KULLANMA TALIMATI

LEVISET® 0.5 mg/ml oral ¢ozelti

Agizdan ahinir.

eEtkin madde: 1 ml oral ¢ozelti 0.5 mg levosetirizin dihidroklorir igerir.

eYardimc: maddeler: Maltitol sivi, gliserol, metil parahidroksibenzoat, propil
parahidroksibenzoat, sakarin sodyum, sodyum asetat trihidrat, tutti frutti aromasi, saf su ve
asetik asit glasiyal (pH ayart igin).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEVISET nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVISETi kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVISET nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. LEVISET’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. LEVISET nedir ve ne icin kullanihr?

» LEVISET alerji tedavisinde kullanilan antialerjik bir ilagtur.

» LEVISET, Cocuk emniyetli kapak ile kapatilmis, 200 m1’lik bal renkli cam sise ambalajda,
5 ml’lik kasik 6lcek ile birlikte takdim edilmektedir.

» LEVISET, yetiskinlerde ve 2 yas ve Ustii cocuklarda, alerjik nezle (inatg1 alerjik nezleyi

R e S A G R

1/7



2. LEVISET’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LEVISET’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger,

e Etkin madde levosetirizin dihidroklorir, setirizin ya da LEVISET’in yardimc
maddelerinden herhangi birisine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

* Agir bobrek yetmezliginiz (Bobrek fonksiyonlarini izlemek icin kullanilan bir madde
olan kreatinin kandan temizlenme hizi1 10 ml/dak.’nin altinda ise) varsa.

LEVISET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LEVISET kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

» Idrar torbanizi bosaltamama olasiliginiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat biyiimesi
gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.
» LEVISET’in bebeklerde ve 2 yasindan kiiciik cocuklarda kullaniimas: 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar gecmiste herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

LEVISET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LEVISET alkol veya beyne etki eden diger ajanlar ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz.
Hassasiyeti olan hastalarda, LEVISET” in alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte
alinmasi uyanikligin azalmasina ve performansin bozulmasina yol agabilir.

LEVISET’i, yemekle beraber veya yemek aralarinda alabilirsiniz

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza bildiriniz.
e Hamilelerde kullanimdan kagimilmalidir.

» Ancak doktorunuzun risk/yarar oranini gozeterek verdigi receteye gore kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRZmxXYnUyZmxXQ3NRRG83

2/7



Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Setirizin siite gectigi icin emziren anneler kullanmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

LEVISET kullanan bazi hastalar uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger arag
ya da makine kullanmay: distinliyorsanz, ilacin sizi nasil etkiledigini gorene kadar
beklemeniz ve dikkatli olmaniz onerilir. Bununla birlikte 6zel testler onerilen dozlarda
levosetirizin alindiktan sonra zihinsel uyaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da arac siirme
yeteneginde hicbir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

LEVISET in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LEVISET maltitol icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
toleransiniz olmadig1r sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Metil parahidroksibenzoat ve propil parahidroksibenzoat i¢erdiginden, alerjik reaksiyonlara
(muhtemelen gecikmis) neden olabilir.

LEVISET’in diger ilaclarla birlikte kullanimi
Hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da levosetirizinin merkezi sinir sistemi tizerinde etkisi
olan diger ilaclar ile birlikte alinmasinin uyaniklik Gzerine olumsuz etkisi olabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEVISET nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

LEVISET’i her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Eger emin
degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza tekrar danismalisiniz.

12 yas Uzerindeki ergenler ve yetiskinler: Giinde bir kez 10 ml ¢ozelti

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRZmxXYnUyZmxXQ3NRRG83
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Uygulama yolu ve metodu:

» LEVISET sadece agizdan kullamm igindir.

» Kutuda 5 mI’lik kasik 6l¢ek bulunmaktadir. Uygun dozu, kasik 6l¢egi kullanarak yemeklerle
birlikte veya yemeklerden bagimsiz olarak agizdan aliniz. Her kullanimdan sonra kasik

olgegi yikaymiz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
6 - 12 yay aras: cocuklarda: Giinde bir kez 10 ml ¢ozelti

2 - 6 yas aras: cocuklar: Ginde iki kez 2.5 ml ¢ozelti

2 yasin altindaki bebekler, yiriimeye yeni baslayan ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmez.
Yashlarda kullanim:
Bébrek fonksiyonu normal olan yasli hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

» Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda ise doz vicut agirhgina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

» Agir bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
* Sadece karaciger yetmezliginiz varsa genel 6nerilen dozu kullanabilirsiniz.

* Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara, bobrek hastaliginin siddetine gore
daha diisik doz verilebilir. Cocuklarda ise doz vicut agirhigina gore secilir. Dozu
doktorunuz belirleyecektir.

LEVISET ile tedavinizin ne kadar slrecegini sikayetlerinizin tipi, suresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Eger LEVISET’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEVISET kullandiysamiz:

Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRZmxXYnUyZmxXQ3NRRG83
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LEVISETten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda, uyarilma ve huzursuzlugu takiben uyusukluk
gorulebilir.

LEVISET’i kullanmay: unutursanmz:
LEVISET’i igmeyi unutursaniz ya da doktorunuzun séylediginden daha az bir doz alirsaniz,
bir sonraki dozu normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LEVISET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

LEVISET’i belirlenen tedavi siresinden daha kisa kullandigimzda, zararl etki gorilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, LEVISET tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi LEVISET’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin: 100 hastanin 1 ila 10'unu etkiler.
Agiz kurulugu, bas agrisi, yorgunluk, uyku hali/uyusukluk

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10'unu etkiler.
Bitkinlik, karin agris

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tanmin edilemiyor.

Carpinti, kalp atis hizinda artma, ndbetler, uyusma (karincalanma), bas dénmesi, senkop,
titreme, disguzi (tat alma duyusundaki degisiklik), donme ve hareket hissi, gérme bozuklugu,
okiilojirasyon (g6z kiiresinin istem dis1 herhangi bir yonde hareketi) bulanik gérme, agrili ve
zor idrar yapma, mesaneyi tamamen bosaltmada yetersizlik, kasinti, Urtiker (deride sisme,
kizarma ve kasinma), deride tahris, nefes darligi, kilo artisi, kas agrisi, eklem agrisi,
saldirganca ya da asirt derecede huzursuz davranms, hallisinasyon, depresyon, uykusuzluk,
tekrarlayan intihar endisesi ve/veya diisiincesi hepatit (karaciger iItihab1) anormal karaciger

Osa 1l Elektronik Imza Ka unu arm elektronik olar mzala mi man h utkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Y S T S T Y2 e PO TR (T AR A
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Bu be
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Asirt duyarlihik reaksiyonlarinin ilk belirtilerinde LEVISET’i kullanmay: durdurunuz ve
doktorunuza bildiriniz.

Asirt duyarlilik reaksiyonlari semptomlari: Agiz, dil, ylz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma
veya yutma guclukleri (gogiis darligr veya hiriltili solunum), drtiker, 6lumcil olabilen kan
basincinda ani diisiise neden olan bayilma veya soku icerir.

Eger bu kullanma talimaznda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsan:z
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www. titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LEVISET’in saklanmasi
LEVISET i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Sise ilk acildiktan sonra 25°C’de saklanmali ve
3 ay icinde kullaniimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVISET’i kullanmayin:z.

Eger urtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LEVISET’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

ma(fmgé ﬂgnl%rgéﬁ] m&u aarsnca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
it enlrelektronik iwza ashi ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRZmxXYnUyZmxXQ3NRRG83
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Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No: 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon: (0216) 398 10 63

Faks: (0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: 01.11.2018 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1S3k0Q3NRZmxXYnUyZmxXQ3NRRG83
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