KULLANMA TALIMATI

TAVEGYL 1 mg tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 1 mg klemastine esdeger 1,34 mg klemastin fumarat igerir.
e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, misir nisastasi, povidon K-30, talk, magnezyum
stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin/cocugunuz icin onemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin/cocugunuz igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

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

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TAVEGYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. TAVEGYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. TAVEGYL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TAVEGYL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
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1. TAVEGYL nedir ve ne icin kullanilir?

e TAVEGYL etkin madde olarak klemastin i¢eren, tablet formunda bir ilagtir.

e TAVEGYL, “antihistaminikler” denilen bir ila¢ grubuna dahil olan ve viicut tarafindan
alerjik reaksiyonlar sirasinda saliverilen “histamin” denen maddenin olumsuz etkilerini

azaltarak etkisini gosterir.

e TAVEGYL tabletler, beyazimsi, yuvarlak goriiniimiindedir ve bir yiiziinde X seklinde
gentik bulunmaktadir. TAVEGYL, 20 tabletlik blister ambalajlarda kullanima

sunulmaktadir.
e TAVEGYL tablet, sigir kaynakli siitten elde edilen laktoz icermektedir.
e TAVEGYL 1 mg tablet,

e Saman nezlesi (gozlerde akinti, hapsirma, burun akintisi) ve alerjik rinit (alerji ile iliskili
nezle) gibi alerjilerden kaynaklanan durumlarin tedavisinde

o Kizariklik, kasinti, ciltte tahris veya derinin ¢izildigi zaman sismesi ve kabariklik
kalmasi (dermatografi) da dahil olmak {iizere degisik kaynakli deri dokiintiileri
tedavisinde

e Kasint1 ve kagintili dermatozlarin (iltihapsiz deri hastaliklar1) tedavisinde

e Aniden gelisen ve siirekli ekzema (kizartili, sulantili, su dolu kabarcikli, kahverengi,
kalinlagmis deri dokiintiileri), temasa bagli iltihapli dokiintii (kontakt dermatit) ve ilaca
bagli dokiintiilerde yardimci olarak

e Alerjik cilt reaksiyonlar (kizariklik, beneklenme, kasinti, kabariklik/sislik) tedavisinde
ve sismenin azaltilmasinda

e Bocek sokmalar1 ve 1sirmalarinda kullanilir.

2. TAVEGYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TAVEGYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger sizin/cocugunuzun
e Klemastine veya benzer yapidaki diger antialerji ilaglarna veya TAVEGYL’in
bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine karsi (yardimci maddeler
listesine bakiniz) alerjiniz/allerjisi varsa
e Karin agrisi ve kas kramplarina neden olan kalitsal bir hastalik olan porfiria
hastaliginiz/hastalig1 varsa
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TAVEGYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizin/cocugunuzun

e Sara (Epilepsi) hastastysaniz ya da ndbet Oykiiniiz varsa,

e (50z tansiyonunuz/tansiyonu varsa,

e Stenozlu peptik tilser denilen sindirim sistemi rahatsizliginiz/rahatsizlig1 varsa,

e Mide ¢ikisinda daralmanin oldugu tlseriniz/iilseri (Piloroduodenal obstriiksiyonunuz)
varsa,

e Prostat buyumeniz/blyltmesi varsa

e Bronsiyal astim Oykiiniiz varsa

e Hipertiroid (tiroid bezlerinin ¢ok ¢aligmast)

e Yiksek tansiyonunuz varsa

e Kalp- damar hastaliginiz varsa

e Uyarilma riski nedeniyle ¢ocuklarda

e Mesane boynu daralmaniz/daralmasi varsa

e Paradoksikal eksitasyon (beklenmedik enerji artisi, huzursuzluk, sinirlilik gibi
belirtiler) gibi yan etkilerle karsilasma olasilig1 olan yaslilarda dikkatli kullanilmalidir.

e Konfuzyonlu (biling bulaniklig1) yash hastalarda kullanimindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin/¢ocugunuz i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TAVEGYL’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
TAVEGYL, alkoliin etkisini giiclendirdiginden, tedaviniz sirasinda alkollii igecekler
kullanmayiniz.

TAVEGYL’i tercihen ag¢ karnina (kahvaltidan 6nce ve aksam) kullanilmasi 6nerilir.
Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamile iseniz, doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar vermedikce TAVEGYL

kullanmayiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
Emzirme
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e Bebeginizi emziriyorsaniz, TAVEGYL kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

e TAVEGYL uykulu hissetmenize neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken

veya dikkat gerektiren diger isleri yaparken dikkatli olunuz.

TAVEGYL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

e TAVEGYL tablet laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu soOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan once

doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger siz/cocugunuz
e Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (MAO inhibitorleri, trisiklik antidepresanlar),
e Uyku ilaglari,
e Afyon benzeri (opioid) agr1 kesiciler,
e Gerginlik icin ila¢ (anksiyolitik)

Kullaniyorsaniz/kullaniyorsa mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TAVEGYL nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde kendiniz/cocugunuz igin belirtilen
dozlarda kullaniniz.

Yetiskinlerde ve 12 vasindan buviik cocuklarda:

Sabah ve aksam alinmak iizere 1 tablet. Inat¢1 vakalarda giinde 6 tablete kadar kullanilabilir.

12 yasin altindaki ¢cocuklarda doktora danigsilmadan kullanilmamalidir.

6—12 vas arasi cocuklarda

Sabah kahvaltidan once ve aksam 2—1 tablet kullanilmas1 onerilir.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.
Onerilen doz asilmamalidir.

TAVEGYL, doktor tavsiyesi haricinde 14 glinden uzun siire kullanilmamalidir.
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TAVEGYL agiz yoluyla kullanilir. Tabletler yemeklerden 6nce su ile alinmalidir.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:

TAVEGYL tablet 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

TAVEGYL’in yaglilarda kullanimi arastirilmamaistir.

Ozel kullamim durumlari:

TAVEGYL bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda arastirilmamistir.

Eger TAVEGYL'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TAVEGYL kullandiysaniz:
TAVEGYL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor ve eczaci ile

konusunuz.

TAVEGYL’i kullanmay1 unutursamz:
Eger TAVEGYL’in bir dozunu almay1 unutursaniz ve 6teki dozu almaniza 2 saatten fazla varsa
hemen kullaniniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

TAVEGYL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, TAVEGYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Asagidakilerden biri olursa TAVEGYL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek: Asir1 duyarlilik reaksiyonlart (Nefes almada ya da yutmada zorluk; yiiz, dudak, dil ya
da bogazda sigsme; kizariklikla birlikte ciltte siddetli kasint1 gibi)
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TAVEGYL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Asagidakilerden birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek: Siddetli alerjik reaksiyon (Asir1 duyarlilik reaksiyonlari, anaflaktik sok), nefes almada

zorluk, kalp atisinda hizlanma, ¢arpinti,nefes darlig
Cok seyrek:Kalp atisinin hizlanmasi, ¢arpinti
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin: Yorgunluk, uyku hali ,uyusma hali

Yaygin olmayan:Sersemlik

Seyrek: Bas agrisi, Ozellikle cocuklarda uyarilabilirlik/uyarilabilme, agiz kurulugu, mide
agris1, mide bulantisi, kabizlik gibi mide-bagirsak sistemi rahatsizliklari, dokint, halsizlik
Cok seyrek:Kabizlik

Bunlar TAVEGYL’in hafif yan etkileridir.

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 “Ila¢ 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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TAVEGYL’in saklanmasi

TAVEGYL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TAVEGYL i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TAVEGYL’1 kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi : GlaxoSmithKline Tiiketici Sagligi A.S
Levent, Sisli-ISTANBUL

Uretim Yeri Novartis Uriinleri
Kurtkoy-istanbul

Bu kullanma talimat ................ tarihinde onaylanmigtir.
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