KULLANMA TALIMATI

ALERINIT® 5 mg film tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her bir film tablette 5 mg levosetirizin dihidrokloriir

o Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz monohidrat, kolloidal anhidrus
silika, magnezyum stearat, Hipromelloz (E464), Hipromelloz (E171), titanyum
dioksit, Makrogol 400, Polisorbat 80 (E433)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktora soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN N

ALERINIT nedir ve ne icin kullanilir?

ALERINIT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALERINIT nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALERINIT'in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1.

ALERINIT nedir ve ne icin kullanilir?

e ALERINIT alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik
ilaclar, histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

« ALERINIT, blister ambalajlarda 20 tablet iceren kutuda kullanma talimat1 ile
birlikte takdim edilmektedir.

« ALERINIT, 6 yas ve iistii ¢ocuklarda ve eriskinlerde, alerjik nezle
(intermittan/persistan veya mevsimsel/perennial) ve nedeni bilinmeyen miizmin
kurdesen (kronik idiopatik tirtiker) ile iliskili belirtilerin (kasinti, kabarti, kizariklik)
giderilmesinde endikedir.




2. ALERINIT!'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALERINIT'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

+ Etkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da ALERINIT'in yardimc1 maddelerinden
herhangi birisine kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

e Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hizi1 10 ml/dak.'nin altinda ise) varsa.

ALERINIT'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

« ALERINIT in bebekler ve 6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanilmasi &nerilmemektedir.

e ALERINIT laktoz icerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karst tahammiiliiniiz olmadig1 sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce mutlaka
doktorunuzla temasa ge¢iniz.

» ALERINIT alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizinin alkoliin
etkilerini artirmadig1 gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da
levosetirizin'in alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasinin
uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

 Idrar torbamz1 bosaltamama olasiligimiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat
biiylimesi gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danigiiz.

ALERINIT'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALERINIT’i, yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik

« Tlac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Hamilelerde kullanimindan ka¢inilmalidir.

e Ancak doktorunuzun risk/yarar oranin1 goézeterek verdigi receteye gore
kullanabilirsiniz.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

L]

Emzirme
« Ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Setirizin siite gectigi i¢cin emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Levosetirizin dihidrokloriir kullanan bazi1 hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik
hissetmistir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay1
diisiinliyorsaniz, tedaviye vereceginiz yanitt gorene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz
Onerilir. Bununla birlikte 6zel testler 6nerilen dozlarda levosetirizin alindiktan sonra zihinsel
uyaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da ara¢ siirme yeteneginde hi¢ bir bozulma
bulunmadigini ortaya koymustur.



ALERINIT'in iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALERINIT laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiiliiniiz olmadig1 sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce mutlaka doktorunuzla
temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizin'in merkezi sinir sistemi iizerinde
etkisi olan diger ilaglar ile birlikte alinmasinin uyaniklik {izerine olumsuz etkisi olabilir.

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

3. ALERINIT nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

« ALERINIT'i her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde alimiz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danigsmalisiniz.

6 - 12 yas arast ¢ocuklarda: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet).
12 yas ve iizeri ergenler ile yetigkinlerde: glinde bir kez 5 mg (1 film tablet).

* Uygulama yolu ve metodu:

« ALERINIT sadece agizdan kullanim i¢indir.

* Film tableti, bir su bardagi su ile tam olarak yutulmalidir. Giinlik dozun tek bir
seferde alinmasi onerilir.

« ALERINIT gidalarla birlikte ya da tek basina almabilir.
* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

2 yagsin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda
kullanilmas1 6nerilmez.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda, film tablet ile doz ayarlamasi miimkiin olmadigindan
kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yash hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

e Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

» Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gére daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

* Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.



e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.

* Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine
gore daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

ALERINIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALERINIT kullandiysamz:

ALERINIT'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yetigkinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

ALERINIT'i kullanmay1 unutursamz:

ALERINIT'i almay1 unutursaniz ya da doktorunuzun sdylediginden daha az bir doz alirsaniz,
bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

ALERINIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ALERINIT’i belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandiginizda, zararl etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, ALERINIT tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Asagidakilerden biri olursa, ALERINIT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Agiz, dil, ylz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma giicliikleri (gdgiis
darlig1 veya hiriltili solunum), kurdesen, oliimciil olabilen kan basincinda ani diistise
neden olan bayilma veya soku i¢eren alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nobet durumu (konviilsiyon)

- Anormal karaciger fonksiyonu

- Karaciger iltihabi (hepatit)

- Carpmnti

- Nefes darlig

- Gorme bozuklugu



- Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin ALERINIT'e
kars ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Agiz kurulugu

- Basagrisi

- Yorgunluk

- Uyku hali/uyusukluk

- Bitkinlik

- Sersemlik

- Uyusma

- Carpmnti

- Kalp atis hizinda artma

- Baygmlik

- Titreme

- Karm agrisi

- Odem

- Siddetli kasint1

- Deri dokiintiisii

- Kurdesen (deride sisme, kasinma ve kizarma)
- Deride tahris

- Kilo artis1

- Kas agrisi

- Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranis
- Bulant1

- Kusma

- Gergekte olmayan seyleri gormek veya duymak (haliisinasyon)
- Depresyon

- Tekrarlayan intihar endisesi ve/veya diislincesi
- Disgdzi (tat alma duyusundaki degisiklik)

- DoOniis ve hareketlerde hassasiyet

- Bulanik gérme

- lIdrar yaparken agr

- Idrar kesesinin tamamen bosalmamasi

- Artmus aglik hissi

- Nefes darlig1

- Anormal karaciger fonksiyonu

Bunlar ALERINIT'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. ALERINIT'in saklanmasi

ALERINITi cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ALERfoT T kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALERINIT'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: 1lko Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mahallesi Kanuni Cad. No 6
34885 Sancaktepe/ Istanbul

Uretim yeri: [lko Tlag San. ve Tic. A.S.
3. Organize Sanayi Bolgesi
Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selguklu / Konya

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmigtir.



KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ALERINIT® 5 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir film tablette:
Levosetirizin dihidrokloriir 5mg

Yardimci maddeler:
Laktoz monohidrat 65.95 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Film kapl1 tablet
Beyaz renkli, oval sekilli, standart konkav, bir tarafi ¢entikli, film kapli tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

ALERINIT, 6 yasin iizerindeki hastalarda, alerjik rinit (intermittan/persistan veya
mevsimsel/perennial) ve kronik idiopatik trtiker ile iliskili semptomlarin giderilmesinde
endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:

6 - 12 yas arast ¢cocuklarda
Onerilen giinliik doz 5 mg'dir (1 film tablet).

12 yas ve iizeri ergenler ile yetigkinlerde
Onerilen giinliik doz 5 mg'dir (1 film tablet).

Yashlarda
Orta-agir siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun ayarlanmasi onerilir (bkz., Boliim
"Bobrek yetmezligi" ).

Intermitan alerjik rinit (haftada 4 giinden az ya da 4 haftadan kisa siiren belirtiler) hastaliga ve
Oykiiye gore tedavi edilir; belirtiler gegtiginde tedavi kesilebilir ve belirtiler tekrar
goriildiigiinde tedaviye yeniden baslanabilir. Persistan alerjik rinit durumunda (haftada 4
giinden fazla ve 4 haftadan uzun siiren belirtiler), hastanin alerjenlere maruz kaldigr donem
boyunca tedavinin siirdiiriilmesi Onerilir. 5 mg levosetirizin film kapli tablet ile klinik
caligmalar, 6 aylik bir tedavi donemi i¢in mevcuttur. Kronik trtiker ve kronik alerjik rinit
icin; rasemat'a (setirizine) ait bir yila kadar klinik deneyim mevcuttur.



Uygulama sekli:

Film kapl tablet agizdan alinmalidir, bir miktar siv1 ile tam olarak yutulmalidir. Yemeklerle
birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak alinabilir. Giinliik dozun tek bir seferde alinmasi
Onerilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

* Doz araliklar1 kiginin bdbrek fonksiyonlarina gore bireysellestirilir. Doz ayarlamasi,
asagidaki tablo uyarinca yapilir. Bu doz tablosunu kullanmak i¢in, hastanin kreatinin
klerensi (CLcr) ml/dak olarak hesaplanmalidir.

CLer ml/dak degeri, serum kreatinin (mg/dl) degerinin asagidaki formiile
uygulanmastyla hesaplanir:

[ 40-yas (y1l) ] x agirlik (kg)
CLlcr = (x 0.85 kadinlar i¢in)
72 x serum kreatinin (mg/dl)

Bobrek Fonksiyon Bozuklugu Olan Hastalarda Doz Ayarlamasi:

Grup Kreatinin Klerensi (ml/dak) | Doz ve Doz sikhig1
Normal >80 Giinde bir kez 5 mg
Hafif 50-79 Giinde bir kez 5 mg
Orta 30-49 Iki giinde bir kez 5 mg
Agir <30 Ug giinde bir kez 5 mg
Son dénem bobrek <10 Kontrendike
yetmezligi ve diyalizdeki

hastalarda

» Bobrek yetmezligi olan pediatrik hastalarda doz, hastanin renal klerensi ve viicut agirligi
g0z Oniine aliarak bireysel olarak ayarlanmalidir. Bobrek yetmezligi olan ¢ocuklar i¢in
spesifik veri bulunmamaktadir.

» Sadece karaciger yetmezligi olan hastalarda herhangi bir doz ayarlanmasina gerek
yoktur. Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasi
onerilmektedir (Bkz., Boliim "Bobrek yetmezligi").

Pediatrik popiilasyon:
2-6 yas arasi ¢ocuklarda film kapli tablet formiilasyonu ile ayarlanmis bir dozaj
bulunmamaktadir. Levosetirizinin pediatrik formiilasyonunun kullanilmas1 onerilir.

Geriatrik popiilasyon:
Bkz., Béliim 4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli, Bébrek/Karaciger yetmezligi



4.3 Kontrendikasyonlar

ALERINIT, herhangi bir piperazin tiirevi veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asir1 duyarlilig1 olanlarda kontrendikedir.

Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 10 ml/dak'nin altinda) olan hastalarda
kontrendikedir.

Galaktoz intoleransi, Lapp laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz malabsorpsiyonu gibi nadir
kalitimsal sorunlari olan hastalar bu ilac1 kullanmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Film tablet formiilasyonu, uygun doz adaptasyonuna izin vermediginden, 6 yas altinda
cocuklarda kullanimi Onerilmez. Bu nedenle, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda levosetirizinin
pediyatrik formiilasyonun kullanimi 6nerilir.

Alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunmast onerilir (bkz., Béliim 4.5 Diger tibbi iiriinler
ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri).

Levosetrizin iiriner retansiyon riskini artirabileceginden, iiriner retansiyonun (6rn., omurilik
lezyonu, prostatik hiperplazi) predispozan faktorleri bulunan hastalarda dikkatli
kullanilmalidir.

2 yasin altindaki cocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu popiilasyonda
kullanilmasi 6nerilmez.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

ALERINIT ile yapilmis etkilesim calismas1 yoktur (CYP3A4 indiikleyicileri ile yapilan bir
calisma da yoktur). ALERINIT'in rasemat bilesigi olan setirizin ile yapilan calismalarda,
klinikte anlamli advers etkilesimlerin (psddoefedrin, simetidin, ketokonazol, eritromisin,
azitromisin, glipizid ve diazepam ile) olmadig1 gosterilmistir. Teofilin (glinde bir kez 400
mg) ile yapilan ¢ok dozlu bir calismada setirizin klerensinde kii¢iik bir azalma (%16)
gdzlenmis; ancak setirizin ile birlikte uygulandiginda teofilinin dagilimi degismemistir.

Ritonavir (giinde iki kez 600 mg) ve setirizin (giinde bir kez 10 mg) ile yapilan bir ¢oklu doz
caligmasinda, setirizine maruziyet yaklasik %40 artmis, setirizin ile birlikte uygulandiginda
ritonavirin dagilimi hafifce azalmistir (- %11).

ALERINIT gidalar ile birlikte alindiginda emilim hizinda azalma olmasina karsin emilim
miktar1 degismemektedir.

ALERINIT’in rasemat bilesigi olan setirizinin alkoliin etkisini artirmadig1 gdsterilmis olsa
da, hassas hastalarda, alkol veya diger santral sinir sistemi depresanlarinin setirizin veya
ALERINIT ile birlikte eszamanli kullaniminin, santral sinir sistemi tizerine etkisi olabilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ALERINIT ile tedavi edilebilir. ALERINIT'in
oral kontraseptiflerle es zamanli kullaniminin kontrasepsiyon etkinligini azaltmasi
beklenmez.



Gebelik donemi

ALERINIT igin gebelikte kullanim ile ilgili klinik veri bulunmamaktadir. Hayvanlarda
yapilan c¢aligmalarda, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum ve dogum sonrasi geligim
iizerinde dogrudan ya da dolayli herhangi bir zararl etki bildirilmemistir.

Ancak gebe kadinlarda yeterince calisma yapilmamistir. Gebe kadinlara regetelenirken
dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Setirizin anne siitiine gegmektedir.

Emziren kadinlarin kullanmasi dnerilmez.

Ureme yetenegi / Fertilite o
Hayvanlarda yapilan ¢alismalar, ALERINIT'"in fertilitiye bir etkisinin olmadigin1 gostermistir.

4.7 Arac ve makine kullanmimi iizerindeki etkiler

Karsilastirmali klinik calismalarda, ALERINIT'in, 6nerilen dozlarda kullamldiginda, zihinsel
dikkati, reaksiyonlar1 veya ara¢ kullanma yetenegini olumsuz etkiledigine dair herhangi bir
bulgu ortaya ¢ikmamastir.

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

4.8 Istenmeyen etkiler

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

Terapotik calismalarda, advers olaylara bagl olarak tedaviyi birakanlarin orani, levosetirizin
5 mgile %1.0 (9/935); plasebo ile %1.8 (14/771 ) idi.

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

Tercih edilen isim Plasebo Levosetirizin 5 mg
(WHOART) (n =771) (n =935)
Basagrisi 25 (%3.2) 24 (%2.6)
Somnolans 11 (%1.4) 49 (%5.2)
Ag1z kurulugu 12 (%1.6) 24 (%2.6)
Yorgunluk 9 (%1.2) 23 (%2.5)

Ayrica istenmeyen etkilerin yaygin olmayan (> 1/1.000 ila <1/100), sikliginda asteni veya
karimn agris1 gozlemlenmistir.

Somnolans, yorgunluk ve asteni gibi sedatif advers ila¢ reaksiyonlarinin tamami, levosetirizin
5 mg'da (9%8.1) plaseboya gore (%3.1) daha siktir.



Pediatrik popiilasyon

Yaslan 6-11 ay ve 1 yas ile 6 yastan kiigiik pediatrik hastalarda gergeklestirilen iki plasebo
kontrollii ¢aligmalarda, 159 goniilliiye sirastyla 2 hafta boyunca giinliik 1.25 mg ve giinde iki
kez 1.25 mg levosetrizin verilmistir. Levosetrizin veya plasebo tedavisi altindakilerde asagida
belirtilen siklikta %1 veya daha fazla oranlarda istenmeyen reaksiyonlar bildirilmistir:

Sistem Organ Sinifi ve Tercih Edilen Isim | Plasebo (n=83) | Levosetirizin (n=159)
Gastrointestinal Bozukluklar
Diyare 0 3(%1.9)
Kusma 1(%1.2) 1(%0.6)
Konstipasyon 0 2(1.3%)
Sinir Sistemi bozukluklari
Somnolans 2(%2.4) 3(%1.9)
Psikiyatrik bozukluklar
Uyku bozukluklari 0 2(%)1.3

1 haftadan daha az ile 13 haftaya kadar degisen ¢esitli periyodlarda giinliik 5 mg levosetrizine
maruz kalan yaglar1 6-15 yas arasindaki ¢ocuklarda ¢ift kor plasebo kontrollii g¢aligmalar
gerceklestirilmistir. Levosetrizin veya plasebo tedavisi altindakilerde asagida belirtilen
siklikta %1 veya daha fazla oranlarda istenmeyen reaksiyonlar bildirilmistir:

Tercih Edilen isim | Plasebo (n=240) | Levosetirizin Smg (n=243)
Basagrisi 5(%2.1) 2(%0.8)
Somnolans 1(%0.4) 7(%?2.9)

Pazarlama sonrasi deneyim:

Pazarlama sonras1 deneyimden elde edilen istenmeyen etkiler, sistem organ sinifi ve goriilme
sikligina gore verilmektedir: 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) ve ¢ok seyrek (< 1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilere gére tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Anaflaktik sok dahil asir1 duyarlilik
Bilinmiyor: Anaflaksiyi i¢eren hipersensitivite reaksiyonu

Metabolizma ve beslenme bozukluklari:
Bilinmiyor: Istah artisi

Psikiyatrik hastahiklar
Bilinmiyor: Agresyon, ajitasyon, haliisinasyon, depresyon, insomnia, intihar diistincesi

Sinir sistemi hastahklari

Yaygin: Basagrisi, somnolans
Bilinmiyor: Konviilsiyon, sersemlik, parestezi, bas donmesi, senkop, titreme, disgdzi

Kulak ve i¢ kulak bozukluklar:
Bilinmiyor: Vertigo



Goz hastahklarn
Bilinmiyor: Gérme bozuklugu, bulanik gérme

Kardiyak hastaliklar
Cok seyrek: Palpitasyonlar, tasikardi

Solunum, torasik ve mediastinal hastahklar
Bilinmiyor: Dispne

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin: Agiz kurulugu
Yaygin olmayan: Karin agrisi
Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Hepato-bilier hastahklar
Bilinmiyor: Hepatit

Bobrek ve idrar hastaliklar
Bilinmiyor: Diziiri, idrar retansiyonu

Deri ve derialti doku bozukluklari
Bilinmiyor: Anjiyonorotik 6dem, sabit ilag eriipsiyonu, kasinti, dokiintii, tirtiker

Kas- iskelet bozukluklari, bag dokusu ve kemik hastaliklar
Bilinmiyor: Kas agris1 (miyalji)

Genel Bozukluklar ve Uygulama Bélgesine iliskin Hastahklar

Yaygin: Halsizlik
Yaygin olmayan: Asteni
Bilinmiyor: Odem

Tetkikler
Bilinmiyor: Kilo artis1, karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Semptomlar:

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

Tedavi:
Levosetirizin'in bilinen spesifik bir antidotu yoktur.

Doz asim1 sz konusuysa, semptomatik veya destekleyici tedavi onerilir. ilag alindiktan sonra
kisa bir siire gecmigse, mide lavaji diisiiniilmelidir. ALERINIT, viicuttan hemodiyaliz ile
etkili bir sekilde atilamaz.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Sistemik antihistaminik, piperazin tiirevi
ATC kodu: RO6A E09

Etki Mekanizmasi

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

Baglanma caligmalari, levosetirizinin insan H,-reseptdrlerine yiiksek afinitesi oldugunu
gostermektedir (Ki = 3.2 nmol/l). Levosetirizin afinitesi, setirizininkinin (Ki = 6.3 nmol/l) iki
katidir. ALERINIT, 115 + 38 dakikalik bir yarilanma omrii ile H;-reseptdrlerinden ayrilir.
Tek uygulama sonrasinda, levosetirizinin reseptdr tutma oranit 4 saatte %90, 24 saatte
%S57'dir.

Saglikli goniillilerde yapilan farmakodinamik c¢alismalar, yar1 dozda Levosetirizin
dihidroklortiriin, hem deride hem de burunda setirizin ile benzer aktiviteye sahip oldugunu
gostermektedir.

Farmakodinamik etkiler

Levosetirizin dihidrokloriiriin farmakodinamik aktivitesi randomize, kontrollii ¢alismalarda
incelenmistir:

Levosetirizin dihidrokloriir 5 mg, desloratadin 5 mg ve plasebonun, histamin ile indiiklenen
kabariklik ve kizarikliklar {izerindeki etkilerini karsilagtiran bir g¢alismada, plasebo ve
desloratadin ile karsilastirildiginda Levosetirizin dihidrokloriir tedavisi kabariklik ve
kizariklik olusumunu, ilk 12 saatte en yiliksek olmak lizere 24 saat siiren etki ile, anlaml
derecede (p<0.001) azaltmistir.

Alerjene maruziyet testi odasi modelinde yapilan plasebo kontrollii ¢calismalarda, polen ile
indiiklenen belirtilerin kontroliinde, Levosetirizin dihidrokloriir 5 mg'in etki baslangici, ilag
alimindan 1 saat sonra gézlenmistir.

In vitro c¢aligmalarda ("Boyden Chamber" ve hiicre tabakalama teknikleri), Levosetirizin
dihidrokloriiriin, cilt ve akciger hiicreleri boyunca eotaksin ile indiiklenen, eozinofil
transendoteliyal migrasyonunu inhibe ettigi gosterilmistir. /n vivo ("skin chamber" teknigi
ile), 14 yetiskin hastada yapilan farmakodinamik deneysel bir ¢alismada, polen ile indiiklenen
reaksiyonunun ilk 6 saatinde, plaseboya kiyasla, Levosetirizin dihidrokloriir 5 mg'in 3 ana
inhibitdr etkisi saptanmustir:  Vaskiiler Hiicre Adhezyon Molekiili-1 (VCAM-1)
saliverilmesinin  inhibisyonu, vaskiiler permeabilitenin modiilasyonu ve eozinofil
toplanmasinda azalma.

Mevsimsel alerjik rinit, pereniyal alerjik rinit ya da persistan alerjik rinitli yetigskin hastalarda
yapilan ¢ok sayida ¢ift-kor, plasebo kontrollii klinik ¢alismada, Levosetirizin dihidrokloriiriin
etkililigi ve giivenliligi gosterilmistir. Baz1 g¢alismalarda, Levosetirizin dihidrokloriiriin,
alerjik rinitin, nazal obstriikksiyon dahil, tiim belirtilerini 6nemli derecede iyilestirdigi
gosterilmistir. Persistan alerjik rinitli (belirtilerin haftada 4 giin ve en az 4 ardisik hafta
siirmesi) ve ev tozu akarlarina ve ¢im polenine karsi duyarli olan 551 yetiskin hastada
(Levosetirizin dihidrokloriir kullanan 276 hasta dahil) yapilan 6 aylik klinik ¢alismada, 5 mg
Levosetirizin dihidrokloriiriin, tiim ¢aligma siiresi boyunca tasifilaksi gelismeden, alerjik rinit
toplam semptom skorunu azalttii, plaseboya gore klinik ve istatistiksel olarak anlaml
derecede daha etkili oldugu gosterilmistir. Tim ¢alisma boyunca, Levosetirizin
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dihidrokloriiriin hastalarin yasam kalitesini anlaml1 sekilde iyilestirdigi goriilmiistiir.

Levosetirizin dihidrokloriir tabletlerin pediyatrik gilivenlilik ve etkililigi, sirasiyla, mevsimsel
ve pereniyal alerjik rinit sikayeti olan 6-12 yas aras1 hastalarin katildig: iki plasebo kontrollii
klinik calismada arastirilmistir. Her iki calismada da Levosetirizin dihidrokloriir, belirtileri
anlamli 6l¢iide diizeltmis ve saglikla iligkili yasam kalitesini artirmigtir.

Kronik idiyopatik tirtikerli, 166 hastayi iceren, plasebo kontrollii bir klinik ¢alismada, 6 hafta
boyunca 85 hastaya giinde bir kez plasebo, 81 hastaya ise Levosetirizin dihidrokloriir 5 mg
verilmigtir. Plasebo ile karsilastirildiginda, Levosetirizin dihidrokloriir tedavisi, ilk haftada ve
tiim tedavi donemi boyunca kasinti siddetini anlamli 6l¢lide azaltmistir. Dermatoloji Yasam
Kalite Indeksi ile degerlendirildiginde, Levosetirizin dihidrokloriir, plasebo ile
karsilastirildiginda hastalarin  saglikla iliskili yasam kalitesinde daha fazla iyilesme
saglamstir.

Histamin ile indiiklenen deri reaksiyonlarina etkisi, plazma konsantrasyonlarma bagimli
degildir.
EKG'lerde ALERINIT'in QT aralig1 iizerine etkisi goriilmemistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler

Levosetirizin dihidrokloriiriin farmakokinetigi, denekler aras1 degiskenligi diisiik, doz ve
zamandan bagimsiz olarak dogrusaldir. Farmakokinetik profili, tek enantiyomer veya
setirizin olarak verildiginde aynidir. Emilim ve atilim siirecinde hi¢ bir kiral inversiyon
olmaz.

Emilim:

Levosetirizin dihidrokloriir, oral yolla alindiginda hizla ve biiylik oranda emilmektedir.
Yetigkinlerde, plazma doruk konsantrasyonlarina dozdan 0.9 saat sonra ulasilmaktadir.
Kararlt duruma iki giin sonra ulasilir. Tek ve tekrarlanan gilinde bir kez 5 mg'lik dozun
uygulanmasini takiben saptanan doruk konsantrasyonlari, sirasiyla 270 ng/ml ve 308
ng/ml'dir. Emilim miktar1 dozdan bagimsizdir ve gidalar ile birlikte alindiginda degismez
fakat doruk konsantrasyonu azalir ve gecikir.

Dagilim:

Levosetirizin dihidrokloriiriin insanlarda doku dagilimina ve kan-beyin-engelini asmasina
dair bilgi bulunmamaktadir. Sigan ve kdpeklerde, en yiiksek doku konsantrasyonu karaciger
ve bobreklerde, en diisiik olani ise santral sinir sisteminde saptanmustir.

Insanlarda, Levosetirizin dihidrokloriir plazma proteinlerine %90 oraninda baglanir.
Levosetirizin dihidrokloriiriin dagilim hacmi 0.4 1/kg oldugundan, dagilim1 sinirlidir.

Bivyotransformasyon:

Insanlarda Levosetirizin dihidrokloriir biyotransformasyon orani dozun %]14'iinden azdir ve
bu nedenle genetik polimorfizmden veya enzim inhibitorlerinin es zamanli alimindan
kaynaklanan farklarin ihmal edilebilir olmas1 beklenmektedir. Metabolik yolaklar, aromatik
oksidasyonu, N- ve O- dealkilasyonu ve taurin konjugasyonunu kapsar. Dealkilasyon
yolaklarinda birincil olarak CYP 3A4 ile diizenlenirken; aromatik oksidasyon, ¢oklu ve/veya
tanimlanmamig CYP izoformlarini igerir. Levosetirizin dihidrokloriir 5 mg oral doz ile
ulasilan doruk konsantrasyonlarin iistiinde bile 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 ve 3A4 CYP
izoenzimlerinin aktiviteleri tizerinde herhangi bir etki gostermemistir.



Diisiik metabolizmas1 ve metabolik inhibisyon potansiyelinin olmamasindan dolayzi,
Levosetirizin dihidrokloriiriin  diger maddelerle, diger maddelerin de Levosetirizin
dihidroklortir ile etkilesimi beklenmez.

Eliminasyon:

Yetiskinlerdeki plazma yarilanma 6mrii 7.9 £ 1.9 saattir. Kiiciik ¢ocuklarda yarilanma 6mrii
daha kisadir. Yetigkinlerde ortalama goriinlir toplam viicut klerensi 0.63 ml/dk/kg'dir.
ALERINIT ve metabolitlerinin baslica eliminasyon yolu idrardir, dozun ortalama %85.4'ii,
idrarla viicuttan atilirlar. Dozun sadece %12.9'u diski yoluyla atilmaktadir. Levosetirizin
dihidrokloriir hem glomeriiler filtrasyon, hem de aktif tiibiiler sekresyonla viicuttan atilir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Levosetirizin dihidrokloriir, dogrusal farmakokinetik sergiler.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Irk:

[lacin emilim ve biyotransformasyon o6zelliklerine bakilarak hastanin etnik orijininin
Levosetirizin dihidrokloriiriin farmakokinetik parametreleri lizerine bir etkisinin olmayacagi
beklenir.

Cinsiyet:

Levosetirizin dihidrokloriir doruk plazma konsantrasyonlar1 ve total emilimi erkeklere kiyasla
kadinlarda yaklasik %20 ve %15 daha yiiksektir. Genellikle, yarilanma 6mrii kadinlarda (7.1
saat), erkeklere (8.6 saat) gore kismen daha kisa olma egilimindedir. Bununla birlikte, viicut
agirhigina gore ayarlanmis klerensler kadinlarda (0.67 ml/dak/kg) erkeklerdekine (0.59
ml/dak/kg) benzerdir. Bu farklar klinik olarak anlamli degildir ve bu nedenle benzer giinliik
dozlar ve dozlama araliklar1 kadina ve erkege uygulanabilir.

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Levosetirizin dihidrokloriiriin viicuttan goriinen temizlenmesi
ile kreatinin klerensi arasinda bir korelasyon vardir. Bu yiizden, levosetirizinin alim
araliklarinin, orta ve agir siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda, kreatinin klerensine gore
ayarlanmasi Onerilir. Aniirik son evre bdbrek hastasi olan goniillillerde, toplam viicut
klerensi, normal goniilliilerle karsilagtirildiginda yaklasik %80 azalmaktadir. Standart 4
saatlik bir hemodiyaliz sirasinda atilan Levosetirizin dihidrokloriir miktar1 < %10'dur.

Pediatrik hastalarda:

Levosetirizin dihidrokloriiriin 2 yasin altindaki c¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi
sebebiyle, bu popiilasyonda kullanilmasi 6nerilmez

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi verilerde, geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarli doz toksisitesi, lireme
toksisitesi, genotoksisite veya karsinojenisite c¢alismalarina dayali olarak insanlar i¢in
herhangi bir 6zel tehlike ortaya ¢ikmamustir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Mikrokristalin seliiloz
Laktoz monohidrat
Kolloidal silikon anhidréz
Magnezyum stearat
Titanyum dioksit
Hipromelloz (E171)
Hipromelloz (E464)
Makrogol 400

Polisorbat 80 (E433)

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii
Raf 6mrii 24 aydir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda, ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Alu/Alu blister igerisinde 20 tablet bulunur.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis {riinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

flko ilag San. ve Tic. A. S.
No:6 / 34885 Sancaktepe /Istanbul

Tel: 0216 564 80 00
Fax: 0216 4961200

8. RUHSAT NUMARASI
237/38
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9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
Ruhsat tarihi: 24.11.2011

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi:
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