KULLANMA TALIMATI
FEKSINE® 120 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Feksofenadin hidrokloriir

Yardimct maddeler: Kroskarmeloz sodyum, mikrokristal seliiloz, prejelatinize nisasta,
kolloidal anhidr silika, povidon K30, magnezyum stearat, laktoz monohidrat(inek siitiinden

elde edilmistir.), hidroksipropil metil seliiloz, titanyum dioksit, polietilenglikol 4000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

®  Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FEKSINE® nedir ve ne icin kullanilir?
FEKSINE®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FEKSINE® nasu kullaniir?

2.

3.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. FEKSINE®’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FEKSINE® nedir ve ne i¢in kullamlir?

FEKSINE® nin etkin maddesi feksofenadin hidrokloriir’diir. 1 film kapl tablet iginde 120 mg

feksofenadin hidrokloriir bulunur. Tabletler, beyaz renkli, oblong bi¢imli film kaplidirlar.

FEKSINE®, 10 ve 20 film tabletlik blisterler iceren karton kutu ambalajlarda kullanima

sunulmustur.
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FEKSINE®, antihistaminik ilaclar grubundandir. Antihistaminik ilaclar, saman nezlesi
(mevsimsel alerjik rinit) denen hastalikla ortaya ¢ikan aksirik, kasintili burun akintisi,

gozlerde kizarma ve sulanma gibi belirtileri iyilestirirler.

Doktorunuz size veya 12 yasindan biiyiik olan ¢ocugunuza FEKSINE®yi, kronik idyopatik
urtiker adi verilen hastaliga bagh olarak gelisen asagidaki belirtilerin giderilmesi igin
recetelemis olabilir:

- Burun akintis

- Burun, damak ve bogazda kasinti

- GoOzlerde kizarma ve sulanma

2. FEKSINE®’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FEKSINE®yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger FEKSINE® nin igindeki etkin madde olan feksofenadin hidrokloriire kars1 veya ilacin

icerdigi diger maddelerden birine kars1 alerjiniz varsa.

FEKSINE®yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger;

-Sizde karaciger ya da bobrek problemleri var ise

-Kalp hastalig1 gecirdiyseniz veya kalp ile ilgili problemleriniz var ise (FEKSINE® gibi ilaglar
kalp atisinin hizlanmasina veya diizensiz atmasina sebep olabilir)

-Tleri yasta iseniz

-Hamileyseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ve bebek emziriyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Bu uyarlar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse, liitfen

doktorunuza danisiniz.
Hamilelik
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz, FEKSINE®’nin saglayacag: faydanin, bebeginiz i¢in olas1 zarardan daha fazla
oldugunu diistintiyorsa, ilaci kullanmanizi tavsiye edebilir. Doktorunuza danismadan
FEKSINE®yi kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda FEKSINE® kullanimi &nerilmemektedir. Emzirme sirasinda FEKSINE®
ile tedavi edilmeniz gerekiyorsa, bebegi anne siitine gecen az miktarda feksofenadin

hidrokloriirden korumak igin, siit vermeyi birakmaniz gerekir.

Arac¢ ve makine kullanim

Arag ve makine kullanimi {izerine bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

- Aliiminyum ve magnezyum hidroksit iceren antasitler (FEKSINE® ile bu tip antasid

ilaglarin uygulanmasi arasinda 2 saatlik sure birakilmasi 6nerilmektedir.)
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda
kulland:n:z ise Zitfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. FEKSINE® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

Eriskinler ile 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen feksofenadin hidrokloriir dozu giinde

tek doz olarak 120 mg’dir. (Giinde 1 adet, FEKSINE® 120 mg Film Kapl1 Tablet)
Uygulama yolu ve metodu:

FEKSINE® agizdan kullanilir. Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun &nerdigi miktarda

yutunuz. Tabletleri, yemeklerden 6nce alinz.

Hazimsizlik sikayetleriniz igin aliiminyum veya magnezyum igeren antasid ilaglar
kullantyorsamz, bu ilaglarin alinmasiyla, FEKSINE®’nin yutulmas: arasinda 2 saatlik bir

zaman aralig1 birakiniz.
Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:

FEKSINE®™ 12 yasindan kiiciik cocuklarda giivenilirligi ve etkinligi heniiz kanitlanmadig: igin,

kullanilmaz.
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Yashlarda kullanima:

Yash hastalar1 kapsayan sinirh sayida ¢alisma oldugundan hastalarda FEKSINE®’yi dikkatli

kullaniniz.
Ozel kullamim durumlar::
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Yasli, bobrek veya karaciger bozuklugu olan hastalarda FEKSINE® dikkatli kullanilmalidir.

Bunun yaninda agir bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanimi 6nerilmez.

Eger FEKSINE® nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla FEKSINE® kullandiysaniz:

FEKSINE®’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysanmiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FEKSINE®’yi kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

FEKSINE® ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

FEKSINE® tedavisini doktorunuzun onay: olmadan birakirsaniz; ciltte kizariklik ve kasint:
gibi yakinmalariniz tekrar baslayabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FEKSINE® nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin en az birinde goriilebilir)

Yaygin (10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Yaygin olmayan (100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir)
Seyrek (1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir)

Cok seyrek (10 000 hastanin birinden az goriilebilir)

Bilinmiyor (Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Asagidakilerden biri olursa, FEKSINE®yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Zorlukla ve hiriltil1 bir sekilde nefes almaya baslarsaniz

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Cok yaygin:

e Bas agrisi1 (%3),

e uyusukluk (%1-3),

e bag donmesi (%1-3)

e Bulant1 (%1-3)

o Kas agrisi (%3) (Miyalji)

Yaygin:
e Uykusuzluk,
e sinirlilik,

e uyku bozukluklari veya paroniri

Seyrek:

e Kizariklik,

e firtiker,

e kaginti ve anjiyododem,
e goigiiste sikisma,

o nefes darligi (dispne),

e yanma hissi ve sistemik anafilaksi gibi belirtileri olan hipersensitivite reaksiyonlar:.
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Bilinmiyor:

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

doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Hizli kalp atis1
Kalp carpintisi
Ishal
Kizariklik
Kasinti

Kurdesen

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Ila¢c Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta

oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. FEKSINE®’nin saklanmasi

FEKSINE®yi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra FEKSINE® yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FEKSINE® yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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http://www.titck.gov.tr/

Ruhsat Sahibi:
Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370. sok. 7/3 06520 Balgat-ANKARA

Uretim yeri:
Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
06760 Cubuk - ANKARA

Bu kullanma talimati 21/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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