KULLANMA TALIMATI

KESTINE 1 mg/ml surup
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her mI’de 1 mg ebastin bulunur.

Yardimct maddeler: Laktik asit(E-270), polioksil 40 hidrojene kastor yag1, sukraloz, anetol,
sodyum metil-p-hidroksibenzoat(E-219), sodyum propil-p-hidroksibenzoat(E-217), gliserol
(E-422), %70 sorbitol(E-420), likit, (kristalize olabilen) polidemetilsiloksan, sodyum hidroksit
(E-524), saf su

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

KESTINE Nedir ve Ne I¢in Kullanilir?

KESTINE Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
KESTINE Nasil Kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir ?

KESTINE ’nin Saklanmast

NS

Bashklar: yer almaktadir.



1. KESTINE nedir ve ne i¢in kullanihr?

KESTINE alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar, histaminin
etkisini nétralize eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

KESTINE, agizdan alinan bir surup. 120 ml’lik cam sigelerde, 5 mI’lik dozlama siringas ile
birlikte takdim edilmektedir.

KESTINE; 2 yasin iizerindeki hastalarda,
- Alerjik konjonktivit (gozlerde kagint1 ve sulanma),
- Kronik alerjik rinit (tiim yil siiren alerjik nezle),
- Mevsimlere bagl alerjik rinit (saman nezlesi),
- Idiyopatik kronik tirtiker (nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen; deride sisme, kizariklik
ve kasginti) ve
- Alerjik dermatitin (alerjik egzema) belirtilerinin tedavisinde kullamimaktadur.

2. KESTINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KESTINE’i asagidaki durumlarda, KULLANMAYINIZ
Eger, icerdigi etkin madde olan ebastine ya da yardimc1 maddelerine karg1 alerjiniz varsa
kullanmamalisiniz.

KESTINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Elektrokardiyogram sonuglariniz normal degilse (QT aralig1 uzamasi)

e Kan potasyum diizeyiniz yiiksekse,

o Ciddi karaciger hastaligimz varsa (bakimz “KESTINE nasil kullanilir?”),

e Mantar enfeksiyonu tedavisinde kullanilan azol grubu antifungalleri ya da  bazi
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan makrolid grubu antibiyotikleri kullaniyorsaniz
(bakimiz “Diger ilaglarla birlikte kullanimi1™),

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

Ebastin 1- 3 saat igerisinde etkili hale geldiginden, acil miidahele gerektirebilecek akut ciddi

alerjik reaksiyonlarda kullanmayiniz.

“Bu uyarilar, ge¢miste herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginmiz.”

KESTjNE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KESTINE, a¢ ya da tok karnina alinabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

Gebelikte kullanimina yonelik deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle KESTINE
kullanmadan ©6nce hekiminize damigmamz Onerilir. Doktorunuz tedaviye baslayip
baslamamaya karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktoronuza veya eczaciniza
danisiniz.



Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

KESTINE’in siite ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme sirasinda
kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

Onerilen dozlarda kullanildiginda arag ve makine kullanma yetenegini etkilememektedir.
Bununla birlikte, uyku hali ve bag dénmesi gibi olasi yan etkiler g6z 6niine alindiginda, araba
ya da makine kullanmadan énce tedaviye vereceginiz yanit: degerlendiriniz.

KESTINE’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Sodyum metil parahidroksibenzoat ve sodyum propil parahidroksibenzoat alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iiriin her 1ml’de 0.19 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in gbzonilinde bulundurulmalidir.

Bu t1bbi iiriin sorbitol igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars
tahammiilsiizliigiiniiz oldugu séylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglarla birlikte kullanim

KESTINE asagidaki ilaglarla etkilesebilir. Bu gibi durumlarda kullanilan doz degistirilebilir
ya da ilaglardan birinin alimi durdurulabilir.
-KESTINE alerji tedavisinde kullamlan diger ilaglarin (antihistaminikler) etkisini artirabilir.
-KESTINE’in mantar enfeksiyonlarim tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol, itrakonazol
ad1 verilen ilaglarla ya da bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan eritromisin isimli bir
antibiyotik ile birarada kullamiminda dikkatli olunmalidir (bu durum elektrokardiyogram
sonuglarinda degisiklige neden olabilir).

-KESTINE’in antihistaminik etkisi verme hastaligi tedavisinde kullanilan rifampisin ad
verilen bir ilag ile tedavi edilen hastalarda azalmig olabilir.

-Ebastin ile teofilin, varfarin, simetidin, diazepam 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 yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KESTINE nasil kullamilir ?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar:

KESTINE’i her zaman doktorunuzun talimatlari1 dogrultusunda kullammz. Nasil
kullanacaginizdan emin degilseniz doktorunuza bagvurmalisiniz.
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2-5 yas arasindaki ¢ocuklar:
Giinde bir kez 2.5 ml (2.5 mg)

6-11 yas arasindaki ¢ocuklar:
Giinde bir kez 5 ml (5 mg)

Yetiskinler ve 12 yas tizerindeki ¢ocuklar:
Giinde bir kez 10 ml (10 mg)

Uygulama yolu ve metodu:

KESTINE agizdan, ag¢ ya da tok karnina almabilir. _
Kutuda bir dozlama siringasi bulunmaktadir. KESTINE, oldugu gibi ya da su ile karigtirilarak

alinabilir.

Dozlama siringasinin kullanimi:

Dozlama siringasini siseye daldirin ve doktorunuzun belirttigi mililitre (ml) doza denk gelen
isarete kadar pistonu ¢ekerek doldurun.

Dozlama siringasim siseden g¢ikarin ve pistonu agagi dogru bastirarak i¢indekileri bir kasiga
veya bir bardak suya bosaltin. Ilag, seyreltildikten hemen sonra agizdan alinmalidir.

Her kullanimdan sonra siringa ve pistonu ayirarak yikayiniz.

Degisik yas gruplar:

Coguklarda kullanim:
KESTINE Surup 2 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenilirligi ve etkinligi gosterilmemisgtir,

Yashlarda kullanim:
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlarz:

Bobrek yetmezligi
Herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi
Hafif veya orta derecedeki karacifer yetmezliginde herhangi bir doz ayarlamasina gerek
yoktur. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda giinlitk doz 10 mg’1 gegmemelidir.
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“Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.”

“Eger KESTINE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konusunuz.”

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KESTINE kullandiysaniz:

KESTINE den kullanmawiz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Ila¢ kutusunu da yaniniza alip en yakin hastaneye gidiniz.

KESTINE kullanmay1 unutursaniz:

Kagirdiginiz dozu hatirladiginizda aliniz. Daha sonraki dozu normal saatinde aliniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift doz almayniz.

Bir sonraki doz i¢in az bir zamanmimz kalmigsa unutulan dozu atlayip normal ila¢ aliminiza
devam ediniz.

KESTINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

KESTINE’i belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginmizda, zararh etki gortilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, KESTINE tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KESTINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

KESTINE’in bilinen yan etkileri sunlardir:

Seyrek (tedavi edilen 1,000 kisiden en fazla 1'ini etkileyen)

e Uyku hali
e Agiz kurulugu

Cok seyrek (tedavi edilen 10,000 kisiden en fazla 1'ini etkileyen)

Sinirlilik, uykusuzluk

Bas donmesi, duyu azalmasi, bas agrisi

Carpint1, kalp atiminin hizlanmasi

Kusma, karin agrisi, bulanti, hazimsizlik

Karaciger fonksiyon testi bozukluklar

Deri dokiintiisii (kizariklik, sislik), kurdesen (lirtiker), egzema
Adet bozukluklar

Odem, yorgunluk

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
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(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¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.
5. KESTINE’nin saklanmasi

KESTINE’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicaklifinda ve orijinal ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KESTINE'i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KESTINE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis ilaglarinizi, gerektigi sekilde imha edilebilmesi igin eczaciniza
gotiriiniiz.

Rubhsat sahibi: EIP Eczacibast Ilag Pazarlama A.S. .
Biiyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No:5 Levent 34394, Istanbul

Uretici: Industrias Farmacéuticas Almirall S.L.
Ctra. National II, km 593, E-08740 Sant Andreu de la Barca,

Barselona, Ispanya

Bu kullanma talimatu .../.../... tarihinde onaylanmistir.



