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KULLANMA TALIMATI

EBAFIT 20 mg film tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablette 20 mg ebastin bulunur.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seluloz (Avicel pH 102), prejelatinize nisasta,
kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, titanyum dioksit
(E 171) icerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyeniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiuksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EBAFIT nedir ve ne icin kullanilr?

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

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EBAFIT’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. EBAFIT nedir ve ne icin kullanihr?
EBAFIT, film tablet formunda olup 20 mg ebastin etkin maddesini igerir. Ebastin sedatif
(sakinlestirici) etkisi olmayan, secici, uzun etkili ikinci kusak bir antihistaminiktir (alerjik

hastaliklara kars1 etkili).

EBAFIT, beyaz, dairesel, bikonveks film tabletler seklinde 10, 20 ve 30 film tablet iceren
ambalajlarda bulunmaktadir.

EBAFIT, saman nezlesi, ev tozu akarma karsi alerji vb (alerjik rinit) ile iligkili hapsirik,
burunda akint1 ve kasinti, damakta kasinma ve gozlerde kasinma, kizariklik veya yasarma gibi

belirtileri giderir.

2 yasin iizerindeki hastalarda,

- Alerjik konjonktivit (g6zlerde kasint1 ve sulanma),

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

- Mevsimlere bagli alerjik rinit (saman nezlesti),

- Idiyopatik kronik iirtiker (nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen; deride sisme, kizariklik ve
kasint1) ve

- Alerjik dermatitin (alerjik egzema) belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir.

2. EBAFIT’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EBAFIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Ebastin veya EBAFIT’in yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarhiliginiz
varsa,

e Agir karaciger yetmezligi olan hastalarda

EBAFIT’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp hastalig1 6ykiiniiz varsa,

e Carpmtiniz varsa,

e Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmi (Torsades de Pointes) riski varsa,
e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Steroid tedavisi aliyorsaniz,
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“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.”

EBAFIT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EBAFIT, a¢ veya tok karnina alinabilir. Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

EBAFIT’in gebelik sirasindaki kullanimmnin giivenirligi belirlenmemistir. Gebelikte sadece acik
sekilde ihtiya¢ duyuldugunda kullanilmalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EBAFIT’in emzirme dénemimde kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac ve makine kullanimm
Ebastinin 30 mg dozda bile ara¢ ve makine kullanma uzerine herhangi bir etki gdstermemistir.

Onerilen terapétik dozlarda psikomotor fonksiyon iizerinde herhangi bir etkisi saptanmamustir.

EBAFIT’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
EBAFIT her bir film tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani

esasinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e Ketokonazol, itrakonazol (mantar tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Makrolid antibiyotikler (Orn. eritromisin, troleandomisin, klaritromisin ve josamisin)
kullaniyorsaniz ya da son zamanlarda kullandiysaniz doktorunuza ve eczaciniza bilgi

veriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact Su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. EBAFIT nasil kullamhr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

[lacimzi ne zaman ve nasil kullanacagimz konusunda, doktorunuzun talimatlarini izleyiniz ve
her zaman i¢in kullanim kilavuzunu okuyunuz. Emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza

danisarak kontrol ediniz.

12 yasin lizerindeki ¢ocuklarda ve yetiskinlerde:

EBAFIT 20 mg Film Tablet icin énerilen giinlik doz bir tablettir (20 mg ebastin).

¢ Uygulama yolu ve metodu:
EBAFIT sadece agizdan kullanim i¢indir.

Ag veya tok karnina alinabilir.

e Degisik yas gruplari
Cocuklarda kullanima:
EBAFIT in giivenirligi 12 yasin altindaki ¢cocuklarda belirlenmemistir. Bu nedenle 12 yasin

altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Yetigkinlerde kullanilan doz kullanilabilir.

¢ Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik 10 mg doz asilmamalidir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Eger EBAFIT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EBAFIT kullandiysamz:
EBAFIT 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EBAFIT’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

4
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EBAFIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size sdylemeden EBAFIT ile tedavinizi sonlandirmaymz. EBAFIT almay:

sonlandirirsaniz, tedavinizin yararlar1 giderek azalacaktir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi, EBAFIT igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EBAFIT’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agzin veya bogazin yutmay1 veya
nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesinde,

e Carpinti

e Kalp atiminin hizlanmasi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EBAFIT e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark edersiniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimine basvurunuz:

e Karaciger fonksiyon testinde anormallik

e Yutak iltihab1

e Kadinlarda adet diizensizlikleri

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bulant1

e Kusma

e Hazimsizlik

e Karin agrisi

e Nezle
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¢ Burun mukozasinda kuruluk
¢ Yiiz kemiklerinin i¢indeki hava bosluklarinin iltihab1

e Burun kanamasi

e Halsizlik
e Kasinti
e Uyku hali

e Bas agrisi

e Kizanklik

e Hissizlik
e Sinirlilik
e Ishal

Bunlar EBAFIT in hafif yan etkileridir.
Bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EBAFIT’in saklanmasi
EBAFIT’i cocuklarin gdremeyecegi, erissmeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EBAFIT i kullanmaynz.

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