Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/75/reconvan-500-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/VO6DB

KULLANMA TALIMATI

FIXDUO 2.5/4 mg cigneme tableti

Agizdan alimir.

» Etkin madde(ler): 2.5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 4 mg montelukasta esdeger 4,157

mg montekulast sodyum igerir.

* Yardimct madde(ler): Mannitol DC (E 421), mikrokristalin seliilloz (Avicel pH 102),
hidroksi propil seliiloz (HPC LH-11), kroskarmelloz sodyum (Acdisol), aspartam (E 951),

cilek aromasi, krem karamel aromasi, magnezyum stearat, sodyum hidrojen karbonat, kirmizi

demir oksit (E 172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi 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 kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FIXDUO nedir ve ne icin kullanilir?

2. FIXDUO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FIXDUO nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FIXDUO’nun saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.



1. FiIXDUO nedir ve ne icin kullanilir?

FIXDUO, 2.5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 4 mg montelukast igeren pembe ve beyaz ¢ift
katmanli oval, bikonveks ¢igneme tabletleridir.
FIXDUO,

e Inatc1 (persistan) ve aralikli (intermittan) alerjik rinit,

e Siirekli (perennial) ve mevsimsel alerjik rinit (saman nezlesi) ve alerjik rinitle birlikte

olan astim tedavisinde ve belirtilerinin giderilmesinde endikedir.

Astim nedir?
Astim uzun siireli bir hastaliktir. Astim, hava yollarinin daralmasindan dolay1 nefes almanin
zorlagmasini, sigara i¢cme, polen, soguk hava ve egzersiz gibi nedenlerden etkilenen duyarl
hava yollarini ve hava yolundaki siskinligi kapsamaktadir.

Astim belirtileri oksiiriik, hirilt1 ve nefes darligidir.

2. FIXDUO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FIXDUO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Bu liriiniin bilesimindeki maddelerin herhangi birine karsi asir1 duyarhilifiniz var ise
(Alerjik reaksiyon, deride isilik, kasinti, yiiz, dudak, el/ayaklarda sisme veya nefes alimda
giicliik olarak ortaya cikabilir),

e Kreatinin klerensinizin 10 ml/dakika’dan daha az oldugu agir bobrek yetmezliginiz varsa,

e Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilac1 kullanmayiniz.

FIXDUO’yu, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Aspirine duraliliginiz varsa,
Aspirine duyarliligimiz varsa, FIXDUO alirken aspirin veya non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglar1 (agn kesici, ates diisiiriicii ve iltihab1 azaltici ilaglar) kullanmaktan kaginmalisiniz.
FIXDUO baz1 hastalarda, aspirin veya non-steroidal antiinflamatuvar ilaglarin (agr1 kesici,
ates disiiriicii ve iltihab1 azaltici ilaglar) kullanimina bagli olarak gelisen solunum
yollarindaki daralmay1 engelleyememektedir.
e Agizdan ya da burundan kortikosteroid tedavisi aliyorsaniz,
Bu durumda tedavi aniden kesilip, yerine hemen FIXDUO ile tedaviye baglanmamalidir.
o Akcigerle ilgili belirtilerde kotiilesme varsa, kalp rahatsizliklart veya sinirsel

bozukluklar (ndropati) gibi sikayetleriniz varsa,
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e FIXDUO alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda,
setirizin ya da levosetirizinin alkol ve beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte

alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

FIXDUO kullanan yetiskin, addlesan ve pediatrik hastalarda ndropsikiyatrik olaylar
raporlanmistir. Pazarlama sonrasi verilerde FIXDUO kullanimu sirasinda ajitasyon, saldirgan
davraniglar veya diismanlik hissetme, endise, depresyon, rilya anormallikleri, haliisinasyonlar,
uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve davramisi (intihar
girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. FIXDUO ile ilgili olarak bildirilen
pazarlama sonrasit bazi raporlarin klinik ozellikleri ile advers etkiler arasinda tutarli bir
iliskinin varlig1 belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar néropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilasmalar1 halinde doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
uyarilmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarmn ortaya ¢ikmasi halinde FIXDUO tedavisine devam

etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlarini dikkatlice degerlendirmelidirler.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

FIXDUO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FIXDUO ag ya da tok karnina almabilir.

Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi igeren {irlinler ile birlikte kullanilmasi
FIXDUO’nun etkilerini azaltabilir.

FIXDUO alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya
da levosetirizinin alkol ve beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasimnin uyaniklik

uzerine olumsuz etkisi olabilir.

Hamilelik

act kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz. FIXDUO’yu
kullanip kullanmayacaginiz ile ilgili karar1 doktorunuz verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda FIXDUO regetelenirken dikkatli olunmalidur.

Arac¢ ve makine kullaninm

Levosetirizinin Onerilen dozlarda zihinsel uyanikligi, ara¢ kullanma reaktivitesini veya
yetenegini azaltmadigini ortaya koymustur. Bununla beraber levosetirizin tedavisi altinda iken
bazi1 hastalarda uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik goriilebilir.

Montelukastin ara¢ ve makine kullanimi iizerine herhangi bir olumsuz etkisi
beklenmemektedir. Ancak ¢ok nadir vakalarda uyusukluk bildirilmistir.

Bu nedenle, ara¢ kullanmasi gereken, potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde bulunan veya

makine kullanmak zorunda olan hastalar, ilaca verdikleri yanit1 dikkate almalidirlar.

FIXDUO’nun iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FIXDUO igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Aspartam uyarisi

Bu tibbi iirlin fenilalanin i¢in bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin
zararli olabilir.

Mannitol uyarisi

Yardimer madde olarak 105,54 mg mannitol icerir. Hafif derecede laksatif etkisi olabilir.
Sodyum uyarisi

Bu tibbi iirlin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum i¢ermez.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimi
Levosetirizin ile baglantili etkilesimler
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin santral sinir sistemi iizerinde etkisi

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

Montelukast ile baglantili etkilesimler
Montelukast ile tedavi sirasinda genellikle baska ilaglar da alinabilir. Diger tedavilerle birlikte
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir artis goriilmemektedir. Ancak es zamanh

olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
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FIXDUO kullanmaya baslamadan énde doktorunuzu alinan ilaglar hakkinda bilgilendirmeniz
gerekir.
e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan
ilaclar FIXDUO’nun etkilerini azaltabilir.
e Rifampisin (tiiberkiiloz ve baz1 enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilir) FIXDUO’nun
etkilerini azaltabilir.
e Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi igeren iirlinler ile birlikte kullanilmasi

FIXDUO’nun etkilerini azaltabilir.

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. FIXDUO nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

15 yas ve iizeri ¢ocuklar ve yetiskinler: Giinde bir kez iki adet FIXDUO 2,5/4 mg ¢igneme
tableti kullanilir.

2-14 yas arasindaki ¢ocuklar: Giinde bir kez bir adet FIXDUO 2,5/4 mg ¢igneme tableti
kullanilir.

Uyum igin ayr tabletler halinde levosetirizin ve montelukast alan hastalar ayni bilesen
dozlarini igeren FIXDUQ’ya gegebilirler.

Alerjik rinit ve alerjik kokenli astim iizerinde FIXDUO’nun terapétik etkisi bir giin iginde
baslar. Hastalara, alerjik temasin yer aldig1 donemlerde de FIXDUO almaya devam etmeleri

tavsiye edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:
e FIXDUO, agiz yoluyla gignenerek alimur.

e FIXDUO’un ag veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
FIXDUO’nun 2 yasin altindaki ¢ocuk ve bebeklerde veri bulunmamasi nedeniyle kullaniimasi

Onerilmemektedir.



Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamas1 6nerilmez. Yaglilarda genel olarak bobrek, karaciger ve kalp
fonksiyonlarinda azalma sikliginin daha yiiksek olmasi ve eslik eden hastalik veya diger ilag

tedavileri nedeniyle doz se¢iminde dikkatli olunmalidir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek /Karaciger yetmezligi:

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

Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Sadece karacier yetmezliginiz varsa genel Onerilen dozu kullanabilirsiniz. Ancak ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalar iizerine veri bulunmamaktadir.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gore

daha diisiik doz verilebilir

Eger FIXDUO nun etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FIXDUO kullandiysaniz:
FIXDUO’yu yalnizca size regete edildigi kadar kullaniniz. Eger asir1 doz aldiysamz bir doktor

veya eczacl ile konusunuz.

FIXDUO dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

FIXDUO’yu kullanmay1 unutursamz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FIXDUO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini belirtilmedikce, ilact almaya devam ediniz. FIXDUO tedavisini

sonlandirmak, hastalik belirtilerinin yeniden goriilmesine neden olabilir.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi FIXDUO’ nun igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Her bilesen hakkinda ilave bilgi

Levosetirizin

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

- Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik reaksiyonu)

- Seri ani kasilma (konviilsiyon)

- Karaciger iltihab1 (hepatit)

- Anormal karaciger fonksiyonu,

- Carpint,

- Nefes darligi,

- Gorme bozuklugu.

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin FIXDUO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Ag1z kurulugu

- Bas agrisi,

- Yorgunluk,

- Uyku hali/uyusukluk,
- Bitkinlik,

- Karin agrisi

- Odem,

- Siddetli kasinti,

- Deri dokiintiisii,

- Urtiker,

- Kilo artist,



- Kas agrisi,
- Saldirganca ya da asir1 derecede huzursuz davranis,
- Bulant1

Bunlar FIXDUO’nun hafif yan etkileridir.

Montelukast
Asagidakilerden biri olursa, FIXDUO’yu kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon),

e Dudaklarda, dil ve géz kapaklarinda sisme,

e Deri dokiintiisi,

e Kasint1 gibi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar,
Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, FIXDUO’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

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

e Kanama egiliminde artig

e Karaciger hasari

e Damarlarda iltihaplanmalar (vaskiilit)

e Sanrilar (haliisinasyon) gérme

e Uyku bozukluklar1 ve kabuslar

e Zatlrre

e Depresyon

e Kalp carpintist

e Eklem agrilari

e Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi

e Kas kramplari ve agrilar

e Hazimsizlik

e Ust solunum yolu enfeksiyonu

o Ates



e Orta kulak iltihab1

e GO0zl koruyan zarin iltihab1

e Burun kanamasi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
e Bas agris1 ve sersemlik hali
e Yorgunluk
o Ates
e Isilik
e Karn agrisi
e Dis agrisi
e Burun tikaniklig1
e Burun akintis
e Kulak agrisi
e  Oksiiriik
e Nezle benzeri belirtiler
e Bogaz iltihab1
e Bulanti
e Ishal
e Hazimsizlik
e Az kurulugu
Bunlar FIXDUO’nun hafif yan etkileridir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. FIXDUO’nun Saklanmasi
FIXDUO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden ve 1s1ktan koruyunuz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIXDUO 'yu kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FIXDUO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis Ila¢ San. Tic. A.S.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No:2/2 Tozkoparan
Giingéren/ISTANBUL
Tel: 0212 481 20 95
Fax: 0212 481 20 95

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA
Tel  :(0264)2957500

Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimati 01.03.2011 tarihinde onaylanmistir.
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