Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/33/leviset-5mg-ml-oral-damla
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/RO6AEQ9

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LEVISET 5 mg/ml oral damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 ml oral damla igin:

Levosetirizin dihidrokloriir 5mg

Yardimci maddeler:

Propilen glikol 100.00 mg
Sakarin sodyum 6.00 mg
Sodyum asetat trihidrat 17.90 mg
Gliserol (%85) 450.00 mg
Metil parahidroksibenzoat 1.35 mg
Propil parahidroksibenzoat 0.15mg

Yardimci maddeler igin boliim 6.1.°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oral damla.
Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LEVISET, 2 yagin {izerindeki hastalarda, alerjik rinit (intermittan/persistan veya
mevsimsel/perennial) ve kronik idiopatik tirtiker ile iligkili semptomlarin giderilmesinde
endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama yekli

Pozoloji / Uygulama siklia ve siiresi:
2 — 6 yag arasi ¢ocuklarda
Onerilen giinliik doz 2.5 mg, 2 kez 1.25 mg (giinde 2 kez 5 damla) olarak alinmahdur.

2 yasin altindaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu popiilasyonda
kullanilmasi 6nerilmez (Bkz. Béliim 4.4.).
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6 — 12 yag arasi ¢ocuklarda
Onerilen giinliik doz 5 mg'dir (20 damlia).

12 yasg ve tizeri ergenler ile yetiskinlerde
Onerilen giinliikk doz 5 mg'dir (20 damla).

Yashlarda
Onerilen giinliik doz 5 mg'dir (20 damla).

Orta-agir siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi dnerilir (Bkz. Bdliim
4.2., Bébrek yetmezligi).

Intermitan alerjik rinit (haftada 4 giinden az ya da 4 haftadan kisa siiren belirtiler) hastalifa ve
Oykiiye gore tedavi edilir; belirtiler gegtiginde tedavi kesilebilir ve belirtiler tekrar
goriildiigiinde tedaviye yeniden baglanabilir. Persistan alerjik rinit durumunda (haftada 4
giinden fazla ve 4 haftadan uzun siiren belirtiler), hastanin alerjenlere maruz kaldigi dénem
boyunca tedavinin siirdiiriilmesi 6nerilir. 5 mg levosetirizinin film kapli tablet formiilasyonu
i¢in 6-aylik tedavi periyodu igin klinik deneyim bulunmaktadir. Kronik tirtiker ve kronik
alerjik rinit igin, bir yila kadar klinik deneyim rasemat igin bulunmaktadir.

Uygulama sekli:

Damlalar bir kagiga dokiilmeli ya da suda seyreltilmeli ve oral olarak alinmalidir.

Eger seyreltilecekse, oOzellikle gocuklarda, damlalarin eklenecegi su hacminin hastanin
yutabilecegi su miktar1 gz oOniine alinarak ayarlanmasi gerckmektedir. Oral damla
seyreltildikten hemen sonra agizdan alinmalidir. Damlalart sayarken, sige dik olarak
tutulmalidir (bas asag).

Damla akisinin durmasi halinde, eger dogru damla sayisina ulagilamamissa, sigse gevrilerek
dik pozisyona getirilir, sonra tekrar bag agad1 tutulur ve damlalari saymaya devam edilir.

Damla, yemeklerle birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

e Doz araliklan kiginin bdbrek fonksiyonlarina gore bireysellestirilir. Asagidaki tablo
kullanilir ve tabloda belirtildigi sekilde doz ayarlamasi yapilir. Bu doz tablosunu
kullanmak igin, hastanin kreatinin klerensi (CL,;) ml/dak olarak hesaplanmalidir.
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CL.; ml/dak degeri, serum kreatinin (mg/dl) degeri asagidaki formiile koyularak
hesaplanir:

[ 140-yas(y1l) ] x agirhik (kg)
CL = (x 0.85 kadinlar igin)
72 x serum kreatinin (mg/dl)

Bobrek Fonksiyon Bozuklugu Olan Hastalarda Doz Ayarlanmasi:

Grup Kreatinin Klerensi Doz ve Doz sikhg
(mi/dak)

[Normal > 80 Giinde bir kez 5 mg
Hafif 50-79 Glinde bir kez 5 mg
[Orta 30 -49 iki giinde bir kez 5 mg
Agir <30 I["Jq, giinde bir kez 5 mg
Son donem bobrek yetmezligi ve <10 [Kontrendike
diyalizdeki hastalarda

» Bobrek vetmezligi olan pediyatrik hastalarda doz, hastanin renal klerensi ve viicut
agirh§ goz oniine alinarak bireysel olarak ayarlanmalidir. Bobrek yetmezligi olan
cocuklar i¢in spesifik veri bulunmamaktadir.

o Sadece karacier yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasmna gerek
yoktur. Bobrek yetmezligi ve karacifer yetmezligi olan hastalarda doz
ayarlanmasi onerilmektedir (Bkz. Bolim 4.2., Bébrek yetmezligi).

Pediyatrik popiilasyon:
LEVISET’in 2 yasin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamas: sebebiyle, bu
popiilasyonda kullamilmas1 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Bkz. Boliim 4.2. Pozoloji ve Uygulama Sekli, Bobrek/Karaciger yetmezligi

4.3. Kontrendikasyonlar
LEVISET, herhangi bir piperazin tiirevi veya yardimci maddelerden metil
parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat veya herhangi birine karsi agir1 duyarlihig:
olanlarda kontrendikedir.
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Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 10 ml/dak’min altinda) olan hastalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyariiar ve dnlemleri

Alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunmasi onerilir (Bkz. Bélim 4.5. Diger tibbi {iriinler
ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri).

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat mevcudiyeti alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) sebep olabilir.

LEVISET gliserol igerir. Gliserol dozunun esik degerin altinda olmasi nedeniyle herhangi bir
uyar gerekmemektedir.

LEVISET propilen glikol igerir. Propilen glikol dozunun esik degerin alinda olmasi
nedentyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Bu tibbi #iriin her 1 ml damlada 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagl: herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

2 yasin altindaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamast sebebiyle, bu popiilasyonda
kullanilmasi énerilmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Levosetinzin ile yapilmis etkilesim ¢alismasi yoktur (CYP3A4 indiikleyiciler ile yapilan
bir caliyma da yoktur). Levosetirizinin rasemat bilesigi olan setirizin ile yapilan
calismalarda, klinikte anlamli advers etkilegimlerin (psédoefedrin, simetidin, ketokonazol,
eritromisin, azitromisin, glipizid ve diazepam ile) olmadifi gésterilmigtir. Teofilin (giinde
bir kez 400 mg) ile yapilan ¢ok dozlu bir calismada setirizin klerensinde kiigiik bir
azalma (%16) gézlenmis; ancak setirizin ile birlikte uygulandifinda teofilinin dagilimi
degismemigtir.

Levosetirizin gidalar ile birlikte alindipinda emilim lizinda azalma olmasina kargin
emilim miktan degismemektedir.

Rasemat setirizinin alkoliin etkisini artirmadigi gosterilmis olsa da, hassas hastalarda, alkol
veya difer santral sinir sistemi depresanlarimin setirizin veya levosetirizin ile birlikte
eszamanli kullaniminin, santral sinir sistemi iizerine etkisi olabilir.

Ritonavir (giinde iki kez 600 mg) ve setirizin (ginde 10 mg) ile yapilan bir ¢oklu doz
calismasinda, setirizine maruziyet yaklasik %40 artmus, setirizin ile birlikte uygulandiginda
ritonavirin dagihm hafifge azalmistir (- %11).

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan Kkadmnlar / Dofum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar LEVISET ile tedavi edilebilir. LEVISET’in
oral kontraseptiflerle es zamanh kullaniminin kontrasepsiyon etkinligini azaltmasi beklenmez.

Gebelik donemi

Levosetirizin i¢in gebelikte kullamm ile ilgili klinik veri bulunmamaktadir. Hayvanlarda
yapilan calismalarda, gebelik, embriyonal/fotal geligim, dogum ve dofum sonrast geligim
lizerinde dogrudan ya da dolayli herhangi bir zararli etki bildirilmemigtir.

Ancak, gebe kadinlarda yeterince ¢alisma yapilmamustir.

Gebe kadinlara regetelenirken dikkatli olunmahidir.

Laktasyon dénemi
Setirizin insan siitiine gegmektedir.
Emziren kadinlarin kullanmasi 6nerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlarda yapilan ¢aligmalar, levosetirizinin fertilitiye bir etkisinin olmadigini gdstermistir.

4.7. Arag¢ ve makine kullamim: iizerindeki etkiler

Kargilagtirmali  klinik galigmalarda, levosetirizinin, Onerilen dozlarda kullanildiginda,
zihinsel dikkati, reaksiyonlan veya ara¢ kullanma yetenegini olumsuz etkilediine dair
herhangi bir bulgu ortaya ¢ikmamistir.

Ancak, levosetirizin kullanan bazi hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni goriilebilir. Bu
nedenle, arag kullanmasi gereken, potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde bulunan veya
makine kullanmak zorunda olan hastalar, ilaca verdikleri yaniti dikkate almali, dikkatli
olmahdirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

12-71 yas grubundaki kadin ve erkeklerde yapilan terapGtik galigmalarda, levosetirizin 5 mg
grubundaki hastalarin %15.1’inde, plasebo grubundaki hastalarin %11.3'linde en az bir advers
ilag reaksiyonu goriillmiistiir.

Terapétik ¢alismalarda, advers olaylara bagh olarak tedaviyi birakanlarin orani, levosetirizin
5 mg ile %1.0 (9/935); plasebo ile %1.8 (14/771) idi.

Levosetirizin ile yapilan klinik ¢alismalarda 935 goniillii, tavsiye edilen 5 mg'lik giinlik
dozu almigtir. Levosetirizin 5 mg ya da plasebo alan hastalarda elde edilen bu verilerde,
%1 ya da daha fazla oranda (yaygin: >1/100 ila <1/10) agagidaki advers ilag reaksiyon
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insidanslar bildirilmistir:

Bu reaksiyonlar, sistem organ sinifi ve goriilme siklifina gore verilmektedir:

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

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bag agnisi, somnolans

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin olmayan: Karin agrisi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iligkin hastahiklar
Yaygin: Halsizlik
Yaygin olmayan: Asteni

Somnolans, yorgunluk ve asteni gibi sedatif advers ilag reaksiyonlarinin tamami, levosetirizin
5 mg’da (%8.1) plaseboya gore (%3.1) daha siktur.

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat alerjik reaksiyonlara (muhtemelen
gecikmis) sebep olabilir.

Klinik galismalarda bildirilen ve yukanda listelenen advers reaksiyonlara ilaveten, ilacin
pazara sunulmasini takiben agagida listelenen advers etki vakalarl ¢ok seyrek bildirilmigtir.

Bagisikhk sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anafilaktik sok dahil asin duyarhlik

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Agresyon, ajitasyon, haliisinasyon, depresyon

Sinir sistemi hastahklan
Cok seyrek: Konviilsiyon

Goz hastahklan
Cok seyrek: Gérme bozuklugu
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Kardiyak hastahklar
Cok seyrek: Palpitasyonlar, tagikardi

Solunum, torasik ve mediastinal hastahklar
Cok seyrek: Dispne

Gastro-intestinal bozukluklar
G ok seyrek: Bulanti

Hepato-bilier hastahklar
Cok seyrek: Hepatit

Deri ve deri alti doku bozukluklian
Cok seyrek: Anjiyondrotik 6dem, sabit ilag eriipsiyonu, kagint1, dokiinti, tirtiker

Kas- iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastahklar:
Cok seyrek: Kas agris1 (miyalji)

Tetkikler
Cok seyrek: Kilo artigi, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asiminin belirtileri yetigkinlerde uyusukluk; ¢ocuklarda ise Once ajitasyon ve
huzursuzluk, ardindan da uyusukluk olabilir.

Tedavi:

LEVISET in bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

Doz agimi s6z konusuysa, semptomatik veya destekleyici tedavi onerilir. {lag alindiktan sonra
kisa bir siire gegmisse, mide lavaji diisiiniilmelidir. LEVISET, hemodiyaliz ile etkili bir
sekilde atilamaz.

5. FARMAKOLOQJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sistemik antihistaminik, piperazin tiirevi
ATC kodu: RO6A E09
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Etki mekanizmasi

LEVISET, setirizinin (R) enantiyomeri, giigli ve selektif bir periferik H;-reseptor
antagonistidir.

Baplanma calismalan, levosetirizinin insan H,-reseptorlerine yiiksek afinitesi oldugunu
gostermektedir (Ki = 3.2 nmol/l). Levosetirizinin afinitesi, setirizininkinin (Ki = 6.3 nmol/l)
iki katidir. Levosetirizin, 115 + 38 dakikalik bir yarilanma 6mrii ile Hj-reseptdrlerinden
aynlir. Tek uygulama sonrasinda, levosetirizinin reseptor tutma orani 4 saatte %90, 24 saatte
%57'dir.

Saglikh goniilliilerde yapilan farmakodinamik galigmalar, yar1 dozda levosetirizinin, hem
deride hem de burunda setirizin ile esdeger aktiviteye sahip oldugunu gostermektedir.

Farmakodinamik etkiler
Levosetirizinin farmakodinamik aktivitesi randomize, kontrollii caligmalarda incelenmigtir:

Levosetirizin 5 mg, desloratadin 5 mg ve plasebonun, histamin ile indiiklenen kabariklik ve
kizarikliklar iizerindeki etkilerini karsilastiran bir ¢alismada, plasebo ve desloratadin ile
karsilagtinldiginda levosetirizin tedavisi kabariklik ve kizariklik olusumunu, ilk 12 saatte
en yiiksek olup 24 saat siiren etki ile, anlamli derecede (p<0.001) azaltmugtir.

Alerjene maruziyet testi odasi modelinde yapilan plasebo kontrollii ¢aligmalarda, polen ile
indiiklenen belirtilerin kontroliinde, levosetirizin 5 mg'in etki baglangic, ilag ahmindan 1 saat
sonra gozlenmigtir.

In vitro gahigmalarda (“Boyden Chamber” ve hiicre tabaka teknikleri), levosetirizinin cotaksin
ile indiklenen, cilt ve akciger hiicreleri arasindan, eozinofil transendoteliyal migrasyonunu
inhibe ettigi gdsterilmistir. Jn vivo (skin chamber teknigi ile), 14 yetiskin hastada yapilan
farmakodinamik deneysel bir ¢aligmada, polen ile indiiklenen reaksiyonunun ilk 6 saatinde,
plaseboya kiyasla, levosetirizin 5 mg'in 3 ana inhibitdr etkisi saptanmustir: Vaskiiler Hiicre
Adhezyon Molekiili-1 (VCAM-1) salimmun  inhibisyonu, vaskiiler permeabilitenin
modiilasyonu ve eozinofil toplanmasinda azalma.

Mevsimsel alerjik rinit, pereniyal alerjik rinit ya da persistan alerjik rinitli yetigkin hastalar
ile yapilan gok sayida ¢ift-kér, plasebo kontrolli klinik ¢ahigmada, levosetirizinin etkililigi ve
givenlilii gbsterilmigtir. Bazi ¢aligmalarda, levosetirizinin, alerjik rinitin, nazal
obstriiksiyon dahil, tiim belirtilerini dnemli derecede iyilestirdigi gosterilmistir.

Persistan alerjik rinitli (belirtilerin haftada 4 giin ve en az 4 ardisik hafta slirmesi) ve ev tozu
akarlarina ve ¢im polenine karsi duyarli olan 551 yetigkin hastada (levosetirizin kullanan 276
hasta dahil) yapilan 6 aylik klinik galigmada, 5 mg levosetirizinin, tiim galigma siiresi
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boyunca tayifilaksi gelismeden, alerjik rinit toplam semptom skorunu azaltmakta plaseboya
gore klinik ve istatistiksel olarak anlamh derecede daha etkili oldugu gosterilmigtir. Tim
¢alisma boyunca, levosetirizinin hastalarin yagam kalitesini aniamh sekilde iyilestirdigi
gorilmilstiir.

Levosetirizin tabletlerin pediyatrik giivenlilik ve etkililigi, sirasiyla, mevsimsel ve pereniyal
alerjik rinit sikayeti olan 6-12 yag arasi hastalann katildif iki plasebo kontrollii klinik
alismada aragtirilmigtir. Her iki galismada da levosetirizin, belirtileri anlamli dlgiide
diizeltmis ve saglikla iligkili yagsam kalitesini artirmigtir.

Kronik idiyopatik iirtikerli, 166 hastayr igeren, plasebo kontrollii bir klinik ¢aligmada, 6
hafta boyunca giinde bir kez 85 hastaya plasebo, 81 hastaya ise levosetirizin 5 mg verilmistir.
Plasebo ile karsilagtnildiginda, levosetirizin tedavisi, ilk haftada ve tim tedavi dénemi
boyunca kaginti siddetini anlaml dlgiide azaltmustir. Dermatoloji Yasam Kalite Indeksi ile
degerlendirildiginde, levosetirizin, plasebo ile karsilastirildiginda hastalann saghkla iligkili
yasam kalitesinde daha fazla iyilegme saglamgtir.

Histamin ile indiiklenen deri reaksiyonlarma etkisi, plazma konsantrasyonlarina bagimii
degildir.

EKG'lerde levosetirizinin QT aralidi iizerine etkisi gorillmemigtir,

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel dzellikler

Levosetirizinin farmakokinetigi, denekler arasi depigkenlii diigiik, doz ve zamandan
bagimsiz olarak dogrusaldir. Farmakokinetik profili, tek enantiyomer veya setirizin olarak
verildiginde aynidir. Emilim ve atilim siirecinde hig bir kiral inversiyon olmaz.

Emilim:

Levosetirizin, oral yolla alindiginda hizla ve biiyitk oranda emilmektedir. Yetigkinlerde,
plazma doruk konsantrasyonlarina dozdan 0.9 saat sonra ulasgtimaktadir. Kararh duruma iki
giin sonra ulasilir. Tek ve tekrarlanan giinde bir kez 5 mg'lik dozun uygulanmasim takiben
saptanan doruk konsantrasyonlari, sirastyla 270 ng/ml ve 308 ng/mi’dir. Emilim miktan
dozdan bagimsizdir ve gidalar ile birlikte alindiginda degismez fakat doruk konsantrasyonu
azahr ve gecikir.

Dagilim:
Levosetirizinin insanlarda doku dagilmina ve kan-beyin-engelini asmasna dair bilgi
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bulunmamaktadir. Sigan ve képeklerde, en yitksek doku konsantrasyonu karaciger ve
bobreklerde, en diigiik olam ise santral sinir sistemi kompartimaninda saptanmigtir.

insanlarda, levosetirizin plazma proteinlerine %90 oraninda baglanir. Levosetirizinin dagilim
hacmi 0.4 kg oldugundan, dagiiimi simrhdur.

Biyotransformasyon:
insanlarda levosetirizin biyotransformasyon orani dozun %i4’iinden azdir ve bu nedenle

genetik polimorfizmden veya enzim inhibitorlerinin e zamanli alimindan kaynaklanan
farklarin ihmal edilebilir olmasi beklenmektedir. Metabolik yolaklar, aromatik oksidasyonu,
N- ve O- dealkilasyonu ve taurin konjugasyonunu kapsar. Dealkilasyon yolaklarinda birincil
olarak CYP 3A4 ile diizenlenirken; aromatik oksidasyon, goklu ve/veya tanimlanmamis CYP
izoformlarini igerir. Levosetirizin 5 mg oral doz ile ulagilan doruk konsantrasyonlarin
iistiinde bile 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4 CYP izoenzimlerinin aktiviteleri lizerinde
herhangi bir etki gbstermemistir.

Diigiik metabolizmasi ve metabolik inhibisyon potansiyelinin olmamasindan dolay,
levosetirizinin diger maddelerle, diger maddelerin de levosetirizin ile etkilegimi beklenmez.

Eliminasyon:
Yetiskinlerdeki plazma yartlanma émrii 7.9 + 1.9 saattir. Kiigiik ¢ocuklarda varilanma omrii

daha kisadir. Yetigkinlerde ortalama gériiniir toplam viicut klerensi 0.63 ml/dk/kg’dur.

LEVISET ve metabolitlerinin baslica eliminasyon yolu idrardir, dozun ortalama %85.4’1,
idrarla viicuttan atilirlar. Dozun sadece %12.9’u disk1 yoluyla atilmaktadir. LEVISET hem
glomeriiler filtrasyon hem de aktif tiibiiler sekresyonla viicuttan atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum;
LEVISET, dogrusal farmakokinetik sergiler.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Irk:

flacin emilim ve biyotransformasyon &zelliklerine bakilarak hastanin etnik orijininin
LEVISET in farmakokinetik parametreleri iizerine bir etkisinin olmayacag: beklenir.

Cinsiyet:

LEVISET doruk plazma konsantrasyonlari ve total emilimi erkeklere kiyasia kadinlarda
yaklastk %20 ve %15 daha yiiksektir. Genellikle, yarilanma omrii kadinlarda (7.1 saat),
crkeklere (8.6 saat) gore kismen daha kisa olma egilimindedir. Bununla birlikte, vicut
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agirligina goére ayarlanmug klerensler kadinlarda (0.67 ml/dak/kg) erkeklerdekine (0.59
ml/dak/kg) benzerdir. Bu farklar klinik olarak anlamli degildir ve bu nedenle benzer glinliik
dozlar ve dozlama araliklari kadina ve erkege uygulanabilir.

Bobrek/Karaciger vetmezligi:
LEVISET’in viicuttan goriinen temizlenmesi ile kreatinin klerensi arasinda bir korelasyon

vardir. Bu yiizden, levosetirizinin alim arahiklarinin, orta ve agir siddette bdbrek yetmezlifi
olan hastalarda, kreatinin klerensine gore ayarlanmasi Snerilir. Anurik son evre bobrek
hastasi olan goniilliilerde, toplam viicut klerensi, normal goniilliilerle karsilastinldiginda
yaklagtk %80 azalmaktadir. Standart 4 saatlik bir hemodiyaliz sirasinda atilan LEVISET
miktar1 < %10’ dur.

Pediyatrik hastalarda:
LEVISET’in 2 yasin altindaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu
popiilasyonda kullanilmasi énerilmez.

5.3. Klinik éncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi verilerde, geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarh doz toksisitesi, ureme
toksisitesi, genotoksisite veya Karsinojenisite ¢aligmalarina dayali olarak insanlar igin
herhangi bir 6zel tehlike ortaya gikmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardunci maddelerin listesi
Propilen glikol

Gliserol (%85)

Metil parahidroksibenzoat (E218)
Propil parahidroksibenzoat (E216)
Sakarin sodyum

Sodyum asetat trihidrat

Asetik asit glasiyal (pH ayar i¢in}
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gegimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
Raf dmrii 24 aydir.
i1k agildiktan sonra 3 aydir.
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhifinda, ¢ocuklarm gbremeyecedi, erigemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Acildiktan sonra 25°C*de saklanmali ve 3 ay iginde tilketilmelidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Cocuk emniyetli beyaz polipropilen kapak ile kapatilmig, LDPE damlalikl bal rengi cam sige
(Tip 111, 20 ml)

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas: ve diger dzel dnlemler
Kullanilmams iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y&netmeligi™'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Biofarma Ilag San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63 - 4 hat
Faks : (0216) 419 27 80

8. RUHSAT NUMARASI
251/51

9. iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 29.05.2013

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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