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KULLANMA TALIMATI

LEVISET 5 mg/ml oral damla

Agizdan ahnir.
e Etkin madde: 1 ml oral damla 5 mg levosetirizin dihidrokloriir igerir,
« Yardimct maddeler: Propilen glikol, gliserol (%85), metil parahidroksibenzoat (E218),

propil parahidroksibenzoat (E216), sodyum sakarin, sodyum asetat trihidrat, asetik asit
glasiyal (pH ayan igin), saf su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimati saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularvuz olursa, litfen doktorunuza veya eczacinza damsiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilactn kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVISET nedir ve ne icin kullantir?

2. LEVISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVISET nasil kullantlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEVISETin saklanmast

Bashklari yer almaktadir.

1. LEVISET nedir ve ne icin kullanthr?

o LEVISET alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirr.

« LEVISET, ag1zdan alinan bir damladir.
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e LEVISET, kapaginda damlahk bulunan 20 ml’lik bal renkli cam sise ambalajda
takdim edilen berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

e LEVISET, 2 vyasin uzerindeki hastalarda, alerjik nezle (intermittan/persistan veya
mevsimsel/perennial) ve nedeni bilinmeyen miizmin kurdesen (kronik idiopatik iirtiker) ile
iliskili belirtilerin (kagint1, kabart1, kizariklik) giderilmesinde endikedir.

2. LEVISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVISET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

« Ptkin madde levosetirizin dihidroklorire ya da LEVISET’in yardimci
maddelerinden metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibenzoat ya da
herhangi birisine kars: alerjiniz (asir1 duyarhiliginiz) varsa,

+ Ajfur bobrek yetmezliginiz (bobrek fonksiyonlarim izlemek igin kullanilan bir

madde olan kreatinin kandan temizlenme hizi 10 ml/dak altinda ise ) varsa.

LEVISET’i asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ
« LEVISET’in bebekler ve 2 vyasindan kiigiik gocuklarda kullaniimast
Onerilmemektedir.
o LEVISET alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan
hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin alkol veya beyne etkisi olan diger itaglarla

birlikte alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyarilar gegmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

LEVISET’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi

LEVISET, yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz

Hamilelik

Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsamz doktorunuza bildiriniz.

Hamilelerde kullanimdan kaginmiimalidr.

Ancak doktorunuzun risk/yarar oranin gozeterek verdigi regeteye gore kullanabilirsiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczacimza

danginiz,
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Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danginiz.

Setirizin siite gectigi icin emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
LEVISET kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, arag ya da makine kullanmay1 diigiiniiyorsaniz,

tedaviye vereceginiz yamti gérene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz dnerilir.

LEVISET iceriginde bulunan baz: yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler

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

LEVISET gliserol igerir. Gliserol dozunun esik degerin altinda olmas: nedeniyle herhangi
bir uyan gerekmemektedir.

LEVISET propilen glikol igerir. Propilen glikol dozunun esik degerin altinda olmasi
nedeniyle herhangi bir uyan gerekmemektedir.

Bu tibbi diriin her 1 ml damiada 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi lizerinde etkisi

olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVISET nasi! kullanalir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikli icin talimatlar:
« LEVISET’i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Efer emin

degilseniz doktorunuza ya da eczacimza tekrar danigmalisiniz.
2 — 6 yag arasi ¢ocuklar: Ginde iki kez 5 damla
6 yas iizerindeki qocuklar, yetigkinler ve yaglilar: Giinde bir kez 20 damla

Uygulama yolu ve metodu:
+» LEVISET sadece agizdan kullanim igindir.

« Damlalar bir kasipa dokilmeli ya da suda seyreltilmeli ve oral olarak alinmahdr.
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- Eger seyreltilecekse, ozellikle gocuklarda, damlalarin eklenecegi su hacminin hastanin
yutabilecegi su miktari géz Oniline alinarak ayarlanmasi gerekmektedir. Oral damla
seyreltildikten hemen sonra agizdan alinmalidir. Damlalar1 sayarken, sige dik olarak
tutulmalidir (bas agag1).

« Damla akisinin durmasi halinde, eger dogru damla sayisina ulagilamamigsa, gige gevrilerek

dik pozisyona getirilir, sonra tekrar bag asagl tutulur ve damlalan saymaya devam edilir.

Degisik yas gruplarn

Cocuklarda kullanim :
2 yagm altindaki gocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda

kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanum :
Bobrek fonksiyonu normal olan yagsl hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar::

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

« Bbrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gdre daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirhifina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

+ Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

« Sadece karaciger yetmezlifiniz varsa genel dnerilen dozu kullanabilirsiniz.

« Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaligimin siddetine gore

daha diigiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirlhigina gore segilir. Dozu doktorunuz

belirleyecektir.

LEVISET ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore

doktorunuz size bildirecektir.
Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
llacimizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger LEVISET'in etkisinin ¢ok giigli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVISET kullandiysaniz:

LEVISET 'ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunucz.

Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuziuk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

LEVISET’i kullanmay unutursaniz:

LEVISET’i igmeyi unutursaniz ya da doktorunuzun soylediginden daha az bir doz alirsaniz,

bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayimz.

LEVISET ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler:
LEVISET’i belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandigimzda, zararh etki gorillmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, LEVISET tedavisine baslamadan

onceki diizeyden daha az giddette olsa da tekrar ortaya cikabilecegi unutuimamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVISET in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVISET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- Alerjik reaksiyon (asirt duyarhiik reaksiyonu)

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin n&bet durumu (konviilsiyon)
- Karaciger iltihabi (hepatit)

- Anormal karaciger fonksiyonu

- Carpinti

- Nefes darlig

- Gorme bozuklugu

- Dakikadaki kalp atim sayismm normalin iistiine ¢ikmast (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin
LEVISET e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.
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Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorilir.

Asagdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Agi1z kurulugu

Bag agns1

Yorgunluk

Uyku hali/uyusukluk

Bitkinlik

Karin agrisi

Odem

Siddetli kagint1

Deri dokiintiisi

Urtiker

Kilo artis1

Kas agrisi

Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranig
Bulant1

Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon)

Depresyon

Bunlar LEVISET in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsidagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LEVISET’in saklanmasi

LEVISET'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz. Sise ilk agildiktan sonra 25°C’de sakianmali ve

3 ay i¢inde kullamlmalidar.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Ambalaj veya etiket iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LEVISET’i

kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalaj inda bozukluklar fark ederseniz LEVISET'i kullanmaymiz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

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

Bu kullanma talimatr 29.05.2013 tarihinde onaylanmigstir.
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