KULLANMA TALIMATI

KESTINE 10 mg film kaph tablet
Agi1z yoluyla kullanilir.

e Etkin madde: 10 mg ebastin.

o Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliloz (E-460i), prejelatinize misir nisastasi, laktoz
monohidrat (inek kaynakli), kroskarmelloz sodyum (E-468), magnezyum stearat (E-572),
hipromelloz (E-464), makrogol, titanyum dioksit (E-171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

. Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

KESTINE nedir ve ne icin kullandir?

KESTINE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
KESTINE nasil kullanilir?

Olast yan etkileri nelerdir?

KESTINE’nin saklanmast

agrwNE

Bashklar yer almaktadir.

1. KESTINE nedir ve ne icin kullamhir?
KESTINE antialerjikler (antihistaminikler) olarak bilinen bir ilag grubuna aittir.

KESTINE, agizdan alian beyaz, yuvarlak, bir yiiziinde E10 baskis1 bulunan film kapli tablettir.
20 adet film kapli tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

KESTINE; 12 yasin lizerindeki hastalarda,

e  Alerjik konjonktivit (gdzlerde kasint1 ve sulanma, burunda kasint1 ve akinti, hapsirma),

e  Kironik alerjik rinit (tiim y1l siiren alerjik nezle),

e  Mevsimlere bagl alerjik rinit (saman nezlesi),

e Idiyopatik kronik iirtiker (nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen; deride sisme, kizariklik ve
kasinti) ve

e Alerjik dermatitin (alerjik egzama) belirtilerinin tedavisinde kullanilmaktadir.



2. KESTINE'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KESTINE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.
Eger, icerdigi etkin madde olan ebastine ya da yardimci maddelerine karsi alerjiniz varsa
KESTINE’yi kullanmayiniz.

KESTINEyi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger:

e Elektrokardiyogram sonuglariniz normal degilse (QT aralig1 uzamast),

e Kan potasyum diizeyiniz yuksekse,

e  Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

e Mantar iltihaplanmasi (enfeksiyon) tedavisinde kullanilan azol grubu antifungalleri ya da
bazi iltihaplanmalarin (enfeksiyonlarin) tedavisinde kullanilan makrolid grubu
antibiyotikleri kullantyorsaniz,

e Rifampisin (verem tedavisinde kullanilan bir ilag tiirii) tedavisi aliyorsaniz.

Ebastin (bu ilacin etkin maddesi) 1 — 3 saat igerisinde etkili hale geldiginden, acil miidahale
gerektirebilecek akut ciddi alerjik reaksiyonlarda kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

KESTjNE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KESTINE yiyeceklerle birlikte ya da yalniz alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebelikte kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle KESTINE kullanmadan
once doktorunuza danismaniz onerilir. Doktorunuz tedaviye baslayip baslamamaya karar

verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KESTINE’nin siite gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

Onerilen tedavi edici dozlarda kullamildiginda ara¢c ve makine kullanma yetenedi veya
psikomotor fonksiyon iizerine herhangi bir etkisi gézlenmemistir. Bununla birlikte, uyku hali
ve bag donmesi gibi olasi yan etkiler goriilebileceginden, araba ya da makine kullanmadan énce
tedaviye vereceginiz yanit1 gozlemlemelisiniz.



KESTINE’nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

KESTINE, laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1i tahammiilsiizliigiinliz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

KESTINE asagidaki ilaglarla etkilesebilir. Bu gibi durumlarda kullanilan doz degistirilebilir ya
da ilaglardan birinin alimi1 durdurulabilir:

e  KESTINE alerji tedavisinde kullanilan diger ilaclarin (antihistaminikler) etkisini artirabilir.

« KESTINE’nin mantar iltihaplanmalarini (enfeksiyonlarini) tedavi etmek icin kullanilan
ketokonazol, itrakonazol adi verilen ilaglarla ya da bazi enfeksiyonlarin tedavisinde
kullanilan eritromisin isimli bir antibiyotik ile bir arada kullaniminda dikkatli olunmalidir
(bu durum elektrokardiyogram sonuglarinda degisiklige neden olabilir).

o KESTINE'nin antihistaminik etkisi verem hastalif1 tedavisinde kullanilan rifampisin adi
verilen bir ilag ile tedavi edilen hastalarda azalmis olabilir.

KESTINE ile teofilin (astim veya bazi solunum sistemi hastaliklarinda kullanilan bir ilag),
varfarin (kan sulandirici olarak kullanilan bir ilag), sSimetidin (mide rahatsizliklarinda kullanilan
bir ilag), diazepam (sakinlestirici olarak kullanilan bir ilag) ve alkol arasinda higbir etkilesim
bildirilmemistir.

Tanisal testler:
KESTINE alerji deri testleri sonuglarini etkileyebilir. Bu nedenle, bu testler tedavi kesildikten
5 — 7 giin sonrasina kadar yapilmamalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KESTINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar:
KESTINE’yi her zaman doktorunuzun talimatlart dogrultusunda kullanimz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.

Y eti§ki_nler ve 12 yas tizerindeki ¢ocuklar
KESTINE 10 mg Film Kapli Tablet i¢in 6nerilen doz giinde bir kez 10 mg’lik 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
KESTINE agizdan, a¢ ya da tok karnina aliabilir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

KESTINE’nin giivenilirligi 12 yasin altindaki ¢ocuklarda belirlenmemistir. Bu nedenle 12
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanim1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:



Bobrek yetmezligi
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi
Hafif veya orta derecedeki karaciger yetmezliginde herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda giinliik doz 10 mg’1 gegmemelidir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger KESTINE 'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KESTINE kullandiysaniz:
Doz asimi1 ve kazara alinmasi durumunda, derhal doktorunuza veya eczaciniza danismali veya
en yakin hastaneye gitmelisiniz.

Bu ila¢ nedeniyle meydana gelen zehirlenmeler, midenin yikanmasi ve uygun ilacin verilmesi
ile tedavi edilmektedir.

KESTINE den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KESTINE’yi kullanmay: unutursamz:
Kagirdiginiz dozu hatirladigimizda aliniz. Daha sonraki dozu normal saatinde aliniz. Bir sonraki
doz i¢in az bir zamaniniz kalmigsa unutulan dozu atlayip normal ilag aliminiza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KESTjNE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

KESTINE’yi belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararli etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, KESTINE tedavisine baslamadan dnceki
diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, KESTINE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Tedaviniz sirasinda veya sonrasinda olumsuz bir sey hissederseniz doktorunuza veya
hemsirenize bilgi veriniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérdlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Asagidakilerden biri olursa, KESTINE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Anafilaksi (ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii) ve

Anjiyoddem (yliz, dil ve bogazda sislik) gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin KESTINEye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidaki yan etkiler klinik ¢aligmalar ve pazarlama sonrasi deneyimlerden raporlanmistir:

Cok Yaygin
e Bas agrisi

Yaygin
e Uyku hali
e Agiz kurulugu

Seyrek

e Asint duyarhilik reaksiyonlari: Anafilaksi (ani gelisen nefes darligi, ciltte dokiintii) ve
anjiyoddem (yiiz, dil ve bogazda sislik) gibi alerjik reaksiyonlar

Sinirlilik, uykusuzluk

Bas donmesi, dokunma hissi ve duyularda azalma, tat almada bozukluk veya azalma
Carpint1, kalp atiminin hizlanmast

Karin agrisi, kusma, bulanti, hazimsizlik

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit), karacigerden bagirsaklarin ilk bolimii olan on iki parmak
bagirsagina safra akisinin durdugu bir durum (kolestaz), karaciger fonksiyon testi
bozukluklar1 (transaminazlar, gamma-GT, alkalen fosfataz ve bilirubinde ylkselme)

e Kurdesen, deri dokiintiisii, dermatit

e Adet bozukluklar

e Viicutta stv1 birikmesi, yorgunluk

Bilinmiyor:
e Kilo artis1
o Istah artis1

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



http://www.titck.gov.tr/

5. KESTINE’nin saklanmasi

KESTINE’Yi ¢coguklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalaj veya etiket (izerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KESTINE'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KESTINE’yi kullanmayniz.
Ruhsat sahibi: EIP Eczacibasi Ila¢ Pazarlama A.S.

Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5 Levent 34394, istanbul
Uretim yeri: Industrias Farmacéuticas Almirall S.A.

Ctra. National 11, km 593, E-08740 Sant Andreu de la Barca,

Barselona, ispanya

Bu kullanma talimati 10/09/2020 tarihinde onaylanmistir.
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