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KULLANMA TALIMATI

VOSETRIN ® 5 mg film tablet
A@mzdan ahmr.

e Etkin madde: Her bir film tablette 5 mg Levosetirizin dihidrokloriir
o Yardimct maddeler: Avicel PH 102, Laktoz (Tabletose), Aerosil 200, Magnezyum
stearat, Hidroksipropilmetil seliiloz (5 cps) (E464), Titanyum dioksit (E171), PEG

Bu ilaca kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularinz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e By talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VOSETRIN® nedir ve ne icin kullamilir?

2. VOSETRIN®i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. VOSETRIN® nasil kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VOSETRIN®'in saklamas:

Bashiklan yer almaktadir.

1. VOSETRIN® nedir ve ne icin kullamilir?

e VOSETRIN® beyaz, film kapli, oval bir tablettir ve her bir film tablet 5 mg
Levosetirizin dihidrokloriir etkin maddesini igerir.

¢ VOSETRIN® alerji tedavisinde kullanilan bir antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar,
histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini ortadan kaldirir.

¢ VOSETRIN®; blister ambalajlarda 20 tablet iceren kutuda kullanma talimati ile birlikte
takdim edilmektedir.

» VOSETRIN®, 6 yas ve istii g¢ocuklarda ve eriskinlerde, alerjik nezle
(intermittan/persistan veya mevsimsel/perennial) ve nedeni bilinmeyen miizmin
kurdegsen (kronik idiopatik iirtiker) ile iligkili belirtilerin (kaginti, kabart1, kizariklik)
giderilmesinde endikedir.




2. VOSETRIN®*i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

VOSETRIN®i asagidaki durumda KULLANMAYINIZ
Eger;
¢ FEtkin madde levosetirizin dihidrokloriir ya da VOSETRIN®'in yardimci maddelerinden
herhangi birisine kars: alerjiniz (agirt duyarlihifimz) varsa,
e Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarim jzlemek i¢in kullanilan bir madde
olan kreatininin kandan temizlenme hizi 10 ml/dak’ nin altinda ise) varsa.

VOSETRIN®'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e VOSETRIN®in bebekler ve 6 yasindan kiigik ¢ocuklarda kullamlmasi
dnerilmemektedir.

e VOSETRIN® laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi tahammiiliiniiz olmadigi soylenmigse bu tibbi iriinil almadan 6nce mutlaka
doktorunuzla temasa geginiz.

e VOSETRIN® alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizin'in alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damisiniz,

VOSETRIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmas
VOSETRIN®’i yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz.

Hamilelik:
o [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciriza daniginiz.
e Hamilelerde kullammindan kacimilmahidir.
Ancak doktorunuzun risk/yarar oramm gozeterek verdigi regeteye gore kullanabilirsiniz.
o Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmmiza daniginiz.

Emzirme:
s flaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmsmiz.
o Setirizin siite gectigi igin emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi:

VOSETRIN® kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmigtir. Eger
tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayi, ara¢ ya da makine kullanmay: diigiiniiyorsaniz,
tedaviye vereceginiz yaniti gérene kadar beklemeniz ve dikkatli olmaniz Snerilir.

VOSETRIN®in iceriginde bulunan baz: yardimcr maddeler hakkinda énemli bilgiler

VOSETRIN?® laktoz icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere kars:
tahammiiliiniiz olmadig1 sdylenmigse bu tibbi iirlinii almadan Once mutlaka doktorunuzla
temasa geginiz.




Diger ilaclar ile birlikte kullamxm
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizin'in merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi
olan diger ilaglar ile birlikte almmasinin uyaniklik tizerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VOSETRIN® nasil kullamlir?

¢ Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

¢ VOSETRIN®™1 her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger
emin degilseniz doktorunuza ya da eczacimiza tekrar danismalisiniz.
6 — 12 yag aras: ¢cocuklarda: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet).
12 yag ve iizeri ergenler ile yetiskinlerde: giinde bir kez 5 mg (1 film tablet).

¢ Uygulama yolu ve metodu:
» VOSETRIN® sadece agizdan kullanim igindir.
o Film tablet, bir su bardag su ile tam olarak yutulmalidir. Giinliik dozun tek bir seferde
alinmas: dnerilir.
» VOSETRIN® gidalarla birlikte ya da yalniz alinabilir.

o Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:
2 yagin aitindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi sebebiyle, bu yas grubunda
kultanilmasi 6nerilmez.
6 yasin altindaki ¢ocuklarda, film tablet ile doz ayarlamasi miimkiin olmadigindan
kullanilmas: 6nerilmez.
Yashlarda kullanim:
Bobrek fonksiyonu normal olan yagh hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

e (zel kullanim durumlan:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

» Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastalifin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
(ocuklarda ise doz viicut agirhfina gore segilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

» AZir bSbrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

e Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel dnerilen dozu kullanabilirsiniz.

¢ Hem karacifer hem de bobrek yetmez!ligi olan hastalara, bébrek hastahiinin siddetine
goire daha diisiik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz viicut agirligina gore segilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

VOSETRIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikdyetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

Ilacinizi zamanminda almay1 unutmayiniz.




Eger VOSETRIN®'in etkisinin ¢ok giichi veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinmz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VOSETRIN® kullandiysamz:
VOSETRIN® 'den kullanmamnz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

VOSETRIN"i kullanmay! unutursamiz:
VOSETRIN®’i almay: unutursaniz ya da doktorunuzun sdylediginden daha az bir doz alirsaniz,
bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

VOSETRIN® ile tedavi sonlandirildsyiiinda olusabilecek etkiler:

VOSETRIN® belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullandifinizda, zararh etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, VOSETRIN® tedavisine baglamadan
6nceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya gikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VOSETRIN®in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkileri olabilir.

Asafidakilerden biri olursa, VOSETRIN®*1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

— Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlihik reaksiyonu)

— istem dis1 siddetli kasilmalarla belirgin nébet durumu (konvillsiyon)

— Karaciger iltihab: (hepatit) ‘

— Anormal karaciger fonksiyonu

— Carpinti

— Nefes darhif

— Gorme bozuklugu

— Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin uistiine gikmast (tagikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin VOSETRIN®¢
karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirtlmaniza gerek
olabilir.

Bu ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

- Agiz kurulugu

- Bas agrisy

- Yorgunluk

- Uyku hali/uyusukiuk
- Bitkinlik

- Karin agriss

- Odem




- Siddetli kasint:

- Deri dokiintiisii

- Kurdesen

- Kilo artis1

- Kas agrisi

- Saldirganca ya da asiri derecede huzursuz davramis

- Bulant:

- Gergekte olmayan seyleri gérmek veya duymak (halliisinasyon)
- Depresyon

Bunlar VOSETRIN® in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. VOSETRIN® in saklanmasi

VOSETRIN® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Orijinal ambalajinda saklayniz.

Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VOSETRIN® i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VOSETRIN®i kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi: ALIRAIF ILAC SANAYI A S.
Eski Biiyiikdere Caddesi
Dilaver Sokak No:4
34418 Oto Sanayi - 4. Levent/ISTANBUL

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad I1.Kisim No:228
34306 Ikitelli — istanbul

Bu kullanma talimat: tarikinde onaylanmigtir.




