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KULLANMA TALIMATI

FIXDUAL 5 mg/ 10 mg film tablet
Agizdan ahnir.

Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg montelukasta
esdeger 10,40 mg montelukast sodyum igerir.

Yardimci madde: Mikrokristalin Seliiloz (Tip 112), Poloksamer 188 (Mikronize), L-
Hidroksipropilseliloz LH 11, Laktoz Graniil, Kroskarmelloz sodyum, Sar1 demir Oksit,
Magnezyum Stearat, Laktoz Monohidrat, Hidroksipropilseliloz — L FP, Mikrokristalin
Seliiloz (Tip 102), Kolloidal silikondioksit(200) ve Magnezyum Stearat igerir.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXDUAL nedir ve ne icin kullantlir?

2. FIXDUAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXDUAL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FIXDUAL’ in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. FIXDUAL nedir ve ne i¢in kullanilir?

FIXDUAL, 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg montelukast igeren bir tarafi sari, diger
tarafi beyaz-agik sari, yuvarlak, bikonveks gift katl seffaf film tabletlerdir.

FIXDUAL film tabletler, 30, 60 ve 90 tablet iceren Alw/Alu blister ambalajlarda piyasaya
sunulmaktadir.

FIXDUAL alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlarinin
giderilmesinde endikedir
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2. FIXDUAL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

llag kullanimi ile ortaya ¢ikan veya daha onceden olan problemler veya alerjiler hakkinda
doktorunuza danisimz.

FIXDUAL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e FIXDUAL’ in herhangi bir bilesenine ya da piperazin tiirevleri olarak adlandirnlan
kimyasal maddelere karg1 asir duyarliysaniz,
Kreatinin klerensinizin 10 ml/dakika'dan daha az oldugu ileri derecede bsbrek
yetmezliginiz varsa,
Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,

* Bebeginizi emziriyorsaniz,

* Baz geker tiirevlerine kargi tahammiilsiizliigiiniiz varsa.

FIXDUAL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Mevcut film tabletlerin farmasétik sekli doz ayarlamasina imkan tammadigindan, FIXDUAL
'in 15 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Kargilagtirmali klinik ¢alismalar, FIXDUAL icinde yer alan levosetirizinin énerilen dozlarda
kullanildiginda, zihinsel dikkati, reaksiyonlar veya ara¢ kullanma yetenegini olumsuz
etkiledigine dair herhangi bir bulgu ortaya ¢ikarmamistir. Ancak, levosetirizin kullanan bazi
hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni goriilebilir. Bu nedenle, ara¢ kullanmasi gereken,
potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde bulunan veya makine kullanmak zorunda olan
hastalar, tavsiye edilen dozu asmamali ve ilaca verdikleri tepkileri dikkate almalidirlar.

FIXDUAL duyarh hastalarda, alkol veya diger Santral Sinir Sistemi (SSS) baskilayici
ilaglarla birlikte kullanildiginda ilave bir uyaniklik azalmasi ve performans diistikliigiine
sebep olabilir.

FIXDUAL’in akut astim ataklarinin tedavisindeki etkinligi kamitlanmamistir. Bu nedenle akut
astim ataklarim1 tedavi etmek igin kullanilmamali; hastalara uygun ilaglarla tedavi
Onerilmelidir. Akut alevlenmeler sirasinda FIXDUAL tedavisine devam edilebilir.

Birlikte verilen inhale kortikosteroidin dozu tibbi denetim altinda kademeli olarak
azaltilabilirse de, oral veya inhale kortikosteroid tedavisi aniden kesilerek yerine FIXDUAL
baslanmamalidir.

Aspirine duyarliig oldugu bilinen hastalar, FIXDUAL kullanirken aspirin veya non-
steroidal antiinflamatuvar ajanlarin kullanimimdan kaginmahdir.

Fozinofili

FIXDUAL alan hastalarda montelukast icerifinden dolay1 nadir olarak, montelukast tedavisi goren
hastalarda oldugu gibi sistemik eozinofili ve bazende sistemik kortikosteroidlerle tedavi edilen bir
vaskiilit tiirii olan Churg-Strauss Sendromu ile uyumlu klinik bulgular gériilebilir. Bu durum,
genellikle sistemik kortikosteroid dozunun azaltilmasi ile iligkilidir. Hekimler hastalarda



goriilebilecek eozinofili, vaskiilit dokiintii, pulmoner semptomlarda kotiilesme, kardiyak
komplikasyonlar ve/veya néropati agisindan dikkatli olmahdir. Montelukast kullanimu ile
tanimlanan sartlar arasinda nedensel bir iligki saptanmamis olmakla birlikte FIXDUAL alan
hastalarda sistemik kortikosteroidlerin azaltilmasi sirasinda dikkatli olunmasi ve uygun klinik
gozlem onerilir.

FIXDUAL kullanan yetiskin, adélesan ve pediatrik hastalarda néropsikiyatrik olaylar
raporlanmistir. Pazarlama sonrasi verilerde FIXDUAL kullanimi sirasinda ajitasyon, saldirgan
davramglar veya diismanlik hissetme, endise, depresyon, riiya anormallikleri, haliisinasyonlar,
uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diislincesi ve davranisi (intihar
girigimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. FIXDUAL ile ilgili olarak bildirilen
pazarlama sonrasi bazi raporlarin klinik ozellikleri ile advers etkiler arasinda tutarli bir
iligkinin varlig1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar néropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmahdirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilasmalar1 halinde doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde FIXDUAL tedavisine
devam etmek igin ilacin riskleri ve yararlarini dikkatlice degerlendirmelidirler.

"Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisimz."

FIXDUAL?’ in yiyecek ve icecek ile kullanilmas::
FIXDUAL yemekle birlikte veya a¢ karnina alnabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FIXDUAL’in hamilelerde kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlardaki {ireme caligmalari her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi olmadigindan
FIXDUAL’in hamilelik déneminde kullamlip  kullanilmayacagina doktorunuz karar
verecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
FIXDUAL, emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi

FIXDUAL’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizine dair karsilastirmali
yapilan klinik ¢alismalarda, 6nerilen dozlarda zihinsel uyanikhig, arag¢ kullanma reaktivitesini veya
yetenegini azaltmadigim ortaya koymustur. Bununla beraber levosetirizinden dolay1r bazi
hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni goriilebilir. Doktorlarin hastalari bu yénde
uyarmalar gerekir.




gortilebilecek eozinofili, vaskiilit dokiinti, pulmoner semptomlarda kotiilesme, kardiyak
komplikasyonlar ve/veya néropati agisindan dikkatli olmalidir. Montelukast kullanimi ile
tanimlanan sartlar arasinda nedensel bir iligki saptanmamis olmakla birlikte FIXDUAL alan
hastalarda sistemik kortikosteroidlerin azaltilmas: sirasinda dikkatli olunmasi ve uygun klinik
gozlem oOnerilir.

FIXDUAL kullanan yetigkin, addlesan ve pediatrik hastalarda ndropsikiyatrik olaylar
raporlanmigtir. Pazarlama sonras: verilerde FIXDUAL kullanimi sirasinda ajitasyon, saldirgan
davramslar veya diismanlik hissetme, endige, depresyon, rilya anormallikleri, haliisinasyonlar,
uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve davranisi (intihar
girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. FIXDUAL ile ilgili olarak bildirilen
pazarlama sonrasi bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler arasinda tutarh bir
iligkinin varlig1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar noropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilasmalar1 halinde doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde FIXDUAL tedavisine
devam etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlarim dikkatlice degerlendirmelidirler.

"Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz."

FIXDUAL?’ in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas::
FIXDUAL yemekle birlikte veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FIXDUAL’in hamilelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlardaki {ireme caligmalari her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi olmadigindan
FIXDUAL’in hamilelik déneminde kullamlip  kullanilmayacagina doktorunuz karar
verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
[lac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz,
FIXDUAL, emzirme doneminde kullanimamalidir.

Arag ve makine kullanimi

FIXDUAL’in igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizine dair karsilastirmali
yapilan klinik ¢alismalarda, 6nerilen dozlarda zihinsel uyanikhi, arag kullanma reaktivitesini veya
yetenegini azaltmadigim ortaya koymustur. Bununla beraber levosetirizinden dolayr bazi
hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni gortilebilir. Doktorlarin hastalari bu yonde
uyarmalar1 gerekir.




F.IXD UAL’ in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FIXDUAL igeriginde bulunan yardimer maddelere karg1 asir duyarhiliginiz yoksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez.

Laktoz uyarisi

FIXDUAL, laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransimizin bulunmadig sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa
geginiz,

Sodyum uyarisi
"Bu t1bbi {irtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum igermez."

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Levosetirizin ile baglantih etkilesimler '

Levosetirizin ile yapilmig bir etkilesim galismasi yoktur; ancak ayni kokten gelen madde olan
setirizin ile yapilan ¢aligmalarda, klinikle ilgili advers etkilesimlerin olmadigi gésterilmistir
(ps6doefedrin, simetidin, ketokonazol, eritromisin, azitromisin, glipizid ve diazepam ile).
Teofilin (giinde bir kez 400mg) ve setirizin ile yapilan ¢ok dozlu bir ¢alismada setirizin
klerensinde kiigiik bir azalma (%16) gozlenmis; ancak teofilinin &zelliklerinde bir degisiklik
olmamistir. Ritonavir (giinde iki defa 600mg) ve setirizinin (10 mg/giin) bir goklu doz
¢aliymasinda setirizine maruz kalma miktar1 %40 artarken, ritonavirin &zelliklerinde bir
degisiklik olmamistir. Yemeklerle birlikle alindiginda levosetirizinin emilen miktart
azalmamakta, fakat emilimi yavaslamaktadir.

Montelukast ile baglantili etkilesimler

Montelukast ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglar da alinabilir. Diger tedavilerle birlikte
kullamldifinda istenmeyen etkilerde herhangi bir artig goriilmemektedir. Ancak es zamanl
olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
FIXDUAL kullanmaya baglamadan 6nce doktorunuzu alinan ilaglar hakkinda
bilgilendirmeniz gerekir.

* Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan ilaglar
FIXDUAL’in etkilerini azaltabilir.

* Rifampisin (tilberkiiloz ve bazi enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir) FIXDUAL’ in
etkilerini azaltabilir.

* Binbirdelik otu (san kantaron) ve bu bitkiyi igeren {iriinler ile birlikte kullamilmas
FIXDUAL’ in etkilerini azaltabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci Su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.




3. FIXDUAL nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Onerilen doz 15 yas ve lizeri erigkinler i¢in giinde bir tablettir (5 mg levosetirizin
dihidrokloriir ve 10 mg montelukast).

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar siireyle
FIXDUAL almaniz gerektigine karar verecektir.

Alerjik rinit ve alerjik kokenli astim iizerinde FIXDUAL’in terapotik etkisi bir giin i¢inde
baslar. Hastalara, alerjik temasin yer aldig1 donemlerde de FIXDUAL almaya devam etmeleri
tavsiye edilmelidir.

Kullanim siiresi sikayetlerin tiiriine, siiresine ve seyrine baghdir. Saman nezlesi icin 3-6 hafta; kisa
sire polene maruz kalma durumunda ise bir haftalik bir siire genellikle yeterli
olmaktadir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji vb (alerjik rinit), aralikli tip
(intermittan) (belirtilerin haftada 4 giinden daha az ya da 4 haftadan daha kisa siireyle var
olmasi) ise, doktorunuz hastaligin ge¢misini degerlendirecek ve size bu dogrultuda bir tedavi
programi Onerecektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina kars1 alerji vb (alerjik rinit), kalici/siirekli tip
(persistan) (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun siireyle var
olmas) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi nerebilir.

Eger hasta FIXDUAL kullaniyor ise, ayni etkin madde olan montelukast: iceren baska bir
ilag almamalidir.

Uygulama yolu ve metodu: )
FIXDUAL, agiz yoluyla, bir miktar su ile birlikte ve boliinmeden alinmahidir. FIXDUAL ’in
ag veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda Kullanima:
15 yagindan kii¢iik pediyatrik popiilasyonlarda etkinlik ve giivenirligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanima:
Orta derece ve siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan doz ayarlamasi
onerilmektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,
ancak ciddi karaciger yetmezliginiz varsa FIXDUAL’i kullanmadan &nce doktorunuza
damsiniz.

Karaciger ve bobrek yetmezligi bir arada olan hastalarda doz ayarlamasi Onerilmektedir.




Bébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi 6nerilmektedir.

Eger FIXDUAL'in etkisinin ¢ok guglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Diger astim tedavileriyle birlikte FIXDUAL ile tedavi
FIXDUAL hastanin var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltilmas:

Bronkodilatorlerle tedavi:

Tek bronkodilatér kullamim ile yeterli diizeyde kontrol altina alinamayan hastalarin tedavi
rejimine FIXDUAL eklenebilir. Klinik yamt alindiginda (genellikle ilk dozdan sonra)
hastanin bronkodilatér tedavisi tolere edildigi kadar azaltilabilir

Inhale kortikosteroidler:

inhale kortikosteroid ile tedavi edilen hastalarda FIXDUAL tedavisi ek klinik yarar Saglar.
Kortikosteroid dozu tolere edildigi oranda azaltilabilir. Doz, tibbi denetim altinda kademeli
olarak azaltilmalidir. Bazi hastalarda, inhale kortikosteroidin dozu yavag yavas tamamen
kesilebilir. Bazi hastalarda inhale kortikosteroidlerin yerine hemen FIXDUAL tedavisine
baglanmamalidir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FIXDUAL kullandiysaniz:

FIXDUAL igerigindeki etkin maddelerden levosetirizin igin doz asimimin belirtileri
erigkinlerde uyusukluk; ¢ocuklarda ise dnce asir1 gerilim iginde bulunma ve huzursuzluk,
ardindan da uyusukluk seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Bilinen belirli bir antidotu yoktur. Doz
agim1 meydana geldiginde, belirtileri 6nlemeye yonelik veya destekleyici tedavi uygulanir.
Alinmasinin iizerinden kisa bir siire gegmisse midenin yikanmasi diisiiniiliir.

FIXDUAL igerigindeki etkin maddelerden montelukast i¢in asir1 doz durumunda yan etkiler rapor
edilmemistir. Yetigkinlerde ve ¢ocuklarda asirt doz durumunda meydana gelen en sik yan
etkiler abdominal agr1, uyuklama, susuzluk, bag agrisi, kusma ve hiperaktivite.

FIXDUAL 'dan kullanmaniz gerekenden Jazlasim kullanmigsanmz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

FIXDUAL’ i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

FIXDUAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Sadece diizenli kullamilir ise FIXDUAL astim1 tedavi edebilir.
FIXDUAL doktorun onerdigi gekilde uzun siire kullanilmalidir. Bu sayede astim kontroliine
yardimci olur.

Eger FIXDUAL kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza veya
eczacimza damginiz.




Doktorunuza damsarak FIXDUAL kullanimini sonlandirabilirsiniz.
FIXDUAL ile tedavinin sonlandirilmasi hastalik belirtilerinin ilagla tedaviden &nce
goriilenlerden daha ciddi olarak tekrar goriilmesi anlaminda zararl etkilere yol agmaz

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi FIXDUAL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

FIXDUAL igindeki etkin maddelerden levosetirizine dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa FIXDUAL’ i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurumuz:

* Az, yiiz ve/veya bogazda sisme (anjiyondrotik 6dem [mukoza ve cilt alti dokularda
meydana gelen ani sisme]),

* Nefes alma giicliikleri (gogiiste sikisiklik veya hirilti),

e Oliimciil olabilen veya soka sebebiyet veren kan basincinda ani diigme.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin
FIXDUAL’e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gériiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e Asir1 duyarlilik.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
"Ciddi yan etkiler gok seyrek goriiliir.'

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agnsi,

Uyuklama hali,

Ag1z kurulugu,

Yorgunluk,

Asteni (gii¢ ve enerji kaybi; zayiflik),

Karin agrisi,

Bulant1

Kasinti,

Dokiintii,

Urtiker,

Kilo artisi.

e o o o o o

Bunlar FIXDUAL’in hafif yan etkileridir.
FIXDUAL igindeki etkin maddelerden montelukasta dair veriler;

T T



Asagidakilerden biri olursa, FIXDUAL’ kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

*  Anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon),

* Dudaklarda, dil ve g6z kapaklarinda sisme,

e Deri dokiintiisii,

* Kaginti gibi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar,
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FIXDUAL' e karsi
ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Gozii koruyan zarin iltihabu,
Burun kanamasi,

¢ Kanama egiliminde arts,

e Karaciger hasan,

* Damarlarda iltihaplanmalar (vaskiilit),
¢ Hayal gérme (haliisinasyon),

*  Uyku bozukluklar ve kabuslar,

e  Zatiirre,

®  Depresyon,

e Kalp carpintisi,

e Eklem agrilari,

* Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi,
e  Kas kramplar ve agrilari,

e  Hazimsizlik,

o  Ust solunum yolu enfeksiyonu,

e Ates,

e  Orta kulak iltihab,

L]

L]

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
* Bas agnisi ve sersemlik hali,

e Yorgunluk,

o Ates,

o Isilik,

e Karin agrisi,

e Dis agnisi,

*  Burun tikanikhig,
e Burun akintisi,

e Kulak agrisi,

e Oksiiriik,

e Nezle benzeri belirtiler,
e Bogaz iltihaba,



¢ Bulanti,

e ishal,

e  Hazimsizlik,

e Agz kurulugu,

Bunlar FIXDUAL’in hafif yan etkileridir.
FIXDUAL ile yapilan klinik ¢alismalarda yaygin goriilen yan etkiler:

»  Abdominal agr,
» Bas agnisi,

FIXDUAL ile yapilan klinik ¢alismalarda gok seyrek goriilen yan etkiler:

» Montelukast ile tedavi edilen astimli hastalarda ¢ok nadir durumlarda grip benzeri
hastaliklar, kol ve bacaklarda uyusma, ignelenme ve hissizlik, pulmoner semptomlarin
kotiilesmesi ve/veya ras (Churg-Strauss Sendromu) rapor edilmistir. Eger sizde bu
semptomlardan biri veya birkag1 gériiliirse hemen doktorunuza daniginiz.

FIXDUAL ile yapilan klinik ¢alismalarda seyrek goriilen yan etkiler:

» Yorgunluk, huzursuzluk, ajitasyon, agresif davraniglar sinirlilik, garpinti, depresyon,
intihar diistincesi ve davramsi (¢ok nadir durumlarda) bas dénmesi, uykulu olma,

hallisinasyon, kabus gérme ve huzursuz uyuma gibi riiya anormallikleri

>
Rahatsizlik hissi, eklem veya kas agnisi, kas kramplari, agiz kurulugu, bulants, kurma,
hazimsizlik, diyare, hepatit

» Kanama egiliminde artis, yaralanma, yuz ve bacaklarda deri altinda kizarikliklar,
palpitasyon

» Kabariklik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir,
FIXDUAL ile yapilan klinik ¢alismalarda yaygin olmayan gériilen yan etkiler:

* Yiiz, a1z ve bogazda sisme, kurdesen ve bunlara eslik edebilecek nefes darligi ile
birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar;

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde meveut ise, sizin FIXDUAL’ e kars: ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
doktorunuzu ya da eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FIXDUAL’ in Saklanmasi

25°C" nin altindaki oda sicakliginda, nemden koruyarak saklayiniz.

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimnz.
Ambalajdaki veya kartondaki son kullanma tarihinden sonra FIXDUAL’ i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim [lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sanyer/istanbul

Uretim yeri:

Abdi Ibrahim [lag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mahallesi, Tung Caddesi No:3
Esenyurt — [stanbul

Bu kullanma talimat: 22/06/2012 tarihinde onaylanmistir.
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