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KULLANMA TALIMATI

SEVOPEL MR 2,5/120 mg kapsil

Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir kapsiul 2,5 mg levosetirizin dihidroklorir ve 120 mg

psodoefedrin HCI igerir.

e  Yardimct maddeler: AvicelpH 102, laktoz anhidr DC, aerosil 200, magnezyum stearat,
HPMC K100 M, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat, opadry 11 85G18490 white [polivinil alkol,
titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/PEG 3350, lesitin (soya (E322))], kapsul [jelatin,
indigotin-FD&C mavi 2, eritrosin-FD&C kirmizi 3].

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

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa,liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. SEVOPEL MR nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEVOPEL MR’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEVOPEL MR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SEVOPEL MR ’in saklamasi

Bashklar yer almaktadr.



1. SEVOPEL MR nedir ve ne icin kullanilir?

SEVOPEL MR, seffaf govde, kirmiz1 renkli seffaf kapak icinde beyaz renkli yuvarlak 2 adet
film tablet ve beyaz renkli toz igeren kapsuldir. SEVOPEL MR, PA/AL/PVC-Aliminyum
blister ambalaj icerisinde kullanma talimatiyla beraber karton kutuda ambalajlanmistir.
SEVOPEL MR, etkin madde olarak 2,5 mg levosetirizin ve 120 mg psédoefedrin igerir.
SEVOPEL MR, burun tikanikligimi gideren ve alerji belirtilerini tedavi eden bir ilagtir.
Mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik nezlenin belirtilerinin (burun tikanikligi, aksirik, burun

akintisi, goz ve burun kasintisi gibi) tedavisinde kullanilir.

2. SEVOPEL MR’1 kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

SEVOPEL MR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- SEVOPEL MR’in bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine, efedrine, diger
piperazinlere veya diger adrenerjik ilaclara kars1 alerjiniz var ise (asir1 duyarli iseniz),

- Siddetli yiksek tansiyon veya koroner arter (kalbi besleyen damar) hastaliginiz varsa,

- Kalp atiminin hizlanmasinin (tasikardinin) eslik ettigi hastaliginiz var ise,

- Dihidroergotamin igeren bir agri1 kesici ilag aliyorsaniz,

- Agir bobrek yetmezliginiz varsa,

- Monoamin Oksidaz (MAO) Inhibitorii olarak bilinen depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)
ilaclar1 kullaniyorsaniz veya son 14 giin icinde kullandiysaniz (kan basincinizda ani
yukselmeye sebep olabilir),

- Gegmiste inme (felg) gecirdiyseniz,

- Beyin kanamasina bagli inme gelistiren yiiksek risk grubundaysaniz,

- Diger sempatomimetrik ilaglar (burun tikaniklig1 giderici ilaglar, istah bastirict ilaglar ya
da amfetamin benzeri psikostimilanlar) veya beta blokor ilag (atenolol, metaprolol ve benzeri
etken maddelerini igeren ve kalp atim hizim azaltan, tansiyonu diigiiren 1ilaglar)
kullaniyorsaniz,

- Tiroid hormonlarinin asir1 salgilanmasi (hipertiroidi) kontrol edilemiyorsa,

- Bobrek stl bezinizde tansiyon ylkselmesine sebep olan bir timor varsa
(feokromositoma),

- Iseyememe sonucu mesanede asir1 idrar birikmeniz (idrar retensiyonu) varsa,

- 12 yagin altindaysaniz (12 yas alt1 ¢ocuklarda),

SEVOPEL MR’1 kullanmayiniz.



SEVOPEL MR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

— Kalp damar hastaliginiz varsa,

— Kalp hastalig1 nedeni ile dijital kullaniyorsaniz,

— Kalp atar damarlarinizda daralma (iskemik kalp hastalig1) varsa,

— Diyabet (seker hastaligi) hastalifiniz varsa,

— Yiksek kan basinciniz (Hipertansiyon) varsa,

— Kalp atiminiz normal ritmini kaybediyorsa (kardiyak aritmi),

— G0z tansiyonun artmasi (glokom) durumunda,

— Haliisinasyonlar, huzursuzluk, uyku diizensizliginiz varsa,

— Orta derecede bobrek veya siddetli karaciger yetmezliginiz varsa,

— 60 yasin lizerinde iseniz,

— Sempatomimetik etki gosteren ilaglar [dekonjestanlar (burun tikanikligini giderici
ilaglar)], istah kesiciler, amfetamin, trisiklik anti depresanlar gibi) aliyorsaniz, (Seyrek olarak
psodoefedrin dahil olmak Uzere sempatomimetik sistemi uyaran ilaglarla beyinin arka
boliimiinde iyilesebilen beyin dokusu harabiyeti (PRES) ve beyin damarlarinda iyilesebilen
daralma (RCVS) bildirilmistir. Belirtiler ani baslangicli siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve
gorme bozuklugudur. Olgularin ¢ogu uygun tedavi ile birkag¢ giinde diizelmistir. PRES/RCVS
belirti ve semptomlari gelismesi halinde psddoefedrin hemen kesilmelidir.)

—  Yiiksek tansiyonu diisiiren (antihipertansif) ilaglar aliyorsaniz,

— Alkol veya merkezi sinir sistemi depresanlar1 (baskilayicilari) olarak bilinen ilaglar
kullaniyorsaniz,

—  Prostat biiyiimesi veya mesane bosalmasinda tikanikliginiz varsa,

— Kanim agir1 derecede pihtilagmasi riskini tasiyan bir hastaliginiz varsa (enflamatuvar
barsak hastalig1 gibi),

— Kalbin galisma hiziyla iliskili kalitsal bir hastaliginiz varsa (uzamis QT sendromu ve
Torsades de Pointes) veya bu hastaliklarin sizde oldugundan siipheleniliyorsa,

SEVOPEL MR’1 dikkatli kullaniniz.

— 5 glinden daha uzun siire kullanilmayiniz.

Bu uyarilar ge¢miste herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse lutfen doktorunuza

danisin.

SEVOPEL MR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEVOPEL MR’1, a¢ ya da tok karnmna alabilirsiniz. SEVOPEL MR’ alkolle birlikte

kullanilmasi sakincalidir.



Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e SEVOPEL MR’ hamile kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri yoktur. SEVOPEL
MR hamile kadinlara verilmemelidir, ¢linkii hamilelik boyunca giivenli olup olmadig:
kanitlanmamustir.

e SEVOPEL MR’in hamile kadinlarda, kazara uygulanmasi, hamilelik veya fetus/yeni
dogan bebegin saghigi iizerinde ters bir etki olusturmamis olsa dahi SEVOPEL MR’in
kullanimi kesilmelidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Setirizin ve psddoefedrin anne siitiine gectigi i¢cin, SEVOPEL MR’1 sadece doktorunuzun

kullanmaniz gerektigine karar verdigi durumlarda kullaniniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SEVOPEL MR alan hastalarin, 6zellikle motorlu tasit ve tehlikeli makineler kullanilacaksa,
dikkat etmeleri ve oOnerilen dozlar1 asmamalar1 Onerilir, ayrica yan etki (uyusukluk,
yorgunluk, bitkinlik, sersemlik hissi, vb.) gorilme olasiligin1 da dikkate almalar1 gerekir. Bas

donmeniz varsa ara¢ ve makine kullanmayiniz.

SEVOPEL MR’1n iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
SEVOPEL MR, lesitin (soya (E322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

tibbi {irtinii kullanmayiniz.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu

sOylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Yiiksek tansiyonlu bir hastaysaniz ve beraberinde agri ve enflamasyonda kullanilan
nonsteroidal antiinflamatuvar (steroid yapida olmayan bir iltihap ¢oziicii) bir ilag hem de
SEVOPEL MR aliyorsaniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Beyin kanamasina bagli inme riskini arttiran faktorlere sahip bir hastaysaniz ve beraberinde
kan damarlarin1 daraltict ilaglar (bromokriptin, pergolid, lisurid, kabergolin, ergotamin gibi)
ve diger burun tikanikligini giderici (dekonjestan) ilaglarla (fenilpropanolamin, fenilefrin,
efedrin gibi) birlikte SEVOPEL MR aliyorsaniz bu ilac1 dikkatli kullaniniz.



Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi tzerinde etkisi

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

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag olan Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI) ile
sempatomimetik aminleri ayn1 zamanda kullantyorsaniz kan basincinizda artig (hipertansiyon)
ve tansiyon yiikselmesine bagl bir kriz meydana gelebilir. Bu durum MAO inhibitérleri ile
tedavinin kesilmesinden sonraki 2 hafta icinde de gorulebilir. Bu nedenle SEVOPEL MR
tedavisine baslanabilmesi i¢in MAOI ile tedavi kesildikten sonra en az 14 giin gecmis

olmalidir.

Depresyon tedavisinde kullanilan bir ila¢ olan moklobemid ile birlikte kullanimi hipertansif

kriz (ciddi kan basinci yiikselmesi) riski olusturur

SEVOPEL MR igerigindeki burun tikanikligi giderici ilaglar, trisiklik antidepresanlar
(6rnegin amitriptilin, imipramin), istah kesici ilaglar (6rnegin deksfenfluramin, sibutramin) ve
bazi sinir sistemi uyarici ilaglar (6rnegin metilfenidat, atomoksetin) veya MAOTI’leri (6rnegin
moklobemid, fenelzin) ile beraber kullanilmasi bazen tansiyon yiikselmesine neden olabilir.
flacin psddoefedrin icermesinden dolayl, bretilyum, betanidin, guanitidin, debrizokin,
metildopa ve alfa- ve beta-adrenerjikbloker ilaglar gibi tansiyonu diisiiren ilaglarin etkisini

kismen tersine ¢evirebilir.

Kardiyak glikozitlerle (kalp yetmezliginde kullanilir) birlikte kullanim kalp ritmi bozuklugu

riskini artirir.

Ergot alkoloidleri (ergotamin ve metiserjit; migren tedavisinde kullanilir) ile birlikte

kullanilmas1 yan etki riskini artirir.
Dogumu kolaylastirmak i¢in kullanilan oksitosin ile birlikte hipertansiyon riskini artirir.

SEVOPEL MR, yiiksek tansiyonlu hastalarin tedavisinde kullanilan (antihipertansif) beta
adrenerjik reseptor blokerleri ve metildopa, guanetidin ve rezerpin gibi ilaglarin etkilerini
azaltabilir.

Linezolid olarak bilinen bir antibiyotigin psddoefedrin ile birlikte uygulanmasi, kan basinci

normal olan hastalarda kan basincinda artisa neden olabilir.

Psodoefedrin, dijital (bir kalp ilaci, digoksin) ile es zamanli kullanildiginda ektopik
pacemaker (kalp atimi i¢in uyari olusturan merkez disindan uyari olugmasi) aktivitesinde artig
meydana gelebilir. Bu nedenle kanda tedavi i¢in gerekli dijital seviyesi saglanmis (dijitalize)

hastalarda SEVOPEL MR kullanimindan kag¢inilmalidir.



Halojenli anestezik ajanlarla es zamanli kullanim, kalpte ventrikiillerde meydana gelen ritim

bozuklugunu arttirabilir veya kotiilestirebilir.

Antasitler ve proton pompa inhibitorleri olarak bilinen mide ilaglari, psddoefedrinin emilim

hizim artirir; kaolin ise azaltir.

SEVOPEL MR antihistaminik etkisinden dolayi, alerji deri testlerinin sonuglarini

etkileyebilir, bu testleri uygulamadan 6nce uygun bir arinma dénemi gerekir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEVOPEL MR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
12 yas Ustll ¢cocuklarda ve eriskinlerde: Ginde iki kez bir kapsil (sabah ve aksam), a¢ veya

tok karnina alinir.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
12 yas altindaki c¢ocuklarda setrizin/ psddoefedrin kombinasyonu ile ¢aligma yapilmamis

oldugundan, bu yas grubunda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
60 vyasin Uzerindeki hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Uzun sureli  kullanimdan

kaginilmalidir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz vicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir. Agir bobrek
yetmezliginiz varsa ve diyalize giriyorsaniz bu ilaci kullanmaymiz. Sadece karaciger
yetmezliginiz varsa genel Onerilen dozu kullanabilirsiniz. Orta derecede karaciger

yetmezliginiz varsa doktorunuz daha diisiik doz verebilir.



Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine goére
daha disiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirhigina gore secilir. Dozu doktorunuz

belirleyecektir.

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

doktorunuz size bildirecektir.
Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Eger SEVOPEL MR i etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SEVOPEL MR kullandiysaniz:

Doz asim belirtileri kalp hizinda artis, kalpte ritim bozuklugu, kan basincinda artis, merkezi
sinir siteminin baskilanmasina dair belirtiler (uyku hali, solunumun durmasi, biling kayb1, sok
bayilma) olabilir. Ayrica, merkezi sinir sisteminin uyarilmasina dair belirtiler de gorilebilir
(Orn, uykusuzluk, olmayan gériintiiler ve sesler, dokunuslar hissetme, titreme, ndbetler).
Yetigkinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden

uyusukluk goriilebilir.

Bu belirtiler hayati tehlikeye neden olabilirler. Tibbi miidahaleye gerek olusturabilir.
Semptomatik (belirtileri giderici) ve destekleyici tedavi i¢in hastane ortamina gereksinim

olabilir.

SEVOPEL MR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

SEVOPEL MR’ikullanmay1 unutursaniz
Bir sonraki dozu almak i¢in daha zaman varsa, unutulan dozu hatirladiginiz anda aliniz. Bir

sonraki dozu alacaginiz saat yaklastiginda unutulan dozu almayiniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SEVOPEL MR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
SEVOPEL MR ile tedavinin siiresi, belirtilerin goriildiigii donemi agmamali ve 2-3 haftay:
gecmemelidir. Burun tikanikli§i acisindan yeterli rahatlama saglandiginda, e8er gerekirse

sadece levosetirizin ile tedavi surdirilmelidir.



4. Olas

1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, SEVOPEL MR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagid

akilerden biri olursa, SEVOPEL MR’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bunlar

Nefes darligi; yiizde, dudaklarda, géz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride
siddetli kasint1 ve dokiintli; tansiyon diismesine bagli carpinti ve bag donmesi (Asiri
duyarhlik),

Ani baslangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve goérme bozuklugu (PRES
sendromu)

Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

Kalp atislarinda diizensizlik, ¢arpinti, gogiis agrisi,

Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu),

Karinda agr1 ve kanli ishal belirtileriyle kendini gosteren kalin bagirsak iltihabi
(iskemik kolit)

Kaslarda ani gii¢ kaybi, his kaybi, gorme bozukluklar1 (inme)

Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin ndbet durumu (konviilsiyon)

Titreme,

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde (anjiyonorotik 6dem)

Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-hallisinasyon)

hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEVOPEL

MR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Yaygin olmayan :100 hastaninbirinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goértlebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cokseyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor



Yaygin:

- Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmast,
- Ag1z kurulugu,

- Mide bulantist,

- Yorgunluk,

- Bas donmesi, sersemlik hissi,

- Bas agrisi,

- Uyuklama hali/uyusukluk,

- Sinirlilik,

- Uykusuzluk, uyku bozukluklart,

- Kusma

Yaygin olmayan:

- Kaygi, asirt huzursuzluk hali, anksiyete,

- Erkek hastalarda idrar yapamama(6nceden mevcut prostat buyumeniz varsa bu durumu
hizlandiric1 bir neden olabilir),

- Dizuri (idrar yaparken agr1),

- Karin agrisi,

- Telas hali

Seyrek:

- Nefes darligi; yiizde, dudaklarda, goz kapaklarinda, dilde ve bogazda sisme; deride siddetli
kasint1 ve dokiintii; tansiyon diismesine bagli ¢arpint1 ve bas donmesi (Asirt duyarlilik),

- Deride kuruluk, dokintu,

- Terlemede artis,

- Kurdesen,

- Paranoid diisiinceler (ortamda tam ve gecerli bir kanit bulunmaksizin kisinin her seyden asir1
derecede kuskulanmas1 durumu),

- Uyarilabilme (Uyaranla kars1 asir1 duyarli olma durumu, tepki gosterme yetenegi),

-- Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon),

- Kalp atislarinda diizensizlik,

- Gergekte olmayan seyleri gorme ve duyma hali varsa (varsani-halisinasyon),

- Istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konviilsiyon),

- Titreme,

- Ciltte solukluk,

- Gozlerde ve deride sarilik (karaciger islev bozuklugu), hepatit



- Iritasyonlu veya iritasyonsuz deri dokiintiileri,

- Alerjik dermatit,

Cok seyrek:

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudak ya da 6zellikle agiz i¢i veya bogazin yutmay1 veya nefes
almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde (anjiyonorotik 6dem)

- Kaslarda ani gii¢ kaybu, his kayb1, gorme bozukluklar1 (inme),

- Carpinti,

- Karinda agr1 ve kanli ishal belirtileriyle kendini gdsteren kalin bagirsak iltihab1 (iskemik
kolit)

- Depresyon,

- Psikotik (ruhsal) bozukluklar,

- Gorme bozuklugu,

- Ani dolasim bozuklugu,

- Bir siire boyunca ayni1 yerde tekrarlayan yerlesmis deri iltihaba,

- Nefes almada guclik,

- Kilo artis,

- Kas agrisi,

- Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranis,

- Tat alma duyusunda bozukluk

Bilinmiyor:
- Ani baglangich siddetli bas agrisi, bulanti, kusma ve gérme bozuklugu (PRES sendromu)
- Gogiis agrist

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SEVOPEL MR’1n Saklanmasi
SEVOPEL MR 1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEVOPEL MRt kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEVOPEL MR’1 kullanmayniz.
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