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KULLANMA TALIMATI

LEVMONT 5/10 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg

montelukasta esdeger 10,40 mg montelukast sodyum igerir.

e Yardimct madde. Mikrokristalin selilloz, Laktoz DC, Kolloidal silikon dioksit,
Magnezyum stearat, Mannitol DC, (E421), Kirmizi1 demir oksit (E172), Kroskarmelloz
sodyum, Hidroksi propil seliiloz, Sodyum hidrojen karbonat, L-Leucin, titanyum
dioksit (E171) ve FD&C Blue Aliiminyum Lak (E132) igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

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

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVMONT nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVMONT U kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVMONT nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEVMONT ’un saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.



1. LEVMONT nedir ve ne i¢in kullanilir?

LEVMONT 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg montelukast iceren pembe, oblong,
bikonveks, film kapl iki katmanli tabletlerdir.

LEVMONT 30 ve 90 tablet igeren Alii/Alil blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
LEVMONT alerjik rinit ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve semptomlarinin

giderilmesinde endikedir.

2. LEVMONT ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
flag kullanimi ile ortaya ¢ikan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza danisiniz.

LEVMONT ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,
e LEVMONT un herhangi bir bilesenine ya da piperazin tiirevleri olarak adlandirilan
kimyasal maddelere kars1 asirt duyarliysaniz,
e Kreatinin klerensinizin 10 ml/dakika’dan daha az oldugu ileri derecede bdbrek
yetmezliginiz varsa,
e (Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa,
e Bebeginizi emziriyorsaniz,

e Baz seker tiirevlerine karsi tahammiilsiizliigliniiz varsa.

LEVMONT u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.
Mevcut film tabletlerin farmasotik sekli doz ayarlamasina imkan tanimadiindan,

LEVMONT un 15 yasindan kiigiik ¢cocuklarda kullanim1 6nerilmez.

Karsilastirmali klinik ¢alismalar, LEVMONT iginde yer alan levosetirizinin 6nerilen dozlarda
kullanildiginda, zihinsel dikkati, reaksiyonlar1 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¢ kullanmas1 gereken,
potansiyel olarak tehlikeli aktivitelerde bulunan veya makine kullanmak zorunda olan

hastalar, tavsiye edilen dozu agmamali ve ilaca verdikleri tepkileri dikkate almalidirlar.



LEVMONT duyarli hastalarda, alkol veya diger Santral Sinir Sistemi (SSS) baskilayici
ilaglarla birlikte kullanildiginda ilave bir uyaniklik azalmasi ve performans diisiikligiine

sebep olabilir.

LEVMONT un akut astim ataklarmin tedavisindeki etkinligi kanitlanmamistir. Bu nedenle
akut astim ataklarim1 tedavi etmek i¢in kullanilmamali; hastalara uygun ilaglarla tedavi

Onerilmelidir. Akut alevlenmeler sirasinda LEVMONT tedavisine devam edilebilir.

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

baslanmamalidir.

Aspirine duyarhhgi oldugu bilinen hastalar, LEVMONT kullanirken aspirin veya non-

steroidal antiinflamatuvar ajanlarin kullanimindan ka¢cinmahdir.

Eozinofili

LEVMONT alan hastalarda montelukast iceriginden 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 goriilebilir.
Bu durum, genellikle sistemik kortikosteroid dozunun azaltilmasi ile iligkilidir. Hekimler
hastalarda goriilebilecek eozinofili, vaskiilit dokiintli, pulmoner semptomlarda kotiilesme,
kardiyak komplikasyonlar ve/veya noéropati agisindan dikkatli olmalidir. Montelukast
kullanimi ile tanimlanan sartlar arasinda nedensel bir iliski saptanmamis olmakla birlikte
LEVMONT alan hastalarda sistemik kortikosteroidlerin azaltilmasi sirasinda dikkatli

olunmas1 ve uygun klinik gbézlem onerilir.

LEVMONT kullanan yetigkin, addlesan ve pediatrik hastalarda noropsikiyatrik olaylar
raporlanmistir. Pazarlama sonrasit verilerde LEVMONT kullanimi sirasinda ajitasyon,
saldirgan davraniglar veya diismanlik hissetme, endise, depresyon, riiya anormallikleri,
haliisinasyonlar, uykusuzluk, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diisiincesi ve
davranigi (intihar girisimi dahil) ve tremor gibi bozukluklar bildirilmistir. LEVMONT ile
ilgili olarak bildirilen pazarlama sonrasi bazi raporlarin klinik 6zellikleri ile advers etkiler
arasinda tutarli bir iligskinin varlig belirlenmistir.

Hastalar ve doktorlar noropsikiyatrik olaylar yoniinden dikkatli olmalidirlar. Hastalar, bu tiir
degisiklikler ile karsilagsmalari halinde doktorlarini bilgilendirmeleri gerektigi konusunda
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uyarilmalidir. Doktorlar bu tiir durumlarin ortaya ¢ikmasi halinde LEVMONT tedavisine

devam etmek i¢in ilacin riskleri ve yararlarini dikkatlice degerlendirmelidirler.

“Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

LEVMONT ’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
LEVMONT yemekle birlikte veya ag¢ karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVMONT un hamilelerde kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Hayvanlardaki iireme ¢alismalar1 her zaman insanlardaki cevabin bir gostergesi olmadigindan
LEVMONT un hamilelik doneminde kullanilip kullanilmayacagmma doktorunuz karar
verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LEVMONT, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

LEVMONT un igerigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizine dair karsilastirmali
yapilan klinik ¢aligmalarda, 6nerilen dozlarda zihinsel uyanikligi, ara¢ kullanma reaktivitesini
veya yetenegini azaltmadigini ortaya koymustur. Bununla beraber levosetirizinden dolay1 bazi
hastalarda somnolans, yorgunluk ve asteni goriilebilir. Doktorlarin hastalar1 bu ydnde

uyarmalar1 gerekir.



LEVMONT ’un igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LEVMONT igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri duyarliligimiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Laktoz uyarisi
LEVMONT, laktoz i¢ermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadig1 sdylenmisse, bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Mannitol uyarisi

Yardimc1 madde olarak mannitol igerir ve hafif derecede laksatif etkisi olabilir.

Sodyum uyarisi

“Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
sodyum icermez.”

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Levosetirizin ile baglantih etkilesimler

Levosetirizin ile yapilmis bir etkilesim calismasi yoktur; ancak ayni kokten gelen madde olan
setirizin ile yapilan ¢alismalarda, klinikle ilgili advers etkilesimlerin olmadigi gdsterilmistir
(ps6doefedrin, simetidin, ketokonazol, eritromisin, azitromisin, glipizid ve diazepam ile).
Teofilin (glinde bir kez 400mg) ve setirizin ile yapilan ¢ok dozlu bir ¢alismada setirizin
klerensinde kiigiik bir azalma (%16) gézlenmis; ancak teofilinin 6zelliklerinde bir degisiklik
olmamustir. Ritonavir (glinde iki defa 600mg) ve setirizinin (10 mg/giin) bir ¢oklu doz
caligmasinda setirizine maruz kalma miktar1 %40 artarken, ritonavirin 6zelliklerinde 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
kullanildiginda istenmeyen etkilerde herhangi bir artis goriilmemektedir. Ancak es zamanl
olarak kullanilan ilaglar birbirlerinin etkilerini ve/veya yan etkilerini degistirebilir. Bu nedenle
LEVMONT kullanmaya baslamadan o6nce doktorunuzu alman ilaglar hakkinda

bilgilendirmeniz gerekir.



e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin gibi sara (epilepsi) hastaliginda kullanilan
ilaglar LEVMONT ’un etkilerini azaltabilir.

e Rifampisin (tliberkiiloz ve baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir) LEVMONT un
etkilerini azaltabilir.

e Binbirdelik otu (sar1 kantaron) ve bu bitkiyi iceren iiriinler ile birlikte kullanilmasi

LEVMONTun etkilerini azaltabilir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVMONT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Onerilen doz 15 yas ve iizeri eriskinler icin giinde bir tablettir (5 mg levosetirizin

dihidrokloriir ve 10 mg montelukast).

Tedavi siiresi konusunda, doktorunuz sizdeki alerjik rinitin tipini belirleyerek ne kadar siireyle

LEVMONT almaniz gerektigine karar verecektir.

Alerjik rinit ve alerjik kokenli astim tizerinde LEVMONT un terapdtik etkisi bir giin i¢inde
baglar. Hastalara, alerjik temasin yer aldigi donemlerde de LEVMONT almaya devam

etmeleri tavsiye edilmelidir.

Kullanim siiresi sikayetlerin tiiriine, siiresine ve seyrine baglidir. Saman nezlesi i¢in 3-6 hafta;
kisa siire 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
olmas1) ise, doktorunuz hastaligin ge¢misini degerlendirecek ve size bu dogrultuda bir tedavi
programi Onerecektir.

Eger sizdeki saman nezlesi, ev tozu akarina karsi alerji vb (alerjik rinit), kalici/stirekli tip
(persistan) (semptomlarin haftada 4 giin ya da daha fazla ve 4 haftadan daha uzun siireyle var

olmasi) ise, doktorunuz size daha uzun siireli bir tedavi 6nerebilir.



Eger hasta LEVMONT kullanwyor ise, aynt etkin madde olan montelukast: iceren baska bir

ila¢ almamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVMONT, agz yoluyla, bir miktar su ile birlikte ve boéliinmeden alinmalidir.
LEVMONT un a¢ veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda Kullanima:

15 yasindan kiicilik pediyatrik popiilasyonlarda etkinlik ve giivenirligi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Orta derece ve siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan doz ayarlamasi

Onerilmektedir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derece karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,
ancak ciddi karaciger yetmezliginiz varsa LEVMONT u kullanmadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

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

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi onerilmektedir.

Eger LEVMONT ‘un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Diger astim tedavileriyle birlikte LEVMONT ile tedavi

LEVMONT hastanin var olan tedavisine eklenebilir.

Birlikte uygulanan tedavilerde dozun azaltilmas1

Bronkodilatorlerle tedavi:

Tek bronkodilator kullanimi ile yeterli diizeyde kontrol altina alinamayan hastalarin tedavi
rejimine LEVMONT eklenebilir. Klinik yanit alindiginda (genellikle ilk dozdan sonra)

hastanin bronkodilator tedavisi tolere edildigi kadar azaltilabilir.



Inhale kortikosteroidler:

Inhale kortikosteroid ile tedavi edilen hastalarda LEVMONT tedavisi ek klinik yarar saglar.
Kortikosteroid dozu tolere edildigi oranda azaltilabilir. Doz, tibbi denetim altinda kademeli
olarak azaltilmalidir. Baz1 hastalarda, inhale kortikosteroidin dozu yavas yavas tamamen
kesilebilir. Baz1 hastalarda inhale kortikosteroidlerin yerine hemen LEVMONT tedavisine

baslanmamalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVMONT kullandiysaniz:

LEVMONT igerigindeki etkin maddelerden levosetirizin i¢in doz asiminin belirtileri
erigkinlerde uyusukluk; cocuklarda ise once asir1 gerilim i¢inde bulunma ve huzursuzluk,
ardindan da uyusukluk seklinde ortaya ¢ikmaktadir. Bilinen belirli bir antidotu yoktur. Doz
asim1 meydana geldiginde, belirtileri 6nlemeye yonelik veya destekleyici tedavi uygulanir.

Alinmasinin lizerinden kisa bir siire gegcmisse midenin yikanmasi diisiiniiliir.

LEVMONT igerigindeki etkin maddelerden montelukast i¢in agiri doz durumunda yan etkiler
rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asir1 doz durumunda meydana gelen en sik

yan etkiler abdominal agri1, uyuklama, susuzluk, bas agrisi, kusma ve hiperaktivite.

LEVMONT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LEVMONT ’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LEVMONT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Sadece diizenli kullanilir ise LEVMONT astim1 tedavi edebilir.
LEVMONT doktorun 6nerdigi sekilde uzun siire kullanilmalidir. Bu sayede astim kontroliine

yardimci olur.

Eger LEVMONT kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza

veya €Czaciniza daI’IISIHIZ.

Doktorunuza danisarak LEVMONT kullanimini sonlandirabilirsiniz.
LEVMONT ile tedavinin sonlandirilmasi hastalik belirtilerinin ilagla tedaviden Once

goriilenlerden daha ciddi olarak tekrar goriilmesi anlaminda zararh etkilere yol agmaz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi LEVMONT un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

LEVMONT igindeki etkin maddelerden levosetirizine dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa LEVMONT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Agiz, yliz ve/veya bogazda sisme (anjiyonorotik 6dem [mukoza ve cilt alti dokularda
meydana gelen ani sisme]),
e Nefes alma giigliikleri (gogiiste sikigiklik veya hiriltr),

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
LEVMONT a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukea seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Asirt duyarhilik.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi,
e Uyuklama hali,
e Agiz kurulugu,

e Yorgunluk,
e Asteni (gii¢ ve enerji kaybi; zayiflik),

e Karn agrist,



e Bulanti,
o Kasinti,
e Dokiintii,
o Urtiker,
e Kilo artisi.
‘Bunlar LEVMONT un hafif yan etkileridir.’

LEVMONT icindeki etkin maddelerden montelukasta dair veriler;

Asagidakilerden biri olursa, LEVMONT’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Anaflaksi (siddetli alerjik reaksiyon),
e Dudaklarda, dil ve goz kapaklarinda sisme,
e Deri dokiintiist,

e Kagint1 gibi asir1 duyarlilik (alerjik) reaksiyonlar,

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, LEVMONT a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

e Kanama egiliminde art1s,

e Karaciger hasari,

e Damarlarda iltihaplanmalar (vaskiilit),

e Hayal gorme (haliisinasyon),

e Uyku bozukluklar1 ve kabuslar,

e Zatiirre,

e Depresyon,

e Kalp garpintisi,

e Eklem agrilari,
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e Kol ve bacaklarda karincalanma ve uyusma hissi,
e Kas kramplar1 ve agrilari,

e Hazimsizlik,

e Ust solunum yolu enfeksiyonu,

o Ates,

e Orta kulak iltihabi,

e GOzii koruyan zarin iltihab,

e Burun kanamasi,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
‘Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.’

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agris1 ve sersemlik hali,
e Yorgunluk,

o Ates,

o Isilik,

e Karm agrisy,

e Dis agrisi,

e Burun tikanikligy,
e Burun akintisi,

o Kulak agrisi,

e Oksiiriik,

e Nezle benzeri belirtiler,
e Bogaz iltihabi,

e Bulanti,

e Ishal,

e Hazimsizlik,

e Agiz kurulugu,

‘Bunlar LEVMONT "un hafif yan etkileridir.’
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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LEVMONT ile yapilan klinik ¢aligmalarda yaygin goriilen yan etkiler:
» Abdominal agri,
» Bas agrisi,

LEVMONT ile yapilan klinik ¢caligmalarda ¢ok 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 birkagi1 goriiliirse hemen doktorunuza danisiniz.

LEVMONT ile yapilan klinik ¢aligmalarda seyrek goriilen yan etkiler:

» Yorgunluk, huzursuzluk, ajitasyon, agresif davranislar sinirlilik, ¢arpinti, depresyon,
intihar diislincesi ve davranisi (¢ok nadir durumlarda) bas donmesi, uykulu olma,
haliisinasyon, kabus gérme ve huzursuz uyuma gibi riiya anormallikleri

» Rabhatsizlik hissi, eklem veya kas agrisi, kas kramplari, agiz kurulugu, bulanti, kusma,
hazimsizlik, diyare, hepatit

» Kanama egiliminde artig, yaralanma, yliz ve bacaklarda deri altinda kizarikliklar,
palpitasyon

» Kabariklik

‘Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.’

LEVMONT ile yapilan klinik ¢aligmalarda yaygin olmayan goriilen yan etkiler:
e Yiiz, ag1z ve bogazda sisme, kurdesen ve bunlara eslik edebilecek nefes darligr ile
birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar;
‘Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.’
Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin LEVMONT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil

tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

12



5. LEVMONT ’un Saklanmasi

LEVMONT U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

LEVMONT u 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Nemden ve 1siktan koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVMONT 'u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Novitas Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad. Merter s Merkezi
Bagimsiz Boliim No:8
Giingdren, ISTANBUL
Tel: 0212 481 76 41
Fax: 0212 481 76 41

e-mail: info@novitasilac.com.tr

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

Bu kullanma talimati (12.07.2010) tarihinde onaylanmistir.
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