size nerilen dozun disinda
yOksek veya diigitk doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LFEXADYNE nedir ve ne igin kullarmlir?

2. FEXADYNE'’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FEXADYNE nasil kullandir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

S.FEXADYNE’nin saklanmasi

Baghklar yer almaktadir.
1. FEXADYNE nedir ve ne igia kullanthr?

FEXADYNE'nin etkin maddesi feksofenadin hidrokioriir’diir. 1 film tablet i¢inde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir (168 mg feksofenadin) bulunur. Tabletler, eflatun renkli, bir yiizi
“180™ baskih, kapsiil bigimli (oblong) film kaplidirlar.

FEXADYNE, 20 film tabletlik blisterler iceren karton kutu ambalajlarda kullanima
sunulmustur,

FEXADYNE'nin 2 dozaj sekli mevcuttur, FEXADYNE 180, bir film tablet i¢inde 180 mg
feksofenadin hidrokloriir igerir. FEXADYNE 120, bir film tabiet i¢inde 120 mg feksofenadin
hidrokloriir igerir.

FEXADYNE, antihistaminik ilaglar grubundandir. Antihistaminik ilaglar, saman nezlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikla ortaya ¢ikan aksink, kagintih burun akintisi,
gozlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri ayrica kronik idiyopatik iirtiker denen hastalikta
gorilen ciltte kagint: ve kizarma gibi belirtileri iyilestirirler.



» Doktorunuz size veya 12 yasindan biiyiik olan gocugunuza FEXADYNE’], kronik idiyopatik
iirtiker adi verilen hastahfa bagh olarak geligen agagidaki belirtilerin giderilmesi igin
recetelemis olabilir:

- Ciltte kaginti ve kizartklik

2. FEXADYNE’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerckenler
FEXADYNE’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger FEXADYNE’nin igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire kars1 veya ilacin

PR .

FEXADYNE’1 agafndaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

Kalp hastahg gegirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEXADYNE gibi
ilaglar kalp atiminin hizlanmasina veya dilzensiz atmasina sebep olabilir)

Ileri yagta iseniz

Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsaniz doktorunuza
sGyleyiniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dSnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse, litfen
doktorunuza danisimz.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Doktorunuz, FEXADYNE’nin saglayacafi faydanin, bebeginiz igin olasi zarardan daha fazla
oldugunu diigiiniiyorsa, ilaci kullanmamzi tavsiye edebilir. Doktorunuza damgmadan
FEXADYNE’i kullanmayimz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danigniz.

Emzirme

Hac: kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Emzirme swrasinda FEXADYNE kullamm: Onerilmemektedir. Emzirme sirasinda
FEXADYNE ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitiine gegen az miktarda
feksofenadin hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmamz gerekir.

Arag ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimu iizerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullamnu

- Aliiminyum ve magnezyum hidroksit i¢eren antasitler (FEXADYNE ile bu tip antasit
tlaglarin uygulanmas: arasinda 2 saatlik siire birakilmasi nerilmektedir).




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

FEXADYNE® nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler haklanda énemli bilgiler

Bu ubbi drtiniin her bir film tableti, 0.0005 mmol’den (ya da 0.0115 mg) daha az sodyum
icermektedir. Dozu nedeniyle uyar gerektirmemekiedir.

3. FEXADYNE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi i¢in talimatlar:
Eriskinler ile 12 yas ve {izerindeki gocuklar i¢in dnerilen feksofenadin hidrokloriir dozu glinde
tek doz olarak 180 mg’dir (Giinde 1 adet, FEXADYNE 180 mg Film Tablet).

Uygulama yolu ve metodu:
FEXADYNE agizdan kullanilir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun &nerdigi miktarda
yutunuz. Tabletleri, yemeklerden 6nce alimz.

Hazimsizhk sikayetleriniz igin aliiminyum veya magnezyurmn igeren antasit ilaglar
kullamyorsamz, bu ilaglann alinmasiyla, FEXADYNE’nin yutulmas: arasmda 2 saatlik bir
zaman aralig1 birakimz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullammmi: FEXADYNE 12 yagindan kiiglik gocuklarda glivenilirligi ve etkinligi
heniiz kanitlanmadigi igin, kuliamimaz.

Yaghlarda kullamim: Yagh hastalann kapsayan c¢alismalar bu hastalarda feksofenadin
hidrokloriir dozunun ayarlanmasin gerekli olmadigim gostermektedir.

Ozel kullapim durumlarn:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ozel risk gruplarm (bobrek veya karaciger bozuklugu olan
hastalar) kapsayan ¢aligmalar bu hastalarda feksofenadin hidrokloriir dozunun ayarlanmasimn
gerekli olmadipint gostermektedir.

Eger FEXADYNE nin etkisinin gok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FEXADYNE kullandiysaniz

FEXADYNE den kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konugunuz.

FEXADYNE’i kullanmay) unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayimz.
FEXADYNE ile tedavi sonlandiriidifinda olugabilecek etkiler

FEXADYNE tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz; ciltte kizariklik ve kaginti
gibi yakinmalarimz tekrar baslayabilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

s Zorlukla ve hiriltili bir sekilde nefes almaya baglarsamz
* Yiiz, dil veya bogazimzda, yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa

Bunlann hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FEXADYNE’e
karsi ciddi alerjik reaksiyonunuz var demektir. Acil tibbi mildahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asapdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
* Bag agnsi, uyusukluk, bulanti, bag dénmesi, yorgunluk
Bunlar FEXADYNE’nin zay1f yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karstagsirsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

S. FEXADYNE’nin saklanmasi

FEXADYNE'i cocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FEXADYNE'i kullanmayniz.

Rubhsat sahibi:

ALI RAJF ILAC SANAYI A.S.
Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane/Istanbul

Uretim yeri:

ALI RAIF ILAC SANAYI AS.
Ikitelli OSB Mahallesi

10. Cadde No: 3/1A
Bagaksehir/[stanbul

Bu kullanma talimat: ... ... ... ... tarihinde onaylannugtir.





