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KULLANMA TALIMATI

LEVOKAST?® 5 mg/10 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film tablet 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg montelukasta
esdeger 10.4 mg montelukast sodyum icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum, hidroksipropil seliiloz,
magnezyum stearat, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit, sar1 demir oksit, nisasta 1500,
kolloidal anhidrus silika, makrogol (polietilen glikol), talk, polivinil alkol-hidrolize icerir.

Bu ilact1 kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatin saklayvimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimiza danisiniz.

® Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanum siwrasinda, doktora veva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleviniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiitksek
veya ditsitk doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. LEVOKAST nedir ve ne icin kullanilir?

2. LEVOKAST’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. LEVOKAST nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. LEVOKAST in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. LEVOKAST nedir ve ne icin kullanilir?

LEVOKAST 5 mg levosetirizin dihidrokloriir ve 10 mg montelukast iceren, pembe renkli,
yuvarlak bikonveks film kapli tabletlerdir. Levosetirizin alerji tedavisinde kullanilan bir
antihistaminiktir. Antihistaminik ilaglar histaminin etkisini yok eder, alerji belirtilerini
ortadan kaldirir. Montelukast lokotrienler adi verilen maddeleri engelleyen bir l16kotrien
alicis1 (reseptor) antagonistidir (karsit etki gosteren). Lokotrienleri engelleyerek astim
belirtilerini 1yilestirir. Montelukast steroid (kolesterolle iliskili, yag yapida bir organik bilesik)
degildir.

LEVOKAST 30 ve 90 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
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LEVOKAST alerjik rinit (nezle) ve alerjik rinitle birlikte olan astim tedavisinde ve
semptomlarmin giderilmesinde kullanilir.

LEVOKAST ayrica, 15 yas ve lizeri hastalarda alerjinin yol a¢tig1 bir deri hastaligi (kronik
idiyopatik fiirtiker) ile birlikte kasmtinin giderilmesi, derideki kabarti ve kizariklik gibi
belirtilerin ortadan kaldirilmasinda da kullanilir.

Astim nedir?

Astim viicudun disindaki havayr akcigerlere tasiyan tiipler olan bronsiyal hava yollarinda
stirekli (kronik) bir inflamasyondur. Astim belirtileri sunlardir:

o Oksiiriik

Hiriltili solunum

Gogiis sikismasi

Nefes darligi

Alerjik rinit nedir?
e Saman nezlesi olarak da bilinen mevsimsel alerjik rinit agac, ¢imen ve ot polenleri gibi ev
disinda bulunan alerjenler ile tetiklenir.
e Uzun siire devam eden (pereniyal) alerjik rinit yil boyu goriilebilir ve genellikle ev tozu
akarlari, hayvan tiiyii kepegi ve/veya kiif sporlar1 gibi ev i¢cindeki alerjenler ile tetiklenir.
e Alerjik rinit belirtiler1 asagidakileri igerebilir:

¢ Burun tikaniklig1, akintis1 ve/veya kasintisi

e Hapsirik

Urtiker nedir?

Urtiker (kurdesen) alerjinin yol actig1 bir deri hastaligidir. Derideki belirtileri sunlar olabilir:
e Kasinfi

e Kabarti

e Kizariklik

2. LEVOKAST’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LEVOKAST’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e LEVOKAST in herhangi bir bilesenine ya da piperazin tiirevleri olarak adlandirilan
kimyasal maddelerden herhangi birisine karsi alerjiniz (asirt duyarliliginiz) varsa

e Agir bobrek yetmezliginiz (bdbrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde olan
kreatinin kandan temizlenme hizi 10 mL/dak. nin altinda ise) varsa

LEVOKAST"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ-

Mevcut film kapl tabletlerin farmasdtik sekli doz ayarlamasmma imkan tanimadigindan,
LEVOKAST 1n 15 yasindan kii¢lik cocuklarda kullanimi 6nerilmez.
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e LEVOKAST alkol ile birlikte alindiginda dikkatli olunuz. Rasemik setirizin alkoliin
etkilerini artirmadigi gosterildigi halde hassasiyeti olan hastalarda, setirizin ya da
levosetirizinin alkol veya beyne etkisi olan diger ilaglarla birlikte alinmasinin uyaniklik
lizerine olumsuz etkisi olabilir.

e Idrar torbamizi bosaltamama olasiliginiz varsa (omurilik yaralanmasi veya prostat
biiylimesi gibi durumlarda), doktorunuza danisiniz.

Eger astiminiz varsa;

e LEVOKAST ile tedavi sirasinda astiminiz veya solunumunuz Kkétiilesirse, derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

e LEVOKAST 1n akut astim ataklarinin tedavisinde hicbir zaman kullanilmamalidir. Bir
atak yasarsaniz doktorunuzun size verdigi talimatlara uyunuz. Astim ataklar1 i¢in aldiginiz
kurtarici inhale ilacinizi her zaman yaninizda bulundurunuz.

e Tiim astim ila¢larimz1 doktorunuz tarafindan belirtilen sekilde almaniz 6nemlidir.

e LEVOKAST doktorunuzun size receteledigi diger astim 1ilaclarinin  yerine
kullanilmamalidir.

e Astim karsiti ilaglar alan tiim hastalar gibi gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda
uyusukluk veya karincalanma, akciger semptomlarinda kotiilesme ve/veya dokiintii
olaylarinin kombinasyonunu yasarsaniz doktorunuza basvurunuz.

e Astimmiz varsa ve astiminiz asetilsalisilik asit (aspirin) alinca kotiilesiyorsa, LEVOKAST
alirken aspirin veya steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar adi verilen agri kesici diger
ilaclar1 kullanmamaya c¢alisin.

e LEVOKAST 1n etkin maddelerinden biri olan montelukastin kullanimi sirasinda duygu
durum degisiklikleri (saldirgan davranislar veya diismanlik hissetmeyi iceren ajitasyon, endise
hissetme, depresyon, disoryantasyon, kabuslar1 i¢eren rilya anormallikleri, haliisinasyonlar,
uyumada zorlanma, huzursuzluk, hareketlilik, uyurgezerlik, intihar diislincesi ve davranisi
(intthar girisimi dahil) ve tremor) bildirilmistir. Bu tiir degisiklikler ile karsilasmaniz halinde
mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

LEVOKAST 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LEVOKAST yemeklerle birlikte veya yemek aralarinda alinabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veyva eczacimza danisiniz.

Hamileyseniz veya cocuk sahibi olmayi planliyorsaniz, LEVOKAST almadan once
doktorunuza  damismalisimiz.  Doktorunuz  bu  donemde LEVOKAST  kullanip
kullanamayacaginizi degerlendirecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva eczacimiza
danismiz.
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Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veyva eczacimza danisiniz.
LEVOKAST, emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanimi

LEVOKAST 1n i¢erigindeki etkin maddelerden biri olan levosetirizin kullanan bazi hastalar
uyusukluk, yorgunluk ve bitkinlik hissetmistir. Eger tehlikeli olabilecek eylemleri yapmayai,
ara¢ ya da makine kullanmay1 diisiiniiyorsaniz, tedaviye vereceginiz yaniti gérene kadar
beklemeniz ve dikkatli olmaniz onerilir. Bununla birlikte 6zel testler onerilen dozlarda
levosetirizin alindiktan sonra zihinsel bulaniklik, tepki verebilme yetenegi ya da arag¢ siirme
yeteneginde hi¢cbir bozulma bulunmadigini ortaya koymustur.

LEVOKAST 1n icerigindeki etkin maddelerden biri olan montelukast ile ¢ok ender bildirilen
belirli yan etkiler (bas donmesi ve uyuklama) bazi hastalarin ara¢ veya makine kullanma
becerisini etkileyebilir.

LEVOKAST 1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyari gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baz1 ilaclar LEVOKAST in etki mekanizmasini degistirebilir veya LEVOKAST diger
laclarinizin  etki  mekanizmasint  degistirebilir. Eger asagidaki 1ilaclar1 aliyorsaniz,
LEVOKAST a baslamadan dnce bunlar1 doktorunuza soyleyiniz.

Levosetirizin ile baglantili etkilesimler:

e Ritonavir (HIV enfeksiyonunun tedavisi i¢cin kullanilir)

o Alkol (6zellikle hassas olan hastalarda)

Hassasiyeti olan hastalarda, levosetirizinin merkezi sinir sistemi iizerinde etkisi olan diger
ilaclar ile birlikte alinmasinin uyaniklik iizerine olumsuz etkisi olabilir.

Gidalar ile birlikte alindiginda emilim hizinda azalma olmasma karsin emilim miktar
degismemektedir.

Montelukast ile baglantili etkilesimler:

Fenobarbital (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

Fenitoin (epilepsi tedavisi i¢in kullanilir)

Rifampisin (tiiberkiiloz ve bazi diger enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

Gemfibrozil (kanin hiicreler haricindeki sivi kisminda yer alan yiiksek yag diizeyinin
tedavisi i¢in kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LEVOKAST nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Onerilen doz 15 yas ve f{izeri eriskinler icin giinde bir tablettir (5 mg levosetirizin
dihidrokloriir ve 10 mg montelukast).

e LEVOKAST ile tedavinizin ne kadar siirecegini sikayetlerinizin tipi, siiresi ve cinsine gore
doktorunuz size bildirecektir.

Eger LEVOKAST size alerjik rinit ve astim nedeniyle recetelendiyse,

e Astim belirtileri yasamasaniz bile, doktorunuz size receteledigi siirece her giin almalisiniz.
e Astim belirtileri kétiilesirse veya astim ataklari i¢in alinan kurtarici inhale ilaci daha fazla
kullanmaniz gerekirse derhal doktorunuzu arayiniz.

e LEVOKAST"1 bir astim ataginda kisa siireli iyilesme saglamak icin kullanmayin.
Astim atagi yasadiginizda doktorunuzun astim ataklarinin tedavisi icin size sdylediklerini
yapmaniz gerekir.

e Astim ataklari i¢cin kurtarict inhale 1lacinizi her zaman yanimizda bulundurunuz.

e Doktorunuz size sdylemedik¢e diger astim ilaglarini almay1 birakmaymniz veya dozunuzu
azaltmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
LEVOKAST, agiz yoluyla, bir miktar su ile birlikte ve bdliinmeden alinmalidir.
LEVOKAST 1n a¢ veya tok karnma alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
LEVOKAST"1 15 yas alt1 cocuk hastalarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
Bobrek fonksiyonu normal olan yaslh hastalarda dozun ayarlanmasi gerekmemektedir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalara, hastaligin siddetine gore daha diisiik doz verilebilir.
Cocuklarda 1se doz viicut agirligina gore secilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.

Agir bobrek yetmezligi varsa kullanmayiniz.

Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez. Ciddi
karaciger yetmezligi olan hastalara iliskin veri yoktur.

Hem karaciger hem de bobrek yetmezligi olan hastalara bobrek hastaligimin siddetine gore
daha diislik doz verilebilir. Dozu doktorunuz belirleyecektir.
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Eger LEVOKAST ' etkisinin ¢ok giiclii veva zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczacimz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla LEVOKAST kullandiysaniz
Yetiskinlerde uyusukluk olabilir. Cocuklarda huzursuzluk ve huzursuzlugu takip eden
uyusukluk goriilebilir.

LEVOKAST icerigindeki etkin maddelerden montelukast icin asir1 doz durumunda yan
etkiler rapor edilmemistir. Yetiskinlerde ve ¢ocuklarda asir1 doz durumunda meydana gelen
en sik yan etkiler karmn agrisi, uyku hali, susama, bas agrisi, kusma ve asir1 hareketliliktir.

LEVOKAST tan kullanmamz gerekenden fazlasmn kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEVOKAST’1 kullanmay1 unutursaniz
[lacinizi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

Ilac1 bir doz almay: unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LEVOKAST ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Eger LEVOKAST kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilasirsaniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

LEVOKAST belirlenen tedavi siiresinden daha kisa kullanildiginda, zararli etki goriilmesi
beklenmez. Ancak bu durumda hastalik belirtilerinin, LEVOKAST tedavisine baslamadan
onceki diizeyden daha az siddette olsa da tekrar ortaya ¢ikabilecegi unutulmamalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibt LEVOKAST 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa LEVOKAST’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Agiz, dil, yiiz ve/veya bogazin sismesi, nefes alma veya yutma giicliikler1 (gdogiis darligi
veya hirilti solunum), kurdesen, 6liimciil olabilen kan basincinda ani diisiise neden olan
bayilma veya soku iceren alerjik reaksiyon (asirt duyarlilik reaksiyonu)

e Istem disi siddetli kasilmalarla belirgin nobet durumu (konviilsiyon)

e Grip benzeri hastaliklar, kol ve bacaklarda uyusma, ignelenme ve hissizlik, solunum
bulgularinin kétiilesmesi ve/veya dokiintii

e Karaciger iltihab1 (hepatit)

e (Carpint
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e Nefes darlig1
e Gorme bozuklugu
e Dakikadaki kalp atim sayisinin normalin iistiine ¢ikmasi (tasikardi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin LEVOKAST a kars:1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:
e Ust solunum yolu enfeksiyonu

Yaygin:

Bas agrisi,
Uykuya egilim
Agiz kurulugu,
Uyku hali
Halsizlik

Ishal

Bulant1
Kusma
Dokiinti

Ates

Karin agrisi
Karaciger enzimlerinde yiikselme

Yaygin olmayan

Bitkinlik

Hazimsizlik

Uyku bozukluklari

Kabuslar dahil riiya anormallikleri
Uykusuzluk

Sinirlilik

Anksiyete

Huzursuzluk

Agresif davranislar ya da diismanlik hissetme
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Uyurgezerlik

Depresyon

Bas donmesi

Karincalanma hissi

His kaybi

Nobet gecirme

Burun kanamast

Morluk

Kasinti

Kurdesen

Eklem agrisi

Kas kramplar: dahil olmak iizere kas agris1
Bacaklarda su toplamasi

Karin agrisi

Genel halsizlik durumu (asteni)

Seyrek:

Kanama egiliminde artis
Titreme

Carpinfi

Dikkat eksikligi
Unutkanlik

Cok seyrek:

Haliisinasyon (ger¢ekte var olmayan seyleri gormek)

Disoryantasyon (zaman-mekan bilincini yitirme)

Intihar diisiincesi ve davranisi (intihar dahil)

Davranis degisiklikleri

Hepatit (karaciger iltihabi)

e (ildin altinda ve en sik olarak incik kemiginizin iizerindeki bdlgede kirmizi, dokununca
agriyan kirmizi sislik (eritema nodozum), hi¢cbir belirti vermeden aniden ortaya ¢ikan siddetli
deri reaksiyonlar1 (eritema multiforme)

e Akcigerde sisme (iltthaplanma)

Bilinmiyor:

Istah artis1

Sinirlilik

Kasilmalar

Sersemlik

Bayilma

Tat alma duyusunda bozukluk
Gorme bozuklugu

Bulanik gérme
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Nefes alma da giicliik

Idrar yaparken yanma

Idrar1 tam yapamama

Kilo artisi

Anormal karaciger fonksiyonu (karaciger test sonuclarinin anormal degerde olmasi)
Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)

Okiilojirasyon (goz kiiresinin istem dist herhangi bir yonde hareketi)

Montelukast ile tedavi edilen hastalarda gribal hastalik, kollarda veya bacaklarda uyusukluk
veya karmncalanma akciger semptomlarinda kotillesme ve/veya dokiintii (Churg-Strauss
Sendromu) olaylarinin kombinasyonunu iceren c¢ok nadir olgular bildirilmistir. Bu
semptomlardan birini veya daha fazlasini yasarsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meven herhangi bir van etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veva eczacimizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacinmiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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.

S. LEVOKAST’mm saklanmasi

25°C’nin altindaki oda sicakliginda 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

LEVOKAST 1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LEVOKAST 't kullanmayimz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad.
No:184 34440 Beyoglu-ISTANBUL
Tel: (212) 365 15 00

Faks: (212) 276 29 19
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Uretim yeri:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
GOSB 1900 Sokak No: 1904
41480 Gebze-KOCAELI

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmustir.
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