KULLANMA TALIMATI
ANTHIX® 10 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablette 10 mg rupatadine esdeger 12,80 mg rupatadin fumarat bulunur.

e Yardimc: maddeler: Sigir kaynakli laktoz, mikrokristalin seliiloz, kirmizi demir oksit, sart
demir oksit, prejelatinize nisasta, magnezyum stearat ve deiyonize su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimazn: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorunlar:n:z olursa, liitfen doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Bu ilag Kigsisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: soyleyeniz.

e Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

ANTHIX® nedir ve ne i¢in kullanadir?

ANTHIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ANTHIX® nasil kullandar?

Olast yan etkiler nelerdir?

ANTHIX®’in saklanmasz

a bk wnE

Bashklar: yer almaktadir.

1. ANTHIX® nedir ve ne i¢in kullanihr?

ANTHIX®, her bir tablette etkin madde olarak 10 mg rupatadine esdeger 12,80 mg rupatadin
fumarat igerir; 20 ve 30 tabletlik blister ambalajlarda sunulmaktadir. Tabletler, bikonveks,
yuvarlak, a¢ik somon renkli sekillidir.

ANTHIX® bir antihistamindir.

ANTHIX® 12 yas ve iizeri hastalarda hapsirma, burun akintisi, gz ve burun kasintis1 gibi alerjik
rinit belirtilerini giderir.

ANTHIX® ayrica iirtiker (alerjik bir deri dokiintiisii) ile iliskili kagint: ve kurdesen (lokalize deri
kizariklig ve sismesi) gibi semptomlar: hafifletmek icin de kullanilir.

2. ANTHIX®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
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ANTHIX®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger; ANTHIX®’in etkin maddesine veya yardimci maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa kullanmayiniz.

ANTHIX®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek veya karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuzdan tavsiye isteyiniz. Rupatadinin
bobrek veya karaciger fonksiyonlari bozuk olan hastalarda kullanomi su anda
onerilmemektedir.

e Kan potasyum seviyeniz diisiikse ve/veya kalp atislarimizda bazi kalp hastaliklarinda
gorilebilen belirli bir anormallik varsa (EKG'de QT araliginin uzamasi olarak bilinen),

e 65 yasindan daha yasliysaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Cocuklarda
Bu ilag 12 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim i¢in 6nerilmemektedir.

ANTHIX®in yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi

Viicudunuzdaki rupatidin seviyesini artirabileceginden greyfurt suyu ile birlikte kullanimindan
kacinilmalidir,

ANTHIX®, 6nerilen dozda (10 mg), alkoliin sebep olacag: uyusuklugu artirmaz.

Hamilelik
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte doktorunuza danismadan kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ANTHIX®’in anne siitiine gecip gecmedigi bilinmediginden doktorunuza damismadan
kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Onerilen dozda ANTHIX®™in ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkilemesi beklenmez.
Bununla birlikte, ANTHIX® almaya ilk basladigimizda, ara¢ veya makine kullanmadan énce
tedavinin sizi nasil etkiledigini gérmeye dikkat etmelisiniz.

ANTHIX®’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Igeriginde bulunan sigir kaynakh laktoz nedeniyle eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

2/6



temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Ketokonazol (mantar tedavisinde kullanilan bir ilag), eritromisin (antibiyotik) ile birlikte
ANTHIX®’i kullanmayiniz.

Merkezi sinir sistemi depresan ilaglari, statin ilaglar: (yiiksek kolesterol seviyelerini tedavi etmek
icin kullanilan ilaglar) veya midazolam (kisa siireli sedasyon i¢in kullanilan ilag) aliyorsaniz,
ANTHIX® almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullan:yorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ANTHIX® nasil kullamhir?

Bu ilaci her zaman tam olarak doktorunuzun size soyledigi sekilde alimiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

ANTHIX® ergenler (12 yas ve iizeri) ve yetiskinler i¢indir. Onerilen doz, giinde bir kez yemekle
birlikte veya yemeklerden sonra bir (10 mg ANTHIX®) tablettir.

Doktorunuz ANTHIX® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size soyleyecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Tableti yeterli miktarda siv1 ile yutunuz (6rnegin bir bardak su).

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
12 yasin altinda kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanim:
ANTHIX® yaslilarda dikkatli kullanilmalidar.

o Ozel kullamm durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Klinik deneyim olmadigindan, karaciger ve bobrek yetmezligi olan hastalarda kullaniimasi

onerilmemektedir.

Eger ANTHLX®in etkisinin cok giiclii veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ANTHIX® kullandiysaniz:

ANTHIX® den kullanmamiz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczac: ile
konusunuz.
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ANTHIX®i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz.

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

ANTHIX® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bildirilmemistir.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ANTHIX®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ANTHIX®i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya
nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ANTHIX®e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1'ine kadar etkileyebilir):

e Uyku hali,

e Basagnsi,

e Bas donmesi,

e Agiz kurulugu,

e Halsizlik ve yorgunluk hissi.

Yaygin olmayan yan etkiler (en fazla 100 kiside 1):
Istah arts1,

Sinirlilik,
Konsantrasyonda giigliik,
Burun kanamast,

Burun kurulugu,

Bogaz agrisi,

Oksiiriik,

Bogaz kurulugu,

Rinit,

Bulanti,

Karin agrisi,

Ishal,

Hazimsizlik,

Kusma,

Kabizlik,
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e Dokiintu,

e Sirtagnsi,

e Eklem agrisi,

Kas agrisi,

Susuzluk,

Genel rahatsizlik,

Ates,

Anormal karaciger fonksiyon testi ve kilo artis.

Seyrek goriilen yan etkiler (en fazla 1.000 kiside 1):

e (Carpintt,

e Kalp atis hizinda artis ve alerjik reaksiyonlar (kasinti, kurdesen ve yiiz, dudaklar, Dil
veya bogazda sisme).

Yan etkilerin raporlanmasi

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 sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin givenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

5. ANTHIX®in saklanmasi

ANTHIX®"i cocuklar:n géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ANTHIX® i kullanmayin:z.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat Sahibi:

Santa Farma Ilac San. A.S.

Okmeydani1, Borugicegi Sokak, No:16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim Yeri:

Santa Farma ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovasi - KOCAELI
Tel: (+90 262) 674 23 00

Fax: (+90 262) 674 23 21

Bu kullanma talimat: .../.../... tarihinde onaylanmstur.
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