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KULLANMA TALIMATI

LEVALIN 50 mcg inhalasyon ic¢in 6lciilii dozlu aerosol

Agizdan solunarak kullanilir.

e Etkin madde: Inhalasyon icin her bir doz 50 mcg levalbuterol’e esdeger 65,56 mcg levalbuterol
tartarat igerir.

Yardimci maddeler: Dehidrat Alkol, Oleik Asit, HFA 134a igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LEVALIN nedir ve ne icin kullanilir?

LEVALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVALIN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LEVALIN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadar.



1. LEVALIN nedir ve ne icin kullamilir?

LEVALIN, inhalasyon cihaz1 ile kullamlmaktadir. LEVALIN, 50 mcg levalbuterol’e esdeger
65,56 mcg levalbuterol tartarat icermektedir.

Levalbuterol, bronkodilatorler (brons genisleticiler) adi verilen ila¢ grubunun bir iiyesidir ve
akcigerlerdeki hava yollarinin duvarlarinda bulunan kaslar1 gevseterek genislemelerine yol agar.
LEVALIN, geri déniisiimlii tikanmayla ilgili (obstriiktif) solunum yolu hastalig1 olan 4 yas ve
tizeri ¢ocuklarda, ergenlerde ve yetiskinlerde bronslarin daralmasinin (bronkospazm)

onlenmesinde ve tedavisinde kullanilir.

2. LEVALIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEVALIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Levalbuterole, rasemik salbutamole veya LEVALIN’in icerigindeki maddelerden herhangi

birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

LEVALIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger nefes darlig1 (paradoksal bronkospazm) meydana gelirse, LEVALIN ile tedavinizi
sonlandiriiz ve doktorunuza danisiniz.

e Eger astiminiz ani ve ilerleyen sekilde kdtiilesiyorsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger kalp damar hastaligmiz (6zellikle kalp yetmezligi), kalp ritim bozuklugunuz,
genellikle biling kaybi1 ve istemli kaslarin tiimii ya da bazilarinda siddetli ritmik
kasilmalarla karakterize ani ataklariniz (konviilsif hastalik), yiliksek tansiyonunuz
hipertiroidiniz (viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla {iiretilmesi) varsa, seker
hastaliginiz ve sempatomimetiklere duyarliliginiz varsa LEVALIN’i dikkatli kullaniniz.

e Yiiksek dozlarda LEVALIN mevcut seker hastaligimzi veya diyabetik ketoasidozu (seker
hastalarinda aclik durumunda kanda asir1 miktarda asit birikimi, belirtileri; hizli kilo kayba,
bulant1 veya kusma) siddetlendirilebilir.

e LEVALIN, kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesine neden olabilir, ancak
azalma gecicidir ve potasyum ilavesi gerektirmez. Bununla birlikte kaninizdaki potasyum
seviyesi diisiikse veya buna egiliminiz varsa doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger inhaleriniz sizi rahatlatmiyorsa derhal doktorunuz ile baglantiya geginiz.

e Tansiyonunuzda degisimler olmasi durumunda doktorunuza danisiniz.



e LEVALIN’i asir1 miktarda kullanmayimiz.
Bu uyarilar ge¢gmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

LEVALIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVALIN’in gidalarla birlikte alinmasi halinde etkilesim konusunda bilgi yoktur.
Solunum yolu ve beslenme yolunun farkli olmasi nedeniyle etkinliginde bir azalma veya artma

beklenmemelidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Hamile kadinlarda
gerekli olmadikca LEVALIN kullanimi 6nerilmemektedir. LEVALIN’i sadece doktorunuz
onermesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Eger emziriyorsaniz doktorunuza bilgilendiriniz. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina

veya LEVALIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina doktorunuz karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LEVALIN’in ara¢ ve makine kullanimi iizerine etkisi bildirilmemistir.

LEVALIN’in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin az miktarda —her dozda 100 mg’dan daha az- alkol igerir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
LEVALIN’in asagidaki ilaglarla birlikte kullaniminda dikkatli olunmalidir;
e Kisa-etkili sempatomimetikler (solunum yolu hastaliklarinda kullanilan ilaglar) veya
epinefrin (asir1 duyarlilik reaksiyonlarinin tedavisine yonelik ilag)
e Beta blokor ilaglar (yiiksek tansiyon ve kronik kalp hastaliginda kullanilan ilaglar)
¢ Monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar),
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e Depresyon gibi ruh ve sinir hastaliklarinin tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar
e Diliretik (idrar soktiiriicii) ilaglar

e Digoksin (kronik kalp hastaliklarinda kullanilan bir ilag),

e Baska inhale bronkodilator (solunum yollarini genisletici) ilaglar,

e Kafein, diyet haplar1 ya da dekonjestanlar (burun tikanikligini gideren ilaglar).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVALIN nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Yetiskin ve cocuk astimi:

Ani gelisen (akut) brons daralmasinin tedavisinde veya astmatik semptomlarin 6nlenmesinde:

4 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve yetiskinlerde onerilen doz her 4-6 saatte bir, 2 inhalasyon dozunun
inhale edilmesidir.

Baz1 hastalarda her 4 saatte bir, 1 inhalasyon dozunun inhale edilmesi yeterli olabilir. Daha sik doz
uygulamasi veya daha fazla sayida inhalasyon dozunun inhale edilmesi dnerilmemektedir.

Eger daha onceki etkili LEVALIN tedavi dozu yeterli astim kontroliiniin saglanmasinda basarisiz
olursa, bu durum hastaligin kétiilestiginin bir belirtisi olabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Kiiclik ¢cocuklara yardim gerekebilir ve yetiskinler onlarin inhaleri kullanmasina yardim edebilir.
Cocuklara nefesini disar1 vermeye ve nefesini alirken inhaleri piiskiirtmeye tesvik ediniz. Teknigi
beraberce deneyiniz. Cocuklarda uygulamanin zor oldugu durumlarda eczaciniza veya

doktorunuza daniginiz.

Eger inhalasyon i¢in spreyi aktive ederken es zamanli olarak nefes almada zorlaniyorsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz. Boyle bir durumda LEVALIN ile birlikte uygun bir

hava odacig1 kullanmaniz yardimci olacaktir.

Cocuklar ve elleri kuvvetsiz hastalar inhaleri iki isaret parmag inhalerin tepesinde, iki bagparmagi
ag1z parcasinin altinda olacak sekilde iki elleri ile birlikte tutabilirler.
Uygulama yolu ve metodu:

Inhalasyon spreyinin kullanimi doktor veya eczaci tarafindan hastaya gosterilmelidir.
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Doktorunuz inhalasyon spreyini nasil kullanildiginizi zaman zaman kontrol etmelidir.
Hastaligimzin kontroliiniin saglanabilmesi i¢in LEVALIN inhalasyon spreyinizi diizenli bir
sekilde veya size recetelendigi gibi kullanmalisiniz.

Ilag, agizliginda dahil oldugu plastik gdvde igerisinde basingli bir tiipte yer almaktadur.

Inhalasyon spreyinin arkasinda ka¢ doz kaldigini gosteren bir saya¢c mevcuttur. Tiipe her
bastiginizda, bir puf ilag piiskiirtiiliir ve sayac her pufta birer birer geriye sayar.

Sayacinizin geriye saymasina sebep olabileceginizden dolay1 inhalasyon spreyinizi diisiirmeyiniz.

Inhalasyon cihazi kullanma talimati i¢in bakimz ekli talimat.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

4 yas ve alt1 ¢ocuklarda levalbuterol tartarat’in etkinligi ve giivenirligi belirlenmemistir. 4 yas ve
iizerindeki ¢ocuklar LEVALIN’i yetiskinler i¢in onerilen dozlarda kullanabilirler (Uygun kullanim
ve doz/uygulama siklig1 i¢in talimatlar’a bakiniz).

Yashlarda kullanimai:

Yagla birlikte bobrek fonksiyonlarinda azalma olabileceginden dolay1 yaslilarda doz se¢iminde
dikkatli olunmalidir ve bobrek fonksiyonunun izlenmesi yararl olabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara yiiksek doz LEVALIN uygulanacag: zaman dikkatli olunmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezIligi olan hastalar i¢in 6zel doz 6nerisi bulunmamaktadir.

Eger LEVALIN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEVALIN kullandiysamz
LEVALIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LEVALIN’i kullanmay1 unutursaniz
Eger bir doz almayir unutursaniz ve takip eden dozun alim zamani yakin degilse hemen
unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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LEVALIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedavinizi doktorunuza danismadan sonlandirmayiniz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LEVALIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, LEVALIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi asir1 duyarlilik tepkisi (Eller, ayaklar,

bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi veya nefes

almay1 zorlagtiracak sekilde sismesi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye
veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e (Carpint
e Yiiksek tansiyon
e Astim
o Kist (Viicudun cesitli yerlerinde olusabilen i¢i sivi bazen de kati madde dolu olan
keseciklerdir)
e Ishal ve kusmayla birlikte gériilen mide ve bagirsak enfeksiyonu
e Burun kanamasi
e Akciger rahatsizlig1
e Idrarda kan tespit edilmesi
e Kalp atim diizensizlikleri (atriyal fibrilasyon, supraventrikiiler tasikardi, ekstrasistoller
dahil)
e (Gogiis agrist,
e Nefes darligi

¢ Anjina (spazm, kasilma)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
e Bulanti
e Kusma
e Bas agrisi
e Kazara yaralanma
o Agn
e Bas donmesi
e Yutak iltihab1
e Nezle
e Grip sendromu
e Viriis enfeksiyonu (iltihap olusturan mikrobik hastalik)
o Kabizlik
e Kas agrisi
e Sivilce
e Ugcuk
e (0z iltihab1 (konjunktivit)
e Kulak agrisi
e Agrili adet gérme
e Vajinal (kadin cinsel organi) pamukguk
e Brons iltihab1
e Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi)
e  Oksiiriik
e Sinirlilik
e Kasinti
e Titreme
e Kurdesen
¢ Sinir sisteminin uyarilmasi
e Uykusuzluk

e Ag1z ve yutagin kurumasi ya da tahris olmasi

Bu yan etkiler LEVALIN’in hafif yan etkileridir.



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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5.  LEVALIN’n saklanmasi
LEVALIN'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LEVALIN’I 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Direk giin 1s18indan ve donmaktan

koruyunuz. Aerosol kutusu delinmemeli, bos olsa bile kirilmamali, atesten uzak tutulmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVALIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, LEVALIN’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi: Mentis Ila¢ San Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1 Florya is Merkezi B Blok No:88/6
Bakirkdy/ISTANBUL
Tel No: 0212 481 79 52
Faks No: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim yeri : Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma talimati 21.12.2011 tarihinde onaylanmistir.



Inhalasyon spreyinin kullanim talimat:

Inhalasyon spreyinin test edilmesi:

Inhaler spreyinizi test edilmesi

Inhalasyon spreyinizi ilk kez kullanacagimz zaman calisip ¢alismadigmni test ediniz. Agizlik
kapagin1 bagparmaginiz ve parmaklariniz ile yanlardan hafifce sikarak ¢ikarimiz ve ¢ekip ayiriniz.
Calistigindan emin olmak i¢in, inhaler spreyinizi sallayiniz, agizligi sizden uzak tutunuz ve
havaya bir puf serbest birakilmasi igin tiipli bastiriniz. Sayag¢ 200’1 gosterene kadar her bir pufun

serbest birakilmasindan once inhaler spreyinizi sallayarak, bu basamaklar1 tekrarlayiniz.
Inhalasyon spreyinizi kullanacagimiz zaman oturunuz veya ayakta dik durunuz.
1. ilk resimde gosterildigi gibi agizlik kapagim ¢ikarimiz. Agizligin temiz oldugundan emin

olmak i¢in i¢ini ve disini kontrol ediniz.

2. Inhalasyon spreyinizi her kullanimdan 6nce iyice calkalayiniz.

3. Inhalasyon spreyinizi basparmaginiz agizhigin altinda, inhalasyon spreyinizin tabaninda

olacak sekilde dik tutunuz.




4. Agizlig dislerinizin arasina koyunuz ve dudaklarmizi sikica kapatiniz.

5. Agzinizdan yavag ve derin nefes aliniz ve ayni anda bir puf doz bosaltmak icin inhalasyon

spreyinizin Uist kismina basiniz.

6. Nefesinizi birka¢ saniye veya rahatca tutabildiginiz kadar tutunuz ve agizlig1 agzinizdan

cikarip parmaginizi inhalasyon spreyinizin {ist kismindan ¢ekiniz.

7. Her bir puf ilag alim1 arasinda yaklasik yarim dakika bekleyiniz ve sonra 3-7. basamaklari
tekrarlayiniz.

8. Daha sonra, agzinizi su ile ¢alkalayiniz ve tiikiiriniiz. Bunu yapmaniz agziizda pamuk¢uk
olusumunun ve ses kisikliginin énlenmesine yardimci olmak i¢in 6nemlidir.

9. Kullanimdan sonra tozdan korumak i¢in agizhigin kapagmi hemen kapatiniz. Agizlik
kapagi dogru bir sekilde yerlestirildiginde tam yerine oturacaktir. Eger yerine oturmuyorsa,

agizlik kapagini diger yone ¢eviriniz. Cok fazla gii¢ uygulamayiniz.

Eger spreyin iist kismindan veya agzimizin yanlarindan “buhar” geldigini goriirseniz, 2.

basamaktan itibaren uygulamaya tekrar baglamalisiniz.

10



Saya¢ 020’y1 gosterdiginde inhalasyon spreyinizi degistirmeyi goz oniinde bulundurunuz. Sayag

000’1 gosterdiginde Onerilen tiim puflar kullanilmis oldugundan inhalasyon spreyinizi kullanmay1

durdurunuz. Sayacinizin iizerindeki sayilar1 asla degistirmeyiniz veya metal tlipten sayaci

¢ikarmayiniz.

Inhalasyon spreyinin temizlenmesi

Inhalasyon spreyinizi haftada en az bir kez temizleyiniz.

1.

Agizlik kapaginiz ¢ikariniz.

2. Tipi plastik govdeden ¢ikarmayiniz.
3.
4. Agizlik kapagin1 dogru bir sekilde yerlestiriniz. Kapagi yerlestirmek icin ¢ok fazla giic

Kuru bir bez veya kumas ile agizligin i¢ini ve disin1 ve plastik gévdeyi siliniz.

uygulamayiniz ve kapak yerine tam oturacaktir.
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